i

MIHICTEPCTBO OXOPOHMU 3JI0POB’Sl YKPAIHU
HAKA3

Kuis
20.01.2020 Ne 117

[Ipo BHECEHHS 3MIH 10 JIESIKMX HaKa3iB
MiHicTepcTBa OXOPOHU 310POB’ ST YKpaiHU

Binnosigno o crateir 8 1 11 3akony Ykpainu «IIpo TexHiuH1 periiaMmeHTH
Ta OI[IHKY BIAMOBITHOCTI», Ilepeniky cdep MisNIBHOCTI, B SIKMX LIEHTPalbHI OpraHu
BUKOHABYOI BJIaJIU 31MCHIOIOTh (PYHKIIII TEXHIYHOTO PEryJIIOBaHHS, 3aTBEPIXKEHOTO
noctanoBoro Kabinery MinicTpiB Ykpainu Bin 16 rpyans 2015 poky Ne 1057, a63aiy
n’staecsToro manyHkry 10 nyskrty 4, nyHkty 8 IlonokeHHs npo MiHicTepcTBO
OXOPOHM 370pOB’sl YKpaiHW, 3aTBep/KeHOoro noctaHoBoro Kabinety MiHicTpiB
VYkpainu Big 25 6epe3ns 2015 poky Ne 267, Ta 3 METOI0 yJIOCKOHAJIIEHHSI TEXHIYHOTO
peryitoBaHHs B cepi 00iry MEAUYHUX BUPOOIB

HAKA3YIO:

1. Yuectu 3minu no [lepeniky HanioHadIbHUX CTAHAAPTIB, BIIMOBIAHICTD SIKUM
HaJla€ MPE3yMIIII0 BIAMOBIIHOCTI MEIUYHUX BUPOOIB JJIs AIAarHOCTHKU In VItro
BUMOTraM TeXHIYHOTO pEerjJaMeHTy 00 MEIMYHUX BUPOOIB JIJIsi AIarHOCTUKHU 1N Vitro,
3aTBepakeHoro noctaHoBoro Kabinery MinicTpiB Ykpainu Big 02 xoBTHs 2013 poky
No 754, 3aTBepmxeHoro HakazoM MiHICTEpCTBa OXOPOHU 310poB’st Ykpainu Bim 11
#x0BTHA 2017 poxky Ne 1242, BukiiaBiiu Moro y HOBi# peakiiii, o 10/1a€ThCsl.

2. VYuectu 3Minu Ao llepeniky HalioOHaTbHUX CTaHAAPTIB, BIAMOBIIHICTh IKUM
HaJla€ MPe3yMMI[iI0 BIAMOBIAHOCTI aKTUBHUX MEAUYHUX BUPOOIB, SIKI IMILIAHTYIOTH,
BUMOraMm TeXHIYHOro perjJaMeHTy W00 aKTUBHUX MEJIUYHUX BUPOOIB,
SK1 IMIUTAHTYIOTh, 3aTBeppkeHoro rmnoctaHoBoro KabGinety MinicTpiB VYkpainu
Bix 02 sxoBTHs 2013 poky Ne 755, 3aTBep/iskeHOro Haka3oM MiHICTepCTBa OXOPOHU
3nopoB’ss Ykpainu Big 11 xoBtHa 2017 poky Ne 1243, BuknaBmIM HOro y HOBIH
penaKiiii, mo J01a€ThCs.

3. YHuectu 3MmiHu 10 Ilepeniky HalloOHaIbHUX CTaHAAPTIB, BIANOBIAHICTD IKUM
HaJa€ TMPE3yMMI[I0 BIJIMOBIAHOCTI MEIMYHUX BHUPOOIB BHUMOram TeXHIYHOTO
perjaMeHTy W00 MEIWYHUX BHUPOOIB, 3aTBEpPKEHOro mnocTtaHoBol KaliHery
MinictpiB Ykpainu Bin 02 xoBTH 2013 poxy Ne 753, 3aTBepaK€HOro Haka3oMm
MinictepcTBa OXOpoHHM 3710poB’sa Ykpainu Bin 11 xoBTHs 2017 poky Ne 1245,
BUKJIABILIM MOTO y HOBIM pefakiiii, o 10Aa€ThCS.



4. ®apMaleBTUUHOMY AUPEKTOpaTy 3a0€3MeUuTd PO3MIIICHHS I[LOTO HaKa3y
Ha odiuiitHomMy BeO-caiiTi MiHiCTEpCTBa OXOPOHU 310POB’s1 YKpaiHu.

KoHTpoib 32 BUKOHAHHSM I[LOT'0 HAKa3y 3aJIMIIAI0 32 COOOKO.

B.o. MinicTpa A. CEMUBOJIOC



3ATBEPJIDKEHO

Hakaz MinictepcTBa 0XOpOHH
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
BUMOraM TexXHiYHOro perjiaMeHTy 040 MeIMYHUX BUPOOIB sl JiarHOCTHKH in Vitro, 3aTBepI:KeHOro nocraHoBow Kadinery
MinicTpiB Ykpainu Bix 02 :xoBTHs 2013 poxy Ne 754

Jlo 1mporo mepeniky BKIIOUEHO HaIlOHAIBHI CTAHAAPTH, M0 € 1IEHTUYHUMHU BIAMOBIIHUM TapMOHI30BAaHUM €BPOIMEUCHKUM
CTaHjaapTaMm y pamkax peanizaiii Jupexktuu €Bponeiicbkoro [lapnamenty Ta Pagu €C 98/79/€EC.

