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
	Одиниці виміру
	Кіль-кість
	Технічні вимоги

	1
	Тест для виявлення хламідії
(33696500-0 - Лабораторні реактиви)
	46992 Множинні види Хламідій антигени IVD, набір, імунохроматографічний аналіз, експрес-аналіз
	шт
	50
	Швидкий імунологічний тест для якісного попереднього визначення Chlamydia trachomatis у жінок в мазку з шийки матки та у чоловіків в мазку з уретрального тракту та зразках сечі.
Загальний термін придатності: не менше 24 міс
Тривалість проведення аналізу – 10-20  хв.
Зразки з шийки матки жінок:
- чутливість не нижче 100%
- специфічність не нижче 99,7%
Зразки з уретри чоловіків:
- чутливість не нижче 100%
- специфічність не нижче 99,0%
Зразки з сечі чоловіків :
- чутливість не нижче 100%
- специфічність не нижче 98,5%
Температура зберігання тесту від +2 до +30 С.
Комплектність :

-25 індивідуальних запечатаних пакетиків, кожен з яких містить тестовий пристрій

-25 Екстраційних пробірок та накінечників

-25 Стерильних тампонів на стержні

-Реагент А 

-Реагент B

	2
	Діагностикум для виявлення

антитіл до блідої спірохети в сироватці та плазмі крові людини

ТРНА-тест
(33696500-0 - Лабораторні реактиви)
	51819

Набір РПГА
	набір
	10
	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.

	3
	ІФА-набір для якісного виявлення антитіл класу IgM до Borrelia burgdorferi
(33696500-0 - Лабораторні реактиви)
	50564 Бореліоз антитіла класу імуноглобулін M (IgM) IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА)
	набір
	2
	- 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 рекомбінантні антигени Borrelia burgdorferi.

- Об’єм досліджуваного зразка, що вноситься в лунку – 10 мкл.

	4
	ІФА-набір для якісного та напівкількісного виявлення антитіл класу IgG до Borrelia burgdorferi
(33696500-0 - Лабораторні реактиви)
	50560 Бореліоз антитіла класу імуноглобулін G (IgG) IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА)
	набір
	2
	- 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 рекомбінантні антигени Borrelia burgdorferi.

- Об’єм досліджуваного зразка, що вноситься в лунку – 10 мкл.

Тест-система повинна містити у своєму складі клейку плівку для заклеювання планшета на етапах інкубування та бланк внесення проб, ІФА-планшет повинен постачатися з вологопоглиначем у вакуумованій упаковці  з замком типу zip-lock. Стабільність ІФА-планшету після розкривання вакуумної упаковки повинна  бути не менше 6 місяців.

	5
	Набір реагентів для імуноферментного виявлення специфічних IgM антитіл проти TREPONEMA PALLIDUM в cироватці (плазмі) крові
(33696500-0 - Лабораторні реактиви)
	51809 Treponema pallidum антитіла класу імуноглобулін M (IgM) IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА)
	набір
	6
	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: 

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              

Інактивована сироватка крові людини, яка містить ІgМ до T.pallidum. Консервант: 0.25% фенол. Світло-жовта з незначною опалесценцією рідина - 1х0,8 мл;                                                                                                                                                                            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 - 1х0,8 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 -1х80 мл;                                                                                                ТМБ-субстрат

3,3’,5,5’-тетраметилбензидин в розчині, що містить перекис водню. Прозора безбарвна рідина - 1х12мл.                                               

Прозора безбарвна рідина. Принцип аналізу запропонованих тест-систем повинен базуватися на методі „IgM-захоплення” твердофазного ІФА.

Всі компоненти тест-системи (включаючи імуносорбент) після першого відкривання повинні бути  стабільні впродовж всього терміну придатності тест-систем (за температури 2-8 оС). 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.

Повинно дозволятися транспортування тест-системи за температури 9-25ºС протягом десяти діб.

Загальний термін придатності повинен бути не менше 14 місяців. Учасник повинен надати копію інструкції з використання на товар у складі його тендерної пропозиції.

	6
	ІФА-набір для якісного виявлення антитіл класу IgG до Treponema pallidum (96 визначень)
(33696500-0 - Лабораторні реактиви)
	51804 Treponema pallidum антитіла класу імуноглобулін G (IgG) IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА)
	набір
	7
	Тест-системи  мають забезпечувати можливість виявлення IgG 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 20 мкл.

