Перелік змін, що вносяться до тендерної документації на закупівлю 

ДК 021:2015 «33690000-3 - Лікарські засоби різні»

Лабораторні реактиви (реагенти для біохімічних та імуноферментних  досліджень)
 оголошення  UA-2024-01-31-007753-a 
Керуючись частиною п.54 «Особливостей здійснення публічних закупівель товарів, робіт і послуг для замовників, передбачених Законом України «Про публічні закупівлі», на період дії правового режиму воєнного стану в Україні та протягом 90 днів з дня його припинення або скасування» затвердженого Постановою Кабінету Міністрів України від 12.10.2022 року №1178 зі змінами, відповідно до яких Замовник з власної ініціативи, має право внести зміни до тендерної документації, Уповноваженою особою комунального некомерційного підприємства  «Калуська міська лікарня Калуської міської ради»  01 лютого 2024 року  прийнято рішення про внесення змін до тендерної документації.
 Стара редакція тендерної документації від 31.01.2024 року      
Додаток  №3

Медико-Технічні, якісні, кількісні та інші вимоги 

(ТЕХНІЧНА СПЕЦИФІКАЦІЯ)
до предмета закупівлі за кодом ДК 021:2015 «33690000-3 - Лікарські засоби різні»

Лабораторні реактиви (реагенти для біохімічних та імуноферментних  досліджень) 52940-Загальна амілаза IVD (діагностика in vitro), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз; 53027-Гама-глутамілтрансфераза (ГГТ) IVD (діагностика in vitro), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз; 59090- Глікозильований гемоглобін (HbA1c) IVD (діагностика in vitro), набір, нефелометричний/ турбідиметричним аналіз; 53315- Глікований гемоглобін (HbA1c) IVD (діагностика  in vitro), калібратор; 44435-Контрольний матеріал для визначення глікованого гемоглобіну (HbA1c), IVD (діагностика in vitro); 53301- Глюкоза IVD (діагностика in vitro ), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз; 52954-Загальна аспартатамінотрансфераза (AST) IVD (діагностика in  vitro), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз; 52923-Загальна аспартатамінотрансфераза (AST) IVD (діагностика in  vitro), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз; 53229- Загальний білірубін IVD (діагностика in vitro), набір, спектрофотометричний аналіз; 61900- Загальний білок IVD (діагностика in vitro), набір, спектрофотометричний аналіз; 54758-Залізо IVD (діагностика in vitro ), набір, спектрофотометричний аналіз; 45789-Кальцій (Ca2 +) IVD (діагностика in vitro), набір, спектрофотометричний аналіз; 53251- Креатинін IVD (діагностика in vitro), набір, спектрофотометричний аналіз; 53072- Загальна лактатдегідрогеназа IVD (діагностика in vitro), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз; 53583-Сечова кислота IVD (діагностика in vitro), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз; 53587- Сечовина (Urea) IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз; 53359- Загальний холестерин IVD (діагностика in vitro), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз; 47868- Множинні аналіти клінічної хімії IVD (діагностика in vitro ), калібратор; 47869- Множинні аналіти клінічної хімії IVD (діагностика in vitro), контрольний матеріал; 47869-Множинні аналіти клінічної хімії IVD (діагностика in vitro), контрольний матеріал; 53233- Кон'югований (прямий, зв'язаний) білірубін IVD (діагностика in vitro), набір, спектрофотометричний аналіз; 59058- Мийний/очищувальний розчин IVD (діагностика in vitro) для автоматизованих/ напівавтоматизованих систем; 59058- Мийний/очищувальний розчин IVD (діагностика in vitro ) для автоматизованих/ напівавтоматизованих систем; 59058- Мийний/очищувальний розчин IVD (діагностика in vitro) для автоматизованих/ напівавтоматизованих систем; 55203- Тиреопероксидаза, антитіла (АТ-ТПО, мікросомальні антитіла) IVD (діагностика in vitro), набір, імуноферментний аналіз (ІФА); 54383- Тиреоїдний гормон (ТТГ) IVD (діагностика in vitro), набір, імуноферментний аналіз (ІФА); 54412- Вільний тироксин IVD (діагностика in vitro), набір, імуноферментний аналіз (ІФА); 54416- Вільний трийодтиронін IVD (діагностика in vitro), набір, імуноферментний аналіз (ІФА); 51798- Treponema pallidum, загальні антитіла IVD (діагностика in vitro), набір, імуноферментний аналіз (ІФА); 59058- Мийний/очищувальний розчин IVD (діагностика in vitro) для автоматизованих/ напівавтоматизованих систем

