ДОДАТОК № 2

ТЕХНІЧНА СПЕЦИФІКАЦІЯ 

(МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ - МТВ)
Щодо закупівлі Лабораторні реактиви ДК 021:2015: 33690000-3 - Лікарські засоби різні
 (код НК 024:2019 63271 - Бета-гемолітична числена група стрептокок стрептоліцін O антитіла ІВД, набір, аглютинація, 55112 - Ревматоїдний фактор IVD, набір, реакція аглютинації, 63234 - C-реактивний білок (CRP) ІВД, набір, аглютинація, експрес-аналіз, 52532 - Анти-A групове типування еритроцитів IVD, антитіла, 52538 - Анти-B групове типування еритроцитів IVD, антитіла, 52647 - Анти-Rh(D) групове типування еритроцитів IVD, антитіла, 51819 - Treponema pallidum reagin antibody IVD, набір, реакція аглютинації, 30591 Набір реагентів для вимірювання протромбінового часу (ПЧ) IVD, 41818 Глюкоза IVD, калібратор, 41823 Багатокомпонентний контроль клінічної хімії, аналізований, нормальний).
Учасники процедури закупівлі повинні надати в складі тендерної пропозицій документи, які підтверджують відповідність пропозиції учасника технічним, якісним, кількісним та іншим вимогам до предмета закупівлі, а саме:

1) Довідка з детальним описом товару, про джерело походження товару із зазначенням країни походження та назви товаровиробника на товари що пропонується.

2) Довідку в довільній формі про наявність сертифікатів якості (паспорта) виробника, або іншого подібного документу, що підтверджує відповідність товару вимогам, встановлених до нього загальнообов’язковими на території України нормами і правилами/ або лист-пояснення, якщо на даний товар не передбачено вище зазначені документи з посиланням на нормативні акти.

3) У складі своєї тендерної пропозиції Учасник повинен надати оригінал гарантійного листа виробника (уповноваженого представника, представництва, філії виробника або дистриб’ютора,  якщо їх відповідні повноваження поширюються на територію України), яким підтверджується можливість поставки предмету цієї закупівлі, у необхідній кількості, якості та у потрібні терміни, виданим із зазначенням замовника торгів та номером закупівлі, що опубліковане в Prozorro. Якщо гарантійний лист видається не виробником, у складі тендерної пропозиції Учасник повинен надати документи, що підтверджують повноваження представника, представництва, філії виробника, або дистриб’ютора .

4) Термін придатності товару на момент поставки повинен становити не менше 70% від загального терміну придатності (надати гарантійний лист).

5) Довідка в довільній формі, яка містить інформацію про можливість здійснення поставки товару не пізніше як протягом 3 діб з моменту письмового замовлення товару
	№
	Найменування
	Код НК 024:2019
	МТВ
	Од. вим.
	Кількість



	1
	О-стрептолізин латекс-тест 
	63271 - Бета-гемолітична числена група стрептокок стрептоліцін O антитіла ІВД, набір, аглютинація
	Склад набору 
Реагент 1. Латексна суспензія, 2 мл (1 шт.)

Реагент 2.  Розчинник, 14 мл (1 шт.)

Реагент 3.  Позитивний контроль, який містить АСЛО більш 200 МОд/мл, 0.2 мл (1 шт.)

Реагент 4.  Негативний контроль, який містить АСЛО менш 200 МОд/мл, 0.2 мл (1 шт.)

Палички для розмішування сироваток (100 шт.)

Тестовий слайд (1шт.)
Аналітичні характеристики

Чутливість тесту становить 200 МОд/мл (аглютинація на 2+). Стандартизація виконана по галузевому стандарту ДНВІ стандартизації та контролю медичних біологічних препаратів ім. Л.А.Тарасевича
	упак
	20

	2
	РФ латекс-тест 
	55112 - Ревматоїдний фактор IVD, набір, реакція аглютинації
	Склад набору 
Реагент 1. Латексна суспензія, 2 мл (1 шт.)

Реагент 2.  Розчинник, 14 мл (1 шт.)

Реагент 3.  Позитивний контроль, який містить РФ більш 12 МОд/мл, 0.2 мл (1 шт.)

Реагент 4.  Негативний контроль, який містить РФ менш 12 МОд/мл, 0.2 мл (1 шт.)

Палички для розмішування сироваток (100 шт.)

Тестовий слайд (1шт.)
Аналітичні характеристики

Чутливість тесту становить 12 МОд/мл (аглютинація на 2+). Стандартизація виконана по галузевому стандарту ДНВІ стандартизації та контролю медичних біологічних препаратів ім. Л.А.Тарасевича
	упак
	20

	3
	СРБ латекс-тест
	63234 - C-реактивний білок (CRP) ІВД, набір, аглютинація, експрес-аналіз
	Склад набору 

Реагент 1. Латексна суспензія, 2 мл (1 шт.)

