33690000-3 Лікарські засоби різні (Лабораторні реактиви для обстеження пацієнтів із захворюваннями нирок, 3 лота)
1. Обґрунтування технічних та якісних характеристик предмета закупівлі:
Лот 1 - 33696200-7 Реактиви для аналізів крові - Тестовий набір Quo-Lab A1C для визначення глікозильованого гемоглобіну (30168 Набір реагентів для вимірювання глікозированого гемоглобіну) - 50 наборів. 

Спеціальні вимоги:

Набір складається із тестових картриджів Quo-Lab A1C, призначених для лабораторного (invitro) кількісного визначення рівня глікогемоглобіну (HbA1c) в цільній крові, яку було отримано з пальця або було взято з вени та зібрано в пробірки з ЕДТА. Склад набору – 50 тестів.

Лот 2 - 33696500-0 Лабораторні реактиви - Реагенти для проведення аналізу електролітів - 9 найменувань.

Найменування 1 - Na+ електрод EasyLyte (59249 Натрієвий електрод, ІВД) - 1 шт.

Спеціальні вимоги:

Проточний електрод зі скляною трубкою для визначення концентрації іонів Na+ в пробі (сироватка, кров, плазма, моча). Лише для використання в аналізаторах серії EasyLyte.

Найменування 2 - K+ електрод EasyLyte (59248 Калійний електрод ІВД) - 1 шт.

Спеціальні вимоги:

Електрод з пластмасовою проточною трубкою для визначення концентрації іонів K+ в пробі (сироватка, кров, плазма, моча). Лише для використання в аналізаторах серії EasyLyte.

Найменування 3 - Ca++ електрод  EasyLyte (59239 Кальцієвий (Ca2+) електрод ІВД) - 1 шт.

Спеціальні вимоги:

Електрод з пластмасовою проточною трубкою для визначення концентрації іонів Са++ в пробі. Лише для використання в аналізаторах серії EasyLyte.

Найменування 4 - Запасний референсний електрод EasyLyte (59241 Референтний електрод ІВД) - 2 шт.

Спеціальні вимоги:

Запасний референсний електрод. Використовуються  лише в аналізаторах серії EasyLyte.

Найменування 5 - pH електрод EasyLyte (59242 Водневий іон (H +) / pH ІВД, набір, іон-селективні електроди) - 1 шт.

Спеціальні вимоги:

Проточний електрод зі скляною трубкою для визначення рівня рН в пробі. Лише для використання в аналізаторах серії EasyLyte.

Найменування 6 -  Набір трубок EasyLyte Calcium (61789 Трубка для перенесення розчину для лабораторного змішувача з охолодженням) - 2 компл.
Спеціальні вимоги:

Haбip трубок EasyLyte Calсium (1 довга трубка для зразка, 1 коротка трубка для зразка, 1 трубка для помпи). Лише для використання в аналізаторах електролітів серії EasyLyte Натрій/Калій/Кальцій/рН.

Найменування 7 -  Блок розчинів для EasyLyte Calcium 800 ml (52866 Множинні електроліти IVD, набір, йон-селективні електроди) - 25 шт.

Спеціальні вимоги:

Блок розчинів (800 мл) , який складається з реагентів, що вимірюють концентрацію Nа+, K+, Ca++ в пробі (стандартний розчин А, стандартний розчин В). Лише для використання в аналізаторах електролітів EasyLyte.

Найменування 8 - Набір розчинів для щоденної промивки/очистки EasyLyte, EasyStat (59058 Миючий / очищуючий розчин ІВД, для автоматизованих / полуавтоматізіванних систем) - 11 компл.

Спеціальні вимоги:

Для діагностичного використання In Vitro,  в аналізаторах електролітів EasyLyte.

Розчинник-очищувач на кожен день.

1 х 90 мл. 

HCl (0,2 N) і NH5F2 (0,05 N) і солі.

HCl (0,1 N) та солі. 

Порошок очищувач на кожен день.

6 пляшок. 

Пепсин (0,50 г).

Пепсин (0,30 г). 

Найменування 9 -  Haбіp для контролю якості EasyQC Bi-Level 10 ml (52868 Множинні електроліти IVD, контрольний матеріал) - 1 компл. 

Спеціальні вимоги:

Контрольний матеріал для ведення внутрішньолабораторного контролю якості за двома рівнями при роботі з іонселективними аналізаторами серії EasyLyte. Контрольні розчини, що входять в комплект, знаходяться у флаконах об'ємом 10 мл (норма, високий).