Загальні вимоги: 
1. Місце поставки: партіями до 31 грудня 2024 року або до повного виконання сторонами договірних зобов’язань, за заявками Замовника на адресу медичного закладу: Івано-Франківська область, м. Калуш, вул. Каракая,25. Доставка товару виконується силами і за рахунок Учасника. Поставка продукції виконується протягом 7 (семи) календарних днів з моменту одержання Учасником письмової заявки Замовника будь-яким способом (листом, по факсу, або по електронній пошті), якщо інший строк постачання  не буде узгоджений сторонами додатково.

2. Сканкопію зроблену з оригіналу інформаційної довідки на фірмовому бланку (у разі наявності), складену у довільній формі, яка містить інформацію про виробника товару. В разі якщо учасник не є виробником товару, то повинен надати договір про співпрацю та/або лист гарантію від виробника про співпрацю.
3. Сканкопію зроблену з оригіналу інформаційної довідки на фірмовому бланку (у разі наявності), складану у довільній формі, яка містить інформацію про гарантії залишкового терміну придатності товару не менше 80 % від загального терміну придатності на момент поставки.
4. Сканкопію зроблену з оригіналу інформаційної довідки на фірмовому бланку (у разі наявності), складену у довільній формі, про те, що технічні, якісні характеристики предмета закупівлі відповідають встановленим/ зареєстрованим діючим нормативним актам (державним стандартам, технічним умовам тощо), які передбачають застосування заходів із захисту довкілля.
5. Еквівалентом (аналогом) лабораторного реактиву в розумінні даної тендерної документації є реактив якість, діюча речовина препарату (міжнародна назва), дозування, форма випуску, концентрація та інші стандартні характеристики товару абсолютно співпадають з характеристиками препарату, що є предметом закупівлі. Стандартні характеристики еквіваленту товару на який відбувається заміна повинні відповідати вимогам діючих стандартів щодо даних товарів. У випадку надання еквіваленту Учасник повинен надати порівняльну таблицю та копії інструкцій з використання з позначенням відповідних технічних характеристик.
*всі посилання на торговельну марку, фірму, патент, конструкцію або тип предмета закупівлі, джерело його походження або виробника слід читати як «або еквівалент».
Запропонований учасником товар за медико – технічними властивостями повинен відповідати наступним медико – технічним вимогам:
	№
	Артикул
	Назва товару
	Од.вим.
	К-сть
	Код по НК
	Назва товару по НК
	Відповідність ТАК/Ні

	1
	AM F245 CH
	Амілаза FL 12 x 20 мл
	шт
	6
	52940
	Загальна амілаза IVD (діагностика in vitro), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	 

	2
	GT F080 CH
	Гамма-глутамілтрансфераза (Гамма ГТ) FL 4 x 20 мл
	шт
	2
	53027
	Гама-глутамілтрансфераза (ГГТ) IVD (діагностика in vitro), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	 

	3
	HC 0040 CH
	ГЛІКОГЕМОГЛОБІН HbA1C 1 x 40 мл
	шт
	6
	59090
	Глікозильований гемоглобін (HbA1c) IVD (діагностика in vitro ), набір, нефелометричний/ турбідиметричним аналіз
	 

	4
	HC CA05 CH
	ГЛІКОГЕМОГЛОБІН HbA1C Калібратор 5 x 0.5 мл
	шт
	1
	53315
	Глікований гемоглобін (HbA1c) IVD (діагностика  in vitro), калібратор
	 

	5
	HC S001 CH
	ГЛІКОГЕМОГЛОБІН HbA1C Контроль Набір 2 x 0.5 мл
	шт
	1
	44435
	Контрольний матеріал для визначення глікованого гемоглобіну (HbA1c), IVD (діагностика in vitro)
	 

