
о о

тверждаю» 
правляющий 

рнтрольный тест» 
ИП Син О.В. 

2024

ФОТОГРАФИЧЕСКОЕ ИЗОБРАЖЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Набор реагентов «Экспресс-тест для качественного определения антигена Helicobacter pylori 

иммунохроматографическим методом в образцах кала «C-test Н.Pylori Ag» 

по ТУ 21.20.23-003-46753495-2022»



Комплект № 1 (для исследования 1 образца):

• Инструкция пользователя — 1 шт.
• Тест-картридж -  1 шт.
• Флакон-капельница с буферным раствором — 1 шт.

Изображение общего вида

IC-test
Н. Ру lory Ад

Набор реагентов <Экспресс-гест* для 
качественного определения антигена 
Hel«»bactef pytory иммунохроматографинеским 
метсмом е образцах кала €C'test Н. Pytory Ад» 
по ТУ 21 20 23-00346753495-2022

ООО *«ОИТРСПЫ*(а г«сг* 
«М О «.О вП  >«ЛМИНС11М|.

ТУ 2Т2а2Э-ооэ-4С7зэ«и-ааа
РУ N» РЗН ХХХХ/ХХХХХ O f XXXXJOCX

Толомо для диагноетм ки in  vitro.
Д ля проф всс ноиа/ш югв  примономмя. 
Набор poarawfoa нси опм оооть тоямго

состаа набора paar ainoa).



Компоненты набора



• Инструкция пользователя -  1 шт.
• Тест-картридж -  25 шт.
• Флакон-капельница с буферным раствором -  25 шт.

Комплект № 2 (для исследования 25 образцов):

Изображение общего вида



Компоненты набора



• Инструкция пользователя -  1 шт.
• Тест-полоска -  1 шт.

Комплект № 3 (для исследования 1 образца):

Флакон-капельница с буферным раствором -  1 шт.

Изображение общего вида

C-test
H.Pylory Ag

Набор реагентов .Э кспресс-гесп для 
качественного определения антигена 
HelicoOacter рукху иммунохроматографическим 
ме'одом в образцах кала «C-tesl Н. Pylory Ад* 
по ТУ 21 20 23  0 03^753495-2022

ЦЩнР-АС-22
(раест ит  
С в сгт  тйарш рат ш пт .

• Тм т-лолося*

раствором. 1 мл 

• И нструщ рм  по лр им антино

оммкоал чЕляримсмм. 
го  чклммномй. ри. »>м 
КАЛининсмий. гчслааимск.
STM H V nO M tU Lt 

IW tA N * . «7 * 1 2*Н 11Й В

ТУ 2 L20  23-003-46753495-2022 
РУ N i РЭИ ХХХХ/ХХХХХ от XXJOUQOt

Только для диагностики in vttra.
Для профессионального при моно кия. 
Набор роагомтоа испольэомть только 
в одноразовых парчвтках (но входят в 
состав набора раагвитов)



Компоненты набо1



Инструкция пользователя -  1 шт.
Тест-полоска -  25 шт.
Флакон-капельница с буферным раствором -  25 шт.

Изображение общего ввда

Комплект №4 (для исследования 25 образцов):

I C-test
c-test Н. Pylori Ag

[sg ^  2  ^
05 o t jo n  015005 ^

i

Компоненты набора





Комплект № 5 (для исследования 1 образца):
Инструкция пользователя — 1 шт.
Туба -  ] шт.

Изображение общего ввда

C-test
Н. Ру lory Ад

Набор реагентов «Экспресс-тест* для 
ка^твен но го  определения антигена 
Helicobacter pylory иммумохроматографическим 
методом в образцах кала «C*test Н. Pylory Ад» 
по ТУ 21 20 23-003-46753495-2022

ООО «иомтяольимй тест» 
о м м . овл. че/мвммомм. 
со мел—!■ loaiB. ж, 
клли1»ц|сиий. г*«еям 1И1Си.УЛ •МТМвМШИМИМХ.АОМЯМ, зтАжтомеш.*
МА. ДИмс: «9 ш зэоовоа

ТУ 2120.23<003-467S349S-2022 
РУ N1РЗН ХХХХ/ХХХХХ от XXJOUOOC

Только для диагмостики in vkra 
Для профессионального применения. 
Набор реагентов использовать только 
а <У1Нпразоамх г>арчатках (на вхоолт а 
состав набора раагеитов)
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Компоненты набора

1 1



Комплект № 6 (для исследования 25 образцов):
Инструкция пользователя -  1 шт.
Туба-2 5  шт.

