Додаток 2 

до тендерної документації 

МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ

на закупівлю по предмету

«код ДК 021:2015 «Єдиний закупівельний словник»  – 33690000-0 – «Лікарські засоби різні» («код ДК 021:2015 «Єдиний закупівельний словник»  – 33690000-0 – «Лікарські засоби різні» 52924 Аланінамінотрансфераза (ALT) IVD (діагностика in vitro ), набір, спектрофотометричний аналіз; 52954 Загальна аспартатамінотрансфераза (AST) IVD (діагностика in vitro ), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз; 63410 Загальний/кон'югований (прямий) білірубін IVD (діагностика in vitro ), комплект, спектрофотометрія; 63410 Загальний/кон'югований (прямий) білірубін IVD (діагностика in vitro ), комплект, спектрофотометрія; 61900 Загальний білок IVD (діагностика in vitro), набір, спектрофотометричний аналіз; 52940 Загальна амілаза IVD (діагностика in vitro ), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз; 53301 Глюкоза IVD (діагностика in vitro ), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз; 54758 Залізо IVD (діагностика in vitro ), набір, спектрофотометричний аналіз; 45789 Кальцій (Ca2 +) IVD (діагностика in vitro), набір, спектрофотометричний аналіз; 53251 Креатинін IVD (діагностика in vitro), набір, спектрофотометричний аналіз; 53587 Сечовина (Urea) IVD (діагностика in vitro), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз; 53583 Сечова кислота IVD (діагностика in vitro)набір, ферментний спектрофотометричний аналіз; 53359 Загальний холестерин IVD (діагностика in vitro), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз; 55872 Загальний гемоглобін IVD (діагностика in vitro), набір, спектрофотометричний аналіз; 54758 Залізо IVD (діагностика in vitro), набір, спектрофотометричний аналіз; 47869 – Множинні аналіти клінічної хімії IVD (діагностика in vitro), контрольний матеріал; 53719 Феритин IVD (діагностика in vitro), реагент; 54384 Тиреоїдний гормон (ТТГ) IVD (діагностика in vitro), набір, імунофлюоресцентний аналіз; 54413 Вільний тироксин IVD (діагностика in vitro), набір, імунохемілюмінесцентний аналіз; 54417 Вільний трийодтиронін IVD (діагностика in vitro), набір, імунохемілюмінесцентний аналіз; 53998 — Тропонін Т/тропонін I IVD (діагностика in vitro), набір, імунохроматографічний аналіз (ІХА), експрес-тест; 61389 численні форми 25-гідроксивітаміну D IVD (діагностика in vitro), набір, імунохроматографічний аналіз, експрес-аналіз; 54666 Загальний простатичний специфічний антиген (ПСА) IVD (діагностика in vitro), набір, імунофлюоресцентний аналіз)
Уточнюючий код номенклатурної позиції – 33696500-0 – лабораторні реактиви 
ЗАГАЛЬНІ ВИМОГИ:

1.Товар, запропонований Учасником, повинен відповідати медико – технічним вимогам, встановленим в Технічному завданні, викладеному у даному додатку до тендерної документації (далі – ТД). 

Документальне підтвердження відповідності товару технічними, якісними та кількісними характеристиками має бути надане у складі тендерної пропозиції, у вигляді нижчевказаної заповненої таблиці.

2.Товар має бути зареєстрований в Україні (надати декларацію про відповідність або інший підтверджуючий документ).
3.При поставці товару повинні надаватися копії сертифікатів якості (надати гарантійний лист про те, що при поставці будуть надаватися сертифікати якості до кожного найменування товару).

4.Товар повинен передаватись на склад Замовника в неушкодженій упаковці, яка  забезпечує  цілісність товару та збереження  його якості під час транспортування. Упаковка  не повинна бути пошкоджена, розкрита, не укомплектована чи недоукомплектована. На упаковці повинні бути визначені дата виробництва та термін придатності. Для підтвердження Учасник надає гарантійний лист. 
При наявності браку упаковки, порушення цілісності товарів при поставці, проводиться заміна якісним товаром протягом п'яти днів.
5.З метою запобігання закупівлі фальсифікатів та отримання гарантій на своєчасне постачання товару у кількості та якості, яких вимагає ця документація, Учасник повинен надати файл відсканований з Оригіналу листа виробника (представництва, філії виробника – якщо їх відповідні повноваження поширюються на територію України), або представника, дилера, дистриб'ютора, офіційно уповноваженого на це виробником, яким підтверджується можливість поставки Учасником Товару, який є предметом закупівлі цих торгів, у кількості, та в терміни, визначені цією Документацією та пропозицією Учасника. Лист повинен включати в себе: назву Учасника, номер оголошення, що оприлюднене на веб-порталі Уповноваженого органу.


