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» (62206 - Система моніторингу глікозильованого гемоглобіну (HbA1c) для використання поблизу пацієнта ІВД; 54313 - Прокальцитонін IVD, набір, імунофлюоресцентнний аналіз; 54666 - Загальний простатичний специфічний антиген (ПСА) IVD, набір, імунофлюоресцентний аналіз; 61389 - D-димер ІВД, набір, імунофлюоресцентний аналіз; 54004 - Тропонін Т IVD, набір, флюоресцентний імуноаналіз; 53719 - Феритин IVD, реагент; 47347 - D-димер IVD, контрольний матеріал; 30829 - Набір для якісного та / або кількісного визначення загальних антитіл до вірусу гепатиту С (Hepatitis C), експрес-аналіз; 30830 - Швидкий тестовий пристрій для ідентифікації поверхневого антигену вірусу гепатиту В (HBsAg), 30689 - Набір реагентів для виявлення антигену Helicobacter pylori, 38217 - Прихована кров у калі, швидкий тест, 60775 - Кальпротектін ІВД, набір, імунохроматографічним аналіз, експрес-аналіз)
У разі подання пропозиції, яка не відповідає медико-технічним вимогам та визначеному переліку, пропозиція не буде розглядатись та оцінюватись і буде відхилена як така, що не відповідає вимогам документації конкурсних торгів.

ЗАГАЛЬНІ ВИМОГИ:
1. Учасники процедури закупівлі у складі тендерної пропозиції повинні надати інформацію та документи, які підтверджують відповідність тендерної пропозиції учасника технічним, якісним, кількісним та іншим вимогам до предмета закупівлі, установленим замовником згідно з цим Додатком, а саме: 

1) запропонований товар (по кожному з найменувань) повинен бути дозволений до застосування на території України (надати копії реєстраційних посвідчень, декларації або сертифікату відповідності або інші документи, видані у встановленому законодавством порядку);
2) для підтвердження якості та легальності товару учасник надати оригінал гарантійного листа виробника(ів) (представника, представництва, філії виробника - якщо їх відповідні повноваження поширюються на територію України, уповноваженого на це виробником), заявника державної реєстрації лікарського засобу, офіційного дистриб’ютора, яким підтверджується можливість поставки з відповідними термінами придатності, визначеними цією тендерною документацію та тендерною пропозицією учасника торгів (з наданням підтверджуючих документів щодо таких повноважень для представника, представництва, філії виробника, офіційного дистриб’ютора у вигляді довіреностей, авторизаційних листів щодо представництва/дистриб’юції) із зазначенням найменування замовника, номера закупівлі в системі публічних закупівель, назви та юридичної адреси учасника, кількості товару;

3) гарантійний лист щодо терміну придатності товару на момент доставки на склад установи замовника, який повинен становити не менше ніж 80 % від загального терміну придатності;
4) довідку в довільній формі, яка містить інформацію про те, що учасник гарантує, що технічні та якісні характеристики предмета закупівлі (лота) передбачають застосування заходів із захисту довкілля;

5) лист-згоду (в довільній формі) з проєктом договору, який наведений у Додатку 3 цієї тендерної документації;
6) копію відповідного дозволу або копію ліцензії на право займатися відповідною діяльністю, якщо на провадження такого виду діяльності це передбачено законодавством або в разі відсутності – інформаційний лист із зазначенням причин.
У разі відсутності будь-яких документів зазначених в цій тендерній документації, учасник надає письмове роз’яснення щодо їх відсутності з зазначенням причини та/або посиланням на нормативні акти. 

Тендерна пропозиція, що не містить документів передбачених тендерною документацією вважається такою, що не відповідає умовам цієї тендерної документації.

2. Учасник визначає ціну на предмет закупівлі, який він пропонує постачати за Договором, з урахуванням податків і зборів, що сплачуються або мають бути сплачені, а також витрат на страхування, транспортування, завантажування, розвантажування та інших витрат, визначених законодавством.
3. Товар повинен постачатися Замовнику у тарі, яка забезпечує зберігання при транспортуванні та відповідає установленим стандартам. Маркування – згідно діючих ТУ та ГОСТів. Товар повинен передаватися Замовнику в упаковці підприємства виробника, яка не повинна бути деформованою або пошкодженою.
4. Поставка товару здійснюється транспортом/або за рахунок учасника - переможця, протягом року згідно заявки Замовника. Товар (кожна партія товару) при поставці повинен супроводжуватись документами, що підтверджують якість та безпеку, передбачені законодавством.
5. Постачальник повинен забезпечувати належні умови зберігання та транспортування предмету закупівлі. При транспортуванні товару необхідно дотримуватись температурного режиму, вказаного в інструкції до нього.
6. Неякісний товар підлягає обов’язковій заміні, усі витрати, пов’язані з заміною неякісного товару несе постачальник.

