
КОМУНАЛЬНЕ НЕКОМЕРЦІЙНЕ ПІДПРИЄМСТВО
«МІСЬКА ПОЛІКЛІНІКА №20» ХАРКІВСЬКОЇ МІСЬКОЇ РАДИ
ОБҐРУНТУВАННЯ технічних та якісних характеристик закупівлі  код за ДК 021:2015: 33690000-3 Лікарські засоби різні.
Код НК 024:2023 48319 - Вірус гепатиту B, поверхневий антиген IVD (діагностика in vitro ), набір, імуноферментний аналіз (ІФА); 48365-Вірус гепатиту C, загальні антитіла IVD (діагностика in vitro ), набір, імуноферментний аналіз (ІФА); 51798-Treponema pallidum, загальні антитіла IVD (діагностика in vitro ), набір, імуноферментний аналіз (ІФА); 51021-Бактерія Гелікобактер пілорі, загальні антитіла IVD (діагностика in vitro ), набір, імуноферментний аналіз (ІФА) 54383  -Тиреоїдний гормон (ТТГ) IVD (діагностика in vitro ), набір, імуноферментний аналіз (ІФА); 58323 - Загальний тироксин (ТТ4) IVD (діагностика in vitro ), набір, імуноферментний аналіз (ІФА); 55203-Тиреопероксидаза, антитіла (АТ-ТПО, мікросомальні антитіла) IVD (діагностика in vitro ), набір, імуноферментний аналіз (ІФА); 54412 - Вільний тироксин IVD (діагностика in vitro ), набір, імуноферментний аналіз (ІФА); 55196-Тиреоглобулін, антитіла IVD (діагностика in vitro ), набір, імуноферментний аналіз (ІФА); 59090-Глікозильований гемоглобін (HbA1c) IVD (діагностика in vitro ), набір, нефелометричний/турбідиметричним аналіз; 44435-Контрольний матеріал для визначення глікованого гемоглобіну (HbA1c), IVD (діагностика in vitro ); 44435-Контрольний матеріал для визначення глікованого гемоглобіну (HbA1c), IVD (діагностика in vitro ); 53315-Глікований гемоглобін (HbA1c) IVD (діагностика in vitro ), калібратор; 53315-Глікований гемоглобін (HbA1c) IVD (діагностика in vitro ), калібратор; 53315-Глікований гемоглобін (HbA1c) IVD (діагностика in vitro ), калібратор; 53315-Глікований гемоглобін (HbA1c) IVD (діагностика in vitro ), калібратор; 54668-Вільний (незв'язаний) простатичний специфічний антиген (ПСА) IVD (діагностика in vitro ), набір, імуноферментний аналіз (ІФА); 54664-Загальний простатичний специфічний антиген (ПСА) IVD (діагностика in vitro ), набір, імуноферментний аналіз (ІФА); 52532-Анти-A групове типування еритроцитів IVD (діагностика in vitro ), антитіла; 52538-Анти-B групове типування еритроцитів IVD (діагностика in vitro ), антитіла; 52647 Анти-Rh(D) групове типування еритроцитів IVD (діагностика in vitro ), антитіла, 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): код за ДК 021:2015: 33690000-3 Лікарські засоби різні.
Код НК 024:2023 48319 - Вірус гепатиту B, поверхневий антиген IVD (діагностика in vitro ), набір, імуноферментний аналіз (ІФА); 48365-Вірус гепатиту C, загальні антитіла IVD (діагностика in vitro ), набір, імуноферментний аналіз (ІФА); 51798-Treponema pallidum, загальні антитіла IVD (діагностика in vitro ), набір, імуноферментний аналіз (ІФА); 51021-Бактерія Гелікобактер пілорі, загальні антитіла IVD (діагностика in vitro ), набір, імуноферментний аналіз (ІФА) 54383  -Тиреоїдний гормон (ТТГ) IVD (діагностика in vitro ), набір, імуноферментний аналіз (ІФА); 58323 - Загальний тироксин (ТТ4) IVD (діагностика in vitro ), набір, імуноферментний аналіз (ІФА); 55203-Тиреопероксидаза, антитіла (АТ-ТПО, мікросомальні антитіла) IVD (діагностика in vitro ), набір, імуноферментний аналіз (ІФА); 54412 - Вільний тироксин IVD (діагностика in vitro ), набір, імуноферментний аналіз (ІФА); 55196-Тиреоглобулін, антитіла IVD (діагностика in vitro ), набір, імуноферментний аналіз (ІФА); 59090-Глікозильований гемоглобін (HbA1c) IVD (діагностика in vitro ), набір, нефелометричний/турбідиметричним аналіз; 44435-Контрольний матеріал для визначення глікованого гемоглобіну (HbA1c), IVD (діагностика in vitro ); 44435-Контрольний матеріал для визначення глікованого гемоглобіну (HbA1c), IVD (діагностика in vitro ); 53315-Глікований гемоглобін (HbA1c) IVD (діагностика in vitro ), калібратор; 53315-Глікований гемоглобін (HbA1c) IVD (діагностика in vitro ), калібратор; 53315-Глікований гемоглобін (HbA1c) IVD (діагностика in vitro ), калібратор; 53315-Глікований гемоглобін (HbA1c) IVD (діагностика in vitro ), калібратор; 54668-Вільний (незв'язаний) простатичний специфічний антиген (ПСА) IVD (діагностика in vitro ), набір, імуноферментний аналіз (ІФА); 54664-Загальний простатичний специфічний антиген (ПСА) IVD (діагностика in vitro ), набір, імуноферментний аналіз (ІФА); 52532-Анти-A групове типування еритроцитів IVD (діагностика in vitro ), антитіла; 52538-Анти-B групове типування еритроцитів IVD (діагностика in vitro ), антитіла; 52647 Анти-Rh(D) групове типування еритроцитів IVD (діагностика in vitro ), антитіла
 Вид та ідентифікатор процедури закупівлі: відкриті торги з особливостями,UA-2023-06-23-012950-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:  151 500,00  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) – 151 500,00 грн.

