ДОДАТОК   2

 до тендерної документації

ІНФОРМАЦІЯ ПРО НЕОБХІДНІ ТЕХНІЧНІ, ЯКІСНІ ТА КІЛЬКІСНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ ПРЕДМЕТА ЗАКУПІВЛІ (Технічна специфікація) «Код ДК 021:2015 - 33690000-3 «Лікарські засоби різні»  
ЗАГАЛЬНІ ВИМОГИ:


1. Товар, запропонований Учасником, повинен відповідати медико – технічним вимогам, встановленим в Технічному завданні, викладеному у даному додатку до тендерної документації (далі – ТД). 


Документальне підтвердження відповідності товару технічними, якісними та кількісними характеристиками має бути надане у складі тендерної пропозиції, у вигляді нижчевказаної заповненої таблиці.


2.    Товар має бути зареєстрований в Україні (надати декларацію про відповідність )


3.    При поставці товару повинні надаватися копії сертифікатів якості (надати гарантійний лист про те, що при поставці будуть надаватися сертифікати якості до кожного найменування товару).


4. Товар повинен передаватись на склад Замовника в неушкодженій упаковці, яка  забезпечує  цілісність товару та збереження  його якості під час транспортування. Упаковка  не повинна бути пошкоджена, розкрита, не укомплектована чи недоукомплектована. На упаковці повинні бути визначені дата виробництва та термін придатності.

5. З метою запобігання закупівлі фальсифікатів та отримання гарантій на своєчасне постачання товару у кількості та якості, яких вимагає ця документація, надати оригінали гарантійних листів виробників або їх офіційних представників (якщо їх повноваження поширюються на територію України), якими підтверджується те, що Учасник має можливість поставки запропонованого товару для потреб Замовника у відповідній до вимог цієї документації, кількості, якості та у встановлені терміни. Гарантійний лист виробника повинен містити посилання на повну назву учасника, номер оголошення .


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


7. Дозування, форма випуску, концентрація Товару повинні відповідати специфікації заявленому переліку.


8.  Товар поставляється згідно заявки протягом 14 календарних днів з моменту отримання заявки від Замовника.


9.  На момент постачання товару залишок терміну зберігання продукції повинен бути не менше 80% загального терміну зберігання (надати гарантійний лист про те, що залишки терміну зберігання на момент поставки товару складатимуть не менше 80% до загального терміну зберігання)


10. Неякісний товар підлягає обов’язковій заміні, але всі витрати пов’язані із заміною товару несе постачальник.


11. Тендерна пропозиція, що не відповідає медико - технічним вимогам, викладеним у цьому пункті буде відхилена як така, що не відповідає вимогам Документації тендерної пропозиції.
	№з/п
	Найменування
	Код згідно класифікатора НК 024:2023 "Класифікатор медичних виробів"
	Технічні характеристики
	Кількість
	Одиниці виміру
	Відповідність технічним характеристикам

	1. 
	HAEM 12 КОНТРОЛЬ НОРМА 8-605
	55866 Підрахунок клітин крові IVD (діагностика invitro ), Контрольний матеріал
	
Контрольний матеріал призначений для контролю якості автоматизованих, напівавтоматичних та ручних процедур, які вимірюють параметри цільної крові. 
Контрольний матеріал це суміш, в складі якої еритроцити і лейкоцити людини, а також тромбоцити тваринного походження в рідкій плазмі з консервантами.
	11
	флак
	

	2. 
	Кальцію хлорид 0,025М Dia-CaCI2 41048
	30593

Кальцію хлорид. Реагент

для аналізування

утворення згустку IVD

(діагностика in vitro )
	Фасування: 12х4 мл.
0,025М буферний розчин кальцію хлориду із консервантом.

