KOHKYPCTEHIK, Ky?KaTTaMara
2-KOCBIMIIa

KOHKYPCTBIK Ky2KaTTaMa¥Fa CaThINl a/IbIHATHIH Tayap/iapAbIH TEXHUKAJIBIK epPeKIIeTiri

CarhIn ajIyabIH HOMIipi:

Ne 17858198-1

CaThlIll aJIydbIH aTaybl:

0aKTepUOJIOTUSAIILIK 3epTXaHara apHaJiFaH PeareHTTep

JIoTTBHIH HOMIipi:

Ne 88382780-3111I11

JIOTTBIH aTaybl:

PearentTrep XKuHaFH

JIoTTHIH CHIIATTAyYyhbI:

KbI3aMBIK, BUPYChIHA GCHIHBITITAFbl UMMYHOT JTOOYTUHIH UMMYHOBIK, (DEPMEHTTI
aHBIKTAy YIIiH

JIoTTHIH KBICKAIlla CUIIATTAYhI:

Kan capricybiHpars (m1a3Maparsl) rubella anturenpepine IgG anTuneHenepin
UMMYyHO(pEpPMEHTTI aHBIKTayFa apHaJIFaH peareHTTep XKUBIHTHIFH " rubellaigg-M®A.

CaHsnl, KoJjieMi:

1

Onmem Oipiairi:

2KUBIHTBIK

2KeTKi3y OpHBI:

151010000, AkTebe obmrIch, AKTO0Oe K. AKTe0Oe Kasachl, BeiOiTIinik qasFeisl 43
A

2KeTtki3zy mep3imi:

KB immiapge Tancepeic 6epyIliHiH oTiHiMi GOWBIHIIIA

DOYHKIITUOHAJIJBIK,
TEeXHHKAQJIBIK, Calla/IbIK JK9He
maugajTaHy MiHe3geMecin
cumarTay:

"RubellalgG-U®A" KaH caphICybIHOAFH (II1a3Magarsl) pyoersa
aHTureHpaepide IgG anTUneHeNepiH UMMYHODEPMEHTTi aHBIKTayFa
apHasnFaH PeareHTTep XKuHarbl. [lalimananyra galblH KaauOpiey
CBIHaMaJlaphIHBIH, 0aKbIjlay capriCybiHbIH, TME epiTiHgiciHil,
KOHBIOTATTHIH, CTONI-PEareHTTiH, YATiiepai CYUBUITYFa apHaIFal
epiTiHginig 60mybl. PyOesnna uMmoOuIn3alusiIaHFaH aHTUTeHi 6ap
ITmanmeT-96 NIYHKBIPIILL ITOJTUCTUPOI (8 ITYHKBIPIHL 3K0J1aK). Camansl
JKoHe CaHABIK Tajlfay XKypridy MyMKiagiri. UMMyHOBIK peaKIUusiHEL
Kyprisy 60 MuUHyTTaH acnaugbl. 37C TeMOepaTypaza IIaiKkaychl3
HNukyOarus. Oniley quanal3oHb! (JKYMBIC KOHIIEHTPAITUSICHIHBIH
muana3oHb) 0-meH 200 XB/Mmi-re geniH. 2KUBIHTHIK, KeMiHze 42
3epTTeNeTiH KJIMHUKAJIBIK YITiJIepaid TeTHyCKalaphlHOa CaHOBIK, Tajgay
XKyprizyre, coHmau - ak 0ip Meariime 6apiblK KOJIaKTapaH TaliganaHy
Ke3iHae OHBIH KypaMblHa KipeTiH 0apblK Kanubpiiey chiHaMallaphIHbIH
XKoHe OakplyIayTapablH TeTHYCKAllaphiHOa TajiiayFa, TeIHyCKalapaarsl
caraiblK, TalgayFa-TUiciHIlle KeMiHae 45 3epTTeneTiH KIMHUKAIIBIK,
yirinepre ecentenyre Tuic. [lalblHOanFaH XKyy epitiagicia 2-8C
TeMIlepaTypaga KeMinge 45 Toyiik, 18-25 C temnepartypaga keMinge 15
TOYIIIK cakTay MYMKiHfiri. HyckaynbelkTa 3epTTENIETiH agaMaapablH
CepOHEeraTUBTi XKoHe CePONO3UTHUBTI (TOMTapkl OOMLIHINIA HAKThIIaHA
OTHIPHIN: JXKaHa TyFaH HopecTesnep, 8 alira feiiiH, 8 aliman 3 KacKa OeliH,
3 ’KacTaH aCKaH) YIIiH KYTUIETiH MOHAEP MeH HopMajlap KepCeTiyi Tuic..
KunIHTHIK KypaMbl: 1. ITnanimeT-1 mana. 96 Tecik, IONMUCTUPOII,
CTPUIITENTEeH, IIJIaHIIeT TeCiKTepiHiH imKi 6eTinme rubella anTUTEeHI
uMMOOUIM3alUsiiaHFaH, Hakfananyra qausid; 2. Kanubpiey
celHaManapsl-KypaMmeiaga Rubella-C1; C2; C3; C4; C5 XB/mn
anTureHpgepine IgG antupmenenepiniyg 6enrini memmepi 6ap Tpuc - 6ydhep
Herisiuperi 5 x 1,5 M, kanubpiey ceilHaManapbiHgarsl Rubella anturenpmepine IgG
QHTHUIEHENIEePiHiH KOHIIEHTPAIUSCH CanaHbl 6aKbIay

