Приложение № 1
Описание объекта закупки (Техническое задание)
1. Требования к техническим, функциональным, качественным характеристикам и эксплуатационным (при необходимости) характеристикам (потребительским свойствам) товара:
	№ п/п
	Наименование по КТРУ
	Код КТРУ
	ОКПД2
	№ характеристики п/п
	Наименование характеристики
	Значение характеристики
	Единица изменения характеристики
	Инструкция по заполнению характеристики в заявке
	Обоснование дополнительных характеристик
	Количество товара
	Единица измерения товара

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12

	1
	Ферритин ИВД, набор, иммуноферментный анализ (ИФА)
	21.20.23.110-00009108
	21.20.23.110
	1
	Количество выполняемых тестов
	 96
	шт
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	В соответствии с КТРУ
	4
	набор

	
	
	
	
	2
	Назначение
	Для анализаторов открытого типа и ручной постановки
	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	В соответствии с КТРУ
	
	

	
	
	
	
	3
	Верхнее значение концентрации аналита в калибровочном образце
	не менее 0,5
	Мкг/мл
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Для успешной дифференциальной диагностики, выбора тактики лечения пациента и наблюдения за динамикой развития ответной реакции организма врачу-клиницисту необходимо знать точную концентрацию аналита, что и обеспечивает широкий диапазон измерений, не требующий лишних разведений образца
	
	

	
	
	
	
	4
	Чувствительность
	не более 0,0025
	Мкг/мл
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Высокая чувствительность необходима для исключения ложноотрицательных результатов
	
	

	
	
	
	
	5
	Количество калибраторов с фиксированной концентрацией
	не менее 6
	шт
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Чем больше калибраторов используется для построения калибровочной кривой, тем точнее будет результат исследуемой пробы, отложенной на этом графике
	
	

	
	
	
	
	6
	Количество образца для анализа (сыворотка крови, плазма крови)
	не более 0,02
	см3
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Чем меньше образца требуется для проведения одного анализа, тем больше различных исследований можно выполнить из одной пробы
	
	

	
	
	
	
	7
	Использование отдельных лунок для бланка
	не требуется
	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	При необходимости выделения отдельных лунок для постановки бланка уменьшается количество образцов, которые можно протестировать, что влечет за собой перерасход реагентов
	
	

	
	
	
	
	8
	Суммарное время инкубации
	не более 45
	мин
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Позволяет не нарушать технологические процессы в лаборатории, которые выверены с учетом табельного расписания и максимально оптимизированы. Изменение в протоколе постановки тест-системы неизбежно повредит отлаженный механизм исследований в лаборатории
	
	

	2
	D-димер ИВД, набор, иммуноферментный анализ (ИФА)
	21.20.23.110-00007603
	21.20.23.110
	1
	Метод
	«сэндвич»-вариант ИФА, одностадийный
	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Метод позволяет уменьшить долю ложноположительных и ложноотрицательных результатов и избежать влияния ревматоидного фактора, обеспечивает максимальную чувствительность и специфичность; минимизация количества операций при постановке анализа ведет к снижению числа ошибок при проведении методики, особенно в ручном формате.
	3
	набор

	
	
	
	
	2
	Количество выполняемых тестов
	не менее 96
	шт
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Обусловлен количеством стандартных планшетов
	
	

	
	
	
	
	3
	Верхнее значение концентрации аналита в калибровочном образце
	не менее 3
	Мкг/мл
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Для успешной дифференциальной диагностики, выбора тактики лечения пациента и наблюдения за динамикой развития ответной реакции организма врачу-клиницисту необходимо знать точную концентрацию аналита, что и обеспечивает широкий диапазон измерений, не требующий лишних разведений образца
	
	

	
	
	
	
	4
	Чувствительность
	не более 0,01
	Мкг/мл
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Для успешной дифференциальной диагностики, выбора тактики лечения пациента и наблюдения за динамикой развития ответной реакции организма врачу-клиницисту необходимо знать точную концентрацию аналита, что и обеспечивает широкий диапазон измерений, не требующий лишних разведений образца
	
	

	
	
	
	
	5
	Количество образца для анализа (плазма крови)
	не более 0,01
	см3
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Высокая чувствительность необходима для исключения ложноотрицательных результатов
	
	

	
	
	
	
	6
	Суммарное время инкубации
	не более 75
	мин
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Чем меньше образца требуется для проведения одного анализа, тем больше различных исследований можно выполнить из одной пробы
	
