HAAY

80103 |

‘ Peccmpayiinui novep QOB

5 7
JlopaTok Bij gl /féz--f?zz/%y 2026 p.
1o aTectaTa npo akpeaurauiro Ne 80103

Ha 3aMiHy BHjaHoro Bij “18” mucromana 2025 p.
y 3B’SI3Ky 3 BHGCEHHSIM 3MiH

COEPA AKPEJIMTALII
TOBAPUCTBA 3 OBMEKEHOIO BIIIIOBIAAJBHICTIO
«yKPATHCLKUN HAYKOBUM IHCTUTYT CEPTH®IKAILIII”

CucTeMH MEHE)KMEHTY B cdepi:

IHopaaxosuii .
Ne nanpsiMKky ragysi Hazga Bu/1y eKOHOMIYHOT TIAIbHOCTI IMo3navenns ta nazsa H/, uo micturh
eKOHOMIKH BHMOI'H /10 CHCTEMH MEHEKMEHTY

1 2 3

3 BHpOGHHIITBO XapHOBHX POAYKTIB, HAIIOIB Ta TIOTIOHOBHX BHPOOIB JCTY EN ISO 9001:2018 Cucremn

4 TekcTHIIbHE BUPOOHHIITBO Ta BUPOOHHUIITBO OJATY ynpasiifs skicmo. Bumorm (EN IS0

- 9001:2015, IDT; ISO 9001:2015, IDT);

18 BupobHHIITBO MAIIHH Ta yCTATKYBaHH JICTY ISO 9001:2015 Cucremu ynpasjiHHs
BrpoOHHUIITBO €EKTPHIHOTO Ta eNeKTPOHHOIO sKicTio. Bumoru (ISQ 9001:2015, IDT);

19 yCTaTKY BAHHS ISO 9001:2015 Quality management systems

— Requirements

29 Onrora Ta po3apiOHa TOPTiBA; HOCIYTY 3 PEMOHTY
no0yToBUX BUpPODiB

37 Ocgita

38 OxopoHa 3JI0poB’s Ta coliajibHa JJ0IoMora

HayansHUK Bigairy akpeauTamii opratis
3 ceprudikanii CHCTEM MEHEDKMEHTY, IIepcoHaiy Ta Bepudikarnii

P-08.16.17(pedaryin 12) gio 26.11.2025

Apryut 13 13




HAAY

| Peecmpayiiinuii nomep QOB J 80103 |

Toxatox Big “Z7 " ylntny 2026 p.
no arecrara rpo akpenuramiro Ne 80103

Ha 3aMiHy BHOAHOro Bix “18” nucromana 2025 p.
y 3B’3KYy 3 BHECEHHSM 3MiH

Koxa xareropii
Xap4o0BOro JaHUIora

Hazsa kaTteropii

IMo3nauenns Ta nazga HJ/l, mo micturh
BHMOT'H [0 CHCTEMH MEHEIKMEHTY

1 2 3
C [lepepolisHEs XapaoBHX TPOYKTIB, iHrpeaicntis Ta kopmis ams fomammix | ACTY EN - ISO 22000:2022  Cucremu
TBApUH yIpaBIiHH Ge3neqHICTIO XapUOBUX
IpoAyKTiB. Bumorn 5o 6yab-sKol oprafizamii
F Topriemns, po3api6Ha TOPriBiIs Ta €JeKTPOHHA TOPriBiA (¢-KOMepIlis) B xapuosomy Jianuosi (EN ISO 22000:2018,
IDT; ISO 22000:2018, IDT);
JICTVY ISO 22000:2019 Cuctemu xepyBaHHS
G Ilocnyru 3 TpascniopTyBaHHs Ta 30epiraHHs OE3MCYHICTIO Xap4YOBUX MPOIYKTIB. Bumoru
no Oyap-skoi opraHizalii B Xap4yoBOMY
nanmosi (ISO 22000:2018, IDT);
ISO 22000:2018 Food safety management
I BupoGHHULTBO TAKOBAJIBHOIO MaTepiamy

systems - Requirements for any organization
in the food chain

HaganpHHK BijUIiy akpearTalii opradis
3 cepTdiKalLii cHCTEM MEHE/UKMEHTY, IEPCOHAlTy Ta Bepudikarii