acCIoOpPTHHIA JK9He KYTHIJIapAblH JKallChIpMalapblHaa KepceTinreH. C2-
C5 kanubpney chiHaManaphl - MOJip O0SIFaH CYUBIKTHIFE Oap KyThIIap
(KOMITOHEHTTIH TYyCi canaHbl OaKbljIay MacooOpThHHOA KepceTinren), C1
Kanubpriey ChIHaMacChI-MOJITip TYCCi3 CYMBIKTHIFEL 6ap KyThUIap,
naNpmanaHyFa gawsid; 3. Bakeinay capeicysl-1 x 1,5 M
WHaKTHUBallugJlaHFaH, KypaMblHIa py0Oesnia aHTuresngepine 6enrini IgG
aHTuOeHenepi 6ap agaMHBIH KaH CapHICYH HETi3iHAe-Menmip Tyccis
CYUBIKTHIFEI Oap KyTHI, Tavmananyra gaweH; 4. Konsorat-1 x 14 mn
MeJaip 60siIFaH CYMBIKTHIFE O0ap KyThl (KOMIIOHEHTTIH TYCi camaHbl
fOakpllay TacCHOPTHIHAA KOPCETINTEH), Makaananyra gaieH; 5. UOABydep-1 x 50
MJI MeJIOip 60sIFalH CYHBIKTHIFE 0ap KYTH (KOMIOHEHTTIH

TycCi camanbl OakKpljlay ITacIIOPTHIHIA KOPCETINreH), NaialaHyFa JaWblH;
6. TetpameTun6ensugunuHiy (TMB) cyOcTpaT epitiamici -1 x 14 M1 Mmenmip
TYCCi3 CYHBIKTHIFE Oap KYTHI, Magananyra maubiH; 7. 2Kyy epiTiHgicigig
KOHIIEHTpaTH-1 X 22 MJI MeJOip TYCCi3 CYHBIKTHIFE 6ap KYTH, 26 ece
KoHLeHTpaT; 8. CTom-pearenT-1 X 14 M1 MenOip TYCCi3 CYHEIKTHIFH Gap
KYTHI, Taigananyra gaveiH; 9. ITnanmeTTi 2ka0bICTHPYFa apHalFal
Karas-2 gaHa. 10. Kongany xeHingeri Hyckayneik-1 gasa. 11. Canassl
fakrinay macrnoptl (TamgaManslk macaoopT) -1 maHa. PeareHTTep
JKUBIHTHIFEL JalbIHOAYIIE KOCIIOPEIHHLIH KallTaMaceHga +2...+8 °C
TeMIepaTypaja KUBHTHKTHH KallTaMachlHa KOPCETiIreH 6apiibiK,
JKapaM[OBIJILIK Mep3iMi imriHge cakTanysl Thic. 2KUHakKTHL +25 °Cc geninri




TeMIiepaTypaga 15 ToylIiKTeH apThIK eMec caKTayFa (TackiMajigayra) 2KOJl
Oepinemi. PearenTrepmiy JKapaMABIIBIK mep3imi 18 aun. 2KETKI3Y
KE3IHIOE "OHIMHIH COUKECTIK CEPTUOMKATBIHBIH" BOJIYhI




