ОБГРУНТУВАННЯ 
\ МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ 
на закупівлю по предмету

  Реагенти до автоматичних аналізаторів закритого типу Architect i1000SR (закрита система) для Українського Референс-центру з клінічної лабораторної діагностики та метрології: 1. ARCHITEСT Метотрексат набір реагентів ARCHITEСT Methotrexate Reagent Kit, 100 тестів; 2. ARCHITECT Methotrexate Calibrators Калібратори; 3. ARCHITECT Methotrexate Controls Контролі; 4. ARCHITECT Probe Conditioning Solution Розчин ARCHITECT Probe Conditioning Solution; 5. ARCHITECT Septum Мембрана, 200 шт.; 6. Tubing/Sensor, Temp, WZ Трубка з температурним датчиком промивної зони; 7. ARCHITECT Sirolimus Reagent Kit. Набір реагентів для визначення концентрації Сиролімусу в крові; 8. ARCHITECT Sirolimus Calibrators. Набір калібраторів для визначення концентрації Сиролімусу в крові; 9. ARCHITECT Sirolimus Whole Blood Precipitation Reagent. Набір реагентів для преципітації при визначенні концентрації Сиролімусу в крові; або еквівалент - код ДК 021:2015 – 33690000-3 лікарські засоби різні.
	[bookmark: RANGE!B3:D3]№
з/п
	Назва реагенту, 
або еквівалент
	Од.
вим.
	Заг-на кіл-ть 
	Національний класифікатор України
Єдиний закупівельний словник ДК 021:2015  
	Національний класифікатор України Класифікатор медичних виробів НК 024:2023, НК 031:2024

	1
	ARCHITEСT Метотрексат набір реагентів ARCHITEСT Methotrexate Reagent Kit, 100 тестів
	шт
	12
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	61273 Метотрексат терапевтичний лікарський моніторинг ІВД, набір, імунохемілюмінесцентний аналіз 

	2
	ARCHITECT Methotrexate Calibrators Калібратори
	шт
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	55322 Метотрексат, терапевтичний лікарський моніторинг IVD (діагностика in vitro ), калібратор

	3
	ARCHITECT Methotrexate Controls Контролі
	шт
	3
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	38535 Метотрексат терапевтичний лікарський моніторинг IVD, контрольний матеріал

	4
	ARCHITECT Probe Conditioning Solution Розчин ARCHITECT Probe Conditioning Solution
	шт
	2
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	59058 Мийний/очищувальний  розчин IVD (діагностикаin vitro ) для автоматизованих/ напівавтоматизованих систем

	5
	ARCHITECT Septum Мембрана, 200 шт., або еквівалент
	шт
	2
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	

	6
	Tubing/Sensor, Temp, WZ Трубка з температурним датчиком промивної зони
	шт
	2
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	

	7
	ARCHITECT Sirolimus Reagent Kit. Набір реагентів для визначення концентрації Сиролімусу в крові
	шт
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	60453 Численні імуносупресори, терапевтичний лікарський моніторинг IVD (діагностика in vitro), набір, імунофлюоресцентний аналіз

	8
	ARCHITECT Sirolimus Calibrators. Набір калібраторів для визначення концентрації Сиролімусу в крові
	шт
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	60455 Численні імуносупресори, терапевтичний лікарський моніторинг IVD (діагностика in vitro), калібратор

	9
	ARCHITECT Sirolimus Whole Blood Precipitation Reagent. Набір реагентів для преципітації при визначенні концентрації Сиролімусу в крові
	шт
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	60453 Численні імуносупресори, терапевтичний лікарський моніторинг IVD (діагностика in vitro), набір, імунофлюоресцентний аналіз



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 та витратних матеріалів до автоматичних аналізаторів закритого типу Architect i1000SR (закрита система)
для Українського Референс-центру з клінічної лабораторної діагностики та метрології  НДП НДСЛ "ОХМАТДИТ" МОЗ України на 2026 рік.

Загальні вимоги :
Вся лабораторна продукція, що представлена на торги повинна:
1. Бути зареєстрованою в Україні або мати декларацію про відповідність та відповідати вимогам чинного законодавства щодо їх виробництва.
2. Бути адаптованою до відповідного аналізатору, що заявлений в лоті.
3. Постачатись транспортом Продавця за умови попередньої заявки Покупця та оплачуватись тільки по факту поставки товару з можливістю відстрочки платежу до 30 календарних днів.
4. Постачатись не пізніше 30 днів з моменту подання заявки (перевага надається фірмам, що мають склади в Києві та гарантують термінову поставку).
5. Закуповуватись та постачатись як дрібними партіями протягом року, так і цілим лотом, в залежності від реальних потреб установи та виділених асигнувань.
6. Зберігатися та транспортуватися з дотриманням встановлених вимог до кожної позиції.
7. При наявності браку Продавець повинен гарантувати безкоштовну заміну товару не пізніше 30 днів.
Вимоги до реагентів :
Загальні:
1. До набору реагентів по визначенню кожного показника повинні входити всі необхідні реактиви відповідно до методики проведення аналізу.
2. Реактиви повинні мати зручну форму для використання з мінімальним етапом підготовки, повну комплектацію та неушкоджену упаковку.
3. При наявності браку реагентів або витратного матеріалу Продавець повинен гарантувати безкоштовну заміну товару не пізніше 30 днів.
4. До реагентів повинна додаватись детальна інструкція українською та англійською мовами (у випадку закордонного виробника).

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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