













       Приложение №2
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 

	№
	Наименование
	Технические характеристики

	1
	Реагент HIV 
Ag/Ab Combo Reagent
	Тест с использованием ВИЧ Аг/Ат Комбо. Наличие инструкции на русском и казахском языках. Реагенты является хемилюминесцентным иммуноанализом на микрочастицах (CMIA) для одновременного качественного определения антигена HIV p24 и антител к вирусу иммунодефицита человека типа 1 (HIV-1 группы М и О) и/или 2 (HIV-2) в сыворотке или плазме крови человека на иммунохимическом анализаторе. Совместим с иммунохимический автоматический анализатор Alinity i.

	2
	Чашечки для раскапывания образцов/ 
	Чашечки для раскапывания образцов, калибровочных и контрольных сывороток. Материал - пластик. Совместим с автоматическим анализатором Alinity.


	3
	Раствор для игл кондиционирующий
	Раствор для игл кондиционирующий (Probe Conditioning Solution) используется в ходе процедур техобслуживания. После промывки пробозаборная игла пипеттора образцов

кондиционируется данным раствором с целью предотвращения неспецифического связывания аналитов в пробозаборной игле.  Раствор для игл кондиционирующий (Probe Conditioning Solution) содержит рекальцинированную плазму крови человека. Консерванты: противомикробный препарат и ProClin 300. Совместим с иммунохимический автоматический анализатор Alinity i.

	4
	Игла пипеттора (2 шт.)
	Игла забора образца/ реагента (расходный материал). Используется для подачи/забора образцов/реагентов на анализаторе Alinity i. Внутрененнее покрытие - тефлон, материал - метал. Совместим с автоматическим анализатором Alinity i.

	5
	Крышки для флаконов калибраторов/контролей
	Крышки для флаконов калибраторов/контролей, для предотвращения розлива калибраторов/контролей. Материал - пластик. Совместим с автоматическим анализатором Alinity i.

	6
	Крышки для реагентных флаконов
	Крышки для реагентных флаконов, для предотвращения розлива реагента. Материал - пластик. Совместим с автоматическим анализатором Alinity i. 

	7
	Трубочки пробозаборника помывочной зоны 3 шт.
	Трубка для прокачивания жидкостей в пробозаборнике промывочной зоны (расходный материал). Используется для подачи, забора, рабочих жидкостей анализатора. Материал - силикон. Совместим с автоматическим анализатором Alinity i. 

	8
	Трубочка пробозаборника аспирации отходов
	Трубка руки слива. Используется для слива жидких отходов на анализаторе. Материал - силикон. Совместим с автоматическим анализатором Alinity i. 

	9
	Делительная перегородка
	Перегородка делительная используется для улучшенной отмывки игл пробозаборной/реагентной. Материал - пластик. Совместим с автоматическим анализатором Alinity i. 

	10
	Сенсор уровня жидкости Bulk solution
	Сенсор уровня жидкости в резервуаре пре-триггера/триггера (расходный материал). Используется для контроля уровня жидкости в резервуаре пре-тригерра/триггера на анализаторе. Совместим с автоматическим анализатором Alinity i. 

	11
	Сенсор уровня жидкости в резервуаре буфера
	Сенсор уровня жидкости в резервуаре буфера (расходный материал). Используется для контроля уровня жидкости в резервуаре буфера на анализаторе. Совместим с автоматическим анализатором Alinity i. 

	12
	Раствор Триггер
	Раствор Триггера расходные материалы для иммунохимического анализатора. Предназначен для люминесценции исследуемого образца при проведении исследований. Совместим с иммунохимический автоматический анализатор Alinity i. 

	13
	Раствор Пре -Триггер
	Раствор Пре-Триггер расходные материалы для иммунохимического анализатора. Предназначен для люминесценции исследуемого образца при проведении исследований. Совместим с иммунохимический автоматический анализатор Alinity i. 

