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	Заказчик
	Федеральное государственное бюджетное учреждение «Федеральный научно-образовательный центр медико-социальной экспертизы и реабилитации им. Г.А. Альбрехта» Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации
(ФГБУ ФНОЦ МСЭ и Р им. Г.А. Альбрехта Минтруда России)

	Адрес
	195067, г. Санкт-Петербург, ул. Бестужевская, д.50

	Начальная максимальная цена
	137 685,00 руб.-

	Код ОКПД 2
	21.20.23.110

	Источник финансирования
	Средства бюджетного учреждения



	№ п/п
	Наименование по КТРУ, ОКПД / КТРУ
	Ед. изм.
	Кол-во
	
	Требования, установленные к качеству, техническим характеристикам товара, функциональным характеристикам (потребительским свойствам) товара, к размерам и параметрам
	Обоснование
	Инструкция по заполнению участником закупки значений характеристики в заявке

	
	
	
	
	[bookmark: _GoBack]Наименование показателя, технического, функционального параметра
	Тип показателя, технического, функционального параметра
	Описание, значение
	
	

	1
	Кальцитонин ИВД, набор, иммунохемилюминесцентный анализ

21.20.23.110-00010151



	Набор
	1
	Качественная
	Описание
	Набор реагентов и других связанных с ними материалов, предназначенный для количественного определения кальцитонина (calcitonin) в клиническом образце методом иммунохемилюминесцентного анализа
	Соответствует КТРУ
	Участником не может изменяться значение характеристики

	
	
	
	
	Качественная
	Единица измерения
	Набор
	Соответствует КТРУ
	Участником не может изменяться значение характеристики

	
	
	
	
	Качественная
	Назначение 
	Для иммунохимического анализатора серии CL
	Определяется наличием оборудования у Заказчика 
	Участником не может изменяться значение характеристики

	
	
	
	
	Качественная
	Метод определения
	Количественный, одностадийный, сэндвич
	Определяется ведущими характеристиками реагента
	Участником не может изменяться значение характеристики

	
	
	
	
	Количественная 
	Количество кассет в наборе, шт.
	≥ 2
	Определяется имеющимися потоками исследований и существующим рабочим процессом в лаборатории
	Участник указывает конкретное значение характеристики

	
	
	
	
	Количественная
	Количество тестов в кассете, шт.
	≥ 50
	Определяется имеющимися потоками исследований и существующим рабочим процессом в лаборатории
	Участник указывает конкретное значение характеристики

	
	
	
	
	Количественная
	Остаточный срок годности, мес.
	≥ 3
	Определяется имеющимися потоками исследований и существующим рабочим процессом в лаборатории
	Участник указывает конкретное значение характеристики

	2
	Кальцитонин ИВД, калибратор

21.20.23.110-00010152
	Упак.
	1
	Качественная
	Описание 
	Материал, используемый для установления референтных значений для анализа, предназначенный для количественного определения кальцитонина (calcitonin) в клиническом образце
	Соответствует КТРУ
	Участником не может изменяться значение характеристики

	
	
	
	
	Качественная
	Единица измерения
	Упаковка 
	Соответствует КТРУ
	Участником не может изменяться значение характеристики

	
	
	
	
	Качественная
	Назначение 
	Для иммунохимического анализатора серии CL
	Определяется наличием оборудования у Заказчика
	Участником не может изменяться значение характеристики

	
	
	
	
	Количественная 
	Количество уровней, шт.
	≥ 3
	Определяется имеющимися потоками исследований и существующим рабочим процессом в лаборатории
	Участник указывает конкретное значение характеристики

	
	
	
	
	Количественная
	Объем флакона каждого уровня, мл.
	≥ 2
	Определяется имеющимися потоками исследований и существующим рабочим процессом в лаборатории
	Участник указывает конкретное значение характеристики

	
	
	
	
	Количественная
	Остаточный срок годности, мес.
	≥ 3
	Определяется имеющимися потоками исследований и существующим рабочим процессом в лаборатории
	Участник указывает конкретное значение характеристики

	3
	Кассета для определения паратиреоидного гормона

21.20.23.110 / -
	Набор 
	1
	Качественная 
	Описание 
	Кассета с реагентами для количественного определения паратиреоидного гормона (РТН)
	Определяется необходимостью лаборатории в данном исследовании
	Участником не может изменяться значение характеристики

	
	
	
	
