ДОДАТОК 2 
1. МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ
ДК 021:2015 – 33690000 –3 Лікарські засоби різні

Лот № 1
Реактиви для гематологічного аналізатора НТ (MICRO CC - 20 Plus)
Ми, (назва Учасника), підтверджуємо відповідності технічним, якісним та кількісним вимогам, встановленим замовником до предмета закупівлі ДК 021:2015  33690000-3 – Лікарські засоби різні (Лот № 1 – Реактиви для гематологічного аналізатора НТ (MICRO CC - 20 Plus))  
	№
	Код класифікатору НК 024:2019
	Найменування
	Одиниця вимірювання
	К-ть
	Відповідність

	1
	59058 — Миючий / очищуючий розчин ІВД, для автоматизованих / полуавтоматізіванних систем
	Розчин для промивання, фасування 1л
	шт
	30
	

	2
	42651 — Буферний ізотонічний сольовий розчин, IVD
	Р-н ізотонічний, фасування 20 л
	шт
	19
	

	3
	61165 — Реагент для лізису клітин крові ІВД
	Р-н лізуючий,фасування 1 л
	шт
	9
	

	4
	30531 — Гематологічний контроль / калібратор
	Матеріал контролю гематологічний атестований багато параметричний Para 12 Extend:1*2,5 мл (1 норма)
	шт
	12
	

	5
	58236 — Буферний промивання та розчин ІВД, автоматичні / напівавтоматичні системи
	Р-н концентрований для промивання, фасування 50 мл
	шт
	9
	


Найменування товару, які містять посилання на конкретну торговельну марку чи фірму, патент, конструкцію або тип, джерело його походження або виробника вважати такі найменування, які містять вираз „або еквівалент”.

У разі подачі еквіваленту товару, що запропонований Замовником в медико - технічних вимогах, учасник подає додатково до Додатку 2 порівняльну характеристику (в довільній формі), запропонованого ним товару та товару, що визначена в медико-технічних вимогах з відомостями щодо відповідності вимогам Замовника. 
- Товар повинен відповідати нормативним документам і стандартам діючим в Україні та підтверджуватися сертифікатами якості (паспортами) при поставці (надати гарантійний лист).

- Усі запропоновані реактиви мають бути належним чином зареєстрованими МОЗ України.

- На момент поставки товару залишковий термін його придатності повинен бути не меншим, ніж 80% загального терміну придатності, зазначеного на етикетці (надати гарантійний лист).

- Постачальник зобов’язаний відпускати товар в упаковці, яка б забезпечувала належний захист товару від пошкоджень при транспортуванні та тривалому зберіганні.
При поставці товару повинна дотримуватись цілісність стандартної упаковки з необхідними реквізитами виробника, також повинен надаватися сертифікат якості. 

Учасник повинен забезпечувати належні умови зберігання та транспортування медичних розчинів. 

Поставка товару має здійснюватись автотранспортом Постачальника.

2. МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ
ДК 021:2015 – 33690000 –3 Лікарські засоби різні
Лот № 2
Реактиви для коагулометра НТI TS-4000
Ми, (назва Учасника), підтверджуємо відповідності технічним, якісним та кількісним вимогам, встановленим замовником до предмета закупівлі ДК 021:2015 33690000-3 – Лікарські засоби різні (Лот № 2 - Реактиви для коагулометра НТI TS-4000)  
	№
	Код класифікатору НК 024:2019
	Найменування
	Одиниця вимірювання
	К-ть
	Відповідність

	1
	30541 Набір реагентів для визначання фібриногену
	HT-Coag Набір реагентів для визначення вмісту Фібриногену: Тромбін (для визначення вмісту фібриногену) 6х2 мл + Референсна плазма для визначення фібриногену 1x1 мл + Буфер імідазоловий 2x75 мл.

Готові до використання.
	уп
	24
	

	2
	30592 Активований частковий тромбопластиновий час IVD, набір, аналіз утворення згустку, експрес-аналіз
	HT-Coag Набір реагентів для визначення активованого часткового тромбопластинового часу: АЧТЧ, 5х2 мл + Кальцію хлорид, 5х2 мл.

Готові до використання.
	уп
	18
	

	3
	30540 Набір реагентів для визначення тромбінового  часу
	HT-Coag Набір реагентів для визначення Тромбінового часу: 5х2 мл. Готові до використання.
	уп
	50
	

	4
	30539 Набір реагентів для визначення протромбінового  часу
	HT-Coag Набір реагентів для визначення Протромбінового часу: 5х2 мл. Готові до використання.
	уп
	60
	

	5
	55985 — Протромбіновий час (ПВ) IVD, контрольний матеріал
	HT-Coag Набір контролів 1: Контроль 1, 1х1 мл
	наб
	12
	

	6
	55985 — Протромбіновий час (ПВ) IVD, контрольний матеріал
	HT-Coag Набір контролів 2: Контроль 2, 1х1 мл
	наб
	12
	


Найменування товару, які містять посилання на конкретну торговельну марку чи фірму, патент, конструкцію або тип, джерело його походження або виробника вважати такі найменування, які містять вираз „або еквівалент”.

