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Описание объекта закупки в соответствии со статьей 33 Закона о контрактной системе

1. Поставка реагентов для клинико-диагностической лаборатории в 2026 году (реагенты для молекулярно-генетических исследований лот 36) (далее – товар).
2. Требования к техническим, функциональным и эксплуатационным характеристикам товара:
2.1. Поставляемый товар должен полностью соответствовать количественным, техническим и функциональным характеристикам, которые указаны в Приложении № 1 к Описанию объекта закупки («Требования к значениям показателей (характеристик) товара, позволяющие определить соответствие установленным заказчиком требованиям или эквивалентности предлагаемого к поставке товара»).
2.2 Товар должен быть разрешен к применению на территории Российской Федерации. Качество поставляемого Товара должно соответствовать требованиям к качеству, установленным нормативной и технической документацией Российской Федерации, и должно удостоверяться:
- действующим регистрационным удостоверением, выданным уполномоченным органом Российской Федерации в порядке, установленном законодательством Российской Федерации;
- декларацией о соответствии (сертификатом соответствия) или иным документом, подтверждающим соответствие качества Товара, в порядке, установленном законодательством Российской Федерации (в случае если данные требования предъявляются действующим законодательством).
3. Требования к качеству и безопасности товара:
3.1. Установлено в разделе 8 Проекта контракта (Приложение №4 к извещению).
3.2. Поставляемый товар должен соответствовать нормативно-технической документации.
3.2.1. В случае если нормативно-технический документ утратил силу вследствие отмены либо замены на иной документ, то Поставщик обязан руководствоваться действующей редакцией такого нормативно-технического документа.
3.3. Остаточный срок годности товара на момент поставки должен составлять не менее 3 (трех) месяцев.
4. Перечень приложений, являющихся неотъемлемой частью Описания объекта закупки.
4.1. Приложение № 1. Требования к значениям показателей (характеристик) товара, позволяющие определить соответствие установленным заказчиком требованиям или эквивалентности предлагаемого к поставке товара.























Ответственный за закупку:
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Приложение № 1 
к Описанию объекта закупки

Требования к значениям показателей (характеристик) товара, позволяющие определить соответствие установленным заказчиком требованиям или эквивалентности предлагаемого к поставке товара

	№ п/п
	наименование товара
	код товара
	Ед измерения 
	Кол-во
	№ хар-ки
	наименование характеристики
	значение характеристики
	единица измерения характеристики
	инструкция по заполнению характеристики в заявке
	Обоснование применения дополнительных характеристик

	1
	Комплект реагентов для выделения ДНК методом сорбции для дальнейших исследований генных полиморфизмов методом ПЦР
	21.20.23.111

	набор
	10
	1.1
	может быть использован в клинико-диагностических лабораториях медицинских учреждений и научно-исследовательской практике для ПЦР-диагностики 
	соответствие
	х
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	х

	
	
	
	
	
	1.2
	Назначение
	для выделения ДНК из лейкоцитов цельной периферической крови сорбционным методом с целью последующего  проведения генетических исследований методом ПЦР с целью выявления мутации 
	х
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	х

	
	
	
	
	
	1.3
	Реагент для проведения лизиса
	Наличие
	штука
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	х

	
	
	
	
	
	1.4
	Сорбент
	Наличие
	х
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	х

	
	
	
	
	
	1.5
	Реагент для промывки
	Наличие
	х
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	х

	
	
	
	
	
	1.6
	Реагент для растворения
	Наличие
	х
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	х

	
	
	
	
	
	1.7
	Количество выполняемых тестов
	≥ 48
	штука
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	х

	
	
	
	
	
	1.8
	Формат
	Нераскапанный
	х
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	х

	[bookmark: _GoBack]2
	Набор реагентов для определения соматических мутаций в гене EGFR
	 21.20.23.111
	набор
	1

	1.1
	Определение  следующих  соматических мутаций в гене EGFR: делеций и инсерций в 19 экзоне, инсерций в 20 экзоне, мутаций L858R, T790M, L861Q, S768I и G719Х
	соответствие
	х
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	х

	
	
	
	
	
	1.2
	Биоматериал
	фиксированные в формалине парафинированные образцов опухолей не мелкоклеточного рака легкого
	х
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	х

	
	
	
	
	
	1.3
	Цель исследования
	Отбор пациентов для назначения таргетной терапии ингибитарами тирозинкиназы
	х
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	х

	
	
	
	
	
	1.4
	Наличие дискриминации между делецией и инсерцией в 19 экзоне
	соответствие
	х
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	х

	
	
	
	
	
	1.5
	Наличие амплификационных смесей, раскапанных по стрипам
	соответствие
	х
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	х

	
	
	
	
	
	1.6
	Контроль необходимого для анализа количества геномной ДНК
	соответствие
	х
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	х

	
	
	
	
	
	1.7
	Наличие готовой Tag- полимелазы
	Соответствие
	х
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	х

	
	
	
	
	
	1.8
	Для амплификаторов серии DT с 4-мя и более каналами для проведения ПЦР c детекцией  в режиме реального времени
	соответствие
	х
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	х

	
	
	
	
	
	1.9
	Наличие маркировки стрипов для однозначного определения начала теста
	Соответствие
	х
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	х

	
	
	
	
	
	1.10
	Количество выполняемых тестов
	≥ 48
	Шт.
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	х

	
	
	
	
	
	1.11
	Срок годности
	≥ 9
	мес
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	х
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