ОБГРУНТУВАННЯ 
\ МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ 
на закупівлю по предмету
[bookmark: _Hlk218672820]  Реагенти до  імуноферментного аналізатора Tecan, Sunrise для Українського Референс-центру з клінічної лабораторної діагностики та метрології: 1. Антитіла ELISA (IgM) до вірусу простого герпесу, тиів І-ІІ/ Anti- HSV-1/2- Pool ELISA (IgM) (96визн) Nova Tec (Gold); 2. Антитіла ELISA (IgG) до вірусу простого герпесу, типу -ІІ// Anti- HSV-ІІ/ELISA (IgG) (96визн.)  Nova Tec (Gold); 3. Антитіла ELISA (IgG) до вірусу простого герпесу, типу І/ Anti- HSV-I-ELISA (IgG) (96визн.) Nova Tec (Gold); 4. Антитіла ELISA (IgМ) до капсидного антигену вірусу Епштейна Барр /Anti - EBV-CA ELISA (IgМ) (96визн.) Nova Tec (Gold); 5. Антитіла ELISA (IgG) до капсидного антигену вірусу Епштейна Барр /Anti - EBV-CA ELISA (IgG) (96визн.) Nova Tec (Gold); 6. Тест-система ІФА для визначення IgA антитіл до Helicobacter Pylori TEST LINE; 7. Антитіла ELISA (Ig G) до Хелікобактер пілорі / Anti-Helicobacter pylori ELISA (Ig G) (96визн.) TEST LINE; 8. Антитіла ELISA (Ig М) до хламідії пневмонії /Anti-Chlamydia pneumoniae ELISA (Ig М) (96визн.) Nova Tec (Gold); 9. Антитіла ELISA (Ig G) до хламідії пневмонії / Anti-Chlamydia pneumoniae ELISA (Ig G) (96визн.) Nova Tec (Gold); 10. ІФА-набір Chlamydia trachomatis IgМ  EQUI; 11. ІФА-набір Chlamydia trachomatis IgG EQUI; 12. Антитіла ELISA (Ig M) до мікоплазми пневмонії / Anti-Mycoplasma pneumoniae ELISA (Ig M) (96визн.) Nova Tec (Gold); 13. Антитіла ELISA (Ig G) до мікоплазми пневмонії / Anti-Mycoplasma pneumoniae ELISA (Ig G) (96визн.) Nova Tec (Gold); 14. Визначення антитіл класу IgM до вірусу Varicella Zoster в сироватці крові імуноферментним методом (96визн.) Nova Tec (Gold); 15. Визначення антитіл класу IgG до вірусу Varicella Zoster в сироватці крові імуноферментним методом (96визн.) Nova Tec (Gold); або еквівалент - код ДК 021:2015 – 33690000-3 лікарські засоби різні.
	[bookmark: RANGE!B3:D3]№
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
	Антитіла ELISA (IgM) до вірусу простого герпесу, тиів І-ІІ/ Anti- HSV-1/2- Pool ELISA (IgM) (96визн) Nova Tec (Gold)
	шт
	15
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	49546 Вірус простого герпесу 1 і 2 (HSV1 і 2) імуноглобулін М (IgM) антитіла ІVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА)

	2
	Антитіла ELISA (IgG) до вірусу простого герпесу, типу -ІІ// Anti- HSV-ІІ/ELISA (IgG) (96визн.)  Nova Tec (Gold)
	набір
	10
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	49595 Вірус простого герпесу 2 (HSV2) імуноглбулін G (IgG) антитіла IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА)

	3
	Антитіла ELISA (IgG) до вірусу простого герпесу, типу І/ Anti- HSV-I-ELISA (IgG) (96визн.) Nova Tec (Gold)
	шт
	15
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	49568 Вірус простого герпесу 1 (HSV1) імуноглобулін G (IgG) антитіла IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА

	[bookmark: _GoBack]4
	Антитіла ELISA (IgМ) до капсидного антигену вірусу Епштейна Барр /Anti - EBV-CA ELISA (IgМ) (96визн.) Nova Tec (Gold)
	шт
	15
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	62754 Вірус Епштейна-Барр (EBV), LMP1-антиген IVD (діагностика in vitro), антитіла

	5
	Антитіла ELISA (IgG) до капсидного антигену вірусу Епштейна Барр /Anti - EBV-CA ELISA (IgG) (96визн.) Nova Tec (Gold)
	шт
	15
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	62754 Вірус Епштейна-Барр (EBV), LMP1-антиген IVD (діагностика in vitro), антитіла

	6
	Тест-система ІФА для визначення IgA антитіл до Helicobacter Pylori TEST LINE
	шт
	4
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	50994 Бактерія Гелікобактер 
пілорі, антигени IVD 
(діагностика in vitro ), 
набір, імуноферментний 
аналіз (ІФА)

	7
	Антитіла ELISA (Ig G) до Хелікобактер пілорі / Anti-Helicobacter pylori ELISA (Ig G) (96визн.) TEST LINE
	шт
	4
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	51008 Бактерія Гелікобактер пілорі, антитіла класу імуноглобулін G (IgG) IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА)

