Chinsite yrpaincoxo-icnancore nionpuememeo «CHEPKQ YKPATHA» Yrpatua

S p - R C o 21027 m.Binnuun, eya.600-pivua, 25
- men/tharc.(0432) 52 30 49, men.(0432) 52 30 36

E-mail: office@sperco.ua

CEPTH®IKAT AKOCTI Ne 20/5185 - 1U3

Hassa Mesanoro supoby: HOKCIIPEU CUJIBBEP

Dopma BHITYCKY: crpei HazaabHni

Possmip Ta THIT naKyBaHHs: 1o 10 ma1 y konreiinepi

Homep naprii: 1U30920 Kinbkiers 8 naprii, yn: 27685

Jlarra BupobHuLTEA: 18.09.20 Tpuaaruuii go: 09/2022

HAexnapanis npo sianosianicrs

MB: Ne DOC.MD.002/ver. 1 Bin 25.06.2020 poky

Ceprudixar npo sianosigunicrs

CHCTEMM YIpaBainng skicrio: Ne UA.SM.083-18 Bin 02.05.2018 poky

Meununuit Bupi6 supodneno ra

IIPOKOHTPOILOBAHO: Yicpaina, M. Biunmus, sya. 600-piuus, 25; Vicpaina, m. Binuuus, sy, 600-piyas, 25-b

BupoGiicno ta npokonTposisosano

Yy sianosimocri no: Texuiunol nokymenrauii UA.TF.MD.002
Ne Mokasnuk Bumorn enemmdirvaniy Pesysnrar
1 |{Omue [IposopHil po3uHH HOBTO-KOPHUHEROIO KOILOPY Bianonijae

2 |laenTudikauin

2.1 |Cpidno Yrsopenns Ginoro ocaay Bignosiaae

2.2 |TlpoTeiu Bunnxnenns dionerosoro sabapaacnis siANOBiac

3 |O6'em BmicTy KouTeitnepa He mMenuie {0 ma 10.5
Mikpo6ioaoriaua uncrora B 1 st npenapatry ponyexkaetses

3araibHE YHCAO WHTTECIHATHHX

. N P KY O He BHgBACHi
aepobuux mixpoopranismis (TAMC) ISR Ol “

B 1 s npenapary nonyckaerses
4 3ArAALHE YUCHO APIKAKOBHX | 10" KY O/ He BUsSBICHI
naicenesux rpudis (TYMC)

He nonycxaerses B

Staphylococeus aureus
I mu npenapary

Bigcy i

He aonyexacrben

Pscudomonas aeruginosa BLACYTHI
| mut nipenapary
5§ |Kiankicne susnavennsn
s ¥ 100 r posunny BMicT cpitia Mae cranosuTy 8in 8 Mr o 12
5.1 |Cpino p Y P e A A 10
M (10 M 20 %)

6 |Haxkysanuaa Bianosijmo so TJ Bianosinae
7 [MapkyBauns Bianosiaso 2o TJL BiIOBEAAEC

Komentapi: 36epiraru npu remMneparypi He suuie 23°C, 8 saxuimenoMy Bin ceitia micnd. 30epiratv y HEAOCTYIIHOMY Ans il
smicui. Tepmin npuaaraocti posunny nicaa NEPILOrO BIAKPHTTS Korelinepa - ne Gibie 4 THxkNin,

st pr QOOK gj a2 O A Do &\3\

Cropinka 132

T—




3asa 1po ceprudixaniro:

