33690000-3 Лікарські засоби різні (Лабораторні реактиви для обстеження пацієнтів із захворюваннями нирок, 4 лота)
1. Обґрунтування технічних та якісних характеристик предмета закупівлі:
Лот 1 - 33696200-7 Реактиви для аналізів крові - Реактиви для проведення біохімічних досліджень крові - 46 найменувань.

Найменування 1 - Альбумін СР (59071 Альбумін ІВД, набір, спектрофотометричний аналіз) - 21 шт.

Спеціальні вимоги:

1. Реагент повинен бути готовим до використання.

2. До складу має входити:

- Сукцинатний буфер - 87 ммоль/л;

- Бромкрезоловий зелений - 0,2 ммоль/л.

3. Об’єм реагенту - 99 мл.

4. Адаптований для роботи на біохімічному аналізаторі Pentra C400.

Найменування 2 - АЛТ СР (Аланінамінотрансфераза) (52923 Аланінамінотрансфераза (ALT) IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз) - 27 шт.

Спеціальні вимоги:

1. Реагент повинен бути готовим до використання.

2. До складу має входити:

- R1: L-аспартат - 320 ммоль/л;

- Азид натрію < 1 г/л;

- R2: 2-оксоглутарат - 85 ммоль/л;

- Азид натрію < 1 г/л.

3. Об’єм реагенту: R1 - 56 мл, R2 - 14 мл.

4. Адаптований для роботи на біохімічному аналізаторі Pentra C400.

Найменування 3 - АСТ СР (Аспартатамінотрансфераза) (52954 Загальна аспартатамінотрансфераза (AST) IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз) - 27 шт.

Спеціальні вимоги:

1. Реагент повинен бути готовим до використання.

2. До складу має входити:

- R1: L-аланін - 700 ммоль/л;

- Азид натрію < 1 г/л;

- R2: 2-оксоглутарат - 65 ммоль/л;

- Азид натрію < 1 г/л.

3. Об’єм реагенту: R1 - 56 мл, R2 - 14 мл.

4. Адаптований для роботи на біохімічному аналізаторі Pentra C400.

Найменування 4 - Білірубін, Загальний СР (53229 Загальний білірубін IVD, набір, спектрофотометричний аналіз) - 50 шт.

Спеціальні вимоги:

1. Реагент повинен бути готовим до використання.
2. До складу має входити:

- R1: Фосфатний буфер - 50 ммоль/л;

- R2: HCl - 130 ммоль/л.

3. Об’єм реагенту: R1 - 29,5 мл, R2 - 9,8 мл.

4. Адаптований для роботи на біохімічному аналізаторі Pentra C400.

Найменування 5 - Білірубін, Прямий СР (53233 Кон'югований (прямий, зв'язаний) білірубін IVD, набір, спектрофотометричний аналіз) - 65 шт.
Спеціальні вимоги:

1. Реагент повинен бути готовим до використання.

2. До складу має входити:

- R1: Сульфамінова кислота - 100 ммоль/л;

- R2: HCl - 900 ммоль/л.

3. Об’єм реагенту: R1 - 24 мл, R2 - 7 мл.

4. Адаптований для роботи на біохімічному аналізаторі Pentra C400.

Найменування 6 - Креатинін 120 CP (53251 Креатинін IVD, набір, спектрофотометричний аналіз) - 105 шт.

Спеціальні вимоги:

1. Реагент повинен бути готовим до використання.

2. До складу має входити:

- R1: Гідроксид натрію - 0,25 ммоль/л;

- R2: Пікринова кислота - 20,5 ммоль/л.

3. Об’єм реагенту: R1 -  27,5 мл, R2 - 8 мл.

4. Адаптований для роботи на біохімічному аналізаторі Pentra C400.

Найменування 7 - Загальний білок 100 CP (61900 Загальний білок ІВД, набір, спектрофотометричний аналіз) - 65 шт.

Спеціальні вимоги:

1. Реагент повинен бути готовим до використання.

2. До складу має входити:

- Натрію хлорид тартрат - 30 ммоль/л;

- Натрію гідроксид - 200 ммоль/л.

3. Об’єм реагенту - 29,5 мл.

4. Адаптований для роботи на біохімічному аналізаторі Pentra C400.

Найменування 8 - Сечовина CP (53587 Сечовина (Urea) IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз) - 60 шт.

Спеціальні вимоги:

1. Реагент повинен бути готовим до використання.

2. До складу має входити:

- R1: 2-оксоглутарат - 9 ммоль/л;

- Азид натрію < 1 г/л;

- R2: НАДH - 1,3 ммоль/л;

- Азид натрію < 1 г/л.

3. Об’єм реагенту: R1 - 60 мл, R2 - 15 мл.

4. Адаптований для роботи на біохімічному аналізаторі Pentra C400.

Найменування 9 - Кальцій АС СР (45789 Кальцій (Ca2 +) IVD, набір, спектрофотометричний аналіз) - 25 шт.

Спеціальні вимоги:

1. Реагент повинен бути готовим до використання.

2. До складу має входити:

- Арсеназо III - 200 мкмоль/л.

3. Об’єм реагенту - 90 мл.

4. Адаптований для роботи на біохімічному аналізаторі Pentra C400.

Найменування 10 - Фосфор CP (59123 Неорганічний фосфат (PO43-) ІВД, набір, спектрофотометричний аналіз) - 65 шт.

Спеціальні вимоги:

1. Реагент повинен бути готовим до використання.

2. До складу має входити:

- Молібдат аммонію - 650 мкмоль/л.

3. Об’єм реагенту - 29,5 мл.

4. Адаптований для роботи на біохімічному аналізаторі Pentra C400.

Найменування 11 - Залізо СР (54758 Залізо IVD, набір, спектрофотометричний аналіз) - 25 шт.

Спеціальні вимоги:

1. Реагент повинен бути готовим до використання.

2. До складу має входити:

- R1: Тіосечовина - 120 ммоль/л;

- R2: Тіосечовина - 120 ммоль/л.

3.Об’єм реагенту: R1 - 60 мл, R2 - 20 мл.

4. Адаптований для роботи на біохімічному аналізаторі Pentra C400.

Найменування 12 - Феритин 2 СР (53718 Феритин IVD, набір, нефелометричний / турбідиметричний аналіз) - 65 шт.

Спеціальні вимоги:

1. Реагент повинен бути готовим до використання.

2. До складу має входити:

- R1: Гліциновий буфер;

- R2: Суспензія латексу.

3. Об’єм реагенту: R1 - 14 мл, R2 - 10 мл.

4. Адаптований для роботи на біохімічному аналізаторі Pentra C400.

Найменування 13 - Трансферин СР (59041 Трансферрин ІВД, набір, Нефелометричний / турбидиметричним аналіз) - 6 шт.

Спеціальні вимоги:

1. Реагент повинен бути готовим до використання.

2. До складу має входити:

- R1: NaCl - 180 ммоль/л;

- R2: NaCl - 300 ммоль/л.

3. Об’єм реагенту: R1 - 28 мл, R2 - 6 мл.

4. Адаптований для роботи на біохімічному аналізаторі Pentra C400.

Найменування 14 - Глюкоза PAP CP (53301 Глюкоза IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз) - 25 шт.

Спеціальні вимоги:

1. Реагент повинен бути готовим до використання.

