                                                      Додаток 3 
                            до тендерної документації 
Інформація про необхідні технічні, якісні та кількісні характеристики предмета закупівлі:

Технічне завдання

                                      Проточний цитометр у комплектації двома лазерами за кодом ДК 021:2015: 38430000-8 Детектори та аналізатори
                                                     16867 - Проточний цитометр

	№
	Медико-технічні вимоги до приладу


	Відповідність/наявність



	1.1
	Гідродинамічне фокусування
	Відповідність, наявність

	1.2
	Наявність додаткової альтернативної гідродинамічному фокусуванню технології аналізу клітин: або акустичне фокусування, або спектральний аналіз, або оптична детекція із затримкою в часі
	Відповідність, наявність

	1.3
	Можливість комплектації приладу декількома лазерами одночасно (4 або більше)
	Відповідність

	1.4
	Лазери з пласкою верхівкою променю або еквівалент
	Відповідність, наявність

	1.5
	Пряме та бічне світлорозсіювання
	Наявність

	1.6
	Синій лазер, комплектація
	Відповідність, наявність

	1.7
	Червоний лазер, комплектація
	Відповідність, наявність

	1.8
	Наявність можливості комплектації фіолетовим лазером
	Наявність

	1.9
	Наявність можливості комплектації жовтим лазером
	Наявність

	1.10
	Наявність можливості комплектації зеленим лазером
	Наявність

	1.11
	Загальна кількість каналів детекції на синьому та червоному лазерах 
	9 або більше

	1.12
	Фільтри/канали детекції на червоному, синьому, жовтому та фіолетовому лазерах 
	16 або більше

	1.13
	Швидкість аналізу: від 35 мкл/хв або краще до 240 мкл/хв або краще. 
	Відповідність

	1.14
	Можливість вибору швидкості аналізу
	Наявність

	1.15
	Об'єм зразка для аналізу у межах від 20 мкл або більше до 4 мл або менше
	Відповідність

	1.16
	Швидкість збору даних від 20 000 подій/с або вище
	Відповідність

	1.17
	Чутливість детекції (MESF): FITC <120, PE <70 або краще
	Відповідність

	1.18
	Підтримка діапазону розміру частинок, що аналізуються: в межах від 0.5 мкм до 40 мкм або кращі параметри
	Відповідність

	1.19
	Можливість визначення абсолютного числа клітин
	Відповідність

	1.20
	Наявність ручної та автоматичної компенсації
	Відповідність

	1.21
	Пробірки для зразків в межах від 17 Х 100 мм до 8.5 х 45 мм
	Відповідність

	1.22
	Робоча станція 
	Комп'ютер

	1.23
	Спеціалізоване ПЗ для аналізу, безкоштовно у комплекті приладу. Мінімальні можливості програмного забезпечення:

Компенсація: повністю автоматизовані та ручні можливості компенсації 

Відслідковування інструменту: автоматизована база та тест продуктивності 

Автоматизоване обслуговування: ≤15 хв на запуск та ввімкнення

Максимальний файл подій: 20000000

Можливість проведення  крос-матч та віртуального порівняння даних крос-матч

Можливість проведення аналізу даних передіснуючих HLA- антитіл


	Відповідність

	1.24
	Кількість подій в одному файлі достатня для аналізу рідкісних подій
	Відповідність

	1.25
	Можливість роботи з 96-лунковими та 384-лунковими плашками в автоматичному режимі у разі необхідності
	Наявність

	1.26
	Можливість підключення автоматичної станції подачі зразків
	Наявність


Номенклатура та обсяги закупівлі

	№ з/п
	Найменування товару в комплекті
	Кількість товару в комплекті

	1
	Проточний цитометр у комплектації двома лазерами НК 024:2019: 6867 - Проточний цитометр


	1  шт.


Загальні вимоги

	1. Обладнання повинно бути новим, таким, що не перебувало в експлуатації. Надати гарантійний лист від Учасника.

