HAAY

C®EPA AKPEJIUTAI

| Peecmpayiiinuii nomep OOB T80]03

Honarok Big “£/” @)&_/ﬁ 2047 p.
1o arectata npo akpeauraunio Ne 80103

Ha 3aMiHy BHAaHoro Bin “25” kBitHs 2023 p. y
3B'AI3KY 3 BHECEHHSAM 3MiH

TOBAPUCTBO 3 OBME’KEHOIO BIIITIOBIJAJIBHICTIO
“YKPATHCHBKUM HAYKOBUU IHCTUTYT CEPTU®IKAILIIL”

(Ha3Ba 3aABHHKA)

CucreMu MeHeDKMEHTY B cdepi:

IlopaakoBuii I .
Ne HanpAMKY raJy3i Ha3Ba BHAY eKOHOMI4HOT JiAJIBHOCTI o3Hadenns Ta HasBa HI, mo micTHTL BHMOTH 110
) CHCTeMH MeHEKMEHTY
€KOHOMIKH
1 2 3
3 BUpOGHHITBO XapyOBHX NPOIYKTIB, HANOIB Ta TIOTIOHOBUX BUPOGIB JICTY EN ISO 9001:2018 Cucremn ynpapiiHHS SKICTIO.
4 TexcTunbHE BAPOOHHUIITBO Ta BHUPOOHUIITBO OAATY ?];I;I)Om (EN IS0 20012015, IDT; ISO 2001:2015,
14 BHpOOHHIITBO I'yMOBHX Ta IUIaCTMAacOBHX BHPOOiB JACTY ISO 9001:2015 Cucremn ynpaBiaiHHA SKICTIO.
18 BHpoOHHITBO MaIlIMH Ta yCTaTKyBAaHHS Bumoru (ISO 9001:2015, IDT);
Buoob ISO 9001:2015 Quality management systems —
19 HPOOHHITBO €JIEKTPHIHOTO Ta €JIEKTPOHHOTO Requirements
yCTaTKyBaHHS
29 OnToBa Ta po3apiOHa TOPriBIIsA; MOCITYTH 3 PEMOHTY
noOyToBHX BUPOOiB
30 Tumuacope po3MileHHs Ta OpraHizauis Xap4yBaHHsS
38 OxopoHa 3/10poB’sl Ta coLiaNbHa JOIIOMOra

HavanpHuK BiAIily aKkpeauTalii opraHis 3
ceptudikarlii cucteM MeHeDKMEHTY, IepCOHay Ta Bepudikaiii

D-08.16.17(pedaxyis 09) eid 09.08.2022
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HAAY

l Peeccmpayiiinuii nomep OOB | 80103

Tonatox Bing “C/ Wzﬁ 20%p.
JIo aTecTarta Mpo a@en/HTaﬂim Ne 80103

Ha 3aMiHy BHAAaHOro Bix “25” kBiTHA 2023 p. y
3B'SI3KY 3 BHECEHHSM 3MIH

Koa xareropii
Xap40BOro JaHIora

Ha3zga kareropii

Ilo3nauenns ta Hazsa H/I, mo mMicTuth
BHMOTH /10 CHCTEMH MEHEIKMEHTY

1 2 3
. JACTVY ISO 22000:2019 Cucremu kepyBaHHS
C Bupo6GHUIITBO XapHoBHX NPOJYKTIB Ge3MeYHiCTIO XapYoOBHX NMPOAYKTiB. BuMorw 1o
Oynp-sK0i opraHizarii B Xap4oBOMY JIaHIIO3i
E I'poMajicbke XapayBaHHs (ISO 22000:2018, IDT)
ISO 22000:2018 Food safety management
systems — Requirements for any organization
F PosnoBciomkeHns in the food chain
G Hananus mociayr TpaHCopTyBaHHs Ta 30epiraHHA
H [Tocmyrm

BupoOHHUIITBO yTaKOBKH JUISI XapUOBHX MPOAYKTIB Ta aKyBaJbHOTO
Marepiany

HavanpHUK BIIIUTY aKpeIuTalii OpraHis 3
cepTHdiKalii cUCTEM MeHeI)KMEHTY, IepCOHATy Ta BepuQikawii

% YKpaing ‘:“'\\\
P

@-08.16.17(peoaxyia 09) sio 09.08.2022
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HAAY

I Peecmpayiinuit nomep OOB

80103

JlomaTox Bif “Q iy

i / 2(}2{’p.

