IIpuiaoxenue 1
Jlor Nel
Habop peareHTOB NOIHON KOMIDIEKTauy it BesineHus JJHK Brpyca nanunnomsl 4eroBexa

BBICOKOT'O KaHIEPOT€HHOr0 pucka TUnoB 16, 18, 45 u np. Tunos

1. Coctap (KOMILIEKTaNHs) MeTHIHHCKHX H3/1eJIHii:

Ne HawmenoBauue Emmamna Komugectso
H3MEPEHHS

Habop pearenToB 1715 BEIABICHHS W KOIIMUYECTBEHHOTO
1 onpenenenust JJHK BITYU BKP ¢ Beinenenuem 16, 18,45 u TecT 1000
IOPYTHX THIIOB

Habop pearentor mis seigenesus PHK/JTHK meTomom
MareHTHOH copOIuu

o

TECT 1000

(U8)

TpaHcIOpTHASI Cpefa ¢ MYKOTHTHKOM TecT 1000

2. Texnuueckue xapaKmepucmuxy (ORUCAHUE) MEOUYUHCKUX U30eNNIL:

2.1. IlpegHazHayeH Ui IPOBENCHUS JETEKIUY B PEIKUME «PEATBHOTO BPEMEHH.

2.2. YKOMIUIEKTOBAH SHAOI€HHBIM BHYTPEHHUM KOHTPOJIBHBIM 00pazuoM.

2.3. ComepKuUT CHCTEMY 3aLIUTHI OT KOHTAMHHAIINY AMILTUKOHAMH.

2.4. Cosmectum c npubopom Rotor-GENE, nomxHO npunaratbcs HIM JOCTYIHO Ha caiire
IIPOM3BOIMTEIS PEAreHTOB IPOrpaMMHOE 00€ECIIEYeHUE yUeTa pe3yabTaToB.

2.5. TparcnopTHas cpenia JomxHa OBITE pachacorana 1o 0,5 M1 B mpodupku Tumna «Snnernopd» 1,5
MIL

3. Tpebosariun, npedvagiaemsle K KaUeCcmey moeapa, 2ApaHmuilHoOMy CPOKY:

3.1 CornacHO TOKyMEHTaM II0 NPOLENYPEe IOCYAapCTBEHHOM 3aKyIIKY OpPraHHu3aTopa.

Jlot Ne2
Habop peareHTOR MOMHOK KOMILTEKTAIIMH IS BeIIBICHUS U uneHTuduxanuu J[THK Bupyca
MaIMHIUIOMEL Yenoseka 6, 11 u 44 tunos

1. CocraB (KOMONEKTANMS) METUIHHCKHX H3MCTHMA:

Enmununa
Ne n/n HaumenoBanue S Komuuectro
H3MEPEHHUS

Habop peareHTOB 115 BEISBIICHUS U HOCHTH(QHKAITHH

1 TECT 200
JHK Brpyca manummoMs! yenoreka 6, 11 u 44 tunos

) Habop pearentos nmis soipenenus PHK/THK meTonom rect 200
MarguTHON copOIMH

3 TpancnopTHas cpena ¢ MyKOJIUTHKOM TECT 200

2. TexnuuecKue XapaKmepucmuKky (ORUCAHUE) MEOUUUHCKUX U3OeNUiL:

2.1. IlpennaszHayeH s NPOBEACHHS OETEKIIHH B PEXKHME «PEaTbHOTO BPEMCHH.

2.2. YKOMIUIEKTOBAH 3HAOT€HHBIM BHYTPEHHHM KOHTPOIBHBIM 00pa3moM.

2.3. ConepXHuT CUCTEMY 3alUTH OT KOHTAMHMHAIIMHA aMILTHKOHAMH.

2.4. Cosmectum c¢ mpubopom Rotor-GENE, mommksO mnpumaratecs WM JOCTYIIHO Ha caiTe
[IPOH3BOJMTENS PEAreHTOB IPOIPaMMHOE 00ECIIEUeHHE YUEeTa Pe3yIbTATOR.

2.5. TparcnoprHas cpena gomkHa ObITh pacdacosana o 0,5 M1 B mpobupku Tumna « nnesgopd» 1,5
MIL.

3. Tpebosanua, npedvasnaemsie K Ka¥ecmey moeapa, 2ApaHmuiHoMy CPOKy:

3.1 CornacHo TOKYMEHTaM IO IpOlieAype rocyAapCTBEHHOM 3aKyIIKH OPraHMu3aTopa.



Jlor Ne3
Habop pearenTos mis ogHoBpeMerHoro BeusiBieHus JJHK Neisseria gonorrhee / Chlamydia
trachomatis / Mycoplasma genitalium / Trichomonas vaginalis

1. CocraB (KOMIIEKTAIHS) MeAHITHHCKHX H3JeIHil:

No Enunnna
Haumenosanue

Komygectro
/0 W3MEPEHUs

Habop pearesTOB 17151 OZTHOBPEMEHHOIO BBISBICHHUS
1 JHK Neisseria gonorrhee / Chlamydia trachomatis / TECT 5000
Mycoplasma genitalium / Trichomonas vaginalis
Ha6op pearerTos mns eeiaenenns PHK/JTHK
METOJOM MAarHHTHOH copOIuu

TECT 5000

(O8]

TparcnopTHas cpefa ¢ MyKOIHUTHKOM TECT 5000

2. Texnuueckue XapaKmepucmuKky (ORUCAHUE) MEOUYUHCKUX U30eaUL:

2.1. IlpenHazHa4eH Ans NPOBEISHUS JETEKIMH B PEXKUME «PEATBHOIO BPEMEHH.

2.2. YKOMILIEKTOBAaH SHIOTE€HHBIM BHYTPEHHHM KOHTPOJIBHBIM 00pa3LioM.

2.3. ConepuT CHCTEMY 3aIIUTHI OT KOHTaMHMHAUUH aMIUTHKOHAMH.

2.4. CoemectuM ¢ npubopom Rotor-GENE, momKHO mpuiaraTeCs HIM OOCTYIHO Ha CalTe
IIPOH3BOAMTEINS PEareHTOR IPOTPaMMHOE O0ECIIeUeHHE yUeTa Pe3yIbTATOB.

2.5. TparcnopTHas cpena JoDkHA OBITH pacdacosana o 0,5 M B mpodupku Tuna «nnernopd» 1,5
ML

3. Tpebosarusa, npedvasiiemsie K KGUecmey mosapa, 2apaHmuiHoMy CPOKY:

3.1 Cornaceo HOKYMEHTaM II0 IPOLEAYPE IOCYIapCTBEHHOMN 3aKyIIKH OpraHu3aTopa.

JloT Ned
Habop peareHTOR 17151 Ka4€CTREHHOTO B KoaudecTRenHoro onpenenenus JIHK Neisseria gonorrhee
/ Chlamydia trachomatis / Mycoplasma genitalium / Trichomonas vaginalis

1. CocraB (KOMIIEKTANMA) MEIHIHHCKHX H3IeIHii:

Ne n/m Hawmenosanue Eneeema L
- HA3MEPEHUS BO
Habop pearesTOB /U151 KA4ECTBEHHOTO U
xonudecTBeHHOro onpenencHus JJHK Neisseria
1 ped TECT 330

gonorrhee / Chlamydia trachomatis / Mycoplasma
genitalium / Trichomonas vaginalis

Habop pearenror nns Beinenesus PHK/JTHK n
2 TecT 300
METOAOM COpOILHMH U3 Ma3KOB, COCKOOOB, MOUH H JIP.

2. TexHuueckue XapaxmepucmuKu (ORUCAHUE) MEOUUUHCKUX U30EUIL:

2.1. [IpennasnadeH A NPOBEICHUS JETEKIIMH B PEXXUME «PEATBHOIO BPEMEHH.

2.2. YXOMIIIEKTOBaH 3HIOI€HHBEIM BHYTPEHHHM KOHTPOJIBHBIM 00pa3IoM.

2.3. CozepHT cHCTEMY 3aUIMTHL OT KOHTAMMHAIIMY aMILTAKOHAMH.

2.4. Cormectum ¢ mpubopoMm Rotor-GENE, momxHO mnpunaraTeCss WM JOCTYIIHO Ha CaiTe
IIPOM3BOJUTENS PEareHTOB IIPOTPaMMHOE 00ECIIEYEHHE YIeTa Pe3yILTATOB.

