38430000-8 Детектори та аналізатори (Аналізатори, 5 лотів)
1. Обґрунтування технічних та якісних характеристик предмета закупівлі**:

Лот 1 - 38432000-2 Аналізатори - Осмометр (57853 Осмометр ІВД, автоматичний) - 1 шт.

	№ з/п
	Медико-технічні вимоги
	Відповідність (так/ні)

	1
	Принцип вимірювання – вапоризаційний (вимірювання зміни тиску пари розчинника над розчином)
	

	2
	Мінімальний об’єм вимірювальної проби, не більше 10 мкл.
	

	3
	Вимірювальний діапазон, не гірше ніж від 20 до 3000 ммоль/кг
	

	4
	Час вимірювання однієї проби, не більше 100 секунд
	

	5
	Роздільча здатність вимірювання зміни температури, не гірше 0,0005 ℃
	

	6
	Лінійність не гірша ніж 2% в діапазоні від 20 до 1000 ммоль/кг
	

	7
	Наявність автоматичного калібрування за стандартами осмоляльності трьох рівнів
	

	8
	Наявність режиму затримки вимірювання для якісного досягнення парової рівноваги для в’язких або напів-рідких зразків
	

	9
	Наявність режиму авто-повтору вимірювання проби з розрахунком SD (стандартного відхилення)
	

	10
	Наявність режиму самодіагностики аналізатора
	

	11
	Наявність вбудованої системи самоочищення вимірювальної камери
	

	12
	Наявність вбудованого тесту якості води для промивки вимірювальної  камери
	

	13
	Наявність порту USB для підключення аналізатора до ПК
	

	14
	Наявність Windows сумісного спеціалізованого програмного забезпечення до аналізатору для зберігання та накопичення результатів досліджень.
	

	15
	Наявність порту RS232 для підключення аналізатора до стандартного принтеру
	

	16
	Наявність у комплекті стандарту осмоляльності 100 ммоль/кг (60 ампул)
	

	17
	Наявність у комплекті стандарту осмоляльності 290 ммоль/кг (60 ампул) 
	

	18
	Наявність у комплекті стандарту осмоляльності 1000 ммоль/кг (60 ампул)
	

	19
	Наявність у комплекті миючого розчину для термопари 60 мл
	

	20
	Наявність у комплекті деіонізованого розчину для термопари 60 мл
	

	21
	Наявність у комплекті целюлозних дисків для зразків (5000 шт)
	

	22
	Наявність у комплекті наконечників (1000 шт)
	

	23
	У комплект поставки повинно входити (для підтвердження Учасник має надати гарантійний лист): 

- фільтр-осушувач до осмометра – 1 од.
	


Лот 2 - 38432000-2 Аналізатори - Аналізатор швидкості осідання еритроцитів (56691 Автоматичний аналізатор швидкості осідання еритроцитів (ШОЕ) IVD) - 1 шт.

	№ з/п
	Медико-технічні вимоги
	Відповідність (так/ні)

	 1
	Аналізатор довільного доступу (Randomaccess)
	

	2
	Наявність автоматичного аналізу зразків
	

	3
	Пропускна здатність приладу проб на годину

не менше 60
	

	4
	Принцип зчитування: фотометричний інфрачервоний
	

	5
	Відтворюваність не менше  <3%; ± 2 мм
	

	6
	Режими вимірювання 30 і 60 хвилин

корелюваний модифікований метод Westergren
	

	7
	Зчитувач штрих-кодів (опція)
	

	8
	Сенсорний екран
	

	   9        
	Побудова кривої седиментації
	

	10
	Контейнери для крові - вакуумні пробірки
	

	11
	Температурна корекція
	

	12
	Вбудований термопринтер
	

	13
	Не потребує обслуговування
	

	14
	Кількість зразків при одночасному завантаженні: 30
	

	15
	Час аналізу зразка, не більше: 30 хв
	

	16
	Наявність інтерфейсу RS232 та можливість інтеграції в LIS
	

	17
	Кількість результатів в пам’яті приладу не менше 200
	

	18
	Вбудована система контролю якості
	

	19
	Вага аналізатора не більше 10 кг
	

	20
	Потужність приладу не більше 50Вт
	

	21
	Розміри не більше 300 х 180 х 400 мм
	

	22
	До комплекту поставки має бути включено (Учасник повинен надати гарантійний лист): необхідні витратні матеріали для проведення не менше 100 досліджень. 
	


