 Техническое задание
1. Предмет закупки: Поставка реактивов для биохимического анализа крови.
2. Заказчик: Федеральное государственное бюджетное образовательное учреждение высшего образования «Уральский государственный медицинский университет» Министерства здравоохранения Российской Федерации (ФГБОУ ВО УГМУ Минздрава России).
3. Место поставки Товара: Свердловская область, г. Екатеринбург, ул. Ключевская, 5.
4. Срок и график поставки Товара:
Срок поставки Товара: в течение 90 календарных дней с даты заключения Договора.
График поставки Товара: в рабочие дни, в рабочее время с понедельника по четверг с 09:00 до 17:00, в пятницу с 09:00 до 15:00 (суббота, воскресенье – выходные дни), время перерыва с 12:30 до 14:00 (время г. Екатеринбург).
5. Перечень и объем поставляемого Товара: 
Объем поставляемого Товара: Наборы реактивов для биохимического анализа на автоматическом анализаторе Mindray BS-240 Pro в количестве, достаточном для проведения не менее 120 исследований по каждому показателю (общий белок, альбумин, холестерин общий, ЛПВП (холестерин липопротеинов высокой плотности), ЛПНП (холестерин липопротеинов низкой плотности),  триглицериды, глюкоза сыворотки ,сывороточное железо, ферритин, кальций общий, фосфор неорганический, магний, С-реактивный белок (СРБ) количественный). 
Перечень, технические характеристики и количество поставляемого Товара указаны в Таблице №1.
6. Требование к поставляемому Товару (функциональные, технические, эксплуатационные и качественные характеристики Товара):
Функциональные, технические, эксплуатационные и качественные характеристики поставляемого Товара указаны в Таблице №1.
Таблица №1
Перечень, технические характеристики и количество поставляемого Товара

	№ п/п
	Наименование Товара
	Ед. изм
	Кол-во
	Наименование характеристики*
	Значение характеристики

	1.
	Набор для определения общего белка, Биуретовый 
	набор
	1
	Тип реактива 
	Набор реагентов для колориметрического анализа (биуретовый метод)

	
	
	
	
	Тип анализа 
	Количественный фотометрический анализ (метод конечной точки, endpoint)

	
	
	
	
	Материал для исследования 
	Сыворотка крови 

	
	
	
	
	Фасовка
	Суммарно более 120 тестов  

	
	
	
	
	Линейный диапазон, г/л
	≥ 2
≤120 

	
	
	
	
	Чувствительность, г/л
	≥ 2,0 

	
	
	
	
	Специфичность, г/л 
	Определяет суммарные белки сыворотки (альбумин + глобулины); перекрестная реакция с отдельными белками не оценивается (метод неселективный по природе)

	
	
	
	
	Прецизионность (внутри серии), %
	≤ 1,1–1,2  

	
	
	
	
	Прецизионность (между сериями), %
	≤ 0,5–0,7  (при концентрации ~44–58 г/л)

	2.
	Набор для определения альбумина, метод с бромкрезоловым зеленым 
	набор
	1
	Тип реактива 
	Набор реагентов для колориметрического анализа 

	
	
	
	
	Тип анализа 
	Количественный, колориметрический, метод конечной точки (Endpoint)

	
	
	
	
	Материал для исследования 
	Сыворотка крови 

	
	
	
	
	Фасовка
	Суммарно более 120 тестов  

	
	
	
	
	Линейный диапазон, г/л
	≥ 3
≤60 

	
	
	
	
	Чувствительность, г/л
	Менее 1,0 

	
	
	
	
	Специфичность, г/л 
	Высокая специфичность к альбумину человека; перекрестная реакция с глобулинами минимизирована 

	
	
	
	
	Прецизионность (внутри серии), %
	≤  2,0 

	
	
	
	
	Прецизионность (между сериями),  %
	≤  3,0 

	3.
	Набор для определения общего холестерина, Холестеролоксидаза-пероксидаза 
	набор
	1
	Тип реактива 
	набор реагентов для колориметрического анализа (ферментативный метод)

	
	
	
	
	Тип анализа 
	Количественный, колориметрический, метод конечной точки (Endpoint), 546 нм

	
	
	
	
	Материал для исследования 
	Сыворотка крови 

	
	
