Описание объекта закупки 

на оказание услуг по заготовке, хранению, переработке и обеспечению безопасности донорской крови и (или) ее компонентов для клинического использования при оказании медицинской помощи и (или) индивидуальному подбору доноров и анализу проб на совместимость (ОКПД 2 86.90.16.000)

Все услуги должны быть оказаны своевременно. Услуги должны быть оказаны качественно, с соблюдением всех принятых норм и правил в соответствии с законодательством РФ.
Все услуги должны быть оказаны в соответствии с требованиями промышленной безопасности, охраны труда, техники безопасности и электробезопасности законодательства РФ.
Услуги по своим характеристикам должны соответствовать параметрам, приводимым в требованиях, перечисленных ниже.

	№ п/п
	Наименование услуг
	Качественные и количественные характеристики
	Единица измерения

	1
	 Свежезамороженная плазма
	Должна соответствовать требованиям п.   III, VIII, IX, X. Приложения №2 к Правилам заготовки, хранения, транспортировки и клинического использования донорской крови и ее компонентов, утвержденные Постановлением Правительства РФ от 14 мая 2025 г. N 641
-Визуальные изменения:	
Не должны быть аномального цвета или видимых сгустков (все единицы)
- Фактор VIII, концентрация не менее 70 МЕ/100 мл
-Фибриноген:
- Должна быть стерильна
- Единица измерения литр
	Л; дм [3*]

	2
	Эритроцитная взвесь лейкоредуцированная
	Должна соответствовать требованиям п. II, III, V, VI. Приложения №2 к Правилам заготовки, хранения, транспортировки и клинического использования донорской крови и ее компонентов, утвержденные Постановлением Правительства РФ от 14 мая 2025 г. N 641
- Гематокрит от 0,5 до 0,7
- Остаточное содержание лейкоцитов менее 1 [image: https://base.garant.ru/files/base/72284110/922685338.png] 106 клеток в единице 
- Гемолиз в конце срока годности менее 0,8 процента эритроцитов
- Должна быть стерильна
- Единица измерения литр
	Л; дм [3*]

	3
	Концентрат тромбоцитов лейкоредуцированный, полученный методом афереза в добавочном растворе

	Должен соответствовать требованиям п. I, V, VII. Приложения №2 к Правилам заготовки, хранения, транспортировки и клинического использования донорской крови и ее компонентов, утвержденные Постановлением Правительства РФ от 14 мая 2025 г. N 641
- Объем	не менее 40 мл на 60 x 109тромбоцитов
- Содержание тромбоцитов	не менее 200 x 109 в единице
- Остаточное содержание лейкоцитов менее 1 x 10 6 клеток в единице
- Должен быть стерильный
- Единица измерения доза
	Доза; дм [3*]

	4
	Отмытые эритроциты
	Должны соответствовать требованиям п.  III, IV, VI, XIV, Приложения №2 к Правилам заготовки, хранения, транспортировки и клинического использования донорской крови и ее компонентов, утвержденные Постановлением Правительства РФ от 14 мая 2025 г. N 641
- Гематокрит от 0,5 до 0,75
- Гемоглобин не менее 40 граммов в единице
- Количество белка в конечной надосадочной жидкости менее 0,5 граммов в единице
- Должны быть стерильны
- Единица измерения литр
	Л; дм [3*]

	5
	Криопреципитат из единицы донорской крови и (или) её компонентов
	Должен соответствовать требованиям п. I, III, VII. X.  Приложения №2 к Правилам заготовки, хранения, транспортировки и клинического использования донорской крови и ее компонентов, утвержденные Постановлением Правительства РФ от 14 мая 2025 г. N 641
Объем: от 30 до 40 мл
-Должны быть стерильны
- Количество тромбоцитов в единице концентрата тромбоцитов: не менее 70 ME на 40 мл
- Фибриноген: не менее 140 мг на 40 мл

	Доза; дм [3*]

	6
	Индивидуальный подбор донора и анализ проб на совместимость
	Должен соответствовать Приказу Министерства здравоохранения РФ от 20 октября 2020 г. N 1134н "Об утверждении порядка медицинского обследования реципиента, проведения проб на индивидуальную совместимость, включая биологическую пробу, при трансфузии донорской крови и (или) ее компонентов"
	ЕД



Требования к упаковке товара.
Компоненты крови поставляются упакованными в медицинские изделия, предназначенные для хранения донорской крови и ее компонентов, на которых указаны наименование донорской крови и (или) ее компонентов, статус донорской крови и (или) ее компонентов, группа крови по системе АВ0 и резус-принадлежность, фенотип, Келл.
Допускается размещение донорской крови и (или) ее компонентов разной группы крови и резус-принадлежности в одном медицинском изделии, предназначенном для хранения донорской крови и (или) ее компонентов, на разных полках, которые соответственно маркируются.
Упаковка должна обеспечивать установленные Постановлением Правительства РФ от 14 мая 2025 г. N 641 условия хранения и транспортировки. Температура хранения донорской крови и эритроцитосодержащих компонентов должна быть от +2ºС до +6ºС. При транспортировке упаковка должна обеспечивать температуру донорской крови и эритроцитосодержащих компонентов не выше +10 ºС. Температура хранения плазмы должна быть не выше -25 ºС. При транспортировке упаковка должна обеспечивать температуру плазмы приближенной к температуре хранения, но не выше -18 ºС.
Упаковка компонентов крови не должна иметь механических повреждений. Упаковка должна иметь средства измерения температуры при хранении и транспортировке более 30 минут.

Объем предоставления гарантии качества:
              Остаточный срок годности начинает исчисляться с момента передачи Товара Заказчику и подписания документа о приемке.
              В случае поставки некачественной продукции или продукции со скрытыми дефектами поставщик должен обеспечить ее замену на эквивалентную продукцию в течение 8 часов с момента подачи соответствующего запроса Заказчиком.
Качество поставляемого товара должно соответствовать требованиям к качеству, установленным законодательством Российской Федерации.
Остаточный срок годности компонентов крови на момент поставки товара Заказчику должен составлять:
- Свежезамороженная плазма не менее 2-х лет;
- Эритроцитная взвесь лейкоредуцированная не менее 26 дней;
- Концентрат тромбоцитов лейкоредуцированный, полученный методом афереза в добавочном растворе
не менее 3 суток;
- Отмытые эритроциты не менее 14 часов.

Условия поставки (выборки) товаров и порядок приема-передачи товара
Тара должна обеспечивать сохранность Товара во время его транспортировки заказчиком и проведения погрузочно-разгрузочных работ.

Прочие условия 
Перед транспортировкой донорской крови и (или) ее компонентов представителем Заказчика проверяется:
а) идентификационный номер единицы компонента донорской крови;
б) статус донорской крови и (или) ее компонентов (наличие статуса «пригодный для использования»);
в) внешний вид донорской крови и (или) ее компонентов (отсутствие сгустков и гемолиза в эритроцитсодержащих компонентах донорской крови, отсутствие осадка в размороженной плазме);
г) целостность контейнера единицы компонента донорской крови (отсутствие протекания);
д) условия хранения.
В случае переливания реципиенту компонентов крови, содержащих инфекционный агент, ответственность за качество и безопасность компонентов крови несет Исполнитель.
Исполнитель должен осуществлять заготовку, переработку, хранение, использование и транспортировку донорской крови в соответствии с требованиями, установленные Постановлением Правительства РФ от 14 мая 2025 г. N 641. 
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