Додаток № 3

до тендерної документації 

ІНФОРМАЦІЯ ПРО НЕОБХІДНІ ТЕХНІЧНІ, ЯКІСНІ ТА КІЛЬКІСНІ

ХАРАКТЕРИСТИКИ ПРЕДМЕТА ЗАКУПІВЛІ

Медико-технічні вимоги до Лоту № 1: АЗОПІРАМОВА ПРОБА-600/6 (Набір реагентів для  вияв.залишків прихованої крові на виробах мед.призначення,6000 проб) (НК 024:2023:54551 - Скринінг біологічних рідин на приховану кров IVD (діагностика in vitro), реагент); АЛЬФА-АМІЛАЗА  (Набір реактивів для визн. активності альфа-амілази (діастази) амілокластичним методом Каравея,1110 мл(100/200 визн)) (НК 024:2023:52940 - Загальна амілаза IVD (діагностика in vitro), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз); АМІЛАЗА-кінетика-CNP-G3-100-Р, "aльфа-Aмілаза (діастаза) кінетичним методом з субстратом CNP-G3": Монореагент: 2 х 50 мл. (НК 024:2023:52940 - Загальна амілаза IVD (діагностика in vitro), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз); АлАТ-600 (Наб.реактивів д/визн.активн.аланінамінотрансферази методом Р-Френкеля(600 мл роб.розчину+калібратор 2 ммоль/л)) (НК 024:2023:52924 - Аланінамінотрансфераза (ALT) IVD (діагностика in vitro), набір, спектрофотометричний аналіз); АсАТ-600 (Наб.реактивів д/визн.активн.аспартатамінотрансферази методом Р-Френкеля(600 мл роб.розчину+калібратор 2 ммоль/л)) (НК 024:2023:52924 - Аланінамінотрансфераза (ALT) IVD (діагностика in vitro), набір, спектрофотометричний аналіз); БІЛІРУБІН-ЕТАЛОН   (Набір реактивів для приготування калібрувальних розчинів білірубіну(леофіл.форма:/2фл*4мл+2фл*8мл)) (НК 024:2023:41830 - Загальний білірубін IVD (діагностика in vitro), калібратор); БІЛІРУБІН-діазо-йендрашика 250 мл (НК 024:2023:63410 - Загальний/кон'югований (прямий) білірубін IVD (діагностика in vitro), комплект, спектрофотометрія); БІЛОК ЗАГАЛЬНИЙ-БІУРЕТ-1000 мл (Набір реактивів для визначення вмісту загального білка за біуретовою реакцією (1000 мл робочого розчину + калібратор)(200/400/1000визн.)) (НК 024:2023:61900 - Загальний білок IVD (діагностика in vitro), набір, спектрофотометричний аналіз); БЕТА-ЛІПОПРОТЕЇНИ (Наб.реактивів д/визнач.бета-ліпопротеїнів в сироватці крові турбідиметрич.методом Бурштейна-Самая  100 мл(25/50/100)) (НК 024:2023:53413 - Загальний ліпопротеїн IVD (діагностика in vitro), набір, нефелометричний/турбідиметричний аналіз); ГГТ-КІНЕТИКА-100-Р  (Набір реактивів для визначення активності гамма-глутамілтрансферази кінет. методом з L-гамма-глутаміл-3-карбокси-4-нітроанілідом (4:1)) (НК 024:2023:53027 - Гама–глутамілтрансфераза (ГГТ) IVD (діагностика in vitro), набір, ерментний спектрофотометричний аналіз); ГГТП-КАЛІБРОВКА (Набір реактивів для визнач. активності гамма-глутамілтранспептидази(розрахунок за калібр.графіком, методика - кінцева точка,1200 мл/175/350) (НК 024:2023:53027 - Гама–глутамілтрансфераза (ГГТ) IVD (діагностика in vitro), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз); ГЕМОГЛОБІН-2000 мл, (Набір реактивів для визначення вмісту загального гемоглобіну ацетонциангідрин.методом(400/800 проб) (2000 мл трансформуючого розчину  +  калібратор)) (НК 024:2023:55872 - Загальний гемоглобін IVD (діагностика in vitro), набір, спектрофотометричний аналіз); ГЛІКОЗИЛЬОВАНИЙ ГЕМОГЛОБІН  (Набір реактивів д/визнач.глікоз. гемоглобіну за реакцією з тіобарбітуровою к-тою) 350мл/140 визн) (НК 024:2023:59090 – Глікозильований гемоглобін (HbA1c) IVD (діагностика in vitro), набір, нефелометричний/турбідиметричний аналіз); ГЛЮКОЗА-МОНО-500-Р (Набір реагентів для визначення вмісту глюкози глюкозооксидазним (GOD-PAP) методом з монореагентом) (НК 024:2023:53301 - Глюкоза IVD (діагностика in vitro), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз); КАЛІБРАТОР ГЛЮКОЗИ 10 ммоль/л (Наб.реактивів д/побудови калібрувального графіка д/визнач.глюкози глюкозооксидазним методом(1 амп х 5 мл)) (НК 024:2023:41818 - Глюкоза IVD (діагностика in vitro), калібратор); КАЛІБРАТОРИ ГЕМОГЛОБІНУ КГ-1, КГ-2, КГ-3 /60-120-180/ (НК 024:2023:55874 - Загальний гемоглобін IVD (діагностика in vitro),контрольний матеріал); КАЛЬЦІЙ-АРСЕНАЗО-100-Р (колориметр.метод,з арсеназо-ІІІ, монореагент з калібратором) (НК 024:2023:45789 - Кальцій (Ca2+) IVD (діагностика in vitro), набір, спектрофотометрія аналіз); КРЕАТИНІН з ТХО   (300 мл; 400/200/100 проб) (НК 024:2023:53251 - Креатинін IVD (діагностика in vitro), набір, спектрофотометричний аналіз); КРЕАТИНІН-КІНЕТИКА -400/3:1 (Наб.реактивів д/визнач.креатиніну кінетич. метод.без депротеін.за реакцією Яффе (400 мл. 100/200 проб)) (НК 024:2023:53251 - Креатинін IVD (діагностика in vitro), набір, спектрофотометричний аналіз); ЛУЖНА ФОСФАТАЗА (Наб.реактивів д/визнач.активності лужної фосфатази за реакцією з фенілфосфатом 1000 мл.  165/330/830 визн) (НК 024:2023:52928 - Загальна лужна фосфатаза (ALP) IVD (діагностика in vitro), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз); СЕРОГЛІКОЇДИ (Набір реактивів для визначення вмісту сероглікоїдів (сульфомукоїдів) турбідиметричним методом Хуерго, 140 мл,40 макро) (НК 024:2023:59074 -Визначення хромогену IVD (діагностика in vitro), набір, спектрофотометричний аналіз); СЕЧОВА КИСЛОТА-ФОЛІНА-400 мл (Наб. реактивів для визн. вмісту сечової к-ти методом Фоліна за реакцією з фосфорновольфрам. к-тою(400 мл роб. розч.+ калібратор,100/200проб)) (НК 024:2023:53583 - Сечова кислота IVD (діагностика in vitro), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз); СЕЧОВИНА УРЕАЗНА - 400мл/200 проб (Набір реактивів для визначення вмісту сечовини за реакцією з саліцилатгіпохлоритом 400 мл/200 проб)) (НК 024:2023:53587 - Сечовина (Urea) IVD (діагностика in vitro), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз); ТИМОЛОВА ПРОБА-1000 мл  (Наб.реактивів для проведення тимолової проби турбідиметр. методом Хуерго-Поппера, 165/330 проб (1000 мл робочого тимол. розчину + 2 калібратора)) (НК 024:2023:43203 - Набір для проведення тимолової проби); ТРИГЛІЦЕРИДИ-МОНО-100-Р (Набір реагентів для визначення вмісту тригліцеридів ферментативним (GPO-PAP) методом з монореагентом, 100мл) (НК 024:2023:53460 - Тригліцериди IVD (діагностика in vitro), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз); ХОЛІНЕСТЕРАЗА-кінетика-100, (Набір реактивів для визначення активності холінестерази кінетичним методом з бутирилтіохоліном) (НК 024:2023:52964 - Ацетилхолінестераза IVD (діагностика in vitro), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз); ХОЛЕСТЕРИН ЛПВЩ-80/200-Р (прямий) (НК 024:2023:53391 - Холестерин ліпопротеїнів високої щільності IVD (діагностика in vitro), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз); ХОЛЕСТЕРИН-МОНО-200-Р (Загальний холестерин ферментативним методом(CHOD-PAP) Монореагент:(4*50)мл) (НК 024:2023:53359 - Загальний холестерин IVD (діагностика in vitro), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз) (Показник національного класифікатора України ДК 021:2015 “Єдиний закупівельний словник” – ДК 021:2015: 33690000-3 Лікарські засоби різні):
	№
	Код товару, що найбільше відповідає назві номенклатурної позиції 
	Код НК 024:2023
	Найменування

	Найменування товару, запропонованого Постачальником
	Од.

Вим.
	Кіл-ть
	Медико-технічні вимоги

	1.
	33696500-0 - Лабораторні реактиви
	54551 - Скринінг біологічних рідин на приховану кров IVD (діагностика in vitro), реагент
	АЗОПІРАМОВА ПРОБА-600/6 (Набір реагентів для  вияв.залишків прихованої крові на виробах мед.призначення,6000 проб) 
	
	набір
	2
	Склад набору:

1) Амідопірин: 6 х 5 г;

2) Анілін солянокислий: 6 х 75 мг;

3) Інструкція із застосування;

4) Паспорт до набору.

Кількість визначень:

Набір розрахований на 6000 визначень при використанні 0,1 мл робочого розчину на 1 пробу.