У разі подачі еквіваленту товару, що запропонований Замовником в медико - технічних вимогах, учасник подає додатково до Додатку 2 порівняльну характеристику (в довільній формі), запропонованого ним товару та товару, що визначена в медико-технічних вимогах з відомостями щодо відповідності вимогам Замовника. 
- Товар повинен відповідати нормативним документам і стандартам діючим в Україні та підтверджуватися сертифікатами якості (паспортами) при поставці (надати гарантійний лист).

- Усі запропоновані реактиви мають бути належним чином зареєстрованими МОЗ України.

- На момент поставки товару залишковий термін його придатності повинен бути не меншим, ніж 80% загального терміну придатності, зазначеного на етикетці (надати гарантійний лист).

- Постачальник зобов’язаний відпускати товар в упаковці, яка б забезпечувала належний захист товару від пошкоджень при транспортуванні та тривалому зберіганні.
При поставці товару повинна дотримуватись цілісність стандартної упаковки з необхідними реквізитами виробника, також повинен надаватися сертифікат якості. 

Учасник повинен забезпечувати належні умови зберігання та транспортування медичних розчинів. 

Поставка товару має здійснюватись автотранспортом Постачальника.

3. МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ
ДК 021:2015 – 33690000 –3 Лікарські засоби різні
Лот № 3
Тест смужки для аналізатора сечі
Ми, (назва Учасника), підтверджуємо відповідності технічним, якісним та кількісним вимогам, встановленим замовником до предмета закупівлі ДК 021:2015 33690000-3 – Лікарські засоби різні (Лот № 3 - Тест смужки для аналізатора сечі)  
	№
	Код класифікатору НК 024:2019
	Найменування
	Одиниця вимірювання
	К-ть
	Відповід

ність

	1
	30221 — Реагент швидкого тестування на глюкозу
	Тест полоски Н10 CL-50 Plus (для аналізатора сечі)№100
	уп
	20
	


Найменування товару, які містять посилання на конкретну торговельну марку чи фірму, патент, конструкцію або тип, джерело його походження або виробника вважати такі найменування, які містять вираз „або еквівалент”.

У разі подачі еквіваленту товару, що запропонований Замовником в медико - технічних вимогах, учасник подає додатково до Додатку 2 порівняльну характеристику (в довільній формі), запропонованого ним товару та товару, що визначена в медико-технічних вимогах з відомостями щодо відповідності вимогам Замовника. 
- Товар повинен відповідати нормативним документам і стандартам діючим в Україні та підтверджуватися сертифікатами якості (паспортами) при поставці (надати гарантійний лист).

- Усі запропоновані реактиви мають бути належним чином зареєстрованими МОЗ України.

- На момент поставки товару залишковий термін його придатності повинен бути не меншим, ніж 80% загального терміну придатності, зазначеного на етикетці (надати гарантійний лист).

- Постачальник зобов’язаний відпускати товар в упаковці, яка б забезпечувала належний захист товару від пошкоджень при транспортуванні та тривалому зберіганні.
При поставці товару повинна дотримуватись цілісність стандартної упаковки з необхідними реквізитами виробника, також повинен надаватися сертифікат якості. 

Учасник повинен забезпечувати належні умови зберігання та транспортування медичних розчинів. 

Поставка товару має здійснюватись автотранспортом Постачальника.

4. МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ
ДК 021:2015 – 33690000 –3 Лікарські засоби різні
Лот № 4
Реагенти для біохімічних досліджень

Ми, (назва Учасника), підтверджуємо відповідності технічним, якісним та кількісним вимогам, встановленим замовником до предмета закупівлі ДК 021:2015 33690000-3 – Лікарські засоби різні (Лот № 4 - Реагенти для біохімічних досліджень)  
	№
	Код класифікатору НК 024:2019
	Найменування
	Медико-технічні вимоги
	Од. вимірю-вання
	К-сть
	Відповід-ність

	1
	52867 Множинні електроліти IVD,  калібратор
	Калібратор 1 (K,Na,Ca,pH,Cl) (для аналізатору електролітів) 
	Призначення: призначений для калібрування аналізаторів електролітів АЭК-01  та EL-5 по одній або по двох точках та його промивки  між пробами. 

Склад: калій хлористий, натрій хлористий, бікарбонат натрію, бікарбонат кальцію, ПАР, вода дистильована.

Фасування: 1000мл/флакон.
	шт
	3
	

	2
	52867 Множинні електроліти IVD,  калібратор
	Калібратор 2 (K,Na,Ca,pH,Cl) (для аналізатору електролітів) 
	Призначення: призначений для калібрування аналізаторів електролітів АЭК-01  та EL-5 по другій точці.

Склад: калій хлористий, натрій хлористий, бікарбонат натрію, бікарбонат кальцію, ПАР, вода дистильована.

Фасування: 100мл/флакон.
	шт
	5
	

	3
	52867 Множинні електроліти IVD,  калібратор
	Розчин сольового містка (для аналізатору електролітів) 
	Призначення: призначений для роботи електроду порівняння аналізаторів електролітів АЭК-01  та EL-5 при вимірюванні різниці потенціалів між іоноселективними електродами і електродом порівняння.