D-08.16.17(pedaryis 12) id 26.11.2025

Apryu 2 3 13




HAAY

‘ Peccmpayiiinuti nomep QOB

| 80103 |

7=

JlojaToxk Bij “,—? g /i’-éf,&}-’dﬁz’zﬁ 2026 p.
no arecrara npo akpeautanio Ne 80103

Ha 3aMiHy BugaHoro Bijx “18” mucronaza 2025 p.
y 3B’513Ky 3 BHECCHHSM 3MIH

3arajJbHa TeXHIYHA

TexHiuHa raaysb

IMo3nayenns Ta Hazsa H/I, o
MICTHTH BUMOTH /10 CHCTEMH

rajaysb
MEeHe/PKMEeHTY
i 2 3
HeakTuBHI MeTHYHI q ] ¢ 5 o s | ACTY EN ISO 13485:2018 Memuuni BHpoOH.
BHDOGH €aKTHBHI MC/UHi BHPOOH 3araibHOrO MPU3HAYCHHS, SKi HE IMIIAHTYIOTE | Cuorenn  yhpapminma  skicTio. Bumorum 1o

HeaxTugHI IMIUTAHTH

Bupobu mns Aoriaay 3a paHaMu

HeakTuBHI CTOMATOJNIOrYHI BUPOOH

THIIi HeakTHBHI MeAUYHi BUPOOU, HIX 3a3HAUCHI BHIINE

AKTHBHI MEIM4HI
BHpOOH (e
M UISITai0Th
IMITaHTYBaHHIO)

AKTHBHI MEIM9HI BHPOOH 3araJlbHOTO ITPU3HAYEHHS

Bupobdu ansa mody1oBu 300paskeHHs

Bupobu 171 KOHTPOIIEO

Bupo6u s pajiamniifnoi i TernoBoi Tepanii

THnmi akTHBHI MeMYHI BUPOOH, SIKi HE IMIUTAHTYIOTh, IO BiPi3HIIOTECS Bill
3a3HAYCHUX BHIIE

perymoanns (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»

HavansHUK BiJJiny akpeauTalii OpraHis
3 ceprUdikallii CHCTeM MCHEDKMEHTY, IIepCOHaly Ta Bepudikamii

@-08.16.17(pedaryia 12) gio 26.11.2025

Apioywe 3313



HAAY [ Pecempayiiinuit nomep OOB l 80103 |
JlomaTox BiJY “,Z‘ o /’///7 : etz 2026 p.

no arecrara rpo akpenurariro Ne 80103

Ha 3aMidy BHAaHoro Bix “18” mucromana 2025 p.
y 3B’5I3Ky 3 BHECEHHAM 3MiH

1 2 3
Meauani Bupobu s PeaxTHBH Ta iHIII TIPOTYKTH /T BUrOTOBJICHHS peakTuBiB, kamioparopu ta | JICTY EN ISO 13485:2018 Meandni BUpOGH.
nabopatopHoi KOHTPOJIbHI MaTEpIalH [ULs: Cucrema ympaBmiHHS sKicTio. Bumorw o

JIarHOCTHKH in vitro - Kniniunoi XimMif; perymosanns (EN 1SO 13485:2016, IDT; ISO
- ImyHoOXimii (iMyHOJIOT1T); 13485:2016, IDT)
- I'emaronorii/I'emocTazy/IMyHOreMaToIOriT; EN ISO 13485:2016 Medical devices — Quality
- Mikpo®biosnori’; management systems — Requirements for
- Iadexiiaol iMyHONOTIT; regulatory purposes (ISO 13485:2016, IDT)
- INcromorii/L{gToorii; ISO 13485:2016 «Medical devices — Quality
- 'eHETHYHMX JIOCITJPKCHB. management systems — Requirements for
[HCTpyMeHTH i porpamie 3abe3neden s i AiarHOCTHKM in vitro regulatory purposes»

[nii MeguyHi BUpOOM JUIS JIIArHOCTHKY in Vitro, MO BIAPI3HAOTECS Bl
3a3HAYCHHX BHIIE

MeToau cTepuitizanii ["azoBa crepuiizaris okcuaoMm etuirery (EOG)
IJ1s1 MEIMYHUX BUPODIB

Crepuiizartisi BOJAHOIO Iaporo

Acentuuna obpobka

Paiariiina crepuiisauis (HanpuKiaz, raMma-, peHTreHiBChKHMH abo
eJICKTPOHHHMH TIPOMEHAMH)

