ДОДАТОК № 2

до Тендерної документації 

Технічна специфікація

 (Інформація про необхідні технічні, якісні та кількісні характеристики предмета закупівлі)

	№ пп
	Код НК
	Предмет закупівлі (назва)
	Вимоги до якості та технічна характеристика
	Од. виміру

та кількість

	1
	2
	3
	4
	5

	1
	61389

D-димер ІВД, набір, імунофлюоресцентний аналіз 


	Тест на D-димер.

(кількісний 
	Тест – системи до аналізатора  Fiatest AFR-100, закрита система, виробник HANGZHOU ALLTEST BIOTECH CO., LTD.

Діапазон вимірювання 0.1~10 mg/L

Достовірність: відхилення тесту  ≤ ±15%.
	шт

2 000

	2
	47384 Численний кардіальний

маркер IVD (діагностика

in vitro ), набір,

імунофлюоресцентний

аналіз
	Тест на креатинкіназу МВ аналіз
	Тест – системи до аналізатора  Fiatest AFR-100, закрита система, виробник HANGZHOU ALLTEST BIOTECH CO., LTD.

Тест на  CK-MB (діапазон визначення 0,2 – 75 нг/мл), касета (цільна кров/сироватка/плазма) заснований на флуоресцентному імуноаналізі для кількісного визначення  CK-MB за 15 хв в сироватці, плазмі або цільній крові 
	шт

500

	3
	58768 С-реактивний білок (СРБ)

IVD (діагностика in vitro ),

набір,

імунофлуоресцентний

аналіз
	Тест на С-реактивний білок, касета.

(кількісний)
	Тест – системи до аналізатора  Fiatest AFR-100, закрита система, виробник HANGZHOU ALLTEST BIOTECH CO., LTD.

Реагенти: тест містить антитіла до СРБ, нанесені на флуорофори, та антитіла нанесені на мембрану.

Достовірність: відхилення тесту  ≤ ±15%.

Діапазон лінійності: 0,5-100 мг/л, R≥0.900.

Точність: ≤ ±15%.
	шт

1 000

	4
	47352 Натрійуретичний білок

типу B/N-кінцевий

натрійуретичний пептид

pro b-типу IVD

(діагностика in vitro ),

набір,

імунофлюоресцентний

аналіз
	Тест на натрійуретичний пептид (NT-proBNP), касета 
	Тест – системи до аналізатора  Fiatest AFR-100, закрита система, виробник HANGZHOU ALLTEST BIOTECH CO., LTD.

 Діапазон вимірювання  18 – 35000 пг/мл
	шт

1 000

	5
	58769  Феритин IVD (діагностика

in vitro ), набір,

імунофлуоресцентний

аналіз


	Тест на феритин 

(кількісний) 
	Тест – системи до аналізатора  Fiatest AFR-100, закрита система, виробник HANGZHOU ALLTEST BIOTECH CO., LTD.

1. Достовірність
Аналіз порівнювали з комерційним набором тестів CLIA зі 110 зразками. Коефіцієнт кореляції (r) становить 0,975.

2. Аналітична чутливість

Тест на феритин, касета (сироватка/плазма) може визначати рівні ФЕРИТИНУ не нижче 1 нг/мл у сироватці або плазмі.

3. Діапазон виявлення

1.0-500.0 ng/mL.

4. Точність

C.V. ≤15%.
	шт

100

	6
	54313 Прокальцитонін IVD

(діагностика in vitro ),

набір,

імунофлюоресцентнний

аналіз 


	Тест на прокальцитонін

(кількісний) 
	Тест – системи до аналізатора  Fiatest AFR-100, закрита система, виробник HANGZHOU ALLTEST BIOTECH CO., LTD.

.

