Додаток 1

МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ

Запропонований учасником товар за медико–технічними властивостями повинен відповідати наступним медико–технічним вимогам:

Загальні вимоги: 

1. Товар повинен бути дозволений для введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) в Україні відповідно до законодавства. На підтвердження Учасник повинен надати гарантійного листа.
2. Гарантійний лист, щодо строку придатності товару, який на момент поставки складатиме залишковий термін зберігання не менше 70%  від загального терміну придатності, встановленого виробником

3. Учасник повинен надати копію дозволу або чинної ліцензії на здійснення оптової або роздрібної торгівлі товаром або копію чинної ліцензії на виробництво товару якщо Учасник є вітчизняним виробником запропонованого Товару; якщо отримання такого дозволу або ліцензії на провадження такого виду діяльності передбачено законодавством, у разі не надання копії вище зазначеного документа надати лист- пояснення з посиланням на норми чинного законодавства про відсутність дозволу або ліцензії на провадження певного виду господарської діяльності
4. Товар повинен мати інструкцію з використання препарату, викладену українською мовою та затверджені належним чином та сертифікати якості. Надати гарантійний лист про наявність інструкцій,сертифікатів якості, які будуть надані при поставці.
5. Строк поставки товару протягом 2 діб після отримання заявки від Замовника. Надати гарантійний лист.
6. 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.
7. В пропозиції конкурсних торгів ціни вказуються за кожну одиницю товару, що постачається в     

       суворій  послідовності  відповідно  до  переліку.         

8. Поставка буде здійснюватись за рахунок постачальника згідно письмової заявки замовника.

9. При поставці товару повинна додержуватись цілісність стандартної упаковки з     необхідними

реквізитами виробника, забезпечуватись належні умови зберігання та транспортування.

*всі посилання на торговельну марку, фірму, патент, конструкцію або тип предмета закупівлі, джерело його походження або виробника слід читати як «або еквівалент».

	№п/п
	Код НК 024:2019- Класифікатор медичних виробів
	Найменування
	Од. виміру
	Кількість
	Відповідність

Так / ні

	1
	31369Набір для оцінки кислотно-основного стану (рН) сечі
	Смужки індикаторні рН-тест № 50
	пач
	40
	

	2


	30535Набір реагентів для визначення гемоглобіну 
	Набір реактивів для визначення концентрації гемоглобіну (400 визначень) 001.01
	пач
	6
	

	3
	30167Набір реагентів для вимірювання глюкози
	“Глюкоза Ф”-набір для визначення концентрації глюкози у біологічних рідинах глюкозооксидазним методом 200мл HP009.02
	пач
	8
	

	4
	30157Набір реагентів для вимірювання білірубіну
	“Білірубін” - набір для визначення концентрації загального та прямого білірубіну у сироватці крові людини (110 визначень) НР005.01
	пач
	6
	

	5
	43203Набір для проведення тимолової проби
	Набір реагентів для проведення аналізу "Тимолова проба" Сімко
	пач
	3
	

	6
	38507Комплект  для вимірювання гамма-глютаміл-транспептидази
	“ГГТ” - набір для визначення активності гамма-глутамілтранспептідази у сироватці крові 1160мл HP007.01
	пач
	1
	

	7
	30181Набір реагентів для вимірювання загальних білків
	Загальний білок”- набір для визначення концентрації загального білку у сироватці крові людини НР010.01
	пач
	5
	

	8
	30499Набір реагентів для вимірюання С-реактивного білка
	СРБ латекс-тест, набір реагентів для визначення С-реактивного білку в сироватці крові (200 визначень)
	пач
	3
	

	9
	30500Набір реагентів для вимірюання ревматоїдних факторів 
	РФ - латекс - тест, набір реагентів для визначення ревматоїдного фактору в сироватці крові (200 визначень)
	пач
	3
	

	10
	30475Набір реагентів для вимірюання антитіл до антикардіоліпіну
	Антиген кардіоліпіновий для РМП 500визначень RPR-01
	пач
	5
	

	11
	53359-Загальний холестерин IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	Холестерин СпЛ - набір реагентів для визначення кількості холестерину в сироватці, плазмі крові. (1000 визн.)
	пач
	2
	

	12
	30183Набір реагентів для вимірювання сечової кислоти
	"Сечова кислота”- набір для визначення концентрації сечової кислоти у біологічних рідинах 400мл, HP017.01
	пач
	2
	

	13
	30161Набір реагентів для визначення вмісту креатиніну
	Креатинін 60 Cormay, 2-233
	пач
	3
	

	14
	38556Набір аланін-амінотрансферази
	Аланінамінотрансфераза 60 Cormay, 1-216
	пач
	5
	

	15
	38499Комплект для визначення активності аспартат амінотрансферази
	Аспартатамінотрансфераза 60 Cormay, 1-214)
	пач
	5
	

