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Обґрунтування технічних та якісних характеристик предмета закупівлі, розміру бюджетного призначення, очікуваної вартості предмета закупівлі:
ДК 021:2015: 33690000-3 Лікарські засоби різні (Лабораторні реактиви), відповідно до пункту 41 постанови КМУ від 11.10.2016 № 710 « Про ефективне використання державних коштів» (зі змінами). 

 1. Інформація про юридичну особу, яка проводить закупівлю (Далі – Замовник): Комунальне некомерційне підприємство «Знам’янська міська лікарня ім. А.В. Лисенка» Знам’янської міської ради. Юридична адреса: 27400,  Кіровоградська обл., місто Знам’янка, вул. Михайла  Грушевського, буд. 15. Код за ЄДРПОУ – 01111227.

2. Назва предмета закупівлі із зазначенням коду за єдиним закупівельним словником: 
33690000-3 Лікарські засоби різні (Лабораторні реактиви).

3. Ідентифікатор закупівлі: : UA-2023-02-22-010805-a. 
4. Обґрунтування технічних та якісних характеристик предмета закупівлі: 
Технічні та якісні характеристики предмета закупівлі визначені з урахуванням загальноприйнятих норм і стандартів для зазначеного предмета
закупівлі.
Учасники процедури закупівлі повинні надати у складі тендерних пропозицій інформацію та документи, які підтверджують відповідність тендерної пропозиції учасника технічним, якісним, кількісним та іншим вимогам до предмета закупівлі, установленим замовником.
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.
Підтвердження відповідності медико-технічним характеристикам, запропонованого Учасником товару, надається Учасником за підписом та печаткою (у разі наявності) у формі заповненої таблиці наведеної нижче:
Медико-технічні вимоги до предмета закупівлі
ЛОТ №1- Лабораторні реактиви 1 
	№ з/п
	Код НК 024:2019
	Повне (детальне) найменування предмету закупівлі*
	Медико-технічні вимоги
	Одиниці виміру*
	Кількість*

	[bookmark: _Hlk92703929][bookmark: _Hlk92707899]1
	51793 -Treponema pallidum антигени IVD, реагент
	TPHA-тест 250
	Склад набору 
1. Реагент 1. Тестові клітини. Еритроцити птиці сенсибілізовані антигеном T.pallidum.
2. Реагент 2. Контрольні клітини. Еритроцити птиці.
3. Реагент 3. Розчинник. Фосфатний буфер, екстракт T. Pallidum (Reiter).
4. Реагент 4. Позитивний контроль. Імунна людська сироватка розведена 1:20.
5. Реагент 5. Негативний контроль.
	паков
	6

	2
	58061 - Рідина для ополіскування медичних інструментів
	Азопірам 
	Набір Азопірам призначений для контролю якості передстерилізаційного очищення виробів медичного призначення. Набір використовується для виявлення прихованих слідів крові, які можуть залишитися на підготовлених до стерилізації медичних виробах в результаті недостатньо ретельного передстерилізаційного очищення. 
Склад набору
1. Реагент 1. Амідопірін  - 1 упак.
2. Реагент 2. Анілін солянокислий – 1 упак.
3. Інструкція з використання
4. Паспорт.
	паков
	10

	[bookmark: _Hlk92703862]3
	44946-Фарбування за Романовським IVD, набір
	Фарбник по Романовському (1000 мл/флак) (004.01)
	Призначений для забарвлювання формених елементів
гематологічних препаратів і ґрунтується на хімічній взаємодії складових частин клітини з
відповідними фарбуючими речовинами - ацидофільні утворення забарвлюються у
відтінки червоного кольору, базофільні – у кольори від пурпурного до синього.
	флак
	15

	4
	38556 -Набір аланін-амінотрансферази
	Аланінамінотрансфераза (АЛТ) 250
	Склад набору
1. Реагент 1. Субстрат: DL-Аланін - 200 ммоль/л; α- кетоглютарат - 2 ммоль/л.
2. Реагент 2. Проявник: 2,4-динітрофенілгідразин (ДНФГ) - 1 ммоль/л.
3. Реагент 3. Натрію гідроксид 0.4 N концентрат 20х.
4. Калібратор. Розчин пірувату - 2.0  ммоль/л.
5. Інструкція з використання.
6. Паспорт.
Аналітичні характеристики
1. Лінійність вимірювального діапазону: 0.028  -  1.01  мккат/л. 
2. Чутливість не менш  0.028 мккат/л .
3. Коефіцієнт варіації результатів визначень - не більш 6%.
	паков
	90

