ОБГРУНТУВАННЯ

ІНФОРМАЦІЯ ПРО НЕОБХІДНІ ТЕХНІЧНІ, ЯКІСНІ ТА КІЛЬКІСНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ ПРЕДМЕТА ЗАКУПІВЛІ
Прилад для високоефективної автоматичної магнітної сепарації клітин для відділення ТКМ і ІМХ та імунотерапії лікарні код ДК 021:2015: 38430000-8 «Детектори та аналізатори» за кошти ТКМ 2025 рік.
Закупівля проводиться з метою проведення адаптивної Т-клітинної терапії з використанням аутологічних CAR-CD19 клітин пацієнтам з резистентними до стандартного лікування гемопоетичними злоякісними новоутвореннями. 
СПЕЦИФІКАЦІЯ

	№ з/п
	Найменування предмета закупівлі
	Од. вим.
	Кількість

	1
	Прилад для високоефективної автоматичної магнітної сепарації клітин
	Шт.
	1


Призначення приладу:
• Ізоляція цільових клітин, деплеція та можливість наступної елюції від специфічних магнітних частинок; 
• Прилад може використовуватись для клітинної сепарації як окремий етап, або як один з етапів стандартизованого процесу виготовлення препаратів для клітинної терапії.
Технічні вимоги та комплектація:
	1
	Прилад для високоефективної автоматичної магнітної сепарації клітин
	1 шт. 

	1.1
	Технологія:
	Магнітний сепаратор

	1.2
	Автоматизація системи: 
	Автономна автоматична система

	1.3
	Сумісність приладу з магнітними частинками для ізоляції: 
	CD8, CD4 та CD3 позитивних клітин

	1.4
	Модульність приладу: 
	Один модуль, що спеціалізований виключно на клітинній сепарації 

	1.5
	Мінімальна кількість зразків для одного робочого циклу: 
	Один 

	1.6
	Максимально можлива вихідна кількість клітин у первинному зразку: 
	Не менше 1010  клітин 

	1.7
	Максимально можливий вихідний об’єм зразку: 
	Не менше 400 мл 

	1.8
	Наявність дисплею для керування приладу з діагоналлю: 
	Не менше 20 см

	1.9
	Можливість створення індивідуальних протоколів та їх редагування/оптимізація 
	Відповідність 

	1.10 
	Мінімальна швидкість насосу:
	Не більше 2 мл/хв

	1.11
	Максимальна швидкість насосу:
	Не менше 150 мл/хв

	1.12
	Максимальний час одного робочого циклу: 
	Не більше 120 хвилин 

	1.13
	Наявність на приладі USB порту: 
	Не менше одного 

	1.14
	Відповідність приладу вимогам GMP:  
	Відповідність 

	1.15
	Розміри приладу: 
	Не більше 600 х 810 х 600 мм

	1.16
	Вага приладу: 
	Не більше 55 кг 

	1.17
	Можливість роботи виключно з одноразовими розхідними матеріалами, що відповідають вимогам GMP:  
	Відповідність

	1.18
	Можливість розміщення обладнання у приміщенні класу С 
	Відповідність

	2.
	Програмне забезпечення для високоефективної автоматичної магнітної сепарації клітин клітин
	1 шт.

	2.1
	Сумісність програмного забезпечення з вимогами 21 CFR частина 11
	Відповідність

	3. 
	Інструкція з експлуатації в електронному або паперовому вигляді;
	1 шт.

	4. 
	Гарантійний талон
	1 шт.

	5. 
	Документи кваліфікаційного встановлення (IQ) та експлуатаційної кваліфікації (OQ)
	1 шт.

	
	
	


Очікувана вартість закупівлі: 12 300 000,00 грн. з ПДВ

Учасник для підтвердження відповідності тендерної пропозиції технічній специфікації надає у складі тендерної пропозиції: 
• На виконання вимог, передбачених Таблицею 1 «Технічні вимоги та комплектація» учасник в складі тендерної пропозиції додатково має надати документ (експлуатаційно-технічна документації виробника, технічний паспорт приладу, брошура, технічна специфікація чи опис), де підтверджена відповідна характеристика та зазначити в стовпчику «Технічні характеристики (заповнюється Учасником) назву документу, сторінки документу, де міститься інформація щодо підтвердження відповідної характеристики.

• Гарантійний строк на товар складає 24 місяці(ів) з моменту введення Товару в експлуатацію.
• Гарантійний лист Учасника про те, що товар є новим, 2024-2025 року виробництва, не знаходився в експлуатації та не порушено терміни та умови його зберігання.

• Якщо учасник не є виробником товару, то він повинен надати оригінал або копію гарантійного листа виробника, яким підтверджуються технічні характеристики, гарантійні зобов’язання та можливість поставки Учасником товару, який є предметом даної процедури закупівлі. Гарантійний лист повинен включати в себе: назву Учасника, номер оголошення, що оприлюднене на веб-порталі Уповноваженого органу з питань закупівель, а також назву предмета закупівлі відповідно до оголошення про проведення процедури закупівлі.

У цій документації всі посилання на стандартні характеристики, технічні регламенти та умови, вимоги, умовні позначення та термінологію, пов’язані з товаром, що закуповуються, передбачені існуючими міжнародними європейськими стандартами, іншими спільними технічними європейськими нормами, іншими технічними еталонними системами, визнаними європейськими органами зі стандартизації або національними стандартами, нормами та правилами вживаються у значенні «…. «або еквівалент»».
Також всі посилання у цій документації на конкретні марку чи виробника або на конкретний процес, що характеризує продукт чи послугу певного суб’єкта господарювання, чи на торгові марки, патенти, типи або конкретне місце походження чи спосіб виробництва вживаються у значенні «…. «або еквівалент»».
