ОБГРУНТУВАННЯ 
\ МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ 
на закупівлю по предмету

[bookmark: _Hlk218672820]  Реагенти для відділу онкогенетичних досліджень лабораторії медичної генетики: 1. 20032625 TruSight Oncology 500 DNA Kit for Use with NextSeq plus Velsera interpretation report (16 indexes, 48 Samples); 2. M7634S Набір NEBNext UltraShear для ферментативної фрагментації длДНК, 24 реакції,-20°C; 3. Набір для виявлення та кількісного визначення соматичних мутацій V600E, E2, D, D2, K, R та M в гені BRAF методом ПЛР у реальному часі, 48 реакцій; 4. Готова до використання бібліотека управління послідовних прогонів (PhiX Control v3), Illumina FC-110-3001, 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
	20138776 - Набір реагентів для секвенування TruSight Oncology 500 DNA v2 із пакетом для аналізу ICI(48 зразків)
	набір
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	62604 Набір для побудови бібліотеки нуклеїнової кислоти ІВД

	2
	M7634S - Набір NEBNext UltraShear для ферментативної фрагментації длДНК, 24 реакції,-20°C
	набір
	2
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	62604 Набір для побудови бібліотеки нуклеїнової кислоти ІВД

	3
	3281-048 - Набір для визначення мутацій в гені BRAF (V600), 48 тестів
	набір
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	58276 Мутація V600 в гені ВRAF IVD (діагностика in vitro), набір, аналіз нуклеїнових кислот

	4
	15017872 (FC-110-3001) - Набір реагентів PhiX v3 для аналізу якості секвенування (15017666), -20C
	набір
	2
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	62604 Набір для побудови бібліотеки нуклеїнової кислоти ІВД



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. 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. Зберігатися та транспортуватися 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. Набір реагентів для секвенування TruSight Oncology 500 DNA v2 із пакетом для аналізу ICI(48 зразків), або еквівалент: Набір повинен забезпечувати підготовку та збагачення бібліотек для проведення комплексного секвенування онкогенів. До складу набору мають входити наступні компоненти: набір для підготовки бібліотек, набір реагентів для секвенування NextSeq 550, програма для аналізу. Підготовка бібліотек має забезпечуватися методом гібридизаційного захоплення. Кількість генів: 523. Набір має бути сумісним з системою Illumina NextSeq 550. Набір має забезпечувати проведення не менш ніж 48 досліджень.
2. Набір NEBNext UltraShear для ферментативної фрагментації длДНК, 24 реакції,-20°C, або еквівалент: Набір для ферментативної фрагментації дволанцюгової ДНК при підготовці ДНК-бібліотек, має бути призначений для роботи з FFPE зразками. Набір має забезпечувати проведення не менш ніж 24 досліджень. Набір має бути сумісним з робочими процесами підготовки зразків для подальшого аналізу за допомогою системи Illumina NextSeq 550.
3. Набір для визначення мутацій в гені BRAF (V600), 48 тестів: Набір, призначений для виявлення та кількісного визначення соматичних мутацій V600E, E2, D, D2, K, R та M в гені BRAF методом ПЛР у реальному часі. Набір має забезпечувати проведення не менш ніж 48 досліджень. Концентрація зразку: 10-80 нг/мкл. Повинен включати позитивний і негативний контролі. Канал виявлення: FAM. Набір має бути валідований для CFX96/96Touch (Bio-Rad), Light Cycler 480/Cobas z480 (Roche Diagnostics), QuantStudio 5 (Applied Biosystems).
4. Набір реагентів PhiX v3 для аналізу якості секвенування (15017666), -20C, або еквівалент: Набір має включати готову до використання бібліотеку для секвенування. Має використовуватися для контролю якості секвенування на приладі Illumina NextSeq 550.


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).


[bookmark: n36][bookmark: n1149][bookmark: _Hlk189123241]       Очікувана вартість предмета закупівлі складає: 2 572 869,61 грн (два мільйона п'ятсот сімдесят дві тисячі вісімсот шістдесят дев'ять гривень 61 копійка) з ПДВ; 

