Додаток 4

Медико-технічні вимоги

	№ п/п
	Предмет закупівлі за кодом НК 024-2019
	Назва предмету закупівлі
	Одиниця виміру
	Кількість
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	36223 - Хемілюмінесцентний аналізатор імуноферментного аналізу (CLIA)
	Автоматичний ІХЛА аналізатор
	шт.
	2


Автоматичний ІХЛА аналізатор (НК 024:2019 36223 Хемілюмінесцентний аналізатор імуноферментного аналізу (CLIA))

	№
	Найменування технічних параметрів
	Відповідність

(так/ні з посиланням на сторінку та пункт/розділ технічного опису)

	
	Метод аналізу: пряма хемілюмінесценція.
	

	
	Принцип: магнітна сепарація, посилена міткою ABEI.
	

	
	Продуктивність: 200 тестів/годину.
	

	
	Кількість позицій для зразків: не менше 72.
	

	
	Кількість позицій для реагентів: не менше 20.
	

	
	Кількість кювет: можливість завантаження 364 кювети.
	

	
	Режим дослідження: 

Пріоритет аналізів: з сортуванням тестів в одній партії за категоріями аналізів.

Пріоритет стійки зразків: з сортуванням тестів в одній партії за стійкою зразків.
	

	
	Автоматичне визначення рівня рідини та утворення згустку, захист від бульбашок, виявлення зіткнень, автоматичне промивання.
	

	
	Автоматичне розпізнання зразків при внесенні їх на борт аналізатора.
	

	
	Модуль підігрівання термостата повинен забезпечувати одночасне інкубування 80 кювет.
	

	
	Температура реакції повинна підтримуватись в межах 37,0 °C ± 0,3 °C.
	

	
	Калібратори та контролі повинні бути включені виробником у комплект реагентів.
	

	
	Референсна калібрувальна крива повинна визначатись за 10 еталонними точками. 
	

	
	Температура зона реагентів повинна підтримуватись в межах 10±3 °C.
	

	
	Забезпечення можливості двонаправленої інтеграції в ЛІС.
	

	
	В комплект аналізатора повинен входити:

Дозатор одноканальний, змінний об'єм, 10-100 мкл.

1. Дозатор повинен забезпечувати дозування об’єму у межах 10-100 мкл з похибкою не більше як 0.2% (або ± 0,2 мкл) та неточністю не більше як 0.6% (або ± 0,6 мкл).

2. Дозатор повинен бути придатним для автоклавування при температурі 121°C протягом 20 хвилин.

3.У комплект дозатора повинен входити сервісний інструмент для калібрування, сертифікат про калібрування (від виробника), утримувач (для підставки), зразок наконечника. 

4. Лабораторія виробника, в якій було протестовано/відкалібровано дозатор, повинна володіти сертифікатом ISO/IEC 17025:2017.
	

	
	Меню тестів повинно включати наступні тести: 

загальний маркер формування кісткового матриксу P1NP, β-CTx, антитіла IgG до вірусу HSV-1, еритропоетин людини, мієлопероксидаза, антитіла до мієлопероксидази.
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