TOBAPHUCTBO 3 OBMEXEHOIO BIAIIOBIZAJIBHICTIO « TABOPATOPISI TPAHYM»
(TOB «JIABOPATOPISI TPAHYM»)
Byn. ®pankiBebka, 14, M. Xapkis, Ykpaina,61050,
ten. (057) 752 32 33, e-mail: granumlab@gmail.com, web: https://granum.ua
Kon €/IPTIOY 41524713

JAEKJIAPALISA ITPO BIANIOBIAHICTD
MEAUYHUX BUPOBIB
Ne UA.TR.754.-41524713/IVD-07

BUPOBHHK:

TosapuctBo 3 obmexenoro BignosiganbHicTIO «JIABOPATOPISA TPAHYM»  (kxox
€JIPTIOVY: 41524713, Vkpaina, 61050, m. XapkiB, Byn. @pankisceka, Oyn.14, Tem/daxc:
(057) 752 32 31, e-mail: granumlab@gmail.com, web: https://granum.ua)

HA3BA MEJIHYHOT'O BUPOBY JIUISI JIATHOCTHKH IN VITRO:

«Habopu peareHTiB, KOHTPOJIbHI MaTepiay IS 1iarHOCTHKH In Vitro»
(nepenik 3rigno JomaTkyNel, mo € yacTHHOO Wi€l eKapanii mpo BiiHOBIIHICTS)

KITACUDIKAILISA:

in vitro

He BxoasaTh 10 Ilepeniky A ta B Jlogatky 2 0 TexHi4HOro periaMeHTy LI0A0 MeJIHYHHX
BHpOOIB JUIS JIarHOCTHKH in vitro (3aTBepjkeHoro nocraHooro Kabinery MinicTpis
VYkpainu Big 02.10.2013 Ne754), He € BupodaMu JUIsl CAMOKOHTPOIIIO, He MpH3HA4YeHi JUls
OLIIHKH XapaKTepHCTHK

INPOIIEAYPA OIIIHKH BIIINIOBITHOCTT:

srigno Jlomatky 3 (3a BHKIIOYCHHSM IMyHKTIB 6-8) 10 TexHIYHOro pernamMeHTty I0j0
MeJUYHUX BUPOOIB JUIsS Ji@rHOCTHKM in vitro (3arBepipkeHoro mnocranoBoio KabGinery
MinictpiB Ykpainu Big 02.10.2013 Ne754)

Tosapucmeo 3 oomedxncenoro gionogioanvruicmio «JIABOPATOPIA I'PAHYM», ¢ ocobi
oupexkmopa Ceimnanu IHIEBYEHKO, oexknapye 6ionogionicmos 6UMAEC3A3HAYECHO20
Meouuno20 eupoody eumocam TexHiuH020 peznameHmy U000 MeOUYHUX 6upodie Ons

oiazrnocmuku in vitro (3ameepocerozo Ilocmanosoro Kaovinemy Minicmpie Yxkpainu 6io
02 sicoemun 2013 p. Ne 754).

TexniuHa JoKyMeHTalis Ha MeAUYHUI BUPIO po3pobiieHa Ta BIpOBa/UKeHa Ta 30epiracTecs
3a MiCIe3HaXO0/UKEHHSIM BUPOOHHKA.

Jlexapaitiro nmpo BiiMOBiIHICT CKJIAZIGHO BiJ] iMEHi Ta Mijl BINOBIJAIbHICTE BUPOOHHKA.
BianosiansHIiCTh 32 OCTOBIpHICTH HajlaHOI iHpOopMalii Hece BUPOOHUK.

Hegia’eMHOIO YacTHHOIO JIaHOI JeKIapailii €:

Jonarox Nel 3 mepenikoM MpoayKiii.