Реагент 2.  Розчинник, 14 мл (1 шт.)

Реагент 3.  Позитивний контроль, який містить СРБ більш 6 мг/л, 0.2 мл (1 шт.)

Реагент 4.  Негативний контроль, який містить СРБ менш 6 мг/л, 0.2 мл (1 шт.)

Палички для розмішування сироваток (100 шт.)

Тестовий слайд (1шт.)

Аналітичні характеристики

Чутливість тесту становить 6 мг/л (аглютинація на 2+).  Стандартизація виконана по галузевому стандарту ДНВІ стандартизації та контролю медичних біологічних препаратів ім.Л.А.Тарасевича
	упак
	20

	4
	Реагент Анти-А-100доз
	52532 - Анти-A групове типування еритроцитів IVD, антитіла
	Призначення
Моноклональний реагент анти-А для визначення груп крові людини за системою АВ0 призначений для визначення груп крові людини шляхом виявлення антигену А еритроцитів людини за допомогою реакції прямої гемаглютинації.
	шт
	10

	5
	Реагент Анти-В-100доз
	52538 - Анти-B групове типування еритроцитів IVD, антитіла
	Призначення
Моноклональний реагент анти-В для визначення груп крові людини за системою АВ0 призначений для визначення груп крові людини шляхом виявлення антигену В еритроцитів людини за допомогою реакції прямої гемаглютинації
	шт
	10

	6
	Реагент Анти-D (100доз/10мл)
	52647 - Анти-Rh(D) групове типування еритроцитів IVD, антитіла
	Призначення
Моноклональний реагент анти- D Супер для визначення груп крові людини за системою Rhesus застосовується для встановлення резус належності у осіб будь-якої групової приналежності за системою АВ0.
	шт
	10

	7
	Набір реагентів для РМП RPR-01-1 з контролем
	51819 - Treponema pallidum reagin antibody IVD, набір, реакція аглютинації


	Набір повинен виявляти антитіла до збудника сифілісу та бути розрахований не менше ніж на 500 досліджень. Набір повинен являти собою розчин трьох високоочищених ліпідів: кардіоліпіну, лецитину, холестерину в абсолютованому етиловому спирті.
Фізико-хімічні властивості повинні бути наступними та не гіршими: Прозорий безбарвний розчин зі специфічним запахом спирту. Допускається випадання кристалів холестерину при температурі нижче 10° С, які легко розчиняються при температурі (37 ± 1) ° С.
Набір повинен складатися з:
 1.) Кардіоліпіновий антиген.1 мл препарату повинен містити: кардіоліпін – 0,03 %, лецитин – 0,27 %, холестерин – 0,9 %
 2.) Розчин холін-хлориду: холін-хлорид - 70%, натрію хлорид.
 3.) Позитивний контроль (слабопозитивний, рідкий), повинен бути готовий до використання - інактивовані специфічні імуноглобуліни людини, що мають містити реагінові антитіла до антигенів T.pallidum.
4.) Скарифікатор ампульний (за умов використання ампул з кільцем чи точкою облому наявність скарифікатору не обов’язкова).
Форма випуску має бути: Кардіоліпіновий антиген розфасований у скляні ампули (5 × 2 мл), холін-хлорид розфасований у скляні флакони (1 × 5 мл), позитивний контроль розфасований у пластикові мікропробірки (1 × 1 мл). Реагенти вкладені в коробки з картону разом з інструкцією з використання і скарифікатором (за потреби).
Умови зберігання та транспортування: набір має зберігатись і транспортуватись в захищеному від світла місці за температури (2-8) °C. Заморожувати не дозволяється.
Дозволяється транспортування за температури (9-25) ºС протягом десяти діб.


	упак
	5

	8
	Тромбопластин 
	30591 Набір реагентів для вимірювання протромбінового часу (ПЧ) IVD
	Визначення протромбінового часу згортання крові 1 гр
	шт
	10

	9
	Калібратори глюкози-набір (5 амп х 5мл)
	41818 Глюкоза IVD, калібратор
	СКЛАД НАБОРУ
Калібрувальні розчини глюкози з концентраціями (2,0 ± 0,1) ммоль/л; (5,00 ± 0,25) ммоль/л; (10,0 ± 0,5) ммоль/л; (20 ± 1) ммоль/л; (30,0 ± 1,5) ммоль/л - 5 ампул по (5,0 ± 0,5) мл 
АНЛІТИЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Діапазон калібрувальних концентрацій - від 2 ммоль/л до 30 ммоль/л. Коефіцієнт варіації калібрувальних концентрацій – не більше 5 %.
	упак
	20

	10
	ФілоНОРМ (контроль) (1 фл х 3 мл)
	41823 Багатокомпонентний контроль клінічної хімії, аналізований, нормальний
	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
	10


