Додаток 1

ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ:

Реагенти для визначення  гемостазу
	№
	Код НК 024-2019
	Назва  товару 
	Вимоги до технічних характеристик
	Од. виміру
	Кіль-ість
	Відповідність ТАК/НІ

	1
	55985 Протромбіновий час (ПВ) ІВД, контрольний матеріал
	Нормальна контрольна плазма  (NCP)
	Призначено у якості матеріалу для проведення контролю якості в тестах системи гемостазу виробництва Taizhou Steellex Biotech Co.

Сухий порошок. 
Фасування: 1мл/фл
	шт
	1
	

	2
	55985 Протромбіновий час (ПВ) ІВД, контрольний матеріал
	Патологічна контрольна плазма  (ANCP)
	Призначено у якості матеріалу для проведення контролю якості в тестах системи гемостазу виробництва Taizhou Steellex Biotech Co.

Сухий порошок. 
Фасування: 1мл/фл
	шт
	1
	

	3
	30592 Активований частковий тромбопластиновий час IVD
	Набір Активований частковий тромбопластиновий час 5х5 мл. у складі: R1 5х5мл; R2 5х5мл.
	APTT реагент (R1) (АЧТЧ реагент): елагова кислота 0,3%, фосфоліпіди сої,  0,2% азид натрію, буфер 3%, ПАР, дистильована вода;

CaCl2 (R2): кальцій хлорістий  0,025м, дистильована вода. 

Реагенти готові до застосування.
Фасування: R1 5фл х 5мл; R2 5фл х 5мл.
(500 визначень)
	набір
	3
	

	4
	30540 Набір реагентів для визначення тромбінового часу
	Набір Тромбіновий час 10х5мл. у складі: R1 10х5 мл.
	TT реагент (R1): рекомбінантний тромбін (близько 10 IU/ml), рН 7,2 ± 0,2; 3% трис-буфер; 0,2% азид натрію як стабілізатор, HCl, ПАР, дистильована вода.

Активність тромбіну - 10 IU/ml.

Реагент готовий до застосування і не потребує розведення.
Фасування: R1 10фл х 5мл. (500 визначень)
	набір
	2
	

	5
	30541 Набір реагентів для визначення фібриногену
	Набір Фібріноген 5х5мл. у складі: R1 5х5мл; R2 3х30мл.
	FIB реагент (R1): Рекомбінантний тромбін (Близько 100 IU/ml), 0,2% азид натрію, ПАР, дистильована вода.

FIB Buffer (R2): імідазолу буферний розчин (IBS) - сольовий розчин імідазолового буфера (рН 7,2 ± 0,2), 0,2% азид натрію в якості консерванту, ПАР, дистильована вода.

Реагенти готові до застосування.
Фасування: R1 5фл х 5мл; R2 3фл х 30мл.
(500 визначень)
	набір
	1
	

	6
	30591 Набір реагентів для вимірювання протромбінового часу (ПЧ) IVD
	Набір Протромбіновий час 10х5мл. у складі: R1 10х5 мл.
	РТ реагент (R1): Рекомбінантний тромбопластин, CaCI2 0,025 М, NaCl, буфер 3%,  0,2%, азид натрію, стабілізатори, ПАР, дистильована вода.

Реагент готовий до застосування і не потребує розведення.
Фасування 10фл х 5 мл. (500 визначень)
	набір
	3
	

	7
	53970 Електрофорез білків IVD, реагент
	Ацетат целюлозні мембрани 57х140 мм (50шт) кат. номер AN501
	Мембрана із ацетат целюлози призначена як носій для електрофоретичного розділення сироваткових білків в камері для електрофорезу. Розмір 57х140 мм. Фасування: 50шт в упаковці.
	шт.
	2
	

	8
	58237 

Буферний розчинник зразків ІВД,  автоматичні / напівавтоматичні системи
	Концентрат системного реагенту (для аналізатору глюкози), ГЛЮ.005
	Призначення: для приготування 1000мл системного реагенту, який використовується для розведення досліджуваної проби аналізатору глюкози АГКМ-01 „Квер” та промивки від залишків проби гідравлічного тракту аналізатору між дослідженнями. 

Фасування: 100 мл/флакон
	шт
	80
	

	9
	52867 Множинні електроліти IVD,  калібратор
	Калібратор 1 (K,Na,Cl)  (для аналізатору електролітів) АЕК.013
	Призначення: призначений для калібрування аналізаторів електролітів АЭК-01  та EL-5 по одній або по двох точках та його промивки  між пробами. 

Склад: калій хлористий, натрій хлористий, бікарбонат натрію, бікарбонат літію, ПАР, вода дистильована.
Фасування: 1000мл/флакон.
	шт
	8
	

	10
	52867 Множинні електроліти IVD,  калібратор
	Калібратор 2 (K,Na,Cl) (для аналізатору електролітів) АЕК.017
	Призначення: призначений для калібрування аналізаторів електролітів АЭК-01  та EL-5 по другій точці.

