i
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O mepedHe CTaHAAPTOB, B pe3y/IBTaTe MPHUMEHEHAA KOTOPEIX Ha JOOPOBOJIBHON OCHOBE
ITOTHOCTHIO HJIA YaCTHIHO 00ecrieanBaeTcs COOOIEHHe COOTBETCTBUA MEIUITHHCKHAX
m3gemmii O6mmM TpeboBarmAM Ge3omacHOCTH B 3()()EKTHBHOCTH METUIIMHCKHAX H3IEIIHIA,
TpeOOBaHMAM K MX MAapKHUPOBKE M DKCILIYaTAIlHOHHOM JOKyMEHTAIIHH Ha HAX

Pexomennmarnus Komneruun EBpasuiickoii skoHoMHuueckor komuccuu ot 04 centsiops 2017
rozma Ne 17.

Komnneruss EBpa3uiickoil 5KOHOMUYECKO KOMUCCHM Ha OCHOBAHUU IyHKTA 2 CTaThu 3,
nyHkTa 4 crarbu 4 U nyHkTa 4 crarbu 7 CorjameHus 0 €IMHBIX MPUHIUNAX U MpaBHIax
oOparieHus: MeTUIIMHCKUX U3JCTUN (M37eMrii MEAUIIMHCKOTO Ha3HAYCHUSI U METUIIMHCKOM
TEXHUKH) B pamkax EBpaszuiickoro skoHomMuyeckoro cotosza ot 23 nexadbps 2014 roga u B
coorBeTcTBUU ¢ TyHKTOM 110 OO6mmx TpeOGoBaHmii Oe3omacHOCTH U IHPEKTHBHOCTH
MEIUIMHCKUX U3JIeTUH, TpeOOBaHUN K MX MapKUPOBKE M IKCIUTYyaTallMOHHOW TOKYMEHTallUU
Ha HUX, yTBEpkAeHHbIX Pemennem CoBera EBpa3zniickol 3KOHOMUYECKON KOMUCCHM OT 12
¢epanss 2016 1. Ne 27, pexoMeHAyeT rocynapcrBaMm — uwieHaMm EBpasuiickoro
PKOHOMHUYECKOr'0 COI03a:

o UcTeYeHun 6 MecsIeB C JaThl ONMyOJIMKOBaHUS HacTosmeld PexoMmenmanuu Ha
opunnanbHOM caiiTte EBpa3suicKOro 3KOHOMHYECKOI'O COK03a B IEJISAX PETrucTpaluu
MEIUIUHCKUX HU3JeIUil B COOTBETCTBUMU C [IpaBuiaMu perucTpanud M SKCIEPTHU3BI
Oe3omacHOCTH, KauecTBa W A(MPEKTUBHOCTH MEAUIIMHCKUX HU3JETUN, YTBEPKICHHBIMU
Pemiennem Coeta EBpasuiickoil skoHOMUYeckoil komuccuut ot 12 depans 2016 r. Ne 46,
NPUMEHSTh MEePEeUeHb CTAHAAPTOB, B PE3yJIbTaTe MPUMEHEHHUSI KOTOPHIX HA JOOPOBOJIBLHOM
OCHOBE TMOJIHOCTHIO WM YaCTUYHO oOecreunBaeTcss CoOJII0JICHUE COOTBETCTBUS
MenuIMHCKuX u3faenuii OO0mum TpeboBaHuAM Oe3zomacHOCTH W 3P (HEKTUBHOCTHU
MEIULMHCKUX W3JCeIui, TpeOOBaHUSIM K HUX MapKUPOBKE U OKCILUTyaTallMOHHOU
JOKYMEHTAIIMU HA HUX, COTJIACHO MPUJIOKEHHUIO;

MpOouH(OPMHUPOBATh YIOJHOMOUYECHHBIE OpraHbl TOCYJapCcTB — WieHOB EBpasuiickoro
AKOHOMMYECKOT0 COl03a C JIaThl ONyOJMKOBaHUs HacTosmed PekoMengamuu Ha
odumanbHOM caiite EBpazuiickoro 5KOHOMUYECKOTO CO03a 0 HE0OXOAUMOCTH MPOPAOOTKU
OpraHaMy MO OIIEHKE COOTBETCTBHUS (UCHBITATEIBLHBIMHU JabopaTopusiMu (LEHTpaMu))
rocyJapCcTB-4JICHOB BOMpOca 00 akTyalu3auy o0JacTH aKKpeIUTalluU ¢ Y4ETOM CTaHIapTOB
, BKITFOUCHHBIX B YKa3aHHBIN MEPEUCHb.

Ilpencenarensr Komnernu

. . T. CapxucsH
EBpasuiicko¥ 5KOHOMHYECKOH KOMHCCHH

IMPUJIO’KEHME
k Pexomennanuu Kosternn
EBpa3zuiickoii 3KOHOMUYECKOH KOMUCCUU
ot 4 cents6ps 2017 r. Ne 17



ITEPEYEHD

CTaHZAApTOB, B pe3yIbTaTe NIPUMEHEHU KOTOPEIX Ha JOOPOBOIBHOM OCHOBE

IIOJIHOCTHIO MJIM YaCTHYHO 00ECIIEINBAETCA COOIOIEHNEe COOTBETCTBUA MEIUIUMHCKAX W3IEIIHiA

O6mumM TpeboBarmsaM Ge30nacHOCTH U 3G GEKTHBHOCTH MEIUIIMHCKUX H3IENIH,
TpeOGOBaHMAM K HX MapKHPOBKE H SKCIUTYaTal[HOHHOM JOKyMEHTAIIUH Ha HAX

Cuocka. IlepeueHp ¢ HW3MEHEHUsIMH, BHECEHHBIMM pekoMmeHnaanuen Koiuierun

EBpa3suiickoii s3xkoHOMU4eckor komuccuu oT 08.06.2021 Ne 10.

Ne i/t

1

O6o3HaueHe
CTaHgapTa

2

HanmMenoBanu
€ CTaHmapTa

3

Jarta Havana
MIPUMEHEHUS
CTaHgapTa

4

Hara
MpeKpaIIeHus
MpUMEHEHUS
CTaHjapra

5

[Ipumensemeie
CTPYKTYpPHBIE
3JIEMEHTHI
CTaHAapra

6

1. CranaapThl, NpUMEHUMBIE JUTSI MEJULIIMHCKUAX U3AENNi (KpOMEe AUAarHOCTHKY in Vitro)

I'oCT 28271-
89

rocrt
82

21643-

[Ipubopsr
pamuomeTpuye
CKHEe W
JIO3UMETPHUEC
KHE€ HOCUMBIE.
Ob6mue
TEXHUYECKHE
TpeOOBaHUS H
METO bl
WCTIBITAHUN

CumuBaTtenu
MEIUIUHCKHE.
Oo0mue
TEXHUYCCKHE
YCITOBHS

06.05.2017

06.05.2017

31.12.2019

1.1.4-1.1.8,
13.1,1.3.2

1.1.4-1.1.8,
1.3.1,13.2

1.1.4-1.1.8,
13.1,13.2

1.1.4-1.1.8,
1.3.1,1.3.2

1.1.4-1.1.8,
1.3.1,1.3.2

2.1-2.10
2.1-2.10
2.1-2.10

2.2, 2.6-2.21,
4.6-4.19

2.26,4.24

2.2, 2.6-2.21,
4.6-4.19

IIyaxT O6mux
TpeboBaHU

8

31
32
33

3
5

6

Hcknrouena pexomenaanueii Komnernn Epasuiickoii sxkoHomuueckoit komuccuu ot 08.06.2021

Ne 10.

HUcknrouena pekomenaanueii Komnernn EBpaszuiickoii sxonomuyeckoit komuccun ot 08.06.2021

Ne 10.

I'OCT P 58236
-2020

N3nenus
MEIUIUHCKHE
3JIACTHYHBIC
KOMITPECCHOHH
O06mue
TEXHUYECKHUE
TpeOoBaHMsI.
MeToabl
HCTIBITAaHUN

bIC.

01.08.2021

5,6
5,6
5,6
5,6
5,6
5,6
5,6
7,8

[c-BREEN BN NIV B NS



I'OCT 315153 .

2012
(EN  1060-3:
1997, MOD)
TOCT 31576-
2012

TOCT 31589-
2012

(ISO  12870:

1997, MOD)

Churmomanom

eTpHl
U3MEPUTENN

apTepHaNIbHOT

O JaBIICHWUS)

(

HCHUHBAa3HUBHBIC

Yacts 3.

JlonoyHUTENTEH

Bl €
TpeOoBaHUS K

JNIEKTPOMEXaH

HYECKHUM
cucTeMam
U3MEpeHus
JaBJICHUS
KpOBH

O1enka

OHOJIOTUYECKO

ro JIeWCTBHUSA
MEIUIMHCKUX

CTOMAaTOJIOTHY

CCKHUX

MaTepuaioB U

U3CITHUM.
Kiaccudmukan
i u

MMPUTOTOBJICHU

e mpob

Onruka

odrampMoNorH

yeckas.
OmnpaBs

KOPPUTHPYIOII

ux OYKOB.
O6mue
TEXHUYECKUE

06.05.2017

06.05.2017

06.05.2017

31.12.2019

31.12.2019

7,8

7.5.1, 7.5.2,
8.9

7,8

7.6, 8.1

7,8

9

9.1

7.3
7.8,8.11,9.2

74,15, 7.11,
8.4-8.7, 8.9

7.2, 7.6, 7.9,
8.1,
IIpunoxenue
A

7.7

6
73,82
7.1

7.1

7.8, 7.11.3,
8.11

9.2
9.1,9.3
9.2

3

4-6
4-6
4-6
4-6
4-6
4-6
4-6

Neole )

23
27

31

32
33
38
41
42

49

54

65
13

15
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10

11

12

IoCT 31620-
2012

T'OCT EN 556
-1-2011

(EN  556-1:
2001, IDT)

rOCT IEC
60522-2011
(IEC  60522:
1999, IDT)

IoCT IEC
60580-2011
(IEC 60580:
2000, IDT)

TpeOOBaHUS U
METO J b
HICIBITaHHI

Marepuansl
XUPYPTUUECKH
€ IIOBHBIE.
O6mue
TEXHUICCKHE
TpeboBaHMS.
MeToabl
HCIBITAaHUN

Crepumu3anus
METUITTHCKHIX
U3ICITHM.
TpeboBanus
MEIULUHCKUM
H3ICITUSIM
KaTeropuu
CTepHIbHBIE".
Yacts 1.

n

TpeboBanus
MEUIITHCKHM
U3MICTUAM,
HOAJISKALIIM
¢buHUOTHOH
CTEPUIIH3ALIH

Wznyuartenu
PEHTTE€HOBCKU
e. MeTtoanl
OTIpeIeIIeHHUS
MIOCTOSIHHOM
¢bunpTpanuu

N3nenus
MEIUIIUHCKUE
JIEKTPUYECKUE
. U3mepurenu
MIPOU3BEACHUS
03kl  Ha
TUIOIIA/ b

06.05.2017

06.05.2017

06.05.2017

06.05.2017

4-6

6.2-6.6

6.2-6.6

4.1
4.1
4.2

4.1

4,5
4,5
4,5

4,5

4,5,6
4,5,6

4,5,6

201.4-201.17
201.4-201.17
201.4-201.17
201.4-201.17
201.4-201.17
201.4-201.17
201.11
201.11
201.11
201.15

12

16
19

58

31
32

33

0 9 N B~ W

14
15
26



13

14

15

IoCT IEC
60601-2-22-
2011

M
(IEC 60601-2-

22:2007, IDT)

I'oCT IEC
60825-1-2013

(IEC 60825-1:

2007, IDT)

roct ISO
10555-1-2011

N3nenus
MCEOUIIMHCKUEC
JJIEKTPHUYUCCKUE
. Hactp 2-22.
YacTHbIC
TpeOoBaHUS K
Oe3omacHOCTH
mpu paboTe ¢
XUPYPTrUYECKU
)
KOCMETHYCCKU
M b
TepareBTHIECK
UM u
JIUArHOCTHYEC
KHUM JIa3ePHBIM
o0opynoBaHue
M

bezonacHocTh
na3zepHoit
anmaparypel.
Yactp 1.
Kitaccugukan
i
obopymoBaHUs
, TpeOOBaHMs U
PYKOBOJICTBO
I 74
IIOJIb30BaTeIICH

KarteTteps!
BHYTPHCOCY TN
CTHI €
CTEpHIIbHBIC
OJJHOKPAaTHOTO
NPUMEHEHHS.

06.05.2017

06.05.2017

06.05.2017

31.12.2019

31.12.2019

201.16

201.9, 201.11-
201.13, 201.15
,201.17

201.11

201.7
201.12
201.10
201.10
201.10
201.10
201.14
201.13
201.12
201.17
201.17
201.8

201.9

201.9

201.9
201.8,201.15
201.15
201.11
201.12,201.15
201.12,201.15
201.12
201.7

201.7
4-6,7.2,8,9

4-6,7.2,8,9

4,5
4,5
4,5
4,5
4,5

27

28

29
30
31
34
35
36
37
38
39
42
43
44
45
46
47
48
49
50
51
52
53
54
58
65
34

35

N N B W



16

17

(ISO 10555-1:
1995, IDT)

roCT ISO
10555-5-2012
(ISO 10555-5:
1996, IDT)

rOCT ISO
10993-11-2011
(ISO 10993-11
22006, IDT)

rocTt ISO
10993-1-2011

Yacte 1.
O6mue
TEXHHUYCCKHUE
TpeOoBaHUSA

Karereps
BHYTPHUCOCY T
CTH €
CTEpHIIbHBIE
OJTHOKPATHOTO
MPUMECHEHUS.
Yacte 5.
KarteTteps!
nepudepryeck
ue c
BHYTpEHHEU
HTIION

N3nenus
MCOUIIMHCKHUC.
OneHnka
OHOJIOTHYECKO
ro JAeHCTBHSA
MEIULMHCKHUX
U3JICIIN.
Yacte 11.
HccnenoBanus
00IIETOKCHYEC
KOT'O IEHCTBHS

N3nenus
MCOUIIMHCKHUC.
OneHnka
OHOJIOTHYECKO
ro JAeHCTBHSA
MEIULMHCKHUX
U3JICIIH.
Yacts 1.

06.05.2017 31.12.2019

06.05.2017

4,5
4,5
5,6
4,5
4,

IIpunoxenus
A,b, 11
4,
IIpunoxenus
A, B, 11

4 2
[Ipunoxenus
A, b, 1
4,
[Ipunoxenus
A, b, 1
4,
IIpunoxenus
A,b, 11
4,
IIpunoxenus
A, B, 11

4 2
[Ipunoxenus
A, b, 1
4,
IIpunoxenus
A, b, 1
4,
IIpunoxenus
A,b, 11

4-6

4-6

4-6

4.7
4-7

12
13
27
28

12

13

27

28

12
13

15

12
13

15



18

19

20

21

(ISO 10993-1:
2003, IDT)

roct ISO
10993-12-2015
(ISO 10993-12
:2012, IDT)

Uckimouena pekomennanueit Komuerun EBpasuiickoii skonomuueckoi komuccuu ot 08.06.2021

Ne 10.

roCT ISO
10993-13-2016
(ISO 10993-13
12010, IDT)

Ouenka wu 4-7
nccaenoBanusa 06.05.2017 31.12.2019

U3nenus 4-11
MEIULMHCKHE.
OueHka
OHOJIOTHYECKO
ro JeHUCTBHUSI
MEAHIIHCKIX 6 05.2017

HU3JeNui. 4-11
Yactp 12.

IIpuroroBnenu

e mpob u

KOHTPOJIbHBIE

00pasibl

N3nenus 4-6
MEIULIMHCKHUE. 4-6
Onenka

OHOJIOTHYECKO

ro JeWCTBUSA

MEIUIMHCKHUX

U3IEeTUN.

Yacts 13.

Wnenrudukar

u s u 01.01.2018

KOJIMYECTBEHH 4-6
e

omnpeneneHne

MPOIYKTOB

JIeCTPYKIUH

TOJUMEPHBIX

MEIUIMHCKHUX

151631 (070

N3nenus 4-6
MEIUIMHCKHUE. 4-6
Onenka

OHOJIOTHYECKO

ro JAEUCTBHUSA

MEIUIIMHCKHUX

U3IEeTUN.

Yacte 14.

Wnenrudukar

H A u

KOJIMYECTBEHH

o ¢

ompeesiCeHHe

13

15

12
13

15

13

15



22

23

24

25

I'OCT ISO nmpoaykros
10993-14-2011 perpamanun
(ISO 10993-14 m3nenuit w3
:2001, IDT) KepaMUKH

N3nenus
MEJIUIIMHCKHUE.
Onenka
OHOJIOTHYECKO
ro JeWCTBUSA
MEIUIMHCKHUX
U3ICITHM.
IrocT I1SO Yacrs 15.
10993-15-2011 UnenTtuduxar
(ISO 10993-15 u = i
:2000, IDT) KOJIM4ECTBCHH
o ¢
omnpeneneHne
MPOJIYKTOB
Jierpajainuu
U3JCIINA U3
METajII0B H
CILJIaBOB

Hckmouena pexomenaanueit Konnerun EBpasuiickoit s3xonoMndeckoit komuccuu ot 08.06.2021

Ne 10.

