[bookmark: _GoBack]
Описание объекта закупки

Требования к значениям показателей (характеристик) товара, позволяющие определить соответствие установленным заказчиком требованиям
	№
	Наименование товара, работы, услуги
	Код позиции
	Наименование характеристики
	Значение характеристики
	Единица изм-я характеристики
	Инструкция по заполнению характеристик
в заявке
	Ед. изм.
	Кол-во

	1
	Helicobacter pylori уреаза ИВД, реагент

	21.20.23.110-00001982
	Вещество или реактив, предназначенный для использования совместно с исходным изделием для ИВД для выполнения особой функции в анализе, который используется для качественного и/или количественного определения фермента уреазы (urease) бактерии Helicobacter pylori в клиническом образце
	Соответствие
	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	набор
	30

	
	
	
	Количество выполняемых тестов(характеристика является обязательной для применения)
	≥ 10
	
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	
	

	
	
	
	Назначение
	Для ручной постановки
	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	

	
	
	
	Время достижения стабильной окраски
	≤ 3
	мин
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	
	

	
	
	
	Аналитическая специфичность	

	≥97 и ≤ 98
	%
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	
	

	
	
	
	Аналитическая чувствительность
	≥98 и ≤ 99
	%
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	
	

	
	
	
	Срок годности на момент поставки товара
	>24
	мес
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	
	

	2
	Экспресс-тест для качествен-ного опре-деления уреазы Helicobacter pylori хро-могенным методом in vitro
	21.20.23.110-00010106
	Назначение
	диагностика инфекции Helicobacter pylori в клиническом образце хромогенным методом
	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	набор
	30

	
	
	
	Изделие представляет собой подложку, в которой закреплен чувствительный элемент, защищенный полимерной пленкой. Селективный уреазный тест: многослойная конструкция обеспечивает разделение слоя ферментативной реакции и индикаторного слоя посредством мембраны
	Соответствие
	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	

	
	
	
	Состав комплекта
	- подложка, в которой закреплен чувствительный элемент, защищенный полимерной пленкой
- стик для биоптата
	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	

	
	
	
	Количество индикаторных элементов в блоке
	12
	шт
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	

	
	
	
	Количество обследований на одном индикаторном элементе
	на одно обследование
	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	

	
	
	
	Подложка
	бесцеллюлозная подложка для исключения нецелевых реакций теста
	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	

	
	
	
	Время достижения стабильной окраски
	 5 и  10 
	мин
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	
	

	
	
	
	Переход окраски
	с желтого на красный/малиновый
	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки 
	
	

	
	
	
	Аналитическая чувствительность (предел обнаружения)
	2,6*10-3 е.а. уреазы бобовых
2,6*104 КОЕ Helicobacter pylori
	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки 
	
	

	
	
	
	Аналитическая специфичность
	-отсутствие реакции на штаммы прочих уреазопродуцентов желудка
-отсутствие реакции на потенциально интерферирующие вещества – щелочные агенты, кровь, желудочное содержимое
	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	

	
	
	
	Полимерный стик предназначен для удобства расположения биоптата
	Соответствие
	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	

	
	
	
	Длина биоптата
	 20 и 50
	мм
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	
	

	
	
	
	Диагностическая чувствительность
	≥ 99
	%
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	
	

	
	
	
	Диагностическая специфичность
	≥ 99
	%
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	
	

	
	
	
	Срок годности на момент поставки товара
	>24
	мес
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	
	