Час проведення аналізу не більше 2 годин. 

Розчин проявника повинний 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: 

Імуносорбент:

Полістироловий планшет, в пакеті з ламінованого алюмінію з замком Ziploc, в лунках якого сорбовані рекомбінантні білки Трр 15, Трр 17, Трр 41 та Трр 47 – аналоги антигенів T. pallidum - 1; 

КК - Концентрат кон’югату (11x)

Моноклональні антитіла до IgG людини, кон’юговані з пероксидазою хрону. Консервант: 0.2% ProClinТМ 300.

Червона з незначною опалесценцією рідина - 1×1,5 мл;                                                                                                                                     ПК –Позитивний контроль              

Очищені IgG людини, специфічні до T.pallidum. 

Консервант: 0.2% ProClinТМ 300.

 Світло-жовта з незначною опалесценцією рідина - 1х0,8 мл;                                                                                                                                                                            НК – Негативний контроль        

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

Консервант: 0.2% ProClinТМ300.

Світло-жовта з незначною опалесценцією рідина - 1х1,0 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 -1х80 мл;                                                                                                ТМБ-субстрат

3,3’,5,5’-тетраметилбензидин в розчині, що містить перекис водню. Прозора безбарвна рідина - 1х12мл.                                               

Прозора безбарвна рідина. Принцип аналізу запропонованих тест-систем повинен базуватися на методі твердофазного непрямого ІФА.

Всі компоненти тест-системи (включаючи імуносорбент) після першого відкривання повинні бути  стабільні впродовж всього терміну придатності тест-систем (за температури 2-8 оС). 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.

Повинно дозволтися транспортування тест-системи за температури 9-25ºС протягом десяти діб.

Загальний термін придатності повинен бути не менше 18 місяців. Учасник повинен надати копію інструкції з використання на товар у складі його тендерної пропозиції.

	7.
	Тест-система імуноферментна для виявлення антитіл до окремих антигенів Treponema pallidum
(33696500-0 - Лабораторні реактиви)
	51798 Treponema pallidum загальні антитіла IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА)
	набір
	7
	Тест-системи призначені для виявлення сумарних (IgG, IgM, IgА) антитіл до Treponema pallidum в сироватці або плазмі крові людини методом імуноферментного аналізу (ІФА), в тому числі на ранніх етапах інфекції. Тест-системи повинні дозволяти можливість проведення досліджень на автоматичних імуноферментних аналізаторах відкритого типу, 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 досліджуваного зразка, що вноситься в лунку – повинен бути не більше 30 мкл.

Час проведення аналізу не більше 1,5 години. Розчин проявника повинний 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:                                                               Імуносорбент:

Полістироловий планшет, в пакеті з ламінованого алюмінію з замком Ziploc, в лунках якого сорбовані рекомбінантні білки рТр17 та рТр47 – аналоги антигенів T.pallidum - 1; 

КК - Концентрат кон’югату (11x)

Суміш рекомбінантних білків рТр17 та рТр47, кон’югованих з пероксидазою хрону. 

Консервант: 0.2% ProClinТМ 300. 

Червона з незначною опалесценцією рідина - 1×1,5 мл;                                                                                                                                     ПК –Позитивний контроль              

Очищені IgG людини, специфічні до T.pallidum. 

Консервант: 0.2% ProClinТМ 300.

 Світло-жовта з незначною опалесценцією рідина - 1х1,0 мл;                                                                                                                                                                            НК – Негативний контроль        

Інактивована сироватка крові людини, яка не міс-тить 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 - 1х1,4 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 -1х60 мл;                                                                                                ТМБ-субстрат

3,3’,5,5’-тетраметилбензидин в розчині, що містить перекис водню. Прозора безбарвна рідина - 1х12мл.                                               

Прозора безбарвна рідина. Принцип аналізу запропонованих тест-систем повинен базуватися на методі твердофазного ІФА в "сендвіч”-варіанті з одночасною інкубацією сироваток і кон`югату. 

Всі компоненти тест-системи (включаючи імуносорбент) після першого відкривання повинні бути  стабільні впродовж всього терміну придатності тест-систем (за температури 2-8 оС). 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.

Повинно дозволтися транспортування тест-системи за температури 9-25ºС протягом десяти діб.

Загальний термін придатності повинен бути не менше 18 місяців. Учасник повинен надати копію інструкції з використання на товар у складі його тендерної пропозиції.