Діапазон вимірювання0.1~50 ng/ml

Достовірність: відхилення тесту  ≤ ±15%.
	шт

200

	7
	53997 Тропонін Т/тропонін I IVD

(діагностика in vitro ),

набір, флюоресцентний

імунологічний аналіз
	Тропонін I, тест-касета

(цільна кров/сироватка/плазма) 
	Швидкий тест на Тропонін І, касета (цільна кров/сироватка/плазма) було порівняно з провідним комерційним хемілюмінесцентним імуноаналізом на тропонін І з використанням клінічних зразків. Результати показують, що Швидкий тест на Тропонін І, касета (цільна кров/ сироватка/ плазма) має чутливість 97,6% і специфічність 99,4% відносно хемілюмінесцентного імуноаналізу. Метод Хемілюмінесцентний імуноаналіз Загалом Швидкий тест на Тропонін І, касета (цільна кров / сироватка / плазма) Результати Позитивний Негативний 

Позитивний 83 2 85 Негативний 2 358 360 Загалом 85 360 445 Відносна чутливість: 97,6% (95%CI*: 91,8%~99,7%) Відносна специфічність: 99,4% (95%CI*: 98,0%~99,9%) Точність: 99,1%(95%CI*: 97,7%~99,8%
	шт

4 000

	8
	54484 25-гідроксивітамін D3 IVD

(діагностика in vitro ),

реагент
	Тест на вітамін Д ( кількісний )
	Тест – системи до аналізатора  Fiatest AFR-100, закрита система, виробник HANGZHOU ALLTEST BIOTECH CO., LTD. Тест на вітамін Д (діапазон визначення 5-100 ng/mL.), касета (сироватка/плазма) заснований на флуоресцентному імуноаналізі для кількісного визначення  Вітаміну Д за 15 хв в сироватці, плазмі з використанням 

	шт

200

	9
	62435
Неонатальний тиреотропний гормон (неонатальний ТТГ) ІВД, набір
	Гормон ТТГ  



Неонатальний тиреотропний гормон (неонатальний ТТГ) ІВД, набір 
	Тест – системи до аналізатора  Fiatest AFR-100, закрита система, виробник HANGZHOU ALLTEST BIOTECH CO., LTD.

Кількісний тест на Гормон ТТГ  , касета базується на флуоресцентному імуноаналізі для кількісного визначення. Діапазон вимірювання  0,1-100 мкМО/мл
	шт

3 000

	10
	53316 Глікозильований гемоглобін (HbA1c) IVD, реагент
	Тест на глікозильований гемоглобін (HbA1c)

(кількісний) 
	Тест – системи до аналізатора  Fiatest AFR-100, закрита система, виробник HANGZHOU ALLTEST BIOTECH CO., LTD.

Тест – системи для визначення глікозильованого гемоглобіну (HbA1c) пороговий рівень4-6% LДіапазон вимірювання 4-14.5 %

Достовірність: відхилення тесту  ≤ ±15%.
	шт

4 000

	11
	58335 Загальний

трийодотиронін (ТТ3) IVD

(діагностика in vitro ),

реагент
	Трийодтиронін (T3)   Набір реагентів для вимірювання трийодтироніну вільного
	Тест – системи до аналізатора  Fiatest AFR-100, закрита система, виробник HANGZHOU ALLTEST BIOTECH CO., LTD.

Кількісний тест на Трийодтиронін (T3), касета базується на флуоресцентному імуноаналізі для кількісного визначення. Діапазон вимірювання  0,4-6,0 нг/мл (0,62-9,24 нмоль/л)
	шт

1 000

	12
	58326  Загальний тироксин (ТТ4) ІВД, реагент
	Загальний тироксин (T4) 
	Тест – системи до аналізатора  Fiatest AFR-100, закрита система, виробник HANGZHOU ALLTEST BIOTECH CO., LTD.

Кількісний тест на Загальний тироксин (T4), касета базується на флуоресцентному імуноаналізі для кількісного визначення. Діапазон вимірювання  12,87 – 300 нмоль/л
	шт

1 000

	13
	53997 Тропонін Т/тропонін I IVD

(діагностика in vitro ),

набір, флюоресцентний

імунологічний аналіз
	 Тропонін Т  IVD, набір, флюоресцентний імунологічний аналіз  
	Тест – системи до аналізатора  Fiatest AFR-100, закрита система, виробник HANGZHOU ALLTEST BIOTECH CO., LTD.

Кількісний тест на Тропонін T , касета базується на флуоресцентному імуноаналізі для кількісного визначення Тропоніну T в сироватці, плазмі або цільній крові.

Реагенти: тест містить анти-сTni- антитіла, вкриті флуорофорами, та анти-сTni- антитіла нанесені на мембрану.

