[bookmark: _GoBack]КОМУНАЛЬНЕ НЕКОМЕРЦІЙНЕ ПІДПРИЄМСТВО
«МІСЬКА ПОЛІКЛІНІКА №20» ХАРКІВСЬКОЇ МІСЬКОЇ РАДИ
ОБҐРУНТУВАННЯ технічних та якісних характеристик закупівлі  код за ДК 021:2015  38430000-8 — Детектори та аналізатори (38434580-5 Імунологічні аналізатори; 38432000-2 Аналізатори; 38436300-3 Інкубатори-шейкери), розміру очікуваної вартості предмета закупівлі (оприлюднюється на виконання постанови КМУ № 710 від 11.10.2016 «Про ефективне використання державних коштів» (зі змінами)). Відповідно до ч.2 ст.3  Закону України «Про відкритість використання публічних коштів»: «Інформація, зазначена в цьому пункті, оприлюднюється щорічно, не пізніше 31 січня року, наступного за звітним роком, та зберігається в режимі вільного доступу протягом трьох років з дня оприлюднення.»

Найменування, місцезнаходження та ідентифікаційний код замовника в Єдиному державному реєстрі юридичних осіб, фізичних осіб — підприємців та громадських формувань, його категорія: Комунальне  некомерційне підприємство  «Міська  поліклініка  № 20»  Харківської  міської  ради ; 61068, Україна, Харківська область, м. Харків, проспект Героїв Харкова, буд.179; ідентифікаційний код: 34017656; юридична  особа, яка  забезпечує  потреби  держави  або  територіальної  громади

Назва предмета закупівлі із зазначенням коду за Єдиним закупівельним словником (у разі поділу на лоти такі відомості повинні зазначатися стосовно кожного лота) та назви відповідних класифікаторів предмета закупівлі й частин предмета закупівлі (лотів) (за наявності): ДК 021:2015  38430000-8 — Детектори та аналізатори (38434580-5 Імунологічні аналізатори; 38432000-2 Аналізатори; 38436300-3 Інкубатори-шейкери). Вид та ідентифікатор процедури закупівлі: відкриті торги з особливостями, UA-2023-05-12-012682-a
Вид закупівлі: процедура закупівлі - Замовники, у тому числі централізовані закупівельні організації, здійснюють закупівлі товарів і послуг (крім послуг з поточного ремонту, предмет закупівлі яких визначається відповідно до пункту 3 розділу II Порядку визначення предмета закупівлі, затвердженого наказом Мінекономіки від 15 квітня 2020 р. № 708 (далі - послуги з поточного ремонту), вартість яких становить або перевищує 100 тис. гривень, послуг з поточного ремонту, вартість яких становить або перевищує 200 тис. гривень, робіт, вартість яких становить або перевищує 1,5 млн гривень, шляхом застосування відкритих торгів у порядку, визначеному цими особливостями, та/або шляхом використання електронного каталогу для закупівлі товару відповідно до порядку, встановленого постановою Кабінету Міністрів України від 14 вересня 2020 р. № 822 “Про затвердження Порядку формування та використання електронного каталогу”, з урахуванням положень, визначених особливостями  - відкриті торги з особливостями

Очікувана вартість та обґрунтування очікуваної вартості предмета закупівлі:  369 323,00  грн. (з ПДВ).
Очікувана вартість предмета  закупівлі визначена шляхом проведення моніторингу цін на підставі комерційних пропозицій, отриманих від суб’єктів господарювання.
Розмір бюджетного призначення: Власний бюджет (кошти від господарської діяльності підприємства) (За рахунок коштів, отриманих від Національної служби здоров'я України) – 369 323,00 грн.

Обґрунтування якісних та технічних характеристик. Строк поставки товару:  до 12 червня 2023 року.

Технічна специфікація
ДК 021:2015  38430000-8 — Детектори та аналізатори 
	№
	Найменування предмету закупівлі
	код  НК 024:2019
	Код ДК, що найбільше відповідає предмету закупівлі
	кількість

	1
	Мікропланшетний рідер
	43845 Змішувач лабораторний стандартний
	38434580-5 Імунологічні аналізатори
	1

	2
	Мікропланшетний промивач
	17489-Автоматичний промивний пристрій IVD для мікропланшетів
	38432000-2 Аналізатори
	1

	3
	Термошейкер лабораторний
	15178 Лабораторний шейкер
	38436300-3 Інкубатори-шейкери
	1