	
	
	Фасовка
	Суммарно более 120 тестов  

	
	
	
	
	Линейный диапазон, ммоль/л 
	≥0,1
≤ 20 

	
	
	
	
	Чувствительность, ммоль/л 
	≤ 0,05

	
	
	
	
	Специфичность,  ммоль/л 
	Высокая специфичность к свободному и эфирифицированному холестерину; отсутствие значимой перекрестной реакции с другими стеролами и липидами

	
	
	
	
	Прецизионность (внутри серии), %
	≤  2,0 

	
	
	
	
	Прецизионность (между сериями),  %
	
≤  3,0 


	4.
	Набор для определения холестерина-ЛПВП, Прямое определение 
	набор
	1
	Тип реактива 
	Набор реагентов для колориметрического анализа (прямой ферментативный метод)

	
	
	
	
	Тип анализа 
	Количественный, фотометрический, метод конечной точки (Endpoint)

	
	
	
	
	Материал для исследования 
	Сыворотка крови 

	
	
	
	
	Фасовка
	Суммарно более 120 тестов  

	
	
	
	
	Линейный диапазон, ммоль/л 
	≥0,05 
≤6,0

	
	
	
	
	Чувствительность, ммоль/л 
	≤ 0,05

	
	
	
	
	Специфичность,  
	Высокая специфичность к холестерину ЛПВП; отсутствие значимой перекрестной реакции с ЛПНП и ЛПОНП

	
	
	
	
	Прецизионность (внутри серии), %
	≤  3,0 

	
	
	
	
	Прецизионность (между сериями),  %
	≤  4,0 

	5.
	Набор для определения холестерина-ЛПНП, Прямое определение 
	набор
	1
	Тип реактива 
	Набор реагентов для колориметрического анализа (прямой ферментативный метод)

	
	
	
	
	Тип анализа 
	Количественный, фотометрический, метод конечной точки

	
	
	
	
	Материал для исследования 
	Сыворотка крови 

	
	
	
	
	Фасовка
	Суммарно более 120 тестов  

	
	
	
	
	Линейный диапазон, ммоль/л
	≥0,05
≤20,0

	
	
	
	
	Чувствительность, ммоль/л 
	≤ 0,1

	
	
	
	
	Специфичность,  
	Прямое измерение холестерина ЛПНП без преципитации; отсутствие значимой интерференции со стороны ЛПВП и триглицеридов

	
	
	
	
	Прецизионность (внутри серии), %
	≤  3,0 

	
	
	
	
	Прецизионность (между сериями),  %
	≤  4,0 

	6.
	Набор для определения триглицеридов, GPO-POD метод 

	набор
	1
	Тип реактива 
	Набор реагентов для колориметрического анализа (ферментативный метод GPO-POD) 

	
	
	
	
	Тип анализа 
	Количественный, фотометрический, метод конечной точки

	
	
	
	
	Материал для исследования 
	Сыворотка крови 

	
	
	
	
	Фасовка
	Суммарно более 120 тестов  

	
	
	
	
	Линейный диапазон, ммоль/л 
	≥0,1
≤12,5

	
	
	
	
	Чувствительность, ммоль/л 
	≤ 0,05

	
	
	
	
	Специфичность,  
	Специфичен к глицерину, высвобождаемому из триглицеридов; устойчив к влиянию свободного глицерина в пробе

	
	
	
	
	Прецизионность (внутри серии), %
	≤  2,5 

	
	
	
	
	Прецизионность (между сериями),  %
	≤  3,5 

	7.
	Набор для определения глюкозы, Глюкозооксидазный метод 
	набор
	1
	Тип реактива 
	Набор реагентов для колориметрического анализа 

	
	
	
	
	Тип анализа 
	Количественный, фотометрический, метод конечной точки

	
	
	
	
	Материал для исследования 
	Сыворотка крови 

	
	
	
	
	Фасовка
	Суммарно более 120 тестов  

	
	
	
	
	Линейный диапазон, ммоль/л
	≥ 0,3
≤25

	
	
	
	
	Чувствительность, ммоль/л
	≤ 0,1

	
	
	
	
	Специфичность,  
	Высокая специфичность к D-глюкозе; отсутствие значимой перекрестной реакции с другими сахарами