6.Учасник визначає ціни на товари, які він пропонує поставити за Договором, з урахуванням усіх своїх витрат на доставку, податків і зборів, що сплачуються або мають бути сплачені, усіх інших витрат.

7.Дозування, форма випуску, концентрація Товару повинні відповідати специфікації заявленому переліку.


8.Товар поставляється згідно заявки протягом 7 календарних днів з моменту отримання заявки від Замовника.


9.На момент постачання товару залишок терміну зберігання продукції повинен бути не менше 80% загального терміну зберігання (надати гарантійний лист про те, що залишковий термін зберігання на момент поставки товару складатиме не менше 80% до загального терміну зберігання)


10.Учасник повинен гарантувати, що у разі виявлення неякісного товару – він зобов’язаний замінити цей товар, при цьому всі витрати, пов’язані із заміною товару неналежної якості несе Учасник. Надати у складі пропозиції гарантійний лист.

11.Учасник повинен надати гарантійний лист про те, що технічні, якісні характеристики предмета закупівлі відповідають встановленим/зареєстрованим діючим нормативним актам (державним стандартам, технічним умовам тощо) які передбачають застосування заходів із захисту довкілля.
	№з/п
	Найменування
	Код згідно класифікатора НК 024:2023 "Класифікатор медичних виробів"
	Технічні характеристики
	Кількість
	Одиниці виміру
	Відповідність технічним характеристикам

	1. 
	Набір реагентів для визначення активності аланінамінотрансферази 250мл (1х200+1х50) (без упаковки)
	52924 Аланінамінотрансфераза (ALT) IVD (діагностика in vitro), набір, спектрофотометричний аналіз
	Аланінамінотрансфераза  (АЛТ) (кінетичний метод) Набір реагентів, які містять L-аланін, ЛДГ, а-кетоглутарат, НАДН. Метод: кінетичний, оптимізований IFCC. Лінійність: до 400 Од/л. Чутливість: не гірше 2,5 Од/л. CV відтворюваності, %: не менше 3,36 (норма) та 1,78 (патологія). Реагент 1 (1х200 мл) + Реагент 2 (1х50мл).
	3,000
	шт.
	

	2. 
	Набір реагентів для визначення активності аспартатамінотрансферази 250мл (1х200+1х50) (без упаковки)
	52954 Загальнааспартатамінотрансфераза (AST) IVD (діагностика in vitro), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	Аспартатамінотрансфераза (АСТ) (кінетичний метод) Набір реагентів, які містять буфер (рН 7,8), L-аспартат, ЛДГ, МДГ, альфа-кетоглутарат, НАДН. Метод: кінетичний, оптимізований IFCC. Лінійність: до 400 Од/л. Чутливість: не гірше 2,4 Од/л. CV відтворюваності, %: не менше 3,25 (норма) та 1,63 (патологія). Реагент 1 (1х200 мл) + Реагент 2 (1х50 мл)
	3,000
	шт.
	

	3. 
	Набір реагентів для визначення прямого білірубіну 250мл (5x40+1x50)
	63410 Загальний/кон'югований (прямий) білірубін IVD (діагностика in vitro), комплект, спектрофотометрія
	Білірубін прямий. Набір реагентів, які містять сульфанілова кислота, нітрит натрію. Метод: кінцева точка. Лінійність: не менше 170 мкмоль/л. Чутливість: не гірше 0,65 мкмоль/л. CV відтворюваності, %: не менше 2,65 (норма) та 1,9 (патологія). Реагент 1 (5х40 мл) + Реагент 2 (1х50 мл)
	10,000
	шт.
	

	4. 
	Набір реагентів для визначення загального білірубіну 250мл (5X40+1X50)
	63410 Загальний/кон'югований (прямий) білірубін IVD (діагностика in vitro), комплект, спектрофотометрія
	Білірубін загальний. Набір реагентів, які містять сульфанілова кислота, лимонна кислота, кофеїн, нітрит натрію. Метод: кінцева точка. Лінійність: не менше 425 мкмоль/л. Чутливість: не гірше 0,68 мкмоль/л. CV відтворюваності, %: не менше 2,71 (норма) та 1,8 (патологія). Реагент 1 (5х40 мл) + Реагент 2 (1х50 мл)
	20,000
	шт.
	

