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Bupoouuk: TOBAPHCTBO 3 OBMEKEHOIO BIAIIOBIJAJILHICTIO «JIABOPATOPIA
I'PAHYMb», Vkpaiua, 61050, m. Xapkis, By, ®pankisceka, 14, xoa C/IPIIOY: 41524713
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MATBEPKYE, 0 MEAUYHI BUpOOK:

«Habopu pearenris, KOHTPOJILHI MaTEPiaan /51 JIArHOCTHKH in vitro»,

(nepesik 3rigno Jlogarky), e Bxoasrb 10 Iepeaiky A i B Jlogarky 2 )10 Texuiunoro
perjiaMeHTy 11010 MeJMYHHX BUPOOIB JUIS iarHOCTHKM in vitro,
He € BHPoDAMH 1/Ifl CAMOKOHTPOJII0, HE TIPH3HAYCHI /151 OLIHKH XAPAKTePHCTHK.
[Ipouexypa ouinkn Biinosignocri srigno Jogarky 3
(3a BUKJIIOUEHHSIM YHKTIB 6-8) 10 TexHIYHOro periiamenTy.

Meimuni BUpOOM BLANIOBLIAIOTE BUMOTaM [eXHIYHOIO PErJaMeHTy 11010 MEJIHUYHUX BHUPOOIB LI
JIarHOCTHKHM in vitro, sarseppkenoro nocradosowo Kabinery Minicrpie Ykpainu Bijg 02.10.2013
No754 Tta HACTYIIHMM CTAHIAPTAM:

1. ACTY EN ISO 13485:2018 «Menuuni Bupodu. Cucrema ynpasiinas skictio. Bumorn o
peryJoBaHHsY.

2. ICTY EN ISO 14971:2015 «Bupobu meauuni. HactaHoBH 1110710 ypaBIiHHA PASAKOM».

3. JICTY EN ISO 15223-1:2018 «3aco0u MejM4YHOI TeXHIKM. YMOBHI MO3HAKH HA €THKETKax
3ac001B MeMYHOI TeXHIKH, MAPKOBaHHS Ta 000B'13K0BI BizjoMocTi. Yactuna 1. 3aranbHi BUMOTH
(EN ISO 15223-1:2016, IDT; ISO 15223-1:2016, Corrected version 2017-03, IDT)».

4. JICTY EN ISO 18113-2:2018 (EN ISO 18113-2:2011, IDT; ISO 18113-2:2009, IDT).
Meanyni BHpODM JUIs [IarHOCTHKM in vitro. Imdopmauis, sKa HAJIAETECT BHPOOHUKOM
(mapkysanns). Yactuna 2: Pearenty jui JIarHOCTHKH In vitro, npu3nadeni jyis npodeciinoro
BUKOPHCTAHHA,

5. JICTY ISO/IEC 17050-1:2006 «OnintoBanus BinmoBiaHocti. Jlekiapaiis NOCTAYAIBHUKA TIPO
BijnoBiHicTs. Hactuna 1. 3aransui sumoru (ISO/IEC 17050-1:2004, IDT)».

6. JICTY ISO/IEC 17050-2:2006 «Ouinrosanns sianopigaocti. Jlekiapailis noctadaibHuKa npo
BijnoBignicTs. Yactuna 2. [linrsepukysanbia jqokymenTauis (ISO/IEC 17050-2:2004, IDT)».

Texniyna noxyMeHTaLlA Ha MeIMIHHH BUPIO po3poliicHa Ta BIpOBa/LKEHA,

Jlexsapaiio npo BiANOBIAHICTH CKIAAEHO BiJ iMEHI Ta iJ LJIKOBUTY BIANOBLIAILHICTH
apobnuka: TOB «JIABOPATOPISI 'PAHYM», Vkpaina, 61050, M. XapkiB, BYyI.
®dpankiBebka, 14, xox €JIPTIOY: 41524713,

UuuHicTb Jlexiapanii npo BiANOBIAHICT, MOXHA NepeBipuTH 3a 1e)1.(057)752-32-31
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Honarok

[0 AeKaapauii npo BiANOBIAHICTD
Ne UA.TR.754.-41524713/1VD-02

«HaGopn pearenTiB, KOHTPO/IbHI MaTepiaJu A5 AIArHOCTHKH in vitro»

