ОБГРУНТУВАННЯ 
\ МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ 
на закупівлю по предмету
[bookmark: _Hlk222755580]Реагенти для лабораторії медичної генетики відділ ДСП: 1. Мобільна фаза для визначення гомоцистеїну ВЕРХ (39001); 2. Кастомна Збірка генів (від 101 до 300) - Ion AmpliSeq On-Demand Panel (51-300 генів; 3. Кастомна Збірка генів (від 301 до 500) - Ion AmpliSeq On-Demand Panel (301-500 генів) - 96 зразків; 4. 540 Chip kit (8 чипів); 5. Ion 540 Kit-Chef; 6. Ion AmpliSeq Exome RDY Kit 4x2, 8 rxn (A38264); 7. Набір для скринінгу на носійство найбільш розповсюджених та клінічно важливих спадкових патологій методом NGS; 8. Баркоди до CarrierSeq ECS Kit; 9. Набір для приготування NGS бібліотек AgriSeq HTS Library Kit (A34144) (960 реакцій); 10. Синтез праймера Sequence Detection Primer, 10 nmol; 11. L-Ascorbic acide; 12. (6-S)-Methyltetrahydrofolic Acide disodium salt; 13. Ethylenediaminetetraacetic acid disodium salt dihydrate (NaEDTA) by HPLC; 14. Ammonium acetate for HPLC; 15. Dimethylmalonic acid; або еквівалент - код ДК 021:2015 – 33690000-3 лікарські засоби різні.
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або еквівалент
	Од.
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	Заг-на кіл-ть 
	Національний класифікатор України
Єдиний закупівельний словник ДК 021:2015  

	1
	Мобільна фаза для визначення гомоцистеїну ВЕРХ (39001)
	шт
	2
	33690000-3 Лікарські засоби різні

	2
	Кастомна Збірка генів (від 101 до 300) - Ion AmpliSeq On-Demand Panel (51-300 генів) 
	шт
	2
	33690000-3 Лікарські засоби різні

	3
	Кастомна Збірка генів (від 301 до 500) - Ion AmpliSeq On-Demand Panel (301-500 генів) - 96 зразків
	шт
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні

	4
	540 Chip kit (8 чипів)
	шт
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні

	5
	Ion 540 Kit-Chef, 
	паков
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	33690000-3 Лікарські засоби різні

	6
	Ion AmpliSeq Exome RDY Kit 4x2, 8 rxn (A38264)
	шт
	6
	33690000-3 Лікарські засоби різні

	7
	Набір для скринінгу на носійство найбільш розповсюджених та клінічно важливих спадкових патологій методом NGS
	шт
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні

	8
	Баркоди до CarrierSeq ECS Kit
	шт
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні

	9
	Набір для приготування NGS бібліотек AgriSeq HTS Library Kit (A34144) (960 реакцій)
	шт
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні

	10
	Синтез праймера Sequence Detection Primer, 10 nmol
	шт
	50
	33690000-3 Лікарські засоби різні

	11
	L-Ascorbic acide
	шт
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні

	12
	(6-S)-Methyltetrahydrofolic Acide disodium salt
	шт
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні

	13
	Ethylenediaminetetraacetic acid disodium salt dihydrate (NaEDTA) by HPLC
	шт
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні

	14
	Ammonium acetate for HPLC
	шт
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні

	15
	Dimethylmalonic acid
	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. Мобільна фаза для визначення гомоцистеїну ВЕРХ (39001): Мобільна фаза для визначення гомоцистеїну методом ВЕРХ в сировотці/плазмі, об’єм не менше 1000 мл.
2. Кастомна Збірка генів (від 101 до 300) - Ion AmpliSeq On-Demand Panel (51-300 генів) , або еквівалент: Два пули праймерів для створення бібліотек NGS для проведення проведення генетичних досліджень. Панель має включати у себе від 51 до 300 генів. Панель має забезпечувати не менш ніж 96 реакцій. Панель має бути сумісною з системами Ion Torrent.
3. Кастомна Збірка генів (від 301 до 500) - Ion AmpliSeq On-Demand Panel (301-500 генів) - 96 зразків, або еквівалент: Пул праймерів для приготування ручним методом бібліотек для подальшого секвенування на системах Ion Torrent.  Кількість генів, які можуть бути покритими панелю – 301-500. Набір розрахований на приготування бібліотек для 96-ти зразків.
4. 540 Chip kit (8 чипів), або еквівалент: Набір чипів призначений для проведення секвенування на системі  Ion S5. Чип запезпечує від 60 до 80 мілліонів прочитань із довжиною до 200 п.о.
5. Ion 540™ Kit-Chef, або еквівалент: Набір реактивів призначений для проведення автоматизованої пробопідготовки та секвенування. Реактиви поставляються у готових для використання картриджах. Набір забезпечує проведення 8 реакцій.
6. Ion AmpliSeq™ Exome RDY Kit 4x2, 8 rxn (A38264): Набір реагентів призначений для приготування восьми бібліотек екзомів для подальшого проведення секвенування за допомогою системи Ion GeneStudio S5 System. Набір має містити 96-ти лункові планшети із висушеними олігонуклеотидами/праймерами та набір реагентів для приготування бібліотек. Набір має забезпечувати 8 реакцій. 
7. Набір для скринінгу на носійство найбільш розповсюджених та клінічно важливих спадкових патологій методом NGS: Набір призначений для проведення розширеного скринінгу носійства мутацій методом секвенування наступного покоління на аналізаторі Ion GeneStudio S5 System. Охоплює усі кодуючі регіони 420 цільових генів, що пов'язані із 418 спадковими розладам. Реактиви поставляються у готових для використання картриджах. Набір забезпечує проведення 384 реакцій.
8. Баркоди до CarrierSeq™ ECS Kit: Набір адаптерів IonCode 0501-0596 — це 96 унікальних адаптерів штрих-кодів, розроблених для оптимальної роботи з напівпровідниковими секвенсорами Ion Torrent. При використанні в поєднанні з іншими адаптерами штрих-кодів IonCode і AgriSeq HTS Library Kit можна об’єднати до 768 бібліотек ампліконів, а потім провести аналіз мультиплексного секвенування, що допомагає підвищити ефективність лабораторії та зменшити витрати на секвенування зразка.
9. "Набір для приготування NGS бібліотек AgriSeq™ HTS Library Kit (A34144) (960 реакцій)": Набір призначений для ручної підготовки бібліотек для секвенування на системі Ion S5. Набір включає необхідні реагенти для проведення реакцій та не містить баркоди в своєму складі.  Набір розрахований на проведення 400 реакцій.
10. Синтез праймера Sequence Detection Primer, 10 nmol: Немічені праймери, синтезовані за наданою послідовністю, із концентрацією 10 нмоль, призначені для використання у ПЛР у реальномі часі.
11. L-Ascorbic acide: Білі до майже білих кристалів. Вміст основної речовини в межах 99,0-100,5 %. Фасування - 100 г в упаковці.
12. (6-S)-Methyltetrahydrofolic Acide disodium salt: Порошок від блідо-жовтого до дуже темно-жовтого та від блідо-бежевого до дуже темно-бежевого кольору. Підходить для виробництва діагностичних наборів та реагентів. Поглинання УФ/видимого випромінювання (безводний) не менше 88 %. Фасування - 25 мг.
13. Ethylenediaminetetraacetic acid disodium salt dihydrate (NaEDTA) by HPLC: Порошок або кристали безбарвні або білого кольору. Вміст основної речовини в межах 99,0 - 101,0 %. Фасування - 50 г.
14. Ammonium acetate for HPLC: Прозорі безбарвні розпливчасті кристали. Вміст основної речовини не менше 99 %. Фасування - 250 г в упаковці.
15. Dimethylmalonic acid: Порошок або кристали від білого до майже білого кольору. Чистота (ГХ) не менше 97,5 %. Фасування - 5 г в упаковці.
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