HAAY

Pazcmmayiiinuii nomep OOB [ 80103

Jozarex 5178 " 74/ 2025 p.

JI0 atecTara npo akpeautamnio Ne 80103

He 3aMmiAy 3:padoro Bia “027 BepecHs 2025 p.
y 3B8’43Ky 3 BHECEFHSM 3MIiH

COEPA AKPEJUTAILII

TOBAPUCTBO 3 OBMEXXEHOIO BIAIIOBILIAJBHICTIO
“YKPAITHCBKUM HAYKOBHUM IHCTUTYT CEPTH®IKAIII”

CucTeM# MeHEDKMEHTY B cepi:

IMopagkoBui
Ne panpsMRy rauysi Ha3sga BHIY €eKOHOMIYHOT JifAAbHOCTI Ilo3uavenns Ta Hazea HJ, me mictutn
€eKOHOMIKH BHMOTH /10 CHCTEMH MEHE)EMEHTY

i | 2 3

3 BUpOGHHUIITBO XapuOBUX [IPOYKTIB, HAIIOIB T4 TIOTFOHOBHX BHPODIB JICTY EN ISO 9001:2018 Cucremu

4 TexkcTuiibHE BUPGOHULTBO Ta BHPOOHULTBO OLATY ynpabmieRy sxicmo. Bumuorm (EN 150
2001:2015, IDT; ISO 9001:2015, IDT);

18 BupoOHHITBO MAIllHH Ta yCTATKyBaHH JACTY ISO 9001:2015 CucremH yrpaBiIiHHS

é BupoO#HUUTEO €N2KTPUYHOrO Ta eNeKTPOHHOTO sxictio. Bumoru (IS0 9001:2015, IDT);

19 yCTATKYBaHHS ISO 9001:2015 Quality management systems
— Requirements

9 OnrroBa Ta po3/p-OHa TOPriBIIS; TOCIYTH 3 PEMOHTY

MoOyTOBHX BHPOOIB
38 OxopoHa 3/I0pOB s Ta coLialibHa J0ToMOora

HauenpHUK BIAAITY aKpeauTallil oprasis
3 cepTudikalii cHCTeM MeHEJPKMEHTY, IIepCoHally Ta BepuQikauil

D-08.16.17(pedaxyin i 1) sio 16.03.2025

Aprywe 1313




HAAYV LPer:c.*Ji_.:-m;f:}rmr} romep GOB I 80103

Hopmarox six “ZB° 4 2023 p.

ne erecTara npo akpemutamnio Ne 80103

Ha 3aMiEyY Buanoro Bijg “02” Bepecus 2025 p.
Y 3B’S13KY 3 BHECEHHSM 3MiH

Koa kareropii J

ITo3rauenas Ta Hazsa HJ/l, mo micrats

Xap40Boro JaHUora Ha3zpa kareropii
BHMOTH /10 CHCTEeMH MCHEIKMEHTY
1 2 3
e [NepepobsHHS XapyoBHX MPOYKTIB, IHrpestieHTiR Ta KopMis it govamex | ACTY EN - ISO - 22000:2022  Cucremu
TBAPHH | yTIpaBTiHHS DesrmevHicTIO Xap4YOBHX
npoaykTiB. Bumora 1o Oyab-sxoi opraunizaiii
F | Toprisns, po3apibua TOPriBis Ta €NEKTPOHHA TOPTIiBIS (e-KoMepitis) B XapuoBoMy nanrzosi (EN ISO 22000:2018,
IDT; ISO 22000:2018, IDT);
JACTY ISO 220002019 Cuctemu KepyBaHHS
G Ilociyru 3 TpancropTyBanHs Ta 30epiraHHs Ge3neyHicTIO XapsoBUX MPOIAYKTIB. Bumoru
L0 Oyap-KOi opradizanii B XapyoBOMY
rammrosi (ISC 22000:2018, IDT):
ISO 22000:2018 Food safety management
I BupOOHHITBO 1AKOBATIBHOIO MaTepiaily systems - Requirements for any organization
in the food chain

HayanpHHK BiIAUTYy akpeauTalii OpraHis
3 cepTrdiKalil CHCTEM MEHEDKMEHTY, ITePCOHAy Ta BepHpikamii

P-08.16.17 (pedaryin 1) 6:0 16.03.2025

Ipuna KALIAH

Apiyw 2 3 13




HAAY ‘ Pescmpaninunuit nomep OOB | 80103

Jonatek 3.1 %8 7 77 2025 p.

