TOBAPHCTBO 3 OBMEKEHOIO BIIITOBIJIAJIBHICTIO « JABOPATOPISI TPAHYM»
(TOB «JIABOPATOPISI TPAHYM»)
By1. ®pankisebka, 14, M. Xapkis, Ykpaina,61050,
Tten. (057) 752 32 33, e-mail: granumlab@gmail.com, web: https://granum.ua
Kox €JIPTIOY 41524713

JNEKJAPAIISA ITPO BIAMOBITHICTD
MEIUYHUX BUPOBIB
Ne UA.TR.754.-41524713/1VD-06

BUPOBHUK:

ToBapucTBO 3 OOMEKEHOIO Bi/TNOBIAAIBHICTIO «JIABOPATOPISI TPAHYM»  (xox
€JIPIIOY: 41524713, Ykpaina, 61050, m. Xapkis, By1. ®pankiBcbka, Oya.14, Ten./pakc:
(057) 752 32 31, e-mail: granumlab@gmail.com, web: https://granum.ua)

HA3BA MEJUYHOI'O BUPOBY JUISI AIATHOCTHUKH IN VITRO:
«Ha6opu peareHTiB, KOHTPOIBHI MaTepiamy 1yt AiarHOCTHKH in vitro»
(nepenix 3rigno JoxatkyNel, IO € YaCTHHOIO L€l JeKsapariii 1po BiMOBIIHICTH)

KIJACUDIKAIISA:

in vitro

e BxomATh 10 Ileperniky A ta B Jlonarky 2 10 TeXHIYHOIO periamMenTy MO0 MEAMYHAX
BUPOGIB Uil JiarHOCTHKM in Vitro (3aTBEp/PKEHOrO IOCTaHOBOIO KaGinery MiHicTpiB
Vxpainu Bix 02.10.2013 Ne754), e € BHpOOAMHU U1 CAMOKOHTPOJIIO, HE NpU3HAYeH1 JUIs
OLIIHKH XapaKTEPUCTHK

MPOLIEJYPA OLIHKH BIANNOBIAHOCTI:

srigpo Jlomatky 3 (3a BUK/IIOYCHHAM INYHKTIB 6-8) 110 TexHi4HOTO periaMeHTy I0/10
MeMUHMX BHpPOOIB Ul JHarHOCTHKH in Vitro (3aTBEpUKEHOrO TOCTaHOBOKO Kabinery
MinictpiB Ykpainu Bix 02.10.2013 Ne754)

Tosapucmeo 3 00MedHCEHOIO gionosidansnicmio JIABOPATOPIA T'PAHYM», & ocobi
oupexmopa Ceimnanu IIEBYEHKO, oexknapye 8i0N0IOHICMb 6UULE3A3HAYEHO20 MEOUHHO20
eupoby eumozam Texmiunozo peznamenmy 1000 MeQuUHUX 8upobie OnA JiazHOCIMUKU in_vitro
(zameepocenozo Ilocmanosoro Kabinenmy Minicmpie Yxpainu 6id 02 sicogmua 2013 p. No 754).

Texniuna HOKyMEHTAIlii Ha MEIWYHHH BHUPIO po3pobneHa Ta BIPOBAa/UKEHA Ta 30epiraeTbes 3a
MicIie3HaX0/DKEHHSIM BUPOOHHKA.

Jlek/tapaltiio Mpo BiAMOBIIHICTh CKIIA/ICHO Bill iMeHi Ta il BiANOBiaIbHICT BUPOOHHKA.
BiANoBiabHICT 32 JOCTOBIPHICTH HafaHOl iHpopMallii Hece BUPOOHUK. -
HeBix’ eMHOIO YaCTHHOIO JIAHOT IeKIapailii €:

Joaarox Nel 3 mepestikoM MpOIYKILi.

