YTBEPXIEHO
npuka3zoM denepasbHOro areHTCTBa
M0 TEXHUYECKOMY PETyJIMPOBAHUIO

U METPOJIOTUU
ot «08» anpens 2024 r. Ne 901

JIucr Ne 1
Perucrparmmonnsiiit Ne 'CO 11465-2019 Bcero mmcros 2

OIIMCAHUME TUITA CTAHIAPTHOI'O OBPA3LIA

CTAHJAPTHBIN OBPA3EL] COCTABA D®EPUHA TUJIPOXJIOPUJIA (M33-001)

Ha3nauenue cTaHaapTHOro odpasua: KOHTPOJIb TOYHOCTH PE3Yy/IbTaTOB U3MEPEHHI M arrecTraius,
BaTWIAlAS METOJMK W3MEPCHHH MAacCOBOM JONMM J(eapuHa THUAPOXJIOpUIa B Marepuaiax |
JIEKapCTBEHHBIX CPE/ICTBAX.

CrannapTHbIil 00pa3el MOXKET UCTIOIb30BaThCS JIS:

- YCTaHOBJICHHS U KOHTPOJIA CTAaOMIBHOCTU TPAAYUPOBOYHOHN (KAIMOPOBOUYHOI) XapaKTePUCTUKHU
CPEIICTB M3MEPEHUN TMPH COOTBETCTBHUH METPOJOTUYECKUX XapaKTEPUCTHK CTAaHIAPTHOTO 00Opasia
TpeOOBaHUSM METOIUKU U3MEPEHHIA;

- KaIMOpPOBKU CPEICTB HW3MEPEHHM TIPU YCIOBHM COOTBETCTBUA TPEOOBAHUSIM METOAMK
KaJIMOPOBKH;

- XapaKTepU3ally CTaHIAPTHBIX 00Pa3IoB, MATCPHUAIIOB.

OO6nacTi KOHOMUKU U cepbl NeATENbHOCTH, TJie MJIaHUpYyeTCs MPUMEHEHHE CTaHAapTHOro obpasia:
(dapmarieBTHUECKas TPOMBIIUICHHOCTh, 3/JPAaBOOXPAHCHUE, BETCPUHApPHAS IPOMBINUICHHOCTh, OXpaHa
OKpy)XawIlel cpeapl, CyaeOHO-MEAMIIMHCKAas JKCIepTH3a, cyaeOHas OJKCIepTu3a, HaydHbIe
HCCIIEIOBaHUSI.

Onucanue CcTaHAapTHOrO o0pa3ua: CTaHAAPTHBIM oO0pas3el NPEACTaBiIseT COo0O0W CyOCTaHITHIO
sdenpuHa TUAPOXJIOpUAA, Oenblii WM MoYTH Oenblii KPUCTAJUIMYECKHH MOPOIIOK MM OeclBETHbIE
KpHCTAIUTBl, pac(acoBannbie Maccoir or 100 mr 1o 500 Mr, Bo riakoHsl H3 crekia oobemoM 10 cm® ¢
00>KMMHBIMHU KOJITIAYKaMH, IOMEIIICHHBIC B Zip-TakeT. DIakoH u Zip-MaKeT CHA0KEHbI ITHKETKAMHU.
PazpaboTtunk crangaptaoro oopasma: OI'YII «MockoBCKuit 3HAOKPUHHBIN 3aBOJIY.

dopma BBINYCKA: CEPUIHOE MTPOU3BOJICTBO MEPUOINICCKH TTOBTOPSIOIIMMHUCS TAPTHSIMHU.

MeTtpoaornyeckne XapakTepuCTHKHU: aTTeCTyeMasi XapakTepUCTUKa — MaccoBasi A0S 1nasenama, %.
Tao6nunal—HopMupoBaHHbIE METPOJIOTHYECKHUE XaPAKTEPUCTUKU

ATtrtecryemas WNurepBan ['panunsl gonyckaemsix | Jlomyckaemoe 3HaueHUE

XapaKTepUCTHKA, JIOIIYCKAEMBIX 3HAQ4YEHHUI OTHOCUTEIBHOU OTHOCHUTEIIbHON

€IMHUIIA BEIMYNHEI aTTECTOBAHHBIX MOTPELTHOCTH pacuIMpeHHou
saauyenuit CO, % aTTECTOBAaHHOIO 3HaYeHUs | HeomnpenesreHHoctu CO

CO (mmpu P=0,95), £6 % (pu P=0,95, k=2)
U, %
MaccoBas gois
adeapruHa ot 95,0 10 99,9 +2 2
ruapoxjopuaa, %

Cpok roaHocTH IK3eMIUIsipa: 2 roja.




JIuct Ne 2

Bcero nuctoB 2

3HaK yTBep:KIeHHs] THNA. HAHOCAT MOIUTPadUUIECKUM CIIOCOOOM B TPaBBI BEPXHUU Yroll MEpPBOTO

JIUCTA TacIopTa CTaHJAAPTHOrO OOpaslla W B MPaBbI BEPXHHUH YroJd 3TUKETKH CTaHIAPTHOTO oOpasia
YTBEPKIACHHOTO THUTIA.