Готовий до використання. Відкриті флакони повинні бути стабільні протягом не менш як 8 тижнів за температури 2-8°С.
	4
	набір
	

	3. 
	Контрольна плазма Dia-Control I-ІІ 91010
	52904 Множинні ферменти клінічної хімії IVD (діагностика invitro), реагент
	Фасування: рівень 1: 5х1 мл; рівень 2: 5х1 мл.
Ліофілізований матеріал, придатний для розчинення дистильованою водою.

Контрольна плазма повинна містити контрольний матеріал двох рівнів: нормального та патологічного, бути придатною для контролю якості Д-димеру.

Контрольна плазма повинна бути отримана з антикоагульованої, пулованої плазми людини від здорових донорів.

Відкриті флакони повинні бути стабільні протягом не менш як 8 години тижнів за температури 20-25°С.
	6
	набір
	

	4. 
	АЧТЧ, сухий Dia-PTT 71030
	55982-Активований частковий тромбопластиновий час IVD (діагностика in vitro ), реагент
	Фасування: 6х4 мл.

Набір повинен бути ліофілізованим, у комплекті з власним розчинником. Призначений для визначення активованого часткового тромбопластинового часу, а також факторів I, II, V, VIII, IX, X, XI та XI.

Кількість реагенту на 1 дослідження: не більш як 50 мкл.

Відкриті флакони повинні бути стабільні протягом не менш як 14 днів за температури 2-8°С.

Доступні межі інтерференцій: гемоглобін ≤ 6,8 г/л, тригліцериди ≤ 10 ммоль/л, білірубін240 мкмоль/л.

Точність у межах аналізу: CV<0,6%.
	20
	набір
	

	5. 
	Фібриноген Dia-FIB 61024
	55997 Фібриноген (чинник I) IVD (діагностика in vitro), набір, аналіз утворення згустку
	Фасування: 12х2 мл.
Набір повинен бути ліофілізованим, придатним для розчинення дистильованою водою, використання, призначеним для кількісного визначення рівнів фібриногену в плазмі методом Клауса.

Кількість розчиненого реагенту на 1 дослідження: не більш як 50 мкл.

Відкриті флакони повинні бути стабільні протягом не менш як 7 днів за температури 2-8°С.

Доступні межі інтерференцій: гепарин ≤ 2,0 МО/мл, гемоглобін ≤ 6,8 г/л, тригліцериди ≤ 10 ммоль/л, білірубін ≤ 340 мкмоль/л.

Точність у межах аналізу: CV<2,2%.
	20
	набір
	

	6. 
	Розчин імідазолу Dia-IMIDAZOL 21180
	55997 Фібриноген (чинник I) IVD (діагностика in vitro), набір, аналіз утворення згустку
	Фасування: 12х15 мл.
Буферний розчин, що має бути придатним для розведення контрольного матеріалу, калібраторів та людських зразків при проведенні коагуляційних тестів на визначення ПЧ, фібриногену, Д-димеру, факторів.

Відкриті флакони повинні бути стабільні протягом не менш як 8 тижнів за температури 2-8°С.
	12
	набір
	

	7. 
	Протромбіновий час, сухий Dia-PT 5 81050
	30591 Набір реагентів для вимірювання протромбінового часу (ПЧ) IVD (діагностика in vitro)
	Фасування: 10х5 мл.
Набір повинен бути ліофілізованим, у комплекті з власним розчинником. Призначений для визначення протромбінового часу, а також факторів II, V, VII і X.

Кількість реагенту на 1 дослідження: не більш як 100 мкл.

Відкриті флакони повинні бути стабільні протягом не менш як 12 днів за температури 2-8°С.

Доступні межі інтерференцій: гепарин 0,75 ≤ МО/мл, гемоглобін ≤ 6,8 г/л, тригліцериди ≤ 9 ммоль/л, білірубін ≤ 270 мкмоль/л.