N3nenusa
MEIUITHHCKHE.
O1enka
OHOJIOTHYECKO
ro JAeHCTBHUSA
METUIITHCKHAX
I'OCT ISO wm3genwmii.
10993-16-2016 Yacts 16.
(ISO 10993-16 Konnenmus
:2010, IDT) TOKCUKOKHUHET
HYECKUX
HCCICIOBAHUI
MPOJYKTOB
pa3iokKeHus: U
BEIIIIEIaYNBAE
MBIX BCIIICCTB

N3nenus
MEIMITUHCKHE.
OueHka
OHOJIOTHYECKO

06.05.2017

06.05.2017

01.01.2018

49
49

4-9

4-5,
IIpunoxenune
A

4-5,
[Ipunoxenue
A

4-5,
IIpunoxenue
A

4-10
4-10

15

12

12
13



26

27

28

29

rOCT ISO
10993-17-2011
(ISO 10993-17
22002, IDT)

rOCT ISO
10993-18-2011
(ISO 10993-18
:2005, IDT)

rOCT ISO
10993-3-2018
(SO 10993-3:
2014, IDT)

rocTt ISO
10993-4-2011
(ISO 10993-4:
2002, IDT)

ro JAeHCTBHUSA
M€ IULMHCKHUX
U3JIEIINL.
Yactp 17.
YcranoBieHue
IIOPOTOBBIX
3HAYECHUH I
BBIMEIBACMBIX
BEILIECTB

N3nenus
MEIULIMHCKHUE.
Onenka
OHOJIOTHYECKO
ro AeWCTBUSA
MEIUIMHCKHUX
U3ICITHM.
Yactp 18.
HccnenoBanue
XUMUYECKHX
CBOMCTB
MaTepHajoB

N3nenus
MEIUIMHCKHUE.
OmeHka
OHOJIOTHYECKO
ro JAeUCTBHUSA
MEIULUHCKUX
U3ICTUH.
Yacte 3.
HccnenoBanus
T€HOTOKCUYHO
cCTH,
KaHIIEPOTeHHO
CTH "
TOKCHYECKOTO
IelcTBUS Ha
PENPOTYKTUBH
yI0 (QyHKIHIO
N3nenus
MCOUIIMHCKHUEC.
OneHka
OHOJIOTHYECKO
ro AeWCTBUSA
MEIUITUHCKUX
U3JICIIN.
Yacte 4.
Uccnenosanus
WU3JeIIui,
B3aMMO/ICHCTB
VIOIUX C
KPOBEIO

N3nenusa
MEIUIUHCKHE.

06.05.2017

06.05.2017

01.08.2021

06.05.2017

4-10

5-8,
IIpunoxenue
A

5-8,
IIpunoxenue
A

5-8,
IIpunoxenue
A

4-7
4-7

15

12
13

15

12
13

15

12



30

31

32

33

34

rOCT ISO
10993-5-2011
(ISO 10993-5:
1999, IDT)

rOCT ISO
10993-6-2011
(ISO 10993-6:
2007, IDT)

Uckmouena pekomennanueit Komneruu EBpasuiickoii skonomuueckoi komuccuu ot 08.06.2021

Ne 10.

rocTt 1ISO
10993-7-2016
(ISO 10993-7:
2008, IDT)

FOCT 1SO
10993-9-2015
(SO 10993-9:
2009, IDT)

Onenka
OHOJIOTHYECKO
ro JeWCTBUSA
MEIUIMHCKHUX
U3CITHM.
YacTts 5.

06.05.2017

UccnenoBanus
H a
LATOTOKCUYHO
CTh: METOBI In
vitro

N3nenus
MEIUIMHCKUE.
Onenka
OHOJIOTHYECKO
ro JAEUCTBHUSA
MEIUIIMHCKHUX
U3ICTUN.
Yacts 6.
WccnenoBanus
MECTHOTO

06.05.2017

nelcTBUA
Mmocie
HUMILJIAHTALlUN

N3nenus
MEIULMHCKHUE.
Onenka
OHOJIOTHYECKO
ro JeWCTBUSA
MEIUIMHCKHUX
U3ICITHM.
Yacte 7.
OcTtaTo4HOE
coaepkaHue
JITHIICHOKCHA
nmociue

01.01.2018

CTCpUIn3alnu

N3nenusa
MEIULMHCKHE.
OueHka
OHOJIOTHYECKO
ro JeHUCTBHUSI
MEIULIMHCKHUX
HU3JICIHH.
Yactp 9.
OCHOBHBIC
TNPHUHITUIIBI
uacHTH(UKAI
Hu u

06.05.2017

KOJIMYCCTBCHH
oro

31.12.2019

4-6,
IIpunoxenus
B,C,D
4-6,
IIpunoxenus
B,C,D

4-6,
IIpunoxenus
B,C,D

4,5

4,5

4, 5,
[Ipunoxenue
A

4 b 5 b
IIpunoxenue
A

13

15

15

13

15

12

13

15



35

36

37

rOCT ISO
11135-2017
(IS0 11135:
2014, IDT)

roCT ISO
11137-1-2011
(ISO 11137-1:
2006, IDT)

roCT ISO
11137-2-2011
(ISO 11137-2:
2006, IDT)

ONpeJeNeHus
MOTEHIUAIbHEI
X TIPOIYKTOB
JECTPYKIUT

Crepunusanus
MEOUITHHCKOM
MPOIYKIIHH.
DTUIEHOKCHI.
TpeboBanus
pazpaboTke,
BaJyganuu u
TEKyIIeMy
YIPaBICHHUIO
MpoIecCOM
CTepHIIA3ALNN
MEIUIIMHCKHUX
U3eTun

Crepunuszanus
MEIUIIMHCKON
MPOIYKIIHH.
Pagnanmonnas
CTepUIIN3aIIHsL.
Yacty 1.
TpeboBaHus K
pa3paboTke,
BaUAAINA U
TeKyIleMy
KOHTPOJIO
npoiecca
CTEpUIIN3aLUU
MEIUIIMHCKIX
U3IEIINNA

Crepunusanus
MEQUIIMHCKOM
MPOAYKIUU.
Pagnanunonnas
CTepUIIA3ALIHS.
Yacts 2.
YcraHoBieHHuE
CTEPHIIU3YIOI]
el 10361

01.08.2021

06.05.2017

06.05.2017

31.12.2019

4 b 5 b
IIpunoxenue
A

4-12

4-12

4-12

4-12

4-10

4-10

4-5,
IIpunoxenue
A

4-5,
[Ipunoxenue
A

4-5,
[Ipunoxenue
A

18

19

18

19

18

19



38

39

40

FOCT 1SO
11138-1-2012
(ISO 11138-1:
1994, IDT)

rOCT ISO
11138-2-2012
(ISO 11138-2:
1994, IDT)

rOCT 1SO
11138-3-2012
(ISO 11138-3:
1994, IDT)

Crepunusanus
MEQUITMHCKOMN
NPOAYKILIHH.
buronoruuecku

06.05.2017 31.12.2019

€ WHIUKATOPHI.
Yacts 1.
TexHuueckue
TpeOOBaHUs

Crepunm3anus
MEIUIIUHCKOMN
MPOAYKIIHH.
Buonorunuecku
€ WHIUKATOPHI.
Yacte 2.

06.05.2017
brnonornuecku

31.12.2019
€ UHINKaTOPHI

LI A

CTepUIIN3ALUU

OKCHUAOM

OTHUJICHA

Crepunuszauus
MEIUIIMHCKON
MPOAYKITUH.
buonormaecku
€ WHIUKATOPHI.
dacte 3. 40 052017
Buronorunuecku
€ UHIUKATOPHI
I I s
CTepHIIA3ALNN
BJIAXKHBIM

31.12.2019

TCIIJIOM

4-5,
IIpunoxenue
A

4-5,
IIpunoxenue
A

4-5,
[Ipunoxenue
A

4-5,
[Ipunoxenue
A

4-5,
IIpunoxenue
A

4-7

4-7

4-7

4-7

4-7

4-7

4-7

4-7

4-10,
IIpunoxenue
A

4-10,
IIpunoxenune
A

4-10,
[Ipunoxenue
A

4-10,
[Ipunoxenue
A

4-10,
IIpunoxenue
A

4-10,
IIpunoxenune
A

4-10,
[Ipunoxenue
A

11

13

14

11

13

14



41

42

43

44

roct ISO
11140-1-2011
(ISO 11140-1:
2005, IDT)

roCT ISO
11140-3-2011
(ISO 11140-3:
2000, IDT)

rOCT ISO
11737-1-2012
(ISO 11737-1:
1995, IDT)

roCT ISO
11737-2-2011
(ISO 11737-2:
1998, IDT)

Crepunm3anus
MEIUIUHCKOMN
MPOAYKIIHH.

XHUMHUYECKHE

06.05.2017 31.12.2019

HWHUKATOPBI.
Yacts 1.
O6mue
TpeOOBaHuUs

Crepunuszanus
MEOUITHHCKOM
MPOTYKIIHH.
XuMudeckue
HHIANKATOPHI.

Yacts 3.

TecT-mucter k  06.05.2017
HWHIUKATOpaM

2-To KJacca

31.12.2019

I 7 s
HCTIBITAaHUNA Ha
MPOHUKAHUE
napa

Crepunmu3arus
MEIUIMHCKHIX
U3JICJINM.
MukpoGuosnor
HYeCKHe
meroanl. Yacte 06.05.2017
1. OmueHKa
MOMYJISAIHA
MHUKPOOPTaHU3
MOB  Ha
MPOAYKITUH

31.12.2019

Crepumu3anus
MEIUIMHCKHUX
U3JICJINM.
MukpoGuosnor
HYeCKHe
meToanl. YacTh

2. UcnpITanus

06.05.2017 31.12.2019

H a
CTCPUJIBHOCTD,
IIPOBOANMBIC

4-10,
IIpunoxenue
A

4.2-47, 5.5,
6.1,8

4.2-47, 5.5,
6.1,8

4.2-47, 5.5,
6.1,8

5.8
5.8

4.2-47, 5.5,
6.1,8

4.2-47, 5.5,
6.1,8

4.2-47, 5.5,
6.1,8

4.1,6,7,8.1
4.1,6,7,8.1
4.1,6,7,8.1
4.1,6,7,8.1
4.1,6,7,8.1
4.1,6,7,8.1
4.1,6,7,8.1

4.1,6,7,8.1

4-8

65

11

13

14

65

19

19



45

roct ISO
13485-2017
(ISO  1348s:
2016, IDT)

npu
BalMIal[U1
MPOLIECCOB
CTepIIIN3AIIUI

N3nenus
MEIUITUHCKUE.
CucreMbl
MEHEIKMEHTA
KayecTBa.
TpeboBanms
Il meneu
peryJInpoBaHu
i

Crepunuszanus
OJTHOPa30BBIX
MEIUIMHCKUX
U3ICIHM,
coJleprKalux
MaTepHuaisl
KUBOTHOTO
TIPOUCXOKACH

ns1. Banumanmsa

U TeKyUuu
KOHTpPOJIb
CTEPUIIU3ALUAU

4-7

4.1, 42, 5.1,
53-5.6, 64,
7.1-7.6,822
, 8.2.3, 8.2.4,
8.3, 8.4, 8.5.1
~8.5.3

4.1, 42, 5.1,
53-5.6, 64,
7.1-7.6,822
, 8.2.3, 8.2.4,
8.3, 8.4, 8.5.1
~8.5.3

4.1, 4.2, 5.1,
53-5.6,64,
7.1-17.6,8.2.2
, 8.2.3, 8.2.4,
8.3, 8.4, 85.1
-8.53

4.1, 4.2, 5.1,
53-5.6,64,
7.1-17.6,8.2.2
, 8.2.3, 8.2.4,
8.3, 8.4, 8.5.1
-8.53

4.1, 42, 5.1,
53-5.6, 6.4,
7.1-7.6,822
, 8.2.3, 8.2.4,
8.3, 8.4, 8.5.1
~8.5.3

4.1, 42, 5.1,
53 - 5.6, 6.4,
7.1-17.6,822
, 8.2.3, 8.2.4,
8.3, 8.4, 8.5.1
~853

4-7 18

5

19



46

47

48

49

rOCT ISO
14160-2011
(IS0 14160:
1998, IDT)

TOCT 1SO
14971-2011
(ISO  14971:
2007, IDT)

roct ISO
7864-2011
(ISO  7864:
1993, IDT)

rOCT ISO
7886-1-2011
(ISO  7886-1:
1993, IDT)

C TOMOIIBIO

KUATKUX

CTEePIITU3Y O]

UX CPEICTB 06.05.2017

N3nenusa

METUITUHCKHE.
IIpumenenue
menemkmenra 06.05.2017
pUcKa K

MEIUITTHCKUAM

W3/1CITUSIM

Uraos
WHBEKI[MOHHBI
e
OJIHOKPAaTHOTO
MIPUMEHEHUS
CTEpUJIbHBIC

06.05.2017

Inpunst
WHBEKIIMOHHBI
e
OJTHOKPATHOTO
MIPUMEHEHUS
crepunbhbie.  06.05.2017
Yactp 1.
npunsr ans
PYYHOTO
HCIIOJIb30BaHU
s

31.12.2019

31.12.2019

4-7

6.4,6.5,7

4-15
4-15

14

4-15
8,15
4-13

4-13

5,6, 14
10, 14
10, 14
7-9, 13
7,8, 12,13, 15
5-14
12-14

15

12,14, 15
16

16
5,6,7,8
5-8, 15
5-8, 14
14

15

13

9-11, 14.1

10, 1.1, 11.2,
12.1,12.3

o N W»n B~ W

O N w»n b~ W

31

32



50

TOCT ISO
7886-3-2011
(ISO  7886-3:
2005, IDT)

MInpunst
WHBEKIHNOHHBI
e
OJTHOKPATHOTO
MPUMEHEHUS
CTEpUJIbHEIE.
Yacte 3.
npunsr ans
UMMYHHU3AIUN
(buxcupoBaHHO
U 10300,
aBTOMAaTHYECK
Y TpUXOJsLINe
B HETOJHOCTH
mociue
IPUMEHEHUS

Inpuust
WHBEKIIMOHHBI

9, 10, 14.1
12.2
12.1,12.2, 14
16

15.1,15.2

16

56,78, 10,
1.1, 12.1,
12.2, 13.1,
13.2, 14.1,
14.2, 143

12.1, 12.2,
13.1, 13.2,
14.1, 14.2,
14.3

14.4

12.1, 12.2,
14.3, 15.1

16
16
5,6,7,8

5,6,7,8,15.1,
15.2

5,6,7,8,14.2
14.3
15.1,15.2
13.2

9, 10, 11.1,
14.1

10, 11.1, 11.2,
12.1,12.3

9,10, 14.1
12.2

12.1, 12.2,
14.3

16
15.1,15.2
16

6-15
13-15

16

13, 15, 16
17

17

33
52
53
58
60
65

33
52

53

58
60

—_ 0 O W A~ W



51

52

rocTt ISO
7886-4-2011
(ISO 7886-4:
2006, IDT)

TOCT ISO
8537-2011
(ISO  8537:
2007, IDT)

e
OJIHOKPaTHOI O
MIPUMEHEHUS
CTEPUIIBHEIE.
Yacte 4.
IMnpunsr ¢
YCTpOMCTBOM,
HIPENSITCTBYIO
OUM  HUX
MOBTOPHOMY
IIPUMEHEHHIO

Inpunst
WHBEKIIMOHHBI
e
OJIHOKPATHOTO
MPUMEHEHUS
CTepUIBHEIE C
WTJI0¥ uim 0e3
WUTIBl IS
WHCYJIUHA.
TexHuueckue
TpeOOBaHUS U
METO Bl
HCTIBITAaHUN

06.05.2017

06.05.2017

31.12.2019

6-9

6-9, 16

6-9, 15

15

16

14

10-12, 15.1
11,12, 13

10, 11

13

13, 15

17

16

17

4-14,
[Ipunoxenus
A-1

4-14,
IIpunoxenus
A-1

4-15
4-14,

IIpunoxenus
A-1

16
16
4-14,

IIpunoxenus
A-1

4-14,
IIpunoxenus
A-1

4-14,
IIpunoxenus
A-l

4-14,

IIpunoxenus
A-1

15

4-14,
IIpunoxenus
A-1

9
4-14,

12
13
15
16
18
27
31
32
33
52
53
58
60
65

12

13

15

16

18

27

32



53

54

55

rOCT ISO
9801-2011
(ISO  9801:
1997, IDT)

TOCT ISO/TS
10993-19-2011
(ISO/TS 10993
-19:2006, IDT)

T'OCT ISO/TS
10993-20-2011
(ISO/TS 10993
-20:2006, IDT)

IIpunoxenus

A-1
4-14,
IIpunoxenus
A-1
16
16
4,5
4,5

HaGopwr 4,5

NpOOHBIX 4,5

OYKOBBIX JIMH3. .5

Texauueckne 06.05.2017 31.12.2019

TpeOOBaHUS U 42,5.1

METO IBI 42,51

HCTIBITAaHUN 42,5.1
6
7

Usnenus 5-8

MEIUIIMHCKHUE.

O1enka

OHOJIOTHYECKO

ro JAeHCTBHUSA

MEIULMHCKHUX

U3JIEIINL.

Hacts 196 05,2017

Hccnenosanus 5-8

(bu3UKO-XUMHY

€CKHUX,

Mopdooruyec

KH X u

Tomnorpaduiec

KHX CBOWMCTB

MaTepHaIOB

N3nenus 4-7

MEIMITUHCKHE.

OueHka

OHOJIOTHYECKO

ro aehcTBUs

MEIULMHCKHUX

u3aenuii.

Yacts 20. 06.05.2017

[IpuHUKTBL U 4-7

METO J bl

HCCIIETOBAHUS

UMMYHOTOKCH

YHOCTH

MEIUITHHCKUX

U3IEIINNA

52

53

15

15



56

57

58

59

T'OCT OIML
R 76-1-2011
(OIML R76-1:
2006, IDT)

T'OCT P UICO
14644-1-2017
(ISO 14644-1:
2015, IDT)

roCT HCO
14698-1-2005
(ISO 14698-1:
2003, IDT)

TOCT KCO
14698-2-2005
(ISO 14698-2:
2003, IDT)

l'ocynapcten
Hasl CHUCTeMa
obecrieueHHs
eIUHCTBA
U3MEpEHUH.
Becwn
HeaBToMatuue (6.05.2017
CKOTO
JNCUCTBUS.
Yacts 1.
Mertponoruuec
KHeE u
TEXHUYCCKHUE
TpeOoBaHMUsI.
Wcneitanns

Yuctoie
MTOMEIIEHHS 1
CBSI3aHHBIE C
HUMHU
KOHTPOIUPYEM
PIECPEIEL  01.08.2021
Yacts 1.
Kiaccugukan

Ul YMCTOTHI

BO3JyXa IO
KOHIICHTPAIUN

YaCTHII

Yucteie
MOMEIEHNS U
CBsI3aHHBIC C
HHUMHU
KOHTPOJIUPYEM
BI€ CpeJbl.
Kontpomrs 06.05.2017
Omo3arpszHeH
ui.