Обґрунтування якісних та технічних характеристик. Строк поставки товару:  до 31 грудня 2023 року.

Технічна специфікація
(Інформація про необхідні технічні, якісні та кількісні характеристики предмета закупівлі)

код за ДК 021:2015: 33690000-3 Лікарські засоби різні.
Код НК 024:2023 48319 - Вірус гепатиту B, поверхневий антиген IVD (діагностика in vitro ), набір, імуноферментний аналіз (ІФА); 48365-Вірус гепатиту C, загальні антитіла IVD (діагностика in vitro ), набір, імуноферментний аналіз (ІФА); 51798-Treponema pallidum, загальні антитіла IVD (діагностика in vitro ), набір, імуноферментний аналіз (ІФА); 51021-Бактерія Гелікобактер пілорі, загальні антитіла IVD (діагностика in vitro ), набір, імуноферментний аналіз (ІФА) 54383  -Тиреоїдний гормон (ТТГ) IVD (діагностика in vitro ), набір, імуноферментний аналіз (ІФА); 58323 - Загальний тироксин (ТТ4) IVD (діагностика in vitro ), набір, імуноферментний аналіз (ІФА); 55203-Тиреопероксидаза, антитіла (АТ-ТПО, мікросомальні антитіла) IVD (діагностика in vitro ), набір, імуноферментний аналіз (ІФА); 54412 - Вільний тироксин IVD (діагностика in vitro ), набір, імуноферментний аналіз (ІФА); 55196-Тиреоглобулін, антитіла IVD (діагностика in vitro ), набір, імуноферментний аналіз (ІФА); 59090-Глікозильований гемоглобін (HbA1c) IVD (діагностика in vitro ), набір, нефелометричний/турбідиметричним аналіз; 44435-Контрольний матеріал для визначення глікованого гемоглобіну (HbA1c), IVD (діагностика in vitro ); 44435-Контрольний матеріал для визначення глікованого гемоглобіну (HbA1c), IVD (діагностика in vitro ); 53315-Глікований гемоглобін (HbA1c) IVD (діагностика in vitro ), калібратор; 53315-Глікований гемоглобін (HbA1c) IVD (діагностика in vitro ), калібратор; 53315-Глікований гемоглобін (HbA1c) IVD (діагностика in vitro ), калібратор; 53315-Глікований гемоглобін (HbA1c) IVD (діагностика in vitro ), калібратор; 54668-Вільний (незв'язаний) простатичний специфічний антиген (ПСА) IVD (діагностика in vitro ), набір, імуноферментний аналіз (ІФА); 54664-Загальний простатичний специфічний антиген (ПСА) IVD (діагностика in vitro ), набір, імуноферментний аналіз (ІФА); 52532-Анти-A групове типування еритроцитів IVD (діагностика in vitro ), антитіла; 52538-Анти-B групове типування еритроцитів IVD (діагностика in vitro ), антитіла; 52647 Анти-Rh(D) групове типування еритроцитів IVD (діагностика in vitro ), антитіла


