Додаток 2 

до тендерної документації
МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ

До предмету закупівлі за кодом ДК 021:2015 – 33690000-3 Лікарські засоби різні (Лабораторні реактиви та діагностичні набори для проведення  серологічних досліджень)
Загальні вимоги: 

1. Товар повинен бути дозволений для введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) в Україні відповідно до законодавства. На підтвердження Учасник повинен надати копії декларацій про відповідність або реєстраційне посвідчення або свідоцтво про державну реєстрацію.
2. При поставці товару повинна додержуватись цілісність стандартної упаковки з необхідними реквізитами виробника.

3. Гарантійний лист, щодо строку придатності товару, який на момент поставки складатиме залишковий термін зберігання не менше 70%  від загального терміну придатності, встановленого виробником.
4. Учасник повинен надати копію дозволу або чинної ліцензії на здійснення оптової або роздрібної торгівлі товаром або копію чинної ліцензії на виробництво товару якщо Учасник є вітчизняним виробником запропонованого Товару; якщо отримання такого дозволу або ліцензії на провадження такого виду діяльності не передбачено законодавством, надати лист- пояснення з посиланням на норми чинного законодавства про відсутність дозволу або ліцензії на провадження певного виду господарської діяльності.
5. З метою запобігання закупівлі фальсифікатів та підтвердження своєчасного постачання  товару у кількості, якості та зі строками придатності, учасник надає оригінал гарантійного листа виробника (представництва, філії виробника – якщо їх відповідні повноваження поширюються на територію України) або представника, дистриб’ютора, дилера, уповноваженого на це виробником, яким підтверджується можливість поставки товару, який є предметом закупівлі цих торгів та пропонується учасником, у кількості, зі строками придатності та в терміни, визначені тендерною документацією. Гарантійний лист повинен включати номер оголошення про проведення відкритих торгів, оприлюдненого на веб-порталі Уповноваженого органу, а також назву предмету закупівлі згідно оголошення та назву Замовника.
6. Товар повинен мати інструкцію з використання препарату, викладену українською мовою та затверджені належним чином сертифікати якості. Надати гарантійний лист про наявність інструкцій та сертифікатів якості, які будуть надані при поставці.

7. Строк поставки товару протягом 5 діб після отримання заявки від Замовника. Надати гарантійний лист.
8.  Неякісний товар підлягає обов’язковій заміні, але всі витрати пов’язані із заміною товару несе постачальник.

9.  Кожна партія товару має супроводжуватись документами, що підтверджують їх якість (сертифікат якості, посвідчення якості тощо) із зазначенням даних, що вимагаються чинним законодавством України.

10.  Дозування, форма випуску, концентрація Товару повинні відповідати специфікації заявленому переліку.

11. У складі своєї пропозиції учасник повинен надати довідку на фірмовому бланку у довільній формі про те, що запропонований учасником товар буде поставлено із врахуванням екологічних вимог, що викладені в законі України від 25 червня 1991р №1264-ХII “Про охорону навколишнього природного середовища”, а також розроблених відповідно до нього Земельного, Водного, Лісового кодексів, Законів “Про охорону атмосферного повітря”, “Про відходи”, “Про поводження з радіоактивними відходами” та передбачати усі заходи спрямовані на захист довкілля.
Еквівалентом (аналогом) лабораторного реактиву в розумінні даної тендерної документації є реактив якість, діюча речовина препарату (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. У випадку надання еквіваленту Учасник повинен надати порівняльну таблицю та копії інструкцій з використання з позначенням відповідних технічних характеристик.

	№ 

п/п
	Найменування предмета закупівлі


	Код класифікатора НК 024:2023
	Одиниці виміру
	Кіль-кість
	Технічні вимоги

	1
	Діагностикум для виявлення

антитіл до блідої спірохети в сироватці та плазмі крові людини

ТРНА-тест

(33696500-0 - Лабораторні реактиви)
	51819

Treponema pallidum reagin

antibody IVD (діагностика
in vitro ), набір, реакція
аглютинації
	набір
	30
	В ТРНА–тесті використовується реакція непрямої гемаглютинації для якісного та напівкількісного виявлення специфічних антитіл до блідої спирохети в сироватці крові людини. Використовуються стабілізовані пташині еритроцити, сенсибілізовані розчином з антигеном блідої спірохети, які аглютинують в присутності відповідних антитіл. Інтенсивність аглютинації прямо пропорційна кількості антитіл.