	2.
	33696500-0 - Лабораторні реактиви
	52940 - Загальна амілаза IVD (діагностика in vitro), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	АЛЬФА-АМІЛАЗА (Набір реактивів для визн. активності альфа-амілази (діастази) амілокластичним методом Каравея,1110 мл(100/200 визн))
	
	набір
	40
	Склад набору:

1) Буферний розчин: 1 х 100 мл

фосфатний буфер (0,2±0,01) моль/л, рН (7±0,1), хлорид натрію (0,15±0,003) моль/л;

2) Розчин крохмалю (10±0,2) мг/мл: 1 х 5 мл;

3) Розчин йоду (0,1±0,002) N: 2 х 5 мл

йод (12±0,24) г/л, йодид калію (30±0,6) г/л; 

4) Розчин фториду калію (56±1,1) г/л: 1 х 100 мл;

5) Інструкція із застосування;

6) Паспорт до набору.

Аналітичні показники:

1) Лінійна область: (10,8-115,2) г/(год х л),                 (3-32) мг/(сек х л);

2) Коефіцієнт варіації: не бiльше 10 %.

Кількість проб: макро № 1 (5 мл) – 200 проб; 

макровизначенням № 2 (5 мл) – 100 проб.

	3.
	33696500-0 - Лабораторні реактиви
	52940 - Загальна амілаза IVD (діагностика in vitro), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	АМІЛАЗА-кінетика-CNP-G3-100-Р, "aльфа-Aмілаза (діастаза) кінетичним методом з субстратом CNP-G3": Монореагент: 2 х 50 мл.
	
	набір
	60
	Склад набору:

1) Монореагент: 2 х 50 мл  

МЕS (500±2) ммоль/л, рН (6–6,2), хлорид натрію (350±1,5) ммоль/л, CNPG3 (2,25±0,01) ммоль/л, ацетат кальцію (6±0,01) ммоль/л, тіоцеонат калію (600±2,5) ммоль/л, консервант < 0,1 %;

2) Інструкція із застосування;

3) Паспорт до набору.

Аналітичні показники:

1) Чутливість: 1,0 Од/л, 0,016 мккат/л;

2) Коефіцієнт варіації: не більше 5 %;

3) Лінійна область: (0-2000) Од/л, (0-33,3) мккат/л

Кількість проб:

100 проб (мікровизначенням - 1 мл).

	4.
	33696500-0 - Лабораторні реактиви
	52924 - Аланінамінотрансфераза (ALT) IVD (діагностика in vitro), набір, спектрофотометричний аналіз
	АлАТ-600 (Наб.реактивів д/визн.активн.аланінамінотрансферази методом Р-Френкеля(600 мл роб.розчину+калібратор 2 ммоль/л))
	
	набір
	70
	Склад набору:

1) Калібрувальний розчин пірувату натрію (2±0,03) ммоль/л: 1 х 5 мл;

2) Субстратно-буферний розчин: 1 х 50 мл

фосфатний буфер (100±2) ммоль/л, 

рН (7,4±0,2), DL-аланін (200±4) ммоль/л,

α-кетоглутарова кислота (2±0,04) ммоль/л;

3) Розчин 2,4-ДНФГ: 1 х 50 мл

(1±0,02) ммоль/л в підкислювачі;

4) Розчин гідроксиду натрію (4±0,08) N: 1 х 50 мл;

5) Інструкція із застосування;

6) Паспорт до набору.

Аналітичні показники:

1) Лінійна область: (0-2,5) мкмоль/(год х мл),

(0-0,7) мккат/л, (0-41,67) Од/л.

2) Коефіцієнт варіації: не бiльше 6 %.

Кількість проб:

макро № 1 (5 мл) – 100 проб; макро № 2  (4 мл) – 120 проб;напівмакро (3 мл) – 200 проб; 

мікровизначенням (1 мл) – 500 проб.

	5.
	33696500-0 - Лабораторні реактиви
	52924 - Аланінамінотрансфераза (ALT) IVD (діагностика in vitro), набір, спектрофотометричний аналіз
	АсАТ-600 (Наб.реактивів д/визн.активн.аспартатамінотрансферази методом Р-Френкеля(600 мл роб.розчину+калібратор 2 ммоль/л))
	
	набір
	70
	Склад набору:

1) Калібрувальний розчин пірувату натрію (2±0,03) ммоль/л: 1 х 5 мл;

2) Субстратно-буферний розчин: 1 х 50 мл

фосфатний буфер (100±2) ммоль/л, рН (7,4±0,2), DL-аспартат (200±4) ммоль/л, α-кетоглутарова кислота (2±0,04) ммоль/л;

3) Розчин 2,4-ДНФГ: 1 х 50 мл

(1±0,02) ммоль/л в підкислювачі;

4) Розчин гідроксиду натрію (4±0,08) N: 1 х 50 мл;

5) Інструкція із застосування;

6) Паспорт до набору.

Аналітичні показники:

1) Лінійна область: (0 - 2,5)мкмоль/(год х мл),

(0-0,7) мккат/л, (0-41,67) Од/л;

2) Коефіцієнт варіації: не бiльше 6 %.

Кількість проб:

макро № 1 (5 мл) – 100 проб; макро № 2 (4 мл) – 120 проб; напівмакро (3 мл) – 200 проб; 

мікровизначенням (1 мл) – 500 проб.

	6.
	33696500-0 - Лабораторні реактиви
	41830 - Загальний білірубін IVD (діагностика in vitro), калібратор
	БІЛІРУБІН-ЕТАЛОН   (Набір реактивів для приготування калібрувальних розчинів білірубіну(леофіл.форма:/2фл*4мл+2фл*8мл))
	
	набір
	2
	Склад набору:

1) Ліофілізований білірубін: 2 х 4 мл концентрація (а) = (373±8) мкмоль/л, (21,8±0,4) мг/дл;

2) Ліофілізований альбумін: 2 х 8 мл концентрація (20±0,4) г/л;

3) Інструкція із застосування;

4) Паспорт до набору;

Додатковий набір «Визначення білірубіну діазометодом», до складу набору не входить.

Аналітичні показники:

1) Діапазон визначення (діапазон калібрувальних концентрацій: (18,65–186,5) мкмоль/л;

2) Коефіцієнт варіації – не більше 5 %.

Кількість проб: 4 проби (напівмакровизначенням -  2 мл, на кожну точку). Калібрувальний графік будується по 5-10 точкам, залежно від розведення.

	7.
	33696500-0 - Лабораторні реактиви
	63410 - Загальний/кон'югований (прямий) білірубін IVD (діагностика in vitro), комплект, спектрофотометрія
	БІЛІРУБІН-діазо-йендрашика 250 мл 
	
	набір
	80
	Склад набору:

1) Концентрований кофеїновий розчин: 2 х 50 мл бензоат натрію (0,5±0,01) моль/л, ацетат натрію (1,5±0,03) моль/л, кофеїн (50±1) г/л; 

2) Розчин сульфанілової кислоти (25±0,5) ммоль/л в підкислювачі: 1 х 50 мл;

3) Розчин нітриту натрію (70±0,7) ммоль/л: 

1 х 5 мл;

4) Інструкція із застосування;

5) Паспорт до набору.

Аналітичні показники:

1) Лінійна область: (0-240) мкмоль/л, (0-140) мг/л;

2) Коефіцієнт варіації: не більше 5 %.

Кількість проб: 

110 (напівмакровизначенням – 2 мл), а саме:

55 загального + 55 прямого, при постановці холостої проби з кофеїновим реактивом, або

110 загального + 110 прямого, при постановці холостої проби без кофеїнового реактиву.

	8.
	33696500-0 - Лабораторні реактиви
	61900 - Загальний білок IVD (діагностика in vitro), набір, спектрофотометричний аналіз
	БІЛОК ЗАГАЛЬНИЙ-БІУРЕТ-1000 мл (Набір реактивів для визначення вмісту загального білка за біуретовою реакцією (1000 мл робочого розчину + калібратор)(200/400/1000визн.))
	
	набір
	30
	Склад набору:

1) Калібрувальний розчин 

загального білку (60±1) г/л: 1 х 5 мл;

2) Концентрований біуретовий розчин: 2 х 50 мл

калію натрію тартрат (310±6,2) ммоль/л, йодид калію (300±6) ммоль/л, сульфат міді (120±2,4) ммоль/л, гідроокис натрію (2±0,04) ммоль/л;

3) Інструкція із застосування;

4) Паспорт до набору.

Аналітичні показники:

1) Лінійна область: (10-120) г/л;

2) Коефіцієнт варіації: не більше 3 %.

Кількість проб: 

макро (5 мл) – 200 проб; напівмакро (2,5 мл) – 400 проб; мікровизначенням (1 мл) – 1000 проб.

	9.
	33696500-0 - Лабораторні реактиви
	53413 - 

Загальний ліпопротеїн IVD (діагностика in vitro), набір, нефелометричний/

турбідиметричний 

аналіз

	БЕТА-ЛІПОПРОТЕЇНИ (Наб.реактивів д/визнач.бета-ліпопротеїнів в сироватці крові турбідиметрич.методом Бурштейна-Самая  100 мл(25/50/100))
	
	набір
	30
	Склад набору:

1) Розчин хлориду кальцію (25±0,5) ммоль/л: 

2 х 50 мл; 

2) Розчин гепарину (1000±20) МОд/мл: 1 х 2 мл;

3) Інструкція із застосування;

4) Паспорт до набору.

Аналітичні показники:

1) Лінійна область: (0-100) ум. од.;

2) Коефіцієнт варіації: не більше 10 %.

Кількість проб:

50 проб (напівмакровизначенням – 2 мл).

	10.
	33696500-0 - Лабораторні реактиви
	53027 - 

Гама–глутамілтрансфераза  (ГГТ) IVD (діагностика in vitro), набір, ферментний

спектрофотометричний аналіз

	ГГТ-КІНЕТИКА-100-Р  (Набір реактивів для визначення активності гамма-глутамілтрансферази кінет. методом з L-гамма-глутаміл-3-карбокси-4-нітроанілідом (4:1))
	
	набір
	15
	Склад набору:

1) Реагент 1: 2 х 40 мл 

ТРІС буфер (100±2) ммоль/л, рН (8,25±0,05), гліцилгліцин (100±2) ммоль/л, стабілізатори, активатори;

2) Реагент 2: 2 х 10 мл 

L-γ-глутаміл-3-карбокси-4-нітроанілід (3±0,1) ммоль/л, стабілізатори;

3) Інструкція із застосування;

4) Паспорт до набору.