	8.
	ІФА-набір для якісного та напівкількісного виявлення антитіл класу IgG до Chlamydia trachomatis
(33696500-0 - Лабораторні реактиви)
	50768 Бактерія Chlamydia trachomatis антитіла класу імуноглобулін G (IgG) IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА)
	набір
	10
	- 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 Chlamydia trachomatis.

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

	9.
	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, набір, імуноферментний аналіз (ІФА)
	набір
	8
	- 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.        

Вся продукція повинна відповідати вимогам Технічного регламенту (надати декларації про відповідність)

	10.
	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 ІВД, набір, імуноферментний аналіз (ІФA)
	набір
	8
	- 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.

	11.
	ІФА-набір для якісного виявлення антитіл класу ІgМ до вірусу простого

герпесу першого та другого типів,  96 тестів, стриповий
(33696500-0 - Лабораторні реактиви)
	49546 Вірус простого герпесу 1 і 2 (HSV1 і 2) імуноглобулін М (IgM) антитіла ІVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА)
	набір
	10
	- 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 - «IgМ-захват», твердофазний ІФА у двоетапній інкубації; 

- час проведення аналізу не більше 1 години 30 хвилин.

-У лунках планшета засорбовано моноклональні антитіла, специфічні до імуноглобулінів класу IgM людини. 

- Об’єм досліджуваного зразка, що вноситься в лунку – 10 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.        

Вся продукція повинна відповідати вимогам Технічного регламенту (надати декларації про відповідність)

	12.
	ІФА-набір для якісного та напівкількісного виявлення антитіл класу IgG до вірусу простого герпесу першого та другого типів, (96 визначень)
(33696500-0 - Лабораторні реактиви)
	49541 Вірус простого герпесу 1 і 2 (HSV1 і 2) імуноглобулін G (IgG) антитіла ІVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА),
	набір
	10
	- 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 - 10 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.        

Вся продукція повинна відповідати вимогам Технічного регламенту (надати декларації про відповідність)

	13.
	ІФА-набір для якісного виявлення антитіл класу IgМ до вірусу простого герпесу 2 типу (96 визначень)
(33696500-0 - Лабораторні реактиви)
	49599 Вірус простого герпесу 2 (HSVі 2) імуноглобулін M (IgM) антитіла IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА)
	набір
	10
	Тест-системи призначені для аналізу сироватки або плазми крові людини на наявність IgМ до вірусу простого герпесу 2 типу методом імуноферментного аналізу (ІФА). Повинні бути сумісні з обладнанням для імуноферментного аналізу відкритого типу з реєстрацією кінцевого результату за допомогою спектрофотометру, а також із стандартним обладнанням для ІФА. 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.                                                                               Склад набору повинен бути розрахований на проведення не менш ніж 96 досліджень та включати:                                                              Імуносорбент:

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

КК - Концентрат кон’югату (11x)

Рекомбінантний антиген G2 – аналог типоспецифічного антигену HSV-2, кон’югований з пероксидазою хрону. Консервант: 0.2% ProClinТМ300.

Червона з незначною опалесценцією рідина - 1×1,5 мл;                                                                                                                                       ПК – Позитивний контроль  

Інактивована сироватка крові людини, яка міс-тить IgМ до HSV-2. Консервант: 0.25% фенол.

Світло-жовта з незначною опалесценцією рідина - 1х0,8 мл;                                                                                                                                  НК – Негативний контроль        

Інактивована сироватка крові людини, яка не містить HВsAg, антиген р24 ВІЛ-1 та антитіла до HSV-2, вірусу гепатиту С, ВІЛ-1, ВІЛ-2, і T.pallidum. Консервант: 0.2% ProClinТМ300.

Світло-жовта з незначною опалесценцією рідина - 1х0,8 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 -1х80 мл;                                                                                                    

ТМБ-субстрат

3,3’,5,5’-тетраметилбензидин в розчині, що містить перекис водню. Прозора безбарвна рідина - 1х12мл.                                                      Всі компоненти тест-системи (включаючи імуносорбент) після першого відкривання повинні бути  стабільні впродовж всього терміну придатності тест-систем (за температури 2-8 оС). 

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 тест-систем повинен базуватися на методі твердофазного непрямого ІФА, з часом проведення аналізу не більше 2-х годин. Загальний термін придатності повинен бути не менше 14 місяців. 

Учасник повинен надати копію інструкції з використання на товар у складі його тендерної пропозиції.