[H1IHi METOJI CTEPHJTI3AITiT, O BiAPI3HAETHCS BiJl 3a3HAYCHHX BUIIE

HauanbHUK BiJUIiTy akpeauTallii oprafis

3 cepTHQIKaLii CUCTEM MeHE/DKMEHTY, ITepCOHaTy Ta Bepudikariii Ipuna KALIAH

®-08.16.17 (pedaxyin 12) 6id 26.11.2025 Apryw 43 13




HAAY ’?eecmpm{h?mu? nomep OOB ‘ 80103 l
Jlo1aToK BIJT « g /5[;;%;5’-{;? 2026 p.
1o aTectaTa mnpo akpenuraiiro Ne 80103

Ha 3aMiHy BHjaHoro Bij “18” mucromana 2025 p.
y 3B 13Ky 3 BHECEHHAM 3MIH

1 2 3
Bupobu, 1mo Meuuni BHpo6H, 10 BKIOYAIOTH JTIKApChKi cyOcTanmii JICTY EN ISO 13485:2018 Meuuni Bupobu.
BKJTHOYAIOTh/ - Cucrema ynpapliHHA —gKICTIO. BHMoru zo
BHKOPHCTOBYIOTH Menuani BHpOﬁH, IO BUKOPHCTOBYHOTE TKAHHHH TBAPHHHOI'O NMOXOIAKESHHA peryIoBaHHs (EN ISO 134852016, IDT: 1SO

cremianbHi peqoBuHI/
TEXHOJIO]

13485:2016, IDT)

EN ISO 13485:2016 Medical devices — Quality
Mejtuysi BHpOOH, 0 BHKOPHCTOBYIOTH MIKPOMEXaHIKY management systems — Requirements for
regulatory purposes (ISO 13485:2016, IDT)
ISO 13485:2016 «Medical devices — Quality
Meauusi BUpo6H, 10 BUKOPHCTOBYIOTH 010J0TTYHO AKTUBHI IOKPHTTS Ta/9u management systems — Requirements for
Marepian, 10 TIOBHICTIO a00 B OCHOBHOMY a0copOyIOThCH regulatory purposes»

Mejurani BEpOOH, 10 BKIIIOYAIOTH KOMIIOHCHTH JIFOJICHKOT KPOBI

Meuuni BEpoOH, 0 BHKOPHCTOBYIOTH HAHOMATEPialll

Merani BUpoOH, [0 BKIKOYAIOTH a60 BHKOPHCTOBYIOTH crierudiuni
cyGcranitii/Texaoorii/eneMeHTH He 3a3HaYeHi BUILe

Yactunu yu mocnyrd | CupoBuHa

KoMnoHeHTH

[Tocnyru 3 kanidpyBaHHS

YacTuHU KOMIIJIEKTY

[Mocnyru 3 aucTpubyii

[locnyru 3 TeXHIYHOTO 00CITYroByBaHHs

TpaHCTIOpPTHI TIOCITYTH m

[Hmmi mociyru %\:ﬂ,:q;\ %
T\
HavaneHuK BifiLy akpeIuTalii opraHis Z 2\ poxyme p
3 ceprudikallii cucTeM MEHEIKMEHTY, TTepCcoHally Ta Bepudikarii ‘%}% Ipuna KALIAH
o e * iy

@-08.16.17(pedaryis 12) io 26.11.2025 Apryu 53 13




HAAY mzccmpaufﬁnmi nomep OOB | 80103 |
JloaaTox Bifg “Q‘}‘f ”? /%z/ w2026 p.
J0 arecrara npo akpeauTamniro Ne 80103

Ha 3aMiHy BHIaHoro Bix “18” mucronana 2025 p.
y 3B’43Ky 3 BHECEHHSIM 3MiH

IMoznavenns Ta Ha3pa H/I, mo MicTHTL BUMOIH 10 CHCTEMH MEHEIZKMEHTY

JICTY EN ISO 22716:2015 Kocmertuka. Hanexua supobrnda npaktika (GMP). Hacranosu 3 HaiexHOi BHPOOHIIOT MPAKTHKH (EN ISO 22716:2007,
IDT); EN ISO 22716:2007 Cosmetics — Good Manufacturing Practices (GMP) — Guidelines on Good Manufacturing Practices

