MEPENIK

NIKAPCbKNX 3ACOBIB LLOAO AKNX 3ABEPLLEHO PO3rNA4 PEECTPALINHNX MATEPIAMIB NMPO BHECEHHA 3MIH A0 PEECTPALINHUX

MATEPIANIB MPOTAroM Ali PEECTPALIAHOINO NOCBIAYEHHSA HA NIKAPCbKI 3ACOBU, AKI SAPEECTPOBAHI KOMMNETEHTHUMM

OPrAHAMMU CMOJTYHYEHUX LUTATIB AMEPUKW, LUBENLIAPCbKOI KOH®EAEPALLI, AMOHII, ABCTPANII, KAHAAWN, NIKAPCbKUX 3ACOBIB, WO

3A LEHTPA/II3OBAHOIO NPOLEAYPOK 3APEECTPOBAHI KOMNETEHTHUAM OPIFAHOM EBPOMENCBLKOIrO COK3Y

Ne Hassa ®dopma sUnycKy 3asasHuUKk Kpaina Bupo6Huk KpaiHa PeecmpayjiliHa npoyedypa Ymosu Homep
n/n NiKapcbKo20 (nikapcbka cpopma, BiOnycKy peecmpayjiliHo2o
3acoby YnakoskKa) nocsio4YeHHs1
1. ALBENT MOPOLLOK Ta BakcTtep Al ABCTpist BTOPVHHE NakKyBaHHS rOTOBOr0 Benbrisi/ B.l.b.2.e, IB - 3amiHa cuctemmn 3a UA/16801/01/01
PO3YNHHWK ANA NiKapcbKoro 3acoby Ta po34nMHHUKA, ) niunbHUKa Ta aHanisatopa peyenmom
pO3unHy ons 4aCcTKOBWI KOHTPOSIb AKOCTI LWsefiuapis/ knituH (CASY model) Ha
iH'ekuyjin, no 250 MO; roTOBOrO JlikapcbKoro 3acoby, ) aBToMaTnyHe obnagHaHHs (Vi
1 chnakoH 3 BMNYCK Cepii roTOBOro NikapCbKoro ABCTpis - CELL) ansi BUKOHaHHSA
NOPOLLKOM Y 3acoby Ta po3umHHMKa: bakcanTta HimeuunHa koHTponto Cell Density, Cell
KomnekTi 3 1 Benpxiym MaHnydekTypiHr CA, Viability Ta Contamination B
chnakoHoMm 3 Benbrisi; BUpOGHMLITBO npoLeci BUpo6HMLTBA
pO34MHHMKOM (BOAA Hepo3ghacoBaHOro NPOAYKTY, aKTMBHOT PEYOBWHY OKTaKor
Ans iH'ekuiii) no 5 nepBrHHE NakyBaHHA roOTOBOIO anbha Ha BUpOGHUYOMY
mnTano 1 nikapcbKoro 3acoby Ta YacTKOBUIA maiigaHuuky Neuchatel,
NPUCTOCYBaHHIO ANs KOHTPO/b SIKOCTi FOTOBOrO Lseliuapis.
po3BeeHHs nikapcbkoro 3acoby: bakcanTa
BAKCI)KEKT Il'y ManydbakTypuHr Capn, Lseiiyapis;
Kopoo6ui BMPOOHULITBO HEPO3(hacoBaHOro
NPOAYKTY, NEPBUHHE NaKyBaHHSA
roToOBOro Nikapcbkoro 3acoby Ta
4YacTKOBWIA KOHTPOSIb SKOCTI
rOTOBOrO JliKapCbKoro 3acoby:
Bakctep Al', ABCTpisi; 4acTKoBWiA
KOHTPO/b SIKOCTi FOTOBOrO
nikapcbkoro 3acoby: bakctep Arl,
ABcTpis
BUPOGHULITBO, NEPBUHHE NaKyBaHHS
Ta KOHTPO/Ib AKOCTi PO3UMHHMKA:
3irdpig XamenbH Mv6X, HimeuunHa
2. AOBEWNT MOPOLLIOK Ta Bakctep Al ABCTpist BTOPWHHE MaKkyBaHHS roToBOro Benbria/ B.l.b.2.e, IB - 3amiHa cuctemu 3a UA/16801/01/02
PO3UYMHHWK A5 NikapcbKoro 3acoby Ta po3vnMHHUKA, ) niunnbHUKa Ta aHanisatopa peyenmom
pO34nHy AnA 4acTKOBWI KOHTPOSIb AKOCTI LWsefiuapis/ kit (CASY model) Ha
iH'ekuyjin, no 500 MO; roTOBOrO JlikapcbKoro 3acoby, ) aBToMaTnyHe obnagHaHHs (Vi
1 chnakoH 3 BUNYCK Cepii roTOBOro NikapCbKoro ABCTpis/ - CELL) ansi BUKOHaHHSA
NOPOLLKOM Y 3acoby Ta po3umHHMKa: bakcanTta HimeuunHa KoHTponto Cell Density, Cell
KOMMNAekTi 3 1 Bengxiym MaHydekTypiHr CA, Viability Ta Contamination B
chnakoHoMm 3 Benbris; BUpOGHULITBO npoLeci BUpo6GHMLTBA