	14.
	ІФА-набір для якісного виявлення антитіл класу IgG до вірусу простого герпесу другого типу (96 визначень)
(33696500-0 - Лабораторні реактиви)
	49595 Вірус простого герпесу 2 (HSV2) імуноглбулін G (IgG) антитіла IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА)
	набір
	10
	Тест-системи призначені для якісного та напівкількісного аналізу сироватки або плазми крові людини на наявність IgG до вірусу простого герпесу 2 типу методом імуноферментного аналізу (ІФА). Повинні бути сумісні з обладнанням для імуноферментного аналізу відкритого типу з реєстрацією кінцевого результату за допомогою спектрофотометру, а також із стандартним обладнанням для ІФА. 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.                                   Склад набору повинен бути розрахований на проведення не менш ніж 96 досліджень та включати:                                                                           Імуносорбент:

Полістироловий планшет, в пакеті з ламінованого алюмінію з замком Ziploc, в лунках якого сорбований рекомбінантний антиген G2 – ана-лог типоспецифічного антигену HSV-2 - 1шт.;

КК - Концентрат кон’югату (11x)

Моноклональні антитіла до IgG людини, кон’юговані з пероксидазою хрону. 

Консервант: 0.2% ProClinТМ300.

Червона з незначною опалесценцією рідина - 1×1,5 мл;                                                                                                                                       ПК – Позитивний контроль  

Інактивована сироватка крові людини, яка міс-тить IgG до HSV-2. Консервант: 0.2% ProClinТМ300.

Світло-жовта з незначною опалесценцією рідина - 1х0,8 мл;                                                                                                                                  НК – Негативний контроль        

Інактивована сироватка крові людини, яка не містить HВsAg, антиген р24 ВІЛ-1 та антитіла до HSV-2, вірусу гепатиту С, ВІЛ-1, ВІЛ-2, і T.pallidum. Консервант: 0.2% ProClinТМ300.

Світло-жовта з незначною опалесценцією рідина - 1х0,8 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 -1х80 мл;                                                                                                    

ТМБ-субстрат

3,3’,5,5’-тетраметилбензидин в розчині, що містить перекис водню. Прозора безбарвна рідина - 1х12мл.                                                      Всі компоненти тест-системи (включаючи імуносорбент) після першого відкривання повинні бути  стабільні впродовж всього терміну придатності тест-систем (за температури 2-8 оС). 

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 тест-систем повинен базуватися на методі твердофазного непрямого ІФА, з часом проведення аналізу не більше 2-х годин. Загальний термін придатності повинен бути не менше 14 місяців. 

Учасник повинен надати копію інструкції з використання на товар у складі його тендерної пропозиції.

	15.
	ІФА-набір для кількісного визначення сумарних антитіл класу IgЕ
(33696500-0 - Лабораторні реактиви)
	53776 Загальний імуноглобулін Е (загальний IgE) IVD, комплект, імуноферментний аналіз (ІФА)
	набір
	15
	- 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 одностадійного «сендвіч»-варіанту ІФА, час проведення аналізу не більше 2 год.

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

-Наявність калібраторів 0-1000IU/ml у складі набору об`ємом не менше 0,25 мкл кожен.

Вся продукція повинна відповідати вимогам Технічного регламенту (надати декларації про відповідність)

	16.
	ІФА-набір для виявлення антитіл класу G до SARS-COV-2, 96 тестів, стриповий
(33696500-0 - Лабораторні реактиви)
	50288 

Коронавірус (SARS-CoV), антитіла 

класу імуноглобулін G (IgG) IVD, 

набір, імуноферментний аналіз (ІФА)
	набір
	2
	-У кожній лунці планшета засорбовано рекомбінантні антигени SARS-CoV-2 – субодиниця S1 шипового глікопротеїну та нуклеопротеїн (NP). 

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

- Об’єм досліджуваного зразка та контролю, що вноситься в лунку, повинен бути не більше 10 мкл.

-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.  

- ІФА-набір у своєму складі повинен містити готовий до використання розчин кон’югату;

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

- ІФА-набір у своєму складі повинен містити позитивний контроль у об`ємі 0,2 мл та негативний контроль у об`ємі 0,6 мл.

- Клінічна чутливість ІФА-набору становить 98,4 %, клінічна специфічність – 94,6%.

Вся продукція повинна відповідати вимогам Технічного регламенту (надати декларації про відповідність).