	16
	53587Сечовина (Urea) IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналі
	Сечовина 60 Cormay, 2-206
	пач
	5
	

	17
	41823 Багатокомпонентний коінічний хімічний контроль, аналізований, абнормальний
	Контрольна сироватка норма Cormay, 5-172 4*5мл
	флак
	2
	

	18
	41823 Багатокомпонентний коінічний хімічний контроль, аналізований, абнормальний
	Контрольна сироватка патологія Cormay, 5-173 4*5мл
	флак
	2
	

	19
	30597Набір реагентів для визначення типу крові ABO, сироватковий
	Діагностичний моноклональний реагент анти – А для визначення групи крові людини за системою АВ0 (10мл)
	флак
	5
	

	20
	30597Набір реагентів для визначення типу крові ABO, сироватковий
	Діагностичний моноклональний реагент анти – В для визначення групи крові людини за системою АВ0 (10мл)
	флак
	5
	

	21
	30598Набір реагентів для визначення резус-фенотипу
	Діагностичний моноклональний реагент анти – D для визначення групи крові людини за системою Rhesus (10мл)
	флак
	5
	

	22
	30161Набір реагентів для визначення вмісту креатиніну55987 
	Креатинін Набір реагентів: Реагент1, 1х125мл + Реагент2, 1х125мл + Стандарт, 1х5мл
	шт
	6
	

	23
	38556Набір аланін-амінотрансферази
	Аланінамінотрансфераза (АЛТ) Набір реагентів: Реагент1, 1х100мл + Реагент2, 1х100мл
	шт
	6
	

	24
	38499Комплект для визначення активності аспартат амінотрансферази
	Аспартатамінотрансфераза (АСТ) Набір реагентів Реагент 1 1х120мл, Реагент 2 1х30мл НТІ-А7561-120
	шт
	6
	

	25
	53587Сечовина (Urea) IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналі
	Сечовина Набір реагентів Реагент 1 1х125мл, Реагент 2 1х25мл + Стандарт 1х5мл НТІ-В7552-150НТІ-В7552-150
	шт
	6
	

	26
	30167Набір реагентів для вимірювання глюкози
	“Буфер на ЕКСАН”- набір для використання буферного розчину на ЕКСАН для кількісного визначення глюкози у біологічних рідинах 50мл HP009.04
	шт
	50
	

	27
	30167Набір реагентів для вимірювання глюкози
	“Калібратор глюкози 10 ммоль/л”- для використання калібрувального розчину глюкози для контролю кількісного визначення глюкози у біологічних рідинах (5мл) НР009.02.04
	шт
	5
	

	27
	47002Кетон (ацетоацетат) IVD, набір, колориметрична тест-смужка, експрес-аналіз
	Смужки індикаторні Ацетон-тест №50
	пач
	10
	

	29
	30221Реагент швидкого тестування на глюкозу
	Смужки індикаторні Глюкотест № 100
	пач
	20
	

	30
	30591 Набір реагентів для вимірювання протромбінового часу (ПЧ) IVD
	ПЧ -тест сухий  (100 визн)
	пач
	20
	

	31
	30211Набір реагентів для вимірювання компонентів у сироватці
	5-128 Стандарт сечовини 42
	флак
	1
	

	32
	30211Набір реагентів для вимірювання компонентів у сироватці
	5-123 Стандарт креатиніну 2
	флак
	1
	

	33
	42651 Буферний ізотонічний сольовий розчин, IVD
	Medonic М-серія Ділуент, RFID (для аналізатора Medonic M) 20л
	шт
	6
	

	34
	61165 Реагент для лізису клітин крові ІВД
	Medonic М-серія  Лізуючий,  RFID  (для аналізатора Medonic M) 5л
	шт 
	6
	


Додаткові вимоги:

Вимоги до реагентів для гематологічних досліджень для аналізатора Medonic М-серія M32B

	№п/п
	Найменування
	Одиниця виміру
	Медико-технічні вимоги
	Відповідність

Так / ні

	1
	Medonic М-серія Ділуент, RFID (для аналізатора Medonic M) 20л
	шт
	Сумісність з аналізатором Medonic М-серія M32B


	

	2
	Medonic М-серія  Лізуючий,  RFID  (для аналізатора Medonic M) 5л
	шт
	Сумісність з аналізатором Medonic М-серія M32B


	


1) У випадку подачі еквіваленту товару надати в складі пропозиції завірені копії   інструкцій на запропонований товар українською, або російською мовою з виділенням інформації про відповідність медико-технічним вимогам замовника та надати  затверджені виробником  обладнання копії інструкції користувача гематологічного аналізатора Medonic М-серія M32B українською або російською мовою та англійською мовою, де наводиться перелік реагентів, які можуть використовуватись при експлуатації вищезгаданого аналізатора (надається у випадку подачі еквівалентів  реагентам  для  гематологічних   досліджень  для аналізатора).

