Приложение № 1 

ОПИСАНИЕ ПРЕДМЕТА ЗАКУПКИ

	№ п/п

Наименование товара
	Наименование показателя, единица измерения показателя
	Значение показателя
	Единица измерения
	Инструкция по заполнению характеристик в заявке

	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
	
	Наличие

	
	Количество определений:
	Не менее 25
	шт
	Наличие

	
	Биологический материал: 
	Мазки из носоглотки и/или ротоглотки, слюна
	
	Наличие

	
	Аналитическая чувствительность:
	≤ 5
	пг/мл
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики

	
	Диагностическая чувствительность, подтвержденная инструкцией производителя:
	≥100
	%
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики

	
	Специфичность выявления антигена SARS-CoV-2 относительно ПЦР-исследования в ходе проведения клинических испытаний:
	≥98
	%
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики

	
	Воспроизводимость и повторяемость:
	≥98
	%
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики

	
	Время достижения устойчивых результатов:
	≤ 5
	минут
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики

	
	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.
	
	Наличие

	
	Диапазон температур транспортировки:
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики

	
	Нижний предел температурного диапазона
	Не более - 30
	градус Цельсия
	

	
	Верхний предел температурного диапазона
	Не менее +30
	градус Цельсия
	

	
	Условия хранения тест-кассеты после вскрытия
	≥4
	час
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики

	
	Остаточный срок годности 
	≥12
	месяц
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики

	
	Состав набора:
	

	
	Тест-кассета или тест-картридж
	≥ 25
	шт.
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики

	
	Буфер для анализа во флаконе-капельнице не более 0,5 мл.
	≥ 25
	шт.
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики

	
	Зонд-тампон стерильный
	≥ 25
	шт.
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики

	
	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
	1
	штук
	

	
	Количество товара:

	
	Количество тестов
	2500
	штук
	


Остаточный срок годности на момент поставки товара не менее 12 месяцев.
*Остаточный срок годности не относится к характеристикам товара, так как является условием исполнения договора, которое не может быть изменено участником. 

