                                                                                                                                         Додаток №2 

                                                                                                                           до тендерної документації   
                                             МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ
Предмет закупівлі: за ДК 021:2015: 33120000-7 - Системи реєстрації медичної інформації та дослідне обладнання
Фактом подання тендерної пропозиції учасник підтверджує відповідність своєї пропозиції технічним, якісним, кількісним, функціональним характеристикам до предмета закупівлі, у тому числі технічній специфікації та іншим вимогам до предмета закупівлі, що містяться в  тендерній документації та цьому додатку.

Технічні специфікації не повинні містити посилання на конкретні марку чи виробника або на конкретний процес, що характеризує продукт певного суб’єкта господарювання, чи на торгові марки, патенти, типи або конкретне місце походження чи спосіб виробництва. У разі якщо таке посилання є необхідним, воно повинно бути обґрунтованим та містити вираз «або еквівалент».

В місцях, де технічна специфікація містить посилання на конкретні марку чи виробника або на конкретний процес, що характеризує продукт певного суб’єкта господарювання, чи на торгові марки, патенти, типи або конкретне місце походження чи спосіб виробництва, вважати вираз  «або еквівалент».

Технічна специфікація повинна містити опис усіх необхідних характеристик товарів, що закуповуються, у тому числі їх технічні, функціональні та якісні характеристики.

У разі якщо вичерпний опис характеристик скласти неможливо, технічні специфікації можуть містити посилання на стандартні характеристики, технічні регламенти та умови, вимоги, умовні позначення та термінологію, пов’язані з товарами, що закуповуються, передбачені існуючими міжнародними, європейськими стандартами, іншими спільними технічними європейськими нормами, іншими технічними еталонними системами, визнаними європейськими органами зі стандартизації або національними стандартами, нормами та правилами. До кожного посилання повинен додаватися вираз «або еквівалент».

Якщо Учасником пропонується еквівалент товару до того, що вимагається Замовником, додатково у складі тендерної пропозиції Учасник надає таблицю, складену в довільні формі, яка у порівняльному вигляді містить відомості щодо основних технічних та якісних характеристик товару, що вимагається Замовником до основних технічних та якісних характеристик еквівалентного товару, що пропонується Учасником. При цьому якість запропонованого еквіваленту товару має відповідати якості, що заявлена у технічній специфікації Замовника. Таблиця повинна містити точну назву товару, яка пропонується учасником. У випадку якщо учасником буде зазначено назву товару, яка буде містити лише словосполучення «або еквівалент», тендерну пропозицію такого учасника буде відхилено як таку, що не відповідає умовам технічної специфікації та іншим вимогам щодо предмета закупівлі тендерної документації.

Еквівалентом в розумінні цієї тендерної документації конкурсних торгів  є товар якість, діюча речовина (міжнародна назва), дозування, форма випуску, концентрація  та інші стандартні характеристики товару абсолютно співпадають з характеристиками препарату, що є предметом закупівлі. Стандартні характеристики еквіваленту товару на який відбувається заміна повинні відповідати вимогам діючих стандартів щодо даних товарів. Запропонований препарат повинен відповідати всім нижче наведеним вимогам та бути біодоступним та біоеквівалентним в порівнянні з реактивом, що є предметом закупівлі.

У разі, якщо замовник вимагає маркування, протоколи випробувань та сертифікати повинні бути видані органами з оцінки відповідності, компетентність яких підтверджена шляхом акредитації або іншим способом, визначеним законодавством.

У разі, якщо учасник не має відповідних маркувань, протоколів випробувань чи сертифікатів, у разі встановлення вимог щодо надання учасником маркувань, протоколів випробувань чи сертифікатів, і не має можливості отримати їх до закінчення кінцевого строку подання тендерних пропозицій із причин, від нього не залежних, він може подати технічний паспорт на підтвердження відповідності тим же об’єктивним критеріям. Замовник зобов’язаний розглянути технічний паспорт і визначити, чи справді він підтверджує відповідність установленим вимогам, із обґрунтуванням свого рішення.

Документами, що підтверджують відповідність тендерної пропозиції учасника технічним, якісним, кількісним та іншим вимогам щодо предмета закупівлі тендерної документації є: 

 технічна специфікація, складена учасником згідно Таблиці за інформацією (вимогами), формою та змістом цього додатка, у разі потреби — плани, креслення, малюнки чи опис предмета закупівлі, наведений у цьому додатку; у разі зазначення країни походження товару з російської федерації учасник у складі тендерної пропозиції надає митну декларацію, що підтверджує ввезення цього товару на територію України до 24.02.2022 включно; інформація про необхідні технічні, якісні та кількісні характеристики предмета закупівлі, у тому числі відповідна технічна специфікація (у разі потреби — плани, креслення, малюнки чи опис предмета закупівлі), наведена в цьому додатку до тендерної документації
Таблиця

	Но-мер
	Найменування товару(Код

НК 024:2023)
	Медикотехнічні характеристики
	Одини-ця виміру
товару
	Кіль-кість
Това-ру
	Відпові-дність

	1
	Тест-система імуноферментна для виявлення поверхневого антигену вірусу гепатиту В (HBsAg) (96 досл.), або еквіва-лент

(48319 -Вірус гепатиту B поверхневий антиген IVD (діагностика in vitro), набір, імуноферментний аналіз (ІФА))


	Тест-системи мають забезпечувати можливість виявлення поверхневого антигену вірусу гепатиту В(HBsAg) у сироватці чи плазмі крові людини методом імуноферментного аналізу (ІФА). Тест-системи повинні дозволяти можливість проведення досліджень на автоматичних імуноферментних аналізаторах відкритого типу (планшетні тест-системи стрипової комплектації) так і з використанням стандартного обладнання для ІФА. 

Об’єм досліджуваної сироватки, що вноситься в лунку - повинен бути не більше 100 мкл.

Розчин проявника повинний бути готовий до застосування і містити готову суміш тетраметилбензидину з субстратом.

Межа чутливості тест-систем на виявлення HBsAg має складати 0,01 МО/мл або менше.

Специфічність тест-систем має бути не менше 100%.

Чутливість  та специфічність тест-систем повинна бути підтверджена документально.

Принцип аналізу запропонованих тест-систем повинен базуватися на методі твердофазного ІФА «сендвіч»-варіанту з використанням біотин-стрептавідинового підсилення специфічного сигналу і застосуванням на першому етапі процедури одночасної інкубації сироваток і кон’югату. Час проведення аналізу не більше 3-х годин.

Склад набору, що повинен бути розрахований на проведення 96 досліджень:

1. Імуносорбент

Полістироловий планшет в пакеті з ламінованого алюмінію з замком Ziploc, в лунках якого сорбовані моноклональні антитіла до HBsAg

2. КК1 – Концентрат кон’югату №1 (11x)

Моноклональні антитіла до HBsAg, кон’юговані з біотином. Консервант: 0.2% ProClinТМ300.

Синя з незначною опалесценцією рідина 

3. КК2 – Концентрат кон’югату №2 (11x)

Стрептавідін, кон’югований з пероксидазою хрону.

Консервант:0.1% 5-бромо-5-нітро-1,3-діоксан (BND).

Помаранчева з незначною опалесценцією рідина              

4. ПК – Позитивний контроль              

Інактивована сироватка крові людини, яка містить HВsAg. Консервант: 0.2% ProClinТМ300.

Світло-жовта з незначною опалесценцією рідина              

5. НК – Негативний контроль               

Інактивована сироватка крові людини, яка не містить HВsAg, антиген р24 ВІЛ-1 та антитіла до вірусу гепатиту С, ВІЛ-1 і ВІЛ-2, і T.pallidum.

Консервант: 0.2% ProClinТМ300.

Світло-жовта з незначною опалесценцією рідина.          

6. КПР – Концентрат розчину для промивання (26х)

Концентрат фосфатно-сольового буферу, містить детергент. Безбарвна опалесцююча рідина, допускається розшарування та випадіння кристалічного осаду, що розчиняється при нагріванні 1х110 мл

7. РРК1 – Розчин для розведення кон’югату №1

Фосфатно-сольовий буфер, містить детергент, казеїнову фракцію білків молока, блок-компоненти, барвник і консервант 0.4% ProClinТМ300.

Червона опалесцююча рідина           

8. РРК2 – Розчин для розведення кон’югату №2

Фосфатно-сольовий буфер, містить детергент і консервант 0.4% ProClinТМ300.

Безбарвна опалесцююча рідина            

9. ТМБ-субстрат

3,3’,5,5’-тетраметилбензидин в розчині, що містить перекис водню. Прозора безбарвна рідина 

10. Стоп-реагент

Розчин сірчаної кислоти. Прозора безбарвна рідина  

11. Клейка плівка   

Усі невикористані реагенти тест-системи зберігаються в щільно закритій первинній упаковці при (2-8)°С в захищеному від світла місці впродовж терміну придатності тест-системи.

В ході проведення аналізу повинна бути можливість зберігання реагентів тест-системи протягом не менше 8 годин при температурі (18-25)°С в захищеному від світла місці.

Загальний термін придатності тест-системи повинен бути не менше 18 місяців. Наявність можливості транспортування тест-системи за температури (9-25)ºС протягом десяти діб.

