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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 2026
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. Паперові тест-бланки для забора крові новонароджених – це бланки для забору зразків крові, які повинні бути призначені для зберігання та транспортування з метою скринінгу новонароджених. Фільтрувальний папір бланка повинен відноситись до класу 903 або 226 або 2992 або TFN. Бланки мають бути призначені для діагностики in vitro. Бланки для забору зразків плям крові повинні мати свій унікальний номер із штрих-кодом або QR-кодом, вони повинні містити поля для зоповнення інформації. Бланки для забору зразків плям крові повинні бути сумісними з автоматизованою системою DBS-MS 500. Бланки для забору зразків плям крові повинні мати формат касети: складатися з кількох частин, скріплених разом, основними з яких є фільтрувальний папір для забору зразків плям крові і демографічна форма, яка може бути заповнена даними про новонародженого українською мовою. Зазначені вимоги повинні бути підтверджені наступними документами: Копією документів, що підтверджують проведення оцінки відповідності запропонованого товару вимогам технічних регламентів, затверджених постановами КМУ № 753, № 754 від 02.10.2013 (декларації відповідності та, в разі необхідності, сертифікатів та/або свідоцтв тощо) на товар, що закуповується; Авторизацією від виробника обладнання про сумісність запропонованого товару з приладом;Авторизацією учасника від виробника запропонованого товару.
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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