ІНФОРМАЦІЯ ПРО НЕОБХІДНІ ТЕХНІЧНІ, ЯКІСНІ ТА КІЛЬКІСНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ ПРЕДМЕТА ЗАКУПІВЛІ

	№ з\п
	Найменування предмету закупівлі
	Код НК 024:2023
	Код товару визначеного згідно з Єдиним закупівельним словником, що найбільше відповідає назві номенклатурної позиції предмета закупівлі
	Технічна вимога Замовника
	Одиниці виміру
	Кількість

	1
	ІФА-набір для якісного виявлення поверхневого антигена вірусу гепатиту В. 

	48319 - Вірус гепатиту B,
поверхневий антиген IVD
(діагностика in vitro ),
набір, імуноферментний
аналіз (ІФА)
	33696200-7 Реактиви для аналізів крові 
	Для якісного виявлення поверхневого 
антигена вірусу гепатиту B.
характеристики:
1.У кожній лунці планшета засорбовано моноклональні антитіла до HBsAg. Лунки можна відокремлювати.  1планшет*96лунок.
2. Позитивний контроль. 1фл*1,6мл.
3. Негативний контроль.  2фл*1,6мл.
4. Кон’югат (11х концентрат). 1фл*0,8мл.
5. Розчин для розведення кон’югату. 1фл*8мл.
6. Розчин ТМБ (готовий до використання). 1фл*13мл.
7. Розчин для промивання TWEEN (20x концентрат). 1фл*50мл.
8. Стоп-розчин (готовий до використання). 1фл*13мл.
96 визначень у наборі.
Аналізи мають визначатися при довжині хвилі 450/620-695 нм (nm).
	паков
	1

	2
	ІФА-набір для якісного виявлення сумарних антитіл до вірусу гепатиту С.

	48365-Вірус гепатиту C, загальні
антитіла IVD (діагностика
in vitro ), набір,
імуноферментний аналіз
(ІФА)-
	33696200-7 Реактиви для аналізів крові 
	Для якісного виявлення сумарних антитіл до вірусу гепатиту С.
характеристики:
1.У лунках планшета засорбовані рекомбінантні антигени ВГС: core, NS3, NS4 та NS5. Лунки можна відокремлювати.
2. Позитивний контроль. 1фл*0,6мл.
3. Негативний контроль. 1фл*1,6мл.
4. Розчин для розведення сироваток. 1фл*11мл.
5. Розчин кон’югату (готовий до використання). 1фл*13мл.
6. Розчин ТМБ (готовий до використання). 1фл*13мл.
7. Розчин для промивання TRITON (20x концентрат). 1фл*50мл.
8. Стоп-розчин (готовий до використання). 1фл*13мл.
96 визначень у наборі.
Аналізи мають визначатися при довжині хвилі 450/620-695 нм (nm).
	паков
	1

	3
	ІФА-набір для якісного виявлення сумарних антитіл до Treponema pallidum.


