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AEKINAPALIA NMPO BIANOBIOHICTb
NeUA-TKO039

ToapwucTeo 3 06MexeHo BIiANOBIAANLHICTIO «BiTpoTecT

Bi reHT»
BupobHuk: s e

kog €EOPMNOY 42149820

KOpugnuHa agpeca BUpoGHMKa: Byn. M. Boivyka 186, odic 56, M. Kwis, 01103, YkpaiHa
Apnpeca BuUpobHuuTBa: Byn. KypopTHa, 11, m. Kuis, 04075, YkpaiHa
Onuc npopykTy:

HasBa KaTanoxHuin Homep
IMyHOhepMeHTHa TecT-cucTeMa AN AKICHOro Ta HaniBKiNbKICHOro
BM3Ha4YeHHsA aHTUTIN knacy 1gG fo kopoHasipycy SARS-CoV-2 «Vitrotest TK039
SARS-CoV-2 IgG»
Knacudikauis ;
3riAHO TexHIYHOro pernaMeHTy Woa0 MeanyHNX He BigHocuTbCa Ao nepeniky A Ta B, He € BupoBom ans

BMpo6GiB ANA AiarHOCTUKK in Vitro, 3aTBepLKEeHOro CaMOKOHTPOMIO, He ANSA OLHKM XapaKTepuUCTHK
MocTtaHosow KMY Big 02.10.2013 Ne754

Honatok 3 TexHiYHOro pernaMeHTy WOoAO MeAUYHMX BUpoGiB
MNpouenypa ouiHku BignoBigHOCTI: ANsA AiarHocTukn in vitro, aateepaxeHoro MNoctaHosoo KMY
Big 02.10.2013 Ne754

TOB "Bitporect BiopeareHT" feknapye BUKOHaHHSA BCix BUMOT [0 BUpoGY, 3a3Ha4yeHoro Buwle, srigHo Jdoaatky
1 TexHi4HOro pernameHTy LWoAo MeanyHux BupobiB Ans giarHocTuku in vitro, 3aTeepaxeHoro MocTaHoBoW
KMY gig 02.10.2013 Ne754, Ta BUMOr HAacTyMnHWX CTaH4apTiB:

AOCTY EN ISO 13485:2018

OCTY EN 1SO 14971:2015

OCTY EN 13641:2015

ACTY EN ISO 15223-1:2018 (EN 1SO 15223-1:2016, IDT; ISO 15223-1:2016, Corrected version 2017-03, IDT)

ACTY EN ISO 23640:2015 (EN 1SO 23640:2015, IDT; ISO 23640:2011, IDT)

OCTY EN 13612:2015

ACTY EN ISO 18113-1:2018 (EN 1SO 18113-1:2011, IDT; ISO 18113-1:2009, IDT)

ACTY ENISO 18113-2:2018 (EN 1SO 18113-2:2011, IDT; 1SO 18113-2:2009, IDT)

AOCTY EN 980:2007

HAeknapadilo cknageHo nig uinkoBWTy BigNOBILanbHICTL BUpoBHMKA.

[ata Bugavi pexnapauii: 17.04.2020
TepwmiH gii peknapauii go: 17.04.2025

K.M.H. |.B. HikonaeHko

Oupexrop Za - T

Pepakuin 1 Big 17.04.2020