2. До складу має входити:

- Фенол - 10 ммоль/л;

- 4-аміноантипірин - 0,3 ммоль/л.

3. Об’єм реагенту - 90 мл.

4. Адаптований для роботи на біохімічному аналізаторі Pentra C400.

Найменування 15 - Холестерин CP (53359 Загальний холестерин IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз) - 22 шт.

Спеціальні вимоги:

1. Реагент повинен бути готовим до використання.

2. До складу має входити:

- Фенол - 5 ммоль/л;

- 4-аміноантипірин - 0,3 ммоль/л.

3. Об’єм реагенту - 90 мл.

4. Адаптований для роботи на біохімічному аналізаторі Pentra C400.

Найменування 16 - HDL Прямий СР (Холестерин ЛВЩ) (53391 Холестерин ліпопротеїнів високої щільності IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз) - 28 шт.

Спеціальні вимоги:

1. Реагент повинен бути готовим до використання.

2. До складу має входити:

- R1: Оксидаза аскорбінової кислоти < 3000 о/л;

- R2: 4-аміноантипірин < 1 ммоль/л.

3. Об’єм реагенту: R1 - 62 мл, R2 - 21 мл.

4. Адаптований для роботи на біохімічному аналізаторі Pentra C400.

Найменування 17 - LDL Прямий СР (Холестерин ЛНЩ) (53395 Холестерин ліпопротеїнів низької щільності IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз) - 65 шт.

Спеціальні вимоги:

1. Реагент повинен бути готовим до використання.

2. До складу має входити:

- R1: Оксидаза аскорбінової кислоти < 3000 о/л;

- 4-аміноантипірин < 0,1%;

- R2: Детергент 2 < 1,0%.

3. Об’єм реагенту: R1 - 28 мл, R2 - 10 мл.

4. Адаптований для роботи на біохімічному аналізаторі Pentra C400.

Найменування 18 - Тригліцериди СР (53460 Тригліцериди IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз) - 24 шт.

Спеціальні вимоги:

1. Реагент повинен бути готовим до використання.

2. До складу має входити:

- Азид натрія - 7,99 ммоль/л;

- Магнієва сіль - 14,8 ммоль/л;

- 4-аміноантипірин - 0,31 ммоль/л.

3. Об’єм реагенту - 90 мл.

4. Адаптований для роботи на біохімічному аналізаторі Pentra C400.

Найменування 19 - Ревматоїдний фактор CP (55111 Ревматоїдний фактор IVD, набір, нефелометричний / турбидиметричним аналіз) - 65 шт.

Спеціальні вимоги:

1. Реагент повинен бути готовим до використання.

2. До складу має входити:

- R1: Буферний розчин;

- R2: Суспензія латексу.

3. Об’єм реагенту: R1 - 22 мл, R2 - 9 мл.

4. Адаптований для роботи на біохімічному аналізаторі Pentra C400.

Найменування 20 - ЦРП СР (С-реактивний білок) (53705 C-реактивний білок (СРБ) IVD, набір, нефелометричний/турбідиметричний аналіз) - 35 шт.

Спеціальні вимоги:

1. Реагент повинен бути готовим до використання.

2. До складу має входити:

- R1: Буферний розчин гліцину;

- R2: Суспензія латексу.

3. Об’єм реагенту: R1 - 25 мл, R2 - 23,5 мл.

4. Адаптований для роботи на біохімічному аналізаторі Pentra C400.

Найменування 21 - АСО 2 СР (Антистрептолізин) (59055 Бета-гемолітичний стрептокок А антитіла до стрептолізин O ІВД, набір, Нефелометричний / турбидиметричним аналіз) - 65 шт.

Спеціальні вимоги:

1. Реагент повинен бути готовим до використання.

2. До складу має входити:

- R1: Гліциновий буфер;

- R2: Суспензія латексу.

3. Об’єм реагенту: R1 - 22,5 мл, R2 - 8,5 мл.

4. Адаптований для роботи на біохімічному аналізаторі Pentra C400.

Найменування 22 - Сечова кислота CP (53583 Сечова кислота IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз) - 31 шт.

Спеціальні вимоги:

1. Реагент повинен бути готовим до використання.

2. До складу має входити:

- R1: Аскорбатоксидаза ≥ 1100 о/л;

- Азид натрія < 0,1%;

- R2: 4-аміноантипірин - 1,8 ммоль/л;

- Азид натрія < 0,1%.

3. Об’єм реагенту: R1 - 60 мл, R2 - 15 мл.

4. Адаптований для роботи на біохімічному аналізаторі Pentra C400.

Найменування 23 - АЛП СР (Лужна фосфатаза) (52930 Загальна лужна фосфатаза (ALP) IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз) - 27 шт.

Спеціальні вимоги:

1. Реагент повинен бути готовим до використання.

2. До складу має входити:

- R1: Сульфат магния - 2,0 ммоль/л;

- Азид натрія < 1 г/л;

- R2: п-нитрофенилфосфат - 80 ммоль/л;

- Азид натрія < 1 г/л.

3. Об’єм реагенту: R1 - 26 мл, R2 - 6,5 мл.

4. Адаптований для роботи на біохімічному аналізаторі Pentra C400.

Найменування 24 - Магній RTU (46795 Магній (Mg2 +) IVD, набір, спектрофотометричний аналіз) - 2 шт.

Спеціальні вимоги:

1. Реагент повинен бути готовим до використання.

2. До складу має входити:

- Ксилиділ синій - 110 мкмоль/л;

3. Об’єм реагенту - 2х25 мл.

4. Адаптований для роботи на біохімічному аналізаторі Pentra C400.

Найменування 25 - Мікро АЛЬБУМІН 2 СР (53596 Альбумін IVD, набір, нефелометричний / турбідиметричний аналіз) - 3 шт.

Спеціальні вимоги:

1. Реагент повинен бути готовим до використання.

2. До складу має входити:

- R1: Натрію хлорид - 50 ммоль/л;

- R2: Натрію хлорид - 165 ммоль/л.

3. Об’єм реагенту: R1 - 29 мл, R2 - 6 мл.

4. Адаптований для роботи на біохімічному аналізаторі Pentra C400.

Найменування 26 - МультіКалібратор (47868 Множинні аналіти клінічної хімії IVD, калібратор) - 2 набори.

Спеціальні вимоги:

1. Ліофілізований калібратор на основі сироватки крові людини.

2. Об’єм реагенту - 10х3 мл.

3. Адаптований для роботи на біохімічному аналізаторі Pentra C400.

Найменування 27 - Калібратор HDL (Холестерин ЛВЩ) (44696 Калібратор для визначення холестерину ліпопротеїнів високої щільності (ЛПВЩ), IVD) - 3 набори.

Спеціальні вимоги:

1. Ліофілізований калібратор на основі сироватки крові людини.

2. Об’єм реагенту - 2х1 мл.

3. Адаптований для роботи на біохімічному аналізаторі Pentra C400.

Найменування 28 - Калібратор LDL (Холестерин ЛНЩ) (41728 Холестерин IVD низького тиску ліпопротеїнів (ЛПНЩ), калібратор) - 3 набори.

Спеціальні вимоги:

1. Ліофілізований калібратор на основі сироватки крові людини.

2. Об’єм реагенту - 2х1 мл.

