Техническая спецификация
Тендер по закупу изделий медицинского назначения по оказанию гарантированного объема бесплатной медицинской помощи и медицинской помощи в системе обязательного социального медицинского страхования на 2024 год 
	№
	Тауардың атауы/

Наименование
	Техникалық ерекшелігі (шығарылым түрі, мөлшерлемесі)/Технические характеристики
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	Тест-система иммуноферментная для выявления  антител к вирусу иммунодефицита человека ВИЧ1(включая группы М и О) и ВИЧ2, и антигена p24 ВИЧ1,чувствительность р24-4,2 пг/мл

	Диагностическая иммуноферментная тест-система  не менее 480 определений в комплекте, для выявления ВИЧ-антигена p-24 и антител к ВИЧ-1 (включая группы М и О) и ВИЧ-2 в человеческой сыворотке или плазме. Сверхчувствительный комбинированный тест, значительно сокращающий серологическое окно в скрининге ВИЧ - инфекции со специфичностью не менее 99,95%, тестированный в различных исследованиях на донорском контингенте. Чувствительность по антителам усилена высокой чувствительностью по ВИЧ-антигену (аналитическая чувствительность не менее 13,6 пг/мл на стандартной панели по антигену ВИЧ-1. Тест-система  диагностическая для выявления антител к ВИЧ 1 и ВИЧ 2 и антигена ВИЧ 1 (р24) в сыворотке или плазме крови человека в микропланшетном формате (96-луночный микропланшет, стрипированный по не менее 8 лунок, 5 плашек). Минимальная определяемая концентрация р 24 ВИЧ-1 антигена  не менее 4,2  пг/мл. Лучшая чувствительность по антигенам усилена высокой чувствительностью по ВИЧ-антигену. Данный продукт должен быть сертифицирован путем сравнительного анализа аналитической чувствительности по ВИЧ антигену. Специфичность на донорском контингенте не менее 99,95%. Коэффициент вариации (межсерийная воспроизводимость) не менее 8,1 %. Объем исследуемого образца, не менее 75 мкл. Суммарное время инкубации 2ч.  Коньюгат -1 готов к применению. Цветовая кодировка реагентов. Визуальная и спектрофотометрическая верификация дозирования образца и реагентов на всех этапах проведения анализа.   Наборы адаптированы к автоматическому иммуноферментному анализатору Эволис, Элисис кватро, позволяя осуществлять автоматизированное выполнение всех этапов ИФА в соответствии с инструкцией к набору, включая автоматизированное распознавание информации о реагентах и их положении на борту анализатора и автоматизированное внесение реагентов по штрих-коду. Объем и форма первичных флаконов с реагентами (конъюгатом, контролями, субстратным раствором, стоп - реагентом) позволяют использовать их в автоматическом ИФА-анализаторе без переноса во вторичные флаконы.
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	Набор реагентов для иммуноферментного выявления антител к ВИЧ-1,2 и  антигена р24 ВИЧ-1


	Набор реагентов для иммуноферментного выявления антигена р24 ВИЧ-1 и антител к ВИЧ-1 и ВИЧ-2 в сыворотке (плазме) крови, не менее 192 исследований, включая контроли.

Количество иммунологических стадий при использовании набора: не более 2.

Максимально возможное количество исследованных набором независимых образцов: не менее 184 исследований.

Разборный планшет: наличие

Количество положительных контрольных образцов в составе набора: не более 2 (ПКО с антителами ВИЧ-1 и ПКО с р-24 ВИЧ 1) Жидкая (готовая к использованию) форма выпуска контрольных образцов: наличие

Чувствительность к ВИЧ-1 и ВИЧ-2 — 100%, к р24 — не более 10 пг/мл.

Специфичность: 100% Количество различных типов конъюгатов в составе набора: не более 2.

