 
Описание объекта закупки 
Поставка реагентов для иммунологических исследований методом ИФА на анализаторе Реал-Бест-1500 для МЦКДЛ СПб ГБУЗ «ДГП № 71» в 2026 году

Идентификационный код закупки: 262780211272078020100100020000000244

1. Требования к функциональным, техническим и эксплуатационным характеристикам объекта закупки
1.1. Весь поставляемый товар должен полностью соответствовать количественным, функциональным, техническим, качественным, эксплуатационным характеристикам, которые указаны в Приложении №1 к Описанию объекта закупки.
1.2. Все содержащиеся в Описании объекта закупки и приложениях к нему товарные знаки сопровождаются словами «или эквивалент».
1.3. Качество поставляемого товара должно соответствовать требованиям стандартов по качеству, упаковке и маркировке, утвержденной нормативно-технической документацией.
1.4. Поставщик гарантирует, что товар, поставленный по Контракту, не имеет дефектов, связанных с конструкцией, материалами или функционированием при штатном использовании товара.
1.5. Поставляемый товар должен быть новым товаром (товаром, который не был в употреблении, у которого не были восстановлены потребительские свойства) в случае, если иное не предусмотрено описанием объекта закупки.
1.6. В комплект поставки товара должны входить все материалы в соответствии с его функциональным назначением и требованиями документации.
1.7. Информация о товаре должна быть на русском языке или продублирована на русском языке.
1.8. 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:
- 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).
При отсутствии документа, удостоверяющего качество товара, поступившая партия товара в счет поставки по Контракту не принимается и датой выполнения Поставщиком обязательства по поставке считается день предоставления Заказчику соответствующих документов о качестве, предусмотренных действующими требованиями законодательства Российской Федерации. Затраты на проведение контроля качества поставляемого товара осуществляются за счет Поставщика.

2. Требования к условиям транспортировки товара, упаковке и маркировке
 2.1. 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 определении габаритов упаковки товара и его веса с упаковкой необходимо учитывать удаленность мест доставки и отсутствие мощных грузоподъемных средств в некоторых пунктах по пути следования товара. Вся упаковка должна соответствовать требованиям законодательства Российской Федерации.
2.2. Маркировка должна содержать сведения о товаре: его наименование, номер партии, срок годности, сведения о производителе товара, а также иные обозначения в соответствии с требованиями национальных стандартов и иной нормативно-технической документации, действующей в Российской Федерации.
2.3. Поставщик обязан поставить Товар до места нахождения Заказчика с соблюдением требований к перевозке термолабильных лекарственных средств/медицинских изделий (требование «холодовой цепи», т.е. соблюдение температурного режима, установленного инструкцией по медицинскому применению лекарственного препарата/медицинского изделия). При этом на момент поставки Товара Поставщик обязан иметь в наличии документы, подтверждающие соблюдение требований к перевозке термолабильных лекарственных средств/медицинских изделий, на всём пути следования Товара, начиная от Производителя. Поставщик гарантирует, что условия хранения Товара на складе Поставщика и Производителя, и условия доставки полностью соответствуют действующим нормативам и законодательным актам в отношении Товара данного вида и установленному температурному режиму.