Изображение общего вида
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Компоненты набора
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C-test

Макеты маркировки медицинского издели

УТВЕРЖДАЮ 
Управляющий 

«КОНТРОЛЬНЫЙ ТЕСТ»

ИП Син О .В .'

«2 2 » мая 2024г.

vitro

Набор реагентов «Экспресс-тест д ля  качественного опрё$в^^^Ш ^^^й(гена Helicobacter 

pylori иммунохроматографическим м етодом в образцах кала «C -test Н .Pylori A g »

по ТУ  21.20.23-003-46753495-2022»

Комплект № 1

Макет маркировки потребительской упаковки

C-test
LOT XX REF HP-AG-22 [~к\Л| xx.xx.xxxx xx.xx.xxxx

Набор реагентов «Экспресс-тест для качественного определения антигена Helicobacter pylori 
иммунохроматографическим методом в образцах кала «C-test Н .Pylori Ag» 

по ТУ 21.20.23-003-46753495-2022»
Для профессионального применения

Комплект № 1 (рассчитан на исследование 1 образца)
Состав набора реагентов:
Тест-картридж
Флакон-капельница с буферным раствором, 1 мл 
Инструкция по применению

1 шт. 
1 шт. 
1 шт.

1М|ООО «КОНТРОЛЬНЫЙ ТЕСТ»
454016, ОБЛ. ЧЕЛЯБИНСКАЯ, Г.О. ЧЕЛЯБИНСКИЙ, ВН. Р-Н КАЛИНИНСКИЙ, Г. ЧЕЛЯБИНСК, УЛ. БРАТЬЕВ 
КАШИРИНЫХ, ДОМ 85Б, ЭТАЖ 1, ПОМЕЩ. 6,
тел./факс: +7 351 238-84-40, сайт: www.c-test.ru, e-mail: info(S)c-test.ru.

4 '

ТУ 21.20.23-003-46753495-2022
j j | - ^  РУ № РЗН ХХХХ/ХХХХХ

Только для диагностики in vitro 
Для профессионального применения 
Набор реагентов использовать только в одноразовых 
перчатках (не входят в состав набора реагентов)_____



М акет м аркировки пер вичной упаковки

C-test
Н.Pylori Ag

Тест-картридж

[l Ot I XX 2  хх.хх.хххх

Ж1Ш А

H.Pylori Ag
Флакон-капельница с буферным раствором, 1 мл

П^,ох LOT XX
2  хх.хх.хххх



Комплект № 2

М акет м аркировки потребительской упаковки

LOT XX REF

С-test
[~lv\ÂHP-AG-22 XX.XX.XX XX.XX.XXXX

25
Набор реагентов «Экспресс-тест для качественного определения антигена Helicobacter pylori 

иммунохроматографическим методом в образцах кала «C-test Н.Pylori Ag» 
по ТУ 21.20.23-003-46753495-2022»

Д л я  проф ессионального прим енения

Комплект № 2 (рассчитан на исследование 25 образцов)
Состав набора реагентов:
Тест-картридж 25 шт.
Флакон-капельница с буферным раствором, 1 мл 25 шт.
Инструкция по применению 1 шт.

1М|ООО «КОНТРОЛЬНЫЙ ТЕСТ»
454016, ОБЛ. ЧЕЛЯБИНСКАЯ, ГО. ЧЕЛЯБИНСКИЙ, ВН. Р-Н КАЛИНИНСКИЙ, Г. ЧЕЛЯБИНСК, УЛ. БРАТЬЕВ 
КАШИРИНЫХ, ДОМ 85Б, ЭТАЖ 1, ПОМЕЩ. 6,
тел./факс: +7 351 238-84-40, сайт: www.c-test.ru, e-mail: info(S)c-test.ru.