	5
	59073-Амілаза ізоферменти ІВД, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	Альфа-Амілаза по Каравею 100 (100 мл)
	Склад набору
1. Реагент 1. Фосфатний буфер, 0.2 моль/л.
2. Реагент 2. Субстрат (крохмаль по Лiтнер).
3. Реагент 3. Розчин йоду, 0.1H.
4. Інструкція з використання.
5. Паспорт.
Аналітичні характеристики
1. Лінійність вимірювального діапазону: 3 – 36 мг/(сек*л). 
2. Чутливість не менш 3 мг/(сек*л).
3. Коефіцієнт варіації результатів визначень – не більш 10%.
	паков
	30

	6
	30592-Активований частковий тромбопластиновий час IVD, набір, аналіз утворення згустку, експрес-аналіз
	АПТЧ-тест рідкий (100 визн)
	Склад набору
1. АПТЧ -реагент (розчин, що містить фосфоліпіди мозку кролика, елагову кислоту, буфер і стабілізатори),  5 мл - 2 фл.
2. Кальцію хлорид (0.277% розчин), 10 мл - 2 фл.
  Аналітичні характеристики
Лінійність визначення - в діапазоні від 20 до 250 с.
Коефіцієнт варіації результатів визначення АПТЧ не перевищує 10%. Допустимий розкид результатів визначення АПТЧ в одній пробі плазми крові різними наборами однієї серії не перевищує 10%. Тест чутливий до присутності в крові антикоагулянтів.
	паков
	6

	7
	63271 - Бета-гемолітична числена група стрептокок стрептоліцін O антитіла ІВД, набір, аглютинація
	АСЛ-О - латекс-тест
	Склад набору 
Реагент 1. Латексна суспензія, 2 мл (1 шт.)
Реагент 2.  Розчинник, 14 мл (1 шт.)
Реагент 3.  Позитивний контроль, який містить АСЛО більш 200 МОд/мл, 0.2 мл (1 шт.)
Реагент 4.  Негативний контроль, який містить АСЛО менш 200 МОд/мл, 0.2 мл (1 шт.)
Палички для розмішування сироваток (100 шт.)
Тестовий слайд (1шт.)
Аналітичні характеристики
Чутливість тесту становить 200 МОд/мл (аглютинація на 2+). Стандартизація виконана по галузевому стандарту ДНВІ стандартизації та контролю медичних біологічних препаратів ім. Л.А.Тарасевича
	паков
	14

	8
	52954-Загальна аспартатамінотрансфераза (AST) IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	Аспартатамінотрансфераза (АСТ) 250
	Склад набору
1. Реагент 1. Субстрат: DL-Аспартат  - 100 ммоль/л; α- кетоглютарат - 2 ммоль/л. 
2. Реагент 2. Проявник: 2,4-динітрофенілгідразин (ДНФГ) - 1 ммоль/л.
3. Реагент 3. Натрію гідроксид 0.4 N концентрат 20х.
4. Калібратор. Розчин пірувату - 2.0 ммоль/л.
5. Інструкція з використання.
6. Паспорт.
Аналітичні характеристики
1. Лінійність вимірювального діапазону: 0.028 -  1.01  мккат/л. 
2. Чутливість не менш  0.028 мккат/л .
3. Коефіцієнт варіації результатів визначень - не більш 6%.
	паков
	90

	9
	30255-Набір реагентів для вимірювання ліпопротеїну
	Бета-ліпопротеїни
	Набір реактивів для визначення бета-ліпопротеїнів в сироватці крові турбідиметричним методом
	набір
	40

	10
	30157-Набір реагентів для вимірювання білірубіну
	Білірубін по Йєндрашіку 110
	Склад набору
1. Реагент 1. Сульфанілова кислота - 30 mmol/l (ммоль/л), соляна кислота - 400 mmol/l (ммоль/л).
2. Реагент 2. Нітрит натрію - 50 mmol/l (ммоль/л).
3. Реагент 3. Кофеїн - 100 mmol/l (ммоль/л).
Аналітичні характеристики
1. Лінійність вимірювального діапазону: 3.4-340 μmol/l (мкмоль/л).
Відхилення від лінійності не перевищує 5%. 
2. Чутливість не менш 3.4 μmol/l (мкмоль/л).
3. Коефіцієнт варіації результатів визначень – не більш 5%.
	паков
	80

	11
	41823 -Багатокомпонентний клінічний хімічний контроль, аналізований, абнормальний
	Контроль НОРМА
	
 Контроль Норма - це ліофілізована людська сироватка, призначена для контролю правильності кількісних біохімічних методів визначення електролітів, субстратів, ферментів, ліпідів, і білків в клініко-діагностичних та біохімічних лабораторіях. 
Склад 
Людська сироватка з нормальним вмістом електролітів, субстратів, ферментів, ліпідів, і білків 1 фл для 5 ml (мл). Консервована. Концентрація позначена у сертифікаті якості.
	флак
	60