3. Гарантии
3.1. Исчисление гарантийного срока производится в порядке, установленном действующим законодательством Российской Федерации (ст.472, 473 ГК РФ).
3.2. Поставщик гарантирует соответствие качества товара действующим государственным стандартам, техническим условиям и нормативам для данного вида товара. Требования к качеству товара устанавливаются в соответствии со статьей 469 ГК РФ.
3.3. Поставщик гарантирует, что условия хранения товара и условия доставки полностью соответствуют действующим нормативам и законодательным актам в отношении товара данного вида и установленному температурному режиму. Товар должен соответствовать требованиям законодательства Российской Федерации: не должен быть недоброкачественным, контрафактным, с истекшим сроком годности, фальсифицированным.
3.4. В случае обнаружения Заказчиком товара ненадлежащего качества, ассортимента и/или количества до истечения срока годности товара Поставщик обязан заменить его на товар надлежащего качества, ассортимента и/или количества в течение 5 календарных дней с момента поступления письма (претензии) от Заказчика.
3.5. Поставляемый товар должен соответствовать требованиям безопасности, установленным законом Российской Федерации от 30.03.1999 № 52-ФЗ «О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения».
3.6. Поставляемый товар должен иметь инструкцию по применению на русском языке.
3.7. Поставляемый товар должен быть новым товаром (товаром, который не был в употреблении, в том числе который не был восстановлен, у которого не была осуществлена замена составных частей, не были восстановлены потребительские свойства) в случае, если иное не предусмотрено описанием объекта закупки.
3.8. В случае если в течение гарантийного срока, установленного в контракте, обнаружится, что товар поставлен Поставщиком с отступлениями от условий контракта или с иными недостатками, которые делают указанный товар не пригодными для предусмотренного в контракте использования, Заказчик вправе потребовать от Поставщика безвозмездного устранения недостатков.
3.9. В случае необходимости замены товара ненадлежащего качества в пределах гарантийного срока Поставщик обязуется производить замену товара ненадлежащего качества на аналогичный товар или товар с лучшими потребительскими (эксплуатационными) характеристиками.

4. Качество Товара
4.1. Качество Товара должно соответствовать требованиям законодательства Российской Федерации, что подтверждается регистрационным(ыми) удостоверением(ями) Товара(ов), выданным(ыми) уполномоченным органом.
8.2. Срок годности Товара на момент поставки Заказчику должен составлять:
а) общего срока годности более 5-ти лет – остаточный срок годности, не менее 30 месяцев;
б) общего срока годности от 4-х до 5-ти лет – остаточный срок годности, не менее 24 месяцев;
в) общего срока годности от 3-х до 4-х лет – остаточный срок годности, не менее 18 месяцев;
г) общего срока годности от 2-х до 3-х лет – остаточный срок годности, не менее 12 месяцев;
д) общего срока годности от 1-го года до 2-х – остаточный срок годности, не менее 9 месяцев;
е) общего срока годности до 9-ти месяцев – остаточный срок годности, не менее 6 месяцев;
ж) общего срока годности до 6-ти месяцев – остаточный срок годности, не менее 3 месяцев;
з) общего срока годности до 3-х месяцев – остаточный срок годности не менее 1 месяца от срока
годности, установленного на упаковке Товара (даты изготовления), если иное не установлено в Приложении №1 к Описанию объекта закупки.

5. Место и срок поставки
[bookmark: sub_1501]5.1. Поставка Товара осуществляется Поставщиком с разгрузкой с транспортного средства по адресу: г. Санкт-Петербург, вн.тер.г. муниципальный округ Сосновское, пр-кт Энгельса, д.117 литера А (далее - Место доставки). Заказчик вправе указать Поставщику конкретное помещение для доставки и разгрузки Товара. Поставка Товара осуществляется в рабочие дни (понедельник – пятница) с 9-00 до 16-00 часов.
Поставщик за 1 (один) рабочий день до осуществления поставки Товара направляет в адрес Заказчика уведомление о времени доставки в Место доставки. Все виды погрузочно-разгрузочных работ, подъем-спуск на этаж, погрузка на склад (в помещения Заказчика) осуществляются силами Поставщика и за его счет.
5.2. Период поставки товара – с даты заключения Контракта по 30.11.2026 г.
Срок поставки Товара: в течение 7 (семи) рабочих дней с момента (даты) направления заявки Заказчиком.
5.3. Товар поставляется партиями. Количество товара в партии указывается в заявке Заказчика. Поставщик осуществляет поставку только после получения от Заказчика Заявки. Заявка имеет силу для Сторон как в случае ее передачи Поставщику путём вручения документа, так и при ее передаче средствами факсимильной, компьютерной, или иной связи, позволяющей достоверно установить, что документ исходит от стороны по настоящему Контракту.

6. Перечень приложений, являющихся неотъемлемой частью Описания объекта закупки.
6.1. Приложение №1. Форма «Требования к значениям показателей (характеристик) товара, позволяющие определить соответствие установленным заказчиком требованиям».

