Приложение 2 к Тендерной документации


	№ лота
	Наименование товара, краткая характеристика
	Единица измерения
	Количество
	Технические и качественные характеристики

	1. 
	Мультиплексный тест Cobas TaqScreen МРХ, версия 2.0 для использования с системой Cobas s 201
	тест
	1 536
	Наименование: Мультиплексный тест Cobas TaqScreen МРХ, версия 2.0 для использования с системой Cobas s 201
Тест cobas TaqScreen MPX v2.0, предназначенный для использования с системой cobas s 201, является качественным in vitro тестом для прямого выявления РНК вируса иммунодефицита человека 1 типа  (ВИЧ-1) группы M, РНК вируса иммунодефицита человека 1 типа группы O, РНК вируса иммунодефицита человека 2 типа  (ВИЧ-2), РНК вируса гепатита С (ВГС) и ДНК вируса гепатита В (ВГВ) в человеческой плазме.
Данный тест предназначен для скрининга доноров на ВИЧ-1 группы M, ВИЧ-1 группы O, ВИЧ-2, РНК ВГС и ДНК ВГВ в образцах плазмы доноров, в том числе доноров цельной крови и компонентов крови, и прочих живых доноров.
В комплект поставки входит следующие растворы и расходные материалы: 
Растворы:
Реагентные растворы: Тест cobas TaqScreen MPX v2.0, 96 тестов который состоит из четырех кассет:
1. MPX2 CS1 (Кассета с магнитными стеклянными частицами) 2 x 48 тестов, 2 x 7.0 мл ( Состав: 93% Изопропанол)
2. MPX2 CS2 (Кассета с лизирующим реагентом) 2 x 48 тестов, 2 x 78 мл (Состав: Дигидрат цитрата натрия, 42.5% гуанидин тиоцианат, < 14% полидоканол, 0.9% дитиотрейтол)
3. MPX2 CS3 (Мульти-реагентная кассета MPX2) 2 x 48 тестов, 2 x 3.8 мл; EB (Буфер для элюции) 2 x 7.0 мл.
4. MPX2 CS4 (Кассета тест-специфичных реагентов MPX2) 2 x 48 тестов; MPX2 MMX-R1 (MPX2 реагент 1мастермикса) 2 x 3.0 мл, MPX2 MMX-R2 (MPX2 реагент 2 мастермикса)  2 x 2.5 мл; MPX2 IC (Внутренний контроль MPX2)  2 x 15 мл
Набор контрольных растворов cobas TaqScreen MPX v2.0, 6 наборов:
1. MPX M (+) C, v2.0 (cobas® TaqScreen MPX Multi-Positive Control, v2.0) (MPX Мульти-позитивный контроль, версия 2.0) 6 x 1.6 мл.
2. MPX О (+) C, v2.0 (cobas® TaqScreen MPX HIV-1 O Positive Control, v2.0) (HIV-1 O позитивный контроль, версия 2.0) 6 x 1.6 мл
3. MPX 2  (+) C, v2.0 (cobas® TaqScreen MPX HIV-2 Positive Control, v2.0) (HIV-2 позитивный контроль, версия 2.0) 6 x 1.6 мл
4. МРХ (-) C, v2.0 (cobas® TaqScreen MPX Negative Control, v2.0) [cobas TaqScreen негативный контроль, версия 2.0 (человеческая плазма)] 6 x 1.6 мл
Промывочный раствор: cobas TaqScreen  5.1 L
1. TS WR (промывочный реагент cobas TaqScreen) (каталожный номер: 4404220190)
расходные материалы:
• Элементы для обработки образцов (SPU) (каталожный номер: )
• Входящие пробирки для образцов (S-пробирки) со штрих-кодовыми клипсами (каталожный номер: )
• Упаковка с K-наконечниками  (каталожный номер: )
• Упаковка с K-пробирками (каталожный номер: )
• Одноразовые наконечники CO-RE (1000 µL), с фильтром (каталожный номер: )
• Архивные плашки со штрих-кодовой маркировкой (каталожный номер: )
• Крышки для архивных плашек (каталожный номер: )
Наличие регистрации в Республики Казахстан

	2. 
	Микрокюветы Plasma /Low Hb (100 шт/упак)
	уп
	1
	для определения гемоглобина в венозной или капиллярной крови на анализаторе (фотометре) HemoCue Plasma/Low Hb; время появления результатов на дисплее не менее, чем через 60 секунд в зависимости от концентрации гемоглобина; диапазон измерений 0,3 – 30,0 г/л (0,03 – 3,0 г/дл)4 в одной упаковке не менее 100 шт микрокювет (по 25 шт. микрокювет в 1 тубе, всего – 4 тубы)

	3. 
	ARCHITECT реагент для ухода за зондом  Probe Conditioning
	Уп.
	1
	Кондиционирующий раствор для дозирующей иглы ARCHITECT Probe Conditioning Solution используется при проведении ежедневной процедуры техобслуживания. Дозирующая игла пипеттора образца кондиционируется данным раствором после промывки гипохлоритом натрия для предотвращения неспецифического связывания аналитов со стенками иглы. иглы ARCHITECT, содержащего рекальцинированную плазму крови человека.Консерванты : противомикробный препарат и ProClin 300.

	4. 
	Промывочный раствор-Wash Buffer (1лx4) for 920 test
	Уп.
	46
	Промывающий буфер (Wash Buffer (1Lx4) for 920 test)
Предназначен для промывки рабочих емкостей, ячеек и соединительных  трубок анализатора.  Промывающий буфер представляет собой солевой раствор фосфатного буфера. Консерванты антимикробные агенты.