Ilo aTecrtara npo akpeauTailito Ne 80103
Ha 3aMiHy BHJaHoro Bix “25” kBiTHa 2023 p. y
3B'S13KY 3 BHECEHHSM 3MiH

3arajibHa TeXHIYHA

TexHiuHa rajaysb

Ilo3nauvenns Ta Hazea H/I, mo MicTuTh

rajay3b BHMOT'H 10 CHCTEMH MCHEIKMCHTY
1 2 3
HeaxTuBHi Mem4H1 H . ! 5 i He i JCTY EN ISO 13485:2018 Menu4ni BHpOOH.
BHPOGH €aKTUBHi MEi1Hi BUPOGH 3aranbHOrO NPU3HAYEHHA, AKI HE IMIIAHTYIOTh | Cperenva  yhpasminms  sicio. Bamorsm o

HeaxTuBHi IMIUIaHTH

Bupobu mns nornany 3a paHaMu

HeakTiBHI cCTOMaTONOr4HI BUPOOH

[HIIi HeaKTHBHI MEIHYHI BUPOOH, HIXK 3a3HAYEHI BHILE

perymosanns (EN ISO 13485:2016, IDT; ISO
13485:2016, IDT)

EN ISO 13485:2016 Medical devices — Quality
management systems — Requirements for
regulatory purposes (ISO 13485:2016, IDT)

ISO 13485:2016 «Medical devices — Quality

management systems - Requirements for
AKTHBHI MEAH4HI AKTHBHI MeIM4Hi BUPOGH 3arajibHOr0 NPU3HAYEHHS regulatory purposes»
BUpOOH (He
[iJUISraloTh Bupobu s nobynosu 306paxeHHs
IMIUIaHTYBaHHIO)
Bupo6u s KOHTpOTIO
Bupobu s pamianiiizoi i TenaoBoi Tepamnii
[HIi aKTHBHI MeJU4IH]I BHPOOH, fKi He IMIUIAHTYIOTh, IO BiIPI3HSIOTHCS BiJ
3a3HAYEHHX BHUIIE
HauansHUK BIAALTYy aKkpeauTallii OpraHiB 3
ceptudikallii CHCTEM MEHEDKMEHTY, NIEPCOHATY Ta Bepudikamii
@-08.16.17(peoaxyis 09) eio 09.08.2022 Apxyw 33 13




HAAY

[Peecmpaqiﬂuuﬁ Homep OOB | 80103

JlomaTok Bif gy » %%ZMZ# 204%p.
JIo aTecTara Mnpo aernHTaEim Ne 80103

Ha 3aMiHy BHIaHOrO BiJ “25” kBiTHa 2023 p. y
3B'3KY 3 BHECEHHSIM 3MiH

1

2

3

Menuuni BUpoOH 115
nabopaTtopHoi
JIarHOCTHKH in vitro

PeakTuBH Ta iHLI NPOJYKTH JUIS BUTOTOBJIEHHS peaKTHRBIB, Kalibparopu Ta
KOHTpPOJIbHI MaTepiaiy [UIs:

- Knminiysoi ximif;

- ImyHOXimii (iMyHOIOTIT);

- l'emaromnorii/I"emoctazy/IMmyHoremarosnorii;

- Mikpob6ionorii;

- Indexuiiinoi iMyHos1Or1i;

- INicromorii/lluTonorii;

- 'eHeTHIHUX NOCTIKEHE.

[HCTpyMeHTH 1 mporpamMHe 3a0e3eYeHHs A1 11arHOCTHKY in vitro

Inmi MequaHi BUpOOH MUIS TIarHOCTHKH in Vitro, IO BiAPI3HAIOTHCS BijJ
3a3HAUCHHX BHIIE

Meronu crepuiizaitii
JUI METHYHHUX BHPOOiB

I"a3oBa crepuiisaiis okcuaoM etunery (EOG)

Crepunizanis BOJIHOIO TapOIO

AcentuyHa o6pobka

Paniamiiina cTepumizaiis (HAOpHKIaA, raMMa-, peHTTeHiBCBKUMHE a60
€JIEKTPOHHHUMH ITPOMEHSIMH )

It MeTox cTeprTi3altii, 0 BiAPI3HAETHCS Bijl 3a3HAYCHHX BHIIE

JACTY EN ISO 13485:2018 Menuuni BHpoOOH.
CucreMa ynpaBmiHHA sKicTIO. BuMord 1o
peryaroBanns (EN ISO 13485:2016, IDT; ISO

