HAAY | Peccmpayiivnuii nomep OOB | 80047

Jlomarok Bij « 23 » 6epesns 2024 p.

J0 aTecTata npo akpeautailiro Ne 80047

Ha 3aMiHy BHAaHOro BiJ «15» nucronana 2022 p.
y 3B'SI3Ky 3 BHECEHHSIM 3MIH

COEPA AKPEJAUTAIIII

Oprany 3 ouiHKH BiANOBIAHOCTI CHCTEM MEHEIKMEHTY

TOBAPUCTBA 3 OBMEXEHOIO BIANMOBIJAJIBHICTIO « YKPMEJACEPT»

CucreMu MEHEJDKMEHTY B cdepi:

3arajibHa TeXHiYHa IMo3znavenns Ta Hazsa H/I, mo micturs
rajayssb Texniuna rajyss BHMOT'H /10 CHCTEeMH MEHEeJKMEHTY
1 2 3
HeaxruBui Mme1H4HI HeakTuBHi MeuuHi BUpOOH 3araibHOro Npu3HavYeHHs, ski He immtantyiors | JICTY EN ISO 13485:2018 (EN ISO
BHpOOH HeakTHBHI IMIUTAHTATH 13485:2016, IDT; ISO 13485:2016, IDT)
Bupobu Juis ornsaay 3a paHamMH "Menuuni BupoOu. Cucrema ynpasiiHHS
HeakTrBHiI croMaTonorigii BHpoOH Ta TOMOMIXHI 3ac00U AKicTiO. BuMoru 10 perynroBanHs"
[HIIi HEaKTHBHI MeIMYHI BUPOOH, HIXK 3a3HAUCHI BUINE ISO 13485:2016 Medical Devices - Quality
AKTHMBHI Me/IH4HI AKTHBHI METHUHI BUPOOH 3arajibHOIO MPH3HAYCHHS management systems — Requirements for
BHPOOH, SIKi He Bupobu 115 106y I0BH 300paKeHHs regulatory purposes.
IMILIAHTYIOTh BupoOu 11 KOHTPOJIIO

Bupobu Juis panianiifHoi Ta TEMI0BOI Tepanii
[HII aKTMBHI MEIHYHI BHPOOH, SKi HE IMIIAHTYIOTh, 1110 BIAPI3HAIOTHCA BLI
3a3HAYECHHUX BHILE

AKTHBHI 3arajibHi aKTHBHI MEJMYHi BUPOOH V1A IMIUIAHTYBAHHS
MeJIM4HI BUPOOH, [Himi aKTHBHI MEIMYHI BHPOOH, K1 IMILTaHTYIOTh /mo BlI[plSHﬂR'}l:%H BiJT
AKiI IMILTaHTYIOTh 3a3HAYEHHUX BHIIC /
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HAAY | Peecmpayitinuii Homep OOB | 80047

JHonatok Big « 23» Oepesus 2024 p.

JIo aTecTaTa mmpo akpenuTaiito Ne 80047

Ha 3aMiHy BHJaHOTro BiJ «15» nmucronaaa 2022 p.
y 3B'SI3Ky 3 BHECEHHSIM 3MiH

1 2 3
Meanuni Bupobu s | PeakTuBu Ta iHIII MPOAYKTH IS BATOTOBJICHHS PEaKTUBIB, KamiOparopu Ta JICTY EN ISO 13485:2018 (EN ISO
JUArHOCTHKH in vitro | KOHTPOJIbHI MaTepiaiu IJIs: 13485:2016, IDT; ISO 13485:2016, IDT)
(IVD) - KJIIHIYHOT XiMil; "Memuni BupoOu. Cucrema yrnpaBiiHHSA
- iMyHOXiMmii (iMyHoOJIOTi1); aKicTio. Bumorn Jio perysiroBanas”
- FEMATOJI0riil/reMoCcTa3y/iMyHOreMarToJIorii;
- MiKpoOioJIorii; ISO 13485:2016 Medical Devices - Quality
- iHeKmiiHHOT IMYHOJIOTI; management systems — Requirements for
- FICTOJNIOT11/IUTONIOT ] regulatory purposes.