Минимальное время проведения исследования: не более 95 минут. Наличие пленки (крышки) для заклеивания (закрывания) планшета, ванночек для реагентов, наконечников для пипеток: наличие Допускается использование неспецифических реагентов: фосфатно-солевой буферный раствор, субстратный буферный раствор, тетраметилбензидин, стоп-реагент из разных серий набора: наличие.
Срок годности набора: не менее 12 месяцев при температуре 2-8°С.

Допускается транспортирование при температуре до 25 °С: до 10 суток.
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	Тест-система иммуноферментная для одновременного выявления  антител к вирусу иммунодефицита человека ВИЧ 1(группы  О) и ВИЧ2, и антигена p24 ВИЧ-1, чувствительность р24  составляет < 12 пг/мл, 5х96 исследований.

	Тест-система предназначена для качественного определения антигена ВИЧ p24 и специфичных антител к вирусам иммунодефицита человека типа 1 и 2 в сыворотке и плазме крови человека. Поэтому к тест-системе предъявляются следующие требования:

1. Тест-система открытого типа 4-го поколения для одновременного выявления антител к ВИЧ и вирусного антигена

2. Наличие сертификата CE 

3. Наличие преквалификации ВОЗ

4. Диагностическая чувствительность должна составлять не менее 100.0%, а результирующая специфичность не менее 99.77%

5. Аналитическая чувствительность тест – системы по стандарту AFSSAPS HIV Ag, в среднем должна составлять не менее 28 пг/мл, а по стандарту Sanofi – не менее 16 пг/мл

 Воспроизводимость результатов внутри одной серии и разных серий должна составлять для положительных образцов - %CV <4.7%, для отрицательных образцов  - %CV <11.3%

6. Объем дилюента для образца не более 25 мкл, объём образца не менее 100 мкл. Постановка анализа без предварительной промывки лунок.

7. Количество инкубаций – не менее 3:

- первая – не менее 60 мин, 370С

- вторая – не менее 30 мин, 370С 

- третья – не менее 30 мин, 370С 

8. Данные внутреннего контроля: 

- cредняя оптическая плотность отрицательного контроля должна быть меньше 0,15

- средняя оптическая плотность каждого положительного контроля должна превышать cреднюю оптическую плотность отрицательного контроля больше чем на 0,8
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	Гель-лубрикант
	Гель лубрикант на водной основе для анального и вагинального секса. Состав: глицерин, деионизированная вода, растительная смола и консерванты. Упаковка: упакованы в герметичную потребительскую тару, цельная, для одноразового использования объемом не менее 5 мл – не более 7,25 мл. С указанием срок годности, наименованием производителя, описанием материала, номером партий и серийным номером. Описание: не менее 99,9% силиконовый гельсмазка для интимного применения. Без запаха, легко смывается водой, не оставляет пятен. Не является контрацептивом. Срок годности не менее 5 лет с момента выпуска товара. Товар должен быть  включен Государственный реестр лекарственных средств и медицинских изделий РК.


Техникалық сипаттама

Тегін медициналық көмектің кепілдік берілген аясында 2024 жылға арналған медициналық мақсаттағы бұйымдарды сатып алу тендері 