	5. 
	Набір реагентів для визначення загального білку 200мл (4х50)
	61900 Загальний білок IVD (діагностика in vitro), набір, спектрофотометричний аналіз
	Білок загальний. Набір реагентів, які містять гідроксид натрію, тартрат калію натрію, йодид калію, сульфат міді. Метод: кінцева точка. Лінійність: не менше 100 г/л. Чутливість: не гірше 5 г/л. CV відтворюваності, %: не менше 3,41 (норма) та 3,92 (патологія). Реагент 1 (4х50 мл)
	2,000
	шт.
	

	6. 
	Набір реагентів для визначення активності амілази 100мл (10х10)
	52940 Загальна амілаза IVD (діагностика in vitro), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	Амілаза. Набір реагентів, які містять Буфер MES, Хлорид натрію, сульфаціанід калію, ацетат калію, CNP-G3. Метод: кінетичний, оптимізований IFCC. Лінійність: до 1000 Од/л. Чутливість: не гірше 5,2 Од/л. CV відтворюваності, %: не менше 2,86 (норма) та 1,95 (патологія). Реагент 1 (10х10 мл)
	1,000
	шт.
	

	7. 
	Набір реагентів для визначення глюкози 250мл(1х250) (без упаковки)
	53301 Глюкоза IVD (діагностика in vitro), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	Глюкоза. Набір реагентів, які містять фосфатний буфер (рН 7,4), фенол, GOD, POD, 4-амінофеназон. Метод: кінцева точка. Лінійність: до 34,6 ммоль/л. Чутливість: не гірше 0,2 ммоль/л CV відтворюваності, %: не менше 3,12 (норма) та 1,14 (патологія). Реагент 1 (1х250 мл)
	25,000
	шт.
	

	8. 
	Набір реагентів для визначення заліза  150мл (3х40+1х30)
	54758
Залізо IVD (діагностика in

vitro), набір,

спектрофотометричний

аналіз
	Залізо. Набір реагентів, які містять ацетатний буфер, тіосечовина, гідроксиламіну сульфат, ферен S, сурфактанти. Метод: колориметричний без депротеїнізації. Лінійність: не менше 170 мкмоль/л. Чутливість: не гірше 0,5 мкмоль/л. CV відтворюваності, %: не менше 2,4 (норма) та 2,0 (патологія). Реагент 1 (3х40 мл) + Реагент 2 (1х30 мл)
	1,000
	шт.
	

	9. 
	Набір реагентів для визначення кальцію 150мл (3х50)
	45789 Кальцій (Ca2 +) IVD (діагностика in vitro), набір, спектрофотометричний аналіз
	Кальцій (Арсеназо). Набір реагентів які містять: Арсеназо ІІІ у буферному розчині. Метод: за реакцією з Арсеназо ІІІ. Стабільність відкритих реагентів: не менше 90 діб. Лінійність: не менше 3,99 ммоль/л. Чутливість: не гірше 0,22 ммоль/л. CV відтворюваності, %: не менше 2,33 (для норми) та 2,06 (для патологічних значень). Реагент 1 (3х50 мл).
	1,000
	шт.
	

	10. 
	Набір реагентів для визначення креатиніну 300мл (3x50+3x50)
	53251 Креатинін IVD (діагностика in vitro), набір, спектрофотометричний аналіз
	Креатенін. Набір реагентів, які містять: гідроксид літію, кислота борна, пікринова кислота. Метод: колориметричний метод Яффе (без депротеїнізації). Лінійність: до 2210 мкмоль/л. CV відтворюваності, %: не менше 4,1 (для норми) та 2,0 (для патологічних значень). Реагент 1 (3х50 мл) + Реагент 2 (3х50 мл).
	20,000
	шт.
	

	11. 
	Набір реагентів для визначення сечовини 250мл (5x40+1x50)
	53587 Сечовина (Urea) IVD (діагностика in vitro), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	Сечовина. Набір реагентів які містять: буферні розчини (рН 7,6 та 10,2), АДФ, Уреаза (8 000 Од/л), ГлДГ, альфа-кетоглуторат, НАДН. Метод: 33,3 ммоль/л. Лінійність: до 33,3 ммоль/л. Чутливість: 0,50 ммоль/л. Довжина хвилі: 340 нм. Внутрішньосерійна точність набору повинна бути зі значенням CV не менше 3,7% (на нормальних) та 1,4% (на патологічних значеннях). Реагент 1 (5X40 мл) + Реагент 2 (1X50 мл)
	5,000
	шт.
	