	6
	GL 2H500
	Глюкоза FL 10 х 50 мл
	шт
	8
	53301
	Глюкоза IVD (діагностика in vitro), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	 

	7
	GO F500 CH
	ГОТ/АсАТ FL IFCC 5 x 100 мл
	шт
	7
	52954
	Загальна аспартатамінотрансфераза (AST) IVD (діагностика in  vitro), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	 

	8
	GP F500 CH
	ГПТ/AлАТ FL IFCC 5 x 100 мл
	шт
	7
	52923
	Аланінамінотрансфераза (ALT) IVD (діагностика in  vitro), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	 

	9
	DT F500 CH
	Загальний білірубін FL 10 x 50 мл
	шт
	6
	53229
	Загальний білірубін IVD (діагностика in vitro), набір, спектрофотометричний аналіз
	 

	10
	TP 0400 CH
	Загальний білок 4 x 100 мл
	шт
	6
	61900
	Загальний білок IVD (діагностика in vitro), набір, спектрофотометричний аналіз
	 

	11
	FE F245 CH
	Залізо FZ 12 x 20 мл
	шт
	3
	54758
	Залізо IVD (діагностика in vitro), набір, спектрофотометричний аналіз
	 

	12
	CA 0305 CH
	Кальцій 6 x 50 мл
	шт
	2
	45789
	Кальцій (Ca2 +) IVD (діагностика in vitro), набір, спектрофотометричний аналіз
	 

	13
	CR 1000 CH
	Креатинін 4 x 250 мл
	шт
	4
	53251
	Креатинін IVD (діагностика in vitro), набір, спектрофотометричний аналіз
	 

	14
	LD F060 CH
	ЛДГ FL DGKC 6 x 10 мл
	шт
	1
	53072
	Загальна лактатдегідрогеназа IVD (діагностика in vitro), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	 

	15
	AX F500 CH
	Мочева Кислота AOX FL  5 x 100
	шт
	3
	53583
	Сечова кислота IVD (діагностика in vitro), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	 

	16
	AZ F500 CH
	Мочевина UV FL 5 x 100 мл
	шт
	8
	53587
	Сечовина (Urea) IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	 

	17
	CT 100F CH
	Холестерин FL 4 x 250 мл
	шт
	6
	53359
	Загальний холестерин IVD (діагностика in vitro), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	 

	18
	AT 0015 CH
	Мультікалібратор H (Autocal H Chema) 5 x 3 мл
	шт
	2
	47868
	Множинні аналіти клінічної хімії IVD (діагностика in vitro), калібратор
	 

	19
	QN 0025 CH
	Контроль Норма (Quantinorm Chema) 5 x 5 мл
	шт
	3
	47869
	Множинні аналіти клінічної хімії IVD (діагностика in vitro), контрольний матеріал
	 

	20
	QP 0025 CH
	Контроль Патологія (Quantipath Chema) 5 x 5 мл
	шт
	3
	47869
	Множинні аналіти клінічної хімії IVD (діагностика in vitro), контрольний матеріал
	 

	21
	428 L
	Білірубін прямий 600 TEST
	шт
	5
	53233
	Кон'югований (прямий, зв'язаний) білірубін IVD (діагностика in vitro), набір,спектрофотометричний аналіз
	 

	22
	392 T
	Засіб для чищення аналізатору 2х50 мл
	шт
	8
	59058
	Мийний/очищувальний розчин IVD (діагностика in vitro) для автоматизованих/ напівавтоматизованих систем
	 

	23
	395 C
	Розчин для очищення аналізатору 1 л
	шт
	8
	59058
	Мийний/очищувальний розчин IVD (діагностика in vitro) для автоматизованих/ напівавтоматизованих систем
	 

	24
	395 W
	Розчин для промивання 2х100 мл
	шт
	9
	59058
	Мийний/очищувальний розчин IVD (діагностика in vitro) для автоматизованих/ напівавтоматизованих систем
	 

	25
	ATPO1020
	Набір реагентів для визначення А/т до тиреопероксидази
	пак
	10
	55203
	Тиреопероксидаза, антитіла (АТ-ТПО, мікросомальні антитіла) IVD (діагностика in vitro), набір, імуноферментний аналіз (ІФА)
	 

