ОБГРУНТУВАННЯ 
\ МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ 
на закупівлю по предмету

  Реагенти для лабораторії медичної генетики відділ тканинного типування: 1. Набір  для типування LABType CWD Class I A Locus, або еквівалент; 2. Набір  для типування LABType CWD Class I B Locus, або еквівалент; 3. Набір  для типування LABType CWD Class I C Locus, або еквівалент; 4. Набір для типування LABType CWD Class II DRB1 Locus, або еквівалент; 5. Набір  для типування LABType SSO Class II DQA1/DQB1 Locus, або еквівалент; 6. Набір AllType FASTplex NGS 11 Loci Kit, або еквівалент; 7. Набір для типування HLA Class I; 8. Набір для типування HLA Class IІ DNA; 9. Набір  для типування HLA-ABCDRDQB1; або еквівалент - код ДК 021:2015 – 33690000-3 лікарські засоби різні.
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	Набір  для типування LABType CWD Class I A Locus, або еквівалент
	набір
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	30607 - Набір для скринінгу антитіла до антигену лейкоцитів людини

	2
	Набір  для типування LABType CWD Class I B Locus, або еквівалент
	набір
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	30607 - Набір для скринінгу антитіла до антигену лейкоцитів людини

	3
	Набір  для типування LABType CWD Class I C Locus, або еквівалент
	набір
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	30607 - Набір для скринінгу антитіла до антигену лейкоцитів людини

	4
	Набір для типування LABType CWD Class II DRB1 Locus, або еквівалент
	набір
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	30607 - Набір для скринінгу антитіла до антигену лейкоцитів людини
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	Набір  для типування LABType SSO Class II DQA1/DQB1 Locus, або еквівалент
	набір
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	30607 - Набір для скринінгу антитіла до антигену лейкоцитів людини

	6
	Набір AllType FASTplex NGS 11 Loci Kit, або еквівалент
	набір
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	56403 - Антигени HLA класу I та II, типування тканин нуклеїнової кислоти IVD (діагностика in vitro ), набір, аналіз нуклеїнових кислот

	7
	Набір для типування HLA Class I 
	набір
	3
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	56398 - Антигени HLA класу I та II, типування тканин IVD (діагностика in vitro ), набір, мультиплексний аналіз

	8
	Набір для типування HLA Class IІ DNA 
	набір
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	56398 - Антигени HLA класу I та II, типування тканин IVD (діагностика in vitro ), набір, мультиплексний аналіз

	9
	Набір  для типування HLA-ABCDRDQB1
	набір
	2
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	56403 - Антигени HLA класу I та II, типування тканин нуклеїнової кислоти IVD (діагностика in vitro), набір, аналіз нуклеїнових кислот



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: _Hlk222146417]Медико-технічні вимоги на закупівлю реагентів та витратних матеріалів 
НДСЛ "ОХМАТДИТ" МОЗ України на 2026 рік.