Jlomarok Ne2 3 mepenikoM HaIliOHANbHHX, €BPONEHCHKUX Ta Mi)KHapOHUX HOPMaTHBHO-
NpaBOBMX AKTiB Ta CTAH/apTiB
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Joaatok Nel
no Jlekrapauii mpo BiANOBiAHICTH
MeIHYHHX BHPOOIB '
Ne UA.TR.754.-41524713/IVD-06

Iepenix meduynux 6upobie

«HaGopu pearenTiB, KOHTPOJIbHI MaTepiain sl JiarHOCTHKH in vitro»

Ne 3/m Ha3Ba moaudikauii MeAH4HOro BUpoOy
1 «ATpECKPIH-TECT
2 «ApeHaTiH»
3 «AJlD»
4 «AITTY-K-TecT»
5 «ATTTY-TecT piakuii»
6. «bydep tpuc-HCI»
T «["enapuH-TECT»
8 «JlebinuTHa o dakropy IX mrazmay
9. «Jledinurna no daxropy VIII mrazma»
10 «Kaomin»
11 «Kedanin»
12. «JTIronyc-TecT»
13. «MynsTH-Di6pUHOTEH»
14. «ITAPYC-TecT»
15. «POMK-TecT IUIaHIIETHAH BapiaHT
16. «POMK-TecT (hiakOHHUI BapiaHT»
17. «AHTUTPOMOIH-TECT»
18. «[T9-TecT»
19. «ITY-TecT 3 piAKUM pearcHTOM»
20. «IT49-K-tecT»
21. «®Dakrop IX-recT»
22. «®akrop VIII-recT»
23. «DiOpHHOTEH-TECT»
24. «DiOPUHOTEH-TECT 3 PiJIKUM peareHTOM»
25, «TpoMOIH pIAKHIA»
26. «Tpom6in 150 ox. NIH»
27. «Tpom6in 500 ox. NIH»
28. «TpoMGOILTACTHH 3 KaJIBLIEM PO3YHHHUH)
29. «Tpombo-TecT»
30. «®axtop V-PC-tecT»
31. «®Di6puHOreH — Kanioparop»
32. «DiOpHHOII3Z-TECTY
3% «XJ10pu1 KaJIbLilo»
34. «XpoMO-AHTUTPOMOIHY
35. «Xuo -ITna3mMiHOreH»
36. ' 2
7
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37

«[luTpart HaTpiO»

38. «Ilna3mMa MyJIbTHKaIiOpaTopy
39. «D-numep 1aTeKC-TECT»

40. «D-mumep TypOi-TecT»

41. «D-numep Typ6i KanmiGpaTop, 6 piBHIBY
42. «D-uMep KOHTPOIIb,2 PiBHA»
43, «[Tnazma-koHTposb H»

44. «ITnazma-koHTpOIH [1»

45. «[Tnazma-koutpoias Kot H, 4 mapameTpu»
46. «ITnazma-konTposb Kot H»
47. «ITnasma-koutpons Kot I1, 4 mapameTpu»
48. «ITnasma-koutpous Kot I1»
49. «TpomboruIacTun»

50. «P®-naTekc-TecT»

51. «ACJI-O -narexc-recT»

32 «CPBb- natekc-TecT»

33. «IM - natekc-TecT»

54. «RPR-carbon-tecT»

55. «TPHA —tect»

56. «VDRL-kapaioainiHOBHii TECT»
57. «AnpOymiH — IDA»

58. «Ig A, M, G —IDA»

59. «Anrtutina o JIHK — IOA»

60. «AnTuTiNa 10 Kapmionininy— IPA»
61. «TTT- IOA»

62. «T3-1DA»

63. «T4-1DA»

64. «XTJI-IOA»

65. «ADIT-IOA»

66. «Koptuzon-IOA»

67. «ITporecrepon-IPA»

68. «TecrocrepoH-IPA»

69. «[Iponaxtun —[PA»

70. «JIT-IDAY

Tla «DCT-IDA»

12 «T3 BinpH-IDA»

giEp «T4BinpH-IDAY

74. «Ectpanion-I®A»

15, «AT-TTIO-IDA»

76. «AT-TT-1DA»

i «Ig E-IDA»

78. «CA 125-1DA»
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80.