	26
	TSH1030
	Набір реагентів для визначення Тиреотропного гормону
	пак
	12
	54383
	Тиреоїдний гормон (ТТГ) IVD (діагностика in vitro), набір, імуноферментний аналіз (ІФА)
	 

	27
	FT41050
	Набір реагентів для визначення Тироксину вільного
	пак
	12
	54412
	Вільний тироксин IVD (діагностика in vitro), набір, імуноферментний аналіз (ІФА)
	 

	28
	DNOV051
	Набір реагентів для визначення Трийодтироніну вільного
	пак
	2
	54416
	Вільний трийодтиронін IVD (діагностика in vitro), набір, імуноферментний аналіз (ІФА)
	 

	29
	ЕI-701
	ІФА-набір "EQUI Anti-Treponema pallidum" 96 аналізів
	шт
	12
	51798
	Treponema pallidum, загальні антитіла IVD (діагностика in vitro), набір, імуноферментний аналіз (ІФА)
	 

	30
	U14119
	U14119 Розчин для мульти-очистки
	паков
	7
	59058
	Мийний/очищувальний розчин IVD (діагностика in vitro) для автоматизованих/ напівавтоматизованих систем
	 

	Додаткові медико-технічні вимоги


	Відповідність ТАК/НІ

	Додаткові вимоги до позицій № 1-24 таблиці медико-технічних вимог: 
1.Сумісність з автоматичним біохімічним аналізатором BT 3600.  
2 Уразі подачі еквіваленту товару на дані позиції надати: a) Копії протоколів його адаптацій до  автоматичного біохімічного аналізатора BT 3600 з врахуванням особливостей програмного забезпечення даного аналізатора. б) Надати гарантійний лист про те, що Учасник, у випадку перемоги, зобов’язується за власний рахунок здійснити адаптацію еквівалентного товару на базі Замовника, та надати в складі пропозиції копії документів виданих виробником цього обладнання чи офіційним представником виробника даного обладнання на території України,  що підтверджують наявність у постачальника акредитованого/сертифікованого персоналу допущеного для проведення робіт на даному аналізаторі.
	 

	Додаткові вимоги до позицій № 25-29 таблиці медико-технічних вимог: 
1.Сумісність з автоматичним біохімічним та імуноферментним аналізатором Labline 100.  
2 Уразі подачі еквіваленту товару на дані позиції надати: a) Копії протоколів його адаптацій до  автоматичного біохімічного та імуноферментного аналізатора Labline 100 з врахуванням особливостей програмного забезпечення даного аналізатора. б) Надати гарантійний лист про те, що Учасник, у випадку перемоги, зобов’язується за власний рахунок здійснити адаптацію еквівалентного товару на базі Замовника, та надати в складі пропозиції копії документів виданих виробником цього обладнання чи офіційним представником виробника даного обладнання на території України,  що підтверджують наявність у постачальника акредитованого/сертифікованого персоналу допущеного для проведення робіт на даному аналізаторі.
	 

	Додаткові вимоги до позицій №1-28 таблиці медико-технічних вимог:
З метою запобігання закупівлі фальсифікатів та дотримання гарантій на своєчасне постачання товару у кількості, якості та зі строками придатності, учасник надає сканований з оригіналу листа виробника, філії виробника, ексклюзивного чи офіційного/уповноваженого представництва/представника виробника, дилера, дистриб'ютора, але офіційно уповноваженого на це виробником якщо їх відповідні повноваження поширюються на територію України, яким підтверджується можливість поставки Учасником товару, що вказаний в позиціях 1-28 таблиці медико-технічних вимог у необхідній кількості, якості, зі строками придатності та в  необхідні терміни. Лист повинен включати в себе: назву Учасника, номер оголошення, що оприлюднене на веб-порталі Уповноваженого органу, назву предмета закупівлі відповідно до оголошення про проведення процедури закупівлі
	 

	Додаткові вимоги до позицій №1-30 таблиці медико-технічних вимог: 1) У разі подачі еквіваленту на дані позиції товару, надати копії інструкцій із застосування запропонованого товару українською мовою з виділенням інформації про  еквівалентність. (Стосується позицій № 1-30 таблиці медико-технічних вимог).                                        
	


      Всі товари мають підтверджуватись офіційними методиками користування, наданими виробником, перекладеними українською мовою.

