Додаток № 5

до  тендерної документації 

ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ

Медичне обладнання та вироби медичного призначення різні за ДК 021:2015  33190000-8  (Гребінки для DW магнітів, планшети, пробірки для ПЛР, силіконові мати, оптично-прозора плівка)

1. При постачанні товару надавати сертифікати якості, паспорта якості, санітарно-гігієнічні висновки, або інші нормативні документи регламентовані діючим законодавством.
2. Відповідно до Закону України "Про ліцензування певних видів господарської діяльності"  в складі пропозиції Учасник надає дозвіл (ліцензію), або оригінал довідки, складеної в довільній формі, за підписом учасника або його уповноваженої особи, яка містить інформацію про те, що даний вид діяльності не підлягає ліцензуванню;

3. У складі пропозиції Учасник має зазначити інформацію про країну походження товару відповідно до кожної номенклатурної позиції.  
4. У складі пропозиції Учасник надає скановані копії реєстраційних посвідчень або декларацію про відповідність

5. Учасник повинен надати копію інструкції з використання у складі його тендерної пропозиції, а також документи, що підтверджують відповідність запропонованого товару вимогам Замовника за складом, пакуванням, застосуванням. 
	№
	Назва
	Код НК 024:2019
	Од. вим.
	Кіл-сть
	Технічні вимоги 

	1
	Гребінки для DW магнітів (96 накінечників),  100 шт./уп. 
	16822 - Наконечник піпетки
	уп.
	24
	Гребінки пластикові на магнітну насадку приладу для автоматичного виділення нуклеїнових кислот та білків формату 96 магнітних стрижнів, одноразові.
Сумісні з приладом KingFisher Flex King Fisher Presto. Валідовані виробником приладу про що є посилання в Інструкції до запропонованих гребінок. Застосовуються в парі з плашками формату deep-well на 96 лунок.  

100 шт в упаковці, розфасовані в 10 пак. по 10 шт гребінок

	2
	Глубоколуночні плашки (планшети), V-дно, пластик, 50 шт./уп. 
	61296 - Мікропланшет ІВД
	уп.
	192
	Планшети пластикові формату deep-well на 96 лунок для приладу автоматичного виділення нуклеїнових кислот та білків формату 96 зразків. Для магнітних стрижнів, одноразові.
Сумісні з приладом KingFisher Flex King Fisher Presto. Валідовані виробником приладу про що є посилання в Інструкції до запропонованих гребінок. Застосовуються в парі з гребінками. Упаковка 50 шт./уп.

	3
	Стріповані пробірки 0,2 мл з оптично прозорою кришкою, 
8 пробірок в стрипі
	46238- Стерильна пробірка
	шт.( під шт. мається на увазі стріп)
	2400
	Мікропробірки для проведення ПЛР в реальному часі по 0,2 мл, низького профілю (low profile) в стрічці (стрипі) по 8 шт., в комплекті з оптично прозорими кришками в стрічці (стрипі) по 8 шт. 

Тип кришки - кришка – пробка

Тип дна – конічне

Стандарт чистоти – стерильний, апірогенний

	4
	Кріопробірки, 2,0мл  

	46238- Стерильна пробірка
	шт.
	1000
	Кріопробірки вільні від ДНКаз, РНКаз, ДНК людини, інгібіторів ПЛР та пірогенів

Матеріал: високо якісний поліпропілен

Мікробіологічний статус: Стерильні, вільні від ДНКаз, РНКаз, ДНК людини, інгібіторів ПЛР та пірогенів.

Об’єм пробірки : 2 мл

Колір кришки: зелений.

Кріопробірка призначена для роботи в діапазоні температур від -90 °C до +121 °C,

Кришка з внутрішньою різьбою підходить для роботи з небезпечними речовинами. 

Пробірка має градуювання до 1,8 мл, вартість поділу шкали – 0,5 мл. 

Упаковка: 500 шт в  пакеті із застібкою Zip-Lock

Має поле для запису.

	5
	Пробірки тип 

"Фалькон" , 15 мл, 100шт./уп. 
	58970 — Пробірка центрифужна ІВД, стерильна
	уп.
	5
	Пробірки тип 

"Фалькон" , 15 мл, вільні від ДНКаз, РНКаз, ДНК людини, інгібіторів ПЛР та пірогенів

Матеріал: високо якісний поліпропілен

Об’єм: 15 мл 

Мікробіологічний статус: Стерильні, вільні від ДНКаз, РНКаз, ДНК людини, інгібіторів ПЛР та пірогенів.