 Склад набору:

1. Реагент 1. Тестові клітини. Еритроцити птиці сенсибілізовані антигеном T.pallidum. 

2. Реагент 2. Контрольні клітини. Еритроцити птиці. 3. Реагент 3. Розчинник. Фосфатний буфер, екстракт T. Pallidum (Reiter). 

4. Реагент 4. Позитивний контроль. Імунна людська сироватка розведена 1:20. 

5. Реагент 5. Негативний контроль. 

Набір розрахований не менше, ніж на 100 визн.

	2
	Набір реагентів для імуноферментного виявлення антитіл класу IgM до Тreponema pallidum

(33696500-0 - Лабораторні реактиви)
	51809 Treponema pallidum,

антитіла класу

імуноглобулін M (IgM) IVD
(діагностика in vitro ),

набір, імуноферментний

аналіз (ІФА)
	набір
	4
	Тест-системи мають забезпечувати можливість виявлення IgМ антитіл до вірусу 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, так і з використанням стандартного обладнання для ІФА.

Об'єм досліджуваного зразка, що вноситься в лунку – повинен бути не більше 10 мкл.

Час проведення аналізу не більше 1,5 години. 

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

Склад набору повинен бути розрахований на проведення не менш ніж 96 досліджень та включати: 

Реагент

X96

Імуносорбент

Полістироловий планшет, в пакеті з ламінованого алюмінію з замком Ziploc, в лунках якого сорбовані моноклональні антитіла до IgМ людини
1

КК – Концентрат кон’югату (11x)

Рекомбінантні білки рТр17 та рТр47 – аналоги антигенів T.pallidum, кон’юговані з пероксидазою хрону. Консервант: 0.2% ProClinТМ300. 

Червона з незначною опалесценцією рідина

1×1,5 мл

ПК –Позитивний контроль 
F
Інактивована сироватка крові людини, яка містить ІgМ до T.pallidum. Консервант: 0.25% фенол. Світло-жовта з незначною опалесценцією рідина

1(0,8 мл

НК – Негативний контроль 
F
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

1(0,8 мл

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

1(80 мл

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

1(14 мл

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

1(15 мл

ТМБ-субстрат

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

1×12 мл

Стоп-реагент 

Розчин сірчаної кислоти. 

Прозора безбарвна рідина

1(14 мл

Клейка плівка

3 шт.

Інструкція з використання в паперовому або електронному вигляді на цифровому носії 
1 шт.

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.

Загальний термін придатності повинен бути не менше 14 місяців. 



	3
	ІФА-набір для якісного виявлення антитіл класу IgG до Treponema pallidum, 96 визн.

(33696500-0 - Лабораторні реактиви)
	51804 Treponema pallidum,

антитіла класу

імуноглобулін G (IgG) IVD
(діагностика in vitro ),

набір, імуноферментний

аналіз (ІФА)
	набір
	4
	- Вимоги до використання: процедура аналізу розрахована для ручної постановки з автоматичними піпетками та стандартним обладнанням;

-стрипова комплектація набору з можливістю відокремлення лунок;

-кольорова індикація етапів аналізу.

- Принцип аналізу запропонованих тест-систем -«непрямий» твердофазний ІФА у двоетапній інкубації; - час проведення аналізу не більше 1 години 30 хвилин.

-У лунках планшета засорбовано рекомбінантні антигени T. pallidum.

- Об’єм досліджуваного зразка, що вноситься в лунку – 40 мкл




3,3’,5,5’-тетраметилбензи

	ин в розчині, що містить перекис водню.  Прозора безбарвна рідина

	1(60 мл


	Стоп-реагент 

Розчин сірчаної кислоти. безбарвна рідина

	1(60 мл


	Клейка плівка

	15 шт.


