ОБГРУНТУВАННЯ 
\ МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ 
на закупівлю по предмету
[bookmark: _Hlk222755580]Реагенти для Українського Референс-центру з клінічної лабораторної діагностики та метрології: 1. Диски з тікарцилін та клавуланатом 75/10мкг, 5×50 дисків; 2. Диски з темоцилліном 30 мкг, 5×50 дисків; 3. Диски з тігецикліном 15 мкг, 5×50 дисків; 4. Диски з цефепімом 30 мкг, 5×50 дисків; 5. Диски з цефепімом та клавуланатом 30/10 мкг, 5×50 дисків; 6. Диски з цефідероколом 30 мкг, 5×50 дисків; 7. Диски з цефокситіном 30 мкг, 5×50 дисків; 8. Диски з цефокситіном та клоксациліном 30/200 мкг, 5×50 дисків; 9. Диски з цефотаксимом 5 мкг, 5×50 дисків; 10. Диски з цефотаксимом та клавуланатом 30/10 мкг, 5×50 дисків; 11. Диски з цефтріаксоном 30 мкг, 5×50 дисків; 12. Диски з цефтазідімом 10 мкг, 5×50 дисків; 13. Диски з цефтазідімом та клавуланова кислота 40мкг, 5×50 дисків; 14. Диски з цефтазідімом та клоксациліном 10/200 мкг, 5×50 дисків; 15. Диски з цефтазідімом та авібактамом 10/4мкг, 5×50 дисків; або еквівалент - код ДК 021:2015 – 33690000-3 лікарські засоби різні.
	[bookmark: _Hlk222756038][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
	Диски з тікарцилін та клавуланатом 75/10мкг, 5×50 дисків
	шт
	12
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	59206 Тікарцилін/клавуланова кислота диски для тестування на чутливість IVD

	2
	Диски з темоцилліном 30 мкг, 5×50 дисків
	шт
	4
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	59203 темоцилін, диски для тестування на чутливость IVD

	3
	Диски з тігецикліном 15 мкг, 5×50 дисків
	шт
	9
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	59207 Тігеціклін диски для тестування 
на чутливість ІВД

	4
	Диски з цефепімом 30 мкг, 5×50 дисків
	шт
	26
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	42520 Цефепім диски для тестування на чутливість IVD

	5
	Диски з цефепімом та клавуланатом 30/10 мкг, 5×50 дисків
	шт
	2
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	42520 Цефепім диски для тестування на чутливість IVD

	6
	Диски з цефідероколом 30 мкг, 5×50 дисків
	шт
	2
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	45352 Диски / стріпи для тестування на чутливість мікроорганізмів до множинних антибіотиків IVD, набір

	7
	Диски з цефокситіном 30 мкг, 5×50 дисків
	шт
	26
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	38720 Цефокситин диски для тестування на чутливість IVD

	8
	Диски з цефокситіном та клоксациліном 30/200 мкг, 5×50 дисків
	шт
	8
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	38720 Цефокситин диски для тестування на чутливість IVD

	9
	Диски з цефотаксимом 5 мкг, 5×50 дисків
	шт
	8
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	46005 Цефотаксимові диски для 
тестування на чутливість IVD

	10
	Диски з цефотаксимом та клавуланатом 30/10 мкг, 5×50 дисків
	шт
	7
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	38604 Цефотаксим / клавулановая 
кислота диски для тестування на 
чутливість АВД 

	11
	Диски з цефтріаксоном 30 мкг, 5×50 дисків
	шт
	26
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	44483 Цефтріаксон диски для тестування на чутливість IVD

	12
	Диски з цефтазідімом 10 мкг, 5×50 дисків
	шт
	22
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	37441 Диск IVD випробування на сприйнятливость до цефтазидиму 

	13
	Диски з цефтазідімом та клавуланова кислота 40мкг, 5×50 дисків
	шт
	22
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	33568 Цефтазидім та клавуланова кислота диски для тестування на чутливість IVD

	14
	Диски з цефтазідімом та клоксациліном 10/200 мкг, 5×50 дисків
	шт
	2
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	37441 Диск IVD випробування на сприйнятливость до цефтазидиму 

	15
	Диски з цефтазідімом та авібактамом 10/4мкг, 5×50 дисків
	шт
	4
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	37441 Диск IVD випробування на сприйнятливость до цефтазидиму 



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 дисків з антибіотиками для бактеріологічної лабораторії Українського Референс-центру з клінічної лабораторної діагностики та метрології ДНП НДСЛ "Охматдит" МОЗ України на 2026 рік


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 (у випадку закордонного виробника.)
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.
7. Диски з антибіотиками мають бути виготовлені з спеціального паперу високої якості  діаметром 6 мм, просочені антимікробними засобами певної концентрації згідно поточної методології CLSI та/або EUCAST, при цьому концентрація засобу повинна становити від 90% до 125% від концентрації зазначеної на диску.
8. Диски з антибіотиками мають поставлятись в упаковці по 5 картриджів та по 50 шт дисків в кожному картриджі.
9.  Кожний картридж дисків з антибактеріальними препаратами повинен бути упакований в окремий  герметичний конверт або контейнер з підсушувачем.
10.  Картриджі з дисками з антибіотиками мають бути сумісними з диспенсерами виробництва компанії Liofilchem.
11. Якість дисків з антибіотиками повинна бути  підтверджена тестуванням згідно поточної методології CLSI та/або EUCAST з використанням культур штамів мікроорганізмів з колекції АТСС  на відповідність допустимих значень зон затримки рости.
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