	14
	Концентрированный промывающий буфер
	Концентрированный промывающий буфер расходные материалы для  иммунохимического анализатора. Комплексный реагент, предназначенный для деконтаминации анализатора. Совместим с иммунохимический автоматический анализатор Alinity i.


	15
	Ячейка реакционная
	Ячейка реакционная предназначена для смешивания растворов, сыворотки, проведения фотоэлектрического считывания. Материал - пластик. Совместим с автоматическим анализатором Alinity i. 


	16
	Игла аспирации промывочной зоны
	Игла промывочной зоны (расходный материал). Используется для подачи и отбора промывающего буфера в реакционную ячейку во время проведения реакции,  на иммунохимическом анализаторе. Материал - метал. Совместим с автоматическим анализатором Alinity i. 


	17
	Калибратор
	Калибратор. Используется для калибровки тест системы для выявления ВИЧ-инфекции на иммунохимическом анализаторе при одновременном качественном определении антигена HIV p24 и антител к вирусу иммунодефицита человека типов 1 и/или 2 (HIV-1/HIV-2) в сыворотке или плазме крови человека. Состав набора: 1 флакон (3 мл) содержит очищенный вирусный лизат HIV, подготовленный в TRIS-буферном физиологическом растворе с протеиновым (бычьим) стабилизатором. Консервант: азид натрия. Совместим с иммунохимический автоматический анализатор Alinity i. 

	18
	Контрольные материалы
	 Контрольные материалы предназначены для оценки воспроизводимости теста для выявления ВИЧ-инфекции и выявления систематических аналитических погрешностей в рабочих характеристиках иммунохимического анализатора при одновременном качественном определении антигена HIV p24 и антител к вирусу иммунодефицита человека типа 1 и/или 2 (HIV1/HIV-2) в сыворотке или плазме крови человека. Состав набора: 4 флакона (8 мл). Отрицательный контроль, Положительный контроль 1 и Положительный контроль 2 подготовлены в рекальцинированной плазме крови человека. Положительный контроль 1 (инактивированный) реактивен на анти-HIV-1. Положительный контроль 2 (инактивированный) реактивен на анти-HIV-2. Положительный контроль 3 является очищенным вирусным лизатом HIV, подготовленным в TRIS-буферном физиологическом растворе с протеиновым (бычьим) стабилизатором. Консерванты для отрицательного контроля, положительного контроля 1 и положительного контроля 2: азид натрия и противомикробный препарат. Консервант для положительного контроля 3: азид натрия. Совместим с иммунохимический автоматический анализатор Alinity i

	19
	Набор тестов для определения РНК ВИЧ-1 на ПЦР анализаторе закрытого типа
	Набор тестов для определения РНК ВИЧ-1 для ПЦР-анализатора COBAS 4800 HIV не менее 120 определений.

MMX  R1 (cobas мастермикс реагент 1) ацетат марганца, гидроксид калия, < 0,1 % азид натрия. количество в наборе не менее  10х1,75 мл. HIV-1 MMX R2 (cobas HIV-1 мастермикс реагент 2) трициновый буфер, ацетат калия, не менее  18 % диметилсульфоксид, глицерин, < 0,1 % Tween 20, ЭДТА, < 0,12 % dATP, dCTP, dGTP, dUTP, < 0,01 % праймеры ВИЧ, < 0,01 % прямой и обратный праймеры для количественного стандарта,< 0,01 % меченные флуоресцентным красителем олигонуклеотидные зонды для ВИЧ и количественного стандарта,< 0,01 % олигонуклеотидный аптамер ,< 0,01 % Z05D ДНК-полимераза (бактериальная), < 0,01 % фермент  AmpErase (урацил-N-гликозилаза) (бактериальный), < 0,1 % азид натрия. Количество в наборе не менее  10х0,5мл. RNA QS (cobas® количественный стандарт  PHK) Трис буфер, < 0,05 % ЭДТА, < 0,001 % не относящаяся к ВИЧ защищенная  PHK  внутреннего контроля , содержащая специфичные сайты посадки праймеров и зонда (неинфекционная  PHK, заключенная в бактериофаг MS2), < 0,1 % азид натрия. Количество в наборе не менее 10х1,75 мл. Расходные материалы для ПЦР анализатора COBAS 4800.