	51798-Treponema pallidum,
загальні антитіла IVD
(діагностика in vitro ),
набір, імуноферментний
аналіз (ІФА)
	33696200-7 Реактиви для аналізів крові 
	Для якісного виявлення сумарних антитіл
до Treponema pallidum.
характеристики:
1.У кожній лунці планшета засорбовані рекомбінантні антигени T. pallidum. Лунки можна відокремлювати. 1планшет*96лунок.
2. Позитивний контроль. 1фл*0,6мл.
3. Негативний контроль. 1фл*1,6мл.
4. Розчин для розведення сироваток. 1фл*11мл.
5. Розчин кон’югату (готовий до використання). 1фл*13мл.
6. Розчин ТМБ (готовий до використання). 1фл*13мл.
7. Розчин для промивання TRITON (20x концентрат). 2фл*50мл.
8. Стоп-розчин (готовий до використання). 1фл*13мл.
96 визначень у наборі.
Аналізи мають визначатися при довжині хвилі 450/620-695 нм (nm).
	паков
	12

	[bookmark: _Hlk138280917]4
	ІФА-набір для якісного виявлення сумарних  антитіл до Helicobacter pylori 


	51021-Бактерія Гелікобактер
пілорі, загальні антитіла
IVD (діагностика in vitro ),
набір, імуноферментний
аналіз (ІФА)
	33696200-7 Реактиви для аналізів крові 
	Для якісного виявлення сумарних
антитіл до Helicobacter pylori.
характеристики:
1.У кожній лунці планшета засорбовано суміш 
нативних та рекомбінантних антигенів Helicobacter pylori. Лунки можна відокремлювати. 1планшет*96лунок.
2. Позитивний контроль. 1фл*0,25мл.
3. Негативний контроль. 1фл*0,6мл.
4. Розчин для розведення сироваток. 1фл*13мл.
5. Розчин кон’югату (готовий до використання). 1фл*13мл.
6. Розчин ТМБ (готовий до використання). 1фл*13мл.
7. Розчин для промивання TWEEN (20x концентрат). 1фл*50мл.
8. Стоп-розчин (готовий до використання). 1фл*13мл.
96 визначень у наборі.
Аналізи мають визначатися при довжині хвилі 450/620-695 нм (nm).
	паков
	2

