


Приложение 2
к котировочной документации

Техническое задание
на поставку автоматического гематологического анализатора с выполнением работ по монтажу, вводу его в эксплуатацию, включая проведение инструктажа



	№ п.п.
	Наименование 
	Требования
	Обоснование требований

	1.
	Наименование оборудования, его назначение и цели использования
	Анализатор гематологический ИВД, автоматический - 1 штука
	

	
	
	
	

	2.
	Технические характеристики
	
	

	2.1
	Методы
	Проточная цитометрия
	

	2.2
	Производительность в час, проб
	≥ 55  и  ≤ 70
	

	2.3
	Кол-во определяемых параметров 
	Не менее 23 параметров
	Данное требование обусловлено установлением значимых параметров при проведении исследований показателей крови пациентов

	2.3.1
	RBC (эритроциты)
	Наличие
	Существенный (один из основных абсолютных показателей крови) лежащий в основе постановки диагноза.

	2.3.2
	WBC ( лейкоциты)
	Наличие
	Существенный (один из основных абсолютных показателей крови) лежащий в основе постановки диагноза.

	2.3.3
	HGB (гемоглобин)
	Наличие
	Существенный (один из основных абсолютных показателей крови) лежащий в основе постановки диагноза.

	2.3.4
	HCT (гематокрит)
	Наличие
	Существенный (один из основных абсолютных показателей крови) лежащий в основе постановки диагноза.

	2.3.5
	MCV (cредний объем эритроцитов)
	Наличие
	Существенный (один из основных абсолютных показателей крови) лежащий в основе постановки диагноза.

	2.3.6
	MCHC (cредняя концентрация гемоглобина)
	Наличие
	Существенный (один из основных абсолютных показателей крови) лежащий в основе постановки диагноза.

	2.3.7
	MCH (cреднее содержание гемоглобина)
	Наличие
	Существенный (один из основных абсолютных показателей крови) лежащий в основе постановки диагноза.

	2.3.8
	PLT (тромбоциты) 
	Наличие
	Существенный (один из основных абсолютных показателей крови) лежащий в основе постановки диагноза.

	2.3.9
	MPV (cредний объем тромбоцитов)
	Наличие
	Существенный (один из основных абсолютных показателей крови) лежащий в основе постановки диагноза.

	2.3.10
	PDW (ширина распределения тромбоцитов)
	Наличие
	Существенный (один из основных абсолютных показателей крови) лежащий в основе постановки диагноза.

	2.3.11
	PCT %(тромбокрит)
	Наличие
	Существенный (один из основных абсолютных показателей крови) лежащий в основе постановки диагноза.

	2.3.12
	NEU% (% нейтрофилов)
	Наличие
	Существенный (один из основных относительных показателей крови – субпопуляций лейкоцитов) лежащий в основе установления отклонений, вызываемых вирусными и/или бактериальными инфекциями, и/или иными патологиями.

	2.3.13
	NEU# (абсолютное количество нейтрофилов)
	Наличие
	Существенный (один из основных относительных показателей крови – субпопуляций лейкоцитов) лежащий в основе установления отклонений, вызываемых вирусными и/или бактериальными инфекциями, и/или иными патологиями.

	2.3.14
	LYM% (% лимфоцитов)
	Наличие
	Существенный (один из основных относительных показателей крови – субпопуляций лейкоцитов) лежащий в основе установления отклонений, вызываемых вирусными и/или бактериальными инфекциями, и/или иными патологиями.

	2.3.15
	LYM#  (абсолютное количество лимфоцитов)
	Наличие
	Существенный (один из основных относительных показателей крови – субпопуляций лейкоцитов) лежащий в основе установления отклонений, вызываемых вирусными и/или бактериальными инфекциями, и/или иными патологиями.

	2.3.16
	MONO% (% моноцитов)
	Наличие
	Существенный (один из основных относительных показателей крови – субпопуляций лейкоцитов) лежащий в основе установления отклонений, вызываемых вирусными и/или бактериальными инфекциями, и/или иными патологиями.