	

	
	
	
	
	7
	Использование шейкера
	постановка анализа с использованием шейкера
	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Позволяет не нарушать технологические процессы в лаборатории, которые выверены с учетом табельного расписания и максимально оптимизированы. Изменение в протоколе постановки тест-системы неизбежно повредит отлаженный механизм исследований в лаборатории
	
	

	
	
	
	
	8
	Форма раствора ТМБ и конъюгата
	готовы к использованию
	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Исключает влияние внешних факторов, тем самым обеспечивая стабильность проведения анализа
	
	

	3
	Ротавирус антигены ИВД, набор, иммуноферментный анализ (ИФА)
	21.20.23.110-00008066
	21.20.23.110
	1
	Количество выполняемых тестов
	≥ 96
	шт
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	В соответствии с КТРУ
	3
	набор

	
	
	
	
	2
	Назначение
	Для анализаторов открытого типа и ручной постановки
	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	В соответствии с КТРУ
	
	

	
	
	
	
	3
	Метод
	«сэндвич»-вариант ИФА, одностадийный
	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Метод позволяет уменьшить долю ложноположительных и ложноотрицательных результатов и избежать влияния ревматоидного фактора, обеспечивает максимальную чувствительность и специфичность; минимизация количества операций при постановке анализа ведет к снижению числа ошибок при проведении методики, особенно в ручном формате.
	
	

	
	
	
	
	4
	Количество лунок, используемых для внесения контролей при использовании целого планшета
	не более 3
	шт
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Минимизация количества лунок для контролей позволяет оптимально использовать диагностический набор, увеличивая количество лунок для проб и снижая себестоимость теста
	
	

	
	
	
	
	5
	Чувствительность (в титре) 1:128
	соответствие
	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Высокая чувствительность необходима для исключения ложноотрицательных результатов
	
	

	
	
	
	
	6
	Количество образца для анализа (фекалии)
	не более 1
	г
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Чем меньше образца требуется для проведения одного анализа, тем больше различных исследований можно выполнить из одной пробы
	
	

	
	
	
	
	7
	Суммарное время инкубации (в образцах воды и культуральной жидкости)
	не более 145
	мин
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Позволяет не нарушать технологические процессы в лаборатории, которые выверены с учетом табельного расписания и максимально оптимизированы. Изменение в протоколе постановки тест-системы неизбежно повредит отлаженный механизм исследований в лаборатории
	
	

	
	
	
	
	8
	Суммарное время инкубации (в экстрактах фекалий)
	не более 55
	мин
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Позволяет не нарушать технологические процессы в лаборатории, которые выверены с учетом табельного расписания и максимально оптимизированы. Изменение в протоколе постановки тест-системы неизбежно повредит отлаженный механизм исследований в лаборатории
	
	

	
	
	
	
	9
	Использование шейкера
	постановка анализа без использования шейкера
	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Обусловлено ограниченным количеством оборудования для проведения ИФА в лаборатории
	
	

	
	
	
	
	10
	Форма раствора ТМБ и конъюгата
	готовы к использованию
	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Готовность реагентов уменьшает количество операций на подготовительном этапе постановки анализа, что экономит время оператора и снижает риск возникновения ошибок
	
	


[bookmark: _GoBack]
	4
	Свободный трийодтиронин ИВД, набор, иммунохемилюминесцентный анализ
	21.20.23.110-00010511
	21.20.23.110

	1
	Назначение
	Для анализаторов серии ACCESS system
	шт
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	В соответствии с КТРУ
	1
	набор

	
	
	
	
	2
	Количество выполняемых тестов
	100.0
	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	В соответствии с КТРУ
	
	

	
	
	
	
	
	Стабильность после вскрытия 
	≥ 28
	дн
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Для обеспечения оптимального и максимально полного использования реагента при работе на анализаторе
	
	



2. Требования к качеству Товара


	2.1.
	Упаковка товара должна быть пригодна для манипуляций при погрузке и разгрузке, гарантировать абсолютную защищенность товара от повреждений или порчи при транспортировке. Транспортировка товара производится с соблюдением температурного режима. Поставщик несёт ответственность перед Заказчиком за повреждения, возникшие из-за неправильной упаковки.
Упаковка должна обеспечивать сохранность от внешних воздействий и любого вида повреждений при перевозке различными видами транспорта (при необходимости иметь светонепроницаемую защиту и упаковку, которая предохраняет от различного рода повреждений, попадания света, проникновения в неё избыточной влажности.).  

