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HAI[IOHAJBHUX CTAHIAPTIB, BIIMOBIAHICTH IKUM HA/IA€ MPE3yMNIII0 BiAMOBITHOCTI MeTHYHUX BHPOOGIB 115 TiarHOCTHKH iN Vitro
BuMoraM TexHiYHOTro perjiaMeHTy 1010 MeINYHUX BUPOOIB /15 TiarHOCTHKH IN Vitro, 3aTBepa:keHoro nocranopom Kadinery
MimnictpiB Ykpainu Bix 02 :xoBTHs1 2013 poky Ne 754

peamizarii Jupextuu €Bporneiicekoro [Tapmamenty ta Pagn €C 98/79/€EC.

173 Big 13.05.2016.

I[O ObOro HepeniKy BKJIFOYCHO HaHiOHa.HI:Hi CTaHdapTH, 110 € i,[[CHTI/I‘IHI/IMI/I FapMOHiSOBaHPIM CBpOHeﬁCBKHM CTaHdapTaM y paMKax

Ha ocHoBi nepeniky Ha3B i MO3HAYE€Hb TAPMOHI30BAHUX €BPONEUCHKUX CTAHIAPTIB, omyOikoBanoro B OdiniitHomy BicHuKy €C C

Ne ITo3naueHnHs Ha3Ba HamioHampHOTO ITo3HaueHHs [ara nepuoro [To3nauenns Jarta npunuHeHHs
3/m HAI[IOHAJILHOTO CTaHAapTy rapMOHI30BaHOTO OImyOJiKyBaHHs 3aMiHEHOTO Ha/IaHHA
CTaHJAPTY €BPOTIEHCHKOTO CTAaHAAPTy | TAPMOHI30BAHO | TapMOHI30BAaHOTO MPe3yMITIii
ro €BPOIEUCHKOTO BiJIMOBIAHOCTI
€BPOIENCHKOIO CTaHAApPTY BHACJIIJI0K
CTaHJapTy B 3aCTOCYBaHHS
Odoiuilinomy 3aMIHEHOTO
BicHUKY C€ rapMOHI30BaHOT'O
€BPOIENCHKOTO
CTaHIIAPTy
[Tpumitka 1
1 2 3 4 5 6 7
1. JCTY EN 556-1:2014 | Crepumizariss MEIHIYHUX EN 556-1:2001 31.07.2002 EN 556:1994 + 30.04.2002
A1:1998

BUpOOiB. Bumoru 1o
MEIUYHUX BUPOOIB 3

MO3HAYKOI0 "CTepuiIbHO".

Yactuaa 1. Bumorn 1o
KIHIIEBOI CTepuIi3alii
MEIUYHUX BUPOOIB

[Tpumitka 2.1

EN 556-1:2001/AC:2006

15.11.2006




2

3

4

5

JCTY EN ISO 11737-
2:2015

Crepunizarrist 3aco0iB
MEINYHOI TEXHIKH.
Mikpo6ionoriuai MeToIu.
Yactuna 2. BunpoOyBaHHs
Ha CTePUJIBHICTB, 110
MIPOBOASATH IiJT Yac
BU3HAYEHHs, BaIalii Ta
MiATPUMaHHS IPOLECY
cTepuITi3altii.

EN 1SO 11737-2:2009

07.07.2010

JACTY EN 12322:2015

Menuusni 3aco0u s
IIarHOCTHKH iN Vitro.
[ToxxuBHI cepenoBuIIa IS
MikpoOiosorii. Bumoru o
MOXKUBHHX CEPEIOBHIIY

EN 12322:1999

09.10.1999

EN 12322:1999/A1:2001

31.07.2002

[Tpumirtka 3

30.04.2002

JACTY EN ISO 13408-
2:2015

Acentuuna 00poOka
BHPOOIB MEIUIHUX.
YactuHa 2. OuibTparis.

EN 1SO 13408-2:2011

19.08.2011

JCTY EN ISO 13408-
3:2015

Acentuyne oOpoOIeHHS
3ac001B METMYHOI TEXHIKH.
Yactuna 3. Jliopomizaris.

