ОБГРУНТУВАННЯ 
\ МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ 
на закупівлю по предмету

  Реагенти для відділу  імуногістохімічних досліджень відділення дитячої патологічної анатомії: 1. Антитіла до ALK/P80 (5A4) 3 мл; 2. Антитіла до CD68 (KP-1) 4 мл; 3. Антитіла до Цитокератину (AE1/AE3) 4 мл; 4. Антитіла до Bcl-2 (EP36) 4 мл; 5. Антитіла до Bcl-6 (LN22) 4 мл; 6. Антитіла до CD56/NCAM-1 (123C3) 4 мл; 7. Антитіла до CD61/GP-IIIa (2F2) 4 мл; 8. Антитіла до CD10 (56C6) 4 мл; 9. Антитіла до CD99 (EP8) 4 мл; 10. Антитіла до Цитокератину 8/18 (B22.1&B23.1) 4 мл; або еквівалент - код ДК 021:2015 – 33690000-3 лікарські засоби різні.
	№з/п
	Назва реактиву, або еквівалент
	Од. вим.
	Загальна кількість
	НАЦІОНАЛЬНИЙ КЛАСИФІКАТОР УКРАЇНИ Класифікатор медичних виробів НК 024:2023
	НАЦІОНАЛЬНИЙ КЛАСИФІКАТОР УКРАЇНИ
Єдиний закупівельний словник          ДК 021:2015  
	Технічні вимоги до предмету закупівлі
	Відповідність
Так/Ні, посилання на документ або інструкцію

	1
	Антитіла до ALK/P80 (5A4) 3 мл
	шт.
	1
	56791
Кіназа анапластичної
лімфоми IVD (діагностика
in vitro), антитіла
	3690000-3 Лікарські засоби різні
	1. Клон: 5A4; 
2. Об'єм: 4 мл.
	

	2
	Антитіла до CD68 (KP-1) 4 мл
	шт.
	1
	57010
Клітинний маркер CD68 IVD (діагностика in vitro), антитіла
	3690000-3 Лікарські засоби різні
	1. Клон: KP-1; 
2. Об'єм: 4 мл.
	

	3
	Антитіла до Цитокератину (AE1/AE3) 4 мл
	шт.
	1
	57074
Панцитокератинова суміш антитіл IVD (діагностика in vitro), антитіла
	3690000-3 Лікарські засоби різні
	1. Клон: AE1/AE3; 
2. Об'єм: 4 мл.
	

	4
	Антитіла до Bcl-2 (EP36) 4 мл
	шт.
	1
	56823
Онкобілок Bcl-2 IVD (діагностика in vitro), антитіла
	3690000-3 Лікарські засоби різні
	1. Клон: EP36; 
2. Об'єм: 4 мл.
	

	5
	Антитіла до Bcl-6 (LN22) 4 мл
	шт.
	1
	56828
Білок Bcl-6 IVD (діагностика in vitro), антитіла
	3690000-3 Лікарські засоби різні
	1. Клон: LN22; 
2. Об'єм: 4 мл.
	

	6
	Антитіла до CD56/NCAM-1 (123C3) 4 мл
	шт.
	1
	56998
CD56, молекула адгезії нервових клітин-1 IVD (діагностика in vitro), антитіла
	3690000-3 Лікарські засоби різні
	1. Клон: 123C3; 
2. Об'єм: 4 мл.
	

	7
	Антитіла до CD61/GP-IIIa (2F2) 4 мл
	шт.
	1
	57004
Тромбоцитарний глікопротеїн IIIа, маркер CD61 IVD (діагностика in vitro), антитіла
	3690000-3 Лікарські засоби різні
	1. Клон: 2F2; 
2. Об'єм: 4 мл.
	

	8
	Антитіла до CD10 (56C6) 4 мл
	шт.
	1
	56938
Клітинний маркер CD10 IVD (діагностика in vitro), антитіла
	3690000-3 Лікарські засоби різні
	1. Клон: 56C6; 
2. Об'єм: 4 мл.
	

	9
	Антитіла до CD99 (EP8) 4 мл
	шт.
	1
	57028
Клітинний маркер CD99 IVD (діагностика in vitro), антитіла
	3690000-3 Лікарські засоби різні
	1. Клон: EP8; 
2. Об'єм: 4 мл.
	

	10
	Антитіла до Цитокератину 8/18 (B22.1&B23.1) 4 мл
	шт.
	1
	57094
Цитокератин підтипів СК5/СК6/СК18 IVD (діагностика in vitro), антитіла
	3690000-3 Лікарські засоби різні
	1. Клон: B22.1&B23.1; 
2. Об'єм: 4 мл.
	



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 для відділу  імуногістохімічних досліджень відділення дитячої патологічної анатомії
ДНП «НДСЛ «ОХМАТДИТ» МОЗ України» 
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) (у разі наявності) 
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. Зберігатися та траспортуватися з дотриманням встановлених вимог до кожної позиції
6. Оригінал Гарантійного листа від Учасника, яким підтверджується можливість поставки товару, який є предметом закупівлі, у кількості, зі строками придатності та в терміни, визначені цією документацією.
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).


[bookmark: n36][bookmark: n1149][bookmark: _Hlk189123241]       Очікувана вартість предмета закупівлі складає: 114 399,00 грн (сто чотирнадцять тисяч триста дев'яносто дев'ять гривень 00 копійок) з ПДВ; 