Jlnst opranis 3 ceprrgikariii CHCTEM MEHEKMEHTY, [0 IPETEHYIOTh Ha IIPU3HAYCHHS Tta/abo HOTPILleaLlHO 3 ypaxyBaHHIM IIOJI0KeHb
mokymenTa EA-2/17 M:2020:

IMo3nageHHs MOAYJIiB .. | HasBH i mo3Ha4YeHHsI HOPMATHBHUX JOKYMEHTIB, /¢
Ne Hasga ta no3HavenHs 2 : : . Hasga rpyna nmpoaykuii, . A
3/m TEeXHIYHOTO perjaMeHTy oummtnumcmmuoc.n, nponecie, NOCJHYr < BcTaH?Bmm DR H[)O,[[}’Rl.lll, s
crateit a6o 101aTKIB BIANOBIIHICTH AKUM NPOBOJANTHCS OLiHIOBAHHS

1. 2. 3. 4. 5.

1. | Texuiuuwmii pernament mono | Jonatox 4 “Tlopsanok Meauuni BupoOu s JICTY EN 556-1:2014 Crepuiizaris MEIAYHEX
METHYHIX BHPODIB LIS IIPOBELIEHHS [IPOLELY PH JIarHOCTHKY in Vvitro, BUpOGiB. BUMOry 10 MeTUYIHHX BUPOOIB 3 TIO3HAYKOIO
JIarHOCTHKH in vitro, 3a0e3neueHHs [Tepenik A "CTEPUJILHI". Yactuna 1. Bumoru 10 Meau4HuX
3aTBEPIKEHUH MOCTAaHOBOIO | (DYHKIIOHYBaHHS BUpoO6iB, 110 HisiraTs KiHnesoi crepumizamii (EN
Kab6inety MinictpiB YKpaiHu | KOMIUIEKCHOT CHCTEMH Meuuri BUpOOH JIIst 556-1:2001; EN 556-1:2001/AC:2006, IDT)

Bin 02.10.2013 Ne 754 3abe3reyeH s SKoCTi” JUArHOCTHKY 1N vitro, JICTVY EN 556-2:2018 Crepumnizanis MeIUIHHX

Ilepenix B BHpOGIB. BiMoOrH 10 MEAMYHUX BUPOOIB 3 MO3HAYKOO
"CTEPHUJILHI". Yactuua 2. Bumorn 10 MeJIHIHAX

Menuusi BupoOH st BUPOOIB, IO TMiUITAIOTh ACEIITHIHOMY 00pOOJICHHIO

JIarHOCTHKH in vitro s (EN 556-3:2015, IDT)

CAMOKOHTPOJIIO JICTY ENISO 11137-1:2018 Crepuunisauis Bupodis
Meu4HOT npH3HaycHocTi. Pamianitina CTCpHJ‘IiSaHiﬂ

_/;;; ~Hagqura 1. Bumoru 1o po3pobienns, Banigauii ta
/0#‘}\;\;\ i KHQ'P&F OT0 KOHTPOJIO npouecy CTEpUITI3aIll MeTHIHHX
i

HavansHHK BifIiny akpeauTalii opratis
3 cepTUdiKallii CHCTEM MEHE/PKMEHTY, ITepcoHaly Ta Bepudikanii

D-08.16.17 (pedaryia 12) 6id 26.11.2025 Apryu 63 13




HAAY rPeccnzpaz.;fﬁHzati Homep OOB | 80103 |
JlomaToK Bif ‘%? i /i’ﬁ /a./jz,/? 2026 p.
no arecrara rpo akpeaurario Ne 80103

Ha 3aMiHy BupaHoro Bix “18” nucronana 2025 p.
y 3B’513Ky 3 BHECEHHSIM 3MIH

JICTY EN ISO 11137-2:2018 Crepumisariis BUpoOis
MEMYHOT MpU3HAYeHoCTi. Pajtianiiina crepuimisaris.
Yactrra 2. YcTaHosjicHHs crepuiizyBanbHol 103 (EN
ISO 11137-2:2015, IDT)

JICTY EN ISO 11737-2:2015 Crepunizanis 3aco0iB
MeIM9HOT TexHiku. Mikpo6iosoriudi Meroau. Jactuna
2. BunpoGyBaHHs Ha CTePHITBHICTB, 10 TTPOBO/IATE ML
yac BU3HAYEHHs, BATIMAL] Ta HIATPUMAHHS [IPOLECY
crepunizawii (EN ISO 11737-2:2009, IDT)