	5. 
	Пре-триггерный раствор Pre-Trigger (1лx4) for 36000 test
	Уп.
	6
	Раствор пре-триггера (ARCHITECTi Pre-Trigger Solution)
Предназначен для отщепления акридиновой метки от комплекса антиген-антитело. Раствор пре-триггера состоит из бидистиллированной воды (99,88%), содержащей перекись водорода в концентрации1.32%.
Хранить при температуре  2-8˚С

	6. 
	Триггерный раствор Trigger  (1лx4) for 12000
	Уп.
	6
	Раствор триггера (ARCHITECTi Trigger Solution)
Предназначен для инициации реакции хемилюминесценции молекулой акридиниума. Рствор Триггера состоит из бидистилироанной воды (99,6%), содержащей гидроксид натрия в концентрации 1,4% ( по массе).

	7. 
	Реакционные ячейки Reaction Vessels
	Уп.
	6
	Расходный  материал  ( Reaction Vessels)  реакционные ячейки Reaction Vessels в коробке 4000 шт. Прозрачные пластиковые ячейки, оригинальной формы (ABBOTT DIAGNOSTICS), используемые в хемилюминисцентном иммуноанализе на микрочастицах (ХИАМ) с помощью системы ARCHITECT i. Валидированы для использования  на борту анализатора ARCHITECT I1000.

	8. 
	Чашечки для образцов Sample Cups N100
	Уп.
	7
	Расходный  материал  (Sample Cups)  чашечки для образцов Sample Cups в коробке 1000 шт. Пластиковые пробирки для исследуемых образцов. Оригинальной формы (ABBOTT DIAGNOSTICS), предназначенной для штативов пробозагрузчика ARCHITECT

	9. 
	ARCHITECT Поверхностный а/г вируса гепатита В качественный тест, реагент 2000 тестов 
	Уп.
	4
	Анализ ARCHITECT HBsAg Qualitative является хемилюминесцентным иммуноанализом на микрочастицах (ХИАМ) для качественного определения поверхностного антигена вируса гепатита В (HBsAg) в сыворотке и плазме крови человека. Микрочастицы: 1 или 4 флакона (по 6,6 мл флакон для 100 тестов/27,0 мл флакон для 500 тестов) микрочастиц, сенсибилизированных антителами к HBs (мышиные, моноклональные, IgM, IgG) в МЕС буфере с протеиновыми стабилизаторами. Минимальная концентрация: 0,0675% твердых веществ. Консервант: ProClin 300. Конъюгат: 1 или 4 флакона (5,9 мл на 100 тестов/26,3 мл на 500 тестов) коньюгата: анти-HBs (козьи, IgG) акридин-меченый коньюгат в МЕС буфере с протеиновыми стабилизаторами (бычьими или из плазмы крови человека, не реактивной на HBsAg, HIV-1 RNA или HIV-1 Ag, анти-HIV-1/HIV-2 и анти-HCV). Минимальная концентрация: 0,25 мкг/мл. Консервант: ProClin 300. Разбавитель образца: 1 флакон (100 мл) ручного разбавителя ARCHITECT HBsAg Manual Diluent, содержащего рекальцинированную плазму крови человека, не реактивную на HBsAg, HIV-1 RNA или HIV-1 Ag, анти-HIV-1/HIV-2, анти-HCV и анти-HBs. Консервант: противомикробный препарат и ProClin 300. Воспроизводимость: Тест разработан таким образом, чтобы погрешность составила ≤ 10% общего КВ для образцов в диапазоне от 1,00 до 2,50 S/CO. Тест ARCHITECT HBsAg Qualitative разработан таким образом, чтобы иметь выявленную специфичность > 99,5% для популяции доноров крови и показать рабочие характеристики в пределах 95%-ного доверительного интервала в коммерческом тесте на HBsAg для обследованных людей. Чувствительность теста составляет 99,80% (505/506) с 95%-ным доверительным интервалом от 98,90 - 99,99%. Такие же результаты были получены при использовании метода сравнения. Аналитическая чувствительность: Тест ARCHITECT HBsAg Qualitative разработан в соответствии с CTS, чтобы иметь анатилитическую чувствительность ≤ 0,130 МЕ/мл.

	10. 
	ARCHITECT Поверхностный а/г вируса гепатита В качественный тест, реагент 100 тест
	Уп.
	6
	Анализ ARCHITECT HBsAg Qualitative является хемилюминесцентным иммуноанализом на микрочастицах (ХИАМ) для качественного определения поверхностного антигена вируса гепатита В (HBsAg) в сыворотке и плазме крови человека. Микрочастицы: 1 или 4 флакона (по 6,6 мл флакон для 100 тестов/27,0 мл флакон для 500 тестов) микрочастиц, сенсибилизированных антителами к HBs (мышиные, моноклональные, IgM, IgG) в МЕС буфере с протеиновыми стабилизаторами. Минимальная концентрация: 0,0675% твердых веществ. Консервант: ProClin 300. Конъюгат: 1 или 4 флакона (5,9 мл на 100 тестов/26,3 мл на 500 тестов) коньюгата: анти-HBs (козьи, IgG) акридин-меченый коньюгат в МЕС буфере с протеиновыми стабилизаторами (бычьими или из плазмы крови человека, не реактивной на HBsAg, HIV-1 RNA или HIV-1 Ag, анти-HIV-1/HIV-2 и анти-HCV). Минимальная концентрация: 0,25 мкг/мл. Консервант: ProClin 300. Разбавитель образца: 1 флакон (100 мл) ручного разбавителя ARCHITECT HBsAg Manual Diluent, содержащего рекальцинированную плазму крови человека, не реактивную на HBsAg, HIV-1 RNA или HIV-1 Ag, анти-HIV-1/HIV-2, анти-HCV и анти-HBs. Консервант: противомикробный препарат и ProClin 300. Воспроизводимость: Тест разработан таким образом, чтобы погрешность составила ≤ 10% общего КВ для образцов в диапазоне от 1,00 до 2,50 S/CO. Тест ARCHITECT HBsAg Qualitative разработан таким образом, чтобы иметь выявленную специфичность > 99,5% для популяции доноров крови и показать рабочие характеристики в пределах 95%-ного доверительного интервала в коммерческом тесте на HBsAg для обследованных людей. Чувствительность теста составляет 99,80% (505/506) с 95%-ным доверительным интервалом от 98,90 - 99,99%. Такие же результаты были получены при использовании метода сравнения. Аналитическая чувствительность: Тест ARCHITECT HBsAg Qualitative разработан в соответствии с CTS, чтобы иметь анатилитическую чувствительность ≤ 0,130 МЕ/мл.