Аналітичні показники:

1) Чутливість: 2 Од/л;

2) Лінійна область: (3-250) Од/л;

3) Коефіцієнт варіації: не більше 5 %.

Кількість проб: 

100 проб (мікровизначенням – 1 мл)

	11.
	33696500-0 - Лабораторні реактиви
	53027 - 

Гама–глутамілтрансфераза (ГГТ) IVD (діагностика in vitro), набір, ферментний

спектрофотометричний аналіз

	ГГТП-КАЛІБРОВКА (Набір реактивів для визнач. активності гамма-глутамілтранспептидази(розрахунок за калібр.графіком, методика - кінцева точка,1200 мл/175/350)
	
	набір
	4
	Склад набору:

1) Концентрований калібрувальний розчин

п-нітроаніліну (5±0,1) ммоль/л: 1 х 3 мл;

2) Буферний розчин: 1 х 100 мл 

рН (8,2±0,1), гліцилгліцин (0,098±0,002) моль/л, ТРІС (0,098±0,002) моль/л;

3) Субстрат L-γ-глутаміл-п-нітроанілід: 4 х 50 мг; 

4) Льодяна оцтова кислота: 1 х 100 мл;

5) Інструкція із застосування;

6) Паспорт до набору.

Аналітичні показники:

1) Лінійна область: (0,05-5) мккат/л, (3-300) Од/л; (0,18–18) ммоль/(год х л), (0,18–18) мкмоль/(год х мл), (50-5000) нмоль/(сл);

2) Коефіцієнт варіації: не більше 5 %.

Кількість проб: макро (5 мл) - 160 проб; 

напівмакровизначенням (3 мл) – 320 проб.

	12.
	33696500-0 - Лабораторні реактиви
	55872 - 

Загальний гемоглобін IVD (діагностика in vitro), набір,

спектрофотометричний аналіз

	ГЕМОГЛОБІН-2000 мл, (Набір реактивів для визначення вмісту загального гемоглобіну ацетонциангідрин.методом(400/800 проб) (2000 мл трансформуючого розчину  +  калібратор))
	
	набір
	60
	Склад набору:

1) Калібрувальний розчин: 2 х 5 мл 

гемоглобін (150±2) г/л (розведений трансформуючим розчином в 251 раз); 

2) Окислюючий реагент: 1 х 50 мл                                        

калій залізосиньородистий (10±0,2) г/л,

натрій двовуглекислий (50±1) г/л;

3) Ацетонциангідрин: 1 х 1 мл;

4) Інструкція із застосування;

5) Паспорт до набору.

Аналітичні показники:

1) Лінійна область: (0-200) г/л; 

2) Коефіцієнт варіації: не більше 2 %. 

Кількість проб: макро (5 мл) - 400 проб; напівмакровизначенням (2,5 мл) - 800 проб.

	13.
	33696500-0 - Лабораторні реактиви
	59090 - 

Глікозильований

гемоглобін (HbA1c) IVD (діагностика in vitro), набір, нефелометричний/

турбідиметричний аналіз

	ГЛІКОЗИЛЬОВАНИЙ ГЕМОГЛОБІН  (Набір реактивів д/визнач.глікоз. гемоглобіну за реакцією з тіобарбітуровою к-тою) 350мл/140 визн)
	
	набір
	5
	Склад набору:

1) Калібрувальний розчин 

фруктози (2503,7) мкмоль/л: 1 х 20 мл;

2) Розчин фосфорної кислоти (851,7) %:1 х 50 мл;

3) Розчин ТХО (400,8) %: 1 х100 мл;

4) Субстрат (2-тіобарбітурова кислота): 2 х 36 мг;

5) Інструкція із застосування;

6) Паспорт до набору.

Аналітичні показники:

1) Лінійна область: 

(0-25) мкмоль фруктози/г гемоглобіну; 

2) Коефіцієнт варіації: не більше 6 %. 

Кількість проб: 

140 проб (напівмакровизначенням – 2 мл).

	14.
	33696500-0 - Лабораторні реактиви
	53301 - 

Глюкоза IVD

(діагностика in vitro), набір, ферментний

спектрофотометричний аналіз

	ГЛЮКОЗА-МОНО-500-Р (Набір реагентів для визначення вмісту глюкози глюкозооксидазним (GOD-PAP) методом з монореагентом)
	
	набір
	80
	Склад набору:

1) Калібрувальний розчин 

глюкози (10±0,1) ммоль/л: 1 х 5 мл;

2) Монореагент: 5 х 100 мл

фосфатний буфер (0,1±0,002) моль/л, рН (7,4±0,2), 4-амінофеназон (0,55±0,01) ммоль/л,

глюкозооксидаза ≤ 18000 Од/л, пероксидаза ≤ 1800 Од/л, фенол (2±0,04) ммоль/л;

3) Антикоагулянт (концентрований розчин): 

1 х 115 мл; 

4) Інструкція із застосування;

5) Паспорт до набору.

Аналітичні показники:

1) Чутливість: 0,023 ммоль/л, 4,14  мг/л,

0,414 мг/100 мл.

2) Лінійна область: (0,023-27,75) ммоль/л,

(4,14–4995) мг/л, (0,414-500) мг/100 мл; 

3) Коефіцієнт варіації: не більше 5 %. 

Кількість проб: напівмакро (2 мл) - 250 проб; мікровизначенням (1 мл) - 500 проб.

	15.
	33696500-0 - Лабораторні реактиви
	41818 - 

Глюкоза 

IVD (діагностика in vitro), калібратор

	КАЛІБРАТОР ГЛЮКОЗИ 10 ммоль/л (Наб.реактивів д/побудови калібрувального графіка д/визнач.глюкози глюкозооксидазним методом(1 амп х 5 мл))
	
	амп
	80
	Склад набору:

1) Калібрувальний розчин: 1 х 5 мл

глюкоза (10±0,15) ммоль/л, (1800±25) мг/л, 

(180±2,5) мг/100 мл;

2) Інструкція із застосування;

3) Паспорт до набору.

Моно(бі)реагенти для визначення глюкози глюкозооксидазним методом або буфер на н/а аналізатор «Ексан» – додаткові реагенти, до складу набору не входять.

Аналітичні показники:                                        
1) Діапазон визначення: (0-10) ммоль/л, 

(0-1800) мг/л, (0-180) мг/100 мл;

2) Коефіцієнт варіації: не більше 5 %.      

Кількість проб залежить від методу визначення.                                                      


	16.
	33696500-0 - Лабораторні реактиви
	55874 - 

Загальний гемоглобін 

IVD (діагностика in vitro),

контрольний матеріал

	КАЛІБРАТОРИ ГЕМОГЛОБІНУ КГ-1, КГ-2, КГ-3 /60-120-180/ 
	
	набір
	4
	Склад набору:

1) Калібрувальний розчин КГ-1: 1 х 2 мл

(еритроцитарна маса з етиленгліколєм);

2) Калібрувальний розчин КГ-2: 1 х 2 мл

(еритроцитарна маса з етиленгліколєм);

3) Калібрувальний розчин КГ-3: 1 х 2 мл

(еритроцитарна маса з етиленгліколєм);

4) Інструкція із застосування;

5) Паспорт до набору.

Трансформуючий розчин з тест-набору „Визначення гемоглобіну геміглобінціанідним методом” – додатковий розчин, до складу набору не входить. 

Аналітичні показники:                                        
1) Діапазон визначення (виставляються по середнім значенням, концентрації уточнюються до кожної серії, наприклад: (60-160) г/л);                                                           2) Коефіцієнт варіації: не більше 2 %.      Кількість проб: макро (5 мл) – 100 проб; напівмакровизначенням (2,5 мл) – 200 проб.

	17.
	33696500-0 - Лабораторні реактиви
	45789 - 

Кальцій (Ca2+) 

IVD (діагностика in vitro), 

набір, спектрофотометрія

аналіз

	КАЛЬЦІЙ-АРСЕНАЗО-100-Р (колориметр.метод,з арсеназо-ІІІ, монореагент з калібратором)
	
	набір
	5
	Склад набору:

1) Калібрувальний розчин

кальцію (2,5±0,04) ммоль/л: 1 х 2 мл;

2) Монореагент: 1 х 100 мл

MES (100±2) мкмоль/л, рН (6,15±0,05),

арсеназо ІІІ (200±4) мкмоль/л;

3) Інструкція із застосування;

4) Паспорт до набору.

Аналітичні показники:                                           
1) Лінійна область: (0,1-5,75) ммоль/л;                             2) Коефіцієнт варіації: не більше 3 %.      
 Кількість проб: напівмакро (2 мл) - 50 проб; мікровизначенням (1 мл) - 100 проб.

	18.
	33696500-0 - Лабораторні реактиви
	53251 - 

Креатинін IVD

(діагностика in vitro), набір,

спектрофотометричний аналіз

	КРЕАТИНІН з ТХО   (300 мл; 400/200/100 проб)
	
	набір
	60
	Склад набору:

1) Калібрувальний розчин 

креатиніну (176,8±2,6) мкмоль/л: 2 х 5 мл;  

2) Розчин пікринової кислоти (40±0,8) ммоль/л: 

1 х 100 мл;

3) Розчин ТХО (1,22±0,22) моль/л: 1 х 100 мл;                                 4) Розчин гідроксиду натрію (4,6±0,1) %:

1 х 100 мл;

5) Інструкція із застосування;

6) Паспорт до набору.

Аналітичні показники:

1) Лінійна область: (0-800) мкмоль/л;

2) Коефіцієнт варіації: не більше 5 %.

Кількість проб: макро (4 мл) – 100 проб; напівмакровизначенням (2 мл) – 200 проб.

	19.
	33696500-0 - Лабораторні реактиви
	53251 - 

Креатинін IVD

(діагностика in vitro), набір,

спектрофотометричний аналіз

	КРЕАТИНІН-КІНЕТИКА -400/3:1 (Наб.реактивів д/визнач.креатиніну кінетич. метод.без депротеін.за реакцією Яффе (400 мл. 100/200 проб))
	
	набір
	10
	Склад набору:

1) Калібрувальний розчин 

креатиніну (176,8±2,6) мкмоль/л: 2 х 5 мл;  

2) Розчин реагенту № 1: 1 х 100 мл

гідроксид натрію (300±6) ммоль/л;

3) Розчин пікринової кислоти (8,7±0,2) ммоль/л: 

3 х 100 мл;

4) Інструкція із застосування;

5) Паспорт до набору.