	20
	Реагентный резервуар не менее  50 мл для ПЦР анализатора закрытого типа 
	Пластиковые прозрачные резервуары для реагентов для использования во время пробоподготовки на COBAS 4800, объемом не более 50 мл. Расходные материалы для ПЦР анализатора COBAS 4800.

	21
	Плашка для выделения ДНК/РНК. Расходные материалы для ПЦР анализатора закрытого типа 
	Глубоколуночный планшет для жидкостей объемом не менее 2,0 мл для использования во время выделения РНК на приборе COBAS 4800.

	22
	ПЦР-плашка. Расходные материалы для ПЦР анализатора закрытого типа 
	Пластиковые белые ПЦР-плашки объемом  не менее 0.3 мл для ПЦР-системы COBAS 4800 , используются для добавления образцов и контролей при выделении РНК.

	23
	Одноразовый резервуар 200 мл. Расходные материалы для ПЦР анализатора закрытого типа 
	Пластиковые одноразовые прозрачные резервуары для реагентов при использовании во время пробоподготовки на COBAS 4800, объемом не более 200 мл. Расходные материалы для ПЦР анализатора COBAS 4800.

	24
	Наконечники. Расходные материалы для ПЦР анализатора закрытого типа 
	Наконечники с фильтром, изготовлены из высококачественного полипропилена, стерильные, длиные, свободные от ДНК-аз, РНК-аз и ингибиторов, объем не менее от 100 мкл до 1000 мкл, прозрачные, что позволяет видеть образец и контролировать процесс дозирования, наличие европейский сертификата качества, с маркировкой СЕ в соответствии с IVD-директивой 98/79 EC, упакованные насыпью в повторно закрывающиеся пакеты, в упаковке не менее 1000штук. Предназначены для работы на анализаторе закрытого типа Cobas 4800

	25
	Лизисный раствор для ПЦР анализатора закрытого типа 
	Набор лизирующего реагента P 2 (протеаза 2) трис буфер, < 0,05 % ЭДТА, хлорид кальция, ацетат кальция , 8 % (м/o) протеаза. Количество в наборе 10х1,0 мл.  Второй лизирующий реагент 43 % (м/м) гуанидин тиоцианат, 5 % (м/o) полидоканол, 2 % (м/o) дитиотреитол, дигидрат цитрата натрия. Количество в наборе не менее 10х27 мл. Расходные материалы для ПЦР анализатора COBAS 4800.

	26
	Смесь для приготовления  ПЦР образцов для ПЦР анализатора закрытого типа 
	Набор реагентов для пробоподготовки образцов, состоящий из реагент 2 (MGP 2) магнитных стеклянных частиц, трис буфер, 0,1 % метил-4-fгидрокси-бензоат, < 0,1 % азид натрия . Количество в наборе не менее 10х8 мл. Буфер для элюции (EB 2) трис буфер, 0,2 % метил-4-гидрокси- бензоат. Количество в наборе не менее 10х17 мл. Расходные материалы для ПЦР анализатора COBAS 4800.

	27
	Промывочный буфер для ПЦР анализатора закрытого типа 
	Набор промывочного буфера, состоящий из дигидрат цитрата натрия, 0,05 % N-метилизотиазолон HCl на 240 определений. Количество в наборе не менее 10х 55мл. Расходные материалы для ПЦР анализатора COBAS 4800.