	11. 
	ARCHITECT Поверхностный антиген вируса гепатита  В, качественный тест, калибраторы
	Уп.
	2
	алибраторы ARCHITECT HBsAg Qualitative Calibrators предназначены для калибровки системы ARCHITECT i System при качественном определении и подтверждении наличия поверхностного антигена вируса гепатита В (HBsAg) в сыворотке и плазме крови человека с использованием тест-систем ARCHITECT HBsAg Qualitative. 2 флакона (по 4,0 мл) калибраторов ARCHITECT HBsAg Qualitative. Калибратор 1 содержит инактивированный очищенный HBsAg человека (подтип ad) в фосфатном буфере с бычьей и человеческой плазмой крови, реактивной на HBsAg и не реактивной на HIV-1 RNA или HIV-1 Ag, анти-HIV-1/HIV-2 и анти-HCV. Калибратор 2 содержит фосфатный буфер с бычьей и человеческой плазмой крови, не реактивной на HBsAg, HIV-1 RNA или HIV-1 Ag, анти-HIV-1/HIV-2 и анти-HCV. Консерванты: ProClin 300 и ProClin 950. В анализе ARCHITECT HBsAg Qualitative калибраторы 1 и 2 используются для оценки правильности калибровки и для расчета порогового значения теста.

	12. 
	ARCHITECT Поверхностный антиген к вирусу гепатита  В, для качественный тест, контроли
	Уп.
	2
	Контроли ARCHITECT HBsAg Qualitative Controls предназначены для оценки воспроизводимости теста и выявления системных аналитических отклонений анализатора ARCHITECT i System при качественном определении и подтверждении наличия поверхностного антигена вируса гепатита В (HBsAg) в сыворотке и плазме крови человека с использованием тест-систем ARCHITECT HBsAg Qualitative. 2 флакона (по 8,0 мл каждый) контролей ARCHITECT HBsAg Qualitative: Отрицательный контроль и Положительный контроль). Отрицательный контроль приготовлен в рекальцинированной плазме крови человека; не реактивен на HBsAg. Положительный контроль содержит инактивированный очищенный HBsAg человека (подтипы ad/ay) в фосфатном буфере с бычьей и человеческой плазмой крови, реактивной на HBsAg. Консерванты: ProClin 300 и ProClin 950.

	13. 
	ARCHITECT Антитела к вирусу Гепатита С, реагент 2000 тестов 
	Уп.
	4
	ARCHITECT Anti-HCV представляет собой хемилюминисцентный иммуноанализ на микрочастицах (ХИАМ), предназначенный для качественного определения антител к вирусу гепатита С (анти-HCV)  в сыворотке и плазме человека. Набор реагентов включает: Микрочастицы 1 или 4 флакона (6,6 мл на 100 тестов/ 27,0 мл на 500 тестов) HCV (E. coli, дрожжи, рекомбинант) с сенсибилизированными антигеном микрочастицами в MES-буфере. Минимальная концентрация: 0,14% твёрдоговещества. Консервант: Противомикробные препараты. Конъюгат 1 или 4 флакона (5,9 мл на 100 тестов/26,3 мл на 500 тестов) конъюгата: мышиный анти-IgG/анти-IgM конъюгат, меченый акридином, в MES-буфере. Минимальная концентрация: (IgG) 8 нг/мл/(IgM) 0,8 нг/мл. Консервант: Противомикробные препараты. Консервант: противомикробные препараты. Разбавитель 1 или 4 флакона (10,0 мл на 100 тестов/50,9 мл на 500 тестов) разбавителя образца Анти-HCV, содержащий TRIS-буфер с протеиновыми стабилизаторами. Консервант: Противомикробные препараты. Общая относительная специфичность составила 99,60%. (10361/10403) при 95% доверительном интервале от 99,45 до 99,71%. Специфичность, наблюдаемая в различных центрах, варьировала от 99,20% (496/500) до 99,70% (1994/2000). Чувствительность составила 99,10% при 95% доверительном интервале от 96,77% до 99,89%.