Учасник повинен надати інформаційні матеріали: каталоги, та/або буклети, та/або копії інструкцій по застосуванню, та/або копії технічних паспортів, та/або інші документи, тощо українською мовою, а також  лист виpoбника (або офіційного представника виpoбника, якщо його відповідні повноваження поширюються на територію України), яким підтверджується можливість поставки запропонованого товару, який є предметом цієї закупівлі та пропонується учасником (лист повинен містити назву Учасника, назву Замовника, № оголошення про проведення процедури закупівлі, назви товару, кількості).
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	2
	Тест-система імуноферментна для виявлення антитіл до вірусу гепатиту С (96 досл.), або еквівалент

(48365- Вірус гепатиту C загальні антитіла IVD (діагностика in vitro), набір, імуноферментний аналіз (ІФА))
	Тест-системи мають забезпечувати можливість виявлення IgG та IgМ антитіл до білків вірусу гепатиту С в сироватці або плазмі крові людини методом імуноферментного аналізу (ІФА).

Тест-системи повинні дозволяти можливість проведення досліджень на автоматичних імуноферментних аналізаторах відкритого типу (планшетні тест-системи стрипової комплектації) так і з використанням стандартного обладнання для ІФА. 

Наявність не менше ніж 2-х режимів проведення ІФА – з використанням термошейкера та без використанням термошейкера.

Об’єм досліджуваної сироватки, що вноситься в лунку – повинен бути не більше 20 мкл.

Розчин проявника повинний бути готовий до застосування і містити готову суміш тетраметилбензидину з субстратом.

Чутливість та специфічність тест-систем має складати не менше 100%.

 Чутливість  та специфічність тест-систем повинна бути підтверджена документально.

Принцип аналізу запропонованих тест-систем повинен базуватися на методі твердо-фазного непрямого ІФА і представляти собою одно етапну процедуру та часом проведення аналізу не більше 2-х годин.

Склад набору, що повинен бути розрахований на проведення 96 досліджень:

1. Імуносорбент

Полістироловий планшет в пакеті з ламінованого алюмінію з замком Ziploc, в лунках якого сорбовані рекомбінантні білки NS3, NS4, NS5 та мозаїчний білок GST-CNab (core, NS3, NS4a, NS4b) – аналоги антигенів вірусу гепатиту С: core, NS3, NS4, NS5

2. КК – Концентрат кон’югату (11x)

Моноклональні антитіла до IgG та IgМ людини, кон’юговані з пероксидазою хрону. Консервант: 0.2% ProClinТМ300. Червона з незначною опалесценцією рідина.       

3. ПК – Позитивний контроль             

Очищені імуноглобуліни людини, специфічні до вірусу гепатиту С. Консервант: 0.2% ProClinТМ300.

Світло-жовта з незначною опалесценцією рідина.             

4. НК – Негативний контроль       

Інактивована сироватка крові людини, яка не містить HВsAg, антиген р24 ВІЛ-1 та антитіла до вірусу гепатиту С, ВІЛ-1 і ВІЛ-2, і T.pallidum.

Консервант: 0.2% ProClinТМ300.

Світло-жовта з незначною опалесценцією рідина.             

5. КПР – Концентрат розчину для промивання (26х)

Концентрат фосфатно-сольового буферу, містить детергент. Безбарвна опалесцююча рідина, допускається розшарування та випадіння кристалічного осаду, що розчиняється при нагріванні 

6. РРС – Розчин для розведення сироваток

Фосфатно-сольовий буфер, містить детергент, казеїнову фракцію білків молока, блок-компоненти, барвник і консервант 0.4% ProClinТМ300.

Фіолетова опалесцююча рідина 

7. РРК – Розчин для розведення кон’югату

Фосфатно-сольовий буфер, містить детергент, казеїнову фракцію білків молока, блок-компоненти, барвник і консервант 0.4% ProClinТМ300.

Червона опалесцююча рідина             

8. ТМБ-субстрат

3,3’,5,5’-тетраметилбензидин в розчині, що містить перекис водню. Прозора безбарвна рідина 1×24 мл

9. Стоп-реагент

Розчин сірчаної кислоти. Прозора безбарвна рідина       

10. Клейка плівка 

Усі невикористані реагенти тест-системи зберігаються в щільно закритій первинній упаковці при (2-8)°С в захищеному від світла місці впродовж терміну придатності тест-системи.

В ході проведення аналізу повинна бути можливість зберігання реагентів тест-системи протягом не менше 8 годин при температурі (18-25)°С в захищеному від світла місці.

Загальний термін придатності тест-системи повинен бути не менше 18 місяців. Наявність можливості транспортування тест-системи за температури (9-25)ºС протягом десяти діб.

Учасник повинен надати інформаційні матеріали: каталоги, та/або буклети, та/або копії інструкцій по застосуванню, та/або копії технічних паспортів, та/або інші документи, тощо українською мовою, а також  лист виpoбника (або офіційного представника виpoбника, якщо його відповідні повноваження поширюються на територію України), яким підтверджується можливість поставки запропонованого товару, який є предметом цієї закупівлі та пропонується учасником (лист повинен містити назву Учасника, назву Замовника, № оголошення про проведення процедури закупівлі, назви товару, кількості).
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	3
	Набір реагентів для імуноферментного визначення загального простатичного специфічного антигену в сироватці (плазмі) крові
(54664 - Загальний простатичний специфічний антиген (ПСА) IVD (діагностика in vitro), набір, імуноферментний аналіз (ІФА))
	Принцип аналізу – «сендіч»-варіант твердофазного імуноферментного аналізу.

Метод ІФА аналізу - кількісний. 

Реєстрація ІФА реакції - фотометричний метод при довжині хвилі 450 нм.

Формат планшета: 96-лунковий, розділяється на 12 стрипів по 8 лунок.

Зразок для аналізу: сироватка (плазма) крові.

Об’єм досліджуваного зразка: 50 мкл.

Температура інкубації + 37°С. Без струшування. Загальний час інкубації не більше 80 хвилин.  

Діапазон виявлення концентрацій 1.5-30 нг/мл.

Чутливість: 0.005 нг/мл.

Калібрувальні проби на основі трис-буфера (рН 7.2-7.4), що містять відомі кількості загального простатичного специфічного антигену – 0; 1.5; 5; 10; 30 нг/мл, готові до використання (калібрувальна проба C1 – 6 мл, інші – по 0.8 мл кожна), прозорі рідини червоного кольору, калібрувальні проба С1 – прозора безбарвна рідина.

Концентрації калібраторів в різних партіях наборів не змінюються.

Контрольна сироватка на основі сироватки крові людини з відомим вмістом загального простатичного специфічного антигену, готова до використання (по 0.8 мл), прозора безбарвна рідина.

Кон'югат, готовий до використання (14 мл), прозора рідина червоного кольору.

Розчин субстрату тетраметилбензидину (ТМБ), готовий до використання (14 мл), прозора безбарвна рідина.

Концентрат розчину для відмивання, 26-х кратний (22 мл), прозора безбарвна рідина.

Стоп-реагент, готовий до використання (14 мл), прозора безбарвна рідина.

Кольорова індикація внесення реагентів в лунку.

Плівка для заклеювання планшета - 2 шт.

Інструкція з використання набору українською мовою.

Упаковка прозора поліетиленова із ZIP-застібкою. Лавсанова вакуумна упаковка планшета.

Наявність Реєстраційного посвідчення.

Термін придатності набору не менше 18 місяців.

Остаточний термін придатності на момент поставки не менше 80% від загального терміну придатності набору.
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	Набір реагентів для імуноферментного визначення вільного простатичного специфічного антигену в сироватці (плазмі) крові
(54668 - Вільний (незв'язний) простатичний специфічний антиген (ПСА) IVD (діагностика in vitro), набір, імуноферментний аналіз (ІФА))

	Принцип аналізу – «сендіч»-варіант твердофазного імуноферментного аналізу.

Метод ІФА аналізу - кількісний. 

Реєстрація ІФА реакції - фотометричний метод при довжині хвилі 450 нм.

Формат планшета: 96-лунковий, розділяється на 12 стрипів по 8 лунок.

Зразок для аналізу: сироватка (плазма) крові.

Об’єм досліджуваного зразка: 50 мкл.

Температура інкубації + 37°С. Без струшування. Загальний час інкубації не більше 80 хвилин.  

Діапазон виявлення концентрацій 0.25-5 нг/мл.

Чутливість: 0.0035 нг/мл.

Калібрувальні проби на основі буфера (рН 7.2-7.4), що містять відомі кількості вільного ПСА – 0; 0.25; 0.75; 2.5; 5 нг/мл, готові до використання (по 0.8 мл кожна), прозорі рідини синього кольору, калібрувальні проба С1 – прозора безбарвна рідина.

Концентрації калібраторів в різних партіях наборів не змінюються.

Контрольна сироватка на основі сироватки крові людини з відомим вмістом вільного ПСА, готова до використання (по 0.8 мл), прозора рідина.

Кон'югат, готовий до використання (14 мл), прозора рідина пурпурового кольору.

ІФА-буфер, готовий до використання (14 мл), прозора рідина синього кольору.

Розчин субстрату тетраметилбензидину (ТМБ), готовий до використання (14 мл), прозора безбарвна рідина.

Концентрат розчину для відмивання, 26-х кратний (22 мл), прозора безбарвна рідина.

Стоп-реагент, готовий до використання (14 мл), прозора безбарвна рідина.

Кольорова індикація внесення реагентів в лунку.

Плівка для заклеювання планшета - 2 шт.

Інструкція з використання набору українською мовою.

Упаковка прозора поліетиленова із ZIP-застібкою. Лавсанова вакуумна упаковка планшета.

Наявність Реєстраційного посвідчення.

Термін придатності набору не менше 18 місяців.

