ОБГРУНТУВАННЯ 
\ МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ 
на закупівлю по предмету

Реагенти для регіонального неонатального скринінгу 1. Тест-набір для скринінгу новонароджених на адреногенітальний синдром  в зразках крові, висушених на фільтрувальному папері; 2.	Тест-набір для скринінгу новонароджених на  вроджений гіпотиреоз  в зразках крові, висушених на фільтрувальному папері; 3. Тест-набір для визначення біотинідази в зразках крові,  висушених на фільтрувальному папері  для скринінгу новонароджених на біотинідазну недостатність; 4. Тест-набір для визначення GALT в зразках крові, висушених на фільтрувальному папері для скринінгу новонароджених на галактоземію; 5. Тест-набір для скринінгу новонароджених на муковісцидоз  в зразках крові, висушених на фільтрувальному папері; 6. Тест-набір для скринінгу новонароджених на фенілкетонурію в зразках крові, висушених на фільтрувальному папері; 7. Набір для визначення найбільш розповсюджених мутацій у гені CFTR методом ПЛР і зворотної гібридизації - набір для діагностики муковісцидозу методом СтріпАссай; або еквівалент - код ДК 021:2015 – 33690000-3 лікарські засоби різні.
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	Національний класифікатор України Класифікатор медичних виробів НК 024:2023

	Лот 1 

	1
	Тест-набір для скринінгу новонароджених на адреногенітальний синдром  в зразках крові, висушених на фільтрувальному папері
	набір
	60
	ДК 021:2015 33690000-3 «Лікарські засоби різні» 
	61469 17-гідроксипрогестерон IVD (діагностика in vitro), набір, імунофлюорисцентний аналіз, Набір реагентів та інших пов'язаних з ними матеріалів, призначений для кількісного визначення 17-гідроксипрогестерону  в клінічному зразку  з використанням методу  імунофлюорисцентного аналізу

	2
	Тест-набір для скринінгу новонароджених на  вроджений гіпотиреоз  в зразках крові, висушених на фільтрувальному папері
	набір
	60
	ДК 021:2015 33690000-3 «Лікарські засоби різні» 
	59221 Неонатальний  тиреотропний гормон (неонатальний ТТГ) IVD  (діагностика in vitro), набір, імунофлюорисцентний аналіз, Набір реагентів та інших пов'язаних з ними матеріалів, призначений для кількісного визначення неонатального ТТГ в клінічному зразку  з використанням методу імунофлюорисцентного аналізу

	3
	Тест-набір для визначення біотинідази в зразках крові,  висушених на фільтрувальному папері  для скринінгу новонароджених на біотинідазну недостатність
	набір
	60
	ДК 021:2015 33690000-3 «Лікарські засоби різні» 
	59250 Біотинідаза IVD (діагностика in vitro), набір, ферментний флуорсцентний аналіз, Набір реагентів та інших пов'язаних з ними матеріалів, призначений для  визначення активності біотинідази в клінічному зразку  з використанням методу ферментного флуорсцентного аналізу

	4
	Тест-набір для визначення GALT в зразках крові, висушених на фільтрувальному папері для скринінгу новонароджених на галактоземію
	набір
	60
	ДК 021:2015 33690000-3 «Лікарські засоби різні» 
	60271 Галактозо-1-фосфат уридил трансфераза IVD (діагностика in vitro), набір, ферментний флуорсцентний аналіз, Набір реагентів та інших пов'язаних з ними матеріалів, призначений для визначення активності  галактозо-1-фосфат уридил трансферази в клінічному зразку  з використанням методу ферментного флуорсцентного аналізу

	5
	Тест-набір для скринінгу новонароджених на муковісцидоз  в зразках крові, висушених на фільтрувальному папері 
	набір
	60
	ДК 021:2015 33690000-3 «Лікарські засоби різні» 
	60713 Неонатальний трипсин IVD (діагностика in vitro), набір, імунофлюорисцентний аналіз, Набір реагентів та інших пов'язаних з ними матеріалів, призначений для кількісного визначення неонатального трипсину  в клінічному зразку  з використанням методу  імунофлюорисцентного аналізу

	6
	Тест-набір для скринінгу новонароджених на фенілкетонурію в зразках крові, висушених на фільтрувальному папері
	набір
	1
	ДК 021:2015 33690000-3 «Лікарські засоби різні» 
	58960 Фенілаланін IVD (діагностика in vitro), набір, флуориметричний аналіз, Набір реагентів та інших пов'язаних з ними матеріалів, призначений для кількісного визначення фенілаланіну в клінічному зразку  з використанням методу флуориметричного аналізу

	7
	Набір для визначення найбільш розповсюджених мутацій у гені CFTR методом ПЛР і зворотної гібридизації - набір для діагностики муковісцидозу методом СтріпАссай
	набір
	10
	ДК 021:2015 33690000-3 «Лікарські засоби різні» 
	59366




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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