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п/п
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	Обозначение документа на продукцию, нормативы контроля
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	1

	Диагностические медицинские иммуннобиологические препараты (ДМИБП) для определения антигенов и антител возбудителей инфекционных заболеваний: 


	Технический регламент Кыргызской Республики  «О безопасности изделий медицинского и ветеринарного назначения для лабораторной

диагностики в искусственных условиях  (in vitro)». Постановлением правительства КР №173 от  5 апреля 2013 г. 
ГОСТР 51088-2012


	1.Чувствительность, специфичность и воспроизводимость  методами иммуноферментного анализа (ИФА), реакции пассивной гемагглютинации (РПГА),  реакции плазменных реагинов (РПР),  реакции агглютинации (РА), реакции микропреципитации (РМП), экспресс тестирование (ЭТ) 
	СП 3.3.2.015-94; МУ 3.3.2.684-98; 
СП 3.3.2.561-96; МУ 3.3.2.112-02; 

МУ 3.3.2.1081-01; ГОСТ Р 51352-99 
ГОСТ Р ЕН 13640-2010;  

СОП 03-03-ДП.8; СОП 03-03-ДП.9;

СОП 03-03-ДП.10; СОП 03-03-ДП.11;

СОП 03-05-ИФА.1;  

СОП 03-03-ДП.12; СОП 03-03-ДП.13.

СОП 03-03-ДП.14.


	Качественное определение

Оптическая Плотность (ОП) для  ИФА

Качественное определение
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	1.1


	ВИЧ


	Технические условия

(Паспорт, инструкция по применению изготовителя ДМИБП).
	1.1 ИФА, ЭТ


	
	

	1.2


	Вирусные гепатиты А, В,  С, Д, Е, G
	
	1.2  ИФА, ЭТ


	
	

	1.3


	Сифилис
	
	1.3 ИФА, ЭТ, РПГА, РПР,РМП


	
	

	1.4


	Хламидиоз, токсоплазмоз, ЦМВ, ВПГ, микоплазмоз, уреоплазмоз
	
	1.4 ИФА, ЭТ


	
	

	1.5
	Бруцеллез
	
	1.5 ИФА, РА, ЭТ, РПГА
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