	2. Товар, запропонований Учасником, повинен бути введений в обіг відповідно до законодавства у сфері технічного регулювання та оцінки відповідності, у передбаченому законодавством порядку. На підтвердження Учасник повинен надати:

а) завірену копію декларації або копію документів, що підтверджують можливість  введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) медичного виробу за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно з вимогами технічного регламенту, або сертифікат відповідності виробу за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно вимог технічного регламенту при поставці товару або оригінал гарантійного листа довільної форми про проходження виробником або уповноваженою особою виробника в Україні процедури оцінки відповідності виробу вимогам технічного регламенту з гарантією надати копії відповідних сертифікатів та декларацій на момент поставки товару

або:

б) завірену копію Свідоцтва про державну реєстрацію медичного виробу, що свідчить про наявності медичного виробу в Державному реєстрі медичної техніки та виробів медичного призначення, або з урахуванням вимог постанов Кабінету Міністрів України від 02.10.2013 № 753*, №754**, №755***, якщо Учасником торгів пропонується медичне обладнання строк дії Свідоцтва про державну реєстрацію якого закінчується до 1 липня 2017 року, у такому разі запропонований товар повинен бути ввезений на митну територію України (вироблений на території України) до закінчення терміну дії Свідоцтва про державну реєстрацію такого виробу.

Для підтвердження зазначеного Учасником торгів у складі тендерної пропозиції необхідно подати завірену копію митної декларації або документ, підтверджуючий дату виготовлення запропонованого товару, оригінал листа гарантії або інший документ, що підтверджує, що запропонований ним товар ввезений на митну територію України (вироблений на території України) до закінчення терміну дії Свідоцтва про державну реєстрацію такого виробу.

*  - Постанова КМУ від 02.10.2013. № 753 «Про затвердження Технічного регламенту щодо медичних виробів».

** - Постанова КМУ від 02.10.2013  № 754 «Про затвердження Технічного регламенту щодо медичних виробів для діагностики in vitro».

*** - Постанова КМУ від 02.10.2013. № 755 «Про затвердження Технічного регламенту щодо активних медичних виробів, які імплантують» або

в) у разі якщо запропонований виріб не підпадає під дію вищезазначених Технічних регламентів – надати лист пояснення учасника чи офіційного представника на території України з посиланням на відповідні нормативні акти та декларації відповідності виробника.

	3.Учасник повинен  надати підтвердження відповідності технічних параметрів обладнання, яке ним пропонується, медико-технічним вимогам документації конкурсних торгів, у вигляді таблиці з обов’язковим посиланням на відповідну сторінку офіційної друкованої інформації від виробника (інструкція користувача, експлуатаційно-технічна документація виробника, тощо).

	4.Надати копії інструкції користувача (експлуатаційно-технічна документація виробника, технічного опису тощо) українською мовою, що підтверджують відповідність наданих пропозицій за медико-технічними характеристиками.

	5.Гарантійний термін - не менше 12 місяців з моменту введення обладнання в експлуатацію (надати гарантійний лист від учасника у складі тендерної пропозиції).

	6.Проведення доставки, інсталяції та пуску обладнання проводиться повинні проводитися відповідними фахівцями за рахунок учасника (надати гарантійний лист в довільній формі).

	7.Обладнання повинно мати сервісну підтримку в Україні, наявність сервісної служби на території України (надати сертифікат сервісних інженерів або лист від виробника).

	8.Обладнання яке пропонується повинно бути новим та таким, що не було у використанні, рік виробництва не раніше 2020 року (надати гарантійний лист в довільній формі).

	9.бов’язкове надання Учасником оригіналу гарантійного листа, (якщо учасник не є виробником товару), який підтверджує можливість поставки товару, що є предметом закупівлі, у необхідній кількості, якості та у терміни, визначені документацією.


* у разі наявності в технічній частині посилання на конкретну торгівельну марку чи фірму, джерело походження або виробника – читати з виразом «або еквівалент».

Невідповідність запропонованого Учасником товару встановленим медико - технічним вимогам розцінюється як невідповідність пропозиції умовам тендерної документації.

