Кількісні та медико-технічні вимоги щодо предмету закупівлі
                   за кодом ДК 021:2015 71900000-7 Лабораторні послуги (скринінг       новонароджених)
Вимоги до Учасників:

1. Надати у складі тендерної пропозиції копію Ліцензії МОЗ (витяг з наказу) на право ведення медичної практики.

2. Наявність акредитаційного сертифіката МОЗ не нижче першої категорії (надати копію)

3. Наявність Свідоцтва про відповідність вимірювань вимогам ДСТУ ISO 10012:2005 для клініко-діагностичних лабораторій та додатку до нього (надати копію).

4. Наявність досвіду по наданню медичних послуг (лабораторних досліджень) – надати копію не менше 2-х завершених договорів з позитивними відгуками від замовників.

5. Наявність зареєстрованого, сертифікованого та повіреного в Україні обладнання для надання медичних послуг.
6. Обов’язковою умовою є можливість, в разі негайної потреби (наявності біологічного матеріалу від важкого хворого, або хворого, надання медичних послуг якому, необхідне для підтримання життєдіяльності), надання термінових медичних послуг, зі строками виконання: при проведенні ПЛР-діагностики – не більше 8 годин, для всіх інших видів медичних послуг не більше 3 годин з моменту отримання біологічного матеріалу, без зміни вартості послуги, яка зазначена у комерційній пропозиції (специфікації) – надати гарантійний лист.

7. Результати лабораторних досліджень повинні бути оформлені встановленим чином та бути достовірними для кожного пацієнта. Не менше 40% лабораторних досліджень повинні виконуватися протягом дня доставки біологічного матеріалу. Максимальний термін виконання лабораторних досліджень не повинен перевищувати 5 робочих днів з моменту доставки біологічного матеріалу.

8. Чутливість методик повинна відповідати заявленій у діагностичних наборах, але не менше тієї, яка дозволяє виявити визначаємий показник.

9. При необхідності, замовник має право змінити кількість окремих досліджень, в межах суми договору.


Методика доставки біологічного матеріалу:

Бланки із зразками крові надходять з пологового будинку Замовника у лабораторію, де відбувається реєстрація бланків, відбракування неправильно набраних зразків крові.

З кожного бланку інформація вибивається на автоматичному панчері DBS Pancher 1296-071 Delfia по 1 диску діаметром 1/8 дюйма на кожне дослідження (визначення рівня фенілаланіну, тіреотропного гормону, імунореактивного трипсину, 17-оксипрогестерону) у мікротитрувальні планшети.

Далі, відповідно до методик, проводиться визначення рівня фенілаланіну, тіреотропного гормону, імунореактивного трипсину, 17-оксипрогестерону в сухих зразках крові, з використанням' термошейкерів PST-60HL-4 Biosan; промивача мікротитрувальних планшет Washer-Discremove 1296-0010 Delfia; холодильників (для зберігання зразків крові, реагентів, проведення етапу нічної інкубації лабораторних досліджень); 8-канальних мікропіпеткових дозаторів змінного об'єму 5-50 мкл, 50-300 мкл, 30-300 мкл; одноразових наконечників для мікропіпеткових дозаторів об'ємом 300 мкл, 1000 мкл; спирту етилового 80% (для елюації фенілаланіну з сухих плям крові); спирту етилового 96% (для дезінфекції обладнання); ванночок лабораторних; фільтрувального паперу; мірних циліндрів: дезрозчинів.

Отримання результатів – за допомогою аналізатора Victor 2D. Результати обстежень видруковуються на принтері (необхідно забезпечити картриджі з тонером, папір). Проводиться обробка і опрацювання результатів, виявлення підвищених рівнів аналітів. Реєстрація підвищених рівнів проводиться у журнали. Видача результатів – на відповідних бланках. 

Кількісні характеристики та одиниці виміру (специфікація): 

	№

п/п
	Найменування предмета закупівлі

Послуги з проведення медичних аналізів
	Одиниця виміру
	Кількість

(дослідження)

	1
	Визначення рівня фенілаланіну в зразках крові новонароджених, висушених на фільтрувальному папері, методом імуноферментного імунофлюорисцентого аналізу на багатофункціональному аналізаторі       Victor 2D, Wallac, Фінляндія, за допомогою тест-наборів Neonatal Phenilalanin, виробник Labsistems Diagnostics, Фінляндія.
	Послуга
	2200

	2
	Визначення
рівня
тіреотропного
гормону
в зразках
крові

новонароджених, висушених на фільтрувальному папері, методом імуноферментного імунофлюорисцентого
аналізу
на

багатофункціональному аналізаторі Victor 2D, Wallac, Фінляндія, за допомогою тест-наборів Neonatal hTSH, виробник Labsistems Diagnostics, Фінляндія.
	Послуга
	2200

	3
	Визначення
рівня
імунореактивного
трипсину
в зразках
крові

новонароджених, висушених на фільтрувальному папері, методом імуноферментного
імунофлюорисцентого
аналізу
на

багатофункціональному аналізаторі Victor 2D, Wallac, Фінляндія, за допомогою тест-наборів Neonatal IRT, виробник Labsistems Diagnostics, Фінляндія.
	Послуга
	2200

	4
	Визначення рівня 17-оксипрогестерону в зразках крові новонароджених, висушених на фільтрувальному папері, методом імуноферментного імунофлюорисцентого аналізу на багатофункціональному аналізаторі Victor 2D, Wallac, Фінляндія, за допомогою тест-наборів DELFIA Neonatal 17a-OH-progesterone kit, виробник Perkin Elmer, Фінляндія, Wallac, Фінляндія, за допомогою тест-наборів DELFIA Neonatal 17a-OH-progesterone kit, виробник Perkin Elmer, Фінляндія.
	Послуга
	2200


* у разі наявності в технічній частині посилання на конкретну торгівельну марку чи фірму, джерело походження або виробника – читати як «або еквівалент».