Точність у межах аналізу: CV<2%.
	20
	набір
	

	8. 
	Калібраційна плазма Dia-Cal 95012
	52904 Множинні ферменти клінічної хімії IVD (діагностика in vitro), реагент
	Фасування: 12х1 мл.
Закритий флакон калібратора повинен бути стабільний при зберіганні за температури 2-8°С до дати закінчення терміну придатності, вказаного на флаконі. Стабільність після відкриття флакону за температури 20-25°С - не менше 4-х годин та за температури -20°С - не менше 30 днів.
	1
	набір
	

	9. 
	Д-димер Dia-D-Dimer 32075
	47349-D-димер IVD (діагностика in vitro ), реагент
	Фасування: буфер: 3х6,5 мл; латексні частинки: 3х2,5 мл.

Набір повинен бути придатним для визначення концентрації Д-димеру за допомогою фотометричного вимірювання.

Діапазон вимірювання: не гірше як 0,22-5,0 мкг ФЕОд/мл без розчинення зразка.

Відкриті флакони повинні бути стабільні протягом не менш як 14 тижнів за температури 2-8°С.

Точність у межах аналізу: CV<6,5%.
	20
	набір
	

	10. 
	Контрольна плазма для Д-димеру  Dia-CONT Ddi I_II 93010
	47347 D-димер IVD, (діагностика in vitro ) контрольний матеріал
	Фасування: рівень 1 - 5х1 мл; рівень 2: 5х1 мл.

Контрольна плазма для проведення контролю якості вимірювання концентрації Д-димеру.

Термін придатності після відкриття флакону: 8 годин при 20-25°С та 48 годин при 2-8°С.
	1
	набір
	

	11. 
	СИРОВАТКА ЛН 5-172
	52904 Множинні ферменти клінічної хімії IVD (діагностика in vitro), реагент
	Фасування: R1: 4х5 мл
Ліофілізована сироватка людського походження, яка призначена для контролю вимірювань вмісту неорганічних, органічних і ферментативних компонентів, які в загальному знаходяться в межах норми. Розраховані цільові значення повинні бути результатом випробувань, проведених на автоматичних аналізаторах, а також ручними методами.

Реагенти мають бути придатними до кінця терміну придатності зазначеного на упаковці при температурі зберігання 2 - 8°C.
	13
	набір
	

	12. 
	ЛІЗУЮЧИЙ РЕАГЕНТ CN ВІЛЬНИЙ 8-893
	61165 Реагент для лізису клітин крові IVD (діагностика invitro )
	Лізуючий агент забезпечує вимірювання гемоглобіну, підрахунок та диференціацію білих кров’яних тілець. При використанні в комбінації з ділюентом, цей реагент лізує червоні кров’яні тільця і захищає цілісність лейкоцитів, дозволяючи диференціювати їх на 3 популяції (лімфоцити, моноцити, гранулоцити).

Склад: четвертинні солі амонію < 30 г/л, натрію хлорид < 1 г/л, натрію сульфат < 2 г/л, органічний буфер < 2 г/л.

Фасування – 500 мл.

Температура зберігання:

18⁰С - 30⁰С.
	40
	набір
	

	13. 
	РОЗЧИННИК 8-892
	58237 Буферний розчинник зразків IVD (діагностикаinvitro ), автоматичні/ напівавтоматичні системи
	Ділюент розроблений для попереднього розведення цільної крові, для проведення підрахунку та вимірювання RBC/WBC/PLT. Він забезпечує стабільність RBC/PLT під час вимірювання.

Склад: натрію сульфат < 11 г/л, натрію хлорид < 4 г/л, N,N-диметилсечовина < 1 г/л, буфер < 2 г/л, консерванти < 1 г/л.

Фасування – 20л.

Температура зберігання: 18⁰С - 30⁰С.
	40
	набір
	

	14. 
	ОЧИЩУЮЧИЙ РОЗЧИН 8-894
	63377 Засіб для очищенняприладу/ аналізатора IVD (діагностикаinvitro )
	Розроблений для видалення білкового забруднення з вимірювальної системи аналізатора після кожного аналізу зразка крові.

