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ОБГРУНТУВАННЯ

Медико технічні вимоги до предмету закупівлі
Реагенти лабораторні для лабораторії імуноцитології відділу клінічної імунології ІКР (44431 – Набір для визначення філадельфійської хромосоми/BCR-ABL, аналіз нуклеїнових кислот, IVD (діагностика in vitro); 60223 – Справжня поліцитемія IVD (діагностика in vitro ), набір, аналіз нуклеїнових кислот; 60671 – JAK2 V617F, генна мутація IVD (діагностика in vitro), набір, аналіз нуклеїнових кислот; 52521 – Екстракція/ізоляція нуклеїнових кислот, набір IVD (діагностика in vitro); 62264 – Калретикулін, генна мутація IVD (діагностика in vitro ), набір, аналіз нуклеїнових кислот; 60670 – Асоційований з лейкемією химерний ген IVD (діагностика in vitro ), набір, аналіз нуклеїнових кислот) . код ДК 021:2015 – 33690000-3 лікарські засоби різні

	№ п/п
	Найменування товару (або еквівалент)
	Код та назва товару згідно з НК 024:2023
	Технічні характеристики
	К-сть
	Од. вимір.

	1
	Набір для скринінгу маркерів лейкемії BCR-ABL1 (p190, p210, p230)
	44431 – Набір для визначення філадельфійської хромосоми/BCR-ABL, аналіз нуклеїнових кислот, IVD (діагностика in vitro)
	Метод аналізу – ПЛР із детекцією у реальному часі за допомогою технології TaqMan Probe
Кількості реагентів має вистачати щонайменше на 60 реакцій
Температура зберігання наборів не гірше -25 °C до -15 °C
Набори мають зберігати зазначені показники якості після як мінімум 5 циклів розморожування/заморожування
Набір має бути відвалідований на використання із приладом CFX96 від Bio-Rad Laboratories
Набір призначений для  детекції p210, P190BCR-ABL1 (b2a2 і b3a2) та P230BCR-ABL1 (e19a2) злитих транскриптів в зразках кісткового мозку або периферичної крові пацієнтів, у яких діагностовано гострий лімфобластний лейкоз (ГЛЛ) або хронічний мієлоїдний лейкоз (ХМЛ).
Набір має розрізняти P190BCR-ABL1, P210BCR-ABL1 та P230BCR-ABL1
	2
	набір


	2
	Набір для виявлення мутацій JAK2 exon 12
	60223 – Справжня поліцитемія IVD (діагностика in vitro ), набір, аналіз нуклеїнових кислот
	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
Набори 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

	1
	набір

	3
	Набір для виявлення соматичної мутації гену JAK2 exon14 V617F
	60671 – JAK2 V617F, генна мутація IVD (діагностика in vitro), набір, аналіз нуклеїнових кислот
	Набір призначений для кількісного визначення соматичної мутації мутації гену JAK2 exon14 V617F
Метод аналізу – ПЛР із детекцією у реальному часі за допомогою технології TaqMan Probe
Кількості реагентів має вистачати щонайменше на 50 реакцій, калібратору – щонайменше на 10 постановок.
Набори 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
Межа виявлення має бути не нижче 0.018%
Набір має забезпечувати лінійність в діапазоні 0,5% до 70% при концентрації ДНК 10-100 нг/мкл

	3
	набір

	4
	Набір для виділення РНК (Спін-колонка на основі кремнезему)
	52521 – Екстракція/ізоляція нуклеїнових кислот, набір IVD (діагностика in vitro )
	Набір призначений для виділення РНК
Фасування: 50 виділень
Технологія виділення – мембранні колонки
	2
	набір

	5
	Набір для скринінгу мутацій кальретикуліну CALR 
	62264 – Калретикулін, генна мутація IVD (діагностика in vitro ), набір, аналіз нуклеїнових кислот
	Набір призначений для скринінгу щонайменше 30 мутацій кальретикуліну із можливістю ідентифікації найпоширеніших – COSM1738055 (c.1092_1143del) та (COSM1738056 c.1154_1155insTTGTC)
Метод аналізу – ПЛР із детекцією у реальному часі за допомогою технології TaqMan Probe
Кількості реагентів має вистачати щонайменше на 25 реакцій виявлення кожної мутації. 
Набори 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
	1
	набір

	6
	Набір для виявлення соматичних мутацій MPL exon 10 (W515A-L-K-R)
	60670 – Асоційований з лейкемією химерний ген IVD (діагностика in vitro ), набір, аналіз нуклеїнових кислот
	Набір призначений для виявлення соматичних мутацій MPL exon 10 W515A, W515L, W515K, W515R
Метод аналізу – ПЛР із детекцією у реальному часі за допомогою технології TaqMan Probe
Кількості реагентів має вистачати щонайменше на 25 реакцій виявлення кожної мутації
Набори 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
Межа виявлення має бути не нижче 0.018%

	1
	набір




Очікувана вартість 570 000,00 грн. з ПДВ
