[bookmark: _GoBack]Техническое задание (описание объекта закупки)
(сведения о качестве, технических характеристиках товара, его безопасности, функциональных характеристиках (потребительских свойствах) товара, размере, упаковке и иные сведения о товаре)

Требуемое количество товара: Экспресс-тест для качественного иммунохроматографического определения антигена коронавируса SARS-CoV-2 в биологическом материале – _____ штук
	№
	Наименование товара
	Требования к функциональным, техническим и качественным характеристикам товара**

	
	
	Наименование показателя, единица измерения показателя
	Значение показателя
	Обоснование

	1
	Экспресс-тест для качественного иммунохроматографического определения антигена коронавируса SARS-CoV-2 в биологическом материале
	Назначение:
	Качественное выявление антигена SARS-CoV-2 в назофарингеальных мазках
	Для одноэтапного быстрого качественного выявления нуклеокапсидного N антигена SARS-CoV-2 

	
	
	Количество определений:
	Не менее 25*
	

	
	
	Биологический материал:
	Мазки из носоглотки и/или ротоглотки, слюна
	Основные типы биологического материала, используемого при исследовании инфекции COVID-19

	
	
	Диагностическая чувствительность, подтвержденная инструкцией производителя,%:
	Не менее 100
	Для минимизации получения ложноотрицательных образцов.

	
	
	Специфичность выявления антигена SARS-CoV-2 относительно ПЦР-исследования в ходе проведения клинических испытаний,%:
	Больше или равно 98
	Для отсутствия ложноположительных результатов при заражении пациентов различными штаммами SARS-CoV-2, согласно Временным методическим  рекомендациям "Профилактика, диагностика и лечение новой коронавирусной инфекции (COVID-19). Версия 18 (18.08.2022)" (утв. Минздравом России)

	
	
	Аналитическая чувствительность, пг/мл
	Не более 5 
	Для возможности выявления заболевания на ранних стадиях

	
	
	Время достижения устойчивых результатов,  мин.:
	Не более 5 
	Необходимо для возможности обследования числа пациентов согласно Приказу от 2 июня 2015 г. N 290н, согласно которому на одного пациента отводится 15 минут. Сокращение времени контакта медицинского  персонала с пациентами.

	
	
	Воспроизводимость и повторяемость, %:
	Больше или равно 98
	Для минимизации получения ложноположительных результатов

	
	
	Отсутствие перекрестной реактивности:
	МERS-CoV, SARS-CoV, респираторно-синцитиальный вирус типа А и В, вирус гриппа А и В, аденовирус, риновирус, вирус парагриппа, метапневмовирус, бокавирус, Legionella pneumophila, Hemophilus influenza, Streptococcus pneumonia.
	Для минимизации получения ложноположительных результатов

	
	
	Диапазон температур транспортировки:
	Возможность транспортировки в холодное время года, без использования дополнительного оборудования

	
	
	Нижний предел температурного диапазона
	Не более - 30°С***
	

	
	
	Верхний предел температурного диапазона
	Не менее 30°С
	

	
	
	Условия хранения тест-кассеты после вскрытия, часов:
	не менее 4 
	Для возможности работы с набором в течение необходимого времени в случае случайного вскрытия или повреждения упаковки (при большом потоке пациентов могут быть вскрыто количество упаковок незначительно превышающее количество пациентов)

	
	
	Остаточный срок годности на дату поставки, мес.:
	не менее 12 
	Для возможности работы с набором в течение необходимого времени после поставки товара.

	
	
	Состав набора: 
	
	

	
	
	Тест-кассета или тест-картридж
	Не менее 25 шт. 
	

	
	
	Буфер для анализа во флаконе-капельнице не более 0,5 мл.
	Не менее 25 шт.
	

	
	
	Зонд-тампон стерильный
	Не менее 25шт.
	

	
	
	Обязательное наличие инструкции с подтверждением вышеуказанных характеристик (для проверки достоверности сведений) и регистрационного удостоверения выданного Федеральной Службой по надзору в сфере Здравоохранения с приложениями
	Наличие.
	

	
	
	Схема проведения анализа
	Не менее 1 шт. 
	




*Допускается возможность поставки продукции с иным количеством единиц в упаковке при условии соблюдения общего количества закупаемой продукции.
** Функциональные, технические и качественные характеристики товара должны быть подтверждены инструкцией производителя
***Обращаем внимание участника закупки на то, что температура более - 30°С – это температуры - 29°С, - 28°С и так далее.