Колір,оптична якість: нейтральний,прозорий.

Призначена для взяття мікропроб сироватки крові та інших біологічних рідин, їх зберігання та транспортування в медичний заклад.

Упаковка: 100 шт. в  пакеті із застібкою Zip-Lock

	6
	Пробірка типу Еппендорф 1,5 мл, 500шт./уп. 
	58970 — Пробірка центрифужна ІВД, стерильна
	уп.
	10
	Пробірка типу Еппендорф 1,5 мл, вільні від ДНКаз, РНКаз, ДНК людини, інгібіторів ПЛР та пірогенів

Матеріал: високо якісний поліпропілен
Об’єм: 1,5мл 
Діаметр - 10 мм

Висота - 40 мм

Мікробіологічний статус: Стерильні, вільні від ДНКаз, РНКаз, ДНК людини, інгібіторів ПЛР та пірогенів.
Колір,оптична якість: нейтральний,прозорий.

На корпусі пробірки – градуйована  шкала.
Призначена для взяття мікропроб сироватки крові та інших біологічних рідин, їх зберігання та транспортування в медичний заклад.

Упаковка: 500 шт. в  пакеті із застібкою Zip-Lock

	7
	Силіконові "мати" для закривання глубоколуночних плашок, 20 шт./уп.

	61305 - Мікропланшет плівка ІВД
	уп.
	60

	Мікробіологічний статус: вільні від ДНКаз, РНКаз, ДНК людини, інгібіторів ПЛР та пірогенів.

Призначення: Багаторазові силіконові мати для закриття планшет з круглими лунками, мати призначені для герметизації глибоколункових планшет із квадратними лунками. 

Колір:білий

Матеріал: силікон 

Упаковка: 20 шт./уп.

Витримують роботу з різним спектром хімічних речовин, автоклавуються та призначені для багаторазового використання.

Мати дозволяють працювати із зразками в діапазоні температур від -86°С до 120°С, що дозволяє використовувати їх у більшості протоколів виділення з різними методиками.

	8
	Ванночки для реагентів, 100 шт./уп.
	61296 - Мікропланшет ІВД
	уп.
	4

	Ванночки для реагентів 25 мл вільні від ДНКаз, РНКаз, ДНК людини, інгібіторів ПЛР та пірогенів

Матеріал: високо якісний полістирол (PS) 

Мікробіологічний статус: Стерильні, вільні від ДНКаз, РНКаз, ДНК людини, інгібіторів ПЛР та пірогенів.

Об’єм ванночки : 25 мл

Колір: білий 

Упаковка: 100 шт./уп.
Призначення: Призначена для наповнення розчином (хімреактиви, реагенти, біологічні рідини тощо у концентраціях, що використовуються у клініко-діагностичних лабораторіях, за винятком концентрованих органічних розчинників) з подальшим відбором цього розчину дозаторами при проведенні діагностичних досліджень у лікувально-профілактичних та науково-дослідних лабораторіях

	9
	ПЛР-пробірки з оптично прозорою кришкою (круглої або плоскої) 0,2 мкл, 1000 шт./уп.
	46238- Стерильна пробірка
	уп.

	1


	Прозорі пробірки для ПЛР 0,2 мл з плоскою кришкою,вільні від ДНКаз, РНКаз, ДНК людини, інгібіторів ПЛР та пірогенів

Матеріал: високо якісний поліпропілен

Об’єм: 0,2мл 

Мікробіологічний статус: Стерильні, вільні від ДНКаз, РНКаз, ДНК людини, інгібіторів ПЛР та пірогенів.

Колір,оптична якість: нейтральний,прозорий.

Тонкостінні пробірки для ПЛР об'ємом 0.2 мл з плоскою кришкою з вдавленою оптично-прозорою областю (з поглибленою оптичною областю) ідеально підходять для ПЛР в режимі реального часу (Real-time PCR).

