ДОДАТОК  2
до тендерної документації 

МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ ДО ПРЕДМЕТА ЗАКУПІВЛІ

ДК 021:2015: 33690000-3 Лікарські засоби різні

«Лабораторні реактиви»
	№  з/п
	Найменування
	НК 024-2024
	Медико-техничні вимоги
	Од. вим.
	Кількість

	1
	RPR-carbon-тест 500                                                                                                                                                                                                                        
	51819 -Treponema pallidum reagin
antibody IVD (діагностика
in vitro ), набір, реакція
аглютинації
	Склад набору
1. Реагент 1. Вугільна суспензія: частинки вугілля, покриті сумішшю ліпідів, кардіоліпіну, лецитину і холестерину в фосфатному буфері 1 ml (мл) (1 фл.)
2. Реагент 2.  Позитивний контроль, який дає реакцію на  3+ або 4+, 0.2 ml (мл) (1 фл.)
3. Реагент 3.  Негативний контроль, 0.2 ml (мл) (1 фл.)
4. Палички для перемішування (50 шт.)
5. Тестовий слайд (2 шт.)
6. Інструкція з використання
7.  Паспорт або сертифікат
Аналітичні характеристики
Ефект прозони: ефект прозони не спостерігається до титру ≥1/128.
	паков     
	14,000

	2
	Аланінамінотрансфераза СпЛ (АЛТ СпЛ) 250                                                                                                                                                                                                   
	52924 -Аланінамінотрансфераза
(ALT) IVD (діагностика in
vitro ), набір,
спектрофотометричний
аналізз
	Склад набору
1. Реагент 1. Субстрат: DL-Аланін - 200 mmol/l (ммоль/л); α- кетоглютарат - 2 mmol/l (ммоль/л).
2. Реагент 2. Проявник: 2,4-динітрофенілгідразин  - 1 mmol/l (ммоль/л).
3. Реагент 3. Натрію гідроксид 0.4 N концентрат 20х.
4. Калібратор. Розчин пірувату - 2.0  mmol/l (ммоль/л).
5. Інструкція з використання.
6. Паспорт або сертифікат.
Аналітичні характеристики
1. Лінійність вимірювального діапазону: 0.028  -  1.01  µkat/l (мккат/л). 
Відхилення від лінійності не перевищує 6%. Якщо отримані результати були більше, ніж межі лінійності розведіть зразки NaCl  9 g/l (г/л) та помножте результат на фактор розведення.
2. Чутливість не менш  0.028 µkat/l (мккат/л) .
3. Коефіцієнт варіації результатів визначень - не більш 6%.
	паков     
	36,000

	3
	Альфа-Амілаза по Каравею СпЛ 100 (100 мл)                                                                                                                                                                                                  
	52940-Загальна амілаза IVD
(діагностика in vitro ),
набір, ферментний
спектрофотометричний
аналіз
	        Склад набору
1. Реагент 1. Фосфатний буфер, 0.2 mol/l (моль/л).
2. Реагент 2. Субстрат (крохмаль по Лiтнер).
3. Реагент 3. Розчин йоду, 0.1H.
4. Інструкція з використання.
5. Паспорт або сертифікат.
Аналітичні характеристики
1. Лінійність вимірювального діапазону: 3 – 36 mg/(s*l) (мг/(сек*л)). 
Відхилення від лінійності не перевищує 5 %. Якщо отримані результати були більше, ніж межі лінійності, зразки розводять розчином NaCl  9 g/l (г/л).
2. Чутливість не менш 3 mg/(s*l) (мг/(сек*л)).
3. Коефіцієнт варіації результатів визначень – не більш 10%.
	паков     
	16,000

	4
	Аспартатамінотрансфераза СпЛ (АСТ СпЛ) 250                                                                                                                                                                                                 
	52954-Загальна
аспартатамінотрансфераз
а (AST) IVD (діагностика in
vitro ), набір, ферментний
спектрофотометричний
аналіз
	        Склад набору
1. Реагент 1. Субстрат: DL-Аспартат  - 100 mmol/l (ммоль/л); α- кетоглютарат - 2 mmol/l (ммоль/л). 
2. Реагент 2. Проявник: 2,4-динітрофенілгідразин (ДНФГ) - 1 mmol/l (ммоль/л).
3. Реагент 3. Натрію гідроксид 0.4 N концентрат 20х.
4. Калібратор. Розчин пірувату - 2.0 mmol/l (ммоль/л).
5. Інструкція з використання.
6. Паспорт або сертифікат.
Аналітичні характеристики
1. Лінійність вимірювального діапазону: 0.028 -  1.01 µkat/l (мккат/л). 
Відхилення від лінійності не перевищує 6%. Якщо отримані результати були більше, ніж межі лінійності розведіть зразки NaCl  9 g/l (г/л)та помножте результат на фактор розведення.
2. Чутливість не менш  0.028 µkat/l (мккат/л) .
3. Коефіцієнт варіації результатів визначень - не більш 6%.
	паков     
	4,000