INpunoxenune 2
K KOHKYPCHOM TOKyMEHTaIlUuU

TexHuYeCcKasi criemu(PHUKAUS 3aKylaeMbIX TOBAPOB K KOHKYPCHOH JOKYMEHTAIlHH

Homep 3akynku: Ne 17858198-1

HauMmeHOBaHHE 3aKyIKH: peareHTH Ojisi 6aKTEePUOJIOTUUECKON 1abopaTopuu

Homep nora: No 88382780-3LIIT1

HauMmeHoOBaHUHe jI0TA: Ha6op pearenToB

Onucanue jaora: IJI1 UMMYHO(MEPMEHTHOTO BHIIBIIEHUSI UMMYHOTJIO0yIrHa Kitacca G K BUPYCYy
KpacCHYyXH

Jomo/THUTE/ILHOE ONMHUCaHUue HaGop peareHToB Ajisi *MMyHO(GEPMEHTHOT0 onpenenenus IgG auTuTen K

jora: antureHaM Rubella B criBopoTKe (111a3Mme) KpoBu «RubellalgG-U@A.

KonugecTtBO: 1

EpuHHIIa H3MEepPeHHUs : Ha6op

MecTa nocraBKH: 151010000, AkTio6uHCKas 06macTs, T.AKTOobOe T.AKTOOE, Tp.Mupa 43 A

CpoK nmocTaBKH: B TeYEHUHU rofa II0 3asiBKe 3aKa3dyuKa

Onucanue u TpedyemMbie Ha6op pearenToB ajisi *MMyHO(GEPMEHTHOTO onpenenerus IgG auTuTen K

PyHKIIUOHAIBHBIE, anTureHaM Rubella B criBopoTke (m11a3me) kpoBu «RubellalgG-U®A».

TeXHHYEeCKHe, Ka4YeCTBeHHbIe U | Hamnyne roTOBHIX K MCIIOIb30BAHUIO KATMOPOBOYHEIX P00, KOHTPOJIFHOM

3KCIIyaTallMOHHBbIE CHIBOPOTKH, pacTtBopa TMB, KOHBIOTaTa, CTOI-pearenTa, pacTBopa Ojs

XapaKTEePHUCTHUKH 3aKylaeMbIX | pa3BemeHus obpasuos. [Inaniier ¢ uMMoO6UNIN30BaHHEIM aHTUTEeHOM Rubella

TOBapoOB: - 96-TYHOYHBIN MOJTUCTAPOJIOBHIUCTPUNIMPOBAHHLIN (CTPUII 8-TIyHOYHBIN).

B03MOXHOCTh IPOBefeHUs KaK KaueCTBEHHOT0, TaK ¥ KOJIMYECTBEHHOTO
ananusa. [IpoBemeHme UMMyHHOU peakuuu He 6oee 60 munyT. UHKyOanus
mpu Temnepatype 37C 6e3 mendkupoBaHus. [luamna3oH H3MEePEeHUs
(mnana3oH pabouyux KOHIIEHTpalui) He MeHee, yeM oT 0 mo 200 ME/mi1.
Ha6op momskeH GLITH PaCCYUTAH Ha MPOBEJEHNE KOJIMYECTBEHHOTO aHaIn3a
B nybnuKaTax He MeHee 42 HCCIIeAyeMbIX KJIMHNUYECKUX 00pa3I0oB, a TaKXKe
aHanu3a B Oy0JIMKaTaxX BCeX BXOMSIIUX B €0 COCTaB KaTMOPOBOYHEBIX IIP00 U
KOHTPOJIEN IPU UCIOJIb30BaHUM BCEX CTPUIIOB OOTHOBPEMEHHO,
Ka4dyeCTBEHHOTO aHalu3a B Ay0OmKaTax - He MeHee 45 ucCclenyeMbIx
KJIMHUYECKHUX 00Pa31[0B COOTBETCTBEHHO. BO3MOKHOCTh XpaHEHUS
IIPUTOTOBJIEHHOI'O OTMEIBOYHOI'O pacTBOpa He MeHee 45 CyTOK IIpH
TeMmnepartype 2-8C, He MeHee 15 cyToK nipu TeMmiieparype 18-25 C. B
WHCTPYKIIMU AOKHEL OBITh YKa3aHBl OKHUAAeMble 3HAUEHUSI U HOPMEI [IJIsT
CEpPOHETATUBHLIX U CEPOIIO3UTHUBHEIX (C YTOYHEHUEM II0 T'PyIIIaM:
HOBOPOXKIEeHHBIE, 10 8 Mec, oT 8 Mec fo 3 jneT, crapiue 3 jeT) 06cnenyeMBIX
qut. 718 BO3pacTHBIX I'PYII 8 MecsIleB - 3 rofja U craplie 3 JIeT OOJIKHEL
OBITH IPUBEOEHEl 3HaYEeHU «BTOporo cut-off». Coctas Habopa: 1.
[Mnarmiet-1 mt. 96-TyHOYHEIN, ITOJIUCTUPOJIOBEIM, CTPUIIMPOBAHHBIN, HA
BHYTPEHHEW IMOBEPXHOCTH JIYHOK IIIAHIIETa MMMOOUIN30BaH aHTUT €H
Rubella, rotos k ucnosnp3oBanuio; 2. KanubpoBounsle mpobrl-5 x 1,5 M Ha
ocHoBe Tpuc-6ydepa, comepxkaiire U3BeCTHHIE KonudecTBa IgG aHTUTEN K
antureHaM Rubella - C1; C2; C3; C4; C5 ME/mn, KoHlleHTpanusa IgG aHTUTEN K
auTureHaM Rubella B Kanu6poBouHLIX Tpo0ax yKa3aHa B