      Товар, що постачається повинен мати всі необхідні копії сертифікатів якості виробника, декларації про відповідність та висновок державної санітарно-епідеміологічної експертизи, або інший подібний документ, що підтверджує відповідність товару вимогам, встановленими до нього загальнообов’язковими на території України нормами і правилами. Відповідні сертифікати підлягають передачі одночасно з поставкою товару.

___________________

___________________

___________________
   Дата




       Підпис 

             
Прізвище та ініціали
 Нова  редакція тендерної документації від 01.02.2024 року          
Додаток  №3

Медико-Технічні, якісні, кількісні та інші вимоги 

(ТЕХНІЧНА СПЕЦИФІКАЦІЯ)
до предмета закупівлі за кодом ДК 021:2015 «33690000-3 - Лікарські засоби різні»

Лабораторні реактиви (реагенти для біохімічних та імуноферментних  досліджень) 52940-Загальна амілаза IVD (діагностика in vitro), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз; 53027-Гама-глутамілтрансфераза (ГГТ) IVD (діагностика in vitro), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз; 59090- Глікозильований гемоглобін (HbA1c) IVD (діагностика in vitro), набір, нефелометричний/ турбідиметричним аналіз; 53315- Глікований гемоглобін (HbA1c) IVD (діагностика  in vitro), калібратор; 44435-Контрольний матеріал для визначення глікованого гемоглобіну (HbA1c), IVD (діагностика in vitro); 53301- Глюкоза IVD (діагностика in vitro ), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз; 52954-Загальна аспартатамінотрансфераза (AST) IVD (діагностика in  vitro), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз; 52923-Загальна аспартатамінотрансфераза (AST) IVD (діагностика in  vitro), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз; 53229- Загальний білірубін IVD (діагностика in vitro), набір, спектрофотометричний аналіз; 61900- Загальний білок IVD (діагностика in vitro), набір, спектрофотометричний аналіз; 54758-Залізо IVD (діагностика in vitro ), набір, спектрофотометричний аналіз; 45789-Кальцій (Ca2 +) IVD (діагностика in vitro), набір, спектрофотометричний аналіз; 53251- Креатинін IVD (діагностика in vitro), набір, спектрофотометричний аналіз; 53072- Загальна лактатдегідрогеназа IVD (діагностика in vitro), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз; 53583-Сечова кислота IVD (діагностика in vitro), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз; 53587- Сечовина (Urea) IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз; 53359- Загальний холестерин IVD (діагностика in vitro), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз; 47868- Множинні аналіти клінічної хімії IVD (діагностика in vitro ), калібратор; 47869- Множинні аналіти клінічної хімії IVD (діагностика in vitro), контрольний матеріал; 47869-Множинні аналіти клінічної хімії IVD (діагностика in vitro), контрольний матеріал; 53233- Кон'югований (прямий, зв'язаний) білірубін IVD (діагностика in vitro), набір, спектрофотометричний аналіз; 59058- Мийний/очищувальний розчин IVD (діагностика in vitro) для автоматизованих/ напівавтоматизованих систем; 59058- Мийний/очищувальний розчин IVD (діагностика in vitro ) для автоматизованих/ напівавтоматизованих систем; 59058- Мийний/очищувальний розчин IVD (діагностика in vitro) для автоматизованих/ напівавтоматизованих систем; 55203- Тиреопероксидаза, антитіла (АТ-ТПО, мікросомальні антитіла) IVD (діагностика in vitro), набір, імуноферментний аналіз (ІФА); 54383- Тиреоїдний гормон (ТТГ) IVD (діагностика in vitro), набір, імуноферментний аналіз (ІФА); 54412- Вільний тироксин IVD (діагностика in vitro), набір, імуноферментний аналіз (ІФА); 54416- Вільний трийодтиронін IVD (діагностика in vitro), набір, імуноферментний аналіз (ІФА); 51798- Treponema pallidum, загальні антитіла IVD (діагностика in vitro), набір, імуноферментний аналіз (ІФА); 59058- Мийний/очищувальний розчин IVD (діагностика in vitro) для автоматизованих/ напівавтоматизованих систем

Загальні вимоги: 
1. Місце поставки: партіями до 31 грудня 2024 року або до повного виконання сторонами договірних зобов’язань, за заявками Замовника на адресу медичного закладу: Івано-Франківська область, м. Калуш, вул. Каракая,25. Доставка товару виконується силами і за рахунок Учасника. Поставка продукції виконується протягом 7 (семи) календарних днів з моменту одержання Учасником письмової заявки Замовника будь-яким способом (листом, по факсу, або по електронній пошті), якщо інший строк постачання  не буде узгоджений сторонами додатково.

