TOBAPUCTBO 3 OBMEKEHOIO BIAITOBIJAJIBHICTIO «JIABOPATOPISI TPAHYM»
(TOB «JIABOPATOPISI TPAHYM»)
ByJ1. @pankiscbka, 14, M. Xapkis, Ykpaina,61050,
ten. (057) 752 32 33, e-mail: granumlab@gmail.com, web: https://granum.ua
Kox €JIPTIOY 41524713

JAEKJIAPALLIS ITPO BIAITOBIAHICTD
MEJWYHUX BUPOBIB
Ne UA.TR.754.-41524713/1VD-05

BUPOBHHUK:

ToBapuctBo 3 oOmexenow BianosigansHicTIO «JIABOPATOPISI IPPAHYM»  (konx
C€JIPTIOY: 41524713, Ykpaina, 61050, M. Xapkis, Bys1. @pankiscbka, 0ya.14, ten/dakc:
(057) 752 32 31, e-mail: granumlab@gmail.com, web: https://granum.ua)

HA3BA MEJIUYHOI'O BUPOBY JJIsI AIATHOCTHUKH IN VITRO:

«Habopu peareHTiB, KOHTPOJIbHI MaTepiain s AIarHOCTUKH 1n Vitro»
(nepenik 3rigHo JlogaTkyNel, 1o € 4acTHHOIO €T IeKIapaltii mpo BIAMOBIIHICTH)

KITACU®DIKALLISA:

in vitro

He BXoasaTh J0 Ilepeniky A ta B Jlogarky 2 10 TeXHiyHOro periamMeHTty mojA0 MeJIHYHHUX
BUPOOIB /U1 MIarHOCTHKHU in Vitro (3aTBepiKeHOro rocrtaHosorwo KabGinery MinicTpis
Ykpaiuu Bijg 02.10.2013 Ne754), He € BupobamMu JUIsi CAMOKOHTPOJIIO, HE TPU3HAYEH] JUIs
OIIIHKM XapaKTepUCTHK

IMPOUEAYPA OUIHKH BIAINOBIIHOCTI:

3riqHo Jlogatky 3 (3a BHKJIIOYCHHSM IYHKTIB 6-8) J10 TexHIYHOro periamMeHty I0/0
MeJMYHUX BHUpOOIB Ui JUArHOCTUKHM in vitro (3aTBepipkeHoro mnocranoBoio Kabinery
MiuictpiB Ykpainu Big 02.10.2013 No754)

Tosapucmeo 3 odmedxcenoto gionogioansricmio «/IABOPATOPIA TI'PAHYM)», ¢ ocobi
oupexkmopa Ceimaanu LHIEBYEHKO, oexknapye 6i0nogionicms UL{E3A3HAYCHO20 MEOUHHO20
eupody eumozam Texniunozo peznamenmy w000 MeQUHHUX 6upodie 0na OiazHOCMUKY_in_vitro
3ameepoxcernozo Ilocmanogoro Kadinemy Minicmpie Ykpainu 6id 02 sicoemun 2013 p. Ne 754).

Texniyna gokymeHTallis Ha MeauuHHH BHPIO po3pobiena Ta BipoBa/pkeHa Ta 30epiracthbes 3a
MiCIIe3HaX0/DKCHHSIM BHPOOHHKA.

Jleknapaltito Mpo BiJAMOBIHICTE CKJIAJICHO Bijl iMEHI Ta ITiJl BiANOBi1aIbHICTh BUPOOHHUKA.
BiAnoBigaabHICTh 3a 0CTOBIpHICTH HaaHOT iHGOpMallii Hece BUPOOHUK.

Hesi){ eMHOI0 YacTHHOIO JIaHOT JIeKJ1apalii €:

Jlojarox Nel 3 nepenikom nmpoayKitii.