	5
	Набір реагентів для імуноферментного визначення тиреотропного гормону в сироватці або плазмі крові. 
	54383  -Тиреоїдний гормон (ТТГ)
IVD (діагностика in vitro ),
набір, імуноферментний
аналіз (ІФА)
	33696200-7 Реактиви для аналізів крові 
	Для імуноферментного визначення тиреотропного гормону в сироватці або плазмі крові.
характеристики:
Реєстрація ІФА реакції - фотометричний метод при довжині хвилі 450 нм.
Формат планшета: 96-лунковий, розділяється на 12 стрипів по 8 лунок.
Діапазон виявлення концентрацій 0.2-20 мМО/л.
Чутливість: 0.04 мМО/л.
Калібрувальні проби на основі фосфатного бу-фера (рН 7.2–7.4), що містять відомі кількості  тиреотропного гормону – 0; 0.2; 1; 5; 10; 20 мМО/л, готові до використання (калібрувальна проба  С1– 2 мл, інші – по 0.8 мл кожна), прозорі рідини червоного кольору, калібрувальні проба С1 – прозора безбарвна рідина.
Концентрації калібраторів в різних партіях наборів не змінюються.
Контрольна сироватка на основі сироватки крові людини з відомим вмістом тиреотропного гормону, готова до використання (по 0.8 мл), прозора безбарвна рідина.
Кон'югат, готовий до використання (14 мл), прозора рідина синього кольору.
Розчин субстрату тетраметилбензидину (ТМБ), готовий до використання (14 мл), прозора безбарвна рідина.
Концентрат розчину для відмивання, 26-х кратний (22 мл), прозора безбарвна рідина.
Стоп-реагент, готовий до використання (14 мл), прозора безбарвна рідина.
Кольорова індикація внесення реагентів в лунку.
96 визначень у наборі.
	набір
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	Набір реагентів для імуноферментного визначення тироксину в  сироватці або плазмі крові.
	58323 - Загальний тироксин (ТТ4)
IVD (діагностика in vitro ),
набір, імуноферментний
аналіз (ІФА)
	33696200-7 Реактиви для аналізів крові 
	Для імуноферментного визначення тироксину в  сироватці або плазмі крові.
характеристики:
Реєстрація ІФА реакції - фотометричний метод при довжині хвилі 450 нм.
Формат планшета: 96-лунковий, розділяється на 12 стрипів по 8 лунок.
Діапазон виявлення концентрацій: 32–320 нмоль/л.
Чутливість: 3 нмоль/л.
Калібрувальні проби на основі сироватки крові людини, що містять відомі кількості тироксину – 0; 32; 64; 160; 320 нмоль/л, готові до використання (по 0.8 мл кожна), прозорі рідини червоного кольору (калібрувальна проба С1 – прозора безбарвна рідина.
Концентрації калібраторів в різних партіях наборів не змінюються.
Контрольна сироватка на основі сироватки крові людини з відомим вмістом тироксину, готова до використання (0.8 мл), прозора безбарвна рідина.
Кон'югат, готовий до використання (14 мл), прозора рідина синього кольору.
Розчин субстрату тетраметилбензидину (ТМБ), готовий до використання (14 мл), прозора безбарвна рідина.
Концентрат розчину для відмивання, 26-х кратний (22 мл), прозора безбарвна рідина.
Стоп-реагент, готовий до використання (14 мл), прозора безбарвна рідина.
Кольорова індикація внесення реагентів в лунку.
96 визначень у наборі.
	набір
	2
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	Набір реагентів для імуноферментного визначення аутоантитіл до тиреопероксидази в  сироватці або плазмі крові.
	55203-Тиреопероксидаза,
антитіла (АТ-ТПО,
мікросомальні антитіла)
IVD (діагностика in vitro ),
набір, імуноферментний
аналіз (ІФА)
	33696200-7 Реактиви для аналізів крові 
	Для імуноферментного визначення аутоантитіл до тиреопероксидази в  сироватці або плазмі крові.
характеристики:
Реєстрація ІФА реакції - фотометричний метод при довжині хвилі 450 нм.
Формат планшета: 96-лунковий, розділяється на 12 стрипів по 8 лунок.
Діапазон виявлення концентрацій 30-1000 МО/мл.
Чутливість: 2.5 МО/мл.
Калібрувальні проби на основі фосфатного буфера (рН 7.2–7.4), що містять відомі аутоантитіл проти тиреопероксидази – 0; 30; 100; 300; 1000 МО/мл, готові до використання (по 1.1 мл кожна), прозорі рідини червоного кольору, калібрувальні проба С1 – прозора безбарвна рідина.
Концентрації калібраторів в різних партіях наборів не змінюються.
Контрольна сироватка на основі сироватки крові людини з відомим вмістом аутоантитіл проти тиреопероксидази, готова до використання (по 1.1 мл), прозора безбарвна рідина.
ІФА-буфер, готовий до використання (50 мл), прозора рідина синього кольору.
Кон'югат, готовий до використання (14 мл), прозора рідина червоного кольору.
Розчин субстрату тетраметилбензидину (ТМБ), готовий до використання (14 мл), прозора безбарвна рідина.
Концентрат розчину для відмивання, 26-х кратний (22 мл), прозора безбарвна рідина.
Стоп-реагент, готовий до використання (14 мл), прозора безбарвна рідина.
Кольорова індикація внесення реагентів в лунку.
96 визначень у наборі.
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	Набір реагентів для імуноферментного визначення вільного тироксину  в  сироватці або плазмі крові.