JICTY EN 12322:2015 Meauuni BUpoOH a1
niarHOCTHKH in vitro. IloxuBHI cepetosuma 1
MikpoGiosorii. Bumors s1o moxxuBHEX cepenosuil (EN
12322:1999; A1:2001, IDT)

JICTY EN ISO 13408-1:2015 Acentuuna oOpoOxa
BHpo6iB MemunuHuX. HYactuna 2. 3araneni Bumora (EN
ISO 13408-2:2011, IDT)

JCTY EN ISO 13408-2:2019 Acentuune o0poOneHHs
BHpo6iB MeauuHuX. Yactuna 2. @inerpysanns (EN
ISO 13408-2:2018, IDT)

JICTY EN ISO 13408-2:2015 Acentuuna 006podxa
gupobis menmunux. Yactuna 2. @inprpanis (EN ISO
13408-2:2011, IDT)

JICTY EN ISO 13408-3:2015 Acentnune o0poOineHHs
3aco6iB MeauuHol Texniku. Yactuna 3. Jliodomizaris
(EN ISO 13408-3:2011, IDT)

| JICTY EN ISO 13408-4:2015 Acentuuna obpobka
2o " "Bupa0is Meauunux. Yactuna 4. TeXHONMOTI! O4HIIEHHS

/e waaviighli (EN ISO 13408-4:2011, IDT)
Tradg

Yl

HavanpHHUK BTNy aKkpeanTallii opraHis

3 ceprudikallil cHCTeM MEHePKMEHTY, TlepcoHally Ta Bepudikaril Ipuna KAILIAH

D-08.16.17 (pedaryis 12) gio 26.11.2025 Apryui 73 13




HAAY

| Peecmpayiiinuii nomep OOB ‘ 80103

Tlomatox Bin “9 " Kfs et 2026 p.
110 atecrara mpo akpeautaiio Ne 80103

Ha 3aMiHy BumaHoro Bij “18” mucronazna 2025 p.
y 3B’3Ky 3 BHCCEHHSM 3MiH

JCTY EN ISO 13408-5:2015 Acentuune o6poO1eHHs
3acobiB Meauyanoi Texuiku. Yactuna 5. Crepumizanis
pa micui (EN ISO 13408-5:2011, IDT)

JICTY EN ISO 13408-6:2015 Acentuuna obpodka
Bupo6iB MepumyHuX. YactrHa 6. CHCTeMH 130/14TOPiB
(EN ISO 13408-6:2011, IDT)

JICTY EN ISO 13408-6:2022 Crepumizauis Bupobis
mMeuyHOro pusHadeHHs. Yacrtuna 6. Cucremu
isonsTopis (EN ISO 13408-6:2021, IDT; ISO 13408-
6:2021, IDT)

JICTY EN ISO 13408-7:2018 Acentruna o6podka
BHpo6iB MeuannX. YacTHHA 7. ANbTEpHATHBHL
TEXHOJIOTIT [UIs HECTAHJAPTHUX ME/IMYHUX BHPOOIB i
xom6inanii mpomykris (EN ISO 13408-7:2015, IDT)
JICTY EN ISO 13485:2018 Meauuni Bupobu. Cucrema
ynpasiinus skictio. Bumoro go perymosanns (EN ISO
13485:2016, IDT; ISO 13485:2016, IDT)

JICTY EN 13532:2015 Memuuni Bupobu st
JUArHOCTHKH in Vitro JUls CaMOTECTyBaHHSL. 3aranbHi
pumoru (EN 13532:2002, IDT)

JICTY EN 13612:2015 Ouinka XxapakTepuCTHK
MeJIMYHMX BHPOOILE JUIs AiarHocTukH in vitro (EN
13612:2002; EN 13612:2002/AC:2002, IDT)

JICTY EN 13975:2016 Ilpoueaypu BinOHpaHHS 3pasKiB
MEJIHYHUX BUPOOIB /TS AIarHOCTHKH in vitro it

» uHMaIbHUX BUIIPoOyBab. CTaTHCTHYHI aCIEKTH
%@ 13975:2003, IDT)
G

N 14136:2015 3acTocyBaHHs cXeM

HauanpHMK BiIlly aKpeIuTaLii OpraHiB
3 cepTUdiKkallii cHcTeM MEHEIDKMEHTY, IIepCOHaly Ta Bepudikaii