	5
	Білірубін по Йєндрашіку Спл 110                                                                                                                                                                                                            
	63410-Загальний/кон'югований
(прямий) білірубін IVD
(діагностика in vitro ),
комплект,
спектрофотометрія
	Склад набору
1. Реагент 1. Сульфанілова кислота - 30 mmol/l (ммоль/л), соляна кислота - 400 mmol/l (ммоль/л).
2. Реагент 2. Нітрит натрію - 50 mmol/l (ммоль/л).
3. Реагент 3. Кофеїн - 100 mmol/l (ммоль/л).
4. Інструкція з використання.
5. Паспорт або сертифікат. 
Аналітичні характеристики
1. Лінійність вимірювального діапазону: 3.4-340 µmol/l (мкмоль/л). 
Відхилення від лінійності не перевищує 5%. Якщо отримані результати були більше, ніж межі лінійності, розведіть  зразки 1:1 (в два рази)  NaCl 9 g/l (г/л) та помножте результат на два.
2. Чутливість не менш 3.4 µmol/l (мкмоль/л).
3. Коефіцієнт варіації результатів визначень – не більш 5%.
	паков     
	10,000

	6
	Білкові фракції СпЛ                                                                                                                                                                                                                        
	53592 - Множинні білки клінічної
хімії IVD (діагностика in
vitro ), набір,
нефелометричний/
турбідиметричний аналіз
	Склад набору
1. Реагент 1. Основний фосфатний буфер 3.35 mol/l (моль/л), рН 6.5 
2. Реагент 2. Фосфатний буфер 3.08 mol/l (моль/л), рН 6.5
3. Реагент 3. Фосфатний буфер 2.50 mol/l (моль/л), рН 6.5
4. Реагент 4. Фосфатний буфер 2.36 mol/l (моль/л), рН 6.5
5. Реагент 5. Фосфатний буфер 1.96 mol/l (моль/л), рН 6.5 
6. Реагент 6. Фосфатний буфер 1.62 mol/l (моль/л), рН 6.5
7. Інструкція з використання
8. Паспорт або сертифікат.
Аналітичні характеристики
1. Лінійність вимірювального діапазону: 1-100 %. 
Відхилення від лінійності не перевищує 10%. 
2. Чутливість не менш 1%.
3. Коефіцієнт варіації результатів визначень – не більш 10%.
	паков     
	2,000

	7
	Гемоглобін - ГХ СпЛ 400                                                                                                                                                                                                                    
	55872 Загальний гемоглобін IVD (діагностика in vitro ),
набір, спектрофотометричний
аналіз
	Склад набору
1. Реагент 1. Трансформуючий розчин, концентрат.
2. Стандарт. Розчин гемоглобіну – 120 g/l (г/л). 
3. Інструкція з використання.
4. Паспорт або сертифікат.
Аналітичні характеристики
1.  Лінійність вимірювального  діапазону: 10 - 200 g/l (г/л). 
Відхилення від  лінійності не перевищує 2%. Якщо отримані результати були більше, ніж межі лінійності, розведіть зразки 1:1 (в два рази) NaCl  9 g/l (г/л) та помножте результат на два.
2. Чутливість – не менш  10 g/l (г/л).
3. Коефіцієнт варіації результатів визначень – не більш 2%.
	паков     
	10,000