KoMn1eKTHOCTH CTAaHIAPTHOTO 00pa3ua: 3K3eMIUISp M MacCHOPT CTAaHAAPTHOTO 00pasiia, TOMEIICHHbBIE
Zip-makeT ¢ 3TUKETKOM, oopmienHoi coracHo tpedoBanusm ['OCT P 8.691-2010.

JJoKyMeHTbI, yCTAHABJIMBAKOIIHE TPEOOBAHUS K CTAHAAPTHOMY 0o0pa3my:

1. HammMeHOoBaHHe M 0003HAYEHHE TEXHUYECKOH JTOKYMEHTAIMHU, 10 KOTOPOH BBINMYIeH HJIH OyaeT
BBINYCKAThCS CTAHIAPTHBIN0OOpa3elr:

- «Texunueckoe 3ajaHMe Ha pa3pabOTKy CTaHIApPTHOrO oOpas3la cocTaBa d(deapuHa THAPOXJIOPHIA
(M33-001)», yrBepxkaennoe OI'VIT «M33» 16.09.2019 r ¢ uamenennem Ne 1 ot 26.09.2023;

- «[IporpaMma WCIBITAHUN CTaHIAPTHOrO oOpasia cocraBa s¢eapunHa ruapoxgopuaa (MD3-001) B
LEeJSIX YTBEpKAEeHUS Tunay, yreepakaeHHas OI'VII «YHUHUM» 18.10.2019 r.

2. HanmeHoBaHMe M 0003HAYeHHME [IOKYMEHTOB, OMNpeIeJSIIOIIUX NPUMeHEeHHe CTAHAAPTHOIO
o0pa3ua:

-T'OCT ISO/IEC 17025-2019  «OOme TpeboBaHHS K  KOMIIETCHTHOCTH  HCIBITATEIBHBIX W
KaJTMOPOBOYHBIX JIAOOPATOPUII»;

- 'OCT ISO Guide 33-2019 «Haanesxaras mpakTHKa IPUMEHEHHS CTaHIaPTHBIX 00pas3ioBy;

-T'OCT P UCO 5725-1-2002 - TOCT P UCO 5725-6-2002 «TouHOCTB (MpaBUIBHOCTH u
MPEIM3UOHHOCTH) METOJIOB U PE3YJIbTATOB U3MEPEHUN»;

- METOJIMKH WM3MEPEHUN MAacCCOBOW JONM 3(elpuHa THUIPOXJIOpHIA B JICKAPCTBEHHBIX CPEICTBAX H
MaTepuanax;

- METOJIUKH KATHOPOBKH CPEJICTB U3MEPEHUH.

3. HepI/IOIlI/I‘{HOCTI) aAKTyaJIn3anuu TeXHU4YeCKoM AOKYMEHTAlUU Ha CTaH)IapTHbIﬁ 06pa3eu:
HEC PEIKEC OAHOTI'O pa3a B IIATH JICT.

Homep 3k3emmisipa (mapTum), AaTa BbINYCKA: TpEJCTaBlIeHA B LEISIX BHECEHHUS WM3MEHEHHH B
CBeICHHS 00 YTBEPKICHOM THUIIE cTaHaapTHOTO oOpasma maptust Ne 001, 15.12.2019.

IIpousBoauTein

@denepanpHOE TOCYJAPCTBEHHOE YHUTapHOe mnpeanpustue «MOCKOBCKMN 3HJIOKPUHHBIA 3aBOA»
(OI'VIT «MOCKOBCKHIT SHTOKPUHHBIHN 3aBOJI»)

NHH 7722059711

FOpunnuecknii anpec: 109052, r. Mocksa, yin. HoBoxoxmnoBsckas, 1. 25
Anpeca paKTUUECKOTO MECTa OCYIIECTBICHHS €SI TEIIbHOCTHU

111024, r. MockBa, 11.DHTY3HUacTOB, 1. 23, K. 2A

109052, r. Mockga, yin. HoBoxoxoBckas, a. 25

Tenedon: 8 (495) 234-61-92

E-mail: mez@endopharm.ru

Web-caiit: www.endopharm.ru

HcenpbiTaTe/ bHbIA LEHTP

VYpanbckuili  HaydyHO-HMCCIENOBATENbCKUI  MHCTUTYT  MeTpojoruu -  Quiuan  dDenepanpHoro
rOCyZapCTBEHHOI0 YHUTAPHOIO NpeanpusaTus «BcepocCuickuii Hay4YHO-UCCIIEI0BATEIbCKUM UHCTUTYT
METPOJIOTHH nvmenn  J[.1.MenneneeBa» (YHUUM -  ¢puwman  OI'VII «BHUM

uM. JI.1.Menneneena»)

Anpec mecta HaxoxaeHus: 620075, r. ExarepunOypr, yin. Kpacnoapwmetiickas, 1. 4
HOpunnueckuit anpec: 190005, r. Cankr-IlerepOypr, MockoBckuit np-kT, A. 19
Tenedon: 8(343) 350-26-18

E-mail: uniim@uniim.ru

Web-caiiT: www.uniim.ru

YHuKanpHbI HOMEp 3anucH B peecTpe akkpeauTosanHbix aun POCC RU.0001.310442.


http://www.endopharm.ru/

