









Додаток №2
до тендерної документації  
І Н Ф О Р М А Ц І Я   П Р О   Т Е Х Н І Ч Н І,   Я К І С Н І 

Т А    І Н Ш І    Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И   
Предмет закупівлі: Швидкий тест для виявлення 10 наркотиків з фальсифікатом (AMP/BUP/BZO/ТНС/MDMA/COC/MET/MTD/K2/МОР) 

                                   (код ДК 021:2015:33120000 - 7– Системи реєстрації медичної інформації та дослідне обладнання)
З А Г А Л Ь Н І   В И М О Г И:


1. Товар, запропонований для цієї закупівлі, має бути зареєстрований (легалізований до дистрибуції) в Україні згідно діючого законодавства та дозволений для використання в медичній практиці.


2. Учасники закупівлі повинні надати в складі своєї пропозиції документи, які підтверджують відповідність пропозиції технічним, якісним, кількісним та іншим вимогам до предмета закупівлі, а саме: копії сертифікатів якості виробника, декларації про відповідність, реєстраційного посвідчення та висновку державної санітарно-епідеміологічної експертизи, або іншого подібного документу, що підтверджує відповідність товару вимогам, встановленим до нього загальнообов’язковими на території України нормами і правилами, які повинні бути оформлені відповідно до вимог чинного законодавства України.


3. Первинна упаковка продукції має зберігати якість, безпечність та стабільність товару. Товар та упаковка не повинні мати дефектів, які руйнівним чином впливають на їх робочі властивості, термін придатності або зовнішній вигляд.


4. Під час транспортування товару мають бути дотримані умови, що забезпечують збереження його належної якості, схоронності та цілісності, не допускають попадання на нього пилу, атмосферних опадів і впливу сторонніх факторів. Якщо товар вимагає особливих умов зберігання при транспортуванні необхідно керуватися інформацією, наведеною на упаковці.


5. Поставка товару та завантажувально-розвантажувальні роботи на склад замовника повинні здійснюватися за рахунок постачальника.

6. Термін поставки товару не більше 10 діб з моменту отримання заявки від замовника.

7. Залишковий термін придатності товару на момент поставки повинен становити не менше 70% від терміну придатності визначеного виробником. 

8. Місце поставки товарів: 79007, м. Львів, вул. Кульпарківська, 95.
       Учасники повинні надати в складі своєї пропозиції гарантійний лист на фірмовому бланку в довільній формі, в якому повинна міститись інформація  про відповідність товару вимогам до предмету закупівлі, які наведені нижче.

	№
	Найменування товару

Класифікація за НК 024:2019 "Класифікатор медичних виробів"
	Вимоги до предмету закупівлі
	Од. виміру
	Кількість
	Країна походження товару**

	1
	Швидкий тест для виявлення 10 наркотиків з фальсифікатом (AMP/BUP/BZO/ТНС/MDMA/
COC/MET/MTD/K2/МОР)
ТЕСТ-ПАНЕЛЬ (сеча)

46994 - Множинні наркотики IVD, набір, імунохроматографічний аналіз, експрес-аналіз
	Загальна назва
Поріг чутливості
Зразок біоматеріалу
Амфетамін (AMP)

500 нг/мл

сеча

Бупренорфін (BUP) 

10 нг/мл

сеча
Бензодіазепін (BZO)

300 нг/мл
сеча

Маріхуана (THC)

50 нг/мл

сеча
Метилендіоксиметамфетамін (MDMA)

500 нг/мл

сеча
Кокаін (COC)

300 нг/мл

сеча

Метамфетамін (MET)

500 нг/мл

сеча

Метадон (MTD)

300 нг/мл

сеча
Синтетична маріхуана (K2)

50 нг/мл

сеча
Морфін (MOP)

300 нг/мл

сеча

     Також повинні бути включені тести на фальсифікат зразків сечі, а саме:

окислювачі/ РСС (Pyridiniumchlorochromate), питома вага, рН, нітрит, глутаральдегід, креатинін та відбілювач.
     Форма випуску: тест-панель методом занурення.

     Тест - системи забезпечують швидке однокрокове виявлення наркотичних речовин та/або їх метаболітів у сечі без спеціального обладнання та забезпечують візуальну оцінку результатів дослідження.
     Процедура тестування проводиться при температурі 15 – 30 0С. 
     Тривалість проведення аналізу – 5-10 хв. 
     Умови зберігання: при кімнатній температурі від +2 до +30 0С
     Термін придатності тесту: не менше 24 місяців від дати виготовлення.
     Надаються  в  індивідуальній  упаковці.

     Наявність інструкцій українською мовою, які містять детальну інформацію щодо експлуатації тесту, характеристики наркотичних речовин, терміну збереження їх в організмі людини.
     Наявність у виробника міжнародного сертифікату ISO 13485:2016 на виробництво швидких тестів для діагностики in vitro.
	штуки
	400
	


*всі посилання на торговельну марку, фірму, патент, конструкцію або тип предмета закупівлі, джерело його походження або виробника слід читати як «або еквівалент».

**зазначається учасником у тендерній пропозиції

Ми, (назва Учасника), у разі визнання нас переможцем торгів та укладання договору із Замовником, згодні та підтверджуємо свою можливість і готовність виконати всі вимоги Замовника, зазначені у Додатку 1 до тендерної документації.

Посада, прізвище, ініціали, підпис уповноваженої особи учасника, завірені печаткою (за наявності).