Jlomarok Ne2 3 mepeikoM HaliOHAIBHHX, €BPONEHCHKUX Ta MDKHApOJHUX HOPMAaTHBHO-
NPaBOBUX aKTiB Ta CTaHapTiB
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JlonaTtoxk Nel
o Jexknapauii npo BiANoBiAHICTH
MeJIHYHHX BHPOOIB
Ne UA.TR.754.-41524713/1VD-07
ITepenix meduynux eupobie N
«Habopu peareHTiB, KOHTPOJIbHI MaTepiaJan s AIarHOCTHKM in vitro»

Ne 3/m Hasea moaudikauii meanuHoro Bupody
I «ATpecKpiH-TeCT»
2 «ApeHaTiny
3. «AJ1D»
4. «AIITY-K-Tect»
hi «AIITY-tect pijgkuii»
6. «bydep Tpuc-HCI»
1s «I"enapuH-TecT
8. «ledpinutha no ¢akropy IX miasma»
9. «Hedinurna no ¢paxropy VIII mrazma»
10. «Kaomin»
11 «Kedanin»
12. «JIronyc-tect»
13: «MynsT-@ibpuHOreH»
14. «ITAPYC-tect»
15. «PO®MK-TecT IUIaHIIeTHUI BapiaHT
16. «POMK-Tect ¢rakoHHHit BapiaHT»
17. «AHTHUTpOMOIH-TECT»
18. «IT9-Tec
19. «ITY-TecT 3 piAKUM peareHToOM»
20. «IT9-K-tect»
21. «®akrop IX-tecT»
22, «®akrop VIlI-rect»
23; «DidpHHOreH-TeCT»
24, «DiOpHHOTreH-TECT 3 PiIKUM peareHTOM»
25. «TpomGin piaxuii»
26. «Tpom6in 150 ox. NIH»
27, «Tpom6in 500 ox. NIH»
28. «TpoMOoIIacTHH 3 KaJlbLi€M PO3YHHHUI
29. «Tpombo-TecT»

30. «®axrop V-PC-tect»

31. «®DibpuHoreH — kanidbparop»

«DiGpUHOII3-TECT»
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33.

«XJI0pHJ KaJbIIi0»

34. «XpoMo-AHTUTPOMOIH»

35. «Xpomo-IInazminoren»

36. «Xpomo-IIporein C»

3% «Ilurpar HaTpio»

38. «ITna3ma myneTuKanioparop»

39. «D-mumep natexc-tecT»

40. «D-mumep TypOi-TecT»

41. «D-muamep Typ6i xanibparop, 6 piBHIB»
42. «D-auMep KOHTpPOIIB,2 pIBHS)

43. «ITnasma-konTpoas H»

44, «IIna3ma-konTpoins I1»

45. «IInasma-konTpons Knor H, 4 napamerpn»
46. «IIna3zma-konTpons Kinor H»

47. «IInasma-koutpons Knor I1, 4 mapamerpu»
48. «ITnazma-kontpons Knor I1»

49. «Tpombonnactun»

50. «P®-narekc-TecT»

1. «ACJI-O -narexc-TecT»

52. «CPBb- narekc-tect»

53. «IM - narekc-TecT»

54. «RPR-carbon-tect»

53, «TPHA —tect»

56. «VDRL-kapaioniniHOBHiT TeCT»
S5k «Ans0Oymin = [DA»

58. «Ig A, M, G —-1DA»

59. «Antarina go JIHK - IOA»

60. «A"THTINA 10 Kapaiomininy— IPA»
61. «TTT- IDA»

62. «T3-1DA»

63. «T4-IDA»

64. «XTJI-IDA»

65. CADIT-IDA»

66. «Kopruzon-I®A»

67. «IIporecrepon-I1DA»

68. «Tecrocrepon-IDA»

69. «IIponaktun —[DA»
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71. «DCI-IPA» -

72. «T3 BinpH-IDAY

73. «T4BinpH-IDAY

74. «Ectpanion-IdA»

75. «AT-TIIO-IDA»

76. «AT-TI'-1DA»

77. «Ig E-IDA»

78. «CA 125-1DA»

79. «Ig A-IDA»

80. «Ig M-IDA»

81. «Ig G —IDA»

82. «BigmuBarounii posuun s IPA»

83. «AuTH-CJ1 3»

84. «AnTH-CJ] 4» -

85. «Antu-CJI 8»

86. «Antu-CJ[ 16»

87. «AnTH-CJ] 22»

88. «I'pagient minsHocTi 1,077 g/mL»