Jloparox Ne2 3 mepesikoM HalliOHaJIbHUX, €BPOMEHCHKUX Ta MIKHAPOAHUX HOPMATHBHO-
MPaBOBUX AKTIB Ta CTAHIAPTIB

Bepcis: 5
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JlopaTok Nel
a0 Jlekaapauii npo BiANOBIAHICTH
MeJIHYHHX BHPOOIB
Ne UA.TR.754.-41524713/IVD-05

Iepenix meouunux eupobie
«HaGopu peareHTiB, KOHTPOJILHI MaTepiaJu st JIarHOCTHKH in vitro»

Ne 3/n Ha3Ba moandikauii meanunoro Bupody
l. «ATpEecKpiH-TECT»
2. «AnpeHaniny
3. «AJ1D»
4. CAHIUCTPOH»
5. «AITTY-K-TecT»
6. «AllTY-tect piakuii»
7. «AllTY-tect piakuii coeBuit»
8. «AITTY - rect niodinizoBaHuii»
9. «ApaxiJIoHOBa KUCIOTa»
10. «bydep Tpuc-HCI»
11. «bydep Tpuc-HCI 3 remapuHom»
12. «["enapun-recT»
13. «/ledinmTHa no daxropy IX niaazman
14. «/ledinmTHa no pakropy VIII naazmar»
15 «Kaomuiny
16. «Kedanin»
1% «Komnaren»
18. «JleGeTokey
£9. «JIronyc-tecT»
20. «MyiibTu-®i0puHOreH-A»
21 «MynbT-OiOpHHOreH»
22. «ITAPYC-tecT»
23. «PuecToMilmH »
24. «PHII-asma 4 napametpu»
25. «PHIT-muiazmay
26. «PDOMK-recT ruianmeTHuii BapiaHT
27 «POMK-TecT durakoHHMIT BapiaHT»

28. «AHTUTPOMOIH-TECT
29, «ITH-TecT»

30. «ITY-Tect 6€3 KOHTPOJIBHOT I1JIa3MU»
31. «ITY-Tect 3 piikKUM peareHTOM»

32, «IT9-K-TecT»

33. «ITomimep-TecT»

op IX-tecT»
VIII-tect» 7
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36. «DiOpUHOreH-TECT

37. «DibpuHOreH-rect 6€3 KOHTPOJILHOT TIA3MMI»
38. «DIOPUHOreH-TECT 3 PIJAKUM peareHTOM»
39. «TpomObiH piakuii»

40. «Tpom6Gin 150 ox. NIH»

41. «Tpom6in 500 ox. NIH»

42. «TpomOomIacTuH 3 KajibllieM PO3YMHHHUIT
43. «Tpombo-TecT»

44. «TpomGo-TecT 6€3 KOHTPOJILHOT IJ1a3MU»
45. «TpomGouuTH 110 IMHIY

46. «®akrop V-PC-tect»

47. «DibpuHoreH — kajnidbparop»

48. «PibpuHOII3-TECT»

49. «XJ10pUJ1 KAJIbLIIO»

50. «XpoMO-AHTUTPOMOIH-A»

51. «XpOMO-AHTUTPOMOIH»

32, «Xpomo-ITnasminoren»

33. «Xpomo-ITnasminoren-A»

54. «Xpomo-IIporein C»

395 «Iutpar HaTpio»

56. «Excnpec-Jlronyc-tecT»

57. «MynbTi-Kanioparop 12 napameTpiBy

58. «D-aumep narekc-recT»

59. «D-aumep TypOi-TecT»

60. «D-aumep TypOi kaniGparop, 6 piBHIB»

61. «D-umep KOHTPOIIb,2 PIBHA»

62. «ITna3ma-kouTpois H»

63. «I1na3ma-koHTpoIss 11»

64. «ITnazma-koutpoas Knor H, 3 napamerpu»
65. «ITna3ma=konrpoas Kior H, 4 mapamerpu»
66. «ITnagma-kourposis Kinor Hy

67. «ITnazma-koutpons Kior I1, 3 mapamerpu»
68. «I1na3ma-konTposs Kot I1, 4 mapamerpn»
69. «Ilnasma-konTpons Knor [1»

70. «TpomObormacTun»

11 «P®-narexc-recT»

&2 «ACJI-O -natekc-TecT»

§3. «CPb- narekc-TecT»

74. «XTI'JI - narekc-TecT»

13, «IM - naTeKkc-TecT»

76. «RPR-carbon-tect»

77. __1«TPHA —tecT»
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79. «lg A, M, G- IDA»

80. «Anturina no JIHK — IOA»

81. «AnTHTiNA 10 Kapaioaininy— IOA»

82. «TTI- IOAY»

83. «T3-1DA»

84. «T4-I1DA»

85. «XT'JI-IDA»

86. CADI-IDAY

87. «Koptuzon-IDA»

88. «IIporectepon-IDA»
89. «Tecroctepon-IDA»
90. «IIponaktun —IDA»
91. «JII'-IDA»

92. «DCT-1DA»