Io arectara npo akpenuraiio Ne 80103

Ha 3aMixy s#adoro Bix “02” BepecHs 2025 p.
y 3B’43KY 2 SHECEHHAM 3MiH

3arajibHa TexHivHa Texuiyua raaysn

rajaysb

IToznayenns Tta nazsa H/I, mo
MICTHTh BUMOI'H /10 CHCTEMH
MEeHeIKMEeHTY

1 2

3

Heaxktusai Memprue] . . L. _
HeakTHBHI MeTHYHI BUPOOH 3araibHOTO NMPH3HAYCHHS, SKI € IMILIAHTYIOTh

BHpoOH
HeakTuBHI IMIIJTAHTH
BupoGu aist gorisiy 3a paHaMu
HeakTHBHI CTOMATONOTTIHI BHPOOH
[HUI HEAKTHBHI MEIMYHI BUPOOH, HiXk 3a3HAYEH] BUITE
AKTHBHI MEHHI AKTHBHI MeTHYIHi BUPOOH 3aranbHOTO MpH3HAYEHHS
BUpoOU (HE
MiJUIATAI0Th Bupo64 ans nobynosu 300paskeHHs
IMIIIAHTYBAHHIO)

Bupo€u ais KOHTpOIo

Bupo€u nna pamiauiizoi 1 TeruioBoi Tepamii

3a3HAYCHHX BHIIC

IHIDI akTHBHI MeAMYHI BUPOOH, sIKI HE IMIUIAHTYIOTH, 110 BLIPI3HIIOTHCH BLIL

JACTY EN ISO 13485:2018 Meu=ni BHPOOH.
Cscrema  yopasiiaus  skictio. Bumoruw o
perymoBaras (EN ISO 13485:2016, IDT; ISO
15485:2C16, IDT)

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

HavanbHuK BIUIUTY akpeauTalii opraHis
3 cepTH]IKaLil CHCTeM MEHEDKMEHTY, TIepCoOHaLy Ta Bepu(ikamii

@-08.16.17(pedaxyia 11) eio 16.03.2025

Apryie 33 13




HAAY

| Fecemsayitinuit vomep OOB | 80103 —'

Honarck =ix “98 ” A

Jo aTecTaTz npo akpeauTtanio Ne 80103

2025 p.

Ha 3aMiHy BHaHoro Bix “02” BepecHs 2025 p.

y 383Ky 3 BHECEHHIM 3MiH

1

2

3

Meauuni BupoOH Ui
nabopaTopHoi
JUArHOCTHKH 1n vitro

Peax—nBH Ta iHII MPOAYKTH At BUTOTOBICHHS PEAKTHBIR, KaT1iOpaTopH T2

KOHTPOJIbHI MaTepiaiy JJIs:

- Kniziysoi xiMmif;

- Imy=0oXIMIT (IMyHOJIOTT);

- 'emaronorii/I'emoctazy/ImyHoremaronorii;
- Mikpo0ioorit;

| - Indexmiinot imyHonorii;
i - I'icronorii/LluTonorii;

- eH2THYHEAX TOCTITKCHB.

JACTY EN ISO 13485:2018 Menuuni Bupo6H.

CHcTeMa YNOpaBiiEHA sKicTio. Bumoru o
nserymozadss (EN ISO 13485:2016, IDT; ISO

-3485:2016, IDT)

=N 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

[HCTpyMEHTH 1 porpaMie 3a0e3nedeH s JUTst AIarHOCTHKH in vitro

ragulatory purposes»

[HII1 MeuHi BUpOOU ISt A1arHOCTHKY 1N Vitro, 10 BiApizHSICTECS Bil

3a3HAYEHWX BHIIEC

MeTtoau crepumnizarmii
JUIS MEUYHUX BHPODIB

["a3ora cTepumizarist okcuaom etinery (EOG)

Creprtizamis BOAAHOK Hapor

AcenTruna 06podKa

Paniauifina crepumnizanis (HampyuKIad, TaMMa-, PEHTTEHIBCEKHMH 209

CNIEKTPOHHUMH POMEHSIMHE )