	8
	Глюкоза СпЛ 200                                                                                                                                                                                                                            
	53301-Глюкоза IVD (діагностика
in vitro ), набір,
ферментний
спектрофотометричний
аналіз
	Склад набору
1. Реагент 1. Буфер: трис рН 7.4 - 92   mmol/l (ммоль/л); фенол – 0.3  mmol/l (ммоль/л); глюкозооксидаза - 1500 U/l (Од/л); пероксидаза - 1000 U/l (Од/л); 4-амінофеназон – 2.6  mmol/l (ммоль/л).
2. Стандарт. Водний розчин глюкози – 10.0  mmol/l (ммоль/л).
3. Антикоагулянт. Концентрат 25х: натрій хлористий  - 4.2 g (г), натрій фтористий – 0.11 g (г),   ЄДТА – 0.2 g (г).
4. Інструкція з використання.
5. Паспорт або сертифікат.
Аналітичні характеристики
1. Лінійність вимірювального діапазону:  1 - 30  mmol/l (ммоль/л). Відхилення від лінійності не перевищує 5%. Якщо отримані  результати  були більше, ніж  межі лінійності, розведіть  зразки 1:1 (в два рази)  NaCl 9 g/l (г/л) та помножте результат на 2.
2. Чутливість не менш 1 mmol/l (ммоль/л).
3. Коефіцієнт варіації результатів визначень – не більш 5%.
	паков     
	60,000

	9
	Загальний білок СпЛ 250                                                                                                                                                                                                                    
	61900 - Загальний білок IVD
(діагностика in vitro ),
набір,спектрофотометричний
аналіз
	Склад набору
1. Реагент 1. Натрій калію тартрат - 15 mmol/l (ммоль/л); натрій йодид - 100 mmol/l (ммоль/л);  калію йодид - 5 mmol/l (ммоль/л); сульфат міді (II) - 19 mmol/l (ммоль/л).
2. Стандарт. Розчин альбуміну - 70 g/l (г/л).
3. Інструкція з використання.
4. Паспорт або сертифікат.
Аналітичні характеристики
1. Лінійність вимірювального діапазону: 5 - 150 g/l (г/л). 
Відхилення від лінійності не перевищує 3%. Якщо отримані результати були більше, ніж межі лінійності,  розведіть зразки 1:1 (в два рази)  NaCl  9 g/l (г/л) та помножте результат на два.
2. Чутливість не менш  5 g/l (г/л).
3. Коефіцієнт варіації результатів визначень – не більш 3%.
	паков     
	15,000

	10
	Креатинін СпЛ 200                                                                                                                                                                                                                          
	53251-Креатинін IVD
(діагностика in vitro ),
набір,спектрофотометричний
аналіз
	Склад набору
1. Реагент 1. Пікриновий реагент: пікринова кислота – 32 mmol/l (ммоль/л).
2. Реагент 2. Лужний реагент: натрію гідроксид -  1.15 mol/l (моль/л).
3. Реагент 3. Осаджувач: трихлороцетова кислота – 1.22 mol/l (моль/л).
4. Стандарт. Водний розчин  креатиніну, 166 µmol/l (мкмоль/л).
5. Інструкція з використання.
6. Паспорт або сертифікат.
Аналітичні характеристики            1.Лінійністьвимірювального діапазону:  30 - 885 µmol/l (мкмоль/л). 
Відхилення від лінійності не перевищує 5%. Якщо отримані результати були більше, ніж  межі лінійності, розведіть зразки 1:1 (в два рази)  NaCl 9 g/l (г/л) та помножте результат на 2.
2. Чутливість не менш 30 µmol/l (мкмоль/л).
3. Коефіцієнт варіації результатів визначень – не більш 5%.
	паков     
	10,000

	11
	Моноклональний реагент анти-A для визначення груп крові людини за системою АВ0 (1х10 мл)                                                                                                                                                   
	52532-Анти-A групове типування
еритроцитів IVD
(діагностика in vitro ),
антитіла.
	Аналітичні характеристики
Реагенти строго специфічні.
1. Моноклональний реагент анти-А містить моноклональні антитіла анти-А класу Ig M в титрі ≥ 1:32, Моноклональний реагент анти-А не повинен давати аглютинації з еритроцитами груп В(III) і 0(I). Моноклональний реагент анти-А виявляє А1 і А2 антигени еритроцитів. Аглютинація еритроцитів з більш слабкими варіантами антигену А настає пізніше, ніж з еритроцитами А1 і А2.
2. Гемаглютинуюча активність на площині моноклонального реагенту анти-А - не пізніше 10 s (с).
3. Відтворюваність результатів складає 100%.                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                            Кришка (колір) - синій                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                     Етикетка (колір) - блакитна смужка
Реагент (колір) - прозора або з незначною опалесценцією рідина різних відтінків блакитного кольору                                                                                                                                                                                                                               Термін зберігання повинен становити не менше 24 місяців з дня виготовлення
	флак      
	36,000

