HAAY

COEPA AKPEJUTAIIII

‘ Peecmpayinnuit nomep OOB | 80103

Jlonatoxk Bifm “ ﬁ rpyzaHs 2024 p.

10 atecrara npo akpeaurtanio Ne 80103

Ha 3aMiHy BugaHoro Bij “01” 6epesns 2024 p. y
3B'S13KY 3 BHECEHHSIM 3MiH

TOBAPUCTBA 3 OBMEKEHOIO BIIITOBIIAJBHICTIO
“YKPATHCbKUI HAYKOBHUH IHCTUTYT CEPTU®IKAIIIL”

(Ha3Ba 3ajABHUKA)

CucremMu MEHEIKMEHTY B cdepi:

IMopsakoBuii I H i
Ne HanpAMKY rajysi Hazea Buy eKOHOMIYHOI AisyIbHOCTI DFBRACHEA TS RAIBR A MLOICTI, Baarym
. CHCTEMH MEHEIKMEHTY
EKOHOMIKH
1 2 3
3 BupoGHHIITBO XapYOBHX MPOAYKTiB, HAIIOIB Ta TIOTIOHOBHX BHPOOIB ACTY EN ISO 9001:2018 Cucremu ynpaBIliHHS SKICTIO.
Bumorn (EN ISO 9001:2015, IDT; ISO 9001:2015,
4 TekcTunsHe BUPOOHULITBO Ta BHPOOHHUIITBO OJIATY IDT):
14 BHpoOHAITBO Ir'yMOBHX Ta IUIACTMACOBHX BHPOOIB JICTY ISO 9001:2015 CucTeMH yUpaBliHHS SKICTIO.
18 BHpoOHHITBO MaIIIMH Ta yCTATKYBaHHS Bumoru (ISO 9001:2015, IDT);
Bunof ISO 9001:2015 Quality management systems —
19 UPOOHUIITBO eIeKTPUYHOTO Ta EJIEKTPOHHOIO Requirements
yCTaTKyBaHHs
29 OnToBa Ta po3/ipibHa TOPriBII; MOCIYTH 3 PEMOHTY
o0y TOBUX BHPOOIB
30 TumuacoBe po3MINICHHS Ta OpraHizalis XxapayBaHHs
38 OxopoHa 3/10poB’q Ta collialbHa J0IoMOora

HauanpHHK BIIUILTY aKpeauTallll OpraHis 3
ceprudikallii CHCTEM MEHEKMEHTY, IEpCOHATy Ta BepudiKarii

D-08.16.17(pedaryia 09) eio 09.08.2022
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HAAY [ Peccmpayitinuii nomep OOB | 80103

Honatok Bifg ﬁ” rpyaust 2024 p.
1o arectara rpo akpeauraiio Ne 80103

Ha 3aMiHy BugaHoro Bij “01” 6epesns 2024 p. y
3B'A13Ky 3 BHECEHHSIM 3MiH

Kox kareropii .
Xap4OBOro JAHIIOra Mo iaginanit Iosnayenna Ta Hazpa H/|, mo micTure
BHMOTIH /I0 CHCTEMH MEHEIKMEHTY
1 2 3
C [lepepobnsanns XapyoBHX MPOXYKTIB, IHTPETI€HTIB TA KOPMIB [UTS JIOMAIIHIX ACTY ISO 22000:2019 Cucremn kepyBaHHS
TBapUH Oe31eYHICTIO Xap9OBHX MPOAYKTiB. Bumoru o
6y nb-siKoi opranizaiiii B XapuoBOMY JIAHITO31
E I'poMasichke XapuyBaHHs /MOCIYTH 3 XapdyBaHHs (ISO 22000:2018, IDT)
ISO 22000:2018 Food safety management
F Toprieis, po3ipibHa TOPriBIs Ta €IEKTPOHHA TOPTiBIA (e-KOMEpLis) Rystems — Reql%u ements for any organization
in the food chain
G [locnyru 3 TpaHCHOPTYBaHHS Ta 30epiranHs
H [Tocnyrn
I BupoOHHITBO MaKOBAJIBHOTO MaTepialy

HavansHuK BiTTy akpeuTalii OpraHis 3
cepTudikariii CHCTEM MEHEKMEHTY, IepCoHalTy Ta Bepudikamii

D-08.16.17 (pedaryia 09) eio 09.08.2022 Apryur 2 3 13




HAAY [ Peccmpayiiinuit nomep OOB J 80103

Jlonarox Bifm ﬁ ” rpyaas 2024 p.

