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BUPOBHUK:

ToBapuctBo 3 oOmexeHow BianosiganbHicTIO «JIABOPATOPIA I'PAHYM»  (xox
€JIPIIOY: 41524713, Ykpaina, 61050, m. XapkiB, Bys1. ®pankiBcbka, 0ya.14, ten./daxc:
(057) 752 32 31, e-mail: granumlab@gmail.com, web: https://granum.ua)

HA3BA MEJIUYHOTI'O BUPOBY JJIsI JIATHOCTHUKMU IN VITRO:
«HabGopu peareHTiB, KOHTPOJIBbHI MaTepiaay 1Sl JIarHOCTUKH 1n Vitro»
(nepeunik 3rigHo JlogatkyNel, 1o € yacTUHOIO 1€l AeKIapaltii mpo BiAMOBIHICTS)

KIIACUDIKAILIA:

in vitro

He BXxoasaTh 10 Ilepeniky A ta B Jlomatky 2 10 TexHigyHOro periiameHry mo10 MeIuyHUuxX
BUPOOIB JUI JIarHOCTHKHM in Vitro (3aTBEpPKEHOro IoctaHoBoro Kabinery MiHnicTpiB
Yxpaiuu Bijg 02.10.2013 Ne754), He € Bupobamu UIsi CAMOKOHTPOJIIO, HE MPU3HAYEHI IS
OIIIHKU XapaKTEPUCTUK

IMPOLEAYPA OIIIHKHU BIAITOBIJIHOCTI:

srigHo Jlogatky 3 (3a BUKIIOUCHHSAM IIYHKTIB 6-8) 710 TexHiYHOro perjiamMeHty Moo
MEIUYHUX BHUPOOIB Ui JII@rHOCTUKHM In Vitro (3arBep/ukeHoro mnocrtaHoBoro KaGinery
MinictpiB Ykpainu Big 02.10.2013 Ne754)

Tosapucmeo 3 oomexncenoro gionosioanshicmio «(JIABOPATOPIA I'PAHYM)», 6 ocobi
oupexmopa Ceimnanu LHIEBYEHKO, oexknapye 6i0nogionicms €UU{€3A3HAYEHO20 MEOUHHO20
eupooy eumozam TexHiuHo20 peziameHny w000 MeQU4HUX upodie 0na JiazHocmuKu_in_vitro
(ameepodcenozo Ilocmanogoro Kaovinemy Minicmpie Ykpainu 6id 02 ycoemun 2013 p. Ne 754).

Texniuna gokymeHTanis Ha mMeauuHui BUpiO po3pobrieHa Ta BIpoBa/KeHa Ta 30epiracThes 3a
MiCIIe3HaX0/DKEHHSIM BHPOOHHUKA.

Jlexmapanito mpo BiAMOBIAHICT CKJIaJ€HO BiJl IMEHI Ta I1i/1 BIANOBIAAJILHICTH BUPOOHUKA.
BimoBiaIbHICTh 3a JIOCTOBIPHICTh HaJaHO1 iHpopMallil Hece BUPOOHUK.

Hesir’eMHOIO YaCTHHOIO JaHOI JeKIapariii €: '

Jozarox Nel 3 nepesnikom nmpoaykiii.

JlomaTtox Ne2 3 mepeiikoM HalliOHaJIbHUX, €BPOMEHCHKUX Ta MiKHApOJHMX HOPMATHUBHO-
[PaBOBMX AKTIB Ta CTaHIApPTIB
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JlopaTok Nel
a0 [lexnapauii mpo BiANOBiAHICTH
MeIHYHHX BHPOOIB
Ne UA.TR.754.-41524713/1VD-05

Iepenix meouynux eupobie
«Habopu peareHTiB, KOHTPOJIbHI MaTepiaJaH AJIsl JIaTHOCTHKH in vitro»