- Тест-система повинна відповідати вимогам директиви 98/79/EC Ради Європейського Союзу

	17.
	ІФА-набір для виявлення антитіл класу М до SARS-COV-2, 96 тестів, стриповий
(33696500-0 - Лабораторні реактиви)
	50293 

Коронавірус (SARS-CoV), антитіла 

класу імуноглобулін M (IgM) IVD, 

набір, імуноферментний аналіз (ІФА)
	набір
	2
	-У кожній лунці планшета засорбовано рекомбінантні антигени SARS-CoV-2 – субодиниця S1 шипового глікопротеїну та нуклеопротеїн (NP). 

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

-Об’єм досліджуваного зразка та контролю, що вноситься в лунку, повинен бути не більше 10 мкл.

-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.  

- ІФА-набір у своєму складі повинен містити готовий до використання розчин кон’югату;

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

- ІФА-набір у своєму складі повинен містити позитивний контроль у об`ємі 0,2 мл та негативний контроль у об`ємі 0,6 мл.

-Клінічна чутливість ІФА-набору становить 84,0 %, клінічна специфічність – 99,6%.

Вся продукція повинна відповідати вимогам Технічного регламенту (надати декларації про відповідність).

- Тест-система повинна відповідати вимогам директиви 98/79/EC Ради Європейського Союзу

	18.
	Антипалідум контрольна панель
(33696500-0 - Лабораторні реактиви)
	51817 — Treponema pallidum immunoglobulin G (IgG)/IgM antibody IVD, контрольний матеріал
	набір
	1
	1. Зразки стандартної сироватки для внутрішньолабораторного контролю якості (далі - ВЛК) досліджень ІФА повинні бути нативними зразками (рідка форма) сироватки крові людини.

2. Термін зберігання має складати не менше 5 років за температури мінус 70°С.

3. Флакон стандартної сироватки повинен містити 0,5 мл позитивної сироватки на антитіла до Treponema pallidum.

4. Кількість досліджень в одному флаконі – не менше 15 незалежних постановок ІФА контрольного зразку.

5. Зразки стандартної сироватки для ВЛК якості ІФА досліджень на антитіла до Treponema pallidum не повинні містити HBs – антиген, антитіла до ВІЛ-1,2 та антитіла до вірусу гепатиту С (надати документальне підтвердження від виробника).

6. У разі необхідності у Замовника, Учасник повинен надати та встановити в лабораторії замовника програми електронного обрахунку результатів тестування ВЛК якості ІФА досліджень та побудови контрольних карт (надати гарантійний лист).
Учасник повинен надати копію інструкції з використання на товар у складі його тендерної пропозиції.

	19.
	Система для попередньої ідентифікації мікроорганізмів, що є збудниками інфекцій сечовидільних шляхів
Набір 1*10 пляшок
(33696500-0 - Лабораторні реактиви)
	18128 Культивувальна пляшка
	набір
	85
	Система, що призначена для попередньої швидкої ідентифікації урогенітальних мікоплазм та супутніх інфекцій. Зчитування результату проводиться візуально та не потребує додаткового обладнання. Основою є поліпропіленова плашка,яка містить 32 лунки з відповідними селективними середовищами: Mycoplasmahominis, Mycoplasmaізз., Ureaplasmaurealyticum, Ureaplasma parvum,Candidaspp.,Gardnerellavaginalis,Trichomonasvaginalis, Neisseriaspp.,Staphylococcusaureus,Streptococcusagalactiae

	20.
	ІФА-набір для якісного виявлення поверхневого антигена вірусу гепатита В (96 визначень)
(33696500-0 - Лабораторні реактиви)
	48319 Вірус гепатиту B поверхневий антиген IVD, набір, імуногістохімічна реакція з ферментативною міткою
	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 повинен базуватися на методі твердофазного одностадійного «сендвіч»-варіанту ІФА, час проведення аналізу не більше 2 годин 30 хвилин.

-У лунках планшета засорбовано моноклокнальні антитіла, специфічні до HBsAg.

- Об’єм досліджуваного зразка, що вноситься в лунку - 100 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.        

Вся продукція повинна відповідати вимогам Технічного регламенту (надати декларації про відповідність)

	21
	ІФА-набір для якісного  виявлення сумарних антитіл до вірусу гепатиту С (96 визначень)
(33696500-0 - Лабораторні реактиви)
	48365 Вірус гепатиту C загальні антитіла IVD, набір, імунохемілюмінесцентний аналіз
	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 повинен базуватися на методі твердофазного непрямого ІФА, час проведення аналізу не більше 2 годин.

