ОБГРУНТУВАННЯ 
\ МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ 
на закупівлю по предмету

  Реагенти для відділу  імуногістохімічних досліджень відділення дитячої патологічної анатомії: 1. Антитіла до DOG1 (Аноктамін-1) (SP31) 4 мл; 2. Антитіла до Епітеліального мембранного антигену (EMA), (E29) 4 мл; 3. Антитіла до Сінаптофізіну (EP158) 4 мл; 4. Антитіла до Десміну (D33) 4 мл; 5. Антитіла до MUM1/IRF4 (MUM1p) 4 мл; 6. Антитіла до CD21 (2G9) 8 мл; 7. Антитіла до Актину гладеньком’язового (1A4) 4 мл; 8. Антитіла до Карбоангідрази 9 (EP161) 4 мл; 9. Система Детекції Master Polymer Plus (Пероксидаза), (включає DAB Chromogen) 125 мл; 10. TBS Tween 20 Буфер 10x 1000 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 DOG1 (Аноктамін-1) (SP31) 4 мл
	шт.
	1
	57195
Епітеліальний мембранний антиген IVD (діагностика in vitro), антитіла
	3690000-3 Лікарські засоби різні
	1. Клон: SP31; 
2. Об'єм: 4 мл.
	

	2
	Антитіла до Епітеліального мембранного антигену (EMA), (E29) 4 мл
	шт.
	1
	57195
Епітеліальний мембранний антиген IVD (діагностика in vitro), антитіла
	3690000-3 Лікарські засоби різні
	1. Клон: E29; 
2. Об'єм: 4 мл.
	

	3
	Антитіла до Сінаптофізіну (EP158) 4 мл
	шт.
	1
	57626
Синаптофізин IVD (діагностика in vitro), антитіла
	3690000-3 Лікарські засоби різні
	1. Клон: EP158; 
2. Об'єм: 4 мл.
	

	4
	Антитіла до Десміну (D33) 4 мл
	шт.
	1
	57174
Десмін-білок IVD (діагностика in vitro), антитіла
	3690000-3 Лікарські засоби різні
	1. Клон: D33; 
2. Об'єм: 4 мл.
	

	5
	Антитіла до MUM1/IRF4 (MUM1p) 4 мл
	шт.
	1
	57440
Чинник MUM1 транскрипції IVD (діагностика in vitro), антитіла
	3690000-3 Лікарські засоби різні
	1. Клон: MUM1p; 
2. Об'єм: 4 мл.
	

	6
	Антитіла до CD21 (2G9) 4 мл
	шт.
	1
	56956
Клітинний маркер CD21 IVD (діагностика in vitro), антитіла
	3690000-3 Лікарські засоби різні
	1. Клон: 2G9; 
2. Об'єм: 4 мл.
	

	7
	Антитіла до Актину гладеньком’язового (1A4) 4 мл
	шт.
	1
	57581
Актин гладком'язової тканини IVD (діагностика in vitro), антитіла
	3690000-3 Лікарські засоби різні
	1. Клон: 1A4; 
2. Об'єм: 4 мл.
	

	8
	Антитіла до Карбоангідрази 9 (EP161) 4 мл
	шт.
	1
	62841
Карбоангідраза IVD (діагностика in vitro ), антитіла
	3690000-3 Лікарські засоби різні
	1. Клон: EP161; 
2. Об'єм: 4 мл.
	

	9
	Система Детекції Master Polymer Plus (Пероксидаза), (включає DAB Chromogen) 125 мл
	шт.
	2
	57767
Імуногістохімічне визначення антитіл IVD (діагностика in vitro), набір, імуногістохімічна реакція з ферментною
позначкою
	3690000-3 Лікарські засоби різні
	1. Система детекції для ІГХ для використання під час діагностичного дослідження in vitro;
2.  Специфічність: система повинна працювати з первинними моноклональними та поліклональними кролячими та мишачими антитілами;
3. Фермент: пероксидаза;
4. Хромоген/субстрат: ДАБ;
5. Кількість дослідів: не менше 1250 дослідів (з розрахунку 0,1 мл кожного компоненту системи на 1 дослід).
6. Наявність підсилювача ДАБ: не менше 125 мл.
	

	10
	TBS Tween 20 Буфер 10x 1000 мл
	шт.
	5
	57784
Промивний буфер для імуногістохімії IVD (діагностика in vitro)
	3690000-3 Лікарські засоби різні
	1. Тріс буфера з Твін 20 в 10-ти кратній концентрації для використання, як промивочний буфер, для  методів, заснованих на реакції антиген-антитіло. 
2. Об'єм: не менше 1л(10X) концентрату Тріс буфера з Твін 20  для приготування 10 л готового буферу.
	



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: 466 220,00 грн (чотириста шістдесят шість тисяч двісті двадцять гривень 00 копійок) з ПДВ; 