3. Адаптований для роботи на біохімічному аналізаторі Pentra C400.

Найменування 29 - Калібратор АСО 2 (Антистрептолізин) (51744 Бета-гемолітичний стрептокок групи А антитіла до стрептолізин O IVD, калібратор) - 6 наборів.

Спеціальні вимоги:

1. Об’єм реагенту - 5х1 мл.

2. Адаптований для роботи на біохімічному аналізаторі Pentra C400.

Найменування 30 - Калібратор ЦРП (С-реактивний білок) (41838 С-реактивний білок (CRP) IVD, калібратор) - 6 наборів.

Спеціальні вимоги:

1. Об’єм реагенту - 5х1 мл.

2. Адаптований для роботи на біохімічному аналізаторі Pentra C400.

Найменування 31 - Калібратор RF (Ревматоїдний фактор) (42230 Ревматоїдний фактор, калібратор, IVD) - 6 наборів.

Спеціальні вимоги:

1. Об’єм реагенту - 5х1 мл.

2. Адаптований для роботи на біохімічному аналізаторі Pentra C400.

Найменування 32 - Калібратор Феритин (41927 Феритин IVD, калібратор) - 6 наборів.

Спеціальні вимоги:

1. Об’єм реагенту - 4х1 мл.

2. Адаптований для роботи на біохімічному аналізаторі Pentra C400.

Найменування 33 - Калібратор SP (54977 Імуноглобулін A антитіла (анти-IgA) IVD, калібратор) - 6 наборів.

Спеціальні вимоги:

1. Об’єм реагенту - 5х1 мл.

2. Адаптований для роботи на біохімічному аналізаторі Pentra C400.

Найменування 34 - Сегменти кювет зі штативом Р400 (61032 Кювету для лабораторного аналізатора ІВД, одноразового використання) - 900 наборів.

Спеціальні вимоги:

1. Адаптовані для роботи на біохімічному аналізаторі Pentra C400.

Найменування 35 - Контроль N (53594 Множинні білки клінічної хімії IVD, контрольний матеріал) - 2 набори.

Спеціальні вимоги:

1. Ліофілізований контроль на основі сироватки крові людини.

2. Об’єм реагенту - 10х5 мл.

3. Адаптований для роботи на біохімічному аналізаторі Pentra C400.

Найменування 36 - Контроль Р (53594 Множинні білки клінічної хімії IVD, контрольний матеріал) - 2 набори.

Спеціальні вимоги:

1. Ліофілізований контроль на основі сироватки крові людини.

2. Об’єм реагенту - 10х5 мл.

3. Адаптований для роботи на біохімічному аналізаторі Pentra C400.

Найменування 37 - Контроль SP Низький рівень (53594 Множинні білки клінічної хімії IVD, контрольний матеріал) - 4 набори.

Спеціальні вимоги:

1. Рідкий контроль на основі плазми крові людини.

2. Об’єм реагенту - 3х1 мл.

3. Адаптований для роботи на біохімічному аналізаторі Pentra C400.

Найменування 38 - Контроль SP Високий рівень (53594 Множинні білки клінічної хімії IVD, контрольний матеріал) - 4 набори.

Спеціальні вимоги:

1. Рідкий контроль на основі плазми крові людини.

2. Об’єм реагенту - 3х1 мл.

3. Адаптований для роботи на біохімічному аналізаторі Pentra C400.

Найменування 39 - Контроль Імуно І L/H (53594 Множинні білки клінічної хімії IVD, контрольний матеріал) - 4 набори.

Спеціальні вимоги:

1. Ліофілізований контроль, отриманий з об'єднаних зразків сироватки крові людини.

2. Об’єм реагенту - L (низький рівень) 1х3 мл, Н (високий рівень) 1х3 мл.

3. Адаптований для роботи на біохімічному аналізаторі Pentra C400.

Найменування 40 - Контроль Імуно ІІ L/H (53594 Множинні білки клінічної хімії IVD, контрольний матеріал) - 2 набори.

Спеціальні вимоги:

1. Ліофілізований контроль, отриманий з об'єднаних зразків сироватки крові людини.

2. Об’єм реагенту - L (низький рівень) 1х3 мл, Н (високий рівень) 1х3 мл.

3. Адаптований для роботи на біохімічному аналізаторі Pentra C400.

Найменування 41 - Контроль Білок L/H (53594 Множинні білки клінічної хімії IVD, контрольний матеріал) - 3 набори.

Спеціальні вимоги:

1. Рідкий контроль на основі 30 зразків сироватки крові людини.

2. Об’єм реагенту - L (низький рівень) 2х1 мл, Н (високий рівень) 2х1 мл.

3. Адаптований для роботи на біохімічному аналізаторі Pentra C400.

Найменування 42 - Калібратор Білок (41430 Іммуноглобулін IVD каппа / лямбда, калібратор) - 2 набори.

Спеціальні вимоги:

1. Рідкий калібратор на основі 30 зразків сироватки крові людини.

2. Об’єм реагенту - 4х1 мл.

3. Адаптований для роботи на біохімічному аналізаторі Pentra C400.
Найменування 43 - Депротеінізатор CP (59058 Миючий / очищуючий розчин ІВД, для автоматизованих / полуавтоматізіванних систем) - 20 шт.

Спеціальні вимоги:

1. Реагент повинен бути готовим до використання.

2. До складу має входити:

- гідроксид натрію < 0,5%.

3. Об’єм реагенту - 29 мл.

4. Адаптований для роботи на біохімічному аналізаторі Pentra C400.
Найменування 44 - Пресітест Розчин (58048 Розчин для калібрування / перевірки оптичного інструменту ІВД) - 1 шт.

Спеціальні вимоги:

1. Розчин повинен бути готовим до використання.

2. Об’єм реагенту - 15 мл.

3. Адаптований для роботи на біохімічному аналізаторі Pentra C400.
Найменування 45 - Ділюент Зразків СР (58237 Буферний розчинник зразків ІВД, автоматичні / напівавтоматичні системи) - 3 шт..

Спеціальні вимоги:

1. Розчин повинен бути готовим до використання.

2. pH - 7,1-7,3.

3. Об’єм реагенту - 99 мл.

4. Адаптований для роботи на біохімічному аналізаторі Pentra C400.
Найменування 46 - Клін-Чем 99 CP (59058 Миючий / очищуючий розчин ІВД, для автоматизованих / полуавтоматізіванних систем) - 8 наборів.

Спеціальні вимоги:

1. Розчин повинен бути готовим до використання.

2. Натрію гідроксид < 2%.

3. Об’єм реагенту – 4х99 мл.

4. Адаптований для роботи на біохімічному аналізаторі Pentra C400.
Лот 2 -  33696200-7 Реактиви для аналізів крові - Рактиви для проведення загального аналізу крові - 8 найменувань.

Найменування 1 - AВХ DIFFTROL (2N), розчин для контролю (55866 Підрахунок клітин крові IVD, контрольний матеріал) - 12 наборів.

Спеціальні вимоги:

1. 2 флакони нормального рівня в наборі.

2. Контрольні значення не менше, як для 15 параметрів, обов’язкова наявність таких параметрів: нейтрофіли, базофіли, еозинофіли.

3. Адаптовані для аналізатора автоматичного гематологічного серії YUMIZEN.

