Додаток 2 до тендерної документації 
Інформація про технічні, якісні та кількісні характеристики предмета закупівлі

ТЕХНІЧНА СПЕЦИФІКАЦІЯ
У разі подання пропозиції, яка не відповідає медико-технічним вимогам та визначеному переліку, пропозиція не буде розглядатись та оцінюватись і буде відхилена як така, що не відповідає вимогам до предмета закупівлі.
1.Перелік товарів, які підлягають закупівлі та 

інформація про медико-технічні характеристики предмету закупівлі.
Підтвердження відповідності запропонованого Учасником товару технічним характеристикам Замовника, надається Учасником у формі заповненої та завіреної підписом і печаткою (у разі наявності) таблиці, наведеної нижче:
	
	№
	Товари (роботи, послуги)
	Код НК 2023
	МТВ
	Од.
	Кількість

	
	111
	Креатинін Набір реагентів: Реагент1,1х125 мл+Реагент2,1х125 мл+Стандарт, 1х5 мл
	53251 Креатинін IVD

(діагностика in vitro),

набір,

спектрофотометричний

аналіз
	Загальний об’єм реагенту: 250 мл.

Складові набору: Реагент1, 1х125мл + Реагент2, 1х125мл + Стандарт, 1х5мл

Метод: кінетика

Довжина хвилі: 500-520 нм.

Сумісність реагенту з автоматичним біохімічним аналізатором HTIBiochemFC-360
	шт
	30

	
	2
	Набір сечова кислота НТІ
	53586 - Сечова кислота IVD (діагностика in vitro ), реагент
	Загальний об’єм реагенту: 125 мл.

Складові набору: Реагент1, 1х125мл + Стандарт, 1х5мл

Метод: кінцева точка

Довжина хвилі: 500-550 нм.


	шт
	10

	
	3
	Набір ГГТ (Гамаглютамілтрансфераза)  НТ
	53030 Гама-глутамілтрансфераза (ГГТ) IVD, реагент
	Загальний об’єм реагенту: 120 мл.

Складові набору:Реагент1, 1х100мл + Реагент2, 1х20мл

Метод:Модиф.метод Szasz, кінетика

Довжина хвилі:405 нм.


	набір
	2

	
	4
	Набір Амілаза НТІ
	52940 Загальна амілаза IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	Загальний об’єм реагенту: 125 мл.

Складові набору: Реагент1, 1х125мл.

Метод: Кінетика

Довжина хвилі: 405 нм.


	шт
	6

	
	5
	Набір Залізо НТІ
	54762  Залізо IVD (діагностика in vitro ), реагент
	Загальний об’єм реагенту: 110 мл.

Складові набору: Реагент1, 1х100мл + Реагент2, 1х10мл + Стандарт, 1х5мл

Метод: кінцева точка

Довжина хвилі: 560 нм.


	шт
	5

	
	6
	Набір Кальцій Арсеназо НТІ
	45789 Кальцій (Ca2 +) IVD (діагностика in vitro ), набір, спектрофотометричний аналіз
	Загальний об’єм реагенту: 125 мл.

Складові набору: Реагент1, 1х125мл + Стандарт, 1х5мл

Метод: кінцева точка

Довжина хвилі: 600-670 нм
	шт
	5

	
	7
	Cleaning Solution, packaging: 50ml Розчин для очистки, фасування: 50мл
	58236 — Буферний промивання та розчин ІВД, автоматичні / напівавтоматичні системи


	Призначення:  стабілізований і мікро-відфільтрований концентрований розчин гіпохлориту для інтенсивного очищення, полоскання і промивки капілярів, трубок і камер гематологічних аналізаторів. Знімає залишок крові і опади ліпопротеїдів на гематологічних аналізаторах.

Характеристика: Прозора безбарвна рідина

Об’єм фасування, л : 0,05.  