ЖШЙА
ТУ 21.20.23-003-46753495-2022 
РУ № РЗН ХХХХ/ХХХХХ

Только для диагностики in vitro 
Для профессионального применения 
Набор реагентов использовать только в одноразовых 
перчатках (не входят в состав набора реагентов)_____

I Макет маркировки первичной упаковки



C-test
Н.Pylori Ag

Флакон-капельница с буферным раствором, 1 мл
[l o t ] XX

у  XX.XX.XXXX

i

Комплект № 3

Макет маркировки потребительской упаковки

LOT XX REF

C“test
[~lvW|HP-AG-22 XX.XX.XXXX XX.XX.XXXX

Набор реагентов «Экспресс-тест для качественного определения антигена Helicobacter pylori 
иммунохроматографическим методом в образцах кала «C-test Н.Pylori Ag» 

по ТУ 21.20.23-003-46753495-2022»
Д л я  проф ессионального прим енения

Комплект № 3 (рассчитан на исследование 1 образца)
Состав набора реагентов:
Тест-полоска 1 шт.
Флакон-капельница с буферным раствором, 1 мл 1 шт.
Инструкция по применению 1 шт.

inl ООО «КОНТРОЛЬНЫЙ ТЕСТ»
454016, ОБЛ. ЧЕЛЯБИНСКАЯ, ГО. ЧЕЛЯБИНСКИЙ, ВН. Р-Н КАЛИНИНСКИЙ, Г. ЧЕЛЯБИНСК, УЛ. БРАТЬЕВ 
КАШИРИНЫХ, ДОМ 85Б, ЭТАЖ 1, ПОМЕЩ. 6,
тел./факс: +7 351 238-84-40, сайт: www.c-test.ru, e-mail: info(Sc-test.ru.

Ж! СИ А
ТУ 21.20.23-003-46753495-2022 
РУ № РЗН ХХХХ/ХХХХХ от ХХ.ХХ.ХХХ

Только для диагностики in vitro 
Для профессионального применения 
Набор реагентов использовать только в одноразовых 
перчатках (не входят в состав набора реагентов)_____



М акет м аркировки пер вичной упаковки

C-test
Н .Pylori Ag

Флакон-капельница с буферным раствором, 1 мл
XXLOT

У  хх.хх.хххх

Комплект № 4

Макет маркировки потребительской упаковки

LOT XX REF

С-test
HP-AG-22 ХХ.ХХ.ХХХХ ХХ.ХХ.ХХХХ

Ж 25
Набор реагентов «Экспресс-тест для качественного определения антигена Helicobacter pylori 

иммунохроматографическим методом в образцах кала «C-test Н.Pylori Ag» 
по ТУ 21.20.23-003-46753495-2022»

Для профессионального применения

Комплект № 4 (рассчитан на исследование 25 образцов)
Состав набора реагентов:
Тест-полоска 25 шт.
Флакон-капельница с буферным раствором, 1 мл 25 шт.
Инструкция по применению 1 шт.

mJ
ООО «контрольны й  т е с т»
454016, ОБЛ. ЧЕЛЯБИНСКАЯ, Г.О. ЧЕЛЯБИНСКИЙ, ВН. Р-Н КАЛИНИНСКИЙ, Г. ЧЕЛЯБИНСК, УЛ. БРАТЬЕВ 
КАШИРИНЫХ, ДОМ 85Б, ЭТАЖ 1, ПОМЕЩ. б,
тел./факс: +7 351 238-84-40, сайт: www.c-test.ru, e-mail: infofflc-test.ru.

ТУ 21.20.23-003-46753495-2022 
РУ № РЗН ХХХХ/ХХХХХ

Только для диагностики in vitro 
Для профессионального применения 
Набор реагентов использовать только в одноразовых 
перчатках (не входят в состав набора реагентов)_____



М акет м аркировки пер вичной упаковки

C-test
Н .Pylori Ag

Флакон-капельница с буферным раствором, 1 мл 

I l O T I XXI хх.хх.хххх



Комплект № 5

М акет м аркировки потребительской упаковки

LOT XX |r e f |

C-test
[~lŵHP-AG-22 XX.XX.XXXX XX.XX.XXXX

Набор реагентов «Экспресс-тест для качественного определения антигена Helicobacter pylori 
иммунохроматографическим методом в образцах кала «C-test Н.Pylori Ag» 

по ТУ 21.20.23-003-46753495-2022»
Для профессионального применения

Комплект № 5 (рассчитан на исследование 1 образца)
Состав набора реагентов:
Туба
Инструкция по применению 1 шт.

1 шт.