13485:2016, IDT)
EN ISO 13485:2016 Medical devices — Quality
management systems — Requirements for

regulatory purposes (ISO 13485:2016, IDT)

ISO 13485:2016 «Medical devices — Quality
management systems — Requirements for
regulatory purposes»

HavanpHHK BIAIUTY aKpeIuTarlii OpraHis 3
cepTudiKallii cHCTEM MeHEDKMEHTY, IIepCOoHATY Ta BepHdikalil

D-08.16.17 (pedaxyin 09) eio 09.08.2022
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HAAY I Peccmpayitinuii nomep OOB I 80103
Tonaroxk i “// " @'ff%ciﬁ/z;ﬁ? 20¢%p.
10 arectaTa npo akpeutaniio Ne 80103
Ha 3aMiHy BUAaHOrO Big “25” kBitHsa 2023 p. y
3B'SI3KY 3 BHECEHHSM 3MiH
1 2 3
Bupo6u, mo Menuni BEpoOH, IO BKIIOYAIOTH JIIKAPCHKi cyOcTaHmil JICTY EN ISO 13485:2018 Menuuni BHpoOH.
BKJIFOHAIOTH/ MeugHi BUpOGH, 110 BUKOPHCTOBYIOTh TKAHHHH TBAPUHHOTO MOXODKEHHS Cucrema ympaBminug skicTio. Bmmorn 0
CH:EET;IETO:‘::;;W Meauuni BEpO6H, 10 BKIIOYAIOTh KOMIIOHEHTH JIFOJCHKOT KPOBi ?gg?;%aﬁsﬂﬁn(ﬁ ISO 13485:2016, IDT; ISO
ot ASTAHI BApo0H, M0 ARROPHETORYIGIE MiEPOMERARIKY EN ISO 13485:2016 Medical devices — Quality

Meau4ni BHpOOH, 110 BHKOPHCTOBYIOTH HAHOMATEpiaIn

MenuuHi BUpoOH, 110 BAKOPHCTOBYIOTH 010JIOTIYHO aKTHBHI MOKPUTTS Ta/uu
Marepiaiu, o NOBHICTIO abo B OCHOBHOMY abcopOyroThes

Menuani Bupo6H, 1110 BKIIOYaIOTh 00 BUKOPHCTOBYIOTE crienudigHi
cyOCTaHIN T/ TEXHOJIOTI/eIEeMeHTH He 3a3Ha4YCHI BHIIE

YacTHHHM 4YM MOCIYTH

CupoBHHa

Komnounentu

[Tocayru 3 kanibpyBaHHS

YacTHHA KOMILTIEKTY

ITocnyru 3 nucTpuOYIILii

ITocnyru 3 TEXHIYHOrO 0OCITYrOBYBaHHS

TpancnoptHi nocayra

[HIOI moCTyrH

management systems — Requirements for
regulatory purposes (ISO 13485:2016, IDT)

ISO 13485:2016 «Medical devices — Quality
management systems — Requirements for
regulatory purposes»

Ilo3HavyenHs Ta Ha3sa H/I, mo MicTHTH BHMOI'H 10 CHCTEeMH MEHEIKMEHTY

HavansHuK BigaiTy akpeauTallii oprasis 3
cepTudikalii CHCTEM MEHEJKMEHTY, IIepCOHaTy Ta Bepudikaiii

©-08.16.17(pedaxyis 09) eio 09.08.2022
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HAAY

nmokymeHTa EA-2/17 M:2020:

[ Peccmpayiiinuii nomep OOB

| 80103

M— 2.7 2074p.

Honarox Bin ‘07>

J0
Ha

aTectaTa npo akpenutamiro Ne 80103
3aMiHy BHAaHOro Big “25” kBiTHsA 2023 p. y

3B'SI3KY 3 BHECEHHSIM 3MiH
Jliist opraHiB 3 cepTudikaiiii cucteM MeHeKMEHTY, 10 NPeTeHAyIOTh Ha NpU3HaYeHHs Ta/abo HOTHdIKaLliI0 3 ypaXyBaHHSM I0J0XEHb

Ne Ha3zBa Ta no3HadeHHs
3/m TeXHIYHOI0 perjiamMeHTy

IozHayeHHs MOXYJTIB
OLIHKH BiANOBIAHOCTI,
crareii a00 Z0JAaTKIB

Ha3zsa rpynu npoayxkuii,
npouecis, MOCJTyr

Ha3zBu i no3HAYeHHS HOPMATHBHUX J0KYMEHTIB,
Jle BCTAHOBJ/ICHI NOKA3HUKH NMPOAYKIii, Ha
BiANOBIAHICTH SAIKHM NPOBOAHUTHLCH ONiHIOBAHHS

1. 2.