	12
	43264-Набір для визначення білкової фракції
	Білкові фракції 
	Склад набору
1. Реагент 1. Основний фосфатний буфер 3,35 моль/л, рН 6,5 – 0 
2. Реагент 2. Фосфатний буфер 3,08 моль/л, рН 6,5 – 1
3. Реагент 3. Фосфатний буфер 2,5 моль/л, рН 6,5 – 2
4. Реагент 4. Фосфатний буфер 2,36 моль/л, рН 6,5 – 3
5. Реагент 5. Фосфатний буфер 1,96 моль/л, рН 6,5 – 4
6. Реагент 6. Фосфатний буфер 1,62 моль/л, рН 6,5 – 5
Аналітичні характеристики
1. Лінійність вимірювального діапазону: 0-100 %. 
Відхилення від лінійності не перевищує 10%. 
2. Чутливість не менш 10 г/л.
3. Коефіцієнт варіації результатів визначень – не більш 10%.
	паков
	10

	13
	53027 -Гама-глутамілтрансфераза (ГГТ) IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	Гама-ГлютамілТрансфераза-кін. (Гама-ГТ-кін.) 100
	Склад набору
1. Реагент 1. Буфер: трис рН 8.6 - 100 ммоль/л;  гліцилгліцин -100 ммоль/л. 
2. Реагент 2. Субстрат: L-γ-глутаміл-3-карбоксі-4-нітроанілід - 3 ммоль/л. 
Аналітичні характеристики
1. Лінійність вимірювального діапазону: від нижньої межі 3 Од/л до 250 Од/л. 
2. Чутливість не менш 2 Од/л.
3. Коефіцієнт варіації результатів визначень – не більш 5%.
	паков
	14

	14
	32430-Набір для визначення концентрації гемоглобіну ціанметгемоглобіновим методом
	Гемоглобін рідкий 400
	Склад набору 
1. Реагент 1. Гемоглобін (концентрат 50х): ферроціанід калія – 0.60 ммоль/л; калія ціанід - 77 ммоль/л; дегидроген фосфат калія - 2 ммоль/л. 
2. Стандарт. Розчин гемоглобіну – 120 г/л. . 
Аналітичні характеристики 
1. Лінійність вимірювального діапазону: 10 - 200 г/л. 
Відхилення від лінійності не перевищує 2%. Якщо отримані результати були більше, ніж межі лінійності, розведіть зразки 1:1 (в два рази) NaCl 9 г/л та помножте результат на два. 
2. Чутливість – не менш 5 г/л. 
3. Коефіцієнт варіації результатів визначень – не більш 2%.
	паков
	5

	[bookmark: _Hlk102052391]15
	53301-Глюкоза IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	Глюкоза 500
	Склад набору
1. Реагент 1. Буфер: трис рН 7.4 - 92  ммоль/л; фенол – 0.3 ммоль/л; глюкозооксидаза   
 - 1500 Од/л; пероксидаза - 1000 Од/л; 4-амінофеназон – 2.6 ммоль/л.

2. Стандарт. Водний розчин глюкози – 10 ммоль/л.

3. Антикоагулянт.Концентрат 25х: натрію хлористого  ≤ 4.2 г, натрію фтористому ≤ 0,11 г.,ЄДТА ≤ 0,2 г. 

Аналітичні характеристики: 
1. Лінійність вимірювального діапазону:  від  нижньої межі 1 ммоль/ л до 30 ммоль/л. 

2. Чутливість не менш 0.5 ммоль/л.

3. Коефіцієнт варіації результатів визначень – не більш 5%.

	паков
	60

	16
	42959 - Барвник Май-Грюнвальда, IVD
	Фарбник-фіксатор по Май-Грюнвальду (1000 мл/флак) (004.02)
	Призначений для фіксації та
фарбування формених елементів крові, являє собою 0,6% розчин сухого еозину
метиленового в метиловому спирті.
	флак
	20

	17
	30598 - Набір реагентів для визначення резус-фенотипу
	Желатину раствор 10% (10 амп/уп)
	10 % розчин
	паков
	2

	18
	61900 - Загальний білок ІВД, набір, спектрофотометричний аналіз
	Загальний білок 1000
	Склад набору
1. Реагент 1. Натрій калію тартрат - 15 ммоль /л; натрій йодид - 100 ммоль/л;  калію йодид - 5 ммоль/л; сульфат міді (II) - 19 ммоль/л.

2. Стандарт. Розчин альбуміну - 70 г/л.

Аналітичні характеристики:
1. Лінійність вимірювального діапазону: від нижньої межі 5 г/л до 150 г/л. 

2. Чутливість не менш  5 г/л.

3. Коефіцієнт варіації результатів визначень – не більш 3%.

	паков
	20

	19
	30380- Набір реагентів для вимірювання зв'язувальної здатності заліза
	Залізо-ЗЗЗЗ 25
	Склад набору
1. Реагент 1. Буфер: ацетат рН 4.9  - 100 ммоль/л.

2. Реагент 2. Відновник: аскорбінова кислота  - 99.7%.