1М|
ООО «КОНТРОЛЬНЫЙ ТЕСТ»
454016, ОБЛ. ЧЕЛЯБИНСКАЯ, ГО. ЧЕЛЯБИНСКИЙ, ВН. Р-Н КАЛИНИНСКИЙ, Г. ЧЕЛЯБИНСК, УЛ. БРАТЬЕВ 
КАШИРИНЫХ, ДОМ 85Б, ЭТАЖ 1, ПОМЕЩ. 6,
тел./факс: +7 351 238-84-40, сайт: www.c-test.ru, e-mail: infojSc-test.ru.

 ̂ ^

ТУ 21.20.23-003-46753495-2022ГШ1 о д  Д -''« ,Р З Н Х Х Х Х / Х Х Х Х Х

Только для диагностики in vitro 
Для профессионального применения 
Набор реагентов использовать только в одноразовых 
перчатках (не входят в состав набора реагентов)_____

Макет маркировки первичной упаковки



Комплект № 6

4

М акет м аркировки потребительской упаковки

LOT XX REF

C-test
[~клЛ|HP-AG-22 ХХ.ХХ.ХХХХ ХХ.ХХ.ХХХХ

25
Набор реагентов «Экспресс-тест для качественного определения антигена Helicobacter pylori 

иммунохроматографическим методом в образцах кала «C-test Н.Pylori Ag» 
по ТУ 21.20.23-003-46753495-2022»

Для профессионального применения

Комплект № 6 (рассчитан на исследование 25 образцов)
Состав набора реагентов:
Туба 25 шт.
Инструкция по применению 1 шт.

у ООО «ко нтро льны й  т е с т»
454016, ОБЛ. ЧЕЛЯБИНСКАЯ, Г.О. ЧЕЛЯБИНСКИЙ, ВН. Р-Н КАЛИНИНСКИЙ, Г. ЧЕЛЯБИНСК, УЛ. БРАТЬЕВ 
КАШИРИНЫХ, ДОМ 85Б, ЭТАЖ 1, ПОМЕЩ. 6,
тел./факс: +7 351 238-84-40, сайт: www.c-test.ru, e-mail: info@c-test.ru.

4 Ш Ш А
ТУ 21.20.23-003-46753495-2022 
РУ № РЗН ХХХХ/ХХХХХ

Только для диагностики in vitro 
Для профессионального применения 
Набор реагентов использовать только в одноразовых 
перчатках (не входят в состав набора реагентов)_____

Макет маркировки первичной упаковки



М акет м аркировки транспортной тары

test
www.c-test.ru info@c-test.ru.
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УТВЕРЖДАЮ “

Управляющий 

ООО «КОНТРОЛЬНЫЙ ТЕСТ»

ИП Син О-В..

«22» мая 2024 г.

СВЕДЕНИЯ О н о р м а т и в н о й  ДОКУМ ЕНТАЦИИ НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Набор реагентов «Экспресс-тест д ля  качественного определения антигена Helicobacter pylori, 

иммунохроматографическим м етодом в образцах кала «C -test Н .Pylori A g » по ТУ  21.20.23-

003-46753495-2022»



1 Наименование медицинского изделия (с указанием принадлежностей, необходим ых для  

применения медицинского изделия по назначению):

Набор реагентов «Экспресс-тест для качественного определения антигена Helicobacter pylori 
иммунохроматографическим методом в образцах кала «C-test Н.Pylori Ag» по ТУ 21.20.23-003- 

46753495-2022»

1.1 Сокращенное наименование медицинского изделия д ля  диагностики in vitro

«С-test Н.Pylori Ag»

2 Состав набора реагентов

Набор реагентов «Экспресс-тест для качественного определения антигена Helicobacter pylori 

иммунохроматографическим методом в образцах кала «C-test Н.Pylori Ag» по ТУ 21.20.23-003-• 

46753495-2022» выпускается в б вариантах комплектации и 3 вариантах исполнения:

Комплекты N °l,  3 и 5 рассчитаны на исследование 1 образца.

Комплекты №2, 4 и б рассчитаны на исследование 25 образцов.