Склад: калію хлорид,  натрію хлорид, ПАР,  вода дистильована.

Фасування 1000мл/флакон.
	шт
	2
	

	4
	59058 Миючий / очищуючий розчин ІВД, для автоматизованих  / полуавтоматізіванних систем
	Очисний розчин (для аналізатору електролітів) 
	Призначення: призначений для промивки електродів і гідравлічної системи аналізаторів електролітів АЭК-01  та EL-5 від забруднення.

Склад: калію хлорид, гіпохлорид натрію, вода дистильована.

Фасування 100мл/флакон.
	шт
	6
	

	5
	59058

Миючий / очищуючий розчин ІВД, для автоматизованих  / полуавтоматізіванних систем
	Кондиціонер (для аналізатору електролітів) 
	Призначення: призначений для промивки електродів  аналізаторів електролітів АЭК-01  та EL-5.  Відновлює мембрани електродів після проведення процедури очистки за допомогою очисного розчину. 

Склад: натрій хлористий, біфторид аммонію, вода дистильована.

Фасування 100мл/флакон.
	шт
	3
	

	6
	47343 D-димер IVD, набір, імунохроматографічний тест (ІХТ), експрес-тест
	Тест-система D-Dimer (25 тестів) 
	Призначений для кількісного визначення in vitro вмісту D-Dimer в сироватці, плазмі крові або цільній крові людини на кількісному імунологічному аналізаторі  FА50 виробництва Genrui Biotech inc.

Принцип методу  - іммунофлюоресценція.

Фасування - 25 тестів.

Чутливість  0.2-10mg.

Точність ≤ 15%.

Склад набору: тестова картка, магнітна картка, ділюент для зразків та інструкція
	набір
	15
	

	7
	47347 D-димер IVD, контрольний матеріал
	Контроль якості D-Dimer для FA (2х0,5 мл/флакон)
	Призначення: призначений для контролю якості D-Dimer на кількісному імунологічному аналізаторі FA50.
Склад: Рекомбінантний білок D-Dimer.

Фасування: 2*0.5 мл/флакон.
	набір
	15
	

	8
	61010 Глікозильований гемоглобін (HbA1c) ІВД, набір, імунохемілюмінесцентний аналіз
	Тест-система HbA1c для FA (25 тестів)
	Призначений для кількісного визначення in vitro вмісту HbA1c (глікований гемоглобін) в сироватці, плазмі крові або цільній крові людини на кількісному імунологічному аналізаторі  FА50 виробництва Genrui Biotech inc.
Принцип методу  - іммунофлюоресценція. Фасування - 25 тестів.

Чутливість  3 - 14 %.

Точність ≤ 15%.

Склад набору: тестова картка, магнітна картка, ділюент для зразків та інструкція.
	набір
	4
	

	9
	44435Контрольний матеріал для визначення глікованого гемоглобіну (HbA1c), IVD
	Контроль якості HbA1c для FA (2х0.5 мл/флакон)
	Призначений для контролю якості HbA1c (глікований гемоглобін) на кількісному імунологічному аналізаторі  FА50 виробництва Genrui Biotech inc.

Основний компонент - рекомбінантний білок HbA1c.

Фасування  - 2*0.5 мл/фл.
	набір
	4
	

	10
	54010 Тропонін I IVD, набір, флюоресцентний імуноаналіз
	Тест-система cTnI для FA (25 тестів)
	Призначений для кількісного визначення in vitro вмісту cTnl (Тропонін І) в сироватці, плазмі крові або цільній крові людини на кількісному імунологічному аналізаторі  FА50 виробництва Genrui Biotech inc.
Принцип методу  - іммунофлюоресценція Фасування - 25 тестів.

Чутливість  0.1 - 50 ng/mL.

Точність ≤ 15%.

Склад набору: тестова картка, магнітна картка, ділюент для зразків та інструкція.
	набір
	8
	

	11
	54012 Тропонін I IVD, контрольний матеріал
	Контроль якості cTnI для FA (2х0,5 мл/флакон)
	Призначений для контролю якості cTnl (Тропонін І) на кількісному імунологічному аналізаторі  FА50 виробництва Genrui Biotech inc.

Основний компонент - рекомбінантний cTnl.

Фасування  - 2*0.5 мл/фл.
	набір
	8
	

	12
	54313 Прокальцитонін IVD, набір, імунофлюоресцентнний аналіз
	Тест-система PCT для FA (25 тестів)
	Призначений для кількісного визначення in vitro вмісту прокальцитоніну в сироватці, плазмі крові або цільній крові людини на кількісному імунологічному аналізаторі  FА50 виробництва Genrui Biotech inc.

Принцип методу  - іммунофлюоресценція.

Фасування - 25 тестів.

Діапазон лінійності  0.1-100 нг/мл.

Повторюваність: CV ≤ 15%.