Лот 3 - 38432000-2 Аналізатори - Станція аналізу сечі (35918 - Аналізатор сечі IVD, лабораторний, автоматизований) - 1 шт.

	№ з/п
	Медико-технічні вимоги
	Відповідність (так/ні)

	1
	Можливість проведення загального аналізу сечі та аналіз формених елементів сечі з одного зразка
	

	2
	Принцип дослідження: технологія потокового зображення 
	

	3
	Параметри осаду сечі, що визначає аналізатор, не менше: RBC, WBC, SQEP, NSE, HYAL, UNCC, CRYS, MUCS, BACT, BYST, WBCC, SPRM
	

	4
	Параметри біохімічного аналізу сечі, що визначає аналізатор, не менше: UBG, BIL, KET, CRE, BLD, PRO, MALB, NIT, LEU, GLU, SG, pH, VC, Ca, колір та мутність
	

	5
	Наявність позицій STAT для проведення термінових досліджень
	

	6
	Прилад повинен мати можливість використання нецентрифугованої сечі у якості зразків
	

	7
	Прилад повинен сигналізувати (видавати тривоги) при виявленні абнормальних лейкоцитів 
	

	8
	Необхідний об’єм зразка для досліджень осаду сечі: не більше 3,5 мл
	

	9
	Необхідний об’єм зразка для досліджень біохімії сечі: не більше 3,5 мл
	

	10
	Необхідний об’єм зразка для повного дослідження (осаду сечі та біохімії сечі): не більше 3,5 мл
	

	11
	Можливість одночасного завантаження: не менше 50 зразків
	

	12
	Наявність безперервної автоматичної подачі зразків 
	

	13
	Наявність автоматичної ідентифікації штрих-кодів зразків
	

	14
	База даних повинна зберігати не менше 100 000 записів
	

	15
	Наявні інтерфейси, не менше: RS232, мережевий
	

	16
	Продуктивність аналізатору при дослідженнях осаду сечі: не менше 120 тестів на годину
	

	17
	Продуктивність аналізатору при дослідженнях біохімії сечі: не менше 240 тестів на годину
	

	18
	Продуктивність аналізатору при комплексних дослідженнях осаду сечі та біохімії сечі: не менше 120 тестів на годину
	

	19
	До комплекту поставки має бути включено (Учасник повинен надати гарантійний лист): 

-
персональний комп’ютер та/або ноутбук (з характеристиками не нижчими, ніж рекомендовані виробником аналізатора); 

-
принтер, сумісний з запропонованою системою;

-
джерело безперебійного живлення;
	


Лот 4 - 38432000-2 Аналізатори  - Аналізатор біохімічний автоматичний  (56669 Біохімічний автоматичний аналізатор метаболічного профілю IVD, стаціонарний) - 1 шт.

	№ з/п
	Медико-технічні вимоги
	Відповідність (так/ні)

	1
	Аналізатор повинен мати можливість проведення клінічних (фотометричних) та імунотурбідиметричних досліджень
	

	2
	Повинна бути передбачена можливість встановлення додаткового (опціонального) ISE-модуля
	

	3
	Повинна бути передбачена можливість встановлення додаткового (опціонального) сканера штрих-кодів для реагентів
	

	4
	Повинна бути передбачена можливість встановлення додаткового (опціонального) сканера штрих-кодів для зразків
	

	5
	Пропускна здатність (швидкість) фотометричних досліджень (без ISE-модуля) повинна бути не менше 280 досліджень за годину
	

	6
	Повна пропускна здатність (швидкість) з ISE-модулем повинна бути не менше 420 досліджень за годину
	

	7
	Максимальна кількість реагентів на борту аналізатора повинна бути не менше ніж 70 шт.
	

	8
	Наявність системи охолодження реагентів на борту аналізатора
	

	9
	Можливість програмування та використання 1-, 2- та 3-реагентних методик
	

	10
	Максимальна кількість зразків на борту аналізатора повинна бути не менше ніж 60 шт.
	