7. Постачальник зобов’язаний забезпечити поставку (доставку) товару на склад замовника за адресою: 32400, Хмельницька область, Кам’янець-Подільський район, місто Дунаївці, вулиця Соборна, будинок 7.

МЕДИКО –ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ:
	№

з/п
	Назва
	Медико-технічні характеристики
	уточнений код ДК 021:2015
	код НК 024:2019
	Од. виміру
	Кіль-кість
	Відповідність медико-технічним характерис-тикам
так/ні

	1
	Тест-система для визначення глікованого гемоглобіну для імунофлуоресцентного аналізатору LS-1100
	Тест повинен використовувати  імунофлуоресцентний  метод для кількісного вимірювання глікованого гемоглобіну в цільної крові людини. Комплектація: індивідуально запаковані тест-касети – 25 шт; розчинник А – 25 шт; розчинник В – 25 шт; картка з QR-кодом для калібрування. Об’єм зразка становить не більше 5 мкл, час реакції 15 хв. Діапазон вимірювання: 3-14%.
	33124131-2 
	62206 - Система моніторингу глікозильованого гемоглобіну (HbA1c) для використання поблизу пацієнта ІВД
	уп
	25
	

	2
	Тест-система для визначення прокальцитоніну для імунофлуоресцентного аналізатору LS-1100
	Тест повинен використовувати імунофлуоресцентний  метод для кількісного вимірювання прокальцитоніну у сироватці та плазмі людини. Комплектація: індивідуально запаковані тест-касети – 25 шт; картка з QR-кодом для калібрування. Об’єм зразка становить не більше 100 мкл, час реакції 10 хв. Діапазон вимірювання: 0,1-50 нг/мл.
	33124131-2 
	54313 - Прокальцитонін IVD, набір, імунофлюоресцентнний аналіз
	уп
	22
	

	3
	Тест-система для визначення простатспецифічного антигену для імунофлуоресцентного аналізатору LS-1100
	Тест повинен використовувати імунофлуоресцентний  метод для кількісного вимірювання ПСА (простатспецифічного антигену) у сироватці і плазмі людини. Комплектація: індивідуально запаковані тест-касети – 25 шт; картка з QR-кодом для калібрування. Об’єм зразка становить не більше 100 мкл, час реакції 10 хв. Діапазон вимірювання: 0,1-100 нг/мл.
	33124131-2 
	54666 - Загальний простатичний специфічний антиген (ПСА) IVD, набір, імунофлюоресцентний аналіз
	уп
	2
	

	4
	Тест-система для визначення D-димеру для імунофлуоресцентного аналізатору LS-1100
	Тест повинен використовувати імунофлуоресцентний  метод для кількісного вимірювання D-димеру, в плазмі людини. Комплектація: індивідуально запаковані тест-касети – 25 шт; розчинник – 25 шт; картка з QR-кодом для калібрування. Об’єм зразка становить не більше 100 мкл, час реакції 10 хв. Діапазон вимірювання: 0,1-10 мкг/мл
	33124131-2 
	61389 - D-димер ІВД, набір, імунофлюоресцентний аналіз
	уп
	30
	

	5
	Тест-система для визначення тропоніну І для імунофлуоресцентного аналізатору LS-1100
	Тест повинен використовувати імунофлуоресцентний  метод для кількісного вимірювання тропоніну І в сироватці та плазмі людини. Комплектація: індивідуально запаковані тест-касети – 25 шт; картка з QR-кодом для калібрування. Об’єм зразка становить не більше 100 мкл, час реакції 10 хв. Діапазон вимірювання: 0,05-40 нг/мл.
	33124131-2 
	54004 - Тропонін Т IVD, набір, флюоресцентний імуноаналіз
	уп
	8
	

	6
	Тест-система для визначення феритину для імунофлуоресцентного аналізатору LS-1100
	Тест повинен використовувати імунофлуоресцентний  метод для кількісного вимірювання феритину у сироватці та плазмі людини. Комплектація: індивідуально запаковані тест-касети – 25 шт; картка з QR-кодом для калібрування. Об’єм зразка становить не більше 5 мкл, час реакції 15 хв. Діапазон вимірювання: 10-1000 мг/мл.
	33124131-2 
	53719 - Феритин IVD, реагент
	уп
	3
	

	7
	Контроль для визначення D-димеру
	Виріб  для  in  vitro  діагностики  призначений  для проведення контролю якості тест-систем для визначення D-димеру, на імунофлуоресцентному аналізаторі LS-1100
	33124131-2 
	47347 - D-димер IVD, контрольний матеріал
	уп
	1
	

	8
	Тест-система для виявлення вірусу гепатиту С

(цільна кров, сироватка, плазма) №40


	Принцип визначення: швидкий імунохроматографічний для якісного виявлення антитіл до вірусу гепатиту С в цільній крові, сироватці чи плазмі з метою діагностики гепатиту С. 