Llus st 3aceiowyro, o nasedena cuuye
(GRATOYHIOUY nakysanus/Mapkyeanns) ma npPOBARHO KOHMPOAL T AKOCII HA GUIHE3AINA
00 GUMOZ MEXHINHO2O0 PECAAMEHNTY U000 MEOUUNNX supobis, ecmanosaenux sicyeaum pez ASMOPHUM  OPSANOM, 0 MAROHC Y
MOKOIY BUPOBHUYMGA, nakysanua ma anapnizic._6yno nepezianymo ma scmanocueHo

ingpopmayin ¢ docmosipnow ma mounocw. o napmi Apooykyii Gyro Gupobiaeno
WeHTT Qiabhuyi Y nosHiti eionosionocmi

sionagionoemi iz eneyugpixayissu. lpos

afonogiciicme HY. o

YnosHoBaxkeHa ocoba 05.10.2020

Cropinka 2132



SP=RCO
Crninbae pramcbko-lcnancwe nignpueMerso y GopMi TOBAPHCTBA 3 00MEKEHOI0
BiANOBiAANBHiCTIO
«CHEPKO YKPAIHA»

AEKJAPATIISA PO BIANNOBIAHICTD

Ne DOC.MD.002/ver.1
Bupobrux:; - | CHJIBHE YKPAIHCHKO-ICIIAHCHKE MIAIIPUEMCTBO Y
@®OPMI TOBAPUCTBA 3 OBMEXEHOIO BIIIIOBIZAJBHICTIO
«CIIEPKO VKPATHA»
Adpeca: Byn. 600-pivus, 25, M. Binanng, 21027, Ykpaina
Tenegpon/chaxc: Ten.: +38(0432)52-30-36

Enexmpona aopeca: | E-mail: trade@sperco.ua

Beb caiim: WWW,Sperco.ua

Koo sa €EJPIIOY 20112362

Haiimenysanus Hoxenpeit CisibBep, cnpeil Hasaasanii no 10 ma

MeduHozo-aupaby:—|

Knacugixayis : , 3
Pixay Korac I srizno 3 nyaxrom 13 Jlonatky 2 TexHi4HOTO pETaMEHTy 100

303HAUCHUX MEOUYHUX .
. MEIUYHHX BHPOOIB.
aupobie;
Hlpodyxyiio cynposoodicye sHak eionogionocmi;
Bionosionicme Sa3snaueHi BUPOOH BLIMOBILAIOTE BUMOTAM HAIOHATBHAX CTAHIADTIB, SKi
cmandapmam; Haseneni B lopatky 1 o panoi Jexnapaiiii npo BiANOBIIHICTh.
| 3rimwo m. 18 Texmiynoro pernameHTy WIONO MEAMYHHX BHPOGIB, A

.- | 3a3HAYEHOTO MapKyBaHHA Oyno 3abe3medcHO TPOBEACHHS HPOLEAYPH

Ipoyedypa oyinku PO Y P P yp

OUiHKH BiamoBigHoCT, BifmoRiaHo mo [lopssky 30iHCHEHAS BHYTPILIHEONO

gionogionocmi; ; 2 ,
, KOHTPOIIO BUPOOHHUTBA Meu4HuX BUpoOiB, sxuit Bukianeno B Jomarky

8, 1o TexHIYHOrO pernaMenTy 1100 MEAUYHUX BHPObiB
Cmpox oit - o
dexnapayii: 325.06.2020 p. no 24.06.2025 p.

Hesio’emnoro wacmunoso danol Jexnapawii npo eionosionicms € nacmynni Jooameu:

Hoodamox 1 3 nepenikom HAUIOHALHUX, €6PONEICHKUX A MIDICHAPOOHUX HOPMAMUEHO-NPAGOSUX
aKmie ma cmanoapmis.

CVIIT TOB «CIIEPKO YKPAIHA» 3anenne, wo euwgesxazani meduuni supobu sionosioaoms ecim
eumozam Ilocmanosu KaGinemy Minicmpis Yrpainu io 2 ncoemun 2013 Ne753 «llpo 3ameeponcenun
Texuniunozo peznamenmy wooo meduunux eupobisy.

Texniuna Ooxymenmauin pospobnena. i gggggg MbCA y supobnura: CYII TOB «CIIEPKO

YKPAIHA», syn. 600~pw*m, 25, m. anmm,

YosropakeHa ocoda

CYIII TOB «CIIEPKO YKPATHA» Pamencika T.B.