	12. 
	Набір реагентів для визначення сечової кислоти URIC ACID LR 5X50 ML R1 5X40+R2 1X50
	53583 Сечова кислота IVD (діагностика in vitro) набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	Сечова кислота. Набір реагентів які містять: буфер, аскорбатоксидаза, 3,5-діхлорфенолсульфонат, 4-амінофеназон, пероксидаза, уреаза. Метод: уріказний. Діапазон лінійності: до 1,5 ммоль/л. Чутливість: 0,03 ммоль/л. Стабільність реагентів після відкриття флаконів повинна бути не менше 90 діб. Внутрішньосерійна точність набору повинна бути зі значенням CV не менше 3,0% (на нормальних) та 2,6% (на патологічних значеннях). Реагент 1 (5х40 мл) + Реагент 2 (1х50 мл)
	2,000
	шт.
	

	13. 
	Набір реагентів для визначення холестерину  250мл (Реагент1х250) (без упаковки)
	53359 Загальний холестерин IVD (діагностика in vitro), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	Холестерин загальний. Набір реагентів які містять: карбонатний буфер, холестрериноксидаза, холестеринпероксидаза, фенол, пероксидаза, 4-амінофеназон. Метод: колориметричний. Діапазон лінійності: до 20,69 ммоль/л. Чутливість: 0,07 ммоль/л.. Внутрішньосерійна точність набору повинна бути зі значенням CV не менше 2,0% (на нормальних) та 1,8% (на патологічних значеннях). Реагент 1 (1х250 мл)
	5,000
	шт.
	

	14. 
	Набір реагентів для визначення гемоглобіну 200мл(4х50)
	55872
Загальний гемоглобін IVD

(діагностика in vitro),

набір,

спектрофотометричний

аналіз
	Гемоглобін. Набір реагентів, які містять: фериціанід калію, ціанід калію, дігідрофосфат калію. Метод: колориметричний, Драбкіна. Лінійність: не менше 200 г/л. Чутливість: не гірше 1,0 г/л. CV відтворюваності, %: не менше 3,59 (норма) та 2,19 (патологія). Реагент 1 (4х50 мл)
	3,000
	шт.
	

	15. 
	Набір реагентів для визначення загальної залізозв'язувальної здатності (100=1х100+преципітуючий агент)
	54758
Залізо IVD (діагностика in

vitro), набір,

спектрофотометричний

аналіз
	ЗЗЗЗ. Набір реагентів для визначення загальної залізозв’язувальної здатності. Набір реагентів, які містять: розчин заліза – 500мкг, карбонат магнію. Чутливість 1 мкг/дл. Точність набору повинна бути зі значенням CV не менше 1,99% (на нормальних) та 1,67% (на патологічних значеннях). Реагент 1 (1х100мл) + Реагент 2 (преципітуючий агент)
	1,000
	шт.
	

	16. 
	Набір контролів для визначення антистрептолізину О, С-реактивного білка, ревматоїдного фактора (висока концентрація) (3х1)
	47869 – Множинні аналіти клінічної хімії IVD (діагностика in vitro), контрольний матеріал
	Набір контролів для визначення  антистрептолізину О, С-реактивного білка, ревматоїдного фактора (висока концентрація). Флакони, які повинні містити контролі високої концентрації, виготовлені з продуктів людського походження. Температура та термін зберігання : при +2-8˚С стабільні до кінця терміну придатності. Реагент (3X1 мл)
	1,000
	шт.
	

	17. 
	Тест-система для визначення феритину №25
	53719 Феритин IVD (діагностика in vitro), реагент
	Тест-система для визначення феритину для імунофлуоресцентного аналізатору LS-1100. Тест повинен використовувати імунофлуоресцентний  метод для кількісного вимірювання феритину у сироватці та плазмі людини. Комплектація: індивідуально запаковані тест-касети – 25 шт; картка з QR-кодом для калібрування. Об’єм зразка становить не більше 5 мкл, час реакції 15 хв. Діапазон вимірювання: 10-1000 мг/мл.
	3,000
	шт.
	

	18. 
	Тест-система для визначення ТТГ №25
	54384 Тиреоїдний гормон (ТТГ) IVD (діагностика in vitro), набір, імунофлюоресцентний аналіз
	Тест-система для визначення тиреотропного гормону для імунофлуоресцентного аналізатору LS-1100. Тест повинен використовувати імунофлуоресцентний  метод для кількісного вимірювання тиреотропного гормону (ТТГ) у сироватці і плазмі людини. Комплектація: індивідуально запаковані тест-касети – 25 шт; картка з QR-кодом для калібрування. Об’єм зразка становить не більше 100 мкл, час реакції 15 хв. Діапазон вимірювання: 0,1-60 мкМО/мл
	1,000
	шт.
	