Yacts 1.
Ob6mmue
NPUHLUIBL U
METOJIBI

YucTteie
MOMEIICHUS U
CBsI3aHHBIC C
HUMH
KOHTPOIUPYEM
BIe CpEeXHl.
KonTpons
Ouo3arpsi3HeH
Wil 06.05.2017
Yacts 2.
Ananus

punoxenune 31
A

IIpunoxenue

32
A
IIpunoxenue

33
A
4 b 5 b

npunoxenne 20
A

20



60

roct p
50267.2.54-
2013

(IEC 60601-2-
54:2009, MOD

)

JaHHBIX O
Omo3arps3HeH
HsIX

N3nenusa
MEIULIMHCKNE

DJICKTPHUYICCKUC

. Yactp 2-54.
YacTHblE
TpeboBaHUs
6e3omacHOCTH
C ydeTom
OCHOBHBIX
(hyHKIIHOHATH
H Bl X
XapaKTepUCTH
K K
PEHTIE€HOBCKH
M amnmnaparam
o0 s
peHTreHorpad
U u
PEHTTEHOCKOTI
uu

06.05.2017

201.4-201.17,
202,203

201.4-201.17,
202,203

201.4-201.17,
202, 203

201.4-201.17,
202,203

201.4-201.17,
202, 203

201.4-201.17,
202,203

201.11
201.11
201.11
201.15
201.16

201.9, 201.11-
201.13, 201.15
,201.17,202

201.11

201.7
201.12
201.10, 203
201.10, 203
201.10
201.10, 203
201.14
201.13
201.12
201.17,202
201.17,202
201.8

201.9

201.9

201.9

201.8, 201.15
201.15
201.11
201.12,201.15
201.12,201.15

8

12
14
15
26
27

28

29
30
31
34
35
36
37
38
39
42
43
44
45
46
47
48
49
50
51
52
53



61

62

FOCT P
52459.27-2009
(EN 301 489-
27:2004, MOD
)

roct P
52459.31-2009
(EN 301 489-
31:2005, MOD
)

CoBmecTAMOCT
b TEXHHYECKUX
CpencTB
3JICKTPOMAarHu
THas.
TexHuueckue
cpencTpa
PagNoOCBSI3H.
Yacte 27.
YacrtHble
TpeOOBaHUS K
AKTHBHBIM
MEIUIIMHCKAM
MMIUTaHTaTaM
KpaiiHe Majou
MOIIIHOCTHU U
CBSI3aHHBIM C
HUMHU
nepuQepuiHbI
M
yCTpoiicTBamM

CoBmecTUMOCT
b TEXHUYECKHX
CpEenCTB
3JEKTPOMAarHu
THas.
TexHuueckue
cpeacTBa
PaaMOCBSI3H.
Yacte 31.
YacTHblE
TpeOoBaHMS K
paanoodopyao
BaHUIO ISl
AKTHUBHBIX
MEINITMHCKUX
MMIUIAaHTATOB
KpaiiHe Majoiu
MOIIHOCTH U
CBSI3aHHBIX C
HHUMHU
nepuQepuiHbI
X YCTpPOMCTB,
paboratomemy
B IIOJIOCE
4acToT

oT 9 mo 315
k11

201.12
201.7
201.7
4-7
4.7

06.05.2017

4-7
4-7

06.05.2017

54

65
28
43

44

28
43

44



63

64

65

66

HUcknrouena pexomenaanueit Komnernn EBpasuiickoii sxonomuueckoit komuccuu ot 08.06.2021

Ne 10.

N3nenus
MCOUIIUHCKHUC.
TpeboBanus
0e30MacHOCTH.
T'OCT P 52770 MeTonsl
-2016 CaHUTAPHO-XH
MHYECKHX M
TOKCHKOJIOTHY
€CKHUX
HCIBITAHUN

OnTuka u
ONITHYECKHE
npubopHI.
DHAOCKOIBI U

I'OCT P 53469
npubopsl

-2009
(ISO  8600-1:
2005, MOD)

JH/IOTEPAINEBT
nuecKue
MEIUIIMHCKHE.
Yacts 1.
Oomue
TpeOoBaHUS

AHanus3aTtopsl

[apoB 3TaHoJNA
O6mue

TEXHUYECKHE

I'OCT P 54794
-2011

YCJIOBUS

01.10.2017

06.05.2017

06.05.2017

31.12.2019

4.1-45, 5, 6,
IIpunoxenus 13
A,B,B

4.1-45, 5, 6,
Ilpunoxenuss 15
A,b,B

5.2-5.6 3

5.2-5.6 6

52.1-523,53
, 1.4, 8.1, 8.3-
8.5, 8.8, 9.1,
10,
[Ipunoxenue
A

52.1-523,53
, 1.4, 8.1, 8.3-
8.5, 8.8, 9.1,
10,
[Ipunoxenue
A

52.1-523,53
, 1.4, 8.1, 8.3-
8.5, 8.8, 9.1,
10,
IIpunoxenue
A

52.1-523,53
, 1.4, 8.1, 8.3-
8.5, 8.8, 9.1,
10,
IIpunoxenue
A

52.1-523,53
, 1.4, 8.1, 8.3-
8.5, 8.8, 9.1,

3

4

5

6



67

68

TOCT P 8.605
-2004
(IEC/TR
61206:1993,
MOD)

r'OCT P MICO
10328-2007
(IS0 10328:
2006, IDT)

lNocynapcten
Hasi cucrema
obecrieyeHus
eIMHCTBA
U3MEpPEHUH.
I[Ipubopsr
MCEOUIIMHCKUEC
YIIBTPa3ByKOB
Bl €
JMarHOCTHYEC
kue. OOmue
TpeOoBaHMS K
METOANKAM
U3MEPEHUNI
napaMeTpoB
JIOTUIEPOBCKHUX
npubopoB
HEIPEPHIBHOM
BOJIHBI

IIpore3upoBan
ue.
Wcneiranus
KOHCTPYKITUT
MpOTE30B
HUXKHUX
KOHCYHOCTEH.
TpeboBanus u
METO b
HCTIBITAaHUN

AmnmnapaTsl
HUCKYCCTBCHHO
W BEHTUIISIIHH
JTETKUX
MEIUIIMHCKHUE.
Yacts 4.
YacTHbIC
TpeboBaHUS
0e30macHOCTH
C YyYeToM

06.05.2017

06.05.2017

31.12.2019

10,
[Ipunoxenue
A

52.1-523,53
, 1.4, 8.1, 8.3-
8.5, 8.8, 9.1,
10,
[Ipunoxenue
A

5.2.1
5.2.1
5.2.1
10
4,5
4,5
4,5
4,5
4,5

4,5

4-16
4-16
4-16
4-16

4-16

4-10

4-10
54,5.5,7.1
4.1-4.3,4.5-4.7

5.2-54,6.1-6.7

7.1,7.2

8

31
32
33
65

32
38
52
53

54

AN W B~ W

W

6



69

70

71

72

I'OCT P UCO
10651-4-2015
(ISO 10651-4:
2002, IDT)

T'OCT P ICO
10993-2-2009
(ISO 10993-2:
2006, IDT)

I'OCT P UCO
11334-1-2010

(ISO 11334-1:
2007, IDT)

r'OCT P MICO
12866-2011
(IS0 12866:
1999, IDT)

OCHOBHBIX 06.05.2017
(hyHKIIMOHAT

H B X

XapaKTePUCTH

K K armapaTram
HCKYCCTBCHHO

W BEHTUIISAIINH

JIETKUX IS

O0KUBJICHUS C

PYYHBIM

MIPUBOJIOM

U3nenus
MEIULIMHCKHE.
OueHka
OHOJIOTHYECKO
ro JeHUCTBHUSI
meaunuHckux 06.05.2017
W3ICTUMI.
Yacte 2.
TpeboBaHus Kk
oOparteHuro ¢
JKUBOTHBIMH

Cpencra
BCIIOMOTaTeNb
HBIE IS
XO0IbOBHI,
yHIpaBIsieMbIe
OJIHOM pYyKO.
TpeboBanus u
METO J bl
HUCIIBITaHUM.
Yacts 1.
KocTeinn
JIOKTEBBIC

06.05.2017

T'ocynapcrBen
Has CHUCTeMa
obecrieueHUS
eIMHCTBA
W3MEPEHUH.
Hepumetpst 0 452017
o TaTbMOIOTH

YECKHEC.

TexHuueckue

TpeOOBaHMS U

METO I

HUCTIBITAaHUN

31.12.2019

5.1-5.5,7.1

9.1

4.5,4.8"a",
Hb"’ "C", Hdl"’
Hdz", Hd8l’

4.5,4.8"a",
Hb"’ "C", Hdl"’
Hdz", Hd8l’

4,5
4,5
4,5
4,5
4,5
4,5

4,5
4,5
4,5
4,5
4,5

4.2-44,5
4.2-44,5
4.2-44,5
4.2-44,5
4.2-44,5

4.2-44,5

3-21

O 0 N & »n b~ W

46
55
56
57
58
65

32

18



73

74

75

76

77

78

79

T'OCT P YICO
13408-1-2000

(ISO 13408-1:
1998, IDT)

TOCT P KICO
13408-2-2007
(ISO 13408-2:
2003, IDT)

T'OCT P YICO
13408-3-2011
(ISO 13408-3:
2006, IDT)

rOCT P YICO
13408-4-2011
(ISO 13408-4:
2005, IDT)

I'OCT P UCO
13408-5-2011
(ISO 13408-5:
2006, IDT)

TOCT P UICO
13408-6-2009
(ISO 13408-6:
2005, IDT)

T'OCT P UICO
141552014 (
ISO  14155:
2011, IDT)

AcenTtuyeckoe
MIPOU3BOJICTBO
MEIHAIIMHCKON
MPOTYKIIHH.
Yactes 1.
O6mue
TpeOoBaHuUs

Acenrudeckoe
TIPOU3BOACTBO
MEIUIIUHCKOM
MPOAYKIIVH.
Yacte 2.
OunbTpanus

AcenTtuueckoe
MIPOU3BOJICTBO
MEIUIIUHCKOMN
MPOTYKIIHH.
Yacte 3.
JInoummzaru
i

Acenruyeckoe
MIPOU3BOJICTBO
MEOUITHHCKOM
MPOTYKIIHH.
Yactes 4.
Ouncrka Ha
MecTe

AcenTtuyeckoe
TIPOU3BOJICTBO
MEIUIIUHCKOM
MPOIYKIIHH.
Yacte 5.
Crepunusanus
Ha MeCTe

AcenTtuueckoe
MIPOU3BOJICTBO
MEIUITUHCKON
NPOAYKIIHH.
Yacte 6.
Mzonupyromme
CHCTEMBI

Knnangeckue
HCCIICIOBAHUS.
Hannexamias
KJIUHUYECKas
MPaKTHKA

06.05.2017

06.05.2017

06.05.2017

06.05.2017

06.05.2017

06.05.2017

06.05.2017

31.12.2019

3-21

4-12

4-12

4-9

4-9

4-9

4-9

4-9

4-9

4-9

4-9,
IIpunoxenue
A

4-9,
IIpunoxenue
A

4-9,
[Ipunoxenue
A

19

18

19

18

19

18

19

18

19

18

19



80

81

82

TOCT P MICO
14630-2017
(ISO  14630:
2012, IDT)

rOCT P UICO
14937-2012
(ISO  14937:
2009, IDT)

rOCT P UICO
15032-2001
(SO 15032:
2000, IDT)

MMnnaHTaTh
XUPYPTUUECKU

¢ HeaktuBHbIe. 01.08.2021
O6mue

TpeboBaHUs

Crepunusanus
MEQUIIMHCKOMN
MPOAYKITUH.
O6mue
TpeOoBaHUS K
OTIPEICTICHUIO
XapaKTePUCTH
K
CTEPUIN3YIOI]
€ro areHra u K

06.05.2017

paspaboTke,
BAIMJAINN U
TEKyIIeEMY
KOHTPOJIIO
npoiecca
CTEPHIIN3ALIH
MEIUITMHCKUX
151631 (070

IIpoTessl.

Ucneitanus

koHCTpyKIuu  06.05.2017
Ta300epEeHHBI

X y370B

4-38
4-8
4,5,7,8,10
4-10
4-38

5,7

4-8
4,6-8,10
6,7,8
9,10
9,10
9,10
9,10
9,10

6

6

5,6,11
4,5,6

9,10
4-12

4-12

4-9
49
4-9
49
4-9
4-9
4-9
4-9

o< BREEN BN NIV B NS

13
14
16
18
19
20
21
22
23
27
28
58
60
18

19

© 0 N & »n bW



83

84

85

T'OCT P MICO
15223-1-2014

(ISO 15223-1:
2012, IDT)

rOCT P MICO
15882-2012
(IS0 15882:
2008, IDT)

T'OCT P YICO
16061-2011
(ISO  16061:
2008, IDT)

N3nenus
MEIHUIIUHCKHE,
CHUMBOJIBI,
MIPUMEHSIEMBIE
npu
MapKHPOBaHUU
H a
MEIMIIMHCKUX
HU3IETUIX,

06.05.2017

OTHUKCTKAX U B
COTMPOBOIUTEN
bPHOMH
JIOKYMEHTAIIIH
Yactp 1.
OCHOBHBIC
TpeOoBaHuUs

Crepunuzauus
MEIUIIUHCKOM
MPOIYKIIHH.
XumMnueckue
HUHIUKATOPHIL.
PykoBoacteo 06.05.2017
1o BEIOODY,
HCIIONTE30BAaHU
0 u
WHTEpIIpeTaIu
Y pe3yJabTaToB

WNHcTpyMEHTHL,

UCIIOJIb3yEMbIE

COBMECTHO C

HEaKTUBHBIMU

xupypruuecku 06.05.2017
u

31.12.2019

UMILIaHTaTaMH
O6mue
TpeOOBaHUs

5.1-5.4

527

4-8
4-8
4,5,7,8,10
4-10

4-8

5,7

4-8

4,6-8, 10
6,7,8

9,10

9,10

9,10

9,10

9,10

6

6

56,11
4,5,6

9,10

11
58

60

18

19

[c-BREEN BN NIV B NS

13
14
16
18
19
20
21
22
23
27
28
58
60



86

87

88

T'OCT P YICO
16201-2010
(ISO  16201:
2006, IDT)

T'OCT P YICO
17664-2012
(ISO  17664:
2004, IDT)

I'OCT P ICO
17665-1-2016
(ISO 17665-1:
2006, IDT)

Texauueckue
cpeacTBa
peaduuTaIu
nwaen ¢
OTpPaHUYICHUSM

skusuenaearens 06.05.2017
HOCTH.

briToBBIC

CUCTEMBI

KOHTPOJIS

OKpY’Karoleu

cpemsl

Crepunm3arus
MEIUIIMHCKHUX
HU3ICTUN.
Wndopmarnus,
TpeJoCTaBIIsie
M a s
m3roroputrene 06.05.2017
IS
IIPOBEHAECHUA
MOBTOPHOM
CTCPIITH3AIIUN
MEIULMHCKHUX
U3IEIINNA

Crepunusanus
MEIUIIMHCKON
MPOTYKIIHH
BIAXHOE
TEIIO.
Yactp 1.
TpeboBanus
paspaborke, 01.03.2017
BaIuJallMu M
TEKyIIeMy
KOHTPOITIO
npoiecca
CTepHIIA3ALNN
MEIULIUHCKUX
1563 (S105051

Crepunuzauus
MEIUIIMHCKON
MPOIYKIIHH.

4-6
4-6
4-6
4-6
4.1
43
42,6

[o)
[

Y - - N NN
o

1
(@)}

3-6

4-12

4-12

4-12

o< BREEN BN NIV B NS

27
28
29
38
43
45
46
49
51
54
58

65

18

19

18



&9

90

91

T'OCT P ICO
20857-2016
(ISO  20857:
2010, IDT)

r'OCT P MICO
21534-2013
(IS0 21534:
2007, IDT)

r'OCT P MICO
21535-2013
(ISO  21535:
2007, IDT)

Topsunit
BO3IYyX.
TpeboBaHus K
paspaboTke,
BaJIuJanun Hu
TEKyIleEMY
KOHTPOJIIO
npouecca
CTEPHUIIM3ALIH
MEIUIMHCKUX
U3JENni

NmmmanraTer
XUPYPTHUECKH

€ HCAKTHUBHBIC.

MMnnaHnTaTe
JUISL 3aMEHEI
CYCTaBOB.
YacTHEBIC
TpeOoBaHUSA

Wmmmanrater
XUPYPIUUECKU

€ HCAKTHBHBIC.

