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	Портативті цитометрде Т-лимфоциттердің CD4 антиген маркерлерін автоматты түрде есептеу үшін тестілеу жүйесі. Жеке қаптамада 100 картридж. 

	CD4 картридждері - капиллярлық немесе тамырдың толық қанда invitro CD3 + / CD4 + T клеткаларын (T-хелперлер) жылдам сандық өлшеу үшін флуоресцентті анализатормен пайдалануға арналған автоматты иммунологиялық тесттер болып табылады.

Тест принципі

Картридждер 25 µL үлгіні жинауға арналған құрылғымен жабдықталған және тестті жүргізу үшін қажетті құрғақ реагенттерді қамтиды.

Анализатордың контоминациясы және басқа да үлгілердің  қаупін  төмендетуге арналған, CD4 картридждерді және үлгілер ешқашан анализатордың кез келген бөліктерімен байланыспайды, картриджді анализаторға салғаннан кейін алдымен үлгі картридж ішінде перистальды қозғалыспен инкубациялық бөлімге тасымалданады, бұнда ол түрлі толқын ұзындықта жарық шығаратын екі флуоресцентті бояғыштармен белгіленген спецификалық антиденелермен өзара әрекет етеді. (1 бояғыш және 2 бояғыш).

CD4 картриджінің қаптамасында:

• фольгадан жасалған жеке  алюминийлі қаптамада 100  картридж

• 1 картриджге қан алудың нұсқама- иллюстрациясы
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	Портативті цитометрде CD4 қалыпты және төмен деңгейлерін өлшеуге арналған картридждердің бақылау жинағы
	CD4 қалыпты және төмен деңгейін өлшеуге арналған флуоресцентті микрогранулалары бар бақылау картридждері 
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	Гибридизациялық-флуоресцентті детекциясы бар полимераздық тізбектік реакциямен клиникалық материалда адамның иммун тапшылығы вирусының 1 типті (АИТВ-1) РНҚ-н сандық анықтау үшін реагенттер жинағы (48 анықт.)

	Адамның иммун тапшылығы вирусының 1 (АИТВ-1) қан плазмасында РНҚ анықтау және сандық анықтауға арналған,  перифериялық қан плазмасынан РНҚ-ның перифериялық қан плазмасынан РНҚ анықтауды қоса алғанда, РНҚ транскрипциясының, ДНҚ-на ПТР-амплификациясын және «нақты уақыт» режимінде ПТР-амплификациясы өнімдерінің детекциясының кері реакциясын өткізу.
Нуклеин қышқылдарын анықтауды бастай отырып,  ПТР талдаудың барлық кезеңдерінде ішкі бақылауды қолдану мүмкіндігі.

Клиникалық материалдан РНҚ-ны анықтауға арналған реагенттер жинағының  болуы. Силикагельдегі немесе тұнбадағы сорбцияны қолдану мүмкіндігі. Жинақтың барлық компоненттері пайдалануға дайын және жөндеуді қажет етпейді.

Лизис ерітіндінің болуы, жуу, сорбент үшін кем дегенде 3 ерітінді, элюция үшін буфер. ДНҚ-ға РНҚ-ның және ПТР-амплификациясының кері транскрипциясы реакциясын өткізуге арналған реагенттер жинағының болуы. DTT лиофилизирленген, TM-Ревертазаның бар болуы. ОТ-ПТР қоспа-1 түтіктерге берілмеуі керек. Ыстық стартты ұйымдастыру үшін TaqF- полимеразының болуы. ДНҚ калибраторлар жинағының болуы. ПКО- кем дегенде 2, ВКО, ОКО анықтау кезеңінің бақылау үлгілерінің жинағының болуы.
Дайын ПТР-қоспасы тест-жүйенің жарамдылық мерзіміне тең жарамдылық мерзімі болуы керек. Тесттердің саны 48 кем болмауы тиіс. Қалдықты сақтау мерзімі 10 айдан кем болмауы керек. 
ВКО талдауы үшін FAM белгісі пайдаланылады, нысаналы мақсат үшін JOE белгісі қолданылады. Тест- жүйе ВКО-ға АИТВ-ның РНҚ мөлшерін қалыпқа келтіру үшін дискідегі есептеу бағдарламасын қамтиды.
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	С гепатиті  вирусына антиденелерді анықтау үшін иммуноферменттік тест –жүйе. 96 анықт.
	Анықтау әдісі тіке емес екі сатылы қатты фазалық ИФТ негізделген. 

