Приложение 2    
к Тендерной документации    

 Техническая спецификация закупаемых товаров
Тендер по закупу изделий медицинского назначения в рамках  гарантированного объема бесплатной медицинской помощи на 2016 год. 
	№ лота
	Наименование товара
	Техническая спецификация 

	1
	Тест-системы  для проведения  скрининга на ранее  выявление  колоректального рака
	Скрининговое исследование на раннее выявление колоректального рака осуществляется путем экспресс-анализ кала на скрытую кровь, основанный на иммунохимическом/иммунохроматографическом методе с обработкой в минимальное время большого количества образцов.
Иммунохимический/иммунохроматографический анализ осуществляется в пробирке с реагентом для качественного обнаружения скрытой крови в кале при кровотечениях желудочно-кишечного тракта (дивертикулит, колит, полип и рак ободочной и прямой кишки) с интерпретацией с использованием: тест-полоски.
Результат гемокульт-теста оценивается как отрицательный или положительный. Результаты теста должны определяться визуально без использования какого либо специального инструмента.
Основными условиями проведения теста для определения скрытой крови в кале для скрининга на раннее выявление колоректального рака должны быть:
- отсутствие специальной подготовки обследуемого (соблюдение диеты, ограничение в приеме отдельных видов продуктов за 2-3 дня, предшествующие обследованию);
- простота и удобство в работе;
- быстрота - максимальная длительность получения результата тест-исследования до 5 минут;
- высокая специфичность – не менее99% и чувствительность от 99- до 100%.
 


К закупаемым изделиям медицинского назначения для оказания гарантированного объема бесплатной медицинской помощи предъявляются следующие требования:
1) изделия медицинского назначения должны быть зарегистрированы в Республике Казахстан и готовы к применению в соответствии с Кодексом и порядком государственной регистрации лекарственных средств, изделий медицинского назначения, установленным уполномоченным органом в области здравоохранения;
2) изделия медицинского назначения, требующие хранения при низких температурах и защиты от замораживания, должны храниться и перевозиться в специальных емкостях для обеспечения сохранности от пункта погрузки до пункта конечного потребителя;
3) маркировка, потребительская упаковка и инструкция по применению изделий медицинского назначения должны соответствовать требованиям Кодекса и порядка, установленного уполномоченным органом в области здравоохранения;
4) остаточный срок годности на момент поставки для изделий медицинского назначения, имеющих общий срок годности менее двух лет, должен составлять не менее пятидесяти процентов от общего срока годности на момент поставки. Для лекарственных средств и изделий медицинского назначения со сроком годности не менее двух лет, остаточный срок годности которого должен составлять не менее двенадцати месяцев на момент поставки

5) биосиммуляры - должны иметь данные об идентичности, клинической эффективности и безопасности, подтвержденные уполномоченным органом в сфере обращения лекарственных средств
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