                                                                                                                                                    Додаток  4
Технічні, якісні та інші характеристики предмета закупівлі
Предмет закупівлі (товар) : Лабораторні реактиви (ДК 021:2015 33690000-3 Лікарські засоби різні (33696500-0 Лабораторні реактиви)) (код НКМВ 024:2023 30591 - Набір реагентів для вимірювання протромбінового часу (ПЧ) IVD; 55981 - Активований частковий тромбопластиновий час ІВД, набір, аналіз утворення згустку; 30593 - Кальцію хлорид. Реагент для аналізу утворення згустку IVD; 55997 - Фібриноген (фактор I) ІВД, набір, аналіз утворення згустку; 55997 - Фібриноген (фактор I) ІВД, набір, аналіз утворення згустку (розчин імідазолу); 61032 - Кювета для лабораторного аналізатора ІВД, одноразового використання; 55996 - Численні фактори згортання ІВД, набір, аналіз утворення згустку; 53027 - Гамаглутамілтрансфераза (ГГТ) IVD (діагностика in vitro), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз))
Кількість:
	№ з/п
	Код 
НКМВ 024:2023
	Найменування товару
	Медико-технічні вимоги
	Одиниця виміру
	Кількість
(од)

	1
	30591

Набір реагентів для вимірювання протромбінового часу (ПЧ) IVD
	Протромбіновий час, сухий 
Dia-PT 5
	Фасування: 5х5 мл. Набір повинен бути ліофілізованим, у комплекті з власним розчинником. Призначений для визначення протромбінового часу, а також факторів II, V, VII і X. Кількість реагенту на 1 дослідження: не більш як 100 мкл. Відкриті флакони повинні бути стабільні протягом не менш як 12 днів за температури 2-8°С. Доступні межі інтерференцій: гепарин 0,75 ≤ МО/мл, гемоглобін ≤ 6,8 г/л, тригліцериди ≤ 9 ммоль/л, білірубін ≤ 270 мкмоль/л. Точність у межах аналізу: CV<2%.
Реактиви для напівавтоматичного 4-канального коагулометра COAG 4D Д-димер
	упаковка
	3

	2
	55981

Активований частковий тромбопластиновий час ІВД, набір, аналіз утворення згустку
	АЧТЧ, сухий Dia-PTT


	Фасування: 6х4 мл. Набір повинен являти собою ліофілізат фосфоліпіду з мозку кролика, який містить мікронізований кремнезем у буферному середовищі зі стабілізатором.

Призначений для визначення активованого часткового тромбопластинового часу, а також факторів I, II, V, VIII, IX, X, XI та XI.

Кількість реагенту на 1 дослідження: не більш як 50 мкл. Відкриті флакони повинні бути стабільні протягом не менш як 14 днів за температури 2-8°С. Доступні межі інтерференцій: гемоглобін ≤ 6,8 г/л, тригліцериди ≤ 10 ммоль/л, білірубін ≤ 240 мкмоль/л. Точність у межах аналізу: CV<0,6%.
Реактиви для напівавтоматичного 4-канального коагулометра COAG 4D Д-димер
	упаковка
	2

	3
	30593

Кальцію хлорид. Реагент для аналізу утворення згустку IVD
	Кальцію хлорид 0.025М Dia-CaCl2
	Фасування: 12х4 мл. 0,025М буферний розчин кальцію хлориду із консервантом. Готовий до використання. Відкриті флакони повинні бути стабільні протягом не менш як 8 тижнів за температури 2-8°С.
Реактиви для напівавтоматичного 4-канального коагулометра COAG 4D Д-димер
	упаковка
	1

	4
	55997

Фібриноген (фактор I) ІВД, набір, аналіз утворення згустку
	Фібриноген Dia-FIB
	Фасування: 12х2 мл. Набір повинен бути ліофілізованим, придатним для розчинення дистильованою водою, використання, призначеним для кількісного визначення рівнів фібриногену в плазмі методом Клауса. Кількість розчиненого реагенту на 1 дослідження: не більш як 50 мкл. Відкриті флакони повинні бути стабільні протягом не менш як 7 днів за температури 2-8°С. Доступні межі інтерференцій: гепарин ≤ 2,0 МО/мл, гемоглобін ≤ 6,8 г/л, тригліцериди ≤ 10 ммоль/л, білірубін ≤ 340 мкмоль/л. Точність у межах аналізу: CV<2,2%.
Реактиви для напівавтоматичного 4-канального коагулометра COAG 4D Д-димер
	упаковка
	2