	14. 
	ARCHITECT Антитела к вирусу Гепатита С, реагент  100 тест 
	Уп.
	6
	ARCHITECT Anti-HCV представляет собой хемилюминисцентный иммуноанализ на микрочастицах (ХИАМ), предназначенный для качественного определения антител к вирусу гепатита С (анти-HCV)  в сыворотке и плазме человека. Набор реагентов включает: Микрочастицы 1 или 4 флакона (6,6 мл на 100 тестов/ 27,0 мл на 500 тестов) HCV (E. coli, дрожжи, рекомбинант) с сенсибилизированными антигеном микрочастицами в MES-буфере. Минимальная концентрация: 0,14% твёрдоговещества. Консервант: Противомикробные препараты. Конъюгат 1 или 4 флакона (5,9 мл на 100 тестов/26,3 мл на 500 тестов) конъюгата: мышиный анти-IgG/анти-IgM конъюгат, меченый акридином, в MES-буфере. Минимальная концентрация: (IgG) 8 нг/мл/(IgM) 0,8 нг/мл. Консервант: Противомикробные препараты. Консервант: противомикробные препараты. Разбавитель 1 или 4 флакона (10,0 мл на 100 тестов/50,9 мл на 500 тестов) разбавителя образца Анти-HCV, содержащий TRIS-буфер с протеиновыми стабилизаторами. Консервант: Противомикробные препараты. Общая относительная специфичность составила 99,60%. (10361/10403) при 95% доверительном интервале от 99,45 до 99,71%. Специфичность, наблюдаемая в различных центрах, варьировала от 99,20% (496/500) до 99,70% (1994/2000). Чувствительность составила 99,10% при 95% доверительном интервале от 96,77% до 99,89%.

	15. 
	ARCHITECT Антитела к вирусу Гепатита С, калибратор
	Уп.
	4
	Калибратор ARCHITECT Anti-HCV Calibrator используется для калибровки системы ARCHITECT i System при качественном определении антител к вирусу гепатита C (анти-HCV) в сыворотке и плазме крови человека. 1 флакон (4 мл) с калибратором ARCHITECT Anti-HCV Calibrator в рекальцинированной плазме крови человека (инактивированной), реактивной на анти-HCV. Консервант: азид натрия. До использования перемешайте калибратор ARCHITECT Anti-HCV, аккуратно переворачивая флакон.

	16. 
	ARCHITECT Антитела к вирусу Гепатита С, контроли
	Уп.
	4
	Контроли ARCHITECT Anti-HCV Controls используются для проверки калибровки системы ARCHITECT i System при качественном определении антител к вирусу гепатита C (анти-HCV) в сыворотке и плазме крови человека. 2 флакона (8 мл каждый) контролей ARCHITECT Anti-HCV в рекальцинированной плазме крови человека (инактивированной). Положительный контроль реактивен на анти-HCV. Перед употреблением контроли ARCHITECT Анти-HCV необходимо перемешать, аккуратно вращая флаконы. Консервант: азид натрия.

	17. 
	ARCHITECT ВИЧ Комбо, реагент 2000 тестов
	Уп.
	4
	ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo – хемилюминесцентный иммунноанализ на микрочастицах (ХИАМ) для качественного определения антигена HIV p24 и антител к вирусу иммуннодефицита человека типа
1 и/или 2 (HIV-1/HIV-2) в сыворотке или плазме крови человека. ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo может применяться как вспомогательный метод при постановке диагноза инфекции HIV-1/HIV-2 и как метод
выявления HIV при проверке крови и плазмы доноров. ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo не позволяет уточнить, какой из перечисленных маркеров выявлен: антиген p24 или антитела к HIV-1 или HIV-2. Микрочастицы: 1 или 4 флакона (6,6 мл во флаконе на 100 анализов/27 мл во флаконе на 500 анализов) микрочастиц: Микрочастицы, сенсибилизированные антигеном ВИЧ-1/ВИЧ-2 (рекомбинантным) и антителами к антигену p24 (мышиные моноклональные), в забуференном физрастворе с TRIS. Минимальная концентрация: 0,07%. Консервант: азид натрия. Конъюгат: 1 или 4 флакона (5,9 мл во флаконе на 100 анализов/26,3 мл во флаконе на 500 анализов) конъюгата: Меченые акридином антигены ВИЧ-1 (рекомбинантные), меченые акридином синтетические пептиды ВИЧ-1/ВИЧ-2 и меченые акридином антитела к антигену p24 (мышиные моноклональные) в фосфатном буфере, содержащем белок (бычий) и поверхностно-активное вещество в качестве стабилизаторов. Минимальная концентрация: 0,05 мкг/мл. Консервант: азид натрия. Разбавитель образца: 1 или 4 флакона (5,9 мл во флаконе на 100 анализов/26,3 мл во флаконе на 500 анализов) разбавителя тест-системы: Разбавитель тест-системы HIV Ag/Ab Combo, содержащий TRIS-буфер. Консервант: азид натрия. Воспроизводимость: Тест ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo дает погрешность ≤ 14% для образцов, значения которых в 3 раза превышают пороговое значение. Данный результат получен при тестировании трех серий калибратора, трех серий контролей и панели из четырех реактивных образцов. Специфичность теста ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo, в котором исследовали образцы крови доноров (в которых HIV, как предполагалось, отсутствовал), составила ≥ 99,5%. Аналитическая чувствительность метода ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo в отношении антигена HIV-1 p24 Ag составила < 50 пг/мл.