PO34MHHMKOM (BOAA
Ans iH'ekuiid) no 5
MnTanol

Hepo3dhacoBaHOro NPOAYKTY,
NnepBUHHE NaKyBaHHS rOTOBOrO
NiKapcbKoro 3acoby 1a YacTKoBuUi

aKTUBHOI PEYOBUHN OKTaKor
anbha Ha BUPOGHUYOMY
MangaHumky Neuchatel,




PO3UMHHUK ANS
pO3uuHy Ansi

YacTKOBWIA KOHTPO/Ib SIKOCTI

KniTnH (CASY model) Ha

Ne Hassa dopma sUMyCKYy 3assHuUK Kpaina Bupo6Huk KpaiHa PeecmpayjitliHa npoyedypa Ymosu Homep
n/n NiKapcbKo20 (nikapcbka cpopma, BIiOnycKy peecmpayjiliHo2o
3acoby yrnakoska) nocsio4YeHHs1
NPUCTOCYBaHHIO ANs KOHTPO/b SIKOCTi FOTOBOrO Lseliuapis.
po3BeeHHs nikapcbkoro 3acoby: bakcanTa
BAKCI)KEKT Il'y ManydhaktypuHr Capn, Lseiiyapis;
Kopoo6ui BMPOGHMLTBO Hepo3dhacoBaHOro
NPOAYKTY, NEPBUHHE NaKyBaHHSA
roToBOro Nikapcbkoro 3acoby Ta
4YacTKOBWIA KOHTPO/Ib SIKOCTI
rOTOBOrO JliKapCbKoro 3acoby:
Bakctep Al', ABCTpisi; 4acTKoBWiA
KOHTPO/b SIKOCTi FOTOBOrO
nikapcbkoro 3acoby: bakctep Arl,
ABcTpis
BUPOBHWLTBO, NEPBMHHE NakKyBaHHS
Ta KOHTPO/Ib AKOCTi PO3UMHHMKA:
3irdpig XamenbH Mv6X, HimeuunHa
3. ALBENT NMOPOLLOK Ta Bakctep Al ABCTpis BTOPVHHE NakKyBaHHS rOTOBOr0 Benbrisi/ B.l.b.2.e, IB - 3amiHa cuctemmn 3a UA/16801/01/03
PO3UYNHHWK AN1S NikapcbKoro 3acoby Ta po34nMHHUKA, ) niunnbHUKa Ta aHanisatopa peyenmom
pPO34MHy oNs YacTKOBWIA KOHTPOSIb SKOCTI LWeeiuapis/ knitnH (CASY model) Ha
iH'ekuyjin, no 1000 roTOBOrO JlikapcbKoro 3acoby, ) aBToMaTnyHe obnagHaHHs (Vi
MO; 1 cpnakoH 3 BUNYCK Cepii roTOBOro NiKapCbKoro ABCTpis/ - CELL) ansi BUKOHaHHSA
NOPOLLKOM Y 3acoby Ta po3umHHMKa: bakcanTta HimeuunHa KoHTponto Cell Density, Cell
KOMnAekTi 3 1 Bengxiym MaHydekTypiHr CA, Viability Ta Contamination B
chnakoHoMm 3 Benbris; BUpOGHULITBO npoLeci BUpoGHMLTBA
pO34MHHMKOM (BOAA Hepo3dhacoBaHOro NPOAYKTY, aKTMBHOT PEYOBWHY OKTaKor
Ans iH'ekuiid) no 5 nepBrHHE NakyBaHHA roTOBOrO anbha Ha BUPOGHUYOMY
MaTanol niKapcbKkoro 3acoby Ta 4acTKoBuUi MargaHumky Neuchatel,
NPUCTOCYBaHHIO AN KOHTPO/b IKOCTi FOTOBOrO Lseliuapis.
po3BeAeHHs nikapcbkoro 3acoby: bakcanTa
BAKCO)KEKT Il'y ManydakTypuHr Capn, LLiBeiiuapis;
Kopobui BMPOBHMLTBO HEPO3dhacoBaHOro
NPOAYKTY, NEPBUHHE NaKyBaHHSA
roToBOro Nikapcbkoro 3acoby Ta
4acTKOBWIA KOHTPOSIb AKOCTI
roTOBOro /ikapCbKoro 3acoby:
Bakctep Al', ABCTpisi; 4acTKoBWiA
KOHTPO/b SIKOCTi FOTOBOrO
nikapcbkoro 3acoby: bakctep Arl,
ABCTpIst
BUPOBHWLTBO, NEPBMHHE NakKyBaHHS
Ta KOHTPO/Ib AKOCTi PO3UYMHHMKA:
3irdpig XamenbH Mv6X, HimeuunHa
4, ALBENUT NOPOLLOK Ta Bakctep Al ABCTpis BTOPVHHE NakKyBaHHSA roTOBOr0 Benbrisi/ B.l.b.2.e, IB - 3amiHa cuctemun 3a UA/16801/01/04
NikapcbKoro 3acoby Ta po3vnHHUKA, niunnbHUKa Ta aHanisatopa peyenmom




