                                                                           Додаток 3 

до тендерної документації 
Технічні, якісні та кількісні характеристики предмета закупівлі

1. До ціни тендерної пропозиції включаються наступні витрати: 

· податки і збори, обов’язкові платежі, що сплачуються або мають бути сплачені згідно з чинним законодавством;

· витрати на навантаження, розвантаження, на поставку до місця поставки (передачі) товару;
· інші витрати, передбачені для товару даного виду згідно з чинним законодавством та тендерною документацією.

2. До розрахунку ціни тендерної пропозиції не включаються будь-які витрати, понесені учасником у процесі здійснення процедури закупівлі та витрати, пов’язані з укладанням договору. 
3. Бюджетні зобов’язання за договором виникають у разі наявності та в межах відповідних бюджетних асигнувань.
4. 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. 

5. Якість товару має відповідати вимогам державних стандартів, а також умовам, встановленим чинним законодавством до товару даного виду.
6. Товар, що пропонується для постачання, повинен бути зареєстрований в Міністерстві охорони здоров’я України (подаються завірені належним чином копії реєстраційних посвідчень при поставці товару). Препарати повинні мати інструкції по використанню українською мовою (надаються копії інструкцій при поставці товару).
7. 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.

8. Поставка (передача) товару здійснюється транспортом Постачальника (спеціально обладнаним транспортом Постачальника з дотриманням санітарно-гігієнічних умов зберігання), протягом трьох днів  з моменту підписання договору. При  необхідності Покупець може вимагати поставку дрібними партіями. Учасник повинен в складі тендерної пропозиції надати гарантійний лист (від учасника торгів) щодо забезпечення поставки товару транспортом Постачальника (спеціально обладнаним транспортом Постачальника з дотриманням санітарно-гігієнічних умов зберігання), протягом трьох днів, згідно наданих заявок Покупця, а також зазначити можливість поставки дрібними партіями.

9.Розвантаження товару здійснюється представниками учасника-переможця.
10. Залишковий термін придатності товару на момент постачання  повинен складати не менше ніж 80% загального терміну їх зберігання (надати гарантійний лист від імені Учасника).

11. Строк (термін) поставки (передачі) товару: до 31.12.2023 р.
12. Місце поставки (передачі) товару: Україна, 22300, Вінницька область, смт. Літин, вул. Пирогова, 17.
13. Кількість, обсяг поставки та інші характеристики товару: 
 Лот 1 - Швидкі імунохроматографічні тести для визначення  HBsAg  гепатиту В; Швидкі імунохроматографічні тести для визначення  антитіл до гепатиту С; Швидкі імунохроматографічні тести для визначення антитіл до ВІЛ 1, 2 типу 

	№
	Назва
	Форма випуску
	Кількість
	Код згідно Класифікатора медичних виробів НК 024:2019

	1
	Швидкі імунохроматографічні тести для визначення  HBsAg  гепатиту В 


	шт
	960
	30830 - Швидкий тестовий пристрій для ідентифікації поверхневого антигену вірусу гепатиту В (HBsAg)

	2
	Швидкі імунохроматографічні тести для визначення  антитіл до гепатиту С 


	шт
	960
	30829 - Набір для якісного та / або кількісного визначення загальних антитіл до вірусу гепатиту С (Hepatitis C), експрес-аналіз

	3
	Швидкі імунохроматографічні тести для визначення антитіл до ВІЛ 1, 2 типу  
	шт
	960
	30833 - Швидкий тестовий пристрій для ідентифікації вірусу 1,2 імунодефіциту людини


ТЕХНІЧНі та якісні вимоги до товару

	№
	Найменування товару
	Одиниця виміру
	Технічне завдання

	1
	Швидкі імунохроматографічні тести для визначення антитіл до ВІЛ 1, 2 типу 


	шт
	1. Процедура тестування проводиться при температурі 15 – 30 С. Тест-касета, зразок та буфер мають бути доведені до вказаної температури. 

2. Тести повинні забезпечувати швидке виявлення антитіл до ВІЛ 1, 2 типу у зразках цільної венозної крові, капілярної крові, сироватки або плазми без спеціального обладнання.

3. Тривалість проведення аналізу повинна бути 10 – 20 хв. та забезпечувати візуальну оцінку результатів дослідження.

4. Чутливість тест-систем  99,99%. 

5. Специфічність тест-систем  99,99%.
6. Об’єм зразка для аналізу: для сироватки, плазми – 25 мкл, для цільної венозної або капілярної крові – 50 мкл.