Аналітичні показники:

1) Лінійна область: (0-1400) мкмоль/л;

2) Коефіцієнт варіації: не більше 5 %.

Кількість проб: макро (5 мл) – 100 проб; напівмакровизначенням (2,5 мл) – 200 проб.

	20.
	33696500-0 - Лабораторні реактиви
	52928 - 

Загальна лужна

фосфатаза (ALP) IVD (діагностика in vitro), набір, ферментний

спектрофотометричний аналіз

	ЛУЖНА ФОСФАТАЗА (Наб.реактивів д/визнач.активності лужної фосфатази за реакцією з фенілфосфатом 1000 мл.  165/330/830 визн)
	
	набір
	10
	Склад набору:

1) Концентрований калібрувальний розчин фенолу (50±0,75) ммоль/л: 1  х 5 мл;

2) Концентрований буферний розчин: 1 х 50 мл 

рН (10±0,1), карбонат натрію (32±0,64) г/л, 

4-амінофеназон (10,2±0,2) г/л,  бікарбонат натрію (16,8±0,34) г/л;

3) Субстрат динатрійфенілфосфат: 10 х 64 мг;

4) Розчин окислювача: 1 х 50 мл

перйодат натрію (50±1) г/л;

5) Інструкція із застосування;

6) Паспорт до набору.

Аналітичні показники:

1) Лінійна область: (100–10000) нмоль/(с х л);

2) Коефіцієнт варіації: не більше 7 %.

Кількість проб: макро (5 мл) - 165 проб;

напівмакро: (3 мл) – 330 проб; 

мікровизначенням (1,2 мл) – 830 проб.

	21.
	33696500-0 - Лабораторні реактиви
	59074 - 

Визначення хромогену

IVD (діагностика in vitro), набір,

спектрофотометриний аналіз

	СЕРОГЛІКОЇДИ (Набір реактивів для визначення вмісту сероглікоїдів (сульфомукоїдів) турбідиметричним методом Хуерго, 140 мл,40 макро)
	
	набір
	25
	Склад набору:

1) Концентрований розчин хлорної кислоти (3,6 ± 0,07) моль/л           

– 1 флакон з (50,0 ± 1,0) мл           

2) Фосфорновольфрамова кислота                  – 1 флакон з (40,0 ± 1,0) мл

(5,0 ± 0,1) % в підкислювачі  

3)  Концентрований калібрувальний розчин № 1 сульфат йонів 

(0,5 ± 0,01) моль/л, стабілізатор 

– 1 флакон з (20,0 ± 0,4) мл

4) Концентрований розчин хлориду барія        – 1 ампула з (3,0 ± 0,1) мл

хлорид барія (48,0 ± 0,7) ммоль/л

АНАЛІТИЧНІ ПОКАЗНИКИ

1) Лінійна область визначення – (0 - 15,0) од S-H; (0 - 2,0) од екстинції.

2) Коефіцієнт варіації – не більше 6 %.

КІЛЬКІСТЬ ВИЗНАЧЕНЬ

Макровизначенням – 40 проб.

	22.
	33696500-0 - Лабораторні реактиви
	53583 - 

Сечова кислота IVD

(діагностика in vitro), набір, ферментний

спектрофотометричний аналіз

	СЕЧОВА КИСЛОТА-ФОЛІНА-400 мл (Наб. реактивів для визн. вмісту сечової к-ти методом Фоліна за реакцією з фосфорновольфрам. к-тою(400 мл роб. розч.+ калібратор,100/200проб))
	
	набір
	20
	Склад набору:

1) Концентрований калібратор 

сечової кислоти (6±0,09) ммоль/л: 1 х 3 мл;

2) Реактив Фоліна: 1 х 50 мл

вольфрамат натрію (0,24±0,01) моль/л, 

сульфат літію (0,58±0,01) моль/л,

ортофосфорна кислота (0,94±0,02) моль/л;

3) Вольфрамат натрію (0,3±0,01) моль/л: 

1 х 50 мл;

4) Розчин підкислювачу (0,7±0,02) моль/л:  

1 х 50 мл;

5) Карбонат натрію: 1 х 20,5 г;

6) Інструкція із застосування;                                   
7) Паспорт до набору.                              
Аналітичні показники:                                          
1) Лінійна область: (0,06-1,2) ммоль/л, 

(60-1200) мкмоль/л;    

2) Коефіцієнт варіації: не більше 5 %.       Кількість проб:                             

макро (5 мл) – 100 проб; 

напівмакровизначенням (2 мл) – 200 проб.

	23.
	33696500-0 - Лабораторні реактиви
	53587 - 

Сечовина (Urea) IVD

(діагностика in vitro), набір, ферментний

спектрофотометричний аналіз

	СЕЧОВИНА УРЕАЗНА - 400мл/200 проб (Набір реактивів для визначення вмісту сечовини за реакцією з саліцилатгіпохлоритом 400 мл/200 проб)) 
	
	набір
	60
	Склад набору:

1) Калібрувальний розчин № 1: 1 х 2 мл

    сечовина (8,1±0,1) ммоль/л;

2) Калібрувальний розчин № 2: 1 х 2 мл

    сечовина (16,2±0,2) ммоль/л;

3) Калібрувальний розчин № 3: 1 х 2 мл

    сечовина (32,4±0,5) ммоль/л;

(або один калібрувальний розчин сечовини (15±0,2) ммоль/л);

4) Субстратно-буферний розчин: 2 х 100 мл

фосфатний буфер (120±2,4) ммоль/л, рН (7±0,1), саліцилат натрію (62±1,2) ммоль/л, ЕДТО (1±0,1) ммоль/л, нітропрусид натрію (5,04±0,1) ммоль/л;

5) Розчин уреази ≥ 2,5 кОд/л: 2 х 0,5 мл;

6) Гіпохлоритний реагент: 2 х 100 мл;

7) Інструкція із застосування;                                      8) Паспорт до набору.                              
Аналітичні показники:                                         
1) Лінійна область: (1–32,4) ммоль/л;    

2) Коефіцієнт варіації: не більше 5 %.     
Кількість проб:                                 

200 проб (напівмакровизначенням - 2 мл).

	24.
	33696500-0 - Лабораторні реактиви
	43203 - 

Набір для проведення

тимолової проби

	ТИМОЛОВА ПРОБА-1000 мл  (Наб.реактивів для проведення тимолової проби турбідиметр. методом Хуерго-Поппера, 165/330 проб (1000 мл робочого тимол. розчину + 2 калібратора))
	
	набір
	10
	Склад набору:

1) Робочий тимоловий розчин: 1 х 1000 мл 

рН (7,55-7,6), малеїнова кислота (0,02±0,001) %; спиртово-альдегідна фракція (0,82±0,02) %; тимол (0,11±0,03) %; тріс-(гідроксіметил)-амінометан (0,06±0,01) %; 

2) Концентрований калібрувальний розчин № 1  

сульфат йони (0,5±0,01) моль/л, стабілізатор: 

1 х 20 мл;

3) Концентрований розчин 

хлориду барія (48±0,7) ммоль/л: 1 х 3 мл;

4) Інструкція із застосування;                                
5) Паспорт до набору.                              
Аналітичні показники:                                 
1) Лінійна область: (0-20) од S-H;    

2) Коефіцієнт варіації: не більше 8 %.     
Кількість проб:                             

макро (5 мл) – 165 проб; 

напівмакровизначенням (3 мл) – 330 проб.

	25.
	33696500-0 - Лабораторні реактиви
	53460 - 

Тригліцериди IVD

(діагностика in vitro),

набір, ферментний

спектрофотометричний аналіз

	ТРИГЛІЦЕРИДИ-МОНО-100-Р (Набір реагентів для визначення вмісту тригліцеридів ферментативним (GPO-PAP) методом з монореагентом, 100мл)
	
	набір
	30
	Склад набору:Монореагент: 2 х 50 мл 

Калібратор: 2 x 1,6 мл

АНАЛІТИЧНІ ПОКАЗНИКИ

Чутливість: 11,5 мг/дл; 0,1 ммоль/л.

Лінійність: до 12,43 ммоль/л. 

Коефіцієнт варіації: не більше 5 %.

КІЛЬКІСТЬ ВИЗНАЧЕНЬ

Мікровизначенням – 100 проб

	26.
	33696500-0 - Лабораторні реактиви
	52964 - 

Ацетилхолінестераза IVD

(діагностика in vitro), набір, ферментний

спектрофотометричний аналіз

	ХОЛІНЕСТЕРАЗА-кінетика-100, (Набір реактивів для визначення активності холінестерази кінетичним методом з бутирилтіохоліном)
	
	набір
	4
	Склад набору:

1) Хромоген-буферний розчин: 2 х 40 мл;

2) Розчин субстрату: 2 х 10 мл;

Вміст інгредієнтів в робочому реагенті:           

пірофосфатний буфер (65±1) ммоль/л, рН (7,7±0,05), гексаціанферрат (ΙΙΙ) (2±0,01) ммоль/л; Gооd буфер (20±1) ммоль/л, рН (4±0,05), бутирилтіохолін-йодид (65±1) ммоль/л;

3) Інструкція із застосування;                              

4) Паспорт до набору.                               

Аналітичні показники:                                        
1) Чутливість: 137 Од/л, 2,28 мккат/л; 

2) Лінійна область: (0-21000) Од/л, 

(0-350) мккат/л;    

3) Коефіцієнт варіації: не більше 5 %.     
Кількість проб:                                 

100 проб (мікровизначенням - 1 мл).