MMmnaaTaTh!
UL 3aMEHBI
CYCTaBOB.
CrernuaabHbIe
TpeOOBaHUS K
HMILTaHTaTaM

01.03.2017

06.05.2017

06.05.2017

4-12

4-8

4-8
4,5,7,8,10
4-10

4-8

5,7

4-8
4,6-8,10
6,7,8
9,10
9,10
9,10

9, 10
9,10

6

6

5,6,11
4,5,6

9

9,10

9

4-8

4-8
4,5,7,8,10
4-10

4-8

5,7

4-8
4,6-8, 10
6,7,8

9, 10
9,10
9,10

19

[c<BREEN B NIV B NS



92

93

r'OCT P MICO
21536-2013
(IS0 21536:
2007, IDT)

rOCT P MICO
22442-1-2011
(ISO 22442-1:
2007, IDT)

o7 s
NPOTE3UPOBAH
u
TazobeapeHHor
0 cycTaBa

MMmnaaTaTh
XUPYpPrHYecKn
€ HEAaKTHUBHBIC.
MMnnanTaThl
JUIL 3aMEHBI
CYCTaBOB.
CrenaabHbIE
TpeOoBaHMS K
HAMILJIaHTaTaM
IR
MPOTE3UPOBAH
HsS KOJICHHOTO
cycraBa

N3nenus
MEIUIUHCKHE,
HCTIOB3YIOIIN
€ TKaHH U UX
TIPOU3BOIHBIE
JKHBOTHOTO
MIPOUCXOXKICH
nsa. Yacte 1.
MenemxMenT
pucka

06.05.2017

06.05.2017

31.12.2019

9,10
9, 10

6

6

5,6, 11
4,5,6

9

9, 10

9

4-8

4-8
4,5,7,8,10
4-10

4-8

5,7

4-8
4,6-8, 10
6,7,8
9,10
9,10
8,9, 10
8,9
9,10

6

6

5,6, 11
4,5,6

9

9, 10
9,11

4.1-4.6,
[Ipunoxenue
C

4.1-4.6,

IIpunoxenune

4.1-4.6,
[Ipunoxenue
C

4.1-4.6,

IIpunoxenue
C

12

13

16

23



94

95

96

TOCT P MICO
22442-2-2011
(ISO 22442-2:
2007, IDT)

TOCT P ICO
22442-3-2011
(ISO 22442-3:
2007, IDT)

TOCT P MICO
22523-2007
(ISO  22523:
2006, IDT)

N3nenusa
MEIHUIITHCKUE,
HCIIONB3YIOMIH
€ TKaH! U WX
MPOU3BOIHBIE
KUBOTHOTO
MPOUCXOXKIEH
usg. Yactp 2.
KonTpons
otbopa, cbopa
1 00paboTKH

N3nenus
MEeIUINHCKHE,
UCTIOJIB3YIOIIN
€ TKaHU U UX
MIPOM3BOJHBIC
KUBOTHOTO
MPOUCXOXKJIEH
usa. Yacte 3.
Banunanus
YHHYTOXXEHHS
"/unu
JI€3aKTHBAIN
BUPYCOB U
areHTOB
MH(EKINOHHO
i ryOuaroit
SHIIe(aTonaTi
u

IIpotesn
KOHEYHOCTCH U
OpTE3Hl

Hapy KHBIE.
TpebGoBanus u
METO bl
HCIBITAaHUN

06.05.2017

06.05.2017

06.05.2017

31.12.2019

4-8,
IIpunoxenue
A

4-8,
IIpunoxenue
A

4-8,
[Ipunoxenue
A

4-8,
[Ipunoxenue
A

4-9,
IIpunoxenue
A

4-9,
IIpunoxenue
A

4-9,
[Ipunoxenue
A

4-9,
IIpunoxenue
A

4-14
4-14

4-14

4-14

4-14

4-14

13

5.1,5.2
52,13, 14
522,54
52,53
14

12.1, 13

7,9,11.1,12.2

,12.3
5.1,82,84
8.3

8.1,8.2

13

16

23

12

13

16

23

O© 0 N & »n b~ W

28

29
38
40



97

98

rOCT P ICO
22675-2019
(IS0 22675:
2016, IDT)

TOCT P ICO
25424-2013
(ISO  25424:
2009, IDT)

IIpoTe3upoBan
ue.
WUcnwiTanue
TOJICHOCTOITHBI
X Y3JI0B H
y3J0B CTOI
MpoTE30B
HUXHUX
KOHEYHOCTEH.
TpebGoBanus u
METO J bl
HCIBITAHUN

Crepumm3arus
MEIUIIMHCKUX
U3eIuil.
Crepunusanus
HU3KOTEMIIepa
TypHas
mapodopmains
JIeTUIHAS.
TpeboBanus
pa3paboTke,
BaUJAINHA U
PYTHHHOMY
KOHTPOJIIO
npoiuecca
CTePHIIH3ALUH

WmmmantaTer
CepICYHO-COCY
IHUCTHIE.

01.08.2021

06.05.2017

13.1,13.2
13
13

510, 15, 16,
17

43
45

47
48

51
53
54
58
65

-10, 15,1
50,5,6,7

17
5,20
5,20

5-10, 15, 16,
17

20

4-12

4-12

4-10

4-10
5,8,10.1
4,5,7,8,10.1
4,5,7

7

4-8

5-9,10.1

46

58

18

19

[c-BREEN B NIV B NS

12



99

100

I'OCT P UCO
25539-1-2012

(ISO 25539-1:
2003, IDT)

I'OCT P UCO
25539-2-2012

(ISO 25539-2:
2008, IDT)

Buytpucocynu

CTH e 06.05.2017
AMIUIAHTATEL.
Yacts 1.
DHIIOBACKYJISIP

HBIE TIPOTE3bI

NmnnanTtaTsl
CepAEUHO-COCYy
JUCTHIE.
BnyTtpucocyau
CTHIE 06.05.2017 31.12.2019
HMIIJIAHTATBI.

Yacte 2.

Cocynuctoie

CTCHTHI

5-7,10.1 14

9 16
9,10.1 18
9,10.1 19
6, 10.1 22
6,9 23
5,7,102,103 27
5,6,7 28
10.2 58
10.2 60
103 65
4-8,10-12 3
4-8, 10 4
4-8,10-12 5
4-8,10-12 6
4-8,10-12 7
6-8 8
4,5.1-5.2.7, 6,

7,8, 11, 12.1- 3
12.4

4, 5.1-5.2.7,
53.1-5.3.4, 5.8
-5.10,6,7,8, 4
11, 12.1-12.4,
12.6.2-12.6.9

4.4.1, 442,
5.1-52.7,52.8
, 5.3.1-5.3.4,
5.4, 5.5.1,
5.5.2.12,
5.5.2.1- 6
5.5.2.10, 5.5.3,
5.6,5.7.1-5.7.7
,5.8-5.10, 6, 7,
11, 12.1-12.4,
12.6.2-12.6.9

442, 51527
,6,7.3,11, 13,

13 9

4,433,436,
53.7,53.8

4.3.7, 4.3.8,
5.5.2.1-
5.5.2.10, 5.5.3,
5.6, 12.6.10,
12.6.11,

7

12



101

TOCT P KICO
7396-1-2011
(SO 7396-1:
2007, IDT)

CucremMsl
TpyOOIIPOBOIH
Bl €
METUITTHCKHAX
razoB. Yactsb 1
CucrteMnl
TPyOOIIPOBOIH
ple OIS
CXKATHBIX

06.05.2017 31.12.2019

MEIUITHHCKHX
ra3oB "
BaKyyma

12.6.12,
12.6.13,
12.6.14

4

43.7, 4.3.8,
5.1-5.2.7,5.3.1
53.4,552.11
, 5.5.3, 5.6,
5.7.8-5.7.9,

12.5.2, 12.6.1,
12.6.2-12.6.9

5.7.1-5.7.7
9

434, 43.9,
5.5.2.12,7.2.5,
7.2.6, 9.3,
12.5.1,12.5.2

4.3.2, 4.34,
4.3.5, 4.3.6,
5.3.7,5.6,7.1,
12.5.1,12.5.2

6, 9.3, 9.3,
11.1.3,4.3.4

9.3
9.3,11.1.3

43.4, 4.3.6,
5.3.5, 5.3.6,
7.1, 12.5.1,
12.5.2,12.6.1

5.5.2.13,
5.7.10

12.6.15-
12.6.16,9

5.1-5.2.7, 5.7.1
-5.7.7, 6,
12.6.15-
12.6.16

5.1-52.7,6
6

13

13,9

201.4-201.17,
201.101-
201.108, 202,
206, 208

201.4-201.17,
201.101-

14

16
27

43
45

52

53
54
58
65

3



102

I'OCT P UCO
80601-2-12-
2013

(ISO 80601-2-
12:2011, IDT)

N3nenus
MEIUITUHCKHE
JIEKTPUICCKUE
. Yactp 2-12.
YacTHEBIC
TpeboBaHUs
0e30IMacHOCTH
C ydYeToM
OCHOBHBIX
(hyHKIIMOHATE
H Bl X
XapaKkTEePUCTH
K K amnmnapaTam
HCKYCCTBEHHO
W BEHTUIISIINH
JIETKUX IS
MHTCHCHBHOK
Tepanuu

06.05.2017

201.108, 202,
206, 208

201.7 5

201.4-201.17,
201.101-
201.108, 202,
206, 208

201.12.1,
201.12.4,
201.13, 201.15 7
, 201.102,
201.105

201.103 8
201.7,201.16 9
201.9,201.11 12

201.11 13
201.11 14
201.11,201.13 15
201.11 16
201.11 20
201.7 21
201.15 26
201.8, 201.9,
201.11, 201.14

, 201.15,
201.16,
201.101, 27
201.102,
201.106,
201.108

201.8, 201.9,
201.12, 201.15

, 201.101,
201.106, 28
201.108, 202,
206

201.8, 20111, o
201.12,201.15
201.7 30
201.12 31
201.12 32
201.7 33
201.10, 20112
,201.17, 202
201.14 38
201.13 39

201.11.8 40



201.12,

41
201.11.8
201.12.4,
201.12,208 2

201.17,202 43
201.17,202 44

201.8, 201.15,
201.16

201.9, 201.15,
201.16

201.9,201.16 47
201.9,201.16 48

201.7, 201.8,
201.15, 201.16 49
,201.101

201.15 50

201.11, 201.15
,201.16

201.12,
201.101

201.7 60
201.7,201.16 65

201.4-201.17,
201.101-
201.107, 202, 3
203, 206, 208-
211

201.4-201.17,
201.101-
201.107, 202, 4
203, 206, 208-
211

201.4-201.17,
201.101-
201.107, 202, 5
203, 206, 208-
211

201.4-201.17,
201.101-
201.107, 202, 6
203, 206, 208-
211

201.4-201.17,
201.101-
201.107, 202, 7
203, 206, 208-
211

45

46

52

53



103

I'oCT P UCO
80601-2-13-
2013

(ISO 80601-2-
13:2011, IDT)

N3nenus
MEIUIITHCKHE
JIEKTPUYUCCKUE
. Hactp 2-13.
YacTHEIC
TpeOoBaHUA
0e30IMacHOCTH
C ydYeToM
OCHOBHBIX
($yHKINOHATD
H Bl X

06.05.2017

XapaKTepUCTH
K K
AHECTE3MOJIOTU
YEeCKUM
KOMILIEKCAM

201.4-201.17,
201.101-
201.107, 202,
203, 206, 208-
211

201.11
201.11
201.11
201.15
201.16

201.9, 201.11-
201.13, 201.15
, 201.17, 202,
206

201.11
201.7

201.12

201.10

201.10

201.10

201.10

201.14

201.13

201.12
201.17, 202
201.17, 202
201.8

201.9

201.9

201.9
201.8,201.15
201.15

201.11
201.12,201.15
201.12, 201.15
201.12

201.7

201.7

201.11.6.4-
201.11.6.6

201.11.6.4,
201.11.6.8

201.11.6.4

8

12
14
15
26
27

29

31
34
35
36
37
38
39
42
43
44
45
46
47

49
50
51
52
53
54
58
65

13

14

15



104

I'OCT P UCO
80601-2-55-
2015

(ISO 80601-2-
55:2011, IDT)

N3nenusa
MEUITHCKHE
INEKTPUYUECKHE
. Hactp 2-55.
YacTHEbIC
TpeboBaHUs
0e30macHOCTH
C YyuYeToM
OCHOBHBIX
(hyHKIIMOHATH
H BI X
XapaKTePUCTH
K K
MOHHTOpaM
JIEIXaTeIbHBIX
cMmecei

06.05.2017

201.11.6.6,
201.11.6.7,
201.105

201.11.6.7

201.7.2.101,
201.7.2.4.101,
201.7.2.13.101

201.7.2.17.101
, 201.12.1.102,
201.102,
201.103, 208

201.9, 201.101
, 202,206

201.11

201.12.1,
201.101

201.7,
201.12.1.103,
201.12.1.104,
206, 208

201.7.4.3
202
201.14
208

202
201.8
201.9
201.9
201.9

201.8, 201.15,
201.103

201.11
201.104
201.7.9.1
201.7.2.17.101
201.7,201.12
4-17

4-17

4-17

4-17

4-17

4-17

11

11

28

29

31

32

33
36
38
42
43
45
46
47
48

51
54

[ BN BN NV N

12
14



105

106

I'OCT P M3OK
60601-1-2010
(IEC 60601-1:
2005, IDT)

I'OCT P M3K
60601-1-2-
2014

N3nenus
MEIUIIUHCKUE
JIEKTPUUCCKUE

Yacts 1.
Oobmue
TpeboBaHuUs
6e3omacHoOCTH
C YyuYeToM
OCHOBHBIX
(hyHKIIMOHATH
H Bl X

06.05.2017

XapaKTepUCTU
K

N3nenus
MCOUIIMHCKHUEC
JNEKTPUYUCCKUE
. Yacts 1-2.
O6mue
TpeOoBaHUA
0e30IMacHOCTH
C yYeToM
OCHOBHBIX

($yHKINOHATD

06.05.2017 31.12.2019

H Bl X
XapaKTepUCTH

11
15
16

9, 11-13, 15,
17

11

12
10
10
10
10
14
13
12
17
17

8,15

15

11

12, 15
12,15
12

7,12, 16
7,12, 16
7,12, 16
7

7

4-6 (He
MIPUMCHHUMBI
6e3
H3MEHCHHI K
WMIUIAaHTHPYE
M Bl M
H3JIENNSAM)

4-6 (me
TIPUMCHHUMBI
6e3
U3MEHEHUIN K
UMIUIaHTUDPYE

15
26
27

56
57
58
65

28



107

108

(IEC 60601-1-
2:2007, IDT)

TOCT P MDK
60601-1-3-
2013

(IEC 60601-1-
3:2008, IDT)

T'OCT P MDK
60601-1-6-
2014

(IEC 60601-1-
6:2010, IDT)

K
ITapannenbHbl
W craHgapr.
DneKTpoMarau
THas
COBMECTHUMOCT
b. TpeOoBanus
Y MCTIBITaHUS

U3nenus
METUITUHCKHE
INEKTPUYUECKHE
. Yactp 1-3.
O6mue
TpeboBaHUs
0e30macHOCTH
C YyuYeToM
OCHOBHBIX
(hyHKIIMOHATH
H BI X
XapaKTePUCTH
K
JlonoyHUTENTEH
Bl cTaHmaprT.
3amura OT
U3Iy4YeHUs] B
JIHAarHOCTHYEC
K H X
PEHTTC€HOBCKU
X amnmaparax

N3nenus
MEOUIIMHCKUEC
JIIEKTPUUCCKUE
. Yactp 1-6.
Ob6mue
TpeboBaHUA
Oe3omacHOCTH
C yYeToM
OCHOBHBIX
(yHKINOHATD
H Bl X
XapaKTepUCTH
K
JloTOTHUTENBH
bIll CTaHAapT.
DKCIUTyaTanuo
HHas
TIPUTOTHOCTH

M Bl M
H3JICITHSIM)

4-6 (He
MIPUMEHHUMBI
6e3
H3MEHCHHI K
AMIUIaHTHPYE
M Bl M
H3JICTINSIM)

4-13
4-13
4-13
4-13
4-13
4-13
4-13
4-13

4-5
4-5
4-5
4-5

201.4-201.17,
206

201.4-201.17,
206

44

(o< BREEN B NV B NS

35

37

28
32
55
56

57

3

4



109

I'OCT P M3BK
60601-2-1-
2013

(IEC 60601-2-
1:2009, IDT)

N3nenusa
MEIULIHCKUE

DJICKTPHUYICCKUC

. Yactp 2-1.
YacTHbIC
TpeboBaHUs
0e30macHOCTH
C YyYeToM
OCHOBHBIX
(hyHKIIMOHATH
H BI X
XapakTEPUCTH
K K
3IEKTPOHHBIM
YCKOPHTEIISM,
paboTatonm
B JHAra30He
or 1 mo 50
M»B

06.05.2017

201.4-201.17,
206

201.4-201.17,
206

201.4-201.17,
206

201.4-201.17,
206

201.11
201.11
201.11
201.15
201.16

201.9, 201.11-
201.13, 201.15
,201.17, 206

201.11

201.7

201.12
201.10
201.10
201.10
201.10
201.14
201.13
201.12
201.17
201.15

201.8

201.9

201.9

201.9
201.8,201.15
201.15
201.11
201.12,201.15
201.12,201.15
201.12

201.7

201.7

201.4-201.17,
202, 208, 210,
211

8

12
14
15
26
27

28

29
30
31
34
35
36
37
38
39
42
43
44
45
46
47
48
49
50
51
52
53
54
58
65

3



110

I'OCT P M3BK
60601-2-16-
2016

(IEC 60601-2-
16:2012, IDT)

N3nenus
MEIUIINHCKIE
INEKTPUYUECKHE
. Yactp 2-16.
YacTHbIe
TpeboBaHUS
06e30macHOCTH
C yd4eTom
OCHOBHBIX
(hyHKIIMOHATb
H Bl X
XapaKTePUCTH
K K anmnapaTram
IS
reMoManm3a,
reMoanauiIbT
pamuu  H
reMoQuIbTpaIy
uu

06.05.2017

201.4-201.17,
202, 208, 210,
211

201.4-201.17,
202, 208, 210,
211

201.4-201.17,
202, 208, 210,
211

201.4-201.17,
202, 208, 210,
211

201.4-201.17,
202, 208, 210,
211

201.11
201.11
201.11
201.15
201.16

201.9, 201.11-
201.13, 201.15
,201.17, 202

201.11

201.7
201.12
201.10
201.10
201.10
201.10
201.14
201.13
201.12
201.17,202
201.17,202
201.8

