33120000-7 Системи реєстрації медичної інформації та дослідне обладнання (Експрес-тести для визначення антигена коронавірусу SARS-CoV-2 (50280 Коронавірус (SARS-CoV), антигени IVD, набір, імунохроматографічний, експрес-аналіз) - 78975 шт.)
1. Обґрунтування технічних та якісних характеристик предмета закупівлі:
Експрес-тести для визначення антигена коронавірусу SARS-CoV-2 (50280 Коронавірус (SARS-CoV), антигени IVD, набір, імунохроматографічний, експрес-аналіз) - 78975 шт.

	Параметр
	Вимога

	Призначення
	Швидкий однокроковий імунохроматографічний тест для прямого та якісного виявлення вірусного  нуклеокапсидного білка SARS-CoV-2

	Час проведення тестування
	До 15 хв

	Матеріал, для проведення тестування
	Назальний секрет

	Аналітична чутливість/межа виялення
	· Не гірше 1 х 102,4 TCID50 /mL за кількісно визначеним вірусом SARS-CoV-2

· Не гірше 370 pg/mL при визначенні за допомогою рекомбінантного нуклеопротеїну SARS-CoV-2

	Відносна чутливість
	Не гірше 98%

	Відносна специфічність
	Не гірше 99,5%

	Конструктивні характеристики
	Подушечка для зразка повинна бути з’єднана з тестовою смужкою для забезпечення екстракції і тестової реакції без додаткового розпакування екстрагованого матеріалу, що забезпечує однокроковість процедури тестування

	Пакування
	Пакування швидкого однокрокового імунохроматографічного тесту повинно включати:

· Індивідульний тест

· Індивідульну ємність з буфером для екстракції

· Індивідуальну інструкцію

	Умови зберігання
	Швидкий однокроковий імунохроматиграфічний тест повинен зберігатися при температурі від 2 0С до 30 0С


Загальні вимоги:

1. Медичні вироби повинні бути зареєстровані в Україні. Для підтвердження учасник надає копію свідоцтва про державну реєстрацію або копію сертифіката про відповідність медичного виробу вимогам технічного регламенту.

2. Медичні вироби повинні мати інструкцію із застосування. Для підтвердження учасником надається копія інструкції із застосування медичних виробів.

3. Термін придатності медичних виробів на момент  поставки повинен становити не менше одного року від загального терміну придатності. Для підтвердження учасник надає гарантійний лист про термін придатності медичних виробів.

4. Строк поставки медичних виробів повинен становити не більше 10 днів з моменту отримання письмової заявки. Для підтвердження учасник надає гарантійний лист про строк поставки медичних виробів.

5. Обов’язкове надання учасником оригіналу гарантійного листа, наданого безпосередньо виробником або його уповноваженим представником в Україні (якщо учасник не є виробником товару), який підтверджує можливість поставки товару, що є предметом закупівлі, у необхідній кількості, якості та у терміни, визначені документацією. 

6. Запропонований товар повинен бути якісним. Для підтвердження учасник надає сертифікат відповідності, виданий відповідним органом з сертифікації, акредитованим національним органом України з акредитації, який підтверджує встановлені вимоги до товарів, робіт і послуг та (чи) об’єктів, через які реалізуються послуги, якщо це передбачено законодавством України. В разі, якщо це не передбачено законодавством України, необхідно надати відповідний лист-роз’яснення.
7. Запропонований товар повинен відповідати вимогам чинного законодавства із захисту довкілля. Для підтвердження учасник надає лист в довільній формі про застосування заходів із захисту довкілля.

8. Постачання медичних виробів повинно здійснюватися із забезпеченням відповідних умов зберігання (холодового ланцюга) згідно з інструкцією.
9. Учасник повинен надати заповнену форму тендерної пропозиції за підписом керівника або уповноваженого представника підприємства, організації, установи та завірену печаткою (у разі наявності).
Форма тендерної пропозиції

(назва процедури закупівлі)

	№ лоту/

з/п
	Найменування предмету закупівлі/товару
	Торгівельна назва товару
	Виробник, країна
	Одиниця виміру
	Кількість,

од.

	
	
	
	
	
	


	(посада особи, що підписує форму)                                                                   

(підпис)
	( П.І.Б.)

М. П.*                                     


* Вимога щодо печатки не стосується учасників, які здійснюють діяльність без печатки згідно з чинним законодавством.
** У разі наявності в технічній частині посилання на конкретну торгівельну марку чи фірму, джерело походження або виробника – читати з виразом «або еквівалент».

2. Розмір бюджетного призначення за кошторисом або очікувана вартість предмета закупівлі:
11 741 213,25 грн (Одинадцять мільйонів сімсот сорок одна тисяча двісті тринадцять гривень 25 копійок), без ПДВ.