Ne 3/p HaszBa moaugikauii Mmean4uHoro Bupo0dy
. «ATpecKpiH-TECT» -
2. «AnpeHasiuy
3. «AJ1D»
4. «AHLHUCTPOH»
3. «AlTTY-K-TecT»
6. «AIlTY-recT pigkuit»
7 «AIITY-TecT piakuii cOEBHH»
8. «AIITY - Tect niodi1i30BaAHUI» )
9. «ApaxiJloHOBa KHCIIOTa» )
10. «bydep Tpuc-HCl» B
1L, «bydep Tpuc-HCI 3 renapuHom» B
12. «I'enapuH-TeCT»
13. «ledinurha no pakropy IX maasmay
14, «lediuntna no paxropy VI mrazmar
13. «Kaomin» B
16. «Kedamin»
17. «KoJjiaren»
18. «JIebeToken
19, «JIronyc-tecT» o - B
20 «MynbTH-Pi0puHOres-A» -
: Z1, «MynbTu-DiObpruHOreH»
22, «ITAPYC-Tect» ) o
23 «PuctomiluH »
24. «PHIT-ninazma 4 napameTpn»
28, «PHII-nurasma 9 napameTtpiB»
26 «POMK-TecT ruiaH1eTHUM BapiaHT»
27. «POMK-tecT hrakoHHHI BapiaHT»
28. «AHTATPOMOIH-TECT»
29, «[TY-recT» )
30. «ITY-recr (je? KOH’[‘[)OJH{HOI I11a3MK»
31, «ITH-Tec 1/ 3 meHM pﬂﬁl‘fﬁ;lTOM))
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32. «I1Y-K-Tect» B )
33. «ITonimep-TecT»
34. «®axrop IX-TecT» _
35. «®akrop VIII-tecT» - - B
36. «DibpuHOreH-TecT - )
37, «DiOpuHOreH-TecT 0€3 KOHTPOJILHOT [Ia3MU» -
38. «DiOpUHOIreH-TECT 3 PIJIKUM peareHTOM»
39, «TpomOiH piakuid, 3-4 ox. NIH»
40. «Tpombin 150 ox. NIH»
41, «Tpombin 500 ox. NIH»
42, «TpoMOOILIACTHH 3 KaJIbLIIEM PO3UHHHHUI - -
43. «Tpombo-TecT» -
44, «Tpombo-TecT 6e3 KOHTPOIBHOT TIA3ME)
45, «TpoMOOLHTH JIIOAHHHY
46. «Paxrtop V-PC-rect» -
47, «DibpuHorex — kajaibparop»
48. «Pi10puHOINI3-TECT»
49, «XJIOpHA KaJIBLIIIO» -
50. «XpoMO-AHTUTPOMOIH -A»
51. «XpoMO-AHTUTPOMOiH»
52 «Xpomo-ITnazminoren»
53. «Xpomo-Ilnazminoren-Ay
54. «Xpomo-IIporein C» B
| 33, «lluTpar HaTpitO»
| 56. «Excrnpec-Jlromyc-Tecty
il «MynprH-Kanibparop 12 mapamerpin» -
58. «D-piMep TecT, JaTeKCHUHA pearenm»
59. «D-nimep TecT- TypOi»
60. «D-nimep kanibpatop, 6 piBHIB»
61. «D-niMep KOHTpPOJIb, 2 piBHS» o -
62. «ITnazma-koHTposs H, 7 napamerpis»
63. «ITna3sma-konTpous I1, 7 napamerpisy
64. «llmasma-kontposs Knor H, 3 napamerpu»
6S. «l1nasma-kouTpons Knot H, 4 napamerpu»
. 66. «ITnasma-kontpoas Knor H, 7 nmapamerpis» o
67. «ITnasma-kontpoas Knor I, 3 napamerpu»
68. «ILnasma-konTpons Knor 11, 4 napamerpu»
69. «I1na3ma-konTpoas Knot I1, 7 mapamerpis»
70. «TpomboruracTus»
71. «PD-narexc-rect»
72, «ACJI-O -narekc-tecT»
73. «CPb- natekc-recT»
74, «XTJ1 - JATEKC-TeCT»