	5
	55997

Фібриноген (фактор I) ІВД, набір, аналіз утворення згустку (розчин імідазолу)
	Розчин імідазолу Dia-IMIDAZOL
	Фасування: 12х15 мл. Буферний розчин, що має бути придатним для розведення контрольного матеріалу, калібраторів та людських зразків при проведенні коагуляційних тестів на визначення ПЧ, фібриногену, Д-димеру, факторів.

Відкриті флакони повинні бути стабільні протягом не менш як 8 тижнів за температури 2-8°С.
Реактиви для напівавтоматичного 4-канального коагулометра COAG 4D Д-димер
	упаковка
	1

	6
	61032

Кювета для лабораторного аналізатора ІВД, одноразового використання
	Кювети Coag D
	Фасування: 1000 штук в упаковці.

Повинні бути придатними для використання з коагулометрами виробника Diagon (серія Coag)

Реактиви для напівавтоматичного 4-канального коагулометра COAG 4D Д-димер
	упаковка
	3

	7
	55996

Численні фактори згортання ІВД, набір, аналіз утворення згустку
	Контрольна плазма Dia-ControL I-II
	Фасування: рівень 1: 10х1 мл; рівень 2: 10х1 мл. Контрольна плазма, що призначена для внутрішнього контролю якості системи вимірювання коагуляції, а саме для тестів на ПЧ, АЧТЧ, фібриноген, ТЧ та антитромбін ІІІ. Реагент повинен бути отриманий з антикоагульованої, пулованої плазми людини від здорових донорів зі стабілізатором та консервантом. Відкриті флакони повинні бути стабільні протягом не менш як 4 години при температурі 20-25°С та не менш як 30 днів при температурі -20°С.
Реактиви для напівавтоматичного 4-канального коагулометра COAG 4D Д-димер
	флакон
	2

	8
	53027

Гамаглутаміл-
трансфераза (ГГТ)

IVD (діагностика in vitro), набір, ферментний

спектрофото-
метричний аналіз
	Гамма-ГГ-кін. СпЛ
	Лінійність вимірювального діапазону: не гірше як 3 - 250 Од/л. Відхилення від лінійності не повинно перевищувати 5%. 

Чутливість: не менш 3 Од/л. Коефіцієнт варіації результатів визначень – не більше як 5%.
	упаковка
	2

	Всього
	
	
	16


Примітка: у разі, якщо у технічних вимогах містяться посилання на конкретні торговельну марку чи фірму, патент, конструкцію або тип предмета закупівлі, джерело його походження або виробника, то разом з цим враховувати вираз "або еквівалент"

Вимоги щодо якості та гарантійні зобов’язання:


1. Товари, що будуть постачатися, повинні мати необхідні сертифікати якості або інші подібні документи, що підтверджують відповідність товару вимогам, встановленим до нього загальнообов’язковими на території України нормами і правилами та повинні бути оформлені відповідно до вимог законодавства України (надати в складі тендерної пропозиції). Підтвердні документи повинні бути дійсними на момент розкриття тендерних пропозицій.

2. Строк поставки товару: до 31.12.2024 року
3. Залишковий термін придатності на момент постачання повинен складати 80% загального терміну їх зберігання, встановленого в інструкції по використанню (учасникам необхідно надати гарантійний лист постачальника з інформацією про те, що товари, які будуть постачатися, відповідатимуть вимогам якості, а також про те, що термін використання предмета закупівлі на момент поставки складатиме не менше 90% від терміну використання, визначеного виробником).

          4. Реактиви, наведені в таблиці, можуть бути замінені на аналогічні препарати («еквівалент»), які в повній мірі відповідають реактивам з технічного завдання. Учасник повинен надати належним чином засвідченні копії документів, які підтверджують еквівалентність запропонованого в закупівлі реактиву, зазначеного в технічному завданні. У разі відсутності таких підтвердних документів, запропонований як еквівалент, реактив оцінюватись не буде.