	Інструкція з використання

	1 шт.



	Термін придатності набору 18 місяців.



	5
	ІФА-набір для якісного та напівкількісного виявлення антитіл класу IgG до Ureaplasma urealyticum, 96 тестів, стриповий

(33696500-0 - Лабораторні реактиви)
	51830

Ureaplasma urealyticum,

антитіла класу

імуноглобулін G (IgG) IVD

(діагностика in vitro ),

набір, імуноферментний

аналіз (ІФА)
	набір
	5
	- Вимоги до використання: процедура аналізу розрахована для ручної постановки з автоматичними піпетками та стандартним обладнанням;

-стрипова комплектація набору з можливістю відокремлення лунок;

-кольорова індикація етапів аналізу.

- Принцип аналізу запропонованих тест-систем -«непрямий» твердофазний ІФА у двоетапній інкубації; - час проведення аналізу не більше 1 години 30 хвилин.

-У лунках планшета засорбовано рекомбінантні антигени Ureaplasma urealyticum.

- Об’єм досліджуваного зразка, що вноситься в лунку – 20 мкл.

1. ІФА-набори повинні бути стрипової комплектації з можливістю відокремлення лунок.

2. ІФА-набори повинні передбачати можливість проведення досліджень на автоматичних імуноферментних аналізаторах відкритого типу (планшетні ІФА-набори стрипової комплектації) та з використанням стандартного обладнання для ІФА.

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

3.ІФА-набори повинні  містити у своєму складі готовий до використання розчин ТМБ (об‘ємом 13 мл для наборів на 96 визначень) стабільний протягом загального терміну придатності набору.

4.Внесення зразка сироватки в лунку повинно супроводжуватися зміною кольору суміші реагентів у цій лунці з метою візуалізації аналітичного етапу аналізу.

5. ІФА-набори повинні містити у своєму складі клейку плівку для заклеювання планшета на етапах інкубування та бланк внесення проб.

6. У складі ІФА-набору ІФА-планшет повинен постачатися з силікагелем у вакуумованій упаковці  з замком Zip-Lock. Стабільність ІФА-планшету після розкривання вакуумної упаковки повинна  бути 3 місяці, а усіх інших реагентів набору – протягом  загального терміну придатності.        

	6
	ІФА-набір для якісного та напівкількісного виявлення антитіл класу IgG до Mycoplasma, 96 тестів, стриповий

(33696500-0 - Лабораторні реактиви)
	62995 Мікроплазми хомініс,

імуноглобулін G (IgG),

антитіла IVD (діагностика

in vitro ), набір,

імуноферментний аналіз

(ІФA)
	набір
	4
	- Вимоги до використання: процедура аналізу розрахована для ручної постановки з автоматичними піпетками та стандартним обладнанням;

-стрипова комплектація набору з можливістю відокремлення лунок;

-кольорова індикація етапів аналізу.

- Принцип аналізу запропонованих тест-систем -«непрямий» твердофазний ІФА у двоетапній інкубації; - час проведення аналізу не більше 1 години 30 хвилин.

-У лунках планшета засорбовано рекомбінантні антигени Mycoplasma hominis.

- Об’єм досліджуваного зразка, що вноситься в лунку – 40 мкл.

	7
	ІФА-набір для якісного виявлення сумарних антитіл до Treponema pallidum, (96 визн.)

(33696500-0 - Лабораторні реактиви)
	51798

Treponema pallidum,

загальні антитіла IVD

(діагностика in vitro ),

набір, імуноферментний

аналіз (ІФА)
	Набір
	20
	- Вимоги до використання: процедура аналізу розрахована для ручної постановки з автоматичними піпетками та стандартним обладнанням;

стрипова комплектація набору з можливістю відокремлення лунок;

кольорова індикація етапів аналізу.

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

- Об’єм досліджуваного зразка, що вноситься в лунку - 40 мкл.

1. ІФА-набори повинні бути стрипової комплектації з можливістю відокремлення лунок.

