Таблица соответствия техническим характеристикам 
(анализатор иммунохемилюминесцентный IMMULITE 2000 XPi)

	№
	Наименование
	Заявленные параметры 

	1
	Сертификат соответствия ГОСТ РФ
	Наличие сертификата

	2
	Регистрационное удостоверение МЗ РФ
	Наличие удостоверения

	3
	Техническая документация и описание программного обеспечения на русском языке
	Наличие русскоязычного пакета документации

	4
	Доставка, инсталяция оборудования за счет поставщика
	Наличие

	5
	Два курса обучения специалистов: на рабочем месте и в тренинг-лаборатории 
	Наличие сведений об учебной базе и сроках обучения

	6
	Напряжение и частота питающей сети
	220 В, 6 А, 50-60 Hz

	7
	Гарантийное и послегарантийное обслуживание сертифицированными сервисными инженерами.
	Гарантия 12 месяцев с даты ввода в эксплуатации

	8
	Технические и эксплутационные возможности

· Метод ферментативно-усиленной хемилюминесценции

· Автоматическая подготовка пробы, разведение и измерение результата
· Работа из первичных пробирок. Детектирование сгустка

· Производительность не менее 200 тестов/час
· Одновременная загрузка - 90 проб пациентов. Дозагрузка образцов в процессе серии исследований
· Одновременная загрузка на борт до 24-х типов реагентов, возможность дозагрузки и замены реагентов произвольно без прерывания процесса обработки проб
· Возможность одновременного выполнения как рутинных, так и аллерготестов из одной пробы пациента. 
· Возможность автоматической загрузки проб без выхода прибора в паузу
· Температурный контроль реагентов. Блок охлаждения реагентов, с температурой охлаждения до 40C, позволяет хранить реагенты в приборе
· Возможность программирования  автоматического запуска рутинного обслуживания прибора в указанное время суток

· Информация о характеристиках наборов с реагентами вводится в память прибора путем считывания штрих-кода

· Возможность выполнения срочных тестов
· Возможность использования реакционных пробирок в качестве пробирок для образцов при работе с малыми объемами
	Ферментативно-усиленная хемилюминесценция 

Наличие

Наличие

не менее 200 тестов/час
Наличие

Наличие
Рутинные и аллерготесты из одной пробы

Наличие
Наличие

Наличие

Наличие

Наличие
Наличие



	9
	Диагностические возможности:

- Наличие калибраторов в составе наборов.
- Меню тестов прибора - более 90 параметров по 15 диагностическим группам: 

· Маркеры функционального состояния репродуктивной системы и мониторинг беременности.
· Маркеры функционального состояния щитовидной железы
· Онкомаркеры
· Маркеры инфекционных заболеваний
· Диагностика аллергии
· Диагностика анемии

· Маркеры состояния сердечно-сосудистой системы
· Маркеры функционального состояния поджелудочной железы и диагностика диабета
· Маркеры состояния костной ткани

· Лекарственный мониторинг

· Ветеринария 

· Цитокины, маркеры воспаления
· Маркеры функционального состояния надпочечников
· Соматотропная функция гипофиза
· Другие аналиты
	Калибраторы в составе набора
Эстрадиол, Прогестерон, Тестостерон, ЛГ, ФСГ, Пролактин, ДГЭА-SO4, Глобулин, связывающий половые гормоны, ХГЧ, Свободный (-ХГЧ, Неконъюгированный Эстриол, РАРР-А, Андростендион

Т3 общий, Т3 своб., Т4 общий, Т4 своб., ТТГ, АТ-ТГ, АТ-ТПО, 3-я генерация ТТГ, Тиреоглобулин, ТСГ, Тест поглощения тиреоидных гормонов

РЭА, АФП, ПКФ, ПСА, ПСА своб., 3-я генерация ПСА, СА 125, СА 15-3, СА 19-9,  

HBsAg, HBs Ag (подтвержд.), Anti-HBc, Anti-HBc IgM, Anti-HBs, IgM и IgG к вирусу краснухи (количеств.), IgM и IgG к токсоплазме (количеств.), IgM и IgG к цитомегаловирусу, 

IgG к Helicobacter Pylori, IgG к вирусу простого герпеса I и II типа, Сифилис, IgM к вирусу Эпштейн-Барр, IgG к вирусу Эпштейн-Барр
Общий IgE, Катионный протеин эозионофилов, около 45 панелей и более 350 индивидуальных аллергенов.

В12, Фолиевая кислота, Ферритин, Эритропоэтин

Креатинкиназа-МВ, Миоглобин, Тропонин I, Гомоцистеин, NT proBNP, D dimer
Инсулин, С-Пептид

Паратиреоидный гормон (интактный), Маркер резорбции костей (дезоксипиридинолин), Кальциотонин, Остеокальцин
Теофиллин, Дигитоксин, Дигоксин, Фенитоин, Вальпроевая кислота, Карбамазепин, Фенобарбитал, Гентамицин, Тобрамицин, Метаболиты никотина
Т4 общий собаки, ТТГ собаки

Интерлейкин-6, IL-2, С-реактивный белок
Кортизол, АКТГ
Инсулиноподобный фактора роста-1, Белок-3, связывающий инсулиноподобный фактор роста, соматотропный гормон 

Альбумин, Бета-2-Микроглобулин, Гастрин

	10
	Аналитические и функциональные возможности определяемых параметров

· Аналитическая чувствительность
  ТТГ третьей генерации
        ПСА третьей генерации

        Аллергия третьей генерации
	0,004 µIU/mL 

0,003 ng/ml

0,1 kU/L

	11
	Возможности программного обеспечения:

· Управление прибором возможно как с клавиатуры, так и прикосновением к экрану монитора
· Для всех проб можно просмотреть время до получения результата
· Подключения к различным сетям: LIS (лабораторная информационная система), соответствующим международным стандартам ASTM E1394 ASTM E1381; LAS (лабораторная автоматизированная система)

· Удаленная сервисная диагностика. Возможность доступа к прибору с помощью модема и телефонной линии.
· Возможность автоматического мониторинга состояния прибора с помощью системы RTS

· Программное обеспечение для оценки риска развития внутриутробных пороков развития плода (на основании данных ультразвуковых исследований и лабораторных анализов, полученных на анализаторе).

· Установка программного обеспечения для расчета общего, биологически активного тестостерона и индекса свободных андрогенов (на основе результатов исследования уровня общего тестостерона и ГСПГ, полученных на анализаторе).
	Наличие

Наличие

Наличие

Наличие

Наличие

Наличие

Наличие
Наличие

	12
	Контроль качества

· Программа контроля качества отображает данные в виде графиков Леви-Дженнингса 

· Возможность автоматической оценки результатов контроля качества с использованием правил Westgard
	Наличие

Наличие
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