Ne 3/m Ha3zBa moan¢ikauii meanyHoro Bupody
1. «ATrpecKpiH-TeCT»
2. «AJIpeHaliH»
3. «AJ1D»
4. CAHLICTPOH»
5. «AITTY-K-TecT»
6. «AllTY-tect piakuii»
7. «AITTY-TecT piakuii coeBUil»
8. «AIITY - Tect niodinizoBaHuii»
9. «ApaxiJIoOHOBA KUCIIOTa»
10. «bybep Tpuc-HCI»
11. «bydep tpuc-HCI 3 renapunom»
12. «I'enapuH-TecT»
3. «/ledpimmTHa o gakropy IX miazma»
14. «/leditmrHa no ¢akropy VIII miasmay
15. «Kaonin»
16. «Kedaminy
/s «Koumaren»
18. «JlebeTokey
19. «JIronyc-recT»
20. «MynpTu-®i0puHOTeH-A»
21. «MynbT-Di0pUHOTrEeH»
22 «[TAPYC-TecT»
23. «PucToMimH »

24. «PHIT-nasma 4 mapametpu»

25. «PHIT-mutazma»

26. «POMK-TecT rutanmeTHUl BapiaHT»
27 «PO®MK-tecT rakoHHUI BapiaHT»
28. «AHTUTPOMOIH-TECT

29, «ITY-TecT»

30. «ITY-Tect 6€3 KOHTPOJILHOI IJIa3MU»
31. «ITY-TecT 3 piIKUM peareHTOM»

32, «IT4-K-TecT»

33. «ITonimep-TecT»

34 /M’mp [X-TecT»

% 82 Rp VIII-tecT»

0
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«DiGpUHOTEH-TECT»

37. «DibpuHOreH-recT 6€3 KOHTPOJIBHOI IIa3MHI»
38. «DiOpUHOreH-TECT 3 P1/IKUM PEAreHTOM»
39. «TpomOiH piakuii»
40. «Tpombin 150 ox. NIH»
41. «Tpom6in 500 ox. NIH»
42. «TpomOomIacTuH 3 KajbllieM pO3YMHHUIN
43. «Tpombo-TecT»
44. «Tpombo-TecT 6€3 KOHTPOJIBHOI IIa3MU»
45. «TpomboruTu 0 AMHNY
46. «®akrop V-PC-tect»
47. «DibpuHOreH — Kajaibparop»
48. «DiOpHHOII3-TECT»
49. «XJIOpUJ KaJIBLIIO»
50. «XpoMo-AHTUTPOMOiIH-A»
al; «XpomMo-AHTUTPOMOIH»
32 «Xpomo-Ilnazminoren»
a3 «Xpomo-IlnazminoreH-A»
54. «Xpomo-IIporein C»
55. «luTpaT HaTpitO»
56. «Excnpec-Jlronyc-recT»
37 «MynpTH-Kanioparop 12 mapaMeTpiB»
58. «D-aumep atekc-TecT»
59. «D-mumep TypOi-TecT»
60. «D-numep TypOi kaniGparop, 6 piBHiB»
61. «D-umep KOHTPOJIb,2 PIBHA»
62. «[Tna3ma-kontpons H»
63. «I1na3ma-konrposs 11»
64. «ITnazma-koutpoas Knor H, 3 napamerpu»
65. «ITnasma-konrpons Kot H, 4 napamerpu»
66. «ITnazma-kontposs Kinor Hy
67. «[1nasma-kontpons Kior 11, 3 mapamerpu»
68. «I1nasma-konTposns Knor 11, 4 nmapamerpu»
69. «I Inazma-konrtposus Kot I1»
70. «TpombornmacTun»
71. «P®-narekc-TecT»
72} «ACJI-O -narekc-tecT»
73. «CPb- narekc-tecT»
74. «XT'JI - natekc-TecT»
75. «IM - naTekc-TecT»
76. «RPR-carbon-tecT»
77. __L«TPHA —tect»
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79. «Ig A, M, G- 1DA»

80. «Antutina no JIHK — IOA»

81. «AnTHUTiIa 10 Kapaioaiminy— [GA»
82. «TTI- IOA»
83. «T3-IDA»

&4. «T4-1DA»

&5. «XTJI-IDAY

86. CADIT-IDA»

8. «Koptuzon-IOA»

88. «IIporecrepon-IPA»
89. «TecrocrepoH-IDA»
90. «IIponaktun —[DA»
o1, «JI[-IDA»

92 «DCI-IDA»

93. «T3 BinpH-IDAY

94. «T4BipH-IDA»

95. «Ecrpagion-IDA»

96. «AT-TTIO-IDA»

97. «AT-TT-1DA»

98. «Ig E-IDA»

99. «CA 125-1DA»

100. «Ilg A-IOA»

101. «Ig M-IDA»