Склад набору: тестова картка, магнітна картка, буфер для цільної крові та інструкція
	набір
	7
	

	13
	54315 Прокальцитонін IVD, контрольний матеріал
	Контроль якості PCT для FA (2х1 мл/флакон)
	Призначення: призначений для контролю якості PCT на кількісному імунологічному аналізаторі FA50.
Склад: Рекомбінантний білок PCT.

Фасування 2x1 мл.
	набір
	7


	

	14
	58768 С-реактивний білок (СРБ) ІВД, набір, імунофлюоресцентний аналіз
	Тест-система hs-CRP для FA (25 тестів)
	Призначений для кількісного визначення in vitro вмісту високочутливого C-реактивного білка в сироватці, плазмі крові або цільній крові людини на кількісному імунологічному аналізаторі  FА50 виробництва Genrui Biotech inc.

Принцип методу  - іммунофлюоресценція.

Фасування - 25 тестів.

Діапазон лінійності: .5-200mg/L 

Склад набору: тест-система - 25 шт.,магнітна картка – 1 шт., розчинник для зразку

– 25 фл., пробірка з капіляром - 25шт., інструкція.
	набір
	10
	

	15
	41839 С-реактивний білок (CRP) IVD, контроль
	Контроль якості hs-CRP для FA (2х0,2 мл/флакон)
	Призначення: призначений для контролю якості високочутливого C-реактивного білка  (hs-CRP) на кількісному імунологічному аналізаторі FA50.
Основний компонент - рекомбінантний білок hs-CRP.
Фасування 2x0.2 мл.
	набір
	10
	


Найменування товару, які містять посилання на конкретну торговельну марку чи фірму, патент, конструкцію або тип, джерело його походження або виробника вважати такі найменування, які містять вираз „або еквівалент”.

У разі подачі еквіваленту товару, що запропонований Замовником в медико - технічних вимогах, учасник подає додатково до Додатку 2 порівняльну характеристику (в довільній формі), запропонованого ним товару та товару, що визначена в медико-технічних вимогах з відомостями щодо відповідності вимогам Замовника. 
Додаткові вимоги:

· наявність декларації про відповідність вимогам технічного регламенту щодо медичних виробів (надати  копію);

· наявність гарантійного листа від виробника товару (або уповноваженого  представника), що підтверджує можливість постачання учасником запропонованого товару в необхідній кількості, якості та в потрібні терміни (вказати ідентифікатор закупівлі та назву замовника тендерної процедури закупівлі).
- Товар повинен відповідати нормативним документам і стандартам діючим в Україні та підтверджуватися сертифікатами якості (паспортами) при поставці (надати гарантійний лист).

- Усі запропоновані реактиви мають бути належним чином зареєстрованими МОЗ України.

- На момент поставки товару залишковий термін його придатності повинен бути не меншим, ніж 80% загального терміну придатності, зазначеного на етикетці (надати гарантійний лист).

- Постачальник зобов’язаний відпускати товар в упаковці, яка б забезпечувала належний захист товару від пошкоджень при транспортуванні та тривалому зберіганні.
При поставці товару повинна дотримуватись цілісність стандартної упаковки з необхідними реквізитами виробника, також повинен надаватися сертифікат якості. 

Учасник повинен забезпечувати належні умови зберігання та транспортування медичних розчинів. 

Поставка товару має здійснюватись автотранспортом Постачальника.

5. МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ
ДК 021:2015 – 33690000 –3 Лікарські засоби різні

Лот № 5
Тести контролю
Ми, (назва Учасника), підтверджуємо відповідності технічним, якісним та кількісним вимогам, встановленим замовником до предмета закупівлі ДК 021:2015  33690000-3 – Лікарські засоби різні (Лот № 5 – Тести контролю)  
	№ 
	Код класифікатору НК 024:2019
	Найменування
	Одиниця вимірювання
	Кількість
	Відповідність

	1
	30833 - Швидкий тестовий пристрій для ідентифікації вірусу 1,2 імунодефіциту людини
	Тест на ВІЛ 1-2.0
	Шт. 
	10
	

	2
	46994 - Множинні наркотики IVD, набір, імунохроматографічний аналіз, експрес-аналіз;
	Тест на 6 наркотиків
	Шт.
	70
	

	3
	46994 - Множинні наркотики IVD, набір, імунохроматографічний аналіз, експрес-аналіз
	Тест на 5 наркотиків
	Шт.
	70
	

	4
	49119 - Вірус грипу A / B антиген IVD, набір, імунохроматографічний тест (ІХТ), швидкий
	Тест на грип (тест на виявлення вірусів грипу А та В)
	Шт.
	50
	


Найменування товару, які містять посилання на конкретну торговельну марку чи фірму, патент, конструкцію або тип, джерело його походження або виробника вважати такі найменування, які містять вираз „або еквівалент”.

У разі подачі еквіваленту товару, що запропонований Замовником в медико - технічних вимогах, учасник подає додатково до Додатку 2 порівняльну характеристику (в довільній формі), запропонованого ним товару та товару, що визначена в медико-технічних вимогах з відомостями щодо відповідності вимогам Замовника. 
- Товар повинен відповідати нормативним документам і стандартам діючим в Україні та підтверджуватися сертифікатами якості (паспортами) при поставці (надати гарантійний лист).