@-08.16.17 (pedaryis 12) sio 26.11.2025

Ipuna KALIAH

Apiyue 83 13




HAAY

‘ Peecmpayinnuit nomep OOB ‘ 80103

e
JlomaTok BiJ g /ffz };7@/;,9 2026 p.
10 aTecrtara rpo akpeauraniro Ne 80103

Ha 3aMiHy BugaHoro Bix “18” mucromana 2025 p.
y 3B’S13Ky 3 BHECEHHSM 3MiH

30BHIIIHLOIO OLIHFOBAHHS SIKOCTI JUIsl OIIHIOBAHHS
BUKOHAHHS METO/TUK KITIHIYHUX Ta00paTOpHUX
nocnimkens in vitro (EN 14136:2004, IDT)

JICTY EN 14254:2015 BupoOu MeuuHi uis
JIAarHOCTHKH in vitro. 30ipHUKH OTHOPA30BOTO
BUKOPUCTAHHS TS BiIOOPY 3pa3KiB y JIFOJACH, KpiM
kposi (EN 14254:2004, IDT)

JICTY EN 14820:2014 KonTelinepH 0iHOpa30BOI0o
BUKOPUCTAHHS Uil BiiOUpaHHs 3pa3KiB BEHO3HOT KPOBI
moxaar (EN 14820:2004, IDT)

JICTY EN ISO 14937:2014 Crepunizanis BupobIiB
MEIMYHOIO [IPH3HAYEHHS. 3araabHi BUMOTH 10
XapaKkTepUCTHK areHTa, 1O CTEPUIIIZy€, a TAKOK JI0
PO3po0IIeHHS, Baialii Ta MOTOYHOTO KOHTPOJIIOBAHHS
mpoliecy crepriizanii Meanunux Bupodis (EN ISO
14937:2009, IDT)

JICTY EN ISO 14971:2015 BupoOu MeuuHi.
Hacranosu oo ynpasiiass pusukom (EN ISO
14971:2012, IDT)

JICTY EN ISO 14971:2022 Bupobu meiayHi.
HactaHoBH 1010 YIPaBITIHHS PU3AKOM LO10
meaaunux Bupobie (EN ISO 14971:2019/A11:2021,
IDT)

JICTY EN ISO 15193:2015 Bupobu meauuni ams
iarHoCTHKY invitro. BUMIpIOBaHHS BEJHYHH Y 3pasKax
B {9HOro MOXO/PKeHHs. BHMOry 10 3MicTy i
HCPABIICHHS KOHTPOTBHHUX TIPOTIEYP BUMIPIOBaHHL
DN 5193:2009, IDT; ISO 15193:2009, IDT)

HauansHuK BiITy akpeauTallii OpraHiB
3 cepTUikallii CHCTEM MEHEIKMCHTY, IIEPCOHANTY Ta Bepudikarlii

@-08.16.17 (pedaryis 12) sic 26.11.2025

Ipuna KALIAH

Apxyu 93 13




HAAY

[ Pecempayiiinuii nomep OOB ] 80103 }

JTODaTOK Bif “f% - /f{-@ T?Z#?’z;? 2026 p.
1o arecrara npo akpenuraniro Ne 80103

Ha 3aMiHy BHaaHoro Bif “18” mucronana 2025 p.
y 3B’5I3Ky 3 BHECEHHSAM 3MiH

JICTY EN ISO 15194:2018 3acoGu MeAHIHOT TEXHIKH.
VMOBHI MO3HAKH HAa €THKETKAX 3ac00iB MeIU4HOL
TeXHIKH, MAPKOBaHHsl T2 000B'I3KOBI BIIOMOCTI.
Yacruna 1. 3aransai sumoru (EN ISO 15194:2016,
IDT)

JICTY EN ISO 15197:2017 Tecr-cucremu Jjuis
JIAarHOCTHKH in vitro. Bumorn 1o cucreMu
MOHITOPHHTY KOHI[EHTPALIi1 [JIIOKO3H B KPOBI [UIs
camMoTecTyBaHHs B pasi iykpororo aiabety (EN ISO
15197:2015. IDT)

JICTY EN ISO 15223-1:2018 3acobu MemuaHO1
TeXHiKH. YMOBHI I03HAYEHHS Ha ETHKETKaX 3aco01B
MEIMYHOT TEXHIKH, MApKOBaHHS 4 000B’ SI3KOBI
Binomocti. Yactuna 1. 3aransni sBumord (EN ISO
15223-1:2016, IDT)