102. «lg G —IDPA»

103. «Bigmusarounii po3uns s [OA»

104. «Antu-CJ1[ 3»

105. «AHT-CJ1 4»

106. «Antu-CJ1 8»

107. «AnTn-CJ1 16»

108. «Antu-CJ1 22»

109. «AnTH-CJ1 19»

110. «Antu-CJ1 23»

111. «AnTn-CJ[ 25»

112. «Antu-CJ{ 71»

1134 «AHTH-CJ] 95»

114. «'panient mtinpHocTi 1,077 g¢/mL»

PI N «I'paxient urineHoCTi 1,119 g¢/mL»
116. «DochaTtHo-conboBuii 6ydep pH 7,2-7,4»
117, «Cycriensis 3MM0O3aHy»
118. «bapBHUK TpUMAHOBUI CUHIH 3 €O3MHOM»
119. «bapBHuUK 3a10p0:kHOr0-/[03MOpOBaY
120. «CycrnieH3is meKapehbKuX JIPisKDKIBY»
7 oo
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122. «IIK 4,2% ITET »

123. «1IK 7% ITEI »

124, «I'moraposuii anpaerig 0,125%»

125. «Anpbymin CrJl»

126. «Anbda-Aminaza-kid. CrJI»

127. «Ananinaminorpancdepasa-kid. CriJI (AJIT-kin.CrJI)»
128. «AcnapratamiHorpanchepasa-kin. CrJl (ACT-kxin CrJI)»

129. «binipy6in 3araneuuit CriJl»

130. «bimipy6in npamuit CrJl»

131. «["amma-I'moramintpancoepasa-kin. CoJl (IN'amma -1 T—kin. CrJl)»
132, «["moko3a CrJI»

133. «I"emorno6in CrJl»

134. «3amnizo CrJl»

135. «3aranpauii 6iok CriJI»
136. «Kamiit CrJI»

137. «Kanpmiin CrJl»

138. «Kpeatunin—kin. CrJI»

139. «Kpearunkinaza-kid. CriJI»

140. «Jlyxna docdaraza-kin. CnJl (JID-kin. CuJl)»
141. «Jlakraraerigporenasa-kin. CrJI (JIAT-kin. CuJI)»
142. «Harpiit CnJI»

143. «Ceuosa kucnora CriJI»

144. «CeyqoBuHa-kiH. CriJI»

145. «Tpurninepuau CrJl»

146. «Xonecrepun CrJI»

147. «Ananinamigorpancgepaza CuJl» (AJIT CnJl)»
148. «Acnapraraminotpancgepasza CrJl» (ACT CrJl)»
149. «binipy6in CuJl»

150. «Kpeatunin CriJI»

151. «Kpeatunkinaza MB — kin. CniJI»
152. «Marnin CnJl»

153. «CeuoBuna CnJl»

154. «Xomainecrepasza — kin. CriJl»

155. «Xnopuau CrJI»

156. «Xonecrepun JITIBII CnJI»

157. «Xoaecrepun JITTHII CrJI»

158. «ACJIO-Typ6i CnJI »

159. «binipy6in no Menapamiky CrJl»

160. «binok y ceui Ta aikBopi CriJI»
161. «["mxo3unpoBanuii remoriio0in CrJI»
162. «["omonucrein CriJI»

163. «3333 CnlJl»
Z %14 z iin-A CriJI» >
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165. «Kucna pocdaraza-kin. CriJI»

166. «Jlakratr CriJI»

167. «Jlimaza-kig. CrJI»

168. «Miges CrJI»

169. «MikpoansbymiH-Typ6i CriJI»

170. «Miorno6in-typ6i CriJI»

171. «PD-Typ6i CJI»

172. «CPB-Typ6i CriJI»

173. «Tumonosa npoda CriJI»

174. «Tpanchepun-typ6i CriJI»

1413, «Deputun-Typ6i CriJI»

176. «Doctop CnJl»

177. «®pykrozamil-Kin CrJI»

178. «{nak CriJI»

179. «bydep mna Excan I' CriJI»

180. «Kauni6parop rimoko3u 10 mmol/mL CrJI»

181. «Kani6paropu 6inka CriJI»

182. «Kaunibparop 6i1ka 100 g/L CrJI»

183. «/lereprent CriJI»

184. «o-Awminasa no Kapasero CriJI»

