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Ilepenix nayionanbrux cmanoapmis, sAKi iI0eHMUYHI MIHCHAPOOHUM Ma 3aCMOCOB8AHI NPU 8ULOMOBIIEHT 8UPOODIE:.

O0oxkymenm Ne

MDD 93/42/EEC

JCTY EN 1SO 13485:2018
JCTY EN 1SO 14971:2015

JACTY EN ISO 15223-1:2018

JACTY EN 556-1:2014
JACTY EN 1041:2019
JACTY ENISO 11135:2019

JACTY ENISO 11607-1:2015

JACTY ENISO 11607-2:2015
JACTY EN ISO 10993-1:2015
JACTY EN ISO 10993-5:2015
JACTY ISO 10993-10:2004
JACTY EN ISO 10993-12:2015
JACTY ISO 14644-1:2009

JACTY ISO 14644-1:2009

YTHOBHOBa)KEHUH MPEICTABHUK BUPOOHUKA
TOB «JIA MEl»

Hazea:

Hupexrusa MDD 93/42/EEC, Bximouatoun dupektuy 2007/47/EC lupexTrBa Ha MEIMYHE TIPS
Menanuni Bupobu. Crcrema yrpasiiHHs sKicTio. Bumoru momno perymroBanns (EN 1SO 13485:2016,
IDT; ISO 13485:2016, IDT)

Bupobu wmeauuni. HacranoBu momo ympaminas pusukom (EN ISO 14971:2012, IDT; 1SO
14971:2007, IDT)

3aco0u MeMYHOI TEXHIKH. YMOBHI MTO3HAYKN Ha €TUKETKaxX 3aco0iB MEMYHOI TEXHIKH, MapKyBaHH:
Ta 000B’s13k0Bi Bigomocti. Yactuna 1. 3aransni Bumoru (EN I1SO 15223-1:2016, IDT; ISO 15223-
1:2016, Corrected version 2017-03, IDT)

Crepumizaliiss MemUUHUX BHPOOiB. Bumoru 10 memmunux BHpoOiB 3 mo3HaueHHsM CTEPUJIBHI.
UYactuna 1. Bumoru o KiHIEBOi crepumizanii MEAUYHUX BUPOOIB.

Bupo6u meauuni. [Hhopmarris, siky Hamae Bupobruk (EN 1041:2008, IDT)

Crepuizanist BUpoOiB MEIMYHOI MPU3HAUEHOCTI OKCHJIOM eTWIIeHy. BuMOru 1o po3poOneHHs,
BaJIIJAllii Ta MOTOYHOIO KOHTPOJIIO Ipolecy crepriizanii meanunux BupooiB (EN ISO 11135:2014,
IDT; ISO 11135:2014, IDT)

Bupobu memuuni npocrepwnizoBani. [lakyBanus. Yactura 1. OCHOBHI BHMOIM 1O MarepialiB,
crepwibHUX Oap epHuX 1 makyBanbHux cucreM (EN ISO 11607-1:2009, IDT; 1SO 11607-1:2006,
IDT)

Bupobu meanuHi npocrepunizoBasi. [lakyBanus. Yactuna 2. Banimauiiini Bumoru (EN ISO 11607-
2:2006, IDT; ISO 11607-2:2006, IDT)

Bionoriune ouiHOBaHHS Mean4yHUX BUpoOiB. YactmHa 1. OLiHIOBaHHS 1 TECTyBaHHS B paMKax
npotecy yrnpasiinas puzukamu (EN ISO 10993-1:2009/AC:2010, IDT). ITorrpaBka Ne 1:2015
BionoriuHe oliHOBaHHS MeAWYHUX BUpoOiB. YacTHa 5. BumpoOoByBaHHS Ha LIUTOTOKCHUYHICTH in
vitro (EN 1SO 10993-5:2009, IDT; 1SO 10993-5:2009, IDT)

Bionoriune omiHOBaHHS MeanuHuX BupoOiB. Yacrtuna 10. BumpoOyBaHHS Ha MOIpa3HEHHS Ta
cercubdimizamiro (ISO 10993-10:1995, IDT)

BionoriuHe oriHIOBaHHA MeAWYHUMX BHpoOiB. YactmHa 12. BinOupaHHs 3pa3kiB Ta eTaJIOHHI
marepianu (EN ISO 10993-12:2012, IDT; I1SO 10993-12:2012, IDT)

Crepuizanisi BUpoOiB MEAMYHOrO MpHU3HAYEHHs. Bumoru 10 Bamijamii Ta MOTOYHOrO KOHTPOIIIO.
Papianiiina creputizartisi.

UucTi npuMIILIeHHs 1 MOB's3aHI 3 HUMH KOHTpONIbOBaHI cepenoBuina. Yacruna 1. Knacudikaris
gucrotu noBitps (ISO 14644-1: 1999, IDT)
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