ОБГРУНТУВАННЯ 
\ МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ 
на закупівлю по предмету
[bookmark: _Hlk222755580]Реагенти до автоматичного коагулометру MINDRAY CX 6010 (закрита система) для Українського Референс-центру з клінічної лабораторної діагностики та метрології: 1. Розчинник проб F-15 імідазольний буфер) 4800 тестів; 2. Очищуючий розчин СХ серії (1х10л); 3. Очищуючий розчин Probe Cleanser 1х50мл); 4. Кювети для СХ серії (3000 шт./упаковка); 5. Набір для визначення фібриногену (4х200 тестів; кал.:1,0мл); 6. Набір для визначення активованого часткового тромбопластинового часу (4х200 тестів); 7. Набір для визначення тромбінового часу (4х200 тестів); 8. Набір для визначення протромбінового часу (4х200 тестів); 9. Коагуляційний контроль (Рівень 1) (10х1мл); 10. Коагуляційний контроль (Рівень 2) (10х1мл); або еквівалент - код ДК 021:2015 – 33690000-3 лікарські засоби різні.
	[bookmark: _Hlk222756038][bookmark: RANGE!B3:D3]№
з/п
	Назва реагенту, 
або еквівалент
	Од.
вим.
	Заг-на кіл-ть 
	Національний класифікатор України
Єдиний закупівельний словник ДК 021:2015  
	Національний 
класифікатор 
України Класифікатор 
медичних виробів 
НК 024:2023, НК 031:2024

	1
	Розчинник проб F-15 імідазольний буфер) 4800 тестів
	паков
	3
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	59058 Мийний/очищувальний розчин IVD (діагностика in vitro ) для автоматизованих/ напівавтоматизованих систем

	2
	Очищуючий розчин СХ серії (1х10 л)
	шт
	12
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	59058 Мийний/очищувальний розчин IVD (діагностика in vitro ) для автоматизованих/ напівавтоматизованих систем

	3
	Очищуючий розчин Probe Cleanser 1х50 мл)
	шт
	16
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	59058 Мийний/очищувальний розчин IVD (діагностика in vitro ) для автоматизованих/ напівавтоматизованих систем

	4
	Кювети для СХ серії (3000 шт./упаковка)
	паков
	4
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	61032 Кювета для лабораторного аналізатора IVD (діагностика in vitro ) одноразового використання

	5
	Набір для визначення фібриногену (4х200 тестів; кал.:1,0 мл)
	паков
	3
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	55997 Фібриноген (чинник I) IVD (діагностика in vitro ), набір, аналіз утворення згустку

	6
	Набір для визначення активованого часткового тромбопластинового часу (4х200 тестів)
	паков
	3
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	55981 Активований частковий тромбопластиновий час IVD (діагностика in vitro ), набір, аналіз утворення згустку

	7
	Набір для визначення тромбінового часу (4х200 тестів)
	паков
	3
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	55987 Тромбіновий час IVD (діагностика in vitro ), набір, аналіз утворення згустку

	8
	Набір для визначення протромбінового часу (4х200 тестів)
	паков
	3
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	30591 Набір реагентів для вимірювання протромбінового часу (ПЧ) IVD (діагностика in vitro )

	9
	Коагуляційний контроль (Рівень 1) (10х1 мл)
	паков
	3
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	55996 Численні чинники зсідання IVD (діагностика in vitro ), набір, аналіз утворення згустку

	10
	Коагуляційний контроль (Рівень 2) (10х1 мл)
	паков
	3
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	55996 Численні чинники зсідання IVD (діагностика in vitro ), набір, аналіз утворення згустку



Примітка: У разі, якщо у даних технічних вимогах йде посилання на конкретну марку чи фірму, патент, конструкцію або тип товару, то вважається, що медико-технічні вимоги містять вираз (або еквівалент).

[bookmark: _Hlk222756065][bookmark: _Hlk222927854]Інформація про необхідні технічні, якісні та кількісні характеристики предмета закупівлі
Медико - технічні вимоги на закупівлю реагентів 
для Українського – Референс центру з клінічної лабораторної діагностики та метрології  НДСЛ "ОХМАТДИТ" МОЗ України на 2026 рік
до автоматичного коагулометру MINDRAY CX 6010 (закрита система)
Загальні вимоги:
Учасники процедури закупівлі повинні надати в складі своїх пропозицій в електронному (сканованому) вигляді наступні документи, завірені підписом уповноваженої особи та печаткою (у разі якщо учасник здійснює свою діяльність без печатки, документи завіряються лише підписом уповноваженої особи Учасника), які підтверджують відповідність пропозицій учасника технічним, якісним, кількісним та іншим вимогам до предмета закупівлі, встановленим замовником, а саме:

1. Товар, запропонований Учасником, повинен бути внесений до Державного реєстру медичної техніки та медичних виробів та/або введений в обіг відповідно до законодавства у сфері технічного регулювання та оцінки відповідності, у передбаченому законодавством порядку. 
На підтвердження Учасник у складі пропозиції повинен надати 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. 