	Качественная
	Назначение 
	Для иммунохимического анализатора серии CL
	Определяется наличием оборудования у Заказчика
	Участником не может изменяться значение характеристики

	
	
	
	
	Качественная
	Метод определения
	Двухслойный иммуноферментный анализ
	Определяется ведущими характеристиками реагента
	Участником не может изменяться значение характеристики

	
	
	
	
	Качественная
	Образец
	Человеческая сыворотка, плазма с антикоагулянтами КЗЭДТА, гепарином натрия и гепарином лития
	Определяется как решающий критерий, характеризующий рабочий процесс в лаборатории
	Участником не может изменяться значение характеристики

	
	
	
	
	Количественная 
	Количество кассет в наборе, шт.
	≥ 2
	Определяется имеющимися потоками исследований и существующим рабочим процессом в лаборатории
	Участник указывает конкретное значение характеристики

	
	
	
	
	Количественная
	Количество тестов в кассете, шт.
	≥ 50
	Определяется имеющимися потоками исследований и существующим рабочим процессом в лаборатории
	Участник указывает конкретное значение характеристики

	
	
	
	
	Количественная
	Остаточный срок годности, мес.
	≥ 3
	Определяется имеющимися потоками исследований и существующим рабочим процессом в лаборатории
	Участник указывает конкретное значение характеристики

	4
	Калибратор для определения паратиреоидного гормона

21.20.23.110 / -
	Набор 
	1
	Качественная
	Описание 
	Набор калибраторов для количественного определения паратиреоидного гормона (PTH Calibrators)
	Определяется необходимостью лаборатории в данном исследовании
	Участником не может изменяться значение характеристики

	
	
	
	
	Качественная
	Назначение 
	Для анализатора серии CL
	Определяется наличием оборудования у Заказчика
	Участником не может изменяться значение характеристики

	
	
	
	
	Количественная
	Количество уровней, шт.
	≥ 3
	Определяется имеющимися потоками исследований и существующим рабочим процессом в лаборатории
	Участник указывает конкретное значение характеристики

	
	
	
	
	Количественная
	Объем флакона каждого уровня, мл.
	≥ 2
	Определяется имеющимися потоками исследований и существующим рабочим процессом в лаборатории
	Участник указывает конкретное значение характеристики

	
	
	
	
	Количественная
	Остаточный срок годности, мес.
	≥ 3
	Определяется имеющимися потоками исследований и существующим рабочим процессом в лаборатории
	Участник указывает конкретное значение характеристики

	5
	Множественные аналиты связанные с анемией ИВД, контрольный материал

21.20.23.110-00010360
	Набор 
	1
	Качественная
	Описание 
	Материал, используемый для подтверждения качества анализа, предназначенный для использования при качественном и/или количественном определении аналитов, связанных с анемией (anaemia-related analyte) в клиническом образце, которые вместе создают анемический профиль. Определяемые аналиты могут включать (но не ограничиваться): железо (iron), ферритин (ferritin), фолат (витамин В9) (folate, vitamin B9), преальбумин (prealbumin), трансферрин (transferrin) и витамин В12 (vitamin B12)
	Соответствует КТРУ
	Участником не может изменяться значение характеристики

	
	
	
	
	Качественная
	Единица измерения 
	Набор 
	Соответствует КТРУ
	Участником не может изменяться значение характеристики

	
	
	
	
	Качественная
	Назначение 
	Для анализатора серии CL
	Определяется наличием оборудования у Заказчика
	Участником не может изменяться значение характеристики

	
	
	
	
	Качественная
	Контролируемые параметры
	25-гидроксивитамина D3, Витамин B12, Фолиевая кислота
	Определяется необходимостью в контроле лабораторных исследований
	Участником не может изменяться значение характеристики

	
	
	
	
	Качественная
	Уровень контролируемых параметров
	Низкий
	Определяется необходимостью в обеспечении точности во всем диапазоне измерения
	Участником не может изменяться значение характеристики

	
	
	
	
	Количественная 
	Количество флаконов в наборе, шт.
	≥ 3
	Определяется имеющимися потоками исследований и существующим рабочим процессом в лаборатории
	Участник указывает конкретное значение характеристики

	
	
	
	
	Количественная
	Объем флакона, мл.
	≥ 2
	Определяется имеющимися потоками исследований и существующим рабочим процессом в лаборатории
	Участник указывает конкретное значение характеристики

	
	
	
	