- TEHETHYHHX JOCII1JKEHb
[HCTpYMEHTH i mporpaMHe 3abe3redeHHs JUls JIarHOCTHKH in Vitro
[H1i MeqMYHI BAPOOH YIS JIArHOCTHKH in Vitro, 10 BiIPi3HAIOTHCS B1J
3a3HAYEHHUX BHUIIE
Mertomu crepumizanii | ['a3oBa creprnizaiiis OKCHAOM €THIIEHY

MeJHYHUX BUPOOIB Crepunizanis BOASHOIO [1ApOO
Acentuyna o6pobka
Pajianiiina crepuiizanis (HampHKiaj, raMmMa-, peHTIeHIBCbKUMH abo
€JIEKTPOHHHMH POMEHSIMH)
[HIIMI MEeTOJT CTepHJIi3aIlil, IO BiAPI3HAETHCS Bl 3a3HAYEHUX BUILE

Bupobu, mo MeuuHi BUpoOH, 10 BKIIIOYAIOTH JIIKApChKi PEYOBUHH
BKJTIOYAIOTE/ Menuuni BHpoOH, 110 BKIIOYAIOTH TKAHHHH TBAPHHHOTO MOXO/HKEHHS
BHKOPUCTOBYIOTH Menuuni BHpoOH, 110 BKIIKOYAOTH KOMIIOHEHTH JIIOJCHKOI KPOBI
cnenudiyni pedoBUHK/ | MenuyHi BHPOGH, 10 BUKOPHCTOBYIOTH MiKPOMEXaHIKY
TEXHOJIOT] MequuHi BUpOOH, 1110 BHKOPHCTOBYIOTh HAHOMATepianu

MeuuHi BUpOOH, [0 BHKOPHCTOBYIOTH 010JIOTIYHO arc,mam HOKpH'ITH Ta/abo
MaTepiaiM, 1o MOBHICTIO a0 YaCTKOBO po3CM01cTyp0Tbcs —24
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HAAY

| Peccmpayitinuii vomep OOB | 80047

Jlomatok Bin « 23 » 6epesus 2024 p.

no aTecTaTa nmpo akpeautaiito No 80047

Ha 3aMiHy BUJIaHOTO BijJ «15» nucrtomana 2022 p.
y 3B'SI3KYy 3 BHECCHHSM 3MIH

Jlnst oprauis 3 cepTudikallii CHCTEM MEHEDKMEHTY, L0 MPeTeHIYI0Th Ha IpU3Ha4YeHHs Ta/abo HoTH]IKalllI0 3 ypaxyBaHHAM M0JIOKEHb

nmokymenTa EA-2/17 M:2020:

Ne
3/m

Ha3Ba Ta mo3sHa4YeHHs
TEeXHIYHOI'0 perjiaMeHTy

Ilo3HavyeHHS MOIY.IiB
OIIHKH BiAMOBiAHOCTI,
craTei adbo noaaTkip

Ha3Ba rpynu npoaykiii,
npouecis, NOCJIyr

Ha3Bu i mo3HaveHHsI HOPMATHBHHX
JOKYMEHTIB, /ie¢ BCTAHOBJICHI MOKA3HUKH
NPOAYyKUii, HA BIINOBIAHICTH AKHM
NPOBOIUTHCA OHIHIBAHHA

1

2.

3.

4.

o

2

TexHiuyHu# periamMeHT
110,10 MEHYHHUX BHPOOIB
IS JIArHOCTHKH 1n Vitro,
3aTBEPIHKEHH I
noctanoBoro KabGinety
Miuictpis

VYkpainu Big 02.10.2013
No754

Honarok 4

Meauuni BUpoOH /st
JIArHOCTHKH in vitro:

MeauuHi BUPOOH JUIst IarHOCTHKH

in vitro, [Tepenix A

D

JICTY EN 12322:2015

JICTY EN ISO 13485:2018
JICTY EN 13532:2015

JICTY EN 13612:2015

JICTY EN 13641:2015

JICTY EN 13975:2016
JICTY EN 1659:2019

JICTY EN 61010-2-101:2019
JICTY EN 61326-2-6:2019
JICTY EN ISO 15194:2018
JICTY EN ISO 17511:2015
JICTY EN ISO 18113-1:2018
JICTY EN ISO 18113-2:2018
JICTY EN ISO 18113-3:2018
JICTY EN ISO 18113-4:2018
JICTY EN ISO 18113-5:2018
JICTY GHTF/SG1/N063:2019
JICTY ISO 15198:2019
JICTY-H GHTF/SG1/N046:2014

Meauani mq.iibﬁh I

X ”1\ JCTY EN 12322:2015

JACTY EN ISO 13485:2018

HauansHuK ynpasiIiHHs akpeIuTarii opraHiB\ﬁ e s
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HAAY | Peecmpayiunuti vomep OOB | 80047

Jonatok Big « 9 S» Oepesns 2024 p.