-У лунках планшета засорбовані рекомбінантні антигени вірусу гепатиту С: core, NS3, NS4 та NS5. 

- 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.        

Вся продукція повинна відповідати вимогам Технічного регламенту (надати декларації про відповідність)

	22
	ІФА-набір для якісного виявлення антитіл класу IgG до Ascaris lumbricoides, 96 тестів, стриповий
(33696500-0 - Лабораторні реактиви)
	52133
Аскарида людська, антитіла класу імуноглобулін G (IgG) IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА)
	набір
	6
	- 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 антигени Ascaris lumbricoides. .

- Об’єм досліджуваного зразка, що вноситься в лунку – 10 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.        

Вся продукція повинна відповідати вимогам Технічного регламенту (надати декларації про відповідність)

	23
	ІФА-набір для якісного виявлення антитіл класу IgG до Toxocara canis,

96 тестів, стриповий
(33696500-0 - Лабораторні реактиви)
	52418
Токсокара собача, антитіла класу імуноглобулін G (IgG)  IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА)
	набір
	6
	- 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 антигени Toxocara canis.

- Об’єм досліджуваного зразка, що вноситься в лунку – 10 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.        

Вся продукція повинна відповідати вимогам Технічного регламенту (надати декларації про відповідність)

	24
	ІФА-набір для якісного виявлення антитіл до Trichinella spiralis, 96 тестів, стриповий
(33696500-0 - Лабораторні реактиви)
	52464

Трихінела спіральна загальні антитіла IVD, 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 антигени Trichinella spiralis.

- Об’єм досліджуваного зразка, що вноситься в лунку – 10 мкл.

- Готовий до використання розчин кон’югату - буферний розчин моноклональних антитіл до IgG та IgA людини, кон’югованих з пероксидазою хрону
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.        

Вся продукція повинна відповідати вимогам Технічного регламенту (надати декларації про відповідність)

	25
	ІФА-набір для якісного виявлення антитіл класу IgG до Opisthorchis felineus, 96 тестів, стриповий
(33696500-0 - Лабораторні реактиви)
	63005

Opisthorchis species імуноглобулін G (IgG) антитіла ІВД, 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 антигени Opisthorchis felineus .

- Об’єм досліджуваного зразка, що вноситься в лунку – 10 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.        

Вся продукція повинна відповідати вимогам Технічного регламенту (надати декларації про відповідність)

	26
	ІФА-набір для якісного виявлення антитіл до Echinococcus granulosus, 96 тестів, стриповий
(33696500-0 - Лабораторні реактиви)
	52210

Ехінокок звичайний, антитіла класу імуноглобулін G (IgG) IVD, 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 антигени Echinococcus granulosus.

- Об’єм досліджуваного зразка, що вноситься в лунку – 10 мкл.

- Готовий до використання розчин кон’югату - буферний розчин моноклональних антитіл до IgG та IgA людини, кон’югованих з пероксидазою хрону
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.        

Вся продукція повинна відповідати вимогам Технічного регламенту (надати декларації про відповідність)

	27
	ІФА-набір для якісного виявлення антитіл до Giardia lamblia (intestinalis), 96 тестів, стриповий
(33696500-0 - Лабораторні реактиви)
	62915

Giardia lamblia загальні антитіла ІВД, комплект, імуноферментний аналіз (ІФA)
	набір
	6
	- 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 очищені антигени Giardia lamblia.

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

- Готовий до використання розчин кон’югату - буферний розчин моноклональних антитіл до IgG та IgA людини, кон’югованих з пероксидазою хрону
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.        

Вся продукція повинна відповідати вимогам Технічного регламенту (надати декларації про відповідність)

	28
	ІФА-набір для якісного виявлення сумарних антитіл до Helicobacter pylori
(33696500-0 - Лабораторні реактиви)
	51021 Бактерія Гелікобактер пілорі, загальні антитіла IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА)
	набір
	6
	- 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 суміш нативних та рекомбінантних антигенів Helicobacter pylori.

- Об’єм досліджуваного зразка, що вноситься в лунку – 10 мкл.

	29
	ІФА-набір для якісного виявлення сумарних антитіл до Treponema pallidum, (96 визн.)
(33696500-0 - Лабораторні реактиви)
	51798

Treponema pallidum загальні антитіла IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА)
	Набір
	1
	- 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.        