2.5. IIIIP cmecs momxHa OBITE pacacorana B npobupku o6vemom 0,2 MIT ¢ IUTOCKOH KPBIIIKOHA.

3. Tpebosarnua, npedvagnaemole K Kauecmey moeapa, 2ZAqpaHmMUEHOMY CDOKY:

3.1 Cornacuo JOKYMEHTaM II0 IpOoLEeaype roCyaapCTBEHHOM 3aKyIIKK OpraHu3aTopa.




Jlot Ne5
Habop pearesToB 11 OAHOBPEMEHHOIO BBISBICHUS M KOIMYECTBEHHOro onpenenenus Ur.
Urealyticum / Ur. Parvum / Mycoplasma hominis
1. Cocrap (KOMILIEKTANUSN) MEIHIMHCKAX H3AeIui:

Enuauia
H3MEpeHHUs

Ne i/ Haumenosanue Komuuectro

Habop peareHTOB 1711 OAHOBPEMEHHOTO
1 BBISIBJIEHHS ¥ KOJIMYECTBEHHOTrO onpeaeneHus Ur. Tect 220
Urealyticum / Ur. Parvum / Mycoplasma hominis

2. Texnuueckue xapaxkmepucmuxku (Onucanue) MeOUUHHCKUX U30eNUuil:

2.1. IlpennasHaveH A1 NPOBEICHUS JETEKIIUH B PEXKUME «PEATBHOTO BPEMEHH.

2.2. YKOMIIEKTOBaH dHIOT€HHEIM BHYTPEHHUM KOHTPOIBHBEIM 00pa3ioM.

2.3. ComepKHT cHCTEMY 3alIMTHl OT KOHTAMHHAIMHY aMILTHKOHAMH.

2.4. Cosmectum c npubopom Rotor-GENE, nomxHO npumaraThcs HMIM JOCTYITHO Ha caiiTe
[IPOM3BOIUTENS PEAreHTOB IPOrPaMMHOE OOECIIEUEHHE YUETa PE3YIBTATOB.

2.5. III1P cmech momxHa OBITE pacdacoBana B IpodUpkH 00BeMoM 0,2 MII ¢ TIITOCKOH KPLHIIIKOH.

3. Tpeboearua, npedwvagnaemsie K KAUECmey moeapa, 2apaHmuiiHOMY CDOKY:

3.1 CornacHo IOKYMEHTaM IO IPOIEAYype roCyJapCTBEHHOH 3aKyIIKH OpraHu3aTopa.

JloT Ne6
Habop peareHTOR A7 OZHOBPEMEHHOTO BBIABICHHS ¥ KOJIMYECTBEHHOTO OIIPEICICHAS IPruOOB
pona Candida
1. CocTaB (KOMIIEKTAHA) MEXMIMHCKHX H3/1eJHii:
Enununa
Ne /i HammMenosanue A Komnuectso
HU3MEPCHUS
Habop peareHTOB 1715 OTHOBPEMEHHOIO
1 BBISBIIEHHS M KOJIMYECTBEHHOIO ONpeaeIeHIs TECT 220

JHK rpubos pona Candida

2. Texnuueckue XapaKmepucmuxy (Onucanue) MeOuyUHCKUX u30enuii:

2.1. IlpegnazHadeH 1 NPOBEICHUA IETEKIMH B PEXHUME «PEIBHOTO BPEMEHH.

2.2. YKOMILIEKTORAH 3HIOICHHBIM BHYTPEHHHM KOHTPOJIBHBIM 00pa3IoM.

2.3. ConepHuT CHCTEMY 3aIUHTHI OT KOHTAMHHAITHH aMIDTMKOHAMHY.

2.4. CosmectuM ¢ mpubopom Rotor-GENE, nomxHO npumnarateCsi WM OOCTYIIHO Ha caiTe
IIPOM3BOAMTENS PEAreHTOB IIPOrPaMMHOE OOECTIEYEHHE YUYETa PE3YIFTATOB.

2.5. TIIIP cmeck momxaa OBITH pacdacoBana B npoOupky 06semom 0,2 MIT ¢ MITOCKOH KPBIIIKOH.

3. Tpeboeanua, npedvagniemsle K Ka4ecmey mogapa, ZapaHmUiiHOMY CDOKY:

3.1 CormacHo JOKyMEHTaM N0 IPOIeIype roCyA1apCTBEHHOM 3aKYIIKKY OPraHu3aTopa.

Jlor Ne7
Habop pearenToB 1 IMarHOCTUKY OaKTEPHATEHOIO BarnHo3a (onpeneneHHre kouneTpamuy JJHK
Gardnerella vaginalis, Atopobium vaginae, Lactobacillus spp. u 06mero komuyecTra 6aKTepuit

1. Cocrae (KOMIIEKTAILMNA) MEIHITHHCKHAX H3IEJIHii:

Enununa
H3MEpPEHUS

Ne i/ Haumenonsangue Kommnuectro




Habop peareHTOB 11 IHAarHOCTHKH OaKTEpHANILHOTO
BaruHo3a (onpenenenue konnenrpanua JHK Gardnerella
vaginalis, Atopobium vaginae, Lactobacillus spp. u
o01ero xonumuecTsa OaKTepuit

TeCT 220

2. Texnuueckue xapakmepucmuku (onucanue) MeOUUUHCKUX U30eTul:

2.1. IpenHa3zHadeH A9 OPOBENECHHA IETEKIHH B PEKHME «PEAIbHOTO BPEMEHH.

2.2. YKOMIIIEKTOBAH 3HIOTEHHEIM BHYTPEHHHUM KOHTPOIBHBIM 00pasioMm.

2.3. ConepuT CHCTEMY 3alMTH] OT KOHTAMHMHAIMH aMIUTHKOHAMH.

2.4. Cosmectum ¢ mnpubopom Rotor-GENE, nomxHO NpunaraTthCs HIM JOCTYIIHO Ha caite
IPOM3BOUTENS PEAreHTOB IPOrpaMMHOE OOECIIEUEHHE yYeTa Pe3ynbTaToB.

2.5. 1P cmeck nomxHa OBITh pachacosana B mpodupku 06semoM 0,2 M ¢ IIOCKOM KPEIIIKOH.

3. Tpebosanus, npedvasnaemslie K KA4ecmey mosapa, 2ApaHmMULHOMY CPOKY:

3.1 CornacHo JOKYMEHTaM I10 MpoLeaype FOCYIapCTBEHHOM 3aKyIIKK OpraHu3aropa.

Jlor Ne 8
Ha6op peareHToB 115 BhISBIEHUS U KoluuecTBeHHOro onpenenenus JJHK suTepobakTepui,
cTa(h)UIOKOKKOB H CTPEITOKOKKOB

1. CocraB (KOMILIEKTAUMA) MEIHIMHCKHAX H3e/IHi:

Enuanna
Ne n/n HaumenoBanue KonwugecTso
H3MEPEHUS
Ha6op peareHTOB 115 BEIBIEHHS H KOJIMYECTBEHHOIO
1 onpenenenus JJHK suTepobaxTepuii, cTaQHIOKOKKOB U TECT 220
CTPENITOKOKKOB

2. Texnuueckue xapakmepucmuxy (ORUCAHUE) MEOUUUHCKUX U30eIUl:

2.1. IlpennazHayeH A7 [POBEACHUS NETEKIUH B PEXHME «PEaABHOr0 BPEMCHH.

2.2. YKOMIUIEKTOBAH 3HIOT€HHBIM BHYTPEHHUM KOHTPOIBHEBIM 00pa3oM.

2.3. ComepKuT CHCTEMY 3aLUKMTHI OT KOHTAMHHALKH aMILTHKOHAMH.

2.4. Coemectum ¢ mpmbopom Rotor-GENE, nomxHO mpunaraTtecss HIM IOCTYIIHO Ha CalTe
IIPOM3BOJMUTEINS PEAreHTOB IPOrPaMMHOE 00ECTIEUEHHE yUETa PE3YIbTATOB.