«lg M-IDA»

81. «Ig G —1DA»
82. «BigmuBarouunit pozuns aas [OA»
83. «AHTH-CJ1 3»
84. «AHTH-CJ1 4»
85. «AnTH-CJ1 8»
86. «AnTu-CJ1 16»
87. «AHTH-CJ] 22»
88. «'papient minbHOCTI 1,077 g/mL»
89. «'pazient minpHocTi 1,119 g/mL»
90. «®docharro-consosuii 6ydep pH 7,2-7.4»
91. «Cycnensis 3MMO3aHy»
92. «bapBHUK TPUIIAHOBHI CHHIi 3 €O3HHOM
93. «bapBHUK 3a10p0XKHOro0-J[03MOpoBa»
94. «Cycrensisi eKapChKUX IPHK/DKIBY
95. «LIIK 3,5% ITEI'»
96. «I1IK 4,2% ITEI'»
97. «IIK 7% TIEI'»
98. «moTaposuii anpaeria 0,125%»
99. «Anp6ymin CrJI»
100. «Anbba-Aminaza-kin. Crl»
101. «Ananinaminorpancdepasa-kin. CnJl (AJIT-kin.Cnl)»
102. «Acnapraraminotpancdepasa-kin. Crll (ACT-kin CoJI)»
103. «binipy6in 3aransamii CriJI»
104. «binipy6in npsmuii CuJl»
105. «amma-T moraminrpascdepasa-kin. CrJl (Famma -I'T—kiH. CrJI)»
106. «I'moko3za CnJI»
107. «"emorno6in CrJI»
108. «3amnizo CrJI»
109. «3aranpanii 610k CnJI»
110. «Kaniit CnJI»
111, «Kanpiit CiJI»
112. «Kpearunig—kis. CriJI»
113. «Kpearunkinaza-kin. CrJI»
114. «Jlyxua docdarasza-kin. CrJl (JID-kiH. CrnJI)»
1135. «Jlakraraerigporenasa-kin. CrJI (JIIT-kin. CrJI)»
116. «Hatpiit CnJI»
Bl 7 «Ceyosa kucnora CrnJI»
118. «Ceyosuna-kin. CrJI»
119. «Tpurainepuau CrJh»
120. «Xonecrepun CrJI»
121. «Ananinaminorpancdepasza CriJI» (AJIT CoJl)»
122. «Acrapraraminotpancdepasa CuJl» (ACT CrnJI)»
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123. «binipy6in CrJI»

124. «Kpeatunin CriJI»

1250 «Kpeatunkinaza MB — kin. CriJI»

126. «Marsiit CriiJI»

127. «Ceuosuna CrJI»

128. «Xoninecrepasa — Kin. CrJI»

129. «Xnopumu CrJI»

130. «Xonecrepun JINIBI CiJI»

131, «Xonecrepus JITHII CrJI»

132. «ACJIO-Typ6i CrJI »

133. «binipy6iH 1o Uenppamiky CriJI»

134. «binok y cedi Ta miksopi CrJ»

135. «niko3uaboBanuii remorno6in CriJI»

136. «"omonmcrein CrJl»

137. «3333 CnJl»

138. «Kansmiii-A CrJI»

139. «Kucna docdaraza-kin. CrJl»

140. «JIaktat CriJ»

141. «Jlinaza-kin. CnJI»

142. «Miges CrJI»

143. «Mikpoans6yMiH-Typ6i CriJI»

144. «Miorno6in-typ6i CrJI»

145. «PD-1yp6i CrJI»

146. «CPB-1yp6i CriJI»

147. «Tumosnosa npoba CrJI»

148. «Tpanchepun-typ6i CriJl»

149. «®eputun-Typ6i CiJ»

150. «Dochop CrJI»

151. «®pykrozaMin-Kia. CriJI»

152. «[{uuk CrJI»

153 «bydep s Excan I CriJI»

154. «Kani6parop rmoko3u 10 mmol/L CrJI»

155. «Kanidparopu Ginka CriJI»

156. «Kani6parop 6inka 100 g/L CrJl»

157. «Jlereprent CrJI»

158. «a-Aminaza no Kapasero CriJI»

159. «Asomnipam CrJI»

160. «binkosi dpakuii CrJ»

161. «emorno6in -I'’X CriJ»

162. «3anizo0-3333 CnJI»

163. «Kero-tect CrJI»

164. «B-Jmonpereinu CnJI»

165. IBHIL- onéqrepnﬂ CnJL Og/:/gzm(yloqun peareHT»
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166.

«Cipormikoigu CrJI»

167. «CnJI PLT- kontposis H»

168. «CrJI PLT - xouTposs I1»