1o arecrata rnpo akpenuraniro Ne 80103

Ha 3aMiHy BunaHoro Bij “01” 6epesnst 2024 p. y
3B'SI3Ky 3 BHECEHHSIM 3MiH

3arajibHa TeXHiYHa )
TexHiuHa ramysb

Io3navyenns Ta Hazea HJI, mo MicTuTh

ra.ny:u: BHMOI'H 10 CUCTEMH MEHEC/KMCHTY
1 2 3
HeakTuBHI Mequ4Hi q N . 5 L JCTY EN ISO 13485:2018 Memuuni BHpoOH.
BEpPOGH €aKTHBHI MEIU4HI BAPOOH 3arabHOIO MPH3HAYCHHS, SKi HE IMIIAHTYIOTE | (. o o yHpaBmiHEs  sKicTIO. BEMOrE 10

HeaxtusHil IMIIanTH

Bupobu s nornsny 3a panamu

HeakTHBHI cTOMATONOTIYHI BUPOOH

[HI1 HeaKTHBHI MeIHYH1 BUPOOH, HIK 3a3HAUECH] BUIIE

AKTHBEI MeHH AKTHBHI Me/IUUHI BUPOOH 3araibHOrO NPU3HAYCHHS

BUpoOU (He
MiUTATar0Th Bupobu Jjuist modynoBu 300pakeHHA

IMIIAHTY BAHHIO)
Brpobu 11l KOHTPOIIO

Bupo6u st pazianiiisoi i terioBoi Tepamnii

[HITi aKTHBHI MeIHYHI BHPOOH, SIKi HE IMIUIAHTYIOTh, IO BiIPI3HAIOTHCS Bij
3a3HaA4YEHUX BHIIIE

perymopzaHs (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)

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

HauanpHHK BiAJLTY aKkpeauTallii opratis 3

©D-08.16.17(pedaxyia 09) sio 09.08.2022
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HAAY

‘ Peecmpayiiinuti nomep OOB

| 80103

JlomaTok Bij “cﬁ” rpyaas 2024 p.

Jl0 atectarta npo akpeauTaniro Ne 80103

Ha 3amMiHy BuaaHoro Big “01” 6epesus 2024 p. y
3B'A13KY 3 BHECEHHSIM 3MiH

1

¢

3

Menuuni BUpoOu juist
JmabopartopHOL
JMIarHOCTUKH 1n Vitro

PeaxTiBH Ta iHII MPOAYKTH JUIsI BATOTOBJIEHHS PeakTHBIB, KambpaTopu Ta
KOHTPOJIBbHI MaTepiaiy Iis:

- Kniniunoi ximii;

- ImynoXiMmIi (iMyHOMOrIT);

- 'emaTomnorii/T'emocta3y/ImyHOremaromorii;

- MikpobioJorif;

- Indexuiitnoi imyHoJOrii;

- I'icromorii/ILluTomnorii;

- 'eHeTHYHHX TOCIIKEHD.

JICTY EN ISO 13485:2018 Menuuni BHpOOH.
Cucrema ympaBliHHA SKiCTIO. Bumorum [0
perymosanust (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»

[HCTPYMEHTH i mporpaMHe 3abe3eueHHs JUIs JUarHOCTUKHY in Vitro

[Hmi Meau4aHi BUpoOH Uist JIarHOCTHKY in Vitro, 010 BiAPi3HAIOTHCS Bl
3a3HAYECHHUX BHUIIE

MeTtonu crepumizanii
JUTSL METHIHUX BHPOOIB

I"azoBa crepumisaiis okcuznom etriieny (EOG)

Crepunizallis BOJSHOIO [1aporo

AcenTtruna 00pobka

Papianiiina crepuitizanis (HaIpuKiia/I, raMmMa-, PEHTT€HIBCbKUMH 200
€IeKTPOHHUMH IIPOMEHSIMH )

[HIIHH METO CTEPHITI3alli, 110 BIPI3HIETHCS BiJ 3a3HAYEHUX BHUINE

HavanpHHK BIJIUTY aKpeIuTallii OpraHis 3
cepTHdiKallil CHCTEM MEHEDKMEHTY, IepCoHally Ta Beprdika
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Ipuna KALIAH
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HAAY [ Peecmpayitinui nomep OOB ‘ 80103

Jlomarox Bij “ﬁ” rpyzaHs 2024 p.