	54412 - Вільний тироксин IVD
(діагностика in vitro ),
набір, імуноферментний
аналіз (ІФА)
	33696200-7 Реактиви для аналізів крові 
	Для імуноферментного визначення вільного тироксину  в  сироватці або плазмі крові.
характеристики:
Реєстрація ІФА реакції - фотометричний метод при довжині хвилі 450 нм.
Формат планшета: 96-лунковий, розділяється на 12 стрипів по 8 лунок.  
Діапазон виявлення концентрацій 5-100 пмоль/л.
Чутливість: 0.75 пмоль/л.
Калібрувальні проби на основі сироватки крові людини, що містять відомі кількості вільного тироксину - 0; 5; 10; 25; 50; 100 пмоль/л, готові для використання (по 0.8 мл кожна).
Концентрації калібраторів в різних партіях наборів не змінюються.
Контрольна сироватка на основі сироватки крові людини з відомим вмістом тироксину, готова до використання (0,8 мл), прозора безбарвна рідина.
Кон'югат, готовий до використання (14 мл), прозора рідина червоного кольору.
Розчин субстрату тетраметилбензидину (ТМБ), готовий до використання (14 мл), прозора безбарвна рідина.
Концентрат розчину для відмивання, 26-х кратний (22 мл), прозора безбарвна рідина.
Стоп-реагент, готовий до використання (14 мл), прозора безбарвна рідина.
Кольорова індикація внесення реагентів в лунку.
96 визначень у наборі.
	набір
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	Набір реагентів для імуноферментного визначення аутоантитіл проти тиреоглобуліну в сироватці  або плазмі крові.
	55196-Тиреоглобулін, антитіла
IVD (діагностика in vitro ),
набір, імуноферментний
аналіз (ІФА)
	33696200-7 Реактиви для аналізів крові 
	Для імуноферментного визначення аутоантитіл проти тиреоглобуліну в сироватці або плазмі крові.
характеристики:
Реєстрація ІФА реакції - фотометричний метод при довжині хвилі 450 нм.
Формат планшета: 96-лунковий, розділяється на 12 стрипів по 8 лунок.
Діапазон виявлення концентрацій 100-3000 МО/мл.
Чутливість: 5 МО/мл.
Калібрувальні проби на основі фосфатного буферабуфера (рН 7.2-7.4), що містять відомі кількості аутоантитіл проти тиреоглобуліну - 0; 100; 300; 1000; 3000 МО/мл, готові до використання по 1.1 мл кожна, прозорі рідини синього кольору.
Концентрації калібраторів в різних партіях наборів не змінюються.
Контрольна сироватка на основі сироватки крові людини з відомим вмістом аутоантитіл проти тиреоглобуліну, готова до використання (1.1 мл), прозора безбарвна рідина.
ІФА-буфер, готовий до використання (50 мл), прозора рідина синього кольору.
Кон'югат, готовий до використання (14 мл), прозора рідина пурпурового кольору.
Розчин субстрату тетраметилбензидину (ТМБ), готовий до використання (14 мл), прозора безбарвна рідина.
Концентрат розчину для відмивання, 26-х кратний (22 мл), прозора безбарвна рідина.
Стоп-реагент, готовий до використання (14 мл), прозора безбарвна рідина.
Кольорова індикація внесення реагентів в лунку.
96 визначень у наборі.
	набір
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	Глікозильований гемоглобін 
	59090-Глікозильований
гемоглобін (HbA1c) IVD
(діагностика in vitro ),
набір, нефелометричний/
турбідиметричним аналіз
	33696200-7 Реактиви для аналізів крові 
	Для визначення кількості глікозильованого гемоглобіну в венозній крові.
Характеристики:
Р1. Латексна суспензія 13%. Буфер, стабілізатор.
Р2. Мишачі антилюдські моноклональні антитіла – 0.05 (мг/мл). Поліклональні козячі 
антитіла до IgG миші – 0.8 (мг/л).
Р3. Гемолітичний реагент.
Лінійність вимірювального діапазону: 2-15%. 
Чутливість не менш 2%.
Коефіцієнт варіації результатів визначень – не більш 5%.
Комплектація:
Вміст досліджень: 100 визначень
Р1 – 5х7,5 мл;
Р2 – 5х2,5 мл;
Р3 – 5х20мл.
	паков
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	Контроль HbA1c. Рівень 1
	44435-Контрольний матеріал
для визначення
глікованого гемоглобіну
(HbA1c), IVD (діагностика
in vitro )
	33696500-0 Лабораторні реактиви 
	Для контролю якості досліджень при визначенні гемоглобіну А1с.
Характеристики:
Людська кров. Консервована.
Рівень І.
Комплектація:
1фл*0,5мл.
	флак
	1
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	Контроль HbA1c. Рівень 2
	44435-Контрольний матеріал
для визначення
глікованого гемоглобіну
(HbA1c), IVD (діагностика
in vitro )
	33696500-0 Лабораторні реактиви 
	Для контролю якості досліджень при визначенні гемоглобіну А1с.
Характеристики:
Людська кров. Консервована.
Рівень ІІ.
Комплектація:
1фл*0,5мл.
	флак
	1
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	Калібратор HbA1c. Рівень 1
	53315-Глікований гемоглобін
(HbA1c) IVD (діагностика
in vitro ), калібратор
	33696500-0 Лабораторні реактиви 
	Для калібрування при визначенні гемоглобіну А1с.
Характеристики:
Людська кров. Консервована.
Рівень І.
Комплектація:
1фл*0,5мл.
	флак
	1