EN ISO 13408-3:2011

19.08.2011

JACTY EN ISO 13408-
4:2015

AcentuuHa 06poOka
BUPOOIB MEJMYHUX.
Yactuna 4. Texnonorii
OYHILIEHHS Ha MICIII.

EN ISO 13408-4:2011

19.08.2011

JACTY EN ISO 13408-
5:2015

AcenTtiune oOpoOIeHHS
3ac00iB MEIUYHOI TEXHIKH.
Yacrtuna 5. Crepunizariis Ha
Micri.

EN ISO 13408-5:2011

19.08.2011

JACTY EN ISO 13408-
6:2015

AcentuuHa 06poOKa
BUPOOIB MEMYHUX.
Yacrtuna 6. Cucremu
130J1TOPIB.

EN 1SO 13408-6:2011

19.08.2011
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7

JICTY EN ISO
13485:2015

Menanuni Bupo6u. Cucrema
yIpaBiIiHHSA sKicTi0. Bumoro
JI0 PETyJIOBAHHSI.

EN 1SO 13485:2012

30.08.2012

31.08.2012

EN ISO 13485:2012/AC:2012

11.

JACTY EN 13532:2015

Menuyni BUpoOu 1yist
IIarHOCTHUKH iN Vitro mis
caMOTeCTyBaHHs. 3arajibHi
BUMOTH.

EN 13532:2002

17.12.2002

12.

JACTY EN 13612:2015

OriHka XapaKTePUCTHK
MEMYHUX BUPOOIB JIJIst
JIIATHOCTHUKM iN Vitro

EN 13612:2002

17.12.2002

EN 13612:2002/AC:2002

02.12.2009

13.

JACTY EN 13641:2015

YcyHeHHs1 a00 3MEHIIICHHS
pU3UKY 1H(IKYBaHHS,
MIOB'I3aHOTO 3 PeareHTaMu
JUTS TIarHOCTHKH iN Vitro.

EN 13641:2002

17.12.2002

14.

JACTY EN 14136:2015

3acTOCYBaHHS CXEM
30BHIIIHBOIO OLIIHIOBAHHS
SIKOCT1 JJIs1 OL[IHFOBAHHS
BUKOHAHHS METOIUK
KJIIHIYHUX J1a00paTOpHUX
JOCTIIKEHB IN Vitro.

EN 14136:2004

15.11.2006

15.

JACTY EN 14254:2015

Bupobu meaununi s
IIarHOCTHKH iN Vitro.
301pHUKH OJTHOPA30BOT0
BUKOPUCTAHHS 17151 B11OOpY
3pa3KiB y JIOAEH, KpiM
KpOBI.

EN 14254:2004

28.04.2005

16.

JACTY EN 14820:2014

KonTeitHepu o1HOpa30BOro
BUKOPHUCTaHHS IS
BiIOMpaHHS 3pa3KiB
BEHO3HOI KPOBI JIFOIMHH.

EN 14820:2004

28.04.2005

17.

JICTY EN ISO
14937:2014

Crepunizaiist BUpoOiB
MEJIWYHOTO TIPU3HAYCHHSI.
3arajibHi BAMOT'H JI0

EN I1SO 14937:2009

07.07.2010

EN ISO
14937:2000
[Tpumitka 2.1

30.04.2010




3

XapaKTePUCTHK areHTa, 1o
CTEePHIIIZYE, a TAKOXK JI0
PO3pOOIIeHHS, BaTiIaIlii Ta
MOTOYHOTO KOHTPOJIFOBAHHS
MPOLIeCy CTepUITizaii
MEJIUYHUX BUPOOIB.

18.

JICTY EN 1SO
14971:2015

Bupobu meauuHi.
HacranoBu momo
YIPaBITiHHS PU3HKOM.

EN ISO 14971:2012

30.08.2012

EN ISO
14971:2009
[Tpumitka 2.1

30.08.2012

19.

JICTY EN ISO
15193:2015

Bupobu meauuni mys
IIarHOCTHKH iN Vitro.
BuMiproBaHHS BETHYUH y
3paskax 0i0JIOTIYHOTO
MOXOJDKEeHHs. Bumoru 10
3MICTY 1 MpeACTaBICHHS
KOHTPOJIbHUX TPOLICIYP
BHUMIPIOBAHHS.

EN I1SO 15193:2009

07.07.2010

20.