2.5. TP cmeck nomkHa ObITh pacdacorana B npodupku odsemMoM 0,2 MII ¢ MIOCKOH KPHIIIKOH.

3. Tpeosanusa, npedvagnaempie K KA4ecCmey moeapa, 2apanmuiitHomy CpoKy:

3.1 Cormacso JOKYMEHTaM II0 IPOLEIyPe rOCyIapCTBEHHOH 3aKyIIKH OpraHu3aTopa.

Jlor Ne 9
Habop peareHTOB IOJIHOM KOMIUIEKTAMH U OgHOBpeMeHHoro BesBaeHMs JIHK Bupyca
Ommrelina—bapp / nuToMeranoBupyca/ Bupyca repneca 6 Tuna

1. CocraB (KOMILIEKTAIHs) MECIHIHHECKHX H3ACIHM:

Envnaumna
H3MEPEHHS

Ne i/ Hawmenosanue Kommgectso

Habop pearcHTOB 1711 OAHOBPEMEHHOI'O BEISBIICHHS
1 supyca JJHK Smmreiina—bapp / nuromeranosupyca/ TECT 1000
BHpYyca repueca 6 Tuna

Habop pearenros nns seienenns PHK/JTHK meTonom

2 .
MarguTHOH cOpOuHH

TECT 1000

2. Texnuueckue xapaxmepucmuxy (onucanue) MeOUUUHCKUX U30enui:



2.1. IlpenHasHadeH 115 IPOBEICHHS! IETEKIHH B DEXHME «PEATHHOTO BPEMEHH.

2.2. YKOMIUIEKTOBaH 5K30I€HHBIM BHYTPEHHHUM KOHTPOJIBHBEIM 00pa3LoM.

2.3. Conep xuT CHCTEMY 3alIUTHl OT KOHTAMUHAIIMHA aMIUTHKOHAMH.

2.4. CosmectuM ¢ mnpubopom Rotor-GENE, momxHO npunaraTeCs HIM OOCTYIHO Ha caiite
IPOM3BOIUTENS PEArcHTOB IIPOrPaMMHOE O0ECIIEUEHHE YUETa PE3YIBTATOB.

2.5. Habop peareHTOR s BBIAENEHUS JOKEH OBITH NpeqHa3zHadeH, B TOM YHCIE, IS BEIIETICHHS
13 pol KPOBH.

3. Tpeboeanusa, npedvagiaemple K Ka4ecmay mogapa, 2apaHmuiiHoMy CPOKy:

3.1 CornacHO JOKYMEHTaM II0 IIPOLENYype rOCYIapCTBEHHOM 3aKyIIKK OpraHu3aTopa.

Jlot NelQ
Habop pearesToR /111 KAYECTBEHHOTO ¥ KonmdecTBeHHoro onpenenenus JIHK Bupyca Smmreiina—
bapp / nuromeranoBupyca/ Bupyca repueca 6 THna

1. CocrtaB (KOMILIEKTAIHA) MeTHIHHCKHX H3Ie/THH:

Enununa
M3MEpEeHHUS

Ne i/t HaumernoBanue Komuuecrro

Habop peareHTOB /115 BBISBIIEHHS U KOJIHYECTBEHHOTO
1 onpenenenus [JHK Bupyca Dnmreiina—bapp / TECT 330
LHTOMErajoBupyca/ Bupyca repueca 6 Tuna

Habop pearentor nns Beiaenenus PHK/JTHK meTonom recT 300
IPEUUATHATAIIHH

PeareHT 1718 CENEKTUBHOTO JTH3HCA SPUTPOLIUTOR
KPORBH

TECT 600

Lo

2. Texuuueckue XapaKmepucmurky (Onucanue) MeOUYUHCKUX U30eTUiL:

2.1. IlpenHa3sadeH JUIsl NPOBEJICHHUSI JETEKIIMH B PEKHAME «PEATEHOIO BPEMEHH.

2.2. YKOMIUIEKTOBaH 5K30T€HHBIM U 3HJOICHHBIM BHYTPEHHMM KOHTPOJIBHBIM 00pa3iioM.

2.3. ConepxHuT CHCTEMY 3aIUUTHL OT KOHTAMHHALUH aMIUTMKOHAMH.

2.4. CosmectuM c¢ npubdopom Rotor-GENE, momxHO mnpumaraThCsi WM JOCTYIHO Ha caiite
IIPOH3BOIUTENS PEAT€HTOB IPOrPaMMHOE 0DecTieYeHHe yUeTa pe3yIbTaTOB.

2.5. Habop peareHTOB A5 BBIACTICHUS JOJKEH OBITh MPENHA3HAYEH, B TOM YHCIE, IS BBIOECNIEHUS
13 NIpob KpOBH.

3. Tpeboearnusa, npedvasiaemsle K KA4eCmey moeapa, 2ApAHMUIHOMY CPOKY:

3.1 CormacHO IOKYMEHTAM II0 IPOLEIypPe FOCYIapCTBEHHOM 3aKYIIKH OPTaHH3aTopa.

Jlor Ne 11
Halop pearenTor nonHo# kommnekraruu 1 Beissenerns JJHK supyca npocroro repuneca 1,2 tuma

1. Cocrap (KOMILIEKTAIHA) MeTHITHHCKHUX W36/ THii:

o HamveHoBaruE Emmmnng Konuyectro
/o U3MEPECHHS
1 Ha6op pearentos s BeigBnerHus JJHK supyca npoctoro . 800
repreca 1,2 Tuna
P Habop pearentor nnsa Beigencuus PHK/JTHK metomom rect 400
MarHHTHOH copOuuu

2. Texaugeckue TpeGoRaHUS
2.1. llpenna3HayueH 115 IPOBEACHUS JETEKIMH B PEKIAME «PEATBHOIO BPEMEHH.
2.2. YKOMIUIEKTOBaH SK30T€HHBIM BHYTPEHHUM KOHTPOJIBHBIM 00pa3LioM.



2.3. COIepIKUT CHCTEMY 3aIlIUTEI OT KOHTAMUHAIIH AMILTAKOHAMH.

2 4. CosmecTuM ¢ mpuGopoM Rotor-GENE, HOIKHO IpPUNAraTbCs WM IOCTYIHO H2 caiite
IIPOU3BOIMTENS PEAreHTOB IIPOrPaMMHOC obecrieucHHE ydeTa pe3ynbTaToB.

2.5. HaBop pearcHTOB [l BEIIENCHHAS JAOIIKEH 6BITh IpeTHA3HAYEH, B TOM THCIE, A7 BRUICICHHIA
13 npod KPOBH.

3. Tpebosanus, npedvasiaeMble K KAUeCmey moeapa, 2apaHmuiiHomy CpoKy:

3.1 CornacHo HOKYMEHTaM I10 MpoueIype rocyJapcTBCHHOH 3aKyIKH OpraHK3aTopa.

Jlot Nel2
HaGop peareHTOB NONHOM KOMIUICKTALMH IS KOJTMYECTBEHHOrO ONPEIEICHUS JHK Bupyca
rematuTa B
1. Cocrap (KOMIUIEKTANMS) MEAUIAHCKHX W3IeTHM:
-
Enpauna
Ne o/ HaumeHoBaHue i KonmuyecTBO
H3MEPEHUs
Habop peareHTOB UL BIABICHUS H KOJHYECTBEHHOTO
1 TEcT 400
onpenenenus JIHK apyca renatiTa B
n Ha6op peareHToB I BBIICTICHUA PHK/OTHK meTomoM i 400
- MAarHUTHOM copOIum

2. TexnuuecKkue XapaKmepucmuxKy (onucarnue) MeOUUUHCKUX u30enui:

2.1. TlpenHasHaueH s MPOBSCHHUS JIETEKIHM B PEKIIME «peaNbHOTO BPEMEHH.

9 2. VKOMIUIEKTOBAH 3K30T€HHBIM BHYTPEHHUM KOHTPOIBLHLIM 00pa3LoM.

2.3. ColepKuT CACTEMY 3aIUUTHI OT KOHTAMUHATIH AMILTAKOHAMH.

2 4. CommecTim ¢ upubopom Rotor-GENE, IOMKHO NpHUIArarhes A JOCTYHO Ha CalTe
IPOM3BOMTENS PEATEHTOB IPOrPaMMHOE obecneyeHre yaeTa pe3yIbTaToB.

2.5. Habop pearcHTOB IS BBUIETCHHMS JOLKCH 6LITH IIPEIHA3HAYCH, B TOM HHCIIE, s BBIICICHIA
13 pod KPOBH.

3. Tpebosanusa, npedvagiiembie K KA1ecmey moeapa, 2apaHmuiHoMmy CpOKy:

3.1 CoracHO JOKyMEHTaM 10 HPOLEAYPE rOCYIApCTBEHHON 3aKyIKH OpraHu3aTopa.

JloT Nel3
Habop peareHTOB MONHOH KOMILICKTAIHM [T xomuuectBennoro onpenenerus PHK supyca
renatuta C

1. Cocrtas (KOMILIEKTAIAs) MEJATIMHCKHX H3IeJIHIA:

Enumuna
Ne n/m HaumeHoBaHuE FHHAL KommecnsoT
HM3MEpEeHUs
Habop peareHTOB s BHIABICHNS U
1 xomuuecTrennoro onpenenesus PHK Bupyca TecT 600
rematuta C
Ha60op peareHTOB Ui BBIICICHUA PHK/JTHK
3 PP AT BB A TecT 400
METOIOM MAarHHTHOM copOIuu

2. Texnuueckue XapaKmepucmuKku (onucarue) MeOUUUHCKUX uzoenui:

2.1. IlpengazaadeH [ns MPOBENCHHS NETEKIUH B PEIKIMC «peaNTbHOrO BPEMCHH.

72 VKOMIIICKTOBAH 3K30T€HHBIM BHYTPEHHAM KOHTPOILHBIM 00pa3noM.

2.3. COIEPIKAT CHCTEMY 3aIlUTHI OT KOHTAMMHAIMH AMILTAKOHAMH.

2.4. CosmectEM ¢ IpubopoM Rotor-GENE, DO/DKHO NpHIArarbes MM JOCTYIHO Ha caiite
IIPOM3BOUTENS PEArCHTOB IPOrPAMMEOC obecrnieyeHHE yIeTa pe3yIbTaToB.

