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) Honatox Ne 2
no JEKJIAPALII ITPO BIAINOBIAHICTD
Ne 8B Bepcis 2

Jlanneru (ckapugikaropn) «BOJEC»

Iepesik HanioHAJbHUX, €BPONECLKUX TA Mi’KHAPOAHUX HOPMATHBHO-NIPABOBHUX aKTIiB Ta CTAHAAPTIB.
HupextuBa Pamu 93/42/€EC Big 14 wepBHs 1993 poky npo MeauyHi BUpOOH.

ITocranoBa KMY Ne 753
JICTY EN ISO 13485:2018

JACTY EN ISO 14971:2015

JCTVY EN ISO 15223-1:2018

JCTY EN 1041:2015

JCTVY EN I1SO 10993-1:2015

JCTY EN I1SO 10993-5:2015

JACTY ISO 10993-10:2004

JCTY EN 556-1:2014

JCTY EN ISO 11737-2:2015

JCTY EN ISO 11737-1:2015

JCTY ISO 14644-1:2009

JCTY ISO 14644-2:2009

JACTVY ISO/IEC 17050-1:2006
JCTY ISO/IEC 17050-2:2006

YIIOBHOBAKEHUH NPEICTABHUK
BUpOOHMKA B YKpaiHi:
Hupexrop TOB «JIA MEJI»

TexHiuHU# permamMenT o0 MeJMYHIX BUPOOiB, 1oAaToK 3, Kpim 1m.8-1.11
Menuuni Bupobu. Cuctema ympamiiHHS AKicTIO. Bumoru 1o perymtoBaHHS
(EN ISO 13485:2016, IDT; 1SO 13485:2016, IDT)

Bupobu wmenuuni. HacranoBu 1momo ympamminHs pusukom (EN
14971:2012, IDT; 1SO 14971:2007, IDT)

3aco0u MeauuHOl TEXHIKM. YMOBHI IIO3HAaKH Ha €THUKETKax 3aco0iB
MEIUYHOT TEXHIKH, MapKOBaHHA Ta O0O0OB’s3KOBI Bimomocti. Yactuna 1.

ISO

Barampui Bumoru (EN ISO 15223-1:2016, IDT; I1SO 15223-1:2016,
Corrected version 2017-03, IDT)
Bupobu  memuuni.  Iadopmamis, sxy Hamae  BupoOnuk  (EN

1041:2008+A1:2013, IDT)

bionmoriyne omiHoBaHHA MeauyHuX BUpoOiB. YactmHa 1. OuiHrOBaHHA 1
TECTyBaHHs B paMkax mporuecy ympasiinas pusukamu (EN 1SO 10993-
1:2009/AC:2010, IDT). IMonparka Ne 1:2015

bionoriuyne oniHOBaHHA MeAUYHHX BHUpoOiB. YactuHa 5. BumpoOboByBaHHS
Ha nurotokcuuHicte in vitro (EN ISO 10993-5:2009, IDT; ISO 10993-
5:2009, IDT)

bionoriune orintoBaHHsA MenquuHuX BUpoOiB. Yactuna 10. BunpoOyBanns Ha
noapasHenns Ta ceHcubimizarito (1ISO 10993-10:1995, IDT)

Crepunizamiss MeauYHHX BUPOOIB. BuMorm n0 MeaumuHux BUPOOIB 3
no3HaueHHsM CTEPWUJIbHI. Yactuna 1. Bumoru 10 MmeaudHux BUpOOiB, 110
niuIaraTs KinneBi crepunizanii (EN 556-1:2001, IDT + EN 556-1:2001,
AC:2006, IDT). 3 mompaBkoro Ne 1

Crepunizamiss 3aco0iB  MeAUYHOT TexXHIKH. MikpoOioJoriyHi METOIH.
YactuHa 2. BumnpoOyBaHHs Ha CTEpPWIBHICTH, IO IPOBOJAATH IIJ Yac
BU3HAYCHHs, Bamijaiii Ta miarpuManHs mpoiecy crepuiizamii (EN ISO
11737-2:2009, IDT; I1SO 11737-2:2009, IDT)

Crepunizamis 3aco0iB  MeIUYHOI TeXHIKM. MIKpoOioJoriyHi METOIH.
Yactuna 1. Buznauenns nomynsauii MikpoopranizmiB Ha Bupobax (EN ISO
11737-1: 2006, IDT; ISO 11737-1: 2006, IDT)

YucTi mpuMIIIeHHS Ta TOB'A3aHI 3 HUMH KOHTPOJIbOBaHI CEpeIOBHUIIA.
Yacruna 1. Knacudikanis yncrotu nosirps (ISO 14644-1:1999, IDT)

YucTi NpUMIINICHHS Ta IOB si3aHI 3 HUMHU KOHTPOJIBOBAaHI CEPEIOBHIIA.
UYactuna 2. Bumoru 10 KOHTPOJIIOBaHHS ¥ MOHITOPUHTY 7S MIATBEPKEHHS
BignosigHocTi JICTY ISO 14644-1 (ISO 14644-2:2000, IDT)

Ominka BignoBimHOCTi. Jlekmapalliss mocTayalbHHUKAa MPO BiAMOBIAHICTS.
Yactuna 1. 3aramsni sumoru (ISO/IEC 17050-1:2004, IDT)

O1iHIOBaHHS BIJIIOBITHOCTI. Hexmnapartis MOCTaYaJIbHUKA po
BIAMOBIAHICTh. YacTur inTBepuKyBasibHa JokymeHTanis (ISO/IEC
17050-2:2004, ID P,

[yaera O.JI.
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