Вся продукція повинна відповідати вимогам Технічного регламенту (надати декларації про відповідність)

	30
	ІФА-набір для якісного та напівкількісного виявлення антитіл класу IgA до Chlamydia trachomatis,

96 тестів, стриповий
(33696500-0 - Лабораторні реактиви)
	50773 Бактерія Chlamydia trachomatis антитіла класу імуноглобулін A (IgA) IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА)
	набір
	10
	- 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 Chlamydia trachomatis.

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

- Розчин кон’югату анти-IgA (готовий до використання).

- ІФА-набори повинні  містити у своєму складі готовий до використання розчин ТМБ об‘ємом  13 мл.

Вся продукція повинна відповідати вимогам Технічного регламенту (надати декларації про відповідність)

	31
	ІФА-набір для якісного та напівкількісного виявлення антитіл класу IgA до Ureaplasma urealyticum
(33696500-0 - Лабораторні реактиви)
	63045 Уреаплазмологічний імуноглобулін А (IgA) антитіла ІВД, набір, імуноферментний аналіз (ІФA)
	набір
	8
	- 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%;

Вся продукція повинна відповідати вимогам Технічного регламенту (надати декларації про відповідність)

	32
	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) ІВД, набір, іммуноферментний аналіз (ІФА)
	набір
	8
	- 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.        

7. Специфічність та чутливість ІФА-наборів 
Вся продукція повинна відповідати вимогам Технічного регламенту (надати декларації про відповідність)

	33
	Антитіла IgG до Двоспіральної ДНК
(33696500-0 - Лабораторні реактиви)
	54902

Двоспіральна ДНК, антитіла (anti-dsDNA) IVD (діагностика in vitro), набір, імуноферментний аналіз (ІФА)
	набір
	5
	Набір повинен бути придатним для кількісного та якісного визначення аутоантитіл IgG до двоспіральної ДНК у плазмі та сироватці людини методом імуноферментного аналізу та розрахований на 96 визначень. В склад набору повинні входити наступні компоненти:

•
Мікропланшет з можливістю розділення лунок. Мікропланшет повинен бути покритий антигенами dsDNA та запечатаний в пакет з осушувачем, що змінює колір з жовтого на зелений при надмірній вологості.

•
6 флаконів калібраторів, об’ємом 2,0 мл кожний з наступними концентраціями: 0 МО/мл, 12,5 МО/мл, 25 МО/мл, 50 МО/мл, 100 МО/мл, 200 МО/мл.

•
1 флакон концентрату буферу для промивання, об’ємом 60 мл.

•
1 флакон ферментного кон’югату, об’ємом 16 мл, готового до використання.

•
1 флакон хромогену, об’ємом 16 мл.

•
1 флакон H2SO4, об’ємом 15 мл.

•
2 флакони розчину для розведення зразків, об’ємом 60 мл кожний.

Загальний час інкубації не повинен перевищувати 105 хв.

Діагностична чутливість набору повинна бути ≥98 %, діагностична специфічність – також  ≥ 98 %.

	34
	Антинуклеарні антитіла IgG
(33696500-0 - Лабораторні реактиви)
	54809

Скринінг численних антинуклеарних антитілIVD (діагностика in vitro), імуноферментний аналіз (ІФА)
	набір
	5
	Набір повинен бути придатним для якісного визначення аутоантитіл IgG до dsDNA, гістонів, SSA, SSB, Sm, Sm/RNP, Scl-70, Jo-1, центромери та інших антигенів, виділених з ядра HEp-2, у плазмі і сироватці людини методом імуноферментного аналізу та розрахований на 96 визначень. В склад набору повинні входити наступні компоненти:

•
Мікропланшет з можливістю розділення лунок. Мікропланшет повинен бути покритий антигенами dsDNA, гістонів, SSA, SSB, Sm, Sm/RNP, Scl-70, Jo-1, центромери та тощо, виділених з ядра HEp-2  та запечатаний в пакет з осушувачем, що змінює колір з жовтого на зелений при надмірній вологості.

•
1 флакон негативного контролю, об’ємом 2,0 мл на основі сироватки людини, що не містись  антинуклеарних антитіл.

•
1 флакон позитивного контролю, об’ємом 2,0 мл на основі сироватки людини, що містись  антинуклеарні антитіла.