201.9

201.9

201.9
201.8,201.15
201.15
201.11
201.12,201.15
201.12,201.15

4

12
14
15
26
27

28

29
30
31
34
35
36
37
38
39
42
43
44
45
46
47
48
49
50
51
52
53



111

I'OCT P M3K
60601-2-18-
2014

(IEC 60601-2-
18:2009, IDT)

N3nenus
MEIUITUHCKHE
JIEKTPUUCCKUE
. YHactp 2-18.
YacTHEBIC
TpeboBaHUA
0e30IMacHOCTH
C yYeToM
OCHOBHBIX
($yHKIMOHATD
H Bl X
XapaKTePUCTH
K K
SHIOCKOIMHYEC
Ko Hu
ammaparype

06.05.2017

201.12
201.7
201.7

201.4-201.17,
202

201.4-201.17,
202

201.4-201.17,
202

201.4-201.17,
202

201.4-201.17,
202

201.4-201.17,
202

201.11
201.11
201.11
201.15
201.16

201.9, 201.11-
201.13, 201.15
,201.17,202

201.11

201.7
201.12
201.10
201.10
201.10
201.10
201.14
201.13
201.12
201.17,202
201.17,202
201.8

201.9

201.9

201.9

201.8, 201.15
201.15
201.11
201.12,201.15

54

65

8

12
14
15
26
27

28

29
30
31
34
35
36
37
38
39
42
43
44
45
46
47
48
49
50
51
52



112

TOCT P MDK
60601-2-19-
2011

(IEC 60601-2-
19:2009, IDT)

N3nenus
MEIUIMHCKUE
JNEKTPUYECKHE
. Hactp 2-19.
YacTHble
TpeboBaHUA
6e3omacHOCTH
C ydeToMm
OCHOBHBIX
(byHKIIMOHATD
H Bl X
XapaKTepuCTH
K K
WHKy0OaTopam
i i
HOBOPOXXICHH
BIX

06.05.2017

201.12,201.15
201.12

201.7

201.7

201.4-201.17,
202,210

201.4-201.17,
202,210

201.4-201.17,
202,210

201.4-201.17,
202,210

201.4-201.17,
202,210

201.4-201.17,
202,210

201.11
201.11
201.11
201.15
201.16

201.9, 201.11-
201.13, 201.15
, 201.17, 202,
210

201.11
201.7
201.12
201.10
201.10
201.10
201.10
201.14
201.13
201.12
201.17,202
201.17,202
201.8
201.9
201.9
201.9
201.8, 201.15
201.15
201.11

53
54
58
65

3

12
14
15
26
27

29
30
31
34
35
36
37
38
39
42
43
44
45
46
47
48
49
50
51



113

TOCT P MDK
60601-2-20-
2011

(IEC 60601-2-
20:2009, IDT)

N3nenus
MEIUITUHCKHE
AIICKTPUUYCCKHEC
. Yactp 2-20.
YacTHEIC
TpeboBaHUA
0e30IMacHOCTH
C YyuYeToM
OCHOBHBIX
(yHKINOHATD
H B X

06.05.2017

XapaKTepUCTH
K K
TPaHCIIOPTHBIM
HHKyOaTopam
LI A
HOBOPOXKAECHH
BIX

201.12,201.15 52
201.12,201.15 53
201.12 54
201.7,210 58
201.7,210 65

201.4-201.17,
202,210
201.4-201.17,
202,210
201.4-201.17,
202,210
201.4-201.17,
202,210
201.4-201.17,
202,210
201.4-201.17, o
202,210

201.11 12
201.11 14
201.11 15
201.15 26
201.16 27
201.9, 201.11-
201.13, 20115
, 201.17, 202,
210

201.11 29
201.7 30
201.12 31
201.10 34
201.10 35
201.10 36
201.10 37
201.14 38
201.13 39
201.12 4

201.17,202 43
201.17,202 44

201.8 45
201.9 46
201.9 47
201.9 48

201.8,201.15 49
201.15 50



114

I'OCT P M3K
60601-2-21-
2013

(IEC 60601-2-
21:2009, IDT)

N3nenusa
MEIULUHCKUE

DJICKTPHUYICCKUC

. Yactp 2-21.
YacTHblE
TpeboBaHUS
0e30macHOCTH
C yueToMm
OCHOBHBIX
(hyHKIIMOHATE
H Bl X
XapaKTepUCTH
K K
U3JTYYa0IHM
oborpeBaTens
M LTS
HOBOPOXICHH
BIX

06.05.2017

201.11
201.12,201.15
201.12,201.15
201.12
201.7,210
201.7, 210

201.4-201.17,
202,210

201.4-201.17,
202,210

201.4-201.17,
202,210

201.4-201.17,
202,210

201.4-201.17,
202,210

201.4-201.17,
202,210

201.11
201.11
201.11
201.15
201.16

201.9, 201.11-
201.13, 201.15
, 201.17, 202,
210

201.11
201.7
201.12
201.10
201.10
201.10
201.10
201.14
201.13
201.12
201.17,202
201.17,202
201.8
201.9
201.9
201.9
201.8, 201.15

51

53
54
58
65

12
14
15
26
27

28

29
30
31
34
35
36
37
38
39
42
43
44
45
46
47
48
49



115

I'OCT P M3BK
60601-2-2-
2013

N3nenus
METUITUHCKHE
JIEKTPUUCCKUE
. Yactp 2-2.
YacTHEBIC
TpeboBaHuUs
0e30IMacHOCTH
C YyuYeToM
OCHOBHBIX
(hyHKIIMOHAT
H Bl X
XapaKkTEePUCTH

(IEC 60601-2-

2:2009, IDT)

BBICOKOYACTOT
H Bl M
3MEKTPOXUPYP
THYECKUM
amnmapaTam "
BBICOKOYACTOT
H Bl M
INEKTPOXUPYP
THYECKUM
MPUHAICKHO
CTAM

06.05.2017

201.15
201.11
201.12, 201.15
201.12,201.15
201.12
201.7,210
201.7,210

201.4-201.17,
202, 208

201.4-201.17,
202, 208

201.4-201.17,
202, 208

201.4-201.17,
202, 208

201.4-201.17,
202, 208

201.4-201.17,
202, 208

201.11
201.11
201.11
201.15
201.16

201.9, 201.11-
201.13, 201.15
,201.17, 202

201.11
201.7
201.12
201.10
201.10
201.10
201.10
201.14
201.13
201.12
201.17,202
201.17,202
201.8
201.9
201.9
201.9

50
51
52

54
58
65

12
14
15
26
27

28

29
30
31
34
35
36
37
38
39
42
43
44
45
46
47
48



116

I'OCT P M3BK
60601-2-25-
2016

(IEC 60601-2-
25:2011, IDT)

Uznenus
MEIUIMHCKHE
JNEKTPUYUECKHE
. Yactp 2-25.
YacTHblE
TpeboBaHUS
0e30macHOCTH
C YyuYeToM
OCHOBHBIX
(hyHKIIMOHATH
H Bl X
XapaKTepUCTH
K K
3IEKTPOKAPIH
orpadam

06.05.2017

201.8,201.15
201.15
201.11
201.12,201.15
201.12, 201.15
201.12
201.7
201.7

201.4-201.17,
202

201.4-201.17,
202

201.4-201.17,
202

201.4-201.17,
202

201.4-201.17,
202

201.4-201.17,
202

201.11
201.11
201.11
201.15
201.16

201.9, 201.11-
201.13, 201.15
,201.17,202

201.11
201.7
201.12
201.10
201.10
201.10
201.10
201.14
201.13
201.12
201.17,202
201.17,202
201.8
201.9
201.9

49
50
51
52
53
54
58
65

3

12
14
15
26
27

28

29

31
34
35
36
37
38
39
42
43
44
45
46
47



117

TOCT P MDK
60601-2-27-
2013

(IEC 60601-2-
27:2011, IDT)

N3nenus
MEIUIITHCKHE
3JIEKTPUUYECKUE
. Hactp 2-27.
YacTHEIC
TpeOoBaHUA
0e30IMacHOCTH
C ydYeToM
OCHOBHBIX
(yHKINOHATD
H Bl X

06.05.2017

XapaKTepUCTH
K K
JIIEKTPOKAPIH
orpaduyecKkum
MOHHUTOpaM

201.9
201.8, 201.15
201.15
201.11
201.12,201.15
201.12,201.15
201.12

201.7
201.7

201.4-201.17,
202, 208

201.4-201.17,
202, 208

201.4-201.17,
202, 208

201.4-201.17,
202, 208

201.4-201.17,
202, 208

201.4-201.17,
202, 208

201.11
201.11
201.11
201.15
201.16

201.9, 201.11-
201.13, 201.15
,201.17,202

201.11
201.7
201.12
201.10
201.10
201.10
201.10
201.14
201.13
201.12
201.17,202
201.17,202
201.8
201.9

48
49
50
51
52
53

54

58

12
14
15
26
27

28

29
30
31
34
35
36
37
38
39
42
43
44
45
46



118

I'OCT P M3OK
60601-2-28-
2013

(IEC 60601-2-
28:2010, IDT)

N3nenus
MEIUIMHCKUE
AIIEKTPUYECKHE
. Hactp 2-28.
YacTHblE
TpeboBaHUA
6e3omacHOCTH
C ydeToM
OCHOBHBIX
($yHKIHOHATD
H Bl X
XapaKTepUCTH
K
MEIUIMHCKUX
JUarHOCTHYEC
K ¥ X
PEHTT€HOBCKHU
X M3ITyuyaTenen

06.05.2017

201.9

201.9
201.8,201.15
201.15

201.11
201.12,201.15
201.12,201.15
201.12

201.7

201.7

201.4-201.17,
203

201.4-201.17,
203

201.4-201.17,
203

201.4-201.17,
203

201.4-201.17,
203

201.4-201.17,
203

201.11
201.11
201.11
201.15
201.16

201.9, 201.11-
201.13, 201.15
,201.17

201.11
201.7

201.12
201.10
201.10
201.10
201.10
201.14
201.13
201.12
201.17
201.17
201.8

48
49
50
51
52
53
54
58

12
14
15
26
27

28

29
30
31
34
35
36
37
38
39
42
43
44
45



119

TOCT P MDK
60601-2-29-
2013

(IEC 60601-2-
29:2008, IDT)

N3nenus
MEIUIIHHCKHE
9JIEKTPUUECKHE
. Yactp 2-29.
YacTHEIC
TpeboBaHUA
0e30IMacHOCTH
C ydYeToM
(yHKIIMOHATD
H Bl X
XapaKTePUCTH
K K
CUMYJISITOpaM
I JTy4eBOU
Tepanuu

06.05.2017

201.9

201.9

201.9
201.8,201.15
201.15
201.11
201.12,201.15
201.12,201.15
201.12

201.7

201.7
201.4-201.17
201.4-201.17
201.4-201.17
201.4-201.17
201.4-201.17
201.4-201.17
201.11
201.11
201.11
201.15
201.16

201.9, 201.11-
201.13, 201.15
,201.17

201.11
201.7
201.12
201.10
201.10
201.10
201.10
201.14
201.13
201.12
201.17
201.17
201.8
201.9
201.9
201.9
201.8,201.15

46

48
49
50
51

28

29
30
31
34
35
36
37
38
39
42
43
44
45
46
47
48
49



120

TOCT P MDK
60601-2-33-
2013

(IEC 60601-2-
33:2010, IDT)

N3nenus
MEIUIIUHCKUE
AIICKTPUUYCCKHE
. Yactp 2-33.
YacTHEIC
TpeboBaHUS
0e30IMaCHOCTH
C YyYeToM
OCHOBHBIX
(yHKIHMOHATD
H B X

xapakrepucta 06.05.2017

K K
MeIUINHCKOM
y
JIMarHOCTHYEC
KOMY
o0opyaoBaHH
o,
paboratomemy
Ha OCHOBE
MAarHUTHOI'O
pe3oHaHca

201.15
201.11
201.12, 201.15
201.12,201.15
201.12
201.7
201.7

201.4-201.17,
202

201.4-201.17,
202

201.4-201.17,
202

201.4-201.17,
202

201.4-201.17,
202

201.4-201.17,
202

201.11
201.11
201.11
201.15
201.16

201.9, 201.11-
201.13, 201.15
,201.17, 202

201.11
201.7
201.12
201.10
201.10
201.10
201.10
201.14
201.13
201.12
201.17,202
201.17,202
201.8
201.9
201.9
201.9

50
51
52

54
58
65

12
14
15
26
27

28

29
30
31
34
35
36
37
38
39
42
43
44
45
46
47
48



121

TOCT P MDK
60601-2-36-
2016

(IEC 60601-2-
36:2014, IDT)

N3nenus
MEIUIIUHCKUE
3JIEKTPUUIECKIE
. Yactp 2-36.
YacTHEIC
TpeboBaHUS
0e30IMacHOCTH
C YyYeToM
OCHOBHBIX
(yHKIHOHATD
H Bl X
XapaKTePUCTH
K K armapaTam
I I s
3KCTPaKOPIop
aJIbHOU
JUTOTPHUIICHU

06.05.2017

201.8,201.15
201.15
201.11
201.12,201.15
201.12, 201.15
201.12
201.7
201.7

201.4-201.17,
202

201.4-201.17,
202

201.4-201.17,
202

201.4-201.17,
202

201.4-201.17,
202

201.4-201.17,
202

201.11
201.11
201.11
201.15
201.16

201.9, 201.11-
201.13, 201.15
,201.17,202

201.11
201.7
201.12
201.10
201.10
201.10
201.10
201.14
201.13
201.12
201.17,202
201.17,202
201.8
201.9
201.9

49
50
51
52
53
54
58
65

3

12
14
15
26
27

28

29

31
34
35
36
37
38
39
42
43
44
45
46
47



122

I'OCT P MBK
60601-2-37-
2009

(IEC 60601-2-
37:2007, IDT)

N3nenus
MEIUIITHCKHE
9JIEKTPUUYECKUE
. Yactp 2-37.
YacTHEBIC
TpeOoBaHMS K
0e30IMacHOCTH
U OCHOBHBIM
XapaKkTepUCTH
KaM
YIBTPa3BYKOB
o u
MeIUIUHCKOM
JIMAaTHOCTHYEC
KO H u
KOHTPOJIBHOM
ammaparypel

06.05.2017

201.9
201.8, 201.15
201.15
201.11
201.12,201.15
201.12,201.15
201.12
201.7
201.7

201.4-201.17,
202.6

201.4-201.17,
202.6

201.4-201.17,
202.6

201.4-201.17,
202.6

201.4-201.17,
202.6

201.4-201.17,
202.6

201.11
201.11
201.11
201.15
201.16

201.9, 201.11-
201.13, 201.15
,201.17,202.6

201.11

201.7

201.12
201.10
201.10
201.10
201.10
201.14
201.13
201.12
201.17,202.6
201.17,202.6
201.8

201.9

48
49
50
51
52
53
54
58

12
14
15
26
27

28

29
30
31
34
35
36
37
38
39
42
43
44
45
46



123

I'OCT P M3K
60601-2-41-
2014

(IEC 60601-2-
41:2009, IDT)

N3nenus
MEIUIMHCKNE
INEKTPUYUECKHE
. Yactp 2-41.
YacTHblE
TpeboBaHUS
6e3omacHOCTH
C ydeTom
OCHOBHBIX
¢dyakmuonans 06.05.2017
H Bl X
XapaKTepUCTH
K K
XUPYPTUYECKU
M "
CMOTPOBEIM  (
JIMarHOCTHYEC
KHM )
CBETUJIbHHKaM

201.9

201.9

201.8, 201.15
201.15
201.11
201.12,201.15
201.12,201.15
201.12
201.7

201.7
201.4-201.17
201.4-201.17
201.4-201.17
201.4-201.17
201.4-201.17
201.4-201.17
201.11
201.11
201.11
201.15
201.16

201.9, 201.11-
201.13, 201.15
,201.17

201.11
201.7
201.12
201.10
201.10
201.10
201.10
201.14
201.13
201.12
201.17
201.17
201.8
201.9
201.9
201.9
201.8, 201.15
201.15

47

49
50
51



124

T'OCT P MK
60601-2-4-
2013

(IEC 60601-2-
4:2010, IDT)

N3nenusa
METUITTHCKHE
AIIEKTPUYCCKHE
. YHactp 2-4.
YacTtHble
TpeboBaHUA
Oe30omacHOCTH
C YyYeToMm
OCHOBHBIX
(yHKIHMOHATD
H BI X
XapaKTePUCTH
K K
Kapauoepuop
WIIATOpaM

201.11
201.12,201.15
201.12,201.15
201.12

201.7

201.7

201.4-201.17,
201.101-
201.109, 202

201.4-201.17,
201.101-
201.109, 202

201.4-201.17,
201.101-
201.109, 202

201.4-201.17,
201.101-
201.109, 202

201.4-201.17,
201.101-
201.109, 202

201.4-201.17,
201.101-
201.109, 202

201.11
201.11
201.11
201.15
201.16

201.9, 201.11-
201.13, 201.15
,201.17,202

201.11
201.7
201.12
201.10
201.10
201.10
201.10
201.14
201.13
201.12
201.17,202
201.17,202
201.8

51

53
54
58
65

12
14
15
26
27

28

29

31
34
35
36
37
38
39
42
43
44



125

I'OCT P M3BK
60601-2-43-
2013

(IEC 60601-2-
43:2010, IDT)

U3nenus
MEIUINHCKIE
INEKTPUYUECKHE
. Hactp 2-43.
YacTHEbIC
TpeboBaHUS
0e30macHOCTH
C yueTom
OCHOBHBIX
(hyHKIIMOHATH
H Bl X
XapaKTePUCTH
K K
PEHTTEHOBCKHU
M anmapaTtam
IS
HHTEPBEHIIMOH
HBIX MPOIEAYP