	Количественная
	Остаточный срок годности, мес.
	≥ 3
	Определяется имеющимися потоками исследований и существующим рабочим процессом в лаборатории
	Участник указывает конкретное значение характеристики

	6
	Множественные аналиты связанные с анемией ИВД, контрольный материал

21.20.23.110-00010360
	Набор 
	1
	Качественная
	Описание 
	Материал, используемый для подтверждения качества анализа, предназначенный для использования при качественном и/или количественном определении аналитов, связанных с анемией (anaemia-related analyte) в клиническом образце, которые вместе создают анемический профиль. Определяемые аналиты могут включать (но не ограничиваться): железо (iron), ферритин (ferritin), фолат (витамин В9) (folate, vitamin B9), преальбумин (prealbumin), трансферрин (transferrin) и витамин В12 (vitamin B12)
	Соответствует КТРУ
	Участником не может изменяться значение характеристики

	
	
	
	
	Качественная
	Единица измерения 
	Набор 
	Соответствует КТРУ
	Участником не может изменяться значение характеристики

	
	
	
	
	Качественная
	Назначение 
	Для анализатора серии CL
	Определяется наличием оборудования у Заказчика
	Участником не может изменяться значение характеристики

	
	
	
	
	Качественная
	Контролируемые параметры
	25-гидроксивитамина D3, Витамин B12, Фолиевая кислота
	Определяется необходимостью в контроле лабораторных исследований
	Участником не может изменяться значение характеристики

	
	
	
	
	Качественная
	Уровень контролируемых параметров
	Высокий
	Определяется необходимостью в обеспечении точности во всем диапазоне измерения
	Участником не может изменяться значение характеристики

	
	
	
	
	Количественная 
	Количество флаконов в наборе, шт.
	≥ 3
	Определяется имеющимися потоками исследований и существующим рабочим процессом в лаборатории
	Участник указывает конкретное значение характеристики

	
	
	
	
	Количественная
	Объем флакона, мл.
	≥ 2
	Определяется имеющимися потоками исследований и существующим рабочим процессом в лаборатории
	Участник указывает конкретное значение характеристики

	
	
	
	
	Количественная
	Остаточный срок годности, мес.
	≥ 3
	Определяется имеющимися потоками исследований и существующим рабочим процессом в лаборатории
	Участник указывает конкретное значение характеристики

	7
	Электрод pH

21.20.23.110 / -
	Штука 
	1
	Наименование показателя, технического, функционального параметра
	Тип показателя, технического, функционального параметра
	Описание, значение
	
	

	
	
	
	
	Качественная
	Назначение 
	Для измерения значений pH
	Определяется видами исследований, проводимых в лаборатории
	Участником не может изменяться значение характеристики

	
	
	
	
	Качественная
	Совместимость
	Для работы на ионоселективном анализаторе EasyLyte Calcium Na/K/Ca/pH
	Определяется наличием оборудования у Заказчика
	Участником не может изменяться значение характеристики

	
	
	
	
	Количественная
	Остаточный срок годности на момент поставки, мес.
	≥ 4 
	Определяется потомками исследований, проводимых в лаборатории
	Участник указывает конкретное значение характеристики



Согласно ч. 3 ст. 38 Закона 323-ФЗ Обращение медицинских изделий включает в себя их применение, которое должно осуществляться в соответствии с документацией производителя медицинских изделий. Такая документация к иммунохемилюминесцентному анализатору серии CL, имеющемуся у Заказчика, предусматривает применение только оригинальных принадлежностей и реагентов.


*Обоснование характеристик:
Необходимые заказчику характеристики товаров в КТРУ отсутствуют, что не позволяет идентифицировать товар и может привести к поставке товара, не соответствующего потребностям заказчика для выполнения определенных функций и полномочий, и оказания некачественной медицинской помощи, а также к неэффективности осуществления закупки, что нарушает требования статьи 12 Федерального закона от 5 апреля 2013 г. № 44-ФЗ, в связи с чем, на основании п. 5  «Правил формирования и ведения в единой информационной системе в сфере закупок каталога товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд и правил использования каталога товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд», описание объекта закупки осуществляется в соответствии с положениями статьи 33 Федерального закона от 5 апреля 2013 г. № 44-ФЗ.
Указанные технические и качественные характеристики товара, необходимые Заказчику при осуществлении закупки, в наибольшей степени удовлетворяют потребностям заказчика, обусловлены особенностями методик и правил проведения медицинских манипуляций в учреждении.