Ha ocHoBi mepeniky Ha3B 1 MO3HAY€Hb T'apMOHI30BAHHMX €BPOMEHCHKUX CTAaHIApPTIB, omyOiikoBaHOro B OQiIiiHOMY BICHUKY
E€poneiicskoro Corozy C 389 Bixg 17.11.2017, ta Katanory HarioHanIbHUX CTaHJAPTIB Ta KOAEKCIB yCTAJICHOI MPAKTUKH Y KpaiHU CTAaHOM
Ha 01.10.2019.
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Ne ITo3nauenns Ha3Ba HaIioHaJIbHOTO CTaHIAPTY Ilo3naueHHs [Jara neporo ITo3nauenns [Hara
HAIIOHAJILHOTO TrapMOHI30BAaHOTO | OMYOJIIKYBaHHS 3aMIHEHOT'0 IPUITMHEHHS
CTaHJApTY €BPONEHCHKOTO rapMOHI30Ba- | TapMOHI30BaHOTO HaJIaHHS
CTaHIApTy HOI'O €BPOIENCHKOTO pe3yMIIii
€BPOIENCHKOTO CTaHAapTy BIZIMOBITHOCTI
CTaHAapTy B BHACIIIZIOK
Odoirifinomy 3aCTOCYBaHHS
BicHUKY CE€ 3aMIHEHOT'0
rapMOHI30Ba-
HOTO
€BPOIENCHKOTO
CTaHJAPTY
l. JACTY EN 556- Crepunizaniss mMenuyaux BupoOiB. Bumoru mo | EN 556-1:2001 31.07.2002 EN 556:1994 + | 30.04.2002
1:2014 MEIUYHUX BUPOOIB 3 [IO3HAYEHHSIM Al1:1998
“CTEPWJIBHI”. Yactuna 1. Bumoru 1o [Tpumirka 2.1
MEAMYHUX BUPOOIB, M0 MiIsAraTh KiHIeBoi | 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
HJISTAI0Th AaCEITUYHOMY 00pPOOJICHHIO
3. JACTY EN ISO Crepunizanist Bupo0OiB Mmenuunoi npusHadeHocti. | EN ISO 11137- [TyGnikyetbes
11137-1:2018 Pamiamniiina crepunizamis. Yacruna 1. Bumorm | 1:2015, ISO 11137- | Boepuie
no po3pobrnenHs, Bamigamii Ta motouHoro | 1:2006; Amd 1:2013
KOHTPOJIIO MpoleCcy CTepuiizanii MeIudHuX
BUPOOIB
4. JACTY EN ISO Crepunizamist Bupo6iB mennuHoi npusnadenocti. | EN ISO 11137- 13.05.2016 ENISO 11137- | 30.06.2016
11137-2:2018 Panianiiina CTepHIIizallis. YactuHa 2.1 2:2015, 2:2013
YCcTaHOBIJICHHS 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 Mikpobionoriyai ~ merogu.  Yactuna 2. | 2:2009
BurnpoOyBaHHS Ha CTEPUIIBHICTb, 110 MPOBOJSATH
MiJ 9ac BU3HAYCHHS, BaJigallii Ta MmiaTpUMaHHS
POIECy CTepuIIi3allii.
6. JCTY EN Meauuni BuUpoOW uis JiarHOCTHKM in vitro. | EN 12322:1999 09.10.1999
12322:2015 [loxxuBHI cepemoBumIa Uil MIKpOOiOJIOTii.
BumMoru 10 moXUBHUX CEPEIOBUII EN 12322:1999/ 31.07.2002 [Tpumirka 3 30.04.2002
A1:2001
7. JCTY EN ISO Acentnune 00pobneHHs 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  MeauuHux. | EN ISO 13408- 19.08.2011
13408-2:2015 Yactuna 2. QinpTpartis. 2:2011
9. JCTY EN ISO Acentiune 00poOneHHs 3aco0iB  Memuunoi | EN ISO 13408- 19.08.2011
13408-3:2015 texHiku. Yactuna 3. Jliodomizaris. 3:2011
10. | ACTY EN ISO AcenituyHa  oOpoOka  Bupo6iB  MeaumuHux. | EN ISO 13408- 19.08.2011
13408-4:2015 Yacruaa 4. TexHOJIOTIT OYHIIEHHS Ha MICII. 4:2011
11. | ACTY EN ISO Acentuune oOpoOsieHHst 3aco6iB  meanunoi | EN ISO 13408- 19.08.2011
13408-5:2015 texHikd. Yactuna 5. Ctepuiizallis Ha MiCITi. 5:2011
12. | ACTY EN ISO AcenitnuHa  oOpoOka  BupoOiB  MeaumuHux. | 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  menumunoi | EN ISO 13408- 13.05.2016
13408-7:2018 npusHayeHocti. Yactuna 7. AnprepHaruBHi | 7:2015, ISO 13408-
TEXHOJOTIl I HEeCTaHJApTHUX MenudHux | 7:2012
BUPOOIB 1 KOMOIHAIIIHM TPOIYKTIB
14. | ACTY EN ISO Menununi Bupo6u. Cucrema ynpasiinas sikictio. | EN ISO 13485:2016, | ITy6nikyerscst | EN ISO 31.03.2019
13485:2018 Bumoru 5o peryntoBaHHs ISO 13485:2016 BIIEpIIIE 13485:2012
[Tpumirka 2.1
15. | ACTY EN MenuuHi 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 JarHOCTUKY in Vitro EN 13612:2002/ 02.12.2009
AC:2002
17. | ACTY EN VYcyHeHHst abo 3MeHIIeHHs! pu3uKy iH(pikyBanHs, | EN 13641:2002 17.12.2002
13641:2015 NOB'A3aHOTO 3 peareHTaMu JUIsl TIarHOCTHUKH in
vitro.
18. | ACTY EN [Ipouenypn BigOupanns 3paskiB MeanyHux | EN 13975:2003 21.11.2003
13975:2016 BUPOOIB i1 JIarHOCTUKHM in  vitro IS
npuiiManbHUX — BUIpoOyBaHb.  CTaTUCTUYHI
aCIIEeKTH.
19. | ACTY EN 3acTocyBaHHSI CXeM 30BHIIHBOTO ouiHioBaHHA | EN 14136:2004 15.11.2006
14136:2015 SIKOCTI JUISL OIIHIOBAHHS BHUKOHAHHS METOIUK
KJIIHIYHHUX JJAOOPATOPHUX JOCTIPKEHB in Vitro.
20. | ACTY EN Menuuni BupoOW s giarHOCTHKH in vitro. | EN 14254:2004 28.04.2005
14254:2015 30ipHUKHM  OJHOPA30BOTO BHUKOPUCTAHHS IS
BiZI0OPY 3pa3KiB y Jt0JeH, KpiM KpPOBI.
21. | ACTY EN Konrelinepu onHopa3zoBoro BukopucranHs s | EN 14820:2004 28.04.2005
14820:2014 BiIOMpaHHs 3pa3KiB BEHO3HO1 KPOBi JIIOMHH.
22. | ACTY EN ISO Crepunizauist Bupo0OiB Mmeanynoro npusHadenns. | 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 J0 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 BETMUUH Y 3pa3kax 010JIOTTYHOTO
MOXO/DKEHHS. BuMorm 1mo cyri 1 mojgaHHS
KOHTPOJIBHHUX MPOLEAYP BUMIPIOBAHHSI.
25. | ACTY EN ISO Bupobu wmemuuni st piarHocTukd in vitro. | EN ISO 15194:2009, | 07.07.2010
15194:2018 BumiproBanns BeanuuH y 3paskax Oionoriunoro | ISO 15194:2009
NOXO/UKeHHS.  Bumorm 1o aTecroBaHHX
CTaHJAPTHUX 3pa3KiB 1 BMICTY CYHPOBLAHOT
JIOKyMEHTAIlii
26. | ACTY EN ISO Tecr-cuctemu i niarHocTuky in vitro. Bumoru | EN ISO 15197:2015 | 13.05.2016 EN ISO 31.07.2016
15197:2017 0  CHCTeMHM  MOHITOPUHTY  KOHLIEHTpaIii 15197:2013
[JIIOKO3M B KPOB1 JUIi CaMOTECTYBaHHSA B pasi [Tpumirka 2.1
IIYKPOBOT'O fiabery
27. | ACTY EN ISO 3acobu MeanuHOI TexHIKM. YMOBHI mo3Haku Ha | EN ISO 15223- [Mybnikyerbest | EN 980:2008 31.12.2017
15223-1:2018 eTUKeTKax  3acob6iB  mMemuuHoi  TexHikw, | 1:2016, ISO 15223- | Bnepiie [Mpumirka 2.1
MapKoBaHHs Ta 000B’s13k0BI BimomocTi. Yactuna | 1:2016, Corrected
1. 3arasipHi BUMOTH version 2017-03
28. | ACTY EN ISO Menuuni BupoOu g giarHocTHKM in vitro. | EN ISO 17511:2003 | 28.04.2005
17511:2015 BuMiproBaHHs BeIMYUH y 010JIOTTYHHX MpoOax.
Mertposoriuna ~ TPOCTEKYBaHICTh ~ 3HAYEHb,
NPUIMIMCAHUX KamiOparopaM 1 KOHTPOJBHUM
Marepiajiam.
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 TepmiHiB 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 [adopmaris, AKY Hajae BupoOHuk | 2:2011, ISO 18113- 2:2009
(mapxoBanns). Yacrtuna 2. PeaktuBu 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
(mapxoBannsg). Yactuna 3.  Iuctpymentu | 3:2009 [Tpumirka 2.1
MEIWYH]l JUIg JIarHOCTUKHA In  Vitro  JuId
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npo¢eciiHOro KOPUCTyBaHHS

32.

JICTY EN ISO
18113-4:2018

Bupobu wmemuuni Uis MiarHOCTHKH in  Vitro.
[adopmaris, AKY Hajae BUPOOHMK
(mapxoBanns). 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.
[adopmartis, AKY Hajae BUPOOHMK
(mapxoBannsg). Yactuna 5.  IHcTpyMeHTH
MEIWYH] JUIg JIarHOCTHKHA 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.
BuMiproBaHHs BeIMYUH y 010JIOTTYHMX MpoOax.
Mertposioriuna  NPOCTEXKYBaHICTh  3HAYEHb
KOHIICHTpaii KaTaJlITHYHOT aKTHUBHOCTI
¢epmeHTIB, mpunNUMcaHUX ~ KamiOpaTopam i
KOHTPOJIbHHM MaTepiajiam.

