ДОДАТОК 1

до тендерної документації

Медико-технічні вимоги до предмету закупівлі

згідно коду ДК 021:2015: 33690000-3 - Лікарські засоби різні (Реагенти для дослідження крові на гемостаз для КДЛ)
	№ з/п
	Найменування предмету закупівлі
	Код НК 024:2023
	Характеристики
	Одиниці  виміру
	Кількість
	Відповід. так/ні з обов’язк.посил. на ст. з інструк. техн. опису, тощо

	1
	Набір для визначення активованого часткового тромбопластинового часу
	30592
	Визначення АЧТЧ із застосуванням фосфоліпідного екстракту і колоїдного активатору.
Склад набору: Erba Actime - 6 фл. х 5 мл. Cклад реагенту: активатор на основі колоїдних часток (магній-алюміній-кремній), фосфоліпіди і стабілізатори із оптимальною чутливістю до дефіциту факторів плазми і гепарину. Коефіцієнт варіації– не більше 4,56%.
Реагенти (за характеристиками та пакуванню) сумісні з автоматичним коагулометром ECL 760.
	шт.
	15
	

	2
	Набір розчину хлориду кальцію
	30593
	Для використання сумісно з набором АЧТЧ Actime під час визначення АЧТЧ. Склад набору: Erba Calcium Chloride   10 фл. Х 10 мл. Склад реагенту: 0,025-молярний розчин хлориду кальцію. Реагенти (за характеристиками та пакуванню) сумісні з автоматичним коагулометром ECL 760. 
	шт.
	7
	

	3
	Набір реагентів для визначення протромбінового часу
	30591
	Для визначення протромбінового часу
Склад набору:
Набір протромбіновий час Erba Protime 8* 5 мл.  
Склад реагентів:
Набір протромбіновий час Protime виготовлений із ліофілізованого тромбопластину кролячого мозку, містить кальцію хлорид, стабілізатори та <0,1% натрію нітриту в якості консерванту
Реагенти (за характеристиками та пакуванню) сумісні з автоматичним коагулометром ECL 760
	шт.
	15
	

	4
	Набір реагентів для кількісного визначення фібриногену у плазмі
	55997
	Кількісне визначення фібриногену в плазмі за методом Клауса. Склад набору: 10 флаконів х 2 мл. Склад реагенту: близько 100 одиниць НІЗ (NIH)/ мл тромбіну ВРХ із стабілізатором. Реагенти (за характеристиками та пакуванню) сумісні з автоматичним коагулометром ECL 760. 
	шт.
	15
	

	5
	Буфер Оврена 
	58237
	Використовується при розведенні плазми для визначення фібриногену методом Клауса. Склад набору: 6 флаконів х 25 мл. Склад реагенту: 28,4 ммоль барбіталу, 125,4 ммоль натрію хлориду і 0,05% натрію азиду (рН 7,2 - 7,6). Реагенти (за характеристиками та пакуванню) сумісні з автоматичним коагулометром ECL 760. 
	шт.
	10
	

	6
	Набір Д-димер 
	56111
	Призначений для імунотурбідіметричного кількісного визначення продуктів розпаду фібрину, які містять Д-дімер. Склад набору: реагент 1 - 1 фл. х 7 мл, реагент 2 - 1 фл. х 4 мл. Склад реагентів: реагент 1 - буфер Д-дімера (буфер і консерванти), реагент 2 - латекс Д-дімера (латексні частинки, вкриті анти-Д-дімер-моноклональними антитілами). Реагенти (за характеристиками та пакуванню) сумісні з автоматичним коагулометром ECL 760. 
	шт.
	1
	

	7
	Калібратор Д-димер           
	56109
	Використовується для побудови калібрувальної кривої під час кількісного визначення вмісту Д-дімера.  Фасування: не менше Реагент 1: 2 фл. x 1 мл Калібратор
D-димера, Реагент 2: 2фл.  x 7 мл Розчинник D-димера   Склад реагентів: 
Реагент 1 – Калібратор D-димера: 1 мл ліофілізованої плазми.   
крові людини з додаванням фібрину D-димера.
Реагент 2 – Розчинник D-димера: містить буфер і консерванти.  Реагенти (за характеристиками та пакуванню) сумісні з автоматичним коагулометром ECL 760.  


