ОБГРУНТУВАННЯ 
\ МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ 
на закупівлю по предмету
[bookmark: _Hlk222755580]Реагенти для лабораторії медичної генетики відділ ДСП: 1. Набір реагентів для сепарації, визначення розміру та кількісного аналізу фрагментів дволанцюгової ДНК в інтервалі 100 – 1000 п.н.;2. Набір реагентів для сепарації, визначення розміру та кількісного аналізу фрагментів дволанцюгової ДНК в інтервалі 25 – 500 п.н.; 3. Набір реагентів для селективного аналізу дволанцюгової ДНК над РНК, для використання з флюорометром Qubit, 500 зразків; 4. Набір для виділення ДНК з цільної крові без попередньої обробки. Набір для виділення ДНК QIAamp DNA Blood Mini Kit (250), 51106; 5. Набір реактивів для проведення секвенування на основі флуоресценції одноланцюгових або дволанцюгових зразків ДНК, фрагментах ПЛР; 6. Набір розчинів для очищення секвенсової суміші (розчин для видалення неінкорпорованих термінаторів барвників та вільних солей із реакції після секвенування та розчин для стабілізації реакції після очищення); 7. Реактив GeneRuler 100 bp Plus DNA Ladder для електрофорезу ДНК в агарозному гелі від 100 bp до 3000 bp; 8. Набір реагентів для анализа аминокислот та ацилкарнітинів в крові ВЕРХ/МС/МС, 960 анализів; 9. Набір для визначення гомоцистеїну ВЕРХ, 200 тестів; 10. Набір реагентів для аналізу амінокислот та ацилкарнітинів в крові ВЕРХ/МС/МС Expanded, 960 аналізів; 11. DS-33 Matrix Standard Kit (5-dye), CE-IVD, або еквівалент; 12. GeneScan 600 LIZ Size Standard v2.0, CE-IVD, або еквівалент; 13. Контейнер для анодного буферу Anode Buffer Container, CE-IVD, або еквівалент; 14. Контейнер для катодного буферу Cathode Buffer Container, CE-IVD, або еквівалент; 15. Полімер для секвенування POP-7 Polymer (384 samples), CE-IVD; або еквівалент - код ДК 021:2015 – 33690000-3 лікарські засоби різні.
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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
	Набір реагентів для сепарації, визначення розміру та кількісного аналізу фрагментів дволанцюгової ДНК в інтервалі 100 – 1000 п.н.
	шт
	2
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	41906 - Контроль детектування гібридизації нуклеїнових кислот IVD

	2
	Набір реагентів для сепарації, визначення розміру та кількісного аналізу фрагментів дволанцюгової ДНК в інтервалі 25 – 500 п.н.
	шт
	2
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	41906 - Контроль детектування гібридизації нуклеїнових кислот IVD

	3
	Набір реагентів для селективного аналізу дволанцюгової ДНК над РНК, для використання з флюорометром Qubit, 500 зразків
	шт
	2
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	41906 - Контроль детектування гібридизації нуклеїнових кислот IVD

	4
	Набір для виділення ДНК з цільної крові без попередньої обробки. Набір для виділення ДНК QIAamp DNA Blood Mini Kit (250), 51106.
	шт
	4
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	52521 - Екстракція/ізоляціянуклеїновихкислот, набір IVD

	5
	Набір реактивів для проведення секвенування на основі флуоресценції одноланцюгових або дволанцюгових зразків ДНК, фрагментах ПЛР
	шт
	5
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	62173 Секвенування нуклеїнових кислот, набір реагентів IVD (діагностика in vitro)

	6
	Набір розчинів для очищення секвенсової суміші (розчин для видалення неінкорпорованих термінаторів барвників та вільних солей із реакції після секвенування та розчин для стабілізації реакції після очищення)
	шт
	2
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	61323 Пост-ПЛР, очищувальний набір IVD (діагностика in vitro)