Склад: натрію хлорид < 5 г/л, натрію сульфат < 11 г/л, натрію гідроксид < 0,1 г/л, консерванти < 1 г/л, поверхнево-активні компоненти    < 34 г/л.

Фасування – 20л.

Температура зберігання:

18⁰С - 30⁰С.
	40
	набір
	

	15. 
	СИРОВАТКА ЛП 5-173
	52904 Множинні ферменти клінічної хімії IVD (діагностика in vitro), реагент
	Фасування:R1: 4х5 мл
Ліофілізована сироватка людського походження, яка призначена для контролю вимірювань вмісту неорганічних, органічних і ферментативних компонентів, які в загальному знаходяться в патологічному діапазоні. Розраховані цільові значення повинні бути результатом випробувань, проведених на автоматичних аналізаторах, а також ручними методами.

Реагенти мають бути придатними до кінця терміну придатності зазначеного на упаковці при температурі зберігання 2 - 8°C.
	15
	набір
	

	16. 
	ЛУЖНА ФОСФАТАЗА 30 1-218
	52928 Загальналужна фосфатаза (ALP) IVD (діагностикаinvitro ), набір, ферментнийспектрофотометричнийаналіз
	Фасування: R1: 5x24 мл, R2: 1x30 мл

Лужна фосфатаза  має визначатись на біохімічному аналізаторі кінетичним методом, з пара-нітрофенілфосфатом, буфером АМР, згідно вимог IFCC.

Чутливість: не вище як 27,8 Од/л.
Лінійність: не менше як до 620 Од/л.

Реагенти мають бути придатними до кінця терміну придатності зазначеного на упаковці при зберіганні 2 – 8 °C.  Реагенти мають бути стабільними на борту аналізатора  не менше 12 тижнів при 2 – 10 °C.

Гемоглобін до 0,625 г/дл, аскорбінова кислота до 62 мг/л, білірубін до 20 мг/дл, Тригліцериди до 1000 мг/дл не повинні впливати на результати вимірювань.
	2
	набір
	

	17. 
	ТРИГЛІЦЕРИДИ 60 2-253
	53460 Тригліцериди IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	Фасування: R1: 5x48 мл, R2: 1х60 мл
Тригліцериди мають визначатись на біохімічному аналізаторі колориметричним, ензиматичним методом з гліцерофосфорною оксидазою.

Реагенти мають бути придатними до кінця терміну придатності зазначеного на упаковці при температурі зберігання 2 - 8°C, а на борту апарату при температурі 2 - 10°C стабільними не менше 10 тижнів.

Чутливість: не вище як 11,5 мг/дл.

Лінійність: не менше як до 2000,0 мг/дл.

Гемоглобін до 2,50 г/дл, аскорбінова кислота до 62 мг/л, білірубін до 20 мг/дл не повинні впливати на результати вимірювань.
	7
	набір
	

	18. 
	МУЛЬТИКАЛІБРАТОР РІВЕНЬ 2 5-177
	61331 – 

Численні види бактерій, ізолят культури, контрольний матеріал ідентифікації IVD (діагностика in vitro ), набір
	Фасування: R1: 4х5 мл.

Калібратор, придатний застосовується для калібрування аналізів в клінічній хімії, який було виготовлено на базі ліофілізованої людської сироватки крові. Концентрація органічних і неорганічних компонентів, а також активність ферментів в калібраторі, достатня для калібрування аналізів, які проводяться на різного роду автоматичних аналізаторах.

.
	13
	набір
	

	19. 
	ЕНЗИМАТИЧНИЙ ОЧИСНИК ФОРТЕ 8-895
	63377 Засіб для очищенняприладу/ аналізатора IVD (діагностикаinvitro )
	Ферментний очищуючий розчин Forte розроблений для видалення білкового забруднення з вимірювальної системи аналізатора, після аналізу кожного зразка крові. Наявність ферменту зменшує утворення білкового нальоту.

