33690000-3 Лікарські засоби різні (Лабораторні реактиви для діагностики тиреоїдного статусу, 2 лота)
1. Обґрунтування технічних та якісних характеристик предмета закупівлі:
Лот 1 - 33696000-5 Реактиви та контрастні речовини - Набір реагентів і супутніх матеріалів для кількісного визначання тиреоїдного гормону (ТТГ) - 11 найменувань:

найменування 1 - Імунотест для кількісного визначення  тиреотропіну / TSH Thyrotropin (54386 Тиреоїдний гормон (ТТГ) IVD, набір, імунохемілюмінесцентний аналіз), 200 тестів - 60 од.;

найменування 2 - Калібрувальний набір для аналізу TSH / TSH CalSet  (38272  Тиреотропний гормон (ТТГ) IVD, калiбратор), 4 х 1,3 мл - 3 од.;

найменування 3 - Набір контрольних сироваток для контролю якості Elecsys імунохімічним методом на аналізаторах Elecsys та cobas e (31472 Контроль антитіло-клітинних антитіл), нуклеїнова кислота IVD, набір, аналіз нуклеїнових кислот), 4 х 3 мл - 3 од.; 

найменування 4 - Розріджувач для розведення проби при виконанні тестів із застосуванням реагентів Elecsys (58236 Буферний промивання та розчин ІВД, автоматичні / напівавтоматичні системи), 4 х 12 мл - 1 од.; 

найменування 5 - Системний розчин для генерації електрохімічних сигналів в імуноаналізаторах Elecsys, cobas e (58236 Буферний промивання та розчин ІВД, автоматичні / напівавтоматичні системи ), 6 х 380 мл - 20 од.;

найменування 6 - Системний розчин для чистки детекторного блоку, Elecsys, cobas e (59058  Миючий / очищуючий розчин ІВД, для автоматизованих / напівавтоматизованих систем), 6 х 380 мл - 20 од.; 

найменування 7 - Ковпачок (реакційна пробірка)  для використання в системах cobas e 411 / Elecsys 2010 (61032 Кювету для лабораторного аналізатора ІВД, одноразового використання), 60 х 60 - 6 од.;

найменування 8 - Накінечник  для використання в системах cobas e 411 / Elecsys 2010 (16822 Наконечник піпетки), 30 х 120 - 10 од.; 

найменування 9 - Розчин Elecsys Sys Wash (58236 Буферний промивання та розчин ІВД, автоматичні / напівавтоматичні системи), 1 х 500 мл - 3 од.;

найменування 10 - Очищуючий розчин ISE Cleaning Solution / Elecsys SysClean (59058 Миючий / очищуючий розчин ІВД, для автоматизованих / напівавтоматизованих систем), 5х100 мл - 1 од.; 

найменування 11 - Пробірка для зразків  (61032 Кювету для лабораторного аналізатора ІВД, одноразового використання), 5000 - 3 од.

Особливі вимоги до лоту 1:

1. До набору реагентів по визначенню кожного показника повинні входити всі необхідні реактиви відповідно до методики проведення аналізу.

2. Реагенти повинні мати зручну форму для використання, повну комплектацію та неушкоджену упаковку.

3. Концентрація аналіту в контролях має гарантовано відповідати вказаній у паспорті і на упаковці та бути стабільною протягом терміну, встановленому для кожної позиції.

4. Контрольний матеріал має бути адаптованим до приладів, що використовуються в лабораторії, та мати відповідне підтвердження в паспорті до контрольного матеріалу або в листі від фірми-постачальника. 

5. Стабільність усіх компонентів наборів після їх відкриття повинна зберігатись протягом всього терміну, визначеного в інструкції до набору реагентів.

Лот 2 - 33696000-5 Реактиви та контрастні речовини - Набір реагентів і супутніх матеріалів для кількісного визначання вільного тироксину - 10 найменувань:

найменування 1 - Імунотест для кількісного визначення вільного тироксину, gen. III (54413 Вільний тироксин IVD, набір, імунохемілюмінесцентний аналіз), 200 тестів - 60 од.;

найменування 2 - Набір для калібрування імунотесту Elecsys FT4 ІІІ (38259 Вільний тироксин IVD, калiбратор), 4 х 1 мл - 3 од.;

найменування 3 - Набір контрольних сироваток для контролю якості Elecsys імунохімічним методом на аналізаторах Elecsys та cobas e (31472 Контроль антитіло-клітинних антитіл), нуклеїнова кислота IVD, набір, аналіз нуклеїнових кислот), 4 х 3 мл - 3 од.; 

найменування 4 - Системний розчин для генерації електрохімічних сигналів в імуноаналізаторах Elecsys, cobas e (58236 Буферний промивання та розчин ІВД, автоматичні / напівавтоматичні системи ), 6 х 380 мл - 20 од.;