	
	
	
	
	Прецизионность (внутри серии), %
	≤  2,0 

	
	
	
	
	Прецизионность (между сериями),  %
	≤  2,5 

	8.
	Набор для определения железа (Fe), метод колориметрического анализа 
	набор
	1
	Тип реактива 
	Набор реагентов для колориметрического анализа

	
	
	
	
	Тип анализа 
	Количественный, фотометрический, метод конечной точки

	
	
	
	
	Материал для исследования 
	Сыворотка крови 

	
	
	
	
	Фасовка
	Суммарно более 120 тестов  

	
	
	
	
	Линейный диапазон, мкмоль/л
	≥0,9
≤200

	
	
	
	
	Чувствительность,  мкмоль/л 
	1,0

	
	
	
	
	Специфичность,  
	Специфичен к ионам Fe²/Fe³⁺; минимальная интерференция со стороны гемоглобина и липемии

	
	
	
	
	Прецизионность (внутри серии), %
	≤  3,0 

	
	
	
	
	Прецизионность (между сериями),  %
	≤  4,0 

	9.
	Набор для определения ферритина (FER), иммунотурбидиметрический метод, анализ усиленный частицами 
	набор
	1
	Тип реактива 
	Набор реагентов для иммунотурбидиметрического анализа (с латексным усилением)

	
	
	
	
	Тип анализа 
	Количественный, турбидиметрический, метод конечной точки

	
	
	
	
	Материал для исследования 
	Сыворотка крови 

	
	
	
	
	Фасовка
	Суммарно более 120 тестов  

	
	
	
	
	Линейный диапазон, нг/мл 
	≥10
≤1000

	
	
	
	
	Чувствительность,  нг/мл 
	≤3,0

	
	
	
	
	Специфичность,  
	Высокая специфичность к ферритину человека; отсутствие перекрестной реакции с другими белками острой фазы

	
	
	
	
	Прецизионность (внутри серии), %
	≤  5,0 

	
	
	
	
	Прецизионность (между сериями),  %
	≤  6,0 

	10.
	Набор для определения кальция, Метод арсеназоIII 
	набор
	1
	Тип реактива 
	Набор реагентов для колориметрического анализа

	
	
	
	
	Тип анализа 
	Количественный, фотометрический, метод конечной точки

	
	
	
	
	Материал для исследования 
	Сыворотка крови 

	
	
	
	
	Фасовка
	Суммарно более 120 тестов  

	
	
	
	
	Линейный диапазон, ммоль/л
	≥0,1
≤ 3,75

	
	
	
	
	Чувствительность, ммоль/л
	0,05

	
	
	
	
	Специфичность,  
	Высокая специфичность к ионам Ca²⁺; стабильность комплекса в присутствии магния

	
	
	
	
	Прецизионность (внутри серии), %
	≤  2,0 

	
	
	
	
	Прецизионность (между сериями),  %
	≤  2,5 

	11
	Набор для определения фосфора, Фосфомолибдат метод
	набор
	1
	Тип реактива 
	Набор реагентов для колориметрического анализа

	
	
	
	
	Тип анализа 
	Количественный, фотометрический, метод конечной точки

	
	
	
	
	Материал для исследования 
	Сыворотка крови 

	
	
	
	
	Фасовка
	Суммарно более 120 тестов  

	
	
	
	
	Линейный диапазон, ммоль/л
	≥0,3 –
≤ 4,0

	
	
	
	
	Чувствительность, ммоль/л 
	0,05

	
	
	
	
	Специфичность,  
	Специфичен к неорганическому фосфату; минимальная интерференция от органических фосфатов

	
	
	
	
	Прецизионность (внутри серии), %
	≤  2,5 

	
	
	
	
	Прецизионность (между сериями),  %
	≤  3,5 

	12
	Набор для определения магния, Ксилидиновый синий метод 
	набор
	1
	Тип реактива 
	Набор реагентов для колориметрического анализа (метод с ксилидиновым синим)

	
	
	
	
	Тип анализа 
	Количественный, фотометрический, метод конечной точки

	
	
	
	
	Материал для исследования 
	Сыворотка крови 

	
	
	
	
	Фасовка
	Суммарно более 120 тестов  

	
	