	7
	Реактив GeneRuler 100 bp Plus DNA Ladder для електрофорезу ДНК в агарозному гелі від 100 bp до 3000 bp
	шт
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	42703 Фермент для підготовки зразків, IVD (діагностика in vitro )

	8
	Набір реагентів для анализа аминокислот та ацилкарнітинів в крові ВЕРХ/МС/МС, 960 анализів
	шт
	6
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	62019 Числені амінокислоти / метаболіти карнітину ІВД, набір, мас-спектрометричний аналіз / рідинна хроматографія

	9
	Набір для визначення гомоцистеїну ВЕРХ, 200 тестів
	шт
	2
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	53748 - Гомоцистеїн IVD (діагностика in vitro ), набір, рідинна хроматографія

	10
	Набір реагентів для аналізу амінокислот та ацилкарнітинів в крові ВЕРХ/МС/МС Expanded, 960 аналізів
	шт
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	62019 Числені амінокислоти / метаболіти карнітину ІВД, набір, мас-спектрометричний аналіз / рідинна хроматографія

	11
	DS-33 Matrix Standard Kit (5-dye), CE-IVD, або еквівалент
	шт
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	62173 Секвенування нуклеїнових кислот, набір реагентів IVD (діагностика in vitro )

	12
	GeneScan 600 LIZ Size Standard v2.0, CE-IVD, або еквівалент
	шт
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	62173 Секвенування нуклеїнових кислот, набір реагентів IVD (діагностика in vitro )

	13
	Контейнер для анодного буферу Anode Buffer Container, CE-IVD, або еквівалент
	шт
	2
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	62173 Секвенування нуклеїнових кислот, набір реагентів IVD (діагностика in vitro )

	14
	Контейнер для катодного буферу Cathode Buffer Container, CE-IVD, або еквівалент
	шт
	2
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	62173 Секвенування нуклеїнових кислот, набір реагентів IVD (діагностика in vitro )

	15
	Полімер для секвенування POP-7 Polymer (384 samples), CE-IVD, або еквівалент
	шт
	3
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	62173 Секвенування нуклеїнових кислот, набір реагентів 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).

