ОБГРУНТУВАННЯ 
\ МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ 
на закупівлю по предмету
[bookmark: _Hlk222755580]Реагенти для бактеріологічної лабораторії Українського Референс-центру з клінічної лабораторної діагностики та метрології: 1. Основа Колумбійського агару, 500г; 2. Тіогліколятний бульйон з резазуріном, 500г; 3. Агар Сабуро з хлорамфеніколом 2; 4. Агар Мюлер-Хінтон 2, 500 г; 5. Агар Мюлер-Хінтона з кінською кров'ю та NAD,  20 чашок; 6. Колумбійський агар з овечою кров'ю, 5%,  100 чашок; 7. Хромогенне середовище для скрінінгу метициллінрезистентного Staphylococcus aureus, 20×90 мм чашок; 8. Хромогенне середовище для виділення штамів продуцентів ESBL, 20×90 мм чашок; 9. Хромогенне середовище для виділення мікроорганізмів, що виробляють карбапенемазу, 20×90 мм чашок; 10. Хромогенне середовище для ванкоміцинрезистентних ентерококів VRE, 20×90 мм чашок; 11. Хромогенне середовище для детекції та ідентифікації  Clostridium difficile  20×90 мм чашок; 12. Хромогенне середовище для скрінінгу  Enterobacteriacеае, що виробляють  карбапенемазу (OXA48 і KPC)  20×90 мм чашок; або еквівалент - код ДК 021:2015 – 33690000-3 лікарські засоби різні.
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	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

	1
	Основа Колумбійського агару, 500г
	шт
	25
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	58583 Поживний агар живильне середовище ІВД

	2
	Тіогліколятний бульйон з резазуріном, 500г
	шт
	4
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	58679 - Бульйон з тіогліколятом, живильне середовище IVD (діагностика in vitro)

	3
	Агар Сабуро з хлорамфеніколом 2
	шт
	16
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	58657 Агар Сабуро  з  актідіоном/хлорамфеніколом/ гентаміцином для культивування грибів живильне середовище ІВД

	4
	Агар Мюлер-Хінтон 2, 500 г
	шт
	25
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	58605 Антимікробна чутливість загальна живильне середовище ІВД 

	5
	Агар Мюлер-Хінтона з кінською кров'ю та NAD,  20 чашок
	шт
	10
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	58603 Живильне середовище для визначення антимікробної чутливості вибагливих мікроорганізмів ІВД 

	6
	Колумбійський агар з овечою кров'ю, 5%,  100 чашок                          
	шт
	6
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	58582 Колумбійський агар живильне середовище ІВД 5% овечої крові

	7
	Хромогенне середовище для скрінінгу метициллінрезистентного Staphylococcus aureus, 20×90 мм чашок
	шт
	15
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	58637 Агар для метилін резистентного Staphylococcus  aureus живильне середовище ІВД, хромогенного

	8
	Хромогенне середовище для виділення штамів продуцентів ESBL, 20×90 мм чашок
	шт
	45
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	58600 БЛРС агар для Enterobacteriacae живильне середовище ІВД, хромогенного

	9
	Хромогенне середовище для виділення мікроорганізмів, що виробляють карбапенемазу, 20×90 мм чашок
	шт
	45
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	58600 БЛРС агар для Enterobacteriacae живильне середовище ІВД, хромогенного

	10
	Хромогенне середовище для ванкоміцинрезистентних ентерококів VRE, 20×90 мм чашок
	шт
	15
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	58573 Хромогенний агар для виявлення ванкоміцин-резистентних ентерококів (VRE) живильне середовище ІВД

	11
	Хромогенне середовище для детекції та ідентифікації  Clostridium difficile  20×90 мм чашок
	шт
	2
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	58577 Агар для Clostridium difficille живильне середовище ІВД

	12
	Хромогенне середовище для скрінінгу  Enterobacteriacеае, що виробляють  карбапенемазу (OXA48 і KPC)  20×90 мм чашок
	шт
	5
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	58600 БЛРС агар для Enterobacteriacae живильне середовище ІВД, хромогенного



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 
ДНП «НДСЛ «ОХМАТДИТ» МОЗ України» на 2026

Загальні вимоги :
Вся лабораторна продукція, що представлена на торги повинна:

1. Відповідати вимогам Технічного регламенту, затвердженого Постановою Кабінету Міністрів України  № 754 від 02.10.2013р. щодо медичних виробів для діагностики in vitro, що підтверджується Декларацією про відповідність продукції або іншим документом, якщо таке передбачено технічним регламентом.
2. Супроводжуватись сертифікатом якості та/або аналізу виробника, та/або міжнародними сертифікатами ISO 9001 та ISO 13485 щодо дотримання вимог з контролю якості, та/ або іншими сертифікатами, що застосовуються до певного виду продукції.
3. Мати зазначену на упаковці дату закінчення терміну придатності та інше маркування, яке відповідає вимогам ДСТУ ISO EN 980:2007.
4. Поставлятись транспортом Постачальника за умови попередньої заявки Замовника та оплачуватись по факту поставки товару з можливістю відстрочки платежу до 30 календарних днів.
5.  Строк поставки Товару не пізніше 5 календарних днів з моменту отримання замовлення  від Замовника Товару
6. Вся продукція повинна мати термін придатності на момент поставки не менше 80% від загального. 
7. Зберігатися та транспортуватися з дотриманням встановлених вимог до кожної позиції.

