Додаток № 2
до тендерної документації

ТЕХНІЧНІ, ЯКІСНІ ТА КІЛЬКІСНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ

ПРЕДМЕТА ЗАКУПІВЛІ
Предмет закупівлі:

«код ДК 021:2015– 33120000-7 «Системи реєстрації медичної інформації та дослідне обладнання» (54210 - Загальний хоріонічний гонадотропін людини (ХГЛ) IVD, набір, Імуноферментний аналіз (ІФА); 30740 –Набір для виявлення вірусу гепатиту С)

ЗАГАЛЬНІ ВИМОГИ:
1. Учасник визначає ціни на товар, який він пропонує поставити, з урахуванням усіх своїх витрат на доставку, страхування товару, податків і зборів, що сплачуються або мають бути сплачені, усіх інших витрат.
2. Учасник повинен забезпечувати належні умови зберігання та транспортування товару.
3. Товар має бути належним чином зареєстрованими в Україні (надати копію декларації про відповідність або реєстраційного посвідчення або свідоцтва про державну реєстрацію, які чинні на момент подання їх учасником).
4. Учасник у складі пропозиції повинен надати порівняльну таблицю відповідності запропонованого ним товару медико-технічним вимогам Додатку №2 тендерної документації (далі – ТД).

Запропонований учасником товар повинен відповідати медико-технічним вимогам Додатку №2 ТД, зокрема щодо якості, діючої речовини препарату (міжнародна назва), дозування, концентрації тощо.
5. Термін придатності лікарських засобів на момент поставки повинен складати не менше 80% від загального терміну придатності з дня завезення їх на склад замовника (надати гарантійний лист про те, що залишковий термін зберігання на момент поставки товару складатимуть не менше 80% до загального терміну зберігання).
6. З метою запобігання закупівлі фальсифікатів та отримання гарантій на своєчасне постачання товару у кількості та якості, яких вимагає ця ТД, учасник надає оригінали гарантійних листів виробників або їх офіційних представників (якщо їх відповідні повноваження поширюються на територію України), яким підтверджується те, що учасник має можливість поставки запропонованого товару, що є предметом закупівлі цих торгів, у відповідній до вимог цієї ТД кількості, якості та у встановлені терміни. Гарантійний лист повинен включати повну назву учасника, назву предмету закупівлі, номер оголошення даних електронних торгів.
7. Учасник (постачальник) зобов’язаний забезпечити поставку (доставку) товару в повному обсязі або окремими партіями (відповідно до замовлення замовника) за адресою: 32400, Хмельницька область, Кам’янець-Подільський район, місто Дунаївці, вулиця Соборна, будинок 7 спеціально обладнаним транспортом учасника (постачальника) з дотриманням санітарно-гігієнічних умов зберігання та транспортування. Заявка направляється уповноваженою особою замовника у любій доступній формі (телефоном, письмово, факсом, електронною поштою тощо). Товар поставляється протягом 7 календарних днів з моменту отримання заявки від замовника. Поставка товару та його розвантаження здійснюється транспортом та за рахунок постачальника.
8. Товар повинен передаватись на склад замовника в неушкодженій упаковці, яка забезпечує цілісність товару та збереження  його якості під час транспортування. Упаковка не повинна бути пошкоджена, розкрита, не укомплектована чи недоукомплектована. На упаковці повинні бути визначені дата виробництва та термін придатності.

9. При поставці товару повинні надаватися копії сертифікатів якості (надати гарантійний лист про те, що при поставці будуть надані сертифікати якості до кожного найменування товару).
Кожна партія товару має супроводжуватись документами, що підтверджують їх якість (сертифікат якості, посвідчення якості тощо) із зазначенням даних, що вимагаються чинним законодавством України. 

10. Неякісний товар підлягає обов’язковій заміні, усі витрати пов’язані із заміною товару несе постачальник.

МЕДИКО –ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ:
	№ з/п
	Найменування
	Код НК 024:2019 "Класифікатор медичних виробів"
	Медико-технічні характеристики
	Од.

виміру
	Кіль-ть
	Відповідність медико-технічним характе-ристикам

так/ні

	1
	Набір реагентів для імуноферментного визначення β-субодиниці хоріонічного гонадотропіну у сироватці (плазмі) крові  «Вільна β-ХГ-ІФА»
	54210 - Загальний хоріонічний гонадотропін людини (ХГЛ) IVD, набір,

Імуноферментний аналіз (ІФА)
	Принцип аналізу – «сендвіч»-варіант твердофазного імуноферментного аналізу.

Метод ІФА аналізу - кількісний.

Реєстрація ІФА реакції - фотометричний метод при довжині хвилі 450 нм та 620-680нм.

Формат планшета: 96-лунковий, полістироловий стрипований планшет, в лунках якого засорбовано мишачі моноклональні антитіла до вільної β-субодиниці ХГ.

Зразок для аналізу: сироватка (плазма) крові.

Об’єм досліджуваного зразка: 5-1000 мкл.

Температура інкубації + 37°С, без струшування.

Загальний час інкубації не більше 80 хвилин.

Діапазон виявлення концентрацій: 1,0–250 нг/мл.

Чутливість: 1.0 нг/мл.