3. Реагент 3. Ферозин - 40 ммоль/л.

4. Стандарт. Водний розчин заліза - 18 мкмоль/л.

5. Реагент 4. Насичуючий розчин. Розчин заліза – 5 мг/л.  

6. Реагент 5. Осаджувач – карбонат магнію.

Аналітичні характеристики:
1. Лінійність вимірювального діапазону: від нижньої межі 0.4  мкмоль/л  до 180 мкмоль/л. 

2. Чутливість не менш 0.4  мкмоль/л. 

3. Коефіцієнт варіації результатів визначень – не більш 5%.

	паков
	8

	20
	30217 - Клінічна хімія, однокомпонентний калібратор
	Білірубін Калібратор
	Призначений для побудови каліброваної кривої при визначенні концентрації загального білірубіну сироватці крові пацієнта.
Людська сироватка стабілізована буфером.
	паков
	2

	21
	30161 - Набір реагентів для визначення вмісту креатиніну
	Креатинін 400
	Склад набору
1. Реагент 1. Пікриновий реагент: пікринова кислота – 32 ммоль/л.

2. Реагент 2. Лужний реагент: натрію гідроксид -  1.15 моль/л.

3. Реагент 3. Осаджувач: трихлороцетова кислота – 1.22 моль/л.

4. Стандарт. Водний розчин  креатиніну - 177  мкмоль/л.

Аналітичні характеристики:
1. Лінійність вимірювального діапазону: від нижньої межі 30 мкмоль/л до 885 мкмоль/л. 

2. Чутливість не менш 20 мкмоль/л.

3. Коефіцієнт варіації результатів визначень – не більш 5%.

	паков
	40

	22
	52532-Анти-A групове типування еритроцитів IVD, антитіла
	Моноклональний реагент анти-A для визначення груп крові людини за системою АВ0 (1х10 мл)
	Діагностичний моноклональний реагенти анти-А призначений для визначення групи крові людини за системою АВ0 шляхом виявлення антигену А еритроцитів людини за допомогою прямої реакції аглютинації.
	флак
	94

	23
	46442- Анти-АВ групове типування еритроцитів IVD, антитіла
	Моноклональний реагент анти-AB для визначення груп крові людини за системою АВ0 (1х10 мл)
	Діагностичний моноклональний реагенти анти-AB призначений для визначення групи крові людини за системою АВ0 шляхом виявлення антигену AB еритроцитів людини за допомогою прямої реакції аглютинації.
	флак
	3

	24
	52538-Анти-B групове типування еритроцитів IVD, антитіла
	Моноклональний реагент анти-B для визначення груп крові людини за системою АВ0 (1х10 мл)
	Діагностичний моноклональних реагенти анти-В призначений для визначення групи крові людини за системою АВ0 шляхом виявлення антигену В еритроцитів людини за допомогою прямої реакції аглютинації.
	флак
	90

	25
	30598-Набір реагентів для визначення резус-фенотипу
	Моноклональний реагент анти-C Супер для визначення груп крові людини за системою Rhesus (1х5 мл)
	Діагностичний моноклональний реагент анти-С, системы Rhesus, призначений для виявлення антигену С еритроцитів людини за допомогою прямої реакції аглютинації.
	флак
	3

	26
	30598-Набір реагентів для визначення резус-фенотипу
	Моноклональний реагент анти-D Супер для визначення груп крові людини за системою Rhesus (1х10 мл)
	Діагностичний моноклональний реагент анти-D, системи Rhesus, призначений для виявлення антигену D еритроцитів людини за допомогою прямої реакції аглютинації.
	флак
	50

	27
	30598-Набір реагентів для визначення резус-фенотипу
	Моноклональний реагент анти-E Супер для визначення груп крові людини за системою Rhesus (1х5 мл)
	Діагностичний моноклональний реагент анти-Е, призначений для виявлення антигену Е еритроцитів людини за допомогою прямої реакції аглютинації..
	флак
	2

	28
	45309 - Класифікація груп крові за фенотипами (CcDEe) / Kell IVD, набір, реакція аглютинації
	Моноклональний реагент анти-Kell Супер для визначення груп крові людини за системою Kell (1х5 мл)
	Діагностичний моноклональний реагент анти- Kell, призначений для виявлення антигену Kell еритроцитів людини за допомогою прямої реакції аглютинації..
	флак
	10

	29
	52691 -Стандартні еритроцити для перехресного визначення груп крові за системою AB0 IVD, набір, реакція аглютинації
	Набір №1 Стандартні еритроцити для визначення груп крові людини за системами AB0, Rhesus
	До складу набору входять консервовані еритроцити донорів із встановленим фенотипом за системами антигенів АВ0 та Rhesus:
20% завись еритроцитів 0 Rh- нег. ссdее;
20% завись еритроцитів 0 Rh+ поз. СсDЕе;
20% завись еритроцитів А Rh+ поз.;
20% завись еритроцитів В Rh+ поз.
	набір
	12

