Додаток №2 до тендерної документації 

МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ
на закупівлю товару
«Тест-система для визначення глікованого гемоглобіну для імунофлуоресцентного аналізатору LS-1100 (НК 024:2019 62206 - Система моніторингу глікозильованого гемоглобіну (HbA1c) для використання поблизу пацієнта ІВД) (ДК 021:2015: 33159000-9 - Системи для клінічних хімічних аналізів), тест-система для визначення тиреотропного гормону для імунофлуоресцентного аналізатору LS-1100 (НК 024:2019 54384 - Тиреоїдний гормон (ТТГ) IVD, набір, імунофлюоресцентний аналіз) (ДК 021:2015: 33159000-9 - Системи для клінічних хімічних аналізів),  тест-система для визначення загального тироксину для імунофлуоресцентного аналізатору LS-1100 (НК 024:2019 63072 - Загальний тироксин (TT4) ІВД, комплект, імунофлуоресцентний аналіз) (ДК 021:2015:  33159000-9 - Системи для клінічних хімічних аналізів),  тест-система для визначення загального трийодтироніну для імунофлуоресцентного аналізатору LS-1100 (НК 024:2019 63082 - Загальний трийодтиронін (TT3) ІВД, комплект, імунофлуоресцентний аналіз) (ДК 021:2015: 33159000-9 - Системи для клінічних хімічних аналізів),   тест-система для визначення тропоніну І для імунофлуоресцентного аналізатору LS-1100 (НК 024:2019 54004 - Тропонін Т IVD, набір, флюоресцентний імуноаналіз) (ДК 021:2015:  33159000-9 - Системи для клінічних хімічних аналізів),  тест-система для визначення D-димеру для імунофлуоресцентного аналізатору LS-1100 (НК 024:2019 61389 - D-димер ІВД, набір, імунофлюоресцентний аналіз) (ДК 021:2015:  33159000-9 - Системи для клінічних хімічних аналізів),  тест-система для визначення прокальцитоніну для імунофлуоресцентного аналізатору LS-1100 (НК 024:2019 54313 - Прокальцитонін IVD, набір, імунофлюоресцентнний аналіз) (ДК 021:2015:  33159000-9 - Системи для клінічних хімічних аналізів),  тест-система для визначення С-реактивного білку для імунофлуоресцентного аналізатору LS-1100 (НК 024:2019 58768 - С-реактивний білок (СРБ) ІВД, набір, імунофлюоресцентний аналіз) (ДК 021:2015:  33159000-9 - Системи для клінічних хімічних аналізів),  тест-система для визначення простатспецифічного антигену для імунофлуоресцентного аналізатору LS-1100 (НК 024:2019 54666 - Загальний простатичний специфічний антиген (ПСА) IVD, набір, імунофлюоресцентний аналіз) (ДК 021:2015:  33159000-9 - Системи для клінічних хімічних аналізів),  тест-система для виявлення HBsAg вірусу гепатиту В №40 (НК 024:2019 30830 - Швидкий тестовий пристрій для ідентифікації поверхневого антигену вірусу гепатиту В (HBsAg)) (ДК 021:2015:  33159000-9 - Системи для клінічних хімічних аналізів),  тест-система для виявлення вірусу гепатиту С (цільна кров, сироватка, плазма)№ 40 (НК 024:2019 30829 - Набір для якісного та / або кількісного визначення загальних антитіл до вірусу гепатиту С (Hepatitis C), експрес-аналіз) (ДК 021:2015:  33159000-9 - Системи для клінічних хімічних аналізів),  тест-система для діагностики сифілісу (цільна кров, сироватка, плазма) №40 (НК 024:2019 30828 - Набір для ідентифікації антитіл до Treponema pallidum) (ДК 021:2015:  33159000-9 - Системи для клінічних хімічних аналізів (ДК 021:2015: 33150000-6 - Апаратура для радіотерапії, механотерапії, електротерапії та фізичної терапії)»
	№

з/п
	Технічні характеристики
	Кількість
	Одиниці виміру
	Код НК 024:2019

	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%.
	10
	уп
	62206

	2.
	Тест-система для визначення тиреотропного гормону для імунофлуоресцентного аналізатору LS-1100. Тест повинен використовувати імунофлуоресцентний  метод для кількісного вимірювання тиреотропного гормону (ТТГ) 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 15 хв. Діапазон вимірювання: 0,1-60 мкМО/мл.
	4
	уп
	54384

	3.
	Тест-система для визначення загального тироксину для імунофлуоресцентного аналізатору LS-1100. Тест повинен використовувати імунофлуоресцентний  метод для кількісного вимірювання загального тироксину (Т4) 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: 10-350 нмоль/мл.
	4
	уп
	63072

	4.
	Тест-система для визначення загального трийодтироніну для імунофлуоресцентного аналізатору LS-1100. Тест повинен використовувати імунофлуоресцентний  метод для кількісного вимірювання загального трийодтироніну (Т3) 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 15 хв. Діапазон вимірювання: 0,5-10 нмоль/мл.
	4
	уп
	63082

	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.
	6
	уп
	54004

	6.
	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
	4
	уп
	61389

	7.
	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.
	4
	уп
	54313

	8.
	Тест-система для визначення С-реактивного білку для імунофлуоресцентного аналізатору LS-1100. Тест повинен використовувати імунофлуоресцентний  метод для кількісного вимірювання рівня С-реактивного білку в сироватці, плазмі та цільної крові людини. Комплектація: індивідуально запаковані тест-касети – 25 шт; розчинник – 25 шт; картка з QR-кодом для калібрування. Об’єм зразка становить не більше 5 мкл, час реакції 3 хв. Діапазон вимірювання: 0,5-200 мкг/мл.
	2
	уп
	58768

	9.
	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.
	2
	уп
	54666

	10.
	Тест-система для виявлення HBsAg вірусу гепатиту В №40

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

2. Результати вимірювання: якісні.