3.

4.

5.

1. TexHiuHMii pernaMeHT MOoA0
MEIUYHUX BHPOOIB 114
IIarHOCTHKH 1n Vitro,
3aTBEPDKCHUH [I0CTAHOBOIO
Kab6inery MinicTpis
Vkpainu Big 02.10.2013 Ne
754

JlomaToxk 4

Menuuni BUpoOH is
JarHOCTHKH in vitro, [Tepenix A

JCTY EN 556-1:2014 Crepunizanis MeAHYHHAX
BHpOOiB. BUMOru 10 MeUYHUX BUPOOIB 3 MO3HAYKOIO
"CTEPHWJIBHI". YactuHa 1. BuMoru 1o MeIH9HHX

Menuuni BHpoOH ams
JiarHoCcTHKH in vitro, ITepenik B

BHpoOIB, IO MiIAraTh KiHleBol creprmizamnii (EN
556-1:2001; EN 556-1:2001/AC:2006, IDT)
JCTY EN 556-2:2018 Crepunizaiis MeJHYHHX

MenuyHi BHUpoOH Juist
JIarHOCTHKH in Vitro Ui
CaMOKOHTPOJTIO

=
\;‘pdi Hg
£ M‘“M K

fr

£
x
=
x

TG

BUpOOiB. BUMOru 10 MeuHHUX BUPOOIB 3 103HAYKOIO
"CTEPWJIBHI". YactuHa 2. BUMOru 10 MeIM9HHX
BUPOOIB, L0 MiAIATAI0Th ACENTHYHOMY 00pOOJIEHHIO
(EN 556-3:2015, IDT)

JCTY ENISO 11137-1:2018 Crepuizanis BEpoOiB
Meau4HOl mpu3HadeHocTi. Pajtiamiiina crepumizaris.
Yactuna 1. Bumoru 1o po3poGienns, Baniaauii ta
NOTOYHOI'O KOHTPOJIIO [IPOLIECY CTEPHITI3aIlil
menuyHux Bupo6iB (EN ISO 11137-1:2015, IDT)
JICTY EN ISO 11137-2:2018 Crepunizauis Bupobis
MeIMYHOI ITpu3HadeHocTi. Panianiiina crepuizaris.
“Hactuna 2. YcTaHOBIIEHHS CTEPHII3yBAIBHOI 1034
%( N.ISO 11137-2:2015, IDT)

\?TY EN ISO 11737-2:2015 Crepuni3zauis 3aco0iB
BII;H“.HOI TeXHikH. Mikpobiooriuni MeToIH.

@Y}& ‘qa@m,ﬁa 2. BanpoOyBaHHA Ha CTEPHIBHICTE, IO

HauanpHHUK BiIUTy aKpeHUTallii OpraHis 3

ceptudikalii cucTeM MEHEDKMEHTY, NepCcoHalTy Ta Bepudikamii

@-08.16.17(pedaxyia 09) eio 09.08.2022
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HAAY

| Peccmpayiinuii nomep OOB | 80103

Tloxatox Big 4/ o7y 77 207p.
J1o arectarta npo akpeautauio Ne 80103

Ha 3aMiHy BHAAHOro Bif “25” kBiTHa 2023 p. y
3B'S3KY 3 BHECEHHSM 3MiH

IPOBOJATH I1J1 Yac BU3HAYECHHA, Bajlialii Ta
niaTpuManHs npouecy crepuiizanii (EN ISO 11737-
2:2009, IDT)

JCTY EN 12322:2015 Meauyni BupoOH 115t
JiarHOCTHKH in vitro. [To:xxuBHI ceperoBuma s
Mikpo0iosnorii. BUMOTH 10 OKUBHUX cepeOBHII
(EN 12322:1999; A1:2001, IDT)

JICTY EN ISO 13408-1:2015 Acentuuna o6pobka
BHpoOiB MeauuHuX. Yactuna 2. 3aranshi Bumord (EN
ISO 13408-2:2011, IDT)