	30
	55112 - Ревматоїдний фактор IVD, набір, реакція аглютинації
	РФ - латекс-тест
	Склад набору 
Реагент 1. Латексна суспензія, 2 мл (1 шт.)
Реагент 2.  Розчинник, 14 мл (1 шт.)
Реагент 3.  Позитивний контроль, який містить РФ більш 12 МОд/мл, 0.2 мл (1 шт.)
Реагент 4.  Негативний контроль, який містить РФ менш 12 МОд/мл, 0.2 мл (1 шт.)
Палички для розмішування сироваток (100 шт.)
Тестовий слайд (1шт.)
Аналітичні характеристики
Чутливість тесту становить 12 МОд/мл (аглютинація на 2+). Стандартизація виконана по галузевому стандарту ДНВІ стандартизації та контролю медичних біологічних препаратів ім. Л.А.Тарасевича
	паков
	20

	31
	53583 -Сечова кислота IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	Сечова кислота 100
	Склад набору
1. Реагент 1. Буфер: фосфат рН 7.4 - 50 ммоль/л; ДХФС - 4 ммоль/л.
2. Реагент 2.  Ензими: уріказа - 60  Од/л; пероксидаза -  660 Од/л;  аскорбат оксидаза                                                                             200 Од/л; 4-амінофеназон - 1 ммоль/л.
3. Стандарт. Водний розчин сечової кислоти - 357 мкмоль/л.
Аналітичні характеристики
1. Лінійність вимірювального діапазону: від нижньої межі 12 мкмоль/л до 1200 мкмоль/л. 
2. Чутливість не менш 6 мкмоль/л. 
3.  Коефіцієнт варіації результатів визначень – не більш 5%.
	паков
	40

	32
	33338-Набір для вимірювання концентрації мукополісахаридів
	Сечовина 200
	Склад набору
1. Реагент 1. Буфер: фосфат - 50 ммоль/л; ЭДТА - 2 ммоль/л;   натрію саліцилат -  
 400 ммоль/л;  натрію  нітропрусид - 10 ммоль/л.
2. Реагент 2. Буфер:  Натрію гіпохлорит  - 140 ммоль/л; натрію гідроксид - 150 ммоль/л.
3. Реагент 3. Ензими: уреаза  - 3000 Од/мл.
4. Стандарт. Водний розчин сечовини – 8,3 ммоль/л. 
Аналітичні характеристики
1. Лінійність вимірювального діапазону: від нижньої межі 2 ммоль/л до 33.3 ммоль/л.
2. Чутливість не менш 1 ммоль/л.
3.  Коефіцієнт варіації результатів визначень – не більш 5%.
	паков
	70

	33
	33338-Набір для вимірювання концентрації мукополісахаридів
	Сіроглікоїди 40
	Склад набору
1. Реагент 1. Хлорна кислота, 3.6 моль/л.
2. Реагент 2. Фосфорновольфрамова кислота, 5%
3. Реагент 3. Барію хлорид – 48 ммоль/л.
4. Реагент 4. Розчин порівняння  – 2,5 моль/л.
Аналітичні характеристики
1.Лінійність вимірювального діапазону: 0-15 од. S-H. 
3. Коефіцієнт варіації результатів визначень – не більш 10 %.
	паков
	25

	34
	63234 - C-реактивний білок (CRP) ІВД, набір, аглютинація, експрес-аналіз
	СРБ - латекс-тест
	Склад набору 
Реагент 1. Латексна суспензія, 2 мл (1 шт.)
Реагент 2.  Розчинник, 14 мл (1 шт.)
Реагент 3.  Позитивний контроль, який містить СРБ більш 6 мг/л, 0.2 мл (1 шт.)
Реагент 4.  Негативний контроль, який містить СРБ менш 6 мг/л, 0.2 мл (1 шт.)
Палички для розмішування сироваток (100 шт.)
Тестовий слайд (1шт.)
Аналітичні характеристики
Чутливість тесту становить 6 мг/л (аглютинація на 2+).  Стандартизація виконана по галузевому стандарту ДНВІ стандартизації та контролю медичних біологічних препаратів ім.Л.А.Тарасевича
	паков
	30

	35
	43203 - Набір для проведення тимолової проби
	Тимолова проба 1000
	Склад набору
1. Реагент 1. Концентрований розчин тимолу.
2. Реагент 2. Сірчана кислота – 2,5 моль/л.
2. Реагент 3. Барію хлорид – 48 ммоль/л.
Аналітичні характеристики
1. Лінійність вимірювального діапазону: від нижньої межі 2 S-H до 20 S-H. 
2. Чутливість не менш 2 S-H.
3. Коефіцієнт варіації результатів визначень – не більш 10 %.
	паков
	30