Пакування: Пластиковий флакон

Загальний термін придатності, місяців: 24                                                       Гарантійний термін придатності розчину після вскриття, днів 90

Температура зберігання,С:  4-35

Продукт повинен мати відповідне маркування із обов’язковим зазначенням наступної інформації: назва продукту,  дата  виготовлення продукту, кінцева дата придатності, його призначенням до застосування.
	шт
	50

	
	8
	ПЧ-тест з рідким реагентом (100 визн)
	55983-Протромбіновий час (ПВ) IVD, набір, аналіз утворення згустку
	ПЧ-тест призначений для оцінки протромбінового часу згортання. Вимірювання проводять на коагулометрі або мануально.
Склад набору
1. Тромбопластин-кальцієвий реагент, 10 ml (мл) - 1 фл. Міжнародний індекс чутливості (МІЧ) вказано в Паспорті до набору.
2. Інструкція з використання.
3. Паспорт.
 Аналітичні характеристики
Протромбіновий час в контрольній плазмі з атестованим значенням в нормальній області, s (с) 8-15                                                                                                                                                                                                                   Коефіцієнт варіації результатів визначення протромбінового часу не перевищує 10%. Допустимий розкид результатів визначення протромбінового часу в одній пробі плазми крові різними наборами однієї серії не перевищує 10%.
Гарантійний термін зберігання становить 18 mth (міс.) з дня виготовлення набору.                                                                                                                                                                                                                                                                      Після відкриття флакону рідкий тромбопластин-кальцієвий реагент повинен використовуватись до 30 d (доб) при температурі 2-8°С.
	фл
	25

	
	9
	Реагент-пак ST-200 CC Pack ABGEM (600ml+125ml+425ml)+1 Glu/Lac
	54498 Множинні аналіти газів крові IVD (діагностика in vitro ), набір, йонселективні електрод
	Реагент-пак ST-200 CC Pack ABGEM (600ml+125ml+425ml)+1 Glu/Lac Electrode-ABGEM
	шт
	4

	
	10
	Розбавлювач сечі Sensa Core
	59058 Мийний/очищувальний розчин IVD (діагностика in vitro ) для автоматизованих/ напівавтоматизованих систем
	Розбавлювач сечі Sensa Core
	шт
	4

	
	11
	Розчин референсного електроду Sensa Core
	59241 Референтний електрод IVD (діагностика in vitro )
	Розчин референсного електроду Sensa Core
	шт
	4

	
	12
	Миючий розчин Sensa Daily 6*15 мл ABGEM
	63377 Засіб для очищення приладу/ аналізатора IVD (діагностика in vitro ) 
	6*15 мл ABGEM
	шт
	2

	
	13
	Контролі газів Sensa Stat Quality Control Kit - Level 1 
	52860 Множинні аналіти газів крові/гемоксиметрія/елек троліти IVD (діагностика in vitro ), контрольний матеріал
	Контролі газів Sensa Stat Quality Control Kit - Level 1 (30x1.8 ml)
	шт
	2

	
	14
	Контролі газів Sensa Stat Quality Control Kit - Level 2
	52860 Множинні аналіти газів крові/гемоксиметрія/елек троліти IVD (діагностика in vitro ), контрольний матеріал
	Контролі газів Sensa Stat Quality Control Kit - Level 2 (30x1.8 ml)
	шт
	2

	
	15
	ФілоНорм-набір для перевірки відтворюваності та правильності результатів визначення концентрації аналітів, атестовані показники ( нормальний рівень)(1флх3мл)
	47869 Множинні аналіти

клінічної хімії IVD
(діагностика in vitro),

контрольний матеріал
	СКЛАД НАБОРУ
ФілоНорм (ліофілізат або розчин) - 1 флакон з (3,0 ± 0,1) мл
Сроватка призначена для контролю відтворюваності виконання біохімічних аналізів у клініко-діагностичних лабораторіях.
	шт
	12

	
	16
	ФілоПат-набір для перевірки відтворюваності та правильності (вірогідності) результатів визначення концентрації аналітів, атестовані показники (патологічний рівень) КС028.03 (1 фл х 3 мл)
	47869

Множинні аналіти

клінічної хімії IVD
(діагностика in vitro),

контрольний матеріал
	Сироватка призначена для контролю відтворюваності виконання біохімічних аналізів у клініко-діагностичних лабораторіях.
СКЛАД НАБОРУ
ФілоПат (ліофілізат або розчин) - 1 флакон з (3,0 ± 0,1) мл
	флак
	12