JOCTY EN ISO 13408-2:2015 Acentiuna 006pobka
BHpoOiB Meauunux. Yactuna 2. @insrpanis (EN ISO
13408-2:2011, IDT)

JCTY EN ISO 13408-3:2015 Acentuune
06pobneHHs 3aco0iB MeqUYHOI TexHikH. YacTHHa 3.
Jliogonizauis (EN ISO 13408-3:2011, IDT)

JCTY EN ISO 13408-4:2015 Acentuysa o6pobka
BUp0oOiB Meauunux. Yactuna 4. Texnomorii
ounineHHs Ha Miciii (EN ISO 13408-4:2011, IDT)
JICTY EN ISO 13408-5:2015 Acentuusne
00pobnenHs 3acobiB MeIMYHOT TexHiku. YacTuHa 5.
Crepunizanis Ha Micui (EN ISO 13408-5:2011, IDT)
JCTVY EN ISO 13408-6:2015 Acentiuna o6pobka
BHpOOiB MequuHuX. YacTiHa 6. CHcTeMH 130/19TOpIB
(EN ISO 13408-6:2011, IDT)

JCTVY EN ISO 13408-6:2022 Crepunizanis BHpoOiB

< “MEIMYHOTO mpu3HadYenHs. Yactuna 6. Cucremu
aisﬁ‘m‘ropiB (EN ISO 13408-6:2021, IDT; ISO 13408-
-6:2021, IDT)

HauansHHK BiIIiIy aKkpeJuTallii OpraHis 3
cepTudikaril cHCTeM MeHEeDKMEHTY, IepCoHaTy Ta BepHdikarii

D-08.16.17(pedaxyin 09) sio 09.08.2022
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HAAY

| Peeccmpayiinuit nomep OOB [ 80103

Honatox Bin 7/ Kgg%f /77 2009 p.

Jl0 aTecTata npo akpenurauio Ne 80103
Ha 3aMiHy BuaaHoro Big “25” kBitHsa 2023 p. y
3B'S13KY 3 BHECEHHSIM 3MiH

JACTY EN ISO 13408-7:2018 Acentuuna o6pobka
BUpOOiB MeuyHHX. YacTuHa 7. AJIbTepHATHBHI
TEXHOJIOTI{ 111 HeCTaHJapTHUX MEIUYHHX BHPOOIB i
xombinaniit mpoxaykris (EN ISO 13408-7:2015, IDT)
JCTY EN ISO 13485:2018 Menuuni BupoOn.
Cucrema ynpasniHHS SKicTio. Bumoro no
perymosanns (EN ISO 13485:2016, IDT; ISO
13485:2016, IDT)

JCTY EN 13532:2015 Menuuni BupoOu Jyis
JIIarHOCTHKH in Vitro JJIs caMOTeCTyBaHHs. 3arajibHi
BuMord (EN 13532:2002, IDT)

JICTY EN 13612:2015 Oujinka XxapakTepHCTHK
MEeIHYHUX BHPOOIB [UIA DIarHOCTHKH in vitro (EN
13612:2002; EN 13612:2002/AC:2002, IDT)
JCTY EN 13975:2016 IIpouenypn Binbupanus
3pa3KiB MEIMYHUX BHPOOIB JUIs A1arHOCTHKH in vitro
JUIS IpHAMAIBHEX BHIPoOYyBaHb. CTaTHCTHYHI
acnextH (EN 13975:2003, IDT)

JCTY EN 14136:2015 3acTocyBaHHS CXEM
30BHIIIHBOIO OL[IHIOBAaHHS AKOCTI IS OLIiHIOBAHHS
BHKOHAHHS METOIMK KIIHIYHHX J1a00paTopHUX
nocnipkeHs in vitro (EN 14136:2004, IDT)

JCTVY EN 14254:2015 Bupobu MemmaHi uis
IIarHOCTHKH in Vitro. 30ipHHKH OJ{HOPa30BOro
BHKOPHCTaHHS JUIA BiIOOpPY 3pa3KiB y JIrOzei, KpiM

< " xposi (EN 14254:2004, IDT)

\ t AICTY EN 14820:2014 KonTeiinepn oaHOpa3oBoro
- ??KOPHCT&HH}I JUTst BiIOMpaHHS 3pa3KiB BEHO3HOL

~ | kposi moymuu (EN 14820:2004, IDT)

HavansHuk BiAAUTy aKkpeAUTaLll OpraHis 3
ceptudikalii cicTeM MeHEIHKMEHTY, IEPCOHAITY Ta BepHbiKallii