Склад: натрію хлорид < 5 г/л, натрію Сульфат < 11 г/л, консерванти < 1 г/л, поверхнево-активні компоненти

< 34 г/л, протеолітичні ферменти < 11 г/л, барвник < 0,003 г/л.

Фасування – 100 мл.

Температура зберігання:

2⁰С - 25⁰С.
	40
	набір
	

	20. 
	НАБІР FLUSH 8-896
	63377 Засіб для очищенняприладу/ аналізатора IVD (діагностикаinvitro )
	
Набір промивного розчину (FLUSH) призначений для періодичного промивання вимірювальної системи гематологічного і біохімічного аналізатора. Це сильний лужний миючий засіб на основі гіпохлориту, призначений для видалення залишків зразка та реагентів, з елементів вимірювальної системи гематологічного аналізатора.

Склад:  натрію хлорид ≤ 8 г/л, натрію гідроксид ≤ 2,4 г/л, натрію гіпохлорит ≤ 4,2 %, натрію карбонат ≤ 5,75 г/л.

Фасування – 12 х 17 мл.

Температура зберігання: 

2⁰С - 25⁰С.
	3
	набір
	

	21. 
	ХОЛЕСТЕРИН 60 2-204
	53359 Загальний холестерин IVD (діагностикаinvitro ), набір, ферментнийспектрофотометричнийаналіз
	Холестерин має визначатись на біохімічному аналізаторі колориметричним, ензиматичним методом з естеразою і оксидазою холестерину.
Реагенти мають бути придатними до кінця терміну придатності зазначеного на упаковці при температурі зберігання 2 - 8°C, а на борту апарату при температурі 2 - 10°C стабільними не менше 12 тижнів.

Чутливість: не вище як 13,0 мг/дл.

Лінійність: не менше як до 730,0 мг/дл.

Гемоглобін до 0,31 г/дл, аскорбінова кислота до 62 мг/л, білірубін до 20 мг/дл, тригліцериди до 1000 мг/дл не повинні впливати на результати вимірювань.
	9
	набір
	

	22. 
	СЕЧОВИНА 60 2-206
	53587 Сечовина (Urea) IVD (діагностика invitro ), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	Сечовина має визначатись на біохімічному аналізаторі ферментативним методом з використанням уреази в концентрації не менше, ніж 266,7 мккат/л і глутаматдегідрогенази в концентрації не менше, ніж 16 мккат/л.

Реагенти мають бути придатними до кінця терміну придатності зазначеного на упаковці при температурі зберігання 2 - 8°C, а на борту апарату при температурі 2 - 10°C стабільними не менше 8 тижнів.

Чутливість: не вище як 3,31 мг/дл.

Лінійність: не менше як 300,0 мг/дл.

Гемоглобін до 5 г/дл, аскорбінова кислота до 62 мг/л, білірубін до 20 мг/дл, тригліцериди до 1000 мг/дл не повинні впливати на результати вимірювань.
	13
	набір
	

	23. 
	КРЕАТИНІН 60 2-233
	53251 Креатинін IVD (діагностикаinvitro ), набір, спектрофотометричнийаналіз
	Креатинін має визначатись на біохімічному аналізаторі модифікованим методом Яффе (Jaffe) без депротеїнізації взаємодією з пікратом у лужному середовищі.
Чутливість: не вище як 0,2 мг/дл.

Лінійність: не менше як до 25 мг/дл.

Реагенти мають бути придатними до кінця терміну придатності зазначеного на упаковці при температурі зберігання 15 - 25°C, а на борту апарату при температурі 2 - 10°C стабільними не менше 2 тижнів.