Jio atecTtarta mpo akpeautanio Ne 80047

Ha 3aMiHy BHJIaHOTO BiJ «15» nucronana 2022 p.
y 3B'SI3KY 3 BHECEHHSIM 3MiH

. Ha3Bu i n03Ha4YeHHA HOPMATHBHHX
Ilo3Ha4vyeHHA MOAYJIIB

Ne Ha3zBa Ta mo3sHa4eHHHA X . . . Ha3spa rpynu npoaykitii, JOKYMEHTIB, /Ie BCTAHOBJIEHI MOKA3HHKH
, OIiHKH BiAMOBiAHOCTI, . . ..
3/f1 | TEeXHIYHOro perjiaMeHTy . : npoueciB, MOCayr NMPOAYKILii, HA BIAMOBIIHICTh IKHM
craTeii 200 10AAaTKIB ;
NPOBO/IHTHCS OLIHIOBAHHS

1. 2. 3. 4. 5.

Menuani Bupobu s miaroctuku | JCTY EN 13532:2015

in vitro, [Iepenik B JCTY EN 13612:2015

JACTY EN 13641:2015

JACTY EN 13975:2016
JACTY EN 1659:2019

JICTY EN 61010-2-101:2019
JCTY EN 61326-2-6:2019
JCTVY EN ISO 15194:2018
JACTY EN ISO 17511:2015
JICTY EN ISO 18113-1:2018
JCTY EN ISO 18113-2:2018
JCTY EN ISO 18113-3:2018
JCTY EN ISO 18113-4:2018
ACTY EN ISO 18113-5:2018
JACTY GHTF/SG1/N063:2019
JACTVY ISO 15198:2019
JCTY-H GHTF/SG1/N046:2014

3 | TexHiuyHU# perinaMeHT HomaTok 2 AKTHBHI MeJH4HI BUPOOH 1/ JCTY CEN ISO/TS 16775:2019
010 AKTUBHUX MEIHYHHX iMILUIAHTYBaHHA: JICTY CEN ISO/TS 17665-2:2014
BUpPOOIB, AKI AKTHBHI Me/IH4HI BUPOOH JUIS JCTY EN 45502-1:2019
iMILIAHTYIOTS, iMnnamyBaHH:f/ﬁjm‘ wit e, %Y | JICTY EN 45502-2-1:2014
3aTBEpPIDKCHHI crumymoBanHs/iHridyBanns, ws -\, | JICTY EN 45502-2-2:2015
noctanoBoo Kabinety BBeJICHHS MeauKkamenTis 4 inmux || | JICTY EN 45502-2-3:2015

: iE =]l
1\ ; . ‘v'j
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HAAY

‘ Peecmpayiiinuit nomep OOB | 80047

Honatok Big « 29» 6epesns 2024 p.
Jlo arectara npo akpeautanio Ne 80047

Ha 3aMiHy BHIaHOTo BiJ «15» nuctonana 2022 p.

y 3B'SI3KY 3 BHECEHHSM 3MiH

Ne Ha3Ba Ta no3HayeHHs
3/fl | TeXHIYHOro perjiaMeHTy

IMo3Havyenns Mmoay.ais
OIIHKH BiIMOBIAHOCTI,
craTteii a0o 1oaaTKIB

HasBa rpynu npoayKitii,
npoiuecis, MOCJIyr

Ha3Bu | no3Ha4YeHHs HOPMATHBHMX

JOKYMEHTIB, /¢ BCTAHOBJICHi MOKA3HHKH

npoayKuil, HA BIAMOBIIHICTH AIKHM
IIPpOBOAHTHCH ouimonamm

1. 2. 3. 4. 5.
Miunictpis cyOcTaHii; U1 3aMiHl abo JCTY EN 556-1:2014
Vkpaiuu Big 02.10.2013 BITHOBJICHHS (DYHKIIIOHYBaHHS JCTY EN 556-2:2018
Ne755 oprasiB) JACTY EN 60601-1:2015

JCTY EN 60601-1-1:2015
JICTY EN 60601-1-10:2015
JCTY EN 60601-1-11:2019
JACTY EN 60601-1-2:2018
JCTY EN 60601-1-4:2015
JACTY EN 60601-1-6:2015
JICTY EN 60601-1-8:2015
JACTY EN 60601-2-4:2019
JCTY EN 62304:2014

JCTY EN ISO 10993-1:2015
JACTY EN ISO 10993-11:2015
JACTY EN ISO 10993-12:2015
JCTY EN ISO 10993-13:2015
JICTY EN ISO 10993-14:2015
JICTY EN ISO 10993-15:2015
JCTY EN ISO 10993-16:2015
JACTY EN ISO 10993-18:2015
JCTY EN ISO 10993-3:2018
JCTY EN ISO 10993-4:2015
JICTY EN ISO 10993-5:2015

HauyaneHUK ynpaBiiHHS aKpeJuTallil OpraHiB
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HAAY | Peeempayiunuiu nomep OOB I 80047

Jonarox BiJx « 2 9» Oepesns 2024 p.