	28
	Контроли для ВГС/ВГВ/ВИЧ для ПЦР анализатора закрытого типа 
	Набор  контрольных образцов для ВГС/ВГВ/ВИЧ, состоящий из низкотитражного положительного контроля  < 0,001 %  синтетическая   (защищенная) PHK ВИЧ-1  группы  M в оболочечном белке бактериофага  MS2, < 0,001 % синтетическая  (плазмидная) ДНК  BTB в оболочечном белке бактериофага Лямбда, < 0,001 % синтетическая  (защищенная) PHK в оболочечном белке бактериофага  MS2, нормальная человеческая плазма, нереактивная в лицензированных тестах на антитела к ВИЧ-1/2, антитела к ВГС, HBsAg,  антитела k HBc; негативная по PHK ВИЧ-1, PHK ВИЧ-2, PHK BГC и ДНК BГB при тестировании методом ПЦР. не менее 0,1 % консервант ProClin 300. Количество в наборе не менее 10х0,75 мл;
Высокотитражного положительного контроля  < 0,001 %  синтетическая   (защищенная) PHK ВИЧ-1  группы  M в оболочечном белке бактериофага  MS2, < 0,001 % синтетическая  (плазмидная) ДНК  BГB в оболочечном белке бактериофага Лямбда, < 0,001 % синтетическая  (защищенная) PHK в оболочечном белке бактериофага  MS2, нормальная человеческая плазма, нереактивная в лицензированных тестах на антитела к ВИЧ-1/2, антитела к ВГС, HBsAg,  антитела k HBc; негативная по  PHK ВИЧ-1, PHK ВИЧ-2, PHK BГC И ДНК BГB при тестировании методом ПЦР. 0,1 % консервант ProClin 300. Количество в наборе не менее 10х0,75 мл;
 Отрицательного контроля нормальная человеческая плазма, нереактивная в лицензированных тестах на антитела к ВИЧ-1/2, антитела к ВГС, HBsAg,  антитела k HBc; негативная по  PHK ВИЧ-1, PHK ВИЧ-2, PHK BГC И ДНК BГB при тестировании методом ПЦР. 0,1 % консервант ProClin 300. Количество в наборе не менее 10х0,75 мл. Расходные материалы для ПЦР анализатора COBAS 4800.

	29
	Набор дилюентов для ПЦР анализатора закрытого типа 
	Набор дилюентов для разведения образцов (разбавитель образца) трис буфер, 0,1 % метил-4-гидрокси- бензоат, < 0,1 % азид натрия. Набор на 240 определений. Количество в наборе не менее 10х8 мл.

	30
	Наконечники. Расходные материалы для ПЦР анализатора закрытого типа 
	Наконечники с фильтром, изготовлены из высококачественного полипропилена, стерильные, длиные, свободные от ДНК-аз, РНК-аз и ингибиторов, объем не менее от 100 мкл до 1000 мкл, прозрачные,что позволяет видеть образец и контролировать процесс дозирования, наличие европейский сертификата качества, с маркировкой СЕ в соответствии с IVD-директивой 98/79 EC, упакованные насыпью в повторно закрывающиеся пакеты, в упаковке не менее 1000штук. Предназначены для работы на анализаторе закрытого типа Cobas 4800

	31
	Набор реагентов  для проточного цитометра для определения Partec CD4/CD4% easy count kit (100 Tests) 


	Набор для проточного цитометра состоит из:

-  Ручной двухкомпонентный количественный IVD-тест для меток субпопуляций лимфоцитов в цельной венозной крови взрослого человека с ЭДТА и последующего подсчета с помощью проточного цитометра. Концентрация CD4-Т-клеток в образце крови является полезным показателем для начала или последующего лечения ВИЧ-позитивных пациентов в сочетании с другими лабораторными и клиническими данными. Условия хранения: в тёмном месте при 2-8°С. Коэффициент вариации <5%, межинструментальная и внутриинструментальная точности <5%, средняя вариабельность между анализами 3.4-4.9%. Количество тестов в упаковке: 100. CD4 easy count kit для CyFlow Counter. Для выявления совместимости с программным обеспечением медицинского оборудования, имеющегося в наличии у Заказчика, и последующей валидации калибровки на утвержденным производителем стандартных образцах, Поставщиком при поставке производится спектральная калибровка набора. Поставляемый набор должен быть совместим с версией установленного программного обеспечения.