[nmuit MeTo cTepumizaliii, o BigpI3HAETHCH BT 3a3HAYCHHX BHILC

HavanpHuK BIAALTy akpeauTalii opraHis

3 ceprudikauii cucTeM MEHEIKMEHTY, IIEPCOHATY Ta Bepudikarii

D-08.16.17(pedaryin 11) gio 16.05.2025

Ipuna KALIAH

Apryue 43 13




HAAY ! Peeccmpayiiinuii romep OOB | 80103
Homarok iz “5 " 2025 p.
JI0 aTecraTa npo akpeauTaniro Ne 80103
Ha 3aMiHY BEAHOrO Bix “02” Bepecus 2025 p.
¥ 3B’43KY 3 BHECEHHAM 3MIE
1 2 3
Bupobu, mo Meauuni BupoGH, 110 BKTIOYAIOTE TKAPChKI cyOCTaHIil ACTY EN ISO 13485:2018 Meruuni Bupo6u.
BKJIFOYAKOTh/ - = —= CucremMa ynopaelisHHS  SKICTIO. BHMorm o
BUKOPECTOBYIOTS Meiani BHpoOH, 1110 BHKOPHCTOBYIOTEH TKAHWHH TRBAPHHHOTO OXOGKEHHA perymosarns (EN 1SO 13485:2016, IDT: ISO
CrieniaTbHI PeYOBHHE/ Y P— = Py = P -3485:2016, IDT)
TEXHOJIOTI1 AT RR T IO KOMIONC Y IHOARRRO]L ERoR] . EN ISO 13485:2016 Medical devices — Quality

Memuani BEpOOH, 10 BUKOPHCTOBYIOThH MIKPOMEXAHIKY

| management

Menuani BHpoGH, 10 BUKOPUCTOBYIOTH HAHOMAaTEpiain

Mepuuni Bupo6u, 1m0 BHKOPHCTOBYIOTH 6i0I0TMYHO AKTHBHI TOKPHTTS Ta/4m
Marepiaid, Mo HOBHICTIO 460 B OCHOBHOMY abcopOYIOThCs

Mepruni Bupo6u, mo BKI0YaroTh 860 BUKOPHCTOBYIOTH CTICTIH (I ki
cyOcranuii/Texnoiorii/ereMenTH He 3a3HaYeH] BHILC

YacTiHa 4u mocryru

CupoBuna

KomnonenTu

Hocnyru 3 kamidopyBanus

YacTUHH KOMITIEKTY

[Mociyru 3 gucTpudyIil

IMocmyru 3 TexHidHOro 06CIyTrOBYBaAHHS
T

TpadcnopTHI MOCIYTH

Inmi necnyru

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

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

regulatory purposes»

HavaneHuk BIIIITY akpeIuTalii opragis
3 cepTURIKaLlii CHCTeM MEHeIKMEHTY, IIepcoHaiy Ta Bepudikanii

D-08.16.17(pedaxyia 1) ei0 16.05.2025

Apicyue 53 13




HAAY

|

Peecopauianuit vomep OOB

| 80103

loaa

ek B1YD " A 2025 p.

1o aTecTzTa npo akpeauranizo Ne 80103

Ha 3a

migy sK1aHoro Big “02” Bepecus 2025 p.

y 38’53Kv 3 BHECEHHSIM 3MiH

Iloznavwennn Ta Hazga HJ/l, mo micTuTh BHMOI'H 10 CHCTEMH MEHEKMEHTY

JCTY EN ISO 22716:2015 Kocvetuka. Hanexna BupobHuya npaktuxa (GMP). HactanoBu 3 Banexani szpoouunyol npakrukz (EN ISO 22716:2007,
IDT); EN ISO 22716:2007 Cosmetics — Good Manufacturing Practices (GMP) — Guidelines on Good Marmtacturing Practices

Jlits oprauis 3 ceprudikailii cHCTEM MEHEKMENTY, 10 IPETeHAYI0Th Ha MPU3HAYCEHA Ta:200 HOTHOIKALO 3 ypaxyBaHHAM M0JI0KEHD

noxkymesnrta EA-2/17 M:2020:

Tlo3navenns MoayJiiB

Hazen 1 mo3HAYeHHS HOPMATHBHHX JOKYMEHTIB, 1€

Ne HaszBa Ta no3zHaieHHs : s : . Hazea rpynu mpoaykimii, :
. OIIHKH BiAnoBiaHOCTI, A BCTAHOBJIEHI MOKA3HUKH MPOAYKIIii, Ha
3/m TEXHIYHOr0 perjiaMeHTy % % IpoueciB, HOCIAYT ; i 5
craTeil abo J0AaTKIB BLILOBIAHICTH SKHM HPOBOJHTHCS OLIHIOBANHS
1 .3 3 4. 5.
l. Texuiunuii peraament wono | Jomatok 4 “Tlopsaok Meauuni BUpofAH TS FCTY EN 556-1:2014 Crepumizauiss MCAHYHHX