	шт.
	1
	

	8
	Контроль Д-димер           
	56110
	Набір контролів Контроль Д-ДИМЕР використовується в якості контрольних матеріалів у нормальному і патологічному діапазоні значень під час кількісного визначення вмісту D-димера.  Фасування: не менше Реагент 1: 5фл. x 1 мл Контроль Control N,
Реагент 2: 5 фл. x 1 мл Контроль Control P.   Склад реагентів: 
Реагент 1 (Control N), 
Реагент 2 (Control P): ліофілізована плазма крові людини, збагачена D-димером. Реагенти (за характеристиками та пакуванню) сумісні з автоматичним коагулометром ECL 760.  
	шт.
	1
	

	9
	Контрольна плазма нормальна                        
	30590
	 Контрольна плазма використовується як контрольний матеріал у нормальному діапазоні значень для наступних тестів:
• Протромбіновий час (ПЧ)
• Aктивований частковий тромбопластиновий час (AЧТЧ)
• Фібриноген
• Aнтитромбін ІІІ (AT III)
• Tромбіновий час (TЧ).  Фасування: не менше 10фл. x 1 мл.   Склад реагентів: 
Ліофілізована плазма, отримана із замороженої концентрованої плазми крові людини з нормальними значеннями параметрів.  Реагенти (за характеристиками та пакуванню) сумісні з автоматичним коагулометром ECL 760.
	шт.
	1
	

	10
	Контрольна плазма патологічна                       
	30590
	 Контрольна плазма використовується як контрольний матеріал у патологічному діапазоні значень для наступних тестів:
• Протромбіновий час (ПЧ)
• Aктивований частковий тромбопластиновий час (AЧТЧ)
• Фібриноген
• Aнтитромбін ІІІ (AT III)
• Tромбіновий час (TЧ).  Фасування: не менше 10фл. x 1 мл.   Склад реагентів: 
Ліофілізована плазма, отримана із замороженої концентрованої плазми крові людини з нормальними значеннями параметрів.  Реагенти (за характеристиками та пакуванню) сумісні з автоматичним коагулометром ECL 760.
	шт.
	1
	

	11
	Стандартна плазма        
	55995
	 Плазма Standard Plasma використовується як контрольний матеріал для наступних тестів:
• Протромбіновий час (ПЧ)
• Aктивований частковий тромбопластиновий час (AЧТЧ)
• Фібриноген 3
• Aнтитромбін III (AT III)
• C-білок
• S-білок
• Фактори згортання крові.    Фасування: не менше 5фл. x 1 мл.   Склад реагентів: отримана з замороженої цитратної плазми здорових донорів, забуферена і ліофілізована для забезпечення стабільності всіх компонентів плазми.   Реагенти (за характеристиками та пакуванню) сумісні з автоматичним коагулометром ECL 760.
	шт.
	1
	

	12
	Мийний розчин          
	59058
	Призначений для промивання системи автоматичного коагулометра ECL 760. Фасування: не менше 6 фл. х 50 мл. Склад: розчин гіпохлориту натрію 1%. Реагенти (за характеристиками та пакуванню) сумісні з автоматичним коагулометром ECL 760.
	шт.
	6
	


       У разі, якщо медико-технічні вимоги містять посилання на конкретну марку, фірму, патент, конструкцію або тип товару, то вважається, що медико-технічні вимоги містять вираз «або еквівалент».

Загальні вимоги:
      1. Учасник у складі тендерної пропозиції повинен надати копії декларацій про відповідність щодо   предмету закупівлі та/або сертифікати якості та/або сертифікат аналізу.
2. Для запобігання придбання фальсифікату або неякісного товару, Учасник у складі тендерної пропозиції має надати оригінал або нотаріально засвідчену копію гарантійного листа виробника (дистриб’ютора, представництва, філії – якщо їх повноваження поширюються на територію України) в якому зазначено, про можливість поставки товару, який є предметом закупівлі (вказати номер оголошення про проведення процедури закупівлі, розміщеного на веб-порталі Уповноваженогого органу з питань закупівель), у кількості, зі строками придатності та в терміни, визначені тендерною документацією та пропозицією Учасника.
      3. Залишковий термін придатності виробів медичного призначення на момент поставки повинен становити не менше 75% від загального строку придатності або не менше ніж 12 місяців від загального строку придатності товару (у складі тендерної пропозиції надати гарантійний лист від Учасника).
