ОБГРУНТУВАННЯ 
\ МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ 
на закупівлю по предмету

[bookmark: _Hlk216790400]  Реагенти для лабораторії медичної генетики відділ онкогенетики 1. Набір для приготування NGS бібліотек; 2. Набір для визначення концентрації NGS бібліотек; 3. Набір  SuperScript IV VILO Master Mix, або еквівалент - код ДК 021:2015 – 33690000-3 лікарські засоби різні.
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вим.
	Заг-на кіл-ть 
	Національний класифікатор України
Єдиний закупівельний словник ДК 021:2015  
	Національний класифікатор України Класифікатор медичних виробів НК 024:2023

	1
	Набір для приготування NGS бібліотек
	набір
	1
	33190000-8: Медичне обладнання та вироби медичного призначення різні 
	 НК 024: 2023 - 62604 Набір для створення "бібліотеки" нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro)

	2
	Набір для визначення концентрації NGS бібліотек
	набір
	1
	33190000-8: Медичне обладнання та вироби медичного призначення різні 
	 НК 024: 2023 - 62604 Набір для створення "бібліотеки" нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro)

	3
	Набір  SuperScript IV VILO Master Mix
	набір
	1
	33190000-8: Медичне обладнання та вироби медичного призначення різні 
	 НК 024: 2023 - 60090 Зворотна транскриптаза, реагент IVD (діагностика in vitro ), набір



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» на 2025
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. Набір для приготування NGS бібліотек: призначений для ручної підготовки бібліотек для секвенування на системі Ion S5. Набір включає необхідні реагенти для проведення реакцій та не містить баркоди в своєму складі.  Набір розрахований на проведення 400 реакцій.
2.  Набір для визначення концентрації NGS бібліотек: призначений для визначення точної концентрації бібліотек для секвенування методом кількісної ПЛР з використанням стандартної кривої. Набір розрахований на проведення 250 реакцій.
3.  Набір  SuperScript IV VILO Master Mix: Набір для швидкого, чутливого та відтворюваного синтезу кДНК у RT-qPCR методі. Повинен містити модицікований фермент ezDNase ™ для пришвидчення реакції завдяки надзвичайно спрощеному етапу видалення геномної ДНК. Достатньо для проведення 50 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).


[bookmark: n36][bookmark: n1149][bookmark: _Hlk189123241]       Очікувана вартість предмета закупівлі складає: 1 116 006,00 грн (один мільйон сто шістнадцять тисяч шість гривень 00 копійок) з ПДВ; 