Остаточний термін придатності на момент поставки не менше 80% від загального терміну придатності набору.
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	Набір реагентів PSA Total для імуноферментного визначення загального простатичного специфічного антигену в сироватці (плазмі) крові
(54664 - Загальний простатичний специфічний антиген (ПСА) IVD (діагностика in vitro), набір, імуноферментний аналіз (ІФА))
	ELISA STRIPS 1x96 лунок   ІФА-планшет У кожній лунці планшета засорбовані моноклональні антитіла, специфічні до ПСА людини. Лунки можна відокремлювати. 12 стрипів по 8 лунок.  CAL 0 1x0,4 ml

Калібратор 0 Буферний розчин зі стабілізатором та консервантом  (жовтий).  CAL 1,5 1x0,4 ml   Калібратор 1,5 Буферний розчин, що містить 1,5 ng/ml загального ПСА, зі стабілізатором та консервантом (зелений).  CAL 5 1x0,4 ml Калібратор 5 Буферний розчин, що містить 5 ng/ml загального ПСА,  зі стабілізатором та консервантом (помаранчевий). CAL 10 1x0,4 ml  Калібратор 10  Буферний розчин, що містить 10 ng/ml загального  ПСА, зі стабілізатором та консервантом (рожевий).  CAL 30 1x0,4 ml Калібратор 30  Буферний розчин, що містить 30 ng/ml загальногоПСА, зі стабілізатором та консервантом (фіолетовий). CONTROL + 1x0,4 ml  Позитивний контроль  Буферний розчин з відомим вмістом* загального ПСА, зі стабілізатором та консервантом (червоний).  HIGH SAMPLE DILUENT 1x10 ml Розчин для розведення зразків з високим рівнем ПСА Буферний розчин з детергентом та консервантом (коричнево-зелений).  CONJUGATE SOLUTION 1x10 ml  Розчин кон’югату  Буферний розчин моноклональних антитіл до ПСА людини, кон’югованих з пероксидазою хрону зі стабілізаторами та консервантом (зелений), готовий до використання. TMB SOLUTION 1x12 ml  Розчин ТМБ  Розчин ТМБ, Н2О2, стабілізатор, консервант (безбарвний), готовий до використання. WASH TWEEN 20X 1x50 ml Розчин для промивання Tw20 (20х) 20-ти кратний концентрат фосфатного буферу з Твіном-20 та NaCl (безбарвний).  STOP SOLUTION 1x12 ml Стоп-реагент Розчин 0,5 mol/l H2SO4 (безбарвний), готовий до використання.
Компоненти тест-системи мають бути біологічно безпечними, позитивний контроль не повинен містити компоненти людського походження в тому числі сироватку крові (або її компоненти).
Рідина у середні калібраторів має бути різного кольору.

Мікропланшет має бути запаяний під вакуумний пакет з Zip lock та вологопоглиначем.

Має відбуватись кольорова ідентифікація попереднього розведення зразка.
	наб.
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	Набір реагентів PSA Free для імуноферментного визначення вільного простатичного специфічного антигену в сироватці (плазмі) крові
(54668 - Вільний (незв'язний) простатичний специфічний антиген (ПСА) IVD (діагностика in vitro), набір, імуноферментний аналіз (ІФА))

	Склад набору:

ELISA STRIPS 1x96 лунок ІФА-планшет У кожній лунці планшета засорбовані моноклональні антитіла, специфічні до ПСА людини. Лунки можна відокремлювати. 12 стрипів по 8 лунок. CAL 0 1x0,4 ml Калібратор 0 Буферний розчин зі стабілізатором та консервантом (жовтий). CAL 1,5 1x0,4 ml Калібратор 1,5 Буферний розчин, що містить 1,5 ng/ml загального ПСА, зі стабілізатором та консервантом (зелений). CAL 5 1x0,4 ml Калібратор 5 Буферний розчин, що містить 5 ng/ml загального ПСА, зі стабілізатором та консервантом (помаранчевий). CAL 10 1x0,4 ml Калібратор 10 Буферний розчин, що містить 10 ng/ml загального ПСА, зі стабілізатором та консервантом (рожевий). CAL 30 1x0,4 ml Калібратор 30 Буферний розчин, що містить 30 ng/ml загального ПСА, зі стабілізатором та консервантом (фіолетовий). CONTROL + 1x0,4 ml Позитивний контроль Буферний розчин з відомим вмістом* загального ПСА, зі стабілізатором та консервантом (червоний). HIGH SAMPLE DILUENT 1x10 ml Розчин для розведення зразків з високим рівнем ПСА Буферний розчин з детергентом та консервантом (коричнево-зелений). CONJUGATE SOLUTION 1x10 ml Розчин кон’югату Буферний розчин моноклональних антитіл до ПСА людини, кон’югованих з пероксидазою хрону зі стабілізаторами та консервантом (зелений), готовий до використання. TMB SOLUTION 1x12 ml Розчин ТМБ Розчин ТМБ, Н2О2 , стабілізатор, консервант (безбарвний), готовий до використання. WASH TWEEN 20X 1x50 ml Розчин для промивання Tw20 (20х) 20-ти кратний концентрат фосфатного буферу з Твіном-20 та NaCl (безбарвний). STOP SOLUTION 1x12 ml Стоп-реагент Розчин 0,5 mol/l H2 SO4 (безбарвний), готовий до використання.

Компоненти тест-системи мають бути біологічно безпечними, позитивний контроль не повинен містити компоненти людського походження в тому числі сироватку крові (або її компоненти).

Рідина у середні калібраторів має бути різного кольору.

Мікропланшет має бути запаяний під вакуумний пакет з Zip lock та вологопоглиначем.

Має відбуватись кольорова ідентифікація попереднього розведення зразка.

Тривалість проведення аналізу має бути не більша за 60 хвилин
	наб.
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	Набір реагентів для імуноферментного виявлення видоспецифічних імуноглобулінів класу М до Chlamydia trachomatis , 96 досліджень

(50763- Бактерія Chlamydia trachomatis антитіла класу імуноглобулін M (IgM) IVD (діагностика in vitro), набір, імуноферментний аналіз (ІФА))

	Принцип аналізу - непрямий варіант твердофазного імуноферментного аналізу. Метод ІФА аналізу - якісний. 

Реєстрація ІФА реакції - фотометричний метод при довжині хвилі 450 нм.

Формат планшета: 96-лунковий, розділяється на 12 стрипів по 8 лунок.

Зразок для аналізу: сироватка (плазма) крові.

Об’єм досліджуваного зразка: 20 мкл.

Температура інкубації + 37°С. Без струшування. Загальний час інкубації не більше 80 хвилин.  

Калібрувальна проба на основі трис-буфера (рН 7.2-7.4), що містить відомі кількості IgM антитіл проти антигенів Chlamydia trachomatis і Chlamydia pneumoniae, готова до використання (1 мл), прозора рідина синього кольору.

Контрольні сироватки (негативна та  позитивна) на основі сироватки крові людини з відомим вмістом IgM антитіл проти антигенів Chlamydia spp., готові до використання (по 1 мл кожна), прозора безбарвна рідина і прозора рідина червоного кольору.

Кон'югат, готовий до використання (14 мл), прозора рідина червоного кольору.

ІФА-буфер,  готовий до використання (14 мл), прозора рідина синього кольору.

Розчин субстрату тетраметилбензидину (ТМБ), готовий до використання (14 мл), прозора безбарвна рідина.

Концентрат розчину для відмивання, 26-х кратний (22 мл), прозора безбарвна рідина.

Стоп-реагент, готовий до використання (14 мл), прозора безбарвна рідина.

Кольорова індикація внесення реагентів в лунку.

Плівка для заклеювання планшета - 2 шт.

Інструкція з використання набору українською мовою.

Пакування набору – коробка з картону. Лавсанова вакуумна упаковка планшета.

Наявність Реєстраційного посвідчення.

Термін придатності набору не менше 18 місяців.

Остаточний термін придатності на момент поставки не менше 80% від загального терміну придатності набору.
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	Імуноферментна тест-система для якісного та напівкількісного
визначення антитіл класу IgM до Borrelia burgdorferi

 (63059 -Числені антитіла до імуноглобуліну виду Borrelia M (IgM) IVD (діагностика in vitro), набір, імуноферментний аналіз (ІФA))
	Виявлення антитіл класу IgМ до Borrelia burgdorferi в тест-системі «Vitrotest Borrelia-IgM» базується на принципі «непрямого» твердофазного ІФА у двоетапній інкубації.

У лунках планшету засорбовано оптимальну суміш рекомбінатних антигенів OspC Borrelia burgdorferi sensu latto та антигенного екстракту лізату Borrelia. Під час першого етапу інкуба- ції досліджуваних зразків в лунках ІФА-планшета специфічні до Borrelia burgdorferi антитіла, якщо вони присутні, зв’язуються з антигенами на твердій фазі. Лунки відмиваються для вида- лення незв’язаних компонентів, залишаються лише специфічні комплекси антиген-антитіло. Після цього додається кон’югат антивидових анти-IgM моноклональних антитіл з перокси- дазою хрону, які зв’язуються з імунними комплексами антигену з специфічними антитілами класу IgM на твердій фазі. Незв’язані компоненти видаляються під час відмивання. Комп- лекси антиген-антитіло виявляються шляхом додавання розчину хромогену 3,3’,5,5’-тетра- метилбензидину (ТМБ) з перекисом водню. Після 30-хвилинної інкубації реакція зупиняється додаванням стоп-реагенту. Оптична густина (ОГ) в лунках визначається на спектрофотометрі при довжині хвилі 450/620 нм. Інтенсивність жовтого забарвлення пропорційна кількості ан- титіл у зразку.

ELISA STRIPS
1x96

лунок

ІФА-планшет (12 стрипів по 8 лунок)
У кожній лунці планшету засорбовано суміш анти- генів Borrelia burgdorferi sensu latto. Лунки можна відокремлювати.