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. Набір реагентів для сепарації, визначення розміру та кількісного аналізу фрагментів дволанцюгової ДНК в інтервалі 100 – 1000 п.н..: Розмірний ряд фрагментів ДНК: від 100 до 1000 п.н. Точність розмірів: не гірше ±15 %. Кількісний діапазон: від 0,5 до 50 нг/мкл. Кількісна точність: не гірше ±40%. Фасування: не менше 1000 аналізів.
2. Набір реагентів для сепарації, визначення розміру та кількісного аналізу фрагментів дволанцюгової ДНК в інтервалі 25 – 500 п.н.: Розмірний ряд фрагментів ДНК: від 25 до 500 п.н. Точність розмірів: не гірше ±15 %. Кількісний діапазон: від 0,5 до 50 нг/мкл. Кількісна точність: не гірше ±40%. Фасування: не менше 1000 аналізів
3. Набір реагентів для селективного аналізу дволанцюгової ДНК над РНК, для використання з флюорометром Qubit, 500 зразків: Набір барвників для флуориметричних досліджень кількості та якості виділенної ДНК. Діапазон вимірювань 0.1-120 ng, достатньо для 500 реакцій.
4. Набір для виділення ДНК з цільної крові без попередньої обробки. Набір для виділення ДНК QIAamp DNA Blood Mini Kit (250), 51106.: Набір забезпечує виділення із зразків плазми чи сиворотки крові або з цільної крові. Формат екстракції - центрифужні колонки з силікамембраною. Містить все необхідне в т.ч. пробірки 2 мл, і протеїназу К. Можливість виділення як вручну так і автоматично на станції для виділення нуклеїнових кислот Qiacube Connect. Набір на 250 виділень..
5. Набір реактивів для проведення секвенування на основі флуоресценції одноланцюгових або дволанцюгових зразків ДНК, фрагментах ПЛР: Набір реактивів призначений для проведення  de novo секвенування на генетичному аналізаторі 3500 Dx/3500xL Dx. Реагенти мають забезпечувати не менш ніж 100 реакцій.
6. Набір розчинів для очищення секвенсової суміші (розчин для видалення неінкорпорованих термінаторів барвників та вільних солей із реакції після секвенування та розчин для стабілізації реакції після очищення):  Набір розчинів призначений для швидкої очистки продуктів секвенування від залишків барвника BigDye™ та солей. Процес очистки має займати не більш ніж 40 хвилин. Набір має забезпечувати проведення не менш ніх 100 реакцій.
7. Реактив GeneRuler 100 bp Plus DNA Ladder для електрофорезу ДНК в агарозному гелі від 100 bp до 3000 bp: Маркер молекулярної маси ДНК для електрофорезу ДНК в агарозному гелі. Набір містить діапазон розмірів від 100 до 3000 п.н.Використовується для визначення розміру та приблизної кількісної оцінки дволанцюгової ДНК на агарозному або поліакриламідному гелі. Маркер молекулярної маси ДНК складається з 14 фрагментів ДНК та постачається з барвником для завантаження ДНК 6X TriTrack. 
8. Набір реагентів для анализа аминокислот та ацилкарнітинів в крові ВЕРХ/МС/МС, 960 анализів: Набір для визначення амінокислот і ацилкарнітинів в висушених зразках крові без використання дериватизації для не менш ніж 960 аналізів з фільтрувальними планшетами (має бути призначений для визначення наступного переліку аналітів: аланін, аргінін, Аспарагінова кислота, Цитрулін, Глутамінова кислота, гліцин, лейцин, Метіонін, Орнітин, Фенілаланін, Пролін, тирозин, валін, вільний карнітин, С2-карнітин, С3-карнітин, C4-карнітин, C5-карнітин, C5DC-карнітин, С6-карнітин, C8-карнітин, C10-карнітин, C12-карнітин, C14-карнітин, C16-карнітин, C18-карнітин
Набір має містити:
• мобільна фаза 1000 мл або більше
• внутрішній стандарт ліофілізований (200 мл сумарно або більше )
• фільтрувальні планшети не менше ніж на 960 аналізів
• Контрольна картка з амінокислотами та ацилкарнітинами у висушених плямамах крові (не менше ніж 3 плями на картці) сумісна с системою DBS-500 повинна мати не менше 2 карток з різними рівнями.
Набір має бути протестованим з мас-спектрометричним детектором Waters Acquity TQD 
Повернення амінокислот при використанні детектору Waters Acquity TQD повинно бути в межах 91-104%
Повернення карнітинів при використанні детектору Waters Acquity TQD повинно бути в межах 92-102%.
