ОБГРУНТУВАННЯ 
\ МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ 
на закупівлю по предмету
[bookmark: _Hlk222755580][bookmark: _Hlk218672820]  Реагенти для лабораторних досліджень методом ІФА для Українського Референс-центру з клінічної лабораторної діагностики та метрології: 1. ELISA-VIDITEST anti-HHV-6 IgG, 96 тест; 2. ELISA-VIDITEST anti-HHV-6 IgM, 96 тест; 3. ELISA-VIDITEST anti-Borrelia recom. IgG+VISE, 96 тест; 4. ELISA-VIDITEST anti-Borrelia recom.IgM, 96 тест; 5. Імуноблот VIROTECH Borrelia Europe IgG LINE, 32 тест; 6. Імуноблот VIROTECH Borrelia Europe IgM LINE, 32 тест;   або еквівалент - код ДК 021:2015 – 33690000-3 лікарські засоби різні.
	[bookmark: RANGE!B3:D3][bookmark: _Hlk222756038]№
з/п
	Назва реагенту, 
або еквівалент
	Од.
вим.
	Заг-на кіл-ть 
	Національний класифікатор України
Єдиний закупівельний словник ДК 021:2015  
	Національний 
класифікатор 
України Класифікатор 
медичних виробів 
НК 024:2023, НК 031:2024

	1
	ELISA-VIDITEST anti-HHV-6 IgG, 96 тест
	набір
	4
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	49747 Вірус герпесу людини 6(HHV6),імуноглобулін G (IgG), антитіла IVD (діагностика in vitro ), набір,імуноферментний аналіз (ІФА)

	2
	ELISA-VIDITEST anti-HHV-6 IgM, 96 тест
	набір
	4
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	49753 Вірус герпесу людини 6 (HHV6), імуноглобулін М(IgМ), антитіла IVD (діагностика in vitro ), набір, ферментний імунологічний аналіз

	3
	ELISA-VIDITEST anti-Borrelia recom. IgG+VISE, 96 тест
	набір
	3
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	50560 Бореліоз, антитіла класу імуноглобулін G (IgG) IVD (діагностика in vitro ), набір, імуноферментний аналіз (ІФА)

	4
	ELISA-VIDITEST anti-Borrelia recom.IgM, 96 тест
	набір
	3
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	50564 Бореліоз, антитіла класу імуноглобулін M (IgM) IVD (діагностика in vitro ), набір, імуноферментний аналіз (ІФА)

	5
	Імуноблот VIROTECH Borrelia Europe IgG LINE, 32 тест
	набір
	2
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	50555 Бореліоз, загальні антитіла IVD (діагностика in vitro ), набір, імуноблот

	6
	Імуноблот VIROTECH Borrelia Europe IgM LINE, 32 тест
	набір
	2
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	50555 Бореліоз, загальні антитіла IVD (діагностика in vitro ), набір, імуноблот



Примітка: У разі, якщо у даних технічних вимогах йде посилання на конкретну марку чи фірму, патент, конструкцію або тип товару, то вважається, що медико-технічні вимоги містять вираз (або еквівалент).

[bookmark: _Hlk222756065]Інформація про необхідні технічні, якісні та кількісні характеристики предмета закупівлі
1.Чутливість та специфічність не менше 95,0 %.
2.Можливість проведення поодиноких досліджень.
3.Об’єм кожного з реагентів, що входять до складу набору реагентів повинен бути достатнім для проведення не менше 5 постановок.
4.Кількість контролів, калібраторів та стандартів повинна відповідати кількості, заявленій в інструкції до набору реагентів.

Загальні вимоги :
1. Бути зареєстрованою в Україні або мати декларацію про відповідність та відповідати вимогам чинного законодавства щодо їх виробництва.
2. Бути адаптованою до відповідного аналізатору.
3. Мати зазначену на упаковці дату виробництва та термін придатності.
4. Постачатись транспортом Продавця за умови попередньої заявки Покупця та оплачуватись тільки по факту поставки товару з можливістю відстрочки платежу до 30 календарних днів.
5. Постачатись не пізніше 3 днів з моменту подання заявки.
6. Мати термін придатності на момент поставки не менше 80% від передбаченого.
7. Зберігатися та транспортуватися з дотриманням встановлених вимог до кожної позиції.

Примітка: У разі, якщо у даних технічних вимогах йде посилання на конкретну марку чи фірму, патент, конструкцію або тип товару, то вважається, що медико-технічні вимоги містять вираз (або еквівалент).


[bookmark: n36][bookmark: n1149][bookmark: _Hlk189123241][bookmark: _Hlk222755567]       Очікувана вартість предмета закупівлі складає: 342 700,24 грн (триста сорок дві тисячі сімсот гривень 24 копійки) з ПДВ; 