Лот 3 - 33696500-0 Лабораторні реактиви - Реагенти для швидкої діагностики, діагностики методом імуноферментного аналізу та аналізу методом полімеразної ланцюгової реакції - 18 найменувань.
Найменування 1 - Тест-касета для швидкого визначення поверхневого антигену гепатиту В (HBsAg) (30830 Швидкий тестовий пристрій для ідентифікації поверхневого антигену вірусу гепатиту В (HBsAg)) - 60 уп.

Спеціальні вимоги:

Упаковка: 40 тестів. Форма випуску: касети. Якісний, твердофазовий, двосайтовий імунологічний аналіз типу сендвіч для виявлення HBsAg в цільній крові, сироватці або плазмі.

Найменування 2 - Тест-касета для швидкого визначення антитіл до поверхневого антигену гепатиту В (HBsAb) (30723 Набір реагентів для визначення антигенів до вірусу гепатиту В) - 25 уп;

Спеціальні вимоги:

Упаковка: 40 тестів. Форма випуску: касети. Якісний латеральний імуноаналіз для виявлення HBsAb в цільній крові, сироватці або плазмі.

Найменування 3 - Тест-смужка для швидкої діагностики гепатиту С (HCV) (30829 Набір для якісного та / або кількісного визначення загальних антитіл до вірусу гепатиту С (Hepatitis C), експрес-аналіз) - 60 уп.

Спеціальні вимоги:

Упаковка: 50 тестів. Форма випуску: смужки. Якісний мембранний імуноаналіз для виявлення антитіл до HCV в цільній крові, сироватці або плазмі.

найменування 4 - Тест-касета для визначення сифілісу (51801 Treponema pallidum загальні антитіла IVD, набір, імунохроматографічний тест (ІХТ)) - 60 уп.

Спеціальні вимоги:

Вміст: 30 окремо упакованих тестів, одноразові піпетки; 2 флакони буферу, достатньо для 30 тестів. Якісний, мембранний імуноаналіз для виявлення антитіл до ТР (IgG та IgM) у зразках цільної крові, сироватки або плазми.

Найменування 5 - Тропонін І (46989 Тропонін I IVD, набір, імунохроматографічний аналіз, експрес-аналіз) - 15 уп.

Спеціальні вимоги:

Вміст: 30 окремо упакованих тестів, одноразові піпетки. Принцип тесту: імунохроматографічний аналіз. Можливість роботи зі зразками цільної крові, сироватки або плазми.

Найменування 6 - Тропонін І (cTnI)  (54010 Тропонін I IVD, набір, флюоресцентний імуноаналіз) - 14 наборів.

Спеціальні вимоги:

Фасування: 25 тестів/набір. Призначений для роботи з аналізатором FA-50.

Найменування 7 - Контроль якості Тропонін І  (54012 Тропонін I IVD, контрольний матеріал) - 14 наборів.

Спеціальні вимоги:

            Фасування: 2х0,5 мл/баночку, порошок. Температура зберігання: -25 до 8℃. Призначений для роботи з аналізатором FA-50.

Найменування 8 - Прокальцитонін (54313 Прокальцитонін IVD, набір, імунофлюоресцентнний аналіз) - 25 наборів.

Спеціальні вимоги:

Фасування: 25 тестів/набір. Призначений для роботи з аналізатором FA-50.
Найменування 9 - Контроль якості  прокальцитоніну (54315 Прокальцитонін IVD, контрольний матеріал) - 25 наборів.

Спеціальні вимоги:

Фасування: 2х1 мл/баночку, порошок. Температура зберігання: -25 до 8℃. Призначений для роботи з аналізатором FA-50.

Найменування 10 - Набір для екстракції нуклеїнових кислот (52521 Екстракція/ізоляція нуклеїнових кислот, набір IVD) - 29 наборів.

Спеціальні вимоги:

Набір для екстракції нуклеїнових кислот призначений для ізолювання нуклеїнових кислот вірусів з матеріалів зразків для тестування in vitro. Розрахований на 32 ізоляції. Матеріал зразка: плазма, сироватка, цільна кров, культивовані клітини, свіжозаморожені клітини.

Найменування 11 - Комплект реагентів для екстракції тотальної РНК/ДНК з клінічного матеріалу РИБО-преп, або еквівалент (52521 Екстракція/ізоляція нуклеїнових кислот, набір IVD) - 12 наборів.