93. «T3 BinpH-IDAY

94. «T4BinbH-IDAY
9s5. «Ectpazion-IDA»
96. «AT-TTIO-IDAY
97. «AT-TT-IDA»
98. «lg E-IOA»

99. «CA 125-1DA»
100. «Ig A-IDA»

101. «lg M-IDA»

102. «lg G —IDA»

103. «BigmuBaroumii po3uns s [OA»
104. «Antu-CJ{ 3»
105. «Antu-CJ1 4»
106. «AHTU-CJ] 8»
107. «Antn-CJ1 16»
108. «AnTH-CJL 22»
109. «AnTH-CJ1 19»
110. «Antu-CJI 23»
111. «Antn-CJ1 25»
112. «Antn-CJ1 71»
113. «Autu-CJ1 95»
114. «'panient minsnocti 1,077 g/mL»

PN «I'pagient minsnocti 1,119 g/mL»
116. «Docharno-conbosuii 6ydep pH 7.2-7.4»
117. «Cycriensis 3uMo3aHy»
118. «bapBHUK TPUITAHOBUIA CUHII 3 €O3MHOM»
119. «bapBHHK 3a10pokHOr0-J103MOpOBa»
120. «CycrneHsis eKapehbKUX JIPIK/UKIBY
3.5% I1EI'» )
/ﬁ R Caitana IIEBYEHKO
(mijanuc) (TTIB)

23 cepnnus 2022 p.
(nara)




122. «LIK 4,2% ITET »

123. «IK 7% ITET »

124. «I"'moraposuii ansaeria 0,125%»

125. «Ansbymin CrJl»

126. «Anbha-Aminaza-kin. CrJl»

127. «Ananinaminorpancdepasa-kin. CriJI (AJIT-kin.CnJI)»
128. «Acnapraraminorpancdepasa-kin. CriJl (ACT-kxin CrJI)»
129. «binipy6in 3aransuuit CrJl»

130. «binipy6in npsamuii CriJI»

131 «"amma-I"moraminTpancdepasa-kin. CrJl (IMamwma -I"'T—kin. CrJI)»
132, «I'imoxko3a CrJI»

133. «I"emorno6in CrJI»

134. «3amnizo CrJl»

135, «3aranabuuii 6110k CriJI»

136. «Kauniit CriJI»

137: «Kanpuiit CriiJI»

138. «Kpeatunin—xin. CnJl»

139. «Kpearnnkinaza-kin. CrJI»

140. «Jlyxna docharaza-kin. CrJl (JIP-kin. CrJl)»
141. «Jlakraraerigporenasa-kin. CriJ1 (JIA-kin. CuJl)»
142, «Hatpiii CnJI»

143. «Ceuona kucyora CriJI»

144. «CeuyoBuHa-kin. CriJI»

145. «Tpurniuepuan CrJl»

146. «Xonecrepun CrJl»

147. «Ananinaminorpancdepasa CuJl» (AJIT CrJI)»
148. «Acnapraraminotpancdepasza CrJl» (ACT CrJl)»
149. «binipy6in CuJl»

150. «Kpearunin CriJI»

151. «Kpeatunkinaza MB — kin. CnJI»

152. «Marsii CriJI»

153. «CeyoBuna CrJI»

154. «Xonidecrepasa — kin. CriJI»

155. «Xnopuau CrnJl»

156. «Xonecrepun JITIBIL CrJI»

157. «Xoaecrepun JITTHILL CrJI»

158. «ACJIO-Typ6i CnJI »

159. «binipy6in no Menapamiky Crily

160. «binok y ceui Ta nikBopi CriJI»

161. «I"nikosmisoBauuii remorno6in CrJI»

162. «I"omormcerein CriJl»

163 «3333 CnJl»

47«1 iii-A CriJI» 2
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«Kucna pocdarasa-kin. CrJI»

166. «Jlakrar CnJI»

167. «Jlinaza-kin. CrJI»

168. «Migs CnJl»

169. «Mikpoanboymin-Typ6i CriJl»
170. «Miorno6in-Typ6i CriJI»

171 «PD-1yp6i CrJI»

172. «CPB-1yp6i CriJI»

173. «Tumosnosa npoba CrJI»

174. «Tpanchepun-typ6i CriJI»

175. «®eputun-typoi CriJI»

176. «Dochop CrJl»

177. «Dpykro3amin-Kin CriJI»

178. «[{nax CnJl»

