	№ Лота
	Тауар атауы
	Техникалық спецификация
	График поставки
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	Адамның қан сарысуында немесе плазмасында АИТВ 1 және АИВ 2 және ВИЧ 1 антигенін (р24) антиденелерді анықтауға арналған ферментті иммуноанализге арналған реактивтер жиынтығы (96-құдықты микропластина, 5 табақтың 8 ұңғымасында жалаңашталған) (60x8)
	Микропластиналық пішімдегі адам сарысуындағы немесе плазмасындағы АИВ 1 және АИВ 2 және АИВ 1 антигеніне (p24) антиденелерді анықтауға арналған in vitro диагностикалық тест жүйесі (96 шұңқырлы микропластинка, 8 тесігі аршылған 5 пластина). АИВ1 антигенінің ең аз анықталатын концентрациясы 13,6 пг/мл құрайды. Жақсырақ антиген сезімталдығы АИВ антигеніне жоғары сезімталдықпен күшейтіледі (аналитикалық сезімталдық 13 пг/мл).
Бұл өнім АИТВ антигеніне аналитикалық сезімталдықты салыстырмалы талдау арқылы сертификатталуы тиіс «Т.Д. Ли, С. Laperche XVIIeme colloque de Virologie de Versailles, 27 мамыр 2004 жыл». Донор контингенті бойынша ерекшелік 99,95%. Вариация коэффициенті (серия аралық қайталану) 8,1%. Сынақ үлгісінің көлемі, 80 мкл. Жалпы инкубациялық уақыт 2 сағатты құрайды. Конъюгат -1 пайдалануға дайын.
Реагент түсінің кодталуы. Үлгінің барлық рН спектрі бойынша талдаудың барлық кезеңдерін визуалды және спектрофотометриялық тексеру. Жиынтықтар автоматты ферменттік иммундық анализаторға бейімделген, бұл жиынтық нұсқауларына сәйкес барлық ELISA қадамдарын автоматтандырылған орындауға мүмкіндік береді, соның ішінде анализатор бортындағы реагенттер мен олардың орны туралы ақпаратты автоматтандырылған тануға және штрих-код бойынша реагенттерді автоматтандырылған енгізу.
Реагенттері бар бастапқы бөтелкелердің көлемі мен пішіні (конъюгат, басқару элементтері, субстрат ерітіндісі, тоқтату реагенті) оларды қайталама бөтелкелерге ауыстырмай, автоматты ELISA анализаторында пайдалануға мүмкіндік береді. Дайындалған реагенттерді сақтау мерзімі: конъюгат-2 2-8°С температурада – 4 апта; дайын субстрат ерітіндісі бөлме температурасында 18 - 30 ° C - 6 сағат.

	Өтінім берілгеннен кейін 1 ай ішінде алдын ала өтініш беру арқылы


	
	Alinity жабық типті анализаторы үшін CLLA әдісін қолдану арқылы адам сарысуындағы немесе плазмасындағы АИВ 1 және АИВ 2 антиденелерін және АИТВ 1 антигенін (p24) бір мезгілде анықтауға арналған реагенттер жиынтығы, оның ішінде:
	
	

	2
	Калибраторлар/бақылау құралдарының құтыларына арналған қақпақтар
	Калибраторлардың/басқару құралдарының төгілуін болдырмау үшін калибраторлардың/бақылау құралдарының құтыларына арналған қақпақтар. Материал - пластик. Alinity i автоматты анализаторымен үйлесімді

	Өтінім берілгеннен кейін 1 ай ішінде алдын ала өтініш беру арқылы

	3
	Үлгіні тарататын шыныаяқтар
	Үлгілерді, калибрлеуді және бақылау сарысуларын беруге арналған шыныаяқтар. Материал - пластик. Alinity автоматты анализаторымен үйлесімді

	Өтінім берілгеннен кейін 1 ай ішінде алдын ала өтініш беру арқылы

	4
	Концентрлі жуу буфері
	Иммунохимиялық анализаторға арналған концентрленген жуу буферінің шығыс материалдары. Анализаторды залалсыздандыруға арналған күрделі реагент. Alinity i автоматтандырылған иммунохимиялық анализаторымен үйлесімді