EN ISO 18153:2003

21.11.2003

35.

JICTY EN ISO
20776-1:2014

Kniniuni maGopaTopHi JOCHIIKEHHS Ha TECT-
CUCTEeMH s JIarHOCTUKM  in  vitro.
BumnpoGyBanus YYTIUBOCTI IHeKIITHnX
areHTIB Ta OIIHIOBAHHS XapaKTEPUCTHK 3ac00iB
JUIsE BUIPOOYBAaHHS aHTUMIKPOOHOI YyTIMBOCTI.
Yacruna 1. Pedepentnuit meron BUnpoOyBaHHS
in Vvitro aKTUBHOCTI AHTHMIKpDOOHUX areHTIB
MI0J0 aepOOHUX MIKPOOPTaHi3MIB, SKi HIBHIKO
pOCTYTh, 30YIHUKIB iHOEKIIHHUX 3aXBOPIOBAHb.

EN ISO 20776-
1:2006

09.08.2007

36.

JICTY EN ISO
23640:2015

BunpobyBanHs 1100 CcTaOUIBHOCTI 3ac00iB
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
naboparopHoro 3acrocyBaHHs. Yactmra 2-101.
Oco0nmuBi BUMOTH IO MEQUYHOIO OOJIamIHaHHSI
JUISL JIAarHOCTHUKH 1n Vitro.

EN 61010-2-
101:2002

17.12.2002

38.

JACTY EN 61326-
2-6:2014

EnextpuuyHe ycTaTKOBaHHS Ui BUMIpPIOBaHHS,
KEepyBaHHs Ta J1IabOpaTOPHOTO 3acCTOCYBAHHS.

EN 61326-2-6:2006

27.11.2008
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Bumorn 110 eneKTpOMarHiTHOi CyMiCHOCTI.
Yactura 2-6. Oco0iuBi BUMOTH 10 MEIAYHOTO
oOJraHa”Hs U1 JIarHOCTHUKH In ViItro.

39. | ACTY EN 61326- | Enextpuune ycraTkoBaHHsS it BuMiproBaHHdA, | EN 61326-2-6:2006, | 27.11.2008
2-6:2019 KepyBaHHSI Ta JaboparopHoro 3acrtocyBaHHs. | IEC 61326-2-6:2005
Bumorn 110 eneKTpoOMarHiTHOi CyMiCHOCTI.
Yactuna 2-6. OcoOmnuBi 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 eproHoMiunoro | EN 62366:2008 27.11.2008
62366:2015 POEKTYBAaHH METMYHUX BUPOOIB.

I'enepanbHuil JMpPEKTOP
dapMaleBTUYHOI0 JUPEKTOPATY 0. KOMAPIJA



3ATBEPJIDKEHO

Hakaz MinictepcTBa 0XOpOHH
3I0pOB’sl YKpaiHu

Bix 11 sxoBTHS 2017 poky No 1243
(y penakiiii Haka3y MiHicTepcTBa
OXOpPOHHU 310pOB’sl YKpaiHu

Bix 20.01.2020 Ne 117)

Iepeaik
HAIOHAJILHUX CTAHAAPTIB, BIAMOBIIHICTh AKMM HA/JAA€ NMPE3yMIILiI0 BilIOBIAHOCTI AKTUBHUX MEeAMYHUX BUPOOIB, sAKI
iMILIAHTYI0Tb, BUMOraM TeXHiYHOI0 perjiaMeHTy 1010 AKTUBHUX MeIHYHUX BUPOOiB, AKi IMIVIAHTYIOTh, 3aTBEPIKEHOT 0
nocraHoBor Kabinery MinicTpiB Ykpainu Bix 02 :xoBTHs1 2013 poky Ne 755
Jlo 1mporo mepeniky BKIIOUEHO HaIlOHAIBHI CTAHAAPTH, M0 € 1IEHTUYHUMHU BIAMOBIIHUM TapMOHI30BAaHUM €BPOIMEUCHKUM
cTa”aapTtam y pamkax peanizamii Jupextusu Pagu €C 90/385/€EC.
Ha ocHoBi mepeniky Ha3B 1 MO3HAYeHb T'apMOHI30BAHHMX €BPOMEHCHKUX CTAaHIApPTIB, omyOiikoBaHOro B OQiIiiHOMY BICHUKY

E€poneiicskoro Corozy C 389 Bixg 17.11.2017, ta KaTtanory HaiioHanIbHUX CTaHAAPTIB Ta KOAEKCIB yCTAJICHOI MPAKTUKH Y KpaiHU CTAaHOM
Ha 01.10.2019.
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Ne ITo3nauenns Ha3Ba HaIioHaJIbHOTO CTaHIAPTY Ilo3naueHHs [Jara neproro ITo3nauenns [Hara
HAI[IOHAJILHOTO TapMOHI30BAaHOTO  |OMYyOJIIKYBaHHS 3aMIHEHOT'0 IPUIMHEHHS
CTaHJApTY €BPONEHCHKOTO rapMOHI30Ba- | TAPMOHI30BaHOTO HaJIaHHS
CTaHIApTy HOI'O €BPOIENCHKOTO pe3yMIIii
€BPOIENCHKOTO CTaHAapTy BIZIMOBITHOCTI
CTaHAapTy B BHACITIIOK
Odoinifinomy 3aCTOCYBaHHS
BicHHKY CE€ 3aMIHEHOT'0
rapMOHI30Ba-
HOTO
€BPOIEHCHKOTO
CTaHJAPTY
l. JACTY EN 556- Crepunizaniss mMenuyaux BupoOiB. Bumoru mo | EN 556-1:2001 31.07.2002 EN 556:1994 + 30.04.2002
1:2014 MEIUYHUX BUPOOIB 3 [IO3HAYEHHSIM Al1:1998
“CTEPWJIBHI”. Yactuna 1. Bumoru 1o [Tpumirka 2.1
MEAMYHUX BUPOOIB, M0 MiIsAraTh KiHIeBoi | 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
UYactuna 2. Bumoru 1o MeauyHuX BUPOOIB, IO
HJISTAI0Th AaCENITUYHOMY 00pPOOJICHHIO
3. JACTY EN Bupobu wmemuuni. Iudopmamis, sxy Hazmae | EN 1041:2008 19.02.2009 EN 1041:1998 31.08.2011
1041:2015 BUPOOHHUK. +A1:2013 [pumirka 2.1
4. JACTY EN ISO Bionoriyne oniHioBanHa MenuuHux BupoOiB. | EN ISO 10993- 02.12.2009 EN ISO 10993- 21/03/2010
10993-1:2015 Yacruna 1. OuiHroBaHHs 1 TeCTyBaHHA B pamkax | 1:2009 1:2009
IPOIIECY YIPABIIHHSA PU3UKAMH. [Tpumirka 2.1
EN ISO 10993- 18.01.2011
1:2009/AC:2010
5. JACTY EN ISO Bionoriyne oniHioBanHa MenuuHux BupoOiB. | EN ISO 10993- 10.07.2015
10993-3:2018 Yacruna 3. BunpoOyBaHHsS Ha T€HOTOKCHUHICTB, | 3:2014, ISO 10993-
KaHIIEPOTEHHICTh 1 peNPOIYKTUBHY TOKCHYHICTh | 3:2014
6. JACTY EN ISO Bionoriune oninoBanHa MenuuHux BupoOiB. | EN ISO 10993- 02.12.2009 EN ISO 10993- 21.03.2010
10993-4:2015 Uactuna 4.00upanHs TecTiB, B3aemonirouux 3 | 4:2009 4:2002
KpOB't0 [pumirka 2.1
7. JACTY EN ISO Bionoriyne oniHoBanHs MenuuHux BupoOiB. | EN ISO 10993- 02.12.2009 EN ISO 10993- 31.12.2009
10993-5:2015 Yactuna 5. BunpoOyBaHHs Ha HUTOTOKCHYHICTH | 5:2009 5:1999
in vitro. [Tpumirka 2.1
8. JACTY EN ISO Bionoriyne oniHoBanHs MenuuHux BupoOiB. | EN ISO 10993- 02.12.2009 EN ISO 10993- 21.03.2010
10993-6:2015 Yacruna 6. BunpoOyBanHs Ha nokanbHi epektu | 6:2009 6:2007
s IMIUIaHTAarii. [Tpumirka 2.1
9. JACTY EN ISO Bionoriyne oniHioBanHa MenuuHux BupoOiB. | EN ISO 10993- 07.07.2010
10993-7:2015 Yactuna 7. 3Bammmku micns — crepuiizarmii | 7:2008
€THJICHOKCUIOM. EN ISO 10993- 07.07.2010
7:2008/AC:2009
10. | ACTVY EN ISO Bionoriyne oniHoBanHs MenuuHux BupoOiB. | EN ISO 10993- 02.12.2009 EN ISO 10993- 21.03.2010
10993-9:2015 Yactuna 9. OcCHOBHI NpHHLIMIHN sIKiCHOro Ta | 9:2009 9:2009
KUIBKICHOTO aHali3y NOTEHI[IHHUX TPOIYKTIB [Tpumirka 2.1
Jerpajaantii
11. | ACTY EN ISO Bionoriune oniHoBanHg MenuuHux BupoOiB. | EN ISO 10993- 02.12.2009 EN ISO 10993- 21.03.2010