-  Ручной четырехкомпонентный количественный тест IVD для определения лейкоцитов и субпопуляции лимфоцитов в цельной венозной крови взрослого человека с ЭДТА, которые затем могут быть подсчитаны с помощью проточного цитометра. Концентрация CD4 Т-клеток и CD4% лимфоцитов в образцах крови является полезным показателем для начала или последующего лечения ВИЧ-позитивных пациентов в сочетании с другими лабораторными и клиническими данными. Условия хранения: в тёмном месте при 2-8°С.  Коэффициент вариации <5%, межинструментальная и внутриинструментальная точности <5%, средняя вариабельность между анализами 4.0-4.2%. Количество тестов в упаковке: 100. CD4% easy count kit для CyFlow Counter. Для выявления совместимости с программным обеспечением медицинского оборудования, имеющегося в наличии у Заказчика, и последующей валидации калибровки на утвержденным производителем стандартных образцах, Поставщиком при поставке производится спектральная калибровка набора. Поставляемый набор должен быть совместим с версией установленного программного обеспечения.

-  Пробирки для образцов, используемые для проведения анализа на проточном цитометре 3.5 ml (500 pcs). Материал: прозрачный полипропилен. Размер: 55х12 мм. Объём: 3,5 мл. Фасовка: не менее 500 шт.

Для выявления совместимости с программным обеспечением медицинского оборудования, имеющегося в наличии у Заказчика, и последующей валидации калибровки на утвержденным производителем стандартных образцах. Поставщиком при поставке производится спектральная калибровка набора. Поставляемый набор должен быть совместим с версией установленного программного обеспечения. 

- Контрольные шарики, 50 Tests используются для подтверждения работоспособности счетчика CyFlow™. Это контрольные частицы для абсолютного контроля качества подсчета на проточных цитометрах. Указанные концентрации гранул имитируют низкое количество клеток в диапазоне 20-25 частиц/мкл (соответственно 20 000-25 000 частиц/мл). Фасовка: 2х25 мл. Количество тестов в упаковке: 50. Условия хранения: при 2-8ºC до истечения срока годности.

- Готовый к использованию раствор предназначен для проведения деконтаминации системы в проточных цитометрах 250 ml. Реагент является изотоническим и содержит поверхностно-активные компоненты. Раствор предназначен для использования только лаборантами и обученными операторами проточной цитометрии. Фасовка: 1х250 мл. Условия хранения: при 18-30ºC до истечения срока годности.

- Готовый к использованию чистящий раствор предназначен для очистки канала отбора проб, , 250 ml и удаления загрязнений в проточных цитометрах. Реагент является изотоническим и содержит поверхностно-активные компоненты. Это буферный раствор моющего средства для проточных систем. Раствор предназначен для использования только лаборантами и обученными операторами проточной цитометрии. Фасовка: 1х250 мл. Условия хранения: при 18-30ºC до истечения срока годности.

- Готовый к использованию чистящий раствор гипохлорида натрия предназначен для очистки канала отбора проб и удаления загрязнений в проточных цитометрах. Раствор предназначен для использования только лаборантами и обученными операторами проточной цитометрии. Фасовка: 1х250 мл. Условия хранения: при 18-30ºC до истечения срока годности.

- Бумага для термопринтера проточного цитометра, 5 rolls. Условия хранения: в умеренно тёплом не влажном месте до +25°С и менее 65% влажности. Фасовка: 1х5 шт. Для выявления совместимости с программным обеспечением медицинского оборудования, имеющегося в наличии у Заказчика, и последующей валидации калибровки на утвержденным производителем стандартных образцах, Поставщиком при поставке производится спектральная калибровка набора. Поставляемый набор должен быть совместим с версией установленного программного обеспечения.