185. «A3zomnipam CriJI»

186. «binkosi ¢pakuii CriJl»

187. «["emornno0in -I'X CrJI»

188. «3anizo-3333 CrJl»

189. «Kero-tect CriJI»

190. «B-Jlinonporeinu CrJI»

191. «JITIBII-Xonecrepun CriJI. Ocaukyrounii peareHT
192. «Ciporunikoiga CriJI»

193. «CnJI PLT- konTposns H»

194. «CnJI PLT - xontpois [1»

195. «CrJI PLT- kourposs H+I1»

196. «CnJI RBC - konTpons H»

197. «CnJIRBC - xontpouns [1»

198. «CnJI RBC -xontpons H+I1»

199. «CnJI WBC - xourpoas H»

200. «CrJI WBC - konTposis [1»

201. «CnJI WBC - kontposis H+1»

202, «CnJI KonTpoas ceui»

203. «CnJI Kontpous ceui-IIT'Y »

204. «CnJI Kontpoas ceui - CCK»

205. «CnJI Kontpoas ceui — CCK 3 kanibpaTropaMm»

206. «CnJI Hb - xoHTposib 1 piBeHbY

;Q?ﬁgﬂ Hb - koHTpOIB 3 piBHI»
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«CnJI HbCN - kaniGparop 150 g/L»

209. «CrJI HbCN - kani6parop 50,100,150,200 g/L»
210. «CrJI HbCN - kani6parop 60,90,120,150,180 g/L»
211. «CrJI HbCN - kaniGpatop 60,90,120,150,200 g/L»
212. «CrJI HbChr - kani6parop 60,90,120,150,180 g/L»
213. «CuJI HbChr - xani6éparop 20-200 g/L»

214. «3abapsienns 3a ['pamom - HY CriJl»

215. «3abapsrenns 3a ['pamom - C CnJI»

216. «3abapsiieHHs 3a ['pamom - @ CrJl»

217. «3abapsaenns 3a [linem-Hinsconom CriJl»

218. «RTC-pap6 CrJl»

219, «3nexuproBay ckiia CriJIy

220. « Kamnito tenypur 2% CriJI»

221. «binipy06in 3araneuuit DPD CriJl»

222, «binipy6in npsmuit DPD CriJI»

223, «CnJI Binipy6in KaniGparop»

224. «CnJI KoHTpoutb BiATBOPIOBAHOCTI»

225. «CnJI Kontpoirs HOPMA »

226. «CnJI Kontpoins ITATOJIOT TS»

227. «KAJIIU Ge3 nenpoteinizauii Cril»

228. «JIVKHA ®OCDATA3A 3 OD CrJl»

229. «CEHOBUHA JIAMO CnJI»

230. «XOJIHECTEPA3A 3 AXX CJI»

231. «LISS-po3unny»

252, «Po3uuH xenaruny 10%»

233. «I"emorno6in CrJl piakuiiy

234. «IIK 5% ITET»

235, «D-umep Typ6i kastiGparop»

236. «D-aumMep TypOi KOHTPOJIB»

237, «D-umep KOHTPOJIb»

238. «D-umep KaimiGpatop»

239. «D-gumep tect»

240. «Pakrtop VIII KOHTpOIIB)

241. «Pakrop VIII kouTpons, 2 piBHi»

242. «®akrop VIII kaniGpaTop»

243. «Amoniit CriJl»

244. «/Inbyxkain CriJl»

245. «Kamiit-A CnJl»

246. «Kpeatunin-TR CrJI»

247. «Hatpiii-A CriJl»

248. Binipy6in 3aranenmii ta npsimuii. DMSO. Hartpito miTpir

DapbHuk «A3yp-e03uH 3a POMaHOBCHKHM »

rop «Eo3un 3a Maii-I"pronBassiom»
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251. IMepciiina piinHa s MiKPOCKOMIT

252, CnJI Xonectepun Crannapt 200 mg/dL
253. CnJI Konrposs KK-MB. Pisens 1

254. CnJI Mynbtukanioparop

255. CnJI Kpeatunin Crangapt 2 mg/dL

256. CnJI Ceuona kucnora Cranaapt 6 mg/dL
257. CnJI CevoBuna Crannapt 50 mg/dL
258. CnJI JIBIL/JIHILL KaniGpatop

259. CnJI 3aranbuuit 6inok Crangapr 70 g/L
260. CrJI Tpurminepuau Crangapt 200 mg/dL
261. CnJI ACO Typ6i Kanibpatop

262. CnJI P® Typ6i Kani6parop

263. CnJI ACO/CPB/P® Kontposb. Bucokuii piBeHb
264. CnJI ACO/CPB/P® Kontposbs. Hu3bkuii piBeHb
265. CnJI CPB Typ6i Kani6patop

