ДОДАТОК №2

Технічна специфікація
Загальні вимоги

Товар, запропонований Учасником, повинен відповідати спеціальним медико – технічним вимогам, викладеним нижче  у даному додатку.

Підтвердження відповідності запропонованого Учасником товару технічним характеристикам, встановленим у даному додатку до Документації, надається Учасником також у формі заповненої таблиці з посиланням на відповідні технічні характеристики (вимоги). Інформація повинна бути обов’язково підтверджена посиланням на відповідні сторінку(и) технічного документу виробника (експлуатаційної документації: настанови (інструкції) з експлуатації (застосування), або технічного опису чи технічних умов, проспектів, брошур або ін. документів українською мовою, в якому міститься ця інформація, разом з додаванням його(їх) копії(й).
Товар запропонований Учасником, повинен бути дозволений для застосування та введений в обіг відповідно до законодавства у сфері технічного регулювання та оцінки відповідності, у передбаченому законодавством порядку. На підтвердження Учасник повинен надати: копії або скани з оригіналів декларацій про відповідність, що підтверджують можливість введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) обладнання за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно вимог технічного регламенту.

Гарантійний термін – не менше 1 (одного) року з моменту вводу в експлуатацію.  

Товар, що пропонується повинен бути новим і таким, що не використовувався в якості демонстраційного зразку, рік виробництва не раніше 2022 року. (надати лист в довільній формі) 

Обов’язкове проведення інструктажу медичного та технічного персоналу Замовника щодо роботи на поставленому товару (надати гарантійний лист).

З метою запобігання закупівлі фальсифікатів та отримання гарантій на своєчасне постачання товару у кількості, якості, учасник надає оригінал гарантійного листа від виробника (якщо учасник не є виробником товару) або його офіційного представника (дистриб’ютора) в Україні (таке представництво повинно підтверджуватись копією відповідного листа, доручення, авторизації, тощо від виробника), що підтверджує можливість постачання учасником запропонованого обладнання (аналізатора) в необхідній кількості, якості та в потрібні  терміни, визначені цією тендерною документацією та пропозицією учасника.
Оригінал листа-підтвердження повинен включати в себе: назву учасника, номер оголошення, що оприлюднене на веб-порталі уповноваженого органу з питань публічних закупівель, а також назву предмета закупівлі відповідно до оголошення про проведення процедури закупівлі та термін гарантійного обслуговування не менше одного року.
Автоматичний гематологічний 3-DIFF аналізатор (НК 024:2019 35476 Аналізатор гематологічний IVD, автоматичний)

Загальні характеристики

	№ за/п
	Найменування характеристики
	Інформація

	1.
	Модель обладнання
	

	2.
	Виробник обладнання

(Виробник повинен бути оригінальним, а обладнання та/або реагенти - розроблені та виготовлені на науково-дослідних і виробничих підприємствах даного виробника.  На підтвердження надати лист від виробника)
	


Технічні параметри

	№

за/п
	Найменування технічних параметрів
	Відповідність

(так/ні з посиланням на сторінку та пункт/розділ технічного опису)

	1.
	Методологія: метод Культера (волюметричного імпедансу) для вимірювання WBC, RBC, PLT, фотометричний метод для HGB (при довжині хвилі 540 нм).
	

	2.
	Продуктивність: не менше 30 тестів/год.
	

	3.
	Диференціація лейкоцитів на 3 субпопуляції.
	

	4.
	Аналіз крові за наступними параметрами: WBC, LYM, LYM%, MID, MID%, GRA, GRA%, HGB, HCT, MCV, MCH, MCHC, RBC, RDWcv, RDWsd, PLT, PCT, MPV, PDWcv, PDWsd, P-LCR, P-LCC.
	

	5.
	Час вимірювання: WBC/RBC/PLT ≤ 8 секунд, HGB ≤ 3 секунд.
	

	6.
	Об’єм зразка: 25 мкл в нормальному режимі; 50 мкл – в режимі попереднього розведення. Система відкритої пробірки з автоматичним ротором зразка.
	

	7.
	Можливість регулювання глибини забору зразка.
	

	8.
	Діаметр апертури: 70 мкм (RBC/PLT, WBC).
	

	9.
	Кількість камер: 1 уніфікована камера для розведення цільної крові та підрахунку.
	

	10.
	Наявність не менше 5 типів проб: «Людина (загальний)», «Чоловік», «Жінка», «Немовля», «Дитина віком 1-4 роки», «Дитина старше 4 років».
	

	11.
	Об’єм лізуючого розчину за замовчуванням: 1±0,1 мл.
	

	12.
	Коефіцієнт варіації (CV), %: WBC ≤ 3%, RBC ≤ 2%, HCT ≤ 3%, HGB ≤ 2%, MCV ≤ 1%, PLT ≤ 5%.
	

	13.
	Лінійність: WBC – 0-100 ·109 клітин/л (максимум 150·109 клітин/л), RBC – 0-15·1012 клітин/л (максимум 20·1012 клітин/л), PLT 0-700·109 клітин/л (максимум 1000·109 клітин/л), HGB 0-250 г/л (максимум 400 г/л), HCT – 0-100%, MCV – 30-150 фл, MPV 3-30 фл.
	

	14.
	Цільові діапазони калібрування:

Параметр 
Нижня межа 
Верхня межа 
WBC 

1.0 

30.0 

RBC 

1.00 

8.00 

HGB г/л 

30 

300 

MCV 

50 

120 

RDW CV 

10 

50 

PLT 

30 

800 

MPV 

5 

15 

PDW CV 

5 

50 

HCT 

0.1 

0.6 

PCT 

0 

2 


	

	15.
	Пам'ять: не менше 10 000 результатів пацієнтів включаючи гістограми.
	

	16.
	Введення та виведення даних: мова інтерфейсу – українська або російська, вбудований термопринтер або зовнішній принтер опційно.
	

	17.
	Комплектація аналізатора:

- аналізатор - 1 шт.;

- набір трубок для реагентів;

- набір трубок для очищення;

- контейнер для відходів (20 л);

- зовнішній блок живлення і кабель живлення;

- адаптери для пробірок зі зразками.
	

	18.
	Стартовий набір реагентів:

	
	1. Ділюент (розчинник).

Фасування: 20 л. Склад: хлорид натрію ≤ 1.5%; буфери ≤ 1.0%; консерванти ≤ 0.5%; стабілізатори ≤ 0.5%. Стабільність після відкриття - не менше 120 днів. Загальний термін придатності: не менше 36 місяців. 
	

	
	2. Лізуючий реагент.

Фасування: 1 л. Склад: ПАР ≤ 3.5%; буфери ≤ 1.0%; консерванти ≤ 0.5%; стабілізатори ≤ 0.5%.

Стабільність після відкриття - не менше 120 днів. Загальний термін придатності: не 48 менше місяців.
	

	
	3. Очищуючий (очисний) розчин.

Фасування: 1 л. Склад: детергенти ≤ 1.0%; буфери ≤ 1.0%; консерванти ≤ 0.5%; стабілізатори ≤ 0.5%. Стабільність після відкриття - не менше 120 днів. Загальний термін придатності: не менше 48 місяців.
	


*всі посилання на торговельну марку, фірму, патент, конструкцію або тип предмета закупівлі, джерело його походження або виробника слід читати як «або еквівалент». У випадку подачі еквіваленту, його технічні характеристики повинні бути не гіршими, або кращими ніж технічні характеристики предмету закупівлі зазначені Замовником.
