ДОДАТОК 2
до тендерної документації
МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ
до предмета закупівлі:   Реактиви для аналізів крові:

1. IF1003 Експрес-тест hs-CRP+CRP (Імунофлуоресценція), номенклатурна позиція предмета закупівлі код ДК 021-2015: 3369 6200-7 «Реактиви для аналізів крові», код НК 024:2023– 53707 C-реактивний білок (СРБ) IVD (діагностика in vitro ), реагент;
2. IF1009 Експрес-тест mAlb (Імунофлуоресценція), номенклатурна позиція предмета закупівлі код ДК 021-2015: 3369 6200-7 «Реактиви для аналізів крові», код НК 024:2023– 53479 Мікроальбумін IVD (діагностика in vitro ), реагент; 

3. IF1024 Експрес-тест TSH (Імунофлуоресценція), номенклатурна позиція предмета закупівлі код ДК 021-2015: 3369 6200-7 «Реактиви для аналізів крові», код НК 024:2023– 54384 Тиреоїдний гормон (ТТГ) IVD (діагностика in vitro ), набір, імунофлюоресцентний аналіз;

4. IF1067 Експрес-тест fT3 (Імунофлуоресценція), номенклатурна позиція предмета закупівлі код ДК 021-2015: 3369 6200-7 «Реактиви для аналізів крові», код НК 024:2023– 54419 Вільний трийодтиронін IVD (діагностика in vitro ), реагент;

5. IF1068 Експрес-тест fT4 (Імунофлуоресценція), номенклатурна позиція предмета закупівлі код ДК 021-2015: 3369 6200-7 «Реактиви для аналізів крові», код НК 024:2023– 54414 Вільний тироксин IVD (діагностика in vitro ), реагент;

6. IF1077 Експрес-тест Ferritin (Імунофлуоресценція), номенклатурна позиція предмета закупівлі код ДК 021-2015: 3369 6200-7 «Реактиви для аналізів крові», код НК 024:2023– 58769 Феритин IVD (діагностика in vitro ), набір, імунофлуоресцентний аналіз;

7. Контрольний матеріал, номенклатурна позиція предмета закупівлі код ДК 021-2015: 3369 6200-7 «Реактиви для аналізів крові», код НК 024:2023– 47869 Множинні аналіти клінічної хімії IVD (діагностика in vitro), контрольний матеріал;

8. Para 12 Extend:  1 x 2.5 мл (1 Норма) Матеріал контролю гематологічний атестований багато параметричний, номенклатурна позиція предмета закупівлі код ДК 021-2015: 3369 6200-7 «Реактиви для аналізів крові», код НК 024:2023– 55866 Підрахунок клітин крові IVD (діагностика in vitro), контрольний матеріал. 

Код ДК 021-2015: 3369000-3– Лікарські засоби різні
Інформація про необхідні технічні, якісні та кількісні характеристики предмета закупівлі
	№
	Найменування 
	Код за класифікатором

НК 024:2023
	Медико-технічні вимоги
	Од. вим.
	Кіль-сть
	Відповідність ТАК/НІ

	1. 
	IF1003 Експрес-тест hs-CRP+CRP (Імунофлуоресценція)
	53707 C-реактивний білок (СРБ) IVD (діагностика in vitro ),
реагент
	Експрес–тест для кількісного визначення hs-CRP+CRP, тетс-система повинна бути сумісна з аналіщатором Getein-1100;

склад набору: 
Тест – касета Getein для визначення hs-CRP у герметичній упаковці
 з осушувачем – 25
Одноразові піпетки – 25 
Розріджувач для зразків – 1
SD карта – 1 
	наб
	10
	

	2. 
	IF1009 Експрес-тест mAlb (Імунофлуоресценція)
	53479 Мікроальбумін IVD (діагностика in vitro ), реагент
	Експрес–тест для кількісного визначення мікроальбуміну в сечі, тест-система повинна бути сумісна з аналізатором Getein-1100;                    склад набору:                                                                                                Тест – касета Getein для визначення mAlb у герметичній упаковці з
Осушувачем - 25
Одноразові піпетки - 25
SD карта  - 1
	наб
	10
	

	3. 
	IF1024 Експрес-тест TSH (Імунофлуоресценція)
	54384 Тиреоїдний гормон (ТТГ) IVD (діагностика in vitro ),
набір, імунофлюоресцентний
аналіз
	Експрес–тест для кількісного визначення тиреотропного гормону, тест-система повинна бути сумісна з аналізатором Getein-1100;                 
склад набору:                                                                                               Тест – касета Getein для визначення тиреотропного гормону (ТТГ)  у герметичній упаковці з
Осушувачем - 25                                                                                    Одноразові піпетки - 25
SD/RFID   карта - 1
	наб
	10
	

	4. 
	IF1067 Експрес-тест fT3 (Імунофлуоресценція)
	54419 Вільний трийодтиронін IVD (діагностика in vitro ),
реагент
	Експрес–тест для кількісного визначення вільного трийодтироніну, тест-система повинна бути сумісна з аналізатором Getein-1100;                   склад набору:                                                                                               Тест – касета Getein для визначення вільного трийодтироніну (FT3)  у герметичній упаковці з
Осушувачем - 25                                                                                         Одноразові піпетки - 25
Розріджувач для зразків - 25
SD карта – 1