2. Сканкопію зроблену з оригіналу інформаційної довідки на фірмовому бланку (у разі наявності), складену у довільній формі, яка містить інформацію про виробника товару.
3. Сканкопію зроблену з оригіналу інформаційної довідки на фірмовому бланку (у разі наявності), складану у довільній формі, яка містить інформацію про гарантії залишкового терміну придатності товару не менше 80 % від загального терміну придатності на момент поставки.
4. Сканкопію зроблену з оригіналу інформаційної довідки на фірмовому бланку (у разі наявності), складену у довільній формі, про те, що технічні, якісні характеристики предмета закупівлі відповідають встановленим/ зареєстрованим діючим нормативним актам (державним стандартам, технічним умовам тощо), які передбачають застосування заходів із захисту довкілля.
5. Еквівалентом (аналогом) лабораторного реактиву в розумінні даної тендерної документації є реактив якість, діюча речовина препарату (міжнародна назва), дозування, форма випуску, концентрація та інші стандартні характеристики товару абсолютно співпадають з характеристиками препарату, що є предметом закупівлі. Стандартні характеристики еквіваленту товару на який відбувається заміна повинні відповідати вимогам діючих стандартів щодо даних товарів. У випадку надання еквіваленту Учасник повинен надати порівняльну таблицю та копії інструкцій з використання з позначенням відповідних технічних характеристик.
*всі посилання на торговельну марку, фірму, патент, конструкцію або тип предмета закупівлі, джерело його походження або виробника слід читати як «або еквівалент».
Запропонований учасником товар за медико – технічними властивостями повинен відповідати наступним медико – технічним вимогам:
	№
	Артикул
	Назва товару
	Од.вим.
	К-сть
	Код по НК
	Назва товару по НК
	Відповідність ТАК/Ні

	1
	AM F245 CH
	Амілаза FL 12 x 20 мл
	шт
	6
	52940
	Загальна амілаза IVD (діагностика in vitro), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	 

	2
	GT F080 CH
	Гамма-глутамілтрансфераза (Гамма ГТ) FL 4 x 20 мл
	шт
	2
	53027
	Гама-глутамілтрансфераза (ГГТ) IVD (діагностика in vitro), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	 

	3
	HC 0040 CH
	ГЛІКОГЕМОГЛОБІН HbA1C 1 x 40 мл
	шт
	6
	59090
	Глікозильований гемоглобін (HbA1c) IVD (діагностика in vitro ), набір, нефелометричний/ турбідиметричним аналіз
	 

	4
	HC CA05 CH
	ГЛІКОГЕМОГЛОБІН HbA1C Калібратор 5 x 0.5 мл
	шт
	1
	53315
	Глікований гемоглобін (HbA1c) IVD (діагностика  in vitro), калібратор
	 

	5
	HC S001 CH
	ГЛІКОГЕМОГЛОБІН HbA1C Контроль Набір 2 x 0.5 мл
	шт
	1
	44435
	Контрольний матеріал для визначення глікованого гемоглобіну (HbA1c), IVD (діагностика in vitro)
	 

	6
	GL 2H500
	Глюкоза FL 10 х 50 мл
	шт
	8
	53301
	Глюкоза IVD (діагностика in vitro), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	 

	7
	GO F500 CH
	ГОТ/АсАТ FL IFCC 5 x 100 мл
	шт
	7
	52954
	Загальна аспартатамінотрансфераза (AST) IVD (діагностика in  vitro), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	 

	8
	GP F500 CH
	ГПТ/AлАТ FL IFCC 5 x 100 мл
	шт
	7
	52923
	Аланінамінотрансфераза (ALT) IVD (діагностика in  vitro), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	 