ИФТ бірінші сатысында талданатын және бақылау үлгілері 1, 2 және 3 генотиптеріне тән (core, NS3, NS4, NS5) ВГС рекомбинантты антигендері бар ұңғымаларда инкубацияланады.
ВГС талданатын спецификалық антиденелер үлгілердің бар болуында «антиген-антидене» иммундық кешендердің пайда болуымен қатты фазада антигендермен олардың байланысуы жүреді. 

ИФТ екінші сатысында талданатын үлгілердің байланыспайтын компоненттерін инкубациялау және алып тастағаннан кейін, ұңғымаларға конъюгат ерітіндісі қосылады (хрен пероксидазамен конъюгирленген адамның G классының иммуноглобулиніне тышқанның антиденелерінің моноклоналды қоспасы және хрен пероксидазамен конъюгирленген адамның М классының иммуноглобулиніне тышқанның антиденелерінің моноклоналды қоспасы ), бұл «антиген-антидене»  кешенін анықтайды. Байланыспаған конъюгат  ерітіндісін инкубациялау және алып тастағаннан кейін байланысқан конъюгатты ұңғымаларға хромген ерітіндісін қоса отырып анықтайды. Реакцияны «Стоп-реагентпен» тоқтатады. Спектрофотометрде «Иммуносорбент» ұңғымасында ерітіндіні бояу қарқындылығын өлшейді. Талданатын үлгілерде ВГС антиденелердің бар болуы жоғары болса, соғұрлым ерітінді қарқынды боялады. Жүйе бақылау үлгілерін қоса алғанда, 96 анықтауларға талдауларды қолмен қою үшін тағайындалған. 
Талданатын үлгілердің санын зерттеу кезінде «Иммуносорбент» стриптердің қажетті санын пайдалана отырып, ИФТ бөлек тәуелсіз қоюды жүргізу мүмкін. Скрининг үшін ВГС пайдалану ұсынылады (алғашқы зертханалық диагностика). 

Талдау үшін талданатын жаңа дайындалған үлгілерді пайддалану керек, сондай-ақ сақталған  2 –ден 8ºС-ге дейінгі температура кезінде жеті тәуліктен аспай немесе 20 ºС минус температура кезінде алты айдан аспай.  ИФТ үшін талданатын үлгінің көлемі 40 мкл. кем болмауы тиіс. Талдауды жүргізбес бұрын реагенттер жинағының барлық компоненттерін 17 -ден 27 °С-ге температура кезінде 30 мин. кем емес ұстау қажет. Пайдаланбас бұрын реагенттер жинағының құрамына кіретін компоненті бар әр флаконды (түтікшені) араластыру керек. Спектрофотометрде немесе анализаторда автоматты екі толқынды режимде ұңғымаларда ОП ерітіндісін өлшеу: негізгі сүзгі – 450 нм, референс-сүзгі – 620-дан 700 нм диапазонында. ОП өлшеу бір толқынды ұзындықта жіберіледі – 450 нм. Нөлдік деңгей («бланк») ауа бойынша орнату. Реакцияны тоқтату мен ОП өлшеу уақыты 40 мин. аспауы тиіс.  Реагенттер жинағын 2 -ден 8 °С-ге дейін температура кезінде жарамдылық мерзімі ішінде сақтау керек. Температураның әрекеті 10 тәулік ішінде 27 ºС-ден аспауы керек және 5 тәулік ішінде 35 ºС-ден аспауы керек, бұл реагенттер жинағының сипаттамасына әсер етпейді. Реагенттер жинағын тасымалдау 2 -ден 8 °С-ге дейін температура кезінде жүргізу керек. Тасымалдау 10 тәулік ішінде 27 °С жоғары емес температура кезінде, 5 тәулік ішінде 35 °С жоғары емес температура кезінде жіберіледі. Реагенттер жинағын мұздатуға болмайды. реагенттер жинағының сақтау мерзімі 18 ай. Сақтау мерзімі өткен реагенттер жинағы қолдануға келмейді. 
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	Микропланшеттік форматта 96 анықтауларға иммуноферменттік талдау үшін адамның қан сарысуында немесе плазмасында С гепатиті вирусына антиденелерді және антигенді анықтау үшін реагенттер жинағы. 96 анықт.
	Микропланшеттік форматта адамның қан сарысуында немесе плазмасында ВГС антиденелерді және антигенді анықтау үшін invitro диагностикалық тест-жүйе (1 микропланшет 96 тестке, 8 ұңғымадан ). Сезімталдығы 60 пг/мл. кем емес. Донорлық контингентте ерекшелігі 99,9% төмен емес. Зерттелетін үлгінің көлемі 50 мкл көп емес. Инкубацияның жалпы уақыты 2 сағаттан көп емес. Реагенттерді кодтау түсті. Талдауды жүргізудің барлық кезеңдерінде визуалды және спектрофотометрикалық верификациясы  рН үлгідегі барлық спектрде. Жинақ талдауды қолмен қоюға бейімделуі керек. Жеткізу сәтіне реагенттердің жарамдылық мерзімі: 9 айдан кем емес. Қолдану жөніндегі нұсқаулық орыс тілінде. Қазақстан Республикасында тіркеуде болуы.  
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	В вирустық гепатиттің HBsAg үстіңгі антигенді иммуноферменттік анықтау үшін реагенттер жинағы 
	Анықтау әдісі қатты фазалық иммуноферменттік «сэндвич» -талдауда HBsAg  антиденелерді қолданумен, биотині бар HBsAg моноклоналды және поликлоналды антиденелер конъюгаты (№1 конъюгат) және хрен пероксидазасы бар стрептавидин конъюгаты (№2 конъюгат). 
ИФТ талдаудың бірінші кезеңінде сарысуды, қан плазмасын, қан препараттары (бұдан әрі мәтін бойынша – талданатын үлгілер) және бақылау үлгілері HBsAg антиденелердімен инкубацияланады, «Иммуносорбенттің» үстіңгі ұңғымаларында сіңдірілген, және №1 конъюгатпен. Талданатын үлгіде HBsAg бар болуы кезінде «антидене-антиген-конъюгат» кешені пайда бола бастайды. 