	Өтінім берілгеннен кейін 1 ай ішінде алдын ала өтініш беру арқылы
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	Калибратор
	"Калибратор. АИТВ p24 антигенін және адамның иммун тапшылығы вирусының 1 және/немесе 2 типіне (АИТВ-1/АИВ-2) антиденелерін бір мезгілде сапалы анықтау арқылы иммунохимиялық анализаторда АИТВ-инфекциясын анықтауға арналған тест-жүйені калибрлеу үшін қолданылады. сарысу немесе плазмалық адам қаны
 Жинақтың мазмұны: 1 құтыда (3 мл) ақуыз (ірі қара) тұрақтандырғышы бар TRIS буферлі физиологиялық ерітіндіде дайындалған тазартылған АИТВ вирусының лизаты бар. Консервант: натрий азиді. Alinity i" иммунохимиялық автоматтандырылған анализаторымен үйлесімді

	Өтінім берілгеннен кейін 1 ай ішінде алдын ала өтініш беру арқылы
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	Бақылау материалдары
	Бақылау материалдары АИВ-инфекциясын анықтауға арналған тесттің қайталану мүмкіндігін бағалауға және иммунохимиялық анализатордың жұмысындағы жүйелі аналитикалық қателерді анықтауға, сонымен бірге АИВ p24 антигенін және адамның 1 және/немесе 2 типті иммун тапшылығы вирусына антиденелерді сапалы анықтауға арналған. (АИВ1/АИВ-2) қан сарысуында немесе адам плазмасында.
Жинақтың мазмұны: 4 құты (8 мл). Теріс бақылау, оң бақылау 1 және оң бақылау 2 қайта кальциленген адам плазмасында дайындалды. 1 оң бақылау (активтендірілген) анти-АИВ-1 үшін реактивті. Оң бақылау 2 (активтендірілген) анти-АИВ-2 үшін реактивті. Позитивті бақылау 3 - ақуыз (ірі қара) тұрақтандырғышы бар TRIS буферлі физиологиялық ерітіндісінде дайындалған тазартылған АИТВ вирусының лизаты.
 Теріс бақылауға арналған консерванттар, оң бақылау 1 және оң бақылау 2: натрий азиді және микробқа қарсы агент. Оң бақылау консервант 3: натрий азиді. Alinity i автоматтандырылған иммунохимиялық анализаторымен үйлесімді

	Өтінім берілгеннен кейін 1 ай ішінде алдын ала өтініш беру арқылы
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	Реагенттер
	HIV Ag/Ab Combo Reagents Test - бұл АИВ p24 антигенін және адамның иммун тапшылығы вирусының 1 типіне (АИТВ-1 топтары M және O) және/немесе 2 (АИТВ-2) антиденелерін бір мезгілде сапалы анықтауға арналған хемилюминесцентті микробөлшектік иммундық талдау (CMIA). ) иммунохимиялық анализатордағы адам сарысуында немесе плазмасында. Alinity i автоматтандырылған иммунохимиялық анализаторымен үйлесімді

	Өтінім берілгеннен кейін 1 ай ішінде алдын ала өтініш беру арқылы
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	Кондиционер инелер ерітіндісі
	Зондты кондиционерлеу ерітіндісі техникалық қызмет көрсету процедуралары кезінде пайдаланылады. Жуғаннан кейін үлгі тамшуырының сынама алу инесі сынама алу инесінде талданатын заттардың спецификалық емес байланысуын болдырмау үшін осы ерітіндімен кондиционерленеді. Зондты кондиционерлеу ерітіндісінде кальциленген адам плазмасы бар. Консерванттар: Микробқа қарсы және ProClin 300. Alinity i автоматтандырылған иммунохимиялық анализаторымен үйлесімді

	Өтінім берілгеннен кейін 1 ай ішінде алдын ала өтініш беру арқылы
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	Тригген ерітіндісі
	Иммунохимиялық анализаторға арналған триггер ерітіндісі. Зерттеу кезінде сынақ үлгісінің люминесценциясына арналған. Alinity i автоматтандырылған иммунохимиялық анализаторымен үйлесімді

	Өтінім берілгеннен кейін 1 ай ішінде алдын ала өтініш беру арқылы

	10
	Алдын ала триггер шешімі
	Иммунохимиялық анализаторға арналған алдын ала іске қосу ерітіндісі. Зерттеу кезінде сынақ үлгісінің люминесценциясына арналған. Alinity i автоматтандырылған иммунохимиялық анализаторымен үйлесімді

	Өтінім берілгеннен кейін 1 ай ішінде алдын ала өтініш беру арқылы
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	Реакция жасушасы
	Реакция ұяшығы ерітінділерді, сарысуды араластыруға, фотоэлектрлік оқуды жүргізуге арналған. Материал - пластик. Alinity i автоматты анализаторымен үйлесімді

