Додаток 1 

до тендерної документації

Технічні, якісні та кількісні характеристики предмета закупівлі, в тому числі технічна специфікація, та інші вимоги щодо предмета закупівлі тендерної документації

ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ 

Гістологічне дослідження операційного та біопсійного матеріалу, 

за ДК 021:2015 - 85110000-3 Послуги лікувальних закладів та супутні послуги
Запропонована учасником пропозиція обов’язково повинна відповідати (або бути не гірше)  усім наведеним вимогам
1. Послуга по проведенню гістологічних досліджень операційного та біопсійного матеріалу повинна виконуватися Учасником, який має ліцензію або документ дозвільного характеру на провадження господарської діяльності з медичної практики. (Надати у складі пропозиції копію ліцензії або документ дозвільного характеру).

2. Учасник повинен забезпечувати зв`язок між лікарем-патологоанатомом та лікуючим лікарем Замовника: забезпечення консультативною допомогою, а саме надання роз`яснювальної консультації щодо інтерпретації Результатів.

3. Розбір матеріалу, макроскопічне дослідження, вирізка з протоколюванням проводиться відповідно до чинних в Україні галузевих  наказів і відповідно  до загальноприйнятої світової практики.

4. Фіксація, гістологічна проводка та виготовлення гістологічних блоків із використанням стандартизованих методик, реактивів та у вигляді, що дозволяє проводити відповідну архівацію зразків у формі гістологічних скелець та блоків.

5. Проведення гістологічних досліджень із використанням стандартизованих методик фарбування та диференціації гістологічних зрізів з обов’язковим забезпеченням диференційованої архівації дослідженого матеріалу у вигляді вологого фіксованого 10 % формаліном, матеріалу.

6. Забезпечення Учасником можливості видачі архівного матеріалу (скельця та блоки) при необхідності.

7. Забезпечення Учасником збереження гістологічних препаратів та парафінових блоків біопсійного та операційного матеріалів із пограничними та злоякісними пухлинами, процесами із підозрою на пухлинний ріст, із специфічним запаленням, а також із рідкісними хворобами та випадками, що становлять науково-практичну цінність, за належних умов у медичному архіві не менш, ніж 10 років.

Учасник повинен зберігати парафінові блоки тканин із відповідним маркуванням в умовах, що запобігають висиханню.
8. Тривалість гістологічного дослідження біопсійного і операційного матеріалу повинна складати:

· для діагностичних біопсій - не більше, ніж 3 робочих днів від моменту отримання матеріалу;
· для операційного матеріалу - не більше, ніж 5 робочих днів від моменту отримання матеріалу.

Термін обробки кісткової тканини та біопсій, що потребують додаткових методів забарвлення чи консультацій, може бути продовжено за потребою.

       9. Учасник повинен бути зареєстрований в електронній системі охорони здоров’я (надати довідку з інформацією про  дату реєстрації і статусу закладу (активний чи призупинений)).
       10. Учасник зобов’язується забезпечити формування електронної медичної документації по гістологічним дослідженням.

      11. Наявність в Учасника лабораторії для проведення гістологічних досліджень операційного та біопсійного матеріалу в місті Дрогобич (надати довідку з місцем розташування лабораторії), оскільки доставка операційного та біопсійного матеріалу здійснюється Замовником самостійно. Якщо місце розташування лабораторії за межами міста Дрогобич, доставка матеріалу здійснюється за рахунок Виконавця.

12. Надати в складі тендерної пропозиції скан-копію сертифікату на систему управління якістю Учасника щодо відповідності вимогам ДСТУ ISO 9001:2015 «Системи управління якістю. Вимоги (ISO 9001:2015, IDT)», що є дійсним не менше, ніж на строк дії тендерної пропозиції та виданий на ім’я Учасника.


13. Надати в складі тендерної пропозиції скан-копію акредитаційного сертифікату виданого на ім’я Учасника.
Гістологічне дослідження операційного і біопсійного матеріалів поділяється на наступні 5 категорії складності:

1 категорія складності - операційний і біопсійний матеріал, отриманий від пацієнтів із наступною патологією:

неускладнені форми неспецифічного гострого або хронічного запалення;

неускладнені форми дистрофічних процесів, крім хвороб накопичення (тезаурисмозів);

2 категорія складності - операційний і біопсійний матеріал, отриманий від пацієнтів із патологічними процесами і хворобами:

ускладнені форми неспецифічного гострого або хронічного запалення;

ускладнені форми дистрофічних процесів, крім хвороб накопичення (тезаурисмозів);

3 категорія складності - операційний і біопсійний матеріал, отриманий від пацієнтів із патологічними процесами і хворобами:

інфекційні хвороби;

гранулематозне запалення;

хвороби накопичення (тезаурисмози);

вади розвитку;

посліди;

доброякісні пухлини різної локалізації зрозумілого гістогенезу;

пухлиноподібні процеси;

зішкріби ендометрію;

4. категорія складності – операційний і біопсійний матеріал, отриманий від пацієнтів із патологічними процесами і хворобами:

матеріал, отриманий від хворого з інтраепітеліальними неоплазіями, дисплазіями, інтраепітеліальними карциномами;

пограничні і злоякісні пухлини;

термінові інтраопераційні, ендоскопічні і інцизійні біопсії;

5 категорія складності - операційний і біопсійний матеріал, отриманий від пацієнтів із патологічними процесами і хворобами:

імунопатологічні процеси, системні хвороби сполучної тканини та васкуліти;

діагностичні пункційні біопсії: ендоміокардіальні біопсії, діагностичні біопсії легень, пункційні біопсії печінки та нирок, трепанобіопсії кісткового мозку, біопсії лімфатичних вузлів, підшлункової залози тощо;

ОБСЯГ ЗАКУПІВЛІ

	№
	Предмет закупівлі
	Один. виміру
	Кількість

	1
	гістологічне дослідження операційного та біопсійного матеріалу  1 категорії складності
	послуга
	4

	2
	гістологічне дослідження операційного та біопсійного матеріалу 2 категорії складності
	послуга
	17

	3
	гістологічне дослідження операційного та біопсійного матеріалу 3 категорії складності
	послуга
	344

	4
	гістологічне дослідження операційного та біопсійного матеріалу  4 категорії складності
	послуга
	252

	5
	гістологічне дослідження операційного та біопсійного матеріалу 5 категорії складності
	послуга
	40

	ВСЬОГО
	
	657


У складі тендерної пропозиції, Учасник також надає лист-погодження з даними технічними вимогами.

Примітка:
* у разі, коли в описі предмета закупівлі містяться посилання на конкретні торговельну марку чи фірму, патент, конструкцію або тип предмета закупівлі, джерело його походження або виробника, то разом з цим враховувати вираз "або еквівалент"
