ОБГРУНТУВАННЯ 
\ МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ 
на закупівлю по предмету
[bookmark: _Hlk222755580]Реагенти для лабораторії медичної генетики відділ онкогенетичних досліджень: 1. ДНК-зонди для виявлення breakapart IGH, XL IGH BA; 2. ДНК-зонди XL 20q12/20qter plus 100 мкл; 3. ДНК-зонди XL t(14;18) IGH/BCL2 DF; 4. ДНК-зонди для виявлення breakapart RARA; 5. ДНК-зонди для визначення транслокації генів BCR та ABL1, 100 мкл, XL BCR/ABL1 plus; 6. ДНК-зонди для діагностики хронічного лімфолейкозу, пов'язаного з DLEU/LAMP/12cen + ATM/TP53, XL CLL Kit (XL DLEU/LAMP/12cen + XL ATM/TP53); 7. ДНК-зонди для виявлення breakapart XL PDGFRA BA; 8. ДНК-зонди XL CUX1/EZH2/7cen; 9. ДНК-зонди XL TP53/NF1; 10. ДНК-зонди XL 4q12 DC; 11. ДНК-зонди XOD PBX1/TCF3/HLF, 200 мкл; 12. ДНК-зонди для виявлення breakapart XL JAK2 BA; 13. ДНК-зонди XL t(8;9) PCM1/JAK2 DF; 14. ДНК-зонди для виявлення breakapart FGFR1/XL FGFR1; 15. ДНК-зонди для виявлення breakapart XL 5q32 PDGFRB BA, 100 мкл; 16. ДНК-зонди XL t(8;14) MYC/IGH DF 8cen;  або еквівалент - код ДК 021:2015 – 33690000-3 лікарські засоби різні.
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	Од.
вим.
	Заг-на кіл-ть 
	Національний класифікатор України
Єдиний закупівельний словник ДК 021:2015  
	Національний класифікатор України Класифікатор медичних виробів НК 024:2023

	1
	ДНК-зонди для виявлення breakapart IGH, XL IGH BA
	набір
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	30623 Набір реагентів для визначення гібридизації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro) 

	2
	ДНК-зонди XL 20q12/20qter plus 100 мкл
	набір
	3
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	30623 Набір реагентів для визначення гібридизації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro) 

	3
	ДНК-зонди XL t(14;18) IGH/BCL2 DF
	набір
	2
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	30623 Набір реагентів для визначення гібридизації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro) 

	4
	ДНК-зонди для виявлення breakapart RARA
	набір
	2
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	30623 Набір реагентів для визначення гібридизації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro) 

	5
	ДНК-зонди для визначення транслокації генів BCR та ABL1, 100 мкл, XL BCR/ABL1 plus
	набір
	3
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	30623 Набір реагентів для визначення гібридизації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro) 

	6
	ДНК-зонди для діагностики хронічного лімфолейкозу, пов'язаного з DLEU/LAMP/12cen + ATM/TP53, XL CLL Kit (XL DLEU/LAMP/12cen + XL ATM/TP53)
	набір
	2
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	30623 Набір реагентів для визначення гібридизації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro) 

	7
	ДНК-зонди для виявлення breakapart XL PDGFRA BA
	набір
	2
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	30623 Набір реагентів для визначення гібридизації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro) 

	8
	ДНК-зонди XL CUX1/EZH2/7cen
	набір
	2
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	30623 Набір реагентів для визначення гібридизації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro) 

	9
	ДНК-зонди XL TP53/NF1
	набір
	2
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	30623 Набір реагентів для визначення гібридизації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro) 

	10
	ДНК-зонди XL 4q12 DC
	набір
	2
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	30623 Набір реагентів для визначення гібридизації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro) 

	11
	ДНК-зонди XOD PBX1/TCF3/HLF, 200 мкл
	набір
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	30623 Набір реагентів для визначення гібридизації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro) 

	12
	ДНК-зонди для виявлення breakapart XL JAK2 BA
	набір
	2
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	30623 Набір реагентів для визначення гібридизації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro) 

	13
	ДНК-зонди XL t(8;9) PCM1/JAK2 DF
	набір
	2
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	30623 Набір реагентів для визначення гібридизації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro) 

	14
	ДНК-зонди для виявлення breakapart FGFR1/XL FGFR1
	набір
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	30623 Набір реагентів для визначення гібридизації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro) 

	15
	ДНК-зонди для виявлення breakapart XL 5q32 PDGFRB BA, 100 мкл
	набір
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні
	30623 Набір реагентів для визначення гібридизації нуклеїнових кислот IVD (діагностика in vitro) 

	16
	ДНК-зонди XL t(8;14) MYC/IGH DF 8cen
	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. ДНК-зонди для виявлення breakapart IGH, XL IGH BA
	Зонд має бути розроблений як зонд для розриву. Його мічена оранжевим кольором частина має гібридизуватись з відповідним регіоном локусу IGH на 14q32 і має простягатись проксимально. Зонд із зеленою міткою має гібридизуватись з варіабельним дистальним регіоном локусу IGH.