MEJIHYHUX BUPOOIB [is
JIArHOCTHKH 1N V-tro,
BHTBCP,[[)KEHﬂf;I MMeCTAHOBOO
Kabdinety MinicTpiB YKpainu
Big 02.10.2013 Ne 754

[IPOBEAECHHS [IPOLEAY PH
3a0e3rmeyeH s
(yHKLIIOHY BAaHHS
KOMITIIEKCHOT CHCTEMH
sa0e3nedents aKocTi”

JIarHOCTHKH 11 vitro,
[Tepenix A

Mejauuni BUpoGu jis
JUArHOCTHMKH 1n vitro,
Iepenix B

BEpotB. BUMoru 10 MeIMYHHX BHPOOIB 3 MO3HAYKOIO

"CTEPHIIBHI". Yactuna 1. Bumoru 1o MeiHIHHX

BEOTIR, IO MUIATalOTh KiHNeBoi cTeprmzarii (EN

556-2:2001; EN 556-1:20C1/AC:2006, IDT)

JICTY EN 556-2:2018 Crepumizanis MeTUYHUX
BERCTIB. BuMorn 1o MeardHux BUPOOIB 3 O3HAYKOIO

"CTEFHAJIBHT". Yactuua 2. BuMoru 10 MeIHIHHX

Menuuni BUpodH aAns
IIarHOCTHKHY In vitro Juis

CaMOKOHTPOJIE
m
RN

BEDOCTIB, IO HIUITAIOTh ACCIITHYHOMY 0OpOOIeHHIO
(EN £56-3:2015, IDT)

ACTY ENISO 11137-1:2018 Crepunizauis BupoGiB
MeTFYHO] MpH3HaueHoceTl. Pajaniina crepuizaris.
ﬁ\ cruna 1. Bemorm no pozpobnenns, pamiganii Ta
?ﬁ};n»moro KOHTPOJIIO IPCIIECcy CTepHIli3alil MEIUIHUX

\1@0@{@1\1 ISO 11137-1:2015, IDT)

HavansHUK BIAIUTY akpeIuTalii OpraHis

3 cepTuOiKalii cucTeM MeHEePKMEHTY, IepCOHalTy Ta Bepudikawii

@-08.16.17 (pedaxyis 1) 610 16.05.2025

[prna KALIAH

Apryu 6 3 13



HAAY

Feecmpayiunui 1omep OOB | 80103

Jloaa

ek 3in B> 2025 p.

II0 arectarz npo akpeauTtariro Ne 80103

Ha 3a

MiHy BHAaHoro Big “02” Bepecus 2025 p.

y 38’43KYy 3 BHECEHHSAM 3MiH

LCTY ENISO 11137-2:2018 Crepunizarnis Bupobir
MeA==01 npr3HadeHocti. Pafianiiina creprrizaris.
Yacrrna 2. YCTaHOBIEHHA CTepHiIi3yBanbHOI 1031 (EN
ISC 1:.137-2:2015, IDT)

ACTY ENISO 11737-2:2015 Crepunizaiis 3acobig
MermaHO0T TexHikd. Mikpobionoriudl Metoqu. Yactuna
2. BEenpoOyBanus Ha CTEPUIBLHICTD, IO MPOBOJIATE ITi/1
YEC BH3HAYEHHS, BaJlllamii Ta MATPUMAHHS [IPOLECY
crepamanii (EN ISO 11737-2:2009, IDT)

JACTY EN 12322:2015 Menuusi BUpoOH Jyis
JLArH0CTHKY in vitro. [ToxHBHI ceperoBuina s
mikpeiosorii. Bumorn no noxusaux cepenosuin (EN
12322:1999; A1:2001, IDT)

JCTY EN ISO 13408-1:2015 Acentryna obpobka
BzpodiB MeauaHux. Yactuna 2. 3araneni amoru (EN
[S0 15408-2:2011, IDT)

