ОБГРУНТУВАННЯ 
\ МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ 
на закупівлю по предмету

  Реагенти для Центру генетичної діагностики та клітинної імунотерапії: 1.  Стандарт АА 1 нмоль 10 шт/уп; 2.  Реагент FMOC, 2,5 мг/мл, в ацетонітрилі, уп.10 амп по 1 мл; 3.  Реагент OPA, 10 мг/мл, 6 амп/уп; або еквівалент - код ДК 021:2015 – 33690000-3 лікарські засоби різні.
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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» 
Загальні вимоги
1. Якість товару має відповідати вимогам національних та міжнародних стандартів.  Учасник має надати декларацію про відповідність та/або сертифікат відповідності або копію документів, що підтверджують можливість введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) медичного виробу за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно вимог технічного регламенту (з урахуванням вимог Постанов КМУ від 02.10.2013  № 753 «Про затвердження Технічного регламенту щодо медичних виробів», від 02.10.2013 №754 «Про затвердження Технічного регламенту щодо медичних виробів для діагностики invitro»)
2. Учасник повинен надати копію/сканкопію Інструкції для застосування (копію Інструкції для медичного застосування) та/або копію сертифікату якості (аналізу) та/або копію технічної специфікації (опису) (у разі наявності).
3. Термін придатності товарів на момент поставки повинен складати не менше 6 місяців та не менше 80% від загального терміну придатності з дня завезення їх на склад Замовника.  
4. Учасник визначає ціну на товар, який він пропонує поставити за договором, з урахуванням податків і зборів, що сплачуються або мають бути сплачені, а також витрат на страхування, транспортування, завантажування, розвантажування та інших витрат визначених законодавством.
5. Товар повинен бути новим, цілим, без пошкоджень заводської упаковки та її вмісту, зберігатися та транспортуватися у відповідному температурному режимі,  згідно інструкцій та вимог до кожної позиції.. Товар має бути у тарі, яка забезпечує зберігання при транспортуванні, та відповідає встановленим стандартам, маркована згідно з діючим ТУ  та ДСТУ.
6. Товар має поставлятись транспортом Учасника за умови попередньої заявки Замовника та оплачуватись тільки по факту поставки товару протягом 30 (тридцяти) банківських днів після підписання відповідної видаткової накладної.
7. В разі подачі еквіваленту товару, що запропонований Замовником в технічній специфікації, учасник подає порівняльну характеристику запропонованого ним товару та товару, що визначена в технічній специфікації з відомостями щодо відповідності вимогам Замовника.
8. Учасник надає оригінал гарантійного листа учасника з підтвердженням можливості постачання товару необхідної кількості та належної якості та у строки передбачені тендерною документацією. Гарантійний лист повинен включати номер процедури закупівлі в системі електронних закупівель, а також назву предмета закупівлі та назву замовника.
Загальні вимоги до реагентів
1. Стандарт АА 1 нмоль 10 шт/уп: аналітичний стандарт суміші амінокислот, 10х1МЛ, Загальний об’єм: 10 мл. До складу входять в концентрації 2,5 мкмоль на мл у 0,1 N HCl: L-аланін, хлористий амоній, L-аргінін, L-аспарагінова кислота, L-глутамінова кислота, Гліцин, L-гістидин,  L-Ізолейцин,  L-лейцин,  L-лізин, L-метіонін, L-фенілаланін, L-пролін, L-серин, L-треонін, L-тирозин, валін. В концентрації 1,25 мкмоль / мл: L-цистин. Температура зберігання: в межах 2-8°C.
2. Реагент FMOC, 2,5 мг/мл, в ацетонітрилі, уп.10 амп по 1 мл: дериватизуючий реагент FMOC 1мл х 10 ампул для аналізу амінокислот методом ВЕРХ. Кількість в пакованні не менше 10 ампул. Кількість реагенту в ампул - 1 мл.  
3. Реагент OPA, 10 мг/мл, 6 амп/уп: калібрувальний стандарт(суміш ОРА) 10 мг/мл, 6 амп./пак. Кількість в пакованні не менше 1 ампул. Кількість реагенту в ампулі – 1 мл.

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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