Требования к участнику закупки

1) На основании подпункта «в» пункта 2 части 1 статьи 43 Закона № 44-ФЗ (документы, подтверждающие соответствие товара, работы или услуги требованиям, установленным в соответствии с законодательством Российской Федерации (в соответствии с ч. 4 ст. 38 Федерального  закона от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» на территории РФ разрешается обращение медицинских изделий, зарегистрированных в установленном порядке. Документом, подтверждающим факт государственной регистрации медицинского изделия, является регистрационное удостоверение на медицинское изделие (п. 6 Правил государственной регистрации медицинских изделий, утвержденных постановлением Правительства РФ от 27.12.2012 № 1416)).
Участник предоставляет в составе заявки один из указанных ниже документов или сведений в отношении предлагаемого к поставке медицинского изделия в аренду.
-  копию Регистрационного удостоверения (далее РУ);
- выписку из ГРМИ, выданную Росздравнадзором в соответствии с требованиями постановления Правительства РФ от 30.09.2021 №1650;
- сведения о реквизитах (номер и дата) РУ;
- копию документа, выданного в соответствии с законодательством страны происхождения, п подтверждающего регистрацию медицинского изделия в установленном порядке в стране-производителе, с переводом на русский язык, заверенным в установленном порядке (для МИ, указанных в ПП РФ №430).
2) Необходимо предоставить наименование медицинского изделия в соответствии с регистрационным удостоверением.

Оказание услуг по аренде анализатора групп крови/скрининг антител ИВД, автоматического
  (ОКПД2: 77.39.19.116) 

[bookmark: _Hlk227162188]Описание оборудования:
	Общие требования:
	Характеристики:

	Наименование оборудования
	Анализатор групп крови/скрининг антител ИВД, автоматический

	Область применения:
	Лабораторный прибор, работающий от сети (от сети переменного тока), предназначенный для использования при предварительном определении группы крови (blood group testing) перед переливанием, скрининга/идентификации эритроцитарных антител и/или эритроцитарного фенотипирования клинических образцов или донорских образцов с целью определения совместимости для переливания или трансплантации. Анализы могут включать определение группы крови по системе АВО, резус-фактора или других эритроцитарных групп крови, могут применяться серологические методы, основанные на использовании микропланшетов, кассет или технологий колоночной агглютинации. Изделие работает при минимальном участии лаборанта, все этапы процедуры полностью автоматизированы

	Функциональные характеристики:
	

	Количество карт или тест-систем, единовременно загружаемых на борт анализатора, шт
	≥144

	Количество образцов, единовременно загружаемых на борт анализатора, шт
	≥96

	Количество реагентов, единовременно загружаемых на борт анализатора, шт
	≥14

	Определение группы крови по системе АВО и обратный анализ
	наличие

	Определение резус фактора
	наличие

	Определение D фенотипа, в том числе слабого D и D вариантного при постановке в непрямом антиглобулиновом тесте
	наличие

	Фенотипирование по антигенам эритроцитов С, с, Е, е, Сw, Kell 
	наличие

	Скрининг и идентификация антиэритроцитарных антител
	наличие

	Проведение тестов на совместимость эритроцитов
	наличие

	Автоматическая детекция двойных популяций эритроцитов
	наличие

	Произвольная непрерывная дозагрузка образцов и реактивов 
	наличие

	Возможность выполнения экстренных (STAT) исследований и первоочередная выдача результатов во время работы анализатора без остановки рутинных исследований
	наличие

	Использование микропланшет для разведения суспензии эритроцитов
	наличие

	Автоматическое перемешивание стандартных эритроцитов
	наличие

	Автоматическое использование начатых гелевых карт или тест-систем
	наличие

	Количество центрифуг
	 ≥2

	Количество карт в одной центрифуге
	 ≥12

	Автоматическое считывание штрихкодов пробирок и реагентов
	наличие

	Цветное изображение карт или тест-систем со считывающей видеокамеры
	наличие

	Фотофиксация карт с 2-х сторон
	наличие

	Отсутствие промывающих растворов и жидких отходов
	наличие

	Одноразовые пластиковые наконечники для пробоподготовки, раскапывания образцов и эритроцитов 
	наличие

	Прецентрифугирование карт перед использованием 
	наличие

	Программное обеспечение для управления анализатором
	

	Программное обеспечение на русском языке
	наличие

	Подключения нескольких приборов к ЛИС через единственное рабочее место
	наличие

	Возможность удаленной валидации результатов
	наличие

	Возможность удаленного технического мониторинга и поддержки
	наличие

	Производительность
	

	ABO + D + перекрёстная реакция, тестов/час
	 ≥48

	Фенотипирование, тестов/час 
	 ≥96

	Скрининг антител, тестов/час
	 ≥64

	Комплектация:
	

	Стартовый комплект расходных материалов и реагентов
	наличие

	Источник бесперебойного питания
	наличие

	Управляющий компьютер
	наличие

	Жидкокристаллический монитор
	наличие

	Клавиатура
	наличие

	Мышь
	наличие

	Технические характеристики основной части оборудования:
	

	Габаритные размеры анализатора
	

	Ширина, см
	≤135

	Высота, см
	≤80

	Глубина, см
	≤85

	Масса, кг
	≤190

	
	



[bookmark: _Hlk196723151]Предоставить арендатору Оборудование в технически исправном состоянии, с указанием названия и модели предполагаемого оборудования и гарантировать его работоспособность при надлежащем использовании в течение срока, установленного производителем и указанного в сопроводительной документации Оборудования. 
Вместе с Оборудованием предоставляются:
- Регистрационное удостоверение, выданное Минздравом России.
Обеспечить Арендатору возможность беспрепятственного пользования Оборудованием в течение срока действия Контракта.
На период Аренды обеспечить проведение сервисного обслуживания и ремонта Оборудования   лицензированной организацией по запросу Арендатора в течение срока действия Контракта при условии выполнения Арендатором обязанностей по использованию и содержанию Оборудования, в сроки, установленного на ремонтные работы производителем оборудования.
Фиксировать время нахождения Оборудования на гарантийном ремонте и учитывать его при исчислении срока гарантии на Оборудование.
Доставка Оборудования до места нахождения Заказчика, осуществляется Арендодателем за счет собственных средств. При этом упаковка Оборудования должна предотвращать какие-либо повреждения оборудования, которые могут возникнуть при их погрузке-разгрузке ручным способом, тележками и автокарами, а также при их транспортировке при условии надлежащего обращения с грузом.
Произвести ввод Оборудования в эксплуатацию и составить «Акт приема-передачи» Оборудования с указанием его технического состояния.
Срок аренды на 365 календарных дней с даты заключения Контракта, но не ранее 19 мая 2026.