Найменування 2 - АВХ DILUENT 20L, ізотонічний розчин (58237 Буферний розчинник зразків ІВД, автоматичні / напівавтоматичні системи) - 52 шт.

Спеціальні вимоги:

1. Реагент повинен бути готовим до використання.

2. До складу реагенту повинні входити наступні інгредієнти:

- Органічний буфер менше 1000 мл; 

- Консервант менше 20 мл; 

- Поверхнево активні речовини менше 20 мл.

3. PH розчину повинен бути в діапазоні 8,1 ± 0,2.

4. Адаптований для аналізатора автоматичного гематологічного серії YUMIZEN.

Найменування 3 - WHITEDIFF 1L, лізуючий розчин (61165 Реагент для лізису клітин крові ІВД) - 62 шт.

Спеціальні вимоги:

1. Реагент повинен бути готовим до використання.

2. До складу реагенту повинні входити наступні інгредієнти:

- Лізуюча речовина менше 50 мл;

- Поверхнево активні речовини менше 50 мл;

- Консервант менше 10 мл.

3. PH розчину повинен бути в діапазоні 7,25 ± 0,25.

4. Адаптований для аналізатора автоматичного гематологічного серії YUMIZEN.

Найменування 4 - АВХ CLEANER 1L, ферментативний розчин (59058 Миючий / очищуючий розчин ІВД, для автоматизованих / полуавтоматізіванних систем) - 83 шт.

Спеціальні вимоги:

1. Реагент повинен бути готовим до використання.

2. До складу реагенту повинні входити наступні інгредієнти:

- Органічний буфер менше 50 мл; 

- Протеолітичний ензим менше 10 мл; 

- Консервант менше 10 мл.

3. PH розчину повинен бути в діапазоні 8,1 ± 0,5.

4. Адаптований для аналізатора автоматичного гематологічного серії YUMIZEN та серії ABX Micros.

Найменування 5 - АВХ MINOCLAIR 0.5L, розчин для промивки (59058 Миючий / очищуючий розчин ІВД, для автоматизованих / полуавтоматізіванних систем) - 10 шт.

Спеціальні вимоги:

1. Реагент повинен бути готовим до використання.

2. До складу реагенту повинні входити наступні інгредієнти:

- Агент хімічної очистки менше 25 мл; 

- Стабілізатор менше 5 мл. 

3. PH розчину повинен бути в діапазоні 12,51 ± 0,5.

4. Адаптований для аналізатора автоматичного гематологічного серії YUMIZEN серії ABX Micros.

Найменування 6 - ABX MINOTROL 16 (2N), розчин для контролю (55866 Підрахунок клітин крові IVD, контрольний матеріал) - 32 набори.

Спеціальні вимоги:

1. 2 флакони нормального рівня в наборі.

2. Контрольні значення не менше, як для 15 параметрів, обов’язкова наявність таких параметрів: лімфоцити, гранулоцити, моноцити.

3. Адаптований для аналізатора автоматичного гематологічного серії ABX Micros.

Найменування 7 - АВХ MINIDIL LMG 20L, ізотонічний розчин (58237 Буферний розчинник зразків ІВД, автоматичні / напівавтоматичні системи) - 36 шт.

Спеціальні вимоги:

1. Реагент повинен бути готовим до використання.

2. До складу реагенту повинні входити наступні інгредієнти:

- Органічний буфер менше 1000 мл;

- Консервант менше 20 мл.

3. PH розчину повинен бути в діапазоні 7,0 ± 0,5.

4. Адаптований для аналізатора автоматичного гематологічного серії ABX Micros.

Найменування 8 - АВХ MINILYSE LMG 1L, лізуючий розчин (61165 Реагент для лізису клітин крові ІВД) - 24 шт.

Спеціальні вимоги:

1. Реагент повинен бути готовим до використання.

2. До складу реагенту повинні входити наступні інгредієнти:

- Лізуюча речовина менше 1 мл;

- Детергент менше 50 мл.

3. PH розчину повинен бути в діапазоні 10,17 ± 0,5.

4. Адаптований для аналізатора автоматичного гематологічного серії ABX Micros.
Лот 3 - 33696200-7 Реактиви для аналізів крові - Реактиви для проведення дослідження системи гемостазу - 13 найменувань.

Найменування 1 - Протромбіновий час, рідкий Dia-PT LIQUID (30591 Набір реагентів для вимірювання протромбінового часу (ПЧ) IVD) - 18 наборів.

Спеціальні вимоги:

1. Фасування: 12х4 мл.

2. Набір повинен бути рідким, готовим до використання, призначеним для визначення протромбінового часу, а також факторів II, V, VII і X. 

3. Кількість реагенту на 1 дослідження: не більш, як 100 мкл. 

4. Відкриті флакони повинні бути стабільні протягом не менше, як 12 днів за температури 2-8°С.

Найменування 2 - АЧТЧ, рідкий Dia-PTT LIQUID (55981 Активований частковий тромбопластиновий час IVD, набір, аналіз утворення згустку) - 18 наборів.

Спеціальні вимоги:

1. Фасування: 12х2 мл.

2. Набір повинен бути рідким, готовим до використання, призначеним для визначення активованого часткового тромбопластинового часу, а також факторів I, II, V, VIII, IX, X, XI та XIІ.

3. Кількість реагенту на 1 дослідження: не більш, як 50 мкл. 

4. Відкриті флакони повинні бути стабільні протягом не менше, як 14 днів за температури 2-8°С.

Найменування 3 - Тромбіновий час Dia-TT (55987 Тромбіновий час IVD, набір, аналіз утворення згустку) - 24 набори.

Спеціальні вимоги:

1. Фасування: 12х3 мл.

2. Набір повинен бути ліофілізованим, придатним для розчинення дистильованою водою, використання, призначеним для кількісного визначення тромбінового часу.

3. Кількість розчиненого реагенту на 1 дослідження: не більш, як 100 мкл.

4. Відкриті флакони повинні бути стабільні протягом не менше, як 15 днів за температури 2-8°С.

Найменування 4 - Фібриноген Dia-FIB (55997 Фібриноген (фактор I) IVD, набір, аналіз утворення згустку) - 18 наборів.

Спеціальні вимоги:

1. Фасування: 12х2 мл.

2. Набір повинен бути ліофілізованим, придатним для розчинення дистильованою водою, використання, призначеним для кількісного визначення рівнів фібриногену в плазмі методом Клауса. 

3. Кількість розчиненого реагенту на 1 дослідження: не більш, як 50 мкл. 

4. Відкриті флакони повинні бути стабільні протягом не менше, як 7 днів за температури 2-8°С.

Найменування 5 - Д-димер Dia-D-Dimer (47349 D-димер IVD, реагент) - 10 наборів.

Спеціальні вимоги:

1. Фасування:

- буфер: 3х6,5 мл; 

- латекс: 3х2,5 мл.

2. Набір повинен бути придатним для визначення концентрації Д-димеру за допомогою фотометричного вимірювання.

3. Межа виявлення тесту (LoD): не гірше, як 0,22 мкг ФЕО/мл, протестована на аналізаторах.

4. Діапазон вимірювання: 0,22-5,0 мкг ФЕО/мл без розчинення зразка. 

5. Хук-ефект високої дози: відсутній при концентраціях до 25 мкг ФЕО/мл. 