•
1 флакон концентрату буферу для промивання, об’ємом 60 мл.

•
1 флакон ферментного кон’югату, об’ємом 16 мл, готового до використання.

•
1 флакон хромогену, об’ємом 16 мл.

•
1 флакон H2SO4, об’ємом 15 мл.

•
2 флакони розчину для розведення зразків, об’ємом 60 мл кожний.

Загальний час інкубації не повинен перевищувати 105 хв.

Діагностична чутливість набору повинна бути ≥98 %, діагностична специфічність – також  ≥ 98 %.

	35
	Набір реагентів для імуноферментного визначення тиреотропного гормону в cироватці (плазмі) крові
(33696500-0 - Лабораторні реактиви)
	54383
Тиреоїдний гормон (ТТГ) IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА)
	набір
	5
	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 0.2-20 мМО/л.

Чутливість: 0.04 мМО/л.

Калібрувальні проби на основі фосфатного бу-фера (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.

	36
	Набір реагентів для імуноферментного визначення

вільного тироксину в cироватці (плазмі) крові
(33696500-0 - Лабораторні реактиви)
	54412
Вільний тироксин IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА)
	набір
	5
	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.

	37
	Набір реагентів для імуноферментного визначення аутоантитіл проти тиреопероксидази в cироватці (плазмі) крові
(33696500-0 - Лабораторні реактиви)
	55203
Тиреопероксидаза антитіла (АТ-ТПО, мікросомальні антитіла) IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА)
	набір
	5
	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, розділяється на 12 стрипів по 8 лунок.

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.

Концентрації калібраторів в різних партіях наборів не змінюються.

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.

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

Кольорова індикація внесення реагентів в лунку.

Плівка для заклеювання планшета - 2 шт.

	38
	Набір реагентів для РМП
(33696500-0 - Лабораторні реактиви)
	30475 Набір реагентів для вимірювання антитіл до антикардіоліпіну
	набір
	10
	Набір повинен виявляти антитіла до збудника сифілісу та бути розрахований не менше ніж на 500 досліджень. Набір повинен являти собою розчин трьох високоочищених ліпідів: кардіоліпіну, лецитину, холестерину в абсолютованому етиловому спирті.

Фізико-хімічні властивості повинні бути наступними та не гіршими: Прозорий безбарвний розчин зі специфічним запахом спирту. Допускається випадання кристалів холестерину при температурі нижче 10° С, які легко розчиняються при температурі (37 ± 1) ° С.

Набір повинен складатися з: 

 1.) Кардіоліпіновий антиген 1 мл препарату повинен містити: кардіоліпін – 0,03 %, лецитин – 0,27 %, холестерин – 0,9 %

 2.) Розчин холін-хлориду: холін-хлорид - 70%, натрію хлорид.

 3.) Скарифікатор ампульний (за умов використання ампул з кільцем чи точкою облому наявність скарифікатору не обов’язкова).

Форма випуску має бути: Кардіоліпіновий антиген розфасований у скляні ампули (5 × 2 мл), холін-хлорид розфасований у скляні флакони (1 × 5 мл). Реагенти вкладені в коробки з картону разом з інструкцією з використання і скарифікатором (за потреби).

Загальний термін придатності – не менше 1 року.

Умови зберігання та транспортування: набір має зберігатись і транспортуватись в захищеному від світла місці за температури 2-8 ºC. Заморожувати не дозволяється. 

Дозволяється транспортування за температури 9-25 ºС протягом десяти діб.
Учасник повинен надати копію інструкції з використання на товар у складі його тендерної пропозиції.

	39
	Набір для визначення IgG-антитіл до Treponema pallidum у сироватці або плазмі людини методом Вестерн-блоту на 16 визначень
(33696500-0 - Лабораторні реактиви)
	51804 Treponema pallidum антитіла класу імуноглобулін G (IgG) IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА)
	набір
	2
	Тест Anti-Treponema pallidum WESTERNBLOT (IgG) ґрунтується на методі Вестерн-блоту. Набір містить стрипи тесту з електрофоретично розділеними антигенами Treponema pallidum.

Обов’язкова наявність ферментного кон'югату в наборі, поставляється у вигляді 10-кратного концентрату.

Антигени, нанесені на  стрипи: мембранні білки TpN47, TpN17, TpN15; білки TmpA, P 22


З умовами технічних та якісних вимог до предмету закупівлі ознайомлені, з вимогами погоджуємось
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