1o arecrara npo akpeauranio Ne 80103

Ha 3aMiHy BuaaHoro Big “01” 6epesns 2024 p. y
3B'sI3KY 3 BHECEHHSIM 3MiH

1 2 3
Bupobwu, 1o Menuuai BHpoOH, 10 BKIIOYAIOTH JIKapchKi cyOcTaHIil JICTY EN ISO 13485:2018 Menuuni BupoOu.
BKJTOUAIOTH/ Meauuni BUpoOH, 0 BUKOPHCTOBYIOTH TKAHHHHA TBAPUHHOTO MOXOKEHHS Cucreva  ynpapiinds skictio. Bumoru 7o
HEROPRCIOEY TS Meu4ani BHpoOH, 10 BKIOYAIOTH KOMIIOHEHTH JIOICHKOT KPOBI per.T[E(_",}BaHHH (EN'ISO 13485:2016, IDT; ISO
CHGTUATAIL peq?,BHH“/ Menuuni BHpoOH, 1110 BHKOPHCTOBYIOTH MiKDOMEXaHIKY 13485:2016, IDT) ) ) E
TEeXHOJIOT1] M . : EN ISO 13485:2016 Medical devices — Quality
eyHi BUpoOH, 1110 BUKOPUCTOBYIOTh HAaHOMATEPiaIH X
= - = z management systems — Requirements for
MenuyHi BUpoOH, 110 BHKOPHCTOBYIOTEH 61070TTYHO aKTHBHI HOKPUTTS Ta/uu
MaTepiai, 1o MOBHICTIO 200 B OCHOBHOMY abcopOyIoThest regiiliany pumpos (Rt Lases 2010, 1)
B y abeopby ISO 13485:2016 «Medical devices — Quality
MenuyHi BHpoOH, 10 BKIIOYAIOTE a00 BUKOPHCTOBYIOTH crienudiyni management systems — Requirements for
cyOCTaHIIT/TEXHOJIOTIT/eIEeMEHTH He 3a3Ha4YeHi BHIIE regulatory purposes»
Yactunu uu nocayra | CupoBuHa
KomMmnonentu

ITociryru 3 xanbpyBaHHs

YacTUHH KOMIUIEKTY

TTocayru 3 qucTpudyii

[Toctyru 3 TeXHIYHOro 00CTyTOBYBaHHS
TpancnoprHi nociyru

[HIm mocinyru

IMo3nagennn Ta Hazga HJ/I, o MicTHTHL BUMOTH 10 CHCTEMH MEHE/PKMEHTY

JICTY EN ISO 22716:2015 Kocmeruka. Hanesxna pupobrmga npaktuka (GMP). Hacranosu 3 HanexHoi Bupobuuyoi npaktuky (EN ISO 22716:2007, IDT);
EN ISO 22716:2007 Cosmetics — Good Manufacturing Practices (GMP) — G};-i@'@f‘[ﬁ@'p% Good Manufacturing Practices.

~

HavanpHUK BTy aKpeauTallii OpraHiB 3
Ipuna KALIAH
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HAAY

| Peecmpayiiinui nomep OOB

| 80103

Jlonarok Bijg “ oZ_é:’ rpynns 2024 p.

[0 arecraTa npo akpeauraniro Ne 80103

Ha 3aMiHy BuaHoro Big “01” 6epesns 2024 p. y
3B'A3KY 3 BHECEHHSIM 3MIH

Jlns opraHiB 3 cepTU(iKallli CHCTEM MEHEPKMEHTY, [0 IPETeHAYIOTh Ha NPU3HAYeHHs Ta/abo HOTH(IKaLIO 3 ypaXyBaHHSIM [OJOXKEHb

nokymenta EA-2/17 M:2020:

Ho3navenus MoayJis

Ha3pu i nozHa4YeHHs HOPMATHBHHX T0KYMEHTIB,

Ne Ha3zpa Ta mo3HaueHHs 2 . : . Hazsa rpynu npoaykiiii, A
2 OLIHKH BiIIOBiHOCTI, : J€ BCTAHOBJICHI MOKA3HHKH NPOAYKIii, HA
3/n TeXHIYHOI0 perjiaMeHTy 2z . NpoueciB, MOCTYT . i :
crareii abo JoaTKIB BIINOBITHICTH SIKHM IPOBOHTHLCH OIiIHIOBAHHS
1. 2. 3. 4. 5.
I: TeXHIYHHN perjiaMeHT 010 Jlonarok 4 Metnyni BUpOOH IS JCTY EN 556-1:2014 Crepuizaiiis MEJHYHUAX