Талданатын үлгі мен №1 конъюгатты инкубациялаудан кейін «Иммуносорбент» ұңғымаларына №2 конъюгатты қосады, бұл «антидене-антиген-конъюгат» кешенін анықтайды. 

№1 конъюгат пен №2 конъюгат талданатын үлгілердің байланыспаған компоненттерін алып тастағаннан кейін, байланысқан №2 конъюгатты «Иммуносорбент» ұңғымаларына хромоген ерітіндісін қоса отырып анықтайды. 

Реакцияны «Стоп-реагентпен» тоқтатады.

«Иммуносорбент» ұңғымаларындағы ерітіндінің боялу күштілігін вертикалды сканирлеу спектрофотометрін пайдалана отырып өлшейді.  

Талданатын үлгіде HBsAg болуы ерітіндінің боялу күштілігіне пропорционалды болады. 
ИФТ үшін талданатын үлгінің көлемі 100 мкл. кем болмауы керек. Талдауды жүргізбес бұрын реагенттер жинағының барлық компоненттерін 17 -ден 27 °С-ге температура кезінде 30 мин. кем емес ұстау қажет. Пайдаланбас бұрын реагенттер жинағының құрамына кіретін компоненті бар әр флаконды (түтікшені) араластыру керек. Спектрофотометрде немесе анализаторда автоматты екі толқынды режимде «Иммуносорбент» ұңғымаларда ОП ерітіндісін өлшеу: негізгі сүзгі – 450 нм, референс-сүзгі – 620-дан 700 нм диапазонында. ОП өлшеу бір толқынды ұзындықта жіберіледі – 450 нм. Нөлдік деңгей («бланк») ауа бойынша орнату. Реакцияны тоқтату мен ОП өлшеу уақыты 40 мин. аспауы тиіс.  Реагенттер жинағын 2 -ден 8 °С-ге дейін температура кезінде жарамдылық мерзімі ішінде сақтау керек. Температураның әрекеті 10 тәулік ішінде, бұл реагенттер жинағының сипаттамасына әсер етпейді. Реагенттер жинағын тасымалдау 2 -ден 8 °С-ге дейін температура кезінде жүргізу керек. Тасымалдау 10 тәулік ішінде 27 °С жоғары емес температура кезінде жіберіледі. Реагенттер жинағын мұздатуға болмайды. Жинақтың сақтау мерзімі – шығарылған күннен бастап 18 ай. 
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	Микропланшеттік форматта 96 анықтауларға иммуноферменттік талдау үшін адамның қан сарысуында немесе плазмасында HBs антигенді анықтау үшін реагенттер жинағы. 
	Микропланшеттік форматта адамның қан сарысуында немесе плазмасында HBs антигенді анықтау үшін invitro диагностикалық тест-жүйе (1 микропланшет 96 тестке, 8 ұңғымадан ). Сезімталдығы 60 пг/мл. кем емес. Донорлық контингентте ерекшелігі 99,9% төмен емес. Зерттелетін үлгінің көлемі 100 мкл көп емес. Инкубацияның жалпы уақыты 2 сағаттан көп емес. Реагенттерді кодтау түсті. Талдауды жүргізудің барлық кезеңдерінде визуалды жэәне спектрофотометрикалық верификациясы  рН үлгідегі барлық спектрде. Жинақ талдауды қолмен қоюға бейімделуі керек. Жеткізу сәтіне реагенттердің жарамдылық мерзімі: 9 айдан кем емес. Қолдану жөніндегі нұсқаулық орыс тілінде. Қазақстан Республикасында тіркеуде болуы.  
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	Treponema pallidum қол әдісімен жиынтық антиденелерді иммуноферменттік анықтау үшін реагенттер жинағы. 
96 анықт.