1o arectara npo akpeautaiiro Ne 80047

Ha 3aMiHy BHJaHOro BiJ{ «15» nucronana 2022 p.
y 3B'SI3KY 3 BHECEHHSAM 3MIH

2 Ha3Bu i no3HayeHHs HOPMATHBHHX
ITozHaveHHsa Moxy.iB

Ne Ha3zea Ta nozHaveHHs " p . ; Ha3zga rpynu npoaykuii, JAOKYMEHTIB, /i¢ BCTAHOBJIEHI MOKAZHUKH
3/ | TeXHIYHOro perjiaMeHTy L npouecis, nocayr NpoaYKUil, HA BiAMOBIIHICTH AKHM
craTei abo noaarkis ’ i :
NPOBOAUTHCH OLIHWBAHHA
1. 2, 3. 4. 5

JICTY EN ISO 10993-6:2015
JICTY EN ISO 10993-7:2015
JICTY EN ISO 10993-9:2015
JICTY EN ISO 11135:2019
JICTY EN ISO 11137-1:2018
JICTY EN ISO 11137-2:2018
JICTY ENISO 11138-4:2018
JICTY EN ISO 11138-5:2018
JICTY EN ISO 11607-1:2019
JICTY EN ISO 11607-2:2019
JICTY EN ISO 11737-1:2018
JICTY EN ISO 11737-2:2015
JICTY EN ISO 13485:2018
JICTY EN ISO 14161:2018
JICTY EN ISO 14937:2014
JICTY EN ISO 14937:2014
JICTY EN ISO 14971:2015
JICTY EN ISO 15882:2018
JICTY EN ISO 17664:2018
peses, JICTY EN ISO 17665-1:2014
Vi G AN JICTY EN ISO 18153:2014
(5 s> 7N\ | ICTY EN ISO 20857:2014
| | ICTY EN ISO 25424:2014

HayanpHHK ynpaBliHHS aKpeauTalii opraHiB \j \C o\ ¢ o= Biranii KOJIOMICLb
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HAAY

| Peccmpayiiinuu nomep OOB l 80047

Hopnaroxk Big «2 9 » depe3ns 2024 p.

no arectara npo akpenutaiiro Ne 80047

Ha 3aMiHy BHAAHOro BiJ «15» nucronana 2022 p.
Yy 3B'I3KYy 3 BHECEHHSM 3MiH

Ne
3/m

Ha3zBa Ta mo3HaueHHH
TEXHIYHOI0 perjaMenTy

Ilo3HaveHHs Moy 1iB
OIIHKH BiAMoBigHOCTI,
crarteii abo moaarTkie

Ha3zBu i mo3HAYeHHS HOPMATHBHHX
Ha3ssa rpynu npoaykiutii, JAOKYMEHTIB, /ie BCTAHOBJIeHi MOKAZHHKH
npouecis, MocJaIyr NpoAYKUil, HA BiAMOBIAHICTH AIKHM

MPOBOAHTHCS OUIHIOBAHHS

2.

3.

4. 5

JCTY ETSI EN 301 839:2018
JICTY ETSI EN 302 510:2018
JACTY ISO 11134:2003
JCTY ISO 11737-2:2013
JCTY ISO/TR 13409:2003
JCTY ISO/TS 17665-3:2014
JACTY ISO/TS 19930:2019
JCTY T'OCT 31214:2014

AKTHBHI MeTHYHI BUDOOH 1is1 JCTY CEN ISO/TS 16775:2019
iMILTAHTYBaHHS: JACTY CEN ISO/TS 17665-2:2014
[HIII aKTHBHI MeIMYHI BHPOOH, AKI JCTY EN 45502-1:2019
IMIUTAHTYIOTb, II0 BIAPI3HAIOTHCA JICTY EN 45502-2-1:2014
BiJI 3a3HAYEHHX BHILE JICTY EN 45502-2-2:2015
JICTY EN 45502-2-3:2015
JICTY EN 556-1:2014
JICTY EN 556-2:2018
JICTY EN 60601-1:2015
JICTY EN 60601-1-1:2015
JICTY EN 60601-1-10:2015
A g R JICTY EN 60601-1-11:2019
;/ e JICTY EN 60601-1-2:2018
mEl JICTY EN 60601-1-4:2015
| JICTY EN 60601-1-6:2015

- | ,f
HauanbHHUK ynpaBiiHHsA aKpeauTallii OpraHis v \e. O < Biraniit KOJIOMIELb
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HAAY [ Peccmpayiinuu nomep OOB | 80047

HonaTok Big «Z S » 6epe3ns 2024 p.