179. «bydep s Excan I CriJI»
180. «Kanioparop rimokosu 10 mmol/mL CriJI»
181. «Kanibparopu 6inka CriJI»

182. «Kauni6parop 6inka 100 g/I. CriJI»
183. «Jlereprent CrJI»

184. «o-Aminasa no Kapasero CriJI»
185. «Asonipam CrJI»

186. «binkosi ¢pakuii CriJI»

187. «I"emorno6in -I'X CrJI»

188. «3anizo-3333 CnJl»

189. «Keto-trect CriJI»

190. «B-Jlinonporeinn CriJI»

191. «JITIBIL-Xonecrepun CriJI. Ocaukytounii peareHT»
192. «Ciporaikoigan CriJT»

193. «CnJI PLT- konTposis H»

194. «CnJI PLT - xonTpois 11»

195. «CrJI PLT- koutpoas H+11»
196. «CnJI RBC - xkonTposs H»

197. «CnJIRBC - xontpois I1»

198. «CnJI RBC -konTposis H+I1»
199, «CnJI WBC - kontposs H»
200. «CnJT WBC - konuTtpoJs I1»
201. «CrJI WBC - koutposis H+I1»
202, «CnJI KonTposb ceyin

203. «CnJI Kontposns ceui-I1TY »
204. «CnJI Kontpous ceui - CCK»
205. «CnJI Kontpous ceui — CCK 3 kanibpaTopamu»
206. «CnJI Hb - konTposb | piBeHb»

%?&QH Hb - konTposs 3 piBHs» -
b
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«CnJI HbCN - kaniGparop 150 g/L»

209. «CrnJI HbCN - kani6parop 50,100,150,200 g/L»
210. «CnJI HbCN - kani6parop 60,90,120,150,180 g/L»
211. «CnJI HbCN - kaniGparop 60,90,120,150,200 g/L»
212. «CnJI HbChr - xani6parop 60,90,120,150,180 g/L»
213. «CrnJI HbChr - kani6parop 20-200 g/L»
214. «3abapsaenns 3a ['pamom - HU CriJl»
215. «3abapsienns 3a ['pamom - C CriJl»
216. «3abapsienns 3a ['pamom - O CrJI»
217. «3abapeienns 3a Llinem-Hinsconom CrJl»
218. «RTC-¢ap6 CnJl»
219. «3uexkuproBay ckia CriJI»
220. « Kauito Tenypur 2% CnJl»
221. «binipy6in 3aransunii DPD CriJl»
222, «binipy6in npamuii DPD CrJl»
223. «CnJI binipy6in Kani6parop»
224, «CnJI KoHTpoub BIATBOPIOBAHOCTI»
2235; «CnJI Kontposis HOPMA »
226. «CrJI Konrtpons ITATOJIOTIS»
227. «KAJIIN Ge3 aenporeinizanii CriJI»
228. «JIVKHA ®OCDATA3A 3 OD CnJl»
229. «CEHOBUHA JIAMO CnJI»
230. «XOJIHECTEPA3A 3 AXX CnJI»
231. «LISS-po3unn»
232, «Po3umn xenaruny 10%»
233. «I"emorno6in CrJl pigkuiiy
234, «IIIK 5% TIEI»
235. «D-numep Typbi kaibparop»
236. «D-mmep TypOi KOHTPOJIB»
237. «D-1umep KOHTPOJIB»
238. «D-mep KaniGpatop»
239. «D-aumep TecT»
240. «®Pakrop VIII KOHTpOsIb»
241. «®axrop VIII koHTpons, 2 piBHi»
242, «®axrop VIII kaniGpaTop»
243. «Amoniit CriJ»
244. «/Indykain CriJI»
245. «Kaniit-A CrJl»
246. «Kpeatunin-TR CrJI»
247. «Hatpiii-A CnJl»
248. binipy6in 3aransunit Ta npsivuit. DMSO. Harpito Hitpit
249, Dapbuuk «A3yp-e03uH 3a POMaHOBCHKHUM »
. X 1 ‘Dikearop «Eo3un 3a Maii-I PIOHBAABIOM»
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251. IMepciiina pijinHa JUIst MiKPOCKOIIiT