Спеціальні вимоги:

Комплект реагентів для екстракції тотальної РНК/ДНК з клінічного матеріалу (плазми периферійної крові, ліквору, амніотичної рідини, мазків з носа, зіва та слини). Розрахований на екстракцію ДНК зі 100 проб, включаючи контролі.

Найменування 12 - Комплект реагентів для синтезу комплементарної ДНК (кДНК) з РНК РЕВЕРТА-L, або еквівалент (60090 Зворотня транскриптаза реагент ІВД, набір) - 6 наборів.

Спеціальні вимоги:

Комплект реагентів для синтезу комплементарної ДНК (кДНК) з РНК, виділеної з біологічних зразків. Для постановки не менше, як 120 реакцій зворотної транскрипції, включаючи контролі.

Найменування 13 - Набір для виявлення РНК коронавірусів АмпліСенс CoV-Bat-FL, або еквівалент (50284 Коронавірус (SARS-CoV), нуклеїнова кислота IVD, набір, аналіз нуклеїнових кислот) - 5 наборів.

Спеціальні вимоги:

Набір для виявлення РНК коронавірусів, що викликають тяжку респіраторну інфекцію: MERS-Cov і SARS-Cov-родинних вiрусiв в біологічному матеріалі методом ПЛР з гібридизаційно-флуоресцентною детекцією продуктів ампліфікації в режимі «реального часу». Набір повинен включати реагенти для проведення не менше як 50 реакцій, включаючи контролі.

Найменування 14 - Набір для якісного виявлення сумарних антитіл до Treponema pallidum EQUI anti-Treponema pallidum, або еквівалент (51798 Treponema pallidum загальні антитіла IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА)) - 30 наборів.

Спеціальні вимоги:

Набір для якісного виявлення сумарних антитіл до Treponema pallidum у сироватці чи плазмі крові людини методом імуноферментного аналізу (ІФА). Кількість досліджень у наборі: 96.

Найменування 15 - Набір для якісного виявлення антитіл класу IgG до Treponema pallidum EQUI Treponema pallidum IgG, або еквівалент (51804Treponema pallidum антитіла класу імуноглобулін G (IgG) IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА)) - 15 наборів.

Спеціальні вимоги:

Набір для якісного виявлення антитіл класу IgG до Treponema pallidum у сироватці чи плазмі к рові людини методом імуноферментного аналізу (ІФА) з метою діагностики сифілісу. Кількість досліджень у наборі: 96.

Найменування 16 - Набір для визначення концентрації 25-ОН вітаміну D в сироватці людини 25-OH-Вітамін D, загальний (58942 Числені форми 25-гидроксивитамина D ІВД, набір, імуноферментний аналіз (ІФА) - 20 наборів.

Спеціальні вимоги:

Набір повинен бути призначеним для визначення концентрації 25-OH вітаміну D в сироватці людини за допомогою мікропланшетного імуноферментного аналізу, колориметричного, 96 визначень. Набір повинен включати не менше 7 флаконів референсного матеріалу (калібраторів). Чутливість: не вище, як 1,5 нг/мл.

            Найменування 17 - Добавка до промивного розчину Solution 3,  або еквівалент (63377 Засіб очищення приладу / аналізатора ІВД) - 1 уп.

Спеціальні вимоги:

Фасування: 2х250 мл. Cклад: ПАР < 2,5%; стабілізатори < 0,3%; консерванти < 0,3%.

Найменування 18 - Набір для очищення кювет (63377 Засіб очищення приладу / аналізатора ІВД) - 1 уп.

Спеціальні вимоги:

Фасування: 2х100 мл. Змішані амфотерні детергенти; гідроксид натрію < 2,0%.
Загальні вимоги:

1. Медичні вироби повинні бути зареєстрованими в Україні. Для підтвердження учасник надає копію свідоцтва про державну реєстрацію або копію сертифіката про відповідність медичного виробу вимогам технічного регламенту.

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

3. Термін придатності медичних виробів на момент поставки повинен становити не менше 60% від загального терміну придатності. 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)

	№ лоту/

з/п
	Найменування предмету закупівлі/товару
	Торгівельна назва товару
	Виробник, країна
	Одиниця виміру
	Кількість,

од.

	
	
	
	
	
	


	(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:
1 470 245,50 грн (Один мільйон чотириста сімдесят тисяч двісті сорок п'ять гривень 50 копійок), з ПДВ.