Склад: калій хлористий, натрій хлористий, бікарбонат натрію, бікарбонат кальцію, ПАР, вода дистильована.

Фасування: 100мл/флакон.
	шт
	6
	

	11
	59058 Миючий / очищуючий розчин ІВД, для автоматизованих  / полуавтоматізіванних систем
	Очисний розчин (для аналізатору електролітів) AEK.021
	Призначення: призначений для промивки електродів і гідравлічної системи аналізаторів електролітів АЭК-01  та EL-5 від забруднення.
Склад: калію хлорид, гіпохлорид натрію, вода дистильована.

Фасування 100мл/флакон.
	шт
	12
	

	12
	52867 Множинні електроліти IVD,  калібратор
	Розчин сольового містка (для аналізатору електролітів) AEK.023
	Призначення: призначений для роботи електроду порівняння аналізаторів електролітів АЭК-01  та EL-5 при вимірюванні різниці потенціалів між іоноселективними електродами і електродом порівняння.

Склад: калію хлорид,  натрію хлорид, ПАР,  вода дистильована.

Фасування 1000мл/флакон.
	шт
	5
	


З метою запобігання закупівлі фальсифікатів та для отримання гарантій на своєчасне постачання товару у кількості, якості та зі строками придатності, яких вимагає це оголошення, Учасник повинен надати оригінал гарантійного листа виробника (представництва, філії виробника – якщо їх відповідні повноваження поширюються на територію України) або представника, дилера, дистриб’ютора уповноваженого на це виробником, яким підтверджується можливість поставки товару, який є предметом закупівлі цих торгів та пропонується учасником, у кількості, зі строками придатності та в терміни, визначені документацією торгів та пропозицією учасника торгів". Гарантійний лист повинен включати: Повну назву Учасника, повну назву Замовника, Назву предмету закупівлі, ідентифікатор Закупівлі та таблицю відповідності медико-технічним вимогам.

Загальні  медико-технічні вимоги до предмета закупівлі

        У разі подання пропозиції, яка не відповідає медико-технічним вимогам та визначеному переліку, пропозиція не буде розглядатись та оцінюватись і буде відхилена як така, що не відповідає вимогам документації електронної закупівлі.

             Загальні вимоги до учасників:

Запропонований учасником товар повинен відповідати наступним вимогам: 

•
лікарські засоби повинні бути зареєстрованими в Україні;

•
термін придатності товару на момент поставки замовнику повинен становити не менше 80% від загального терміну придатності.

•
граничні надбавки (націнки) на ліки повинні бути встановлені відповідно до постанови Кабінету Міністрів України від 17.10.2008 № 955 «Про заходи щодо стабілізації цін на лікарські засоби і вироби медичного призначення»

     Інформація про відповідність запропонованих товарів медико-технічним вимогам цієї документації і гарантування якості повинна бути зазначена учасником у пропозиції листом або довідкою у довільній формі, а при поставці підтверджена документально.

            Учасники повинні надати в складі пропозиції закупівлі документи, які підтверджують повну відповідність пропозиції закупівлі учасника технічним, якісним, кількісним та іншим вимогам до предмета закупівлі, встановленим замовником. 

            Документальне підтвердження відповідності товарів вимогам замовника повинно мати: 

-
Копії сертифікатів якості та відповідності  надаються по факту поставки препаратів на кожну партію,  поданому в складі пропозиції. 

-
Препарати повинні бути зареєстровані в Україні та мати реєстраційні посвідчення, а також інструкції по використанню українською/російською мовою, які повинні бути надані замовнику при поставці товару.

-
У разі закінчення терміну дії реєстраційного посвідчення (сертифікату про державну реєстрацію), підтверджене листом Державного фармакологічного центру (МОЗ України) про факт подання заяви про перереєстрацію;

           Ціни за одиницю товару запропоновані учасником повинні формуватись, згідно Постанови КМУ від 2 липня 2014 р. № 240 «Питання декларування зміни оптово-відпускних цін на лікарські засоби та вироби медичного призначення», з урахуванням граничної надбавки визначеної Постановою КМУ від 17.10.2008 р. №955 «Про заходи щодо стабілізації цін на лікарські засоби і вироби медичного призначення» зі змінами, та інших нормативно-правових актів що регулюють сферу діяльності щодо формування ціни на лікарські засоби що закуповуються за рахунок коштів державних та місцевих бюджетів.

              Форма випуску  повинна відповідати заявленому переліку. Товар, що поставляється повинен відповідати медико – технічним вимогам вказаним в даній документації.

Вимоги до якості товару:

1. Товар повинен бути новим, без зовнішніх пошкоджень, не брудний, не битий. При поставці повинна додержуватись цілісність оригінальної упаковки з необхідними реквізитами виробника.

2. Учасник визначає ціну на товар, який він пропонує поставити за Договором, з урахуванням податків і зборів, що сплачуються або мають бути сплачені, а також витрат на страхування, транспортування, завантажування, розвантажування та інших витрат, визначених законодавством.