MEIUIHUAX BHPOOIB JUIS
JIarHOCTHKH 1n Vitro,
3aTBEPDKCHUIH TOCTAHOBOIO
Kabinety MiHicTpiB
VYkpainu Big 02.10.2013 Ne
754

JIiarHOCTHKH in vitro, [lepenik A

Meauudi BUpoOH JUTst
JIarHOCTHKH in vitro, [lepenik B

MeauuHi BUpoOH 11
JIArHOCTHKH 1n Vitro s
CaMOKOHTPOJTIO

BHPOOiB. BuMoru 1o MeTHIHHX BUPOOIB 3 MO3HAYKOKO
"CTEPUJIbHI". Yactuua 1. Bumorn 1o MequuHUX
BHpPOOIB, IO IMIAraroTh KiHieBol creprmzamnii (EN
556-1:2001; EN 556-1:2001/AC:2006, IDT)

JCTY EN 556-2:2018 Crepurizanisa MEIHIHHX
BHpOOIB. BUMOTH 10 MeIHYHEX BHPOOIB 3 MO3HAYKOIO
"CTEPWUJIbHI". Yactuna 2. Bumoru 10 MeIuIHAX
BHPOOIB, IO IMUIAral0Th acCeNTHYHOMY 00pO0JIeHHIO
(EN 556-3:2015, IDT)

JACTY ENISO 11137-1:2018 Crepunizaris Bupobis
MeIUYHOI MpU3HaYeHOCTi. Paiamiina crepriizanmis.
Yactuna 1. Bumoru 1o po3pobienns, Bajigamnii ta
NOTOYHOI'0 KOHTPOJIIO NPOIecy CTepuIIi3aliii
meauunux Buapobis (EN I[SO 11137-1:2015, IDT)
JCTY EN ISO 11137-2:2018 Crepunizaiiis BHpobiB
MeJIMYHOI mpu3HaveHocTi. Pajianiiina crepumizamnis.
Yactuna 2. YcTaHOBJIEHHSI CTEPHITI3YBAILHOI 103U
(EN ISO 11137-2:2015, IDT)

JICTY EN ISO 11737-2:2015 Crepuuizauis 3acobiB

HauanpHuK BIAALTYy aKkpeauTalii opraHis 3

ceptudikallii cucTeM MeHEPKMEHTY, IepCOHAITy Ta BepHdikarlil

D-08.16.17(pedaryia 09) aio 09.08.2022

Ipuna KAILTAH
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HAAY

[ Peccmpayiiinuii nomep OOB | 80103

Honartox Bif ‘ﬂ” rpyaas 2024 p.

110 atecrara npo akpeautanio Ne 80103

Ha 3aMiHy BujaHoro Bijg “01” 6epesns 2024 p. y
3B'A3KY 3 BHECEHHSIM 3MIH

MeJIHYHOT TeXHIKH. MIKpoOi0IoTiHHI METOIH.
Yacruna 2. BunpobyBaHHsA Ha CTEPHIBHICTD, IO
POBOMATH ITiJI YaC BU3HAYCHHS, BAILAALIIL Ta
nigTpumanss nponecy creprmisarii (EN ISO 11737-
2:2009, IDT)

JICTY EN 12322:2015 Menuuni BUpoOH 1yist
JIarfHocTHKY in vitro. [ToXXHBHI cepeIOBHIITA LTS
Mikpobionorii. BUMoru o moXuBHHX CepeOBHII
(EN 12322:1999; A1:2001, IDT)

JICTY EN ISO 13408-1:2015 Acentuuna o6pobka
BHpOOIB MeauuHuX. YacTuHa 2. 3aransai BuMord (EN
ISO 13408-2:2011, IDT)

JCTY EN ISO 13408-2:2015 Acentruna oO6pobka
BUpob6iB MeauunHux. Yactuna 2. @inspanis (EN ISO
13408-2:2011, IDT)