15,

«IM - natexc-tect»

76. «RPR-carbon-recr» B -
I «TPHA —rtect» -
78. «AnpbymiH — IOA» ) -
79. «lg A, M, G —IDA»
30. «Anturtina go JHK — IOAy
81. «AHTHTINA 10 KapAionininy— IDA» S
82. «TTI- IOA»
33. «T 3-IDA»
84, «T4-1DA»
85. «XT'Y-IDA» B
86. «ADII-1DA»
87 «Koptuzon-IDA» B
88. «llporectepon-1PA»
89. «Tecrocrepon-IDA»
90. «I'Tponaktun —IDA»
gl «JI-IDA»
92. «DCI-IDA»
93. «T3 BinpH-IDAY
94. «T4BinbH-IDAY
95. «Ecrpamion-IPA»
96. «AT-TIO-1DA» B -
97. «AT-TT-IDA»
98. «lg E-IDAY i
99. «CA 125-1DA» _ -
100. «lg A-1DAY o B
101. «Ig M-IDA»
102. «lg G —1DA»
103. «BigmuBarounii po3uus aas [PA»
104. «AnTu-C/l 3» -
105. «AnT-CJ1 4%» -
106. «AnTn-CJ1 8»
107. «Antu-CJL 16»
108. «Antu-CJ1 22»
109. «AHTH-CJI 19
110.  «Antu-CJI 23» B
111, «AnT-CJI 25» -
112, «AnTH-CZ 71» B
113. «AHTH-CJL 95»
114. «['panient minbnocti 1,077 r/mi» -
115. «['panienT mwiabHocTi 1,119 r/mau» _
116. «DochaTHo-comsoBuii 0ydep pH 7,2-7,4» - -
117,
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118. «bapBHUK TpUIIAHOBUHA CHHIH 3 CO31HOM»

119. «bapBHHK 3a10p0KHOT0-/{03MOpOBaY

120. «CycrneH3is NeKapchbKUX IAPIKIKEH»

12]. «IK 3,5% TTET»

122, «IK 4,2% T1IEI'»

123. «IK 7% T1EI»

124. «I'morapoBuit ansaerij 0,125%»

125, «AnpoymiH CriJI»

126. «Anbda-Amiraza-kid. CnJl»

127. «Ananinaminorpanchepasza-kid. CnJl (AJIT-kin. CrJl)»

128. «AcnapraramiHotpancdepaza-kin. CnJl (ACT-kin CnJI)»

129, «binipy6in 3aransauii CriJly» -

130. «binipy6in npsamuin CriJl»

131. «["amma-I'moramintpancdepasza-kin. CrJl (I'amma -I"T—xkin. CnJl)»

132. «I"moxo3a CrniJI» B

133. «I"'emornobin CrnJl»

134. «3amizo CrJl»

133, «3araapuui 6110k CrJl» B
| 136. «Kaniti CnJI»

137. «Kansuist CriJI»

138. «Kpeatunin—xix. CriJI»

139, «Kpeatnnkinaza-kin. CnJI»

140. «Jlyxxna pocparaza-kin. CrJl (JIO-kin. CrJl)» -

141. «Jlaktataerigporenasza-kid. CnJlI (JIJI'-kin. CoJl)»

142. «Hatpiit CnJl» -

143. «Ceuosa kucnora CriJI» .

144. «CeuoBuHa-KiH. CriJI» -

145. «Tpurainepuan CnJ»

146. «Xonecrepusn CnJl»

147. «Ananinaminorpancdepasza CrJl» (AJIT CnJl)»

148. «Acnapraraminorpancdepasa CnJl» (ACT Cnﬂ)»'_ B

149. «Binipy6in CnJl»

150. «Kpearnnin CrJl»

151, «Kpeatuukinaza MB — kin. CnJI»

152 «Marnii CriJI»

153. «CeyoBuna CnJl» -

154. «Xominecrepasa — KiH. CrJI»

155. «Xnopuau CrnJly» o e
156. «Xonecrepus JIIIBIL CrJI» B

157, «Xonecrepun JINTHILL CriJI»

158. «ACJIIO-1yp6i CnJl »

159, <<Binipy61H no Menapautixy Cri/l»

160. «binok yfcetn Ta mmaqpl CnJI»
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161.