	27.
	33696500-0 - Лабораторні реактиви
	53391 - 

Холестерин ліпопротеїнів

високої щільності IVD

(діагностика in vitro), набір, ферментний

спектрофотометричний аналіз

	ХОЛЕСТЕРИН ЛПВЩ-80/200-Р (прямий) 
	
	набір
	30
	Склад набору:

1) Реагент 1: 2 х 30 мл; 

2) Реагент 2: 2 х 10 мл;

Вміст інгредієнтів у робочому реагенті: 

буфер GOOD (100±1) ммоль/л, пероксидаза ≥ 1000 Од/л, холестеринестераза ≥ 600 Од/л, холестериноксидаза ≥ 300 Од/л, HDAOS (1±0,01) ммоль/л; аскорбатоксидаза ≥ 1000 Од/л, 

4-аміноантипірин (1±0,01) ммоль/л, 

детергент ≤ 2 %, консервант ≤ 0,1 %;

3) Інструкція із застосування;

4) Паспорт до набору.

Аналітичні показники:

1) Чутливість: 0,064 ммоль/л;

2) Лінійна область: (0-5,18) ммоль/л; 

3) Коефіцієнт варіації: не більше 5 %.

Кількість проб: аналізатор/ФЕК = 200/66 проб.

	28.
	33696500-0 - Лабораторні реактиви
	53359 - 

Загальний холестерин IVD (діагностика in vitro), набір, ферментний

спектрофотометричний аналіз

	ХОЛЕСТЕРИН-МОНО-200-Р (Загальний холестерин ферментативним методом(CHOD-PAP) Монореагент:(4*50)мл)  
	
	набір
	60
	Склад набору:

1) Калібрувальний розчин                                          – 2 мікропробірки по (1,60 ± 0,1) мл

холестерину (5,20 ± 0,08) ммоль/л 

2) Монореагент, рН (7,0 ± 0,2) од рН                                     – 4 флаконии по (50,0 ± 1,0) мл     

фосфатний буфер (0,100 ± 0,002) моль/л;    4-амінофеназон (0,3 ± 0,01) ммоль/л

фенол (30 ± 0,6) ммоль/л; холестеролестераза (200 ± 4,0) Од/л

пероксидаза (1,5 ± 0,1) КОд/л; холестеролоксидаза (100 ± 2,0) Од/л

АНАЛІТИЧНІ ПОКАЗНИКИ

1) Лінійна область визначення 

– (0 – 18,9) ммоль/л або (0 – 7,29) г/л.

2 )Коефіцієнт варіації – не більше 5 %.

КІЛЬКІСТЬ ВИЗНАЧЕНЬ

Напівмакровизначенням – 100 проб; мікровизначенням – 200 проб.


Загальні вимоги :

1. Якість товару повинна відповідати встановленим/зареєстрованим діючим нормативним актам діючого законодавства (державним стандартам (технічним умовам) ДСТУ та підтверджуватися сертифікатами відповідності, або сертифікатами якості виробника, або іншими документами, передбаченими чинним законодавством (завірені належним чином копії надаються на кожну окрему партію товару при доставці).

 2. У випадку, якщо Учасник закупівлі запропонує еквівалент товару, він додатково повинен надати у складі пропозиції детальний опис товару, відомості про виробника та документальне підтвердження від виробника обладнання повної відповідності технічних характеристик запропонованого товару. Запропонований еквівалент повинен мати офіційне підтвердження еквівалентності: наприклад висновок ДП «Державний експертний центр Міністерства охорони здоров'я України», або іншого Державного органу, акредитованого чи підпорядкованого Міністерству охорони здоров'я України ( завірений протокол проведення порівняльних досліджень додається обов’язково). Еквівалентом (аналогом) в розумінні даної тендерної документації  є товар, якість, діюча речовина препарату, дозування, форма випуску, концентрація та інші стандартні характеристики якого  абсолютно співпадають з характеристиками товару, що є предметом закупівлі. товару, що запропонований Замовником в медико - технічних вимогах (МТВ), учасник подає порівняльну характеристику запропонованого ним товару та товару, що визначена в МТВ з відомостями, щодо відповідності вимогам Замовника. 

3. Учасники процедури закупівлі повинні надати у складі тендерних пропозицій інформацію та документи, які підтверджують відповідність тендерної пропозиції учасника медико-технічним, якісним, кількісним та іншим вимогам до предмета закупівлі, установленим Замовником. Постачальник відповідає за якість поставлених товарів. Медико-технічні, якісні, кількісні та інші характеристики предмета закупівлі повинні відповідати вище зазначеним вимогам. 

З метою запобігання закупівлі фальсифікатів та отримання гарантій на своєчасне постачання товару у кількості, якості та зі строками придатності, які передбачено цією Документацією, Учасник надає оригінал гарантійного/авторизаційного листа виробника (представництва, філії виробника, якщо її відповідні повноваження поширюються на територію України) або представника, дилера, дистриб’ютора уповноваженого на це виробником, яким підтверджується можливість поставки товару, який є предметом закупівлі цих торгів, у кількості, зі строками придатності та в терміни, визначені цією Документацією та Пропозицією Учасника торгів. 

4. Гарантійний лист виробника повинен включати: повне найменування Учасника, номер оголошення, а також повну назву предмету закупівлі відповідно до оголошення. Строк придатності товару на момент поставки на склад замовника повинен становити не менше 70% від передбаченого.Поставка товару повинна здійснюватися транспортом учасника до місць використання товару, спеціалізованим транспортом, що забезпечує зберігання, комплектність і якість товару, та який обладнаний у відповідності з вимогами затвердженими у відповідному порядку щодо транспортування діагностичних тест-систем та хімічних реактивів з рахуванням фізико-хімічних властивостей та температурного режиму транспортування. Товар повинен постачатися Замовнику у тарі, яка забезпечує зберігання при транспортуванні та відповідає установленим стандартам. Маркування - згідно з діючими ТУ або ГОСТами.

5. Упаковка, у якій будуть постачатися товар  має відповідати тій, що зареєстрована в Україні у встановленому порядку, а умови зберігання під час транспортування мають бути забезпечені постачальником згідно інструкції щодо застосування (надати документ в довільній формі).
6. Товар повинен передаватися Замовнику в упаковці підприємства виробника, яка не повинна бути деформованою або пошкодженою (надати документ в довільній формі). 

7. При наявності браку упаковки, порушення цілісності товарів повинна проводитись заміна якісним товаром протягом трьох днів без додаткових витрат Замовника (за рахунок Учасника) (надати документ в довільній формі). 

8. Розвантаження товару за місцем призначення проводиться Постачальником (надати документ в довільній формі).

      * Усі посилання в технічному завданні (технічній специфікації) тендерної документації на конкретну торговельну марку чи фірму, чи патент, чи конструкцію або тип предмета закупівлі, джерело його походження або виробника слід читати як «або еквівалент» та застосовується до кожного посилання на конкретну торговельну марку чи фірму, чи патент, чи конструкцію або тип предмета закупівлі, джерело його походження або виробника.

Медико-технічні вимоги до Лоту № 2: Набір реагентів для імуноферментного виявлення поверхневого антигену вірусу гепатиту В (HBsAg) в сироватці (плазмі)крові К009-2 (НК 024:2023:48319- Вірус гепатиту B, поверхневий антиген IVD (діагностика in vitro), набір, імуноферментний аналіз (ІФА); Набір реагентів для одночасного імуноферментного виявлення антитіл до вірусу гепатиту С (HCV) в сироватці (плазмі)крові К110-2 (НК 024:2023:48365- Вірус гепатиту C, загальні антитіла IVD (діагностика in vitro ), набір, імуноферментний аналіз (ІФА)); ТТГ ІФА (DKО013) (НК 024:2023:54383- Тиреоїдний гормон (ТТГ) IVD (діагностика in vitro), набір, імуноферментний аналіз (ІФА)); ВТ3 ІФА (DKO037) (НК 024:2023:54416- Вільний трийодтиронін IVD (діагностика in vitro), набір, імуноферментний аналіз (ІФА)); ВТ4 ІФА (DKO038) (НК 024:2023:54412- Вільний тироксин IVD (діагностика in vitro), набір, імуноферментний аналіз (ІФА)); Анти-ТПО ІФА (DKO116) (НК 024:2023:55203- Тиреопероксидаза, антитіла (АТ-ТПО, мікросомальні антитіла) IVD (діагностика in vitro), набір, імуноферментний аналіз (ІФА)); АПТЧ-тест рідкий (100 визн) (НК 024:2023:55981-Активований частковий тромбопластиновий час IVD (діагностика in vitro), набір, аналіз утворення згустку); Моноклональний реагент анти-A для визначення груп крові людини за системою АВ0 (1х10 мл) (НК 024:2023:52532-Анти-A групове типування еритроцитів IVD (діагностика in vitro), антитіла); Моноклональний реагент анти-B для визначення груп крові людини за системою АВ0 (1х10 мл) (НК 024:2023:52538-Анти-B групове типування еритроцитів IVD (діагностика in vitro), антитіла); Моноклональний реагент анти-D Супер для визначення груп крові людини за системою Rhesus (1х10 мл) (НК 024:2023:52647-Анти-Rh(D) групове типування еритроцитів IVD, (діагностика in vitro), антитіла); Моноклональний реагент анти-D Мікс для визначення груп крові людини за системою Rhesus (1х10 мл) (НК 024:2023:43760-Антитіла для тестування часткових (варіантних) Rh (D)-еритроцитів категорії VI/слабкої експресії Rh (D) антигенів, реакція аглютинації, IVD (діагностика in vitro)); СпЛ Контроль Норма (НК 024:2023:47869 - Множинні аналіти клінічної хімії IVD (діагностика in vitro), контрольний матеріал); RPR-carbon-тест 500 (НК 024:2023:51819 -Treponema pallidum reagin antibody IVD (діагностика in vitro), набір, реакція аглютинації); ПЧ-тест з рідким реагентом (100 визн) (НК 024:2023:55983-Протромбіновий час (ПВ) IVD, (діагностика in vitro), набір, аналіз утворення згустку); РФ - латекс-тест (НК 024:2023:55112 - Ревматоїдний чинник IVD (діагностика in vitro), набір, реакція аглютинації); СРБ - латекс-тест (НК 024:2023:63234 - C-реактивний білок (CRP) IVD (діагностика in vitro), набір, аглютинація, експрес-аналіз); СпЛ RBC - контроль Н+П (2 фл х 2,5 мл) (НК 024:2023:55868- Підрахунок еритроцитів IVD (діагностика in vitro), контрольний матеріал); СпЛ WBC - контроль Н+П (2 фл х 2,5 мл) (НК 024:2023:56225 -Лейкоцити, підрахунок клітин IVD (діагностика in vitro), контрольний матеріал); СпЛ Контроль сечі - ССК з калібраторами (НК 024:2023:30219-Множинні аналіти сечі IVD (діагностика in vitro), контрольний матеріал) (Показник національного класифікатора України ДК 021:2015 “Єдиний закупівельний словник” – ДК 021:2015: 33690000-3 Лікарські засоби різні):


	№
	Код товару, що найбільше відповідає назві номенклатурної позиції
	Код НК 024:2023
	Найменування

	Найменування товару, запропонованого Постачальником
	Кіл-ть
	Од.