ACTY EN ISO 13408-2:2019 Acentuune odpodinenns
BHEpoOIE MemuanuX. Yactana 2. PinsTpysanss (EN
[0 13408-2:2018, IDT)

JECTY EN ISO 13408-2:2015 Acentuyna o6podka
BEpoOiE MeauaHuX. Yacrana 2. @iistpanis (EN ISO
153408-2:2011. IDT)

HCTF EN ISO 13408-3:2015 Acentuune obpodienns
3accin MeauaHol TexHikn. Yactuna 3. Jliodomizaris
(=N IS0 13408-3:2011, IDT)

; ﬁz‘; EN ISO 13408-4:2015 Acenruuna o6pobka

50
* 0
- .\

:ZE MEANTHAX. Yactaena 4. Texmomorii ounIneHus
1w-
= 7

%

N ISO 13408-4:2011, IDT)

HavanpHuK BIAIIIY aKpeaUTallil Opratiis
3 cepTUdikalii cHCTeM MEHEDKMEHTY, IIepCoHaTy Ta Bepudikaliii

D-08.16.17(pedaryia 11, aio 16.03.2025

Apryur 73 13




HAAY

[ Peecar payitinug vomep OOB ‘ 80103

Hoqarex sin“Z” 4 2025 p.

no arecrara npo akpeaaramnio Ne 80103

Ha 3aM:HY BHAaHOTO Bij “02” BepecHs 2025 p.
y 38’SI3KY 3 BHECEHHSIM 3MIiH

[

| 6:2022, IDT)
| ZCTY ENISD 13408-7:2018 AcenTtuuna obpodka

@m 2975;2003, IDT)

JCy EN ISO 13408-5:2015 Acentrune o0podeHHs
3220GIB MeIMHHOT TexHik4a. Yactuna 5. Crepuiisauis
ra vicrd (EN ISO 13408-5:2011, IDT)

JCTY EN ISO 13408-6:2015 Acentudna o0pobxa
pupoOiB MearuHuX. Yactuna 6. CucteMu 13019TOPIB
(EN ISC 13408-6:2011, IDT)

LZCTY ENISO 13408-6:2022 Crepuizanis BUpoOiB
METHTEOro Npu3HavYeHHd. Yactrna 6. Cucremu
izosaTopis (EN ISO 13408-6:2021, IDT; ISO 13408-

eApodiB MeruHkx. Yactuna 7. AsbrepHaTiBHi
TEXHOMOT] /I HECTaH/IAPTHAX METUYHHX BHPOOIB i
onvo Faniid npoaykTie (EN ISO 13408-7:2015, IDT)
ACTY =N ISO 13485:2018 Meuani Bupobu. Cucrema
yapasaigs skictio. Bumoro o perymosanns (EN ISO
13485.2016, IDT; ISO 13485:2016, IDT)
ACTY EN 13532:2015 Menuuni BupoOH Juis
JEAr#OCTHKH 1N VItro jms caMoTecTy BaHHs. 3araibHi
rzvord (EN 13532:2002, IDT)
ACTY EN 13512:2015 OmiBka XapakTepHCTHK
MeIFHEX BUDOOIR IS IIarHOCTHKY in vitro (EN
12612:2002; EN 13€12:2002/AC:2002, IDT)
JACTY EN 13975:2016 Iporenypu BinOupaHHs 3paskis
ME,I[E'{HI;}; BHUDOOIR IS MArHOCTHKY in vitro murs
¥varkHEX BUNPOOyBatb. CTATHCTHYHI aCICKTH

4136 2015 3acTocyBaHHs CXEM

ﬂ"'ﬂ

HavanpHuK BIAILTY akpeauTalii opraHis

3 cepTh(dIKaLii cUCTEM MEHEKMEHTY, IepCOHaNTy Ta Bepudikaiii

@-08.16.17(pedaxyis 11) aid 16.05.2025

Ipuna KAITAH

Apryue 83 13



HAAY [ Pecempayitinuit novep O0B | 80103 —‘

Jomatox B1“2Z > 2025 p.