CONTROL +
1x0.5 мл
Позитивний контроль
Розчин кон’югованих специфічних до антигенів OspC Borrelia burgdorferi sensu lato моноклональ- них антитіл з консервантом (рожевий)

CONTROL –
1x0.5 мл
Негативний контроль
Негативна сироватка крові людини з консерван- том (жовтий)

SAMPLE DILUENT
1x12 мл
Розчин для розведення сироваток
Буферний розчин з детергентом та консервантом (фіолетовий)

CONJUGATE SOLUTION
1x12 мл
Розчин кон’югату (готовий до використання)
Буферний розчин моноклональних антитіл до IgМ людини, кон’югованих з пероксидазою хрону, зі стабілізаторами та консервантом (зелений)

TMB SOLUTION
1x12 мл
Розчин ТМБ (готовий до використання)
Розчин ТМБ, Н2О2, стабілізатор, консервант (без- барвний).

WASH TWEEN 20X
1x50 мл
Розчин для промивання Tw20 (20х концентрат)
20-ти кратний концентрат фосфатного буферу з Твіном-20 та NaCl (безбарвний).

STOP SOLUTION
1x12 мл
Стоп-реагент (готовий  до використання)
Розчин 0,5 М H2SO4 (безбарвний).
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	Імуноферментна тест-система для якісного та напівкількісного
визначення антитіл класу Ig G до Borrelia burgdorferi

(50560- Бореліоз, антитіла класу імуноглобулін G (IgG) IVD (діагностика in vitro), набір, імуноферментний аналіз (ІФА))
	Виявлення антитіл класу IgG до Borrelia burgdorferi в тест-системі «Vitrotest Borrelia-IgG» базується на принципі «непрямого» _нти видових_о ІФА у двоетапній інкубації.

У лунках планшету засорбовано оптимальну суміш рекомбінатних антигенів VlsE Borrelia burgdorferi sensu latto та антигенного екстракту лізату Borrelia. Під час першого етапу _нти ви- ції досліджуваних зразків в лунках ІФА-планшета специфічні до Borrelia burgdorferi антитіла класу IgG, якщо вони присутні, зв’язуються з антигенами на твердій фазі. Лунки відмивають- ся для видалення незв’язаних компонентів, залишаються лише специфічні комплекси анти- ген-антитіло. Після цього додається кон’югат _нти видових анти-IgG моноклональних антитіл з пероксидазою хрону, які зв’язуються з імунними комплексами на твердій фазі. Незв’язані компоненти видаляються під час відмивання. Комплекси антиген-антитіло виявляються шля- хом додавання розчину хромогену 3,3’,5,5’-тетраметилбензидину (ТМБ) з перекисом водню. Після 30-хвилинної інкубації реакція зупиняється додаванням стоп-реагенту. Оптична густи- на (ОГ) в лунках визначається на спектрофотометрі при довжині хвилі 450/620 нм. Інтенсив- ність жовтого забарвлення пропорційна кількості антитіл у зразку.

Склад набору:

ELISA STRIPS
1x96

лунок

ІФА-планшет (12 стрипів по 8 лунок)
У кожній лунці планшету засорбовано суміш анти- генів Borrelia burgdorferi sensu latto. Лунки можна відокремлювати.

CONTROL +
1x0.5 мл
Позитивний контроль
Розчин кон’югованих специфічних моноклональ- них антитіл з консервантом, (рожевий)

CONTROL –
1x0.5 мл
Негативний контроль
Негативна сироватка крові людини з консерван- том (жовтий)

SAMPLE DILUENT
1x12 мл
Розчин для розведення сироваток
Буферний розчин з детергентом та консервантом (коричнево-зелений)

CONJUGATE SOLUTION
1x12 мл
Розчин кон’югату (готовий до використання)
Буферний розчин моноклональних антитіл до IgG людини, кон’югованих з пероксидазою хрону, зі стабілізаторами та консервантом (зелений)

TMB SOLUTION
1x12 мл
Розчин ТМБ (готовий до використання)
Розчин ТМБ, Н2О2, стабілізатор, консервант (без- барвний).
WASH TWEEN 20X
1x50 мл
Розчин для промивання Tw20 (20х концентрат)
20-ти кратний концентрат фосфатного буферу з Твіном-20 та NaCl (безбарвний).

STOP SOLUTION
1x12 мл
Стоп-реагент (готовий  до використання)
Розчин 0,5 М H2SO4 (безбарвний).
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	Тест-система імуноферментна для якісного та напівкількісного визначення антитіл класу IgG до Ureaplasma urealyticum , 96 досліджень
(51834 -Ureaplasma urealyticum антитіла класу імуноглобулін M (IgM) IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА))

	Виявлення антитіл класу IgG, специфічних до Ureaplasma urealyticum, в тест-системі Vitrotest® Ureaplasma-IgG базується на принципі «непрямого» твердофазного ІФА у двоетап-  ній інкубації. У лунках планшету засорбовані рекомбінантні антигени U.urealyticum. Під час першого етапу інкубації досліджуваних зразків в лунках ІФА-планшета відбувається зв’я- зування, за наявності у зразках, специфічних до U.urealyticum антитіл з  антигенами на  твер-  дій фазі. Лунки відмиваються для видалення незв’язаних антитіл, залишаються лише спе- цифічні комплекси антиген-антитіло. Після цього додається кон’югат антивидових анти-IgG моноклональних антитіл з пероксидазою хрону, який зв’язується з імунними комплексами на твердій фазі. Незв’язані компоненти видаляються під час відмивання. Комплекси антиген-ан- титіло виявляються  шляхом  додавання  розчину  хромогену  3,3',5,5'-тетраметилбензидину (ТМБ) з перекисом водню. Після 30 min інкубації реакція зупиняється додаванням стоп-ре- агенту. Оптична густина (ОГ) в лунках визначається на спектрофотометрі при довжині хвилі 450/620-695 nm. Значення ОГ, отримане для зразку, дозволяє виявити наявність або від- сутність антитіл класу IgG до U.urealyticum. Інтенсивність жовтого забарвлення пропорційна кількості антитіл у зразку.
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	Тест-система імуноферментна для якісного та напівкількісного визначення антитіл класу IgG до Mycoplasma hominis, 96 досліджень

(62995 Мікроплазми хомініс імуноглобулін G (IgG) антитіла IVD (діагностика in vitro), набір, імуноферментний аналіз (ІФA))

	Виявлення антитіл класу IgG, специфічних до Mycoplasma hominis, в тест-системі Vitrotest® Mycoplasma hominis-IgG базується на принципі «непрямого» твердофазного ІФА у двоетапній інкубації. У лунках планшету засорбовані рекомбінантні антигени M.hominis. Під час першого етапу інкубації досліджуваних зразків в лунках ІФА-планшета відбувається зв’язування, за наявності у зразках, специфічних до M.hominis антитіл з антигенами на твердій фазі. Лунки відмиваються  для  видалення  незв’язаних  антитіл,  залишаються  лише  специфічні  комплек-  си антиген-антитіло. Після цього додається кон’югат антивидових анти-IgG моноклональних антитіл з пероксидазою хрону, який зв’язується з імунними комплексами на твердій фазі. Незв’язані компоненти видаляються під час відмивання. Комплекси антиген-антитіло виявля- ються шляхом додавання розчину хромогену 3,3',5,5'-тетраметилбензидину  (ТМБ)  з  переки- сом водню. Після 30 min інкубації реакція зупиняється додаванням стоп-реагенту. Оптична густина (ОГ) в лунках визначається на спектрофотометрі при довжині хвилі 450/620-695 nm. Значення ОГ, отримане для зразку,  дозволяє  виявити наявність або  відсутність антитіл класу IgG до M.hominis. Інтенсивність жовтого забарвлення пропорційна кількості антитіл у зразку.
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	Тест-система імуноферментна для якісного та напівкількісного визначення антитіл класу IgG до Trichomonas vaginalis , 96 досліджень

(62916 -Trichomonas vaginalis імуноглобулін G (IgG) антитіла IVD (діагностика in vitro),набір,імуноферментний аналіз (ІФA))

	Визначення антитіл класу IgG до Trichomonas vaginalis в тест-системі Vitrotest® Trichomonas-IgG ґрунтується на принципі «непрямого» твердофазного ІФА у двоетапній інкубації. У лунках планшету засорбовані антигени Trichomonas vaginalis. Під час інку- бації першого етапу досліджуваних зразків в лунках ІФА-планшета відбувається зв’язу- вання, за наявності у зразках, специфічних до антигену Trichomonas vaginalis антитіл з антигенами на твердій фазі. Після відмивання незв’язаних компонентів в лунки додається кон’югат антивидових анти-IgG моноклональних антитіл з пероксидазою хрону, які зв’я- зуються з імунними комплексами на твердій фазі. Незв’язані компоненти видаляються під час відмивання. Комплекси антиген-антитіло виявляються шляхом додавання розчи- ну хромогену 3,3’,5,5’-тетраметилбензидину (ТМБ) з перекисом водню. Після 30 min ін- кубації реакція зупиняється додаванням стоп-реагенту. Оптична густина (ОГ) в лунках визначається на спектрофотометрі при довжині хвилі 450/620-695 nm. Інтенсивність жов- того забарвлення пропорційна кількості антитіл, зв’язаних з антигенами на твердій фазі.
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	Набір реагентів для імуноферментного визначення тиреотропного гормону в сироватці (плазмі) крові «ТТГ-ІФА» 

(54383 - Тиреоїдний гормон (ТТГ) IVD (діагностика in vitro), набір, імуноферментний аналіз (ІФА))
	Принцип аналізу – «сендіч»-варіант твердофазного імуноферментного аналізу. Метод ІФА аналізу - кількісний. 

