                                





        Технические спецификации
	№ п/п
	Наименование
	Технические характеристики
	Ед.

изм.
	Кол-во

	1
	Тест-система иммуноферментная для определения антител к Treponema pallidum, в сыворотке или плазме крови человека "ICE SYPHLIS" в коробке на  480 определений 
	Набор реагентов предназначен для in vitro выявления суммарных антител к Treponema pallidum в сыворотке и плазме крови человека методом иммуноферментного анализа.

1.Количество инкубаций:

- первая - 30 мин, 370С

- вторая - 60 мин, 370С 

- третья - 30 мин, 370С.

2.Диагностическая чувствительность – не менее 100.0%, а результирующая специфичность - ≥99,95%.

3. Объем разбавителя для образца не более 50 мкл, объём образца - не более 50 мкл. 

4. Данные внутреннего контроля: 

- Среднее значение отрицательного контроля ОП(К-) -должно быть менее 0.15.

-Значение оптической плотности положительного контроля ОП(К+) должна быть больше значения ОП(К-) на 0.8.

5. Имеется цветная индикаторная система для контроля всех этапов постановки реакции и для контроля добавления образца (SAM).
	Набор на 480 определений
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	2
	ИФА -АНТИ-HCV
Тест-система иммуноферментная для выявления антител к вирусу гепатита С в сыворотке и плазме крови человека иммуноглобулинах и других препаратах, приготовленных из сыворотки (плазмы) крови человека, адаптированная для работы с сухой каплей капиллярной крови

	Тест-система, адаптированная для работы с сухой каплей капиллярной крови. Формат теста – не менее 192 определения, планшет разборный до стрипов и до лунок. 
Количество анализируемого образца менее 100 мкл.

Диагностическая чувствительность выше   99,5%.

Специфичность– выше 99,5%. Воспроизводимость - коэффициент вариации не более 15%.

Срок хранения приготовленного рабочего раствора – не менее 14 сут. при температуре от 18 до 24 ºC или не менее 28 сут. при температуре от 2 до 8 ºC.   

Стабильность приготовленного рабочего раствора коньюгата - не менее 12 ч в защищённом от света месте при температуре от 18 до 24 (С. 

Срок хранения приготовленного раствора субстратной смеси - не менее 10 ч в защищённом от света месте при температуре от 18 до 24 (С 

Условия хранения и эксплуатации: 

Хранение - в сухом, защищенном от света месте при температуре от 2 до 8 °С. Транспортирование - при температуре от 2 до 8 (С. Допустимо транспортирование и хранение при температуре  до 25 °С 10 суток и до 30 °С 5 суток. Постановка анализа без предварительной промывки планшета (иммуносорбента) Цветовая кодировка реагентов
Наличие спектрофотометрической верификации этапов проведения анализа. Возможность ручной постановки и автоматической постановки на анализаторах открытого типа 

Срок годности тест-системы 24 месяцев.

Наличие регистрационного удостоверения РК.

Наличие утвержденной инструкции по применению. 
Срок годности: не менее 12 месяцев от даты поставки. 
Срок поставки не более 1 месяца со дня заключения договора.
	Набор на 192 определений
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Техникалық сипаттама

	№ 
	Атауы
	Техникалық сипаттамалары
	Өлшем бірлігі
	Саны

	1
	Трепонема паллидумына антиденелерді анықтауға арналған ферменттік иммуноассей жүйесі, адамның сарысуында немесе «ICE SYPHLIS» плазмасында 480 анықтауға арналған жәшікте
	Реагенттер жиынтығы адамның сарысуындағы Трепонема паллидумына жалпы антиденелерді және ферментпен байланысқан иммуносорбенттік ассай әдісімен плазманы in vitro анықтауға арналған.

1, Инкубациялар саны:

- - бiрiншi - 30 мин. 370С

- екiншi - 60 мин. 370С 

- үшiншiсi - 30 мин. 370С.

2, Диагностикалық сезімталдық 100,0%-дан төмен емес, ал алынған ерекшелік ≥99,95%-ды құрайды.

3, Сынамаға арналған сұйылтудың көлемі 50°с-тан аспайды, сынаманың көлемі 50°с-тан аспайды. 

4, Ішкі бақылау деректері: 

- ТЕРІС БАҚЫЛАУДЫҢ ОРТАША МӘНІ ОП (К-) 0,15-тен кем болуы тиіс.

- ОП (К+) оң бақылауының оптикалық тығыздығының мәні ОП (К+) мәнінен 0,8-ге артық болуы тиіс.

5, Реакцияның барлық сатыларын бақылауға және үлгіні (SAM) қосуды бақылауға арналған түрлі-түсті индикаторлар жүйесі бар.

	480 анықтаманы теру
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	2
	Адамның сарысуы мен плазмасындағы С гепатитінің вирусына антиденелерді анықтауға арналған иммуносездік ферменттер жүйесі, капиллярлық қанның құрғақ тамшысымен жұмыс істеуге бейімделген адам сарысуынан (плазмадан) дайындалған иммуноглобулиндер 
және басқа да препараттарға арналған тест-система.
 
	Капиллярлық қанның құрғақ тамшысымен жұмыс істеуге бейімделген тест-система. Сынау форматы 192 анықтамадан кем болмауы тиіс, планшет жолақтарға және саңылауға коллапсқа ұшырайды. 

Талдауға жататын сынаманың мөлшері 100 μl-ден кем

Диагностикалық сезімталдық 99,5%-дан жоғары

Ерекшелік – 99,5%-дан жоғары

Репродукция - вариация коэффициенті 15%-дан аспайды.

Дайындалған жұмыс ерітіндісінің жарамдылық мерзімі  18-24  ºС температурада кемінде 14 тәулікті немесе 2—8 ºС температурада кемінде 28 күнді   құрайды.   

Конъюгацияның дайындалған жұмыс ерітіндісінің тұрақтылығы +18+24 С температурада қараңғы жерде кемінде 12 сағатты  құрайды(. Субстрат қоспасының дайындалған ерітіндісін сақтау мерзімі +18+24 С температурада қараңғы жерде кемінде 10 сағатты (  құрайды. Сақтау және пайдалану шарттары: 
Сақтау - құрғақ, қараңғы жерде 2—8 ° С температурада.
Тасымалдау - +2+8 С температурада, (25 °C-қа дейінгі температурада 10 күн және 
30 °C дейін 5 тәулік бойы тасымалдауға және сақтауға жол беріледі. Пластинаны (иммуносорбентті) алдын ала жумай талдауды баптау

Реагенттердің түс-кодтауы. Талдау сатыларын спектрофотометриялық тексерудің болуы.

Ашық үлгідегі талдағыштарды қолмен баптау және автоматты түрде баптау мүмкіндігі 

Сынақ жүйесінің жарамдылық мерзімі – 24 ай.

Қазақстан Республикасының тiркеу куәлiгiнiң болуы.

Қолдану жөніндегі бекітілген нұсқаулықтың болуы. Сақтау мерзімі: жеткізілген күннен бастап 12 айдан кем емес. Жеткізу мерзімі шарт жасалған күннен бастап 1 айдан аспайды.
	192 анықтаманы теру
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