	8
	Антитіла ELISA (Ig М) до хламідії пневмонії /Anti-Chlamydia pneumoniae ELISA (Ig М) (96визн.) Nova Tec (Gold)
	шт
	10
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	50733 Бактерія Chlamydia pneumoniae антитіла класу імуноглобулін M (IgM) IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА)

	9
	Антитіла ELISA (Ig G) до хламідії пневмонії / Anti-Chlamydia pneumoniae ELISA (Ig G) (96визн.) Nova Tec (Gold)
	шт
	10
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	50737 Бактерія Chlamydia pneumoniae антитіла класу імуноглобулін G (IgG) IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА)

	10
	ІФА-набір Chlamydia trachomatis IgМ  EQUI
	шт
	4
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	50763 Бактерія Chlamydia trachomatis, антитіла класу імуноглобулін M (IgM) IVD (діагностика in vitro ), набір, імуноферментний аналіз (ІФА)

	11
	ІФА-набір Chlamydia trachomatis IgG EQUI
	шт
	4
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	50768 Бактерія Chlamydia trachomatis, антитіла класу імуноглобулін G (IgG) IVD (діагностика in vitro ), набір, імуноферментний аналіз (ІФА)

	12
	Антитіла ELISA (Ig M) до мікоплазми пневмонії / Anti-Mycoplasma pneumoniae ELISA (Ig M) (96визн.) Nova Tec (Gold)
	шт
	8
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	51202 Mycoplasma pneumoniae антитіла класу імуноглобулін M (IgM) IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА)

	13
	Антитіла ELISA (Ig G) до мікоплазми пневмонії / Anti-Mycoplasma pneumoniae ELISA (Ig G) (96визн.) Nova Tec (Gold)
	шт
	8
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	51207 Mycoplasma pneumoniae антитіла класу імуноглобулін G (IgG) IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА)

	14
	Визначення антитіл класу IgM до вірусу Varicella Zoster в сироватці крові імуноферментним методом (96визн.) Nova Tec (Gold)
	шт
	8
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	49627 Вірус вітряної віспи (VZV) імуноглобулін M (IgM) антитіла IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА)

	15
	Визначення антитіл класу IgG до вірусу Varicella Zoster в сироватці крові імуноферментним методом (96визн.) Nova Tec (Gold)
	шт
	8
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	49621 Вірус вітряної віспи (VZV) імуноглобулін G (IgG) антитіла IVD, набір, імуноферментний аналіз (ІФА)



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).

Медико-технічні вимоги на закупівлю реагентів 
для проведення лабораторних досліджень 
для Українського Референс-центру з клінічної лабораторної діагностики та метрології  НДСЛ "ОХМАТДИТ" МОЗ України на 2026 рік

Загальні вимоги :
     
    Вся лабораторна продукція, що представлена на торги повинна:
1. Бути зареєстрованою в Україні або мати декларацію про відповідність та відповідати вимогам чинного законодавства щодо їх виробництва.
2. Мати зазначену на упаковці дату виробництва та термін придатності.
3. Постачатись транспортом Продавця за умови попередньої заявки Покупця та оплачуватись тільки по факту поставки товару з можливістю відстрочки платежу до 30 календарних днів.
4. Постачатись не пізніше 30 днів з моменту подання заявки (перевага надається фірмам, що мають склади в Києві та гарантують термінову поставку).
5. Закупатись та постачатись, як дрібними партіями протягом року, так і цілим лотом, в залежності від реальних потреб установи та виділених асигнувань.
6. Мати термін придатності на момент поставки не менше 6 місяців та не менше 80% від передбаченого.
7. Зберігатися та транспортуватися з дотриманням встановлених вимог до кожної позиції.
8. Гарантійний лист повинен включати номер процедури закупівлі в системі електронних закупівель, а також назву предмета закупівлі та назву замовника.

Вимоги до реагентів :

     Загальні:
1. До набору реагентів по визначенню кожного показника повинні входити всі необхідні реактиви відповідно до методики проведення аналізу.
2. Реагенти повинні мати повну комплектацію та неушкоджену упаковку.
3. Реагенти повинні бути готовими до використання та не вимагати додаткового розведення (крім миючого розчину).
4. При наявності браку реагентів або витратного матеріалу, Продавець повинен гарантувати безкоштовну заміну товару не пізніше 30 днів.
5. До реагентів повинна додаватись детальна інструкція українською/ англійською мовами (у випадку закордонного виробника).
6. Стабільність усіх компонентів наборів після його відкриття повинна зберігатись на протязі всього терміну визначеного в інструкції до набору реагентів.

Спеціальні :
  Вимоги до ІФА тест-систем:
· чутливість та специфічність не менше 95,0 %;
· можливість проведення поодиноких досліджень;
· об’єм кожного з реагентів, що входять до складу набору реагентів повинен бути достатнім для проведення не менше 5 постановок;
· кількість контролів, калібраторів та стандартів повинна відповідати кількості, заявленій в інструкції до набору реагентів;
· результати кількісного визначення мають вимірюватись з використанням референтної довжини хвилі та видаватись    в офіційних одиницях вимірювання.

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]       Очікувана вартість предмета закупівлі складає: 1 431 321,00 грн (один мільйон чотириста тридцять одна тисяча триста двадцять одна гривня 00 копійок) з ПДВ; 


