ІНФОРМАЦІЯ

про необхідні технічні, якісні та кількісні характеристики предмета закупівлі, в тому числі документи, які повинен надати учасник для підтвердження відповідності зазначеним характеристикам

	№ з/п
	Найменування


	Од.

виміру
	Кількість

	1
	Експрес-тест Panbio™ COVID-19 Ag (Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device)
	штук
	2000


*Усі посилання на конкретну торгівельну марку чи форму, патент, розміри деталей, конструкцію або тип предмета закупівлі, джерело його походження або виробника — читати як вираз «або еквівалент».
Медико-технічні вимоги

до Експрес-тесту Panbio™ COVID-19 Ag (Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device)  

	№
	Опис параметрів
	Вимога МТВ
	Відповідність (так/ні)

	1
	Експрес-тест Panbio™ COVID-19 Ag (Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device) Класифікатор медичних виробів  НК 024:2019  -  50280
Коронавірус (SARS-CoV), антигени IVD, набір, імунохроматографічний, експрес-аналіз.
Набір реагентів і супутніх матеріалів, якими якісно та / або кількісно визначають антигени до збудника пов'язаного з гострим респіраторним синдромом – до коронавірусу (SARS-CoV) у клінічному зразку протягом короткого періоду, стосовно стандартних процедур лабораторного тестування, методом імунохроматографічного тестування (ІХТ) у лабораторії або діагностують за місцем лікування.
	
	

	2
	Тип виявлення антигену SARS-CoV-2 в мазках
	Якісний
	

	3
	Прості у використанні
	Наявність
	

	4
	Формат тесту
	Тест-касета
	

	5
	Час отримання результату
	Не більше 15 хв
	

	6
	Чутливість
	Не менше ніж 91,4%
	

	7
	Специфічність
	Не менше ніж 99,8%
	

	8
	Комплектація
	25 Тест-касети з осушувачем в індивідуальній вакуумній упаковці з фольги

• Буфер (1 x 9 мл / флакон)

• 25 Пробірок екстракційних

• 25 Ковпачків для пробірок екстракційних

• 1 Позитивний контрольний зразок

• 1 Негативний контрольний зразок

• 25 стерильних назофарингеальних тампонів (тупферів) для збору зразків

• 1 Штатив

• 1 Короткий посібник (назофарингеальний тампон)

• 1 Інструкція із застосування
	

	9
	Декларація відповідності Технічному регламенту щодо медичних виробів для діагностики in vitro, затвердженому Постановою Кабінету Міністрів України №754 від 2 жовтня 2013 р.
	Наявність
	

	10
	Включення до списку прекваліфікованих ВООЗ або FDA або сертифікація CE-IVD
	Наявність
	

	
	Знак відповідності продукції технічним регламентам ЕС
	Наявність
	

	11
	Строк придатності з дати виробництва
	12 місяців
	

	12
	Температура зберігання
	2-30 0С
	


Вимоги щодо якості товару:

Не допускаються будь-які відхилення від наведеного в МТВ переліку, а також порушення їх нумерації.

Тендерні пропозиції подані на неповний перелік не будуть розглядатись та оцінюватись і будуть відхилені як такі, що не відповідають вимогам тендерній документації.

Учасники процедури закупівлі повинні надати в складі своїх тендерних пропозицій в електронному (сканованому) вигляді наступні документи, завірені підписом уповноваженої особи Учасника, які підтверджують відповідність тендерних пропозицій учасника технічним, якісним, кількісним та іншим вимогам до предмета закупівлі, встановленим замовником, а саме:

1. Запропоновані вироби (по кожному з найменувань переліку виробів) повинні бути дозволені до застосування на території України. (надати на кожне найменування завірені копії декларації або копії документів, що підтверджують можливість застосування медичного виробу за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно вимог Технічного регламенту, затвердженого Постановою КМУ від 02.10.2013 р. № 753 «Про затвердження Технічного регламенту щодо медичних виробів», Постановою КМУ від 02.10.2013 р. № 754 «Про затвердження Технічного регламенту щодо медичних виробів для діагностики in vitro», або завірені копії Свідоцтв про державну реєстрацію, що свідчать про наявність товару в Державному реєстрі медичної техніки та виробів медичного призначення і дозволені для застосування на території України та були введені в обіг до дати обов’язкового застосування технічного регламенту (з урахуванням вимог п. 21 Постанови КМУ від 02.10.2013 р. № 753, п. 21 Постанови КМУ від 02.10.2013 р. № 754); 

Товар, запропонований Учасником, повинен бути внесений до Реєстру осіб відповідальних за введення медичних виробів, активних медичних виробів, які імплантують, та медичних виробів для діагностики in vitro в обіг та/або введений в обіг відповідно до законодавства у сфері технічного регулювання та оцінки відповідності, у передбаченому законодавством порядку.

2. Система забезпечення якості виробництва діагностичних тест-систем має відповідати міжнародним стандартам EN ISO, ДСТУ ISO 13485 та/або аналогічним (учасник повинен надати завірені належним чином копії сертифікатів (свідоцтв)).

3. Технічні та якісні характеристики, форма випуску, упаковка товару повинні відповідати таким, що вказані в тендерній документації.

4. У випадку якщо Учасником у складі товарів до тендерної пропозиції запропоновано еквівалентні товари, то на такі товари наявність еквівалентності повинна бути підтверджена наданням детальної порівняльної характеристики запропонованого ним товару та товару, що визначений в специфікації ТД з відомостями щодо відповідності вимогам Замовника, а також копією інструкції з використання товару, що зазначений в специфікації ТД та запропонованого ним товару. Еквівалентність визначається замовником.

5. Запропоновані товари повинні мати інструкції по використанню українською мовою.

6. З метою запобігання закупівлі фальсифікатів та отримання гарантій на своєчасне постачання товару у кількості, якості та з термінами придатності, яких вимагає замовник учасник надає оригінал гарантійного листа від виробника або представника, дилера, дистриб'ютора (уповноваженого на це виробником, якщо їх відповідні повноваження (надати копію повноважень представника, або дилера, або дистриб'ютора) поширюються на територію України), яким підтверджується можливість поставки запропонованого товару, який є предметом закупівлі цих торгів та пропонується учасником із зазначенням: повної назви учасника, повної назви Замовника, назви предмету закупівлі згідно оголошення, № оголошення про проведення процедури закупівлі, назви товару, кількості.

7. Запропоновані товари повинні відповідати вимогам із захисту довкілля. (учасник повинен надати гарантійний лист)

8. У разі необхідності замовник має право до укладення договору про закупівлю вимагати надання по одному зразку товару, що пропонується до постачання для оцінювання Замовником його відповідності до вимог щодо технічним та якісним характеристикам (учасник повинен надати гарантійний лист). Ненадання зразків товару на вимогу замовника протягом семи днів з дати такої вимоги буде вважатися порушенням умов тендерної документації, що в свою чергу призведе до відхилення тендерної пропозиції учасника.

Запропонований товар обов’язково повинен відповідати усім наведеним вище вимогам.

Відповідність технічних характеристик, запропонованого Учасником товару, встановленим в медико-технічних вимогах повинна бути обов’язково підтверджена додаванням документу виробника (експлуатаційної документації; настанови з експлуатації, або інструкції, або технічного опису чи технічних умов, або копією сертифікату якості) в якому міститься ця інформація. 

У випадку, якщо учасником не надано документів, що підтверджують відповідність специфічним вимогам до товару його пропозиція буде відхилена як така, що не відповідає умовам тендерної документації.