- Готовый к использованию жидкий реагент, 5 L  предназначен для обеспечения того, чтобы образец, вводимый в проточный цитометр, проходил гидродинамическую фокусировку, а также позволяет системе работать в контролируемых условиях, когда частицы проходят через проточную ячейку в одиночном порядке. Реагент формирует оболочку и пропускается через жидкостную систему проточного цитометра под давлением вакуума, тем самым обеспечивая поток образца прямо в центр измерительного канала. Принципы гидродинамической фокусировки приводят к выравниванию ячеек по одному в направлении потока. Фасовка: 1х5000 мл. Условия хранения: при 18-30ºC до истечения срока годности.
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	Реагент для автоматического иммунохемилюминесцентного анализатора 
	Реагент должен использоваться для качественного определения антител к вирусу иммунодефицита человека типа 1, включая группу М и О,  и/или 2 (Anti-HIV-1 и Anti-HIV-2) и антигена HIV p24 в человеческой сыворотке или плазме (гепарин и EDTA) у взрослых, беременных женщин, подростков и детей с использованием анализаторов серии VITROS 3600.

Одна упаковка должна содержать: - не менее 100 лунок с покрытием (бактериальный стептавидин, связывающая способность ≥ 3 нг биотина на лунку) (биотинилированные  мышиные моноклональные антитела anti-HIV p24; 0,3 мкг/мл (0,08%) и биотинилированные рекомбинантные ВИЧ-антигены; 0,1025 мкг/мл (0,0205%)).

- не менее 6,2 мл тестового реагента (буфер с бычьим гамма глобулином (0,3%), бычьим сывороточным альбумином (БСА) (2,95%) и антимикробным агентом ПроКлин 300 (0,98%)).

- не менее 16,2 мл конъюгированного реагента (HRP- рекомбинантные ВИЧ-антигены (1,06%); 0,021 – 0,266 мкг/мл и HRP-мышиные моноклональные ВИЧ-антитела anti-HIV p24; 1,5 мкг/мл (0,266%)) в буфере с козьей сывороткой (1,0%), БСА (3,0%) и антимикробным агентом  ПроКлин 300  (1,0%).

Фасовка: не менее 100 тестов (1 пластиковая комбинированная неразборная упаковка, включающая 2 емкости с реагентами и тубы с лунками)

В набор так же входит: Калибратор ВИЧ Комбо, набор контролей для выявления антител к HIV 1 и 2, набор контролей для выявления антигена ВИЧ 1, наконечники одноразовые пластиковый, микро контейнеры для образцов, набор для проведения обслуживания, упаковка с сигнальным реагентом, универсальный промывающий реагент, картридж для поглощения паров.

Наличие: инструкции по применению на государственном и русском языке. Регистрация на рынке Казахстана. Срок годности на момент поставки: не менее 6 месяцев.
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	Презервативы
	Презерватив из натурального латекса, гладкий, со смазкой на водной основе. Ширина кольца - мин 53[image: image1.wmf]±