«['niko3unpoBanu remornodid Crll»

162. «I"omonucTeid CriJI» B B
163. «3333 CnJl»

164. «Kanpuiit-A CnJl»

165. «Kucna docdarasza-kin. ConJl»

166. «Jlaxrat CnJl»

167. «Jlinaza-kin. CnJl»

168. «Mins CrJI»

169. «Mikpoans0ymin-Typ6i CriJI»

170. «Miornobin-typ6i CnJl» B
171. «PP-1ypbi CriJI»

172. «CPB-1ypbi CnJI»

173. «Tumonosa npoba CnJl»

174. «Tpanchepun-typbi CnlJl» B
175. «®epputuH-Typ6i CriJI» WA €
176. «®ochop CnJ»

177. «®pyxrozamin-kid CrJI» , U B
178. «unk CriJI»

179, «bypep ans Excan I' CriJI»

180. «Kanibpatop rimokosu 10 mmoss/n CaJIy» i .
181. «Kanibpatopu binka CrJl»

182. «Kamibparop 6inka 100 r/n CnJl»

183. «Hereprenur CriJI»

184. «a-Aminasa rno Kapasero CrJDy

185. «Azomnipam CriJl» B
186. «binkosi ppaxuii CriJI»

187. «I"'emorno6in -I'X CnJI»

188. «3anizo-3333 CnJl»

189. «Keto-tect CnJ»

190. «pB-Jlinonpoteinu CnJl» -

191. «JINBII-Xonecrepun CnJl. Ocamxyrounii peareur»

192, «Ciporaikoian CnJh»

193. «CnJI PLT- xonTponb H»

194, «CnJI PLT - kouTtposs [1»

195. «CnJI PLT- konTpons H+I1»

196. «CnJI RBC - xonTpons H»

197. «CnJI RBC - kouTposs [1»

198. «CnJI RBC -kontposp HH1I»

199. «CnJI WBC - xonTposs H»

200. «CnJI WBC - xonTpous I» -

201. «CnJI WBC - xouTposns H+I1» B
202. «CnJI Kourponn ceui»

203. '

«CnJl KérH_IpOIi'B ceui :'11_1"‘1 »

Hupekrop TOB {JlémEOPA\'FOPM I 'EAHYEM »
\ e TPAHYM J/

(

\

NH) e/

W B 4l sy (nignmc)

15 ciuns 2020 p.
= (nara)

[Hlesuenko C.1.

(ITIB)




204.

«CnJI KonTpouns ceui - CCK»

205. «CnJI Kontposs ceui — CCK 3 kanibparopamu»

206. «CnJl Hb - koHTpons | piBeHb» N -
207. «CnJI Hb - koHTpOJBb 3 piBHS» B
208. «CnJI HbCN - xanibparop 150r/m»

209. «CnJI HbCN - kani6parop 50,100,150,200 r/om»
210. «CnJI HbCN - kanibparop 60,90,120,150,180 r/m»
211, «CnJI HbCN - kani6parop 60,90,120,150,200 r/m»

212. «CnJI HbChr - kani6parop 60,90,120,150,180 r/u»

213 «CnJI HbChr - xanioparop 20-200 r/m»

214. «3abapsienns 3a ['pamom - HY CriJl» i B
215, «3abapsieHHs 3a ['pamom - C CrJl» -
216. «3abapnenHs 3a ['pamom - © CrJIy

217. «3abapsienns 3a Llinem-Hinsconom CnJl»

218. «RTC-¢apb CnJl»

219. «3uexupionay ckyua CnJl»

220. « Kanito Tenyput 2% CnJI» -
22 1. «binipy6in 3aransauit DPD CrJl»

222. «binipy6in npsimuit DPD CriJI» B

223. «CnJI Binipy6in Kanibpatop»

224. «CnJI KoHTposb BiATBOPIOBAHOCTI

229. «CnJI Kontpons HOPMA»

226. «CnJI Konrpons [TATOJIOT LSy -

227. «KAJII 6e3 nenporeinizamii CriJly

228. «JIYKHA ®OCPOTA3A 3 @D Cnll»

229, «CEHOBHUHA JTAMO CnJl» B

230. «XOJIIHECTEPA3A 3 AXX CriJI»
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