	№
	Тауардың атауы/

Наименование
	Техникалық ерекшелігі (шығарылым түрі, мөлшерлемесі)/Технические характеристики
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	Адамның иммунитет тапшылығы вирусына антиденелерді АИТВ 1 (М және О топтарын қоса алғанда) және АИТВ 2 және АИТВ 1 p24 антигенін, сезімталдығы р24-4,2 пг/мл анықтау үшін иммуноферментті тест-жүйе
	Адамның сарысуында немесе плазмасында АИТВ-антигені p-24 және АИТВ-1 антиденелерін (М және О топтарын қоса алғанда) және АИТВ-2 анықтау үшін жиынтықта кемінде 480 анықтаманың диагностикалық иммуноферменттік тест-жүйесі. Донорлық контингенттегі әртүрлі зерттеулерде сыналған, ерекшелігі кемінде 99,95% АИТВ - инфекциясы скринингіндегі серологиялық терезені айтарлықтай қысқартатын аса сезімтал аралас тест. Антиденелердің сезімталдығы АИТВ-антигенінің жоғары сезімталдығымен күшейтіледі (АИТВ-1 антигенінің стандартты панелінде аналитикалық сезімталдық кемінде 13,6 пг/мл. АИТВ 1 және АИТВ 2 антиденелерін және АИТВ 1 (р24) антигенін адамның қан сарысуында немесе плазмасында микропластиналық форматта анықтауға арналған диагностикалық Тест-жүйе (кемінде 8 тесік, 5 плашка бойынша стриптелген 96 тесікті микропластинка). АИТВ-1 антигенінің минималды анықталатын р 24 концентрациясы кемінде 4,2 пг/мл. антигендердің ең жақсы сезімталдығы АИТВ-антигенінің жоғары сезімталдығымен күшейтіледі. Бұл өнім АИТВ антигенінің аналитикалық сезімталдығын салыстырмалы талдау арқылы сертификатталуы керек. Донорлық контингенттегі ерекшелік 99,95% - дан кем емес. Вариация коэффициенті (серияаралық репродуктивтілік) кемінде 8,1 %. Зерттелетін үлгінің көлемі, кемінде 75 мкл. Инкубацияның жалпы уақыты 2 сағ. конъюгат -1 қолдануға дайын. Реагенттердің түс кодтауы. Талдау жүргізудің барлық кезеңдерінде үлгі мен реагенттердің дозалануын визуалды және спектрофотометриялық верификациялау.   Жинақтар Автоматты ферментті иммуносорбентті анализаторға бейімделген Euolis, Элис кватро, реагенттер туралы ақпаратты және олардың анализатор бортындағы орнын автоматтандырылған тануды және штрих-код бойынша реагенттерді автоматтандырылған енгізуді қоса алғанда, жиынтықтың нұсқауларына сәйкес ИФА-ның барлық кезеңдерін автоматтандырылған орындауға мүмкіндік береді. Реагенттері бар бастапқы құтылардың көлемі мен нысаны (конъюгат, бақылаулар, субстрат ерітіндісі, стоп - реагент) оларды автоматты ИФА-анализаторда қайталама құтыларға ауыстырусыз пайдалануға мүмкіндік береді.
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	Иммуноферментті р24 антигенін АИТВ-1 және АИТВ-1, 2 антиденесін анықтауға арналған реагенттер жинағы

	Қан сарысуында (плазмада) АИВ-1 p24 антигенін және АИВ-1 және АИВ-2 антиденелерін ферменттік иммундық талдауды анықтауға арналған реагенттер жиынтығы, бақылауды қоса алғанда, кемінде 192 зерттеу.

Жинақты пайдалану кезіндегі иммунологиялық кезеңдердің саны: 2-ден көп емес.

Жиынтықпен зерттелген тәуелсіз үлгілердің ең көп мүмкін саны: кемінде 184 зерттеу.

Жиналмалы планшет: қолжетімділік

Жинақтағы оң бақылау үлгілерінің саны: 2-ден көп емес (АИТВ-1 антиденелері бар ПКО және p-24 АҚТҚ 1 бар ПКО)

Бақылау үлгілерін шығарудың сұйық (қолдануға дайын) түрі: бар болуы. АИВ-1 және АИВ-2 сезімталдығы 100%, p24 дейін - 10 пг/мл аспайды.

Ерекшелігі: 100%

Жиынтықтағы конъюгаттардың әртүрлі түрлерінің саны: 2-ден көп емес.