89. «I'papient minpHOCTI 1,119 g/mL»

90. «®Docarro-consosuii 6ydep pH 7,2-7,4»

91, «CycrneHsis 3uM0O3aHy»

92. «bapBHHK TpUIIAaHOBHIA CHHIi 3 €O3HHOM
95. «bapsuuk 3agopoxuoro-lozmoposay

94. «Cycrien3is neKkapchbKux JAphKIPKiBY

93. «IIIK 3,5% IIEI

96. «IIIK 4,2% ITET»

97. «ITIK 7% TIEI »

98. «I'motapoBuit ansaeria 0,125%»

99. «Ansoymin CoJl»

100." | «Anbda-Aminaza-kid. CriJ»

101. | «Ananinaminorpancdepaza-kin. CrnJI (AJIT-kxin.CnJI)»

102. | «Acnmapraraminorpancdepasa-kin. CnJI (ACT-kxin CrJI)»

103. | «binipy6in 3araneuuit CriJI»

104. | «Binipy6in npsamuit CniJI»

105. | «Famma-Imoramintpancdepasa-kin. CnJI (l'amma -I'T—xin. CuJI)»

106: | «I'moxo3a CriJI»

107. «Iemorno6in CrJI»

armizo Crll
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109. | «3aranbuuii 6inox CriJI»
110. | «Kaniii CnJI»

111. | «Kansuii CnJl»

112. | «Kpearunia—kin. CriJI»
113. | «Kpearunkina3a-kin. CnJI»

I 114. | «JIyxna docdarasza-kin. CnJl (JI®-kxin. Coll)»
115. | «Jlakrartnerigporenasa-kin. CrJI (JIAI-kin. CrnJI)»
116. | «Harpiii CnJI»
117. | «Ceuona kucnora CnJI»

’ 118. | «Ceyosuna-kin. CriJI»
119. | «Tpurninepuau CnJ»
120. | «Xonecrepun CrJl»
121. | «Ananinaminorpancdepasza CnJh» (AJIT CrJI)»
122. | «Acnapraraminotpancdepasza CnJl» (ACT CoJI)»
123. | «binipy6in CnJI»

' 124. | «Kpearunin CnJI»

125. | «Kpearunkinaza MB — kin. CniJ»
126. | «Marwiit CniJI»

127. | «CeuoBuna CnJI»

128. | «Xomninecrepasa — kiH. CnJI»

129. | «Xnopuau CrJ»

130. | «Xonecrepun JIIIBIL CnJI»

131. | «Xonectepun JIITHIL CriJI»

132. | «ACJIO-Typ6i CnJI »

133. | «binipy6in mo Mennpanriky CriJI»
134. | «binok y ceui Ta aikBopi CriJI»
135. | «I'nikosunsoBanuit remorsio6in CrJl»
136. | «I'omouucrein CrJ»

137. | «3333 Cnll» _

138.° | «Kansuii-A CrnJI»

139. | «Kucna ¢pocdaraza-kin. CnJl»
140. | «Jlakrar CriJI»

141. | «Jlina3a-kin. CnJI»

142. | «Minge CriJI»

143. | «MikpoansoyMmin-Typbi CnJI»
144, | «Miorno6in-typ6i CnJ»

145. | «P®-typbi CnJ»
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147. | «Tumonosa npoba CnJI»

148. | «Tpanchepun-typ6i CnJl»

149. | «®eputnn-Typ6i CnJ»

150. | «®ochop CrJl»

151. | «®pykro3amin-kin. CrJl»

152. | «Qunk CnJl» -

153. | «bydep ans Excan I' CriJI»

154. | «Kanibparop rmoko3u 10 mmol/L CrJI»

155. | «Kanibparopu 6inka CnJI»

156. | «Kanibparop 6inka 100 g/L CrJI»

157. | «dereprent Cnll»

158. «oa-AMinasza no Kapasero CnJI»

159. | «Asonipam CnJI»

160. | «binkosi ¢paxuii CriJI»

161. «I'emorno6in -I'X CrJI»

162. «3anizo-3333 CrJI»

163. «Kerto-tect CriJI»

164. «B-Jlinonporeinu CrJI»