Гемоглобін до 2,5 г/дл, аскорбінова кислота до 62 мг/л, білірубін до 20 мг/дл, тригліцериди до 500 мг/дл не повинні впливати на результати вимірювань.
	13
	набір
	

	24. 
	БІЛІРУБІН ЗАГАЛЬНИЙ 60 2-245
	63410 Загальний/кон'югований(прямий) білірубін IVD (діагностикаinvitro ), комплект, спектрофотометрія
	Фасування: R1: 5х50 мл, R2:1x50 мл.

Загальний білірубін має визначатись на біохімічному аналізаторі з

використанням ванадату як окисника.

Реагенти мають бути придатними до кінця терміну придатності

зазначеного на упаковці при температурі зберігання 10-25°С.

Чутливість: не вище як 0,20 мг/дл.

Лінійність: не менше як до 59 мг/дл.

Гемоглобін до 0,25 г/дл, аскорбінова кислота до 500 мг/л і тригліцериди

до 250 мг/дл не повинні впливати на результати вимірювань.
	15
	набір
	

	25. 
	СЕЧОВА КИСЛОТА 30 2-235
	53583 Сечова кислота IVD (діагностика invitro )набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	Сечова кислота має визначатись на біохімічному аналізаторі ферментативним методом з використанням урикази в концентрації не менше, ніж 1,65 мккат/л та пероксидази в концентрації не менше, ніж 38,34 мккат/л.
Реагенти мають бути придатними до кінця терміну придатності зазначеного на упаковці при температурі зберігання 2 - 8°C, а на борту апарату при температурі 2 - 10°C стабільними не менше 12 тижнів.

Чутливість: не вище як 0,31 мг/дл.

Лінійність: не менше як до 23,0 мг/дл.

Гемоглобін до 1,25 г/дл, аскорбінова кислота до 31 мг/л, білірубін до 20 мг/дл та тригліцериди до 1000 мг/дл не повинні впливати на результати вимірювань.
	7
	набір
	

	26. 
	АЛАНІНАМІНОТРАНСФЕРАЗА 120 1-217
	52924 Аланінамінотрансфераза (ALT) IVD (діагностикаinvitro ), набір, спектрофотометричнийаналіз
	Аланінамінотрансфераза має визначатись на біохімічному аналізаторі оптимізованим і модифікованим методом, розроблений з урахуванням рекомендацій Міжнародної Федерації Клінічної Хімії (IFCC), без піридоксальфосфату.

Межа кількісного визначення: не вище як 8 Од/л.

Лінійність: не нижче як до 600 Од/л.

Реагенти мають бути придатними до кінця терміну придатності зазначеного на упаковці при температурі зберігання 2 - 8°C, а на борту апарату при температурі 2 - 10°C стабільними не менше 8 тижнів.

Гемоглобін до 0.31 г/дл, аскорбінова кислота до 62 мг/л, білірубін до 20 мг/дл, тригліцериди до 1000 мг/дл не повинні впливати на результати вимірювань.
	15
	набір
	

	27. 
	АСПАРТАТАМІНОТРАНСФЕРАЗА 120 1-215
	52954 Загальнааспартатамінотрансфераз а (AST) IVD (діагностикаinvitro ), набір, ферментнийспектрофотометричнийаналіз
	Аспартатамінотрансфераза має визначатись на біохімічному аналізаторі оптимізованим і модифікованим методом, розроблений з урахуванням рекомендацій Міжнародної Федерації Клінічної Хімії (IFCC), без піридоксальфосфату.

Межа кількісного визначення: не вище як 7 Од/л.

Лінійність: не нижче як 650 Од/л.

Реагенти мають бути придатними до кінця терміну придатності зазначеного на упаковці при температурі зберігання 2 - 8°C, а на борту апарату при температурі 2 - 10°C стабільними не менше 12 тижнів.