Зерттеудің ең аз уақыты: 95 минуттан аспайды

Пластинаны тығыздау (жабу) үшін пленканың (қақпақтың), реагенттерге арналған ванналардың, тамшуырларға арналған ұштардың болуы: қол жетімділігі

Арнайы емес реагенттерді қолдануға рұқсат етіледі: фосфатты-буферлі физиологиялық ерітінді, субстрат буферінің ерітіндісі, тетраметилбензидин, жинақтың әртүрлі серияларынан стомат реагент: қолжетімділігі

Жинақтың жарамдылық мерзімі: 2-8°С температурада кемінде 12 ай.

Тасымалдауға 25 °C дейінгі температурада рұқсат етіледі: 10 күнге дейін.
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	 Адамның қан сарысуында немесе плазмасында АИТВ 1 типті (О тобына), АИТВ 2 типті, және антигеніне p24 антиденелерін анықтауға арналған иммундық ферментті талдау, 5х96 сынақ

Адамның иммунитет тапшылығы вирусына АИТВ 1 (О тобы) және АИТВ 2 антиденелерін және АИТВ 1 p24 антигенін бір мезгілде анықтауға арналған иммуноферментті тест жүйесі, сезімталдығы р24 < 12 пг/мл құрайды, 5х96 сынақ


	Сынақ жүйесі адамның қан сарысуындағы және қан плазмасындағы АИТВ p24 антигенін және адамның иммун тапшылығы вирусының 1 және 2 типті арнайы антиденелерін сапалы анықтауға арналған. Сондықтан тест жүйесіне келесі талаптар қойылады:

1. АИТВ антиденелері мен вирустық антигенді бір уақытта анықтауға арналған 4-ші буын ашық типті сынақ жүйесі

2. CE сертификатының болуы 

3. ДДҰ біліктілігінің болуы

4. Диагностикалық сезімталдық кемінде 100.0%, ал алынған ерекшелік кемінде 99.77% болуы тиіс%

5. AFSSAPS HIV AG стандарты бойынша тест – жүйенің аналитикалық сезімталдығы орта есеппен кемінде 28 пг/мл, ал Sanofi стандарты бойынша кемінде 16 пг/мл болуы тиіс

 Бір серия мен әр түрлі сериядағы нәтижелердің қайталануы оң үлгілер үшін - %CV <4.7%, теріс үлгілер үшін - %CV <11.3 болуы керек%

6. Үлгі үшін дилюенттің көлемі 25 мкл-ден аспайды, үлгі көлемі 100 мкл-ден кем емес. Тесіктерді алдын-ала жуусыз талдау жасау.

7. Инкубация саны-кемінде 3:

- біріншісі-кемінде 60 мин, 370С

- екіншісі-кемінде 30 мин, 370С 

- үшіншісі-кемінде 30 мин, 370С 

8. Ішкі бақылау деректері: 

-  теріс бақылаудың орташа оптикалық тығыздығы 0,15-тен аз болуы керек

-  әрбір оң бақылаудың орташа оптикалық тығыздығы теріс бақылаудың орташа оптикалық тығыздығынан 0,8 артық болуы керек
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	Гельді майлаушы
	Анальды және қынаптық жыныстық қатынасқа арналған су негізіндегі гельді майлаушы. Құрамы: глицерин, деионизацияланған су, өсімдік шайыры және консерванттар. Қаптамасы: көлемі 5 мл – 7,25 мл, бір рет қолданылатын герметикалық контейнерде, бір бөлікке оралған. Жаралымдылық мерзімі, партия номері, сериялық номері, өндірушінің атауы және тауар сиппатамасы жазылуы міндетті. Сипаттамасы: Интимді қолдануға арналған кемінде 99,9% силиконды гельді майы. Иісі жоқ, оңай сумен жуылады, дақтарды қалдырмайды. Контрацепция құралы болып табылмайды. Жарамдылық мерзімі жасалған мерзімінен 5 жылдан кем емес. Тауар ҚР Дәрілік заттардың және медициналық мақсаттағы бұйымдардың мемлекеттік тізілімінде болуы қажет. Тауарды шартқа қол қойылған сәттен бастап күнтізбелік 16 күн ішінде жеткізу