JICTY EN ISO 13408-3:2015 Acentuune
00pobitenns 3aco0iB MeUYHOT TexHikH. YacTuna 3.
Jliogosmizamis (EN ISO 13408-3:2011, IDT)

JCTY EN ISO 13408-4:2015 Acentuyna obpobxa
BUp0OIB MeuuHux. Yactuna 4. Texuonorii
ountnennd Ha micii (EN ISO 13408-4:2011, IDT)
JCTY EN ISO 13408-5:2015 AcentuuHe
06pobnenns 3acobiB MequaHOT TexHIKH. YacTuHa 5.
Crepmnizanin ma micui (EN ISO 13408-5:2011, IDT)
JCTY EN ISO 13408-6:2015 Acentruna 0o6pobxa

_BupoOiB Meauuaux. Yactna 6. CucTeMu i30/19TOPiB
EN ISO 13408-6:2011, IDT)

JOCTY EN ISO 13408-6:2022 Crepumnizalis BUpobiB
MequuHOro npusHadenns. Yactuna 6. Cucremu

HagansHuK BIJILUTY aKpeauTaIlli Opratis 3

ceprudikallil CHCTEeM MEHEDKMEHTY, IepCOHaITy Ta BepHdikariii

©-08.16.17 (pedaryin 09) sio 09.08.2022

}7( Ipuna KAITAH
= )9" "Ta*az//
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HAAY

| Peccmpayiuinuii Homep OOB ' 80103

JlonaTok Bix “(ﬁ” rpynssa 2024 p.

no arecrara npo akpenuranio Ne 80103

Ha 3aMiHy Buaanoro Bij “01” 6epesns 2024 p. y
3B'13KY 3 BHECEHHSIM 3MiH

izomsitopis (EN ISO 13408-6:2021, IDT; ISO 13408-
6:2021, IDT)

JICTY EN ISO 13408-7:2018 Acentuuna o6pobka
BHpOG6iB MequuHuX. Yactuna 7. AlbTepHATHBHI
TEXHOJIOTIT /U HeCTaHAAPTHUX MEIUIHHX BUPOOIB 1
rkomGinarii mpoayktis (EN ISO 13408-7:2015, IDT)
JICTY EN ISO 13485:2018 MemxuaHi BHpOOH.
Cucrema ynpasiigas gkicTio. Bumoro no
perymosauas (EN ISO 13485:2016, IDT; ISO
13485:2016, IDT)

JICTY EN 13532:2015 Meauuni BupoOu st
JMIArHOCTHKH in Vitro /I caMOTeCTyBaHHA. 3araibHi
sumoru (EN 13532:2002, IDT)

JICTY EN 13612:2015 Oninka XxapaKTepUCTHK
MEIUYHUX BUPOOIB IUTA JIarHOCTHKY in vitro (EN
13612:2002; EN 13612:2002/AC:2002, IDT)

JICTY EN 13975:2016 Ilpouenypu BinOupaHHs
3pasKiB MeIUYHUX BHPOOIB [UIsS AIarHOCTUKY in Vitro
I pHEMaTeHUX BUIpoOyBanb. CTaTHCTHYHI
acniextr (EN 13975:2003, IDT)

JCTYVY EN 14136:2015 3acTocyBanHs cXem
30BHIIIHBOTO OLIHIOBAHHA AKOCTI IS OI[IHIOBAHHSI
BHKOHAHHS METOIMK KITIHIYHUX 1a00paTOpHUX
nocmimkens in vitro (EN 14136:2004, IDT)

JCTY EN 14254:2015 Bupobu MeauuHi i
JIarHOCTHKH in Vitro. 361pHUKH 0JHOPA30BOI0

| BUKOpHCTaHHS IS B1IOOPY 3pa3KiB y MOJeH, KpiM

kpoBi (EN 14254:2004, IDT)
JCTY EN 14820:2014 KoHTeliHepu 0HOPA30BOI0

HavanpHHUK BTy aKkpeauTallii opraHis 3
ceprudikaii cicTeM MeHePKMEHTY, IepCOHaIly Ta BepuQiKamii

@-08.16.17(pedaxyin 09) eio 09.08.2022
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HAAY

‘ Peccmpayiunui nomep OOB ‘ 80103

Jonarox Bix “ _f&” rpymHs 2024 p.

