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	Заг-на кіл-ть 
	Національний класифікатор України
Єдиний закупівельний словник ДК 021:2015  
	Національний класифікатор України Класифікатор медичних виробів НК 024:2023

	1
	Набір панель тромбофілії (FII, FVL, MTHFR 677 та 1298)
	набір
	5
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	59586 Вроджена тромбофілія IVD (діагностика in vitro), набір, аналіз нуклеїнових  кислот

	2
	Набір CalR для скринінгу мутацій кальретикуліну
	набір
	4
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	62264 Калретикулін, генна мутація IVD (діагностика in vitro ), набір, аналіз нуклеїнових кислот

	3
	Набір для виявлення соматичних мутацій MPL exon 10 (W515A-L-K-R)
	набір
	4
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	60943 Пов'язаний з раком ген, мутація/експресія мРНК IVD (діагностика in vitro , набір, аналіз нуклеїнових кислот

	4
	Набір для виявлення мутацій нуклеофозміну-1 NPM1 (MutA,B,C &D)
	набір
	5
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	60943  Пов'язаний з раком ген, мутація/експресія мРНК IVD (діагностика in vitro), набір, аналіз нуклеїнових кислот

	5
	Набір для виявлення мутацій JAK2 exon 12
	набір
	2
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	60671  JAK2 V617F, генна мутація IVD (діагностика in vitro), набір, аналіз нуклеїнових кислот

	6
	XL KMT2A BA/ ДНК-зонди для виявлення breakapart KMT2A
	набір
	4
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	30623 Набір реагентів для визначення гібридизації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro) 

	7
	ДНК-зонди XL 7q22/7q36
	набір
	4
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	30623 Набір реагентів для визначення гібридизації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro)

	8
	ДНК-зонди XL t(12;21) ETV6/RUNX1 DF
	набір
	3
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	30623 Набір реагентів для визначення гібридизації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro) 

	9
	ДНК-зонди XL t(15;17) DF
	набір
	2
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	30623 Набір реагентів для визначення гібридизації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro) 

	10
	ДНК-зонди XL t(8;21) plus
	набір
	2
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	30623 Набір реагентів для визначення гібридизації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro) 

	11
	ДНК-зонди XA X/Y, 100 мкл
	набір
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	30623 Набір реагентів для визначення гібридизації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro) 

	12
	ДНК-зонди XL TP53/17cen 100 мкл
	набір
	4
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	30623 Набір реагентів для визначення гібридизації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro) 

	13
	ДНК-зонди для виявлення breakapart MECOM 3q26
	набір
	2
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	30623 Набір реагентів для визначення гібридизації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro) 

	14
	ДНК-зонди XL t(3;3) GATA2/MECOM DF
	набір
	2
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	30623 Набір реагентів для визначення гібридизації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro) 

	15
	ДНК-зонди XL 5q31/5q33/5p15
	набір
	3
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	30623 Набір реагентів для визначення гібридизації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro) 

	16
	ДНК-зонди XL DLEU/LAMP
	набір
	2
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	30623 Набір реагентів для визначення гібридизації нуклеїнових кислот 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 лабораторії медичної генетики відділ онкогенетичних досліджень "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.)
2. Мати копію Інструкції для застосування (копію Інструкції для медичного застосування) та/або копію сертифікату якості (аналізу) та/або копію технічної специфікації (опису)
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. Набір панель тромбофілії (FII, FVL, MTHFR 677 та 1298)
Набір призначений для виявлення мутацій протромбіну (фактору ІІ) G20210A, MTHFR C677T, MTHFR A1298C та фактору V G1691A/R506Q.
Метод аналізу – ПЛР із детекцією у реальному часі.
Аналіз даних методом генотипування за кінцевою точкою
До складу набору мають входити гомозиготний та гетерозиготний контролі
Набір мають зберігати зазначені показники якості після як мінімум 5 циклів розморожування/заморожування
Набір має бути відвалідований на використання із приладами серій QuantStudio та Biorad® CFX96
Набір має Декларацію про відповідність технічному регламенту щодо медичних виробів для діагностики in vitro та належним чином внесений у Реєстр. У випадку відсутності документу, Учасник має надати гарантійний лист про те, що на момент поставки документ буде надано.
Учасник повинен надати підтвердження можливості поставки від виробника або уповноваженого представника в Україні із зазначенням замовника, назви та номеру закупівлі
Учасник повинен надати копії інструкції для застосування українською мовою, що підтверджують відповідність наданих пропозицій за медико-технічними характеристиками.

2. / Набір CalR для скринінгу мутацій кальретикуліну
Метод аналізу – ПЛР із детекцією у реальному часі за допомогою технології TaqMan Probe
Кількості реагентів має вистачати щонайменше на 25 реакцій виявлення кожної мутації. 
Набір мають зберігати зазначені показники якості після як мінімум 5 циклів розморожування/заморожування
Набір має бути відвалідований на використання із приладами серій QuantStudio та Biorad® CFX96
Учасник повинен надати підтвердження можливості поставки від виробника або уповноваженого представника в Україні із зазначенням замовника, назви та номеру закупівлі
Учасник повинен надати копії інструкції для застосування українською мовою, що підтверджують відповідність наданих пропозицій за медико-технічними характеристиками

3. Набір для виявлення соматичних мутацій MPL exon 10 (W515A-L-K-R)
Метод аналізу – ПЛР із детекцією у реальному часі за допомогою технології TaqMan Probe
Кількості реагентів має вистачати щонайменше на 25 реакцій виявлення кожної мутації
Набір мають зберігати зазначені показники якості після як мінімум 5 циклів розморожування/заморожування
Набір має бути відвалідований на використання із приладами серій QuantStudio та Biorad® CFX96
Набір має Декларацію про відповідність технічному регламенту щодо медичних виробів для діагностики in vitro та належним чином внесений у Реєстр. У випадку відсутності документу, Учасник має надати гарантійний лист про те, що на момент поставки документ буде надано.
Межа виявлення має бути не гірше 1%
Учасник повинен надати підтвердження можливості поставки від виробника або уповноваженого представника в Україні із зазначенням замовника, назви та номеру закупівлі
Учасник повинен надати копії інструкції для застосування українською мовою, що підтверджують відповідність наданих пропозицій за медико-технічними характеристиками.