	18. 
	ARCHITECT ВИЧ Комбо, реагент  100 тест
	Уп.
	6
	ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo – хемилюминесцентный иммунноанализ на микрочастицах (ХИАМ) для качественного определения антигена HIV p24 и антител к вирусу иммуннодефицита человека типа
1 и/или 2 (HIV-1/HIV-2) в сыворотке или плазме крови человека. ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo может применяться как вспомогательный метод при постановке диагноза инфекции HIV-1/HIV-2 и как метод
выявления HIV при проверке крови и плазмы доноров. ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo не позволяет уточнить, какой из перечисленных маркеров выявлен: антиген p24 или антитела к HIV-1 или HIV-2. Микрочастицы: 1 или 4 флакона (6,6 мл во флаконе на 100 анализов/27 мл во флаконе на 500 анализов) микрочастиц: Микрочастицы, сенсибилизированные антигеном ВИЧ-1/ВИЧ-2 (рекомбинантным) и антителами к антигену p24 (мышиные моноклональные), в забуференном физрастворе с TRIS. Минимальная концентрация: 0,07%. Консервант: азид натрия. Конъюгат: 1 или 4 флакона (5,9 мл во флаконе на 100 анализов/26,3 мл во флаконе на 500 анализов) конъюгата: Меченые акридином антигены ВИЧ-1 (рекомбинантные), меченые акридином синтетические пептиды ВИЧ-1/ВИЧ-2 и меченые акридином антитела к антигену p24 (мышиные моноклональные) в фосфатном буфере, содержащем белок (бычий) и поверхностно-активное вещество в качестве стабилизаторов. Минимальная концентрация: 0,05 мкг/мл. Консервант: азид натрия. Разбавитель образца: 1 или 4 флакона (5,9 мл во флаконе на 100 анализов/26,3 мл во флаконе на 500 анализов) разбавителя тест-системы: Разбавитель тест-системы HIV Ag/Ab Combo, содержащий TRIS-буфер. Консервант: азид натрия. Воспроизводимость: Тест ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo дает погрешность ≤ 14% для образцов, значения которых в 3 раза превышают пороговое значение. Данный результат получен при тестировании трех серий калибратора, трех серий контролей и панели из четырех реактивных образцов. Специфичность теста ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo, в котором исследовали образцы крови доноров (в которых HIV, как предполагалось, отсутствовал), составила ≥ 99,5%. Аналитическая чувствительность метода ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo в отношении антигена HIV-1 p24 Ag составила < 50 пг/мл.

	19. 
	ARCHITECT ВИЧ Комбо, калибратор
	Уп.
	2
	Калибратор ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo предназначен для калибровки системы ARCHITECT i 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. Дополнительная информация находится во вкладыше к реагенту ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo. 1 флакон (4 мл) калибратора 1 ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo: очищенный HIV вирусный лизат в ТРИС буфере (на основе физраствора) с протеиновым (бычьим) стабилизатором. Консервант: азид натрия. Для обеспечения необходимой чувствительности к антигену HIV-1 p24 на уровне < 50 пг/мл концентрация антигена HIV-1 p24 в калибраторе ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo соотнесена с международной стандартной панелью Agence francaise de securite sanitaire des produits de sante (AFSSAPS).

	20. 
	ARCHITECT ВИЧ Комбо, контроль
	Уп.
	4
	Контроли ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo предназначены для оценки воспроизводимости теста и выявления систематических аналитических отклонений системы ARCHITECT i при одновременном качественном определении антигена HIV p24 и антител к вирусу иммунодефицита человека типов 1 и/или 2 (HIV-1/HIV-2) в сыворотке и плазме крови человека. 4 флакона (по 8 мл) контролей ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo: Негативный контроль, Позитивный контроль 1 и Позитивный контроль 2 приготовлены в рекальцинированной плазме крови человека. Негативный контроль не реактивен на HBsAg, HIV-1 Ag или HIV-1 RNA, анти-HCV и анти-HIV-1/HIV-2. Позитивный контроль 1 (инактивированный) реактивен на анти-HIV-1 и не реактивен на HBsAg, HIV-1 Ag или HIV-1 RNA и анти-HCV. Позитивный контроль 2 (инактивированный) реактивен на анти-HIV-2 и не реактивен на HBsAg, HIV-1 Ag или HIV-1 RNA и анти-HCV. Позитивный контроль 3 является очищенным вирусным лизатом HIV, приготовленным в растворе ТРИС буфера на основе физраствора с протеиновым (бычьим) стабилизатором. Консервант для всех контролей: азид натрия.

	21. 
	ARCHITECT Сифилис,  реагент 500 тестов
	Уп.
	17
	ARCHITECT Syphilis TP представляет собой тест-систему для качественного определения антител к Treponema pallidum (TP) в сыворотке или плазме крови человека методом хемилюминисцентного иммуноанализа на микрочастицах (ХИАМ). Данный тест предназначен для диагностики сифилиса. Чувствительность анализа ARCHITECT Syphilis TP составила ≥99,0% при анализе образцов. Специфичность анализа ARCHITECT Syphilis TP составила ≥99,0% для образцов сыворотки и плазмы крови. Воспроизводимость результатов анализа ARCHITECT Syphilis TP положительного контроля составляет 15%. Минимальная концентрация микрочастиц: 0,08% по сухому остатку. Минимальная концентрация конъюгат: анти-IgG – 26,6 нг/мл, анти-IgM – 1,34 нг/мл.

	22. 
	ARCHITECT Сифилис,  реагент 100 тест
	Уп.
	2
	ARCHITECT Syphilis TP представляет собой тест-систему для качественного определения антител к Treponema pallidum (TP) в сыворотке или плазме крови человека методом хемилюминисцентного иммуноанализа на микрочастицах (ХИАМ). Данный тест предназначен для диагностики сифилиса. Чувствительность анализа ARCHITECT Syphilis TP составила ≥99,0% при анализе образцов. Специфичность анализа ARCHITECT Syphilis TP составила ≥99,0% для образцов сыворотки и плазмы крови. Воспроизводимость результатов анализа ARCHITECT Syphilis TP положительного контроля составляет 15%. Минимальная концентрация микрочастиц: 0,08% по сухому остатку. Минимальная концентрация конъюгат: анти-IgG – 26,6 нг/мл, анти-IgM – 1,34 нг/мл.