9. Набір для визначення гомоцистеїну ВЕРХ, 200 тестів: Набір повинен містити не менше 1000 мл мобільної фази для ВЕРХ призначеної для цього аналізу, калібрувальний стандарт ліофілізований 5 мл, осаджуючий реагент 20 мл, дериватизуючий реагент 1 ліофілізований 2*5*2 мл, дериватизуючий реагент 2 – 20 мл, редукційний реагент 5*3 мл, внутрішній стандарт 5 мл та реакційні віали темні, 2*100 шт. Набір має забезпечувати не менше 200 визначень. Набір включає ВЕРХ колонку, врівноважену, з тестовою хроматограмою для визначення гомоцистеїну в сировотці/плазмі.
10. Набір реагентів для аналізу амінокислот та ацилкарнітинів в крові ВЕРХ/МС/МС Expanded, 960 аналізів: Набір для визначення амінокислот і ацилкарнітинів розширений в висушених зразках крові без використання дериватизації для не менш ніж 960 аналізів з фільтрувальними планшетами (має бути призначений для визначення наступного переліку аналітів: аланін/саргосін, аргінін, Аргініноянтарна кислота, Цитрулін, глутамін/лізин, Глутамінова кислота, гліцин, лейцин/ізолейцин/алло-ізолейцин/гідропролін, Метіонін, Орнітин, Фенілаланін, Пролін, серин, тирозин, валін, 3-О-метил-DOPA, аденозін, 2’-деоксіаденозін, сукценілацетон, креатін, креатінін, Гуанідиноцтова кислота, C20:0 LPC-фосфохолін, C22:0 LPC -фосфохолін, C24:0 LPC -фосфохолін, C26:0 LPC -фосфохолін, вільний карнітин, , С2-карнітин, С3-карнітин, C3DC / C4OH-карнітин, C4-карнітин, C4DC/C5OH-карнітин, C5-карнітин, C5:1-карнітин, C5DC/C6OH-карнітин, С6-карнітин, С6DC-карнітин, C8-карнітин, C8:1-карнітин, C10-карнітин, C10:1-карнітин, C10:2-карнітин, C12-карнітин, C12:1-карнітин, C14-карнітин, C14:1-карнітин, C14:2-карнітин, C14OH-карнітин, C16-карнітин, C16:1-карнітин, C16OH-карнітин, C16:1OH/C17-карнітин, C18-карнітин, C18:1-карнітин, C18:2-карнітин, C18OH-карнітин, C18:1OH-карнітин, C18:2OH-карнітин, C20-карнітин, С22-карнітин, С24-карнітин, С26-карнітин. Набір має містити:
• мобільна фаза 1000 мл або більше
• мікс внутрішніх стандартів ліофілізований (200 мл сумарно або більше )
• розчин для екстракції 100 мл або більше
• фільтрувальні планшети не менше ніж на 960 аналізів
Набір має бути протестованим з мас-спектрометричним детектором Waters Acquity TQD
11. DS-33 Matrix Standard Kit (5-dye), CE-IVD, або еквівалент: Набір стандартів матриці DS-33 Dx (набір барвників G5) використовується для створення багатокомпонентної матриці, необхідної під час аналізу фрагментів ДНК, мічених барвниками 6-FAM, VIC, NED, PET та LIZ, на генетичних аналізаторах Applied Biosystems Dx. Програмне забезпечення для збору даних для цих приладів використовує багатокомпонентну матрицю для автоматичного аналізу п'яти зразків, мічених флуоресцентним барвником різних кольорів, в одному капілярі. Набір сумісний  з системою генетичного аналізатора Applied Biosystems серії 3500 Dx.
12. GeneScan 600 LIZ Size Standard v2.0, CE-IVD, або еквівалент: Набір призначений для визначення розміру фрагментів ДНК в діапазоні 20–600 нуклеотидів і містить 36 одноланцюгових мічених фрагментів, мічених барвником LIZ™: 20, 40, 60, 80, 100, 114, 120, 140, 160, 180, 200, 214, 220, 240, 250, 260, 280, 300, 314, 320, 340, 360, 380, 400, 414, 420, 440, 460, 480, 500, 514, 520, 540, 560, 580 і 600.
13. Контейнер для анодного буферу Anode Buffer Container, CE-IVD, або еквівалент: Контейнер із анодним буфером призначений для забезпечення роботи анодного електрода 8 або 24-капілярного генетичного аналізатора 3500 Dx/3500xL Dx. Повинен містити 1-кратний робочий розчин анодного буфера, готовий до використання.
14. Контейнер для катодного буферу Cathode Buffer Container, CE-IVD, або еквівалент: Контейнер з катодним буфером призначений для використання із генетичним аналізатором 3500 Dx/3500xL Dx. Контейнер має складатить із двох відокремлених відділів, що містять катодний буфер та буфер для промивання залишків полімеру. Контейнер має містити готовий до використання буфер для для проведення секвенування за Сенгером та фрагментного аналізу.
15. Полімер для секвенування POP-7 Polymer (384 samples), CE-IVD, або еквівалент: Полімер має бути призначений для використання на генетичному аналізаторі 3500 Dx/3500xL Dx. Полімер має забезпечувати поведення 384 реакцій. Полімер придатний до використання із капілярними збірками 50 см та  36 см.
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