Инструкция по заполнению формы требований Заказчика к характеристикам объекта закупки

Участник закупки предоставляет информацию о конкретных показателях товара, соответствующих значениям, установленным в документации о закупке и указание на товарный знак (при наличии). Информация настоящего абзаца включается в заявку на участие в закупке в случае отсутствия в документации о закупке указания на товарный знак или в случае, если участник закупки предлагает товар, который обозначен товарным знаком, отличным от товарного знака, указанного в документации о закупке.
Заявка должна содержать наименование страны происхождения товара, в случае если такое требование установлено документацией о закупке.
Все предлагаемые товары должны соответствовать техническим регламентам, принятыми в соответствии с законодательством Российской Федерации о техническом регулировании, документами, разрабатываемыми и применяемыми в национальной системе стандартизации, принятыми в соответствии с законодательством Российской Федерации о стандартизации (далее - нормативная документация). 
Участнику закупки необходимо указывать конкретные значения показателей характеристики каждого вида (типа) поставляемого товара.
В форме могут быть использованы следующие знаки и обозначения:
Символ «±» - означает что, участнику следует предоставить в заявке конкретное значение показателя равный указанному или с отклонением в большую или меньшую сторону не включая крайние значения;
Символ «<», слово «менее» означает что, участнику следует предоставить в заявке конкретное значение показателя, менее указанного значения.
Символ «>», слово «более» означает что, участнику следует предоставить в заявке конкретное значение показателя, более указанного значения.
Слова «не менее» означает, что участнику следует предоставить в заявке конкретное значение показателя, более указанного значения или равное ему.
Слова «не более» означает что участнику следует предоставить в заявке конкретное значение показателя, менее указанного значения или равное ему.
Символ «≥» означает, что участнику следует предоставить в заявке конкретное значение показателя, более указанного значения или равное ему.
Символ «≤» означает, что участнику следует предоставить в заявке конкретное значение показателя, менее указанного значения или равное ему.
В случае указания требуемого значения с использованием символа «[ ]» вне зависимости от применения иных символов (знаков, союзов, слов), установленных настоящей инструкцией, участнику закупки необходимо представить данный показатель как значение показателя, который не может изменяться.
В случае, если значения или диапазоны значений показателя указаны с использованием символа «запятая», союза «и» участнику закупки необходимо предоставить все значения показателя или все диапазоны значений, указанных через данные символ, союз.
В случае, если значения или диапазоны значений показателя указаны с использованием символов «точка с запятой»,  союза «или» участнику закупки необходимо предоставить одно из указанных значений или диапазонов значений, указанных через данные символы или союзы.
В случае если требуемое значение показателя товара сопровождается словами (если это не касается температурных режимов): «от» и «до», «от» или «до», то участнику закупки необходимо предоставить конкретное значение показателя из данного диапазона, не включая крайние значения. В случае указания температурных режимов словами: «от» и «до», «от» или «до», то участнику закупки необходимо предоставить диапазонное значение показателя свыше или равное указанному ранее диапазону
Символы «многоточие», установленные между значениями показателя, следует читать как необходимость указания конкретного значения, не включая крайние значения.
В случае, если в Техническом задании предложения, словосочетания, значения или диапазоны значений указаны с использованием слов «должен», «должна», «не должен», «не должна», «должны», «должно быть», «должен быть», «должна быть», «должен иметь», «должны иметь» и им подобным, участнику закупки требуется указать предложения, словосочетания, значения или диапазоны значений без использования этих слов.
В случае, если в Техническом задании указано слово «Наличие» это означает, что заказчику требуется в заявке наличие конкретного показателя или диапазона конкретного показателя, словом «Наличие», без изменения характеристики.  
В случае, если в Техническом задании указано слово «Соответствие» это означает, что заказчику требуется в заявке соответствие конкретному показателю или диапазону конкретного показателя, словом «Соответствие», без изменения характеристики.
Ответственность за достоверность сведений о конкретных показателях используемого товара, товарном знаке (при наличии), наименовании страны происхождения товара, указанных в первой части заявки на участие в закупке, несет участник закупки.
При указании в документации о закупке товарных знаков товаров считать описание объекта с применением слов «или эквивалент», за исключением указания в документации о закупке случаев несовместимости товаров, и необходимости обеспечения взаимодействия таких товаров с товарами, используемыми заказчиком, а также случаев закупок запасных частей и расходных материалов к машинам и оборудованию. 