	
	17
	Азотна к-та , 1,4 кг, Ч
	31346

Азотний / нітрозонафтоловий кислотний комплект, 5-hydroxyindole
	Прозора рідина з жовтим відтінком з характерним запахом, вміст основної речовини 56%
	кг
	7

	
	18
	 Смужки індикаторні Глюкотест № 100 
	54518

Глюкоза сечі IVD, набір,

колориметрична тест-смужка,

експрес-аналіз
	Смужки індикаторні «Глюкотест»  «однарозового призначення »  застосовуються  для визначення глюкози  у сечі в діапазоні концентрації від 0,1 до 2%  за допомогою кольорової шкали.
	пак
	50

	
	19
	 Смужки індикаторні Ацетон тест № 50
	54519

Кетони сечі IVD, набір,

колориметрична тест-смужка,

експрес-аналіз
	Смужки  індикаторні «Ацетон тест» «однарозового призначення »,застосовуються

для визначення кетонових тіл у сечі в діапазоні концентрації від 1.5 до 15 ммоль/дм3 за допомогою кольорової шкали. 
	пак
	30

	
	20
	Азопірамова проба-200

Набір реагентів для проведення азопірамової проби для виявлення залишків прихованої крові на виробах медичного призначення (очищення медичних інструментів перед стерилізацією)
	54551 Скринінг біологічних

рідин на приховану кровIVD (діагностика in vitro),

реагент
	СКЛАД НАБОРУ
1. Амідропін – 2 наважки по (5,0 ± 0,1) г 

2. Анілін солянокислий

– 2 наважки по (75 ± 2) мг

КІЛЬКІСТЬ ВИЗНАЧЕНЬ
Набір розрахований 2000 визначень при використанні 0,1 мл робочого розчину 

на 1 пробу.
	набір
	5

	
	21
	Фенолфталеїн 50 г.
	59118 Феноловий червоний, розчин ІВД
	Фенолфталеін(С20Н14О4), Порошок білого кольору.

1.Основна речовина, % не менше 85%

2.Чутливість до змін Рн витримано

3.Інтервал Рн переходу від жовтого до червоного кольору

4.Нерозчинна у спирті речовина,

5.Залишок після проколювання (у вигляді сульфатів), % не більше 0,05

6. Температура коливання, С 259-263
	пак
	5

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Найменування одиниць виміру (штуки, пакування, пачка, набір)  наведених у медико-технічних вимогах є примірними та можуть містити відхилення та/або бути зміненими при формуванні пропозиції Учасника.
Загальні вимоги
1. Учасник подає пропозицію за повним переліком найменування товару (або еквівалент) по даній таблиці. Не допускаються будь-які відхилення від наведеного переліку товару, а також порушення їх  нумерації.

2. Учасник повинен надати гарантійний лист про те, що товар, при поставці буде супроводжуватися сертифікатами якості або ін. документами, що підтверджують якість товару та сертифікатами чи деклараціями про відповідність товару вимогам відповідного технічного регламенту разом з додатками (за наявності) згідно з чинним законодавством України, завірений підписом та печаткою (у разі наявності) Учасника). 

3. При наданні еквіваленту, учасник повинен надати таблицю відповідності медико-технічним характеристикам з посиланням на сторінку методичних вказівок, або інструкцій, або ін. товару, який пропонується. (Надати копії методичних вказівок, або інструкцій, або паспортів, або ін. документів товару–еквіваленту, завірені підписом та печаткою (у разі наявності) Учасника).

4. Строк поставки товару - протягом 5 (п’яти)  робочих днів після отримання заявки від Замовника. (Надати гарантійний лист)

5. Поставка буде здійснюватись за рахунок постачальника згідно письмової або усної заявки замовника.
Учасник визначає ціни на товари, які він пропонує поставити, з урахуванням податків і зборів, що сплачуються або мають бути сплачені, витрат на транспортування, усіх інших витрат.

Примітка!

Учасники не засвідчують документи (матеріали та інформацію), що подаються у складі тендерної пропозиції, печаткою та підписом уповноваженої особи учасника, якщо такі документи (матеріали та інформація) надані у формі електронного документа через електронну систему закупівель із накладанням удосконаленого електронного підпису або кваліфікованого електронного підпису, що базується на кваліфікованому сертифікаті електронного підпису, відповідно до вимог Закону України "Про електронні довірчі послуги".

