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Техническое задание
[bookmark: _Hlk239153595][bookmark: _Hlk239153980][bookmark: _Hlk211843946]на поставку медицинских изделий 
В случае, если в документации (в каком-либо документе, входящем в состав документации, прикрепленном отдельным файлом к документации) имеются указания на знаки обслуживания, фирменные и торговые наименования, патенты, полезные модели, промышленные образцы, указания на товарный знак, наименование места происхождения товара или наименование производителя, то такие указания следует читать «знаки обслуживания или эквивалент», «фирменные наименования или эквивалент», «торговые наименования или эквивалент», «патенты или эквивалент», «полезные модели или эквивалент», «промышленные образцы или эквивалент», «товарный знак или эквивалент», «наименование места происхождения товара или эквивалент», «наименование производителя или эквивалент».
	№ п/п
	Код ОКПД2
	Наименование
	Национальный режим

	
	
	
	1875 (Запрет)
	1875
(Ограничение)
	1875
(Преимущество)

	1
	21.20.23.110
	Набор реагентов
«Экспресс-тест для выявления антигена вируса гриппа А/В и антигена коронавируса SARS- CoV-2 » 
методом
иммунохроматографического анализа
	
	Не применено
Предмета закупки нет в списке
	✓




1. Функциональные характеристики (пот⁠ребительские свойства), технические и качественные характеристики, а также эксплуатационные характеристики (при необходимости) предмета закупки, установленные заказчиком:
	№ п/п
	Наименование товара
	Характеристика товара
	Един. измерения
	Кол-во

	1. 
	Набор реагентов
«Экспресс-тест для выявления антигена вируса гриппа А/В и антигена коронавируса SARS- CoV-2 » 
методом
иммунохроматографического анализа
	Мазок из носоглотки, в том числе из среднего и/или нижнего носового ходов/ротоглотки-	Соответствие
Время достижения устойчивых визуальных результатов анализа	не более  8 мин.
Количество наносимого образца не более 200 мкл
Объем буфера	не менее 0,22 мл
[bookmark: _GoBack]Диагностическая чувствительность	не менее 100%
Диагностическая специфичность не менее 100%
Воспроизводимость не менее 	100%
Температурный режим транспортировки не менее  от - 20 Со до +30 Со	
[bookmark: _Hlk239084090]Остаточный срок годности на дату поставки не менее 20 месяцев
Состав набора:	
Тест-картридж для определения антигена вируса гриппа типов А/В и антигена коронавируса SARS-CoV	-нааличие
Пластиковая пробирка с насадкой-капельницей с буферным раствором	-наличие
Зонд медицинский одноразовый стерильный	-наличие
Инструкция по применению на русском языке Наличие
	упак
	1000



[bookmark: _Hlk239154125]2. Место поставки товара: 623030, СВЕРДЛОВСКАЯ ОБЛАСТЬ, Р-Н ШАЛИНСКИЙ, УЛ ПУШКИНА, ПГТ ШАЛЯ, СТР. 8
[bookmark: _Hlk239154004]3. Срок поставки товара: с момента заключения договора по 31.12.2027г. Поставка товара осуществляется по Заявкам Заказчика, отправленным Поставщику по электронной почте или по телефону не позднее чем за 7 календарных дней до даты поставки товара.
[bookmark: _Hlk201844696]3.1. Доставка, погрузочно-разгрузочные работы производятся за счет Поставщика.
4. Требования к качеству, безопасности поставляемого товара:
4.1. Требования к качеству продукции медицинского назначения: Поставляемая продукция в соответствии с Постановлением Правительства РФ от 23 декабря 2021 года N 2425 «Об утверждении единого перечня продукции, подлежащей обязательной сертификации, и единого перечня продукции, подтверждение соответствия которой осуществляется в форме принятия декларации о соответствии» должна иметь сертификат соответствия или декларацию о соответствии.
4.2. Требования к безопасности продукции медицинского назначении: Продукция медицинского назначения должна быть зарегистрирована и разрешена к применению на территории Российской Федерации.
4.3. Поставляемый товар должен быть разрешен к использованию на территории Российской Федерации, иметь торговую марку и товарный знак, качество поставляемого товара должно полностью соответствовать установленным требованиям Российской Федерации, ГОСТ, ОСТ, нормативно-технической документации (сертификатам качества, паспорт товара, декларациям о соответствии и (или) другим документам, подтверждающим качество товара);
4.4. Поставляемый Товар должен являться новым, ранее не использованным (все составные части Товара должны быть новыми), не должен иметь дефектов, связанных с конструкцией, материалами или функционированием при штатном их использовании;
4.5. На товаре не должно быть следов механических повреждений, изменений вида комплектующих, а также иных несоответствий официальному техническому описанию поставляемой модели;
4.6. Вся сопроводительная информация о поставляемом товаре должна быть на русском языке (перевод на русский язык). Товар должен иметь маркировочные ярлыки (или этикетки) с указанием полной информации, предусмотренной законами и иными нормативно-правовыми актами РФ, подтверждающей качество поставляемого товара и его соответствие требованиям законодательств РФ;
4.7. Товар должен быть безопасным и отвечать требованиям законодательства Российской Федерации, требованиям безопасности, ГОСТ, нормам и правилам безопасности его эксплуатации и другой нормативно-технической документации;
4.8. Товар должен отвечать требованиям безопасности жизни и здоровья, окружающей среды в течение установочного срока годности при обычных условиях его использования, хранения, транспортировки и утилизации.
5. Требования к упаковке и маркировке поставляемого товара:
5.1. Товар поставляется в таре и упаковке, соответствующей государственным стандартам, техническим условиям, предъявляемым к поставке данного вида товара, другой нормативно-технической документации. На таре и упаковке должна содержаться отчетливая информация на русском языке;
5.2. Поставщик должен обеспечить упаковку товара, способную предотвратить его повреждение или порчу во время перевозки к конечному пункту назначения – Заказчику. Тара и упаковка должны быть прочными, сухими, без нарушения целостности со специальной маркировкой;
5.3. Поставщик несет ответственность за ненадлежащую упаковку, не обеспечивающую сохранность товара при его хранении и транспортировании.
6. Требования к гарантийному сроку товара и (или) объему предоставления гарантий качества товара:
[bookmark: _Hlk239154063]6.1. Гарантия качества товара - в соответствии с гарантийным сроком, установленным производителем. Остаточный срок годности на дату поставки не менее 20 месяцев. 
6.2. Гарантийные обязательства должны распространяться на каждую единицу товара с момента приемки товара Заказчиком. 
6.3. Поставщик обязан при обнаружении недостатков у поставляемого товара заменить товар ненадлежащего качества, при обнаружении некомплектности/недопоставки произвести доукомплектование/допоставку, при несоответствии товара установленному ассортименту, заменить товар на соответствующий, своим транспортом и за свой счет, в сроки, определенные договором.