	36
	53460-Тригліцериди IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	Тригліцериди 100
	Склад набору
1. Реагент 1. GOOD рН 6.3  - 50 ммоль/л; р- хлорофенол - 2 ммоль/л; ЛПЛ - 150000 Од/л; гліцеролкіназа – 500 Од/л; гліцерол-3-оксидаза - 3500 Од/л;
 4-АФ – 0.1 ммоль/л; АТФ – 0.1 ммоль/л.        
2. Стандарт. Розчин тригліцеридів – 2.25 ммоль/л.
Аналітичні характеристики
1. Лінійність вимірювального діапазону: від нижньої межі  0.11 ммоль/л до 11 ммоль/л. 
2. Чутливість не менш 0.06 ммоль/л. 
3.  Коефіцієнт варіації результатів визначень – не більш 5%.
	паков
	12

	37
	53359-Загальний холестерин IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	Холестерин 500
	Склад набору
1. Реагент 1. PIPES рН 6.9 - 90 ммоль/л; фенол - 26 ммоль/л; ХЕ - 1000 Од/л; ХО - 300 Од/л, пероксидаза - 650 Од/л; 4-амінофеназон – 0.4 ммоль/л.
2. Стандарт. Розчин холестерину  - 5.2  ммоль/л.
Аналітичні характеристики
1. Лінійність вимірювального діапазону: 0.25 -  20 ммоль/л. 
2. Чутливість не менш 0.1 ммоль/л.
3. Коефіцієнт варіації результатів визначень – не більш 5%.
	паков
	20

	38
	43550-Фіксуюча рідина для мікроскопії, IVD
	Імерсійна рідина для мікроскопії
	Призначення
Імерсійна рідина для мікроскопії призначена для використання в якості допоміжного компонента для мікроскопічних методів дослідження в клініко-діагностичних лабораторіях.
Склад
1. Імерсійна рідина для мікроскопії 1 фл - 100 ml (мл).
	флак
	10

	39
	41400 -  Контроль гемоглобіну
	Hb - контроль 3 рівня (5 мл/фл)
	 Склад набору 
1. Реагент 1. Розчин низької концентрації гемоглобіну 50-70 g/l (г/л) 
2. Реагент 2. Розчин середньої концентрації гемоглобіну 110-130 g/l (г/л) 
3. Реагент 3. Розчин високої концентрації гемоглобіну 170-190 g/l (г/л) 
4. Інструкція з використання. 
5. Паспорт. 
Аналітичні характеристики 
1. Лінійність вимірювального діапазону: 50-190 g/l (г/л). 
3. Коефіцієнт варіації результатів визначень – не більш 2%
	паков
	2

	40
	56227 -Загальний гемоглобін IVD, калібратор
	HbCN - калібратор 150 г/л
	 Склад набору 
1. Реагент 1. HbCN-калібратор 150 g/l (г/л) ±2%. 
2. Інструкція з використання. 
3. Паспорт. 
Примітка. Точне значення концентрації гемоглобіну вказано на флаконі з калібратором. 
Аналітичні характеристики 
 Діапазон калібрувальних концентрацій: 150 g/l (г/л). 
 Коефіцієнт варіації результатів визначень – не більш 2%.
	паков
	5

	41
	30219-Множинні аналіти сечі IVD, контрольний матеріал
	Контроль сечі - ССК з калібраторами
	 Склад набору 
1. Реагент 1. Калібратор 1 з концентрацією білку 0.1 g/l (г/л). 
2. Реагент 2. Калібратор 2 з концентрацією білку 0.2 g/l (г/л). 
3. Реагент 3. Калібратор 3 з концентрацією білку 0.4 g/l (г/л). 
4. Реагент 4. Калібратор 4 з концентрацією білку 0.8 g/l (г/л). 
5. Реагент 5. Контроль 1 рівня. 
6. Реагент 6. Контроль 2 рівня. 
5. Інструкція з використання. 
6. Паспорт. 
Аналітичні характеристики 
1. Білок 0.1-0.8 g/l (г/л) ±10%. 
2. Глюкоза 1.5-7.5 mmol/l (ммоль/л) ±5%.
	паков
	2

	42
	55986 - Протромбіновий час (ПВ) IVD, реагент
	Тромбопластин
	Тромбопластин використовують для визначення протромбінового часу
(протромбіновий індекс) плазми крові (метод Квіка).
Склад:  Тромбопластин, 1 г
	флак
	20







ЛОТ №2 – Набір реагентів гематологічного аналізатору  RT 7600

	№ з/п
	Код НК 024:2019
	Повне (детальне) найменування предмету закупівлі*
	Медико-технічні вимоги
	Одиниці виміру*
	Кількість*