10 aTecTa~a mpo ekpenaranio Ne 80103

Ha 3anv: HY 3ujanoro Bijg “02” Bepecus 2025 p.
Y 3B’S3KY 3 BHECEHHSM 3MiH

30BHITIHBOIO OI[IHIOBAHHA SKOCTI JUISl OL[IHFOBAHHS
BHKCHEHHS METO/MK KIIHIYHUX JabopaTopHux
JocxipKeHs in vitro (EN 14136:2004, IDT)
LTV EN 14254:2015 Bupobu memmuni uts
TATEOCTHKH in Vitro. 30ipHHKH OHOPA30BOI0
BHECPECTAaHHSL JUIS B1A00pY 3paskiB y IMoae, kpim
kpowi (EN 14254:2004, IDT)
ACTTY EN 14820:2014 Kourelinepu 0HOPa3oBOTo
BHRCPECTAHHS JUIS BIIOHpaHHS 3pa3KiB BEHO3ZHOI KPOBI
neomHed (EN 14820:2004. IDT)
ACTY EN ISO 14937:2014 Crepuutizatis BupoGis
MENETHOIO MPHU3HAYEHHS. 3arainbHi BAMOTH JI0
XEPEKTEPUCTHK arcHTa, 10 CTEPUIII3YE, a TAKONK /10
Po3pOOIeHH. BaNAIll T MOTOYHOTO KOHTPOIFOBAHHS
aponecy creprilizacii Mmezuunux Bupodis (EN ISO
14957:2009, IDT)
JACTY =ZNISO 14971:2015 BupoOu MeauyHi.
Hactasosn mo0 ynpasiinas pusukom (EN [SO
- 14971:2012, IDT)
CICTY ENISO 14971:2022 Bupobu MepuyHi.
HacranoBu moJ10 YNPaBmHHS PU3HKAM 111010
memeErX Bupo6is (EN 1SO 14971:2019/A11:2021,
DT
HJCTY =N ISO 15193:2015 Bupobu Mequuni mis
JLAr=0CTHKH Invitro. BEMIPIOBaHHS BEIHYHH Y 3pa3sKax
= -RQI0ACT-HHOrO HOXO/PKeHEA. BUMoOrn 110 3Micty i
:%;a:ras HHS KOHTPOJBHHUX MPOIEIYP BUMIPIOBAHHS

NERES0/45193:2009, IDT; ISO 15193:2009, IDT)

HavanpHuk BIAIMY akpeauTallii opraHin (i 3 /F‘—
3 cepru(ikallii cuCTeM MeHEJUKMEHTY, IepCoHaly Ta Bepudikarrii (2: / Ipuna KALIAH
\\7( [ ."’

D-08.16.17(pedaryis 11, gio 16.05.2025 Apryut 93 13




HAAY

| Pecompayitnui vomep OOB ] 80103

HNomarck sin g » 7 2025 p.

J10 aTecTaTa npo axpeaurtaiio No 80103

HA 3aMiHY BHJIaHCTO Bix “02” BepecHus 2025 p.
Y 3B’S13KY 3 BHECEHHSAM 3MiE

ACTY ENISO 15194:2018 3acobu Meqaunol TeXHIKH.
YMOBHL H03HAKK HA ETEK2TKAX 3aC00iB METUYHOT
TEXHIKH. MAPKOBAHES Ta 000B'SI3KORI BiAOMOCTI.
Hacruna 1. 3zrameni Bumorn (EN ISO 15194:2016,
IDT

ACTY ENISO 15197:2017 Tect-cucremn mis
FIZMFACCTHKY in vitre. BHMors 1o cucrems
MOHITOPUHIY ROHIIEHTPAI] ITIOKO3H B KDOBI TSI
CaMCT2CTyBaHHs B pasi dykpoBoro jgiabery (EN ISO
12157:2015. IDT)

ACTTY EN ISO 15223-1:2018 3acobu meanunoi
TexHixU. YMOEHI MO3HAYEHHS HA €THKETKaX 3acobip
MeTHIHCT TEXEIKM, MAPKOBaHHS i 000B’ I3KOBI
Bi10s0cTi. Yactrna 1. 3aransui Bumorn (EN 1SO
15222-1:2016. IDT)

LCTY ENISO 15223-1:2022 Bupobu meuusi.
CrMBCIIM, 32CTOCOBAHI 1M1/l Yac MapKyBaHHS HA
MEIFYHUX BUL00ax, €THKETKAX Ta B CYNPOBiAHii
Aokysezaranii. Yacruna 1. 3aransui uvorn (EN ISO
15225-1:2021, IDT; ISO 15223-1:2021, IDT)
ACTY ENISO 17511:2015 Meauuni Bupo6u s
JUATHOCTHKY In vitro. BamiproBanus seimyun y
GrooreeRmX Mpobax. MeTposoriyna mpocTexyBanicTs
3HEYCHD, HIPHIECAHKX KaTidpaTopaM i KOHTPOJILHAM
maTerianam