	11
	Можливість встановлення не менше ніж 7-ми додаткових позицій зразків, таких як: термінові зразки, калібратори, контролі
	

	12
	Кількість вимірювальних кювет на борту повинна бути не менше ніж 80 шт.
	

	13
	Довжина оптичного шляху вимірювальних кювет повинна бути в межах від 5,8 до 6,2 міліметрів 
	

	14
	Кутова точність позиціонування ротора з реакційними кюветами повинна бути не гірше  ± 0,1 градуса.
	

	15
	Наявність системи автоматичного промивання вимірювальних кювет
	

	16
	Споживання води не повинно перевищувати 1,6 літра за годину
	

	17
	Мінімальний об’єм реакційної суміші повинен бути не більше 200 мкл
	

	16
	Оптичний діапазон повинен бути не гірше ніж від 0,001 до 4,200 одиниць абсорбціі
	

	17
	Роздільна здатність вимірювання повинна бути не більше ніж 0,0005 одиниць абсорбції
	

	18
	Наявність не менше ніж 9-ти світлофільтрів у діапазоні від 340 до 690 нанометрів
	

	19
	Наявність двоканального фотометра з прямим зчитуванням
	

	20
	Наявність системи детекції рівня рідини у маніпуляторах зразків та реагентів
	

	19
	Наявність системи термостатування температури реакційної суміші у вимірювальних кюветах
	

	20
	Точність  термостатування температури реакційної суміші у вимірювальних кюветах повинна знаходитись у межах  37°C ± 0.3°C
	

	21
	Об’єм ділютора повинен бути не менше 1000 мікролітрів
	

	22
	Наявність системи постійного відстежування якості (чистоти) вимірювальних кювет
	

	23
	Можливість перенесення результатів вимірювань в історичний архів
	

	24
	Можливість встановлення співвідношення (коефіціенту) розведення для кожного тесту
	

	25
	Вага приладу не повинна перевищувати 55 кілограмів
	

	26
	Коєфіцієнт варіації аспірування рідини об'ємом 0,25 мкл має бути менший 1%
	

	27 
	Максимальний об’єм реакційної суміші повинен бути не менше 350 мкл
	

	28
	Наявність системи попереднього нагрівання реагентів до температури 37°С під час дозування
	

	29
	Наявність порту RS232 для підключення до ПК
	

	30
	Можливість використання у роторі зразків пробірок діаметром 10-16 мм та висотою 40-100 мм
	

	31
	Можливість дослідження термінових зразків у будь-який момент під час роботи приладу.
	

	32
	Можливість безперервного завантаження зразків 
	


Лот 5 - 38432000-2 Аналізатори  - Аналізатор гематологічний автоматичний (35476 Аналізатор гематологічний IVD, автоматичний) - 1 шт.

	№ з/п
	Медико-технічні вимоги
	Відповідність (так/ні)

	1
	Аналізатор повинен визначати не менше 29-ти показників крові, а саме:

WBC (абсолютна кількість лейкоцитів)

LYM (абсолютна кількість лімфоцитів)

LYM% (вміст лімфоцитів у відсотках)

MON (абсолютна кількість моноцитів)

MON%, (вміст моноцитів у відсотках)

EOS (абсолютна кількість еозинофілів)

EOS% (вміст еозинофілів у відсотках)

BAS (абсолютна кількість базофілів)

BAS% (вміст базофілів у відсотках)

NEU (абсолютна кількість нейтрофілів)

NEU% (вміст нейтрофілів у відсотках)

AL (абсолютна кількість анормальних лімфоцитів)

AL% (вміст анормальних лімфоцитів у відсотках)

IG (абсолютна кількість незрілих гранулоцитів)

IG% (вміст незрілих гранулоцитів у відсотках)

RBC (абсолютна кількість еритроцитів)

HGB (концентрація гемоглобіну)

MCV (середній об’єм клітин)

MCH (середній вміст гемоглобіну в еритроциті)

MCHC (середня концентрація гемоглобіну в еритроцитах)

RDW-CV (ширина розподілу об’єму еритроцитів за коефіціентом варіації)

RDW-SD (ширина розподілу об’єму еритроцитів за середньоквадратичним відхиленням)

HCT (гематокрит)

PLT (абсолютна кількість тромбоцитів)