Результати вимірювання: якісні.

Зразок для аналізу: цільна кров, сироватка чи плазма.

Зберігання: тест можна зберігати і транспортувати при температурі 2°-30°C.

Термін придатності: не менше 24 міс.

Процедура тестування: довести тест-касету, зразки, буфер до кімнатної температури (15°-30°C) перед проведенням тестування.

Отримання результатів: облік результату провести через 10 хвилин. Не підлягає обліку результат тестування по завершенню 20 хвилин.

Контроль якості: тест повинен бути оснащений внутрішнім контролем якості.

Характеристики роботи тесту:

- чутливість: більше 99,9%;
- специфічність: 99,9%.
Перехресна реактивність: перехресна реактивність до HBsAg, антитіл до ВІЛ 1 та 2 типів, антитіл до Treponema pallidum, антитіл до Chlamydia trachomatis повинна бути відсутня.
Об’єм зразку:

Для зразків сироватки та плазми:

1 крапля сироватки або плазми (25 мкл) + 2 краплі буфера (80 мкл). 

Для зразків цільної крові:

2 краплі цільної венозної крові (50 мкл) +  2 краплі буфера (80 мкл). 

Для зразків капілярної крові:

2 краплі (50 мкл) + 2 краплі буфера (80мкл).

Комплектація:

- тест-касета;
- піпетка;
- буфер;
- інструкція.
	33124131-2 
	30829 - Набір для якісного та / або кількісного визначення загальних антитіл до вірусу гепатиту С (Hepatitis C), експрес-аналіз
	уп
	36
	

	9
	Тест-система для виявлення HBsAg вірусу гепатиту В №40


	Принцип визначення: швидкий імунохроматографічний тест для якісного виявлення поверхневого антигену вірусу гепатиту В (HBsAg) в цільній крові, сироватці чи плазмі крові людини. 

Результати вимірювання: якісні.

Зразок для аналізу: цільна кров, сироватка чи плазма.

Зберігання: тест можна зберігати і транспортувати при температурі 2°-30°C.

Термін придатності: не менше 24 місяці.

Процедура тестування: довести тест-касету, зразок крові, буфер до кімнатної температури (15°-30°C) перед проведенням тестування.

Отримання результатів: облік результату провести через 15-30 хвилин. Не підлягає обліку результат тестування після 30 хвилин.

Контроль якості: тест повинен бути оснащений внутрішнім контролем якості.

Пороговий рівень: 1 нг/мл

Характеристики роботи тесту:

- чутливість: більше 99,9%;
- специфічність: 99.9%.
Перехресна реактивність: перехресна реактивність до: антитіл до ВІЛ 1 та 2 типів, антитіл до вірусу гепатиту С, антитіл до Treponema pallidum, антитіл до Chlamydia trachomatis повинна бути відсутня.

Комплектація:

- тест-касета;
- піпетка;
- буфер;
- інструкція.
	33124131-2 
	30830 - Швидкий тестовий пристрій для ідентифікації поверхневого антигену вірусу гепатиту В (HBsAg)
	уп
	36
	

	10
	Тест для визначення антигенів H. Pylori Ag №10


	Принцип визначення: імунохроматографічний однокроковий тест для визначення антигенів H. Pylori

Результати вимірювання: якісні.

Зразок для аналізу: фекалії. Зразки можуть зберігатися у холодильнику (2-80С) протягом 1-2 днів. Для тривалого зберігання (до 1 року) зразки повинні зберігатися при -200С

Зберігання: тест може зберігатись при температурі 2-30°C.

Термін придатності: не менше 24 міс.

Процедура тестування: довести тест і зразки до температури 15-30⁰С

Отримання результатів: через 10 хв.

Контроль якості: тест повинен бути оснащений внутрішнім контролем якості.