	1
	63377 -Засіб очищення приладу / аналізатора ІВД
	Детергент 1 л для LabAnalyt 3-Part Аналізатор Гематологічний
	Ферментативний розчин м'якої дії,  
призначений для автоматичного очищення 
(без участі медичного персоналу) 
гідравлічної системи,  апертур, лічильних 
камер гематологичного анализатору.
Використовується в клініко-діагностичних лабораторіях медичних установ для виконання аналізів крові за допомогою автоматичних гематологічних аналізаторів крові.
	паков
	48

	2
	42651 -Буферний ізотонічний сольовий розчин, IVD
	Ділюент 20 л для LabAnalyt 3-Part Аналізатор Гематологічний
	Ізотонічний розчинник для підпримки постійного об’єму  клітин.
Використовується в клініко-діагностичних лабораторіях медичних установ для виконання аналізів крові за допомогою автоматичних гематологічних аналізаторів крові;                                                        Склад  Сульфат натрію  < 2 %
Хлорид натрію                          < 1 %
Буфер НСL                                < 0,2 %
Стабілізатор                              < 0,1  %
Деіонізована вода                     ≥ 96,7 %
Зовнішний вигляд     
	паков
	24

	3
	61165 - Реагент для лізису клітин крові ІВД
	Літичний реагент 1 л для LabAnalyt 3-Part Аналізатор Гематологічний
	Призначений для лізирування еритроцитів крові та перетворення гемоглобіну в комплекс для вимірювання в автоматичних гематологічних аналізаторах з диференціюванням лейкоцитів на 3 (5) субпопуляцій.
Використовується в клініко-діагностичних лабораторіях медичних установ для виконання аналізів крові за допомогою автоматичних гематологічних аналізаторів крові;                                                        Склад  Четвертична сіль аммонію        < 5,0 %    Буфер –HCl     < 4  % Сульфат натрію < 2 %
Деіонізована вода    ≥ 89 %
	паков
	48

	4
	63377 - Засіб очищення приладу / аналізатора ІВД
	Очищуючий засіб 500 мл для LabAnalyt 3-Part Аналізатор Гематологічний
	Для очищення лічильних камер та гідравлічної системи гематологічних аналізаторів у випадку термінового усунення забруднення або при тривалої відсутності експлуатації приладу.
Використовується в клініко-діагностичних лабораторіях медичних установ для виконання аналізів крові за допомогою автоматичних гематологічних аналізаторів крові.
	паков
	3

	5
	30531-Гематологічний контроль / калібратор
	Матеріал контролю гематологічний атестований багато -параметричний Para 12 Extend N (2,5 мл/фл)
	контрольний матеріал,  1 х 2,5  мл
	флак
	6




2. Загальні вимоги

	1. Товар запропонований Учасником, повинен бути введений в обіг відповідно до законодавства у сфері технічного регулювання та оцінки відповідності, у передбаченому законодавством порядку. На підтвердження Учасник повинен надати:
а) завірену копію декларації або копію документів, що підтверджують можливість введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) медичного виробу за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно вимог технічного регламенту на момент подання пропозицій , 
б) з урахуванням вимог постанов Кабінету Міністрів України від 02.10.2013 № 753*, №754**, №755***, якщо Учасником торгів пропонується медичні вироби, які пройшли державну реєстрацію, внесені до Державного реєстру медичної техніки та виробів медичного призначення і дозволені для застосування на території України та були введені в обіг до дати обов’язкового застосування технічного регламенту, дозволяється пропонувати такі вироби до закінчення строку їх придатності і не більш як п’ять років з дати введення в обіг, без проходження процедури оцінки відповідності та маркування національним знаком відповідності. 
* - Постанова КМУ від 02.10.2013. № 753 «Про затвердження Технічного регламенту щодо медичних виробів». 
** - Постанова КМУ від 02.10.2013 № 754 «Про затвердження Технічного регламенту щодо медичних виробів для діагностики in vitro». 


	2. Якість товару повинна відповідати встановленим/зареєстрованим діючим нормативним актам чинного законодавства (державним стандартам (технічним умовам) ДСТУ та підтверджуватися сертифікатами відповідності, або сертифікатами якості виробника, або іншими документами передбаченими чинним законодавством. Завірені належним чином копії надаються на кожну окрему партію товару при поставці (надати документ в довільній формі).

	3. Поставка товару проводиться за реальною потребою Замовника частинами (партіями) за накладними, на основі заявок. Кожна партія Товару обов’язково повинна супроводжуватися такими документами:
- Сертифікат якості, наданим підприємством-виробником;
- Інструкцією по використанню державною мовою;
- Мати маркування знаком відповідності технічним регламентам;
Учасник гарантує, що при постачанні будуть в наявності всі вищеперераховані документи до кожної одиниці товару (надати документ в довільній формі).

	4. Залишковий термін придатності товару на момент поставки на склад замовника повинен становити не менше 80 % від передбаченого виробником (надати документ в довільній формі).