10993-11:2015

Yactuaa 11.
TOKCUYHICTH

BumpoOyBaHHs Ha CUCTEMHY

11:2009, ISO 10993-
11:2006

11:2006
[Tpumirka 2.1
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12. | ACTY EN ISO Bionoriyne oniHoBanHa MenuuHux BupoOiB. | EN ISO 10993- 24.01.2013 EN ISO 10993- 31.01.2013
10993-12:2015 Yactuna 12. Binbupannsa 3pas3kiB Ta etanonHi | 12:2012 12:2009
Marepianu. [Tpumirka 2.1
13. | ACTVY EN ISO Bionoriune oniHoBanHa MenuuHux BupoOiB. | EN ISO 10993- 18.01.2011 EN ISO 10993- 31.12.2010
10993-13:2015 Yacrtuna 13. SkicHmii Ta kuibkicHu# anamiz | 13:2010 13:2009
OPOAYKTIB Jerpajaiii MoJIMepHUX MEAUYHUX [Tpumirka 2.1
BUPOOIB.
14. | ACTVY EN ISO Bionoriyne oniHioBanHa MenuuHux BupoOiB. | EN ISO 10993- 07.07.2010 EN ISO 10993- 31.08.2010
10993-16:2015 Yactuna 16. IloOGymoBa TokcukokiHeTnyHHX | 16:2010 16:2009
JOCIIKEHb IPOAYKTIB naerpajamii = Ta [Tpumirka 2.1
BUJIYTOBYBaHHSI.
15. | ACTY EN ISO Biosoriune OIIHIOBAHHS meanuaux | EN ISO 10993- 02.12.2009 EN ISO 10993- 21.03.2010
10993-17:2015 BUpoOiB. YacTuHa 17. Bcranosnenns | 17:2009 17:2002
JIOMTYCTUMHX MEX JJIs1 BWJIYTOBYIOUHMX PEYOBHUH. [Tpumirka 2.1
16. | ACTY EN ISO Bionoriune oniHoBanHa MenuuHux BupoOiB. | EN ISO 10993- 02.12.2009 EN ISO 10993- 21.03.2010
10993-18:2015 Yactuna 18. BusnauenHs ximiyaux | 18:2009 18:2005
BJIACTUBOCTEH MaTepiaiiB. [Tpumirka 2.1
17. | ACTY EN ISO Crepunizanist Bupo0OiB meanynoro npusHadeHHs | EN ISO 11135- 09.08.2007 EN 550:1994 31.05.2010
11135-1:2015 okcuaoM eruneHy. Yactuna 1. Bumorn mo | 1:2007 [Tpumirka 2.1
po3po0iieHHs,  Bamimamii Ta  MOTOYHOTO
KOHTPOJIIO TMpOIeCy CTepuiizanii MeIudHuX
BUPOOIB.
18. | ACTY EN ISO Crepunizanist Bupo0OiB Mmenuunoi npusHadeHocti. | EN ISO 11137- [TyGmixyeTbe
11137-1:2018 Paniamiiina crepunizamis. Yacruna 1. Bumorm | 1:2015, ISO 11137- | s Boepiie
no0 po3pobrnenHs, Bamigamii Ta motouHoro | 1:2006; Amd 1:2013
KOHTPOJIIO TMpOoIEeCy CTepuiizanii MeIudHuX
BUPOOIB
19. | ACTVY EN ISO Crepunizanist Bupo0OiB Mmenuunoi npusHaueHocti. | EN ISO 11137- 13.05.2016 ENISO 11137- 30.06.2016
11137-2:2018 Panianiiina CTepHITizallis. YactuHa 2.1 2:2015, ISO 11137- 2:2013
YCTaHOBIJICHHS CTEPUITI3YBAIILHOI 103U 2:2013 [Tpumirka 2.1
20. | ACTY ENISO Crepumnizanis BupoOiB MenuuHoi npusHaueHocti. | EN ISO 11138- 02.12.2009 ENISO 11138- 21.03.2010
11138-2:2015 Biosioriuni ingukaropu. Yacruna 2. biosoriuni | 2:2009 2:2006
IHIMKATOPH JUTsl CTepHIIi3allii 3 OKCHIOM €THIICHY [Tpumirka 2.1
21. | ACTY EN ISO Crepunizanist Bupo0OiB meanynoro npusHadenns. | EN ISO 11138- 02.12.2009 ENISO 11138- 21.03.2010