SPZRCO
Crinnue yxpainesko-icnancske nianpruemerso y popmi TOBAPHCTBA 3 060MEKEHOI0
BiAnoBinanbHicTIO
«CIIEPKO YKPAIHA»

Honarok 1 no exmapanil npo signosigmicrs
Ne DOC.MD.002/ver.1

Hepeaix uanionansunx cranpapris

o JICTY EN ISO 13485:2018 Menmuuni BupoGu. Cucrema ynpaamuﬂx sxictio. Bumorn 10
PEryIHOBaHHS.

* JICTY EN ISO 15223-1:2018 3aco0n MeauuHol TexHiki. YMOBHI NO3HAKK Ha eTHKETKAX 3ac06is
MeNMYHOT TEXHIKH, MAPKOBAHHS Ta 0608’ #3K0BI1 BitoMocTi. Yactuna 1. 3aranbui,

s JICTY ENISO 14971:2015 Bupobu memuuni. Hacranosu 01010 ynpasiinHus pH3HKOM,

o JICTY EN ISO 10993-1:2015 Bionoriune ouninioBanng Menuunux BupoGis. Yacruma 1,
OwiHIOBaHHA T2 TECTYBAHHA B PAMKAX NPOLECY YIPABIHHS PU3HKAMH.

e JICTY EN ISO 10993-10:2004 Bionoriyne ouidioBauHs Memuauux BupoGis. Yactwna 10.

BunpoOysauus Ha OAPasHEHHS TA CEHCROLTIZAIIIO,

¢ JICTY EN ISO 10993-5:2015 Biosoriune ouiHioBaHHS MeAMYHHAX Bupo6iB. Yactuma 3.
BunpoGysanHs Ha IMTOTOKCHYHICTS in Vitro.

o JICTY EN 1041:2015 Bupobu meauuni. Indopmauis, sy Hanae BApOOHHK.

Yuosuopakena ocoda i
CYII TOB «CHEPKO YKPATHA» &
A

: Live'd Pamescska T.B.
43 :x,m s I
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\ , Texniunnii paita ’ Penaxuis 1
S p % RCO ' «Hoxenpeit Cinnaep» UA. TF.MD.002
' 6. XapakTepucruka supody Jara: 25.06.2020
Cropiuxa 30 3 47

6.1. Cxian Bupody '.

Imn mictaT: Cpibno (y BHrasai cpiGna npoteinara) — 1,25 mr
Honomixai pewosunn: Jlexcnanrenon, Boaa ouminena

Kommonenrn Kinsxicrs va 1 ma Qynxuionansie  {[Tocu:ianns Ha cranaapr
NPH3HAYEHHS gKocTi*
‘ 1,25 mr (8 Tpossnse Cnenndikanis
Cpibuo (y surassi nepepaxynky Ha 100 | aHTHMIKPOGHY {10 | BXiZHOrO KOHTPOIIIO
cpibsa npoteinara) | ppm ymcToro cpifina) CBK-ADI-36*
Honomixai pedopunn
HexcranTenon 10,5 mr Crabinizarop Creundikanis
; BXIZIHOTO
: xor1pomoCBK-JiP-61*
Bona ounuiena oo lwMmn Pozyunnnk Coeunpixanis
: BXIAHOTO KOHTPOIIO
CBK-1P-07*

*- Hir0ua pefaKuis Ha OiNpHEMCTBI

6.2. Konrpouas skoeri BXiiHOI CHDOBHHHE T4 HA)

SlxicTs BXiZHOT CHPOBHHE Ta IAKyBATLHMX MaTepianie, ski nocravatorses s CYIIT TOB
«Cnepro Ykpaiua» 1ms BHPOGHHITBA MEMMHOTO BHPOGY MiATBEPIKYCTHCH CeprudikatoM sxocri
BupoGHuKa. CepTHdIKaToM AKOCTI CYNPOBOIKYETHCH KOKHA napris (cepis) mponyxuii Bij
nnpoﬁiﬁuxa.