- Усі запропоновані реактиви мають бути належним чином зареєстрованими МОЗ України.

- На момент поставки товару залишковий термін його придатності повинен бути не меншим, ніж 80% загального терміну придатності, зазначеного на етикетці (надати гарантійний лист).

- Постачальник зобов’язаний відпускати товар в упаковці, яка б забезпечувала належний захист товару від пошкоджень при транспортуванні та тривалому зберіганні.
При поставці товару повинна дотримуватись цілісність стандартної упаковки з необхідними реквізитами виробника, також повинен надаватися сертифікат якості. 

Учасник повинен забезпечувати належні умови зберігання та транспортування медичних розчинів. 
Поставка товару має здійснюватись автотранспортом Постачальника.

Технічні характеристики швидкого тесту на грип А+В

Тест – системи мають формат тест-касети для швидкого та якісного виявлення антигенів вірусів грипу типу А та типу В в мазках з носа, в мазках з горла або аспірат з носа.

Для однозначності інтерпретації результатів тестування тести повинні мати позначки літерами "С", "А" та «В» для визначення контрольної та тестових ліній на тест-касетах .

Швидкий тест на грип A + B, касета (мазок з носоглотки або горла / аспірат з носа) оцінений зразками, отриманими від пацієнтів. RT-PCR використовується як еталонний метод для визначення специфічності та чутливості для швидкого тесту на грип A + B касета (мазок з носоглотки або горла / аспірат з носа). 

Специфічність та чутливість повинна бути не менше зазначених показників нижче;
Мазок з носоглотки грип тип А 
	 
	Тип А
	Тип В

	Відносна чутливість 
	99.0% 
	97.7% 

	Відносна специфічність 
	98.9% 
	99.0% 


Тести повинні бути протестовані з наступними штамами людського грипу та підтверджені позитивно:

	Influenza A Virus/ Вірус грипу А 
	Influenza B Virus/ Вірус грипу В 

	A/NWS/33 10(H1N1) 
A/Hong Kong/8/68(H3N2) 
A/Port Chalmers/1/73(H3N2) 
A/WS/33(H1N1) 
A/New Jersey/8/76(HswN1) 
A/Mal/302/54(H1N1) 
A/chicken/Yuyao/2/2006 (H5N1) 
A/swine/Hubei/251/2001 (H9N2) 
A/Duck/Hubei/216/1983(H7N8) 
A/Duck/Hubei/137/1982(H10N4) 
A/Anhui/1/2013 (H7N9) 
	B/R5 
B/Russia/69 
B/Lee/40 
B/Hong Kong/5/72 


Технічні характеристики швидкого тесту на 6 наркотиків тест – панель

	Назва
	Зразок матеріалу
	Поріг чутливості

	Опіати (OPI) 
	сеча
	2000 нг/мл

	Барбітурати (BAR) 
	сеча
	300 нг/мл

	Бензодіазепіни (BZO) 
	сеча
	300 нг/мл

	Амфетамін (AMP) 
	сеча
	500 нг/мл

	Метамфетамін (MET) 
	сеча
	500 нг/мл

	Маріхуана (THC) 
	сеча
	50 нг/мл


Фасування: 25штук в упаковці. 

Форма випуску: тест- панель для аналізу методом занурення. 

Наявність у виробника міжнародного сертифікату ISO 13485:2016 на виробництво швидких тестів для діагностики in vitro.
Технічні характеристики швидкого тесту на 5 наркотиків тест-касета сеча

	Загальна назва
	поріг чутливості
	зразок
	формат тесту

	Амфетамін
	500 нг/мл
	сеча
	смужка

	Кокаін
	300 нг/мл
	сеча
	смужка

	Метамфетамін
	500 нг/мл
	сеча
	смужка

	Маріхуана
	50 нг/мл
	сеча 
	смужка

	Морфін
	300 нг/мл
	сеча
	смужка


Фасування: 25штук в упаковці, 
Форма випуску: тест- касета для аналізу крапельним методом 

Наявність у виробника міжнародного сертифікату ISO 13485:2016
Технічні характеристики швидкого тесту на ВІЛ 1-2.0

	Швидкий тест на ВІЛ 1-2.0, касета - скринінг-тест in vitro для виявлення антитіл,

специфічних для ВІЛ-1 (включаючи групу O) та ВІЛ-2 у сироватці крові людини,

плазмі, венозній та капілярній цільній крові  людини  без спеціального обладнання.
Відносна чутливість Швидкого тесту на ВІЛ 1-2.0, касета (цільна кров/сироватка/плазма) становить 100 %, а відносна специфічність 100%.  Аналітична чутливість 

експрес-тесту ВІЛ 1-2.0, одержана тестуванням сероконверсійних панелей. 