	Өтінім берілгеннен кейін 1 ай ішінде алдын ала өтініш беру арқылы
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	Реагент құтыларына арналған қақпақтар
	Реакция ұяшығы ерітінділерді, сарысуды араластыруға, фотоэлектрлік оқуды жүргізуге арналған. Материал - пластик. Alinity i автоматты анализаторымен үйлесімді

	Өтінім берілгеннен кейін 1 ай ішінде алдын ала өтініш беру арқылы

	
	Басқа медициналық өнімдер
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	Шприцтер 10,0 мл
	Шприц бір реттік 3 компонентті, стерильді, АИТВ инфекциясының таралуын болдырмау үшін тері астына, бұлшықет ішіне және көктамыр ішіне енгізуге арналған. Бітірген абсолютті мөлдір цилиндр. Бекіткіш сақинаның болуы мазмұнның кездейсоқ ағып кету қаупін азайтады. Арнайы силиконды майлаушы поршеньдердің тегіс және біркелкі. Шприц бір реттік 3 компонентті, стерильді, АИТВ инфекциясының таралуын болдырмау үшін тері астына, бұлшықет ішіне және көктамыр ішіне енгізуге арналған. Бітірген абсолютті мөлдір цилиндр. Бекіткіш сақинаның болуы мазмұнның кездейсоқ ағып кету қаупін азайтады. Арнайы силиконды майлаушы поршеньдердің тегіс және біркелкі қозғалысын қамтамасыз етеді. Люер сырғанау ұшы, орталық канюля
 Бекітілген инъекциялық ине: ине жеңі және қорғаныс қалпақшасы: полипропилен; ине: құрамында хром мен никель жоғары, алмас үшбұрышты қайраумен арнайы баспайтын болат; тығынға инені бекіту: эпоксидті шайыр; ине өлшемі: 21 Г; иненің сыртқы диаметрі: 0,8 мм кем емес; иненің ұзындығы: 40 мм кем емес. өндірістік материал: цилиндр, поршень: полипропилен; пломба: медициналық резеңке; майлаушы: силикон майы.  Тауардың сапасы – растайтын құжаттарды міндетті түрде қоса беріңіз: тауардың сапасына сертификаттың көшірмесі. Стерилизация газы, этилен оксиді. Жарамдылық мерзімі - кемінде 1 жыл. Қаптама жеке блистерде. Тіркеу куәлігінің, пайдалану жөніндегі бекітілген нұсқаулықтың болуы. Конверттерді ашу кезінде сынау үшін үлгінің бір данасының болуы.
	Алдын ала сұраныс бойынша 15 күнтізбелік күн ішінде
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	Шприцтер 5,0 мл
	Шприц бір реттік 3 компонентті, стерильді, АИТВ инфекциясының таралуын болдырмау үшін тері астына, бұлшықет ішіне және көктамыр ішіне енгізуге арналған. Бітірген абсолютті мөлдір цилиндр. Сақтау сақинасы мазмұнның кездейсоқ ағып кету қаупін азайтады.
. Арнайы силиконды майлаушы поршеньдердің тегіс және біркелкі қозғалысын қамтамасыз етеді. Люер сырғанау ұшы, орталық канюля. Бекітілген инъекциялық ине: ине жеңі және қорғаныс қалпақшасы: полипропилен; ине: құрамында хром мен никель жоғары, алмас үшбұрышты қайраумен арнайы баспайтын болат; тығынға инені бекіту: эпоксидті шайыр; ине өлшемі: 22 Г; иненің сыртқы диаметрі: 0,7 мм кем емес; иненің ұзындығы: 40 мм кем емес. өндірістік материал
цилиндр, поршень: полипропилен; пломба: медициналық резеңке; майлау: силикон майы.Тауардың сапасы - растайтын құжаттарды міндетті түрде тіркеңіз: тауардың сапасына сертификаттың көшірмесі. Стерилизация газы, этилен оксиді. Жарамдылық мерзімі - кемінде 1 жыл. Қаптама – жеке блистерде. Тіркеу куәлігінің, пайдалану жөніндегі бекітілген нұсқаулықтың болуы. Конверттерді ашу кезінде сынау үшін үлгінің бір данасының болуы.