11138-3:2015

Bionoriuni ingukaropu. Yactuna 3. biomorivyxi

3:2009

3:2006
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IHAWKATOpU sl CTEPUJI3yBaHHS  BOJIOTUM [Tpumitka 2.1
TEIJIOM.
22. | ACTY EN ISO Crepunizanist Bupo0OiB meanynoro npusHadenns. | EN ISO 11140- 02.12.2009 EN ISO 11140- 21.03.2010
11140-1:2015 Ximiuni  iHaukatopu. Yactmna  1.3arameni | 1:2009 1:2005
BUMOTH [Tpumirka 2.1
23. | ACTY EN ISO Bupobu MeINYH1 npoctepmiizoBani. | EN ISO 11607- 02.12.2009 EN ISO 11607- 21.03.2010
11607-1:2015 [NakoBanus. Yactuna 1. OcnoBHi BuMoru mo0 | 1:2009 1:2006
Mmarepiais, CTEpUIIbHUX Oap'epHHX i [Tpumirka 2.1
NaKyBaJIbHUX CUCTEM.
24. | ACTY EN ISO Crepunizanis MEAUYHUX BupoOiB. | EN ISO 11737- [IpumiTka: 3aCTOCOBYETHCS 3 JATH BKIIIOYEHHS 10
11737-1:2018 Mikpo6ionoriyai ~ merogu.  YactuHa 1. | 1:2018, neperniky TapMOHI30BaHUX CTaHAAPTIB 0
Busnauenns mnomynsuii MikpoopranismiB  Ha | ISO 11737-1:2018 Hupextusu Pagu €C 90/385/€EC
BHUpOoOax (https://ec.europa.eu)
25. | ACTY EN ISO Crepunizanis  3aco6iB  menuunoi  TexHiku. | EN ISO 11737- 07.09.2006 EN 1174-1:1996 | 31.10.2006
11737-1:2015 Mikpo6ionoriyuai ~ merogu.  YactuHa 1. | 1:2006 EN 1174-2:1996
Busnauenns momynsnii MIKpOOpraHismiB  Ha EN 1174-3:1996
BUPOOAX. [Tpumirka 2.1
EN ISO 11737- 02.12.2009
1:2006/AC:2009
26. | ACTY EN ISO Crepunizanis  3aco6iB  menuunoi  TexHiku. | EN ISO 11737- 07.07.2010
11737-2:2015 Mikpobionoriyai ~ merogu.  Yactuna 2. | 2:2009
BurnpoOyBaHHS Ha CTEPUIIBHICTD, 110 MPOBOJSATH
MiJ 9ac BU3HAYCHHS, BaJigallii Ta MmiaTpUMaHHS
POIECy CTepuIIi3allii.
27. | ACTY EN ISO Acentuune o0OpoOsieHHst 3aco6iB  meanunoi | EN ISO 13408- 13.05.2016 EN ISO 13408- 30.06.2016
13408-1:2015 texuiku. YactuHa 1. 3araibHi BUMOTH 1:2015, ISO 13408- 1:2011
1:2008, including [Tpumirka 2.1
Amd 1:2013
28. | ACTY EN ISO AcentnyHa  oOpoOka  BupoOiB  MeaumuHux. | EN ISO 13408- 19.08.2011 EN 13824:2004 31.12.2011
13408-2:2015 Yacrtuna 2. QinpTpartis. 2:2011 [Tpumirka 2.1
29. | ACTY EN ISO Acentuune oOpoOsieHHst 3aco6iB  meanunoi | EN ISO 13408- 19.08.2011 EN 13824:2004 31.12.2011
13408-3:2015 texHiku. Yactuna 3. Jliodomizaris. 3:2011 [Tpumirka 2.1
30. | ACTY EN ISO AcentuyHa  oOpoOka  Bupo6iB  MeauuHux. | EN ISO 13408- 19.08.2011 EN 13824:2004 31.12.2011
13408-4:2015 Yacruna 4. TexHoJIOTi1 OUHIIICHHS Ha MICITL. 4:2011 [Tpumirka 2.1
31. | ACTY EN ISO Acentuuyne oOpobOsenHst  3aco0iB  meanmuHoi | EN ISO 13408- 19.08.2011 EN 13824:2004 31.12.2011
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13408-5:2015 texHikd. Yactuna 5. Crepuiizaltisi Ha MiCITi. 5:2011 [Tpumirka 2.1
32. | ACTY EN ISO AcentuyHa  oOpoOka  Bupo6iB  MeaumuHux. | EN ISO 13408- 19.08.2011 EN 13824:2004 31.12.2011
13408-6:2015 Yacruna 6. CucremMu 13051 TOPIB. 6:2011 [Tpumirka 2.1
33. | ACTY EN ISO Acentrune 00poOneHHst BupoOiB  MmeamuHoi | EN ISO 13408- 13.05.2016
13408-7:2018 npusHayeHocti. Yactuna 7. AnprepHaruBHi | 7:2015, ISO 13408-
TEXHOJOTIl Il HEeCTaHJApTHUX MenudHux | 7:2012
BUPOOIB 1 KOMOIHAIIIH TPOIYKTIB
34. | ACTY EN ISO Menununi Bupobu. Cucrema ynpasiinas sikictio. | EN ISO 13485:2016, | Ily6nikyersc | EN ISO 31.03.2019
13485:2018 Bumoru no peryinroBaHHs ISO 13485:2016 s BIIEpILIE 13485:2012
[Tpumirka 2.1
35. | ACTY EN ISO Kniniuni gocmipkenns meauuHux BupoOiB ans | EN ISO 14155:2011 | 27.04.2012 EN ISO 30.04.2012
14155:2015 mroneit. Hanexxna kiliHi9HA MpaKTHKA. +EN ISO 14155: 14155:2011
2011/ Cor.1:2011 [pumirka 2.1
36. | ACTY ENISO Crepunizamist Bupo6iB MmeauuHoro npusHaueHus. | EN ISO 14937:2009 | 07.07.2010 EN ISO 21.03.2010
14937:2014 3aranpHi BUMOTH J0 XapaKTEPUCTUK areHTa, 1o 14937:2000
CTEpUIII3yE, a TAKOXK J0 PO3pOOICHHS, Baiaamil [Mpumirka 2.1
Ta TOTOYHOTO  KOHTPOJIOBAaHHS  IPOLECY
cTepuIizallii MeIMYHUX BUPOOIB.
37. | ACTY EN ISO Bupobu meanuni. Hactanosu miono ynpasniaas | EN ISO 14971:2012 | 30.08.2012 EN ISO 30.08.2012
14971:2015 PHU3UKOM. 14971:2009
[Tpumirka 2.1
38. | ACTY EN ISO 3acobu MeanyHOi TexHiku. YMoBHI no3Haku Ha | EN ISO 15223- [Ty6nikyerse | EN 980:2008 31.12.2017
15223-1:2018 eTHKeTKax  3aco0iB  MeauuyHoi  TexHiky, | 1:2016, ISO 15223- | s Boepiue [Tpumirka 2.1
MapKoBaHHs Ta 000B’s13k0BI BimomocTi. Yactuna | 1:2016, Corrected
1. 3arasipHi BUMOTH version 2017-03
39. | ACTY EN ISO Crepunizamist MeuuHuX BUpo06iB. Bonoruit xxap. | EN ISO 17665- 15.11.2006 EN 554:1994 31.08.2009
17665-1:2014 Yactuna 1. Bumorun no po3poOxu, Bamigamii i | 1:2006 [Tpumirka 2.1
NOTOYHOMY KOHTPOJIIO TpOIeCy CTepuilizamii
MEIUYHUX BUPOOIB.
40. | ACTY EN 45502- | AktuBHI MenuuHi BHpoOH, sKi iMmiuanTyioTh. | EN 45502-1:1997 27.08.1998
1:2015 Yactuna 1. 3araigpHi BAMOTH OO0 O€E3IIEKH,
MapKyBaHHS Ta iHpopMmamii, mo il Hanxae
BUPOOHHUK.
41. | ACTY EN 45502- | AxktuBHi MenuuHi BHpoOH, sKi immiuaHTyioTh. | EN 45502-2-1:2003 | 08.07.2004

2-1:2014

Uactuaa 2-1. Okpemi BHMOTH 10 MEIUYHHUX
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BUPOOIB, SKI IMIUIAHTYIOTh, MPU3HAYECHUX IS
JiKyBaHHs OpaniapuTMii (KapAiOCTUMYIISTOPH)
42. | ACTY EN 45502- | AxtuBHI MenuuHi BHpoOu, sKi iMmiaHTyioTh. | EN 45502-2-2:2008 | 27.11.2008
2-2:2015 Yactuna 2-2. Okpemi BHMOTH 10 MEIUYHHUX
BUPOOIB, SKi IMIUIAHTYIOTh, MpU3HadeHHX I | EN 45502-2- 18.01.2011
JTIKyBaHHS TaxiapuTMii (Bximrovaroun | 2:2008/AC:2009
nediOpunsTopH, SKi IMIUIAHTYIOTB).
43. | ACTY EN 45502- | AktuBHI MenuuHi BHpoOH, ski iMmiuaHTyioTh. | EN 45502-2-3:2010 | 18.01.2011
2-3:2015 Yacruna 2-3. Okpemi BUMOTH 10 KOXJICAPHUX Ta
CIIYXOBHX IMIIJIAHTIB
44. | ACTY EN 60601- | Bupoobu wenuuni enektpuuHi. Yactuna 1. | EN 60601-1:2006 27.11.2008 EN 60601-1:1990 | 01.06.2012
1:2015 3aranpHi BUMOTH 100 OE3MEKH OCHOBHHUX Ta +A13:1996+A1:1
poOOUYNX XapaKTEPUCTUK 993+A2:1995
[Tpumirka 2.1
EN 60601- 18.01.2011
1:2006/AC:2010
EN 60601- 10.07.2015 [Tpumitka 3 31.12.2017
1:2006/A1:2013
IEC 60601-
1:2005/A1:2012
45. | ACTY EN 60601- | Bupobu wmeanuni enexktpuyni. Yactuna 1-6. | EN 60601-1-6:2010 | 18.01.2011
1-6:2015 3aranpHi BUMOTH 100 OE3MEKH Ta OCHOBHUX
pobounx XapaKTEePUCTUK. JonaTrkoBuit
cranaapt: ExcrutyaraniiiHa npuIaTHICTb.
46. | ACTY EN [Iporpamue 3a0e3nedeHHss MennyHUX NpUCTpoiB. | EN 62304:2006 27.11.2008
62304:2014 [Ipouecu  KUTTEBOrO LHUKIYy HIPOTrPaMHOTO
3a0e31eueHHs. EN 62304:2006/ 18.01.2011
AC:2008