MPV (середній об’єм тромбоцитів)

PDW (ширина розподілу об’єму тромбоцитів)

PCT (тромбокрит)

P-LCR (коефіцієнт вмісту великих тромбоцитів)

P-LCC (абсолютна кількість великих тромбоцитів)
	

	2
	Аналізатор повинен мати можливість диференціації лейкоцитів за 5-ма субпопуляціями
	

	3
	Аналізатор повинен використовувати лазерний метод диференціації лейкоцитів
	

	4
	Діапазон лінійності при вимірюванні WBC повинен бути не гірше 0.00–300.00×109/л 
	

	5
	Діапазон лінійності при вимірюванні RBC повинен бути не гірше 0.00–8.50×1012/л
	

	6
	Діапазон лінійності при вимірюванні HGB повинен бути не гірше 0–250 г/л
	

	7
	Діапазон лінійності при вимірюванні PLT повинен бути не гірше 0–3000×109/л
	

	8
	Відтворюваність (коефіціент варіації) при вимірюванні WBC повинна бути не більше 2,0%
	

	9
	Відтворюваність (коефіціент варіації) при вимірюванні RBC повинна бути не більше 1,5%
	

	10
	Відтворюваність (коефіціент варіації) при вимірюванні HGB  повинна бути не більше 1,5%
	

	11
	Відтворюваність (коефіціент варіації) при вимірюванні PLT повинна бути не більше 6,0%
	

	12
	Відтворюваність (коефіціент варіації) при вимірюванні MCV повинна бути не більше 1,0%
	

	13
	Відтворюваність (коефіціент варіації) при вимірюванні MPV повинна бути не більше 4,0%
	

	14
	Аналізатор повинен мати можливість роботи у 2-х режимах вимірювання: режим диференциації лейкоцитів за 5-ма субпопуляціями (5-диф) та режимом підрахунку клітин без диференціації лейкоцитів (CBC)
	

	15
	Кількість реагентів, що безпосередньо використовуються при проведенні вимірювань, повинна бути не більше 3-х
	

	16
	Споживання розбавлюючого реагента (ділуента) у режимі СВС не повинно перевищувати 26 мілілітрів
	

	17
	Споживання розбавлюючого реагента (ділуента) у режимі СВС+5-диф не повинно перевищувати 34 мілілітри
	

	18
	Сумарне споживання лізуючих розчинів у режимі СВС не повинно перевищувати 155 мікролітрів
	

	19
	Сумарне споживання лізуючих розчинів у режимі СВС+5-диф не повинно перевищувати 860 мікролітрів
	

	20
	Наявність кольорового дисплея із сенсорним керуванням та розміром по діагоналі не менше 10 дюймів
	

	21
	Наявність комунікаційного порту LAN (інтерфейс локальної мережі)
	

	22
	Аналізатор повинен мати можливість підключення до ЛІС (лабораторної інформаційної системи)
	

	23
	Кількість комунікаційних портів USB (універсальна послядовна шина) повинна бути не менше 4 (чотирьох)
	

	24
	Аналізатор повинен мати можливість працювати у діапазоні напруги живлення не гірше ніж від 100 Вольт до 240 Вольт змінного струму
	

	25
	Наявність датчика (сенсора) рівня розбавлюючого розчину у відповідному контейнері
	

	26
	Наявність датчика (сенсора) рівня рідини у контейнері для відходів
	

	27
	Вага аналізатора повинна бути не більше 30 кг
	

	28
	Об’єм проби крові, необхідний для проведення аналізу, не повинен перевищувати 20 мікролітрів
	

	29
	Довжина хвилі світла при вимірюванні гемоглобіну повинна бути в межах від 523 до 528 нанометрів
	

	30
	Промивання кожного компонента аналізатора після кожного циклу аналізу
	

	31
	Наявність двох рівнів доступу до керування аналізатором: адміністратор та звичайний користувач
	

	32
	Можливість вводу даних за допомогою віртуальної клавіатури
	

	33
	Можливість регулювання проміжку часу перед переведенням аналізатора у режим сну
	

	34
	Можливість встановлення часу початку всмоктування мийного засобу
	

	35
	Можливість встановлення часового інтервалу про нагадування користувачеві провести процедуру очищення приладу
	

	36
	Можливість встановлення кодів швидкого доступу
	

	37
	Можливість вибору системи одиниць вимірювання із не менше як 7-ми доступних
	

	38
	Можливість встановлення референсних значень не менше ніж для 5-ти демографічних груп.
	