	9
	DT F500 CH
	Загальний білірубін FL 10 x 50 мл
	шт
	6
	53229
	Загальний білірубін IVD (діагностика in vitro), набір, спектрофотометричний аналіз
	 

	10
	TP 0400 CH
	Загальний білок 4 x 100 мл
	шт
	6
	61900
	Загальний білок IVD (діагностика in vitro), набір, спектрофотометричний аналіз
	 

	11
	FE F245 CH
	Залізо FZ 12 x 20 мл
	шт
	3
	54758
	Залізо IVD (діагностика in vitro), набір, спектрофотометричний аналіз
	 

	12
	CA 0305 CH
	Кальцій 6 x 50 мл
	шт
	2
	45789
	Кальцій (Ca2 +) IVD (діагностика in vitro), набір, спектрофотометричний аналіз
	 

	13
	CR 1000 CH
	Креатинін 4 x 250 мл
	шт
	4
	53251
	Креатинін IVD (діагностика in vitro), набір, спектрофотометричний аналіз
	 

	14
	LD F060 CH
	ЛДГ FL DGKC 6 x 10 мл
	шт
	1
	53072
	Загальна лактатдегідрогеназа IVD (діагностика in vitro), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	 

	15
	AX F500 CH
	Мочева Кислота AOX FL  5 x 100
	шт
	3
	53583
	Сечова кислота IVD (діагностика in vitro), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	 

	16
	AZ F500 CH
	Мочевина UV FL 5 x 100 мл
	шт
	8
	53587
	Сечовина (Urea) IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	 

	17
	CT 100F CH
	Холестерин FL 4 x 250 мл
	шт
	6
	53359
	Загальний холестерин IVD (діагностика in vitro), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	 

	18
	AT 0015 CH
	Мультікалібратор H (Autocal H Chema) 5 x 3 мл
	шт
	2
	47868
	Множинні аналіти клінічної хімії IVD (діагностика in vitro), калібратор
	 

	19
	QN 0025 CH
	Контроль Норма (Quantinorm Chema) 5 x 5 мл
	шт
	3
	47869
	Множинні аналіти клінічної хімії IVD (діагностика in vitro), контрольний матеріал
	 

	20
	QP 0025 CH
	Контроль Патологія (Quantipath Chema) 5 x 5 мл
	шт
	3
	47869
	Множинні аналіти клінічної хімії IVD (діагностика in vitro), контрольний матеріал
	 

	21
	428 L
	Білірубін прямий 600 TEST
	шт
	5
	53233
	Кон'югований (прямий, зв'язаний) білірубін IVD (діагностика in vitro), набір,спектрофотометричний аналіз
	 

	22
	392 T
	Засіб для чищення аналізатору 2х50 мл
	шт
	8
	59058
	Мийний/очищувальний розчин IVD (діагностика in vitro) для автоматизованих/ напівавтоматизованих систем
	 

	23
	395 C
	Розчин для очищення аналізатору 1 л
	шт
	8
	59058
	Мийний/очищувальний розчин IVD (діагностика in vitro) для автоматизованих/ напівавтоматизованих систем
	 

	24
	395 W
	Розчин для промивання 2х100 мл
	шт
	9
	59058
	Мийний/очищувальний розчин IVD (діагностика in vitro) для автоматизованих/ напівавтоматизованих систем
	 

	25
	ATPO1020
	Набір реагентів для визначення А/т до тиреопероксидази
	пак
	10
	55203
	Тиреопероксидаза, антитіла (АТ-ТПО, мікросомальні антитіла) IVD (діагностика in vitro), набір, імуноферментний аналіз (ІФА)
	 

	26
	TSH1030
	Набір реагентів для визначення Тиреотропного гормону
	пак
	12
	54383
	Тиреоїдний гормон (ТТГ) IVD (діагностика in vitro), набір, імуноферментний аналіз (ІФА)
	 

	27
	FT41050
	Набір реагентів для визначення Тироксину вільного
	пак
	12
	54412
	Вільний тироксин IVD (діагностика in vitro), набір, імуноферментний аналіз (ІФА)
	 