06.05.2017

201.9

201.9

201.9
201.8,201.15
201.15

201.11
201.12,201.15
201.12,201.15
201.12

201.7

201.7

201.4-201.17,
202,203

201.4-201.17,
202,203

201.4-201.17,
202, 203

201.4-201.17,
202,203

201.4-201.17,
202,203

201.4-201.17,
202,203

201.11
201.11
201.11
201.15
201.16

201.9, 201.11-
201.13, 201.15
,201.17,202

201.11
201.7
201.12
201.10, 203
201.10, 203
201.10
201.10, 203
201.14
201.13
201.12
201.17,202
201.17,202

46

48
49
50
51
52
53
54
58

12
14
15
26
27

28

29
30
31
34
35
36
37
38
39
42
43
44



126

I'OCT P M3OK
60601-2-44-
2013

(IEC 60601-2-
44:2009, IDT)

U3nenus
MEIUITHCKHE
JNEKTPUYUECKHE
. Hactp 2-44.
YacTHEBIC
TpeboBaHUs
0e30macHOCTH
C YyuYeToM
OCHOBHBIX
(hyHKIIMOHATH
H BI X
XapaKTePUCTH
K K
PEHTTCHOBCKU
M
KOMITBIOTEPHBI
M ToMOTrpadam

06.05.2017

201.8
201.9
201.9
201.9
201.8, 201.15
201.15
201.11
201.12,201.15
201.12,201.15
201.12
201.7
201.7

201.4-201.17,
203

201.4-201.17,
203

201.4-201.17,
203

201.4-201.17,
203

201.4-201.17,
203

201.4-201.17,
203

201.11
201.11
201.11
201.15
201.16

201.9, 201.11-
201.13, 201.15
,201.17

201.11
201.7
201.12
201.10, 203
201.10, 203
201.10
201.10, 203
201.14
201.13
201.12
201.17

45
46
47
48
49
50
51

12
14
15
26
27

28

29
30
31
34
35
36
37
38
39
42
43



127

I'OCT P M3K
60601-2-45-
2014

(IEC 60601-2- «

45:2011, IDT)

N3nenus
MEIUIMHCKNE
JNEKTPUYECKHE
. Hactp 2-45.
YacTHblE
TpeboBaHUA
6e3omacHOCTH
C ydeToMm
OCHOBHBIX
(yHKINOHAID
H Bl X
XapaKTepUCTH
K
Mammorpaduy
€CKUM
PEHTI€HOBCKH
M ammapaTam 1
Mammorpadud
€CKHUM
yCcTpoHcTBaM

201.17

201.8

201.9

201.9

201.9
201.8,201.15
201.15

201.11
201.12,201.15
201.12,201.15
201.12

201.7

201.7

201.4-201.17,
202,203

201.4-201.17,
202,203

201.4-201.17,
202,203

201.4-201.17,
202,203

201.4-201.17,
202, 203

201.4-201.17,
202,203

201.11
201.11
201.11
201.15
201.16

201.9, 201.11-
201.13, 201.15
,201.17,202

201.11
201.7
201.12
201.10, 203
201.10, 203
201.10
201.10, 203
201.14
201.13
201.12

44
45
46
47
48
49
50
51

53
54
58
65

12
14
15
26
27

28

29
30
31
34
35
36
37
38
39
42



128

I'OCT P M3OK
60601-2-46-
2014

(IEC 60601-2-
46:2010, IDT)

a1 4
CTCPCOTAKCHUCA

U3nenus
MEIUINHCKIE
JNEKTPUYUECKHE
. Hactp 2-46.
YacTHEBIC
TpeboBaHUS
0e30macHOCTH
C YyYeToM
OCHOBHBIX
(hyHKIIMOHATH
H BI X
XapaKTePUCTU
K K
OTICPAI[MOHHEI
M CTOJIaM

06.05.2017

201.17,202
201.17,202
201.8

201.9

201.9

201.9

201.8, 201.15
201.15

201.11
201.12,201.15
201.12,201.15
201.12

201.7

201.7

201.4-201.17,
202

201.4-201.17,
202

201.4-201.17,
202

201.4-201.17,
202

201.4-201.17,
202

201.4-201.17,
202

201.11
201.11
201.11
201.15
201.16

201.9, 201.11-
201.13, 201.15
,201.17,202

201.11
201.7

201.12
201.10
201.10
201.10
201.10
201.14
201.13

43
44
45
46
47
48
49
50
51
52

54
58
65

12
14
15
26
27

28

29
30
31
34
35
36
37
38
39



129

TOCT P MDK
60601-2-47-
2017 (IEC
60601-2-47:
2012, IDT)

N3nenus
MEIUIUHCKHE
INEKTPUYUECKHE
. Hactp 2-47.
YactHble
TpeboBaHUS
Oe3omacHOCTH
C yd4eToMm
OCHOBHBIX
(hyHKIIMOHAID
H Bl X
XapaKTePUCTH
K K
aMOyJaTOPHBI
M
INEKTPOKAPIH
orpaduyecKkum
cucreMam

01.08.2021

201.12
201.17,202
201.17,202
201.8

201.9

201.9

201.9
201.8,201.15
201.15

201.11
201.12,201.15
201.12,201.15
201.12

201.7

201.7
201.4-201.17
201.4-201.17
201.4-201.17
201.4-201.17
201.11

201.11

201.11

201.15

201.16

201.9, 201.11
~ 201.13,
201.15, 201.17
,202

201.11
201.7
201.12
201.10
201.14
201.13
201.12
201.17,202
201.17,202
201.8
201.9
201.9
201.9
201.8,201.15

42
43
44
45
46
47
48
49
50
51
52
53
54
58
65

12
14
15
26
27

29
30
31
34
38
39
42
43
44
45
46
47
48
49



130

TOCT P MDK
60601-2-49-
2018 (IEC
60601-2-49:
2011, IDT)

N3nenus
MEIUIUHCKHE
JIEKTPUUECKUE
. Hactp 2-49.
YacTHbIe
TpeboBaHUS
0e30macHOCTH
C YydYeToM
OCHOBHBIX 01.08.2021
(hyHKIIMOHAIb
H Bl X
XapaKTePUCTH
K K
MHOTO(YHKIIH
OHAJILHBIM
MOHHUTOpaM
marueHTa

201.15
201.11
201.12, 201.15
201.12,201.15
201.12

201.7, 201.12,
201.16

201.7, 201.12,
201.16

201.7, 201.12,
201.16

201.7
201.7
201.4-201.17
201.4-201.17
201.4-201.17
201.4 -201.17
201.4 -201.17
201.4-201.17
201.11
201.11
201.11
201.15
201.16

201.9, 201.11
~ 201.13,
201.15, 201.17
,202

201.11
201.7
201.12
201.10
201.14
201.13
201.12, 208
201.17,202
201.17,202
201.8
201.9
201.9
201.9
201.8, 201.15
201.15

50
51
52
53
54

55

56

29
30
31
34
38
39
42
43
44
45
46
47
48
49
50



131

TOCT P MDK
60601-2-50-
2012

(IEC 60601-2-
50:2009, IDT)

N3pgenus
MEIUIUHCKHE
JNEKTPUYUECKHE
. Yactp 2-50.
YacTHblE
TpeboBaHUs
Oe3omacHOCTH
C yueTom
OCHOBHBIX
(hyHKIIMOHATH
H Bl X
XapakTEPUCTH
K K anmnapaTaM
bighi B
¢ororepannu
HOBOPOXICHH
BIX

06.05.2017

201.11
201.12,201.15
201.12,201.15
201.12

201.7, 201.12,
201.16

201.7, 201.12,
201.16

201.7, 201.12,
201.16

201.7
201.7

201.4-201.17,
202

201.4-201.17,
202

201.4-201.17,
202

201.4-201.17,
202

201.4-201.17,
202

201.4-201.17,
202

201.11
201.11
201.11
201.15
201.16

201.9, 201.11-
201.13, 201.15
,201.17,202

201.11
201.7
201.12
201.10
201.10
201.10
201.10
201.14
201.13
201.12
201.17,202
201.17,202

51
52
53
54

55

56

57

58
65

12
14
15
26
27

28

29

31
34
35
36
37
38
39
42
43
44



132

I'OCT P M3OK
60601-2-63-
2015

(IEC 60601-2-
63:2012, IDT)

U3nenus
MEIUITHCKHE
JNEKTPUYUECKHE
. Hactp 2-63.
YacTHEBIC
TpeboBaHUs
0e30macHOCTH
C YyuYeToM
OCHOBHBIX
(hyHKIIMOHATH
H BI X
XapaKTePUCTH
K IS
PEHTTCHOBCKU
X JIEHTAIBHBIX
JKCTPaOpalibH
BIX aMMapaToB

06.05.2017

201.8
201.9
201.9
201.9
201.8, 201.15
201.15
201.11
201.12,201.15
201.12,201.15
201.12
201.7
201.7

201.4-201.17,
202,203

201.4-201.17,
202,203

201.4-201.17,
202,203

201.4-201.17,
202, 203

201.4-201.17,
202,203

201.4-201.17,
202,203

201.11
201.11
201.11
201.15
201.16

201.9, 201.11-
201.13, 201.15
,201.17,202

201.11
201.7
201.12
201.10, 203
201.10, 203
201.10
201.10, 203
201.14
201.13
201.12
201.17,202

45
46
47
48
49
50
51

12
14
15
26
27

28

29
30
31
34
35
36
37
38
39
42
43



133

IOCT P MK
60601-2-65-
2015

(IEC 60601-2-
65:2012, IDT)

N3nenus
MEIUITUHCKUE
JIIEKTPHUYUCCKUE
. Yactp 2-65.
YacTHEIC
TpeboBaHUS
0e30IMacHOCTH
C YydYeToM
OCHOBHBIX
($yHKIHMOHATD
H B X
XapaKTePUCTH
K IS
PEHTTEHOBCKHU
X JICHTAJIBHBIX

06.05.2017

201.17,202
201.8

201.9

201.9

201.9
201.8,201.15
201.15

201.11
201.12,201.15
201.12,201.15
201.12

201.7

201.7

201.4-201.17,
202, 202.101,
203

201.4-201.17,
202, 202.101,
203

201.4-201.17,
202, 202.101,
203

201.4-201.17,
202, 202.101,
203

201.4-201.17,
202, 202.101,
203

201.4-201.17,
202, 202.101,
203

201.11
201.11
201.11
201.15
201.16

201.9, 201.11-
201.13, 201.15
,201.17, 202

201.11
201.7
201.12
201.10, 203
201.10, 203
201.10

44
45
46
47
48
49
50
51
52
53
54
58
65

12
14
15
26
27

28

29
30
31
34
35
36



134

135

T'OCT P MDK
60627-2005
(IEC  60627:
2001, IDT)

I'OCT P M3BK
62083-2013
(IEC 62083:
2009, IDT)

HWHTpaOopaJIbHbI
X allrapaToB

O6opynoBanue
bighi I
MTOTYYCHHUS
PEHTTCHOBCKH
X
JIMarHOCTHYEC
K ¥ X
N300paKEHHH.
XapakTepucTtu
K o
OTCEMBAIOIINX
pacTpoB
obmero
Ha3Ha4YeHUs] U
Mammorpaduy
€CKHuX
OTCEHBAIOIINX
pacTpos

U3nenus
METUITTHCKHE
JIEKTPUICCKUE
. TpeboBanms
0e30IMacHOCTH
K CHCTEMaM
TUTAHUPOBAHUS
ny4eBOH
Tepanmuu

U3 nenus
MEIUIMHCKHE
3JIEKTPUUECKHE

06.05.2017

06.05.2017

31.12.2019

201.10, 203
201.14

201.13

201.12
201.17, 202
201.17, 202
201.8

201.9

201.9

201.9
201.8,201.15
201.15

201.11
201.12,201.15
201.12,201.15
201.12

201.7

201.7

4-6

4-6

4-6

4-6

4-16
4-16
4-16

4-16

4-8
4-8



136

137

138

139

T'OCT P MDK
62220-1-2-
2010

(IEC 62220-1-
2:2007, IDT)

TOCT P MDK
62220-1-3-
2013

(IEC 62220-1-
3:2008, IDT)

T'OCT P MDK
62304-2013
(IEC 62304
2006, IDT)

I'OCT P M3OK
62366-2013

XapakTepucTu
KU YCTpPOWCTB
bighi I
MOJIy4YeHUsI
U(PPOBBIX
PEHTI€HOBCKH
X
U300paKeHUA.
Yacte 1-2.
Onpenenenue
KBAHTOBOMU

3¢ heKkTUBHOCT
W pPEerucTpanuu
. JAeTeKTopsl,
HCTIONIb3yEMBbIE
npu
MaMMorpaduu
Uznenus
MEIUIMHCKNE
3JIEKTPUYECKHE

XapakTepucTu
K1 [UQPOBBIX
MPUEMHHUKOB
PEHTT€HOBCKOT
0
n300pakeHusl.
Yacts 1-3.
Ornpenenenue
KBaHTOBOH

3¢ dexkTuBHOCT
U PErucTpanuu
. IlpuemHukwy,
paboTaronue B
JUHAMUYECKO
M pexume
MOJTYYCHHUS
M300pakeHui

N3nenus
MCOUIIUHCKHUC.
IIporpammHoe
obecreueHue.
IIpoueccs
JKM3HECHHOTO
LUK

N3nenus
MEIIUIIMHCKHUE.
IIpoexTupoBan
n e
MEIUIIMHCKHX
U3JeIuil  C

06.05.2017

06.05.2017

06.05.2017

06.05.2017

4-8

4-8
4-8
4-8

4-8

4-9
4-9
4-9

4-9

4-7
4-7
4-7
4-7

31122019,

N

oo W A~ W

32
33
50
55



140

141

142

143

(IEC  62366:
2007, IDT)

CT PK 2.189-
2010
(IEC/TR
61206:1993,
MOD)

CT PK TOCT
P ICO 10328-
2010 (ISO
10328:2006,
IDT)

CT PK T'OCT
P HICO 15032-
2008

(ISO  15032:
2000, IDT)

CT PK UCO
3826-2-2011
(ISO  3826-2:
2008, IDT)

y4eTOM
9KCILTyaTaIfo
HHOHM
MPUTOTHOCTH

[pubops
MEANUIMHCKHE
YIIBTPa3ByKOB
Bl €
JUarHOCTHYEC
kue. OOmue
TpeOOBaHUS K
METOANKAM
U3MEpEHUH
napameTpoB
JOTUIEPOBCKHUX
npubopoB
HEIPEPBIBHOMN
BOJIHBI

06.05.2017

IIpoTesupoBan
ue.
UcnsiTanue
KOHCTPYKIIUU
OpOTE30B
HUXHHUX

06.05.2017

KOHEYHOCTEH.
TpeboBanus u
METO bl
HUCIIBITAHUM

IIporessl.

HcnbiTanusg

koHCTpyKiuu  06.05.2017
Ta300e1peHHbI

X y3JI0B

KonTeitHepsl
CKJIaJiHbIE
MJIaCTMAaCCOBBI
e g
YEII0BEYECKON
KpOBH U e€e
KOMIIOHEHTOB.
Yactp 2.
I'paduueckue

06.05.2017

CUMBOJIBI,
HCIIOJIb3Y EMBIE
Ha JTUKETKax
u
UHCTPYKLHUAX

31.12.2019

4-7

4-7

5,6
5,6
5,6
5,6
5,6

5,6

4-16
4-16
4-16
4-16

4-16

49
4-9
4-9
4-9
4-9
4-9
4-9
49

56

57

32
38
52
53

54

AN W bW

58



144

145

146

CT PK HCO
3826-3-2011
(ISO  3826-3:
2006, IDT)

CTB EN
12470-1-2014
(EN 12470-1:
2000, IDT)

CTb EN
12470-2-2014
(EN 12470-2:
2000, IDT)

Konrelinepsl
CKJIaJHEIE
IJIACTMACCOBBI
e s
YeJI0BEUECKOMN
KPOBH H €€
KOMHNOHEHTOB. (06.05.2017
Yactp 3.
CucreMsl
yIaKOBKH
KpOBU CO
BCTpoeHHbIMI/I
3JIEMEHTAMU

TepmomeTpsl
MEIUITUHCKHE.
Yacts 1.
TepmomeTpsl
JKAJIKOMETAILT
HYECKHUE 06.05.2017
CTECKJISIHHBIC
MaKCHMaJIbHbI
e. TpeboBanus
U METOIBI
HCIBITAaHUN

TepmomeTpsl
MEIUIMHCKHE.

Yacts 2.

TepmomeTpsl ¢

$ha3oBBIM

nsmenennem ( 06.05.2017
ToueuHas

MaTpuIa).