I'enepanbHuii TUPEKTOP
dapmManeBTUYHOI0 TUPEKTOPATY

0. KOMAPIJIA



cTaHjapTaM y pamkax peanizaiii Jupextusu Panqu €C 93/42/€EC.

Iepeaik
HAIOHAJILHUX CTAHAAPTIB, BIAMOBIIHICTH AKUM HA/IA€ NMPE3yMILII0 BiANOBIAHOCTI MeAMYHUX BUPOOIiB BUMOraM TexHiYHOro

Ne 753
Jlo uporo mepeiiky BKJIIOYEHO HAI[lOHAJIbHI CTaHAAPTH, IO € IJEHTUYHHUMH BIAMOBIIHUM TapMOHI30BaHUM €BPONEHCHKUM

3ATBEPJDKEHO
Hakaz MinictepcTBa 0XOpOHH
3I0pOB’sl YKpaiHu
Bix 11 sxoBTHS 2017 poky No 1245
(y penakiiii Haka3y MiHicTepcTBa
OXOpPOHHM 310pOB’sl YKpaiHu

Bix 20.01.2020 Ne 117)

perjaMeHTy 1040 MeIUYHUX BUPOOiB, 3aTBepAKeHOro noctaHoBorw Kadinery MinicTpiB Ykpainu Bix 02 :xoBTHs1 2013 poky

Ha ocHoBi mepeniky Ha3B 1 MO3HAYeHb TapMOHI30BAHMX €BPOMEHCHKUX CTAaHIApPTIB, omyOnikoBaHoro B OQiIiiHOMY BICHUKY
E€poneiicskoro Corozy C 389 Bing 17.11.2017, ta KaTtanory HaiioHanbHUX CTaHJAPTIB Ta KOAEKCIB yCTAJICHOI MPAKTUKH Y KpaiHU CTAaHOM
Ha 01.01.2019.
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Ne ITo3nauenns Ha3Ba Ha1ioHaJIbHOTO CTaHIAPTY Ilo3naueHHs [Jara neporo ITo3nauenns [Hara
HAI[IOHAJIBHOTO rapMOHI30BaHOTO  |OMYOIIKYBaHHS 3aMIHEHOT'0 IPUIMHEHHS
CTaHJApTY €BPOIEHCHKOTO rapMOHI30Ba- | TapMOHI30BaHOTO HaJIaHHS
CTaHIApTy HOI'O €BPOIENCHKOTO pe3yMIIii
€BPOIENHCHKOTO CTaHAapTy BIZIMOBITHOCTI
CTaHAapTy B BHACITIIOK
Odoirifinomy 3aCTOCYBaHHS
BicHUKY CE€ 3aMIHEHOT'O
rapMOHI30Ba-
HOTO
€BPOIENCHKOTO
CTaHJApTY
l. JACTY EN Crepumizaris. Crepunizaropu naposi. | EN 02.12.2009 EN 285:2006 21.03.2010
285:2015 CrepuiizaTopu BeIMKOrabapuTHI. 285:2006+A2:2009 +A1:2008
[Tpumirka 2.1
2. JACTYVY EN 455- 3axucHi  3aco0m. PykaBnuknu meanuHi | EN 455-1:2000 30.09.2005 EN 455-1:1993 30.04.2001

1:2014

O0JIHOPA30BOT'O

BUKOpHUCTaHHs. YacTuHa

[Tpumirka 2.1
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1. Bumorn Tta wMeroau BUNpPOOYBaHHS IIOAO
BiJICYTHOCTI OTBOPIB.
3. JACTY EN 455- Menuuni  pykaBHYKH  ans oaHopaszoBoro | EN 455-2:2015 29.04.2015 EN 455-2:2009
2:2015 3acrocyBaHHd. YactuHa 2. Bumorm Ta +A2:2013
BUNIPOOYBaHHS (DI3UYHMX BJIACTHBOCTEH
4. JACTY EN 455- 3axucHi 3aco0m. PykaBuuku meanuHi | EN 455-2:2009 + 16.05.2014 EN 455- 31.10.2014
2:2019 OJHOpa3oBoro BukopucranHs. Yacrtuna 2. | A2:2013, IDT 2:2009+A1:2011
Bumorn Ta BUIIPOOYBaHHS ¢b13UYHUX [Tpumirka 2.1
BJIACTUBOCTEHU
5. JACTY EN 455- 3axucHi 3aco0m. PykaBuuku meanaHi | EN 455-3:2006 09.08.2007 EN 455-3:1999 30.06.2007
3:2014 OJHOPA30BOr0  BUKOpucCTaHHs. YactuhHa 3. [Mpumirka 2.1
Bumorn Ta Meronum BHUIPOOYBaHHS OO
010JI0TIYHOTO OIIHIOBAHHSI.
6. JACTY EN 455- 3axucHi 3aco0m. PykaBuuku meanaHi | EN 455-4:2009 07.07.2010
4:2014 OJIHOPa30BOT0 BUKOpHUCTaHHA. YacTuHa
4. Bumorn Ta Meroau BUOPOOyBaHHS JUIs
BU3HAYEHHS CTPOKY MPUAATHOCTI.
7. JACTY EN 556- Crepunizamiss meauunux BupoOiB. Bumoru mo | EN 556-1:2001 31.07.2002 EN 556:1994 30.04.2002
1:2014 MEIUYHUX BUPOOIB 3 MO3HAYEHHIM + A1:1998
“CTEPMWJIBHI”. Yactuma 1. Bwumoru 1o [Tpumirka 2.1
MEAWYHUX BHUPOOIB, M0 MiAIATAIOTh KiHIEBOi | EN 556- 15.11.2006
cTepuIizanii 1:2001/AC:2006
8. JACTY EN 556- Crepunizaniss meauunux BupoOiB. Bumoru mo | EN 556-2:2015 13.05.2016 EN 556-2:2003 30.06.2016
2:2018 MEAUYHUX BHUPOOIB 3 MIO3HAKOIO [Tpumirka 2.1
«CTEPWJIbHI». Yactuna 2. Bumoru 10
MEAUYHUX BUPOOIB, 110 HiUIATaloTh
ACeNTUYHOMY 00pOOICHHIO
9. JACTY EN 794- Amnaparty mTydHoi BeHTHIALI JiereHiB. Yactuna | EN 794- 07.07.2010 EN 794-3:1998 21.03.2010
3:2015 3. [MopmatkoBi BuMOrM 0 TpaHcrmopTHHX | 3:1998+A2:2009 [Tpumirka 2.1
amapariB MITYYHOT BEHTUJIAIIT JIETEHIB 1 TUX, 10
3aCTOCOBYIOTH Y Pa3i HaJA3BUYaHHUX BUIAJIKIB.
10. | ACTY EN Bupobu wmeguuni. Iadopmanis, sky nHamae | EN 1041:2008 19.02.2009 EN 1041:1998 31.08.2011
1041:2015 BUPOOHUK. +A1:2013 [Tpumirka 2.1
11. | ACTY EN 1060- | Chirmomanomerpu HeinBasuBHi. Yactuna 3. | EN 1060- 07.07.2010 EN 1060-3:1997 31.05.2010