	23. 
	ARCHITECT Сифилис,  калибратор
	Уп.
	2
	Калибратор ARCHITECT Syphilis TP предназначен для калибровки системы ARCHITECT i при ее использовании для качественного определения антител к Treponema pallidum (TP) в сыворотке или плазме крови человека. 1 флакон (4 мл) калибратора ARCHITECT Syphilis TP, приготовленного на основе рекальцифицированной плазмы крови человека (инактивированной), реактивной на анти-ТР и нереактивной на анти-HCV, HBsAg, РНК ВИЧ или антиген ВИЧ-1 и антитела к ВИЧ-1/ВИЧ-2. Консерванты: азид натрия и другие противомикробные вещества.

	24. 
	ARCHITECT Сифилис,  контроли
	Уп.
	3
	Контроли ARCHITECT Syphilis TP предназначены для верификации калибровки системы ARCHITECT i при ее использовании для качественного определения антител к Treponema pallidum (TP) в сыворотке или плазме крови человека. 2 флакона (по 6 мл) контролей ARCHITECT Syphilis TP. Контроли приготовлены на основе рекальцифицированной плазмы крови человека (инактивированной). Отрицательный контроль нереактивен на анти-ТР, анти-HCV, HBsAg, РНК ВИЧ или антиген ВИЧ-1 и антитела к ВИЧ-1/ВИЧ-2. Положительный контроль реактивен на анти-ТР и нереактивен на анти-HCV, HBsAg, РНК ВИЧ или антиген ВИЧ-1 и антитела к ВИЧ-1/ВИЧ-2. Консерванты: азид натрия и другие противомикробные вещества.

	25. 
	Виротрол I-Fфаттустованный, одноуровневый/флакон с дозатором 1*5 мл №00168
	Уп.
	3
	Assayed VIROTROL I – F предназначен для применения в анализах in vitro с целью определения антител к вирусу иммунодефицита человека типа 1 (ВИЧ-1), антител к T-лимфотропному вирусу человека типа I (ТЛВЧ-I), антител к вирусу гепатита C (ВГС), поверхностного антигена гепатита B (HBsAg), антител к ядерному антигену гепатита B (HBc) и антител к цитомегаловирусу (ЦМВ). Этот продукт предназначен для применения как средство оценки прецизионности и может быть использован для обнаружения систематических отклонений в конкретных процедурах лабораторных анализов.

Этот продукт приготовлен из обработанной плазмы или сыворотки крови человека, реактивной на антитела к ВИЧ-1, антитела к ТЛВЧ-I,
антитела к ВГС, HBsAg, антитела к HBc и антитела к ЦМВ, с добавлением белков человеческого и бычьего происхождения, антимикробных
веществ-консервантов, а также стабилизаторов. Полученные у человека материалы, дающие реакции на маркеры вирусов гепатита и
антитела к ретровирусам, были обработаны с целью инактивации возбудителей инфекции (5,6).
ХРАНЕНИЕ И СТАБИЛЬНОСТЬ
Невскрытый препарат, хранимый при температуре от 2 °C до 8 °C, сохраняет стабильность до даты истечения срока годности,
отпечатанной на этикетке флакона. После вскрытия препарат стабилен в течение 60 дней.
Во избежание утечки и смачивания колпачков флаконы следует хранить в вертикальном положении. При хранении флаконы должны быть
закрыты пробками и винтовыми колпачками.
Этот продукт транспортируется при температуре окружающей среды.

	26. 
	Reflotron Clean+Chech набор для чистки
	набор
	2
	Reflotron Clean + Check. Назначение: Салфетки и контрольные полоски для очищения и проверки работоспособности оптической системы прибора Reflotron. Салфетки, смоченные изопропанолом, и контрольные полоски с серой тестовой областью с определенным коэффициентом отражения. Контрольные диапазоны (доверительные интервалы) напечатаны на этикетке контейнера с контрольными полосками.Только для диагностики in vitro. Принцип: Полоска Reflotron Check имеет серую тестовую область с определенным значением коэффициента отражения. На обратной стороне полоски есть все данные, необходимые для проверки работоспособности, в форме магнитного кода. При вставке полоски прибор автоматически считывает закодированные данные, и Reflotron автоматически переходит в режим проверки и измеряет коэффициент отражения тестовой области при трех разных длинах волн: в красном (642 нм), зеленом (567 нм) и инфракрасном (951 нм) диапазоне. Полученные коэффициенты отражения отображаются в промилле и оцениваются посредством сравнения с контрольными значениями, указанными на этикете контейнера (каталожный номер 11142577196).
Форма выпуска: Тест-полоска, упакованы в пенал в количестве 15 штук; Салфетка для очищения оптической системы прибора Reflotron  индивидуальная упаковка, по 15 шт. сшивка.
Дозировка: 1 тест полоска используется для постановки 1 анализа, 1 салфетка  используется для единичной очистки системы.

	27. 
	Reflotron Precipat U Контроль универсальный (норма)
	набор
	2
	Контрольная сыворотка (норма)Прецинорм U Reflotron Precinorm дляРефлотрона, фирмы Boenringer Mannheim (каталожный номер 10745154196),упаковка 4х2 мл).Лиофилизированный раствор
Форма выпуска: Лиофилизированный раствор, упаковка 4 флакона по 2 мл.
Дозировка:Для однократной постановки контроля используется не менее 32 мкл. разведенного раствора. См. инструкцию.