PO34YMHHMKOM (BOAA
Ans iH'ekuiid) no 5
mMnTanol
npucTocyBaHH ANs
po3BeeHHs
BAKCIKEKT Il'y
Kopobui

Hepo3hacoBaHOro NPoAyKTy,
NepBUHHE MakKyBaHHS FOTOBOrO
niKapcbKoro 3acoby Ta 4acTKoBuWiA
KOHTPO/b SKOCTi FOTOBOrO
nikapcbkoro 3acoby: bakcanta
MaHydhakTypuHr Capn, LBeiiyapis;
BMPOBHMLTBO HEPO3dhacoBaHOro
NpoAyKTY, NePBMHHE NaKyBaHHS
roToOBOro Nikapcbkoro 3acoby Ta
4acTKOBWIA KOHTPOSIb AKOCTI
roTOBOro /ikapCcbKoro 3acoby:
Bakctep Al', ABCTpisi; 4acTKoBWiA
KOHTPO/Ib SIKOCTi FOTOBOrO

aKTUBHOI PEYOBUHN OKTaKor
anbha Ha BUPOGHUYOMY
MargaHumky Neuchatel,
LLiBeiiuapis.

Ne Hassa dopma sUMyCKYy 3assHuUK Kpaina Bupo6Huk KpaiHa PeecmpayjitliHa npoyedypa Ymosu Homep
n/n NiKapcbKo20 (nikapcbka cpopma, BIiOnycKy peecmpayjiliHo2o
3acoby yrnakoska) nocsio4YeHHs1
iH'ekuyjin, no 1500 roTOBOrO JlikapcbKoro 3acoby, Lseiiuapis/ aBToMaTuyHe obnagHaHHs (Vi
MO; 1 cpnakoH 3 BMNYCK Cepii roTOBOro NikapCbKoro - CELL) ansi BUKOHaHHSA
MOPOLLKOM Y 3aco6y Ta po3umHHUKa: BakcanTa AgcTpis/ koHTposio Cell Density, Cell
KommnekTi 3 1 Benpxiym MaHnydekTypiHr CA, . Viability Ta Contamination B
chnakoHoMm 3 Benbris; BUpOGHNLITBO HiMeuumHa npoLeci BUpo6HMLTBA
pO34MHHMKOM (BOAA Hepo3ghacoBaHOro NPOAYKTY, aKTMBHOT PEYOBWHY OKTaKor
Ans iH'ekuiii) no 5 nepBrHHE NakyBaHHA roOTOBOIO anbha Ha BUPOGHUYOMY
mnTano 1 nikapcbKoro 3acoby Ta YacTKOBUIA maiigaHuuky Neuchatel,
NPUCTOCYBaHHIO ANs KOHTPO/b SIKOCTi FOTOBOrO Lseliuapis.
po3BeeHHs nikapcbkoro 3acoby: bakcanTa
BAKCI)KEKT Il'y ManydbakTypuHr Capn, Lseiiyapis;
Kopoo6ui BMPOGHMLTBO Hepo3hacoBaHOro
NPOAYKTY, NEPBUHHE NaKyBaHHSA
roTOBOro Nikapcbkoro 3acoby Ta
4YacTKOBWIA KOHTPOSIb SKOCTI
rOTOBOrO JliKapCbKoro 3acoby:
Bakctep Al', ABCTpisi; 4acTKoBWiA
KOHTPO/b SIKOCTi FOTOBOrO
nikapcbkoro 3acoby: bakctep Arl,
ABcTpis
BUPOBHWLTBO, NEPBMHHE NakKyBaHHS
Ta KOHTPO/Ib AKOCTi PO3UYMHHMKA:
3irdpig XamenbH Mv6X, HimeuunHa
5. AOBEWNT MOPOLLIOK Ta Bakctep Al ABCTpist BTOPWHHE NaKkyBaHHS roToBOro Benbria/ B.l.b.2.e, IB - 3amiHa cuctemu 3a UA/16801/01/05
PO3UYMHHWK A5 NikapcbKoro 3acoby Ta po3vnMHHUKA, ) niunnbHUKa Ta aHanisatopa peyenmom
pO34nHy AnA 4acTKOBWI KOHTPOSIb AKOCTI LWsefiuapis/ knituH (CASY model) Ha
iH'ekujin, no 2000 roTOBOrO JlikapcbKoro 3acoby, ) aBToMaTnyHe obnagHaHHs (Vi
MO; 1 cpnakoH 3 BUNYCK Cepii roTOBOro NiKapCbKoro ABCTpis/ - CELL) ansi BUKOHaHHSA
NOPOLLKOM Yy 3acoby Ta po3umHHuKa: bakcanTta HimeuunHa KoHTponto Cell Density, Cell
KoMnaekTi 3 1 Bengxiym MaHydekTypiHr CA, Viability Ta Contamination B
chnakoHoMm 3 Benbris; BUpOGHULITBO npoLeci BUpo6HMLTBA