"7 TIEN SO 1751°:2003, IDT)
¢ \T ENASC 17511:2022 Meauni Bupobu i

HauaneHMK BiZOUTY akpenuTariii opragis
3 cepTU(IKaLii cHCTeM MEHe/KMEHTY, IIEpCOHANy Ta Bepubikariii

D-08.16.17(pedaryia 1) aid [6.05.2025

arliceyfkn in vitro. BuMoru 1o BcTaHoBNIeHHS
=

Ipuna KAIIAH

Apryie 10 3 13




HAAY

E’e—:ﬂ:mpmfﬁz}rmﬁ nomep OOB ' 8C103 —]

Honarox ix ‘2% » 4 2025 p.

A0 aTecT2Ta Ipo akpeauTtario Ne 80103

Ha 3aMiHy 3ujiaHoro Bix “02” Bepecus 2025 p.
Y 3B° 513Ky 2 3HECEHHAM 3MiH

METDCIIOTIYHOT IPOCTEKYBAHOCT] 3HAYECHD, IPHCBOCHHMX]
KAmDDATOpan, MaTepianey KOHTPOITIO BiAMOBIIHOCTI Ta
seaskaM monann (EN ISO 17511:2021, IDT; ISO
~3211:2020,1IDT)

AJCTY ENISO 18113-1:2018 Bupobu meguuni ams
AUETHOCTHKH 1 Vitro. Indopmanis, sy nanae BupoGHuK
(Maprosanns; . Yactura | CroBHUK TepMiniB Ta
saraibel BuMord (EN ISO 18113-1:2011, IDT: ISO
18273-1:2009, IDT)

ACTY SN ISO 18113-2:2918 Bupo6u Memuysi s
JRErA0CTHRH In vitro. Tndoepmartis, siky uarac Bupo6GHEK
(MapkeBanng). Yactuna 2. PeakTHBH 118 iarHOCTUKH
11 vrre i npodeciitnore kopuctysanng (EN [SO
18223-2:2011. IDT)

ACTY EN ISO 18113-3:2018 BupoGu memwami ais
JLATFOCTHKY in vitro. Indepmartis, sky nanae Bupo6HuK
(mapxopanns). YactuHa 3. [HCTPYMEHTH MeuyHi s
JLATTOCTHKH 10 Vitro juis mpodeciiitoro KOPUCTYBaHHS
(EN 2SO 18113-3:2011, IDT)

LCTY ENISO 18113-4:2018 Bupobu meguuni mis
JETHOCTUKH i1 vitro. [ndopmanis, axy memae BHUPOOHHK
(mapxosznns) Yactrna 4. PeakTuBy [uist MiarHOCTHKY
in vire uig camoxorTpomo (EN ISO 18113-4:201 1,
ICT

CTY ENISC 18113-5:2C18 Bupobu meauuni mjis

: CTHKH in vitro. [ndopmaris, sky Hazac BEpoGHHK
pieomanns). Yactuna 5. [HCTpyMeHTH Mequuni 11
mmarseeniki ir vitro juts camokonTpomo EN ISO N

Haganeruk Bijiiny akpeauraiii opraqis
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HAAY 1 Peccmpayitinut novep OOB [ 80103 J

Honarck 3in“28 " /7 2025 p.

J10 arecrara npo akpeauTaniro Ne 80103

Ha 3aMidy BHJAHOTO Bix “02” Bepecus 2025 p.
Y 3B’A3KY 3 BHECEHHSIM 3MiH

~81132-5:2011. IDT)

ACTY EN ISO 18153:2014 Menuuni Bupobu st
A:ATHOCTHKY ‘N Vitro. BuMiproBaHHs BelTHunH y
Giororigaux npobax. MeTposoriyna npocTexyBaHicTh
3HA%EHE KaTATITHYHOT KOHIEHTpALil KaTATi THIHOT
eKTHBHOCTI (hepMeHTIB, IpHIHCcaHUX KamiGpaTopam i
KOETPO.IbHUM MaTepianam (EN ISO 18153:2003, IDT)
~CTY ENISO 20776-1:2022 BurnpoOyBasHs