Реєстрація ІФА реакції - фотометричний метод при довжині хвилі 450 нм.

Формат планшета: 96-лунковий, розділяється на 12 стрипів по 8 лунок.

Зразок для аналізу: сироватка (плазма) крові.

Об’єм досліджуваного зразка: 50 мкл

Діапазон виявлення концентрацій 0.2-20 мМО/л.

Чутливість: 0.04 мМО/л.

Калібрувальні проби на основі фосфатного буфера (рН 7.2–7.4), що містять відомі кількості  тиреотропного гормону – 0; 0.2; 1; 5; 10; 20 мМО/л, готові до використання (калібрувальна проба  С1– 2 мл, інші – по 0.8 мл кожна), прозорі рідини червоного кольору, калібрувальні проба С1 – прозора безбарвна рідина.

Концентрації калібраторів в різних партіях наборів не змінюються.

Контрольна сироватка на основі сироватки крові людини з відомим вмістом тиреотропного гормону, готова до використання (по 0.8 мл), прозора безбарвна рідина.

Кон'югат, готовий до використання (14 мл), прозора рідина синього кольору.

Розчин субстрату тетраметилбензидину (ТМБ), готовий до використання (14 мл), прозора безбарвна рідина.

Концентрат розчину для відмивання, 26-х кратний (22 мл), прозора безбарвна рідина.

Стоп-реагент, готовий до використання (14 мл), прозора безбарвна рідина.

Кольорова індикація внесення реагентів в лунку.

Плівка для заклеювання планшета - 2 шт.

Інструкція з використання набору українською мовою.

Упаковка прозора поліетиленова із ZIP-застібкою. Лавсанова вакуумна упаковка планшета
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	Набір реагентів для імуноферментного визначення

вільного тироксину в сироватці (плазмі) крові «Вільний Т4-ІФА»

(54412 - Вільний тироксин IVD  (діагностика in vitro), набір, імуноферментний аналіз (ІФА))
	Принцип аналізу – конкурентний твердофазний імуноферментний аналіз. 

 Метод ІФА аналізу - кількісний.

Реєстрація ІФА реакції - фотометричний метод при довжині хвилі 450 нм.

Формат планшета: 96-лунковий, розділяється на 12 стрипів по 8 лунок.

Зразок для аналізу: сироватка (плазма) крові.

Об’єм досліджуваного зразка: 25 мкл.

Температура інкубації + 37°С. Без струшування. Загальний час інкубації не більше 80 хвилин.  

Діапазон виявлення концентрацій 5-100 пмоль/л.

Чутливість: 0.75 пмоль/л.

Калібрувальні проби на основі сироватки крові людини, що містять відомі кількості вільного тироксину - 0; 5; 10; 25; 50; 100 пмоль/л, готові для використання (по 0.8 мл кожна).

Концентрації калібраторів в різних партіях наборів не змінюються.

Контрольна сироватка на основі сироватки крові людини з відомим вмістом тироксину, готова до використання (0,8 мл), прозора безбарвна рідина.

Кон'югат, готовий до використання (14 мл), прозора рідина червоного кольору.

Розчин субстрату тетраметилбензидину (ТМБ), готовий до використання (14 мл), прозора безбарвна рідина.

Концентрат розчину для відмивання, 26-х кратний (22 мл), прозора безбарвна рідина.

Стоп-реагент, готовий до використання (14 мл), прозора безбарвна рідина.

Кольорова індикація внесення реагентів в лунку.

Плівка для заклеювання планшета - 2 шт.

Інструкція з використання набору українською мовою.
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	Набір реагентів для імуноферментного визначення аутоантитіл до тиреопероксидази в сироватці (плазмі) крові 

(55203- тиреопероксидаза, антитіла (АТ-ТПО, мікросомальні антитіла), IVD (діагностика in vitro), набір, імуноферментний аналіз (ІФА))
	Принцип аналізу – непрямий варіант твердофазного імуноферментного аналізу. Метод ІФА аналізу - кількісний. 

Реєстрація ІФА реакції - фотометричний метод при довжині хвилі 450 нм.

Формат планшета: 96-лунковий полістироловий стрипований планшет.

Зразок для аналізу: сироватка (плазма) крові.

Об’єм досліджуваного зразка: 5 мкл.

Температура інкубації + 37°С. Без струшування. Загальний час інкубації не більше 80 хвилин.  

Діапазон виявлення концентрацій 30-1000 МО/мл.

Чутливість: 2.5 МО/мл.

Калібрувальні проби на основі фосфатного буфера (рН 7.2–7.4), що містять відомі аутоантитіл проти тиреопероксидази – 0; 30; 100; 300; 1000 МО/мл, готові до використання (по 1.1 мл кожна), прозорі рідини червоного кольору, калібрувальні проба С1 – прозора безбарвна рідина.

Контрольна сироватка на основі сироватки крові людини з відомим вмістом аутоантитіл проти тиреопероксидази, готова до використання (по 1.1 мл), прозора безбарвна рідина.

ІФА-буфер, готовий до використання (50 мл), прозора рідина синього кольору.

Кон'югат, готовий до використання (14 мл), прозора рідина червоного кольору.

Розчин субстрату тетраметилбензидину (ТМБ), готовий до використання (14 мл), прозора безбарвна рідина.

Концентрат розчину для відмивання, 26-х кратний (22 мл), прозора безбарвна рідина (2 шт).

Стоп-реагент, готовий до використання (14 мл), прозора безбарвна рідина.

Плівка для заклеювання планшета - 3 шт.

Інструкція з використання набору українською мовою.

Наявність Реєстраційного посвідчення.

Термін придатності набору не менше 18 місяців.

Остаточний термін придатності на момент поставки не менше 80% від загального терміну придатності набору.
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	Тест-система ІФА Dia-Trep-different

( 51804 - Treponema pallidum, антитіла класу імуноглобулін G (IgG) IVD (діагностика in vitro), набір, імуноферментний аналіз (ІФА))
	Тест-системи мають забезпечувати можливість виявлення IgG до окремих антигенів Тreponema pallidum в сироватці або плазмі крові людини методом імуноферментного аналізу (ІФА).

Тест-системи повинні дозволяти можливість проведення досліджень на автоматичних імуноферментних аналізаторах відкритого типу (планшетні тест-системи стрипової комплектації) так і з використанням стандартного обладнання для ІФА.

Об’єм досліджуваного зразка, що вноситься в лунку – повинен бути не більше 20 мкл.

Розчин проявника повинний бути готовий до застосування і містити готову суміш тетраметилбензидину з субстратом.

Чутливість та специфічність тест-систем має складати не менше 100%.

 Чутливість  та специфічність тест-систем повинна бути підтверджена документально.

Принцип аналізу запропонованих тест-систем повинен базуватися на методі твердо-фазного непрямого ІФА і представляти собою одно етапну процедуру з часом проведення аналізу не більше 2-х годин

Комплект реагентів та витратних матеріалів набору повинен бути в достатній кількості для забезпечення можливості здійснення тестування пострипово:

- ІФА-планшет –  1 шт.(12 стрипів по 8 лунок), полістироловий планшет в пакеті з ламінованого алюмінію з замком Zip-Lock, в лунках якого повинні бути окремо сорбовані рекомбінантні білки Трр15, Трр17, Трр41 та Трр47 – аналоги антигенів T. pallidum (кожний антиген сорбований на трьох окремих стрипах).

- Концентрат кон’югату  - 1 мікропробірка, що повинна містити не менше 1,5 мл червоної (з незначною опалесценцією) рідини з моноклональними антитілами до IgG та IgМ людини, що кон’юговані з пероксидазою хрону.

- Позитивний контроль – 1 мікропробірка, що повинна містити не менше 0,8 мл інактивованої сироватки крові людини, яка містить антитіла до антигенів Tpp15, Tpp17 Tpp47, Tpp41 T.pallidum. Світло-жовта з незначною опалесценцією рідина.

- Негативний контроль – 1 мікропробірка, що повинна містити не менше 1,0 мл інактивованої сироватки крові людини, яка не містить антитіла до T. pallidum, ВІЛ-1 і ВІЛ-2, вірусу гепатиту С, та поверхневий антиген вірусу гепатиту В (HВsAg). Світло-жовта з незначною опалесценцією рідина.

- Концентрат розчину для промивання (26х) - 1 флакон, що повинен містити  не менше 80,0 мл концентрату фосфатно-сольового буферу з вмістом детергенту. Безбарвна опалесцююча рідина, в якій допускається розшарування та випадіння кристалічного осаду, що розчиняється при нагріванні.

- Розчин для розведення сироваток – 1 флакон, що повинен містити не менше 14,0 мл. фосфатно-сольового буферу з вмістом детергенту, казеїнової фракції білків молока, блок-компонентів, барвнику і консервантів. Фіолетова опалесцююча рідина.

- Розчин для розведення кон’югату – 1 флакон, що повинен містити не менше 15,0 мл. фосфатно-сольового буферу з вмістом детергенту, казеїнової фракції білків молока, блок-компонентів, барвнику і консервантів. Червона опалесцююча рідина.

- ТМБ-субстрат - 1 флакон, що повинен містити не менше 12,0 мл. 3,3’,5,5’-тетраметилбензидину в розчині з вмістом перекису водню. Прозора безбарвна рідина.

- Стоп-реагент - 1 флакон, що повинен містити не менше 14,0 мл. розчину сірчаної кислоти. Прозора безбарвна рідина.

- Клейка плівка – не менше 3 шт.