2мм. Длина - мин 180[image: image2.wmf]±

2мм. Толщина слоя - 0,065 +/- 0,015 мм. Цвет - Прозрачный (безцветный). Смазка - Обильная, жидкая до середины тела, не дополненная тальком, на водной основе. Фактура - Гладкий (без текстуры). Смазка по длине – Равномерная, на водной основе. Запах смазки - Натуральный, без ароматизаторов и других посторонних запахов. Венчик (кольцо) - Средней плотности. Накопитель – спермоприемник – Выраженный. Упаковка - Плотная квадратная фольга. Линии разрыва или зубчики (при упаковке в ленте) - Ярко выраженные, чтобы легко можно было оторвать, не повреждая упаковку соседнего презерватива, и вскрыть упаковку. Срок годности - Не менее 3 лет (срок годности на момент поставки не менее 50% от срока годности завода изготовителя). Наличие надписи CE (сертификат соответствия) на индивидуальной упаковке. Надпись должна быть нанесена на фольге заводом производителем с помощью промышленного оборудования, использование самоклеющихся материалов и наклеек при нанесении надписи не допускается. Наличие надписи «Бесплатно» на индивидуальной упаковке на русском и казахском языках. Надпись должна быть нанесена на фольге заводом производителем с помощью промышленного оборудования, использование самоклеющихся материалов и наклеек при нанесении надписи не допускается. Наличие регистрационного удостоверения. Наличие утвержденной инструкции по применению. 
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	Шприц инъекционный 2 мл трехкомпонентный стерильный однократного применения  
	Шприц инъекционный трехкомпонентный, стерильный, однократного применения  объемами: 2 мл с иглой не более 23G х1, ½. Шприц изготовлен из высококачественного пластика и состоит из поршня, уплотнительного резинового кольца, цилиндра с градуировкой. Игла с трехгранной заточкой покрыта тонким слоем силикона. Стерилизован этиленоксидом. Срок годности: 4 года. 
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	Шприц инъекционный 5 мл трехкомпонентный стерильный однократного применения  
	Шприц инъекционный трехкомпонентный стерильный однократного применения  объемами: 5 мл с иглой не более 22G х1, ½. Шприц изготовлен из высококачественного пластика и состоит из поршня, уплотнительного резинового кольца, цилиндра с градуировкой. Игла с трехгранной заточкой покрыта тонким слоем силикона. Стерилизован этиленоксидом. Срок годности: 3 года.
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	Шприц инъекционный 10 мл трехкомпонентный стерильный однократного применения  
	Шприц инъекционный трехкомпонентный стерильный однократного применения  объемами: 10 мл с иглой не более 21G х 1 ½. Шприц изготовлен из высококачественного пластика и состоит из поршня, уплотнительного резинового кольца, цилиндра с градуировкой. Игла с трехгранной заточкой покрыта тонким слоем силикона. Стерилизован этиленоксидом. Срок годности: 4 года. 
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	Набор реагентов иммунохроматографический экспресс-тест 4-го поколения для одновременного определения антигена р24 ВИЧ и антител к ВИЧ-1 и 2 типов (ВИЧ-1, ВИЧ -2) в сыворотке, плазме и цельной крови человека
	Набор реагентов иммунохроматографический экспресс-тест 4-го поколения для одновременного определения антигена р24 ВИЧ и антител к ВИЧ-1 и 2 типов (ВИЧ-1, ВИЧ -2) в сыворотке, плазме и цельной крови человека с принадлежностями не менее №100, в т.ч. расходные материалы: Chase Buffer – Чейз буфер; Capillary – Капилляр. Выявление антител ВИЧ-1 группы О одновременно с антигеном ВИЧ 1 p24 и антителами  к вирусу иммунодефицита человека 1 и 2 (ВИЧ-1, ВИЧ-2). Формат набора в виде объединенных в тест-карты тест-полосок с возможностью их разделения, в защитной фольге.
Буфер для работы с цельной кровью в отдельном флаконе объемом не менее 2.5 мл.

Проведение исследования (при использовании плазмы или сыворотки) в один этап без применения буфера,  капиллярных трубок или других реактивов. Одностадийный тест. Время проведения теста  не более 20 мин. Время считывания результата после проведения теста не менее 30 мин. Используемый объем образца не более 50 мкл. Чувствительность не менее 100%. Специфичность по антигену не менее 99,7%. Специфичность по антителам не менее 99,9%.  Тест предназначен только для профессионального использования и предназначен для помощи в диагностике инфекции ВИЧ-1/ВИЧ-2 у взрослых и детей старше 18 месяцев. Зарегистрирован в РК, подтвержденных переквалификацией Всемирной организации здравоохранения. Срок годности (не менее пятидесяти процентов от указанного срока годности на упаковке (при сроке годности менее двух лет)). Упаковка (в одной упаковке 100 тестов)