1.
Процедура тестування проводиться при температурі 15–30° С. Перед початком процедури тестування тест-касета, зразок та буфер мають бути доведені до вказаної температури. 
2.
Зчитування результатів тестування через  15 хвилин після додавання буферу до зразка. Не враховувати результати після 25 хвилин. 
3.
Тести повинні зберігатися як при кімнатній температурі, так і в умовах побутового холодильника (температура зберігання від +4 до +30° С).
4.
Тест – системи повинні мати формат тест – касети, та бути укомплектовані необхідними складовими для проведення тестування: одноразовою піпеткою, буфером, ланцетом, серветкою, інструкцією українською мовою.
5.            Наявність у виробника міжнародного сертифікату ISO 13485:2016 та Прекваліфікації ВООЗ.
	Так, див.інструкцію

Так, див.інструкцію

Так, див.інструкцію

Так, див.інструкцію

Так, див.інструкцію

Так, див.інструкцію

Так, див. сертифікат ISO 13485:2016 та Прекваліфікації ВООЗ


6. МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ
ДК 021:2015 – 33690000 –3 Лікарські засоби різні

Лот № 6
Лабораторні реактиви
Ми, (назва Учасника), підтверджуємо відповідності технічним, якісним та кількісним вимогам, встановленим замовником до предмета закупівлі ДК 021:2015  33690000-3 – Лікарські засоби різні (Лот № 6 – Лабораторні реактиви)  
	№
	Код класифікатору НК 024:2019
	Назва товару
	Од.

вим
	К-сть
	Відповідність

	1.
	54551 - Скринінг біологічних рідин на приховану кров IVD, реагент
	АЗОПІРАМОВА ПРОБА-600/6 Набір реагентів для виявлення залишків прихованої крові на виробах медичного призначення,6000 проб 
	набір
	3
	

	2.
	44946 - Фарбування за Романовським IVD, набір
	АЗУР-ЕОЗИН за РОМАНОВСЬКИМ-1000 Забарвлювач азур-еозин за Романовським: Азур-еозин за Романовським: 1 х 1000 мл; Конц. буферний розчин: 1 х 100 мл 
	набір
	4
	

	3.
	59071 - Альбумін ІВД, набір, спектрофотометричний аналіз
	АЛЬБУМІН-БКЗ-1000 -Набір реактивів для визначення вмісту альбуміну за реакцією з бромкрезоловим зеленим (1000 мл робочого розчину БКЗ + калібратор) (200/500/1000визн)
	набір
	2
	

	4.
	38502 - Амілазний комплект
	АЛЬФА-АМІЛАЗА- Набір реактивів для визн. активності альфа-амілази (діастази) амілокластичним методом Каравея,1110 мл (100/200 визн)
	набір
	8
	

	5.
	55981 - Активований частковий тромбопластиновий час IVD, набір, аналіз утворення згустку
	  АПТЧ-тест рідкий (100-200 визн) містить кефалін і елагову кислоту
	паков
	6
	

	6.
	63271 - Бета-гемолітична числена група стрептокок стрептоліцін O антитіла ІВД, набір, аглютинація
	  АСЛ-О латекс-тест 200 визн "Гранум"
	пак
	4
	

	7.
	54519 - Кетони сечі IVD, набір, колориметрична тест-смужка, експрес-аналіз
	АЦЕТОН в СЕЧІ    Експрес-аналіз визначення ацетону в сечі: Реагент-суміш(500 визначень : 5 х 100 - 0,05 г на визначення (5 фл х 5 гр)
	набір
	15
	

	8.
	30225 - Швидкий випробувальний пристрій сечі, однокомпонентний
	Азотна кислота, хч(1л-1.4 кг)
	кг
	2.8
	

	9.
	52924 - Аланінамінотрансфераза (ALT) IVD, набір, спектрофотометричний аналіз
	АлАТ -Набір реактивів для визначення активності аланінамінотрансферази методом Райтмана-Френкеля (два калібратора + 600 мл робочого розчину)
	набір
	12
	

	10.
	30185 - Набір реагентів для вимірювання аммонію
	Амоній щавлевокислий, ч
	кг
	0.1
	

	11.
	38499 - Комплект для визначення активності аспартат амінотрансферази
	АсАТ -Набір реактивів для визначення активності аспартатамінотрансферази методом Райтмана-Френкеля (два калібратора + 600 мл робочого розчину) 
	набір
	6
	

	12.
	53229 - Загальний білірубін IVD, набір, спектрофотометричний аналіз
	БІЛІРУБІН-ЕТАЛОН   Набір реактивів для приготування калібрувальних розчинів білірубіну(леофіл.форма:/2фл*4мл+2фл*8мл)
	набір
	2
	

	13.
	63410 - Загальний / кон'югований (прямий) білірубін ІВД, комплект, спектрофотометрія
	БІЛІРУБІН-діазо-йендрашика 250 мл 
	набір
	10
	

	14.
	30181 - Набір реагентів для вимірювання загальних білків
	БІЛОК В СЕЧІ -набір реактивів д/визнач білку в сечі турбідиметричним методом за реакцією з сульфосаліциловою кислотою 1000 мл (330/660 визн)
	набір
	2
	