вим.
	Медико-технічні вимоги

	1
	33696200-7 Реактиви для аналізів крові
	48319- Вірус гепатиту B, поверхневий антиген IVD

(діагностика in vitro), набір, імуноферментний

аналіз (ІФА)
	Набір реагентів для імуноферментного виявлення поверхневого антигену вірусу гепатиту В (HBsAg) в сироватці (плазмі)крові К009-2
	
	20
	набір
	Принцип аналізу – двухсайтовий «сендвіч»-варіант твердофазного імуноферментного аналізу. 

Метод ІФА аналізу – якісний. 

Реєстрація ІФА реакції - фотометричний метод при довжині хвилі 450 нм та 620-680 нм.

Формат планшета: 96-лунковий, полістироловий стрипований планшет, в лунках якого засорбовані поліклональні антитіла до HBsAg.

Зразок для аналізу: сироватка (плазма) крові.

Чутливість: від 0,01 МО/мл до  0,05 МО/мл

Температура інкубації + 42°С. Постійне струшування 800-900 об/хв. Загальний час інкубації не більше 70 хвилин. (Альтернативний варіант – температура інкубації + 37°С, постійне струшування 800-900 об/хв, загальний час інкубації не більше 100 хв).

Негативна контрольна сироватка на основі сироватки крові людини, що не містить HBsAg, готова до використання (3,0 мл), рідина жовтого кольору.

Позитивна контрольна сироватка на основі сироватки крові людини, що містять HBsAg, готові до використання (по 1,0 мл ), рідина червоного кольору.

Кон'югат B, готовий для використання (4,0 мл), прозора безбарвна рідина.

Концентрат кон’югату А, 11х-кратний (0,5 мл), рідина червоного кольору.

Буфер для розведення концентрату кон’югату А, готовий до використання (5,0 мл), рідина жовтого кольору.

Розчин субстрату тетраметилбензидину (ТМБ), готовий до використання (12 мл), прозора безбарвна рідина.

Концентрат розчину для відмивання, 26-х кратний (50 мл), прозора безбарвна рідина.

Стоп-реагент, готовий до використання (12 мл), прозора безбарвна рідина.

Плівка для заклеювання планшета - 6 шт.

Інструкція з використання набору українською мовою.

Наявність декларації про відповідність.

Термін придатності набору не менше 24 місяці.

Остаточний термін придатності на момент поставки не менше 80% від загального терміну придатності набору.

	2
	33696200-7 Реактиви для аналізів крові
	48365- Вірус гепатиту C, загальні

антитіла IVD (діагностика

in vitro ), набір,

імуноферментний аналіз (ІФА)
	Набір реагентів для одночасного імуноферментного виявлення антитіл до вірусу гепатиту С (HCV) в сироватці (плазмі)крові К110-2
	
	20
	набір
	Принцип аналізу – непрямий варіант твердофазного імуноферментного аналізу. 

Метод ІФА аналізу – якісний. 

Реєстрація ІФА реакції - фотометричний метод при довжині хвилі 450 нм і референс світлофільтрі 620-680 нм.

Формат планшета: 96-лунковий, полістироловий, стрипований планшет, в лунках якого засорбовано рекомбінантині антигени NS3, NS4, core та NS5. 

Зразок для аналізу: сироватка (плазма) крові.

Діагностична чутливість:  99,2%

Температура інкубації + 37°С.Загальний час інкубації не більше 100 хвилин. 

Негативна контрольна сироватка на основі сироватки крові людини, що не містить антитіла проти гепатиту С, готова до використання (2 мл), рідина жовтого кольору.

Позитивна контрольна сироватка на основі сироватки крові людини, що містить специфічні антитіла проти антигенів гепатиту С, готова до використання (0,6 мл), рідина червоного кольору.

Кон’югат (15 мл), рідина фіолетового кольору.

ІФА-буфер, готовий до використання (14 мл), рідина коричневого кольору.

Розчин субстрату тетраметилбензидину (ТМБ), готовий до використання (12 мл), прозора безбарвна рідина.

Концентрат розчину для відмивання, 26-х кратний (30 мл), прозора безбарвна рідина.

Стоп-реагент, готовий до використання (12 мл), прозора безбарвна рідина.

Плівка для заклеювання планшета - 4 шт.

Інструкція з використання набору українською мовою.

Наявність декларації про відповідність.

Термін придатності набору не менше 18 місяці.

Остаточний термін придатності на момент поставки не менше 80% від загального терміну придатності набору.

	3
	33696200-7 Реактиви для аналізів крові
	54383- Тиреоїдний гормон (ТТГ)

IVD (діагностика in vitro), набір, імуноферментний

аналіз (ІФА)
	ТТГ ІФА (DKО013)
	
	14
	набір
	Імуноферментний набір для визначення концентрації тиреотропного гормону (ТТГ) в сироватці або плазмі крові людини.

Зчитування: при 450 нм (референтний фільтр 620-630 нм).

Набір передбачений для професійного використання у лабораторних дослідженнях (IVD).

В складі набору має бути не менше 7 калібраторів для постановки точної кривої, які після відкриття стабільні не менше 6 місяців при температурі 2-8°C, та 1 флакон контрольного матеріалу. Готові до використання. Усі реагенти зберігаються при температурі 2-8 ºС до кінця терміну придатності набору. Буфер для промивки зберігається після приготування не менше 30 діб при температурі 2-8 ºС. Інкубація проводиться при кімнатній температурі (22‐28 °C).

Діапазон визначення: не гірше (не вужче) ніж 0 – 20 мМО/мл.

Чутливість не гірше: 0,01 мМО/л
Склад набора:
1) Калібратори (7 флаконів, 1 мл кожен)
2) Контроль (1 флакон, по 1 мл) 
3) Кон'югат (1 флакон, 12 мл)  ТТГ, кон'югований з пероксидазою хрону
4) Мікроплашка з нанесеними (1 розламна
  мікроплашка) стрептавідином
5) TMB субстрат (1 флакон, 15 мл)  H2O2‐TMB (0,26 г/л)
6) Стоп‐розчин (1 флакон, 15 мл)  Сірчана кислота 0,15 моль/л
7) 50X конц. Миючий розчин (1 флакон, 20 мл)  

NaCl 45 г/л

	4
	33696200-7 Реактиви для аналізів крові
	54416- Вільний трийодтиронін

IVD (діагностика in vitro), набір, імуноферментний

аналіз (ІФА)
	ВТ3 ІФА (DKO037)
	
	10
	набір
	Імуноферментний набір для визначення вільного трийодтироніну (ВT3) в сироватці або плазмі крові людини.

Зчитування: при 450 нм (референтний фільтр 620-630 нм).

Набір передбачений для професійного використання у лабораторних дослідженнях (IVD).

В складі набору має бути не менше 6 калібраторів для постановки точної кривої, які після відкриття стабільні 6 місяців при температурі 2-8°C. Готові до використання. Усі реагенти зберігаються при температурі 2-8 ºС до кінця терміну придатності набору. Буфер для промивки зберігається після приготування не менше 30 діб при температурі 2-8 ºС. Інкубація проводиться при кімнатній температурі (22‐28 °C).

Діапазон визначення: не гірше (не вужче) ніж 0 – 18 пг/мл.

Чутливість не гірше: 0,05 пг/л
Склад набора:
1) Калібратори (6 флаконів, 1 мл кожен)
2) Кон'югат (1 флакон, 12 мл) ВТ3, кон'югований з пероксидазою хрону
3) Мікроплашка з нанесеними (1 розламна мікроплашка) стрептавідином
4) TMB субстрат (1 флакон, 15 мл)  H2O2‐TMB (0,26 г/л)
5) Стоп‐розчин (1 флакон, 15 мл)  Сірчана кислота 0,15 моль/л
6) 50X конц. Миючий розчин (1 флакон, 20 мл)  

NaCl 45 г/л, Tween‐20 55 г/л

	5
	33696200-7 Реактиви для аналізів крові
	54412- Вільний тироксин IVD

(діагностика in vitro),

набір, імуноферментний

аналіз (ІФА)
	ВТ4 ІФА (DKO038)
	
	10
	набір
	Імуноферментний набір для визначення вільного тироксину (ВT4) в сироватці або плазмі крові людини.

Зчитування: при 450 нм (референтний фільтр 620-630 нм).

Набір передбачений для професійного використання у лабораторних дослідженнях (IVD).

В складі набору має бути не менше 6 калібраторів для постановки точної кривої, які після відкриття стабільні 6 місяців при температурі 2-8°C. Готові до використання. Усі реагенти зберігаються при температурі 2-8 ºС до кінця терміну придатності набору. Буфер для промивки зберігається після приготування не менше 30 діб при температурі 2-8 ºС. Інкубація проводиться при кімнатній температурі (22‐28 °C).

Діапазон визначення: не гірше (не вужче) ніж 0 – 7 нг/дл.

Чутливість не гірше: 0,05 нг/дл
Склад набора:
1) Калібратори (6 флаконів, 1 мл кожен)
2) Кон'югат (1 флакон, 12 мл)  ВТ4, кон'югований з пероксидазою хрону
3) Мікроплашка з нанесеними (1 розламна мікроплашка) стрептавідином
4) TMB субстрат (1 флакон, 15 мл)  H2O2‐TMB (0,26 г/л)
5) Стоп‐розчин (1 флакон, 15 мл)  Сірчана кислота 0,15 моль/л
6) 50X конц. Миючий розчин (1 флакон, 20 мл)  

NaCl 45 г/л, Tween‐20 55 г/л  

	6
	33696200-7 Реактиви для аналізів крові
	55203- Тиреопероксидаза, антитіла (АТ-ТПО, мікросомальні антитіла) IVD (діагностика in vitro), набір, імуноферментний

аналіз (ІФА)
	Анти-ТПО ІФА (DKO116)
	
	4
	набір
	Імуноферментний набір для визначення антитіл до тиреопероксидази (аТПО) в сироватці або плазмі крові людини.