	12
	Моноклональний реагент анти-B для визначення груп крові людини за системою АВ0 (1х10 мл)                                                                                                                                                   
	52538-Анти-B групове типування
еритроцитів IVD
(діагностика in vitro ),
антитіла. 
	Аналітичні характеристики
Реагенти строго специфічні.
1. Моноклональний реагент анти-В містить моноклональні антитіла анти-В класу Ig M в титрі ≥ 1:32, Моноклональний реагент анти-В не повинен давати аглютинації з еритроцитами груп А(II) і 0(I). 
2. Гемаглютинуюча активність на площині моноклонального реагенту анти-В - не пізніше 10 s (с).
3. Відтворюваність результатів складає 100%.
                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                       Кришка (колір) - жовтий                                                                                                                                                                                             Етикетка (колір) - жовта смужка                                                                                                                                           
Реагент (колір) - прозора або з незначною опалесценцією рідина різних відтінків жовтого кольору                                                                                                                                                                                                                             Термін зберігання повинен становити не менше 24 місяців з дня виготовлення
	флак      
	36,000

	13
	Моноклональний реагент анти-D Супер для визначення груп крові людини за системою Rhesus (1х10 мл)                                                                                                                                          
	52647-Анти-Rh(D) групове типування еритроцитів IVD, (діагностика in vitro ), антитіла
	Аналітичні характеристики 
Реагент строго специфічен.
1.Моноклональний реагент анти-D Супер містить моноклональні антитіла анти-D класу Ig М в титрі 
≥ 1:32
2. Гемаглютинуюча активність на площині моноклонального реагенту анти- D Супер - не пізніше 60 s (с) Моноклональний реагент анти-D Супер має високу гемаглютинуючу активність і надійно виявляє відповідний антиген на еритроцитах як гомо-, так і гетерозиготних фенотипів (в прямій реакції на площині). Моноклональний реагент анти-D Супер специфічен і не дає перехресних реакцій з невідповідними антигенами.
Для отримання надійних результатів необхідно дотримання інструкції по призначенню набору.
Відтворюваність результатів складає 100%.
Кришка (колір) - зелений                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                         Етикетка (колір) - зелена смужка
Реагент (колір) - прозора або з незначною опалесценцією безбарвна або жовтувата рідина                                                                                                                                                                                                                                                Термін зберігання повинен становити не менше 24 місяців з дня виготовленн
	флак      
	36,000

	14
	ПЧ-тест з рідким реагентом (100 визн)                                                                                                                                                                                                      
	55983-Протромбіновий час (ПВ) IVD,(діагностика in vitro ), набір, аналіз утворення згустку
	Склад набору
1. Тромбопластин-кальцієвий реагент, 10 ml (мл) - 1 фл. Міжнародний індекс чутливості (МІЧ) вказано в  Паспорт або сертифікаті до набору.
2. Інструкція з використання.
3.  Паспорт або сертифікат.
 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. 
	флак      
	6,000

