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ОБЛАСТЬ АККРЕДИТАЦИИ

  Республиканского научно-практического центра контроля качества лабораторной диагностики инфекционных болезней 
Национального института  общественного здоровья 

Министерства  Здравоохранения Кыргызской Республики

наименование испытательной  Лаборатории  и/или организации заявителя 

	№№

п/п
	Наименование объектов, подлежащих отбору образцов и испытанию
	Обозначение документа на объекты, подлежащие отбору образцов и испытанию
	Наименование видов испытаний/определяемых показателей и отбора образцов
	Обозначение методов/ методик испытаний  и отбора образцов*


	Диапазон измерений, ед. измерений**


	1
	2
	3
	4
	5
	6

	1. 
	Диагностические медицинские иммуннобиологические препараты (ДМИБП) для определения антигенов и 
	Технический регламент Кыргызской Республики  Постановлением правительства КР №173 от  5 апреля 2013 г. 
	Внешний вид
	Инструкция производителя;

ПР СМК-02-18 Обращение с объектами испытаний; 

СОП 03-03-ДП.1.1 Порядок проведения испытаний ДМИБП 
	-

	
Приложение к аттестату аккредитации


          №  KG 417/КЦА.ИЛ._______________

от «_____»_________________20___г.
.


	
	антител возбудителей инфекционных заболеваний
	ГОСТ Р 51088-201
МУ 3.3.2.684-98 
СП 3.3.2.561-96;


	
	(диагностических медицинских иммунобиологических препаратов); СОП 03-03-ДП.11.2 Учет результатов испытаний ДМИБП  (диагностических медицинских иммунобиологических препаратов).
	

	2. 
	Диагностические медицинские иммуннобиологические препараты (ДМИБП) для определения антигенов и антител возбудителей инфекционных заболеваний


	Технический регламент 

Кыргызской Республики  

Постановлением правительства КР №173 от  5 апреля 2013 г. 

ГОСТ Р ИСО 10993-1-2009 

ГОСТ Р ИСО 10993-12-2009 
ГОСТР 51088-2013

МУ 3.3.2.684-98 
ГОСТ Р 51352-2015,

ГОСТ Р ЕН 13640-2010; 

	Валидность
	Инструкция производителя; 

ПР СМК-02-18 Обращение с объектами испытаний; СОП 03-03-ДП.8 Правила проведения исследований  бруцеллеза методом Райта; СОП 03-03-ДП.9 Правила проведения исследований сифилиса методом РПГА (реакция пассивной гемагглютинации);  СОП 03-03-ДП.10 Правила проведения исследований сифилиса методом РПР (методом реакции быстрых реагинов плазмы); СОП 03-03-ДП.11. Правила проведения исследований 
	Качественное определение

РПР, РПГА,

РМП, ЭТ Хеддельсона/ Райта 

Оптическая плотность (ОП) для  ИФА в  о.е.,
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	сифилиса методом РМП  (реакции микропреципитации);СОП 03-05-ИФА.1 Правила проведения исследований при проведении  иммуноферментного анализа (ИФА).
	

	3. 
	Диагностические медицинские иммуннобиологические препараты (ДМИБП) для определения антигенов и антител возбудителей инфекционных заболеваний


	Технический регламент 

Кыргызской Республики . Постановлением правительства КР №173 от  5 апреля 2013 г. 
ГОСТ Р ИСО 10993-1-2009 

ГОСТ Р ИСО 10993-12-2009 
ГОСТР 51088-2013

МУ 3.3.2.684-98 
СП 3.3.2.561-96;
ГОСТ Р 51352-2015,

ГОСТ Р ЕН 13640-2010

	Чувствительность


	Инструкция производителя; 

СОП 03-03-ДП.8 Правила проведения исследований   бруцеллеза методом Райта; СОП 03-03-ДП.9 Правила проведения исследований сифилиса методом РПГА (реакция пассивной гемагглютинации); СОП 03-03-ДП.10 Правила проведения исследований сифилиса методом РПР (методом реакции быстрых реагинов плазмы);

СОП 03-03-ДП.11. Правила проведения исследований сифилиса методом РМП  (реакции микропреципитации);
	Качественное определение

РПР, РПГА,

РМП, ЭТ Хеддельсона/ Райта 

Оптическая плотность (ОП) для  ИФА в  о.е.
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	4. 
	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
	Специфичность


	СОП 03-05-ИФА.1 Правила проведения исследований при проведении  иммуноферментного анализа (ИФА Инструкция производителя;
СОП 03-03-ДП.8 Правила проведения исследований   бруцеллеза методом Райта;  СОП 03-03-ДП.9 Правила проведения исследований сифилиса методом РПГА (реакция пассивной гемагглютинации);      СОП 03-03-ДП.10 Правила проведения исследований сифилиса методом РПР (методом реакции быстрых реагинов плазмы);  СОП 03-03-ДП.11. Правила проведения исследований сифилиса методом РМП  (реакции микропреципитации);

СОП 03-05-ИФА.1 Правила проведения исследований при
	Качественное определение

РПР, РПГА,

РМП, ЭТ Хеддельсона/ Райта 

Оптическая плотность (ОП)  для ИФА в  о.е.
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	5. 
	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
	 Воспроизводимость  
	проведении  иммуноферментного анализа (ИФА)Инструкция производителя; 

СОП 03-03-ДП.8 Правила проведения исследований   бруцеллеза методом Райта; СОП 03-03-ДП.9 Правила проведения исследований сифилиса методом РПГА (реакция пассивной гемагглютинации); СОП 03-03-ДП.10 Правила проведения исследований сифилиса методом РПР (методом реакции быстрых реагинов плазмы);
СОП 03-03-ДП.11. Правила проведения исследований сифилиса методом РМП  (реакции микропреципитации);СОП 03-05-ИФА.1 Правила проведения исследований при проведении  иммуноферментного анализа (ИФА)
	Качественное определение

РПР, РПГА,

РМП, ЭТ Хеддельсона/ Райта 

Оптическая плотность (ОП)  для ИФА в  о.е
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