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Ne 8A Bepcis 2

Jle30 3 pyukomo (ckaabnenasb) «<BOJTEC)»
Jlezo «BOJIEC»

Ilepesik HaNiOHATBHUX, €EBPONEUCHKUX TA Mi)KHAPOIHUX
HOPMATHBHO-TIPABOBHUX AKTIiB Ta CTAHAAPTIB.

Hupextusa Panu 93/42/€EC Bix 14 uepBusa 1993 poky npo MeauyHi BUpoOu.

Tocranosa KMY Ne 753 TexHiuHU# periaMeHT MO0 MEIUYHUX BUPOOIB, JOAATOK 3, KpiM

n.8-m.11

ACTY ENISO 13485:2018 Mennuni BupoOu. Cuctema ympaBiiHHsS sKicT0. Bumoru o
perymoBanas (EN 1SO 13485:2016, IDT; 1SO 13485:2016,
IDT)

ACTY ENISO 14971:2015 Bupobu meanuni. HacranoBu miofo ymnpasminas pusukom (EN

ISO 14971:2012, IDT; 1SO 14971:2007, IDT)

ACTY ENISO 15223-1:2018  33c06M MeAMYHOI TEXHIKM. YMOBHI MO3HAKM Ha ETHUKETKaX
3ac00iB  MEIMYHOI TEXHIKM, MapKOBaHHA Ta OO0OB’s3KOBI
BigomocTi. Yactuna 1. 3aransui Bumoru (EN 1SO 15223-1:2016,
IDT; I1SO 15223-1:2016, Corrected version 2017-03, IDT)

ACTY EN 1041:2015 Bupo6bu wmemnuni. Indopmamis, sxy wnHamae sBupobuuk (EN
1041:2008+A1:2013, IDT)

ACTY EN1SO 10993-1:2015  Bjonoriyne OiHIOBaHHS MeauuHux BHpoOiB. Yactuna 1.
OruiHtoBaHHS 1 TECTyBaHHS B paMKax TPOIECY YIpaBIiHHSA
pmsukamu (EN I1SO 10993-1:2009/AC:2010, IDT). ITompaska Ne
1:2015

ACTY EN1SO 10993-5:2015  EBjonoriyne OIiHIOBaHHA MeAuWYHMX BHpoOiB. Yactuna 5.
Bumnpo6oByBanHs Ha nuToToKcHuHIcTh IN Vitro (EN ISO 10993-
5:2009, IDT; ISO 10993-5:2009, IDT)

ACTY SO 10993-10:2004 Bionoriune oniHoBaHHs Menuunux BupoOiB. Yacrtuma 10.
BumnpoOyBanHs Ha mojapa3HeHHs Ta ceHcuoOutizamiro (1SO 10993-
10:1995, IDT)

ACTY ISO/IEC 17050-2:2006  QpinroBanHsa BifmoBigHOCTi. Jleknapalis MocTadyalbHAKA PO

BiamoBinHicTh. YactmHa 2. IlinTBep/KyBalbHAa JOKYMCHTAIIisS
(ISO/IEC 17050-2:2004, IDT)

YIIOBHOBaKEHUM NIPEACTABHUK
BUPOOHMKA B YKpaiHi:
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JCTY EN 556-1:2014

JCTY EN ISO 11737-2:2015

JACTY EN ISO 11737-1:2015

JACTY ISO 14644-1:2009

JACTY ISO 14644-2:2009

JACTY ISO/IEC 17050-1:2006

YIIOBHOBaKEHUM NIPEACTABHUK

BUPOOHMKA B YKpaiHi:

Hupextop TOB «JIA MEJ»

Crepunizanis MeIuYHUX BUpoOiB. Bumoru 1o MeanuHux BUpoOiB
3 mo3HayeHuaM CTEPWJIBHI. Yactuna 1. Bumorn 1o meagnmuHux
BUPOOIB, 110 MiIATar0Th KiHiesid crepmiizamii (EN 556-1:2001,
IDT + EN 556-1:2001; AC:2006, IDT). 3 monpaBkoro Ne 1

Crepunizanigs 3aco0iB  MeIWYHOI TexXHIKH. MikpoOionoriyHi
meronu. YactuHa 2. BunpoOyBaHHS Ha CTEpUIBHICTh, IO
OPOBOJATH TiJ 4Yac BU3HAYEHHS, Balijamii Ta NIATPUMaHHS
npouecy crepwrizanii (EN 1SO 11737-2:2009, IDT; 1SO 11737-
2:2009, IDT)

Crepunizanis 3aco0iB  MeIW4YHOT TexHIKH. MiKpoOionoriyHi
metonu. Yactuna 1. BuzHaueHHs momysisilii MiKpOOpraHi3miB Ha

BupoOax (EN 1SO 11737-1: 2006, IDT; ISO 11737-1: 2006, IDT)

Uucti mnpuMmimeHHss Ta TOB'SI3aHI 3 HUMH KOHTPOJIbOBaHI
cepenoBuma. Yactuna 1. Knacudikamis yuctoru nositps (ISO
14644-1:1999, IDT)

UucTi npuMIlIEHHS Ta TOB'S3aHI 3 HHUMH KOHTPOJIbOBaHI
cepenoumia. YactuHa 2. Bumorn 10 KOHTpOdIOBaHHA ¢
MOHITOPUHTY IS miaTBep/keHHs BiamosigHocti JCTY ISO
14644-1 (ISO 14644-2:2000, IDT)

Ominka BiAmoBigHOCTI.  Jlekmapaiis  mocravajgbHUKA — IPO
BignoBiguicte. Yactuuna 1. 3aramehi Bumoru (ISO/IEC 17050-
1:2004, IDT)
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