	15.
	61900 - Загальний білок ІВД, 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
	8
	

	16.
	33494 — Монтажне середовище, масло розчинне
	Вазелінове масло liguidum фарм
	л
	1
	

	17.
	38507 - Комплект для вимірювання гамма-глютаміл-транспептидази
	ГГТП-ФОРМУЛА   Набір реактивів для визначення активності гамма-глутамілтранспептидази(розрахунок за формулою, методика - кінцева точка,1200мл/160/320 визн,: 
	набір
	4
	

	18.
	55872 - Загальний гемоглобін IVD, набір, спектрофотометричний аналіз
	ГЕМОГЛОБІН-2000 мл, Набір реактивів для визначення вмісту загального гемоглобіну ацетонциангідрин.методом(400/800 проб) (2000 мл трансформуючого розчину  +  калібратор)
	набір
	4
	

	19.
	53301 - Глюкоза IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	ГЛЮКОЗА-МОНО-400-Р (Набір реагентів для визначення вмісту глюкози глюкозооксидазним (GOD-PAP) методом з монореагентом)
	набір
	20
	

	20.
	42959 - Барвник Май-Грюнвальда, IVD
	ЕОЗИН за МАЙ-ГРЮНВАЛЬДОМ-1000 Фіксатор-забарвл. еозин метиленовий синій за Май-Грюнвальдом 1х1000 мл +Концентрований буферний розчин:1х100 мл:2000 проб: 
	набір
	4
	

	21.
	47869 - Множинні аналіти клінічної хімії IVD, контрольний матеріал
	ЕРБА НОРМ контроль (ERBA NORM) (Ерба-Лахема) (4*5мл) (12000012)
	набір
	14
	

	22.
	30598 - Набір реагентів для визначення резус-фенотипу
	ЖЕЛАТИН 10% - 10 х10 мл - Допоміжний реагент для визначення резус-фактора методом конглютинації: 
	набір
	3
	

	23.
	55874 - Загальний гемоглобін IVD, контрольний матеріал
	КАЛІБРАТОР ГЕМОГЛОБІНУ- 150 г/л   - Калібрувальний розчин гемоглобіну 150 г/л геміглобінцианідним методом (1 амп * 5 мл) 
	амп
	3
	

	24.
	53251 - Креатинін IVD, набір, спектрофотометричний аналіз
	КРЕАТИНІН з ТХО (300 мл; 400/200/100 проб) ТУ У 24.4-13433137-050:2006
	набір
	12
	

	25.
	52895 - Калій (K+) IVD, реагент
	Калій йодистий,
	кг
	0.1
	

	26.
	52875 - Кальцій (Ca2+) IVD, реагент
	Кальцій хлористий,(б/в) чда
	кг
	0.2
	

	27.
	52930 - Загальна лужна фосфатаза (ALP) IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	ЛУЖНА ФОСФАТАЗА -набір реактивів д/визначення активності лужної фосфатази за реакцією з фенілфосфатом 1000 мл.  165/330/830 визн: 
	набір
	2
	

	28.
	54748 - Мідь IVD, реагент
	Мідь(ІІ) сірчанокисла 5-водна, чда
	кг
	0.5
	

	29.
	45351 - Метиленовий синій розчин IVD
	МЕТИЛЕНОВИЙ СИНІЙ-100    Забарвлювач насичений метиленовий синій": 1 х 100 мл:  
	фл
	4
	

	30.
	51819 - Treponema pallidum reagin antibody IVD, набір, реакція аглютинації
	Набір реагентів для РМП (500 досл.) RPR-01-2
	пак
	12
	

	31.
	52899 - Натрій (Na+) IVD, реагент
	Натрій азотнокислий, ч
	кг
	2
	

	32.
	57915 - Цитрат ІВД, реагент
	Натрій лимоннокисл. 3х зам. 2-х водн. фарм
	кг
	1
	

	33.
	52899 - Натрій (Na+) IVD, реагент
	Натрій оцтовокислий (б/в) фарм
	кг
	0.1
	

	34.
	30674 - Набір для виявлення Pneumocystis carinii
	Натрій тіосульфат ст - тітр 0,1 № 10(гіпосульфіт)
	пак
	1
	

	35.
	46623 - Розріджувач крові
	Натрій хлористий, хч
	кг
	3
	

	36.
	33354 - Добавка для культурного серидовища
	Натрій щавлевокислий, чда
	кг
	0.1
	

	37.
	43781 - Розчин ксилену, IVD
	О-ксилол (1л - 0.9 кг)
	кг
	4.5
	

	38.
	44309 - Диференціальний набір для підрахунку лейкоцитів
	Оцтова кислота 99%, (1л - 1.1кг) (кг)
	кг
	3.3
	

	39.
	30624 - Серидовище для дослідження тканин
	Парафін тверд. (П2)
	кг
	2
	

	40.
	55112 - Ревматоїдний фактор IVD, набір, реакція аглютинації
	РФ латекс-тест, 200 визн "Гранум"
	пак
	4
	