	
	
	Линейный диапазон, ммоль/л
	≥0,04
≤2,05

	
	
	
	
	Чувствительность, ммоль/л 
	≤ 0,05

	
	
	
	
	Специфичность,  
	Высокая специфичность к ионам Mg²⁺; отсутствие значимой интерференции со стороны кальция

	
	
	
	
	Прецизионность (внутри серии), %
	≤  2,5 

	
	
	
	
	Прецизионность (между сериями),  %
	≤  3,5 

	13
	Набор для определения С-реактивного белка, Метод иммунотурбидиметрии 
	набор
	1
	Тип реактива 
	Набор реагентов для иммунотурбидиметрического анализа (с латексным усилением)

	
	
	
	
	Тип анализа 
	Количественный, турбидиметрический, метод конечной точки

	
	
	
	
	Материал для исследования 
	Сыворотка крови 

	
	
	
	
	Фасовка
	Суммарно более 120 тестов  

	
	
	
	
	Линейный диапазон, мг/л
	≥2
≤250

	
	
	
	
	Чувствительность, мг/л
	≤ 0,3

	
	
	
	
	Специфичность,  
	Высокая специфичность к С-реактивному белку человека; отсутствие перекрестной реакции с другими белками острой фазы

	
	
	
	
	Прецизионность (внутри серии), %
	≤  4,0 

	
	
	
	
	Прецизионность (между сериями),  %
	≤  5,0 

	14
	Набор контрольных материалов Mindray ClinChem multi control уровень-2 
	набор
	1
	Назначение
	Для проведения контроля качества субстратов, ферментов, электролитов

	
	
	
	
	Совместимость
	С автоматическим биохимическим анализатором BS-240Pro

	
	
	
	
	Фасовка
	10 флаконов по 5 мл

	
	
	
	
	Форма выпуска 
	лиофилизат

	
	
	
	
	Диапазон значений
	Патологический

	15
	Сывороточный мультикалибратор 
	упак
	1
	Назначение 
	Для проведения калибровки ферментов, субстратов, электролитов

	
	
	
	
	Совместимость
	С автоматическим биохимическим анализатором BS-240Pro

	
	
	
	
	Фасовка
	10 флаконов по 3 мл

	
	
	
	
	Форма выпуска
	лиофилизат

	16
	Калибратор липидов 
	набор
	1
	Назначение 

	Для проведения калибровки тест ов на Аполипопротеин А1, Аполипопротеин В, холестерин-ЛПНП, холестерин-ЛПВП

	
	
	
	
	Совместимость
	С автоматическим биохимическим анализатором BS-240Pro

	
	
	
	
	Фасовка
	5 флаконов по 1 мл

	
	
	
	
	Форма выпуска
	лиофилизат

	17
	Калибратор специфических белков 
	упак
	1
	Назначение 
	Для проведения калибровки специфических белков: комплемента C3,  комплемента C4, C- реактивного белка, иммуноглобулина А, иммуноглобулина G, ммуноглобулина M

	
	
	
	
	Совместимость
	С автоматическим биохимическим анализатором BS-240Pro

	
	
	
	
	Фасовка
	5 флаконов по 1 мл

	18
	Калибратор ферритина для BS
	набор
	1
	Назначение 
	Для проведения калибровки теста на ферритин

	
	
	
	
	Совместимость
	С автоматическим биохимическим анализатором BS-240Pro

	
	
	
	
	Фасовка
	4 флакона по 2 мл

	19
	Детергент (1 л) Mindray CD80
	упак
	2
	Назначение
	Для анализаторов серии BS

	
	
	
	
	Совместимость
	С автоматическим биохимическим анализатором BS-240Pro

	
	
	
	
	Фасовка
	1 литр

	20
	Кюветы (BS-240 cuvettes)
	набор
	2
	Совместимость
	С автоматическим биохимическим анализатором BS-240Pro

	
	
	
	
	Фасовка
	8 сегментов по 5 штук

	
	
	
	