	2.3.17
	MONO# (абсолютное количество моноцитов)
	Наличие
	Существенный (один из основных относительных показателей крови – субпопуляций лейкоцитов) лежащий в основе установления отклонений, вызываемых вирусными и/или бактериальными инфекциями, и/или иными патологиями.

	2.3.18
	EO% (% эозинофилов)
	Наличие
	Существенный (один из основных относительных показателей крови – субпопуляций лейкоцитов) лежащий в основе установления отклонений, вызываемых вирусными и/или бактериальными инфекциями, и/или иными патологиями.

	2.3.19
	ЕО# (абсолютное количество эозинофилов)
	Наличие
	Существенный (один из основных относительных показателей крови – субпопуляций лейкоцитов) лежащий в основе установления отклонений, вызываемых вирусными и/или бактериальными инфекциями, и/или иными патологиями.

	2.3.20
	BASO% (% базофилов)
	Наличие
	Существенный (один из основных относительных показателей крови – субпопуляций лейкоцитов) лежащий в основе установления отклонений, вызываемых вирусными и/или бактериальными инфекциями, и/или иными патологиями.

	2.3.21
	BASO# (абсолютное количество базофилов)
	Наличие
	Существенный (один из основных относительных показателей крови – субпопуляций лейкоцитов) лежащий в основе установления отклонений, вызываемых вирусными и/или бактериальными инфекциями, и/или иными патологиями.

	2.3.22
	IG% (% незрелых гранулоцитов) или LIC% (% больших незрелых клеток)
	Наличие
	Выявление незрелых гранулоцитов автоматическими гематологическими анализаторами позволяет провести раннее обнаружение септических или иных патологических состояний, требующих дополнительного обследования для установления диагноза и назначения соответствующей терапии, а мониторинг изменения их относительного количества дает возможность проверить адекватность назначенной терапии для конкретного пациента

	2.3.23
	IG# (абсолютное количество незрелых гранулоцитов или LIC# (абсолютное количество больших незрелых клеток)
	Наличие
	Выявление незрелых гранулоцитов автоматическими гематологическими анализаторами позволяет провести раннее обнаружение септических или иных патологических состояний, требующих дополнительного обследования для установления диагноза и назначения соответствующей терапии, а мониторинг изменения их относительного количества дает возможность проверить адекватность назначенной терапии для конкретного пациента

	2.4
	Объем забираемого образца (цельная кровь) в стандартном режиме с лейкоцитарной формулой (CBC+DIFF)
	Не более 55 мкл
	С целью экономии биологического материала

	2.5
	Экономный режим взятия цельной крови без лейкоцитарной формулы (CBC)
	Наличие
	необходим при диагностике и контроле лечения анемий различных этиологий.

	2.6
	Объем забираемого образца (цельная кровь) в экономном режим без лейкоцитарной формулы (CBC)
	Не более 30мкл
	При проведении исследований необходимо иметь возможность использования минимального объема как расходных материалов (реагентов), так и биологического материала 

	2.7
	Реагенты
	Штрих-кодированные, для автоматического контроля их расходования
	С целью   оптимизации лабораторного процесса вследствие эксплуатации оборудования. В том числе возможность контроля расходования реагентов. (согласно п.5.2.4  ГОСТ Р 55991.6-2014)

	2.9
	Экран 
	наличие
	Установление данного требования установлено с целью визуализации информации при работе с анализатором

	2.10
	Размер экрана
	Не менее 10 дюймов
	Установление данного требования обусловлено удобством для оператора данного анализатора

	2.11
	CV для основных параметров:
	
	

	2.11.1
	WBC
	Не более 2%
	Установление данного требования обусловлено требованием высокой точности, и как следствия, качества исследования

	2.11.2
	RBC
	Не более 2%
	Установление данного требования обусловлено требованием высокой точности, и как следствия, качества исследования