6. Відкриті флакони повинні бути стабільні протягом не менше, як 14 тижнів за температури 2-8°С.

Найменування 6 - Контрольна плазма Dia-Control I-ІІ (55996 Численні фактори згортання IVD, набір, аналіз утворення згустку) - 20 наборів.

Спеціальні вимоги:

1. Фасування: 

- рівень 1: 10х1 мл; 

- рівень 2: 10х1 мл.

2. Контрольна плазма, що призначена для внутрішнього контролю якості системи вимірювання коагуляції, а саме для тестів на ПЧ, АЧТЧ, фібриноген, ТЧ та антитромбін ІІІ.

3. Відкриті флакони повинні бути стабільні протягом не менше, як 4 години при температурі 20-25°С, та не менше, як 30 днів при температурі -20°С.

Найменування 7 - Контрольна плазма для Д-димеру  Dia-CONT Ddi I_II (47347 D-димер IVD, контрольний матеріал) - 10 наборів.

Спеціальні вимоги:

1. Фасування: 

- рівень 1: 5х1 мл; 

- рівень 2: 5х1 мл.

2. Контрольна плазма для проведення контролю якості вимірювання концентрації Д-димеру. 

3. Термін придатності після відкриття флакону: 8 годин при 20-25°С та 48 годин при 2-8°С.

Найменування 8 - Розчин імідазолу Dia-IMIDAZOL (55997 Фібриноген (фактор I) IVD, набір, аналіз утворення згустку) - 18 наборів.

Спеціальні вимоги:

1. Фасування: 12х15 мл.

2. 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. 

3. Відкриті флакони повинні бути стабільні протягом не менше, як 8 тижнів за температури 2-8°С.

Найменування 9 - Кальцію хлорид 0,025М Dia-CaCI2 (30593 Кальцію хлорид. Реагент для аналізу утворення згустку IVD) - 22 набори.

Спеціальні вимоги:

1. Фасування: 12х4 мл.

2. 0,025М буферний розчин кальцію хлориду із консервантом. 

3. Готовий до використання. 

4. Відкриті флакони повинні бути стабільні протягом не менше, як 8 тижнів за температури 2-8°С.

Найменування 10 - Реагент для промивання Dia-SORB (63377 Засіб очищення приладу / аналізатора ІВД) - 18 наборів.

Спеціальні вимоги:

1. Фасування: 12х15 мл.

2. Призначений для щоденного обслуговування та очищення автоматичних аналізаторів для діагностичних вимірювань.

3. Гіпохлоритний реагент для промивання, що очищає від клітин, а також білків та тригліцеридів шляхом окисного перетравлення та солюбілізації миючого засобу. 

4. Повинен бути придатними для використання з коагулометрами виробника Diagon (серія Coag).

Найменування 11 - Реагент для промивання Coag Cleaner (63377 Засіб очищення приладу / аналізатора ІВД) - 50 наборів.

Спеціальні вимоги:

1. Фасування: 1х4,5 л.

2. Розчин призначений для щоденного обслуговування аналізаторів гемостазу та містить ПАР у кількості не більше 1%.

3. Повинен бути придатним для використання з коагулометрами виробника Diagon (серія Coag).

Найменування 12 - Реагент для промивання Diaclean-SYS (63377 Засіб очищення приладу / аналізатора ІВД) - 5 наборів.

Спеціальні вимоги:

1. Фасування: 1х100 мл.

2. Гіпохлоритний промивний розчин для очищення відкладення клітин, білків та тригліцеридів шляхом кислотного розкладання. 

3. Вміст: гіпохлорит натрію <16,0%. 

4. Повинен бути придатним для використання з коагулометрами виробника Diagon (серія Coag).

Найменування 13 - Кювети для Coag (61032 Кювету для лабораторного аналізатора ІВД, одноразового використання) - 35 упаковок.

Спеціальні вимоги:

1. Фасування: 1000 шт. 

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

Лот 4 - 33696500-0 Лабораторні реактиви - Реактиви для проведення імуноферментного аналізу - 26 найменувань.

Найменування 1 - Паратиреоїдний гормон інтактний (54279 Інтактний паратиреоїдний гормон IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА)) - 54 набори.

Спеціальні вимоги:

1. Набір повинен бути придатним для кількісного визначення інтактного паратиреоїдного гормону в зразках сироватки або плазми людини на 96 визначень. 

2. Принцип методу: імуноферментний аналіз типу сендвіч, 2 типу. 

3. Набір повинен включати 6 флаконів калібраторів з концентраціями 0, 15, 75, 150, 500 і 1000 пг/мл, кожний об’ємом 1 мл. 

4. В склад набору повинні входити 2 флакони ліофілізованих референсних контролів, кожний об’ємом 1 мл. 

5. Об’єм зразка: 50 мкл. 

6. Загальний час інкубації: 80 хв. 

7. Стабільність комплексу після додавання стоп-розчину - 15 хв.

Найменування 2 - Прокальцитонін (61534 Прокальцитонін ІВД, набір, імуноферментний аналіз (ІФА) - 30 наборів.

Спеціальні вимоги:

1. Набір повинен бути придатним для кількісного визначення прокальцитоніну в зразках сироватки або плазми на 96 визначень. 

2. Принцип методу: імуноферментний послідовний аналіз 10 типу. 

3. Набір повинен включати 6 флаконів калібраторів з концентраціями 0, 0.5, 1.0, 2.5, 10.0 і 25.0 нг/мл, об’ємом 1,0 мл кожний. 

4. Контроль: 1 флакон ліофілізований, об’ємом 1 мл, повинен бути включений до складу набору. 

5. Об’єм зразка: 50 мкл. 

6. Загальний час інкубації повинен становити: 45 хв. 

7. Чутливість набору не гірше, ніж 0,05 нг/мл. 

8. Стабільність комплексу після додавання стоп-розчину - не менше 15 хв. 

9. Відкриті реагенти повинні залишатись стабільними 60 днів при зберіганні від 2 до 8 °С.

Найменування 3 - 25-OH-Вітамін D, загальний (58942 Числені форми 25-гидроксивитамина D ІВД, набір, імуноферментний аналіз (ІФА)) - 30 наборів.

Спеціальні вимоги:

1. Набір повинен бути призначеним для визначення концетрації загального вітаміну D (25-OH) в сироватці людини за допомогою мікропланшетного імуноферментного аналізу, колориметричного (96 визначень).

2. В склад набору повинні входити 7 флаконів калібраторів по 1,0 мл з відомими концентраціями, що повинні бути зазначені на етикетці, та контролі Вітаміну D: 2 флакони по 1,0 мл, що містять референтні контролі сироватки людини у встановлених концентраціях (точне значення зазначене на етикетці).

3. Чутливість методу - 1,14 нг/мл.

4. Коефіцієнт кореляції - 0,918.

5. Відкриті реагенти повинні залишатися стабільними 60 днів при зберіганні від 2 до 8 °С.

Найменування 4 - Тропонін I (54009 Тропонін I IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА)) - 14 наборів.

Спеціальні вимоги:

1. Набір повинен бути придатним для кількісного визначення концентрацій циркулюючого тропоніну I в зразках сироватки людини на 96 визначень. 

2. Принцип методу: імуноферментний сендвіч-метод 2 типу. 