165. «JITNIBII-Xonecrepun CnJl. Ocamkyrouuii peareHT»

166. «Cipormnikoiau CrJI»

167. | «CnJI PLT- xonTpons H»

168. | «CnJI PLT - xonTpons II»

169. | «CnJI PLT- xontpons H+II»

170. «CnJI RBC - xonTpoas H»

171. | «CnJI RBC= kontpoius I»

172. «CnJI RBC -xontpons HH1»

173. | «CnJI WBC - xonTpoas H»

174. | «CnJI WBC - kouTposs I»

«CnJI WBC - koutpons H+II»

176. | «CnJI Konrpois ceui»n

«CnJI Kontpons ceui-ITT'Y »

178. | «CnJI Kontpons ceui - CCK»

179. | «CnJI Kontpons ceui — CCK 3 xanibpaTtopamu»

180. «CnJI Hb - konTpons 1 piBeHB»

181. | «CnJI Hb - xonTpons 3 piBHD»

182. | «CnJI HbCN - kanibparop 150 g/L»

183. | «CnJI HbCN - kani6parop 50,100,150,200 g/L»

184. //@TH@Q\N . kani6parop 60,90,120,150,180 g/L»
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185. «CnJI HbCN - kani6parop 60,90,120,150,200 g/L»

186. «CnJI HbChr - xaniGpartop 60,90,120,150,180 g/L»

187. | «CnJI HbChr - xani6parop 20-200 g/L»

188. «3abapaienns 3a 'pamom - HY CriJI»

189. | «3abapsnenns 3a I'pamom - C CnJI»

190. «3abapsnenns 3a I'pamom - @ CnJ»

191. «3abapsnenns 3a L{inem-Hinsconom CrnJ»
192. | «RTC-¢ap6 CnJl»
193, «3uexupronay ckia CriJ»

194. | « Kaniro Temypur 2% CnJI»

195. | «binipy6in 3aransuuii DPD CnJI»

196. «binipy6in npsamuit DPD CnJI»

197. | «CnJI Binipy6in Kani6parop»

198. | «CnJI KoHTpOJb BiITBOPIOBAHOCTI»

199. | «CnJI Kontpons Hopma»

200. | «CnJI Kontpons [TaTonoris»

201. | «JIyxua ¢ocdaraza 3 @D CnJh»

202. | «CeuoBuna JJAMO CnJI»

203. | «Xomninecrepasa 3 AXX CnJl»

204. | «LISS-po3uun»

205. | «Po3umnn xenatuny 10%»

206. | «I'emorno6in pigkuii CiJI»

207. | «IIK 5% IIED»

208. | «D-mumep TypOi KanidpaTop»

209. | «D-gumep TypOi KOHTPOIBY

210. | «D-gumep KOHTPOIB)

211. | «D-gumep xaniGpaTop»

212. | «D-gumep TeCT»

213. | «®axtop VIII KOHTpOJIBY

214, | «®axrop VIII kouTpOnb, 2 piBHI»

215. | «®axrop VIII kanibpaTop»

216. | «Amoniit CriJI»

217. | «Aubyxain CnJh»

218. | «Kaumniii-A CrJI»

219. | «Kpearunin-TR CnJ»

220.< | «Harpiii-A CnJD»

221. | Binipy6in 3aransumii Ta npsmuit. DMSO. Harpiit HiTpuT

/4
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®ikcarop «Eo3un 3a Maii-I'pronBansiom CriJ»

224. | ImepciitHa piguHa 18 MiKPOCKOIIT

225. | CnJI Xonecrepun Cranaapt 200 mg/dL
226. | CnJI Kontpons KK-MB. Pigens 1

227. | CnJI MynsTukanibparop

228. | CnJI Kpeatunin Cranaapt 2 mg/dL

229. | CnJI CeuoBa kucnora Crangapt 6 mg/dL
230. | CnJI CevoBuna Crangapt 50 mg/dL

231. | CoJI JIBI/JIHII Kani6parop

232. | CnJI 3aransuuii 6inok Crangapr 70 g/L
233. | CnJI Tpurninepumu Crangapt 200 mg/dL
234. | CnJI ACO Typ6i Kani6parop