D-08.16.17(pedaxyiz 09) sio 09.08.2022
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HAAY

l Peecmpayiiinuii nomep OOB I 80103

HonaTok BiJ S i Cefp /7.5 Zo;ff’p.
IIo aTecTara Ipo aerﬁHTa\fIiIO Ne 80103

Ha 3aMiHy BHJIaHOro Bij “25” xBiTHA 2023 p. y
3B'sI3KY 3 BHECEHHSIM 3MiH

JCTY EN ISO 14937:2014 Crepunizauis BUpobiB
MEeJIUYHOTO MpU3HaYeHHs. 3araibHi BHMOTH [0
XapaKTepUCTHK areHTa, 110 CTEPUITI3YE, a TAKOXK 10
po3pobreHHs, Bajiganil Ta IOTOYHOT'0
KOHTPOJIIOBAHHA IIPOLECy CTepHITi3allii MeTHYHUX
Bupo6iB (EN ISO 14937:2009, IDT)
JCTY EN ISO 14971:2015 Bupobu mequyHi.
HacranoBu mopo ynpaeninas pusukom (EN ISO
14971:2012, IDT)
JCTY EN ISO 14971:2022 Bupobu MeIHYHi.
HacraHoBH 110710 yNIpaBTiHHS PH3HKOM MIOJI0
MeauyHux BHpoOiB (EN ISO 14971:2019, IDT; ISO
14971:2019, IDT)
JCTY EN ISO 15193:2015 Bupobu mequysi st
JIIarHOCTHKH invitro. BUMiprOBaHHS BETHYHH Y
3pa3kax 0ios10riYHOro noxokeHHsa. Bumorn no
3MICTY 1 IPEJCTaB/IEHHS KOHTPOJIBHHX TIPOLEAYP
pumiproBanHs (EN ISO 15193:2009, IDT; ISO
15193:2009, IDT)
JCTY EN ISO 15194:2018 3acobun megu4HOi
TEXHIKH. YMOBHI IT03HaKH HA €THKETKaX 3aco0iB
MEIUYHOI TEXHIKH, MapKOBaHHS Ta 000B'S3KO0BI
BigomocTi. Yactuna 1. 3araneui Bumorn (EN ISO
15194:2016, IDT)
JCTY EN ISO 15197:2017 Tect-cucteMu auis
\JIarHOCTHKH in vitro. Bumorn 1o cucremu
‘A MOHITOPHHIY KOHIICHTpALi [TIFOKO3H B KPOBI /s
;é:&m'recwnanﬁﬂ B pasi mykpoBoro aiabery (EN ISO
015197:2015. 1DT)

HauanpHuK BIOAUTy aKpeauTaLii OpraHis 3

cepTudikalii cuCTeM MeHeI)KMEHTY, IepcoHally Ta Bepudikarii

@-08.16.17(pedaxyisn 09) sio 09.08.2022
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HAAY

| Peecmpayitinuii nomep OOB | 80103

Jlonatok Bif “Z = fr%g;' a4 20<%.
110 atecTaTa npo akpeauTanio Ne 80103

Ha 3aMiHy BHAAHOTO Big “25” kBiTHs 2023 p. y
3B'A3KY 3 BHECEHHSM 3MiH

JICTVY EN ISO 15223-1:2018 3acobu mexzmaHOL
TeXHiKH. YMOBHI II03Ha4YeHHs Ha eTHKeTKaxX 3aco0iB
MeIHYHOI TeXHIKH, MAPKOBaHHA YU 000B’A3KOBI
BijomocTi. Yactuna 1. 3aransri Bumoru (EN ISO
15223-1:2016, IDT)

JCTY EN ISO 15223-1:2022 Bupobu MeinyHi.
CuMBOJIH, 3aCTOCOBaHI ITiJI 9ac MapKyBaHHS Ha
MeMYHUX BHPOOax, eTHKEeTKAX Ta B CYIPOBiIHIH
nokyMenraiii. Yactuna 1. 3aranssi sBumoru (EN ISO
15223-1:2021, IDT; ISO 15223-1:2021, IDT)
JCTY EN ISO 17511:2015 Meauuni BHpoOH 115
JIarHOCTHKH in vitro. BUMipioBaHHS BEJTHYHH Y
Gionoriunux npobax. Merponoriyna
NPOCTEXKYBAHICTh 3HAYEHb, IPUITHCAHUX
KanibparopaM i KOHTPOJILHHM MaTepiajiaM

