3ATBEPJDKEHO

Hakaz MinictepcTBa 0X0poHU
3I0pOB’sl YKpaiHu

Bix 11 sxoBTHS 2017 poky No 1242
(y penakiiii Haka3y MiHicTepcTBa
OXOpPOHHU 310pOB’sl YKpaiHu

Bix 20.01.2020 Ne 117)

Iepeaik
HAI[IOHAJBLHUX CTAHAAPTIB, BIAMOBIIHICTH IKMM HAJA€ MPE3YMIIiI0 BiIMOBIIHOCTI MeAMYHUX BUPOOIB IJI5l JiarHOCTUKM in Vitro
BUMOTraM TexXHiYHOro perjiaMeHTy 040 MeAMYHUX BUPOOiB sl JiaTHOCTHKM in Vitro, 3aTBepI:KeHOro nocraHoBow Kadinery
MinicTpiB Ykpainu Bix 02 :xoBTHs 2013 poky Ne 754

Jlo 1mporo mepeniky BKIIOUEHO HaIlOHANIBHI CTAaHAAPTH, M0 € 1IEHTUYHUMHU BIAMOBIIHUM TapMOHI30BaHHUM €BPOMEUCHKUM
CTaHjaapTaMm y pamkax peanizaiii Jupexktuu €Bponeiicbkoro [lapnamenty ta Pagu €C 98/79/€EC.