235. | CnJI P® Typ6i Kanibparop

236. | CnJI ACO/CPB/P® Kountpons. Bucokuii piseHb
237. | CnJI ACO/CPB/P® Kontpons. Huspknii piBeHb
238. | CnJI CPB Typ6i Kani6parop

239. | CnJI Kani6patop HbAlc. Pisens 1

240. | CnJI Kani6parep HbAlc. PiBens 2

241. | CnJI Kanibparop HbAlc. Pisens 3

242. | CnJI Kani6parop HbAlc. Pisens 4

243. | CnJI Habip xanibparopis HbAle

244, | CnJI Konrpons HbAle. PiBens |

245. | CnJI Kontpons HbAlc. Piens 2

246. | CnJI HaGip Kontposeii HbAle

247. | CnJI ®pykrozamin Crangapt

248. | CnJI Mikpoans6ymin Typ6i Kani6parop
249. | CnJLMikpoansbymin Typ6i KonTposs
250. | CnJI Kanibparop cupoBaTKOBHX Oi/KiB
251. | CnJI KoHTpoIb CHpOBATKOBUX OiJIKiB
252, | CnJI Tpanedepun Typ6i Kanibparop
253. | CunJI Tpancdepun Typ6i Kontposs

254, | CnJI ®@eputun Typ6i KaniGparop

255. | CnJI ®eputun Typ6i Kontpons

256. | CuJI Miorno6in Typ6i Kani6parop

257. | CnJI Miorno6in Typ6i Kourpons

258. | CnJI Jlinaza Kani6parop

259. | CnJITomonucrein KaniGparop. Pisens 1

“omoncrein Kanibparop. Pisens 2
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261. | CnJIT'omouuctein Konrpons. Huspkuii piBeHb
262. | CnJI Tomouucrein Kontpons. Cepesniit piens
263. | CnJITomouuctein Kontpons. Bucokuii pieHb
264. | CneniansHa KOHTpOJIbHa mnazMa H
265. | CoenianbHa KOHTpOJbHA miuaszMa I1
266. | I'antorno6in-typ6i CnlJl
267. | Lepynonnasmin-typ6i CnJl
268. | Aaturpom6in III-Typ6i CnJl
269. | Kommnement C3-typ6i CnlJl
270. | Kommnement C4-typ6i CnJl
271. | Iucratun C-typ6i CnlJl
272. | a-1-anTETpHnCcHH-TYp6i CnJl
273. | Jlinonporeiu (a)-typ6i CnJI
274. | Yasrpa CPB-Typ6i Cnll
275. | CPB/Yastpa CPB-Typ6i CnJl
276. | Ig A-typ6i Cnll
277. | Ig M-typ6i CnJl
278. | Ig G-typ6i CnJI
279. | Ig E-typ6i CnJI
\ 280. | KansnporektuH-typ6i Cnll
281. | Anoninonporein A-I-typ6i CnJl
282. | Anoninonporein B-typ6i CnJl
283. | al-kucmumit raikonporein-Typ6i CriJl
’ 284. | IIpeansOymin-typ6i CnJl
285. | Hdiokenn Byraemro CrnlJl
| 286. | 3aramsHi sxoBuHi kucinota CnlJl
| 287. | ®ocgoniniau Crll
288. | CnJI HabGip cranpapris Kaniit
289. | CnJI Kamniii cranaapt. Pisens 1
290." | CnJI Kamniii ctanaapt. Pisens 2
291. | CnJI HaGip cranpaptiB Hatpiii
292. | CnlJI Harpiii cranaapt. Pisens 1
293. | CnJI Harpiii cranjapt. Pipens 2
294, | CuJI Konrpons KK-MB. Pisens 2
295. | CnJI Ha6ip kani6paropiB Llucratun C Typ6i
296. | CuJI Lucratun C Typ6i Kanibpatop. Pisens 1
297. | CuJI Lucratun C Typ6i Kani6patop. Pisens 2
298. | CnJI Iucratuu C Typ6i Kani6parop. Pisens 3
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299.