2.5. Habop peareHTOB JUL BBIIEICHIS JOTDKEH ABITH TIpeHA3HAYEH, B TOM YHCIIC, ML BEIICIICHMS
U3 npod KPOBH.



3. Tpeboesariua, npedvagiaemsie K KAUECMEY mMoeapd, 2ApAHMUIHOMY CPOKY:
3.1 CornacHo MOKYMEHTaM II0 IPOLEAYpe FOCYAapCTBEHHOM 3aKyIIKH OPraHu3aTopa.

Jlot Nel4
HaGop pearenTor st eeisisinenus JJTHK Bupyca Onmrelina-bapp

1. Cocras (KOMILIEKTALMSA) MeTUIMHCKAX H3AeJIMii:

Enwauna
Ne i/ Haumenosanue & H KommuecTtro
V3MEpEHUS
Habop pearenTor mis Beissnedus JJTHK
1 PP N A TECT 100
BHpYyca JminTeliHa- bapp

2. Texnuuweckue xapaKmepucmuxy (onucanue) MeOUUHCKUX u3oenui:

2.1. llpenHa3HayeH Ul IPOBEICHHES NETEKIHH B PEXXHUME «PeanbHOI0 BpEMEHH.

2.2. VKOMIIEKTOBaH 3K30I€HHBIM BHYTPEHHHM KOHTPOIBLHBIM 00pasioM.

2.3. ComepxUT CUCTEMY 3aIMUTHI OT KOHTAMHHAIKMH aMILTHKOHAMH.

2.4. Cosmectum ¢ mpubopom Rotor-GENE, nomxHO npunaratecss WMIM OOCTYIHO Ha caiTe
IPOM3BO/IMTENS PEareHTOB IIPOrPaMMHOE O0ECIIEYEHME YHETa PE3YILTATOB.

3. Tpebosanusa, npedvagnaemsle K Ka4ecmesy moeapa, 2apAHMUILHOMY CDOKY:

3.1 CornacHo JOKyMEHTaM I10 MPOLEeype TOCYIapCTBEHHOH 3aKylIKK OpraHHu3aTopa.

Jlot NelS
Ha6op pearenTos mis eeisinerus JJHK nutomeranosupyca

1. Cocrap (KOMILIEKTALMS) MeIUINHCKHAX H3/J€IHH:

Enununa
Ne i/t Haumenosaume AR KonuuecTro
H3MEPEeHUS
Habop pearenTos st Beissnenus JTHK
1 PP o Tect 300
IIATOMETATIOBHPYCa

2. Texnuueckue XapaKmepucmuxy (onucanue) MeouyUHCKUX u30eauii:

2.1. Ilpegnazsayes 1715 IPOBEACHHS JETEKIHY B PEXHUME «PEaTbHOIO BPEMEHH.

2.2. VKOMILIEKTOBaH SK30T€HHBIM BHYTPEHHHM KOHTPOJILHEIM 00pa3IoM.

2.3. ConepXuT CHCTEMY 3alIMTHI OT KOHTAMUHAIMY aMIITTHKOHAMH.

2.4. CosmectM ¢ mpubopom Rotor-GENE, nomxHO npunaraTbcd HIM AOCTYIIHO Ha caiTe
[IPOM3BOMTENS PEAreHTOB IIPOrpaMMHOe 00ECIIEYEHHE yUETa PE3yIbTATOB.

3. Tpebosarnua, npedvasiaemble K Ka4ecmey mosapa, 2GqpAHMUIHOMY CPOKY:

3.1 CornacHo JOKYMEHTaM IO MPoLeype rocyJapCTBEHHOM 3aKyIIKH OpraHu3aTopa.

Jlor 16
HaGop pearenToB s BeIssBIeHuS i KomrgecTBenHoro onpenenerus JIHK supyca repmeca 6 tuna

1. CocTap (xoMIOJIeKTANS) MeAHITHHCKAX H3CJIHI:

Enuunna
H3MEpPEHHS

Ne i/ Hammenosanue Konmgectro

HaGop peareHTOB 1714 BEISIBICHHUS H
1 xommuecTeennoro onpenenenus JJHK supyca TecT 110
repneca 6 THIa




2. Texnuueckue xapaxmepucmuky (ORUCAHUE) MEOUUUHCKUX U30eNUIL:

2.1. IlpenHa3zHayueH IS IPOBEACHMS JETEKIWM B PEXHME «PEANTBHOIO BPEMEHH.

2.2. YKOMILIEKTOBAH 3K30T€HHBIM BHYTPEHHUM KOHTPOJIBHEIM 00pasIioM.

2.3. ComepuT CHCTEMY 3aIIKUTHI OT KOHTAMUHAUMH aMILTHKOHAMH.

2.4, Coemectem ¢ mpubopom Rotor-GENE, nomxsO npunaratecs HIM IOOCTYIIHO Ha CalTe
IIPOM3BOIUTEINS PEArEHTOR IPOrpaMMHOE 00ECIICUEHUE YUeTa PE3YILTaTOB.

3. Tpeboearnus, npedvasnaemple K KALECHEY MOEAPA, 2APAHMUIHLOMY CPOKY:

3.1 CoryiacHo JOKYMEHTaM II0 IpOLELYPe roCyIapCTBEHHOM 3aKyIIKM OpraHHU3aTopa.

JloT Nel7
HaGop pearenTos ais Beisienenus JHK napsosupyca B19

1. CocTaB (KoMILIEKTAUM) MEIMIMHCKHX H3Ie/IHi:

Ne n/n Haunmenosanue Eppuamma Konngectro
H3MEPEHHS
1 Habop pearentos mis BeigeiaeHHs JHK oot 500
napsosupyca B19
HaGop peareHTOR [ BEIIETCHUS
2 PHK/ITHK MeTO0M MarHMTHOW cOpOLHH L A

2. Texnuueckue xapaKkmepucmuxu (OnUcanue) MeQUUUHCKUX u30eaui:

2.1. [IpenHa3zHaveH A MPOBENEHHS JETEKIUK B PEXKHUME «PEaIbHOIO BPEMEHH.

2.2. YKOMIUIEKTOBaH 5K30T€HHBIM BHYTPEHHHM KOHTPOJIBHBIM 00pa3IioM.

2.3. ComepuT CUCTEMY 3aLUMTHI 0T KOHTAMUHANMH aMIIIIKOHAMH.

2.4. Cosmectum c¢ mpmbopom Rotor-GENE, no/bKkHO mnpunaraTecs WIH AOCTYIIHO Ha CauTe
IIPOU3BOIMTEIIS PEATEHTOB IPOrpaMMHOE 0DECTIEYEHHE yueTa Pe3yIbTaToB.

2.5. Habop peareHTOB /IS BBIACICHHS JOJUKEH OBITh IpeJHA3HAYEH OIS BEIACIEHHS U3 IPOO KPOBH.
3. Tpeboearnua, npedvagiiaemple K KA4eCmey mosapa, 2apanmutiHoOMy CPOKY:

3.1 CornacHo JOKYMEHTaM I10 IIPOoLeIype FoCyJapCTBEHHOM 3aKyIIKM OpraHu3aTopa.

JloT Nel8
Habop pearenTor 1y ogHoBpemeHHOT0 onpenenenust JIHK Bupyca renatura B, PHK Bupyca
renatura C u PHK BUY

1. CocraB (KOMIUIEKTANNSA) MeJHMIMHCKHX M3/ IHI:

Envanmna
H3MEpEeHHUS

Ne /o Haumenosaune Komnuuectro

HaGop peareHTOB Uil OJTHOBPEMEHHOI'O
1 onpenenenus JHK Bupyca renmarura B, PHK TECT 500
Bupyca renaruta C u PHK BUY

HaGop pearenTor s Beigenenus PHK/THK
METOJOM MardHTHOH copOIHu

TECT 500

2. TexHuuecKue XapaKmepucmuKku (Onucanue) MeOUyUHCKUX U30enuii:

2.1. Ilpennaznavues Ansg IpOBEACHUS NETEKIHMH B PEXUME «PEATLHOI0 BpEMEHH.

2.2. YKOMIUIEKTOBaH 3K30T€HHBIM BHYTPEHHHUM KOHTPOJBHBIM 00pa3iiom.

2.3. ComepKUT CHCTEMY 3aIIMTE OT KOHTAMHHAIHMH aMILITMKOHAMH.

2.4. CoemectM ¢ mpubopom Rotor-GENE, nomxHO IpunarareCs WM AOCTYIIHO Ha caiTe
NPOU3BOAUTEINS PEarcHTOB IPOrPaMMHOe 00eCIIeUEHHE YUETa PE3YIbTATOB.

