ДОДАТОК  2
до тендерної документації 
Інформація про необхідні технічні, якісні та кількісні характеристики предмета закупівлі — технічні вимоги до предмета закупівлі
ТЕХНІЧНА СПЕЦИФІКАЦІЯ
за кодом ДК 021:2015 – 33690000-3 Лікарські засоби різні

(Реактиви для біохімічної лабораторії)
	№ з/п
	Найменування товару
	Медико-технічні вимоги
	Кількість
	Відповідність медико-технічним вимогам

Так/ні

	1. *
	Аспартатамінотрансфераза (АСТ) 

Код НК 024:2023:52955
	Набір реагентів: Реагент1,

1х100мл + Реагент2, 1х20мл

Довжина хвилі 340 нм

Стабільність реактиву . Робочий реагент стабільний протягом 48 годин при кімнатній температурі (15 - 30 ° C) і протягом 14 днів у холодильнику (2 - 8 ° C)
Зберігання в холодильнику при 2-8 ° C. Стабільність : Реагенти стабільні до закінчення терміну придатності, зазначеного на етикетках. 
Набір реагентів можна використовувати як бі- і як моно реагент. Для приготування робочого (моно) реагенту змішати 5 обсягів реагенту R1 і 1 обсяг реагенту R2 в одноразовій ємності.

	5
	

	2. *
	Аланінамінотрансфераза (АЛТ) 

Код НК 024:2023:38556
	Склад набору Набір реагентів: Реагент1,

1х120мл + Реагент2, 1х30млДовжина хвилі 340 нм

Стабільність реактиву . Робочий реагент стабільний протягом двох тижнів (2-8 ° C)

Зберігання в холодильнику при 2-8 ° C. Стабільність : Реагенти стабільні до закінчення терміну придатності, зазначеного на етикетках. Реагенти повинні бути прозорими і безбарвними.
Набір реагентів можна використовувати як бі- і як моно реагент. Для приготування робочого (моно) реагенту змішати 5 обсягів реагенту R1 і 1 обсяг реагенту R2 в одноразовій ємності.
	6
	

	3. *
	HT-Coag Набір реагентів для визначення Протромбінового часу: 5х2 мл 

Код НК 024:2023:550024
	Набір реагентів використовується для визначення протромбінового часу (ПЧ) у зразках плазми людини.

Рекомбінантний людський тромбопластин, бичачий сироватковий тромбопластин 0.5%, кальцію хлорид 0.015 М, азид натрію 0.2%.
Набір дозволяє розрахувати Міжнародне Нормалізоване Відношення (МНВ), відсоток протромбіну по Квіку (за допомоги побудованого калібрувального графіку).

Реагент готовий до застосування і не потребує розведення.

Фасування: 5фл х 2мл.

100 визначень.
	7
	

	4. *
	HT-Coag Набір реагентів для визначення Тромбінового часу: 5х2 мл 

Код НК 024:2023:550023
	 Реагент для визначення Тромбінового часу містить свинячий тромбін (Активність тромбіну 10 NIH од/мл), бичачий сироватковий альбумін 0.5%, азид натрію 0.2%

Реагент готовий до застосування і не потребує розведення.

Фасування: 5фл х 2мл.

100 визначень.
	1
	

	5. *
	 Лужна фосфатаза лікватор - Набір для визначення активності лужної фосфатази
Код НК 024:2023:33165
	Набір реагентів: Реагент1, 1х100мл + Реагент2, 1х20мл

ПІДГОТОВКА

Робочий реагент готують змішуванням п'яти (5) об'ємів R1 з одним (1) об'ємом R2 в одноразовому

контейнері.

ЗБЕРІГАННЯ ТА СТАБІЛЬНІСТЬ

Всі компоненти набору є стабільними до дати закінчення терміну придатності на етикетці, при

зберіганні в закритому флаконі при температурі 2-8 ° C, захищених від світла та забруднень. Не

заморожуйте реагенти
	4
	

	6. *
	Креатинін 
Код НК 024:2023:53251

	Набір реагентів: Реагент1, 1х125мл + Реагент2,

1х125мл + Стандарт, 1х5мл
Склад реагенту:

Реагенти 1. Реагент пікринової кислоти: розчин, що містить 10 мМ пікринової кислоти. 2. Натрію гідроксид: розчин, 240 мМ гідроксиду натрію. 3. Стандарт креатиніну (5 мг / дл (442 мкмоль \ л)): розчин містить креатинін в соляній кислоті в присутності консервантів.

Зберігання реагенту 1. Обидва реагенти зберігаються при кімнатній температурі (15-30ºС). 2. Змішаний (робочий) реагент стабільний до одного (1) місяця при зберіганні при кімнатній температурі (15-30ºС).