CnJI Hucratun C Typ6i Kanibparop. Pisens 4

300. | CrJI Lucrarun C Typ6i Kani6patop. Pisens 5

301. | CnJI Ha6ip xourtponis [{ucratun C Typ6i

302. | CnJI Lucrarun C Typ6i Kontpons. Pisens 1

303. | CnJI Ilucrarun C Typ6i Kontpoins. Pisens 2

304. | CnJI Jlinonporein (a) Typ6i Kanibparop

305. | CnJI Jlimonporein (a) Typ6i Kontposs

306. | CnJI Ynerpa CPB Kanibpatop. Piaxuii

307. | CnJI Yasrpa CPB KonTpons. Pigkuii

308. | CnJI CPB Typ6i Kani6parop. Piaxuii

309. | CnJI CPb Typ6i Kani6parop. Bucokuit piBens. Piakuii
310. | CnJlIgE Typ6i Kani6parop

311. | CnJlIgE Typ6i Kontpois

312. | CnJI HaGip xani6paropie Kansnporextan Typ6i

313. | CnJI Kanenporektun Typ6i Kanibparop. Pisens 0
314. | CnJI Kanenporextun Typ6i Kanibparop. Pisens 1

315. | CoJI Kansnpotextun Typ6i Kanibparop. Piens 2
316. | CoJI Kansnporexktun Typ6i Kani6parop. Pisens 3
317. | CnJI Kansnporekrun Typ6i Kani6parop. Pisens 4
318. | CnJI Kanenporextun Typ6i KaniGparop. Pisens 5
319. | CnJI Habip xoutpouni Kanenporextun Typ6i

320. | CnJI Kanenporextun Typ6i Kontpons. Husbkuii pisensb
321. | CnJI Kanenporektun Typ6i KonTpons. Bucokuii piseHsb
322. | CuJI Kansnporekrun Typ6i Tlpo6ipka s 3paska

323. | CnJI Anoninonpotrein Kanibparop

324. | CnJI Anoninonporeid Kontpois

325. | CnJI 3aransHi xoB4Hi kucnotu Kanibparop

326. | CnJI 3aranbhi )koBuHi kucnotu/CO2 Kontpoib
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JlonaTok Ne2
o Jleknapauii npo BiANoBiAHICTH
Ne UA.TR.754.-41524713/IVD-07
«HaGopu peareHTiB, KOHTPOJIbHI MaTepiaJu sl JIarHOCTHKH in vitro»
Iepenix HayionanvHux, €6poneiicCbKUX
ma MIidCHapOOHUX HOPMAMUBHO-NPABOBUX AKMIE Ma CIMAaHoapmis

1. ICTY EN ISO 13485:2018 «Meauuni Bupobu. Cucrema ynpasninus skictio. Bumoru 10
peryJIoBaHH).

2. ICTY EN ISO 14971:2015 «Bupobu meauuni. HactaHoBM 1110710 yrpaB/iiHHA PH3UKOMY.

3. ICTY EN ISO 15223-1:2018 «3aco6u MeaMYHOI TEXHIKK. YMOBHI NMO3HAKN HA ETHKETKAX
3aco0iB MeJMYHOI TeXHiKM, MapKOBaHHS Ta 060B'a3koBi Bigomocti. Yactuna 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).
Meauuni BupoGM Juisd AiarHoCTMKM in vitro. IHdopmauis, ska HazaeTbcs BHPOOHUKOM
(mapkyBaHHs). YacTiHa 2: PeareHTH U1 AiarHOCTHKM in vitro, Mpu3HaueHi Ang npodeciiinoro
BUKOPUCTAHHS.

5. JICTY ISO/IEC 17050-1:2006 «OuintoBanns BianoiaHocti. Jleknapaiiss nocrayajibHHKa
npo BianoigHicTs. Yactuua 1. 3aransHi Bumoru (ISO/IEC 17050-1:2004, IDT)».

6. JICTY ISO/IEC 17050-2:2006 «OuintoBanHs BigmoBigHocTi. Jleknapailis nocradanbHUKa
npo BignosiaHicte. Yactuna 2. IligrBep/kyBansHa aokymentailis (ISO/IEC 17050-2:2004,
IDT)».
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