ОБГРУНТУВАННЯ 
\ МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ 
на закупівлю по предмету
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Примітка: У разі, якщо у даних технічних вимогах йде посилання на конкретну марку чи фірму, патент, конструкцію або тип товару, то вважається, що медико-технічні вимоги містять вираз (або еквівалент).

Медико-технічні вимоги на закупівлю витратних матеріалів 
до аналізатору Plasma Low Hb для Українського Референс-центру з клінічної лабораторної діагностики та метрології ДНП «НДСЛ «ОХМАТДИТ» МОЗ України» на 2026 рік


Загальні вимоги :
Товар, запропонований Учасником повинен:
1. Бути дозволений до застосування на території України. 
2. Відповідати національним та/або міжнародним стандартам, медико – технічним вимогам до предмету закупівлі та всіх інших вимог Тендерної Документації.
3. Бути внесений до Державного реєстру медичної техніки та виробів медичного призначення та/або введений в обіг відповідно до законодавства у сфері технічного регулювання та оцінки відповідності, у передбаченому законодавством порядку.
4. Мати інструкцію виробника з використання, українською мовою, затверджену належним чином. Надати завірену копію інструкції по використанню.
5. Мати сертифікат якості (паспорт) виробника. Надати завірені належним чином копії сертифікату (паспорту) якості.
6. Постачатися з обов’язковим забезпеченням дотримання температурних умов, що зазначені виробником для зберігання та транспортування.
7. Постачатися Замовнику у тарі, яка забезпечує зберігання при транспортуванні та відповідає установленим стандартам.
8. Надати гарантійний лист учасника складений у довільній формі, яким підтверджується, що запропонований товар відповідають вимогам із захисту довкілля.
9. Підлягати обов’язковій заміні товару, що не відповідає вимогам щодо якості.

.
Спеціальні вимоги: 
1. Система HemoCue Plasma/Low Hb використовується для кількісного визначення низьких рівнів гемоглобіну у зразках плазми та сироватки крові, водних розчинах, законсервованих еритроцитах та еритроцитах, що зберігаються, з використанням спеціально розробленого фотометра HemoCue Plasma/Low Hb Photometer та спеціально розроблених мікрокювет HemoCue Plasma/Low Hb Microcuvettes. Мікрокювети HemoCue Plasma/Low Hb Microcuvettes призначені для використання тільки в діагностиці in vitro. Фотометр HemoCue Plasma/Low Hb Photometer слід використовувати лише з мікрокюветами HemoCuePlasma/Low Hb Microcuvettes.
2. Мікрокювети вироблено з полістирольної пластмаси. Реагенти; < 3 000 μg/g мікрокювети дезоксихолату натрію, < 1 500 μg/g мікрокювети азиду натрію, < 1 650 μg/g мікрокювети нітриту натрію, < 700 μg/g мікрокювети нереактивних інгредієнтів.
3. Стабільність протягом 3 місяців після розкриття упаковки.
4. Лінійність Системи у діапазоні 0,3 – 30,0 g/L (0,03 – 3,00 g/dL, 30 – 3 000 mg/dL, 0,02 – 1,86 mmol/L)
5. Результати вимірювання у діапазоні від 0 до 0,3 g/L (0 – 0,03 g/dL, 0 – 30 mg/dL, 0 – 0,02 mmol/L)
6. Температура зберігання 15-30°С.
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