	Алдын ала сұраныс бойынша 15 күнтізбелік күн ішінде
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	Шприцтер 2,0 мл
	Шприц бір реттік 3 компонентті, стерильді, АИТВ инфекциясының таралуын болдырмау үшін тері астына, бұлшықет ішіне және көктамыр ішіне енгізуге арналған. Бітірген абсолютті мөлдір цилиндр. Сақтау сақинасы мазмұнның кездейсоқ ағып кету қаупін азайтады.
. Арнайы силиконды майлаушы поршеньдердің тегіс және біркелкі қозғалысын қамтамасыз етеді. Люер сырғанау ұшы, орталық канюля. Бекітілген инъекциялық ине: ине жеңі және қорғаныс қалпақшасы: полипропилен; ине: құрамында хром мен никель жоғары, алмас үшбұрышты қайраумен арнайы баспайтын болат; тығынға инені бекіту: эпоксидті шайыр; ине өлшемі: 21 Г; иненің сыртқы диаметрі: 0,6 мм кем емес; иненің ұзындығы: 30 мм кем емес. өндірістік материал
цилиндр, поршень: полипропилен; пломба: медициналық резеңке; майлау: силикон майы.Тауардың сапасы - растайтын құжаттарды міндетті түрде тіркеңіз: тауардың сапасына сертификаттың көшірмесі. Стерилизация газы, этилен оксиді. Жарамдылық мерзімі - кемінде 1 жыл. Қаптама – жеке блистерде. Тіркеу куәлігінің, пайдалану жөніндегі бекітілген нұсқаулықтың болуы. Конверттерді ашу кезінде сынау үшін үлгінің бір данасының болуы.
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	Шприцтер 20,0 мл
	Шприц бір реттік 3 компонентті, стерильді, АИТВ инфекциясының таралуын болдырмау үшін тері астына, бұлшықет ішіне және көктамыр ішіне енгізуге арналған. Бітірген абсолютті мөлдір цилиндр. Сақтау сақинасы мазмұнның кездейсоқ ағып кету қаупін азайтады.
. Арнайы силиконды майлаушы поршеньдердің тегіс және біркелкі қозғалысын қамтамасыз етеді. Люер сырғанау ұшы, орталық канюля. Бекітілген инъекциялық ине: ине жеңі және қорғаныс қалпақшасы: полипропилен; ине: құрамында хром мен никель жоғары, алмас үшбұрышты қайраумен арнайы баспайтын болат; тығынға инені бекіту: эпоксидті шайыр; ине өлшемі: 21 Г; иненің сыртқы диаметрі: 0,8 мм кем емес; иненің ұзындығы: 40 мм кем емес. өндірістік материал
цилиндр, поршень: полипропилен; пломба: медициналық резеңке; майлау: силикон майы.Тауардың сапасы - растайтын құжаттарды міндетті түрде тіркеңіз: тауардың сапасына сертификаттың көшірмесі. Стерилизация газы, этилен оксиді. Жарамдылық мерзімі - кемінде 1 жыл. Қаптама – жеке блистерде. Тіркеу куәлігінің, пайдалану жөніндегі бекітілген нұсқаулықтың болуы. Конверттерді ашу кезінде сынау үшін үлгінің бір данасының болуы.
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	спирттелген сүлгі
	70% этил спиртімен сіңдірілген тоқыма емес мата. Өлшемі 65х60 мм (65х56 мм), 4 қабат. 3 қабатты материалдан (қағаз, фольга, полиэтилен) жабылған қапшыққа салынған. Сыртқы, бір рет қолдануға арналған. Инъекция алдында теріге жергілікті жағыңыз. Тіркеу куәлігінің болуы. Сақтау мерзімі кемінде 1 жыл. Қолдану бойынша бекітілген нұсқаулықтардың болуы. Конверттерді ашу кезінде сынау үшін үлгінің бір данасының болуы.
.
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	Дәрілік құралдар
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	Фосфолипиды 65 мг, натрия глицирризинат 35 мг

	Капсулалар қатты желатин, №50, корпусы қызғылт сары және қара қалпақ; капсулалардың мазмұны ақ түстен аздап сарғыш реңктері бар ашық сарыға дейін, аздап ерекше иісі бар түйіршікті ұнтақ. Қолдану бойынша бекітілген нұсқаулықтардың болуы. Дәрілік заттардың жарамдылық мерзімі жеткізуші тұтынушыға берген күні:
қаптамада көрсетілген жарамдылық мерзімінің кемінде елу пайызы (сақтау мерзімі екі жылдан аз);
қаптамада көрсетілген жарамдылық мерзімінен бастап кемінде он екі ай (жарамдылық мерзімі екі жыл және одан да көп болса).
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