2) У випадку подачі еквіваленту товару   постачальник ( у разі перемоги) має виконати  пробний пуск таких досліджень в присутності сертифікованого спеціаліста. Для підтвердження наявності у постачальника, що подав еквівалент товару, відповідних працівників, які мають відповідну кваліфікацію, знання та досвід та які мають відповідні ключі доступу до програмного меню цих аналізаторів та можуть здійснення процедури програмування відповідних протоколів виконання досліджень на цих аналізаторах, надати в складі пропозиції належним чином завірені копії відповідних сертифікатів від виробника цих аналізаторів, які підтверджують наявність у виконавця таких повноважень (надається у випадку подачі еквівалентів  реагентам  для  гематологічних   досліджень  для аналізатора).

3) Надати  в складі пропозиції оригінал авторизаційного листа від виробника або офіційного представництва в Україні, яким підтверджується повноваження учасника і можливість постачання товару який є предметом закупівлі цих торгів, у необхідній кількості, якості, зі строками придатності та в  необхідні терміни. Лист повинен включати: повну назву учасника, ідентифікатор закупівлі,  а також назву предмету закупівлі, згідно оголошення (стосується реагентів  для гематологічних досліджень до аналізатора).

Учасник повинен надати файл, відсканований з оригіналу листа виробника (представництва, філії виробника – якщо їх відповідні повноваження поширюються на територію України), або представника, дилера, дистриб'ютора, офіційно уповноваженого на це виробником, яким підтверджується можливість поставки Учасником Товару, у кількості та в терміни, визначені цією тендерною документацією та тендерною пропозицією Учасника.      
Вимоги до реагентів для біохімічних  досліджень для аналізатора  HTI Bio Chem SA
	№п/п
	Найменування
	Одиниця виміру
	Медико-технічні вимоги
	Відповідність

Так / ні

	1
	Креатинін Набір реагентів: Реагент1, 1х125мл + Реагент2, 1х125мл + Стандарт, 1х5мл
	шт
	Сумісність з аналізатором HTI Bio Chem SA
	

	2
	Аланінамінотрансфераза (АЛТ) Набір реагентів: Реагент1, 1х100мл + Реагент2, 1х100мл
	шт
	Сумісність з аналізатором HTI Bio Chem SA
	

	3
	Аспартатамінотрансфераза (АСТ) Набір реагентів Реагент 1 1х120мл, Реагент 2 1х30мл НТІ-А7561-120
	шт
	Сумісність з аналізатором HTI Bio Chem SA
	

	4
	Сечовина Набір реагентів Реагент 1 1х125мл, Реагент 2 1х25мл + Стандарт 1х5мл НТІ-В7552-150НТІ-В7552-150
	шт
	Сумісність з аналізатором HTI Bio Chem SA
	


1) У випадку подачі еквіваленту товару надати в складі пропозиції завірені копії   інструкцій на запропонований товар українською, або російською мовою з виділенням інформації про відповідність медико-технічним вимогам замовника та надати  затверджені виробником  обладнання копії інструкції користувача гематологічного аналізатора HTI Bio Chem SA українською або російською мовою та англійською мовою, де наводиться перелік реагентів, які можуть використовуватись при експлуатації вищезгаданого аналізатора надається у випадку подачі еквівалентів  реагентам  для  біохімічних   досліджень  для аналізатора).

2) У випадку подачі еквіваленту товару   постачальник ( у разі перемоги) має виконати  пробний пуск таких досліджень в присутності сертифікованого спеціаліста. Для підтвердження наявності у постачальника, що подав еквівалент товару, відповідних працівників, які мають відповідну кваліфікацію, знання та досвід та які мають відповідні ключі доступу до програмного меню цих аналізаторів та можуть здійснення процедури програмування відповідних протоколів виконання досліджень на цих аналізаторах, надати в складі пропозиції належним чином завірені копії відповідних сертифікатів від виробника цих аналізаторів, які підтверджують наявність у виконавця таких повноважень (надається у випадку подачі еквівалентів  реагентам  для  біохімічних   досліджень  для аналізатора).

3) Надати  в складі пропозиції оригінал авторизаційного листа від виробника або офіційного представництва в Україні, яким підтверджується повноваження учасника і можливість постачання товару який є предметом закупівлі цих торгів, у необхідній кількості, якості, зі строками придатності та в  необхідні терміни. Лист повинен включати: повну назву учасника, ідентифікатор закупівлі,  а також назву предмету закупівлі, згідно оголошення. 

Учасник повинен надати файл, відсканований з оригіналу листа виробника (представництва, філії виробника – якщо їх відповідні повноваження поширюються на територію України), або представника, дилера, дистриб'ютора, офіційно уповноваженого на це виробником, яким підтверджується можливість поставки Учасником Товару, у кількості та в терміни, визначені цією тендерною документацією та тендерною пропозицією Учасника.            