	Реагенттер жинағы адамның қан сарысуында (плазмасында) және ликворда сифилистің қоздырғышына (IgM, IgG, IgA) жиынтық антиденелерді иммуноферменттік анықтау үшін арналған және қан құю стансаларында жаппай қан скринингі үшін және сифилисті диагностикалау үшін, яғни серологиялық реакциялар кешенінің бөлігі ретінде ұсынылады. ИФТ «Сэндвич» -нұсқасы, бір кезеңді. Алдын ала планшеттерді жууды қажет етпейді. Анықтаулар саны 96 (12х8), планшет форматы стриптирленген. Зерттелетін үлгінің көлемі 10 мкл. артық емес. Бақылау мен үлгілердің көлемі тең. Үлгілерді құрғақ планшетке енгізу. Реакция уақыты 1 сағ. 25 мин. көп емес. Бар болуы: планшетті жапсыру үшін қабық, «зип-лок» түрдегі планшет үшін пакет, реагенттер үшін ыдыстар, пипеткалар үшін пакет, ФСБ-Т, СБР, ТМБ унифицирленген арнайы емес компоненттер, стоп –реагент, тіркеу куәлігі. Жарамдылық мерзімі 24 ай. Тасымалдау мүмкіндігі 10 тәуліктен аспай 25ºС- температура кезінде болады. Қолмен жасау әдісіне келеді.
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	Treponema Pallidum жиынтық антиденелерді растау және анықтау үшін тест –жүйе. 96 анықт.
	Treponema Pallidum жиынтық антиденелерді растау және анықтау үшін тест –жүйе, капиллярлы қанның құрғақ тамшысы – био үлгі ретінде қолдануға бейімделген. Ерекшелігі талдауда рекомбинантты белгіленген және белгіленбеген ақуыздар TpN15, TpN17 и TpN47 қолдану болып табылады. Осы тест –жүйенің сезімталдығы  - 100% құрайды, ерекшелігі - 99%. Стрипирленген планшетке 96 анықтаулар. Талдауды қою үшін.
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	HBs-антигенін анықтауды бағалау үшін HBs антигені бар  HBsAg ішкі зертханалық бақылау. ВЛК HBs Ag
	HBs-антигенін анықтау бойынша зерттеулердің ұқсастығы мен жұмыс жасауын бағалау үшін HBs антигені бар  HBsAg ішкі зертханалық бақылау. Жинақ HBsAg бар лиофильді құрғатылған сарысудың 24 флаконнан кем емес. Сарысуды қайта қалпына келтіру көлемі 0,5 кем емес. Тасымалдау мүмкіндігі 10 тәуліктен аспай 25ºС- температура кезінде болады. Жарамдылық мерзімі 5 жыл. Қайта қалпына келтірілген ВЛК-HBsAg (2-8)ºС кезінде 24 сағат ішінде,  (20±2)ºС минус 14 тәулікке дейін сақталады. Қайта қалпына келтірілген үлгілерді мұздату/еріту бір рет қана болады. Тіркеу куәлігінің бар болуы. 
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	Анти-ВГС ішкі зертханалық бақылау. С гепатитке антиденелерді анықтау үшін С гепатитіне антиденелері бар сарысу. ВЛК анти ВГС
	«ВЛК анти-ВГС» жинағы зертханаларда анти-ВГС анықтау бойынша зерттеулердің ұқсастығы мен жұмыс жасауын бағалау үшін арналған. Жинақ анти –ВГС бар лиофильді құрғатылған сарысудың 24 флаконнан кем емес. Сарысуды қайта қалпына келтіру көлемі 0,5 кем емес. Тасымалдау мүмкіндігі 10 тәуліктен аспай 25ºС- температура кезінде болады. Жарамдылық мерзімі 8 жыл. Қайта қалпына келтірілген ВЛК (2-8)ºС кезінде 14 сағат ішінде,  (20±2)ºС минус 2 ай ішінде сақталады. Қайта қалпына келтірілген үлгілерді мұздату/еріту бір рет қана болады. Тіркеу куәлігінің бар болуы.
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	Адамның сарысуында, плазмасында және толық қанында р24 АИТВ антигенін және АИТВ-1 және 2 түрі (АИТВ-1, АИТВ-2) бір уақытта анықтау үшін иммунохроматографиялық экспресс-тест (100 тест-жолақтар)
	1.Тесттің тағайындалымы: адамның сарысуында, плазмасында, толық капиллярлы және тамыр қанында АИТВ1 p24 антигенін және О тобының АИТВ-1, АИТВ-2 және АИТВ-1 (экспресс-тесттің 4 деңгейі) антиденелерін бір уақытта анықтау үшін.  