Зчитування: при 450 нм (референтний фільтр 620-630 нм).

Набір передбачений для професійного використання у лабораторних дослідженнях (IVD).

В складі набору має бути не менше 6 калібраторів для постановки точної кривої, які після відкриття стабільні не менше 6 місяців при температурі 2-8°C, та 2 флакони контрольного матеріалу. Готові до використання. Усі реагенти зберігаються при температурі 2-8 ºС до кінця терміну придатності набору. Буфер для промивки зберігається після приготування не менше 30 діб при температурі 2-8 ºС. Інкубація проводиться при кімнатній температурі (22‐28 °C).

Діапазон визначення: не гірше (не вужче) ніж 0 – 320 Од/мл.

Чутливість не гірше: 0,09 Од/л
Склад набора:
1) Калібратор (5 флаконів, 1,2 мл кожен)

Фосфатний буфер 0,1 М, NaN3 <0,1%, людська сироватка
2) Контролі (2 флакони, по 1,2 мл кожний, готові до використання)

DCM116-6

Вер. 09/2018

LOT

IVD REF

Анти-ТПО

Кількісне визначення антитіл дотиреопероксидази в сироватці або плазмі людини

Див. етикетку Σ = 96 Т

Фосфатний буфер 0,1 М, NaN3 <0,1%, сироватка людини

Негативний контроль
 Позитивний контроль 
3) Ділюєнт для зразків (1 флакон, 100 мл)

Фосфатний буфер 0,1 М, NaN3 <0,1%
4) Кон'югат (1 флакон, 15 мл)

Анти-людські-IgG, кон'юговані з пероксидизою хрону (HRP), BSA 0,1%, Проклін <0,0015%
5) Мікропланшет (1 розривна мікропланшета)

Мікроплашка, покрита Антигенами Анти-ТПО
6) TMB субстрат (1 флакон, 15 мл) H2O2 -TMB (0,26 г/л)
7) Стоп-розчин (1 флакон, 15 мл) Сірчана кислота 0,15 М
8) 10X Conc. Промивний розчин (1 флакон, 20 мл)

NaCl 45 г/л; Tween-20 55 г/л

	7
	33696200-7 Реактиви для аналізів крові
	55981-Активований частковий

тромбопластиновий час IVD (діагностика in vitro), набір, аналіз утворення згустку
	АПТЧ-тест рідкий (100 визн)
	
	100
	паков
	Набір реагентів

для визначення активованого парціального тромбопластинового часу 
Склад набору
1) АПТЧ -реагент (розчин, що містить фосфоліпіди мозку кролика, елагову кислоту, буфер і стабілізатори),  10 ml (мл) - 1 фл.

2) Кальцію хлорид (0.277% розчин), 10 ml (мл) - 1 фл.

  Аналітичні характеристики

Тривалість АПТЧ в контрольній плазмі з атестованим значенням в нормальній області на коагулометрі, s (с), в межах 24.2-36.4.                                                                                                                                                         Коефіцієнт варіації результатів визначення АПТЧ не перевищує 10%.                                                                                                                                                                                                                                                                                 Допустимий розкид результатів визначення АПТЧ в одній пробі плазми крові різними наборами однієї серії не перевищує 10%.                                                                                                                                                                    Тест чутливий до присутності в крові антикоагулянтів.

Гарантійний термін зберігання становить 18 mth (міс) з дня виготовлення набору.               У розкритому флаконі АПТЧ-реагент повинен знаходитися протягом робочого дня при кімнатній температурі 18-25°С, по закінченні якого реагент слід зберігати при температурі 2-8°С. Таке чергування температурного режиму допускається до повного витрачання обсягу 
Комплектація:
АПТЧ-реагенту протягом 1 mth (міс).
АПТЧ- реагент,  (рідкий розчин, що містить фосфоліпіди мозку кролика, елагову кислоту, буфер і стабілізатори):  1 фл. х 10 ml (мл)

Кальцію хлорид (0.277%  розчин):  1 фл. х 10 ml (мл)

	8
	33696200-7 Реактиви для аналізів крові
	52532-Анти-A групове типування

еритроцитів IVD

(діагностика in vitro), антитіла 
	Моноклональний реагент анти-A для визначення груп крові людини за системою АВ0 (1х10 мл)
	
	60
	флак
	Для визначення груп крові людини за системою АВ0.

Моноклональний реагент анти-А повинен містити моноклональні антитіла анти-А класу Ig M в титрі ≥ 1:32, Моноклональний реагент анти-А не повинен давати аглютинації з еритроцитами груп В(III) і 0(I). Моноклональний реагент анти-А повинен виявляти А1 і А2 антигени еритроцитів.

Гемаглютинуюча активність на площині моноклонального реагенту анти-А - не пізніше 10 с.

Відтворюваність результатів складає 100%.

Гарантійний термін зберігання повинен становити, не менше 24 місяців з дня виготовлення набору.

	9
	33696200-7 Реактиви для аналізів крові
	52538-Анти-B групове типування

еритроцитів IVD

(діагностика in vitro), антитіла


	Моноклональний реагент анти-B для визначення груп крові людини за системою АВ0 (1х10 мл)
	
	60
	флак
	Для визначення груп крові людини за системою АВ0.

Моноклональний реагент анти-В повинен містити моноклональні антитіла анти-В класу Ig M в титрі ≥ 1:32, Моноклональний реагент анти-В не повинен давати аглютинації з еритроцитами груп А(II) і 0(I).

Гемаглютинуюча активність на площині моноклонального реагенту анти-В - не пізніше 10с.

Відтворюваність результатів складає 100%.

Гарантійний термін зберігання повинен становити, не менше 24  місяців з дня виготовлення набору.
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	33696200-7 Реактиви для аналізів крові
	52647-Анти-Rh(D) групове типування еритроцитів IVD, (діагностика in vitro), антитіла
	Моноклональний реагент анти-D Супер для визначення груп крові людини за системою Rhesus (1х10 мл)
	
	60
	флак
	Для визначення груп крові людини за системою Rhesus.

Моноклональний реагент анти-D Супер повинен містити моноклональні антитіла анти-D класу Ig М в титрі ≥ 1:32.

Гемаглютинуюча активність на площині моноклонального реагенту анти- D Супер - не пізніше 60 с.

Відтворюваність результатів складає 100%.

Гарантійний термін зберігання повинен становити, не менше 24  місяців з дня виготовлення набору.

	11
	33696200-7 Реактиви для аналізів крові
	43760-Антитіла для тестування часткових (варіантних) Rh (D)-еритроцитів категорії

VI/слабкої експресії Rh (D) антигенів, реакція

аглютинації, IVD (діагностика in vitro)
	Моноклональний реагент анти-D Мікс для визначення груп крові людини за системою Rhesus (1х10 мл)
	
	4
	флак
	Для визначення груп крові людини за системою Rhesus

Моноклональний реагент анти-D Мікс містить суміш моноклональних антитіл класів Ig M ( в реакції прямої аглютинації в пробірках титр ≥1:32) і Ig G (в реакції непрямої аглютинації в антиглобуліновому тесті (НАГТ) титр ≥1:128).  

Моноклональний реагент анти-D Мікс має високу гемаглютинуючу активність і надійно виявляє відповідний антиген на еритроцитах як гомо-, так і гетерозиготних фенотипів протягом не пізніше 

120 s (с) (в прямій реакції на площині). Моноклональний реагент анти-D Мікс специфічний і не дає перехресних реакцій з невідповідними антигенами.

Для отримання надійних результатів необхідно дотримання інструкції по призначенню набору.

Відтворюваність результатів складає 100%.

Гарантійний термін зберігання повинен становити, не менше 24  місяців з дня виготовлення набору.
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	33696200-7 Реактиви для аналізів крові
	47869 - Множинні аналіти

клінічної хімії IVD

(діагностика in vitro),

контрольний матеріал
	СпЛ Контроль Норма
	
	16
	флак
	Склад: Людська сироватка з нормальним вмістом електролітів, субстратів, ферментів, ліпідів, і білків 1 фл для 5 ml (мл). Консервована.

Зберігання і стабільність: Гарантійний термін зберігання становить 24 mth (міс) з дня виготовлення набору. Розведений: Стабільний 12 h (год) при 15-25ºC ;  5 d (доб) при 2-8ºC ; 4 wk (тижд) при -20ºC (одноразове заморожування)
Комплектація: 1х5 мл

	13
	33696200-7 Реактиви для аналізів крові
	51819 -Treponema pallidum reagin

antibody IVD (діагностика

in vitro), набір, реакція

аглютинації
	RPR-carbon-тест 500
	
	40
	паков
	Діагностикуму для виявлення кількості плазмових реагінів в сироватці або плазмі крові
Склад набору

1) Вугільна суспензія: частинки вугілля, покриті сумішшю ліпідів, кардіоліпіну, лецитину і холестерину в фосфатному буфері.

2) Позитивний контроль, який містить реагінів в титрі ≥1/4

3) Негативний контроль.

4) Палички для перемішування.

5) Тестовий слайд.

Аналітичні характеристики

Ефект прозони: ефект прозони не спостерігається до титру ≥1/128
Комплектація:
Р1: 1 фл. х 5 ml (мл)

Р2: 1 фл. х 0.5 ml (мл)

Р3: 1 фл. х 0.5 ml (мл)

Палички для перемішування 260 шт.

Тестовий слайд: 5 шт.
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	33696200-7 Реактиви для аналізів крові
	55983-Протромбіновий час (ПВ) IVD, (діагностика in vitro), набір, аналіз утворення згустку
	ПЧ-тест з рідким реагентом (100 визн)
	
	95
	флак
	Набіру реагентів

для визначення протромбінового часу
Склад набору
1) Тромбопластин-кальцієвий реагент, 10 ml (мл) - 1 фл. Міжнародний індекс чутливості (МІЧ) вказано в  Паспорт або сертифікаті до набору.