	Материал
	пластик



Качественные характеристики 
Качество поставляемого Товара должно соответствовать требованиям нормативных документов, разрешающих использование поставляемого Товара на территории Российской Федерации, и полностью соответствовать описанию. Товар должен иметь все необходимые документы, предусмотренные действующим законодательством Российской Федерации для данного вида Товара.
Доставляемый Товар должен быть новым, ранее неиспользованным, не имеющим дефектов, связанных с потерей товарного вида, в упаковке, способной предотвратить его порчу и/или повреждение во время погрузо-разгрузочных работ, перевозки, передачи Заказчику и дальнейшего его хранения, при соблюдении правил хранения и/или использования Товара.
Товар не должен иметь потертостей, царапин, сколов, трещин, вздутий, вмятин, ухудшающих его внешний вид и препятствующий нормальной работе. Товар не должен иметь дефектов, связанных с конструкцией, материалами или работой по их изготовлению.
В сопроводительной документации и маркировке Товара должны быть указаны сведения о сертификате соответствия и (или) свидетельство о государственной регистрации, инструкция производителя, декларацию о соответствии.
Доставляемый Товар должен сопровождаться гарантийным талоном (при наличии).
В комплекте поставки должны быть все компоненты, необходимые для обеспечения сборки Товара.
Качество и безопасность Товара должны соответствовать действующим в Российской Федерации стандартам для данного вида Товара, техническим регламентам, санитарным нормам и иным установленным требованиям к данному виду Товара, отвечающим требованиям государственных стандартов.
При поставке Товара Поставщик предоставляет комплект документации на Товар, если они предусмотрены соответствующим производителем, на русском языке в бумажном виде.
При использовании Товара по назначению не должно создаваться угрозы для жизни и здоровья работников, для окружающей среды. 
Поставщик должен гарантировать поставку Товара надлежащего качества в соответствии с требованиями, установленными настоящим Приложением, действующим законодательством Российской Федерации, государственными стандартами (ГОСТ), отраслевыми стандартами (ОСТ), техническими условиями (ТУ), иными нормами и правилами, устанавливающими требования к данным видам Товаров в Российской Федерации.
Дополнительные специальные требования к Товару:
Все реактивы должны иметь действующие Регистрационные Удостоверения Росздравнадзора РФ.
Реактивы должны быть совместимы с автоматическим биохимическим анализатором Mindray BS-240 Pro, иметь открытые каналы доступа и поставляться с параметрами калибровки (application sheets) для внесения в память прибора.
Для иммунотурбидиметрических методов (Ферритин, СРБ) в поставку должны входить калибраторы и контрольные материалы минимум двух уровней концентрации.
Срок годности реагентов на момент поставки должен составлять не менее 80% от общего срока годности, установленного производителем.
Условия хранения реагентов: +2...+8°С (если не указано иное производителем).
7.  Требования к поставке Товара: 
Доставка Товара, погрузо-разгрузочные работы до места поставки Заказчика осуществляются силами и (или) за счет средств Поставщика, Заказчик дополнительных затрат не несет. 
Упаковка и маркировка Товара должны соответствовать требованиям действующего законодательства Российской Федерации, а упаковка и маркировка импортного Товара – международным стандартам упаковки. Маркировка Товара должна содержать: наименование изделия, наименование фирмы-изготовителя, юридический адрес изготовителя, дату изготовления. Маркировка упаковки должна соответствовать маркировке Товара. 
Упаковка должна обеспечивать сохранность Товара при транспортировке к конечному месту доставки и выполнении погрузочно-разгрузочных работ. Упаковка и маркировка Товара должны содержать информацию на русском языке и соответствовать требованиям действующих нормативных актов Российской Федерации. Поставщик должен обеспечить упаковку Товара, способную предотвратить его повреждение или порчу во время перевозки к Месту доставки. Упаковка Товара должна полностью обеспечивать условия транспортировки, предъявляемые к данному виду Товара. При поставке упаковка (тара) не должны иметь признаков повреждения, нарушения целостности. Товар, находящийся в поврежденной упаковке (таре), не подлежит приёмке и возвращается Поставщику. 
Все риски, связанные с доставкой Товара до места его поставки полномочному представителю Заказчика, возлагаются на Поставщика. Переход ответственности и риска случайной гибели Товара осуществляется от Поставщика к Заказчику после подписания последним документа о приемке.
