ОБГРУНТУВАННЯ 
\ МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ 
на закупівлю по предмету

[bookmark: _Hlk218672820]  Реагенти для відділу ДСП лабораторії медичної генетики: 1. Полімер для секвенування POP-7 Polymer (384 samples), CE-IVD; 2. Набір розчинів для очищення секвенсової суміші (розчин для видалення неінкорпорованих термінаторів барвників та вільних солей із реакції після секвенування та розчин для стабілізації реакції після очищення) або еквівалент - код ДК 021:2015 – 33690000-3 лікарські засоби різні.
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	Національний класифікатор України
Єдиний закупівельний словник ДК 021:2015  
	Національний класифікатор України Класифікатор медичних виробів НК 024:2023

	1
	Полімер для секвенування POP-7 Polymer (384 samples), CE-IVD, або еквівалент
	флакон
	1
	33690000-3 лікарські засоби різні
	62173
Секвенування нуклеїнових кислот набір реагентів ІВД

	2
	Набір розчинів для очищення секвенсової суміші (розчин для видалення неінкорпорованих термінаторів барвників та вільних солей із реакції після секвенування та розчин для стабілізації реакції після очищення)
	шт
	3
	33690000-3 лікарські засоби різні
	61323
Пост-ПЛР очищающий набір ІВД



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 реагентів для Центру генетичної діагностики та клітинної імунотерапії
ДНП «НДСЛ «ОХМАТДИТ» МОЗ України» 
Загальні вимоги
1. Мати документи, що підтверджують проведення оцінки відповідності запропонованого товару вимогам технічного регламенту, затвердженого постановами КМУ №753, №754, №755 від 02.10.2013 (копія сертифікату або свідоцтва або декларації відповідності) на товар, що закуповується або оригінал гарантійного листа учасника довільної форми про проходження виробником або уповноваженою особою виробника в Україні процедури оцінки відповідності товару, що є предметом закупівлі вимогам технічного регламенту з гарантією надати копії відповідних сертифікатів та декларацій на момент поставки товару. (У разі якщо товар підлягає реєстрації. Якщо товар не підлягає реєстрації, необхідно надати лист пояснення з посиланням на нормативно-правові акти та обґрунтуванням ненадання посвідчення/свідоцтва.)
2. Мати копію Інструкції для застосування (копію Інструкції для медичного застосування) та/або копію сертифікату якості (аналізу) та/або копію технічної специфікації (опису) (у разі наявності) 
3. Поставлятись транспортом Учасника за умови попередньої заявки Замовника та оплачуватись тільки по факту поставки товару з можливістю відстрочки платежу до 30 календарних днів.
4. Мати терміни придатності не менше 6 місяців та не менше 80% від передбачуваного.
5. Зберігатися та траспортуватися з дотриманням встановлених вимог до кожної позиції
6. Оригінал Гарантійного листа від Учасника, яким підтверджується можливість поставки товару, який є предметом закупівлі, у кількості, зі строками придатності та в терміни, визначені цією документацією.
Загальні вимоги до реагентів
1. Полімер для секвенування POP-7 Polymer (384 samples), CE-IVD, або еквівалент: полімер має бути призначений для використання на генетичному аналізаторі 3500 Dx/3500xL Dx. Полімер має забезпечувати поведення 384 реакцій. Полімер придатний до використання із капілярними збірками 50 см та  36 см.
2. Набір розчинів для очищення секвенсової суміші (розчин для видалення неінкорпорованих термінаторів барвників та вільних солей із реакції після секвенування та розчин для стабілізації реакції після очищення): набір розчинів призначений для швидкої очистки продуктів секвенування від залишків барвника BigDye™ та солей. Процес очистки має займати не більш ніж 40 хвилин. Набір має забезпечувати проведення не менш ніх 100 реакцій.
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).
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