ЗАГАЛЬНІ ВИМОГИ:
1. Аналізатор та комплектація, запропонований Учасником, повинен відповідати національним та/або міжнародним стандартам, медико – технічним вимогам до предмету закупівлі, встановленим у даному додатку та всіх інших вимог Тендерної Документації.
Відповідність технічних характеристик запропонованого Учасником Аналізатора вимогам технічного завдання повинна бути обов’язково підтверджена копією документу (експлуатаційної документації: настанови з експлуатації, або інструкції, або технічного опису чи технічних умов, або ін. документів українською мовою) в якому міститься ця інформація.
2. Аналізатор, запропонований Учасником, повинен бути новим і таким, що не був у використанні та гарантійний термін (строк) експлуатації повинен становити не менше 12 місяців.
На підтвердження Учасник повинен надати файл відсканований з оригіналу листа у довільний формі в якому зазначити, що запропонований Аналізатор є новим і таким, що не був у використанні і за допомогою цього Аналізатора не проводились демонстраційні заходи. А також в цьому листі зазначити, що гарантійний термін (строк) експлуатації запропонованого Учасником Аналізатора становить не менше 12 місяців.
3. Учасник повинен підтвердити можливість поставки запропонованого ним Аналізатора та комплектація, у кількості та в терміни, визначені цією Документацією та пропозицією Учасника. 
На підтвердження 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 Аналізатора, який є предметом закупівлі цих торгів, у кількості, та в терміни, визначені цією Документацією та пропозицією Учасника. 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,  а також гарантії щодо терміну гарантійного обслуговування.
4. Учасник повинен провести кваліфікований інструктаж працівників Замовника по користуванню запропонованим обладнанням.
На підтвердження надати файл відсканований з оригіналу гарантійного листа про забезпечення інструктажу персоналу Замовника по користуванню (керуванню) обладнанням за місцем його експлуатації.
5. Аналізатор та комплектація, запропонований Учасником, повинен бути внесений до Державного реєстру медичної техніки та виробів медичного призначення та/або введений в обіг відповідно до законодавства у сфері технічного регулювання та оцінки відповідності, у передбаченому законодавством порядку.
На підтвердження Учасник повинен надати 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, або 
6. Проведення доставки, інcталяції та пуску обладнання за рахунок Учасника. 
На підтвердження Учасник повинен надати файл відсканований з оригіналу Гарантійного листа у довільний формі в якому підтвердити проведення доставки, інcталяції та пуску обладнання за рахунок Учасника.
7.Наявність сервісного центру по обслуговуванню запропонованого обладнання на території України.
На підтвердження Учасник повинен надати інформаційний лист про наявність сервісного центру або служби по обслуговування запропонованого обладнання на території України (із зазначенням його адреси).
8.Гарантійне та післягарантійне обслуговування повинно виконуватись працівником(ами) відповідної кваліфікації, відповідних знань, навичок, тощо.
На підтвердження Учасник повинен надати файл відсканований з оригіналу гарантійного листа від виробника.	
Медико-технічні вимоги до мікропланшетного рідера
Технічні характеристики повинні відповідати або бути ліпшими за такі показники
Кількість: 1 штука
	№
	Медико-технічні вимоги
	Відповідність заповнюється Учасником(Відповідність (так/ні), посилання на документ/сторінку інструкції /технічного документа,тощо та т.п.

	1. 
	Аналізатор має бути відкритого типу (тобто, з можливістю використання реагентів різних виробників).
	

	1. 
	Аналізатор повинен виконувати тести за  наступними методиками: 
ABS. Відрізок. Одноточкове калібрування. Калібрування декількох крапок.  % ABS. Лінійна регресія. Логарифмічна регресія. Показова регресія. Експонентна регресія.
	

	1. 
	Дисплей, не гірше 7” TFT 
	

	1. 
	Аналізатор повинен мати не менш 4 світлових фільтрів з наступними довжинами хвиль: 405, 450, 492, 603 нм.
	

	1. 
	Система дослідження 8 каналів одночасно.
	

	1. 
	Вбудований термопринтер
	

	1. 
	Можливість підключення зовнішнього принтеру.
	

	1. 
	Вбудована пам'ять приладу : 1200 тестів, для результатів кожної з 96 лунок.
	

	1. 
	Виведення результатів тестів на дисплей та принтер.
	

	1. 
	Функції струшування, не менше 3-х  режимів струшування з різною інтенсивністю.
	

	1. 
	Можливість зовнішнього підключення клавіатури та/ або мишки.
	

	1. 
	Наявність портіва не гірше RS232, SD-карта, USB порт – не менше 4 шт.
	

	1. 
	Функція обміну/передачі даних. Підтримка ЛІС.
	