Всі компоненти тест-системи (включаючи імуносорбент) після першого відкривання повинні бути  стабільні впродовж всього терміну придатності тест-систем за температури (2-8) оС.
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	Тест-система імуноферментна для виявлення антитіл класу IgМ до цитомегаловірусу людини (96 досл.), або еквівалент

(49723 -Cytomegalovirus (CMV) імуноглобулін M (IgM) антитіла IVD (діагностика in vitro) , набір, імуноферментний аналіз (ІФА))
	Повинні бути сумісні з обладнанням для імуноферментного аналізу відкритого типу (планшетні тест-системи) стрипової комплектації з реєстрацією кінцевого результату за допомогою спектрофотометру (рідеру). Комплект реагентів набору повинен бути в достатній кількості для забезпечення можливості здійснення тестування пострипово. Наявність не менше ніж 2-х режимів проведення ІФА – з використанням термошейкера та без використанням термошейкера. Розчин проявника повинний бути готовий до застосування і містити готову суміш тетраметилбензидину з субстратом. 

Повинні виявляти наявність IgМ антитіл до цитомегаловірусу в сироватці або плазмі крові людини методом ІФА.

Чутливість тест-систем має складати не менше 100%. Специфічність тест-систем має бути не менше 100%. Чутливість і специфічність тест-систем повинна бути підтверджена документально.

Об’єм досліджуваної сироватки, що вноситься в лунку - не більше 10 мкл.

Принцип аналізу запропонованих тест-систем повинен базуватися на методі„IgM-захоплення” твердофазного ІФА, з часом проведення аналізу не більше 2-х годин.

Усі невикористані реагенти тест-системи зберігаються в щільно закритій первинній упаковці при (2-8)°С в захищеному від світла місці впродовж терміну придатності тест-системи.

В ході проведення аналізу повинна бути можливість зберігання реагентів тест-системи протягом не менше 8 годин при температурі (18-25)°С в захищеному від світла місці.

Загальний термін придатності тест-системи повинен бути не менше 14 місяців. Наявність можливості транспортування тест-системи за температури (9-25)ºС протягом десяти діб.
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	18
	Тест-система імуноферментна для якісного та напівкількісного визначення антитіл класу IgG до цитомегаловірусу людини (96 досл.), або еквівалент

(49712 Cytomegalovirus (CMV) імуноглобулін G (IgG) антитіла IVD (діагностика in vitro), набір, імуноферментний аналіз (ІФА))
	Повинні бути сумісні з обладнанням для імуноферментного аналізу відкритого типу (планшетні тест-системи) стрипової комплектації з реєстрацією кінцевого результату за допомогою спектрофотометру (рідеру). Комплект реагентів набору повинен бути в достатній кількості для забезпечення можливості здійснення тестування пострипово. Наявність не менше ніж 2-х режимів проведення ІФА – з використанням термошейкера та без використанням термошейкера. Розчин проявника повинний бути готовий до застосування і містити готову суміш тетраметилбензидину з субстратом. 

Повинні виявляти наявність IgG антитіл до цитомегаловірусу в сироватці або плазмі крові людини методом ІФА.

Чутливість тест-систем має складати не менше 100%. Специфічність тест-систем має бути не менше 100%. Чутливість і специфічність тест-систем повинна бути підтверджена документально.

Об’єм досліджуваної сироватки, що вноситься в лунку - не більше 10 мкл.

Принцип аналізу запропонованих тест-систем повинен базуватися на методі твердо-фазного непрямого ІФА, з часом проведення аналізу не більше 2-х годин.

Усі невикористані реагенти тест-системи зберігаються в щільно закритій первинній упаковці при (2-8)°С в захищеному від світла місці впродовж терміну придатності тест-системи.

В ході проведення аналізу повинна бути можливість зберігання реагентів тест-системи протягом не менше 8 годин при температурі (18-25)°С в захищеному від світла місці.

Загальний термін придатності тест-системи повинен бути не менше 14 місяців. Наявність можливості транспортування тест-системи за температури (9-25)ºС протягом десяти діб.
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	19
	Тест-система імуноферментна для виявлення антитіл класу IgМ до збудника токсоплазмозу людини (Toxoplasma gondii) (96 досл.), або еквівалент

(52440- Токсоплазма антитіла класу імуноглобулін M (IgM) IVD (діагностика in vitro), набір, імуноферментний аналіз (ІФА))
	Повинні бути сумісні з обладнанням для імуноферментного аналізу відкритого типу (планшетні тест-системи) стрипової комплектації з реєстрацією кінцевого результату за допомогою спектрофотометру (рідеру). Комплект реагентів набору повинен бути в достатній кількості для забезпечення можливості здійснення тестування пострипово. Наявність не менше ніж 2-х режимів проведення ІФА – з використанням термошейкера та без використанням термошейкера. Розчин проявника повинний бути готовий до застосування і містити готову суміш тетраметилбензидину з субстратом. Всі компоненти тест-системи (включаючи імуносорбент) після першого відкривання повинні бути  стабільні впродовж всього терміну придатності тест-систем за температури (2-8) оС.

Повинні виявляти наявність IgМ антитіл до збудника токсоплазмозу (Toxoplasma gondii) в сироватці або плазмі крові людини методом ІФА.

Чутливість тест-систем має складати не менше 100%. Специфічність тест-систем має бути не менше 100%. Чутливість і специфічність тест-систем повинна бути підтверджена документально.

Об’єм досліджуваної сироватки, що вноситься в лунку – не більше 10 мкл.

Принцип аналізу запропонованих тест-систем повинен базуватися на методі (IgM-захоплення) твердо-фазного ІФА, з часом проведення аналізу не більше 2-х годин.

Усі невикористані реагенти тест-системи зберігаються в щільно закритій первинній упаковці при (2-8)°С в захищеному від світла місці впродовж терміну придатності тест-системи.

В ході проведення аналізу повинна бути можливість зберігання реагентів тест-системи протягом не менше 8 годин при температурі (18-25)°С в захищеному від світла місці.

Загальний термін придатності тест-системи повинен бути не менше 14 місяців. Наявність можливості транспортування тест-системи за температури (9-25)ºС протягом десяти діб.
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	Тест-система імуноферментна для кількісного визначення антитіл класу IgG до збудника токсоплазмозу людини (Toxoplasma gondii) (96 досл.), або еквівалент

(52436-Токсоплазма антитіла класу імуноглобулін G (IgG) IVD (діагностика in vitro), набір, імуноферментний аналіз (ІФА))
	Повинні бути сумісні з обладнанням для імуноферментного аналізу відкритого типу (планшетні тест-системи) стрипової комплектації з реєстрацією кінцевого результату за допомогою спектрофотометру (рідеру). Комплект реагентів набору повинен бути в достатній кількості для забезпечення можливості здійснення тестування пострипово. Наявність не менше ніж 2-х режимів проведення ІФА – з використанням термошейкера та без використанням термошейкера. Розчин проявника повинний бути готовий до застосування і містити готову суміш тетраметилбензидину з субстратом. 

Повинні виявляти наявність IgG антитіл до збудника токсоплазмозу (Toxoplasma gondii) в сироватці або плазмі крові людини методом ІФА.

Чутливість тест-систем має складати не менше 100%. Специфічність тест-систем має бути не менше 100%. Чутливість і специфічність тест-систем повинна бути підтверджена документально.

Об’єм досліджуваної сироватки, що вноситься в лунку - не більше 10 мкл.

Принцип аналізу запропонованих тест-систем повинен базуватися на методі твердо-фазного непрямого ІФА, з часом проведення аналізу не більше 2-х годин.

Усі невикористані реагенти тест-системи зберігаються в щільно закритій первинній упаковці при (2-8)°С в захищеному від світла місці впродовж терміну придатності тест-системи.

В ході проведення аналізу повинна бути можливість зберігання реагентів тест-системи протягом не менше 8 годин при температурі (18-25)°С в захищеному від світла місці.

Загальний термін придатності тест-системи повинен бути не менше 14 місяців. Наявність можливості транспортування тест-системи за температури (9-25)ºС протягом десяти діб.
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	Тест-система імуноферментна для виявлення антитіл класу IgМ до вірусу краснухи (Rubella Virus) (96 досл.), або еквівалент

(50268- Вірус краснухи, антитіла класу імуноглобулін M (IgM) IVD (діагностика in vitro), набір, імуноферментний аналіз (ІФА))
	Повинні бути сумісні з обладнанням для імуноферментного аналізу відкритого типу (планшетні тест-системи) стрипової комплектації з реєстрацією кінцевого результату за допомогою спектрофотометру (рідеру). Комплект реагентів набору повинен бути в достатній кількості для забезпечення можливості здійснення тестування пострипово. Наявність не менше ніж 2-х режимів проведення ІФА – з використанням термошейкера та без використанням термошейкера. Розчин проявника повинний бути готовий до застосування і містити готову суміш тетраметилбензидину з субстратом. Всі компоненти тест-системи (включаючи імуносорбент) після першого відкривання повинні бути  стабільні впродовж всього терміну придатності тест-систем за температури (2-8) оС.

Повинні виявляти наявність IgМ антитіл до вірусу краснухи в сироватці або плазмі крові людини методом ІФА.

Чутливість тест-систем має складати не менше 100%. Специфічність тест-систем має бути не менше 100%. Чутливість і специфічність тест-систем повинна бути підтверджена документально.

Об’єм досліджуваної сироватки, що вноситься в лунку - не більше 10 мкл.

Принцип аналізу запропонованих тест-систем повинен базуватися на методі (IgM-захоплення) твердо-фазного ІФА, з часом проведення аналізу не більше 1 год. 30 хв.