Kontpons sikocTi BXifHO! CHPOBMHH HPOBOAMTHCS NPH BXIiIHOMY KOHTpOIi npoaykuii
3TiZIHO 3 BUMOTraMH cnerudixaniit CYIIT TOB «Crepko Ykpainay.

Kontposs SX0CTI naKyBaibHuX Marepiaiis [IPOBOAMTECS TIPH BXIAHOMY KOHTPOS 3TiHO 3

BiMoramu cnetndixauiit CYIIT TOB «Crepko Yipainan.

Hasga naxysansuux marepianin Crenudixaiii™
Ilepsunna ynakoska
Komefinep i3 noniernneny ans cnpeis CBK-IT11-14
Kpmméa 10 KOHTEHHEpIB [1a cnpeip CBK-III-15
[Ipobxa-posmumopay 0 KoHTeHHepiB 1is CHpero CBK-I111-16
Hacoc 3 PO3NHIOBAYEM 10 KOHTEHHEpY 10 cTipein , CBK-ITI1-17

I‘Hc:'rpy’x}:uin JUIS 32CTOCY BAaHHH CBK-BII-02

Tlauka, MO %;BK-BH-O]

Eruxerka inausigyaibHa (caMmoKiieoua)




SPERCO

Texnivunuit daia
«Hoxenpe#i Citbepy

Penaxuis 1

UA.TF.MD.002

6. XapakrepucTuka BUpoOy

Hara: 25.06.2020

Cropinka 31 347

Bropunna ynaxopka (rpynosa/rpasciiopraa)

Eruxerka rpymnosa (caMoxieioua, BIaCHOIG BUPOGHUITRA)

Opurinan-maket

Slumx 3 rodpoBanoro kaprony

CBK-BII-05

*- mmqa penaKis Ha mignpreMcTsi

6.3, Komno.ﬂb AKOCTI raToBoi npoayKuiy

.KOHTpOJIb AKOcTi rotoBoi npoaykuil saiiicsioerses srimgo CII-MB-02. Vei noxasauku

roToBOI NPOAYKILI MOBUHHEI BIANOBLAATH X BHMOTAM.

Ilicns 3aBepuienss BHPOOHHUTBA T4 NPHCBOCHHA TIPOAYKUil craryey "KapanTtua”, NpOAyKiiio

npen'spnmors Ha awanis ¥y BKS srimwo COI-3-TI1-01-18 «IJopamox mpucBOeHHA CTaTycy

OPORYKUHT Ta NpenABIEHHS Ha KOHTPONB Y Bi/UTT KOHTPOIIO SKOCTI» Ta 36epiraioTh B HANCKHAX

YMOBaX TipH Temieparypi He uie 25 °C 1o OTpuMaHHS Pe3yJsTATiB AHATIZY HA BiAMOBIIHiCTH

BHMOTAaM,

Bmﬁlp 1po6 s KOHTPOMIO roToBO IPoyKuiT 3AIHCHIOT 38 NPUHIMIOM (OPMYBaHHS

ycepenneﬂm npobu srigro COIT-KH-01-69 «I”Iopx;{ox Binbopy 1pob Henikapebkux 3acobisy.

Komponb akocTi memuunoro Bupo®y «Hoxcnpeit- Cinesepy npopomurscs arimmo CIH-MB-02,

pospobienoi na CYIIT TOB «Crepko Ykpaina» 3a ioxasHakamu, ski BKasano Hmkue y Tabn. 1.