Комплект поставки и варианты исполнения:
Вариант исполнения 1

Комплект №1 рассчитан на исследование 1 образца:

-Тест-картридж - 1  шт.;

- Флакон-капельница с буферным раствором, 1 мл - 1  шт.;

- Инструкция по применению - 1  шт.;

Комплект №2 рассчитан на исследование 25 образцов:

- Тест-картридж -  25 шт.;

- Флакон-капельница с буферным раствором, 1 мл -  25 шт.;

- Инструкция по применению - 1  шт.;

Вариант исполнения 2

Комплект №3 рассчитан на исследование 1 образца:

-Тест-полоска - 1  шт.;

- Флакон-капельница с буферным раствором, 1 мл - 1  шт.;

- Инструкция по применению -  1 шт.;

Комплект №4 рассчитан на исследование 25 образцов:

-Тест-полоска -2 5  шт.;

- Флакон-капельница с буферным раствором, 1 мл -  25 шт.;

- Инструкция по применению -  1 шт.;

Вариант исполнения 3

Комплект №5 рассчитан на исследование 1 образца:

- Туба - 1  шт.;

- Инструкция по применению - 1  шт.;

Комплект №6 рассчитан на исследование 25 образцов:

-Туба-2 5  шт.;

- Инструкция по применению - 1  шт.

В состав поставки должен входить набор реагентов в соответствующей комплектации (см. раздел' 
«Состав набора реагентов») и Паспорт качества серии набора реагентов по запросу покупателя.

3 Разработчик:

ООО «КОНТРОЛЬНЫЙ ТЕСТ»



Юридический адрес: 454016
Челябинская область 
Г.О. ЧЕЛЯБИНСКИЙ 
ВН.Р-Н КАЛИНИНСКИЙ 
Г ЧЕЛЯБИНСК 
УЛ БРАТЬЕВ КАШИРИНЫХ 
Д. 85Б 
ЭТАЖ 1 
ПОМЕШ,. 6

Телефон: тел.: +7 351 238-84-40
E-mail: info@c-test.ru
Сайт: www.c-test.ru

4 Производитель:

 ̂ ООО «КОНТРОЛЬНЫЙ ТЕСТ»

Юридический адрес: 454016
Челябинская область 
Г.О. ЧЕЛЯБИНСКИЙ 
ВН.Р-Н КАЛИНИНСКИЙ 
Г ЧЕЛЯБИНСК 
УЛ БРАТЬЕВ КАШИРИНЫХ 
Д. 85Б 
ЭТАЖ 1 
ПОМЕЩ. 6

Телефон: тел.: + 7  351 238-84-40
E-mail: info@c-test.ru
Сайт: www.c-test.ru

Щ  5 Сведения о готовности производителя (изготовителя) к серийному выпуску 

регистрируемого медицинского изделия:

5.1 АКТ оценки результатов клинических испытаний медицинского изделия для диагностики- 

in vitro N2 3 /2023 от 03.10.2023 г. Набор реагентов «Экспресс-тест для качественного 

определения антигена Helicobacter pylori иммунохроматографическим методом в образцах 

кала «C-test Н.Pylori Ag» по ТУ 21.20.23-003-46753495-2022», производства ООО 

«КОНТРОЛЬНЫЙ ТЕСТ» (Россия).

5.2 АКТ № 004 квалификационных испытаний медицинского изделия для диагностики in vitro 

Набор реагентов «Экспресс-тест для качественного определения антигена Helicobacter pylori 

иммунохроматографическим методом в образцах кала «C-test Н.Pylori Ag» по ТУ 21.20.23-003- 

46753495-2022».

6 Сведения о нормативной документации производителя:

Качество, техническая и биологическая безопасность медицинского изделия для диагностики 

in vitro Набор реагентов «Экспресс-тест для качественного определения антигена Helicobacter
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pylori иммунохроматографическим методом в образцах кала «C-test Н.Pylori Ag» по ТУ 

21.20.23-003-46753495-2022» при использовании его в соответствии с назначением, 

предусмотренным документацией производителя, подтверждается следуюи],ими 

документами:

6.1 Инструкция по применению медицинского изделия для диагностики in vitro Набор ' 

реагентов «Экспресс-тест для качественного определения антигена Helicobacter pylori 

иммунохроматографическим методом в образцах кала «C-test Н.Pylori Ag» по ТУ 21.20.23-003- 

46753495-2022».

6.2 Технические условия 21.20.23-003-46753495-2022.

6.3 Паспорта качества на Набор реагентов «Экспресс-тест для качественного определения 

антигена Helicobacter pylori иммунохроматографическим методом в образцах кала «C-test 

Н.Pylori Ag» по ТУ 21.20.23-003-46753495-2022».