Ha ocHoBi mepeniky Ha3B 1 MO3HAYeHb TapMOHI30BAHMX €BPOMNEHCHKUX CTAaHIApPTIB, omyOiikoBaHOro B OQiIiiHOMY BICHUKY
E€poneiicskoro Corozy C 389 Bixg 17.11.2017, ta KaTtanory HaiioHanIbHUX CTaHJAPTIB Ta KOAEKCIB yCTAJICHOI MPAKTUKHU YKpaiHU CTAaHOM
Ha 01.10.2019.
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Ne ITo3nauenns Ha3Ba Ha1ioHaJIbHOTO CTaHIAPTY ITo3nauenns [Jara neporo ITo3nauenns [Hara
HaIIOHAJILHOTO TapMOHI30BAaHOTO | OMYOJIIKYBaHHS 3aMiHEHOTO IPUIMHEHHS
CTaHJApTY €BPONEHCHKOTO rapMOHI30Ba- | TapMOHI30BaHOTO HaJIaHHS
CTaHIApPTy HOI'O €BPOIEHCHKOTO npe3yMIMIii
€BPOIEHCHKOTO CTaHIapTy BIZIMOBITHOCTI
CTaHIapTy B BHACITIIOK
Odoinifinomy 3aCTOCYBaHHS
BicHHKY CE€ 3aMiHEHOTO
rapMOHI30Ba-
HOTO
€BPOIENCHKOTO
CTaHJAPTY
l. JACTY EN 556- Crepunizaniss mMenuuaux BupoOiB. Bumoru mo | EN 556-1:2001 31.07.2002 EN 556:1994 + | 30.04.2002
1:2014 MEIUYHUX BUPOOIB 3 [IO3HAYEHHSIM Al1:1998
“CTEPMWJIBHI”. Yactuna 1. Bumoru o [Tpumirka 2.1
MEAMYHUX BHUPOOIB, MO0 MiIAraTh KiHIEeBoi | EN 556- 15.11.2006
cTeputizanii 1:2001/AC:2006
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2. JACTY EN 556- Crepunizaniss mMenuyHux BupoOiB. Bumoru mo | EN 556-2:2015 13.05.2016 EN 556-2:2003 | 30.06.2016
2:2018 MeanYHuX BUpoOiB 3 mo3Hakoro «CTEPMJIbHI». [Tpumirka 2.1
Uactuna 2. Bumoru 10 MeauyHUX BUPOOIB, IO
HJISATAI0Th ACENTUYHOMY 00pPOOICHHIO
3. JACTY EN ISO Crepunizanist Bupo0OiB Mmenuunoi npusHadeHocti. | EN ISO 11137- [TyGnikyetbes
11137-1:2018 Pamianiiina crepunizamis. Yacruna 1. Bumorm | 1:2015, ISO 11137- | Boepiie
oo pospobrienHs, Bamigamii Ta motouHoro | 1:2006; Amd 1:2013
KOHTPOJIIO MpOIEeCy CTepuiizanii MeIudHuX
BUPOOIB
4. JACTY EN ISO Crepunizamist Bupo6iB menuyHoi npusHauenocti. | EN ISO 11137- 13.05.2016 ENISO 11137- | 30.06.2016
11137-2:2018 Panianiitna CTepHIIizallis. YactuHa 2. ] 2:2015, 2:2013
YCTaHOBIJICHHS CTEPUITI3YBAIIBHOI 1031 ISO 11137-2:2013 [Tpumirka 2.1
5. JACTY EN ISO Crepunizamist  3aco6iB  meawmunoi  TexHiku. | EN ISO 11737- 07.07.2010
11737-2:2015 Mikpo6ionoriyai ~ merogu.  Yactuna 2. | 2:2009
BurnpoOyBaHHS Ha CTEPUIIBHICTb, 110 MPOBOJSATH
MiJ 4ac BU3HAYCHHS, BaJimallii Ta miaTpuMaHHS
POIECy CTepuIIi3allii.
6. JCTY EN Menuuni BuUpoOW uis miarHOCTHKU in vitro. | EN 12322:1999 09.10.1999
12322:2015 [loxxuBHI cepemoBumIa Uit MIKpoOioJIOTii.
BumMoru 10 moXUBHUX CEPEIOBUIIL EN 12322:1999/ 31.07.2002 [Tpumirka 3 30.04.2002
A1:2001
7. JCTY EN ISO Acentrune 00poOneHHs 3aco0iB  Memuunoi | EN ISO 13408- 13.05.2016 EN ISO 13408- | 30.06.2016
13408-1:2015 texuiku. YactuHa 1. 3araibpHi BUMOTH 1:2015, ISO 13408- 1:2011
1:2008, including [Tpumirka 2.1
Amd 1:2013
8. JACTY EN ISO AcentuyHa  oOpoOka  Bupo6iB  meaumunux. | EN ISO 13408- 19.08.2011
13408-2:2015 Yactuna 2. QinpTpartis. 2:2011
9. JCTY EN ISO Acentrune 00poOneHHs 3aco0iB  Memuunoi | EN ISO 13408- 19.08.2011
13408-3:2015 texHiku. Yactuna 3. Jliodomizaris. 3:2011
10. | ACTY EN ISO AcentuuHa  oOpoOka  Bupo6iB  meauuHux. | EN ISO 13408- 19.08.2011
13408-4:2015 Yactuaa 4. TexHOJIOTIT OYHIIIEHHS Ha MICII. 4:2011
11. | ACTY EN ISO Acentuune oOpoOnieHHst 3aco6iB  meanunoi | EN ISO 13408- 19.08.2011
13408-5:2015 texHikd. Yactuna 5. Ctepuinizaliis Ha MiCITi. 5:2011
12. | ACTY EN ISO AcenituyHa  oOpoOka  Bupo6iB  Meaumunux. | EN ISO 13408- 19.08.2011

13408-6:2015

UYactuna 6. CucteMH i30J15TOPIB.

