ОБГРУНТУВАННЯ 
\ МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ 
на закупівлю по предмету

[bookmark: _Hlk218672820][bookmark: _Hlk220930841][bookmark: _Hlk222148080]  Реагенти для лабораторії медичної генетики відділ тканинного типування: 1. Реагент PE Conjugated Goat Anti-Human IgG; 2. Реагент PE - Conjugated Streptavidin; 3. Реагент Taq-полімераза; 4. Набір  для виділення Т-лімфоцитів  HLA Class I; 5. Набір  для виділення В-лімфоцитів HLA Class IІ; 6. Набір для виділення ДНК з FFPE-зразків; 7. Набір для виділення ДНК за допомогою магнітних кульок; 8. Рекомбінантний людський білок IL-2; 9. Набір NucleoSpin Blood, 250 виділень, або еквівалент; 10. Набір NucleoSpin DNA FFPE XS, 50 виділень; або еквівалент - код ДК 021:2015 – 33690000-3 лікарські засоби різні.
	[bookmark: RANGE!B3:D3][bookmark: _Hlk222148087]№
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
	Реагент PE Conjugated Goat Anti-Human IgG
	шт
	2
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	56400 - Антигени HLA класу I та II, типування тканин IVD (діагностика in vitro ), контрольний матеріал

	2
	Реагент PE - Conjugated Streptavidin
	шт
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	56401 - Антигени HLA класу I та II, типування тканин IVD (діагностика in vitro ), реагент

	3
	Реагент Taq-полімераза
	шт
	5
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	62623 - Реагент для ампліфікації нуклеїнових кислот ІВД

	4
	Набір  для виділення Т-лімфоцитів  HLA Class I
	набір
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	56610 Реагент для магнетного поділу Т-лімфоцитів IVD (діагностика in vitro )

	5
	Набір  для виділення В-лімфоцитів HLA Class IІ
	набір
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	56611 Реагент для магнетного поділу В-лімфоцитів IVD (діагностика in vitro )

	6
	Набір для виділення ДНК з FFPE-зразків
	набір
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	52521 - Екстракція/ізоляція нуклеїнових кислот, набір IVD (діагностика in vitro)

	7
	Набір для виділення ДНК за допомогою магнітних кульок
	набір
	2
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	52521 - Екстракція/ізоляція нуклеїнових кислот, набір IVD (діагностика in vitro)

	8
	Рекомбінантний людський білок IL-2
	шт
	2
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	53832 - Інтерлейкiн-2 (IL-2) IVD (діагностика in vitro ), комплект, імуноферментний аналіз (ІФА)

	9
	Набір NucleoSpin Blood, 250 виділень, або еквівалент
	набір
	3
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	52521 - Екстракція/ізоляція нуклеїнових кислот, набір IVD (діагностика in vitro)

	10
	Набір NucleoSpin DNA FFPE XS, 50 виділень, або еквівалент
	набір
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	52521 - Екстракція/ізоляція нуклеїнових кислот, набір IVD (діагностика in vitro)



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][bookmark: _Hlk222148110]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. Реагент PE Conjugated Goat Anti-Human IgG: Реагент для детекції IgG людини, при роботі із наборами  LABScreen. PE-кон'юговані козячі антитіла до важких ланцюгів IgG людини. Реагент повинен бути розрахований на проведення 1000 тестів.
2. Реагент PE - Conjugated Streptavidin: Ліофілізований реагент стрептавідин коньюгований із фікоеритрином. Призначений для детекції біотинільованих нуклеїнових кислот.
3. Реагент Taq-полімераза: Taq-ДНК полімераза для молекулярно-генетичних досліджень. Обє'м реагенту повинен становить 75 мкл.
4. Набір  для виділення Т-лімфоцитів  HLA Class I: Реагент для виділення Т-лімфоцитів методом імуномагнітного виділення з периферичної крові. Ізольовані клітини можна використовувати в мікроцитотоксичних аналізах HLA класу I (A, B, C).
5. Набір  для виділення В-лімфоцитів HLA Class IІ: Реагент для виділення В-лімфоцитів методом імуномагнітного виділення з периферичної крові. Ізольовані клітини можна використовувати в мікроцитотоксичних аналізах HLA класу II  (DR, DQ та DP).
6. Набір для виділення ДНК з FFPE-зразків: Технологія виділення: спін-колонки. Фасування: не менше 250 тестів/уп. Тип зразків: FFPE-блоки (фіксовані формаліном, заключені в парафін зразки).  Застосування: методи NGS, PCR, qPCR. Час виділення: не більше 2 годин. Набір повинен не містити токсичних речовин (напр. ксилен). В склад набору повинні входити колонки для очистки і збору ДНК, промивні буфери, буфер для елюції, розчини РНКази А та протеїнази К.
7. Набір для виділення ДНК за допомогою магнітних кульок: Технологія виділення: за допомогою магнітних кульок. Фасування: не менше 50 тестів/уп. Тип зразків: кров, буккальні мазки, культивовані клітини, лейкоцитарні плівки.  Застосування: методи генотипування, секвенування, PCR, qPCR. В склад набору повинні входити: реакційні пробірки, магнітні кульки що здатні зв’язувати ДНК, промивні буфери, буфери для елюції, розчини РНКази А та протеїнази К
8. Рекомбінантний людський білок IL-2: Фасування: не менше 1 мг/уп. Форма: ліофілізований. Походження: рекомбінантний, не містить компонентів тваринного походження. Стерильність: стерилізований фільтрацією. Чистота: не менше 98%. Вміст ендотоксинів: не більше 0.1 EU/мкг. Специфічна активність: не менше 1 x 107 Од./мг
9. Набір NucleoSpin Blood, 250 виділень, або еквівалент: Призначення: виділення та очищення ДНК зі зразків цільної крові. Метод виділення: спін-колонки з силікатною мембраною. Тип зразків: кров, рідини організму, лейкоцитарний шар, клітини, плазма, тромбоцити, сироватка. Об’єм зразка: 5–200 мкл цільної крові, лейкоцитарного шару, тромбоцитів, рідин організму, сироватки, плазми; < 5 x 10⁶ клітин людини/тварин, культивованих клітин. Розмір фрагментів: 200 пн – 50 т.п.н.. Теоретична зв'язуюча здатність: 60 мкг. Типова чистота A260/A280: 1.6–1.9. Типова концентрація: 40–100 нг/мкл. Кількість виділень: не менше 250
10. Набір NucleoSpin DNA FFPE XS, 50 виділень, або еквівалент: Призначення: виділення та очищення ДНК зі зразків зафіксованих формаліном та залитих парафіном. Метод виділення: спін-колонки з силікатною мембраною. Тип зразків: Зразки тканин, фіксовані формаліном, залиті парафіном; фіксовані зразки, зрізи тканин. Розмір фрагментів: 50 п.н. – приблизно 50 т.п.н. Теоретична зв'язуюча здатність: 50 мкг. Об’єм зразка: ≤ 7 зрізів (10 мкм) загальною площею 250 мм², < 15 мг парафіну. Кількість виділень: не менше 50.

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: 740 260,00 грн (сімсот сорок тисяч двісті шістдесят гривень 00 копійок) з ПДВ; 