	28. 
	Reflotron Precipat U Контроль универсальный (патология)
	набор
	2
	Контрольная сыворотка (патология)Преципат U Reflotron Precipath дляРефлотрона, фирмы Boenringer Mannheim (каталожный номер 10745162196), упаковка 4х2 мл).Лиофилизированный раствор
Форма выпуска:Лиофилизированный раствор, упаковка 4 флакона по 2 мл.
Дозировка:Для однократной постановки контроля используется не менее 32 мкл. разведенного раствора. См. инструкцию.

	29. 
	Тест полосы для определения АЛТ 30
	уп
	319
	Пенал содержит не более 30 тест-полосок Рефлотрон АЛТ (каталожный номер 10745138202).Каждая тест-полоска Рефлотрон АЛТ маркирована надписью GPT.
Тест-полоска содержит следующие количества реагентов на 1кв.см: 
· α-кетоглутарат не менее18мкг, 
· аланин не менее320мкг, 
· ПОД > 50Ед, 
· пируватоксидаза >4.2Ед, 
· К2НРO4 х 3Н2О не менее160мкг, 
· индикатор не менее21мкг, 
· обязательное наличие буфера.
Тест-полоски Рефлотрон АЛТ прокалиброваны для каждой серии продукта наборами Monotest ASAT/AST/GOT, рекомендованными Европейской Федерацией клинической химии.
Форма выпуска: Тест-полоска, упакованы в пенал в количестве 30 штук.
Дозировка: 1 тест полоска используется для постановки 1 анализа.

	30. 
	Микрокюветы 4х25 для гемоглобинометра HemoCue
	уп
	98
	Материал образцов
10 μл капиллярной, венозной или артериальной крови.
Результаты
Появляются на дисплее через 15—60 секунд в зависимости от концентрации гемоглобина. Показания в г/л, г/дл или в ммол/л в зависимости от выбранной альтернативы.
Диапазон измерений
0—256 г/л (0-25.6г/дл, 0—15.9 ммол/л)
Хранения и условия окружающей среды: Микрокюветы: микрокюветы должны храниться при температуре 15-30 °C (59-86 °F) в сухом месте. Вскрытая упаковка микрокювет сохраняет стабильность в течение трех месяцев. Всегда держите контейнер закрытым. Рабочая температура составляет 15-30 °C (59-86 °F).

	31. 
	Контрольные реагенты первого уровня для анализатора HemoCueHb 201, в упаковке 2 флакона по 1 мл
	уп
	3
	Контрольные реагенты первого уровня для анализатора HemoCueHb 201, в упаковке 2 флакона по 1 мл

	32. 
	Контрольные реагенты второго уровня для анализатора HemoCueHb 201, в упаковке 2 флакона по 1 мл
	уп
	3
	Контрольные реагенты второго уровня для анализатора HemoCueHb 201, в упаковке 2 флакона по 1 мл

	33. 
	Контрольный реагенты третьего уровня для анализатора HemoCueHb 201, в упаковке 2 флакона по 1 мл
	уп
	3
	Контрольный реагенты третьего уровня для анализатора HemoCueHb 201, в упаковке 2 флакона по 1 мл

	34. 
	Кассета для запаивания (500)
	уп.
	15
	Предназначен для фиксации количества запаек. Тип соединения – стерильное.
Количество запаек – не менее 500.
Приобретается для имеющегося у Заказчика устройства для стерильного спаивания трубок – CompoDock, и должен быть совместим с ним.

	35. 
	Кассеты с анти-человеческим глобулином (400 шт)
	уп
	0,5
	Анти-IgG  используется для прямой и непрямой пробы Кумбса, включая скрининг и идентификацию антител, пробу на совместимость и аутоконтроль.Количество тестов на кассету:от 1 до 6.Состав IgG: антитела к иммуноглобулинам человека, моноклональные антитела кроличьи.

	36. 
	Кассеты полиспецифические, содержащие античеловеческий иммуноглабулин для скриненга антител (400 шт)
	уп
	12
	Поли-кассета (анти-человеческий глобулин/анти - IgG, анти-СЗ, анти-СЗб; полиспецифические), 400шт/уп. Качественный метод для выявления связанных с эритроцитами молекул IgG или комплемента. 6 пробирочные кассеты содержащие стеклянные шарики и реактив, для проведения реакции Кумбса

	37. 
	Кассеты для определения резус фактора и группы крови прямой и обратной реакцией (400 шт)
	уп
	20
	АВО Rh-D/кассета для определения групп крови обратной реакции (анти-А/анти-В/анти-D)(анти Rh1)/контроль/разбавитель для пробы обр. peaк), 400 шт/уп. 6 пробирочные кассеты содержащие стеклянные шарики и реактив

	38. 
	Кассеты для определения Келл и фенотипа (400 шт)
	уп
	4
	Качественный метод выявления С (RH2), Е (RH3), с (RH4), е (RH5) и К (К1) антигенов на эритроцитах человека. Кассеты BioVue System для определения групп крови по системе Rh/K состоят из 6 колонок, содержащих забуференный раствор бычьего альбумина, макромолекулярные усилители, а также консерванты 0,1% (весо- объемных) азид натрия и 0,01 М этилендиаминтетрауксусную кислоту (ЭДТА).

	39. 
	Кассеты для определения КЕЛЛ (100 шт)
	уп
	16
	Кассеты для определения групп крови по системе К состоят из 6 колонок, содержащих забуференный раствор бычьего альбумина, макромолекулярные усилители, а также консерванты 0,1% (весо-объемных) азид натрия и 0,01 М этилендиаминтетрауксусную кислоту (ЭДТА). В качестве фильтра для эритроцитов содержит стеклянные шарики. 100шт/уп.