6:2011
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13. | ACTY EN ISO Acentuune o6poOnenHs BupoOiB  menuunoi | EN ISO 13408- 13.05.2016
13408-7:2018 npusHayeHocti. Yactuna 7. AmnprepHaruBHi | 7:2015, ISO 13408-
TEXHOJOTIl Il HEeCTaHJApTHUX MenudHux | 7:2012
BUPOOIB 1 KOMOIHAIIIHM TPOIYKTIB
14. | ACTY EN ISO Menununi Bupobu. Cucrema ynpasiinas sikictio. | EN ISO 13485:2016, | Ily6nikyerscst | EN ISO 31.03.2019
13485:2018 Bumoru n1o peryntoBaHHs ISO 13485:2016 BIIEpIIIE 13485:2012
[Tpumirka 2.1
15. | ACTY EN Menuuni BupoOu [uia niarHocTuku in vitro ams | EN 13532:2002 17.12.2002
13532:2015 CaMOTECTYBaHHA. 3arajibHi BAMOTH.
16. | ACTY EN Ominka xapakTepucTuk MeauyHux BupoOiB mist | EN 13612:2002 17.12.2002
13612:2015 JIarHOCTUKY in Vitro EN 13612:2002/ 02.12.2009
AC:2002
17. | ACTY EN VYcyHeHHst abo 3MeHIIeHHs! pu3uKy iHpikyBanHs, | EN 13641:2002 17.12.2002
13641:2015 NOB'A3aHOTO 3 peareHTaMu JUIsl IarHOCTHUKU in
vitro.
18. | ACTY EN [Ipouexypn BigOupanns 3paskiB MeanyHux | EN 13975:2003 21.11.2003
13975:2016 BUPOOIB Ui  JIarHOCTUKHM in  vitro IS
npuiiManbHUX ~ BUNpoOyBaHb.  CTaTUCTUYHI
aCIIeKTH.
19. | ACTY EN 3acTocyBaHHSI CXeM 30BHIIHBbOTO ouiHioBaHHA | EN 14136:2004 15.11.2006
14136:2015 SIKOCTI JUISL OIIHIOBAHHS BHUKOHAHHS METOIUK
KJITIHIYHHUX JJAOOPATOPHUX JOCTIPKEHB in Vitro.
20. | ACTY EN Menuuni BupoOW s giarHOCTHKU in vitro. | EN 14254:2004 28.04.2005
14254:2015 30ipHUKHM  OJHOPA30BOTO BHUKOPUCTAHHS IS
BiI0OpY 3pa3KiB y Jt0Jiel, KpiM KpOBI.
21. | ACTY EN Konrelinepu onHopa3zoBoro BukopucranHs s | EN 14820:2004 28.04.2005
14820:2014 BiIOMpaHHs 3pa3KiB BEHO3HO1 KPOBi JIIOJMHH.
22. | ACTY EN ISO Crepunizauist Bupo0OiB Mmeanynoro npusHadenss. | EN ISO 14937:2009 | 07.07.2010 EN ISO 30.04.2010
14937:2014 3aranbHi BUMOTH J0 XapaKTEPUCTUK areHTa, 1o 14937:2000
CTEpUIII3yE, a TAKOXK JI0 PO3pOOICHHS, Baiaamil [Mpumirka 2.1
Ta TOTOYHOTO  KOHTPOJIOBAaHHS  IPOLECY
CTepulizallii MeIMYHUX BUPOOIB.
23. | ACTY EN ISO Bupo6u meauuni. Hacranosu mono ympasninas | EN ISO 14971:2012 | 30.08.2012 EN ISO 30.08.2012
14971:2015 PU3HUKOM. 14971:2009