На момент передачи Товара Заказчику указанный Товар должен полностью и надлежащим образом пройти таможенное оформление для свободного перемещения в пределах территории Российской Федерации, все налоги, сборы и платежи, связанные с таможенным оформлением Товара, должны быть полностью уплачены в соответствии с таможенным законодательством.
8. Требования к таре (упаковке) Товара
Поставщик в целях сохранности качества поставляемого Товара должен обеспечить упаковку Товара, способную предотвратить его повреждение или порчу во время перевозки в условиях, принятых для грузов гражданскими перевозчиками на общепринятых видах транспорта, а также строгое соблюдение установленных правил упаковки и затаривания, маркировки и опломбирования отдельных мест. Упаковка должна выдерживать, без каких-либо ограничений, интенсивную подъемно-транспортную нагрузку и воздействие экстремальных температур, соли и осадков во время перевозки, а также открытого хранения. Особое требование: Учитывая температурный режим хранения реагентов (+2...+8°С), поставка должна осуществляться в термоконтейнерах с хладоэлементами или специализированным рефрижераторным транспортом, обеспечивающим поддержание заданного температурного режима на всем пути следования.
Маркировка ящиков, в дополнение к обычной маркировке такого рода грузов, должна строго соответствовать требованию по маркировке тары наклейкой с указанием Производителя, Поставщика и Заказчика, а также номера партии, номера позиции, наименования позиции и наименования модели. Упаковка Товара должна иметь следующую маркировку:
Наименование Товара: _____________________
Договор № _______________
[bookmark: _Hlk67228746]Заказчик: ФГБОУ ВО «Уральский государственный медицинский университет» Минздрава России
Поставщик (название компании): _________
Получатель: ФГБОУ ВО «Уральский государственный медицинский университет» Минздрава России 
Пункт назначения: _____________
Грузоотправитель: ______________
Ящик/контейнер № ______, всего ящиков/контейнеров _______
Размеры (высота, длина, ширина) _________
Вес брутто _____ кг
Вес нетто    _____ кг
Температурный режим хранения: +2...+8°С
Условия транспортировки: термоконтейнер с хладоэлементами
Два экземпляра упаковочного листа с описанием Товара, указанием веса нетто, веса брутто, количества, указанием номера и даты Договора, с приложением документации на Товар должны сопровождать каждый ящик/контейнер. Один упаковочный лист должен находиться внутри ящика/контейнера, другой крепится с внешней стороны в водонепроницаемом конверте.
9. Гарантийные требования:
Поставщик гарантирует, что Товар, поставленный в рамках Договора, является новым, неиспользованным. 
Поставщик обязан предоставить гарантийный срок на поставленный Товар не менее 12 месяцев. В случае если гарантийный срок, установленный изготовителем Товара, больше гарантийного срока, установленного Договором, Поставщик обязан удовлетворить требование Заказчика в пределах гарантийного срока, установленного изготовителем Товара. Гарантийный срок исчисляется со дня подписания Заказчиком Документа о приемке.
Доставляемый Товар должен сопровождаться гарантийным талоном.
Если в течение срока гарантии Товар окажется дефектным, Поставщик обязан за свой счет заменить дефектный Товар на новый в течение 10 (десяти) рабочих дней со дня обращения Заказчика. Поставщик обеспечивает доставку Товара в случае необходимости его замены. Дефектный Товар возвращается Поставщику после поставки нового Товара.
При замене Товара на аналогичный Товар надлежащего качества, гарантийный срок исчисляется заново со дня передачи Товара Заказчику. 
В случае если Поставщик не принимает претензию по качеству Товара, предъявленную Заказчиком в течение гарантийного срока, Заказчик имеет право привлечь независимую экспертизу, при подтверждении независимой экспертизой обоснованности претензии Заказчика, Поставщик обязан устранить выявленные недостатки в срок не более 5 (пяти) рабочих дней и возместить Заказчику все расходы, связанные с проведением независимой экспертизы.
В случаях, когда Поставщиком поставлен Товар с отступлениями от Условий Договора, ухудшающими качество Товара, в том числе при выявлении скрытых недостатков Товара Заказчик вправе по своему выбору потребовать от Поставщика:
- безвозмездного устранения недостатков;
- соразмерного уменьшения установленной цены за Товар;
- возмещения своих расходов на устранение недостатков.
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