KOHTeiiHepa

L Hokaoni . Honyemumi mexci Menpon
 axocmi R e  Koumpomo

A2 * 3 4

1 | Omme Hpozopuit po3usH XKOBTO-KOPHYHEBOTO KOTBOPY BisyansHuH

2 | IpenTudixanis
2.1 | Cpibao YTBOpeHHs 611010 ocaiy Bisyampruii
2.2 | Ilporein Bunuxuenns ¢ionetosoro 3a0apsicHus Bisyansnuii

3 | O6’em BmicTy He menme 10 M Bisyansnuit

qHCTOTA

4 | Mikpobiojoriuua

B 1 mn mpemapary nonyckaerscs 3aranbHe
YHCITO EHTTEIJATHAX aepobuux
mikpooprauismis (TAMC) - 10° KYO/ma.

B 1 Mn npenapary nonyckaerscs 3araibhe
MUCA0  JIPINDKOBHX | nmiceHeBnx rpubis
(TYMC) - 10' KYO/mi.

B 1 Mn npenmapary uwe nomnyckacThes HasBHICTH
Staphylococcus aureus,
B 1 mn npenaparyie,
Pseudomonas a )

¢ HASBHICTE

MikpoGioaoriunmii

5] K‘mnmcne BHIHAYEHHA £/

YKPATHA” ;j
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Texuiunnii paiin ' Penakuis 1
S p @ RCO «Hoxenpeit Ciabsep» UA,T“F.MD.QOQ
! 6. Xapakrepucruka supody Hara: 25.06.2020
Cropinka 32 347
5.1 | Cpibao Y 100 r posuuny Bmict cpibna Mae cranosuty | Cniexrpodoromer-
\‘ Bizt 8 Mr 10 12 mr (10 Mr + 20 %) pHYHHHA

Creuudixanis ta MeTo| KOHTPOMO Ha TOTOBKIE TIPOAYKT, crienudikallii Ha CHPOBHHY

Hanano B Jonarxy E.

6.4 Tepmin npuaarnocti Bupo6y.

'I?epMiH NPHIATHOCT MEIMYHOIO BUPOOY BH3HAYAETHCS IUIAXOM JOCTIUKEHHS CTablnBHOCT,
10610 ’}Iiafrsep,umeﬂm BIAMTOBIHOCTI 3a3HAYeRNX Yy cneuudiKaiisx NOKA3HUKIB SKOCTI HPOTATOM
323HAYCHOTO TEPMIHY IPHIATHOCTI.

3azHadenuil TEPMiH IPHIATHOCT - 2 POKH, »

Ifepmiﬂ NPUAATHOCTI POIYMHY THiCIIS TIEPLIOTO BIAKPHTTS KOHTelHepa - He Gipiie 4 THKHIB,

Pesynpraru focipkerHs cTaGiibHOCTI Ta IPOTOKONH BUNpoOyBaHb Hagano B Jlonarky .

6.5. Onuc BupoGHAIOTe Hponecy

%Bnpo@uumo Memuunoro Bupoby Hoxenpedt CimpBep smilcHioeTrcs Ha BHPOGHHUIN
ainpuumi Nel arigno JIBJ-64-20112362-1-16, a Taxox Texnonoriunoro pernaMenTy (YacTHHHM
K070 € | JOKYMEHTOM 1 HOopMOI0 3a1micy)

;I”Ipouec BKJIKOYAE HACTYINHI eTamu:
| Bxiznuil konTpons cHpoBHHY | Marepianis
3amMoBICHHS / OTPHMaHHS CUPOBHHH Ha BUPOGHUIITREO,

Cranist JIP-1 ITiaroroska supobuuirea
Crania [1P-2 TlinrotoBka cuposunn

¥

TII-3 Orpumanss pozuuny
YMO-4 Qacypanns, 3aKynopeHHs, MAPKYBaHHS
YMO-5 Iakysanus

Kapantunse 36epiranus

P

*

B A R L O S

9. Ilepenaya / npuiiManig Ha CKIaa FOToRG

3a rexcroM naji nazano Cxema TeXHONori Y
Cinbsep Ta Koporkuit onuc npouecy
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