266. CnJI Kani6parop HbAlc. PiBens 1

267. CnJI Kani6parop HbAlc. Pisens 2

268. CnJI Kani6parop HbAlc. Pisens 3

269. CnJI Kani6parop HbAlc. Pigens 4

270. CnJI Ha6ip kanibpatopis HbAlc

271. CnJI Kontposns HbAlc. Pisens 1

272. CnJI Kontpoas HbAlc. PiBens 2

273. CnJI Ha6ip Kontponeit HbAle

274. CnJI ®pykrozamin Ctanaapt

275. CnJI Mikpoansbymin Typ6i KaniGparop
276. CnJI Mikpoansbymin Typ6i KonTpois
2717. CnJI Kanibpatop cHpOBaTkoBUX OLIKIB
278. CnJI KoHTposib cHpoBaTKOBHX O1TKIB
279. CnJI Tpaucpepun Typ6i KaniGparop
280. CnJI Tpancepepun Typ6i Konrposs

281. CnJIL @epurun Typ6i KaniGpatop

282. CnJI ®eputun Typ6i Kontpois

283. CnJI Miorno6iu Typ6i KaniGparop

284. CnJI Miorno6in Typ6i Kortposs

285. CnJI Jlinaza Kami6parop

286. CnJI T'omonmcrein Kani6patop. Pisens 1

287. CnJI 'omonmcrein Kanibparop. Pisens 2

288. CnJI 'omomucrein Kontposas. Hu3pkuii piBeHb
289. CnJI N'omormcerein Kontposns. Cepenniit piBeHb
290. CnJI IN'omonmcrein Kontposb. Bucokuii pienn
291. CrnenianpHa KOHTpOJIbHA I1a3ma H

-+ CreniaabHa KOHTpoJIbHa m1a3ma I
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JlonaTok Ne2
no Jdexknapauii mpo BiANOBiAHICTH
Ne UA.TR.754.-41524713/TVD-05
«HabGopu peareHTiB, KOHTPOJILHI MaTepiaJH /s AiarHOCTHUKH in Vitro»
[lepenix HayioHanbHux, €6PONEUCLKUX
ma MidCHaApPOOHUX HOPMAMUBHO-NPABOBUX AKMIE Ma CMAaHOapmie

1. JICTY EN ISO 13485:2018 «Meauuni Bupoou. Cucrema yrnpasiliHHs sKicTio. Bumoru 0
peryTIOBaHHS».

2. JICTY ENISO 14971:2015 «Bupo6u Meauyni. HacTaHOBH 11010 YTIPaBIIiHHSA PU3HKOM)).

3. JICTY EN ISO 15223-1:2018 «3aco6u mMeau4HOl TeXHIKA. YMOBHI IO3HAKM Ha €THKETKaX
3ac00iB MEIMYHOI TEXHiKM, MapKoBaHHS Ta 000B's3koBi Bizomocti. Yactuna 1. 3arambhi
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).
Menuyni BUpOOM Ul JiarHOCTHKH in vitro. Iudopmaris, sika Haaa€rhcs BUPOOHHKOM
(MapkyBauHs). Yactuna 2: PeareHTy [Uist JIarHOCTHKH in Vitro, MpU3Ha4eHi Uis npodeciiHoro
BUKOPUCTAHHS.

5. ICTY ISO/IEC 17050-1:2006 «OmuinroBannsi BigmosigHocTi. Jleknapamis mocradyaibHHKa
npo BianosianicTh. Yactuna 1. 3aransni Bumorn (ISO/IEC 17050-1:2004, IDT)».

6. JICTY ISO/IEC 17050-2:2006 «OuinroBanHs BigmoBixHocTi. Jleknapanis mocradajibHUKa
npo Biamopimuicts. Yactuna 2. ITixrBepmkyBanbHa nokymentaiis (ISO/IEC 17050-2:2004,
IDT)».
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