(EN ISO 17511:2003, IDT)

JCTY EN ISO 17511:2022 Menuuni BupobH [uis
JIIarHOCTHKH in vitro. BUMOTH 10 BCTaHOBIEHHS
METPOJIOTIYHOT IPOCTEXYBAHOCTI 3HAYEHB,
IPHCBOEHHX KaylibOpaTopaM, MaTepiajiaM KOHTPOIIIO
BiAmoBimHOCTI Ta 3paskam moauad (EN ISO
17511:2021, IDT; ISO 17511:2020, IDT)

JCTY EN ISO 18113-1:2018 Bupobu Meau4aHi s
JIarHOCTHKH in vitro. [ndopmanis, sky Hagae
BHpOOHHK (MapkoBanHs). Yactuna 1. CloBHHK
TepMiHiB Ta 3aranpHi Bumord (EN ISO 18113-1:2011,

IDT; ISO 18113-1:2009, IDT)
| ICTY EN ISO 18113-2:2018 Bupo6u Meuuni uis

HavanpHUK BiJJIUTy aKkpeHTallii OpraHis 3
ceprudikaIlii CHCTEM MEHEDKMEHTY, EPCOHANTy Ta Bepu@ikaii

@-08.16.17(pedaxyia 09) sio 09.08.2022

ol ,zﬁjamocmm in vitro. [udopmarris, 9Ky Hagae
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HAAY

| Peecmpayiunuii nomep OOB , 80103 7

Ilonarok Bin ‘7 " £ 6/{ g 205 p.

JIO aTecTara Mpo aernHTam}o Ne 80103

Ha 3aMiHy BHAaHOTO Bij “25” kBiTHa 2023 p. y
3B'I3KY 3 BHECEHHSM 3MiH

BUpoOHUK (MapkoBaHHs). YacTuHa 2. PeakTusu s
JUArHOCTHKH in vitro i npodeciiiHoro
kopuctyBaHHs (EN ISO 18113-2:2011, IDT)
JICTY EN ISO 18113-3:2018 Bupobu memuuHi aist
JiarHocTHkH in vitro. [Hpopmaris, sky Hamae
BHPOOHHK (MapkoBaHHs). YactuHa 3. [HcTpyMeHTH
MeJTHYHI JUIS AIarHOCTHKH in Vitro Juig mpodeciiHoro
xopuctysanHs (EN ISO 18113-3:2011, IDT)
JCTY EN ISO 18113-4:2018 Bupobu meauusi a1s
IIarHOCTHKH in vitro. [Hdopmaris, Ky Haae
BHpoOHUK (MapkoBaHH#). YacTuHa 4. PeakTusH U151
JIarHOCTHKH in vitro g camokouTpomo (EN ISO
18113-4:2011, IDT)

JICTY EN ISO 18113-5:2018 Bupobu mMeu4Hi aist
JIarHoCTHKHY in vitro. [ndopmarris, Ky Hajae
BUpOoOHHK (MapkoBaHHs). YacTuna 5. [HcTpyMeHTH
MEIWYHI JUI JIarHOCTHKH in Vitro Ui CaMOKOHTPOJIO
(EN ISO 18113-5:2011, IDT)

JCTY EN ISO 18153:2014 MeauuHi BHpoOH 1ist
JIarHOCTHKH in vitro. BUMIpIOBaHHSs BEJIMYMH Y
6iomorignux npobax. Merponoriyna
[IPOCTEXYBaHICThL 3Ha4€Hb KaTali THIHOL
KOHIIEHTPAI[i1 KaTATITAYHOI aKTHBHOCT] (PEpPMEHTIB,
MPUITHCAHUX KaTiOpaTopaM i KOHTPOJIbHUM
marepianam (EN ISO 18153:2003, IDT)

JICTY EN ISO 20776-1:2022 BunpobyBanHs

9y TIMBOCTI iHQEKUIHHNX areHTiB Ta OLiHIOBAHHS

_e()EKTHBHOCTI IIPHCTPOIB JUIA TECTyBaHHA Iy THBOCTI
I 116 aHTUMIKpoOHHX 3aco06iB. Yactuna 1. Etanonnmii

