ОБГРУНТУВАННЯ 
\ МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ 
на закупівлю по предмету
[bookmark: _Hlk222755580]Реагенти для лабораторії медичної генетики відділ ДСП: 1. Вода для LC-MS, CARLO ERBA (Електропровідність не більше 1 µS/cm); 2. Orotic acid·H₂O (1,3-¹⁵N₂, 98%); 3. Guanidinoacetic acid [13C2]; 4. Hexafluoracethylacetone; 5. (S)-(+) -2-phenylbutyric acid; 6. Розчин N,O-Bis(trimethylsilyl)trifluoroacetamide with 1% trimethylchlorosilane  (T 6381); 7. Натрій хлористий; 8. Метанол для LC-MS, Honeywell (LC230-1); 9. Метанол для хроматографії (ВЕРХ), ізократич., 2,5 л; 10. Гепаран сульфат; 11. Хондроїтин сульфат В натрієва сіль; 12. Буферний розчин pH 4.00; 13. Буферний розчин pH 7.00; 14. Буферний розчин pH 10.00; або еквівалент - код ДК 021:2015 – 33690000-3 лікарські засоби різні.
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Єдиний закупівельний словник ДК 021:2015  

	1
	Вода для LC-MS, CARLO ERBA (Електропровідність не більше 1 µS/cm)
	шт
	9
	33690000-3 Лікарські засоби різні

	2
	Orotic acid·H₂O (1,3-¹⁵N₂, 98%)
	шт
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні

	3
	Guanidinoacetic acid [13C2]
	шт
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні

	4
	Hexafluoracethylacetone
	шт
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні

	5
	(S)-(+) -2-phenylbutyric acid
	шт
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні

	6
	Розчин N,O-Bis(trimethylsilyl)trifluoroacetamide with 1% trimethylchlorosilane  (T 6381)
	паков
	15
	33690000-3 Лікарські засоби різні

	7
	Натрій хлористий
	шт
	2
	33690000-3 Лікарські засоби різні

	8
	Метанол для LC-MS, Honeywell (LC230-1)
	шт
	4
	33690000-3 Лікарські засоби різні

	9
	Метанол для хроматографії (ВЕРХ), ізократич., 2,5 л
	шт
	2
	33690000-3 Лікарські засоби різні

	10
	Гепаран сульфат
	шт
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні

	11
	Хондроїтин сульфат В натрієва сіль
	шт
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні

	12
	Буферний розчин pH 4.00
	шт
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні

	13
	Буферний розчин pH 7.00
	шт
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні

	14
	Буферний розчин pH 10.00
	шт
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні



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 
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. Товар повинен бути новим, цілим, без пошкоджень заводської упаковки та її вмісту, 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. Вода для LC-MS, CARLO ERBA (Електропровідність не більше 1 µS/cm): Вода для хроматографії. Призначенння: для РХ/МС. Електропровідність не більше 0,1 µS/cm. Фасування 2,5 л.
2. Orotic acid·H₂O (1,3-¹⁵N₂, 98%): Вміст Orotic acid·H₂O (1,3-¹⁵N₂) не менше 98%. Фасування - 0,1 мг.
3. Guanidinoacetic acid [13C2]: Тверда речовина від білого до майже білого кольору. Чистота (ВЕРХ) не менше 95 %. Ізотопна чистота не гірше 95%. Фасування - 1 мг.
4. Hexafluoracethylacetone: Рідина від безбарвного до світло-жовтого кольору. Чистота (ГХ) не гірше 97,5%. Фасування - 5 г в упаковці
5. (S)-(+)-2-phenylbutyric acid: Порошок або тверда речовина або кристали або кристалічний(і) шматок(ки) або шматок(ки) від білого до бежевого кольору. Вміст основної речовини не менше 97,5 %. Фасування - 100 г.
6. Розчин N,O-Bis(trimethylsilyl)trifluoroacetamide with 1% trimethylchlorosilane  (T 6381): Розчин N,O-Bis(trimethylsilyl)trifluoroacetamide with 1% trimethylchlorosilane від безбарвного до світло-жовтого кольору. Фасування - 10 ампул по 1 мл в упаковці.
7. Натрій хлористий: Білі або сіруваті кристали. Вміст основної речовини не менше 99,5%.
8. Метанол для LC-MS, Honeywell (LC230-1): Прозора, безбарна рідина. Призначенння: для РХ/МС. Вміст основної речовини не менше 99,95 %. Фасування 2,5 л.
9. Метанол для хроматографії (ВЕРХ), ізократич., 2,5 л: Метанол для хроматографії ізократичний. Прозора, безбарвна рідина. Вміст основної речовини не менше 99,9 %. Фасування: 2,5 л в упаковці.
10. Гепаран сульфат: Білий або майже білий порошок. При розведенні розчин повинен бути безбарвним. Фасування – не менше 5 мг в упаковці.
11. Хондроїтин сульфат В натрієва сіль: Білий ліофілізований порошок. Чистота не гірше 90%. Фасування  - не менше 25 мг в упаковці.
12. Буферний розчин pH 4.00: Буферний розчин, стандарт для  рН-метра, pH 4.01, об'єм  250 мл/паков.
13. Буферний розчин pH 7.00: Буферний розчин, стандарт для  рН-метра, pH 7.00, об'єм  250 мл/паков.
14. Буферний розчин pH 10.00: Буферний розчин, стандарт для  рН-метра, pH 10.00, об'єм  250 мл/паков.
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