Калібрувальні проби на основі трис-буфера (рН 7.2-7.4), що містять - 0; 10; 50; 120; 250 нг/мл вільної β-субодиниці ХГ, готові до використання (по 0.8 мл кожна), рідини зеленого кольору (калібрувальна проба С1 – прозора безбарвна рідина).

Контрольна сироватка на основі сироватки крові людини з відомим вмістом вільної β-субодиниці ХГ, готова до використання (по 0.8 мл кожна) прозора безбарвна рідина.

Концентрат готовий до використання (14 мл), рідина пурпурового кольору.

ІФА-буфер, готовий до використання (22 мл), 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.

Плівка для заклеювання планшета - 3 шт.

Інструкція з використання набору українською мовою.

Наявність Реєстраційного посвідчення.

Термін придатності набору не менше 18 місяців.


	шт.
	10
	

	2
	Тест-система імуноферментна для виявлення антитіл до вірусу гепатиту С
	30740 – Набір для виявлення вірусу гепатиту С
	Призначення: для виявлення IgG та IgМ антитіл до білків вірусу гепатиту С в сироватці або плазмі крові людини методом імуноферментного аналізу, як на ранніх стадіях, так і при хронічному перебігу захворювання.

Тест-системи повинні бути стрипової комплектації з можливістю відокремлення кожної лунки.

Можливість проведення аналізу як з використанням стандартного обладнання для ІФА, так і за допомогою автоматичних імуноферментних аналізаторів відкритого типу.

Принцип аналізу повинен базуватися на методі твердофазного ІФА в "сендвіч”-варіанті з одночасною інкубацією сироваток і кон’югату.

Наявність не менше двох режимів проведення аналізу: з використанням термошейкера та без використанням термошейкера.

Під час внесення зразка повинен змінюватися колір розчину в лунці, що забезпечує контроль внесення досліджуваного зразка в лунку.

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

Об’єм досліджуваного зразка - не більше 20 мкл.

Тривалість проведення аналізу - не більше двох годин.

Після первинного відкриття упаковки всі реагенти повинні бути стабільними впродовж терміну придатності тест-системи, за умови їх зберігання в щільно закритій первинній упаковці при температурі 2-8°С в захищеному від світла місці. Можливість зберігання реагентів тест-системи в ході проведення аналізу протягом 8 годин при температурі 18-25°С в захищеному від світла місці. Можливість транспортування тест-систем при температурі 9-25ºС протягом десяти діб.

Загальний термін придатності тест-системи - не менше 18 місяців.

Чутливість та специфічність тест-систем - не менше 100%. Чутливість  та специфічність тест-систем повинна бути підтверджена документально.

Склад набору повинен включати:

1. Полістироловий планшет в пакеті з ламінованого алюмінію з замком Zip-Lock, в лунках якого сорбовані рекомбінантні білки NS3 та мозаїчний білок NC34ab (core, NS3, NS4a, NS4b) – аналоги антигенів вірусу гепатиту С: core, NS3 та NS4.

2. Концентрат кон’югату (11x). Моноклональні антитіла до IgG та IgМ людини, кон’юговані з пероксидазою хрону. Консервант: 0,4% ProClinТМ300.Червона з незначною опалесценцією рідина.

3. Позитивний контроль. Очищені імуноглобуліни людини, специфічні до вірусу гепатиту С. Консервант: 0,4% ProClinТМ300. Світло-жовта з незначною опалесценцією рідина.

4. Негативний контроль. Інактивована сироватка крові людини, яка не містить HВsAg, антиген р24 ВІЛ-1 та антитіла до вірусу гепатиту С, ВІЛ-1/2, і T.pallidum. Консервант: 0,2% ProClinТМ300 і 0,099% азид натрію. Світло-жовта з незначною опалесценцією рідина.

5. Концентрат розчину для промивання (26х). Концентрат фосфатно-сольового буферу, містить детергент. Безбарвна опалесцююча рідина, допускається розшарування та випадіння кристалічного осаду, що розчиняється при нагріванні.

6. Розчин для розведення сироваток. Фосфатно-сольовий буфер, містить детергент, казеїнову фракцію білків молока, блок-компоненти, барвник і консервант 0,4% ProClinТМ300. Фіолетова опалесцююча рідина.

7. Розчин для розведення кон’югату. Фосфатно-сольовий буфер, містить детергент, казеїнову фракцію білків молока, блок-компоненти, барвник і консервант 0,4% ProClinТМ300. Червона опалесцююча рідина.

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

9. Стоп-реагент. Розчин сірчаної кислоти. Прозора безбарвна рідина.

10. Клейка плівка.

11. Інструкція з використання.
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______________________________
Примітка:

У разі, коли в описі предмета закупівлі містяться посилання на конкретні торговельну марку чи фірму, патент, конструкцію або тип предмета закупівлі, джерело його походження або виробника, то разом з цим враховувати вираз "або еквівалент".

У випадку, якщо учасник закупівлі запропонує еквівалент товару, він додатково повинен надати у складі пропозиції детальний опис товару, відомості про виробника та документальне підтвердження від виробника товару повної відповідності технічних характеристик запропонованого товару. Запропонований еквівалент повинен мати офіційне підтвердження еквівалентності: наприклад висновок ДП «Державний експертний центр Міністерства охорони здоров'я України» або іншого Державного органу, акредитованого чи підпорядкованого Міністерству охорони здоров'я України.

