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IepeJik HalliOHAJILHUX, €BPONEHCHKHUX TA MIKHAPOIHUX
HOPMATHBHO-NIPABOBMX aKTiB Ta CTAHAAPTIB.

JACTY EN ISO 13485:2018 Meanuni Bupo6u. Cucrema ympaBimiHHA sikicTio. Bumorm o perymoanas (EN SO
13485:2016, IDT; 1SO 13485:2016, IDT)

JACTY EN ISO 14971:2015 Bupo6bu meanuni. Hactanosu mono ympasminas pusukom (EN I1SO 14971:2012, IDT; ISO
14971:2007, IDT).

JCTY EN 1041:2015 Bupobu meauusi. [npopmaris, sxy Hamae supobunk (EN 1041:2008+A1:2013, IDT)

JCTY EN ISO 10993-1:2015 biomoriune oIiHIOBaHHSA MeauYHUX BHpoOiB. YactmHa 1. OIiHIOBaHHSA 1 TECTyBaHHSA B
pamkax nporecy ynpasninas pusukamu (EN SO 10993-1:2009/AC:2010, IDT). ITonpaska Ne 1:2015

JACTY EN ISO 10993-3:2018 biomoriune omiHIOBaHHS MeaudHHX BHpoOiB. YactmHa 3. BumnpoOyBaHHS Ha
TeHOTOKCHUYHICTh, KAHIIEPOTeHHICTH 1 penpoaykTuBHy TokcuuHicTh (EN 1SO 10993-3:2014, IDT; ISO 10993-3:2014, IDT)

JACTY EN ISO 10993-4:2015 bionoriyHe ouiHIOBaHHSI MeIuuHUX BHpoOiB. YacTnHa 4. OOUpaHHs TECTiB, B3a€MOAIIOUHX 3
kpoB'to (EN 1SO 10993-4:2009, IDT; ISO 10993-4:2002, including Amd 1:2006, IDT)

JACTY EN ISO 10993-5:2015 bionoriune owmiHIOBaHHS MeAMYHUX BUpoOiB. Yactuna 5. BumpoOoByBaHHS Ha
urorokcuuHicTs in vitro (EN 1SO 10993-5:2009, IDT; 1SO 10993-5:2009, IDT)

JCTY EN ISO 10993-7:2015 BiosnoriuyHe oOWiHIOBaHHS MEIWYHHX BHPOOiB. YacTwHa 7. 3aJMIIKH TICIS CTepHIIi3amii
ermerokcuaom (EN 1SO 10993-7:2008, IDT; ISO 10993-7:2008, IDT)

JCTY ISO 10993-10:2004 Bionoriune omiHtoBaHHS MenmdHUX BUpoOiB. YactuHa 10. BunpoOyBaHHS Ha moApa3HEHHS Ta
cercuOimzamiro (1SO 10993-10:1995, IDT)

JACTY EN ISO 10993-11:2015 BiosioriuHe oLiHIOBaHHS MeauuHUX BHpoOiB. YactnHa 11. BunpoOoByBaHHS Ha CUCTEMHY
tokcuunicTs (EN 1SO 10993-11:2009, IDT; 1SO 10993-11:2006, IDT)

JACTY EN ISO 10993-12:2015 bionoriyne ouiHoBaHHsI MeaAnYHUX BUpoOiB. YacTuna 12. BinOupanHs 3pa3kiB Ta eTaJIOHHI
marepianu (EN 1SO 10993-12:2012, IDT; 1SO 10993-12:2012, IDT)

JCTY EN ISO 10555-1:2019 Karerepu BHYTpIiIIHBOCYIMHHI CTEPUIIbHI OIHOPAa30BOTr0 BUKOpUcTanHs. YacTuHa 1.
Baransni Texniudi Bumoru (EN 1SO 10555-1:2009, IDT; ISO 10555-1:1995, IDT)

JCTY EN 556-1:2014 Crepmizaniss MequuHIX BHpoOiB. Bumorn mo mennuaux BupoOiB 3 mo3HadeHHsM CTEPUJIBHI.
Yactuna 1. Bumoru 10 Men4Hux BUPOOiB, 110 MiusIraroTh Kiniesii crepumizaiii (EN 556-1:2001, IDT + EN 556-1:2001;
AC:2006, IDT). 3 mompaskoro Ne 1

JACTY EN ISO 11135-1:2015 Crepuuizaiiist BUpoOiB MEIMUHOTO NpU3HAYEHHs OKCHaOM eTwiieHy. Yactuna 1. Bumoru no
PO3po0IeHHsI, BaIiallii Ta IOTOYHOTO KOHTPOJIIO MpPOoIlecy crepuiizamii meauunux Bupo6is (EN 1SO 11135-1:2007, IDT;
ISO 11135-1:2007, IDT)

JACTY ISO 14644-1:2009 YucTi npuMillleHHs Ta MOB'A3aHi 3 HUIMU KOHTPOJIboBaHi cepenosuina. Yacruna 1. Knacudikaris
yuctoTH NnoBiTps (ISO 14644-1:1999, IDT)

JACTY 1SO 14644-2:2009 Yucti npuMilieHHs] Ta NOB si3aHi 3 HUIMH KOHTPOJIbOBaHi cepepoBuiia. Yactuna 2. Bumorn a0
KOHTPOJIFOBAHHS i MOHITOPHHTY sl migrBepmkeHns Bignosigaocti JCTY ISO 14644-1 (ISO 14644-2:2000, IDT)

JCTY EN ISO 15223-1:2018 3acobu MeanyHOi TEXHIKM. YMOBHI IMO3HAKM Ha €THKETKAX 3ac00iB MEIMYHOI TEXHIKH,
MapKoBaHHsI i 060B's13k0B1 Bijjomocti. Yactuna 1. aranshi Bumorn (EN 1SO 15223-1:2016, IDT, I1SO 15223-1:2016, IDT)
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