	40. 
	Раствор слабой ионной силы Bliss (3x10ml)
	уп
	1
	ORTHO BLISS представляет собой раствор низкой ионной силы, предназначенный для обеспечения оптимальной ионной силы для фиксации антител при использовании в системе Ortho BioVue. Каждый флакон содержит 0,03М раствор хлорида натрия, глицина, глюкозы, фосфата, нуклеозида и пурина, а также консерванты хлорамфеникол, триметоприм и сульфаметоксазол

	41. 
	Ortho антисыворотка анти-Д Weak
	уп
	1
	Моноклональные IgM/IgG  человека (клоны
LDM3/ESD1)
При использовании рекомендуемой методики этот реагент вызывает агглютинацию (агрегацию) эритроцитов,
переносящих антиген RhD. Отсутствие агглютинации эритроцитов свидетельствует об отсутствии антигена RhD «Анти-D» поставляется как один реагент.
1 флакон содержит 5 мл моноклональных человеческих антител класса IgM/IgG (клеточные линии LDM3/ESD1),
0,1% (отношение масса — объем) азида натрия и материал бычьего происхождения

	42. 
	0,8% стандартные эритроциты для скриненга антител Серджискрин (3х10мл)
	уп
	23
	0,8% Серджискрин (0,8% Surgiscreen), 3x10мл. Эритроциты в виде 0,8%-й суспензии используются для идентификации возможных антител неожидаемых групп крови с помощью системы

	43. 
	3% стандартные эритроциты для определения группы крови Аффирмаджен 2(А1+В)(2х3мл)
	уп
	23
	3% Аффирмаджен (3% Affirmagen), 2x3мл. Набор из двух флаконов (один с А1- эритроцитами, второй - с В-клетками). Каждый флакон содержит 3%-ю суспензию полученных от нескольких доноров Rh- отрицательных (D-, С, Е) эритроцитов в растворе низкой ионной силы и используются в качестве реактивов для системы с целью обнаружения в образцах пациентов и доноров антител ожидаемой группы крови

	44. 
	3% Resolve A Red Cells панель для идентификации антител
	уп
	2
	Для качественных тестов, проводимых с целью выявления и/или идентификации возможных антител неожидаемых групп крови. Панель из 11 флаконов, содержащих 3% или 0,8% суспензии индивидуальных донорских эритроцитов группы 0 в растворе низкой ионной силы.

	45. 
	Ortho confidence Внутренний контроль 11х3мл
	уп
	9
	Набор для контроля качества процесса исследований и серологических реагентов, оптимален для использования с системой и традиционных методик.Эритроциты суспендированы в растворе консерванта для замедления гемолиза и бактериальной контаминации 4*6,5мл.

	46. 
	7% бычий сыворточный альбумин (BSA) Ortho 12*5 ml
	уп
	10
	7% Бычий сывороточный альбумин (7% BSA) – водный раствор бычьей сыворотки, неорганических солей и консервантов. 12 пузырьков 7% BSA (каждый 5 mL)

	47. 
	Одноразовые штативы для Ortho Vision 180 шт. по 16 лунок
	уп
	6
	Лотки для разбавления одноразовые (Single-Use DilutionTray) – по 180 шт.
16 ячеечный штатив из полупрозрачного пластика, предназначен для работы с водными растворами и суспензиями. Прибор их использует для разбавления эритроцитарной массы физраствором. Размеры 8*6*3 см

	48. 
	Система контейнеров и фильтров    T & T (с 4 - мя пакетами 600/600/600/600) 
	шт
	4 932
	Высокоэффективная система фильтрации предназначена для забора 450 мл крови и приготовления лейкофильтрованныхэритроцитарной и тромбоцитарной взвесей и плазмы. 
Получаемые компоненты: лейкофильтрованнаяэритроцитарная взвесь, лейкофильтрованная обогащенная тромбоцитами плазма. 
Счетверенная система контейнеров объемами 600/600/400/400 мл. с двумя встроенными лейкоцитарными фильтрами и растворами CPD/SAG-M 
Описание: 
[bookmark: _GoBack]-Система фильтрации с пакетами Тор и Тор (Верх и верх) 4, 63мл CPD/100 мл SAG-M 
-С пакетом для забора пробы в составе системы, двумя встроенными лейкоцитарными фильтрами круглой формы с жестким корпусомбез обводной петли для эритроцитов и плазмы, иглой для забора крови, предустановленным держателем для вакуумной пробирки и защитным приспособлением для иглы. 
Количество контейнеров: 4 
Объем (номинальный) каждого контейнера: 
1) Контейнер для сбора - 600мл. 
2) Контейнер для хранения эритроцитов - 600 мл. 
3) CLX контейнер для хранения тромбоцитов - 400 мл. 
4) Трансферный контейнер для плазмы - 400 мл. 
Объем пробоотборочного контейнера (номинальный): 46 мл. 
Материалы конструкции: Поликарбонат, Полиэстер, Поливинилхлорид (DEHP пластифицированный), Поливинилхлорид (пластифицированный), Нержавеющая сталь с силиконовым покрытием, Изопрен, CPD антикоагулянт, SAG-M аддитивный раствор.
Эффективность удаления лейкоцитов:
Остаточные лейкоциты в дозе эритроцитов менее 4 х 105 клеток
Остаточные лейкоциты на дозу тромбоцитов менее 1 × 104клеток
Клинически доказанная эквивалентность фильтрованных компонентов крови результату скрининга серо-отрицательного ЦМВ (для предотвращения инфицирования ЦМВ).
Все материалы в пути прохождения жидкости соответствуют USP-тестированию на биологическую реактивность invivo<88> и / или соответствующим
разделы стандартов ISO 10993 (не применимо к CPD и SAG-M)
Не содержит натурального каучукового латекса.