no atecrara npo akpexuramio Ne 80103

Ha 3aMiHy Bumanoro Bijg “01” 6epesns 2024 p. y
3B'SI3KY 3 BHECEHHSM 3MiH

BHKOPHUCTAHHs JUTs BIIOHpaHHs 3pa3KiB BEHO3HOT
kposi moaunu (EN 14820:2004, IDT)

JCTY EN ISO 14937:2014 Crepuni3aris BUpobiB
MEIUYHOTO MPU3HAYCHHS. 3arajbHi BHMOTH /10
XapaKTepUCTHK areHTa, 0 CTEPUII3YE, a TAKOXK JI0
pO3pobIeHHs, BaIiialii Ta IOTOYHOr0
KOHTPOJIIOBAHHS POLIECY CTEPHUITi3allil MEIHYHUX
supob6is (EN ISO 14937:2009, IDT)

JCTY EN ISO 14971:2015 Bupobu meauyHi.
Hacranosu mozo ynpasiinasa pusukoM (EN ISO
14971:2012, IDT)

JCTY EN ISO 14971:2022 Bupobu Menu4Hi.
HacraHoBH 111010 YIIPaBIIiHHS PU3UKOM OO0
meapuaux BHpoOiB (EN ISO 14971:2019, IDT; ISO
14971:2019, IDT)

JCTY EN ISO 15193:2015 Bupobu Meauusi s
JIArHOCTHUKH Invitro. BuMiproBanHs BeJIH4uH y
3pasKax 010JOrigHOro Moxo/KeHHs. Bumoru mo
3MICTY 1 IPEACTABICHHS KOHTPOJIBHUX IIPOIEIYP
sumipioBanus (EN ISO 15193:2009, IDT; ISO
15193:2009, IDT)

JICTY EN ISO 15194:2018 3acobu meguuyHO1
TEXHIKHA. YMOBHI MO3HAKH HA ETHKETKAaX 3aco0iB
MEHYHOT TEXHIKH, MApKOBaHHS Ta 000B'I3KOBI
BimomocTi. Yactuna 1. 3aransni Bumoru (EN ISO

:,,:_; 15194:2016, IDT)
s NCTY EN ISO 15197:2017 Tecr-cucremu juist
$ i ArHOCTHKM In vitro. BUMoOrH 1o cucreMu

| MOHITOPHHI'Y KOHIIEHTpAIlii [TIOKO3H B KPOBIi JUIst

HauanpHuK BiAgiTy aKkpeauTalii opratis 3
cepTHdiKallii cHCTeM MEHE/DKMEHTY, IepcoHaly Ta Bepudikarii

D-08.16.17(peoaxyin 09) eio 09.08.2022

Ipuna KAILIAH

Apryw 93 13




HAAY ’ Peecmpayinnuii nomep OOB | 80103

JonaTtoxk Bij “of_é ” rpynas 2024 p.

110 atecrara npo akpegutaiio Ne 80103

Ha 3aMiHy BuaaHoro Big “01” 6epesns 2024 p. y
3B'SI3KY 3 BHECEHHSIM 3MiH

camoTecTyBaHHs B pa3i Iykposoro jaiabery (EN ISO
15197:2015. IDT)

JICTY EN ISO 15223-1:2018 3acobu meauuHol
TEXHIKH. YMOBHI I03HAYEHHS HA €THKETKaX 3aco0iB
MeIHYHO1 TeXHIKH, MApKOBaHHA Yd 000B’A3KOBI
Biiomocti. Yactuna 1. 3aransui sumoru (EN I[SO
15223-1:2016, IDT)

JICTVY EN ISO 15223-1:2022 BupoOu mMeauyHi.
CuMmBOJIH, 3aCTOCOBaHI ITi/1 9aCc MapKyBaHHs Ha
MEIUYHHUX BUpPOOaxX, ETUKETKAX Ta B CYTIPOBIIHIH
nokymenTtanii. Yactuna 1. 3aransui sBumoru (EN ISO
15223-1:2021, IDT; ISO 15223-1:2021, IDT)
JCTY EN ISO 17511:2015 Meauusi BupoOu s
JUArHOCTHKH 1in vitro. BUMipioBaHHS BeJIHYHH Y
Oiomoriunux npobax. Merpornoriuaa
IPOCTEKYBaHICTh 3HAYCHB, IPHUITHCAHUX
KamibpaTopaM 1 KOHTPOJILHHM MaTepiaiam

(EN ISO 17511:2003, IDT)