Усі невикористані реагенти тест-системи зберігаються в щільно закритій первинній упаковці при (2-8)°С в захищеному від світла місці впродовж терміну придатності тест-системи.

В ході проведення аналізу повинна бути можливість зберігання реагентів тест-системи протягом не менше 8 годин при температурі (18-25)°С в захищеному від світла місці.

Загальний термін придатності тест-системи повинен бути не менше 14 місяців. Наявність можливості транспортування тест-системи за температури (9-25)ºС протягом десяти діб.
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	Тест-система імуноферментна для кількісного визначення антитіл класу IgG до вірусу краснухи (Rubella Virus) (96 досл.), або еквівалент

(50265-Вірус краснухи, антитіла класу імуноглобулін G (IgG) IVD (діагностика in vitro), набір, імуноферментний аналіз (ІФА))
	Повинні бути сумісні з обладнанням для імуноферментного аналізу відкритого типу (планшетні тест-системи) стрипової комплектації з реєстрацією кінцевого результату за допомогою спектрофотометру (рідеру). Комплект реагентів набору повинен бути в достатній кількості для забезпечення можливості здійснення тестування пострипово. Наявність не менше ніж 2-х режимів проведення ІФА – з використанням термошейкера та без використанням термошейкера. Розчин проявника повинний бути готовий до застосування і містити готову суміш тетраметилбензидину з субстратом.

Повинні виявляти наявність IgG антитіл до вірусу краснухи в сироватці або плазмі крові людини методом ІФА.

Чутливість тест-систем має складати не менше 100%. Специфічність тест-систем має бути не менше 100%. Чутливість і специфічність тест-систем повинна бути підтверджена документально.

Об’єм досліджуваної сироватки, що вноситься в лунку - не більше 10 мкл.

Принцип аналізу запропонованих тест-систем повинен базуватися на методі  твердофазного непрямого ІФА, з часом проведення аналізу не більше 1 год. 30 хв.

Усі невикористані реагенти тест-системи зберігаються в щільно закритій первинній упаковці при (2-8)°С в захищеному від світла місці впродовж терміну придатності тест-системи.

В ході проведення аналізу повинна бути можливість зберігання реагентів тест-системи протягом не менше 8 годин при температурі (18-25)°С в захищеному від світла місці.

Загальний термін придатності тест-системи повинен бути не менше 14 місяців. Наявність можливості транспортування тест-системи за температури (9-25)ºС протягом десяти діб.
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	Тест-система імуноферментна для виявлення антитіл класу IgМ до вірусу простого герпесу 1 і 2 типів (96 досл.), або еквівалент

(49546 -Вірус простого герпесу 1 і 2 (HSV1 і 2) імуноглобулін М (IgM) антитіла ІVD (діагностика in vitro), набір, імуноферментний аналіз (ІФА))
	Повинні бути сумісні з обладнанням для імуноферментного аналізу відкритого типу (планшетні тест-системи) стрипової комплектації з реєстрацією кінцевого результату за допомогою спектрофотометру (рідеру). Комплект реагентів набору повинен бути в достатній кількості для забезпечення можливості здійснення тестування пострипово. Наявність не менше ніж 2-х режимів проведення ІФА – з використанням термошейкера та без використанням термошейкера. Розчин проявника повинний бути готовий до застосування і містити готову суміш тетраметилбензидину з субстратом. 

Повинні виявляти наявність IgМ антитіл до вірусу простого герпесу 1 і 2 типів в сироватці або плазмі крові людини методом ІФА.

Чутливість тест-систем має складати не менше 100%. Специфічність тест-систем має бути не менше 100%. Чутливість і специфічність тест-систем повинна бути підтверджена документально.

Об’єм досліджуваної сироватки, що вноситься в лунку - не більше 10 мкл.

Принцип аналізу запропонованих тест-систем повинен базуватися на методі„IgM-захоплення” твердофазного ІФА, з часом проведення аналізу не більше 2-х годин.

Усі невикористані реагенти тест-системи зберігаються в щільно закритій первинній упаковці при (2-8)°С в захищеному від світла місці впродовж терміну придатності тест-системи.

В ході проведення аналізу повинна бути можливість зберігання реагентів тест-системи протягом не менше 8 годин при температурі (18-25)°С в захищеному від світла місці.

Загальний термін придатності тест-системи повинен бути не менше 14 місяців. Наявність можливості транспортування тест-системи за температури (9-25)ºС протягом десяти діб.
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	Тест-система імуноферментна для якісного та напівкількісного визначення антитіл класу IgG до вірусу простого герпесу 1 і 2 типів (96 досл.), або еквівалент

(49541- Вірус простого герпесу 1 і 2 (HSV1 і 2) імуноглобулін G (IgG) антитіла ІVD (діагностика in vitro), набір, імуноферментний аналіз (ІФА))
	Повинні бути сумісні з обладнанням для імуноферментного аналізу відкритого типу (планшетні тест-системи) стрипової комплектації з реєстрацією кінцевого результату за допомогою спектрофотометру (рідеру). Комплект реагентів набору повинен бути в достатній кількості для забезпечення можливості здійснення тестування пострипово. Наявність не менше ніж 2-х режимів проведення ІФА – з використанням термошейкера та без використанням термошейкера. Розчин проявника повинний бути готовий до застосування і містити готову суміш тетраметилбензидину з субстратом. 

Повинні виявляти наявність IgG антитіл до вірусу простого герпесу 1 і 2 типів в сироватці або плазмі крові людини методом ІФА.

Чутливість тест-систем має складати не менше 100%. Специфічність тест-систем має бути не менше 100%. Чутливість і специфічність тест-систем повинна бути підтверджена документально.

Об’єм досліджуваної сироватки, що вноситься в лунку - не більше 10 мкл.

Принцип аналізу запропонованих тест-систем повинен базуватися на методі твердо-фазного непрямого ІФА, з часом проведення аналізу не більше 2-х годин.

Усі невикористані реагенти тест-системи зберігаються в щільно закритій первинній упаковці при (2-8)°С в захищеному від світла місці впродовж терміну придатності тест-системи.

В ході проведення аналізу повинна бути можливість зберігання реагентів тест-системи протягом не менше 8 годин при температурі (18-25)°С в захищеному від світла місці.

Загальний термін придатності тест-системи повинен бути не менше 14 місяців. Наявність можливості транспортування тест-системи за температури (9-25)ºС протягом десяти діб.
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	Набір реагентів для кількісного визначення

ТТГ (тиреотропного гормону),96 досліджень
(54383 - Тиреоїдний гормон (ТТГ) IVD (діагностика in vitro), набір, імуноферментний аналіз (ІФА))
	Набір ТТГ (тиреотропний гормон) призначений для кількісного визначення тиреотропного гормону (ТТГ) в сироватці крові людини.

Набір слід зберігати при температурі +2…+8 °С з моменту отримання, бажано в оригінальній упаковці набору, до закінчення терміну придатності. Допускається зберігання при температурі 25 °С, але не більше 5 діб.
Термін придатності набору 18 місяців.

Після першого розкриття набір стабільний протягом 12 місяців при зберіганні за температури

+2…+8 °С.

Зберіть кров шляхом венепункції. Після згортання сироватку відокремлюють центрифугуванням.

Не використовуйте гемолізовані (яскраво-червоні) або ліпемічні (молочні) зразки сироватки, а також зразки, що містять азид натрію в якості консерванту.

Склад набору: 

Мікропланшет: 12-ть 8-лункових стрипів, що розділяються (всього 96 лунок), покритих анти-ТТГ моноклональними

Антитілами-1шт

Кон'югат: розчин, що містить анти-ТТГ моноклональні антитіла, кон'юговані з пероксидазою хрону-14мл

Калібратори ТТГ:

розчини на білковій основі або ліофілізовані препарати, що містять відомі концентрації ТТГ - 0; 0.25; 0.75; 2.5; 7.5; 15 мкМО/мл (приблизні значення - не використовувати для оцінки реальних даних аналізу). Концентрації калібраторів можуть відрізнятися для протоколу аналізу 1 і 2. Для конкретних концентрацій ТТГ для партії див. значення для відповідного

протоколу аналізу, надані в Листі контролю якості-6 флаконів,

по 0,5 мл; готові до використання або ліофілізовані;

Контроль ТТГ:

розчини на білковій основі або ліофілізований препарат, що містить відому концентрацію ТТГ. Концентрації калібраторів можуть відрізнятися для протоколу аналізу 1 і 2. Для конкретних діапазонів концентрацій ТТГ див. значення для відповідного

протоколу аналізу, надані в Листі контролю якості- 0,5 мл, готовий до використання або ліофілізований;

Субстрат (розчин ТМБ): розчин 3,3’,5,5’-тетраметилбензидину в цитратному буфері, що містить перекис водню-14 мл,

готовий до використання;

Промивний розчин P, 20X концентрований: кількість поверхнево-активної речовини в буферному фізіологічному розчині, достатня для приготування 560 мл розчину- 2х14 мл, концентрований;

Стоп-розчин: 1N розчин HCl-14 мл,

готовий до використання;

Розчинник для зразків: розчин на білковій основі- 3,0 мл, готовий до

Використання;

Клейка фольга- Фольга 2х1

Набір ТТГ (тиреотропний гормон) розрахований на 96 досліджень. Цього достатньо для кількісного аналізу 40 невідомих, 6 калібраторів, 1 контролю та 1 холостого зразка (ОЩ розчину ТМВ) у дублікатах за умови, що всі стрипи використовуються одночасно.
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	Набір реагентів для кількісного визначення (Т4 вільний)вільного тироксину, 96 досліджень
(54412 - Вільний тироксин IVD  (діагностика in vitro), набір, імуноферментний аналіз (ІФА))
	Набір Вільний тироксин призначений для кількісного визначення концентрації вільного тироксину Т4 в сироватці крові людини.