	2.11.3
	HGB
	Не более 1,5%
	Установление данного требования обусловлено требованием высокой точности, и как следствия, качества исследования

	2.11.4
	PLT 
	Не более 5%
	Установление данного требования обусловлено требованием высокой точности, и как следствия, качества исследования

	2.12
	Верхние пределы измерения клеток и гемоглобина 

	2.12.1
	WBC
	Не менее 120 тыс/мкл
	Позволит оказывать медицинские услуги неограниченному кругу потребителей 



	2.12.2
	RBC
	Не менее 8,0 млн/мкл
	Позволит оказывать медицинские услуги неограниченному кругу потребителей 


	2.12.3
	PLT
	Не менее  1400 тыс/мкл
	Позволит оказывать медицинские услуги неограниченному кругу потребителей 


	2.12.4
	HGB
	Не менее 240 г/л
	Позволит оказывать медицинские услуги неограниченному кругу потребителей 


	2.13
	Взятие образца из закрытой пробирки
	Наличие
	С целью минимизации контакта медицинского персонала с биологическим материалом пациента

	2.14
	Компьютерный интерфейс
	Порты RS-232, USB
	Данное требование обусловлено созданием возможности подключения анализатора в том числе к персональному компьютеру для хранения и обработки данных пациентов, а также к иному периферическому оборудованию (например: принтеру) и/или ЛИС.

	 3.
	Комплект поставки (кроме анализатора)

	3.1
	Считыватель штрих-кодов
	Наличие
	С целью оптимизации лабораторного процесса вследствие эксплуатации оборудования

	3.2
	Встроенный или внешний принтер
	Наличие
	С целью визуализации информации на бумажном носителе, а также выдачи результатов пациентам

	3.3
	Источник бесперебойного питания 
	Наличие
	для завершения работы в нормальном режиме при экстренном отключении электропитания и предотвращения выхода анализатора из строя

	3.3.1
	Время обеспечения автономной работы анализатора, (минут)
	Не менее 10
	

	3.4
	Принадлежности – стартовый комплект расходных материалов и реагентов, необходимый для ввода товара в эксплуатацию и обучения персонала Заказчика
	Наличие
	В целях надлежащего исполнения поставщиком своих обязательств, а также обеспечения права Заказчика возникающего при приемке товара и его дальнейшей эксплуатации. 

	4.
	Требования к наличию технической, согласованной разрешительной и иной документации

	
	
	
	

	4.2
	Регистрационное удостоверение на поставляемый анализатор
	Наличие
	п.5.8 ГОСТ Р 55991.6-2014

	4.3
	эксплуатационная документация анализатора на русском языке
	Наличие
	п.5.8 ГОСТ Р 55991.6-2014; п.2 ст. 456 ГК РФ

	5. 
	Требования к гарантийному и постгарантийному обслуживанию

	5.1
	Гарантийные обязательства
	Не менее 12 месяцев с момента ввода в эксплуатацию
	п.2 ст. 470 ГК РФ. С целью реализации права Заказчика на получения товара, соответствующего по качеству планируемых потребностей Заказчика, установлен период в течение, которого Поставщик обязуется обеспечить соответствие качества товара условиям контракта и несет ответственность перед Заказчиком за выявленные недостатки товара

	6.
	Требования к сопутствующему монтажу поставленного оборудования, пусконаладочным и иным работам

	6.1
	Ввод оборудования в эксплуатацию сертифицированными специалистами
	Наличие
	п.5.9 ГОСТ Р 55991.6-2014. Обусловлено наличием данного требования при расчете НМЦК, а также по основаниям ст. 34 БК РФ (с целью эффективного расходования бюджетных средств)

	6.2
	Инструктаж персонала конечного пользователя по работе на анализаторе с выдачей соответствующих документов
	Наличие
	п.5.10 ГОСТ Р 55991.6-2014. Обусловлено наличием данного требования при расчете НМЦК, а также по основаниям ст. 34 БК РФ (с целью эффективного расходования бюджетных средств)