Діапазон вимірювання: 0,2 – 40 нг/мл


	Шт

1 200

	14
	53595 Множинні білки клінічної хімії IVD, реагент
	Набір реагентів Загальна хімія I ліофілізований  
	Набір реагентів Загальна хімія I, ліофілізований  використовується для кількісного тестування концентрації тринадцяти біохімічних показників у зразку (цільна кров з гепарином літію,  плазма крові, сироватка крові з гепарином літію або контролі якості), що базується на спектрофотометрії. Набір реагентів Загальна хімія  I, ліофілізований - це реагентний диск із контейнером для розчинника, що використовується з хімічним аналізатором Pointcare M, призначений для кількісного визначення in vitro загального білка (TP), альбуміну (ALB), загального білірубіну (TBIL), аланінамінотрансферази (ALT), сечовини крові, креатиніну ( CRE), сечової кислоти (UA), глюкози (GLU), тригліцеридів (TG), загального холестерину (CHOL), ліпопротеїдів високої щільності (HDL-C), аспартатамінотрансферази (AST) та прямого білірубіну (DBIL) у гепаринізованій цільній крові, гепаринізованій плазмі або сироватці в умовах клінічної лабораторії або в пункті надання допомоги. 

Діапазон вимірювання

TP 

30~100 g/L 

ALB 

10~60 g/L 

TBIL 

2~300 μmol/L 

ALT 

5~1100 U/L 

UREA 

0.9~35.7 mmol/L 

CRE 

20~1500 μmol/L 

UA 

150~900 μmol/L 

GLU 

1~30 mmol/L 

CHOL 

2~14 mmol/L 

HDL-C 

0.2~3 mmol/L 

TG 

1.13~9.04 mmol/L 

AST 

5 ~ 1100 U/L 

DBIL 

2~200 μmol/L 


	уп

30 

	15
	53595 Множинні білки клінічної хімії IVD, реагент
	Загальна хімія IV,

ліофілізований
	Набір реагентів Загальна хімія IV, ліофілізований  використовується для кількісного тестування концентрації біохімічних показників у зразку (цільна кров з гепарином літію,  плазма крові, сироватка крові з гепарином літію або контролі якості), що базується на спектрофотометрії. Набір реагентів Загальна хімія  IV, ліофілізований - це реагентний диск із контейнером для розчинника, що використовується з хімічним аналізатором Pointcare M, призначений для кількісного визначення in vitro загального білка (TP), альбуміну (ALB), загального білірубіну (TBIL), аланінамінотрансферази (ALT), сечовини крові, креатиніну ( CRE), сечової кислоти (UA), глюкози (GLU), гамма -глутамілтрансферази (ГГТ) та лужної фосфатази (АЛФ), тригліцеридів (TG), загального холестерину (CHOL), ліпопротеїдів високої щільності (HDL-C), аспартатамінотрансферази (AST) та прямого білірубіну (DBIL) у гепаринізованій цільній крові, гепаринізованій плазмі або сироватці в умовах клінічної лабораторії або в пункті надання допомоги. 

Діапазон вимірювання

TP 

30~100 g/L 

ALB 

10~60 g/L 

TBIL 

2~800 μmol/L 

ALT 

5~1100 U/L 

UREA 

0.9~35.7 mmol/L 

CRE 

20~1500 μmol/L 

UA 

150~900 μmol/L 

GLU 

1~30 mmol/L 

CHOL 

2~14 mmol/L 

HDL-C 

0.2~3 mmol/L 

TG 

1.13~9.04 mmol/L 

AST 

5 ~ 1100 U/L 

DBIL 

GGT 

ALP 

2~200 μmol/L 

5 ~ 1100U/L

25 ~ 1200U/L


	уп     

30

	16
	52869

Множинні електроліти IVD, реагент
	Набір реагентів Панель електролітів,

ліофілізований
	Набір реагентів Панель електролітів, ліофілізований (це реагентний диск із контейнером для розчинника) використовується з хімічним аналізатором Pointcare M, призначений для кількісного визначення in vitro калій (K+), натрій (Na+), хлорид (CL-), кальцій (Ca2+), магній (Mg2+), фосфор (P) та вуглекислий газ (CO2) у гепаринізованій плазмі чи сироватці крові, що базується на спектрофотометрії, в умовах клінічної лабораторії або в пункті надання допомоги.

Набір реагентів Панель електролітів (7), ліофілізований використовується для діагностики для діагностики порушень сольового обміну.