6.4 Паспорт безопасности на Набор реагентов «Экспресс-тест для качественного определения 

антигена Helicobacter pylori иммунохроматографическим методом в образцах кала «C-test 

Н.Pylori Ag» по ТУ 21.20.23-003-46753495-2022».

6.5 Протокол предварительных испытаний медицинского изделия для диагностики in vitro 

Набор реагентов «Экспресс-тест для качественного определения антигена Helicobacter pylori 

иммунохроматографическим методом в образцах кала «C-test Н.Pylori Ag» по ТУ 21.20.23-003- 

46753495-2022».

6.6 Файл менеджмента риска.

6.7 АКТ № 004 квалификационных испытаний медицинского изделия для диагностики in vitro - -  

Набор реагентов «Экспресс-тест для качественного определения антигена Helicobacter pylori 

иммунохроматографическим методом в образцах кала «C-test Н.Pylori Ag» по ТУ 21.20.23-003- 

46753495-2022»

7 Сведения о порядке классификации изделия:

7.1. По классификации ГОСТ Р 51088, ГОСТ 31508 и Приложения № 2 к Приказу Минздрава 

№4н от 6 июня 2012г. «Об утверждении номенклатурной классификации медицинских 

изделий» (с изменениями на 7 июля 2020 года) набор реагентов относится по степени 

потенциального риска применения к медицинским изделиям класса 26.

7.2. Вид медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией 

медицинских изделий - 1 4 1 1 7 0 .

7.3. Наименование вида медицинского изделия: Helicobacter pylori антигены И ВД,— 

иммунохроматографический анализ, экспресс-анализ, клинический.

7.4. Код ОКПД2 в соответствии с Общероссийским классификатором продукции по видам 

экономической деятельности ОК 034-2014: 21.20.23.110.

8 Сведения о соответствии национальным стандартам Российской Федерации и 

межгосударственным стандартам:

Подготовка технической документации осуществлялась в соответствии с действующими 

нормативными документами:
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8.1 Федеральный закон от 2 1  ноября 20 11г. № 323-Ф3 «Об основах охраны здоровья граждан в 

Российской Федерации»;

8.2 Постановление Правительства Российской Федерации от 27 декабря 2012г. № 14 16  «06^ 

утверждении Правил государственной регистрации медицинских изделий»;

8.3 Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 06.06.2012 №4н «Об 

утверждении номенклатурной классификации медицинских изделий»;

8.4 Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 19 января 2017г. № 11н  

«Об утверждении требований к содержанию технической и эксплуатационной документации 

производителя (изготовителя) медицинского изделия»;

Обозначение документа Наименование документа
ГОСТ Р ИСО 15 2 2 3 -1-2 0 2 3 Изделия медицинские. Символы, применяемые для 

передачи информации, предоставляемой изготовителем. 
Часть 1. Основные требования

ГОСТ Р ИСО 18 11 3 -1 -2 0 1 5 Медицинские изделия для диагностики. Информация, 
предоставляемая изготовителем (маркировка). Часть 1. 
Термины, определения и общие требования

ГОСТ Р ИСО 18 113 -2 -2 0 15 Медицинские изделия для диагностики in vitro. 
Информация, предоставляемая изготовителем 
(маркировка). Часть 2. Реагенты для диагностики in vitro 
для профессионального применения

ГОСТ ISO 14 9 71-2 0 2 1 Изделия медицинские. Применение менеджмента риска 
к медицинским изделиям

ГОСТ Р 51088-2013 Медицинские изделия для диагностики ин витро. 
Реагенты, наборы реагентов, тест-системы, контрольные 
материалы, питательные среды. Требования к изделиям и 
поддерживающей документации

ГОСТ Р 5 13 5 2 -2 0 13 Медицинские изделия для диагностики ин витро. Методы 
испытаний

ГОСТ Р ИСО 23640-2015 Изделия медицинские для диагностики in vitro. Оценка 
стабильности реагентов для диагностики in vitro

ГОСТ Р ЕН 13 6 12 -2 0 10 Оценка функциональных характеристик медицинских 
изделий для диагностики in vitro

СанПиН 2.1.36 8 4 -21 Санитарно-эпидемиологические требования к 
содержанию территорий городских и сельских 
поселений, к водным объектам, питьевой воде и 
питьевому водоснабжению, атмосферному воздуху, 
почвам, жилым помещениям, эксплуатации 
производственных, общественных помещений, 
организации и проведению санитарно­
противоэпидемических (профилактических) мероприятий
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