3. Tpebosarnus, npedvagiiemsle K KA4eCMEy moeapd, ZApaHmuiiHomy cpoKy:

3.1 CoryiacHO JOKYMEHTaM IO NPOLEaype FocyJapCTBEHHOM 3aKyIKK OpraHu3aropa.



Jlot Ne 19
Habop pearenTos mis seisienenus JJHK Toxoplasma gondii
1. CocTap (KOMILIEKTAIHS ) METHIIHHCKAX H3XeJIHii:

Ne Enununa
HaumenoBanue FLETTELL Konuuectro
/11 H3MEPEeHHUS
Habop pearenTor mis BeraeiaeHus JHK
I P P A a rect 200
Toxoplasma gondii
5 Habop pearenTor nns seiaenerns PHK/JTHK rect 200
METOIOM MarHUTHOM copOrum -

2. Texruueckue xapaxKmepucmuKky (ORUCaHue) MeOUUUHCKUX U30eauii:

2.1. IlpenHassayeH U1 IPOBENECHUS JETEKIVH B PEXKUME KPEATLHOIO BPEMEHH.

2.2. YKOMIIEKTORAH 3K30T€HHBIM BHYTPEHHUM KOHTPOJIBHEIM 00pasmom.

2.3. ComepxUT CHCTEMY 3AIIMTHI OT KOHTAMHHAIIHH aMILTHKOHAMH.

2.4. Cosmectum c npubopom Rotor-GENE, nomxHO npunaratecss WM IOCTYIIHO Ha caiite
[IPOM3BOJUTENS PEAreHTOB IIpOrpaMMHOe obecrieueHue yuaera pe3yabTaToB.

2.5. Habop peareHTOB A5 BBIAEICHAS AODKEH OBITH IpeIHa3HaYeH IS BEIACIECHHS U3 PO0 KPOBH.
3. Tpebosanusa, npedvagiaemoie K KALECHIGY MOBAPA, 2APAHMUIIHOMY CPOKY:

3.1 CornacHO IOKyMEHTaM IO IIPOLENype rOCYIAPCTBEHHOM 3aKyIIKH OPraHu3aTopa.

Jlor Ne20
Habop pearernros nns seisienenus JHK SARS-Cov-2/rpunma A/ rpunna B/pecnuparopso-
cuHTHIHaNsEHOTrO BUpyca (PCB)

1. Cocras (KOMILIEKTANHs) MEUIHHCKAX H3Ie/IHIA:

Emununa
H3MEPEHHUS

Ne o/ Haumenosanue Komuuectso

HabGop pearenror s Beisiinenus JJTHK SARS-
1 Cov-2/rpunna A/ rpunna B/pecniuparopro- TECT 300
CHHTHIManbHOro Bupyca (PCB)

5 Habop pearenTtos nns Beineneans PHK/JTHK
METOZOM MarHUTHOM copOumu

TecT 300

2. Texnuueckue XapaKkmepucmuky (Onucanue) MeOuyUHCKUX U30eIuii:

2.1. Ilpennaszsaden UIs IPOBENCHHUS JETEKIUY B PEXKUME «PEATIEHOIO BPEMEHH.

2.2. YKOMIIEKTOBAH 3HIOT€HHBIM BHYTPEHHHM KOHTPOJIBHBIM 00pasIoM.

2.3. CoIepHT CHCTEMY 3aLIMTHl OT KOHTAMHHAIMH aMILTHKOHAMH.

2.4. Cosmectum c¢ mpubopoM Rotor-GENE, momxHO mnpunaratecs Wi JOCTYIHO Ha caite
IIPOM3BOJHUTENA PEAreHTOB IPOrPaMMHOE 00ECIIeYeHUE yUeTa Pe3y IbTaTOB.

3. Tpeboeanua, npedvasnaemsle K KAUeCMEy Moeapa, 2apaHmuiinomy CpoKy:

3.1 CormacHO JOKYMEHTAaM II0 IIPOLELype FOCYJAPCTBEHHOM 3aKyIIKH OpraHu3aTopa.

Jlot Ne21
Habop pearenrtos nns serisnenusa JJHK SARS-Cov-2/rpunna A/ rpunna B/pecnaparopro-
CHHTHLMaIEHOro BHpyca (PCB)

1. CocraB (KOMILIEKTANH) MeTUIIHHCKHX M3/1eIHi:

Emvauna
HU3MEPEHUS

Ne i/ HanmMeHOBaHUE KomanuecTtrO




Ha6op pearentos s Beisienenus JJTHK SARS-
1 Cov-2/rpunma A/ rpunna B/pecnuparopHo- TecT 200
cunTvipansHoro supyca (PCB)

2 Pacxonupiii Mmarepuan g [P KOMILIIEKT 2

2. Texuuueckue xapaKmepucmuxy (OnUCanue) MeOUYUHCKUX U30enui:

2.1. IpenuasHadeH U1 MPOBEISHHUS IETEKIMHA B PEXUME «PCABHOTO BPEMEHH.

2.2. VKOMIUTEKTOBAH SHIOTEHHBIM BHYTPEHHUM KOHTPOIBHEIM 00pa3lioM.

2.3. ComepHT CHCTEMY 3aLIMThl OT KOHTAMHUHAINY aMITHKOHAMH.

2.4. CoemectM ¢ mnpubopom Rotor-GENE, momKHO mpmmarateCs HIM IOCTYIHO Ha CaHTe
IIPOM3BOAUTEIIS PEareHTOB IPOrPaMMHOE OOECIIEYeHHE y4eTa Pe3yIbTaToB.

2.5 Be3s cramuu sxetpakmun PHK.

3. Tpebosanus, npedvasiaemsle K KA4ECMEY mogapa, 2apanmuiHomy cpoKy:

3.1 CornacHo JOKYMEHTAM II0 IPOIEeIype rocy 1apCTBEHHON 3aKyIKH OpraHu3aropa.

Jot Ne22
Habop pearentos mis BeusiereHuss PHK SARS Cov-2

1. Cocrap (KOMILIEKTANHs) MeTHIMHCKHMX H3/Ie/IHIA:

Ne HaumenoBanue E e KonuuecTBo
/0 M3MepeHHs
1 Ha6op pearentos ais eisisnerus PHK SARS Cov-2 TECT 100
5 Habop pearenTos A BBLAENCHHA PHK/THK rect 100
METOIOM MarHuTHOM copOrun

2. Texnuueckue XapaKmepucmuxy (ORUCAHUE) MEOUUUHCKUX U30eTUN:

2.1. [IpenuasHatdeH s IPOBEIECHHS JETEKIIHHA B PEXUME «PCATLHOI0 BPEMEHH.

2.2. YKOMILIEKTOBaH 3HIOTE€HHBIM BHYTPEHHHM KOHTPOJIBHBIM 00pasmoM.

2.3. CoaepHuT CUCTEMY 3alIMTEI OT KOHTAMUHALMY aMILTHKOHAMH.

2.4. Coemectum c mpubopom Rotor-GENE, momkHO npmmaraTecs WM [OCTYNHO Ha CalTte
IIPOM3BOIMTENS PEATSHTOB IIPOrpaMMHOe 0OOeCcneyeHHe yyeTa pe3yIbTaToB.