	5. Упаковка, у якій будуть постачатися товар  має відповідати тій, що зареєстрована в Україні у встановленому порядку, а умови зберігання під час транспортування мають бути забезпечені постачальником згідно інструкції щодо застосування (надати документ в довільній формі).

	6. Товар повинен передаватися Замовнику в упаковці підприємства виробника, яка не повинна бути деформованою або пошкодженою (надати документ в довільній формі). 

	7. Поставка товару повинна здійснюватися транспортом Учасника до місць використання товару (надати документ в довільній формі).

	8. Розвантаження товару за місцем призначення проводиться Постачальником (надати документ в довільній формі). Обсяг закупівлі може бути зменшено в залежності від реального фінансування видатків замовника.

	9. Учасник вправі запропонувати еквівалент. В разі подання еквіваленту на товари, що закуповуються, учасник повинен детально розписати порівняльну характеристику по кожній представленій позиції, у вигляді наданої форми:

	Таблиця відповідності *заповнюється Учасником у разі подання еквіваленту

	№
з/п
	Найменування  товару відповідно до  тендерної документації
	Найменування запропонованого товару  у тендерній пропозиції

	
	Повне (детальне) найменування предмету закупівлі
	Медико-технічні вимоги Замовника
	К-ть та од. виміру
	Повне (детальне) найменування предмету закупівлі 
	Торгівельна назва
	Медико-технічні вимоги за пропозицією Учасника 
	К-ть та од. виміру

	1
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 




	10. На запропонований товар під час його транспортування, виготовлення, тощо повинні застосовуватися заходи із захисту довкілля, передбачені законодавством України та/або міжнародним законодавством (надати документ в довільній формі).

	11. Асортимент та кількість запропонованого учасниками товару на кожне найменування  закупівлі  мають відповідати опису, наведеному у  додатку 2 до тендерної документації (надати документ в довільній формі).

	12. З метою підтвердження можливості поставки товару в 2023 році відповідної якості, у кількості та в терміни визначені цим оголошенням та пропозицією Учасника, Учасник повинен надати відскановане письмове підтвердження відносин з виробником:
- та/або філією виробника в Україні (з підтвердженням її повноважень наданих виробником);
- та/або представником виробника в Україні (з підтвердженням його повноважень наданих виробником);
- та/або дилером, дистриб’ютором виробника в Україні (з підтвердженням його повноважень наданих виробником);
- та/або іншої уповноваженої виробником особи в Україні (з підтвердженням її повноважень наданих виробником)
Письмове підтвердження повине включати в себе: назву Учасника, номер оголошення, що оприлюднене на веб-порталі Уповноваженого органу, назву предмета закупівлі відповідно до оголошення про проведення закупівлі.


Учасник визначає ціни на товари, які він пропонує поставити, з урахуванням податків і зборів, що сплачуються або мають бути сплачені, витрат на транспортування, усіх інших витрат.




У разі, якщо у Додатку 2 до Тендерної документації містяться посилання на конкретні торговельну марку чи фірму або тип предмета закупівлі, джерело його походження або виробника, то разом з цим враховувати вираз "або еквівалент".

Товари російського та білоруського виробництва або походження не розглядаються та не акцептуються.



ДО УВАГИ УЧАСНИКА!
У випадку, якщо вищезазначені документи не будуть додані до Вашої пропозиції на кінцевий строк подання тендерних пропозицій  (або пояснення в довільній формі про відсутність одного з документів), Замовник не буде її приймати до розгляду незалежно від ціни,  яку Ви запропонуєте, та буде відхилена.


5. Обгрунтування розміру бюджетного призначення:
Розмір бюджетного призначення сформований з урахуванням наявної потреби в закупівлі даних лікарських засобів.
6. Обгрунтування очікуваної вартості предмета закупівлі:
Очікувана вартість предмета закупівлі визначена відповідно до Методики визначення очікуваної вартості предмета закупівлі, затвердженої Наказом Міністерства розвитку та економіки, торгівлі та сільського господарства України від 18.02.2020 року № 275 (зі змінами). 
При визначені очікуваної вартості застосовується метод порівняння ринкових цін, обґрунтування очікуваної вартості предмета закупівлі здійснено на підставі отриманих комерційних пропозицій та моніторингу ринкових цін, що містяться в мережі інтернет у відкритому доступі, в тому числі на сайтах виробників та/або постачальників відповідної продукції, спеціалізованих торгівельних майданчиках, електронних каталогах, рекламі, прайс-листах, в електронній системі закупівель «Prozorro» та на аналогічних торгівельних майданчиках. Відповідно до Методики визначення очікуваної вартості предмета закупівлі, була розрахована очікувана ціна як середньоарифметичне значення отриманих даних. 
[bookmark: _GoBack]Таким чином очікувана вартість закупівлі ДК 021:2015: 33690000-3 Лікарські засоби різні (Лабораторні реактиви) - становить 656 300,00 гривень з ПДВ.