	1. 
	Вбудоване програмне забезпечення не гірше Windows CE 
	

	1. 
	Аналізатор має постачатися зі стартовим набором реагентів та дозатором:
- Набір для якісного виявлення поверхневого антигена вірусу гепатиту В. стрипова комплектація набору з можливістю відокремлення лунок; кольорова індикація етапів аналізу. Принцип аналізу запропонованих тест-систем повинен базуватися на методі твердофазного одностадійного «сендвіч»-варіанту ІФА, час проведення аналізу не більше 2 годин 30 хвилин. У лунках планшета засорбовано моноклокнальні антитіла, специфічні до HBsAg. Об’єм досліджуваного зразка, що вноситься в лунку - 100 мкл. Система забезпечення якості виробництва для ІФА-наборів повинна відповідати вимогам ISO 13485:2016 та бути визнаною Міжнародним форумом з акредитації (IAF). Кількість визначень у наборі 96 досліджень. 
- Набір для якісного виявлення сумарних антитіл до вірусу гепатиту С. стрипова комплектація набору з можливістю відокремлення лунок; кольорова індикація етапів аналізу. Принцип аналізу запропонованих тест-систем повинен базуватися на методі твердофазного непрямого ІФА, час проведення аналізу не більше 2 годин. У лунках планшета засорбовані рекомбінантні антигени вірусу гепатиту С: core, NS3, NS4 та NS5. Об’єм досліджуваного зразка, що вноситься в лунку - 40 мкл.- Система забезпечення якості виробництва для ІФА-наборів повинна відповідати вимогам ISO 13485:2016 та бути визнаною Міжнародним форумом з акредитації (IAF). Кількість визначень у наборі 96 досліджень. 
- Мікропипетка змінного об’єму, повина мати 8 каналів; змінний об’єм у діапазоні 50-300 мкл.; кроковий діапазон 5 мкл.; можливість автоклавування при t 121 °C.


	




Медико-технічні вимоги до мікропланшетного промивача
Технічні характеристики повинні відповідати або бути ліпшими за такі показники
Кількість: 1 штука
	Медико-технічні вимоги
	Відповідність заповнюється Учасником(Відповідність (так/ні), посилання на документ/сторінку інструкції /технічного документа,тощо та т.п.

	Забезпечення можливості роботи з планшетами різних форм F, U або V-подібні.
	

	Наявність ємностей для відходів, дистильованої води та миючого засобу з вбудованими датчиками рівня рідини.
	

	Можливість зберігання в пам’яті приладу не менше 99 програм промивання.
	

	Об’єм промивочної рідини, повинен бути в діапазоні від 50 до 3000 мкл, з кроком не більше 1 мкл.
	

	Залишковий об’єм в лунці післі промивання повинен становити меньше 2 мкл.
	

	Можливість вибору каналів промивання.
	

	Автоматична система подачи води.
	

	Вбодований термостат з можливістю прогрівання 2 планшетів та налаштуванням часу, температури 25°С, 30°С та 37°С та звуковим сигналом після завершення прогрівання.
	

	Можливість струшування, замочування планшетів. 
	

	Можливість програмування  від 1 до 99 різних методик.
	

	Час абсорбції має бути керованим, в межах від 0,1 -10 секунд.
	

	Вбудований LCD-екран приладу.
	



Медико-технічні вимоги до термошейкера лабораторного
Технічні характеристики повинні відповідати або бути ліпшими за такі показники
Кількість: 1 штука
	Медико-технічні вимоги
	Відповідність заповнюється Учасником(Відповідність (так/ні), посилання на документ/сторінку інструкції /технічного документа,тощо та т.п.

	Можливість налаштування температури
	

	Можливість налаштування часу
	

	Можливість налаштування швидкості змішування
	

	Дисплей LCD
	

	Можливість покрокової  роботи без збереження програми
	

	Можливість багатокрокової робота без збереження програми
	

	Можливість збереження робочої програми. 
	

	Можливість вибору та перемикання збережених програм
	

	Збереження 9 програм та 6 робочих режимів
	

	Регулювальна ручка має можливість виконувати налаштування параметрів, а також запускати або зупиняти роботу приладу
	

	Температурний діапазон: кімнатна темп. +5ºС - 100ºС
	

	Регулювання температурного діапазону: 15 ̴ 100ºС
	

	Контроль точності (в 20-45ºС): ±0.5ºС
	

	Макс. швидкість нагрівання: 5.5 ºC/c
	

	Діапазон швидкостей: 200-1500об/хв
	




Примітка:
- у разі, коли в описі предмета закупівлі містяться посилання на конкретні торговельну марку чи фірму, патент, конструкцію або тип предмета закупівлі, джерело його походження або виробника, то разом з цим враховувати вираз «або еквівалент»

Тендерна пропозиція, що не відповідає медико-технічним вимогам, викладеним у Додатку 2, буде відхилена як така, що не відповідає умовам технічної специфікації щодо предмета закупівлі тендерної документації. У разі якщо Учасник пропонує у складі своєї тендерної пропозиції еквівалент товару, який зазначений у цьому Додатку 2, то такий Учасник повинен надати належним чином засвідчені копії документів, які підтверджують еквівалентність запропонованого товару, зазначеному у цій документації та порівняльну таблицю.
Поставка товару здійснюється згідно заявки Замовника за рахунок постачальника. При поставці повинна додержуватись цілісність стандартної ууп.ки з необхідними реквізитами виробника.
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