	19. 
	Тест-система для визначення Т4 №25
	54413 Вільний тироксин IVD (діагностика in vitro), набір, імунохемілюмінесцентний аналіз
	Тест-система для визначення вільного T4 (вільний тироксин (FT4)) для імунофлуоресцентного аналізатору LS-1100. Тест повинен використовувати імунофлуоресцентний  метод для кількісного вимірювання вільного T4 у сироватці та плазмі людини. Комплектація: індивідуально запаковані тест-касети – 25 шт; картка з QR-кодом для калібрування. Об’єм зразка становить не більше 100 мкл, час реакції 15 хв. Діапазон вимірювання: 12 – 22 пмоль/л. 
	1,000
	шт.
	

	20. 
	Тест-система для визначення Т3 №25
	54417 Вільний трийодтиронін IVD (діагностика in vitro), набір, імунохемілюмінесцентний аналіз
	Тест-система для визначення вільного T3 (вільний трийодтиронін (FT3)) для імунофлуоресцентного аналізатору LS-1100. Тест повинен використовувати імунофлуоресцентний  метод для кількісного вимірювання вільного T3 у сироватці та плазмі людини. Комплектація: індивідуально запаковані тест-касети – 25 шт; картка з QR-кодом для калібрування. Об’єм зразка становить не більше 100 мкл, час реакції 15 хв. Діапазон вимірювання: 0,4 – 50 пмоль/л.
	1,000
	шт.
	

	21. 
	Тест-система для визначення тропоніну І, КК-МВ і міоглобін №25
	53998 — Тропонін Т/тропонін I IVD (діагностика in vitro), набір, імунохроматографічний аналіз (ІХА), експрес-тест
	Тест-система для визначення тропоніну І, КК-МВ і міоглобіну для імунофлуоресцентного аналізатору LS-1100. Тест повинен використовувати імунофлуоресцентний  метод для кількісного вимірювання тропоніну І, креатинкінази і міоглобіну у сироватці та плазмі людини. Комплектація: індивідуально запаковані тест-касети – 25 шт; картка з QR-кодом для калібрування. Об’єм зразка становить не більше 100 мкл, час реакції 10 хв. Діапазон вимірювання: Тропонін І – 0,05-40 нг/мл; Креатинкіназа – 2,0-80 нг/мл;  Міоглобін – 20,0-500 нг/мл.
	3,000
	шт.
	

	22. 
	Тест-система для визначення D №25
	61389 численні форми 25-гідроксивітаміну D IVD (діагностика in vitro), набір, імунохроматографічний аналіз, експрес-аналіз
	Тест-система для визначення вітаміну D для імунофлуоресцентного аналізатору LS-1100. Тест повинен використовувати імунофлуоресцентний  метод для кількісного вимірювання вітаміну D (загального вмісту 25-гідроксивітаміну D) у сироватці і плазмі людини. Комплектація: індивідуально запаковані тест-касети – 25 шт; розчинник; картка з QR-кодом для калібрування. Об’єм зразка становить не більше 5 мкл, час реакції 10 хв. Діапазон вимірювання: 5,0-70 нг/мл
	1,000
	шт.
	

	23. 
	Тест-система для визначення ПСА №25
	54666 Загальний простатичний специфічний антиген (ПСА) IVD (діагностика in vitro), набір, імунофлюоресцентний аналіз
	Тест-система для визначення простатспецифічного антигену для імунофлуоресцентного аналізатору LS-1100. Тест повинен використовувати імунофлуоресцентний  метод для кількісного вимірювання ПСА (простатспецифічного антигену) у сироватці і плазмі людини. Комплектація: індивідуально запаковані тест-касети – 25 шт; картка з QR-кодом для калібрування. Об’єм зразка становить не більше 100 мкл, час реакції 10 хв. Діапазон вимірювання: 0,1-100 нг/мл
	3,000
	шт.
	


Примітка:

1. У разі, коли в описі предмета закупівлі містяться посилання на конкретні торговельну марку чи фірму, патент, конструкцію або тип предмета закупівлі, джерело його походження або виробника, то разом з цим враховувати вираз "або еквівалент".

2. Складові предмету закупівлі повинні відповідати зазначеній в специфікації інформації про необхідні якісні та кількісні характеристики предмета закупівлі, формі випуску, дозування та кількості. Якщо учасник пропонує інший товар (еквівалент) ніж передбачений цією тендерною документацією, даний товар за своїми властивостями повинен повністю відповідати товару, що є предметом закупівлі за всіма показниками. У цьому випадку учасник подає порівняльну таблицю