найменування 5 - Системний розчин для чистки детекторного блоку, Elecsys, cobas e  (59058  Миючий / очищуючий розчин ІВД, для автоматизованих / напівавтоматизованих систем), 6 х 380 мл - 20 од.;

найменування 6 - Ковпачок (реакційна пробірка)  для використання в системах cobas e 411 / Elecsys 2010 (61032 Кювету для лабораторного аналізатора ІВД, одноразового використання), 60 х 60 - 6 од.;

найменування 7 - Накінечник  для використання в системах cobas e 411 / Elecsys 2010 (16822 Накінечник піпетки), 30 х 120 - 10 од.;

найменування 8 - Розчин Elecsys Sys Wash (58236 Буферний промивання та розчин ІВД, автоматичні / напівавтоматичні системи), 1 х 500 мл - 3 од.;

найменування 9 - Очищуючий розчин ISE Cleaning Solution / Elecsys SysClean (59058 Миючий / очищуючий розчин ІВД, для автоматизованих / напівавтоматизованих систем), 5 х 100 мл - 1 од.;

найменування 10 - Пробірка для зразків (61032 Кювету для лабораторного аналізатора ІВД, одноразового використання), 5000 - 3 од.
Особливі вимоги до лоту 2:

1. До набору реагентів по визначенню кожного показника повинні входити всі необхідні реактиви відповідно до методики проведення аналізу.

2. Реагенти повинні мати зручну форму для використання, повну комплектацію та неушкоджену упаковку.

3. Концентрація аналіту в контролях має гарантовано відповідати вказаній у паспорті і на упаковці та бути стабільною протягом терміну, встановленому для кожної позиції.

4. Контрольний матеріал має бути адаптованим до приладів, що використовуються в лабораторії, та мати відповідне підтвердження в паспорті до контрольного матеріалу або в листі від фірми-постачальника. 

5. Стабільність усіх компонентів наборів після їх відкриття повинна зберігатись протягом всього терміну, визначеного в інструкції до набору реагентів.

Загальні вимоги:

1. Медичні вироби повинні бути зареєстрованими в Україні. Для підтвердження учасником надається копія Сертифікату відповідності, виданого Державним органом з оцінки відповідності в Україні, з додатками (за наявності), та/або копія декларації про відповідність медичного виробу вимогам технологічного регламенту та/або копія листа уповноваженого органу з сертифікації з роз’ясненням щодо сертифікації продукції виробника в Україні.



2. Медичні вироби повинні мати інструкцію з застосування. Для підтвердження учасником надається копія інструкції застосування медичних виробів.

3. Термін придатності медичних виробів на момент поставки повинен становити не менше 75% від встановленого інструкцією терміну придатності, якщо інше не передбачено технічними вимогами. Для підтвердження учасник надає гарантійний лист про термін придатності медичних виробів.

4. Строк поставки медичних виробів повинен становити не більше 10 днів з моменту отримання письмової заявки. Для підтвердження учасник надає гарантійний лист про строк поставки медичних виробів.

5. Обов’язкове надання учасником оригіналу гарантійного листа, наданого безпосередньо виробником або його уповноваженим представником в Україні (якщо учасник не є виробником товару), який підтверджує можливість поставки товару, що є предметом закупівлі, у необхідній кількості, якості та у терміни, визначені документацією.

6. Запропонований товар повинен бути якісним. Для підтвердження учасник надає сертифікат відповідності, виданий відповідним органом з сертифікації, акредитованим національним органом України з акредитації, який підтверджує встановлені вимоги до товарів, робіт і послуг та (чи) об’єктів, через які реалізуються послуги, якщо це передбачено законодавством України. В разі, якщо це не передбачено законодавством України, необхідно надати відповідний лист-роз’яснення.
7. Запропонований товар повинен відповідати вимогам законодавства із захисту довкілля. 

Для підтвердження учасник надає лист в довільній формі про застосування заходів із захисту довкілля.

8. Учасник повинен надати заповнену форму тендерної пропозиції за підписом керівника або уповноваженого представника підприємства, організації, установи та завірену печаткою (у разі наявності).
Форма тендерної пропозиції

(назва процедури закупівлі)
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	(посада особи, що підписує форму)                                                                   

(підпис)
	( П.І.Б.)

М. П.*                                     


* Вимога щодо печатки не стосується учасників, які здійснюють діяльність без печатки згідно з чинним законодавством.
** У разі наявності в технічній частині посилання на конкретну торгівельну марку чи фірму, джерело походження або виробника – читати з виразом «або еквівалент».

2. Розмір бюджетного призначення за кошторисом або очікувана вартість предмета закупівлі:
617 423,17 грн (Шiстсот сiмнадцять тисяч чотириста двадцять три гривнi 17 копiйок), з ПДВ.