Діапазони виявлення 

K+ 
1 ~ 8 mmol/L 

Na+ 
90 ~ 170 mmol/L 

Cl- 
60 ~ 140 mmol/L 

Ca2+ 
1 ~ 4 mmol/L 

Mg2+ 
0.2 ~ 1.6 mmol/L 

P 
0.2 ~ 3.5 mmol/L 

CO2 
10 ~ 35 mmol/L
	уп

10

	17
	52869

Множинні електроліти IVD, реагент
	Набір реагентів Екстрена медицина,

ліофілізований
	Набір реагентів Екстрена медицина, ліофілізований -  це реагентний диск із контейнером для розчинника використовується з хімічним аналізатором Pointcare M, призначений для кількісного визначення in vitro калію (K +), натрію (Na +), хлориду (CL-), вуглекислого газу (CO2) , глюкоза (GLU), креатинін (CRE), сечова кислота (UA), амілаза (AMY), креатинкіназа (CK), креатинкіназа-MB ізофермент (CK-MB), лактатдегідрогеназа (LDH), a-гідроксибутиратдегідрогеназа ( HB-HBDH) та аспартатамінотрансферази (AST) у гепаринізованій плазмі чи сироватці крові, що базується на методі спектрофотометрії, в умовах клінічної лабораторії або в пункті надання допомоги.

Набір реагентів Екстрена медицина, ліофілізований використовується для діагностики порушень сольового обміну, серцево-судинних захворювань, захворювань сечовидільної системи та захворювань підшлункової залози.

Діапазони виявлення 

K+ 
1 ~ 8 mmol/L 

Na+ 
90 ~ 170 mmol/L 

Cl- 
60 ~ 140 mmol/L 

CO2 
10 ~ 35 mmol/L 

GLU 
1 ~ 30 mmol/L 

CRE 
20 ~ 1500 μmol/L 

UA 
150-900 μmol/L 

AMY 
5~ 1100 U/L 

CK 
20 ~ 1000 U/L 

CK-MB 
5 ~ 200 U/L 

LDH 
25 ~ 800 U/L 

α-HBDH 
25 ~ 800 U/L 

AST 
5 ~ 1100 U/L
	уп

30


На підтвердження технічних, якісні та кількісні характеристики предмета закупівлі учасники повинні надати наступні документи:
1) Довідку в довільній формі про гарантії наявності сертифікатів якості та реєстраційних посвідчень на товар, що пропонується згідно даного Додатку. 

2) Довідку в довільній формі про гарантії належного терміну придатності на товари що на момент поставки повинен складати не менше 75 % від загального терміну придатності.

3) Наявність у виробника міжнародного сертифікату ISO 13485:2016, який виданий одним із органів сертифікації: TÜV SÜD Product Service GmbH, TÜV NORD Polska Sp. z o.o, TÜV NORD CERT GmbH, TÜV Rheinland LGA Products GmbH, BSI Assurance UK Limited, DEKRA Certification B.V., DEKRA Certification GmbH (надається у складі тендерної пропозиції).

4) Спроможність учасника поставити товар повинна підтверджуватись оригіналом листів авторизації від виробника (у разі якщо товар не виробляється на території України, листом авторизації від представника товаровиробника в Україні, (інформація щодо представництва документально підтверджується у складі тендерної пропозиції офіційним документом від товаровиробника) про передачу повноважень на продаж (реалізацію) товару в Україні у необхідній кількості, якості та у потрібні терміни, виданим із зазначенням замовника торгів та номером закупівлі, що опубліковане в Prozorro.
5) Pапропоновані учасниками товари повинні бути сумісні із наявними у Замовника флуоресцентним аналізатором для імуноаналізу AFR-100 та біохімічним аналізатором Pоintcare 4 для їх правильної роботи, про що учасник повинен надати підтверджуючі документи.

6) В разі подачі еквіваленту товару, що запропонований Замовником в технічній специфікації, учасник подає порівняльну характеристику запропонованого ним товару та товару, що визначена в ТС з відомостями щодо відповідності вимогам Замовника.

*всі посилання на торговельну марку, фірму, патент, конструкцію або тип предмета закупівлі, джерело його походження або виробника слід читати як «або еквівалент». У разі подачі еквіваленту учасники повинні у складі пропозиції надати порівняльну таблицю.