	15
	Тимолова проба СпЛ 1000                                                                                                                                                                                                                    
	43203 - Набір для проведення тимолової проби
	Склад набору
1. Реагент 1. Концентрований розчин тимолу.
2. Реагент 2. Сірчана кислота – 2.5 mol/l (моль/л).
2. Реагент 3. Барію хлорид – 48 mmol/l (ммоль/л).
3. Інструкція з використання.
4. Паспорт або сертифікат.
Аналітичні характеристики
1. Лінійність вимірювального діапазону: 0.5 - 20 S-H. 
Відхилення від лінійності не перевищує 10 %. Якщо отримані результати були більше, ніж межі лінійності, розведіть  зразки 1:1 (в два рази)  NaCl 9 g/l (г/л) та помножте результат на два.
2. Чутливість не менш 0.5 S-H.
3. Коефіцієнт варіації результатів визначень – не більш 10 %.
	паков     
	6,000
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	СЕЧОВИНА ДАМО СпЛ                                                                                                                                                                                                                          
	63333 -Сечовина IVD
(діагностика in vitro ),
комплект, спектрофотометрія
	Склад набору
1. Реагент 1. Діцетилмонооксим - 40 mmol/l (ммоль/л).
2. Реагент 2. Окислювач - сірчана кислота 7.2 mol/l (моль/л).
3. Реагент 3. Тіосемікарбазида гідрохлорид  - 30  mmol/l (ммоль/л).
4. Реагент 4. Залізо хлорне - 1 mmol/l (ммоль/л).
5. Стандарт. Водний розчин сечовини - 8.3 mmol/l (ммоль/л). 
6. Інструкція з використання
7. Паспорт або сертифікат.
Аналітичні характеристики
1. Лінійність вимірювального діапазону: 2.5-25 mmol/l (ммоль/л). 
Відхилення від лінійності не перевищує 5%. Якщо отримані результати були більше, ніж  межі лінійності, розведіть зразки 1:1 (в два рази) NaCl  9 g/l (г/л) та помножте результат на два.
2. Чутливість не менш 2.5 mmol/l (ммоль/л).
3. Коефіцієнт варіації результатів визначень – не більш 5%.
	паков     
	20,000
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	СРБ - латекс-тест                                                                                                                                                                                                                          
	63234 - C-реактивний білок (CRP)
IVD (діагностика in vitro ),
набір, аглютинація,
експрес-аналіз
	Склад набору 
1. Реагент 1. Латексна суспензія, 2 ml (мл) (1 шт.)
2. Реагент 2. Розчинник, 14 ml (мл) (1 шт.)
3. Реагент 3. Позитивний контроль, який містить СРБ більш 6 mg/l (мг/л), 0.2 ml (мл) (1 шт.)
4. Реагент 4. Негативний контроль, який містить СРБ менш 6 mg/l (мг/л), 0.2 ml (мл) (1 шт.)
5. Палички для перемішування (100 шт.)
6. Тестовий слайд (2 шт.)
7. Інструкція з використання
8.  Паспорт або сертифікат
Аналітичні характеристики
Чутливість тесту становить 6 mg/l (мг/л) (аглютинація на 2+). Ефект прозони не спостерігається до 1600 mg/l (мг/л);  Діагностична чутливість - 95%;   Діагностична специфічність - 96%  Стандартизація виконана по референсному матеріалу ERM-DA 474/IFCC.
	паков     
	6,000
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	Холестерин СпЛ 200                                                                                                                                                                                                                         
	53359-Загальний холестерин IVD (діагностика in vitro ),
набір, ферментний
спектрофотометричний
аналіз
	Склад набору
1. Реагент 1. PIPES рН 6.9 - 90 mmol/l (ммоль/л); фенол - 26 mmol/l (ммоль/л); ХЕ - 1000 U/l (Од/л); 
ХО - 300 U/l (Од/л), пероксидаза - 650 U/l (Од/л); 4-амінофеназон – 0.4 mmol/l (ммоль/л).
2. Стандарт. Розчин холестерину  - 5.16  mmol/l (ммоль/л).
3. Інструкція з використання.
4. Паспорт або сертифікат.
Аналітичні характеристики
1. Лінійність вимірювального діапазону: 0.25 -  20 mmol/l (ммоль/л). 
Відхилення від лінійності не перевищує 5%. Якщо отримані результати були більше, ніж межі лінійності, розведіть зразки 1:1 (в два рази)  NaCl  9 g/l (г/л) та помножте результат на два.
2. Чутливість не менш 0.25 mmol/l (ммоль/л).
3. Коефіцієнт варіації результатів визначень – не більш 5%.
	паков     
	10,000
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	Ділюент Diatro Dil-DIFF (D1012)                                                                                                                                                                                                            
	58237-Буферний розчинник зразків IVD (діагностика
in vitro ), автоматичні/
напівавтоматичні системи
	Фасування: 20 л.
Повинен являти собою буферизований, стабілізований і мікрофільтрований електролітний розчин для автоматичного розведення зразків крові людини, якісного і кількісного визначення еритроцитів (RBC), лейкоцитів (WBC) і субпопуляцій лейкоцитів, тромбоцитів (PLT) і вимірювання концентрації гемоглобіну (HGB) на гематологічних аналізаторах Diatron. Склад повинен відповідати: хлорид натрію < 1,5%, буфери < 1%, консерванти < 0,5%, стабілізатори < 0,5%.
Загальний термін придатності - не менше 36 місяців. Термін придатності після відкриття контейнера - не менше 120 днів.
	набір     
	8,000
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	Очищуючий розчин Diatro Cleaner 1 л (D5011)                                                                                                                                                                                                
	63377- 
Засіб для очищення
приладу/ аналізатора IVD
(діагностика in vitro )
	Фасування: 1 л.
Повинен являти собою стабілізований і мікрофільтрований розчин детергенту для регулярного автоматизованого очищення, ополіскування та промивки капілярів, трубок і камер гематологічного аналізатора, видалення компонентів осаду крові і ліпопротеїновихвідкладень на гематологічних аналізаторах Diatron.
Склад повинен відповідати: детергенти < 1%, буфери < 1%, консерванти < 0,5%, стабілізатори < 0,5%.
Загальний термін придатності - не менше 48 місяців.
Термін придатності після відкриття контейнера - не менше 120 днів
	набір     
	8,000
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	Лізуючий регент Diatro Lyse-Diff з апаратним ключем (D2011HK)                                                                                                                                                                              
	61165- Реагент для лізису клітин крові ІВД
	Фасування: 1 л.
Повинен являти собою стабілізований і мікрофільтрованийлізуючий реагент для стромолізу еритроцитів (RBC), кількісного визначення лейкоцитів (WBC), 3-складової диференціації лейкоцитів (LYM, MID, GRAN) і визначення концентрації гемоглобіну (HGB) в зразках крові людини на гематологічних аналізаторах Diatron.
Склад повинен відповідати: ПАР < 3,5%, буфери < 1%, консерванти < 0,5%, стабілізатори < 0,5%.
Загальний термін придатності - не менше 48 місяців. Термін придатності після відкриття контейнера - не менше 120 днів
	паков     
	8,000
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	Глікозильований гемоглобін - Набір реактивів для визначення глікозильованого гемоглобіну за реакцією з тіобарбітуровою кислотою (БХ 029-04)                                                                                                
	59090-Глікозильований
гемоглобін (HbA1c) IVD
(діагностика in vitro ),
набір, нефелометричний/
турбідиметричним анал
	 Склад набору:                                                                            1Калібрувальний розчин фруктози (250,0±3,7) мкмоль/л   - 1 флакон з (20,0±0,4) мл
2 Розчин фосфорної кислоти (85,0±1,7) %                                               - 1 флакон з (50,0±1,0) мл
3 Розчин ТХО (40,0±0,8) %                                                                  - 1 флакон з (100,0±2,0) мл
4 2-Тіобарбітурова кислота                                                                    - 2 флакона по (36,00±2,0) мг
5 Реактиви для визначення  гемоглобіну ціанідним методом – додаткові реактиви, до складу набору не входять.
	набір     
	2,000