252. CnJI Xonecrepun Cranaapt 200 mg/dL

253. CnJI Konrtpons KK-MB. Pisens 1

254. CnJI MynsTukanioparop

2535, CnJI Kpearunin Cranaapr 2 mg/dL

256. CnJI Ceuosa kucnora Crannapt 6 mg/dL

257, CnJI CevyoBuna Cranaaprt S0 mg/dL

258. CnJI JIBIL/JTHIIL KaniGparop

259. CnJI 3aransnuit 6inok Cranmapt 70 g/L

260. CrJI Tpurninepuan Crangapt 200 mg/dL

261. CnJI ACO Typ6i KaniGparop

262. CnJI P® Typ6i KaniGparop

263. CnJI ACO/CPBL/P® Kontposb. Bucokuii piBeHb

264. CnJI ACO/CPB/P® Koutposns. Huzbkuii piBeHb

265. CnJ1 CPB Typ6i Kani6patop

266. CnJI Kani6parop HbAlc. Pisens 1

267. CnJI Kani6parop HbAlc. Pisens 2

268. CnJI Kani6parop HbAlc. Pisens 3

269. CnJI Kani6parop HbAlc. Pisenb 4

270. CnJI HaGip xani6paropis HbAlc

271. CnJI Konrpons HbAlc. Pigens 1

272. CnJI Kourtpons HbAlc. PiBens 2

273, CnJI HaGip Konrposneit HbAle

274. CnJI ®pykrozamin Cranaapt

275, CnJI MikpoansOymin Typ6i KariGpatop

276. CnJI Mikpoansbymin Typ6i Konrpois

277. CnJI Kanibparop cupoBaTkoBuX O171KiB

278. CnJI KoHTposis cHpoBaTKOBHX O1JIKIB

279. CnJI Tpaucdepun Typ6i KaniGparop

280. CnJI Tpancdepun Typ6i Kontpois

281. CnJI ®@epurun Typ6i KaniGparop

282. CnJI ®eputun Typ6i Kortpois

283. CnJI Miorio6in Typ6i KaniGparop

284. CnJI Miorno6in Typ6i Konposs

285. CnJl Jlinasa KamiGparop

286. CnJI Tomonmcrein KaniGparop. Pisens 1

287. CoJI l'omonmcrein Kanibparop. Pisens 2

288. CnJI I'omorcrein Kontposb. Husbkuii piBens
289. CnJI I'omormcrein Kontpons. Cepenniit piBeHb
290. CnJI l'omommcrein Kontposs. Bucokuit pisesb
291. CrenianbHa KOHTposibHA Tu1azma H
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JlonaTtox Ne2
no dexnapauii npo BiANoOBiAHICTH
Ne UA.TR.754.-41524713/1VD-05
«Habopu peareHTiB, KOHTPOJIbHI MaTepiaIn 18 JIarHOCTHKH in vitro»
[Tepenix HayioHANbHUX, €6PONEUCHKUX
ma MidiCHAPOOHUX HOPMAMUBHO-NPABOEUX AKMIE MA CMAaHOapmis

1. JICTY EN ISO 13485:2018 «Meauuni Bupoou. Cucrema ynpasiiHHs skicTio. Bumoru 0
peryJioBaHH .

2. JICTY EN ISO 14971:2015 «Bupo6u meauyni. HacTaHOBH 111010 YTIPaBIiHHSA PU3UKOM).

3. JICTY EN ISO 15223-1:2018 «3acobu mMeauuHOi TeXHIKH. YMOBHI MMO3HAKH HA €TMKETKAX
3aco0iB MEJMYHOI TEXHIKH, MapKoBaHHS Ta 000B's3koBi Bigomocti. Yactuna 1. 3aranbhi
sumoru (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 BUpoOM Ul AlarHOCTHKH in vitro. Indopmaris, sxa HaZa€rbcs BUPOOHHKOM
(mapkysauns). Yactuna 2: PearenTH JUIs JiarHOCTHKHM in vitro, Apu3HayeHl Uis npodeciiinoro
BUKOPUCTAHHS.

5. JICTY ISO/IEC 17050-1:2006 «OuintoBants BianosigHocti. Jleknapanis nocradyaibHAKa
npo BianosiauicTs. Yactuna 1. 3araneni Bumoru (ISO/IEC 17050-1:2004, IDT)».

6. JICTY ISO/IEC 17050-2:2006 «OuinroBanns BianmoBigHocti. Jleknapanis nocradaibHHKa
npo Biamoimuicts. Yactuna 2. IlixrBepmkysanbHa jpokymentaitis (ISO/IEC 17050-2:2004,
IDT)».
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