Гемоглобін до 0.63 г/дл, аскорбінова кислота до 62 мг/л, білірубін до 20 мг/дл, nригліцериди до 1000 мг/дл не повинні впливати на результати вимірювань.
	15
	набір
	

	28. 
	ХОЛЕСТЕРИН ЛІПОПРОТЕЇНУ ВИСОКОЇ ГУСТИНИ ПРЯМИЙ 30 2-181
	53354 Множинніліпідніаналіти IVD (діагностикаinvitro), набір, ферментнийспектрофотометричнийаналіз
	Фасування: R1:3 x 30 мл,R2: 1 x 30мл.
Холестерин ЛПВЩ прямий має визначатись гомогенним методом

прямого вимірювання концентрації холестерину ЛПВЩ в сироватці або

плазмі, без будь-яких етапів попередньої обробки або центрифугування з

методикою прискорення вибірковим детергентом.

Реагенти мають бути придатними до кінця терміну придатності

зазначеного на упаковці при температурі зберігання 2-8°C.

Чутливість: не вище як 11.5 мг/дл.

Лінійність: не менше як до 200 мг/дл

Білірубін кон&#39;югований до 60 мг/дл, білірубін загальний до 60 мг/дл,

гемоглобін до 1 г/дл, аскорбінова кислота до 100 мг/дл, інтраліпід до

1800 мг/дл, тригліцериди до 2000 мг/дл і гамма-глобуліни до 5000 мг/дл

не повинні впливати на результати вимірювань
	8
	набір
	

	29. 
	ХОЛЕСТЕРИН ЛІПІПРОТЕЇНУ НИЗЬКОЇ ГУСТИНИ ПРЯМИЙ 30 2-191
	53354 Множинніліпідніаналіти IVD (діагностикаinvitro), набір, ферментнийспектрофотометричнийаналіз
	Фасування: R1: 3x 30 мл, R2: 1x30мл.

Холестерин ЛПНГ прямий має визначатись гомогенним методом прямого

вимірювання концентрації холестерину ЛПНГ в сироватці або плазмі, без

будь-яких етапів попередньої обробки або центрифугування з методом

рідкого селективного детергенту.

Реагенти мають бути придатними до кінця терміну придатності

зазначеного на упаковці при температурі зберігання 2-8°C; стабільними

на борту апарата не менш як 12 тижнів при температурі 2-10°С.

Чутливість: не вище як 5.5 мг/дл (0.14 ммоль/л)

Лінійність: не нижче як до 316 мг/дл (8.18 ммоль/л)

Тригліцериди до 1293 мг/дл, білірубін кон&#39;югований до 20 мг/дл,

білірубін загальний до 20 мг/дл, гемоглобін до 0.5 г/дл, аскорбінова

кислота до 500 мг/л та гама-глобуліни до 5000 мг/дл не повинні впливати

на результати вимірювань.
	8
	набір
	

	30. 
	ХОЛЕСТЕРИН ЛІПОПРОТЕЇНУ ВИСОКОЇ ГУСТИНИ/ХОЛЕСТЕРИН ЛІПОПРОТЕЇНУ НИЗЬКОЇ ГУСТИНИ  КАЛІБРАТОР 5-178
	53354 Множинніліпідніаналіти IVD (діагностикаinvitro), набір, ферментнийспектрофотометричнийаналіз
	Фасування: R1: 1 x 1 мл.

Калібратор, придатний застосовується для калібрування аналізів

холестерину ЛПВЩ/ЛПНЩ, що є ліофілізованою людською сироваткою,

призначеною як стандарт для визначення холестерину ЛПВЩ або

холестерину ЛПНЩ прямим методом. Точні концентрації холестерину

ЛПВЩ і холестерину ЛПНЩ віддруковані на етикетці.

Не розкритий калібратор повинен бути стабільний при 2-8 °C до дати,

зазначеної на етикетці флакона, а після розчинення: не менше 5 діб при 2-

8 °C.
	11
	набір
	

	31. 
	АЛЬФА-АМІЛАЗА 30 1-255
	52940 Загальнаамілаза IVD (діагностикаinvitro ), набір, ферментнийспектрофотометричнийаналіз
	Фасування: 6 x 30 мл.