169. «CnJI PLT- xorTpoas H+II»

170. «CnJI RBC - xonTpoias H»

171. «CnJI RBC - xoHTposb I1»

172. «CnJI RBC -kontpoas H+I1»

173. «CrJI WBC - konTpoas H»

174. «CnJI WBC - korTposs I1»

175. «CnJI WBC - kontposis H+II»

176. «CnJI KoHTpoJIb cevin

177. «CnJI Konrpous ceui-III »

178. «CnJI Kontpois ceui - CCK»

1:19. «CnJ1 Kontpous ceui — CCK 3 kanibpaTopamMmu»
180. «CnJI Hb - koHTpOb | piBEHbY

181. «CnJI Hb - KoHTpOIIb 3 piBHA»

182. «CrJI HbCN - kaniGparop 150 g/L»

183. «CnJI HbCN - xani6parop 50,100,150,200 g/L»
184. «CnJI HbCN - kani6parop 60,90,120,150,180 g/L»
185. «CnJT HbCN - xani6partop 60,90,120,150,200 g/L»
186. «CnJI HbChr - kani6parop 60,90,120,150,180 g/L»
187. «CrJI HbChr - xani6parop 20-200 g/L»

188. «3a6apanenns 3a [pamom - HY CrJI»

189. «3abapsienns 3a ['pamom - C CnJl»

190. «3abapsienns 3a [pamom - ® CoJl»

191. «3abapsrnenns 3a LlineM-Hinsconom CriJI»
192. «RTC-thap6 CrJI»

193. «3nexuprosad ckna CnJl»

194. « Kanito Tenypur 2% CnJl»

195. «binipy6in zaransanii DPD CrJI»

196. «binipy6in npamuii DPD CrJl»

197. «CnJI Binipy6in Kani6paTop»

198. «CnJ1 KoHTpo.1h BiATBOPIOBAHOCTIY

199. «CnJI KonTtposns Hopma»

200. «CnJ1 Kontpons [TaTonoris»

201. «Jlyxna pocdarasza 3 O CrJl»

202. «Ceyosuna JIAMO CnJI»

203. «Xoninecrepasza 3 AXX CrJI»

204. «LISS-po3unn»

205: «Po3unn xenatuny 10%»

206. «emorno6in pigxuit CrJI»

207. «I1IK 5% TIEI'»

208.
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209.

«D-mumep TypOi KOHTPOJIB»

210. «D-uMep KOHTPOJIb»

211, «D-numep KanibpaTop»

212. «D-numep TecT»

213. «®aktop VIII KOHTPOIB»

214. «®axrop VIII KoHTpOIb, 2 piBHI»

215. «®akrtop VIII kaniGpaTrop»

216. «Amoniit CrJI»

21.7. «Jlubykain CnJI»

218. «Kaniii-A CnJI»

219. «Kpeatunin-TR CnJI»

220. «Hartpiit-A CrJI»

221. Binipy6in 3aranpuuii Ta npamuit. DMSO. Harpiii HiTpuT
222, dap6uuk «A3yp-eo3us 3a Pomanoscekum Crly
223, ®dikcarop «Eo3un 3a Maii-I'pronBansaom CrJl»
224. ImepciiiHa pifrHa JUIsl MiKpOCKOTIIT

225. CrJI Xonecrepun Cranmapt 200 mg/dL

226. CnJI Konrpons KK-MB. Pisens 1

2217. CnJI MynsTuKanioparop

228. CnJI Kpeatunin Cranaapt 2 mg/dL

229. CnJI Ceuosa kucinora Crangapt 6 mg/dL

230. CrJI Ceuosuna Cranmapt 50 mg/dL

231. CnJI JIBILYJIHIL] KaniGpatop

232. CnJ1 3aransuuii 6i10k Cranmapt 70 g/L

233. CrJI Tpurninepuu Cranaapt 200 mg/dL

234. CnJI ACO Typ6i Kanibparop

235. CnJI P® Typ6i Kanibparop

236. CnJ1 ACO/CPB/P® Koutpoins. Bucokuii piBeHb
237. CnJ1 ACO/CPB/P® Konrpois. Huzpkuil piBeHb
238. CnJI CPB Typ6i Kani6parop