	23
	Сечова кислота СпЛ 100                                                                                                                                                                                                                     
	53583 -Сечова кислота IVD
(діагностика in vitro ),
набір, ферментний
спектрофотометричний
аналіз
	Склад набору
1. Реагент 1. Буфер: фосфат рН 7.4 - 50 mmol/l (ммоль/л); ДХФС - 4 mmol/l (ммоль/л).
2. Реагент 2.  Ензими: уріказа - 60  U/l (Од/л); пероксидаза -  660 U/l (Од/л);  
аскорбат оксидаза - 200 U/l (Од/л); 4-амінофеназон - 1 mmol/l (ммоль/л).
3. Стандарт. Водний розчин сечової кислоти - 357 µmol/l (мкмоль/л).
4. Інструкція з використання.
5. Паспорт або сертифікат.
Аналітичні характеристики
1. Лінійність вимірювального діапазону: 12 - 1200 µmol/l (мкмоль/л).  Відхилення від лінійності не перевищує 5%. Якщо отримані результати були більше, ніж межі лінійності, розведіть зразки 1:1(в два рази) NaCl 9 g/l (г/л) та помножте результат на два.
2. Чутливість не менш 12 µmol/l (мкмоль/л). 
3.  Коефіцієнт варіації результатів визначень – не більш 5%.
	паков     
	6,000
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	Контроль гематологічний  Diacon 3 норма                                                                                                                                                                                      
	55866 Підрахунок клітин крові IVD, контрольний матеріал
	Фасування: 3 мл.
Контроль, призначений для моніторингу значень на автоматичних та напівавтоматичних гематологічних аналізаторах імпедансного типу. Він також може бути використаний для ручного методу.Invitro діагностичний реагент, що складається з еритроцитів людини, змодельованих лейкоцитів і тромбоцитів ссавців, затриманих у плазмо-подібній рідині з консервантами.
Відкриті пробірки повинні бути стабільні протягом не менш як 14 днів
	флак      
	3,000
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	СпЛ Контроль сечі - ССК з калібраторами                                                                                                                                                                                                    
	30219-Множинні аналіти сечі
IVD (діагностика in vitro ),
контрольний матеріал
	Склад набору
1. Реагент 1. Калібратор 1 з концентрацією білку 0.1 g/l (г/л).
2. Реагент 2. Калібратор 2 з концентрацією білку 0.2 g/l (г/л).
3. Реагент 3. Калібратор 3 з концентрацією білку 0.4 g/l (г/л).
4. Реагент 4. Калібратор 4 з концентрацією білку 0.8 g/l (г/л).
5. Реагент 5. Контроль 1 рівня.
6. Реагент 6. Контроль 2 рівня.
5. Інструкція з використання.
6. Паспорт або сертифікат.
Аналітичні характеристики
1. Білок 0.1-0.8 g/l (г/л)  ±10%. 
2. Глюкоза 1.5-7.5 mmol/l (ммоль/л)  ±5%.
Контрольний матеріал готовий до використання.
Усі компоненти набору стабільні до закінчення терміну придатності, не менше 12 міс
	паков     
	1,000