JICTY EN ISO 15223-1:2022 Bupobu MeJHYHI.
CHMBOIH, 3aCTOCOBAHI TiJl YaCc MapKyBaHHs Ha
MeMYHUX BUP00ax, CTHKETKAX Ta B CYMPOBIAHIH
nokymenTartii. Yactuna 1. 3aransui Bumorn (EN ISO
15223-1:2021, IDT; ISO 15223-1:2021, IDT)
JICTY EN ISO 17511:2015 Meauyni BupoOu s
JUArHOCTHKH in Vitro. BumipioBaHHs BETHYHH Y
Giostorignux mpodax. MeTpororiuia IpoCTeKyBaHICTh
3HAYeHb, IPUIUCAHUX KanibparopaM i KOHTPOITBHUM
Marepiajiam

ISO 17511:2003, IDT)

3 EN ISO 17511:2022 Meauuni BUpoOu ais

p -agf in vitro. BUMOrd 10 BCTAHOBJICHHS

v

o

HauansHuK Bijjiny akpenutanii opradiB
3 cepTHQIKaLii cHCTeM MEHEKMEHTY, IIEPCOHATTy Ta BepHudikarlii

@-08.16.17(pedaryis 12) 6io 26.11.2025

Ipuna KALIAH

Apryue 10313




HAAY

| Peccmpayitnuit nomep OOB ‘ 80103

JlogaTox Bix ‘Q &> /’5{%6’4#&}/ 2026 p.

Jlo arectara 1po akpeauramiro Ne 80103

Ha 3aMiHy BugaHoro Bin “18” mucronazma 2025 p.
y 3B’SI3KY 3 BHECEHHSM 3MiH

METPOJIOTIYHOT IIPOCTE)KYBAHOCTI 3HAYCHB, TIPHCBOEHHX
KajiGparopam, MaTepianamM KOHTPOJIO BiINOBIAHOCTI T4
spaszkam moguau (EN ISO 17511:2021, IDT; ISO
17511:2020, IDT)

JICTY EN ISO 18113-1:2018 Bupobu meauyni juis
JiarsocTukw in vitro. Tndopmanis, Ky Hagae BUpOOHHK]
(MapkoBausst). Yactuna 1. CIOBHHK TepMIHIB Ta
saransHi BuMord (EN ISO 18113-1:2011, IDT; ISO
18113-1:2009, IDT)

JCTY EN ISO 18113-2:2018 BupoOu Mean4Hi s
JiarHOCTHKH in vitro. Indopmanist, sSiKy Hajae BUPOOHHK
(MapkoBanss). Yactuna 2. PeakTHBH JUIA IIarHOCTAKH
in vitro suia mpodeciitnoro kopucrysanusa (EN ISO
18113-2:2011, IDT)

JICTY EN ISO 18113-3:2018 BupoOu meauusi st
MiarHoCTHKY in vitro. [adopmaris, Ky Hajae BHPOOHHK
(mapxoBarnus). YactuHa 3. THCTPYMEHTH MEAHYHI IS
JUarHOCTHUKHM in vitro At npodeciiiHOro KOpUCTYBaHHS
(EN ISO 18113-3:2011, IDT)

JICTY EN ISO 18113-4:2018 Bupobu metuuni qis
NIarHOCTHKH in vitro. [ndopmaris, Ky Hajiae BUPOOHUK
(maproBanust). YacTuna 4. PeakTHBH JUIS [[IaTHOCTHKH
in vitro mst camokonrTpomo (EN ISO 18113-4:2011,
IDT)

JICTY EN ISO 18113-5:2018 Bupobn meauuni s
iarHoCTHKH in vitro. [Hdopmallis, Ky Hajae BUPOOHHUK
3 koBaHHA). Yactuna 5. [HCTpyMEHTH MEHYIHI TS

HauasbHUK BTy aKpeIuTaLii OpraHis
3 cepTHdiKallii cHCTeM MEHEIKMEHTY, IepCoHaly Ta Bepudikamii
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18113-5:2011, IDT)