Вимоги до реагентів:
1. До набору реагентів по визначенню кожного показника повинні входити всі необхідні компоненти відповідно до методики проведення дослідження,  визначеної інструкцією.
2. Реагенти  повинні мати повну комплектацію та неушкоджену упаковку.
3. До реагентів повинна додаватись детальна інструкція українською мовою.
4. Маркування етикетки - згідно вимог чинного законодавства та українською мовою.
5. При наявності реагентів невідповідної якості Постачальник  повинен гарантувати безкоштовну заміну товару не пізніше 30 днів.
6. У випадку незадовільних результатів, отриманих та підтверджених Покупцем в процедурі верифікації реагентів, Постачальник повинен гарантувати безкоштовну заміну товару не пізніше 30 днів.
Інформація про необхідні технічні, якісні та кількісні характеристики предмета закупівлі
1. Сухі поживні середовища мають бути представленими сухим препаратом у вигляді гомогенного сипучого порошку, поставлятись у пластиковому контейнері розфасовкою по 500 г та мати неушкоджену упаковку.
2. Хромогенні поживні середовища повинні забезпечувати одночасне виділення та ідентифікацію  в біологічних матеріалах резистентних мікроорганізмів шляхом визначення специфічної ферментативної активності за рахунок відповідно специфічного забарвлення колоній,  що виросли на поверхні агару:
Хромогенне середовище для скрінінгу метицилін-резистентного стафілококу повинно проявляти інгібуючу активність до більшості грам-негативних та грам-позитивних бактерій, що не належать до роду Staphylococcus, а також грибів.   Середовище повинно забезпечувати виявлення всіх MRSA, в т. ч. гетеро-резистентних  штамів та кодованих mecC. 
Хромогенне середовище для виявлення штамів - продуцентів бета-лактамаз розширенного спектру повинно забезпечувати пряму ідентифікацію Esherichia coli по продукції бета-глюкоронідази, Klebsiella, Enterobacter, Serratia, Citrobacter по продукції бета-глюкозидази, та Proteus, Providencia, Morganella по продукції  дезамінази. Середовище повинно забезпечувати cелективний ріст штамів, що продукують ESBL, на основі стійкості до суміші антибіотиків, включаючи цефподоксим.
Хромогенне середовище для скринінгу ентеробактерій, що продукують карбапенемази повинно забезпечувати пряму ідентифікацію Esherichia coli по продукції бета-глюкоронідази, Klebsiella, Enterobacter, Serratia, Citrobacter по продукції бета-глюкозидази. Середовище повинно забезпечувати cелективний ріст штамів, що продукують карбапенемази, в т.ч. KPC та метало-бета-лактамази на основі стійкості до суміші антибіотиків.
Хромогенне середовище для скрінінгу ентеробактерій, що продукують карбапенемазу типу ОХА-48 та КРС повинно забезпечувати пряму ідентифікацію Esherichia coli по продукції бета-глюкоронідази, Klebsiella, Enterobacter, Serratia, Citrobacter по продукції бета-глюкозидази. Середовище повинно забезпечувати cелективний ріст та одночасне виявлення штамів, що продукують карбапенемази типу ОХА-48 та КРС на основі стійкості до суміші антибіотиків.
Хромогенне середовище для виявлення ванкоміцин-резистентних ентерококів повинно проявляти інгібуючу активність до нерезистентних штамів ентерококів, та штамів ентерококів з природною резистентністю до ванкоміцину, а також до більшості грам-негативних та грам-позитивних бактерій та грибів. Середовище повинно забезпечувати пряму ідентифікацію Enterococccus  faecium по продукції бета-галактозидази та Enterococcus faecаlis по продукції альфа-глюкозидази. Середовище повинно забезпечувати cелективний ріст Enterococccus faecium та Enterococcus faecаlis на основі стійкості до суміші антибіотиків, яка включає ванкоміцин в концентрації 8 мг/л.
Хромогенне середовище для детекції та ідентифікації Clostridium difficile повинно забезпечувати виділення бактерій виду Clostridium difficile  в клінічних зразках (фекалії) та пряму ідентифікацію, основану на  продукції бета-глюкозидази. Середовище повинно містити таурохолат для сприяння проростанню спор та суміш антибіотиків для селективного росту Clostridium difficile  та інгібування більшості інших бактерій, дріжджів та цвілі.
3. Всі поживні середовища повинні бути попередньо протестовані культурами з колекції АТСС на ростові та/або диференційні властивості.
4. Якість агару Мюллера Хінтона повинна бути  підтверджена тестуванням чутливості до антибіотиків  згідно поточної методології CLSI та/або EUCAST з використанням культур штамів мікроорганізмів з колекції АТСС  на відповідність допустимих значень діаметрів зон затримки росту.
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