2. Әдіс принципі иммунохроматографиялық, коллоидті селені бар конъюгатты пайдалана отырып.  

3. Анықталатын көрсеткіш бір уақытта және бір тест-жолақта бөлек: антиген жолағы –АИТВ 1 p24 антигені, антиденелер жолағы - О тобының АИТВ-1, АИТВ-2 және АИТВ-1 антиденелері

4. Жинақ форматы10 жолақтан тест-картаға біріктірілген қорғаныс фольгаға салынған тест –жолақтар, 10 талдауға дейін бір уақытта жасау мүмкіндігі бар, жеке талдау үшін тест-картадан жеке тест-жолақтарды бөлу мүкіндігі бар.  

5. Жинақта тесттердің саны – 100 кем емес 

6. Буферді немесе басқа да реактивтерді қолданусыз бір кезеңде зерттеуді жүргізу (плазма мен сарысуды пайдаланған кезде), бір сатылы экспресс-тесттің болуы. 

7. Тесттің өткізу уақыты, 20 минуттан артық емес.
8. Нәтижесін есептеу мүмкіншілігі, 15 минуттан кем емес. 

9. Үлгі көлемі 50 мкл артық емес 

10. Аналитикалық сезімталдығы, 2 МЕ/мл р24 Аг кем емес
11. Сезімталдығы, 100% аз емес 

12. Ерекшелігі, антиген бойынша - 99,76%, антидене бойынша – 99,96% 

13. Әр тест үшін талдау процедурасын өткізу тәртібін ішкі бақылау. 

14. Экспресс-тест ВОЗ алдын ала біліктілік диагностикалық өнімдердің тізімінде бар.
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	Клиникалық және эпидемиологиялық зерттеулерде, сонымен қатар қан қызметінде қатты фазалық тасымалдағышта талдауды тікелей емес иммуноферменттікИФТ әдісімен, адамның қан сарысуында, плазмасында және адам қанынан дайындалған препараттарда, АТ АИТВ-ға 1,2 және АГ р24 бір уақытта анықтау үшін иммуноферменттік тест-жүйе. 480 анықтаулар.
	 Анықтау әдісі ИФТ екі сатылы қатты фазаға негізделген, АИТВ-1,2 рекомбинантты антигендердің қоспасын және р24 АИТВ-1 антигеніне қарсы моноклоналды адам антиденелерін, планшеттің үстіңгі ұңғымаларына сіңдірілген, р24 АИТВ-1 антигеніне қарсы моноклоналды адам антиденелерінің белгіленген биотині қоспасымен және АИТВ-1,2 (№1 конъюгат) рекомбинантты ақуыздың биотинмен белгіленген және хрен пероксидазасы бар конъюгирленген стрептавидиннің қоспасын қолдана отырып (№2 конъюгат).

Талдаудың бірінші сатысында зерттелетін және бақылау үлгілері АИТВ-1, АИТВ-2 рекомбинантты антигендердің қоспасымен және р24 АИТВ-1 антигеніне қарсы моноклоналды адам антиденелерінің, планшеттің үстіңгі ұңғымаларына сіңдірілген және №1 конъюгатпен инкубацияланады. Зерттелетін үлгіде АИТВ-1 және/немесе АИТВ-2, және /немесе р24 АИТВ-1 антиденелердің бар болуы кезінде «антидене-антиген-конъюгат» немесе «антиген-антидене-конъюгат» кешені пайда болады. 
Талдаудың екінші сатысында пайда болған кешенді №2 конъюгаттың көмегімен анықтайды. 
Байланысқан №2 конъюгатты иммуносорбент ұңғымаларына хромоген ерітіндісін қоса отырып анықтайды.
Реакцияны стоп-реагентпен тоқтатады.
Спектрофотометрде иммуносорбент ұңғымасында ерітіндіні бояу қарқындылығын өлшейді. Талданатын үлгілерде АИТВ-1 және/немесе АИТВ-2 антиденелер және/немесе р24 АИТВ-1 антигендер жоғары болса, соғұрлым ерітінді қарқынды боялады. Шамалы үлгілер санын зерттеу кезінде бақылау үлгілерін қоса алғанда, әрқайсысында 8 талдаудан ИФТ 60 тәуелсіз қоюды жүргізу мүмкін. 