3. Tpeboearnus, npedvasniemsie K KAQLecmey mosapd, 2apaHmutiHomy cpoKy:

3.1 CornacHo JOKYMEHTAM [0 NpOLEIype rocyJapCTBEHHOH 3aKyIIKH OpraHu3aTopa.

Jlot Ne23
Habop pearentos s Beisienesus PHK SARS-Cov-2

1. CocraB (KOMILTIEKTAIHSA) MEXHIMHCKHX H3IC/IMM:

Ne n/nn Hammenopanue Epmumua Komuuectso
HU3MEPEHUS
1 Habop pearernros nns seusienerus PHK SARS-Cov-2 TEET 300
2 TpancnopTHas cpeaa ¢ MyKOJIHUTHKOM TECT 300
3 Pacxomuerit Matepuan aug [11{P KOMILIIEKT 3

2. Texnuueckue XapakmepucmuKy (OnUcanue) MeOUYUHCKUX usoenui:

2.1. Ilpennaszuadyen s IPOBENECHUS JIETEKIMH B PEXKUME «PECATBHOTO BPEMEHH.
2.2. YKOMILIEKTOBaH SHAOTEHHBIM BHYTPEHHHUM KOHTPOJIBHEIM 00pa3LoM.

2.3. ComepuT CHCTEMY 3allUThl OT KOHTAMHHAIMH aMILTHKOHAMH.



2.4. Cosmectum c¢ mpubopom Rotor-GENE, HOmKHO NpunaraTteCss WM HOOCTYIIHO HA CaiiTe
IIPOU3BOIUTENS PEareHTOB IIPOrpPaMMHOE obecIedeHIe yueTa pe3yIbTaToB.

2.5. bes craguu sxcrpaknun PHK.

2.6. Tpancnoprras cpena fomxHa ObTh pacthacorana mo 0,5 M1 B mpobupks Tuma «3nmnesgopd»1,5
MIL

3. Tpebosarnua, npedvagiaemsle K KAUECHEy mosapd, 2apaHmuUiiHoMYy CPOKY:

3.1 CormacHO JOKYMEHTaM IO IPOLERYPe FOCYAAPCTBEHHOM 3aKYIIKH OpraHK3aTopa.

Jlot Ne24
Habop pearentos nns seissnenus JTHK Mycoplasma pneumonia/ Chlamydophila pneumonia

1. CocTaB (koMIUIeKTANMS) MEIHUHHCKHX H3Ie/IHil:

Ne Enuauna
HaumernoBanwue KomuyecTBo
n/n M3MEpeHH
Habop pearenTos mns BesBnenus JHK Mycoplasma
1 . . 1 TECT 200
pneumonia/ Chlamydophila pneumonia
5 Habop PeareHTOB JIist BbIACIEHNS PHK/IIHK metomom - 200
MarHuTHOH copOuuu
3 TparcopTHAs cpena ¢ MyKOIUTHKOM TECT 100

2. TexnuuecKue XQpaKmepucmuKu (ONUCAHNE) MEOUUUHCKIUX UZ0ETUIL:

2.1. Ilpennaznaden Ans MPOBENEHNS IETEKIHK B PEXKUME «PEATBHOIO BPEMEHH.

2.2. YKOMIITIEKTOBAH 3HIOTEHHBIM BHYTPEHHHM KOHTPOIBHBIM 00pa3LOM.

2.3. CofepXuT CHCTEMY 3allUTH! OT KOHTAMHHAIIAHA aMIUTHKOHAMH.

2.4. Cosmectum c¢ mpubopom Rotor-GENE, momkHO mTpuiaraThcs WM JOCTYIIHO Ha caiire
IIPOM3BOMTEIS PEATEHTOB IIPOrpaMMHOE 00ECTIEYeHHE YUeTa pe3yIbTaToB.

2.5. TpancnoprHas cpena 10JbxHa 6BITH pacthacosana 1o 0,5 Mt B npobupke THIa «dnmeHnopd»1,5
MIL.

3. Tpeboeanus, npedvasiaemsie K KQUeCcmey moeapa, 2apaHmuiHoMmy CPOKy:

3.1 CornacHo 1oKyMeHTaM IO IPOIENype FOCyIapCTBEHHOMN 3aKyIIKH OPraHH3aTopa.

JloT Ne2§
Habop pearenTos mis seisiBnenus [JHK Bosbyaureneii knemesoro sunedanmura Tick-borne
encephalitis virus, baxrepuii Anaplasma, Ehrlichia, Borrelia

1. CocraB (KOMIIEKTANMS) METHIAHCKAX M3 Je/IHii:

Enmuuuna
H3MEpEHUS

Ne i/ Haumenorauue Komuruectro

Habop pearenTor s peisienenus JJHK Boz0OyauTenei
1 knemesoro sunedanura Tick-borne encephalitis virus, TeCT 100
Oaxrepuii Anaplasma, Ehrlichia, Borrelia

2 Habop pearenTo ans Beuenenus PHK/JTHK
METOIOM MarHUTHOM copOumu

TECT 100

2. Texnuueckue xapaxmepucmuky (ORUCAHUE) MEOUWUHCKUX U30enui:

2.1. Ilpennasnaven pis oproctaguiinoit OT-TILIP ¢ neTexuyeli pe3yTbTaTOB B PeXKUME «PEaTbHOTO
BpEMEHUY.

2.2. CoemectumM ¢ mpubopoM Rotor-GENE, no/pKHO Ipmiarathes Wik JOCTYIIHO Ha caiite
IIPOM3BOMTENS PEArEHTOB IPOrpaMMHOE 00eCIIeYeHNE y4eTa Pe3yIbTaToB.

2.3. YKOMIIEKTOBAH BHYTPEHHUM KOHTPOJILHBIM 00Pa3IioM.

2.4 Conepxarth CUCTEMY 3alIUTHI OT KOHTAMHUHAIHE aMIUTHKOHAMH.



3. Tpebosarua, npedvAagiaemble K Ka4ecmey mosapa, ZapanmuiiHomy CpOKy:
3.1 CornacHo MOKyMEHTaM 0 IIPOLEAYPE TOCYAapCTBEHHOM 3aKyIIKH OpraHHu3aTopa.

Jlot Ne 26
Habop pearenTos mis semsienus JTHK ycroBHO-naToreHHBIX GaxTepuit knaccos Bacilli,
Betaproteobacteria, Gammaproteobacteria

1. CocraB (KOMILIEKTaNHs) MeIHIMHCKAX W3/IeJIMIiA:

Ne Enuanna
Haumenopanme

Komnuuectro
/o HU3MEpEHHS

Ha6op pearenros s BeisBrienus JJHK ycnosHO-
1 | matoreussix GakTepuil kiaccor Bacilli, TeCT 120
Betaproteobacteria, Gammaproteobacteria
Habop pearenToB mns Beiaenenus JHK meTonoM
MPEIMIHUTALHH

%]

TeCT 200

2. Texnuueckue xapaxmepucmuxy (onucanue) MeQUYUHCKUX uzoeaui:

2.1. Tpennassaven nns npoBepeHmst [1[IP B pexuMe «pealbHOrO BpEMEHH» H JOJDKEH OBITh
coBMecTuM ¢ amminukaropom JT mpaiim.

2.2. Kommnext pearentoB nisg Beimenenus PHK/ITHK nomxen ObITe NpeHasHaYeH IUIA NOTyIEHHS
yeenmuennoro obséma JHK (200-300 mMxn) #3 OMONOTMYECKOr0 Marepuana dYenoBeKa H
faKTepHaIBHBIX KYIBTYD.

2.3. JIOJDXKHO TIpHMjaraTbCsl WM JOCTYIIHO Ha CaiTe INPOM3BOIMTENS PEAreHTOB IPOrpaMMHOE
obecneyenye ydeTa U BbIIa9¥ Pe3yIbTaTOB.

3. Tpebosarnus, npedvagnaeMbie K KAHECMEY mMoeapa, 2ApaHmMuiHoOMy CPOKy:

3.1 CoracHo JOKYMEHTaM IO MPOLEAYPEe TOCYIapCTBEHHOM 3aKyIIKK OpraHu3aropa.

JloT Ne 27
HaGop peareHTOB 171 BBISIBIEHHS T€HOB PE3UCTEHTHOCTH ONHOBPEMEHHO K ITTHKONENTUIHBIM K
OeTa-TaKTaMEbLIM aHTHOMOTHKAM Y OaKTeprit

1. CocTas (KoMILTeKTAIMs) MEJHITHHCKUX M3 EIHIA:

Ne n/m HammeHnoBanue Enunnna mamepenus | KommgecTso

HaGop peareHTOR 115 BBISIBIEHUS T€HOB
PE3UCTEHTHOCTH OJHOBPEMEHHO K

1 TECT 240
[IIMKONENTUAHBIM U OeTa-TaKTaMHbBIM
aaTuOuoTHKaM Y DaKTepuit

2 Habop pearentos ans seineneuus JHK TecT 300

2. Texnuueckue xapaKmepucmuxky (ORUCAHNe) MeOUYUHCKUX U30e1ui:

2.1. llpennasuaven ans nposencuus [P B pexxuMe «peabHOIO BpEMEHM» M JOIKEH OBITH
coBMecTHM ¢ amIuidguxaropom [T npaiim.