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	Калібратор HbA1c. Рівень 2
	53315-Глікований гемоглобін
(HbA1c) IVD (діагностика
in vitro ), калібратор
	33696500-0 Лабораторні реактиви 
	Для калібрування при визначенні гемоглобіну А1с.
Характеристики:
Людська кров. Консервована.
Рівень ІІ.
Комплектація:
1фл*0,5мл.
	флак
	1
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	Калібратор HbA1c. Рівень 3
	53315-Глікований гемоглобін
(HbA1c) IVD (діагностика
in vitro ), калібратор
	33696500-0 Лабораторні реактиви 
	Для калібрування при визначенні гемоглобіну А1с.
Характеристики:
Людська кров. Консервована.
Рівень ІІІ.
Комплектація:
1фл*0,5мл.
	флак
	1
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	Калібратор HbA1c. Рівень 4
	53315-Глікований гемоглобін
(HbA1c) IVD (діагностика
in vitro ), калібратор
	33696500-0 Лабораторні реактиви 
	Для калібрування при визначенні гемоглобіну А1с.
Характеристики:
Людська кров. Консервована.
Рівень ІV.
Комплектація:
1фл*0,5мл.
	флак
	1
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	Набір реагентів для імуноферментного визначення вільного простатичного специфічного антигену в сироватці або плазмі крові.
	54668-Вільний (незв'язаний)
простатичний
специфічний антиген
(ПСА) IVD (діагностика in
vitro ), набір,
імуноферментний аналіз
(ІФА)
	33696200-7 Реактиви для аналізів крові 
	Для імуноферментного визначення вільного простатичного специфічного антигену в сироватці або плазмі крові.
характеристики:  
Реєстрація ІФА реакції - фотометричний метод при довжині хвилі 450 нм.
Формат планшета: 96-лунковий, розділяється на 12 стрипів по 8 лунок.
Діапазон виявлення концентрацій 0.25-5 нг/мл.
Чутливість: 0.0035 нг/мл.
Калібрувальні проби на основі буфера (рН 7.2-7.4), що містять відомі кількості вільного ПСА – 0; 0.25; 0.75; 2.5; 5 нг/мл, готові до використання (по 0.8 мл кожна), прозорі рідини синього кольору, калібрувальні проба С1 – прозора безбарвна рідина.
Концентрації калібраторів в різних партіях наборів не змінюються.
Контрольна сироватка на основі сироватки крові людини з відомим вмістом вільного ПСА, готова до використання (по 0.8 мл), прозора рідина.
Кон'югат, готовий до використання (14 мл), прозора рідина пурпурового кольору.
ІФА-буфер, готовий до використання (14 мл), прозора рідина синього кольору.
Розчин субстрату тетраметилбензидину (ТМБ), готовий до використання (14 мл), прозора безбарвна рідина.
Концентрат розчину для відмивання, 26-х кратний (22 мл), прозора безбарвна рідина.
Стоп-реагент, готовий до використання (14 мл), прозора безбарвна рідина.
Кольорова індикація внесення реагентів в лунку.
96 визначень у наборі.
	набір
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	Набір реагентів для імуноферментного визначення загального простатичного специфічного антигену в сироватці або плазмі крові.
	54664-Загальний простатичний
специфічний антиген
(ПСА) IVD (діагностика in
vitro ), набір,
імуноферментний аналіз
(ІФА)
	33696200-7 Реактиви для аналізів крові 
	Для імуноферментного визначення загального простатичного специфічного антигену в сироватці або плазмі крові.
характеристики:  
Реєстрація ІФА реакції - фотометричний метод при довжині хвилі 450 нм.
Формат планшета: 96-лунковий, розділяється на 12 стрипів по 8 лунок.
Діапазон виявлення концентрацій 1.5-30 нг/мл.
Чутливість: 0.005 нг/мл.
Калібрувальні проби на основі трис-буфера (рН 7.2-7.4), що містять відомі кількості загального простатичного специфічного антигену – 0; 1.5; 5; 10; 30 нг/мл, готові до використання (калібрувальна проба C1 – 6 мл, інші – по 0.8 мл кожна), прозорі рідини червоного кольору, калібрувальні проба С1 – прозора безбарвна рідина.
Концентрації калібраторів в різних партіях наборів не змінюються.
Контрольна сироватка на основі сироватки крові людини з відомим вмістом загального простатичного специфічного антигену, готова до використання (по 0.8 мл), прозора безбарвна рідина.
Кон'югат, готовий до використання (14 мл), прозора рідина червоного кольору.
Розчин субстрату тетраметилбензидину (ТМБ), готовий до використання (14 мл), прозора безбарвна рідина.
Концентрат розчину для відмивання, 26-х кратний (22 мл), прозора безбарвна рідина.
Стоп-реагент, готовий до використання (14 мл), прозора безбарвна рідина.
Кольорова індикація внесення реагентів в лунку.
96 визначень у наборі.
	шт
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	Моноклональний реагент анти-A для визначення груп крові людини за системою АВ0 (1х10 мл)
	52532-Анти-A групове типування
еритроцитів IVD
(діагностика in vitro ),
антитіла
	33696100-6 Реактиви для визначання групи крові 
	Для визначення груп крові людини за системою АВ0.
1флх10мл.
Відтворюваність результатів складає 100%.
Термін придатності, не менше 24 місяці.
	флак
	15