	28
	DNOV051
	Набір реагентів для визначення Трийодтироніну вільного
	пак
	2
	54416
	Вільний трийодтиронін IVD (діагностика in vitro), набір, імуноферментний аналіз (ІФА)
	 

	29
	ЕI-701
	ІФА-набір "EQUI Anti-Treponema pallidum" 96 аналізів
	шт
	12
	51798
	Treponema pallidum, загальні антитіла IVD (діагностика in vitro), набір, імуноферментний аналіз (ІФА)
	 

	30
	U14119
	U14119 Розчин для мульти-очистки
	паков
	7
	59058
	Мийний/очищувальний розчин IVD (діагностика in vitro) для автоматизованих/ напівавтоматизованих систем
	 

	Додаткові медико-технічні вимоги


	Відповідність ТАК/НІ

	Додаткові вимоги до позицій № 1-24 таблиці медико-технічних вимог: 
1.Сумісність з автоматичним біохімічним аналізатором BT 3600.  
2 Уразі подачі еквіваленту товару на дані позиції надати: a) Копії протоколів його адаптацій до  автоматичного біохімічного аналізатора BT 3600 з врахуванням особливостей програмного забезпечення даного аналізатора. б) Надати гарантійний лист про те, що Учасник, у випадку перемоги, зобов’язується за власний рахунок здійснити адаптацію еквівалентного товару на базі Замовника, та надати в складі пропозиції копії документів виданих виробником цього обладнання чи офіційним представником виробника даного обладнання на території України,  що підтверджують наявність у постачальника акредитованого/сертифікованого персоналу допущеного для проведення робіт на даному аналізаторі.
	 

	Додаткові вимоги до позицій № 25-29 таблиці медико-технічних вимог: 
1.Сумісність з автоматичним біохімічним та імуноферментним аналізатором Labline 100.  
2 Уразі подачі еквіваленту товару на дані позиції надати: a) Копії протоколів його адаптацій до  автоматичного біохімічного та імуноферментного аналізатора Labline 100 з врахуванням особливостей програмного забезпечення даного аналізатора. б) Надати гарантійний лист про те, що Учасник, у випадку перемоги, зобов’язується за власний рахунок здійснити адаптацію еквівалентного товару на базі Замовника, та надати в складі пропозиції копії документів виданих виробником цього обладнання чи офіційним представником виробника даного обладнання на території України,  що підтверджують наявність у постачальника акредитованого/сертифікованого персоналу допущеного для проведення робіт на даному аналізаторі.
	 

	Додаткові вимоги до позицій №1-28 таблиці медико-технічних вимог:
З метою запобігання закупівлі фальсифікатів та дотримання гарантій на своєчасне постачання товару у кількості, якості та зі строками придатності, учасник надає сканований з оригіналу листа виробника, філії виробника, ексклюзивного чи офіційного/уповноваженого представництва/представника виробника, дилера, дистриб'ютора, але офіційно уповноваженого на це виробником якщо їх відповідні повноваження поширюються на територію України, яким підтверджується можливість поставки Учасником товару, що вказаний в позиціях 1-28 таблиці медико-технічних вимог у необхідній кількості, якості, зі строками придатності та в  необхідні терміни. Лист повинен включати в себе: назву Учасника, номер оголошення, що оприлюднене на веб-порталі Уповноваженого органу, назву предмета закупівлі відповідно до оголошення про проведення процедури закупівлі
	 

	Додаткові вимоги до позицій №1-30 таблиці медико-технічних вимог: 1) У разі подачі еквіваленту на дані позиції товару, надати копії інструкцій із застосування запропонованого товару українською мовою з виділенням інформації про  еквівалентність. (Стосується позицій № 1-30 таблиці медико-технічних вимог).                                        
	


      Всі товари мають підтверджуватись офіційними методиками користування, наданими виробником, перекладеними українською мовою.

      Товар, що постачається повинен мати всі необхідні копії сертифікатів якості виробника, декларації про відповідність та висновок державної санітарно-епідеміологічної експертизи, або інший подібний документ, що підтверджує відповідність товару вимогам, встановленими до нього загальнообов’язковими на території України нормами і правилами. Відповідні сертифікати підлягають передачі одночасно з поставкою товару.
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