2.2. Habop pearenTos aus Beinenerus JTHK nomken 6brs npensasHaden g norydenus PHK/THK
13 OGMONOTHYECKOrO MaTeprasa YeIOBeKa, B TOM Jucie U3 GeKanuii 1 OaKTepHalbHBIX KYJIbTYD.
2.3. JIOKHO TIPUIATaThCS WIH JOCTYIHO Ha caiTe MPOM3BOJNMUTENS PEAreHTOB MPOrPAMMHOE
obecrieyenye y4eTa ¥ BBIIAYH PE3YNBTATOB.

3. Tpebosarus, npedvasiaemsle K KALeCmey moeapa, 2ApanmuiiHomy cpoKy:

3.1 Cornacso JOKYMEHTaM [0 IIPOLeNyPe roCyJapCTBEHHOM 32Ky KK OpraHu3aTopa.



JloT Ne 28
Ha6op pearenros ans Berseierus JJHK Helicobacter pylori

1. Cocras (KOMIIEKTANNSA) MeIHIIHHCKHX M3JEIHii:
Ne Enunuua

Haumenopanue KonugectBo
o A3MEpEHUS
1 Ha60p pearentor 1 BelsBieHus JJHK Helicobacter S 100
pylori
» | Habop pearentos mist seienerys PHK/IHK meTonom TecT 100
IpEeIUIHTAIHH
3 Habop pearenToB st npegobpaboTKy OHOIOTHIECKOTO HaGop 5

MaTepHasa JIM301MMOM IpH Beiaenesun JJHK

2. Texnuueckue xapakmepucmuxy (onucanue) MeOUYUHCKUX u30enui:

2.1. Tlpennazuagen mig nposemenus [ILIP B pexume «pealnbHOrO BPEMEHH» M JODKEH OBITh
coBMmecTHM ¢ ammuubukaropoM [T npaiim.

2.2. Habop pearenToB /uist npenodpaboTky GMONOrHYecKoro MaTepHana JH301UMOM P BELIECICHUH
JHK momxen comep:aTh CyXOH MOPOIIOK JIM30LHMA.

2.3. JIomxHO NIpHiaratbCs MM OOCTYIIHO Ha CalTe NPOM3BOIMTENA DPEarcHTOB INPOrpaMMHOE
obecnieyeHHEe yIeTa U BEIIa9H Pe3yIILTATOB.

2.4. Habop pearenros s Beiaenenust JJHK momxen 66T mpenuaasHayes s nomyyenus PHK/THK
u3 OmonTaToB u QeKanui.

3. Tpeboeanusa, npedvagiaemsie K KaHecmey mosapa, 2apanmuiHomy cpoKy:

3.1 CornacHo AOKYMEHTaM II0 IIPOoLeNype TOCYJapCTBEHHOM 3aKyIKH OPraHH3aTopa.

Jlot Ne 29
Habop pearenTos s Beienenus JJHK genoBeka, 6axTepuii, BUpyCOB ¥ IpHOOB U3
OHOIOTHYECKOTO MaTepHalla 4eIOBEKa U KYIBTYP MUKPOOPTaHU3MOB

1. Cocras (KOMILIEKTalHsA) MEAUUHHCKMX H3/I€JIHH:

Ne n/m | Haumernosanue Famuumng KonugecTno
H3MEPEHUs
Habop peareutos nnsg Beinenenns JHK yenoseka,
1 OaxTepuii, BUPYCOB ¥ IpHOOB U3 OHOJIOTHYECKOTO recT 300
MaTrepHana 4eJoBeKa U KyJIbTYp
MHKPOOPraHH3MOB

2. TexHuueckue XapaKmepucmuxy (onucanue) MeOUYUHCKUX U30enui:

2.1. JIu3upyroImuii pacTBOP JODKEH OBITH pacthacoBaHHBIM B OTAENbHbIE NIpoOupkH 110 400 MK
2.2. HeliTpanusyromuii pacTBOp JOJDKEH OBITh B OTAETbHOH Mpodbupke 00peMoMm 400 MKII.

2.3. JImzupyrouuii pacTBOP ¥ HEHTPANK3YIOWUMH PaCTBOP JOIGKHBI OBITH TOTOBEI K IPHMEHEHHIO U
He TpeOOBaTh NONONHUTEIBHOM IOATOTOBKH.

3. Tpebosanusa, npedvasnaemsle K KA4ecmey moeapa, 2ApaHMUIHOMY CPOKY:

3.1 Cornacro TOKYMEHTaM II0 IPOLENype roCyJapCTBEHHOM 3aKyIKH OpraHK3aTopa.

Jlot Ne 30
Habop peareHTOB 1715 BBISBJIECHMS YCTOMYUBOCTH K aHTUOMOTHKAM IPaMIIOIOMNKUTENBHBIX U
rPaMOTPULIATEIBHBIX OaKTepuit

1. CocTaB (KOMIIEKTANMSA) MEIUIMHCKAX M3ICTHM:

Ne
/1

Hawumenosanue Enmuwna
M3MEpEHHUs!

Komngectso




ﬁ Habop peareHToB A7 BBIABIICHUS yCTOWYIMBOCTH K TECT 1000
AHTHOMOTHKAM PaMIIOJIOKUTEIBHBIX U
rpaMOTPHLIATENIBHEIX GaxTepuii, TO3BOJISIONIHH
BLISBISTH rensl kapbanenemassl (NDM, KPC, OXA-
48, VIM, IMP), resa OeTa-jrakramassl PACIIHPEHHOTO
crextpa (ESBL) (CTX-M) 1 reHos YCTOHYHBOCTH K
panxomuimHy (VanA, VanB)

2 PearedTsl JUIS BhIIEISHUS HyKJIEWHOBBIX KACIOT U3 TECT 1000
06pa3ioB (exanbHBIX Ma3KOB, KYIBTYD
MHKPOOPTaHH3MOB

3 TpascmopTHas Cpela Uit TPaHCIIOPTHPOBKH TECT 1000

XpaHEeHHs] COCKOOHOTO MaTepyraia 1 OTAEISIEMOTO
TIPSAMOM KHIIKH.

2. TexHu4yecKne XapaKTePHCTHKH

2.1. TlpensazHadeH Ui IPOBEACHHA [1L{P B peXxuMe «pEaIbHOTO BPEMCHIY.

2.2. Habop pearcHTOB IJisl BEIABJIEHHA YCTOMYMBOCTH K aHTHOHOTHKaM rpaMIONOXHTENBHBIX H
IPaMOTPHLATENBHEIX GaKTepui (1. 1.1) mODKeH TIO3BOMSTh BBIABIATS TCHEL xapbaneseMassl (NDM,
KPC, OXA-48, VIM, IMP), rena Oera-naKramasel PaCIIHPEHHOI0 CHEKTPa (ESBL) (CTX-M) u
F€HOB YCTOMYHMBOCTH K BAHKOMHUIHHY (VanA, VanB).

2.3. TIpemnaraempie HAOOPE! PEAreHTOB JOIDKHEL obecrneunBars JuddepeHIranbHy0 JHarHoCTHKY
TeHEeTHYECKOro MaTepraia BCeX yKa3saHHBIX MHUIIEHEH B OfHOM Ipob¥pKe, B 00pasnax peKTalbHEIX
Ma3KOB ¥ OaKTepHaIBHBIX KOJIOHHH.

2.4. Tlpennaraemble HAOOPB! IOJDKHBI BKIIOUATH cucTeMy Ul TIPEJOTBPAICHMS KPOCC-
KoHTaMMEAnwY (Hampumep, yparui-JTHK-rouxosniasy (UDG)).

2.5. B cocTas HaGOPOB JODKHBI BXOIHTE HEOOXOMUMBIC KOHTPOIH (IONOXUTENIBHEIA KOHTPOIb X
SK30r€HHBIA BHYTPEHHMH KOHTPOIIb) MULT IPOBECHIS TILIP B pexuMe «PeajbHOrO BPEMEHID.

2.6. AHamH3 TOIYyYCHHBIX Pe3yJbTaTOR TILIP-PB nosmxeH OobecrmeduBaThCs IPENOCTABIACMBIM
OPUIHHAIBHBIM IIPOrPaMMHBIM oBecrieuereM MPOU3BOIMUTENA Habopa PEareHToB. [TporpaMMHOe
obecriederne JOJKHO TTO3BONIATE aHAIM3UPOBATH HH(GOPMALMIO O HECKONBKHX MUIICHSIX B OTHOM
xaHate (IYOPECUEHIMH M MPEeJOCTaBIATH JAHHBIC B rpaduueckoM BHIE (BKIXOHAs KPHBEIC
aMTIMGbUKALIK H/HIH TIaBICHAS 1 TaGmMIEL, comepiKamTe KHQOPMAIMIO 00 OTPUUEATENBHBIX 1
[10JIOKHUTEIBHBIX PE3YNBTATaX).