 «АИТВ-1,2-АГ/АТ» реагенттер жинағы, бірінші және екінші типтегі адам иммун тапшылығы вирусына (АИТВ-1 және АИТВ-2) антиденелерді және р24 АИТВ-1 антигенін (бұдан әрі мәтін бойынша– реагенттер жинағы) бір уақытта анықтау үшін иммуноферменттік тест –жүйе,  О тобының (АИТВ-1 және АИТВ-2), АИТВ-1 бірінші және екінші типтегі адам иммун тапшылығы вирусына антиденелерді және клиникалық және эпидемиологиялық зерттеулерде, сонымен қатар қан қызметінде қатты фазалық тасымалдағышта талдауды тікелей емес иммуноферменттік ИФТ әдісімен, адамның қан сарысуында, плазмасында және адам қанынан дайындалған препараттарда р24 АИТВ-1антигенді анықтауға арналған. 
Талдауды жүргізу үшін көлемі 70 мкл. үлгілерді пайдалану.
Спектрофотометрде екі толқынды режимде иммуносорбент ұңғымаларда ОП ерітіндісін өлшеу: негізгі сүзгі – 450 нм, референс-сүзгі – 620-дан 700 нм диапазонда. 
ОП өлшеу бір толқынды ұзындықта жіберіледі – 450 нм. 
Нөлдік деңгей («бланк») ауа бойынша орнату. 
Реакцияны тоқтату мен ОП өлшеу арасындағы уақыт 40 мин. аспауы тиіс.  Жинақ 2 -ден 8 °С-ге дейін температура кезінде жарамдылық мерзімі ішінде сақтау керек. 
Жинақты тасымалдау 2 -ден 8 °С-ге дейін температура кезінде жүргізу керек. Тасымалдау 10 тәулік ішінде 27°С жоғары емес температурада болады. Жинақты мұздатуға болмайды. 
Жинақтың сақтау мерзімі – 2 жыл.
Тест –жүйе талдауды қолмен жасауға жарамды. Жинақта 480 анықтаулар бар (96 анықтаулардан 5 стрипирленген планшеттер).
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	С гепатит вирусына G және M классының иммуноглобулиндерін иммуноферменттік анықтау үшін реагенттер жинағы 
	С гепатит вирусына G және M классының иммуноглобулиндерін иммуноферменттік анықтау үшін реагенттер жинағы қан донорларын, адамның ағзасын, тіндерін және вирустық гепатиттің дифференциалды диагностикасын тексеру үшін арналған. 

Тікелей емес ИФТ, екі сатылы әдіс, планшетті бір рет алдын ала жуу. Анықтаулар саны 96 (12х8), планшет форматы стрипирленген. Сарысудың немесе қан плазмасының көлемі 40 мкл. артық емес. Бақылау мен үлгілердің көлемі тең. Хромогенмен ферментативті реакциясын жүргізу шартының стандартизациясы термостатта 37ºС кезінде. Реакцияны жүргізудің аз уақыты 1 сағ. 20 мин. артық емес. ИФТ өткізу хаттамасының саны 4-тен кем емес. Позитивті коэффициенттің есебі қарастырылған. Жинақтың сақталу мерзімі 24 ай.  Бар болуы: планшетті жапсыру үшін қабық, «зип-лок» түрдегі планшет үшін пакет, ФСБ-Т, СБР, ТМБ унифицирленген арнайы емес компоненттер, стоп –реагент, тіркеу куәлігі. Тасымалдау мүмкіндігі 10 тәуліктен аспай 25ºС- температура кезінде болады. Талдауды қою үшін.  
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	С гепатиті вирусына антиденелерді сапалы анықтау үшін арналған иммуноферменттік тест-жүйе. 
	С гепатиті вирусына антиденелерді сапалы анықтау үшін арналған иммуноферменттік тест-жүйе. Тест–жүйе құрамына NS3 және NS4 құрылымдық емес антигендер және ядролық антиген кіреді. Ab тест-жүйенің диагностикалық сезімталдығы 100%, диагностикалық ерекшелігі – 99,7% құрайды. “Терезе кезеңі”, 11 сероконверсиондық панелдің талдауымен анықталған сонымен қатар 16 және 18,2 күнге тең (медиана және орта).