JICTY EN ISO 18153:2014 Meauuni BHpOOH UIs
MIarHOCTHKH in vitro. BUMIptoBaHHS BEIIMYHH Y
Giogoriuaux npobax. MeTpoioriyHa MpoCcTeKyBaHICTh
3HAYeHb KaTAIITHYHOI KOHLEHTpaLii KaTami THYHO1
aKTHBHOCTI (hepMeHTIB, TIPUMHCAHUX KaiOparopam 1
xouTpossHuM Matepianam (EN ISO 18153:2003, IDT)
JICTY EN ISO 20776-1:2022 BunpoOyBaHHs

gy TIHBOCTI iH(EKIIHHIX arcHTIB Ta OL[IHIOBAHHA
e()EKTHBHOCTI PUCTPOIB JUTS TECTYBAHHS 9y TIIMBOCTI
JI0 aHTHMIKpoOHUX 3aco0iB. Yactuna 1. Etanonnmi
METOJ1 MiKpOpO3BeicHHs Oy IbHOHY /TS TECTYBaHHA In
vitro aKTHBHOCTI aHTHMIKPOOHHX areHTIB IIPOTH
aepoOuux OakTepiii, Mo MBUIKO POCTYTh, TOTHIHHX JI0
indexuiiirnx 3axsoproans (EN ISO 20776-1:2020,
IDT; ISO 20776-1:2019, IDT)

JICTVY EN ISO 20776-1:2014 Kniniyni nabopaTopHi
JIOCTI/KEHHS Ha TECT-CHCTEMHM UUIsI AIarHOCTHKH in
vitro. BunpoGysanns 4y TauBoCTi iHQEKIIHHNX areHTis
Ta OIiHIOBAHHS XapaKTepUCTHK 3aco01B Juis
BHIIPOOYBaHHs aHTUMIKpOOHOT uyTIHBOCTI. YacTuua 1.
PedepenTnuii MeTo1 BUIIpOOYBaHHS In Vitro
AKTMBHOCTI aHTHMIKPOOHMX AreHTIB 11010 aepOOHUX
MiKpOOPTaHi3MiB, AKi IBUJIKO POCTYTh, 30y IHHKIB
| indekuiiinux saxsoprosanb (EN [SO 20776-1:2006,

HavansHHUK BiJ{iy akpeauTailii OpraHis
3 cepTudikallil CHCTEM MEHE/DKMEHTY, IIEPCOHalTy Ta Beprdikauil
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nabopatopuoi giarnoctukH in vitro (EN ISO
23640:2015, IDT)

JICTY EN 61010-2-101:2014 Bumoru jo 6e3nexn
eNEKTPUYHOrO YCTATKOBAHHS JUTA BUMiPIOBaHH,
KepyBaHHs Ta TabOpaTOPHOro 3acTOCyBaHHs. HacTnHa
2-101. OcobuBi BUMOrH IO METHYHOTO 0018 IHAHHS
Tutst riargocTrky in vitro (EN 61010-2-101:2002, IDT)
JICTY EN 61010-2-101:2019 Bumoru moao de3nexu
eJICKTPHYHOrO YCTATKOBAHHSL JUlsl BUMIPIOBAHH,
KepyBaHHs Ta J]abopaTopHOro 3acTocyBanHd. YacTuna
2-101. OcobnuBi BUMOTH 10 MEJAUYHOI'O YCTATKOBAHHS
st AiarHocTHKH in vitro (EN 61010-2-101:2017, IDT:
IEC 61010-2-101:2015, IDT)

JICTY EN 61326-2-6:2019 Enexrpuune obnaanants
Ul BUMIPIOBaHHS, KepyBaHHSA Ta 1abopaTopHOro
3acToCyBaHHS. BUMOTH JI0 €1eKTPOMAarHiTHOI
cymicuocrti. Yactuna 2-6. OcobmmBi BUMOTH 10
MEIMYHOro 00IaTHaHAA A1 JiarHoCTHKH in vitro (EN
61326-2-6:2006, IDT)

JICTY EN 62304:2014 TIporpamue 3a0e31€4CHHS
MeIMIHUX IPUCTPOIB. lIpolecH KUTTEBOTO UKITY
nporpamuoro 3adesnevents (EN 62304:2006; EN
62304:2006/AC:2008, IDT)

JICTY EN 62366:2015 Bupo6u Mequ4HI.
3acTocyBaHHs eproHOMIYHOIO [IPOEKTYBAHHSI

HauansHuK BiUIITY aKkpeaIuTalii OpraHis
3 cepTUdiKallii CHCTEM MEHEIDKMEHTY, IIepcoHally Ta Bepudikamii
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