ОБГРУНТУВАННЯ 
\ МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ 
на закупівлю по предмету
[bookmark: _Hlk222755580]Реагенти для Українського Референс-центру з клінічної лабораторної діагностики та метрології: 1. Система для визначення чутливості до колістину; 2. Система для визначення чутливості до ванкоміцину та тейкопланіну; 3. Система для визначення чутливості до ванкоміцину; 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
	Система для визначення чутливості до колістину
	шт.
	32
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	45587 Колістін мінімальна інгібуюча концентрація IVD 

	2
	Система для визначення чутливості до ванкоміцину та тейкопланіну
	шт
	2
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	[bookmark: _GoBack]38051 Ванкоміцин / Тейкопланін 
мінімальна інгібуюча 
концентрація IVD

	3
	Система для визначення чутливості до ванкоміцину
	шт
	2
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	38053 Ванкоміцин мінімальна інгібуюча концентрація IVD 



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: _Hlk226640735]Медико-технічні вимоги на закупівлю МІК-тест смужок та  систем  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.
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. До набору реагентів по визначенню кожного показника повинні входити всі необхідні компоненти відповідно до методики проведення дослідження, визначеної інструкцією.
2. Реактиви повинні мати повну комплектацію та неушкоджену упаковку.
3. До реагентів повинна додаватись детальна інструкція українською та англійською мовами (у випадку закордонного виробника).
4. Маркування етикетки - згідно вимог чинного законодавства та українською мовою.
5. Тест-система для визначення МІК ванкоміцину та тейкопланіну  має дозволяти тестувати різні ізоляти мікроорганізмів на чутливість до ванкоміцину та тейкопланіну   методом серійних мікророзведень в бульйоні в наступному діапазоні визначення: нижня межа не більше 0,008 мг/л, а верхня не менше 128 мг/л.
6. Тест-система для визначення МІК ванкоміцину має дозволяти тестувати різні ізоляти мікроорганізмів на чутливість до ванкоміцину методом серійних мікророзведень в бульйоні в наступному діапазоні визначення: нижня межа не більше 0,008 мг/л, а верхня не менше 128 мг/л.
7. Якість систем для визначення чутливості до антибіотиків методом мікророзведень в бульйоні повинно бути  підтверджено тестуванням згідно поточної методології CLSI та/або EUCAST з використанням культур штамів мікроорганізмів з колекції АТСС на відповідність допустимих значень  мінімальних інгібуючих концентрацій. 

[bookmark: n36][bookmark: n1149][bookmark: _Hlk189123241][bookmark: _Hlk222755567]       Очікувана вартість предмета закупівлі складає: 148 516,00 грн (сто сорок вісім тисяч п'ятсот шістнадцять гривень 00 копійок) з ПДВ; 