3. В склад набору повинні входити 6 флаконів ліофілізованих калібраторів з концентраціями 0, 0.4, 1.25, 2.5, 7.5 і 20 нг/мл, об’ємом 1 мл кожний. 

4. Чутливість набору: 0,0759 нг/мл. 

5. Об’єм зразка: 25 мкл. 

6. Стабільність комплексу після додавання стоп-розчину - 30 хв. 

7. Стабільність реагентного набору при зберіганні від 2 до 8 °С: 60 днів після відкриття.

Найменування 5 - Тироксин вільний (Free T4) (54412 Вільний тироксин IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА)) - 10 наборів.

Спеціальні вимоги:

1. Набір повинен бути придатним для кількісного визначення вільного тироксину в зразках сироватки людини на 96 визначень. 

2. Принцип методу: конкурентний імуноферментний аналіз, тип 5. 

3. Набір повинен включати 6 флаконів калібраторів з відомою концентрацією, об’ємом 1 мл кожний, містять консервант. 

4. Об’єм зразка: 50 мкл. 

5. Загальний час інкубації повинен становити: 75 хв. 

6. Чутливість методу: 0,162 нг/дл. 

7. Стабільність комплексу після додавання стоп-розчину - 30 хв. 

8. Стабільність реагентного набору при зберіганні при температурі від 2 до 8 °С: 60 днів після відкриття.

Найменування 6 - Тироксин (T4) (58323 Загальний тироксин (ТТ4) ІВД, набір, імуноферментний аналіз (ІФА)) - 10 наборів.

Спеціальні вимоги:

1. Набір повинен бути придатним для кількісного визначення концентрації загального тироксину в людській сироватці або плазмі, на 96 визначень. 

2. Принцип методу: твердофазний імуноферментний аналіз 5 типу. 

3. В склад набору повинні входити 6 флаконів калібраторів з концентраціями 0, 2.0, 5.0, 10.0, 15.0 і 25.0 мкг/дл. 

3. Об’єм зразка: 25 мкл. 

4. Загальний час інкубації повинен становити 75 хв. 

5. Стабільність комплексу після додавання стоп-розчину - 30 хв. 

6. Стабільність реагентного набору при зберіганні при температурі від 2 до 8 °С: 60 днів після відкриття.

Найменування 7 - Трийодтиронін вільний (Free T3) (54416 Вільний трийодтиронін IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА)) - 10 наборів.

Спеціальні вимоги:

1. Набір повинен бути придатним для кількісного визначення вільного трийодтироніну, 96 визначень. 

2. Тип зразка: сироватка крові. 

3. Принцип методу: імуноферментний аналіз 5 типу. 

4. Набір повинен включати 6 флаконів калібраторів з відомою концентрацією, об’ємом 1 мл кожний. 

5. Калібратори повинні містити консервант. 

6. Об’єм зразка: 50 мкл. 

7. Час інкубації повинен становити 60 хв + 15 хв. 

8. Стабільність комплексу після додавання стоп-розчину - 30 хв. 

9. Чутливість набору: 0,410 пг/мл. 

10. Стабільність реагентного набору при зберіганні при температурі від 2 до 8 °С: 60 днів після відкриття.

Найменування 8 - Трийодтиронін (T3) (58332 Загальний трийодтиронін (ТТ3) ІВД, набір, імуноферментний аналіз (ІФА)) - 10 наборів.

Спеціальні вимоги:

1. Набір повинен бути призначеним для кількісного визначення трийодтироніну, на 96 визначень. 

2. Тип зразка: сироватка або плазма людини. 

3. Принцип методу: конкурентний імуноаналіз, 5 типу. 

4. Набір повинен включати 6 флаконів калібраторів з концентраціями 0, 0.5, 1.0, 2.5, 5.0, 7.5 нг/мл, об’ємом 1 мл кожний. 

5. Об’єм зразка повинен бути 50 мкл. 

6. Час інкубації повинен становити: 60 хв + 15 хв. 

7. Чутливість набору повинна бути 0,04 нг/мл. 

8. Стабільність комплексу після додавання стоп-розчину - 30 хв. 

9. Стабільність реагентного набору при зберіганні при температурі від 2 до 8 °С: 60 днів після відкриття.

Найменування 9 - Антитіла до тиреопероксидази (55203 Тиреопероксидаза антитіла (АТ-ТПО, мікросомальні антитіла) IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА)) - 10 наборів.

Спеціальні вимоги:

1. Набір повинен бути призначеним для кількісного визначення антитіл до тиреоїдної пероксидази на 96 визначень. 

2. Тип зразка: сироватка або плазма людини. 

3. Принцип методу: послідовний імуноферментний аналіз 1-го типу. 

4. Набір повинен включати 6 флаконів калібраторів з концентраціями 0, 25, 50, 100, 250 і 500 МОд/мл, кожний об’ємом 1 мл. 

5. Калібратори повинні містити консервант та бути відкалібровані при використанні 1-ого Міжнародного еталонного препарату, який аналізували відносно Стандарту 66/387 Ради з медичних досліджень (MRC) для антитиреоїдної мікросомії. 

6. Об’єм зразка: 25 мкл. 

7. Час інкубації повинен становити: 60 хв. + 30 хв. + 15 хв. 

8. Стабільність комплексу після додавання стоп-розчину - 30 хв. 

9. Стабільність реагентного набору при зберіганні при температурі від 2 до 8 °С: 60 днів після відкриття.

10. Чутливість методу повинна бути 0,92 Мод/мл.

Найменування 10 - Фолат (30378 Набір реагентів для вимірювання фолатів) - 10 наборів.

Спеціальні вимоги:

1. Набір повинен бути придатним для кількісного визначення фолату в сироватці людини, на 96 визначень. 

2. Принцип методу: імуноферментний аналіз 8 типу. 

3. В склад набору повинні входити 6 флаконів калібраторів з концентраціями 0, 1, 2.5, 5, 10, 25 нг/мл. 

4. Об’єм зразка - 50 мкл. 

5. Загальний час інкубації повинен бути 45 + 20 хв. 

6. Стабільність комплексу після додавання стоп-розчину - 30 хв. 

7. Чутливість методу повинна бути 0,52 нг/мл. 

8. Відкриті реагенти повинні залишатись стабільними 60 днів при зберіганні при температурі від 2 до 8 °С.

Найменування 11 - Вітамін B12 (30384 Набір реагентів для вимірювання вітаміну В12) - 10 наборів.

Спеціальні вимоги:

1. Набір повинен бути придатним для кількісного визначення Вітаміну В12 в сироватці людини, на 96 визначень. 

2. Принцип методу: імуноферментний аналіз 9 типу. 

3. В склад набору повинні входити 6 флаконів калібраторів з концентраціями 0, 100, 200, 400, 1000, 2000 пг/мл, об’ємом 1 мл кожний. 

4. Об’єм зразка - 50 мкл. 

5. Загальний час інкубації повинен бути 45 + 30 + 20 хв. 

6. Стабільність комплексу після додавання стоп-розчину - 15 хв. 

7. Чутливість методу повинна бути 70,13 пг/мл. 

8. Відкриті реагенти повинні залишатись стабільними 60 днів при зберіганні при температурі від 2 до 8 °С.

Найменування 12 - С-пептид (30336 Набір реагентів для вимірювання С-пептидів) - 7 наборів.