7. Тести повинні зберігатися як при кімнатній температурі, так і в умовах побутового холодильника (температура зберігання від +2 до +30 С).

8. Термін придатності тест – систем на момент передачі замовнику повинен становити не менше 12 місяців, загальний термін придатності повинен становити не менше ніж 24 місяців.

9. Тест – системи повинні мати формат тест – касети та бути укомплектовані необхідними складовими для проведення тестування: одноразовою піпеткою, буфером в флаконі, інструкцією українською мовою.

	2
	Швидкі імунохроматографічні тести для визначення  HBsAg  гепатиту В


	шт
	1. Чутливість тестів повинна бути не меншою ніж  99,99%.

2. Специфічність тестів повинна бути не меншою ніж  99,99%.

3. Можливість проведення аналізу при досліджені сироватки та плазми без використання буфера.

4. Процедура тестування проводиться при температурі 15 – 30 С. Тест-касета, зразок та буфер мають бути доведені до вказаної температури. 

5. Пороговий рівень чутливості – 1 нг/мл.

6. Тривалість проведення аналізу повинна бути 15-30  хв. та забезпечувати візуальну оцінку результатів дослідження.

7. Тести повинні зберігатися як при кімнатній температурі, так і в умовах побутового холодильника (температура зберігання від +2 до +30 С).

	3
	Швидкі імунохроматографічні тести для визначення  антитіл до гепатиту С


	шт
	1. Чутливість тестів повинна бути не меншою ніж  99,99%.

2. Процедура тестування проводиться при температурі 15 – 30 С. Тест-касета, зразок та буфер мають бути доведені до вказаної температури. 

3. Тривалість проведення аналізу повинна бути 10 – 20 хв. та забезпечувати візуальну оцінку результатів дослідження.

4. Специфічність тестів повинна бути не меншою ніж  99,99%.

5. Тести повинні зберігатися як при кімнатній температурі, так і в умовах побутового холодильника (температура зберігання від +2 до +30 С).


Лот 2 – Тест-система на визначення тропоніну  І; Тест-система для виявлення D-димеру; Тест-система для визначення С-реактивного білку; Тест-система для визначення глікованого гемоглобіну; Тест-система для визначення тиреотропного гормону (ТТГ); Тест-система імуноферментного аналізу SARS-CoV-2 (Антитіла IgG/IgM); Тест-система для визначення тироксину (T4); Тест-система на трийодтиронін (Т3); Тест-система для визначення прокальцитоніну
	№
	Назва
	Форма випуску
	Кількість
	Код згідно Класифікатора медичних виробів НК 024:2019

	1
	Тест-система на визначення тропоніну  І (цільна кров, сироватка, плазма)


	набір

	1,000

	46989 Тропонин I IVD, набір, імунохроматографічним аналіз, експрес-аналіз

	2
	Тест-система для виявлення D-димеру, тест картка
	набір

	5,000

	47343 D-dimer IVD, набір, імунохроматографічний тест (ІХТ), швидкий

	3
	Тест-система для визначення С-реактивного білку
	набір
	4,000
	41838 С-реактивний білок (CRP) IVD, калібратор

	4
	Тест-система для визначення глікованого гемоглобіну
	набір
	12,000
	53316 Глікозильований гемоглобін (HbAlc) IVD, реагент.

	5
	Тест-система для визначення тиреотропного гормону (ТТГ)
	набір

	6,000

	30318 Набір реагентів для вимірювання тиреотропного гормону

	6
	Тест-система імуноферментного аналізу SARS-CoV-2 (Антитіла IgG/IgM)
	набір

	4,000

	50293 Коронавірус (SARS-CoV), антитіла класу імуноглобулін M (IgM) IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА)

	7
	Тест-система для визначення тироксину (T4)
	набір
	4,000
	58326 Загальний тироксин (ТТ4) ІВД, реагент.

	8
	Тест-система на трийодтиронін (Т3)
	набір
	2,000
	58335 Загальний трийодтиронін (ТТ3) ІВД, реагент.

	9
	Тест-система для визначення прокальцитоніну
	набір

	2,000

	54316 Прокальцитонін IVD, реагент.