Довжина хвилі  510 нм


	5
	

	7. *
	Залізо
Код НК 024:2023:54762
	Набір реагентів: Реагент1, 1х100мл + Реагент2, 1х10мл + Стандарт, 1х5мл Каталожний номер HTI-HI904-120

 СКЛАД РЕАГЕНТІВ 

Феррозін: 0,5 ммоль/л 

Оцтова кислота: 0,5 ммоль/л 

Гідроксиламіну гідрохлорид: 0,3 ммоль/л 

Натрію тіогліколят: 25,0 ммоль/л 

Неактивні добавки та консерванти 

Стандарт заліза (500 мкг/дл (89,5 мкмоль/л)): 500 мкг хлориду заліза в гідроксіламінгідрохлориді

 ЗБЕРІГАННЯ ТА СТАБІЛЬНІСТЬ РЕАГЕНТІВ 

Закритий набір, що зберігається при кімнатній температурі, стабільний до закінчення терміну придатності, зазначеного на етикетці. Відкритий набір придатний протягом 30 днів. 

Калібратор зберігати при кімнатній температурі. Стабільний до закінчення терміну придатності, зазначеного на етикетці.

	1
	

	8. *
	Хімічний мультикалібратор 
Код НК 024:2023:41821

	Набір реагентів: 1х5мл
	6
	

	9. *
	Хімічний контроль 

Код НК 024:2023:41821

	Набір реагентів: Рівень1, 1х5мл + Рівень2, 1х5мл
Стабільність

Нерозведений 2-8°C До закінчення терміну придатності, зазначеного на етикетці. Розведений 2-8°C 7 днів, за винятком білірубіну і лужної фосфатази, які стабільні протягом 48 годин.
	6
	

	10. *
	HT-Coag Набір контролів 1: Контроль 1, 1х1 мл
Код НК 024:2023:55985

	Плазма призначена для контролі якості параметрів системи згортання крові.

Для використання у діагностиці In Vitro.

Фасування: 1фл х 1 мл
	10
	

	11. *
	HT-Coag Набір контролів 2: Контроль 2, 1х1 мл
Код НК 024:2023:55995

	Плазма призначена для контролі якості параметрів системи згортання крові.

Для використання у діагностиці In Vitro.

Фасування: 1фл х 1 мл
	10
	

	12. *
	Кулі для фіксації часу утворення згустку
Код НК 024:2023:56031

	Кулі для фіксації часу утворення згусткупризначені для діагностичних досліджень для коагулометра TS-4000, виробництва High Technology, Inc
Фасування 700 шт/упаковка
	1
	

	13. *
	HT-Coag Набір реагентів для визначення 30592
активованого часткового тромбопластинового часу: АЧТЧ, 5х2 мл + Кальцію хлорид, 5х2 мл 
Код НК 024:2023:

	Набір реагентів призначений для визначення активованого часткового тромбопластинового часу.

1. АЧТЧ реагент: 0.1% елагової кислоти, 0.1% бичачий сироватковий альбумін, 0.1% азид натрію і 0.2% фосфоліпіди.

2. Кальцію хлорид (0,025 М) входить до складу набору.
Реагенти готові до застосування і не потребують розведення.

Фасування: АЧТВ реагент 5фл х 2мл, Кальцію хлорид, 5х2 мл.

200 визначень.
	5
	

	14. *
	HT-Coag Набір реагентів для визначення вмісту Фібриногену: Тромбін (для визначення вмісту фібриногену) 6х2 мл + Референсна плазма для визначення фібриногену 1x1 мл + Буфер імідазоловий 2x75 мл
Код НК 024:2023:55997

	Набір реагентів для визначення вмісту Фібриногену (за методом Клауса).
1. Тромбін реагент для визначення фібриногену - свинячий тромбін (приблизний вміст 100 NIH од./мл), бичачий сироватковий альбумін 0.5%, азид натрію 0.2%.

2. Розчинник - розведення 

досліджуваної плазми, контрольної плазми  і плазми для калібрування 

(побудова кривої калібрування)
Імідазоловий буфер (IBS) у фізіологічному розчині з 0,2% азиду натрію.
3. Плазма – калібратор

Ліофілізована людська цитратна плазма з додаванням буферів і стабілізаторів (<1%).

Реагенти готові до застосування і не потребують розведення (окрім плазми-калібратора).

Фасування:
1. Тромбін (для визначення вмісту фібриногену) 6х2мл.

2. Референсна плазма 1x1мл.

3. Буфер імідазоловий 2x75мл

240 визначень.
	1
	

	15. *
	Кальцій Арсеназо 45789 - Кальцій (Ca2 +) IVD
Код НК 024:2023:45789
	Набір реагентів: Реагент1, 1х125мл + Стандарт, 1х5мл
	1
	

	16. *
	Кювети реакційні
Код НК 024:2023:61032

	Реакційні кювети призначені для діагностичних досліджень для коагулометра TS-4000, виробництва High Technology, Inc.