Спеціальні вимоги:

1. Набір повинен бути придатним для кількісного визначення циркулюючого С-пептиду в сироватці людини, на 96 визначень. 

2. Принцип методу: імуноферментний аналіз 3 типу. 

3. В склад набору повинні входити 6 флаконів калібраторів з концентраціями 0. 0.2, 1.0, 2.0, 5.0, 10.0 нг/мл, об’ємом 2 мл кожний. 

4. Об’єм зразка - 50 мкл. 

5. Стабільність комплексу після додавання стоп-розчину - 30 хв. 

6. Чутливість методу повинна бути 0,020 нг/мл. 

7. Відкриті реагенти повинні залишатись стабільними 60 днів при зберіганні при температурі від 2 до 8 °С.

Найменування 13 - Інсулін (54238 Інсулін IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА)) - 7 наборів.

Спеціальні вимоги:

1. Набір повинен бути придатним для кількісного визначення рівнів інсуліну в сироватці людини за допомогою мікропланшетного імуноферментного аналізу 3 типу, колориметричного, 96 визначень. 

2. В склад набору повинні входити 6 флаконів калібраторів з концентраціями 0, 5, 25, 50, 100 і 300 мкМОд/мл, прокалібровані по 1-му Міжнародному стандарту ВООЗ IRP 66/304. 

3. Об’єм зразка - 50 мкл. 

4. Загальний час інкубації повинен бути 135 хв. 

5. Стабільність комплексу після додавання стоп-розчину - 30 хв. 

6. Чутливість методу повинна бути 0,182 мкМОд/мл. 

7. Відкриті реагенти повинні залишатись стабільними 60 днів при зберіганні за температури від 2 до 8 °С.

Найменування 14 - А/т до тиреоглобуліну (Anti-TG) (55196 Тиреоглобулін антитіла IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА)) - 10 наборів.

Спеціальні вимоги:

1. Набір повинен бути придатним для кількісного визначення аутоантитіл до тироглобуліну у сироватці або плазмі крові за допомогою мікропланшетного імуноферментного аналізу 1 типу, колориметричного, на 96 визначень. 

2. В склад набору повинні входити 6 калібраторів з концентраціями 0, 50, 125, 500, 1000 і 2000 МОд/мл, відкалібровані при використанні 1-ого Міжнародного еталонного препарату, який аналізували відносно Стандарту А 65/93 Ради з медичних досліджень (MRC) для визначення активності анти-тиреоглобуліну. 

3. Об’єм зразка - 50 мкл попередньо розведеного. 

4. Загальний час інкубації повинен бути 105 хв. 

5. Стабільність комплексу після додавання стоп-розчину - 30 хв. 

6. Чутливість методу 1,94 МОд/мл. 

7. Відкриті реагенти повинні залишатись стабільними 60 днів при зберіганні за температури від 2 до 8 °С.

Найменування 15 - Тиреотропний гормон (Rapid TSH) (54383 Тиреоїдний гормон (ТТГ) IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА)) - 10 наборів.

Спеціальні вимоги:

1. Набір повинен бути придатним для визначення тиреотропного гормону в зразках сироватки людини, 96 визначень. 

2. Принцип методу: імуноферментний аналіз 3 типу. 

3. Набір повинен включати 6 флаконів калібраторів з концентраціями 0, 0.5, 2.5, 10.0, 30 і 100 мкМОд/мл, кожний об’ємом 1 мл. 

4. Відкриті реагенти повинні залишатись стабільними 60 днів при зберіганні від 2 до 8 °С.

5. Об’єм зразка повинен становити 25 мкл. 

6. Час інкубації: 30 хв + 15 хв. 

7. Стабільність комплексу після додавання стоп-розчину - 30 хв. 

8. Чутливість набору: 0,10 мкМОд/мл.

Найменування 16 - Лептин (54248 Лептин IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА)) - 7 наборів.

Спеціальні вимоги:

1. Набір для кількісного визначення лептину методом ІФА «сендвіч». 

2. Кількість тестів: 96. 

3. Динамічний діапазон аналізу не гірше, як 1–100 нг/мл.

Найменування 17 - Простат-специфічний антиген (PSA) (54664 Загальний простатичний специфічний антиген (ПСА) IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА)) - 25 наборів.

Спеціальні вимоги:

1. Набір для кількісного визначення загального простат-специфічного антигену (t-PSA) в зразках сироватки або плазми людини методом ІФА «сендвіч». 

2. Кількість тестів - 96. 

3. Діапазон аналізу: не гірше, як 0,2-25 нг/мл.

Найменування 18 - Цитомегаловірус, IgG (49712 Cytomegalovirus (CMV) імуноглобулін G (IgG) антитіла IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА)) - 10 наборів.

Спеціальні вимоги:

 1. Набір для кількісного і якісного визначення антитіл класу IgG до цитомегаловірусу в зразках сироватки і плазми людини. 

2. Кількість тестів - 96. 

3. Діапазон аналізу не гірше, як 2-80 ДО/мл.

Найменування 19 - Варіцела-Зостер вірус, IgG (49621 Вірус вітряної віспи (VZV) імуноглобулін G (IgG) антитіла IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА)) - 10 наборів.

Спеціальні вимоги:

1. Набір для якісного та напівкількісного визначення антитіл класу IgG до вірусу вітряної віспи (Varicella zoster) у сироватці або плазмі людини. 

2. Кількість тестів - 96. 

3. Діапазон аналізу не гірше, як 0,75-60 DU/мл.

Найменування 20 - Епштейна-Барр вірусу капс. а/г IgG (49657 Вірус Epstein-Barr (EBV) VCA імуноглобулін G (IgG) антитіла IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА)) - 10 наборів.

Спеціальні вимоги:

1. Набір для якісного та напівкількісного визначення антитіл класу IgG до вірусу Епштейна-Барр в сироватці та плазмі людини. 

2. Кількість тестів - 96. 

3. Діапазон аналізу не гірше, як 0,3-60 DU/мл.

Найменування 21 -  Епштейна-Барр вірусу ядерний а/г IgG (49677 Вірус Epstein-Barr ядерний антиген (EBNA) імуноглобулін G (IgG) антитіла IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА)) - 10 наборів.

Спеціальні вимоги:

1. Набір для якісного та напівкількісного визначення антитіл класу IgG до ядерного антигену 1-го типу вірусу Епштейна-Барр в сироватці або плазмі людини. 

2. Кількість тестів - 96. 

3. Діапазон аналізу не гірше, як 0,7-60 DU/мл.

Найменування 22 - Герпесу простого вірус 1+2, IgG (49541 Вірус простого герпесу 1 і 2 (HSV1 і 2) імуноглобулін G (IgG) антитіла ІVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА)) - 10 наборів.

Спеціальні вимоги:

1. Набір для якісного та напівкількісного визначення антитіл класу IgG до Вірусу Герпесу типу 1+2 в сироватці та плазмі людини. 

2. Кількість тестів - 96. 

3. Діапазон аналізу становить 0,35-60 DU/мл.

Найменування 23 - ІФА-набір "EQUI HBsAg" (48319 Вірус гепатиту B поверхневий антиген IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА)) - 70 наборів.

Спеціальні вимоги:

1. Набір ІФА для якісного виявлення поверхневого антигена вірусу гепатиту B. 