2. Залишковий термін придатності товару на момент постачання  повинен складати не менше ніж 60% загального терміну їх зберігання (надати гарантійний лист від імені Учасника).
На підтвердження Учасник у складі пропозиції повинен надати гарантійний лист.

3. Учасник в тендерній пропозиції надає гарантійний лист, яким підтверджується можливість поставки товару згідно номенклатури, кількості, дозування, зі строками придатності та якості відповідно до умов тендерної документації, та в термін поставки, що визначені тендерною документацією (у разі відсутності гарантійного листа від виробника або заявника (представництва, філії виробника – якщо їх відповідні повноваження поширюються на територію України)). Даним листом Учасник гарантує, що він не буде постачати товари походженням з Російської Федерації/Республіки Білорусь/Ісламської Республіки Іран. Гарантійний лист повинен містити посилання на повну назву Учасника, ідентифікатор закупівлі, країну походження товару та повинен адресуватися Замовнику. Вищевказаний документ вимагається Замовником з метою підтвердження гарантії поставки товару до кінця 2026 року та коректного відображення виробника, країни походження товару у специфікації згідно вимог чинного законодавства..

4. При поставці кожна партія товару має супроводжуватися документами, що підтверджують їх якість (сертифікат якості, посвідчення якості тощо) із зазначенням даних, що вимагаються чинним законодавством України. 
На підтвердження Учасник у складі пропозиції повинен надати гарантійний лист.


Загальні вимоги до реагентів:
1. АЧТЧ (4x200 тестів)-Зовнішній вигляд: Рідкий активований реагент APTT повинен бути у вигляді суспензії. Реагент хлориду кальцію повинен бути безбарвною і прозорою рідиною.
Об’єм: （Реагент APTT≥6.3мл）
Об'єм заповнення не повинен бути меншим за позначене значення (реагент APTT≥6,3 мл)
（Реагент CaCl2≥6,3 мл)
Об'єм заповнення не повинен бути меншим за позначене значення (реагент CaCl2≥6.3мл)
2. Фібриноген (4x200 тестів; калібратор 1 x 1,0 мл)-Зовнішній вигляд: Рідкий реагент для визначення фібринового тромбіну повинен бути гомогенним розчином.
Калібратор FIB повинен бути білою або світло-жовтою сипучою речовиною, що не плавиться.
Точність визначення: Відносне відхилення не більше 15% у разі вимірювання з референтною речовиною
3. Протромбіновий час (4x200 тестів)-Зовнішній вигляд: Рідкий активований реагент PT повинен бути однорідним розчином.
Вимірювання нормальної плазми: Всі результати, протестовані з нормальною плазмою, не перевищують 14,0 с.
4. Тромбіновий час (4x200 тестів)-Зовнішній вигляд: Рідкий активований реагент ТТ повинен бути однорідним розчином.
Вимірювання нормальної плазми: Середнє значення всіх результатів, протестованих з нормальною плазмою, не перевищує 20,0 с.
5. Коагуляційний контроль (Рівень 1)-Зовнішній вигляд: Контроль коагуляції повинен бути білим або світло-жовтим пухким твердим тілом, що не плавиться.
Розчинність: Після повторного розчинення розчин повинен бути однорідним. Час повторного розчинення - не більше 20 хвилин
6. Коагуляційний контроль (Рівень 2)-Зовнішній вигляд: Контроль коагуляції повинен бути білим або світло-жовтим пухким твердим тілом, що не плавиться.
Розчинність: Після повторного розчинення розчин повинен бути однорідним. Час повторного розчинення - не більше 20 хвилин
7. Розчинник проб AF-15-Розчинник зразка повинен бути безбарвною і прозорою рідиною.
8. Очищуючий розчин CX серії-Провідність: Провідність розчину для очищення повинна становити 200-400 мкСм/см (25 ℃ ± 1℃).
9. Очищувальний розчин «Probe Cleanser» (50 мл)-АКТИВНІ ІНГРЕДІЄНТИ:
- Поверхньо - активні речовини < 2,0 г/л
- Гіпохлорид натрію < 100,0 г/л
- Гідроксид натрію < 100,0 г/л
10. Авто кювети для CX серії-Кювети для аналізатора гемостазу CX-6010.
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