3:2015

JlomaTkoBi  BUMOTHM 10  €JIEKTPOMEXaHIYHHX

3:1997+A2:2009

[Tpumirka 2.1
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CHCTEM BUMIPIOBAHHS KPOB’SIHOTO THCKY.
12. | ACTY EN 1060- | Chirmomanomerpu HeinBazuBHi. Yactuna 4. | EN 1060-4:2004 30.09.2005
4:2014 BumnpoOyBanbHi Tpouenypu [Uis BU3HAYCHHS
3arajIbHO1 CUCTEMAaTUYHO1 MOXUOKH
aBTOMaTU30BAHUX cirMmomMaHOMETpIB
HEIHBA3UBHHUX.
13. | ACTY EN ISO Anapatn wmemuuHi i nepenuBaHHs Kposi. | EN ISO 1135-4:2011 | 27.04.2012 EN ISO 1135- 30.04.2012
1135-4:2015 Yactuna 4. OpHOpa3oBi KOMIUIGKTH  JUIs 4:2010
HIepeIUBaHHS KPOBI. [Tpumirka 2.1
14. | ACTY EN 1282- | TpyOku TPaxeoTOMIYHI. YactuHa 2. | EN 1282-2:2005 07.07.2010 EN 1282-2:2005 21.03.2010
2:2015 [emiaTpuyHi TPyOKH. +A1:2009 [Tpumirka 2.1
15. | ACTY EN Crepunidaropu  anst Meauynux  uited. | EN 1422:1997 02.12.2009 EN 1422:1997 21.03.2010
1422:2015 Crepunizatropu okucoMm erwieHy. Bumoru ta | +A1:2009 [Tpumirka 2.1
METOH BUITPOOYBaHb.
16. | ACTY EN Karerepu, kpim BHyTpimHboCyMHHUX. Metoan | EN 1618:1997 09.05.1998
1618:2014 BUNIPOOYBaHHS 3araJlbHUX BJIACTUBOCTEH.
17. | ACTY EN CromaroJioris. Bupo6u meanysi | EN 1639:2009 07.07.2010 EN 1639:2004 30.04.2010
1639:2015 CTOMATOJIOT 1YHi. IHCcTpy™MeEHTH. 3aranpHi [Tpumirka 2.1
TEXHIYH1 BUMOTH
18. | ACTY EN CromaroJioris. Bupo6u meanysi | EN 1640:2009 07.07.2010 EN 1640:2004 30.04.2010
1640:2015 CTOMATOJIOT1YHI. ~ YCTaTKOBaHHSA.  3arajbHi [Tpumirka 2.1
TEXHIYHI1 BUMOTH
19. | ACTY EN Cromarogoris. Meauune oOmagHanas s | EN 1641:2009 07.07.2010 EN 1641:2004 30.04.2010
1641:2015 cromatoJorii. CupoBuHa i MaTepiaiu. [pumirka 2.1
20. | ACTY EN Cromarogoris. Meauune oOmagHanas s | EN 1642:2011 27.04.2012 EN 1642:2009 30.04.2012
1642:2015 cromaroJiorii. 3yOHi IMIJIaHTH [Tpumirka 2.1
21. | ACTY EN Koniuni ¢ituaru 3 6% (Luer) xonycom s | EN 1707:1996 17.05.1997
1707:2015 HITPUIIIB, TOJOK Ta AESIKOTO IHIIOTO MEIUYHOTO
oOnagHanHs. 3anipHi QITHHTH.
22. | ACTY EN TpyOku Ta 3’ennyBaui Tpaxei EN 07/07/2010 EN 1782:1998 21/03/2010
1782:2019 1782:1998+A1:2009 [Tpumirka 2.1
23. | ACTY EN Komicui  tpancmoprtHi 3acobu. Astomo6ini | EN 1789:2007 18.01.2011
1789:2015 HIBUAKOT MEUYHOT IOIOMOTH. +A1:2010
24. | ACTY EN Banonu anecrte3iooriuHi. EN 1820:2005 07.07.2010 EN 1820:2005 21.03.2010
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1820:2015 +A1:2009 [Tpumirka 2.1
25. | ACTY EN 1865- | 3acobu nepeMilleHHS TMAIlIEHTIB, o | EN 1865-1:2010 + 13.05.2016
1:2017 3aCTOCOBYIOTh y CIeliaizoBaHuX aBTOMOOUIIX | Al:2015
mBUAKOI MeanyHol pgomomoru. YacrtuHa 1.
3arajpHi CHUCTEMH HOII 1 3ac00y HepeMilleHHs
MaIicHTIiB
26. | ACTY EN 1865- 3acobu nepeMileHHS nariedTis, | EN 1865-2:2010 13.05.2016
2:2017 BUKOPUCTOBYBaHI B  MammHax  mBuakoi | +A1:2015
Menn4Hoi gonomoru. Yactuna 2. MexaHizoBaHi
HOCHJIKH
27. | ACTY EN 1865- | 3aco0u mepemilieHHs MamieHTiB, 3acrocoBani y | EN 1865-3:2012 30.08.2012 EN 1865:1999 31.12.2012
3:2014 CHeLiaTbHUX aBTOMOOUIAX IIBUAKOI JOMOMOTH. [Tpumirka 2.1
Yacruna 3. Houri migBuIeHo1 BAHTAKHOCTI.
28. | ACTY EN 1865- | 3aco0u mepemimieHHs MamieHTiB, 3acrocoBani y | EN 1865-4:2012 30.08.2012 EN 1865:1999 31.12.2012
4:2014 CHeLiaTbHUX aBTOMOOUIAX MIBUAKOI JOMOMOTH. [Tpumirka 2.1
YactuHa 4, Cknamgne KpicIio TUTSE
TPaHCHOPTYBAHHSI MALIIEHTIB.
29. | ACTY EN 1865- | 3aco0u mepemimieHHs MamieHTiB, 3acrocoBani y | EN 1865-5:2012 30.08.2012 EN 1865:1999 31.12.2012
5:2015 CHeLiaTbHUX aBTOMOOUIAX IIBUAKOI JOMOMOTH. [Tpumirka 2.1
Yactuna 5. Onopa as1s HoOIL.
30. | ACTY EN Xonynku. 3arampHi BuMoru Ta  Mertoau | EN 1985:1998 10.08.1999
1985:2015 BUIIPOOYBaHb
31. | ACTY ENISO Konreitnepn  cxiagni  mimactmacoBi  ans | EN ISO 3826-2:2008 | 19.02.2009
3826-2:2015 JIO/ICBKOT KpoBi Ta ii kommoHeHTiB. YactuHa 2.
I'padiuni cuMBOIM 11 BHUKOPHCTAaHHS Ha
€THKETKaX Ta IHCTPYKIIIfX.
32. | ACTY EN ISO Konreitnepn  cxiagni  mimactmacoBi  ans | EN ISO 3826-3:2007 | 27.02.2008
3826-3:2015 JrO/ICBKOT KpoBi Ta ii komnoneHTiB. Yactuna 3.
CucteMu makoBaHHS KpoBi 3 BOyIOBaHUMHU
CJIIEMEHTaMU.
33. | ACTY ENISO Konreiinepu  ckmamgni  toractMmacoBi  ans | EN ISO 3826-4:2015, | 13.05.2016
3826-4:2017 JrofickKoi KpoBi Ta ii komnonenTiB. Yactuna 4. | ISO 3826-4:2015
Adepe3Hi cucTeMH  MIMIKIB  JJiT  KpOBI,
OXOILTIOIOYH MTPUIIAIS
34. | ACTY EN ISO IIpesepBatuBu rymoBi. Bumorm Tta w™eromu | EN ISO 4074:2002 31.07.2002 EN 600:1996 31.08.2005
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4074:2015 BUIIPOOYBaHHSL. [Tpumitka 2.1
35. | ACTY EN ISO O6nagnanns s a”ecre3ii Ta mTyuHoro | EN ISO 4135:2001 31.07.2002 EN ISO 4135:1996 | 28.02.2002
4135:2015 quxaHHsa. CIOBHUK TEPMIHIB. [Tpumirka 2.1
36. | ACTY EN ISO [Mlnanru y 360pi rHydki HU3BKOTO THCKY, ski | EN ISO 5359:2008 23.07.2008 EN 739:1998 30.06.2010
5359:2015 BUKOPHCTOBYIOTb B CHUCTEMax  pO3BOAKHU [Tpumirka 2.1
MEINYHUX Ta3iB. EN ISO 5359:2008/ | 30.08.2012 [Tpumitka 3 30.06.2012
Al1:2011
37. | ACTY EN ISO Bunapuuku TUIst aHecresii. Cuctemu | EN ISO 5360:2009 02.12.2009 EN ISO 5360:2007 | 21.03.2010
5360:2015 HAIOBHEHHSI CIIEeI[iaIbHUMU PEYOBUHAMH. [Tpumirka 2.1
38. | ACTY EN ISO Bunapuuku TUIst aHecresii. Cuctemu | EN ISO 5360:2009, | 02.12.2009 EN ISO 5360:2007 | 21.03.2010
5360:2019 HAIOBHEHHSI CIIeI[iaJIbHUMU PEYOBHHAMHU ISO 5360:2006 [pumirka 2.1
39. | ACTY EN ISO Amnecte3iiiHe Ta pecmipatopae ycratkoBaHHs. | EN ISO 5366-1:2009 | 02.12.2009 EN ISO 5366- 21.03.2010
5366-1:2014 TpyOku tpaxeoromiuni. Yactuna 1. TpyOku Ta 1:2004
3'eJHYBayi JJIsl 3aCTOCYBAHHS Y AOPOCIIHUX. [Tpumirka 2.1
40. | ACTY EN ISO CeprieBo-CcyIuHHI IMIUTaHTaTH. [Ipore3u | EN ISO 5840:2009 02.12.2009 EN ISO 5840:2005 | 21.03.2010
5840:2014 CEpLIEBOr0 KJlanaHa. [Tpumirka 2.1
41. | ACTY ENISO Heiipoxipypriuni  immiantatu.  CrepuibHi, | EN ISO 7197:2009 02.12.2009 EN ISO 7197:2006 | 21.03.2010
7197:2014 OJIHOPA30Bl IIYHTH Ta KOMIIOHEHTH, SIKi [Mpumirka 2.1
3aCTOCOBYIOTh y pasi rimpouedanii. 3arambpHi
TEXHIYHI BUMOTH.
42. | ACTY ENISO Amnapatu s a”ecresii Ta mryyHoro auxanus. | EN ISO 7376:2009 02.12.2009 EN ISO 7376:2009 | 21.03.2010
7376:2015 JlapuHroCKOIM sl TpaxeaabHOi iHTyOAItii. [Tpumirka 2.1
43. | ACTY EN ISO Cucremu TpybOompoBomiB ans  meawunoro | EN ISO 7396-1:2007 | 09.08.2007 EN 737-3:1998 30.04.2009
7396-1:2015 HezaliMucroro rasy. Yactuna 1. [MazompoBonan [Tpumirka 2.1
JUTSL CTUCHYTUX MEUYHHX Ta3iB 1 BAKyyMYy. EN ISO 7396- 07.07.2010 [Mpumirka 3 31.07.2010
1:2007/A1:2010
EN ISO 7396- 07.07.2010 [Tpumitka 3 31.08.2010
1:2007/A2:2010
44. | ACTY EN ISO Cucremu TpybOompoBoniB g meawmuHoro | EN ISO 7396-2:2007 | 09.08.2007 EN 737-2:1998 30.04.2009
7396-2:2015 He3aliMucroro rasy. Yactuna 2. Cucremun [Tpumirka 2.1
BUJAJICHHA HAPKOTUYHMX CyMIlIEH HUIIXOM
POIYBKH.
45. | ACTY EN ISO [Mnpumu crepunbHi s mimmkipaux iH'ekmi | EN ISO 7886-3:2009 | 07.07.2010 EN ISO 7886- 21.03.2010
7886-3:2014 OJHOpa3oBOro  3acrocyBaHHs. Yactuna 3. 3:2005