[Tpumirka 2.1
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24. | ACTY EN ISO Bupobu wmemuuni st piarHocTukd in vitro. | EN ISO 15193:2009 | 07.07.2010
15193:2015 BuMiproBaHHs BeTMUYUH Y 3pa3kax 010JIOTTYHOTO
MOXO/DKEHHS. BumMorm 1mo cyri 1 mojgaHHS
KOHTPOJIbHHUX MPOLIEAYP BUMIPIOBAHHSI.
25. | ACTY EN ISO Bupobu wmemuuni st piarHocTuku in vitro. | EN ISO 15194:2009, | 07.07.2010
15194:2018 BumiproBanns BeanuuH y 3paskax Oiosorignoro | ISO 15194:2009
NOXO/UKeHHS.  Bumorm 1o  aTecroBaHHX
CTaHJApTHUX 3pa3KiB 1 BMICTY CYHPOBLIHO1
JIOKyMEHTAIlii
26. | ACTY EN ISO Tecr-cucremu i aiarHocTuky in vitro. Bumoru | EN ISO 15197:2015 | 13.05.2016 EN ISO 31.07.2016
15197:2017 0  CHCTeMHM  MOHITOPUHTY  KOHLEHTpAIii 15197:2013
[JIIOKO3M B KPOB1 JUIi CaMOTECTYBaHHA B pasi [Tpumirka 2.1
IIYKPOBOTO fiabery
27. | ACTY EN ISO 3acobu MeanyHO1 TeXHIKM. YMOBHI mo3Haku Ha | EN ISO 15223- [Mybnikyerbest | EN 980:2008 31.12.2017
15223-1:2018 eTUKeTKax  3acob0iB  mMemuuHoi  TexHikw, | 1:2016, ISO 15223- | Bnepie [Mpumirka 2.1
MapKoBaHHs Ta 000B’s13Kk0BI BimomocTi. Yactuna | 1:2016, Corrected
1. 3arasipHi BUMOTH version 2017-03
28. | ACTY EN ISO Menuuni BupoOu i giarHocTHKM in vitro. | EN ISO 17511:2003 | 28.04.2005
17511:2015 BumMiproBaHHs BeIMYUH y 010JIOTTYHHX MpoOax.
Mertposioriuna  IPOCTEKYBaHICTh ~ 3HAYEHb,
NPUIIMCAHUX KaiiOparopaM 1 KOHTPOJBHUM
Marepiajam.
29. | ACTY EN ISO Bupobu wmemuuni st piarHocTukH in vitro. | EN ISO 18113- 27.04.2012 EN ISO 18113- | 30.04.2012
18113-1:2011 [adopmartis, AKY Hajae BupoOHuk | 1:2011, ISO 18113- 1:2009
(mapkoBanns). Yactuna 1. Cnoauk TepminiB Ta | 1:2009 [Mpumirka 2.1
3arajibHi BAMOTH
30. | ACTY EN ISO Bupobu wmemuuni st piarHocTukH in vitro. | EN ISO 18113- 27.04.2012 EN ISO 18113- | 30.04.2012
18113-2:2018 [adopmartis, AKY Hajae BupoOHuk | 2:2011, ISO 18113- 2:2009
(mapkoBanns). Yacrtuna 2. PeaxtuBu ans | 2:2009 [Tpumirka 2.1
MIaTHOCTUKKA in  vitro s mpodeciiHoro
KOPUCTYBaHHSI
31. | ACTY EN ISO Bupobu wmemuuni st piarHocTukH in vitro. | EN ISO 18113- 27.04.2012 EN ISO 18113- | 30.04.2012
18113-3:2018 [adopmartis, AKY Hajae BupoOHuk | 3:2011, ISO 18113- 3:2009
(mapkoBanns). Yactuna 3.  Iuctpymentu | 3:2009 [Tpumirka 2.1
MEIWYHl JUIg JIarHOCTHKHA In  Vitro  JuId
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npo¢eciiHOro KOPUCTYBaHHS

32.

JICTY EN ISO
18113-4:2018

Bupobu wmemuuni Uis MiarHOCTHKH in  Vitro.
[adopmartis, AKY Hajae BUPOOHMK
(mapkoBanns). Yactura 4. PeaktuBu ans
JIArHOCTHUKH 1N VItro JJiss CAMOKOHTPOITIO

EN ISO 18113-
4:2011, ISO 18113-
4:2009

27.04.2012

EN ISO 18113-
4:2009
[Tpumirka 2.1

30.04.2012

33.

JICTY EN ISO
18113-5:2018

Bupobu wmemuuni Uis MiarHOCTHKH in  Vitro.
[adopmaris, AKY Hajae BUPOOHHK
(mapxoBanns). Yactuna 5. IHcTpyMeHTH
MEIWYH] JUIg JIarHOCTUKHA In  Vitro  JuId
CaMOKOHTPOJTIO

EN ISO 18113-
5:2011, ISO 18113-
5:2009

27.04.2012

EN ISO 18113-
5:2009
[Tpumirka 2.1

30.04.2012

34.