3. Зразок для аналізу: цільна кров, сироватка чи плазма.

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

5. Термін придатності: не менше 24 місяці.

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

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

8. Контроль якості: тест повинен бути оснащений внутрішнім контролем якості.

9. Пороговий рівень: 1 нг/мл

10. Характеристики роботи тесту:

· чутливість: більше 99.9%

· специфічність: 99.9%

11. 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.

12. Комплектація:

· тест-касета

· інструкція

· піпетка

· буфер


	2
	уп
	30830

	11.
	Тест-система для виявлення вірусу гепатиту С

(цільна кров, сироватка, плазма)№ 40

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

2. Результати вимірювання: якісні.

3. Зразок для аналізу: цільна кров, сироватка чи плазма.

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

5. Термін придатності: не менше 24 міс.

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

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

8. Контроль якості: тест повинен бути оснащений внутрішнім контролем якості.

9. Характеристики роботи тесту:

· чутливість: більше 99.9%

· специфічність: 99.9%

10. Перехресна реактивність: перехресна реактивність до HBsAg, антитіл до ВІЛ 1 та 2 типів, антитіл до Treponema pallidum, антитіл до Chlamydia trachomatis повинна бути відсутня.
11. 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).

12. Комплектація:

· Тест-касета

· Піпетка

· Буфер

· Інструкція


	1
	уп
	30829

	12.
	Тест-система для діагностики сифілісу

(цільна кров, сироватка, плазма) №40

1. Принцип визначення: швидкий імунохроматографічний тест для якісного виявлення сумарних антитіл (Ig G, Ig M) до Treponema pallidum. 

2. Результати вимірювання: якісні.

3. Зразок для аналізу: цільна кров, сироватка чи плазма.

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

5. Термін придатності: не менше 24 міс.

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

7. Отримання результатів: облік результату провести через 5 хвилин. Не брати до уваги результат після 20 хвилин.

8. Контроль якості: тест повинен бути оснащений внутрішнім контролем якості.

9. Характеристики роботи тесту:

· чутливість: більше 99.9%

· специфічність: 99.9%

10. Перехресна реактивність:

· Перехресна реактивність до HBsAg, антитіл до ВІЛ 1 та 2 типів, антитіл до вірусу гепатиту С, антитіл до Chlamydia trachomatis повинна бути відсутня.

11. Об’єм зразку:

Для зразків сироватки та плазми:

· 1 крапля сироватки  або плазми (40 мкл) + 1 крапля буферу (40 мкл). 

Для зразків цільної венозної крові:

· 2 краплі цільної крові (80 мкл) + 1 крапля буферу (40 мкл). 

Для зразків капілярної крові:

· 2 краплі цільної крові з пальця (80 мкл) + 1 крапля буферу (40 мкл).

12. Комплектація:

· Тест-касета

· Піпетка

· Буфер

· Інструкція


	2
	уп
	30828


ЗАГАЛЬНІ ВИМОГИ:

1. Учасник визначає ціни на товари, які він пропонує поставити за Договором, з урахуванням усіх своїх витрат на доставку, страхування товару, податків і зборів, що сплачуються або мають бути сплачені, усіх інших витрат.

2. Поставка товару повинна здійснюватися транспортом учасника до місць використання товару, спеціалізованим транспортом, що забезпечує зберігання, комплектність і якість товару, та який обладнаний у відповідності з вимогами затвердженими у відповідному порядку щодо транспортування діагностичних тест-систем та хімічних реактивів з рахуванням фізико-хімічних властивостей та температурного режиму транспортування. Товар повинен постачатися Замовнику у тарі, яка забезпечує зберігання при транспортуванні та відповідає установленим стандартам. Маркування - згідно з діючими ТУ або ГОСТами.

Товар повинен передаватися Замовнику в упаковці підприємства виробника, яка не повинна бути деформованою або пошкодженою.

На підтвердження Учасник повинен надати оригінал листа виробника (представництва, філії виробника – якщо їх відповідні повноваження поширюються на територію України), або представника, дилера, дистриб'ютора, офіційно уповноваженого на це виробником, яким підтверджується можливість поставки Учасником товару, який є предметом даної закупівлі, у кількості, та в терміни, визначені цією Документацією та пропозицією Учасника.

3. Гарантійний лист від Учасника про те, що на момент постачання товару залишковий термін його придатності складатиме не менше 75 % загального терміну придатності.

4. У разі подання пропозиції, яка не відповідає медико-технічним вимогам, тендерна пропозиція не буде розглядатись та оцінюватись і буде відхилена як така, що не відповідає вимогам тендерної документації.
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