Розмір 11х30 мм, діаметр 5 мм.

4 кювети в стрипі.

Фасування 700 шт/упаковка
	1
	

	17. *
	Р-н для очистки фасування 50 мл

Код НК 024:2023:63377
	Призначення: Високоактивний розчин для видалення засорів, для  термінового/екстреного обслуговування аналізатора.
Характеристика: Прозора безбарвна рідина
Об’єм фасування, л : 0,05.  
Пакування: Пластиковий флакон
Склад продукту Гипохлорид натрия <20g/L, Гидроксид натрия,    Тритон X100. 
Загальний термін придатності, місяців: 24                                                       Температура зберігання,С:  4-35

Продукт повинен мати відповідне маркування із обов’язковим зазначенням наступної інформації: назва продукту,  дата  виготовлення продукту, кінцева дата придатності, номер та дата державної реєстрації, його призначенням до застосування.
	1
	

	18. 
	Гемоглобін-400
Код НК 024:2023:32430
	з калібратором, геміглобінціанідний, 2000 мл
	12
	

	19. 
	Глюкоза Ф 
Код НК 024:2023:30167
	набір для визначення концентрації глюкози у біологічних рідинах глюкозооксидазним методом (REF НР009.02)(200 мл/ 200 макс. визнач.)
	10
	

	20. 
	Фарбник по Романовському
Код НК 024:2023:44946
	(розчин) з буфером, 1000 мл
	7
	

	21. 
	Фарбник-фіксатор по Май-Грюнвальду
Код НК 024:2023:42959
	(розчин) 1000 мл
	7
	

	22. 
	РФ латекс-тест
Код НК 024:2023:55112
	Визначення ревматоїдного фактору методом латексної аглютинації, 200 досліджень
	2
	

	23. 
	ФілоНорм
Код НК 024:2023:41823
	Призначений для контролю відтворюваності та правильності виконання біохімічних аналізів у клініко-діагностичних

лабораторіях.
	3
	

	24. 
	ФілоПат
Код НК 024:2023:41821
	Призначений для контролю відтворюваності та правильності виконання біохімічних аналізів у клініко-діагностичних

лабораторіях.
	3
	

	25. 
	Сечовина-У
Код НК 024:2023:53587
	Набір призначений для визначення концентрації сечовини у сечі та сироватці крові

людини в клініко-діагностичних, біохімічних лабораторіях і науково-дослідницькій

практиці
	5
	

	26. 
	Холестерин-Ф
Код НК 024:2023:53359
	Набір призначений для визначення концентрації холестерину та ефірів холестерину у

сироватці крові і плазмі людини ферментативним методом у клініко-діагностичних і

біохімічних лабораторіях і науково-дослідній практиці.
	5
	

	27. 
	Загальний білок
Код НК 024:2023:61900
	Набір призначений для визначення концентрації загального білка у сироватці крові людини в клінікодіагностичних та біохімічних лабораторіях і науково-дослідницькій практиці.
	3
	

	28. 
	Сечова кислота
Код НК 024:2023:53583
	Набір призначений для визначення концентрації загального білка у сироватці крові людини в клінікодіагностичних та біохімічних лабораторіях і науково-дослідницькій практиці.
	4
	

	29. 
	Антитрепонемний аглютинаційний тест 
Код НК 024:2023:30828
	(250 визначень)
	3

	

	30. 
	Білірубін
Код НК 024:2023:30157
	набір для визначення концентрації загального та прямого білірубіну у сироватці крові (250 мл/ 55+ 55 макс. визнач.)
	4
	


* Примітка для позицій 1-17 - у разі надання аналогу або еквіваленту даної позиції, Учасник крім порівняльної таблиці якісних та інших характеристик замовленої продукції та запропонованого їх еквіваленту надає документальне підтвердження відповідності запропонованого учасником товару, а саме:

- сканований оригінал гарантійного листа від виробника аналізатора HTI Biochem або Уповноваженого представника цієї компанії в Україні, про те, що використання таких аналогічних реактивів дозволено виробником, а також надати свідоцтво про державну реєстрацію цих реактивів в Україні, або надати відповідний комплект документів які підтверджують відповідність цього виробу вимогам Технічного регламенту щодо медичних виробів для діагностики in vitro. В разі надання гарантійного листа від Уповноваженого представника в Україні, Учасник має надати належним чином завірені копії відповідних документів, що підтверджують надання Виробником відповідних повноважень цьому Уповноваженому представнику.
У разі відсутності таких підтверджуючих документів, запропонований як еквівалент товар оцінюватись не буде.