	2.2.
	Товар должен иметь маркировочные ярлыки (или этикетки) с указанием полной информации, предусмотренной нормативными правовыми актами Российской Федерации, подтверждающей качество поставляемого товара и его соответствие требованиям законодательства Российской Федерации. Маркировка должна быть выполнена на русском языке и содержать: наименование товара, наименование фирмы изготовителя, юридический адрес изготовителя, дату выпуска и срок хранения. Маркировка должна обеспечивать полную и однозначную идентификацию каждой единицы товара при ее приемке от Поставщика.
В соответствии с пунктом 11 Решения Совета Евразийской экономической комиссии от 12.02.2016 № 27 «Об утверждении Общих требований безопасности и эффективности медицинских изделий, требований к их маркировке и эксплуатационной документации на них» и ГОСТ Р ИСО 15223-1-2023 «Изделия медицинские. Символы, применяемые для передачи информации, предоставляемой изготовителем. Часть 1. Основные требования» информация, необходимая для идентификации медицинского изделия и его производителя, страны происхождения, а также информация для пользователя (профессионального или непрофессионального), касающаяся безопасности медицинского изделия, его функциональных свойств и эксплуатационных характеристик, в том числе этикетка для внесения записей, и инструкция по применению должны быть указаны на русском языке.

	3. Требования к отгрузке и доставке товара, сопроводительной документации

	3.1.
	Разгрузка и складирование Товара в месте доставки производится силами и средствами Поставщика в присутствии представителя Заказчика. Прием товара на складе Заказчика производится с 9 часов 00 минут до 16 часов 00 минут в рабочие дни.

	3.2.
	Поставщик за 3 (три) дня до предполагаемой даты поставки Товара уведомляет Заказчика о дате осуществления поставки Товара.

	3.3.
	При поставке товара Поставщик предоставляет:
-копию регистрационного удостоверения Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития или копия регистрационного удостоверения Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации;
-сертификаты (декларация) соответствия Госстандарта России (при наличии);
-санитарно-эпидемиологическое заключение Госсанэпиднадзора (при наличии).

	4. Срок поставки товара

	4.1.
	Поставка товара осуществляется в течении 14 рабочих дней с момента заключения договора.  

	5. Место доставки товара

	5.1.
	184682, Мурманская область, г. Снежногорск, ул. Валентина Бирюкова, д.10

	6. Срок приемки поставленного товара в части соответствия его количества, комплектности, объема требованиям, установленным контрактом

	6.1.
	Приемка товара осуществляется в течение 20 рабочих дней после доставки до склада Заказчика товара.

	7. Срок оформления результатов приемки товара

	7.1.
	В течение 20 рабочих дней со дня поставки товара.

	8. Сведения о включенных в цену товара расходах

	8.1.
	Цена Контракта включает в себя прибыль Исполнителя, все расходы, связанные с оказанием услуг: погрузо-разгрузочные работы, вывоз, транспортные расходы, расходные материалы, необходимых для оказания услуг, страхование, банковские услуги, уплату налогов, сборов, пошлин и других обязательных платежей в соответствии с действующим законодательством Российской Федерации, а также иные расходы, связанные с исполнением обязательств по настоящему Контракту.

	9. Гарантийные обязательства

	9.1.
	Качество Товара должно соответствовать действующим государственным нормам, стандартам и иной нормативно-технической документации на данный вид товаров и подтверждаться при осуществлении поставки документами качества, необходимыми согласно действующему законодательству: копиями деклараций соответствия или сертификатов соответствия каждой позиции поставляемого товара. 

	9.2.
	Поставляемый Товар должен быть новым Товаром, произведенным соответствующими производителями, промышленного производства, содержащими все необходимые коды и знаки производителя; официально предназначенными для поставки в Российскую Федерацию. Товар должен быть не бывшим в употреблении, не восстановленным, не поврежденным.

	9.3.
	Остаточный срок годности на дату поставки не менее 12 месяцев с момента поставки товара. Неисправный или дефектный товар будет возвращен Поставщику за его счет в сроки, согласованные Заказчиком и Поставщиком.

	9.4.
	В случае необходимости замены дефектного товара в пределах гарантийного срока Поставщик обязуется в течение 10 (десяти) календарных дней со дня уведомления Заказчиком Поставщика произвести замену некачественного товара на качественный товар.





   