Ne Hassa dopma sUMyCKYy 3assHuUK Kpaina Bupo6Huk KpaiHa PeecmpayjitliHa npoyedypa Ymosu Homep
n/n NiKapcbKo20 (nikapcbka cpopma, BIiOnycKy peecmpayjiliHo2o
3acoby yrnakoska) nocsio4YeHHs1
nikapcbkoro 3acoby: bakctep AT,
ABCTpis
BMPOGHWLTBO, NEPBMHHE NaKyBaHHS
Ta KOHTPO/Tb AKOCTI PO3UYMHHMKA:
3irdpig XamenbH M6X, HimeuunHa
6. AOQBEUT MOPOLLOK Ta Bakctep Al ABCTpist BTOPVIHHE NaKyBaHHSi FTOTOBOTO Benbrisi/ B.l.b.2.e, IB - 3amiHa cuctemmn 3a UA/16801/01/06
PO3YMHHVK AN1A NiKapCbKoro 3acoby Ta po34MHHUKA, nivvnbHUKa Ta aHanisatopa peyernmom
pO3unHy Ans 4acTKOBUIN KOHTPOSIb AKOCTI Wseiiyapisi/ knitnH (CASY model) Ha
iH'ekwji1, no 3000 roTOBOro MikapcbKoro 3acoby, ) aBToOMaTnyHe obnagHaHHsa (Vi
MO; 1 chnakoH 3 BMMYCK Cepii rOTOBOrO /1iKapCbKOro AscTpisi/ - CELL) anst BUKOHaHHSA
NOPOLLKOM Y 3acoby Ta po3unHHUuKa: bakcanTta HimeuunHa KoHTponto Cell Density, Cell
KomnnekTi 3 1 Benpxiym MaHydekTypiHr CA, Viability Ta Contamination B
h1akoHOM 3 Benbris; BUPO6HULITBO npoveci BUpobHuLTBa

PO34YMHHMKOM (BOAA
Ans iH'ekuiii) no 5
mMnTanol
NPUCTOCYBaHHIO AN
po3BeeHHs
BAKCOKEKT Il'y
Kopobui

Hepo3gacoBaHOro NPoAyKTy,
nepBUHHE MakKyBaHHSA rOTOBOrO
nikapcbKoro 3acoby Ta YacTKOBUiA
KOHTPO/b SIKOCTi FOTOBOrO
nikapcbKoro 3acoby: bakcanta
MaHydhakTypuHr Capn, LBeiiyapis;
BUPOGHMLTBO HEpo3dacoBaHOro
NPoOAYKTY, NePBUHHE NaKyBaHHS
roTOBOro NikapcbKoro 3acoby Ta
4acTKOBWI KOHTPOSIb AKOCTI
roTOBOro NikapcbKoro 3acoby:

Bakctep Al', ABCTpis;

4acTKOBWIA KOHTPOSIb AKOCTI
rOTOBOrO /liKapCcbKoro 3acoby:

Bakctep All, ABCTpist
BVMPOGHULTBO, NEPBUHHE NaKyBaHHSA
Ta KOHTPO/Ib AKOCTI PO3UYMHHNMKA:
3irdpig XamenbH MNv6X, HimeuunHa

aKTUBHOT PeYOBMHU OKTaKor
anba Ha BUpOGHUYOMY
maligaHuuky Neuchatel,
LBeliuapis.