JICTY EN ISO 17511:2022 Memu4ani Bupod# st
M1arHOCTHKY 1n Vitro. BuMoru 0 BCTAHOBJIEHHS
METPOJIOTIYHOI ITPOCTEXKYBAHOCTI 3HAYCHb,
NPUCBOEHUX KamiOpaTopaM, MaTepiajzaM KOHTPOJIO
BiAmoBiAHOCTI Ta 3paskaM moauau (EN ISO
17511:2021, IDT; ISO 17511:2020, IDT)

JCTY EN ISO 18113-1:2018 Bupobu Meau4ni juis
JiarHOCTHKH in vitro. Inopmartis, Ky Hagae
/};npo6HnK (mapxoBanssi). Hactuna 1. CiioBHUK
TepMiHiB Ta 3aranbHl Bumor# (EN ISO 18113-1:2011,
IDT; ISO 18113-1:2009, IDT)

HauansHuK BIJIUTY akpeauTalii OpraHis 3
cepTHdikalii CHCTEeM MEHEDKMEHTY, IepCOHaIly Ta Bepudikarii

Ipuna KALIAH
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HAAY

| Peecmpayiiinuii nomep OOB [ 80103

JlomaTox Bij “of_éj’ > rpyaas 2024 p.

J0 arecrarta npo akpeauTaiiro Ne 80103

Ha 3aMiHy BHaaHoro Bix “01” 6epesns 2024 p. y
3B'SI3KY 3 BHECEHHSM 3MiH

JICTY EN ISO 18113-2:2018 Bupobu menuqsi s
JMIarHOCTHKH in vitro. Indopmaris, sky Hamae
BHpoOHHK (MapkoBaHHA). YacTuna 2. PeakTuru s
JIArHOCTHKH 1N Vitro Juist npodeciiftHoro
kopuctyeanus (EN ISO 18113-2:2011, IDT)
JCTY EN ISO 18113-3:2018 Bupobu MeauuHi s
JIarHOCTHKH in vitro. [Hdopmarris, sky Hagae
BUpOOHHK (MapkoBaHHs). HacTuHa 3. [HCTpyMeHTH
MEJMYHI1 JIUTA IIarHOCTHKH in Vitro s nmpodeciiHoro
kopuctypanss (EN ISO 18113-3:2011, IDT)
JICTY EN ISO 18113-4:2018 Bupobu Menu4Hi st
JUArHOCTHKH 1n vitro. [ndopmaris, sKy Hanae
BUpOOHHUK (MapkoBaHHs). YacTtuHa 4. PeakTHBH A/is
JIarHOCTHKH in Vitro aia camokoHTpomo (EN ISO
18113-4:2011, IDT)

JICTY EN ISO 18113-5:2018 Bupobu meauyuni s
MIArHOCTHKH 1n Vitro. [ndopmaltis, sxy Hamae
BHpOOHUK (MapkoBaHH:). YactuHa 5. [HcTpyMenTH
MEWYHI JIJIS JIarHOCTHKH 1N Vitro I CaMOKOHTPOJTIO
(EN ISO 18113-5:2011, IDT)

JICTY EN ISO 18153:2014 Meauuni Bupobu st
AIArHOCTHKH In Vitro. BUMiproBaHHS BEJIMYHH Y
Oiomoriunux nmpobax. Merposoriyna
IPOCTEXKYBAHICTh 3HAYSHb KaTalITHYHOT
KOHIIEHTpAIli] KaTaliTHIHOI aKTUBHOCTI ()EPMEHTIB,
MPUNHCAHUX KanibpaTopam i KOHTPOJILHHM

o 2\ |/Marepiaam (EN ISO 18153:2003, IDT)

JCTY EN ISO 20776-1:2022 Bunpo6yBanus

qyTIIHBOCTI 1HQEKIIHHUX areHTiB Ta OIIHIOBAHHS

HaganpHHUK BIIUTY aKkpeIuTallli OpraHis 3
ceptudikailii cucTeM MEeHEIPKMEHTY, IIEpCOHALY Ta BepuQikamii

@-08.16.17(pedaryiz 09) eio 09.08.2022

Ipuna KALIAH

Apiyur 11213




HAAY

‘ Peccmpayitinuii Homep OOB ‘ 80103 J

Jlonarok Bifg “ﬁ%’ rpyauas 2024 p.