ТЕХНІЧНі та якісні вимоги до товару

	№
	Найменування товару
	Одиниця виміру
	Технічне завдання

	1
	Тест-система на визначення міоглобіну тропоніну І

(цільна кров, сироватка, плазма)


	набір
	Експрес–тест для кількісного визначення тропоніну І, тест-система повинна бути сумісна з аналізаторм Getein-1100;  склад набору:                                                                                               тест – касета Getein для визначення cTnI у герметичній упаковці з осушувачем - 25

одноразові піпетки - 25

буфер для зразків цільної крові - 1

SD карта - 1

інструкція з використання - 1

	2
	Швидкий тест для виявлення D-димеру, тест картка 

	набір
	Експрес–тест для кількісного визначення Д-димеру, тест-система повинна бути сумісна з аналізатором Getein-1100; склад набору:                                                                               тест – касета Getein для визначення D-Dimer у герметичній упаковці з осушувачем - 25

фосфатно-буферний фізіологічний розчин, білки, миючий засіб, консервант-стабілізатор -  25 шт

одноразові піпетки – 25 шт

розріджувач для зразків -  25 шт

SD карта – 1 шт

інструкція з використання – 1 шт

	3
	Тест-система для визначення С-реактивного білку
	набір
	Експрес–тест для кількісного визначення hs-CRP+CRP, тетс-система повинна бути сумісна з аналіщатором Getein-1100, склад набору: тест – касета Getein для визначення hs-CRP у герметичній упаковці

 з осушувачем – 25

одноразові піпетки – 25 

 розріджувач для зразків – 25 

SD карта – 1 

інструкція з використання – 1

	4
	Тест-система для визначення глікованого гемоглобіну 
	набір
	Експрес–тест для кількісного визначення глікованого гемоглобінутест-система повинна бути сумісна з аналізатором Getein-1100; склад набору:                                                                                                тест – касета Getein для визначення НbA1C у герметичній упаковці з

осушувачем - 25                                                                                одноразові піпетки - 25

розріджувач для зразків - 25

SD карта - 1

інструкція з використання - 1

	5
	Тест-система для визначення тиреотропного гормону 
	набір
	Експрес–тест для кількісного визначення тиреотропного гормону, тест-система повинна бути сумісна з аналізатором Getein-1100;                   склад набору:                                                                                               тест – касета Getein для визначення тиреотропного гормону (ТТГ)  у герметичній упаковці з

осушувачем - 25                                                                                                                                                                одноразові піпетки - 25

SD/RFID   карта - 1

інструкція з використання - 1

	6
	IF1091 ІФА тест SARS-CoV-2 Antigen Fast Test kit (Імунофлуоресценція)
	набір
	Експрес–тест для кількісного визначення антитіл до Novel Coronavirus(2019-nCoV) IgM/IgG, тест-система повинна бути сумісна з аналізатором Getein-1100;                                                                      технічні характеристики упаковки: 25 тестів у наборі

1) Getein тест на визначення антитіл IgM/IgG до нового коронавірусу (2019-nCoV), карти знаходяться в герметичній сумці з осушувальним засобом.

2) Розчинник для зразків: 25 флаконів у наборі.

3) Інструкція з використання: 1 у наборі.

4) SD карта: 1 у наборі.

	7
	IF1023 Експрес-тест T4 Fast Test Kit (Immunofluorescence Assay)
	набір
	Експрес–тест для кількісного визначення тироксину загального, тест-система повинна бути сумісна з аналізатором Getein-1100; склад набору:                                                                                                   тест – касета Getein для визначення тироксину загального (Т4)  у герметичній упаковці з

осушувачем - 25                                                                              одноразові піпетки - 25

розріджувач для зразків - 25

SD карта - 1

інструкція з використання - 1

	8
	IF1022 Експрес-тест T3 Fast Test Kit(Immunofluorescence Assay)
	набір
	Експрес–тест для кількісного визначення трийодтироніну загального, тест-система повинна бути сумісна з аналізатором Getein-1100;  склад набору:                                                                                              тест – касета Getein для визначення трийодтироніну (Т3) у герметичній упаковці з осушувачем - 25                                                             одноразові піпетки - 25

розріджувач для зразків - 25

SD карта - 1

інструкція з використання - 1

	9
	Тест-система для визначення прокальцитоніну
	набір
	Експрес–тест для кількісного визначення прокальцитоніну, тест-система повинна бути сумісна з аналізатором Getein-1100;  склад набору:                                                                                              тест – касета Getein для визначення прокальцитоніну у герметичній упаковці з осушувачем - 25                                                             одноразові піпетки - 25

розріджувач для зразків - 25

SD карта - 1

інструкція з використання - 1


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"
Всі торгові назви препаратів, які застосовуються в тендерній документації з метою лаконічного та зрозумілого для фармацевтичних фахівців опису предмету закупівлі, містять вираз "або еквівалент за діючою речовиною".
