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
	0,8% Серджискрин
	21.20.23.110-00010891
	21.20.23.110
	1
	Назначение
	Обнаружение непредвиденных антител в сыворотке или плазме пациентов и доноров
	
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	В соответствии с КТРУ
	1
	набор

	
	
	
	
	2
	Форма выпуска
	Три флакона с 0,8%-ной суспензией эритроцитов группы O
	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	В соответствии с КТРУ
	
	

	
	
	
	
	3
	Состав
	В наборе три образца от разных доноров:
Surgiscreen I — эритроциты от донора с фенотипом R1R1 (DCe/DCe) или RwR (DCwe/DCe);
Surgiscreen II — эритроциты от донора с фенотипом R2R2 (Dc‒E/Dc‒E);
Surgiscreen III — эритроциты от донора с фенотипом rr

	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	В соответствии с КТРУ
	
	











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. Гарантийные обязательства

	4.1.
	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. 

	4.2.
	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.

	4.3.
	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.

	4.4.
	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.
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