
Описание объекта закупки
1. Наименование объекта закупки: ВИЧ1/ВИЧ2 антигены/антитела ИВД, набор, иммунохроматографический анализ, экспресс-анализ
2. Количество, код позиции, функциональные, технические и качественные характеристики, эксплуатационные характеристики объекта закупки:
	№ п/п
	Наименование
	Код
	Характеристика
	Требуемое значение (или диапазон)

	1
	ВИЧ1/ВИЧ2 антигены/антитела ИВД, набор, иммунохроматографический анализ, экспресс-анализ
	21.20.23.110-00010925
	Назначение
	Набор реагентов и сопутствующих материалов для качественного определения in vitro антител к вирусу иммунодефицита человека типов 1 и 2 (ВИЧ-1/ВИЧ-2) и антигена р24 ВИЧ-1 методом иммунохроматографического анализа. Предназначен для экспресс-диагностики в лабораториях или вблизи пациента.

	
	
	
	Количество выполняемых тестов в упаковке
	от ≥ 25 до ≤ 30 штук

	
	
	
	Применение
	Для одноэтапного быстрого определения антител к ВИЧ-1, ВИЧ-2 и антигена р24 ВИЧ-1.

	
	
	
	Биологический материал
	Сыворотка, плазма или цельная (венозная или капиллярная) кровь человека.

	
	
	
	Предел обнаружения антигена р24 ВИЧ-1
	не более 2 МЕ/мл (или не более 2,5 МЕ/мл)

	
	
	
	Диагностическая чувствительность
	≥ 99 %

	
	
	
	Диагностическая специфика
	≥ 99 %

	
	
	
	Время достижения результатов
	от 15 до 30 минут

	
	
	
	Количество исследуемого образца (крови/сыворотки)
	не более 50 мкл

	
	
	
	Состав набора (комплектация упаковки):
	

	
	
	
	— Тест-кассета (или тест-полоска)
	Наличие, в количестве, соответствующем числу тестов в упаковке

	
	
	
	— Буферный раствор для анализа
	Наличие, в объеме, достаточном для проведения заявленного количества тестов

	
	
	
	— Одноразовое устройство для отбора/переноса образца (пипетка или капилляр)
	Наличие, в количестве, соответствующем числу тестов в упаковке

	
	
	
	— Скарификатор (ланцет)
	Наличие, в количестве, соответствующем числу тестов в упаковке

	
	
	
	— Дезинфицирующая салфетка
	Наличие, в количестве, соответствующем числу тестов в упаковке

	
	
	
	Документация
	Наличие действующего Регистрационного удостоверения Росздравнадзора РФ, инструкции по применению на русском языке.




Требования к упаковке товара:
Поставщик должен обеспечить упаковку Товар, способную предотвратить их повреждение или порчу во время транспортировки к Месту доставки. Упаковка Товара должна полностью обеспечивать условия транспортировки, предъявляемые к данному виду Товара При определении габаритов упаковки Товара и их веса с упаковкой необходимо учитывать удаленность Мест доставки и отсутствие грузоподъёмных средств в пунктах по пути следования Товара. Вся упаковка должна иметь маркировку в соответствии с нормативной документацией на Товар. Упаковка и маркировка на упаковке, а также документация внутри и вне упаковки должны строго соответствовать специальным требованиям, установленным технической документацией на Товар.
Требования к отгрузке товара:
Доставка Товара до места доставки Товара производится силами и средствами Поставщика. 
Требования к качеству и безопасности товара: 
Поставщик гарантирует качество и безопасность Товара в соответствии с действующими стандартами, утверждёнными на данный вид Товара, и наличием сертификатов, обязательных для данного вида Товара, оформленных в соответствии с законодательством Российской Федерации.
Соответствие качества Товара должно быть подтверждено следующими документами в соответствии с законодательством Российской Федерации:
– регистрационное удостоверение;
- сертификат соответствия или декларация о соответствии.
Все документы должны быть заверены надлежащим образом.
Остаточный срок годности товара от общего срока его годности, установленного производителем, на момент его поставки должен составлять не менее 12 месяцев.
Поставщик гарантирует возможность безопасного использования Товара по назначению в течение всего срока годности Товара.
В случае выявления в течение всего срока годности Товара существенного нарушения требований к качеству Поставщик обязан заменить Товар ненадлежащего качества Товаром надлежащего качества. Все расходы, связанные с возвратом Товара ненадлежащего качества, осуществляются за счет Поставщика.