10 arectarta npo akpeaurtaiio Ne 80047

Ha 3aMiHy BHAaHoro Bia «15» nucromama 2022 p.
y 3B'SI3KY 3 BHECEHHSM 3MiH

. Ha3Bu i mo3HaYeHHA HOPMATHBHHX
Ilo3Ha4veHHS MOIYJIIB

Ne Ha3zBa Ta no3HaA4YeHHHA i e s+ g Hassa rpynu npoaykiii, JOKYMEHTIB, e BCTAHOBJICHI OKA3HUKH
- , - ee - - -
3/l | TeXHIYHOro perjiaMeH il " npouecis, Hocayr NPOAVKIi, HA BiANOBIAHICTL AKHUM
p iy crareii 260 JogaTKiB P ’ Y POy ? :
npOBOﬂﬂTbCﬂ OLIHIOBAHHA
1. 2. 3. 4. 5

JICTY EN 60601-1-8:2015
JICTY EN 60601-2-4:2019
JICTY EN 62304:2014
JICTY EN ISO 10993-1:2015
JICTY EN ISO 10993-11:2015
JICTY EN ISO 10993-12:2015
JICTY EN ISO 10993-13:2015
JICTY EN ISO 10993-14:2015
JICTY EN ISO 10993-15:2015
JICTY EN ISO 10993-16:2015
JICTY EN ISO 10993-18:2015
JICTY EN ISO 10993-3:2018
JICTY EN ISO 10993-4:2015
JICTY EN ISO 10993-5:2015
JICTY EN ISO 10993-6:2015
JICTY EN ISO 10993-7:2015
JICTY EN ISO 10993-9:2015
JICTY EN ISO 11135:2019
- JICTY ENISO 11137-1:2018

O N JICTY EN ISO 11137-2:2018
S NTIAN JICTY EN ISO 11138-4:2018
/ \@ 2\ JICTY ENISO 11138-5:2018

\ JICTY EN ISO 11607-1:2019

HayaibpHHMK yrpaBliHHS aKpeauTallii OpraHiB \ﬁ E_JZ_JZ-—Q-) Bn'a.mﬁ KOJIOMIE€Lb
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HAAY | Pecempayiiinuii nomep 00B ] 80047

JlogaTok BiJ « _9"_3 » 0epesns 2024 p.

mo arectara npo akpeaurauiro Ne 80047

Ha 3aMiHy BUIaHOro Bif «15» nucronana 2022 p.
y 3B'3KY 3 BHECEHHSM 3MIH

. Ha3Bu i mo3HAYeHHSI HOPMATHBHHX
IMo3HavyeHHs MOAYJIIB

No Ha3zBa Ta mozHa4YeHHA o . ) . Ha3Ba rpynu npoaykiuii, JIOKYMEHTIB, Ji¢ BCTAHOBJICHI MOKA3HHKH
; OUIHKH BiAmoBigHOCTI, . . . .
3/ | TeXHITHOTO perjiaMeHTy N 5 npoiecis, MNOCJayr OPOAYKILii, HA BiIMOBIHICTE AKHM
crareii 200 JoaaTKIB s
MPOBOAHTHCH OLIHIOBAHHH
1. 2. 3. 4, 5

JICTY EN ISO 11607-2:2019
JICTY EN ISO 11737-1:2018
JICTY EN ISO 11737-2:2015
JICTV EN ISO 13485:2018
JICTY EN ISO 14161:2018
JICTY EN ISO 14937:2014
JICTY EN ISO 14937:2014
JICTY EN ISO 14971:2015
JICTY EN ISO 15882:2018
JICTY EN ISO 17664:2018
JICTY EN ISO 17665-1:2014
JICTY EN ISO 18153:2014
JICTY EN ISO 20857:2014
JICTY EN ISO 25424:2014
JICTY ETSI EN 301 839:2018
JICTY ETSI EN 302 510:2018
JICTY I1SO 11134:2003
T JICTY ISO 11737-2:2013
/- JICTY ISO/TR 13409:2003
TN R JICTY ISO/TS 17665-3:2014
JICTYV ISO/TS 19930:2019
; JICTY TOCT 31214:2014

f
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