J10 atecrara 1po akpegutaiiro Ne 80103

Ha 3aMiHy BugaHoro Big “01” 6epesns 2024 p. y
3B'SI3KY 3 BHECEHHSIM 3MiH

e(eKTUBHOCTI IPUCTPOIB JJIA TECTyBaHHS Yy TJIMBOCTL
J10 aHTUMIKpOOHHUX 3aco0iB. YacTtuHa 1. ETamonHwmi
METO/l MIKpOpO3BeICHHA OYIBHOHY [UIsl TECTYBaHHS 1N
Vitro aKTUBHOCTI aHTHMIKPOOHHUX areHTIB NPOTH
aepoOHuX OakTepii, MO MBHIAKO POCTYTh, JOTHUYHUX
no indexuiinux 3axpoprosans (EN ISO 20776-
1:2020, IDT; ISO 20776-1:2019, IDT)
JCTYVY EN ISO 20776-1:2014 Kniuigui 1aboparopHi
JIOCTTI/PKEHHS Ha TeCT-CHCTEMH JUTs JIIarHOCTHKH in
vitro. BunpoOyBaHHs 9y TIHBOCTI IHPEKIIHHNX
areHTiB Ta OI[IHIOBAHHS XapaKTEPUCTHK 3aco0IB s
BUNPOOyBaHHS aHTUMIKpOOHOT Yy T/IMBOCTI. YacTuHa
1. Pedepentruii MeTo 1 BUIIpoOyBaHH in Vitro
AKTHBHOCTI aHTUMIKPOOHHX areHTiB MO0 aepOOHUX
MIKpOOpraHi3MiB, SKi IIBHIKO POCTYTh, 30y IHUKIB
iHdexuiinnx 3axsoprosadb (EN ISO 20776-1:2006,
IDT)
JICTY EN ISO 23640:2015 BunpoOyBasHs 100
ctabinpHOoCTI 3ac00iB MEAUYHOT TEXHIKH IS
naboparopHoi giarHoctuky in vitro (EN ISO
23640:2015, IDT)
JICTY EN 61010-2-101:2014 Bumoru 1o 6e3nexu
eJIEKTPUYHOT0 YCTATKOBAHHS Il BUMIPIOBAHHS,
KepyBaHHA Ta J1abopaTopHOro 3acTocyBanHs. YactuHa
2-101. Oco611Bi BAMOTH A0 MEAMYHOTO 00JIaJHAHHA
g miarsoctukw in vitro (EN 61010-2-101:2002,

T)
JCTY EN 61326-2-6:2019 Enextpuune obnagnanas
|| Ut BUMipIOBaHHS, KepyBaHHS Ta TabOPaTOPHOTO

HauyanpHUK BiITy akKpeauTallli OpraHiBs 3
ceptudikalii cHCTeM MEHEKMEHTY, IepCoHally Ta Bepudikarii

@-08.16.17(peoaryia 09) sio 09.08.2022

Ipuna KAITAH

Apryw 123 13



HAAY

| Peccmpayiiinuii Homep OOB | 80103

Jlonatok Bif “ﬂ” rpynus 2024 p.

no arecrara npo akpeauranio Ne 80103

Ha 3aMiHy BujaHoro Big “01” 6epesns 2024 p. y
3B'SI3KY 3 BHECEHHSIM 3MiH

3acTocyBaHHs. BUMOru 10 ejleKTpoMartHiTHOL
cymicHocTi. Yactuna 2-6. OcobmBl BAMOTH JI0
MEIMYHOT0 00IaHaHH [ JlarHOCTHKH in vitro (EN|
61326-2-6:2006, IDT)

JICTY EN 62304:2014 Ilporpamsue 3abe3neueHHs
MenuIHUX npucTpoii. [Ipomecu KUTTEBOrO HUKITY
nporpamHoro 3abesneuyenss (EN 62304:2006; EN
62304:2006/AC:2008, IDT)

JICTY EN 62366:2015 Bupobu meauyHi.
3acTocyBaHHs eproHOMIYHOI0 MPOEKTYBAHHS
meangaux BupobiB (EN 62366:2008, IDT)

HagansHuK BIILTY aKpeIuTaIlli OpraHiB 3
ceptudikallii cucTeM MEHEDKMEHTY, IIEPCOHAILY Ta BepuQikarii

@-08.16.17(pedaxyia 09) eio 09.08.2022

Apryw 13 3 13