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.)
1. 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) 
1. Поставлятись транспортом Учасника за умови попередньої заявки Замовника та оплачуватись тільки по факту поставки товару з можливістю відстрочки платежу до 30 календарних днів.
1. Мати терміни придатності не менше 6 місяців та не менше 80% від передбачуваного.
1. Зберігатися та транспортуватися з дотриманням встановлених вимог до кожної позиції
Загальні вимоги до реагентів
1. Набір  для типування LABType CWD Class I A Locus, або еквівалент: Набір для молекулярно-генетичного типування HLA Класу І локусу А методом зворотного SSO. Набір повинен містить олігонуклеотидні зонди, що дозволяють типування поширених (Common), проміжних (Intermediate) та добре задокументованих (Well-Documented) алелів HLA відповідно до актуального каталогу CIWD. Набір повинен бути призначений для використання на аналізаторі LABScan3D™. Набір повинен бути розрахований на проведення 100 тестів.
1. Набір  для типування LABType CWD Class I B Locus, або еквівалент: Набір для молекулярно-генетичного типування HLA Класу І локусу В методом зворотного SSO.  Набір  повинен містить олігонуклеотидні зонди, що дозволяють типування поширених (Common), проміжних (Intermediate) та добре задокументованих (Well-Documented) алелів HLA відповідно до актуального каталогу CIWD. Набір повинен бути призначений для використання на аналізаторі LABScan3D™. Набір повинен бути розрахований на проведення 100 тестів.
1. Набір  для типування LABType CWD Class I C Locus, або еквівалент: Набір для молекулярно-генетичного типування HLA Класу І локусу С методом зворотного SSO.  Набір повинен містить олігонуклеотидні зонди, що дозволяють типування поширених (Common), проміжних (Intermediate) та добре задокументованих (Well-Documented) алелів HLA відповідно до актуального каталогу CIWD. Набір повинен бути призначений для використання на аналізаторі LABScan3D™. Набір повинен бути розрахований на проведення 100 тестів.
1. Набір для типування LABType CWD Class II DRB1 Locus, або еквівалент: Набір для молекулярно-генетичного типування HLA Класу ІІ локусу DRB1 методом зворотного SSO. Набір поивнен містить олігонуклеотидні зонди, що дозволяють типування поширених (Common), проміжних (Intermediate) та добре задокументованих (Well-Documented) алелів HLA відповідно до актуального каталогу CIWD.  Набір повинен бути призначений для використання на аналізаторі LABScan3D™. Набір поивне бути розрахований на проведення 100 тестів.
1. Набір  для типування LABType SSO Class II DQA1/DQB1 Locus, або еквівалент: Набір для молекулярно-генетичного типування HLA Класу ІІ локусу DQA1/DQB1 методом зворотного SSO. Набір повинен містить олігонуклеотидні зонди, що дозволяють типування поширених (Common), проміжних (Intermediate) та добре задокументованих (Well-Documented) алелів HLA відповідно до актуального каталогу CIWD. Набір повинен бути призначений для використання на аналізаторі LABScan3D™. Набір повинен бути розрахований на проведення 100 тестів.
1. Набір AllType FASTplex NGS 11 Loci Kit, або еквівалент: Набір для проведення молекулярно-генетичного типування 11 локусів HLA (HLA-A, -B, -C, -DRB1, -DRB3, -DRB4, -DRB5, -DQA1, -DQB1, -DPA1 та -DPB1) з високою роздільною здатністю методом секвенування нового покоління.  Набір повинен бути призначений для використання на системі секвенування Ion Torrent.  Набір повинен бути розрахований на проведення 96 тестів.
1. Набір для типування HLA Class I: Набір для типування HLA класу І методом ПЛР із застосуванням специфічних олігонуклеотидних праймерів (SSP) з детекцією гель-електрофорезом. Набір повинен містить Micro SSP 96-лункові планшети з ДНК праймерами та внутрішнім контролем. Пробірки з D-mix. Плівки для планшетів.
1. Набір для типування HLA Class IІ:  Набір для типування HLA класу ІІ методом ПЛР із застосуванням специфічних олігонуклеотидних праймерів (SSP) з детекцією гель-електрофорезом. Набір повинен містить Micro SSP 96-лункові планшети з ДНК праймерами та внутрішнім контролем. Пробірки з D-mix. Плівки для планшетів.
1. Набір  для типування HLA-ABCDRDQB1: Набір для HLA-типування локусів A, B, C, DRB1, DRB3/4/5, DQB1 методом ПЛР у реальному часі. Кожен планшет повинен містить висушені реагенти які складаються з набору праймерів зі специфічними послідовностями до  HLA алелів та внутрішнього контрольного праймера (NTC) для виявлення забруднення. Набір повинен містить готові до аналізу планшети формату 384 лунки, 10 шт. Кожен планшет повинен бути розрахований на типування одного зразка. Набір повинен бути розрахований на проведення 10 типувань.

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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