2) Інструкція з використання.

3)  Паспорт або сертифікат.

 Аналітичні характеристики

Протромбіновий час в контрольній плазмі з атестованим значенням в нормальній області, s (с) 8-15                                                                                                                                                                                                                   Коефіцієнт варіації результатів визначення протромбінового часу не перевищує 10%. Допустимий розкид результатів визначення протромбінового часу в одній пробі плазми крові різними наборами однієї серії не перевищує 10%.

Гарантійний термін зберігання становить 18 mth (міс.) з дня виготовлення набору.                                                                                                                                                                                                                                                                      Після відкриття флакону рідкий тромбопластин-кальцієвий реагент повинен використовуватись до 30 d (доб) при температурі 2-8°С.
Комплектація:
Тромбопластин-кальцієвий реагент, рідкий,

10 ml (мл):  1 фл. х 10 ml (мл) відповідає
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	33696200-7 Реактиви для аналізів крові
	55112 - Ревматоїдний чинник IVD

(діагностика in vitro), набір, реакція аглютинації
	РФ - латекс-тест
	
	60
	паков
	Діагностикум для виявлення

ревматоїдного фактору в сироватці крові людини
Склад набору 
1) Латексна суспензія.

2) Розчинник.

3) Позитивний контроль, який містить РФ більш 12 IU/ml (МОд/мл). 

4) Негативний контроль.

5) Палички для перемішування.

6) Тестовий слайд.

Аналітичні характеристики

Чутливість тесту становить 12 IU/ml (МОд/мл) . Ефект прозони не спостерігається до 1500 IU/ml (МОд/мл);  Діагностична чутливість - 100%;   Діагностична специфічність - 100%.  
 Комплектація:
Р1: 1 фл. х 2 ml (мл)

Р2: 1 фл. х 14 ml (мл)

Р3: 1 фл. х 0.2 ml (мл)

Р4: 1 фл. х 0.2 ml (мл)

Палички для перемішування: 100 шт.

Тестовий слайд: 2 шт.
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	33696200-7 Реактиви для аналізів крові
	63234 - C-реактивний білок (CRP) IVD (діагностика in vitro), набір, аглютинація,

експрес-аналіз
	СРБ - латекс-тест
	
	60
	паков
	Діагностикум для виявлення С-реактивного білку в сироватці крові людини
Склад набору 

1) Латексна суспензія.

2) Розчинник.

3) Позитивний контроль, який містить СРБ більш 6 mg/l (мг/л).

4) Негативний контроль.

5) Палички для перемішування.

6) Тестовий слайд.

Аналітичні характеристики

Чутливість тесту становить 6 mg/l (мг/л). Ефект прозони не спостерігається до 1600 mg/l (мг/л);  Діагностична чутливість - 95%;   Діагностична специфічність - 96%  
Комплектація:
Р1: 1 фл. х  2 ml (мл)

Р2: 1 фл. х 14 ml (мл)

Р3: 1 фл. х 0.2 ml (мл)

Р4: 1 фл. х 0.2 ml (мл)

Палички для перемішування: 100 шт.

Тестовий слайд: 2 шт.

	17
	33696200-7 Реактиви для аналізів крові
	55868- Підрахунок еритроцитів

IVD (діагностика in vitro),

контрольний матеріал
	СпЛ RBC - контроль Н+П (2 фл х 2,5 мл)
	
	4
	паков
	Склад набору

1) Реагент 1. Нормальна концентрація клітин.

2) Реагент 2. Патологічна концентрація клітин.

Коефіцієнт варіації результатів визначень – не більш 10%.

У відкритих і щільно закритих пробкою флаконах суспензія повинна зберігатися при температурі 2-8ºС  не менше 30 d (доб).

Термін придатності набору не менше 12 mth (міс).
Комплектація:
Р1: 1 х 2.5 ml (мл)  

Р2: 1 х 2.5 ml (мл)  
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	33696200-7 Реактиви для аналізів крові
	56225 -Лейкоцити, підрахунок

клітин IVD (діагностика in

vitro), контрольний

матеріал
	СпЛ WBC - контроль Н+П (2 фл х 2,5 мл)
	
	4
	паков
	Склад набору

1) Реагент 1. Нормальна концентрація клітин.

2) Реагент 2. Патологічна концентрація клітин.

Коефіцієнт варіації результатів визначень – не більш 10%.

У відкритих і щільно закритих пробкою флаконах суспензія повинна зберігатися при температурі 2-8ºС  не менше 30 d (доб).

Термін придатності набору не менше 12 mth (міс).
Комплектація:
Р1: 1 х 2.5 ml (мл)  

Р2: 1 х 2.5 ml (мл)
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	33696200-7 Реактиви для аналізів крові
	30219-Множинні аналіти сечі

IVD (діагностика in vitro),

контрольний матеріал
	СпЛ Контроль сечі - ССК з калібраторами
	
	4
	паков
	Склад набору:

1) Реагент 1. Контрольний розчин 1.

2) Реагент 2. Контрольний розчин 2.

3) Реагент 3. Контрольний розчин 3.

4) Реагент 4. Контрольний розчин 4.

Аналітичні характеристики

1) Білок 0.1-1 g/l (г/л)  ±5%. 

2) Глюкоза 1.5-6.5 mmol/l (ммоль/л)  ±5%.

Контрольний матеріал готовий до використання.

Усі компоненти набору стабільні до закінчення терміну придатності, не менше 12 міс
Комплектація:
Р1: 1 х 10 ml (мл)  

Р2: 1 х 10 ml (мл)  

Р3: 1 х 10 ml (мл)  

Р4: 1 х 10 ml (мл)  


Загальні вимоги :

1. Товар запропонований Учасником, повинен бути введений в обіг відповідно до законодавства у сфері технічного регулювання та оцінки відповідності, у передбаченому законодавством порядку. На підтвердження Учасник повинен надати:

а) завірену копію декларації або копію документів, що підтверджують можливість введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) медичного виробу за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно вимог технічного регламенту на момент подання пропозицій , 

б) з урахуванням вимог постанов Кабінету Міністрів України від 02.10.2013 № 753*, №754**, №755***, якщо Учасником торгів пропонується медичні вироби, які пройшли державну реєстрацію, внесені до Державного реєстру медичної техніки та виробів медичного призначення і дозволені для застосування на території України та були введені в обіг до дати обов’язкового застосування технічного регламенту, дозволяється пропонувати такі вироби до закінчення строку їх придатності і не більш як п’ять років з дати введення в обіг, без проходження процедури оцінки відповідності та маркування національним знаком відповідності. 

* - Постанова КМУ від 02.10.2013. № 753 «Про затвердження Технічного регламенту щодо медичних виробів». 

** - Постанова КМУ від 02.10.2013 № 754 «Про затвердження Технічного регламенту щодо медичних виробів для діагностики in vitro». 

2. З метою підтвердження можливості поставки товару в 2024 році відповідної якості, у кількості та в терміни визначені цим оголошенням та пропозицією Учасника, Учасник повинен надати відскановане письмове підтвердження відносин з виробником:

- та/або філією виробника в Україні (з підтвердженням її повноважень наданих виробником);

- та/або представником виробника в Україні (з підтвердженням його повноважень наданих виробником);

- та/або дилером, дистриб’ютором виробника в Україні (з підтвердженням його повноважень наданих виробником);

- та/або іншої уповноваженої виробником особи в Україні (з підтвердженням її повноважень наданих виробником)

Письмове підтвердження повинне включати в себе: назву Учасника, номер оголошення, що оприлюднене на веб-порталі Уповноваженого органу, назву предмета закупівлі відповідно до оголошення про проведення закупівлі

3. Залишковий термін придатності товару на момент поставки на склад замовника повинен становити не менше 70 % від передбаченого виробником (надати документ в довільній формі).

4. У випадку, якщо Учасник закупівлі запропонує еквівалент товару, він додатково повинен надати у складі пропозиції детальний опис товару, відомості про виробника та документальне підтвердження від виробника обладнання повної відповідності технічних характеристик запропонованого товару. Запропонований еквівалент повинен мати офіційне підтвердження еквівалентності: наприклад висновок ДП «Державний експертний центр Міністерства охорони здоров'я України», або іншого Державного органу, акредитованого чи підпорядкованого Міністерству охорони здоров'я України ( завірений протокол проведення порівняльних досліджень додається обов’язково). Еквівалентом (аналогом) в розумінні даної тендерної документації  є товар, якість, діюча речовина препарату, дозування, форма випуску, концентрація та інші стандартні характеристики якого  абсолютно співпадають з характеристиками товару, що є предметом закупівлі. товару, що запропонований Замовником в медико - технічних вимогах (МТВ), учасник подає порівняльну характеристику запропонованого ним товару та товару, що визначена в МТВ з відомостями, щодо відповідності вимогам Замовника.

5. Упаковка, у якій будуть постачатися товар  має відповідати тій, що зареєстрована в Україні у встановленому порядку, а умови зберігання під час транспортування мають бути забезпечені постачальником згідно інструкції щодо застосування (надати документ в довільній формі).

6. Товар повинен передаватися Замовнику в упаковці підприємства виробника, яка не повинна бути деформованою або пошкодженою (надати документ в довільній формі). 

7. При наявності браку упаковки, порушення цілісності товарів повинна проводитись заміна якісним товаром протягом трьох днів без додаткових витрат Замовника (за рахунок Учасника) (надати документ в довільній формі). 

8. Розвантаження товару за місцем призначення проводиться Постачальником (надати документ в довільній формі). 
     * Усі посилання в технічному завданні (технічній специфікації) тендерної документації на конкретну торговельну марку чи фірму, чи патент, чи конструкцію або тип предмета закупівлі, джерело його походження або виробника слід читати як «або еквівалент» та застосовується до кожного посилання на конкретну торговельну марку чи фірму, чи патент, чи конструкцію або тип предмета закупівлі, джерело його походження або виробника.
