ТЕХНІЧНА СПЕЦИФІКАЦІЯ ДО ПРЕДМЕТА ЗАКУПІВЛІ : Набори ІФА

ДК 021:2015 ДК 021:2015 33690000-3 Лікарські засоби різні  
	№ п/п
	Назва предмету закупівлі
	Од. вим
	Кількість
	Вимоги

	1
	« CMV IgМ» - ІФА-набір для кількісного визначення антитіл класу IgМ до цитомегаловірусу людини
	шт
	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 -«непрямий» твердофазний ІФА у двоетапній інкубації; - час проведення аналізу не більше 1 години 30 хвилин.

-У лунках планшета засорбовано рекомбінантні антигени ЦМВ.

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

- Система забезпечення якості виробництва для ІФА-наборів повинна відповідати вимогам ISO 13485:2016 та бути визнаною Міжнародним форумом з акредитації (IAF), (надати завірену копію сертифікату на систему управління якістю), вся продукція повинна відповідати вимогам Технічного регламенту (надати декларації про відповідність).

	2
	ІФА-набір для визначення індексу авідності
антитіл класу IgG до цитомегаловірусу людини
	шт
	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 -«непрямий» твердофазний ІФА у триетапній інкубації; 

- час проведення аналізу не більше 1 години 45 хвилин.

-У лунках планшета засорбовано антигени ЦМВ.

- Наявність у складі набору розчину для дисоціації(РдД – 9 мл)  та розчину для контролю (РдК – 9 мл).

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

- Система забезпечення якості виробництва для ІФА-наборів повинна відповідати вимогам ISO 13485:2016 та бути визнаною Міжнародним форумом з акредитації (IAF), (надати завірену копію сертифікату на систему управління якістю), вся продукція повинна відповідати вимогам Технічного регламенту (надати декларації про відповідність).


1. Термін придатності вказаних засобів повинен становити не менше 70 % основного терміну придатності товару на дату завезення їх на склад Замовника. Надати гарантійний лист.

2. Ціни за одиницю товару запропоновані учасником повинні формуватись, згідно норм чинного законодавства. Вартість одиниці товару з включенням ПДВ, держмита, інших загальнообов’язкових платежів та витрат, пов’язаних з поставкою товару на склад замовника. 

3. Запропонований учасником товар повинен бути зареєстрованим та дозволеним до застосування в Україні у встановленому законодавством порядку. Учасник повинен надати у складі своєї пропозиції документи, що підтверджують проведення оцінки відповідності запропонованого товару вимогам технічного регламенту (копія сертифікату, або свідоцтва, або декларації відповідності) на товар, що закуповується та/або іншого документу, який підтверджує, що якість товару відповідає встановленим/зареєстрованим діючим нормативним актам діючого законодавства (державним стандартам (технічним умовам) ДСТУ.

4. З метою запобігання закупівлі фальсифікатів та отримання гарантій на своєчасно постачання товару у кількості та якості, яких вимагає дана тендерна документація учасники повинні надати у складі пропозиції  гарантійний лист виробника або офіційного представника, дилера, дистриб’ютора, яким підтверджується можливість поставки товару. Гарантійний лист повинен включати номер даної закупівлі в електронній системі закупівель prozorro, назву замовника торгів, найменування предмету закупівлі.

Учасник вправі запропонувати еквівалент препарату,  зазначеному в специфікації. В разі подання еквіваленту, що закуповується, учасник повинен детально розписати порівняльну характеристику по представленому препарату.
Товар має бути в упаковці підприємства-виробника, яка не повинна бути деформована або пошкодженою.

Якість товару має відповідати вимогам національних та міжнародних стандартів, що має бути підтверджене на момент поставки сертифікатами якості (відповідності) виробника. 