	наб
	10
	

	5. 
	IF1068 Експрес-тест fT4 (Імунофлуоресценція)
	54414 Вільний тироксин IVD (діагностика in vitro ),
реагент
	Експрес–тест для кількісного визначення вільного тироксину, тест-система повинна бути сумісна з аналізатором Getein-1100;                    склад набору:                                                                                              Тест – касета Getein для визначення вільного тироксину (FT4)  у герметичній упаковці з
осушувачем - 25                                                                                Одноразові піпетки - 25
Розріджувач для зразків - 25
SD карта - 1

	наб
	10
	

	6. 
	IF1077 Експрес-тест Ferritin (Імунофлуоресценція)
	58769 Феритин IVD (діагностика in vitro ), набір,
імунофлуоресцентний аналіз
	Експрес–тест для кількісного визначення ферритину, тест-система повинна бути сумісна з аналізатором Getein-1100;                                склад набору:                                                                                         
Getein тест-карту для визначення феритину, карти знаходяться в герметичній сумці з осушувальним засобом - 25 
Одноразова піпетка - 25 
Розчинник для зразків: 25 
Інструкція з використання - 1
SD карта - 1 
	наб
	10
	

	7. 
	Контрольний матеріал
	47869 - Множинні аналіти клінічної хімії IVD (діагностика in vitro), контрольний матеріал
	Контроль, призначений для моніторингу значень на автоматизованих і напівавтоматизованих гематологічних анализаторах імпедансного типу. Його також можна використовувати для ручних методів. 

Тільки для in vitro

 складається з еритроцитів людини, лейкоцитів ссавців та тромбоцитів ссавців,суспендованих у плазмоподібній рідині з консервантами.

Зберігання при 2 - 8 ° C (35 -46°F) 

Термін придатності не більше 14 днів

Рівень концентрації матеріалу - нормальний.

Фасування – не більше 2 мл
	шт
	16
	

	8. 
	Para 12 Extend: 

1 x 2.5 мл (1 Норма)

Матеріал контролю гематологічний атестований багато параметричний
	55866 Підрахунок клітин крові IVD (діагностика in vitro), контрольний матеріал
	Призначення: атестований гематологiчний контроль для оцінки точностi і достовірності гематологiчних приладiв, що забезпечують диференцiацiю лейкоцитiв.

Об’єм фасування, мл: 2,5;

Температура зберігання після відкриття, С: 2-10;

Гарантований термін придатності  після відкриття, днів:30;

Кількість атестованих показників: 12.


	шт
	16
	


Загальні вимоги:

Учасники процедури закупівлі повинні надати в складі своїх пропозицій в електронному (сканованому) вигляді наступні документи, завірені підписом уповноваженої особи та печаткою (у разі якщо учасник здійснює свою діяльність без печатки, документи завіряються лише підписом уповноваженої особи Учасника), які підтверджують відповідність пропозицій учасника технічним, якісним, кількісним та іншим вимогам до предмета закупівлі, встановленим замовником, а саме:

1. Товар, запропонований Учасником, повинен бути внесений до Державного реєстру медичної техніки та медичних виробів та/або введений в обіг відповідно до законодавства у сфері технічного регулювання та оцінки відповідності, у передбаченому законодавством порядку. 

На підтвердження Учасник у складі пропозиції повинен надати копію декларації або копію документів, що підтверджують можливість введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) медичного виробу за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно вимог технічного регламенту. 

2. Залишковий термін придатності товару на момент постачання  повинен складати не менше ніж 60% загального терміну їх зберігання (надати гарантійний лист в довільній формі).

На підтвердження Учасник у складі пропозиції повинен надати гарантійний лист.

3. З метою запобігання закупівлі фальсифікатів та отримання гарантій на своєчасне постачання товару у кількості, якості та строками придатності, учасник надає оригінал гарантійного листа від виробника (представництва, філії виробника, якщо їх відповідно повноваження поширюються на територію України), чи іншого уповноваженого на це виробником (з документальним підтвердженням такого), яким підтверджується можливість поставки товару, який є предметом закупівлі цього оголошення, у кількості, зі строками придатності та в терміни, визначені цією документацією та пропозицією учасника спрощеної закупівлі. Гарантійний лист повинен включати дату та номер оголошення, оприлюдненого на веб-порталі Уповноваженого органу, а також назву предмету закупівлі згідно оголошення та назву Замовника. Якщо гарантійний лист виданий представництвом чи філією виробника, то учасник повинен в складі пропозиції надати документальне підтвердження таких повноважень, наданих виробником товару.

4. При поставці кожна партія товару має супроводжуватися документами, що підтверджують їх якість (сертифікат якості, посвідчення якості тощо) із зазначенням даних, що вимагаються чинним законодавством України. 

На підтвердження Учасник у складі пропозиції повинен надати гарантійний лист.