2. ДНК-зонди XL 20q12/20qter plus 100 мкл
	Зонд має виявляти делеції, які виникають на довгому плечі 20 хромосоми. Оранжевий зонд має гібридизуватись з 20q12 до проксимальної частини PTPRT, а зонд із зеленою міткою має гібридизуватись з q-кінцевим регіоном довгого плеча 20 хромосоми.

3. ДНК-зонди XL t(14;18) IGH/BCL2 DF 
Зонд має бути розроблено як зонд подвійного злиття. Зонд з оранжевою міткою має охоплювати точку розриву на 18q21 (BCL2), мічений зеленим кольором зонд має покривати регіон точки розриву IGH на 14q32.

4. ДНК-зонди для виявлення breakapart RARA
	Зонд має бути розроблено як розривний зонд. Мічений оранжевим кольором зонд має гібридизуватись проксимальніше точки розриву в області гена RARA на 17q21, зонд із зеленою міткою має гібридизуватись дистально до точки розриву.

5. ДНК-зонди для визначення транслокації генів BCR та ABL1, 100 мкл, XL BCR/ABL1 plus
	Зонд має бути специфічним для t(9;22). Мічений оранжевим кольором зонд має гібридизуватись з обширною ділянкою, що охоплює локус ABL1 на 9q34, а мічений зеленим кольором зонд має гібридизуватись з регіоном, що включає ген BCR на 22q11. Зонд має бути розробленим як двоколірний для аналізу подвійного злиття відповідних генів.

6. ДНК-зонди для діагностики хронічного лімфолейкозу, пов'язаного з DLEU/LAMP/12cen + ATM/TP53, XL CLL Kit (XL DLEU/LAMP/12cen + XL ATM/TP53)
	Зонд має містити два флакони локус-специфічних зондів для найпоширеніших аберацій при хронічному лімфолейкозі. Один флакон має містити XL DLEU/LAMP/12cen (D-5055-100-TC) і другий флакон XL ATM/TP53 (D-5046-100-OG).

7. ДНК-зонди для виявлення breakapart XL PDGFRA BA
	Зонд має бути розроблений як розривний зонд. Зонд мічений оранжевим кольором має гібридизуватись дистально до точки розриву гену PDGFRA на 4q12 зонд, мічений зеленим кольором зонд має гібридизуватись проксимальніше точки розриву та охоплює ген CHIC2.

8. ДНК-зонди XL CUX1/EZH2/7cen
	Зонд має складатись з зонда з оранжевою міткою, який гібридизується з регіоном гена CUX1 на 7q22, міченого зеленим кольором зонда, що гібридизується з регіоном гена EZH2 на 7q36 і мічений синім кольором зонда, що гібридизується з центромерою 7 хромосоми.

9. ДНК-зонди XL TP53/NF1
	Зонд має виявляти делеції, які відбуваються на 17p13 і включають локус гена TP53. Мічений оранжевим кольором зонд специфічно має гібридизуватись з TP53, тоді як зонд із зеленою міткою, який має гібридизуватись з областю гена NF1 на 17q11.2, функціонує як контроль.

10. ДНК-зонди XL 4q12 DC
	Двоколірний зонд, який має виявляти транслокації та делеції на 4q12. Зонд має містити мітку оранжевого кольору, гібридизуватись з регіоном гена CHIC2. Зелений зонд має гібридизуватись проксимально з FIP1L1, а інший зелений зонд має гібридизуватись з PDGFRA та регіоном дистальніше цього гена.

11. ДНК-зонди XOD PBX1/TCF3/HLF, 200 мкл
	Зонд має містити мітки до генів PBX1/TCF3/HLF

12. ДНК-зонди для виявлення breakapart XL JAK2 BA
	Подвійний зонд, з двома мітками різного кольору. Оранжевий зонд має гібридизуватись проксимально, а зонд із зеленою міткою має гібридизуватись дистально до точки розриву на 9p24.

13. ДНК-зонди XL t(8;9) PCM1/JAK2 DF
	Зонд подвійного злиття. Зонд з оранжевою міткою має охоплювати точку розриву на 8p22 (PCM1), а мічений зеленим зонд має охоплювати точку розриву на 9p24 (JAK2).

14. ДНК-зонди для виявлення breakapart FGFR1/XL FGFR1
	Подвійний зонд з мітками різного кольору. Зонд із зеленою міткою має гібридзуватись проксимально до FGFR1, а мічений оранжевим кольором зонд має гібридизуватись дистально до FGFR1.

     15. ДНК-зонди для виявлення breakapart XL 5q32 PDGFRB BA, 100 мкл	
            Зонд має бути розроблений як подвійний зонд. Мічений оранжевим кольором зонд має гібридизуватись проксимальніше  до точки розриву в області гена PDGFRB на 5q32, зонд із зеленою міткою має гібридизуватись дистально до точки розриву.

     16. ДНК-зонди XL t(8;14) MYC/IGH DF 8cen 
           Зонд подвійного злиття з додатковою можливістю виявляти варіації кількості копій 8 хромосоми. Мічений оранжевим кольором зонд має охоплювати точку розриву на 8q24 (MYC), зеленим мічений зонд - регіон розриву IGH на 14q32. А центромерний зонд 8 хромосоми, позначений синім кольором (аква) - контрольний зонд.
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