ОБГРУНТУВАННЯ 
\ МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ 
на закупівлю по предмету
[bookmark: _Hlk222755580]Реагенти для регіонального неонатального скринінгу: 1. Магнітні частинки для NGS NucleoMag; 2. Набір реагентів на СМА, EK5-FAM , 500 проб; 3. Набір на СМА, P021-100R, SD082; 4. Реагент SALSA Reference Selection DNA, MRC Holland BV, Нідерланди; 5. SALSA MLPA Probemix P050 -CAH – 100 rxn; 6. SALSA MLPA Probemix P034 DMD-1 – 100 rxn; 7. SALSA MLPA Probemix P035 DMD-2 – 100 rxn; 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
	Магнітні частинки для NGS NucleoMag
	набір
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	52521 - Екстракція/ізоляція нуклеїнових кислот, набір IVD

	2
	Набір реагентів на СМА, EK5-FAM , 500 проб
	набір
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	41906 - Контроль детектування гібридизації нуклеїнових кислот IVD
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	Набір на СМА, P021-100R, SD082
	набір
	2
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	41906 - Контроль детектування гібридизації нуклеїнових кислот IVD

	4
	Реагент SALSA Reference Selection DNA, MRC Holland BV, Нідерланди
	набір
	3
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	41906 - Контроль детектування гібридизації нуклеїнових кислот IVD

	5
	SALSA MLPA Probemix P050 -CAH – 100 rxn
	набір
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	41906 - Контроль детектування гібридизації нуклеїнових кислот IVD

	6
	SALSA MLPA Probemix P034 DMD-1 – 100 rxn
	набір
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	41906 - Контроль детектування гібридизації нуклеїнових кислот IVD

	7
	SALSA MLPA Probemix P035 DMD-2 – 100 rxn
	набір
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	41906 - Контроль детектування гібридизації нуклеїнових кислот IVD



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. Товар повинен бути новим, цілим, без пошкоджень заводської упаковки та її вмісту, зберігатися та траспортуватися з дотриманням встановлених вимог до кожної позиції. 

Загальні вимоги до реагентів 
1. Магнітні частинки для NGS NucleoMag: Набір повинен бути призначений для очищення та відбору розміру фрагментів ДНК для підготовки бібліотеки NGS. Технологія та формат: сепарація за допомогою магнітних часточок. Об'єм зразка: 7,5 пг-5 мкг нуклеїнової кислоти у реакційних сумішах NGS. Розмір фрагментів: від 150 до 800 п.о. Об’єм елюції: 10−100 мкл. Фасування: не менше 50 мл.
2. Набір реагентів на СМА, EK5, 500 реакцій: Набір повинен бути призначений для проведення  мультиплексної лігат-залежної ампліфікації зонду (MLPA). Повинен бути наявний флуоресцентний барвник FAM. Фасування: не менше 500 реакцій.
3. Набір на СМА, P021, 100 реакцій: Набір повинен бути призначений для виявлення делецій або дуплікації в генах SMN1, SMN2 та в екзоні 5 гену NAIP у геномній ДНК людни методом MLPA. Набір реагентів повинен використовувати універсальну технологію вивчення варіацій кількості генних копій – MLPA. Аналіз роботи набору реагентів має проводитись за допомогою капілярного електрофорезу за методом Сенгера. Склад: не менше 32 зондів MLPA з продуктами ампліфікації від 175 до 445 п.н. Наявність не менше 9-ти фрагментів контролю якості, що генерують продукти ампліфікації між 64 і 105 п.н. Фасування: не менше 100 реакцій. 
4. Реактив SALSA Reference Selection DNA, 30 мкл: Реактив повинен використовуватись як еталон при роботі з наборами для проведення MLPA. Фасування 30 мкл.
5. Набір SALSA MLPA Probemix P050  CAH, 100 реакцій: Набір повинен бути призначений для виявлення великих делецій та значних конверсій генів у гені CYP21A2 та навколишньому регіоні на хромосомі 6p21.3. Набір реагентів повинен використовувати універсальну технологію вивчення варіацій кількості генних копій – MLPA. Аналіз результатів має проводитись за допомогою капілярного електрофорезу за методом Сенгера. Склад: не менше 30 ДНК-зондів з продуктами ампліфікації від 130 до 382 п.н. Наявність не менше 10-ти фрагментів контролю якості, що генерують продукти ампліфікації між 64 і 118 п.н. Фасування: не менше 100 реакцій.
6. Набір SALSA MLPA Probemix P034 DMD-1, 100 реакцій: Набір повинен бути призначений для виявлення делецій або дуплікацій у гені DMD у геномній ДНК людини. Набір реагентів повинен використовувати універсальну технологію вивчення варіацій кількості генних копій – MLPA. Аналіз результатів має проводитись за допомогою капілярного електрофорезу за методом Сенгера Склад: не менше 49 зондів MLPA з продуктами ампліфікації від 130 до 500 п.н. Наявність не менше 9-ти фрагментів контролю якості, що генерують продукти ампліфікації між 64 і 105 п.н. Фасування: не менше 100 реакцій. 
7. Набір SALSA MLPA Probemix P035 DMD-2, 100 реакцій: Набір повинен бути призначений для виявлення делецій або дуплікацій у гені DMD у геномній ДНК людини. Набір реагентів повинен використовувати універсальну технологію вивчення варіацій кількості генних копій – MLPA. Аналіз результатів має проводитись за допомогою капілярного електрофорезу за методом Сенгера. Склад: не менше 49 зондів MLPA з продуктами ампліфікації від 130 до 500 п.н.. Наявність не менше 9-ти фрагментів контролю якості, що генерують продукти ампліфікації між 64 і 105 п.н. Фасування: не менше 100 реакцій.
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