Зберігати при температурі +2…+8 °С з моменту отримання, бажано в оригінальній упаковці набору, до закінчення терміну придатності. Допускається зберігання при температурі 25 °С, але не більше 5 діб.

Термін придатності набору 18 місяців.

Після першого розкриття набір стабільний протягом 12 місяців при зберіганні за температури

+2…+8 °С.

Склад набору:

Мікропланшет: 12-ть 8-лункових стрипів, що розділяються

(всього 96 лунок), покритих моноклональними антитілами до вільного тироксину (Т4)-1шт;

Кон'югат: розчин, що містить вільний тироксин Т4, кон'югований з пероксидазою хрону-18 мл, готовий до

Використання;

Калібратори вільного тироксину (Т4):

буфер на білковій основі або ліофілізовані препарати, що містять відомі концентрації вільного тироксину Т4 - 0; 3; 6; 12; 30; 100 пмоль/л (приблизні значення - не використовувати для оцінки реальних даних аналізу). Концентрації калібраторів можуть відрізнятися для протоколу аналізу 1 і 2. Для конкретних концентрацій вільного тироксину Т4 для партії див. значення для

відповідного протоколу аналізу, надані в Листі контролю якості- 6 флаконів, по 0,5 мл; готові до використання або ліофілізовані;

Контроль вільного тироксину (Т4):

буфер на основі білка або ліофілізований препарат, що містить відому концентрацію вільного тироксину Т4. Діапазон концентрації вільного тироксину Т4 може відрізнятися для протоколів аналізу 1 і 2. Для конкретних діапазонів концентрацій вільного тироксину Т4 див. значення для відповідного протоколу

аналізу, надані в Листі контролю якості - 0,5 мл, готовий до використання або ліофілізований;

Субстрат (розчин ТМБ): розчин 3,3’,5,5’-тетраметилбензидину в цитратному буфері, що містить перекис водню - 14 мл, готовий до

використання;

Промивний розчин P, 20X концентрований: кількість поверхнево-активної речовини в буферному фізіологічному розчині, достатня для приготування 560 мл розчину - 2х14 мл, концентрований;

Стоп-розчин: 1N розчин HCl-14 мл,

готовий до використання
Клейка фольга- Фольга 2х1 (необов'язково).

Набір Вільний тироксин Т4 розрахований на 96 досліджень. Цього достатньо для кількісного аналізу 40 невідомих, 6 калібраторів, 1 контролю та 1 холостого зразка (ОЩ розчину ТМВ) у дублікатах за умови, що всі стрипи використовуються одночасно.
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	Набір реагентів для кількісного визначення

Антитіл до ТПО (тиреоїдної пероксидази), 96 визначень

(55203- тиреопероксидаза, антитіла (АТ-ТПО, мікросомальні антитіла), IVD (діагностика in vitro), набір, імуноферментний аналіз (ІФА))
	Набір Анти-TПO призначений для кількісного визначення аутоантитіл до тиреоїдної пероксидази (анти-TПO) у сироватці крові людини.

Термін придатності набору зазначений на етикетці коробки, термін придатності кожного компонента - на відповідній етикетці.

Після отримання набір анти-ТПО слід зберігати при температурі +2...+8 °С, бажано в оригінальній упаковці, до закінчення терміну придатності. Допускається зберігання при температурі +25 °С, але не більше 5 діб.

Термін придатності набору - 18 місяців.

Мікропланшет: 12-ть 8-лункових стрипів, що розділяються (всього 96 лунок), покритих ТПО людини-1шт;

Кон'югат: розчин, що містить антитіла проти IgG людини, кон'юговані з пероксидазою хрону- 16 мл, готовий до

використання;

Калібратори анти-ТПО:

розчин на білковій основі, що містить відомі концентрації анти- ТПО - 0; 25; 50; 100; 250;

500 Од/мл (приблизні значення - не використовувати для оцінки реальних даних аналізу). Концентрації калібраторів можуть відрізнятися для Протоколу аналізу 1 та 2. Концентрації анти- ТПО для конкретних серій див. у відповідному протоколі аналізу, наведеному у Листі контролю якості - 6 флаконів,по 0,5 мл, готові до використання або ліофілізовані;

Анти-ТПО контроль:

розчин на основі білка або ліофілізований препарат, що містить відому концентрацію анти-TПO. Діапазон концентрації анти- ТПО може відрізнятися для Протоколу аналізу 1 та 2. Діапазони концентрації анти-ТПО для конкретної партії див. у значеннях для відповідного Протоколу аналізу, наведених у Листі контролю якості - 0,5 мл, готовий до використання або ліофілізований;

Субстрат (розчин ТМБ): розчин 3,3’,5,5’-тетраметилбензидину в цитратному буфері, що містить перекис водню- 14 мл, готовий до використання;

Промивний розчин P, 20X концентрований: кількість поверхнево-активної речовина в буферному фізіологічному розчині, достатня для приготування 560 мл розчину-2х14 мл, концентрований;

Стоп-розчин: 1N розчин HCl-14 мл,

готовий до використання;

Буфер аналізу- 14 мл,

готовий до використання;

Розчинник для зразків -50 мл,

готовий до використання;

Клейка фольга- Фольга 2х1.

Набір для визначення Анти-ТПО розрахований на 96 тестів. Цього достатньо для кількісного аналізу 40 невідомих, 6 калібраторів, 1 контролю та 1 холостого (ОЩ розчину ТМБ) у двох екземплярах, за умови одночасного використання всіх стрипів.
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  Загальні вимоги до предмету закупівлі:

1. Товари, що постачаються повинні мати необхідні копії сертифікатів якості заводу-виробника, декларацію відповідності, або інший подібний документ, що підтверджує відповідність товару вимогам, встановленим до нього загальнообов’язковими на території України нормами і правилами, повинен бути оформлений відповідно до вимог законодавства України. (надати гарантійний лист). 

На підтвердження відповідності своєї пропозиції медико- технічним вимогам, учасник повинен надати декларації та інструкції на товар в складі пропозиції.

2. З метою запобігання закупівлі фальсифікатів та дотримання гарантій на своєчасне постачання товару у кількості, відповідної якості та зі строками придатності, учасник надає оригінал  гарантійного листа від виробника або офіційного представника виробника даного товару (статус офіційного представника повинно бути підтверджено листом від виробника), яким виробник або офіційний представник підтверджує можливість поставки предмету закупівлі цих електронних торгів зі строками придатності та в терміни, визначені замовниками торгів. Гарантійний лист повинен включати: повну назву замовника та учасника, предмет закупівлі згідно специфікації, номер оголошення про проведення закупівлі. 
Дана вимога захищає замовника торгів від можливої поставки неякісних та фальсифікованих товарів. Це пов’язано з тим, що у зв’язку з непростою ситуацією в країні є вірогідність поставки лікарських засобів та виробів медичного призначення, що є неоригінальними, неякісними, фальсифікованими, а також такі, які можуть потрапити на територію України неофіційними шляхами. Замовник має бути впевнений в тому, що товар, який пропонується учасниками, є дійсно того виробника, який вказується цими учасниками. Дана вимога захищає замовника від закупівлі фальсифікатів.

3.  Учасник, який подав Еквівалент (аналог) товару, повинен надати для більш детального ознайомлення з якістю, зразки заявленого товару з сертифікатами якості, які відповідають вимогам Замовника. Зразки усіх позицій закупівлі повинні бути надані протягом двох робочих днів, з дня проведення аукціону. Якщо Учасник не надає зразки, його Пропозиція відхиляється. У разі невідповідності зразків вимогам замовника, Пропозиція учасника відхиляється. 

4. Учасник у складі тендерної пропозиції повинен надати довідку про технічні, якісні та інші характеристики складену у довільній формі (за власним підписом і печаткою), що повинна містити вичерпні відомості щодо технічних, якісних та іншим вимог до предмета закупівлі, встановленим замовником.

5. Термін придатності на момент доставки повинен бути не менше 80% від строку  виготовлення, для підтвердження чого учасник повинен надати гарантійний лист.

             6. Вимоги до тари та упаковки: тара та упаковка повинна відповідати вимогам встановленим до даного виду товару і захищати його від пошкоджень або псування під час перевезення (доставки). Форма випуску повинна відповідати заявленому переліку. Товар, що поставляється повинен відповідати медико – технічним вимогам вказаним в даній документації.

7. Якість товару повинна відповідати державним стандартам та/або технічним умова, тощо для товарів даного типу. Якщо поставлений товар виявиться неякісним або таким, що не відповідає умовам, Учасник (Постачальник) зобов’язаний замінити цей товар. Всі витрати, пов’язані із заміною товару належної якості несе Учасник (Постачальник).

8. Товар повинен супроводжуватись інструкцією з їх застосування українською мовою (у разі наявності).

9. Товар має бути поставлений Постачальником за замовленням Замовника окремими партіями. Замовлення направляються Постачальнику засобами електронної пошти або в телефонному режимі, які будуть зазначені в реквізитах Договору про закупівлю. 

10. Поставка товару здійснюється на умовах DDP – склад Замовника (відповідно до вимог Міжнародних правил «Інкотермс-2010») за адресою Замовника.
У разі подання пропозиції, яка не відповідає медико-технічним вимогам та визначеному переліку, пропозиція не буде розглядатись та оцінюватись і буде відхилена як така, що не відповідає вимогам документації електронних торгів.