7 7. PearenThl NOIDKHBI OBITH aJaNTHPOBAHBI K HMMCIOMEMYCH B naboparopuy 0OOPYIOBAHHUIO
(amruTHGHUKATOp ¢ JETEKIKeH B PEXUME «PEalbHOTO spemenm» CFX-96, Bio-Rad) ¢ yka3aHueM B
HHCTPYKIMY K HabOpy yCIIOBHH NPOBSICHIA aMIUTA(QHKAIFEK Ha JaHHOM 000pYA0BaHNH, IIPHMEPOB
IOy 4aEMBIX PE3yJIHTATOB X BO3MONKHBIX OIIIOOK.

JloT Ne 31
Habop peareHTOB JUIs BBISBICHUA TEHETHICCKOTO MaTepralla Iapa3suToB

1. CocraB (KOMILIEKTAIMA) MeJHIHHCKAX M3 IeMi:
Ne | HaumeHOBaHHE Emuuuna
HU3MEPEHHS

KomuyecTBO

1. HabBop peareHToB [Uis BBIBICHNA TEHETHIECKOTO
MaTepuaia IapasuToB Giardia lamblia, Entamoeba
histolytica, Cryptosporidium spp., Blastocystis
hominis, Dientamoeba fragilis u Cyclospora
cayetanensis, BHI3BIBAIOIIAX HHOEKIMU KEILY JOHO-
KHIIEYHOr0 TPAKTa YeI0BeKa |

TECT 1000

2. Texuu4YecKkue XapaKTepACTHKH
2.1. IlpemHa3Had4eH J7isl MPOBEICHHS TILIP B pexuMe «PEAILHOIO BPEMEHI.



2.2. Habopsl [OOMKHBI BKIIOYATH CHCTEMY Ul [IPENOTBPAINEHHUS KPOCC KOHTAMMHAUNH
(nanpumep, ypauun-JHK-rmuxosunasy (UDG)).

2.3. B cocraB HaGOpOB JODKHEI BXOAUTH HEOOXOIUMBIE KOHTPOIH (IIOJIOKUTEIbHbIN KOHTPOTIb U
3K30re¢HHBII BHYTPEHHME KOHTPOIB) [t poBeneHus I[P B pexxnme pealbHOTO BPEMEHH.

2.4. Anxamus mnonydseHHbx pesyisraroB [P momken obecreduBaThCs NPEAOCTABIACMBIM
OpUTHHAIBHEIM IPOrPAMMHBIM 00eCIIeyeHHeM POM3BOIUTENs Habopa peareHToB. IIporpamMMHoe
obecneyeHre JOMKHO IO3BONATh AHATH3HPOBATh HHGOPMAIMIO O HECKONBKHX MHIICHSX B OJHOM
xaHane (IyOpecUeHIME W TPEeIOCTABISThH NaHHBIE B rpadudyecKoM BHie (BKIOYAs KDHBBIE
aMIMAGUKANNY /WM NUIABICHAs W TabIuIb, COIEpallie HHPOPMAIMIO 00 OTPHIATENBHEX
TIOJIOUTENBHBIX PE3yNIbTaTax).

2.5. PeareHTHI HOJDKEBI OBITH aNalTHPOBaHbl K MMelomeMycsl B aboparopur 00ODYIOBaHHAIO
(aMrmudHEKATOp ¢ NeTeKimed B pexuMe «peansHoro Bpemenn» CFX-96, Bio-Rad) ¢ yxasanueM B
MHCTPYKIME 1lomp30BaTeNs YCIOBHM MpOBENEHHMs aMIUTMOUKAMK HA JAHHOM OOOpYNOBAHHH,
TIPHMEPOR [ONYYaEMEIX PE3YIbTATOB i BOSMOXKHBIX OMHOOK (TIOATBEPIHATS JOKYMEHTAIBHO).

JloT Ne 32
HaGop peareHTos /IS BEIIBICHHUS [€HETUYECKOTO MaTepyana reJTbMIHTOB

1. CocTaB (KOMILIEKTAIHS) MEAUIHHCKMX H3IENH:
Ne | HaumeHOBaHHE TOBapa Enununa Komuuectso
W3MEPEHHUS

L. Habop peareHTOB A7 BBIABICHHA TEHETHICCKOIO
MaTepuana reJsMAHToB Strongyloides spp., Necator
americanus, Ancylostoma spp., Ascaris spp.,
Trichuris trichiura, Enterobius vermicularis,
Hymenolepis spp., Taenia spp., Enyerocytozoon
spp./Encephalitozoon spp.

TECT 1000

2. TexHHYeCKHE XaPAKTEPHACTHKHA

2.1 IIpenuasuaden mis nposeaerus I[P B pexwMe «peaTbHOro BPEMEHMY.

2.2  Tlpemmaraemsle HaGopsl [OIDKHBI BKIKOYATh CHCTEMY M NPEJOTBPALICHHSI KpOcc-
KOHTaMHHaHH (Hanpumep, ypawwi-J{HK-riukosunasy (UDG)).

2.3 B cocraB HaGOPOB JODKHBI BXOIHTE HEOOXOMMBIE KOHTPOJIH (IIOJI0XKUTEIBHEIH KOHTPOIIL |
3K30TEeHHBIH BHYTPEHHUM KOHTPOJIB) [UIs poseneHus [1LIP B pexume peaqbHOro BpEMEHH.

2.4  Anamuz monydeHHwix pesynsraroB I[P pomxen obecmeumBarbes IPEIOCTABISLEMBIM
OpHIHHATBHBIM TIPOTPAMMHBIM 0GeCIedeHieM IPOH3BOUTENS Habopa peareHToB. IIporpammuoe
obecreucHre JOMKHO [IO3BOJSTE aHAIU3APOBATh HHQOPMALKIO O HECKONBKUX MHUIIEHSX B OJHOM
KaHane (IYOpEeCIeHIMM ¥ [PENOCTaBIATh NaHHele B Tpaduueckom BhIe (BKIOYAs KPUBHIE
aMILTMGUKAIMY WA TUIABIEHUS ¥ TabIuIBl, COAEpKallye HHPOPMAIHIO 00 OTPHIIATENBHBX K
IIOJIOKUTENBHBIX PE3yIbTaTax).

2.5  PearenThl [OKHBI OBITH aalTHPOBAHBI K MMEIOLIEMYyCs B JabopaTopuu 0OOPYIOBaHHMIO
(aMIUTEGHKATOp ¢ JeTeKnueil B pexuMe «peanbHoro BpeMenu» CFX-96, Bio-Rad) ¢ ykasanmeM B
HHCTPYKIIMY K Habopy ycioBui IpoBeeH:s aMIIEhUKAlMI Ha JaHHOM 000PYIOBaH!H, IIPHMEPOB
TI0JIyYaEMBIX PE3YIBLTATOR ¥ BO3MOXKHBIX OIIHOOK.

2.6  Pearemtsl mms nposeserus I[P B pexuMe pEaTbHOTO BPEMEHH JOJDKHBEI OBITH
YKOMILJIEKTOBAHEBI peareHTaMy I/I51 BbIICIEHH HYKICHHOBBIX KUCIOT.

Jlor Ne33
Pacxonusle MaTepualsl K ammnukaropy CFX96

1. Cocras (KOMILIEKTALNSA) MeTHIMHCKHX W3/1eJIIi:
Ne Envauna KommuecTro
Haumenosanue
/1 W3MEPEHUS]

| 1. IIpo6upxy mus [P B crpunax | ITyK2 7 680




2. TexuugyecKkue XapaKTePHCTHKHA

2.1. TIpoBHpKY NOIDKHEL OBITH B CTPAIAX IO 8 MTYK.

2.2. O65em npodupxu 0,1-0,2 MI.

2.3. TIpobupK# JODKHEL OBITE HE3KOIPOGUIHHEIME C ONTHYECKH-TIPO3PATHEMHE KPLIIKAMHE. IIget
IpOBEpPOK - OekI. ‘ |

2.4 IpoGHPKY HOIDKHBI OBITH CTEPHIBHEME, ceobomasmu ot JJHK u PHK.

2.5. CTpuIs! HOIKHEI OBITH COBMECTHMEL C mpubopom CFX96 (Bio Rad laboratories, Inc, CITIA).