	41.
	59074 - Визначення хромогену ІВД, набір, спектрофотометричний аналіз
	СЕРОГЛІКОЇДИ -Набір реактивів для визначення вмісту сероглікоїдів (сульфомукоїдів) турбідиметричним методом Хуерго, 140 мл,40 макро: 
	набір
	4
	

	42.
	30183 - Набір реагентів для вимірювання сечової кислоти
	СЕЧОВА КИСЛОТА-ФОЛІНА-400 мл   Набір реактивів для визначення вмісту сечової кислоти методом Фоліна за реакцією з фосфорновольфрам. кислотою (400 мл роб. розч.+ калібратор,100/200проб)
	набір
	6
	

	43.
	63333 - Сечовина ІВД, комплект, спектрофотометрія
	СЕЧОВИНА-ДІАЦЕТИЛ-400 мл  Набір реактивів для визначення вмісту сечовини за реакцією з діацетилмонооксимом (400 мл робочого розчину + калібратор)" 
	набір
	12
	

	44.
	63234 - C-реактивний білок (CRP) ІВД, набір, аглютинація, експрес-аналіз
	СРБ латекс-тест 200 визн "Гранум"
	пак
	7
	

	45.
	54522 - рН сечі IVD, набір, колориметрична тест-смужка, експрес-аналіз
	Смужки індикаторні pH-Тест, pH- 5-9 (№ 50)
	пак
	180
	

	46.
	54518 - Глюкоза сечі IVD, набір, колориметрична тест-смужка, експрес-аналіз
	Смужки індикаторні ГЛЮКОТЕСТ №100
	пак
	100
	

	47.
	33354 - Добавка для культурного серидовища
	Сульфосаліцилова кислота 99% чда (Індія)
	кг
	1
	

	48.
	43203 - Набір для проведення тимолової проби
	ТИМОЛОВА ПРОБА-1000 мл   Набір реактивів для проведення тимолової проби турбідиметр. методом Хуерго-Поппера, 165/330 проб (1000 мл робочого тимол. розчину + 2 калібратора)
	набір
	10
	

	49.
	30592 - Активований частковий тромбопластиновий час IVD, набір, аналіз утворення згустку, експрес-аналіз
	ТРОМБОПЛАСТИН по Квіку (1 фл./1гр)
	флак
	5
	

	50.
	42694 - Барвник для кислотостійких бактерій, набір, IVD
	ФАРБИ ЦІЛЬ-НІЛЬСЕНА-200: Набір реагентів для забарвлення мікроорганізмів за методом Ціль-Нільсена, 200 проб:
	набір
	2
	

	51.
	55776 - Фенол IVD, реагент
	Фенол, чда
	кг
	0.1
	

	52.
	62476 - Реагент тестовий для машини миючої / дезінфекційної для хірургічних інструментів / обладнання
	Фенолфталеїн, ЧДА
	кг
	0.1
	

	53.
	33833 - Фіксатор, на основі формаліну
	Формалін
	кг
	12
	

	54.
	53391 - Холестерин ліпопротеїнів високої щільності IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	ХОЛЕСТЕРИН-МОНО-200 -Р Загальний холестерин ферментативним методом (CHOD-PAP) Монореагент:(4*50) мл 
	набір
	10
	

	55.
	36253 - Стерилізатор хімічний рідинний
	Хлороформ (1л - 1.5кг) фарм
	кг
	6
	

	56.
	38506 - Комплект для вимірювання холінестерази
	Холінестераза АХХ с калібратором (80визн/110 мл) НР027.01
	набір
	1
	

	57.
	54807 - Цинк IVD, реагент
	Цинк сірчанокислий, ЧДА
	кг
	0.1
	

	  
	
	
	

	
	
	
	


Найменування товару, які містять посилання на конкретну торговельну марку чи фірму, патент, конструкцію або тип, джерело його походження або виробника вважати такі найменування, які містять вираз „або еквівалент”.

У разі подачі еквіваленту товару, що запропонований Замовником в медико - технічних вимогах, учасник подає додатково до Додатку 2 порівняльну характеристику (в довільній формі), запропонованого ним товару та товару, що визначена в медико-технічних вимогах з відомостями щодо відповідності вимогам Замовника. 
- Товар повинен відповідати нормативним документам і стандартам діючим в Україні та підтверджуватися сертифікатами якості (паспортами) при поставці (надати гарантійний лист).

- Усі запропоновані реактиви мають бути належним чином зареєстрованими МОЗ України.

- На момент поставки товару залишковий термін його придатності повинен бути не меншим, ніж 80% загального терміну придатності, зазначеного на етикетці (надати гарантійний лист).

- Постачальник зобов’язаний відпускати товар в упаковці, яка б забезпечувала належний захист товару від пошкоджень при транспортуванні та тривалому зберіганні.
При поставці товару повинна дотримуватись цілісність стандартної упаковки з необхідними реквізитами виробника, також повинен надаватися сертифікат якості. 

Учасник повинен забезпечувати належні умови зберігання та транспортування медичних розчинів. 

Поставка товару має здійснюватись автотранспортом Постачальника.