4. Набір для виявлення мутацій нуклеофозміну-1 NPM1 (MutA,B,C &D)
Метод аналізу – ПЛР із детекцією у реальному часі за допомогою технології TaqMan Probe
Кількості реагентів має вистачати щонайменше на 24 реакції
Набір мають зберігати зазначені показники якості після як мінімум 5 циклів розморожування/заморожування

5. Набір для виявлення мутацій JAK2 exon 12	
Набір призначений для виявлення щонайменше 5 мутацій гену JAK2 exon12
Метод аналізу – ПЛР із детекцією у реальному часі 
Кількості реагентів має вистачати щонайменше на 50 реакцій
Набір мають зберігати зазначені показники якості після як мінімум 5 циклів розморожування/заморожування
Набір має бути відвалідований на використання із приладами серій QuantStudio та Biorad® CFX96
Набір має Декларацію про відповідність технічному регламенту щодо медичних виробів для діагностики in vitro та належним чином внесений у Реєстр. У випадку відсутності документу, Учасник має надати гарантійний лист про те, що на момент поставки документ буде надано.
Учасник повинен надати копії інструкції для застосування українською мовою, що підтверджують відповідність наданих пропозицій за медико-технічними характеристиками.

6.	ДНК-зонди для виявлення breakapart KMT2A
Зонд має бути розроблено як подвійний зонд. Мічений оранжевим кольором зонд має гібридизуватись проксимально до KMT2A на 11q23 і поширюватись на інтрона 24, зонд із зеленою міткою має гібридизуватись дистально до KMT2A і поширюватись на інтрон 20, таким чином перекриваючи один одного по 3,4 Кб (GRCh37/hg19).

7. ДНК-зонди XL 7q22/7q36
Локус-специфічний зондмає виявляти делеції в довгому плечі 7 хромосоми. Оранжевий зонд має гібридизуватись з регіоном 7q22, включаючи ген KMT2E (фактично MLL5). Зонд із зеленою міткою має гібридизуватись з 7q36 і і включати ген EZH2. Синій (аква) зонд, який має гібридизуватись з центромерою 7 хромосоми, функціонуватиме як контроль.

8. ДНК-зонди XL t(12;21) ETV6/RUNX1 DF
Зонд має бути розроблений як зонд подвійного злиття. Зонд з оранжевою міткою має охоплювати точку розриву на 21q22 (RUNX1). Зонд із зеленою міткою має охоплювати точку розриву на 12p13 (ETV6).

9. ДНК-зонди XL t(15;17) DF	
Зонд має бути) розроблено як зонд подвійного злиття. Мічений оранжевим кольором зонд має покривати точку розриву в гені PML на 15q24. Зелений зонд має охоплювати RARA та фланкуючі регіони.

10. ДНК-зонди XL t(8;21) plus
Зонд має бути розроблено як зонд подвійного злиття. Мічений оранжевим кольором зонд має покривати точку розриву в гені PML на 15q24. Зелений зонд має охоплювати RARA та фланкуючі регіони.

11. ДНК-зонди XA X/Y, 100 мкл
Суміш специфічних зондів XA X/Y має дозволяти виявити варіації кількості копій наступних хромосом: X та Y. Суміш зондів має складатись з послідовностей, які гібридизуються з центромерною ділянкою хромосоми X (зеленого кольору) та Y (оранжевого кольору).

12. ДНК-зонди XL TP53/17cen 100 мкл
Зонд  має виявляти делеції, які відбуваються на 17p13 і включають локус TP53. Цей регіон має бути позначено оранжевим кольором тоді як зонд із зеленою міткою, який гібридизується з центромерою 17 хромосоми, має функціонувати як контрольний зонд.

13. ДНК-зонди для виявлення breakapart MECOM 3q26
Зонд має бути розроблений як подвійний зонд. Мічена оранжевим кольором частина має гібридизуватись проксимально до локусу гена MECOM на 3q26; зонд із зеленою міткою має гібридизуватись дистально до цього гену. MECOM означає «комплексний локус MDS1 і EVI1».

14. ДНК-зонди XL t(3;3) GATA2/MECOM DF
Зонд має бути розроблений як зонд подвійного злиття. Зонд з оранжевою міткою має охоплювати точку розриву на 3q26 (MECOM), зонд із зеленою міткою має охоплювати точку розриву на 3q21 (GATA2 та RPN1).

15. ДНК-зонди XL 5q31/5q33/5p15
	Локус-специфічний зонд має виявляти делеції на довгому плечі 5 хромосоми. Оранжевий зонд має гібридизуватись зі специфічною ділянкою на 5q31, включаючи ген EGR1. Зонд із зеленою міткою має гібридизуватись з 5q33 і містити ген RPS14. А  мічений синім (аква) зонд має гібридизуватись з 5p15 як контроль.

16. ДНК-зонди XL DLEU/LAMP	
Зонд має виявляти делеції на 13q. Мічений оранжевим кольором зонд має гібридизуватись з DLEU на 13q14.2, включаючи D13S319 і зелений зонд, має гібридизуватись з LAMP на 13q34.
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