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ДОДАТОК  2
до тендерної документації 

Інформація про необхідні технічні, якісні та кількісні характеристики предмета закупівлі та технічна специфікація до предмета закупівлі

код ДК 021:2015 -  38430000-8 — Детектори та аналізатори (аналізатор)
(НК 024:2023 «Класифікатор медичних виробів»: 35476  Аналізатор гематологічний автоматичний  DH36; 57860  Аналізатор сечі CITOLAB READER 300 в комплекті:
	№ п/п
	Найменування
	НК 024:2023
	Одиниця виміру
	Кількість

	1
	Автоматичний гематологічний аналізатор
	35476  Аналізатор гематологічний, автоматичний DH36
	шт
	1

	2
	Аналізатор сечі
	57860 Аналізатор сечі CITOLAB READER 300 в комплекті
	шт
	1


ЗАГАЛЬНІ ВИМОГИ:
1. Товар, запропонований Учасником, повинен відповідати національним та/або міжнародним стандартам, медико – технічним вимогам до предмету закупівлі, встановленим у даному додатку та всіх інших вимог Тендерної Документації.

Відповідність технічним характеристикам та  вимогам технічного завдання запропонованого Учасником товару повинно бути обов’язково підтверджено копією документу (експлуатаційної документації: настанови з експлуатації, або інструкції, або технічного опису чи технічних умов, або ін. документів українською мовою) в якому міститься ця інформація. 

2. Аналізатор, запропонований Учасником, повинен бути новим і таким, що не був у використанні та гарантійний термін (строк) експлуатації повинен становити не менше 12 місяців.

На підтвердження Учасник повинен надати лист у довільний формі в якому зазначити, що запропонований Аналізатор є новим і таким, що не був у використанні і за допомогою цього Аналізатора не проводились демонстраційні заходи. А також в цьому листі зазначити, що гарантійний термін (строк) експлуатації запропонованого Учасником Аналізатора становить не менше 12 місяців.

3. Учасник повинен підтвердити можливість поставки запропонованого ним товару, у кількості та в терміни, визначені цією Документацією та пропозицією Учасника. 

На підтвердження 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, назву предмета закупівлі відповідно до оголошення про проведення процедури закупівлі,  а також гарантії щодо терміну гарантійного обслуговування.
4. Учасник повинен провести кваліфікований інструктаж працівників Замовника по користуванню запропонованим обладнанням.

На підтвердження Учасник повинен надати гарантійний лист про забезпечення інструктажу персоналу Замовника по користуванню (керуванню) обладнанням за місцем його експлуатації.

5. Товар, запропонований Учасником, повинен бути внесений до Державного реєстру медичної техніки та виробів медичного призначення та/або 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 пропозиції. 

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. 

6. Проведення доставки, інcталяції та пуску обладнання за рахунок Учасника. 

На підтвердження Учасник повинен надати гарантійний лист у довільний формі в якому підтвердити проведення доставки, інcталяції та пуску обладнання за рахунок Учасника.

7. Наявність сервісного центру по обслуговуванню запропонованого обладнання на території України.

На підтвердження Учасник повинен надати інформаційний лист про наявність сервісного центру або служби по обслуговування запропонованого обладнання на території України (із зазначенням його адреси).

Медико-технічні вимоги 
Предмет закупівлі:
	№ п/п
	Найменування товару
	Вимоги до предмету закупівлі 
	Од. виміру 
	К-сть

	1.
	Аналізатор гематологічний автоматичний  DH36

НК 024:2019
35476

	Об’єм зразка (цільна кров)   не більше 9 мкл;                                         

Швидкість (продуктивність) аналізатора не менше 60 аналізів за годину

Розмір сенсорного дисплея більше 10,3 дюйма

Роздільна здатність дисплея не менше 800×600

Наявність вбудованого термопринтера, має бути розташований на фронтальній (лицевій) панелі аналізатора

Наявність комунікаційного інтерфейсу: USB порт (не менше 4 шт.), LAN-інтерфейс розташовані на боковій панелі аналізатора

Значення повторюваності (CV, %) повинні бути не більше вказаних діапазонів величин для наступних параметрів:

WBC (4,0–6,9)×109/л) ≤ 3,5%  

RBC(3,5–6,50)×1012/л) ≤ 1,5% 

MCV(70–110 фл) ≤ 0,5%  

PLT(100–149)×109/л) ≤ 5,0%

PLT (150–500)×109/ л) ≤ 4,0%

HGB(100–180 г/л) ≤ 1,5%

Діапазон лінійності повинен бути не менше :

WBC 0,00 – 300,0 ×109/л  

RBC  0,00 – 8,50 ×1012/л

HTC  0 – 67 %

PLT   0 – 3000 ×109/л

HGB   0 – 250 г/л

Очікуваний термін служби приладу не менше 8 років 

Вимірювання гемоглобіну колориметричним методом. Джерело світла : світлодіод з довжиною хвилі  522-528нм

Термін зберігання записів в журналах подій не менше 5років

 Аналізатор має калібруватися не менш ніж трьома методами вручну та автоматично за допомогою калібраторів або свіжих зразків крові

Наявність поплавкового датчика розчинника та відходів

Аналізатор повинен комплектуватися стартовим набором реагентів який включає: 
Ділюєнт повинен мати об`єм не менше 19л , стабільність відкритого реагенту не менше 60 діб, підрахунок частинок: об'єм частинок ≥2,5 fL (фл), підрахунок частинок ≤2,5x105/L (л).

Розчин лізуючий для гематологічного аналізатору  повинен мати об`єм не менше 0,45л, містити протигрибкові та антибактеріальні засоби, стабільність відкритого реагенту не менше 60 діб, мати фоновий результат: WBC ≤ 0,2 × 109/ L (л), HBG ≤ 1 g/L (г/л)

Очищувач для гематологічного аналізатору повинен мати об`єм не менше 0,049л , має містити NaClO, NaOH, стабільність відкритого реагенту не менше 60 діб, мати фоновий результат WBC ≤ 0,2 × 109/L (л), RBC ≤ 0,02 × 1012/L (л), HBG ≤ 1 g/L (г/л), PLT ≤ 10 × 109/L(л).



	шт
	1

	2.
	Аналізатор сечі CITOLAB READER 300 в комплекті
НК 024:2023

57860

	Пропускна здатність: 300 аналізів за годину (максимальна - 800 за годину).

Гарантійний період на аналізатор 24 місяці та сервісна підтримка.

Довжина хвиль - 460, 550, 650 нм.

Розмір апарату: 275 * 250 * 170 мм; вага: не більше 1,3 кг

Три режими роботи: 

· режим General (загальний) 

· режим Step by Step (одна за одною)

· режим Quick (швидкий режим)

Можливість тестування 10 смужок одночасно

Присутні опції, які враховують каламутність та колір сечі.

Пам'ять апарату: до 20 000 аналізів.

Маркери, які може визначати аналізатор за допомогою тест смужок: уробіліноген, білірубін, питома вага, рН, кетони, нітрити, білок, глюкоза, кров (еритроцити/мкл), лейкоцити, аскорбінова кислота, мікроальбумін, креатинін.

Метод визначення – відображувальна фотометрія (рефлектометрія).

Вбудований термопринтер.

Можливість підключення до ПК.

Можливість підключення зчитувача штрих кодів

Можливість підключення клавіатури та роботи від неї
Відповідність вимогам Технічного регламенту щодо медичних виробів для діагностики in vitro, затвердженого Постановою КМУ від 02.10.2013 р. № 754 (надати в складі тендерної пропозиції)
Обладнання повинно мати відповідні сертифікати якості міжнародного зразку ISO (надати в складі тендерної пропозиції)
Рік випуску не старіше 2023 р
Прилад повинен комплектуватися набором калібрувальних тест-смужок

Меню аналізатору повинно бути українською мовою
Стартовий набір тест-смужок з наступними характеристиками:

Речовина:                   пороговий рівень :

Глюкоза                      50 мг/дл.  

Білок                           10-15 мг/дл                    

Кетони                        5 мг/дл.

Уробіліноген              1 од. Ерліха/дл

Білірубін                     0,5 мг/дл

Питома вага               Від 1,000 до 1,030 з кроком 0,005

Кров                           10 Ер/мкл

рН                                Від 5 до 9 з точністю до 1 одиниці

Лейкоцити                  20-25 Лей/мкл

Нітріти                        0,05 мг/дл нітрит іонів       

Термін придатності 24 місяці, після відкриття контейнеру стабільність смужок 6 місяців.
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