5-9
5-9
5-9
5-9

56,9
56,9
5,6,9
5-7,9
5-7,9

5

5

8

5-7

5-7

6,7

6,7

6,7

8

8.1,8.2
6.2,7.2-7.4
8.3

6.1.2.7, 6.3.3,
7.8

6.4-6.6,7.9
6.1
4,82
82,83
82,83
5-7

5-7
6,7
6,7
6,7

8

8

6.8

6.7
6.11

6.2-6.6, 6.9,
6.10,
7.2-7.7,8.3

28

31
32



147

148

CTB EN 556-2
-2008

(EN  556-2:
2003, IDT)

CTb IEC
60601-1-2012
(IEC 60601-1:
2005, IDT)

TpeboBanus u
METO J b
HICIBITaHHI

Crepunmnzanus
MEIUIINHCKUAX
U3JICIIN.
TpeboBanus
MEIUIUHCKUM
U3JCTUSIM,
MapKHPyEeMbIM
"cTepribHO".
Yacts 2.
TpeboBanus
ACeNTHYECKHI
00paboTaHHBI
M
MEIUIIUHCKUM
U3JCITUIM

N3nenus
MEIUIIUHCKHE
JIEKTPUUCCKUE

Yactp 1.
O6mue
TpeboBaHUA
0e30IMacHOCTH
U TpeOoBaHUs
K OCHOBHBIM
XapaKTePUCTH
KaM

06.05.2017

06.05.2017

31.12.2019

6.11

4,82.1

8.2

6.7

8.3

4.1"a", 4.1 "e"

4.1"h"
4.1"a", 4.1 "e"

4.1"h"

4.2

4-17
4-17
4-17
4-17
4-17
4-17
11
11
11
15
16

9, 11-13, 15,
17

11
7

12
10
10
10
10
14
13
12
17
17

32
33
58
60
65

16

19

0 9 N B W

14
15
26
27

28

29
30
31
34
35
36
37
38
39
42
43
44



149

CTB IEC
60601-2-43-
2012

(IEC 60601-2-
43:2010, IDT)

N3nenus
MEIMIIUHCKHE
JIIEKTPHUYUCCKUE
. Hactp 2-43.
JlonoyiHUTENEH
B €
TpeboBaHUA
Oe30omacHOCTH
1 TpeOOBaHUs
K OCHOBHBIM
XapaKTePUCTH
K aM
PEHTTEHOBCKO
W anmapatypsl
oI s

06.05.2017

8
9
9
9
8,15

15

11
12,15
12,15

12
7,12, 16
7,12, 16
7,12, 16
7

7

201.4-201.17,
202,203

201.4-201.17,
202,203

201.4-201.17,
202,203

201.4-201.17,
202,203

201.4-201.17,
202, 203

201.4-201.17,
202,203

201.11
201.11
201.11
201.15
201.16

201.9, 201.11-
201.13, 201.15
,201.17, 202

201.11
201.7
201.12
201.10, 203
201.10, 203
201.10
201.10, 203
201.14

45
46
47
48
49
50
51
52
53
54
55
56
57
58
65

12
14
15
26
27

28

29
30
31
34
35
36
37
38



150

151

CTB IEC
60645-1-2014
(IEC 60645-1:
2012, IDT)

CTB IEC
60645-2-2010
(IEC 60645-2:
1993, IDT)

UHTEPBEHIINOH
HBIX TIPOLIETYD

OneKTpoaKycT
nKa.
Aynnomerpud
eckKoe
obopynoBaHue
Yacte 1.
AynuomeTpsl
TOHAJILHBIC

AynuoMeTpsl.
Yacts 2.

Ob6opynoBarue 06.05.2017

JUIs pedeBoil
ayIuOMETpUn

Konreitnepsl
rubkue
HOJ'II/IMepHI)Ie
I
YeJI0BEUYECKOU
KpOBH U €€

201.13
201.12
201.17, 202
201.17, 202
201.8
201.9
201.9
201.9
201.8,201.15
201.15
201.11
201.12, 201.15
201.12, 201.15
201.12
201.7
201.7
4-14

4-14

4-14

4-14

4-14

4-14

4-14

4-14

15.1

15.5

4-16

4-16

4-16

4-16

4-16

4-16

4-16

4-16

17.1

17.2

5-9

5-9

5-9

O O »n B~ W

12



152

153

CTB ISO 3826
-3-2014

(ISO  3826-3:
2006, IDT)

CTB ISO
80601-2-56-
2016

(ISO 80601-2-
56:2009, IDT)

KOMIIOHEHTOB.
Yactp 3.
CucreMbl
XpaHeHUs
KPOBH CO
BCTpoeHHbIMI/I
3JIEMEHTAMU

N3nenusa
METUITUTHCKHE
AIIEKTPUUYCCKHE
. Yactp 2-56.
JlonoHUTENEH
Bl €
TpeboBaHUA
Oe30macHOCTH
U TpeOOBaHuUs
K OCHOBHBIM
XapaKTePUCTH
KaM
METUITUHCKHUX
TEPMOMETPOB
U st
H3MEpeHHs
TEMIIEPATYPhI
Tea

06.05.2017

06.05.2017

56,9
56,9
5-7,9
5-7,9
5
5
8

201.7,
201.7.2.1,
201.7.2.1.101,
201.7.2.2,
201.7.9

201.7,
201.7.2.1,
201.8,201.9

201.11
201.11
201.11
201.11
201.11

201.4,
201.4.2.101,
201.7,
201.7.9.2.101 "
e", 201.16,
201.101.1,
201.102.1,
201.103,
201.103.2

201.9,
201.12.1.101,
201.12.2,
201.15, 202

201.11,201.13

201.7.9.2.101 "
d", 201.12,
201.101,
201.102,
201.103

201.12.2
201.7
202
201.14
201.12
202
201.8

31

32
33
36
38
42
43
45



154

155

156

CTB I'OCT P
8.605-2012
(IEC/TR
61206:1993,
MOD)

CTB EH 1041-
2006

(EN 1041
1998, IDT)

Cucrema
obecneueHus
eIMHCTBA
U3MepeHu i
Pecrry6nukn
Bbenapycs.
IIpubopsr
MEIUIMHCKUE
YJIbTPa3ByKOB
Bl €
JMarHOCTHYEC
kue. OOmue
TpeOoBaHUs K
METOANKAM
U3MEepeHUu
napaMeTpoB
JIOTUIEPOBCKHUX
npudopos
HEIPEPBIBHON
BOJTHBI

Uzpenus
MEJUIIHCKHE.
Wndopmarnms,
IpeoCTaBIIsie
M a s
U3rOTOBHTEIIE
M

WmmmanraTer

JUISE XAPYPTUH.

3amMelenune
cycraBa
TOTaJIbHBIM

OHAOMPOTE30M.

Omnpenenenue
JOJITOBEYHOCT

06.05.2017

06.05.2017

U paboThl y31a (01.08.2021

31.12.2019

201.9
201.9
201.9

201.8, 201.11,
201.15

201.11,201.15

201.7,
201.12.2,
201.15, 206

201.7
201.7.2.1.101
201.7,201.16
4,5

4,5

4,5

4,5

4,5

4,5

4.1.1-4.19
4.1.1-4.1.9
4.1.1-4.19
4.1.1-4.1.9
4.1.1-4.19
4.1.1-4.1.9
4.1.1-4.19
4.1.1-4.1.9

3.1-59,

51

54

58
60
65

38
52
53

54

11
27
33
54
58
60
65

6,7,
12 3),



I'OCT 31621- tpenus npunoxenue 28 8),

2012 SHJIONPOTE3a A 46
TazobeqpeHHor
0 cycTaBa
METOIOM
OLEHKH
KPYTSIIETO
MOMEHTA
201.4-201.17 3
201.4-201.17 4
201.4-201.17 5
201.4-201.17 6
201.4-201.17 7
201.4-201.17 8
201.11 12
201.11 14
201.11 15
201.15 26
201.16 27
201.9, 201.11
- 201.13, 28
Uzsnenus 201.15,201.17
MEIUIUHCKUE 201.11 29
JNEKTPUYUECKHE
. Yactp 2-8. 201.7 30
YacTHEIC 201.12 31
TpeGOBaHI/IH 201.10 34
0e30IMacHOCTH
201.10 35
C yd4eTom
OCHOBHBIX 201.10 36
I'OCT P M3K  ¢yHKk1MOHAIH 201.10 37
60601-2-8- H BI X
201.14 38
157 2017 (IEC xapaxtepuctu 01.08.2021
60601-2-8: K K anmnapaTam 201.13 39
2010, IDT) PEHTT€HOBCKHU 201.12 42
M 201.17 43
TEpareBTUYECK
uM, 201.17 44
paboTtaromum 201.8 45
B JAHarla3oHE 201.9 46
aHOJHOTO
201.9 47
HaTPSKCHUSI
or 10 xB 1o 201.9 48
IMB 201.8,201.15 49
201.15 50
201.11 51

201.12,201.15 52
201.12,201.15 53
201.12 54



158

I'OCT P M3K
60601-2-10-
2019 (IEC
60601-2-10:
2016, IDT)

N3nenus
MEIUITUHCKUE
JJIEKTPUUECKHE
. Yactp 2-10.
YacTHEIC
TpeboBaHUS
0e30IMacHOCTH
C YydYeToM
OCHOBHBIX

01.08.2021

($yHKIHMOHATD
H BI X
XapaKTepuCTH
K K
CTUMYJIITOpaM
HEpBOB W
MBIIIII

201.7, 201.12,
201.16

201.7, 201.12,
201.16

201.7, 201.12,
201.16

201.7

201.7
201.4-201.17
201.4-201.17
201.4-201.17
201.4-201.17
201.4-201.17
201.4-201.17
201.11

201.11

201.11

201.15

201.16

201.9, 201.11
~ 201.13,
201.15, 201.17
,202

201.11

201.7

201.12
201.10
201.14

201.13

201.12
201.17,202
201.17,202
201.8

201.9

201.9

201.9
201.8,201.15
201.15

201.11
201.12,201.15
201.12,201.15
201.12

55

56

29
30
31
34
38
39
42
43
44
45
46
47
48
49
50
51

53
54



159

I'OCT P M3K
60601-2-24-
2017 (IEC
60601-2-24:
2012, IDT)

WN3nenus
MEIUIMHCKNE
JNIEKTPUYECKHE
. Hactp 2-24.
YacTHEBIE
TpeboBaHuUs
6e3omacHOCTH
C ydeToMm
OCHOBHBIX
(hyHKIIMOHATH
H Bl X
XapaKTepUCTH
K K Hacocam |
KOHTpOJIIepaM
MH(Y3UOHHBIM

01.08.2021

201.7, 201.12,
201.16

201.7, 201.12,
201.16

201.7, 201.12,
201.16

201.7
201.7

201.4-201.17
201.4-201.17
201.4-201.17
201.4-201.17
201.4 -201.17
201.4-201.17
201.11
201.11
201.11
201.15
201.16

201.9, 201.11
- 201.13,

201.15, 201.17

, 202, 206
201.11

201.7

201.12

201.10
201.14

201.13
201.12, 208
201.17, 202
201.17, 202
201.8

201.9

201.9

201.9
201.8,201.15
201.15

201.11
201.12,201.15
201.12, 201.15
201.12

55

56

57

58
65

0 9 N B W

14
15
26
27

28

29
30
31
34
38
39
42
43
44
45
46
47
48
49
50
51

53
54



160

161

rocTt ISO
10993-10-2011

N3nenus
MEIULMHCKHUE.
Onenka
OHOJIOTHYECKO
ro AeWCTBUSA
MEIUIMHCKHUX
U3ICITHM.

(ISO 10993-10 Yacts 10.

12002, IDT)

TOCT P UICO
14708-1-2012
(ISO 14708-1:
2000, IDT)

HccnenoBanus
pasmpaxarornie
ro u
CEeHCHOMITH3HP
YIOMIETO
IencTBUS

MMnmanTaThl
XUPYPrHUCCKU
e. AKTHBHBIC
UMIUTAaHTHPYE
M BI €
METUITUTHCKHE
H3CITUS.
Yacts 1.
Oo0mue
TpeOOBaHUS K
0e30IMacHOCTH,
MapKHPOBKE U
nHpopmaumy,
MIPEA0CTaBIISAE
M 0 #
H3TOTOBUTEIIC
M

MMmnaHTaTH
IUTS. XAPYPTUH.
Merammmgaecku
€ MaTepuarbl.

01.08.2021

01.08.2021

201.7, 201.12,
201.16

201.7, 201.12,
201.16

201.7, 201.12,
201.16

201.7
201.7
4-38
4-8

5-28
5-28
7-12
5-28
5-28
5-28
5-27

7,10 - 12, 14
-19

5.7, 10 — 12,
14

5-7, 10 — 12,
14

6,7,10 — 12,
14

7,10, 12
14

5,6,13
20-27
89,11,13
89,11,13

55

56

57

58
65

15

[c-BREEN BN NIV B NS

13

14

16

18

21
22
27
28
58
60



rOCT P UICO

162 5832-5-2010 (
ISO  5832-5:
2005, IDT)

MBU.MH

6232-2020 (

CBHJIETENBCTBO
163 Ne 1208/2020

00 aTTecTaluu

MBU

ot 29.01.2020)

Yacts 5.
Cnnas
KOOaIBT-XpOM-
BOJIb(hpaM-HUK
eJieBbI U
nehopMupyem
13174

01.08.2021 3-6

MaccoBas
KOHIICHTPAIHs
arerajapJaeruaa
U OKHCH
JTHIIEHA

B BOJHEIX
BBITSDKKAX M3
U3AeIun
MEIMIIHHCKOTO
Ha3HAYCHUS,
CTEPHIIN30BaH
HBIX OKHCBIO

01.08.2021 2-12

STUJICHA.
MeTonuka
BBITIOJTHCHUS
U3MEPEHUH
METO/J0M
ra3oBou
xpomatorpadu
u

II. CrarmapTel, IPUMEHUMBIC JIS1 MEAUIMHCKUX U3IENUI U1 AMarHOCTHKH in Vitro

T'OCT EN 556
12011

1 (EN  556-1:
2001, IDT)

IrocTt IEC

Crepunuszanus 4.1
MEINITMHCKUX 4.1
U3JEITHUH.
TpeboBanus K
MEIUIMHCKUM
U3JeNUIM
KaTeropuu
crepwibhbie”.  06.05.2017

Yactp 1.

TpeboBaHus K 4.2

4.1

MEIULITHCKHM
U3JICIHSM,
MOJUIEKAIUM
¢buHUIIHOMN
CTEPHIIM3ALIH

beszonacHocTh
Jna3epHOH
anmaparypel.
Yactp 1.
Kitaccugmkan
H i
o0opynoBaHus
, TpeOOBaHMs U
PYKOBOJICTBO

4-6,7.2,8,9

12

72

74

88

&9



60825-1-2013
(IEC 60825-1:
2007, IDT)

IrocCTt IEC
61010-1-2014
(IEC 61010-1:
2010, IDT)

I'oCT IEC
61010-2-101-
2013

(IEC 61010-2-

gl
IOJIL30BaTEICH

BbezonacHocTh
INEKTPUUYECKH
X
KOHTPOJIEHO-U
3MEPUTEITHHBIX
npubopoB u
nmabopaTopHOT
0
obopymoBaHUs
Yacte 1.
Ob6mue
TpeOoBaHUS

bezonacHocth
JJCKTPUYCCKU
X
KOHTPOJIEHO-U
3MEPUTEITHHBIX
npuboOpoB U
nabopaToOpHOT
0
00opynoBaHHS
. Yacts 2-101.

101:2002, IDT YacTHEIC

)

TpeOoBaHUS K
MeIULINHCKOM
M
o0opyIoBaHH
10 g
nabopaTopHOit
JINATHOCTUKH (
IVD)

06.05.2017

06.05.2017

06.05.2017

31.12.2019

31.12.2019

4-6,7.2,8,9

4-16
4-16
4-16
4-16
4-16
4-16
4-16
4-16
4-16
4-16
4-16
4-16
4-16
4-16
4-16
4-16
4-16
4-16
4-16
4-16
4-16
4-16
4-16
4-16
4-16
4-16
4-16
4-16
4-16
4-16
4-16
4-16
4-16
4-16

[c-BREEN BN NIV B NS

82
83
84
85
94
95
96
99
100
101

0 9 N B W

82
83
84
85
94
95
96
99
100
101



rOCT ISO
11135-2017
(SO 11135:
2014, IDT)

roCT ISO
11137-1-2011
(ISO 11137-1:
2006, IDT)

roCT ISO
11137-2-2011
(ISO 11137-2:
2006, IDT)

roCT ISO
11737-2-2011
(ISO 11737-2:
1998, IDT)

Crepunusanus
MEQUITMHCKOMN
MPOTYKIIHH.
DTUIEHOKCHI.
TpeboBanus
pazpaborTke,
BallMJAllMU H
TEKyIIeMY
YIPaBJICHHUIO
MpoIeccoM
CTepHIIA3ALNN
MEIUIIMHCKHX
17631 (N1 0705

Crepunuzauus
MEIUIIUHCKOM
MPOIYKIIHH.
Pagnanunonnas
CTCPUIIA3ALIHS.
Yacts 1.
TpeboBaHus Kk
pa3paboTke,
BaUIALIMN U
TeKyIIeMy
KOHTPOJIO
npoiuecca
CTePHITH3AIUN
METUITUHCKHUX
51631 (070

Crepunusanus
MEQUIMHCKOM
NPOAYKLVH.
Pagnanunonnas
CTePUITA3ALIHS.
Yacts 2.
YcraHoBieHue
CTEPHIU3YIOI]
el 10361

Crepumm3arus
MEIUIIMHCKHUX
U3IEeTUN.
Muxkpoouomnor
WYECKHUEC
MmeTonbl. YacTh
2. UcnpiTanus
H a
CTEPHUILHOCT,
MPOBOIUMBIC
npu
BalHAal[u1
MPOIEeCCOB
CTepIIIN3AIIUI

01.08.2021

06.05.2017

06.05.2017

06.05.2017

31.12.2019

31.12.2019

4-11 74
4-12 74
4-10 74
4-7 74
4.1, 42, 5.1,

53-5.6,64,



rocTt ISO
13485-2017
(ISO 1348s:
2016, IDT)

U3nenus
MEIUITNHCKHE.
CucreMsl
MEHEKMEHTA
KayecTBa.
TpeboBanus
ISl LenaeH
peryaupoBaHu
s