Всі посилання на торгівельну марку, фірму, патент, конструкцію або тип предмета закупівлі, джерело його походження або виробника слід читати як «або еквівалент».
*Найменування одиниць виміру (штуки, упаковка, набір) наведених у медико-технічних вимогах є примірними та можуть містити відхилення та/або бути зміненими при формуванні пропозиції Учасника.
Вимоги до учасника

1. Товар, запропонований Учасником, повинен бути зареєстрованим та мати документи, що підтверджують проведення оцінки відповідності запропонованого товару вимогам технічного регламенту, (копія декларації про відповідність, або іншими документами, передбаченими чинним законодавством) на товар, що закуповується.(Копії вищезазначених документів надаються при поставці кожної партії товару).
2. Якщо товар не підлягає реєстрації, необхідно надати лист пояснення з посиланням на нормативно-правові акти та обґрунтуванням ненадання посвідчення/свідоцтва. Вищезазначені документи (за наявності) подаються у складі тендерної пропозиції.
3. Постачальник зобов’язаний забезпечити поставку (доставку) реактивів на склад Замовника (Комунальне некомерційне підприємство «Барвінківська центральна міська лікарня» Барвінківської міської територіальної громади Ізюмського району Харківської області; вул..Незалежності, буд.20, м.Барвінкове). Надати гарантійний лист.

4. Термін придатності товару повинен складати на момент поставки не менше як 80% від встановленого виробником загального терміну зберігання. З меншим терміном придатності допускається тільки за згодою Замовника. Надається гарантійний лист.

5.  З метою запобігання закупівлі фальсифікатів та отримання гарантій на своєчасне постачання товарів у кількості, якості та зі строками придатності, яких вимагають ці вимоги, в складі тендерної пропозиції надається сканкопії з оригіналів гарантійних листів від виробників (представництв, філій виробників – якщо їх відповідні повноваження поширюються на територію України) або представників, дилерів, дистриб’юторів уповноважених на це виробником, яким підтверджується можливість поставки товару, який є предметом закупівлі цих торгів та пропонується учасником, у кількості, зі строками придатності та в терміни, визначені оголошенням. Гарантійний лист повинен включати номер оголошення про проведення закупівлі, оприлюдненого на веб-порталі Уповноваженого органу та назву Замовника. 

6. Ціни за одиницю товару запропоновані учасником повинні формуватись, згідно норм чинного законодавства. Вартість одиниці товару з включенням ПДВ, держмита, інших загальнообов’язкових платежів та витрат, пов’язаних з поставкою товару на склад замовника. Надати гарантійний лист.

7. Маркування на упаковці повинно включати в себе назву та інформацію про склад, дату виготовлення та термін придатності, номер партії, адресу виробника, інформацію про умови зберігання. Постачальник повинен бути спроможній забезпечити поставку в термін до 3 робочих днів з дати отримання заявки. Про виконання даної вимоги формується пояснювальний лист з описом про забезпечення виконання даної вимоги. 