	20
	Моноклональний реагент анти-B для визначення груп крові людини за системою АВ0 (1х10 мл)
	52538-Анти-B групове типування
еритроцитів IVD
(діагностика in vitro ),
антитіла
	33696100-6 Реактиви для визначання групи крові 
	Для визначення груп крові людини за системою АВ0.
1флх10мл.
Відтворюваність результатів складає 100%.
Термін придатності, не менше 24 місяці.
	флак
	15
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	Моноклональний реагент анти-D Супер для визначення груп крові людини за системою Rhesus (1х10 мл)
	[bookmark: _Hlk138280962]52647 Анти-Rh(D) групове
типування еритроцитів
IVD (діагностика in vitro ),
антитіла
	33696100-6 Реактиви для визначання групи крові 
	Для визначення груп крові людини за системою Rhesus.
1флх10мл.
Відтворюваність результатів складає 100%.
Термін придатності, не менше 24 місяці.
	флак
	15



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»
- еквівалентом в розумінні даної тендерної документації є товар якість, дозування, форма випуску, концентрація, розміри та інші стандартні характеристики якого відповідають тим, що вказані Замовником та є предметом закупівлі.

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.
Поставка товару здійснюється згідно заявки Замовника за рахунок постачальника. При поставці повинна додержуватись цілісність стандартної упаковки з необхідними реквізитами виробника.

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. 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, назву предмета закупівлі відповідно до оголошення про проведення закупівлі

3. Асортимент, кількість, медико – технічні  вимоги вказані в даній документації запропонованого учасниками товару на кожне найменування  закупівлі  мають відповідати опису, наведеному у  додатку 2 до тендерної документації (надати документ в довільній формі).

4. Залишковий термін придатності товару на момент поставки на склад замовника повинен становити не менше 70 % 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). 

9. Учасник вправі запропонувати еквівалент. В разі подачі еквіваленту товару, що запропонований Замовником в медико-технічних вимогах, учасник подає порівняльну характеристику запропонованого ним товару та товару, що визначена в МТВ з відомостями щодо відповідності вимогам Замовника та документальним підтвердженням, згідно вимог Замовника.

	Таблиця відповідності (зразок) *заповнюється Учасником у разі подання еквіваленту

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

	
	Назва предмету закупівлі (склад набору/метод дослідження/форма випуску/характеристики/кількість визначень)
	од. виміру
	Потреба Замовника
	предмету закупівлі (склад набору/метод дослідження/форма випуску/характеристики/кількість визначень)
	Торгівельна назва
	од. виміру
	Потреба, за пропозицією Учасника.
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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).

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


Технічні характеристики, форма випуску, дозування, концентрація, розмір, упаковка товару, тощо повинні відповідати таким, що вказані в «Технічному завданні».
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