2. Склад набору: планшет ІФА, позитивний контроль (1х1,6 мл), негативний контроль (2x1,6 мл), кон’югат (1x0,8 мл), розчин для розведення кон’югату (1х8 мл), розчин ТМБ (1х13 мл), розчин для промивання TWEEN (20x1x50 мл), стоп-розчин (1х13 мл). 

3. ІФА-набір повинен бути стабільний протягом строку придатності за температури 2-8°С з можливістю транспортування за температури не вище 23°С протягом двох діб. 

4. Межа чутливості: 0,05 МО/мл.

5. На результат аналізу не повинна впливати присутність у зразку білірубіну в концентрації до 0,1 мг/мл, гемоглобіну в концентрації до 5 мг/мл і тригліцеридів в концентрації до 10 мг/мл.

6. Кількість тестів - 96.

Найменування 24 - ІФА-набір "EQUI "Anti-HCV" (48381 Вірус гепатиту C антитіла/антигени IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА)) - 60 наборів.

Спеціальні вимоги:

1. Набір ІФА для якісного виявлення сумарних антитіл до вірусу гепатиту C.

2. Склад набору: планшет ІФА, позитивний контроль (1х0,6 мл), негативний контроль (1х1,6 мл), розчин для розведення сироваток (1х11 мл), розчин кон’югату (1х13 мл), розчин ТМБ (1х13 мл), розчин для промивання TRITON (1х50 мл), стоп-розчин (1х13 мл). 

3. ІФА-набір повинен бути стабільний протягом строку придатності за температури 2-8°С з можливістю транспортування за температури не вище 23°С протягом двох діб. 

4. Коефіцієнт варіації (CV) для двох сироваток з різним рівнем специфічних антитіл для однієї серії ІФА-наборів повинен становити не більше, як 7%. 

5. На результат аналізу не повинна впливати присутність у зразку білірубіну в концентрації до 0,1 мг/мл, гемоглобіну в концентрації до 5 мг/мл і тригліцеридів в концентрації до 10 мг/мл.

6. Кількість тестів - 96.

Найменування 25 - COVID 19 ACE2-RBD нейтралізуючі АТ (50288 Коронавірус (SARS-CoV), антитіла класу імуноглобулін G (IgG) IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА)) - 10 наборів.

Спеціальні вимоги:

1. Набір повинен бути придатним для визначення нейтралізуючої активності антитіл проти SARS-CoV-2 шляхом інгібування зв'язування ACE2-RBD у сироватці та плазмі людини за допомогою ферментного імуноаналізу, 96 визначень. 

2. В склад набору повинні входити:

· 1 мікропланшет, покритий рекомбінантним глікопротеїном Spike/RBD;

· 1х12 мл/флакон негативного контролю;

· 1 флакон ліофілізованого позитивного контролю;

· 4 ліофілізовані флакони ACE2-біотину;

· 1х18 мл/флакон Стрептавідин-HRP;

· 1x16 мл/флакон розчинника для аналізу;

· 1х16 мл/флакон Субстрату;

· 1х60 мл/пляшка промивного буферу;

· 1х15 мл/пляшка сірчаної кислоти H2SO4 0,3 M.

Найменування 26 - COVID 19 IgG до Spike 1&2 (50289 Коронавірус (SARS-CoV), антитіла класу імуноглобулін G (IgG) IVD, набір, імунофлюоресцентний аналіз) - 7 наборів.

Спеціальні вимоги:

1. Набір повинен бути придатним для визначення антитіл IgG до антигенів Spike COVID-19 у плазмі та сироватці людини шляхом імуноферментного аналізу. 

2. В склад набору повинні входити:

· 1 мікропланшет, покритий рекомбінантним глікопротеїном Spike-1/RBD та антигенами Spike-2;

· 1х2 мл/флакон негативного контролю;

· 1х2 мл/флакон позитивного контролю;

· 1х16 мл/флакон ферментного кон’югату;

· 1х16 мл/флакон хромогену;

· 1x16 мл/флакон розчинника для аналізу;

· 1х50 мл/пляшка розчинника для зразка;

· 1х60 мл/пляшка промивного буферу;

· 1х15 мл/пляшка сірчаної кислоти H2SO4 0,3 M.

3. Об’єм зразка повинен бути не більше, ніж 10 мкл. 

4. Стабільність комплексу після додавання стоп-розчину - не менше 20 хв. 

5. Набір повинен бути придатним для отримання кількісних результатів шляхом перетворення оптичної щільності зразків в МОд/мл ВООЗ за допомогою стандартної лінійної кривої. 

6. Гемоглобін в концентрації до 500 мг/дл, білірубін - до 20 мг/дл, тригліцериди до 3000 мг/дл, сироваткові білки - до 15 г/дл не повинні впливати на результати аналізу.

Загальні вимоги:

1. Медичні вироби повинні бути зареєстрованими в Україні. Для підтвердження учасник надає копію свідоцтва про державну реєстрацію або копію сертифіката про відповідність медичного виробу вимогам технічного регламенту.

2. Медичні вироби повинні мати інструкцію з застосування. Для підтвердження учасником надається копія інструкції застосування медичних виробів українською мовою.

3. Термін придатності медичних виробів на момент поставки повинен становити не менше 60% від загального терміну придатності. Для підтвердження учасник надає гарантійний лист про термін придатності медичних виробів.

4. Строк поставки медичних виробів повинен становити не більше 10 днів з моменту отримання письмової заявки. Для підтвердження учасник надає гарантійний лист про строк поставки медичних виробів.

5. Обов’язкове надання учасником оригіналу гарантійного листа, наданого безпосередньо виробником або його уповноваженим представником в Україні (якщо учасник не є виробником товару), який підтверджує можливість поставки товару, що є предметом закупівлі, у необхідній кількості, якості та у терміни, визначені документацією.

6. Запропонований товар повинен бути якісним. Для підтвердження учасник надає сертифікат відповідності, виданий відповідним органом з сертифікації, акредитованим національним органом України з акредитації, який підтверджує встановлені вимоги до товарів, робіт і послуг та (чи) об’єктів, через які реалізуються послуги, якщо це передбачено законодавством України. В разі, якщо це не передбачено законодавством України, необхідно надати відповідний лист-роз’яснення.

7. Запропонований товар повинен відповідати вимогам законодавства із захисту довкілля. Для підтвердження учасник надає лист в довільній формі про застосування заходів із захисту довкілля.

8. Учасник повинен надати заповнену форму тендерної пропозиції за підписом керівника або уповноваженого представника підприємства, організації, установи та завірену печаткою (у разі наявності).

Форма тендерної пропозиції

(назва процедури закупівлі)
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	(посада особи, що підписує форму)                                                                   

(підпис)
	( П.І.Б.)

М. П.*                                     


* Вимога щодо печатки не стосується учасників, які здійснюють діяльність без печатки згідно з чинним законодавством.
** У разі наявності в технічній частині посилання на конкретну торгівельну марку чи фірму, джерело походження або виробника – читати з виразом «або еквівалент».

2. Розмір бюджетного призначення за кошторисом або очікувана вартість предмета закупівлі:
6 864 137,86 грн (Шість мільйонів вісімсот шістдесят чотири тисячі сто тридцять сім гривень 86 копiйок), з ПДВ.