Тестті жүргізген кезде араластырылған сынамаларды микро ұңғымаларға инкубациялайды, сore, NS3, NS4, NS5, С гепатиті вирусы аймағына сәйкес келетін, үсті жоғары тазартылған антигендермен жабылған, бұл диагностикалық тесттің жоғары сезімталдығын қамтамасыз етеді. Тест –жүйе қанның құрғақ капиллярлы тамшысы – био үлгі ретінде пайдалануға бейімделген. 96 анықтаулар. Талдауды қою үшін.  
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	АИТВ-1 – антиденелерді анықтауды бағалау үшін ИФТ сапасын ішкі зертханалық бақылау үшін ішкі зертханалық бақылау анти АИТВ -1
	Анти АИТВ-1 бар лиофилизирлі сарысу 18 флаконнан кем емес жинағы. Алдын ала араластыру ерітіндісі 3 мл. 6 флаконнан кем емес. Тасымалдау мүмкіндігі 10 тәуліктен аспай 25ºС- температура кезінде болады. Жарамдылық мерзімі 3 жыл. Қайта қалпына келтірілген ВЛК (2-8)ºС кезінде 2 апта ішінде немесе  (20±2)ºС минус 2 ай ішінде сақталады. Үлгілерді мұздату/еріту үш рет қана болады. Тіркеу куәлігінің бар болуы.
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	 АИТВ-инфекциясы АИТВ ½ АГ, АТ диагностикалау үшін реагенттер және бақылау материалдардың комплекті. 96 анықтаулар.
	Комплектке:

        АИТВ-1,2 антиденелерді және  р24 АИТВ-1 антигенді иммуноферменттік анықтау үшін реагенттер жинағы. Жинақ АИТВ-1,2 антиденелерді және  р24 АИТВ-1 антигенді бір уақытта анықтауға арналған. «Сэндвич» - ИФТ нұсқасы. Планшет стрипирленген. Бақылау мен үлгілердің көлемі тең. р24 жиынтық антиденелері мен антигенін анықтау. Бар болуы: планшетті жапсыру үшін қабық, «зип-лок» түрдегі планшет үшін пакет, реагенттер үшін ыдыстар, пипеткалар үшін пакет, ФСБ-Т, СБР, унифицирленген арнайы емес компоненттер, ТМБ концентраты, стоп –реагент. Анықтау әдісі қатты фазалық иммуноферменттік талдауда АИТВ-1 және АИТВ-2 рекомбинантты антигендермен және р24 АИТВ-1 антигенге моноклоналды антиденелерді қолдана отырып негізделген. Анықтаулар саны:  96 (24х8), бақылауды қосқанда, (әр қоюда 4 ұңғымадан), әр қолмен қоюда 8 талдаудан 24 тәуелсіз қою мүмкін. Талданатын үлгінің көлемі: 70 мкл. артық емес. Сезімталдығы: р24  АИТВ-1 антигенін анықтау кезінде жинақтың сезімталдығы - 10 пг/мл. жаман емес. АИТВ-1 антиденелер бойынша сезімталдығы - 100 % кем емес. АИТВ-2 антиденелер бойынша сезімталдығы - 100 % кем емес. Ерекшелігі: АИТВ-1, АИТВ-2 антиденелері және  р24 АИТВ-1 антигені бойынша ерекшелігі – 100 % кем емес. Талдаудың ұзақтығы: 95 минуттан артық емес. Термошейкерсіз және термошейкерді пайдаланумен процедураны қою мүмкіндігі бар. Зерттеулерді планшетті алдын ала шаймай жүргізу. Нәтижелерін тіркеу және бағалау: ИФТ нәтижелері спектрофотометрдің көмегімен тіркеледі, оптикалық тығыздығын (ОТ) екі толқынды режимде өлшей отырып: негізі сүзгі 450 нм, референс-сүзгі диапазонда-620-650 нм. Тек сүзгісі бар нәтижелерді тіркеу жүргізіледі 450 нм. Спектрофотометрді нөлдік деңгейге («бланк») шығару ауа бойынша жүзеге асырылады. 