S TIHBOCT] IHQEKIIAHAX areHTiB Ta OLiHIOBAHHSA
¢TEKTABHOCTI [IPUCTPOIB JUIST TECTYBAHHS Yy TIIMBOCTI
50 EHTEMIKpoOHUX 3aco6.8. Yactuna 1. Eranormwmii
MZTCJL MIKPOPO3BeIeHHs OYILHOHY /IS TECTYBaHHS in
VIL2 aKTHBHOCTI aHTUMIKPOOHMX areHTiB MPOTH
acpcCENX OakTepiit, Mo MBHAKO POCTYTh, ZOTHIHUX /10
indexmiitnux saxsoprosaes (EN ISO 20776-1:2020,
[DT. ISO 20776-1:2019, IDT)

TV EN ISO 20776-1:2014 Kniniuni nabopatopsi
JICCTITIKEHHS HA TeCT-CHCTEMH IS JIarHOCTHKH in
vire, BunpoOyBaHnHa 4y TIHBOCTI iH(eKIiiHMX areHTiB
Ta OIIEIOBAHHS XapakTePHCTHK 3aC001B s
BHODPOAVBAHHA aHTHMIKpeOHOT uyTnuBocti. YacTuHa 1.
PedepenTauit MeTo BHIpOOYBaHHS in Vitro
aETHBHCCTI aHTHMIKPOGHEX arenTiB 1010 acpOoOHUX
MIKPOOPTaHi3MiB, sIKI IBHAKO POCTYTh, 30y /THAKIB
e DRI AHUX 3axBoproBanb (EN 1SO 20776-1:2006,
,‘;,.H““f' 4 ‘*"r"\ :

\gjr’;'} EN JSO 23640:2015 BrnpoGyBassst o0
CYaGRIEHEETI 2aco6iB MEIMIHOT TeXHIKH JU1d

HavanpHHK BiAity akpeauTallii opramis
3 cepTH(IKaLil CHCTeM MEHEDKMEHTY, IepCoHany Ta Bepudikarii
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HAAY

1 Pecewrpayitnuil vomep 003 ‘ 80103

TlonaTek 311 “/5 7 77 2025 p.

Jlo atecTare 1po akpeauram o Ne 80103

Ha 3amiHy BuaaHoero Big “02” Bepecus 2025 p.
y 3B’S3KY 3 BHECCHHSAM 3MIE

aabopaTopHO? AlarHocTEEH in vitro (EN [SO
236442015, IDT)
ACTY EN 61010-2-101:2014 Bumornu a0 6e3nexu
eTeETIMYHOTO YCTATKOBAHHS JI7IA BUMIPHOBAHHS,
KEepyB2HHS Ta J1abopaTopHOro 3actocvBanHs. YactuHa
2-131 OcobiuBI BHMOMH 10 MEAWYHOrO 001 HaHHs
A8 marroetakd in vitre (EN 61010-2-101:2002, IDT)
FCTY EN61210-2-101:2019 Bumorn mono Oesnexu
CIICKTPHYHOTO YCTATKOBAHHS U715l BUMIPIOBAHHS,
KepyBaHHs Ta J1abopaTopHOro 3acrocypaHus. Hactuna
2-121 OcoOnuBi BHMOTH 10 MEIUYHOTO YCTATKOBAHHS
s miarmoctaky in vitre JEN 61010-2-101:2017, IDT;
IEC 6.010-2-101:2015, IDT)
ACTY EN 61326-2-6:2019 Enextpuune obnagHanHs
JUTS BEMIPIOBAHHSL, KepyBaHHs Ta JIabopaTOpHOro
3acTOCyBaHHS, BUMOrH J1o enexTpoMarHiTHOL
cvviceocTi. YactrHa 2-6. OcoOmuBi BUMOTH 10
MeIHEEOro 0bNaHaHHg AU JlarHocTHiA 1n vitro (EN
61326-2-6:2006, IDT)
JACTY EN 62304:2C14 1lporpamue 3a0ezneyeHHs
MEIHRZHUX Op=CTPoiB. [Ipouecu IKHTTEBCTO LUKITY

| mporpaMuoro 3adesmedesHsa (EN 62304:2006; EN

| 62304:2006/AC:2008, IDT)

ACTY EN 62366:2C15 Bapobu meausHi.

Sacrccynam-ls eProEOMIYH0ro MPOeKTYBaHHS

HavanbHuK BIIIUTY aKpeuTalii opraHis
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