Приложение №1 к Описанию объекта закупки 
Требования к значениям показателей (характеристик) товара, позволяющие определить соответствие установленным заказчиком требованиям:

	№ п/п
	Наименование товара
	КТРУ
	ОКПД2
	№ характеристики п/п
	Наименование характеристики*
	Значение характеристики*
	Единица изменения характер
истики*
	Инструкция по заполнению характеристики в заявке
	Соответствие ГОСТам/обоснование включения дополнительных характеристик, не предусмотренных КТРУ/ обоснование неиспользования при описании объекта закупки показателей, требований, условных обозначений и терминологии, установленных в соответствии с законодательством Российской Федерации о техническом регулировании, законодательством Российской Федерации о стандартизации, необходимости использования других показателей, требований, условных обозначений и терминологии
	Количество товара
	Единица измерения товара
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	Вирус кори антитела класса иммуноглобулин G (IgG) ИВД, набор, иммуноферментный анализ (ИФА)
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	1
	Количество выполняемых тестов
	≥ 96
	шт
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Согласно КТРУ
	10
	набор

	
	
	
	
	2
	Назначение
	Для анализаторов открытого типа и ручной постановки
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Согласно КТРУ
	
	

	
	
	
	
	3
	Метод
	непрямой ИФА, двухстадийный
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Метод позволяет уменьшить долю ложноположительных и ложноотрицательных результатов, избежать влияния ревматоидного фактора, тем самым обеспечивая максимальную чувствительность и специфичность. Раздельное связывание антигенов и антител с конъюгатами на разных этапах проведения анализа обеспечивает максимальную чувствительность и специфичность.
	
	

	
	
	
	
	4
	Верхнее значение концентрации аналита в калибровочном образце
	≥ 5
	МЕ/мл
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Для успешной дифференциальной диагностики, выбора тактики лечения пациента и наблюдения за динамикой развития ответной реакции организма врачу-клиницисту необходимо знать точную концентрацию аналита, что и обеспечивает широкий диапазон измерений, не требующий лишних разведений образца
	
	

	
	
	
	
	5
	Чувствительность, МЕ/мл
	≤ 0,07
	МЕ/мл
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Высокая чувствительность необходима для исключения ложноотрицательных результатов
	
	

	
	
	
	
	6
	Количество калибраторов с фиксированной концентрацией
	≥ 6
	шт
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Чем больше калибраторов используется для построения калибровочной кривой, тем точнее будет результат исследуемой пробы, отложенной на этом графике
	
	

	
	
	
	
	7
	Количество образца для анализа (сыворотка крови, плазма крови)
	≤ 0,01
	
см[3*]; мл

	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Чем меньше образца требуется для проведения одного анализа, тем больше различных исследований можно выполнить из одной пробы
	
	

	
	
	
	
	8
	Суммарное время инкубации
	≤ 85
	мин
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Позволяет не нарушать технологические процессы в лаборатории, которые выверены с учетом табельного расписания и максимально оптимизированы. Изменение в протоколе постановки тест-системы неизбежно повредит отлаженный механизм исследований в лаборатории
	
	

	
	
	
	
	9
	Использование шейкера
	постановка анализа без использования шейкера
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Обусловлено ограниченным количеством оборудования для проведения ИФА в лаборатории
	
	

	
	
	
	
	10
	Форма раствора ТМБ и конъюгата
	готовы к использованию
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Готовность реагентов уменьшает количество операций на подготовительном этапе постановки анализа, что экономит время оператора и снижает риск возникновения ошибок
	
	

	
	
	
	
	11
	Проведение иммунологической стадии при 37ºС
	соответствие
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Исключает влияние внешних факторов, тем самым обеспечивая стабильность проведения анализа
	
	

	
	
	
	
	12
	Промывка после инкубации
	одинаковые алгоритмы промывок
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Не требуется дополнительная перенастройка оборудования. Снижает риск возникновения ошибки при постановке ИФА-анализа оператором
	
	



[bookmark: _GoBack]*Согласно п. 4 Правил использования каталога товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд, утвержденных Постановлением Правительства Российской Федерации от 08.02.2017 N 145 «Об утверждении 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 необходимого к поставке Товара приведено в соответствии со статьей 33 Федерального закона от 05.04.2013 № 44-ФЗ, так как в соответствующей позиции каталога товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд, отсутствует описание характеристик товара.



И.О. заведующей МЦКДЛ ____________ /И.С. Ефимова/