HavanpHUK BiIAiTy akpeauTalii OpraHis 3

ceprHdikalii CHCTEM MEHEDKMEHTY, MEPCOHATY Ta BepUdikarlil
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HAAY

| Peccmpayiiinuii nomep OOB I 80103

Jonatox Bin ‘27" ¢optizezs  2025p.
110 aTecTata npo akpeauTauio Ne 80103

Ha 3aMiHy BHJaHoro Bix “25” kBiTHs 2023 p. y
3B'SI3KY 3 BHECEHHSM 3MiH

METOJ MiKpOpO3BeJieHHs OYJIbHOHY UIs TECTYBaHHS in|
Vitro akTHBHOCTi aHTHMIKPOOHHX areHTiB pOTH
aepoOHMX OakTepiii, MmO IBHIKO POCTYTh, JOTHYHHX
1o indexuiinnx 3axsoproBanb (EN ISO 20776-
1:2020, IDT; ISO 20776-1:2019, IDT)

JICTY EN ISO 20776-1:2014 Kninigni nabopatopHi
JOCTIKEHHS Ha TECT-CHCTEMH IS JiarHOCTHKH in
vitro. BunpoOyBaHHs Yy TIHBOCTI iHMEKIiHHAX
areHTiB Ta OIiHIOBAHHS XapaKTEPUCTHK 3aC00iB 1Is
BUNpoOyBaHHA aHTHMIKpOOHOI Yy TIHBOCTI. YacTHHA
1. PepepenTHmii MeTox BUnpoOyBaHH in vitro
AKTHBHOCTI aHTHMiKpOOHHX areHTiB IOZ0 aepOOHHX
MIKpOOpraHi3MiB, fAKi IIBHIKO POCTYTh, 30yIHHUKIB
iHdexuifinnx 3axsoproBans (EN ISO 20776-1:2006,
IDT)

JCTY EN ISO 23640:2015 BunpoOyBaHHs 111010
cTabiJIBHOCTI 3aCc00iB MEAUYHOI TEXHIKH IS
naboparopHoi aiarHocTHKH in vitro (EN ISO
23640:2015, IDT)

JICTY EN 61010-2-101:2014 Bumoru o 6e3nexu
€JIEKTPHYHOT'O YCTAaTKOBAHHA JJIsi BUMIPIOBAHHS,
KepyBaHHA Ta 1abopaTopHOro 3actocyBanHs. YacTuna
2-101. Oco6HBI BHMOTH IO MEIUYHOr0 00IaTHaHHs
Juta miarHocTukH in vitro (EN 61010-2-101:2002,
IDT)

/m i ACTY EN 61326-2-6:2019 Enektpuune obnaqHaHHs
e Ul BUMipIOBaHHS, KEPYBaHHA Ta 1abopaTopHOTo

‘dacTocyBaHHA. BUMoOru 10 enekTpoMarsiTHOL

HavanpHHK BiIIUTy aKpeauTalii opraHis 3
cepTHdiKaIlii CHCTeM MEHEIDKMEHTY, IIEPCOHAy Ta Bepudikarii

@-08.16.17 (peoaxyia 09) eio 09.08.2022

.aymicHocTi. YacTiHa 2-6. Oco6IHBI BHMOTH /10

-//'

Ipnna KATIAH
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HAAY | Peecmpayiiinui nomep OOB | 80103

Honarok Big “¢/”” f%g@g 2()pr.
10 aTecTaTa 1npo akpeaurairo Ne 80103
Ha 3aMiHy BUAaHoro Big “25” kBitHa 2023 p. y

3B'AI3KY 3 BHECEHHSIM 3MiH

MeIMYHOro 00JIaIHaHHA 1A JIarHOCTHKH in vitro (EN
61326-2-6:2006, IDT)

JCTY EN 62304:2014 Ilporpamue 3abe3nedeHHs
MEIUYHHUX NpUCTPOiB. [IpomecH KUTTEBOTO IUKITY
nporpamHoro 3abe3nedenss (EN 62304:2006; EN
62304:2006/AC:2008, IDT)

JICTY EN 62366:2015 Bupobu Meau4Hi.
3acTocyBaHHs €proHOMIYHOTO MPOEKTYBaHHS
meauuaux BupoOiB (EN 62366:2008, IDT)

HavanpHHK BiAJTy aKpeauTalii opraHis 3
ceprudikallii CHCTEeM MEeHeDKMEHTY, IepCOHATY Ta BepHdikarii

D-08.16.17(peoaxyia 09) sio 09.08.2022 - Apxyw 133 13
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