JICTY EN ISO
18153:2014

MenuuHi BUpOOW Ui JIarHOCTHKHU in  Vitro.
BumMiproBaHHs BeIMYUH y 010JIOTTYHHUX MpoOax.
Mertposoriuna  NPOCTEXKYBAaHICTh  3HAYEHb
KOHIIEHTpaii KaTaJlITHYHOT AKTUBHOCTI
depmeHTiB, mpunucaHUX ~ KamiOpaTtopam i
KOHTPOJIbHUM MaTepiajiam.

EN ISO 18153:2003

21.11.2003

35.

JICTY EN ISO
20776-1:2014

Kniniuni maGopaTopHi OOCHIIKEHHS Ha TECT-
CHCTeMH 1  JIarHOCTUKM  in  vitro.
BumnpoGyBanus YYTIUBOCTI THEKIITHnX
areHTIB Ta OIIHIOBAHHS XapaKTEPUCTHK 3ac00iB
JUIE BUNIPOOYBAaHHS aHTUMIKPOOHOI Y4yTIMBOCTI.
Yacruna 1. Pedepentnuii meron BunpoOyBaHHS
in Vvitro aKTUBHOCTI AHTHMIKpDOOHUX areHTIB
I0J0 aepOOHUX MIKPOOPTaHI3MIB, SKi IHIBHIKO
pOCTYTh, 30YIHUKIB iHMEKIIHHUX 3aXBOPIOBAHbD.

EN ISO 20776-
1:2006

09.08.2007

36.

JICTY EN ISO
23640:2015

BunpobyBanHs 100 cTaOUIBHOCTI 3aco0iB
MEINYHOI  TEXHIKH JUISL n1abopaTopHOi
IIarHOCTHKH In VItro.

EN ISO 23640:2015

13.05.2016

EN ISO
13640:2002
[Tpumirka 2.1

30.06.2017

37.

JACTY EN 61010-
2-101:2014

Bumoru JI0 Oe3neku CIIEKTPUIHOTO
YCTaTKOBAHHS JIJIs BUMIPIOBAHHS, KEPYBaHHS Ta
naboparopaoro 3acrocyBaHHs. YactmHa 2-101.
Oco0nuBi BUMOTH IO MEIUYHOrO OOJIaIHaHHSI
JUISL JIAarHOCTHUKH 1n Vitro.

EN 61010-2-
101:2002

17.12.2002

38.

JACTY EN 61326-
2-6:2014

EnextpuyHe ycTaTKOBaHHS JUIsl BUMIPIOBaHHS,
KEepYBaHHs Ta J1IabOPaTOPHOTO 3aCTOCYBaHHSI.

EN 61326-2-6:2006

27.11.2008
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BuMorn 110 eneKTpOMarHiTHOi CyMiCHOCTI.
Yactura 2-6. Oco0iuBi BUMOTH 0 MEIAYHOTO
oOJraHaHHs JUId JIarHOCTHUKH In ViItro.

39. | ACTY EN 61326- | Enextpuune ycrtaTkoBaHHsS i BuMiproBaHHs, | EN 61326-2-6:2006, | 27.11.2008
2-6:2019 KepyBaHHSI Ta JaboparopHoro 3actocyBaHHs. | [IEC 61326-2-6:2005
Bumorn 110 eneKTpOMarHiTHOi CyMiCHOCTI.
Yactuna 2-6. OcoOnuBi BuMoru. Menuune
oOJragHa”Hs Ui JIarHOCTUKH In VItro

40. | ACTY EN [Iporpamue 3a0e3nedeHHss MennyHUX NpUCTpoiB. | EN 62304:2006 27.11.2008
62304:2014 [Iponecn KUTTEBOrO LMKIY IPOrPAMHOIO
3a0e31e4eHHs. EN 62304:2006/ 18.01.2011
AC:2008
41. | ACTY EN Bupo6u mennuni. 3actocyBanns eproHoMmiunoro | EN 62366:2008 27.11.2008
62366:2015 POEKTYBAaHH METMYHUX BUPOOIB.

I'enepanbHuil JMpPEKTOP
dapMaleBTUYHOI0 JUPEKTOPATY 0. KOMAPIJA