	39
	Можливість додавання і редагування параметрів мікроскопічного дослідження
	

	40
	Можливість редагування коефіцієнту підсилення для RBC, WBC та HGB
	

	41
	Наявність вбудованої процедури очищення згустків
	

	42
	Наявність зчитувача RFID-міток
	


Загальні вимоги:

1. Товар, що пропонується, повинен бути новим, таким, що не був у використанні. Для підтвердження учасник надає гарантійний лист.

2. Товар повинен бути належним чином зареєстрованим в Україні або дозволеним для введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) відповідно до законодавства, сертифікованим для використання у медичних закладах.

Ця вимога підтверджується:

- завіреною копією декларації або копією документів, що підтверджують можливість введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) товару за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно вимог технічного регламенту, або 

- завіреною копією Свідоцтва про державну реєстрацію медичного виробу, що свідчить про наявність медичного виробу в Державному реєстрі медичної техніки та виробів медичного призначення.

3. Гарантійний термін обслуговування не менше 12 місяців з моменту введення в експлуатацію (якщо інше не передбачено технічними вимогами). Для підтвердження учасник надає гарантійний лист.

4. Сервісне обслуговування повинно здійснюватися інженерним персоналом, що сертифікований виробником - наявність сервісного центру на території України (обов’язково) та фахівців, які пройшли навчання у виробника запропонованого обладнання (надати копію відповідного документа).

5. Спроможність учасника поставити запропонований товар повинна підтверджуватись оригіналом гарантійного листа від виробника (якщо учасник не є виробником товару), або офіційного представника на території України (із наданням копії авторизаційного листа виробника), що підтверджує можливість постачання учасником запропонованого товару в необхідній кількості, якості та в потрібні терміни, визначені цією тендерною документацією та пропозицією учасника (надати оригінал такого гарантійного листа).

6. Наявність інструкції (паспорта) або будь-якого іншого документа щодо експлуатації запропонованого товару мовою оригіналу та з перекладом на українську мову (надати копії).

7. Вантажно-розвантажувальні роботи та доставка товару до закладів охорони здоров’я повинна здійснюватися постачальником за власні кошти. Для підтвердження учасник надає гарантійний лист.

8. Термін поставки товару: 30 днів з дати отримання письмової заявки  Замовника, але не пізніше 29.12.2022. Для підтвердження учасник надає гарантійний лист.

9. Монтаж та навчання медперсоналу роботі на апаратурі постачальник проводить безкоштовно за письмовою заявою закладу-отримувача, якщо інше не передбачено умовами договору. Для підтвердження учасник надає гарантійний лист.
10. Запропонований товар повинен відповідати заявленим технічним вимогам. Для підтвердження учасник надає заповнену таблицю щодо відповідності з посиланням на відповідні розділи, та/або сторінку(и) технічного документа виробника.

11. 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. Якщо медичне обладнання не передбачає наявність зазначеного сертифіката, учасник надає лист-роз’яснення.

12. 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: 

5 964 938,00 грн (П'ять мільйонів дев'ятсот шістдесят чотири тисячі дев'ятсот тридцять вісім гривень 00 копійок), з ПДВ., зокрема:
лот 1 - 834 667,00 грн (Вісімсот тридцять чотири тисячі шістсот шістдесят сім гривень 00 копійок), з ПДВ;

лот 2 - 191 500,00 грн (Сто дев'яносто одна тисяча п'ятсот гривень 00 копійок), з ПДВ;

лот 3 - 2 353 667,00 грн (Два мільйони триста п'ятдесят три тисячі шістсот шістдесят сім гривень 00 копійок), з ПДВ;

лот 4 - 1 731 772,00 грн (Один мільйон сімсот тридцять одна тисяча сімсот сімдесят дві гривні 00 копійок), з ПДВ;

лот 5 - 853 332,00 грн (Вісімсот п'ятдесят три тисячі триста тридцять дві гривні 00 копійок), з ПДВ.
