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LaMed

HoxaTok Ne2
no JEKJIAPAIII ITPO BIIMTOBIIHICTh
Ne 1A/2020 Bepcis 1
«Bupoou meqnuni miaactukoBi «BOJIEC) oq1HOpa30Boro BUKOPUCTAHHS

ITepenik HaIllOHATBHUX, EBPOTIEHCHKUX
Ta MDKHAPOJTHUX HOPMATHBHO-IIPABOBHX aKTIB Ta CTAaHAAPTIB

1. Qupextusa 98/79/€EC - moa0 Meau4HUX BUPOOIB IS NIarHOCTUKH in Vitro;

2. ICTY EN ISO 13485:2018 «Menuuni Bupo6u. Crcrema ynpasiiHHS SKiCTI: BuMoru 10
PETYIIIOBAHHS».

3. ICTY EN ISO 14971:2015 - Bupobu menuuni. HacraHoBu moz0 yripasmiafis pusukom (EN
ISO 14971:2012, IDT; ISO 14971:2007, IDT).

4. ICTY ISO/IEC 17050-1:2006 «OmintoBaHHS BiAMOBIAHOCTI. J{@Kmapaliis mocTayaibHUKA
mpo BignoBiaHicTh. YactuHa 1. 3aransai Bumoru (ISO/IEC 1705041:2004, IDT)».

5. ICTY ISO/IEC 17050-2:2006 «OmintoBaHHs BiAMOBIIHOCTI. JdeKnaparris mocrayaibHUKA
npo BianoBigHicTe. Yactuna 2. [linTBepmxyBanbha gokymenTartis (ISO/IEC 17050-2:2004, IDT)».

6. ZICTY EN ISO 18113-1:2018 - Bupobu Meau4Hi Juts AiacHOCTUKH N Vitro. Iudopmartis, sky
Hajae BUpoOHUK (MapkoBaHHs). Yactura 1. CiioBHUK TepMiHIB Ta 3arainsHi Bumoru (EN I1SO
18113-1:2011, IDT; 1SO 18113-1:2009, IDT).

7. JCTY EN ISO 18113-3:2018 - BupoOu MeaigH1 A% 1IarHOCTUKH in vitro. [Hpopmaris, sKy
HajZae BUpOOHUK (MapkoBaHHs). Yactuna 3. [HETpyMEHTH MEIUYHI IS TIATHOCTUKY in vitro Juis
npodeciitnoro kopucryants (EN 1SO 18113-3:2011, IDT; ISO 18113-3:2009, IDT).

8. JCTY EN ISO 15223-1:2018 - «3aco6u Mmean4yHO1 TeXHIKH. Y MOBHI IIO3HAKH HA
eTHKETKax 3ac00iB MEIMYHOI TEXHIKMW; MAPKOBAHHS Ta 000B's13K0BI BimoMocTi. YactuHa 1. 3aranphi
Bumoru (EN 1SO 15223-1:2016, IDT;4S0 15223-1:2016, Corrected version 2017-03, IDT)».
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