Додаток 1 

до тендерної документації 

МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ

на закупівлю по предмету

«код ДК 021:2015 «Єдиний закупівельний словник» - 33120000-7 «Системи реєстрації  медичної  інформації та дослідне обладнання» (Код НК 024:2023 – 54519 Тест-смужки діагностичні для аналізу сечі; Код НК 024:2023 – 61389 Тест-система для визначення D-димеру для імунофлуоресцентного аналізатору LS-1100;  Код НК 024:2023 – 54313 Тест-система для визначення прокальцитоніну для імунофлуоресцентного аналізатору LS-1100;  Код НК 024:2023 – 44435 Контроль для визначення глікованого гемоглобіну; Код НК 024:2023 – 52249 Тест-система для виявлення антигенів лямблій у фекаліях)
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.


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

3. На момент постачання товару залишок терміну зберігання продукції повинен бути не менше 80% загального терміну зберігання.

	№
	Медико-технічні характеристики
	кількість
	Код НК

024:2019
	Код НК

024:2023

	1
	CITOLAB™ K
Тест-смужки діагностичні для аналізу сечі

Запропонований учасником товар за медико – технічними властивостями повинен відповідати наступним медико – технічним вимогам:

1. Принцип визначення: тест-смужки діагностичні для напівкількісного визначення кетонів (ацетооцтової кислоти) у зразках сечі. Можливість використання для самоконтролю. 

2. Результати вимірювання: напівкількісні.

3. Реагенти: нітропрусид натрію 23 мг.

4. Зразок для аналізу: сеча.

5. Зберігання: можна зберігати і транспортувати при температурі 2°-30°C.

6. Термін придатності: не менше 24 міс. Після відкриття контейнеру термін зберігання – не менше 6 міс.

7. Отримання результатів: облік результату провести через 60 сек.

8. Поріг чутливості: 5 мг/дл
9. Комплектація: 

· 50 тест-смужок та осушувач в контейнері

· Інструкція з використання


	30шт
	54519
	54519

	2
	Тест-система для визначення D-димеру для імунофлуоресцентного аналізатору LS-1100. Тест повинен використовувати імунофлуоресцентний  метод для кількісного вимірювання D-димеру, в плазмі людини. Комплектація: індивідуально запаковані тест-касети – 25 шт; розчинник – 25 шт; картка з QR-кодом для калібрування. Об’єм зразка становить не більше 100 мкл, час реакції 10 хв. Діапазон вимірювання: 0,1-10 мкг/мл.
	10шт
	61389
	61389

	3
	Тест-система для визначення прокальцитоніну для імунофлуоресцентного аналізатору LS-1100. Тест повинен використовувати імунофлуоресцентний  метод для кількісного вимірювання прокальцитоніну 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: 0,1-50 нг/мл.
	10шт
	54313
	54313

	4
	Контроль для визначення глікованого гемоглобіну. Виріб  для  in  vitro  діагностики  призначений  для проведення контролю якості тест-систем для визначення глікованого гемоглобіну. , на імунофлуоресцентному аналізаторі LS-1100
	1шт
	44435
	44435

	5
	CITO TEST® Gardia
Тест-система для виявлення антигенів лямблій у фекаліях

Запропонований учасником товар за медико – технічними властивостями повинен відповідати наступним медико – технічним вимогам:

1.Принцип визначення: швидкий імунохроматографічний однокроковий тест для виявлення антигенів лямблій (CWP1 та α1-giardin антигенів).

2.Зразок для аналізу: фекалії. Зразки можуть зберігатись в холодильнику (2°-8°С) протягом 1-3 днів. Для тривалого зберігання (1 місяць) зразки повинні зберігатися при температурі -20°С.

3.Зберігання: тест може зберігатись при температурі 2-30°C.

4.Процедура тестування: довести тест та зразки клінічного матеріалу до кімнатної температури (15-30°С).

5Отримання результатів: через 10 хв.

6.Контроль якості: тест повинен бути оснащений внутрішнім контролем якості.

7.Характеристики роботи тесту:

· чутливість: 97,8%

· специфічність: 97,5%

· PPV: 95,7%

· NPV: 98,8%

8.Перехресна реактивність: повинна бути відсутня до: Adenovirus, Astrovirus, Calprotectin, Campilobacter jeiuni, Clostridium difficile GDH/Токсин А/Токсин В, Clostridium perfringens, Cryptosporidium parvum, Entamoeba hystolitica, Esherichia coli O:111, О:026, O157:H7, Helicobacter pylori, гемоглобін (людський, бичачий, свинячий), лактоферин людський, Legionella, 

Rotavirus, Listeria monogytogenes, Norovirus GI/Norovirus GII, Salmonella enteritidis/paratyphi A/typhi/typhimurium, Shigella boydii/dysenteriae/flexneri/sonnei, Streptococcus pneumococcal, Streptococcus pyogenes, трансферин людський, Yersinia enterocolitica О:3/О:9.

9.Комплектація:

· Тест

· Пробірка для зразку з розчинником

· Інструкція


	30шт
	52249
	52249

	6
	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.
	10шт
	53719
	53719


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

