ОБГРУНТУВАННЯ 
\ МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ 
на закупівлю по предмету
  Реагенти для  науково-дослідної лабораторії ІГТБ ЦГДКІ: 1. Кон'юговане антитіло IOTest CD34 PE, або еквівалент; 2. Кон'юговане антитіло CD3 APC-Alexa Fluor 750; 3. Кон'юговане антитіло IOTest CD4 Pacific Blue; 4. Кон'юговане антитіло IOTest CD8 APC-Alexa Fluor 700; 5. Кон'юговане антитіло ІО Теst CD19-PC7, 100 тестів; 6. Кон'юговане антитіло ІО Теst CD45 FITC, 100 тестів; 7. Кон'юговане антитіло ІО Теst CD45 KrO, 100 тестів; 8. Флюоросфери  Flow-Check Pro, суміш флуоросфер розміром 10 мкм з діапазоном флуоресценції від 515 до 800 нм при збудженні хвилею 488 нм, розміром 6 мкм з діапазоном флюоресценції від 640 до 800 нм при збудженні хвилею 635 нм та розміром 3 мкм з діапазоном флуоресценції від 400 до 500 нм при збудженні хвилею 405 нм; 9. IMMUNO-TROL CELLS Клітини IMMUNO-TROL Контрольний клітинний матеріал, нормальний рівень, які мають паспортні дані на наступні параметри: CD2, CD3, CD14, CD19, CD3-/56+, CD7, CD13, HLA-DR, CD33, 60 тестів (2х3 мл) ; 10. Лізуючий розчин Lysing Solutoin IQTest 3 (10x); 11. Розчин для промивання системи проточного цитофлюориметра COULTER CLENZ Cleaning Agent Засіб для очищення СОULTER CLENZ (5 літрів); 12. Обжимна рідина для проточного цитофлюориметра ISO FLOW, 10л; 13. ViaKrome	405; 14. DxFLEX daily QC; 15.  CD34 MultiSort Kit 130-056-701; 16. CD34 MicroBead Kit UltraPure 130-100-453;  або еквівалент - код ДК 021:2015 – 33690000-3 лікарські засоби різні.
	[bookmark: RANGE!B3:D3]№
з/п
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або еквівалент
	Од.
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	Заг-на кіл-ть 
	Національний класифікатор України
Єдиний закупівельний словник ДК 021:2015  

	1
	Кон'юговане антитіло IOTest CD34 PE, або еквівалент
	Шт
	2
	33690000-3 Лікарські засоби різні

	2
	Кон'юговане антитіло CD3 APC-Alexa Fluor 750
	Шт
	3
	33690000-3 Лікарські засоби різні

	3
	Кон'юговане антитіло IOTest CD4 Pacific Blue
	Шт
	2
	33690000-3 Лікарські засоби різні

	4
	Кон'юговане антитіло IOTest CD8 APC-Alexa Fluor 700
	Шт
	2
	33690000-3 Лікарські засоби різні

	5
	Кон'юговане антитіло ІО Теst CD19-PC7, 100 тестів
	Шт
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні

	6
	Кон'юговане антитіло ІО Теst CD45 FITC, 100 тестів
	Шт
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні

	7
	Кон'юговане антитіло ІО Теst CD45 KrO, 100 тестів
	Шт
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні

	8
	Флюоросфери  Flow-Check Pro, суміш флуоросфер розміром 10 мкм з діапазоном флуоресценції від 515 до 800 нм при збудженні хвилею 488 нм, розміром 6 мкм з діапазоном флюоресценції від 640 до 800 нм при збудженні хвилею 635 нм та розміром 3 мкм з діапазоном флуоресценції від 400 до 500 нм при збудженні хвилею 405 нм
	упак
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні

	9
	IMMUNO-TROL CELLS Клітини IMMUNO-TROL Контрольний клітинний матеріал, нормальний рівень, які мають паспортні дані на наступні параметри: CD2, CD3, CD14, CD19, CD3-/56+, CD7, CD13, HLA-DR, CD33, 60 тестів (2х3 мл) 
	упак
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні

	10
	Лізуючий розчин Lysing Solutoin IQTest 3 (10x)
	Шт
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні

	11
	Розчин для промивання системи проточного цитофлюориметра COULTER CLENZ Cleaning Agent Засіб для очищення СОULTER CLENZ (5 літрів) 
	Шт
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні

	12
	Обжимна рідина для проточного цитофлюориметра ISO FLOW, 10л
	Шт
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні

	13
	ViaKrome 405
	набір
	2
	33690000-3 Лікарські засоби різні

	14
	DxFLEX daily QC 
	Шт
	2
	33690000-3 Лікарські засоби різні

	15
	 CD34 MultiSort Kit 130-056-701
	набір
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні

	16
	CD34 MicroBead Kit UltraPure 130-100-453
	упак
	1
	33690000-3 Лікарські засоби різні



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 науково-дослідної лабораторії ІГТБ ЦГДКІ
Загальні вимоги :
Вся лабораторна продукція, що представлена на торги повинна:
1. Бути зареєстрованою в Україні або мати декларацію про відповідність та відповідати вимогам чинного законодавства щодо їх виробництва.
3. Бути адаптованою до відповідного аналізатору, що заявлений в лоті.
4. Мати зазначену на упаковці дату виробництва та термін придатності.
5. Постачатись транспортом Продавця за умови попередньої заявки Покупця та оплачуватись тільки по факту поставки товару з можливістю відстрочки платежу до 30 календарних днів.
6. Постачатись не пізніше 30 днів з моменту подання заявки (перевага надається фірмам, що мають склади в Києві та гарантують термінову поставку).
7. Закуповуватись та постачатись як дрібними партіями протягом року, так і цілим лотом, в залежності від реальних потреб установи та виділених асигнувань.
[bookmark: _GoBack]8. Мати термін придатності на момент поставки не менше 80 % від передбаченого.
9. Зберігатися та транспортуватися з дотриманням встановлених вимог до кожної позиції.,

[bookmark: _Hlk224738730]Вимоги до реагентів:
	Кон'юговане антитіло IOTest CD34 PE, або еквівалент - Антитіла,  кон’юговані з флуорохромом PE, призначені для ідентифікації в людських біологічних пробах клітин, що експресують антиген CD34. Кількість тестів у флаконі не менше 100; 

	Кон'юговане антитіло CD3 APC-Alexa Fluor 750 - Антитіла,  кон’юговані з флуорохромом APC-Alexa Fluor 750, призначені для ідентифікації в людських біологічних пробах клітин, що експресують антиген CD3. Кількість тестів у флаконі не менше 50; 

	Кон'юговане антитіло IOTest CD4 Pacific Blue - Антитіла,  кон’юговані з флуорохромом Pacific Blue, призначені для ідентифікації в людських біологічних пробах клітин, що експресують антиген CD4. Кількість тестів у флаконі не менше 50; 

	Кон'юговане антитіло IOTest CD8 APC-Alexa Fluor 700 - Антитіла,  кон’юговані з флуорохромом APC-Alexa Fluor 700, призначені для ідентифікації в людських біологічних пробах клітин, що експресують антиген CD8. Об’єм флакону не менше 0,5 мл; 

	Кон'юговане антитіло ІО Теst CD19-PC7, 100 тестів - Антитіла,  кон’юговані з флуорохромом PC7, призначені для ідентифікації в людських біологічних пробах клітин, що експресують антиген CD19. Кількість тестів у флаконі не менше 100; 

	Кон'юговане антитіло ІО Теst CD45 FITC, 100 тестів - Антитіла,  кон’юговані з флуорохромом KrO, призначені для ідентифікації в людських біологічних пробах клітин, що експресують антиген CD45. Кількість тестів у флаконі не менше 100; 

	Кон'юговане антитіло ІО Теst CD45 KrO, 100 тестів - Антитіла,  кон’юговані з флуорохромом FITC, призначені для ідентифікації в людських біологічних пробах клітин, що експресують антиген CD45. Кількість тестів у флаконі не менше 100.; 


	

	Лізуючий розчин Lysing Solutoin IQTest 3 (10x) - Реагент, який призначений для лізису еритроцитів під час підготування біологічних зразків. Реагент для діагностики in vitro. Кількість тестів у флаконі не менше 100; 

	Розчин для промивання системи проточного цитофлюориметра COULTER CLENZ Cleaning Agent Засіб для очищення СОULTER CLENZ (5 літрів)  - Очищуючий розчин, що містить ферменти для розкладання біологічних залишків у проточній системі цитометра. Реагент для діагностики in vitro. Об’єм каністри не менше 5 літрів.; 

	Обжимна рідина для проточного цитофлюориметра ISO FLOW, 10л - Збалансований розчин електролітів для використання на проточних цитометрах з функціями розсіяння світла і флюоресценції. Повинен містити: хлорид натрію 7,93 г/л, динатрію ЕДТА 0,38 г/л, хлорид калію 0,40 г/л, мононатрійфосфат 0,19 г/л, динатріюфосфат 1,95 г/л, фторид натрію 0,30 г/л та консервант. Реагент для діагностики in vitro. Об’єм каністри не менше 10 літрів; 

	ViaKrome 405 - Тіоловий реактивний флуоресцентний барвник, який ковалентно зв’язує вільний тіол, присутній на клітинних білках при нейтральному pH. Довжина хвилі лазера для максимального збудження - 402 нм.; 

	DxFLEX daily QC  - Суспензія флуоросфер із приблизним розміром 3,0–3,4 мкм із діапазоном флуоресценції від 410 нм до 800 нм при збудженні хвилею 405 нм, 488 нм або 635 нм. Ця суміш суспендована у водному середовищі, що містить поверхнево-активні речовини та консерванти, із загальною оптимальною концентрацією ̴ 1,3 x 10^6 флуоросфер/мл.; 

	 CD34 MultiSort Kit 130-056-701 - Набір для позитивної селекції субпопуляцій CD34+ шляхом послідовного сортування. CD34+ гемопоетичні стовбурові клітини та клітини-попередники

	CD34 MicroBead Kit UltraPure 130-100-453 - Набір мікрочасток призначених для ізоляції  людських клітин, що несуть CD34-антиген на поверхні; 



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: 774 746,02 грн (cімсот сімдесят чотири тисячі сімсот сорок шість гривень 02 копійки) з ПДВ; 