Метод: 2-хлор-4-нітрофеніл-α-мальтотріоза (CNP-G3) є прямим субстратом для визначення активності α-амілази, і не вимагає присутності допоміжних ферментів. 

Чутливість: не вище 2,5 О/л. Лінійність: не менше як 1500 О/л. 

Реагенти мають бути придатними до кінця терміну придатності зазначеного на упаковці при температурі зберігання 2 - 8°C, а на борту апарату при температурі 2 - 10°C стабільними не менше 12 тижнів.
	6
	набір
	

	32. 
	ГАММА-ГЛУТАМІЛТРАНСФЕРАЗА 60 1-224
	53027 Гама- глутамілтрансфераза (ГГТ) IVD (діагностикаinvitro), набір, ферментнийспектрофотометричнийаналіз
	Фасування: 1-Реагент - 5 x 48 мл, 2-Реагент - 1 х 60 мл.

Метод IFCC. Кінетичний метод з L-γ-глутаміл-3-карбокси-4-нітроанілід.

Чутливість: не вище 11,2 О/л. Лінійність: не менше як 580 О/л. 

Реагенти мають бути придатними до кінця терміну придатності зазначеного на упаковці при температурі зберігання 2 - 8°C, а на борту апарату при температурі 2 - 10°C стабільними не менше 12 тижнів.
	10
	набір
	

	33. 
	БІЛОК ЗАГАЛЬНИЙ 60 2-236
	61900 Загальнийбілок IVD (діагностикаinvitro ), набір, спектрофотометричнийаналіз
	Фасування: 1-Реагент - 6 x 60 мл, 2-Стандарт – 1х2 мл. 

Метод заснований на біуретовій реакції. Межа виявлення (LoD) не вище 0,05 г/дл. Межа кількісного визначення (LOQ): не вище як 0,15 г/дл. Лінійність: не менше як 19 г/дл. 

Реагенти мають бути придатними до кінця терміну придатності зазначеного на упаковці при температурі зберігання 2 - 8°C, а на борту апарату при температурі 2 - 10°C стабільними не менше 11 тижнів
	13
	набір
	

	34. 
	ЛУЖНИЙ ПРОМИВНИЙ РОЗЧИН ACCENT-200 3-108
	63377 Засіб для очищенняприладу/ аналізатора IVD (діагностикаinvitro )
	Фасування: 3 х 35 мл.

Повинен являти собою промивний розчин, розміщений на борту аналізатора. 

Склад: гідроксид натрію - 10,3 ммоль/л, гіпохлорит натрію <1%, карбонатний буфер, стабілізатор
	4
	набір
	

	35. 
	КИСЛОТНИЙ ПРОМИВНИЙ РОЗЧИН ACCENT-200 3-109
	63377 Засіб для очищенняприладу/ аналізатора IVD (діагностикаinvitro )
	Фасування: 3 х 35 мл.

Повинен являти собою промивний розчин, розміщений на борту аналізатора.

Склад: соляна кислота - 278 ммоль/л, консерванти.
	4
	набір
	

	36. 
	ЗАЛІЗО 30 3-257
	54758
Залізо IVD (діагностика in

vitro ), набір,

спектрофотометричний

аналіз
	Фасування: 1-Реагент - 5 x 25 мл, 2-Реагент – 1 х 25 мл, 3-Стандарт – 1 х 2 мл. Колориметричний метод з феррозином без депротеїнізації. 

Чутливість: не вище як 3,6 мкг/дл. Лінійність: не менше як 1000 мкг/дл.  Реагенти мають бути придатними до кінця терміну придатності зазначеного на упаковці при температурі зберігання 2 - 8°C, а на борту апарату при температурі 2 - 10°C стабільними не менше 11 тижнів.
	5
	набір
	


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