JACTY EN ISO
17511:2015

MenanuHi BUpoOu amus
IIarHOCTHKH iN Vitro.
BumiproBaHHs BETUYHH Y
010JI0TTYHHX TIpO0ax.
MerTtponoriuna
MPOCTEKYBaHICTh 3HAYCHD,
MIPUITHMCAaHUX KalliOpaTopaM 1
KOHTPOJIbHUM MarepiajiaM.

EN ISO 17511:2003

28.04.2005

21.

JACTVY EN ISO
18153:2014

MenauuHi BUpoOu amns
IarHOCTHKH iN Vitro.
BumiproBaHHs BETUYHH Y
O10JI0T1YHMX TIpO0ax.
MeTtposnoriuna
MPOCTEKYBaHICTh 3HAYCHB
KaTaJiTUYHOT KOHIIEHTpAIlii
KaTalalTHYHOI aKTUBHOCTI

EN ISO 18153:2003

21.11.2003




3

(hepMeHTiB, MPUITHCAHUX
kayopaTopam i
KOHTPOJILHUM MaTepiajiam.

22.

JACTY EN ISO 20776-
1:2014

Kitinivni nabopaTtopHi
JOCIIIKEHHS Ha TECT-
CHCTEMH JIJIsI IIarHOCTUKH N
vitro. BunpoOyBanHs
YYTIMBOCTI 1H(EKIIIHIX
areHTiB Ta OLIHIOBAHHS
XapaKTEPUCTHK 3aCO0IB IS
BUIIPOOYBaHHS
AHTUMIKPOOHOT YyTJIMBOCTI.
Yacruna 1. PedepenTamii
METOJ BUMPOOYBaHHS IN
VItro akTUBHOCTI
AHTUMIKPOOHUX areHTiB
11010 aePOOHUX
MIKpOOpraHi3MiB, fIKi
HIBUAKO POCTYTb, 30yIHUKIB
1H(EKIIHUX 3aXBOPIOBAHb.

EN ISO 20776-1:2006

09.08.2007

23.

JICTY EN 1SO
23640:2015

BunpoOyBanus mono
cTablIbHOCTI 32c001B
MEINYHOT TEXHIKH JUTS
71a00paTOPHOI 11arHOCTUKH
in vitro.

EN 1SO 23640:2015

13.05.2016

EN ISO
13640:2002
[Ipumitka 2.1

30.06.2017

24,

JACTY EN 61010-2-
101:2014

Bumoru go Oe3nexku
SIIEKTPUIHOTO
yCTaTKOBAHHS IS
BHMIpIOBaHHS, KEPyBaHHS Ta
1a00paTOPHOTO
3acTocyBaHHs. YacTtuHa 2-
101. OcobauBI BUMOTH 10
MEIMYHOr0 00JIaJHAHHS IS

EN 61010-2-101:2002

17.12.2002
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IIarHOCTHKH iN Vitro.

25.

JCTY EN 61326-2-
6:2014

Enextpuune o0nagHaHHS
U1 BUMIPIOBaHHS,
KepyBaHHS Ta
1a00paTOPHOTO
3acTocyBaHHs. Bumoru 1o
€JIEKTPOMArHiTHOT
cyMicHocTi. YactuHa 2-6.
Oco0MBI BUMOT'H 10
MEIUYHOTO 00JIaIHAHHS IS
IIarHOCTHKH iN Vitro.

EN 61326-2-6:2006

27.11.2008

26.

JACTY EN 62304:2014

[Iporpamue 3a6e3neucHHS
MEIUYHHUX HPUCTPOIB.
[Iporiecu )KUTTEBOTO IUKITY
MIPOrPaMHOTO 3a0€31ICUCHHSI.

EN 62304:2006

27.11.2008

EN 62304:2006/AC:2008

217.

JACTY EN 62366:2015

Bupobu meauysi.
3acTocyBaHHS
€pProOHOMIYHOTO
MPOEKTYBAHHS MEIHYHUX
BUPOOIB.

EN 62366:2008

27.11.2008

HavanbHuk YnpasiinHs ¢gpapManeBTHYHOI

AIITIBHOCTI TA AKOCTI (papManeBTUYHOI MPOYKILIL

T. JIackoBCbKHM