Жинақтың комплектациясы: АИТВ-1,АИТВ-2 иммобилизді рекомбинантты антигендері және р24 АИТВ-1 антигенгіне антиденелері бар планшет - 2 дана, АИТВ-1 антиденелері бар №1 оң бақылау үлгісі, инактивирленген (К1+) – 1 флакон, р24 АИТВ-1 рекомбинанты бар №2 оң бақылау үлгісі, инактивирленген (К2+) – 1 флакон, теріс бақылау үлгі, инактивирленген (К-) – 2 флакон, №1 конъюгат (р24 АИТВ-1 биотинилирленген антиденелер) - 1 флакон, №2 конъгат (стрептавидин-пероксидаза және АИТВ-1 және АИТВ-2 рекомбинантты ақуыздар, хрен пероксидазасымен белгіленген) - 1 флакон немесе 2 флакон, алдын ала араластыру ерітіндісі (ААЕ) – 1 флакон 8 мл., №1 конъгатты араластыру (№1 КА) үшін ерітінді -9 мл. 2 флакон, №2 конъгатты араластыру (№2 КА) үшін ерітінді 13 мл. 2 флакон, твин қосылған фосфатты-тұзды буферлі ерітіндінің концентраты (ФТБ –Тх25) – 28 мл. 3 флакон, субстратты буферлі ерітінді (СБЕ) – 13 мл. 2 флакон, тетраметилбензидин (ТМБ), концентрат – 1,5 мл. 1 флакон, стоп-реагент – 21 мл. 1 флакон, реагенттер үшін ыдыс – 4 дана, пипеткалар үшін ұштықтар – 32 дана, планештті жапсыру үшін қабық – 4 дана, реагенті бар әр флаконның түсті идентификациясы бар. Сақтау және тасымалдау шарты:  2 – 8 ºС температура кезінде сақтау.  25 ºС–ге дейінгі температурада 10 тәуліктен асырмай тасымалдауға болады. Мұздатуға болмайды. Жарамдылық мерзімі: 12 ай. Тіркеу куәлігі болуы керек. 

Сонымен қатар жинаққа мыналар кіреді:  АИТВ-1 р24-антиген (+) стандартты сарысулар панелі. Түрлі концентрацияда р24 АИТВ-1антигені бар қан сарысу үлгілерінің жинағы. Жинақ құрамы: адамның лиофилизирленген қан сарысуы 6 кем емес, АИТВ-жұқтырған адамдардан алынған, нативті р24 антигені бар және АИТВ-2 антиденелер және ВГС, HbsAg антиденелер жоқ. Сарысуды қалпына келтіру көлемі 400 мкл. кем емес. 25ºС-ге дейінгі температурада 9 тәуліктен асырмай тасымалдауға болады. Жарамдылық мерзімі 5 жылдан кем емес. Қалпына келтірілген үлгілерді сақтау  2-8ºС температурасы кезінде 1 айдан көп емес немесе (18-60ºС) минус кезінде 6 айдан кем емес. Қалпына келтірілген  үлгілерді мұздатуға/ерітуге бір рет қана болады. Тіркеу куәлігінің бар болуы керек. АИТВ-1,2 антиденелерді және р24 АИТВ-1антигенін анықтау үшін әр жинақтың сериясына 1 жинақтан ұсынылады. Талдауды қою үшін. 
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	Микропланшеттік форматта адам қанының сарысуында немесе плазмасында АИТВ 1 және АИТВ 2 антиденелерді және АИТВ 1 (р24) антигенді анықтау үшін диагностикалық  in vitro  тест –жүйесі. (96 тестке 5 микропланшет, 8 ұңғымадан стриптелген). p-24 антигенін минималды анықтау концентраты 4,2 пг/мл. жаман емес. Донорлық контингент ерекшелігі 99,95% төмен емес. Вариация коэффициенті (серия аралық репродукция) 8,5% -дан аспайды. Зерттелетін үлгінің көлемі 80 мкл. артық емес. Инкубацияның жалпы уақыты 2 сағаттан аспайды. 1 конъгат қолдануға дайын болуы керек. Реагенттерді түсті кодтау. Үлгідегі барлық рН спектрі бойынша талдаудың барлық сатыларын визуалды және спектрофотометриялық тексеру. Дайындалған реагенттердің сақтау мерзімі: 2 коньюгат болған жағдайда, кемінде 4 апта бойы 2-8 ° С температурасында сақтау мерзімі; дайындалған субстрат ерітіндісін бөлме температурасында 18 - 30 ° C кем дегенде 6 сағат бойы дайындауға болады.

Жеткізу кезінде реагенттердің сақтау мерзімі: кем дегенде 9 ай. Қазақ және орыс тілдерінде пайдалану нұсқауларының болуы. Қазақстан Республикасында тіркеудің болуы.


Бас дәрігердің м.а.                                                                                 М.С. Кузембаев 
