ОБГРУНТУВАННЯ 
\ МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ 
на закупівлю по предмету
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Єдиний закупівельний словник ДК 021:2015  
	Національний 
класифікатор 
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	1
	Набір реагентів для якісного виявлення РНК вірусу імунодефіциту людини типу 1 (HIV-1) та типу 2 (HIV-1) методом ПЛР в реальному часі  (100 тестів)
	набір
	6
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	48219 ВІЛ-1/Вірус гепатиту C/Вірус гепатиту В нуклеїнова кислота IVD, реагент

	2
	Набір реагентів для екстракції нуклеїнових кислот  ДНК/РНК, магнітна сорбція (100 тестів)
	набір
	16
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	52521 Екстракція/ізоляція нуклеїнових  кислот, набір І\/0



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 Українського – Референс центру з клінічної лабораторної діагностики та метрології  НДСЛ "ОХМАТДИТ" МОЗ України на 2026 рік
Загальні вимоги:
Усі  медичні вироби, що представлені на торги повинні:
1. Мати Сертифікат відповідності вимогам Технічного регламенту щодо медичних виробів для діагностики in vitro. Сертифікат про відповідність системи управління якістю ДСТУ EN ISO 13485:2018. Декларації про відповідність вимогам Технічного регламенту щодо медичних виробів для діагностики in vitro. 
2. Мати зазначену на упаковці дату виробництва та термін придатності.
3. Поставлятись транспортом Продавця за умови попередньої заявки Покупця та оплачуватись тільки по факту поставки товару з можливістю відстрочки платежу до 30 календарних днів.
4. Поставлятись не пізніше 30 днів з моменту подання заявки (перевага надається фірмам, що мають склади в Києві та гарантують термінову поставку).
5. Закупатись та поставлятись 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. Мати інструкцію з використання набору українською мовою.


Загальні вимоги до реагентів:
Вимоги до наборів реагентів, для якісного виявлення РНК вірусу імунодефіциту людини типу 1 (HIV-1) та типу 2 (HIV-2) методом ПЛР в реальному часі:
1. Аналітична чутливість набору реагентів повинна бути не більша ніж: HIV-1 - 12 копій/мл, HIV -2 - 60 копій/мл.
2. Аналітична специфічність повинна складати 100%.
3. До набору реагентів повинні входити всі необхідні реактиви відповідно до методики проведення аналізу
4. Реактиви повинні мати зручну форму для використання з мінімальним етапом підготовки, містити готові до використання суміші для економії часу постановки та забезпечення вищої точності аналізу і запобігання можливих механічних помилок.
5. Реактиви повинні мати повну комплектацію та неушкоджену упаковку.
6. При наявності браку реагентів або витратного матеріалу Продавець повинен гарантувати безкоштовну заміну товару не пізніше 30 днів.
7. Стабільність усіх компонентів наборів після його відкриття повинна зберігатись на протязі всього терміну визначеного в інструкції до набору реагентів.
Вимоги до наборів реагентів, що призначені для  екстракції нуклеїнових кислот:
1. Набір реагентів для екстракції повинен бути сумісний з набором реагентів для ампліфікації.
2. Набір реагентів для екстракції повинен бути одного виробника для уніфікації протоколів постановок аналізу.
3. Принцип методу набору реагентів для екстракції повинен базуватися на виділенні нуклеїнових кислот з використанням  магнітних частинок.
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