239. CmJI Kani6parop HbA 1c. Pisens 1

240. CrJT KaniGparop HbA lc. Pisens 2

241. CrnJI Kani6parop HbAlc. Pisens 3

242. CnJI KaniGparop HbAlc. Pisens 4

243. CnJI HaGip kani6paropis HbAlc

244. CrJI Kontposns HbAlc. Piensb 1

245. CrJI Kontpons HbAlc. Piens 2

246. CnJI Ha6ip Kontponeii HbAlc

247. CnJI ®pykrozamin Cranaapt

248. CrJI Mikpoans6ymin Typ6i Kani6parop

249. CnJI Mikpoansdymin Typ6i KonTposs

250. (;nﬂ—{éaﬂ@parop CHpPOBATKOBHX OLIKiB

251. 'PPOIH CUPOBATKOBUX OifIKiB
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252.

CnJl Tpanchepun Typ6i Kani6parop

233. CnJI Tpancdepun Typ6i Konrponb

254. CnJI ®epurnn Typ6i KaniGpartop

255. CnJI ®epurun Typ6i Kontpois

256. CnJI Miorno6in Typ6i KaniGparop

257. CnJI Miorno6in Typ6i KonrTpounb

258. CnJI Jlimasza Kani6patop

259. CrJI l'omonmcrein KaniGparop. Pisens 1

260. CrJI I'omormcrein KaniGparop. Pisens 2

261. CnJ1 Fomormcetein Kontposs. Huszpkuii piBeHb
262. CrJI Fomormcrein Konrpons. Cepe/iHiii piBeHb
263. CrJ1 Tomormcrein Kontpoins. Bucokuit piBeHb
264. CreriagbHa KOHTpoJIbHA Mw1asMa H

265. CreniaibHa KOHTpoJbHa 1u1a3ma 1

266. «anrrorno6in-typ6i CrJl»

267. «I{epynomuiazmin-typ6i CrJI»
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HMomaTox Ne2
no Jlexnapauii mpo BiANOBIAHICTH
Ne UA.TR.754.-41524713/TVD-06
«HaGopu pearenTiB, KOHTPOJIbHI MaTepiaJH sl AIarHOCTHKH in vitro»
Ilepenix HaYyiOHANbHUX, EBPONEUCLKUX
ma MisCHAPOOHUX HOPMAMUBHO-NPABOEUX AKMIE MA CMAHOapmie

1. ICTY EN ISO 13485:2018 «Meauuni BupoGu. Cucrema ynpasIiHHS fAKicTIO. BuMoru 1o
peryItOBaHHs».

2. JICTY EN ISO 14971:2015 «Bupo6u mexuani. Hacranosu mozo yTIpaBIIiHHS PH3HKOM .

3. JICTY EN ISO 15223-1:2018 «3acobu mMeaudHOl TeXHiKA. YMOBHI IMO3HAaKH HAa €THKEeTKaX
3acO6iB MEIMUHOI TEXHiKH, MapKoBaHHS Ta 00OB'A3KOBi Bimomocti. YacTHHa 1. 3aranbHi
sumoru (EN ISO 15223-1:2016, IDT; ISO 15223-1:2016, Corrected version 2017-03, IDT)».

4. ICTY EN ISO 18113-2:2018 (EN ISO 18113-2:2011, IDT; ISO 18113-2:2009, IDT).
Memuuni BHpoOM JUIA JIarHOCTHKH in  Vitro. [ndopmaris, fAKa HAXAETHCS BHPOOHHKOM
(mapkyBanHs). YactuHa 2: PeareHTH /uIst {iarHOCTHKH in vitro, npusHa4eni s mpodeciiHoro
BHKOPHCTAHHS.

5. JICTY ISO/IEC 17050-1:2006 «OuintoBaHHS BianmoBigHocTi. Jleknmapariis nocradabHHKa
npo BiamosignicTh. YacTiHa 1. 3aranbHi BUMOTH (ISO/IEC 17050-1:2004, IDT)».

6. JICTY ISO/IEC 17050-2:2006 «OuintoBaHHS pigmoBigHocTi. Jlexiapanis mocradyalibHUKa
npo Bimnosiznicts. Yactuna 2. IliarepiuKyBaibHa nokymentanis (ISO/IEC 17050-2:2004,
IDT)».
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