Характеристики роботи тесту:

· чутливість: більше 94%

· специфічність: більше 99%

· точність: повинна бути вірно визначена у більше 99% випадках

Перехресна реактивність: повинна бути відсутня до Campylobacter coli, Campylobacter jejuni, Clostridium difficile, Escherichia coli O157:H7, Listeria monocytogenes, Salmonella enteritidis, Salmonella paratyphi, Salmonella typhimurium, Salmonella typhi, Shigella boydii, Shigella dysenteriae, Shigella flexneri, Shigella sonnei, Staphylococcus aereus, Yersinia enterocolotica.
Комплектація:

- тест;
- пробірка з розчинником;
- інструкція.
	33124131-2 
	30689 - Набір реагентів для виявлення антигену Helicobacter pylori
	уп
	5
	

	11
	Тест-система для виявлення гемоглобіну у фекаліях №1


	Принцип визначення: однокроковий швидкий тест для якісного виявлення гемоглобіну з метою попередньої діагностики шлунково-кишкової кровотечі.

Результати вимірювання: якісні.

Зразок для аналізу: фекалії.

Зберігання: тест може зберігатись при кімнатній температурі або в холодильнику при температурі 2°-30°C.

Термін придатності: не менше 24 міс.

Аналітична чутливість: 50 нг/мл.

Забір зразків: Зразки можуть зберігатися в холодильнику (2-8ºC) протягом 7 днів. Для тривалого зберігання (не більше ніж 6 місяців) зразки повинні зберігатися при температурі –20ºC. В даному випадку перед тестуванням зразки повинні бути розморожені і доведені до кімнатної температури. 

Процедура тестування: довести тест, зразки фекалій до кімнатної температури (15-30ºC) перед тестуванням. Не відкривайте упаковку до повної готовності для тестування.

Використання тесту можливе у двох варіантах:

· Використання блістер-тесту як тест-касети.

· Використання блістер-тесту як тест-смужки методом занурення. 

Отримання результатів: облік результату тесту проведіть на 10 хвилині. Не приймайте до уваги результати тесту після 10 хвилини.

Контроль якості: тест оснащений внутрішнім контролем якості.

Характеристики роботи тесту:

· чутливість більше 99%

· специфічність більше 99%

· PPV більше 99%

· NPV більше 99%

Перехресна реактивність:

· Повинен бути специфічний до гемоглобіну людини і не показувати перехресної реактивності до бичачого гемоглобіну/трансферину/лактофери-ну, гемоглобіну /трансферину свині, людського трансферину/ кальпротектину/лактоферину. 

· Перед дослідження пацієнтам не слід дотримуватись дієти. 

· Вплив продуктів харчування (вітамін С, броколі, морква тощо) на результати тестування повинен бути відсутній.

Комплектація:

- тест ;
- пробірка з розчинником;
- ємність для забору матеріалу;
- рукавички;
- інструкція з використання.
	33124131-2 
	38217 - Прихована кров у калі, швидкий тест
	шт
	20
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	Тест-система для виявлення кальпротектину у фекаліях №1


	Принцип визначення: швидкий імунохроматографічний однокроковий тест для виявлення кальпротектину (hCp) в зразках фекалій людини.

Пороговий рівень: 500 нг/мл (50 мкг/г).

Зразок для аналізу: фекалії. Зразки можуть зберігатись в холодильнику (2°-8°С) протягом 7 днів. Для тривалого зберігання (6 міс.) зразки повинні зберігатися при температурі -20°С.

Зберігання: тест може зберігатись при температурі 2-30°C.

Термін придатності: не менше 24 міс.

Процедура тестування: довести тест та зразки клінічного матеріалу до кімнатної температури (15-30°С). Використання тесту повинно бути можливе у двох варіантах:

Використання тест-системи як тест-касети.

Використання тест-системи методом занурення.

Отримання результатів: через 10 хв.

Контроль якості: тест повинен бути оснащений внутрішнім контролем якості.

Характеристики роботи тесту:

· чутливість: більше 94%

· специфічність: 93%

· VPP: більше 94%

· VPN: 93%

Перехресна реактивність: повинна бути відсутня до: бичачого і свинячого гемоглобіну, бичачого і свинячого трансферину, бичачого лактоферину, гемоглобіну людини, трансферину людини, лактоферину людини.

Комплектація:

- тест;
- пробірка з розчинником;
- інструкція з використання. 
	33124131-2 
	60775 - Кальпротектін ІВД, набір, імунохроматографічним аналіз, експрес-аналіз
	шт
	20
	


Примітка:

1) 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, слід читати як "або еквівалент".

2) якщо учасник пропонує інший товар (еквівалент) ніж передбачений цією тендерною документацією, даний товар за своїми властивостями повинен повністю відповідати товару, що є предметом закупівлі за всіма показниками.
