ТЕХНІЧНЕ ЗАВДАННЯ 
МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ 
на закупівлю по предмету

Реагенти лабораторні для лабораторії імуноцитології відділу клінічної імунології ІКР 1.  Набір для кількісного визначення маркеру лейкемії BCR-ABL1p210 (44431 Набір для визначення філадельфійської хромосоми/BCR-ABL, аналіз нуклеїнових кислот, IVD (діагностика in vitro); W01060208 T (9;22) ; 2. Набір для виявлення соматичної мутації гену JAK2 exon14 V617F (60671 – JAK2 V617F, генна мутація IVD (діагностика in vitro), набір, аналіз нуклеїнових кислот) ; 3. Набір для виділення PНК з крові (52521 Екстракція/ізоляція нуклеїнових кислот, набір IVD (діагностика in vitro); W0105900101 РЕАКТИВИ ДЛЯ ЕКСТРАКЦІЇ І ПІДГОТОВКИ ДНК ТА/АБО РНК:БАКТЕРІЇ ТА/АБО ВІРУСИ) код ДК 021:2015 – 33690000-3 лікарські засоби різні


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

	1
	1.  Набір для кількісного визначення маркеру лейкемії BCR-ABL1p210 
	44431 Набір для визначення філадельфійської хромосоми/BCR-ABL, аналіз нуклеїнових кислот, IVD (діагностика in vitro); W01060208 T (9;22)
	2
	набір

	2
	Набір для виявлення соматичної мутації гену JAK2 exon14 V617F 
	(60671 – JAK2 V617F, генна мутація IVD (діагностика in vitro), набір, аналіз нуклеїнових кислот)
	2
	набір

	3
	Набір для виділення PНК з крові 
	(52521 Екстракція/ізоляція нуклеїнових кислот, набір IVD (діагностика in vitro); W0105900101 РЕАКТИВИ ДЛЯ ЕКСТРАКЦІЇ І ПІДГОТОВКИ ДНК ТА/АБО РНК:БАКТЕРІЇ ТА/АБО ВІРУСИ)
	 1
	набір



                                  Характеристики предмета закупівлі (вимоги):


	




№ п/п
	




Характеристики предмета закупівлі (вимоги)
	



Наявність або відповідність вимозі
	Посилання на відповідні розділи, пункти, абзаци, сторінки, тощо документу виробника з технічними характеристиками (інструкції з експлуатації, проспекти, брошури тощо)

	1.  Набір для кількісного визначення маркеру лейкемії BCR-ABL1p210 (44431 Набір для визначення філадельфійської хромосоми/BCR-ABL, аналіз нуклеїнових кислот, IVD (діагностика in vitro); W01060208 T (9;22)

	1. 
	Набір призначений для кількісного визначення химерних транскриптів BCR-ABL1 p210 b2a2 та b3a2 у кістковому мозку або периферійній крові
	Відповідність
	

	2. 
	Набір може використовуватись для моніторингу MRD (МЗХ – мінімальна залишкова хвороба) для пацієнтів, які проходять лікування
	Відповідність
	

	3. 
	Метод аналізу – ПЛР із детекцією у реальному часі за допомогою технології TaqMan Probe
	Відповідність
	

	4. 
	Кількості реагентів має вистачати щонайменше на 60 реакцій, калібратору – щонайменше на 5 реакцій
	Відповідність
	

	5. 
	Кількість стандартів у складі набору – не менше 5
	Відповідність
	

	6. 
	Набори мають зберігати зазначені показники якості після як мінімум 5 циклів розморожування/заморожування
	Відповідність
	

	7. 
	Набір має бути відвалідований на використання із приладом CFX96 від Bio-Rad Laboratories
	Відповідність
	

	8. 
	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.
	Відповідність
	

	9. 
	Виробником набору не може бути Російська Федерація чи Білорусія, Іран
	Відповідність
	

	10. 
		Кількість паковань: 2
	Відповідність
	

	2. Набір для виявлення соматичної мутації гену JAK2 exon14 V617F (60671 – JAK2 V617F, генна мутація IVD (діагностика in vitro), набір, аналіз нуклеїнових кислот)

	1.
	Набір призначений для кількісного визначення соматичної мутації мутації гену JAK2 exon14 V617F
	Відповідність
	

	2.
	Кількість паковань: 2
	Відповідність
	

	3.
	Метод аналізу – ПЛР із детекцією у реальному часі за допомогою технології TaqMan Probe
	Відповідність
	

	4.
	Кількості реагентів має вистачати щонайменше на 50 реакцій, калібратору – щонайменше на 10 постановок.
	Відповідність
	

	5.
	Набори мають зберігати зазначені показники якості після як мінімум 5 циклів розморожування/заморожування
	Відповідність
	

	6.
	Набір має бути відвалідований на використання із приладами серій QuantStudio та Biorad® CFX96
	Відповідність
	

	7.
	Межа виявлення має бути не нижче 0.018%
	Відповідність
	

	8.
	Набір має забезпечувати лінійність в діапазоні 0,5% до 70% при концентрації ДНК 10-100 нг/мкл
	Відповідність
	

	9.
	Виробником набору не може бути Російська Федерація/ Республіка Білорусь, Іран
	Відповідність
	

	3. Набір для виділення PНК з крові (52521 Екстракція/ізоляція нуклеїнових кислот, набір IVD (діагностика in vitro); W0105900101 РЕАКТИВИ ДЛЯ ЕКСТРАКЦІЇ І ПІДГОТОВКИ ДНК ТА/АБО РНК:БАКТЕРІЇ ТА/АБО ВІРУСИ)

	1.
	Набір призначений для виділення РНК
	Відповідність
	

	2.
	Фасування: 50 виділень
	Відповідність
	

	3.
	Кількість паковань: 1
	Відповідність
	

	4.
	Інструкція з експлуатації українською мовою
	Відповідність
	

	5.
	Технологія виділення – мембранні колонки
	Відповідність
	

	6.
	Набір містить реагенти, що готові до використання для виділення загальної РНК зі зразку цільної крові від 0,1 мл до 0,25 мл
	Відповідність
	

	7.
	Типовий вихід РНК для виділення 0.25 мл цільної крові має становити 3 мкг
	Відповідність
	

	8.
	Виробником набору не може бути Російська Федерація чи Білорусія, Іран
	Відповідність
	






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).
         Невідповідність запропонованого Учасником програмного забезпечення встановленим технічним, якісним, кількісним та іншим вимогам до предмета закупівлі, розцінюється як невідповідність тендерної пропозиції умовам технічної специфікації та іншим вимогам щодо предмета закупівлі тендерної документації та пропозиція такого учасника підлягає відхиленню. 