Термін придатності: 3 роки

Упаковка: 1000 шт. в  пакеті із застібкою Zip-Lock

	10
	Стріповані ПЛР-пробірки 0,1 мл, 4 пробірки в стрипі 


	46238- Стерильна пробірка
	шт.( під шт. мається на увазі стріп)
	100


	Стриповані білі пробірки для ПЛР 0,1 мл з плоскою кришкою вільні від ДНКаз, РНКаз, ДНК людини, інгібіторів ПЛР та пірогенів

Матеріал: високо якісний поліпропілен

Мікробіологічний статус: Стерильні, вільні від ДНКаз, РНКаз, ДНК людини, інгібіторів ПЛР та пірогенів

Об’єм пробірки : 0,1 мл

Колір пробірки: білий

Кількість пробірок в стрипі: 4 шт. 

Форма кришки: плоска 

Колір кришки: прозорий

	11
	ПЛР-плашки

10 шт./уп.
	61296 - Мікропланшет ІВД
	уп.

	240

	Планшет полістироловий для ПЛР

Мікробіологічний статус: Стерильні, вільні від ДНКаз, РНКаз, ДНК людини, інгібіторів ПЛР та пірогенів 

Матеріал: високо якісний поліпропілен

Об’єм лунки: 0,2 мл
Кількість лунок: 96 шт

Розмір 12см х 8 см 

Низько профільна лунка висотою 20 мм 

Надруковані алфавітні грати допомагають в ідентифікації зразків 
Колір планшету : білий 

Упаковка: 10 шт./уп.

	12
	Оптично-прозора плівка для запаювання / заклеювання плашок, 100 шт./уп. 


	61305 - Мікропланшет плівка ІВД
	уп.

	24

	Клейка плівка для планшетів ПЛР 

Використовують для проведення ПЛР у реальному часі, захищає від утворення пари та перехресної контамінації між зразками, високу герметичність, не залишає липкого залишку на планшетах при знятті стрічки

Висока оптична якість

плівка забезпечує надійне ущільнення, звівши до мінімуму випаровування із планшета,

стійка до органічних розчинників

товщина плівки - 60 мкм

Розмір 13см х 8 см

Термін придатності: 3 роки

Матеріал: високо якісний поліпропілен

Упаковка: 100 шт./уп.


Технічні вимоги до предмета закупівлі 

1.  Обов'язкова наявність на упаковці маркування, що вказує завод-виробник, найменування препарату, номер серії, термін придатності та інші характеристики, що зазначаються нормативно-технічною документацією.
2.  Товар повинен постачатися у тарі, яка забезпечує зберігання при транспортуванні та відповідає установленим стандартам. Маркування - згідно діючих ТУ та ГОСТів.
3. Товар повинен передаватися Замовнику в упаковці підприємства виробника, яка не повинна бути деформованою або пошкодженою. Термін придатності товару на момент постачання замовнику повинен складати не менше 70% від терміну придатності, закладеного виробником.
4. Товар, отриманий розпакованим або у неналежній упаковці, має бути замінений Учасником за власний рахунок впродовж 3 банківських днів з дати постачання.
5. В місцях де технічна  специфікація  містить посилання на конкретну торговельну марку чи фірму, патент, конструкцію або тип предмета закупівлі, джерело його походження або виробника, вважати вираз  "або еквівалент". Еквівалентом в розумінні даної документації є вироби медичного призначення розміри, комплектація, матеріали, градація та інші стандартні характеристики яких абсолютно співпадають з характеристиками товару, що є предметом закупівлі. Стандартні характеристики еквіваленту товару на який відбувається заміна, повинні відповідати вимогам діючих стандартів щодо даних товарів. Запропонований товар повинен відповідати всім вище наведеним вимогам.
6. В разі якщо пропозицією учасника передбачаються еквівалентні товари  до тих товарів, що є предметом закупівлі, учаснику в складі тендерної пропозиції необхідно додатково надати порівняльну таблицю з  оцінки еквівалентності даних виробів медичного призначення, яка відображає однакові параметри товарів.  
7. Учасник зобов’язаний подати вироби медичного призначення в пропозиції в тому ж порядку, що зазначений в технічних умовах Замовника у повному обсязі. 
8.  У разі, якщо заявлена кількість (вага, обсяг) виробів медичного призначення  не може бути поставлена через обмеженість розфасування в оригінальних упаковках виробника, просимо надавати максимально близьку до заявленої кількість (вагу, обсяг) із округленням в меншу сторону
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