01.08.2021

7.1-7.6,822 4
, 8.2.3, 8.2.4,
8.3, 8.4, 8.5.1
~8.5.3

4.1, 4.2, 5.1,
53 -5.6, 64,
7.1-7.6,8.2.2
, 8.2.3, 8.2.4,
8.3, 8.4, 8.5.1
-8.53

4.1, 42, 5.1,
53-5.6, 64,
7.1-7.6,822
, 8.2.3, 8.2.4,
8.3, 8.4, 8.5.1
~8.5.3

4.1, 4.2, 5.1,
53-5.6,64,
7.1-17.6,8.2.2
, 8.2.3, 8.2.4,
8.3, 8.4, 85.1
-8.53

4.1, 4.2, 5.1,
53-5.6,64,
7.1-17.6,8.2.2
, 8.2.3, 8.2.4,
8.3, 8.4, 8.5.1
-8.53

4.1, 4.2, 5.1,
53-5.6,64,
7.1-17.6,8.2.2
, 8.2.3, 8.2.4,
8.3, 8.4, 8.5.1
-8.53

4.1, 42, 5.1,
53 -5.6, 6.4,
71-7.6,822
, 8.2.3, 8.2.4,
8.3, 8.4, 8.5.1
~8.5.3

4.1, 4.2, 5.1,
53-5.6,64,
7.1-17.6,8.2.2
, 8.2.3, 8.2.4,
8.3, 8.4, 8.5.1
-8.53

4.1, 4.2, 5.1,
53-5.6,64,
7.1-17.6,8.2.2
, 8.2.3, 8.2.4,
8.3, 8.4, 85.1
-8.53

5

6

69

70

71



10

11

12

rocT 1SO
14971-2011
(SO 14971:
2007, IDT)

roct ISO
17511-2011
(ISO 17511:
2003, IDT)

roct ISO
18153-2011
(ISO 18153:
2003, IDT)

N3nenus
MEIULUHCKHE.
IIpumenenue
MEHEKMEHTa
pHCKa K
MEIUIMHCKUM
U3IENUAM

U3nenus
MEIUIUHCKHE
I 7 s
JIMArHOCTUKH
in  vitro.
Hsmepenue
BEJIHYHUH B
OMOJIOTHYECKU
X mpobax.
Mertponoruuec
Kas4d
MPOCIICKUBACM
OCTb 3HAYEHUHU
)
TIPUITHCAHHBIX
KamnOpaTopom
u
KOHTpOHLHBIM
MaTepHrajam

N3nenus
MEAUIINHCKHE
il
JUArHOCTUKHU
in vitro.
Usmepenue
BCIUYWH B
OmoNorHYeCcKH
X Tmpobax.
Mertponoruuec
K as
MPOCIICKUBACM
OCTbh 3HAYEHUHU
KaTaJTUTHIECK
o i
KOHIICHTpauu
(dbepMeHTOB,
TIPUITUCAHHBIX
KajquOpaTopam
"
KOHTPOJBHBIM
MaTepHajam

KonTeitHepsl
nas coopa

19
19
06.05.2017 1-9

1-9

4-8

06.05.2017

06.05.2017 4,5

5.1,7.2
51,72
51,72

~N b bW

106



13

14

15

16

rocT ISO
6710-2011
(ISO  6710:
1995, IDT)

r'OCT P UICO
14644-1-2017

(SO 14644-1:
2015, IDT)

roct HCO
14698-1-2005
(ISO 14698-1:
2003, IDT)

FOCT UCO
14698-2-2005
(ISO 14698-2:
2003, IDT)

0o0pasios
BEHO3HOU
KpOBH
OJTHOpPA3OBHIE.
Texuuueckue

06.05.2017

TpeOOBaHUS U
METO JbI
HUCIBITAaHUHA

Yucrtere
IIOMEUICHUA U
CBSI3aHHBIE C
HUMHU
KOHTPOJIUPYEM
BICCPEARL 01 08.2021
Yactp 1.
Kiaccuduxkarr

U YHNCTOTHI

BO3JlyXa [0
KOHIIEHTpAIUU

YaCTHI

YucTeie
MTOMEIIEHHS U
CBSI3aHHBIE C
HUMHU
KOHTPOIUPYEM
BI€ CpEJbl.
KonTpons 06.05.2017
Ouo3arpsizHeH

HH.

Yacte 1.

Oob0mue

TMPUHIATIEL U

METOJIbI

Hucteie
TMOMCIICHHS U
CBSI3aHHBIC C
HHUMH
KOHTPOIUPYEM
BI€ CpEJbl.
KonTpons
Ouo3arpsizHeH
ui.

06.05.2017

Yacte 2.
AHanu3s
IAHHBIX O
Omo3arpszHeH
HsIX

N3nenusa
MEIUIUHCKUE

4.2, 5.1, 5.2,
6.2,7.1,7.2

4.2, 5.1, 6.2,
6.3,7.1

4.4, 6.2, 6.3,
7.1

8.1,8.2
8.1,8.2

5.1
51,7.1,72

4 b 5 b
NPUITOKEHUE
A

4-9

4.1-4.4

72

73
74
80
82

75

75

75

105



17

18

19

rOCT P EH
12322-2010
(EN  12322:
1999, IDT)

IrOCT P EH
13532-2010
(EN  13532:
2002, IDT)

I'OCT P EH
13612-2010

(EN  13612:

2002, IDT)

I'OCT P EH
13641-2010

(EN  13641:

DI O
JIUarHOCTHUKH
in vitro.
IIntaTenbHble
cpensl A
MHKPOOHOJIOTH
u. Kpurepuu
(yHKIMOHATD
H Bl X

06.05.2017

XapaKTePUCTH
K
NUTATCIIbHBIX
cpen

Ob6mue
TpeOoBaHUS K
METUITTHCKUAM
TBASTIM B 6 052017
JUATHOCTHKU

in vitro s
CaMOTECTUPOB

aHus

Onenka

(hyHKIIMOHATH

H Bl X

XapaKkTEePUCTH

01.08.2021
METUITTHCKHUX

U3OCIIUNA IS
JIHAarHOCTHUKH

in vitro

Ycrpanenue
WY CHIDKCHUE
pucka
MHQUIUPOBaH
us,
CBSI3aHHOT'O C
peareHTaMu
i
JIMarHOCTHKH

4.11
4.11
4.11
4.11
4.8

4.10

4.1-4.4, 4.6,
4.7

4.9
4.2
43
4.4
4.5
43
4.1
4.1
4.1

4.2, 43, 4.4,
4.5

4.5
4.5

42,43, 4.4,
4.5

4.5
43
4.1
4.1

4.1,42,432,
44

106

83

92

94
V.9
97

99
V.10
102
103

72

90
V.10

72

105



20

21

22

23

24

25

2002, IDT)

IrOCT P EH
14254-2010
(EN  14254:
2004, IDT)

I'OCT P ICO
13408-1-2000
(ISO 13408-1:
1998, IDT)

TOCT P ICO
13408-2-2007

(ISO 13408-2:
2003, IDT)

TOCT P ICO
13408-3-2011
(ISO 13408-3:
2006, IDT)

T'OCT P ICO
13408-4-2011
(ISO 13408-4:
2005, IDT)

I'OCT P UCO
13408-5-2011

in vitro

Uznenus
MEIUIMHCKHE
o0 s
JIUarHOCTHUKHU
in vitro.
OnHopasoBbie
E€MKOCTH JIJIsI
cbopa
0o0pa3mnoB y
gemoBeka  (
KpOMe KpOBH)

AcenTtuueckoe
TIPOU3BOJICTBO
MEIUITUHCKON
MPOTYKIIHH.
Yacte 1.
Ob6mue
TpeOOBaHUS

AcenTtuyeckoe
MIPOU3BOJICTBO
MEOUIIHHCKOM
MPOAYKITUH.
Yactes 2.
QunbTpanus

AcenTtuyeckoe
TIPOU3BOJICTBO
MEIUIIUHCKOMI
MPOIYKIIHH.
Yacts 3.
JInodunmsaru
'y

AcenTtuueckoe
TIPOU3BOJICTBO
MEIUITUHCKON
MPOAYKIIVH.
Yacte 4.
OuncTka Ha
MecTe

Acenruyeckoe
MIPOU3BOJICTBO
MEIHAIMHCKON

06.05.2017

06.05.2017

06.05.2017

06.05.2017

06.05.2017

06.05.2017

31.12.2019

5

11.1,
11.4

11.4

4.1, 5.3, 7.1,
7.2, 8.1, 8.2,
8.3, 10

4.1, 5.1, 5.2,
7.1, 7.2, 8.1,
8.2

42,43, 7.1,
72,8.1,82

9

9
4.1,5.1,5.2
5.1

8.1, 8.2, 8.3,
5.1

52

11,2,

3-21

4-9

4-9

9

69

71

72

73
74
80
81

82

83

74

74

74

74



26

27

28

29

(ISO 13408-5:
2006, IDT)

T'OCT P YICO
13408-6-2009

(ISO 13408-6:
2005, IDT)

TOCT P UICO
14937-2012
(IS0 14937:
2009, IDT)

T'OCT P MICO
15193-2015
(IS0 15193:
2009, IDT)

MPOTYKIIHH.
Yactp 5.
Crepumm3arnus
Ha MeCTe

AcenTtuyeckoe
MIPOU3BOJICTBO
MEIULIUHCKOMI
MPOAYKITUH.
Yacte 6.
N3onupyromue
CUCTEMBbI

Crepunmnzanus
MEIUIINHCKOM
MPOIYKIIHH.
Oobmue
TpeOOBaHUS K
OTIPEICTICHUIO
XapaKTePUCTH
K
CTEPUITH3YIOI]
€ro areHTa M K
pa3paboTke,
BATHIAIIMN U
TEKyIIeMy
KOHTPOIIO
nporecca
CTEPHIINU3ALAN
MEIUIIUHCKUX
1563 (S1050%1

N3nenus
MEIUIMHCKHE
i i
JUArHOCTUKHU
in vitro.
Usmepenue
BEJIMYNH B
npobax
61O0JIOTHUECKO
r o
MPOMCXOXKICH
U
TpeboBaHus K
OTIMCAHUIO
pedepeHTHBIX
METOAUK
BBITIOJTHEHUS
U3MepeHuit

N3nenus
MEIUITUHCKHE
I T
JMArHOCTUKHU
in  vitro.

06.05.2017

06.05.2017

06.05.2017

06.05.2017

4-9

4-9

4-12

4-6

74

74

74

85

86

85



30

31

TOCT P MICO
15194-2013
(IS0 15194:
2009, IDT)

rOCT P ICO
15197-2015
(ISO 15197
2013, IDT)

W3smepenue
BCIUYAH B
nmpobax
OHMOIOTHYECKO
r o
MPOUCXOXKJICH
u .
TpeboBaHus K
aTTECTOBAHHBI
M
CTaHIapTHBIM
obpasnam u
COJICPXKAaHUIO
COTIPOBOIUTEN
PHOMU
JIOKYMEHTAIIH

CucrteMmnl
JHAarHOCTHYEC
KHE

in  vitro.
TpeboBaHus
cucTeMaM
MOHHTOPHOTO
HAOJIFOICHUS
3 a
KOHIICHTpAIIHe
W TIIIOKO3EI B
KpOBH IS
CaMOKOHTPOJIS
MpH JICYCHUU
caxapHOTO
nuabera

KOHIICHTpAIIHe
W TIIIOKO3EI B
KpOBH IS
CaMOKOHTPOJIA
MpU JICUSHUH
caxapHOTO
nuradera

06.05.2017

01.08.2021

4-6

43,4.4,6.5,7
42,6

43,44

7

5.1

6.4

43,52 -5.6,
5.8,
5.10-5.12

5.7

6

6

52
53,5.6
52
44,7,8
44,7,8
44,7,8
7

5.1

4.3, 5.2-5.6,
5.8,
5.10-5.12

5.7

6

5.2
53,5.6
52
44,7,8
44,7,8

86

82

83
85
90
94
95
99
102
103
104

11

82

83
90
94
95
99
102
103



32

33

34

T'OCT P UICO
15223-1-2014

(ISO 15223-1:
2012, IDT)

TOCT P UICO
15882-2012
(ISO  15882:
2008, IDT)

r'OCT P MICO
17665-1-2016

(ISO 17665-1:
2006, IDT)

N3nenusa
MCEOUITMHCKHE.
CHUMBOJIHI,
MPUMCHSIEMBIC
npwu
MapKUPOBAHUHU
H a
METUIITHCKHIX
U3JICIUAX,
JTUKETKaX U B
COTPOBOIUTEI
PHOMU
JIOKYMEHTAIIUH
Yacte 1.
OCHOBHBIC
TpeOOBaHUs

Crepunuzanus
MEIUIUHCKOM
MPOAYKLIMH.
XuMHu4yeckue
WHJUKATOPBI.
PykoBoactso
mo BHIOODY,
HCIIOJIb30BaHU
0 u
WHTEpIpeTaIu
Y pe3yJIbTaToOB

Crepunuszanus
MEIUIIUHCKOM
MPOAYKIHH
BJaXXHOE
TEIUIO.

Yacte 1.
TpeboBaHus
paspaboTke,
BaUAAINA U
TeKyIeMy
KOHTPOJIIO
npoiecca
CTepUIIU3ALUN
MEIULUHCKUX
U3IEIINNA

Knnanueckue
nabopaTopHble
HCCIIeTOBAHUS
i
JINarHOCTHYEC
KHe
TECT-CUCTEMBI
in  vitro.
HccnenoBanue
YyBCTBUTEIBH

06.05.2017

06.05.2017

01.03.2017

44,7,8

5.1-5.5

4-12

3,4

104
11

105

74

74



35

36

37

I'OCT P UCO
20776-1-2010

(ISO 20776-1:
2006, IDT)

T'OCT P ICO
20857-2016
(ISO  20857:
2010, IDT)

I'OCT P UCO
23640-2015
(ISO  23640:
2011, IDT)

ocTH
WHQPEKITUOHHBI
X arcHTOB H
OIlC€HKA
(hyHKIIMOHATB
H Bl X
XapaKTepUCTH
K U3Jenuil Ui
MCCIIEIOBAHUS
YyBCTBUTEIbH
OCTH K
AHTHMHUKPOOH
BIM CPEJICTBAM.
Yacte 1.
Pedepentnsiit
METO I
nmabopaTopHOT
0
UCCIIeIOBaHHS
AKTHBHOCTH
AHTHMHUKPOOH
BIX AareHTOB
MPOTHB
OpICTpOpacTyII
X adpOOHBIX
G6akTepuil,
BBI3BIBAIOIINX
MH(EKINOHHBI
¢ Ooe3Hn

Crepunm3anus
MEIUITMHCKOMN
MPOYKIIHH.
T'opsunint
BO3IYX.
TpeboBanus
pazpaborTke,
Baauganun u
TEKyIIEeMy
KOHTPOJIIIO
mpoiecca
CTepIIIH3ALNN
MEIUIINHCKUAX
1563 (S1050%1

U3nenus
MEIUINHCKIE
IS
JHarHOCTUKH
in  vitro.
OneHnka
CTaOUIBLHOCTU
peareHToB st
JIINarHOCTHKH
in vitro

06.05.2017

01.03.2017

06.05.2017

3,4 86

4-12 74

4.1-43,5.1-53 7



38

39

40

41

TOCT P UICO
25424-2013
(ISO 25424
2009, IDT)

T'OCT P MDK
61326-1-2014
(IEC 61326-1:
2012, IDT)

I'OCT P M3BK
61326-2-6-
2014

(IEC 61326-2-
6:2012, IDT)

I'OCT P M3BK
62304-2013

Crepunuszanus
MEIULIUHCKUX
U3JIEIINL.
Crepunmu3arus
HHU3KOTEMIIepa
TypHas
napodopmaib
JeTHIHas.
TpeboBaHus K
paspaboTke,
BAIUJALUHN H
PYTHHHOMY
KOHTPOJIIO
npouecca
CTEPUITH3ALIH

O6opynoBanue
JNEKTPUUECKOE
bigh
U3MEPCHUS,
yOpaBICHHAS U
nmabopaTopHOT
0 TIPIMEHEHHUS.
TpeboBanwus
3JICKTPOMArHU
THOH
COBMECTUMOCT
u. Yacts 1.
Ob6mue
TpeOOBaHuUs

O6opynoBanue
INEKTPUUECKOE
o0 s
U3MepeHusl,
YIIpaBJICHUS U
nabopatopHor
0 MIPUMEHEHHSI.
TpeboBanms
AJIEKTPOMArHH
THOH
COBMECTUMOCT
u. Yacte 2-6.
YacTHble
TpeOOBaHMUS.
Meaununckoe
obopynoBaHue
bigi B
JUArdHoCTUKH B
71ab0paTOPHBIX
YCIIOBUSIX

N3nenusa

MCOUIIMHCKHUC.
IIporpammuoe
obecreueHue.

06.05.2017 4-12

4-8
4-8

06.05.2017
4-8

4-9
4-9

06.05.2017
4-9

4-9
4-9

4-9
06.05.2017

74

82
92

93

82
92

93



42

43

(IEC  62304: IIpouecch 4-9
2006, IDT) JKHU3HEHHOTO

LIUKJIa 4-9
N3nenus 4-7
MEIUIIMHCKUE. 47
IIpoextuposan
FOCTPMIK e 47
62366-2013 4-7
MEAHIHCRIX 6 052017 31.12.2019
(IEC 62366: usnenun ¢ 4-7
2007, IDT) y4eToM 47
IKCIUTyaTaIuo
HHOM 47
MPUTOHOCTH
Crepunusanus 4.1"a", 4.1 "e"
MEIUIUHCKHAX ,
H3IEITHMN. 4.1 "h"
TpeboBanus k 4.1 "a", 4.1 "e"
MEIULIMHCKAM
CTB EN 556-2 "2, 4.1 "h"
2008 MapKUpPyEeMbIM
"crepunbHO".  06.05.2017 31.12.2019
(EN  556-2: Uac )
Th .
2003, IDT)
TpeboBanus
aCeNnTHYECKH 42
00paboTaHHBI
M
MEIHULMHCKAM
W31EIIASIM

90

72
87
100
102
103

104

72

74

© 2012. PI'TI ma I[IXB «MHCTUTYT 3aKOHOAATENbCTBA U TpaBoBoil nHGopMarun PecriyOnmuku Kazaxcram»

MunucrtepctBa roctuimn Pecniyonmku Kazaxcran