2. ІФА-набори повинні передбачати можливість проведення досліджень на автоматичних імуноферментних аналізаторах відкритого типу (планшетні ІФА-набори стрипової комплектації) та з використанням стандартного обладнання для ІФА.

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

3.ІФА-набори повинні  містити у своєму складі готовий до використання розчин ТМБ (об‘ємом 13 мл для наборів на 96 визначень) стабільний протягом загального терміну придатності набору.

4.Внесення зразка сироватки в лунку повинно супроводжуватися зміною кольору суміші реагентів у цій лунці з метою візуалізації аналітичного етапу аналізу.

5. ІФА-набори повинні містити у своєму складі клейку плівку для заклеювання планшета на етапах інкубування та бланк внесення проб.

6. У складі ІФА-набору ІФА-планшет повинен постачатися з силікагелем у вакуумованій упаковці  з замком Zip-Lock. Стабільність ІФА-планшету після розкривання вакуумної упаковки повинна  бути 3 місяці, а усіх інших реагентів набору – протягом  загального терміну придатності.        
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	ІФА-набір для якісного та напівкількісного виявлення антитіл класу IgA до Ureaplasma urealyticum

(33696500-0 - Лабораторні реактиви)
	63045 Уреаплазмологічний

імуноглобулін А (IgA),

антитіла IVD (діагностика

in vitro ), набір,

імуноферментний аналіз

(ІФA)
	набір
	5
	- Вимоги до використання: процедура аналізу розрахована для ручної постановки з автоматичними піпетками та стандартним обладнанням;

-стрипова комплектація набору з можливістю відокремлення лунок;

-кольорова індикація етапів аналізу.

- Принцип аналізу запропонованих тест-систем -«непрямий» твердофазний ІФА у двоетапній інкубації; - час проведення аналізу не більше 1 години 30 хвилин.

-У лунках планшета засорбовано рекомбінантні антигени Ureaplasma urealyticum.

- Об’єм досліджуваного зразка, що вноситься в лунку – 20 мкл.

1. ІФА-набори повинні бути стрипової комплектації з можливістю відокремлення лунок.

2. ІФА-набори повинні передбачати можливість проведення досліджень на автоматичних імуноферментних аналізаторах відкритого типу (планшетні ІФА-набори стрипової комплектації) та з використанням стандартного обладнання для ІФА.

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

3.ІФА-набори повинні  містити у своєму складі готовий до використання розчин ТМБ (об‘ємом 13 мл для наборів на 96 визначень) стабільний протягом загального терміну придатності набору.

4.Внесення зразка сироватки в лунку повинно супроводжуватися зміною кольору суміші реагентів у цій лунці з метою візуалізації аналітичного етапу аналізу.

5. ІФА-набори повинні містити у своєму складі клейку плівку для заклеювання планшета на етапах інкубування та бланк внесення проб.

5. Загальний термін придатності ІФА-наборів повинен становити не менше 12 місяців. На момент поставки продукції кінцевий термін їх придатності має бути не менше 70% терміну придатності.

6. У складі ІФА-набору ІФА-планшет повинен постачатися з силікагелем у вакуумованій упаковці  з замком Zip-Lock. Стабільність ІФА-планшету після розкривання вакуумної упаковки повинна  бути 6 місяців, а усіх інших реагентів набору – протягом  загального терміну придатності.        

7. Специфічність та чутливість ІФА-наборів повинна бути 100%;
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	ІФА-набір для якісного та напівкількісного виявлення антитіл класу IgA до Mycoplasma hominis

(33696500-0 - Лабораторні реактиви)
	63030 Mycoplasma hominis,

антитіла класу

імуноглобулін A (IGA) IVD

(діагностика in vitro ),

набір, імуноферментний

аналіз (ІФА)
	набір
	5
	- Вимоги до використання: процедура аналізу розрахована для ручної постановки з автоматичними піпетками та стандартним обладнанням;

-стрипова комплектація набору з можливістю відокремлення лунок;

-кольорова індикація етапів аналізу.

- Принцип аналізу запропонованих тест-систем -«непрямий» твердофазний ІФА у двоетапній інкубації; - час проведення аналізу не більше 1 години 30 хвилин.