TacropTe KOHTPOJISI KAYeCTBa U Ha 3TUKeTKax (prnakoHoB. KanuGpoBouHbie
mpo6sr C2-C5 - ¢y1akoHEI C TPO3PAaYHON OKPAIIEHHON XXUAKOCTHIO (IIBET
KOMITOHEHTA yYKa3aH B ITaCIIopTe KOHTPOJIS KauecTBa), KaaubpoBouHast
mpoba C1 - ¢pakoH ¢ Mpo3pavyHoOM GeCIIBETHOM XXKUOKOCTHIO, TOTOBHI K
ucnonb30BaHuio; 3. KoHTponbHas CeIBOpPOTKa-1 x 1,5 M1 MHAaKTUBUPOBaHaA,
Ha OCHOBE CHIBOPOTKM KPOBU YeJIOBEKa C U3BECTHEIM comepikaHueM IgG
aHTUTeN K aHTureHaM Rubella - ¢akoH ¢ mpo3payHoil 6eCIIBETHOM
KUIKOCTBIO, TOTOBA K Mcronb3oBaHuio; 4. Kourviorat-1 x 14 M ¢akoH ¢
IIPO3pPavHOM OKpaIlleHHON XKUAKOCThHIO (IIBET KOMIIOHEHTa yKa3aH B
TacmopTe KOHTPOJISA KavyecTBa), TOTOB K MCHOJIb30BaHMio; 5. UDPA-Bydep-1 x
50 M1 IaKoH C ITPO3padvHOM OKpAIlleHHOM XKUIKOCTHIO (IIBET KOMIIOHEHTa
yKasaH B IaCIoOpPTe KOHTPOJISI Ka4ueCTBa), TOTOB K UCIIOJIb30BAHUIO; 6.
CyOcTpaTHHI pacTBOp TeTpaMeTunbensuguta (TMB)-1 x 14 mn ¢pmakoH ¢
TPO3pavHOMi OECUBETHON XKUAKOCTHIO, TOTOB K UCIIOIb30BAHUIO; 7.
KoHIleHTpaT OTMBIBOYHOTO pPacTBopa-1 x 22 My ¢pJIaKOH C IPO3pavHOMH
OecCIIBeTHOM XXUOKOCThIO, 26-KpaTHLIHA KOHIIeHTpaT; 8. Ctom-pearedT-1 x 14
M (QJIaKOH C IPO3PavHO OeCIIBEeTHOMN KUOKOCThIO, TOTOB K
HUCIIONb30BaHUuI0; 9. Bymara mjisg 3akjieuBaHus OiaHmera-2 mT. 10.
UucTpyknus no npuMeHeHn0-1 mt. 11. ITacnopT KOHTPOJIS KadecTBa
(amanmuTtuyeckuit nacmopT)-1 mT. HaGop peareHToB OONIXKEeH XPaHUTLCS B
YIIaKOBKe IPefIpUATUSA-U3TOTOBUTENIA IIPU TeMIiepaTtype +2...+8 °C B
TedeHue BCETO CPOKa TOJHOCTH, YKa3aHHOTO Ha ymakoBke HaGopa.
[omyckaeTcs xpaHeHue (TpaHcriopTupoBka) Habopa npu Temmeparype 0o




+25 °C e 6onee 15 cyTok. Cpoky TOGHOCTH peareHToB 18 mecsiies.
HAJIMYUE «CEPTUOUKATA COOTBETCTBHUA ITPOOYKLINM» ITPU
ITOCTABKE.