-У лунках планшета засорбовано рекомбінантні антигени Mycoplasma hominis.

- Об’єм досліджуваного зразка, що вноситься в лунку – 40 мкл.

1. ІФА-набори повинні бути стрипової комплектації з можливістю відокремлення лунок.

2. ІФА-набори повинні передбачати можливість проведення досліджень на автоматичних імуноферментних аналізаторах відкритого типу (планшетні ІФА-набори стрипової комплектації) та з використанням стандартного обладнання для ІФА.

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

3.ІФА-набори повинні  містити у своєму складі готовий до використання розчин ТМБ (об‘ємом 13 мл для наборів на 96 визначень) стабільний протягом загального терміну придатності набору.

4.Внесення зразка сироватки в лунку повинно супроводжуватися зміною кольору суміші реагентів у цій лунці з метою візуалізації аналітичного етапу аналізу.

5. ІФА-набори повинні містити у своєму складі клейку плівку для заклеювання планшета на етапах інкубування та бланк внесення проб.

5. Загальний термін придатності ІФА-наборів повинен становити не менше 12 місяців. На момент поставки продукції кінцевий термін їх придатності має бути не менше 70% терміну придатності.

6. У складі ІФА-набору ІФА-планшет повинен постачатися з силікагелем у вакуумованій упаковці  з замком Zip-Lock. Стабільність ІФА-планшету після розкривання вакуумної упаковки повинна  бути 6 місяців, а усіх інших реагентів набору – протягом  загального терміну придатності.        
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	Антиген кардіоліпіновий стабілізований для діагностики сифілісу (VDRL-тест) 5мл фл. №4

(33696500-0 - Лабораторні реактиви)
	51801 Treponema pallidum,

загальні антитіла IVD
(діагностика in vitro ),

набір,

імунохроматографічний

тест (ІХТ)
	набір
	15
	СКЛАД: Антиген кардіоліпіновий суспензія, що містить кардіоліпін, лецитин, холестерин, з додаванням холіну хлориду, ЕДТА (стабілізатор),тіомерсал або ProClin 300 (консервант), фосфатний буферний розчин рН 6.0.

ПРИЗНАЧЕННЯ: Визначення асоційованих з сифілісом реагінових антитіл в зразках сироватки (плазми) крові або ліквору людини.

СФЕРА ЗАСТОСУВАННЯ: Для використання in vitro в клініко-діагностичних лабораторіях.

ПРИНЦИП МЕТОДУ: «Антиген кардіоліпіновий стабілізований для діагностики сифілісу (VDRL-тест)» виявляє реагінові антитіла в результаті мікроскопічної флокуляції (утворення пластівців) суспензії антиген - антитіло. При дослідженні плазми або інактивованої сироватки крові хворих на сифіліс в реакції мікропреципітації з «Антигеном кардіоліпіновим стабілізованим для діагностики сифілісу (VDRL-тестом)» повинна спостерігатися позитивна реакція у вигляді утворення білих агрегатів різної величини, наявність яких визначають візуально або з використанням лупи з дворазовим збільшенням. Визначення проводять на предметному склі або в реакційних лунках діаметром 1-1,2 см і глибиною не менше 0,5 см планшету (пластини) з прозорого матеріалу. При дослідженні плазми або інактивованої сироватки крові здорових осіб повинна спостерігатися негативна реакція у вигляді опалесценції або рівномірного розподілу часток без утворення агрегатів.

ФОРМА ВИПУСКУ: 4 флакони з 5 мл (ml) виробу разом з інструкцією із застосування у пачці з картону.

УМОВИ ЗБЕРІГАННЯ І ТРАНСПОРТУВАННЯ: Зберігати у захищеному від світла місці при температурі від 2 °С до 8 °С.


З умовами технічних та якісних вимог до предмету закупівлі ознайомлені, з вимогами погоджуємось
"___" ________________ 20___ року                             ________________________________
[Підпис] [прізвище, ініціали, посада уповноваженої особи учасника] 
М.П. (у разі наявності печатки)