Mopumm 13 caMoOIOKYBaHHAM JJsl IMyHi3amii

[Tpumirka 2.1
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(iKCOBaHOIO J103010.
46. | ACTY EN ISO [Mnpumu crepunbHi s mimmkipaux iH'ekmii | EN ISO 7886-4:2009 | 07.07.2010 EN ISO 7886- 21.03.2010
7886-4:2014 OJHOpa3oBOro  3acrocyBaHHs. Yactuna 4. 4:2006
Hnpunm 3 IPUCTPOEM 3anoOiranHs [Tpumirka 2.1
OBTOPHOMY 3aCTOCYBaHHIO.
47. | ACTY EN ISO 3BoJIOKYBayi JTUXaTbHUX [UISIXIB st | EN ISO 8185:2009 02.12.2009 EN ISO 8185:2007 | 21.03.2010
8185:2015 MEINYHOTO 3acTOCyBaHHS. JloJaTKOBI BHMOTH [Tpumirka 2.1
JI0 pecripaTOPHUX CHCTEM 3BOJIOKEHHSL.
48. | ACTY EN ISO Konnenrparopu kucHeBi wmeauuyHi. Bumoru | EN ISO 8359:2009 02.12.2009 EN ISO 8359:1996 | 21.03.2010
8359:2015 moa0 Oe3rnexu. [Tpumirka 2.1
EN ISO 16.01.2015 [Tpumirka 3 31.01.2013
8359:2009/A1:2012
49. | ACTY EN ISO Cucremu ixrausamiiHoi anectesii. Yactuna 2. | EN ISO 8835-2:2009 | 02/12/2009 EN ISO 8835- 21/03/2010
8835-2:2019 AHecTeTHuH1 AUXaJbHI CUCTEMH 2:2007
[Tpumirka 2.1
50. | ACTY EN ISO Cucremu iHramsmiinoi asectesii. Yactuna 3. | EN ISO 8835-3:2009 | 02/12/2009 EN ISO 8835- 21/03/2010
8835-3:2019 Cucremu nepeHeceHHs Ta IPUHMaHHS aKTUBHUX 3:2007
CHCTEM OYHILEHHS aHeCTE310JI0TTYHUX ra3iB [Tpumirka 2.1
EN ISO 8835- 13/05/2011 [Tpumitka 3 30/04/2011
3:2009/A1:2010
51. | ACTY EN ISO Cucremu iHransmiiiHoi anectesii. Yacrtuna 4. | EN ISO 8835-4:2009 | 02/12/2009 EN ISO 8835- 21/03/2010
8835-4:2019 AHecTeTHuYH1 PUCTPOT IS IOJaBAHHS MTapU 4:2004
[Tpumirka 2.1
52. | ACTY EN ISO Cucremu iHramsmiinoi anectesii. Yactuna 5. | EN ISO 8835-5:2009 | 02/12/2009 EN ISO 8835- 21/03/2010
8835-5:2019 AHecTeTHYH1 BEHTUIISITOPH 5:2004
[pumirka 2.1
53. | ACTY EN ISO Ipucrpoi kinneBi gus  cuctem po3Bonku | EN ISO 9170-1:2008 | 19.02.2009 EN 737-1:1998 31.07.2010
9170-1:2015 mennyHux raziB. Yactuna 1. Kinuesi npuctpoi [Tpumirka 2.1
JUIsl CTUCHYTUX MEMYHHX ra3iB i BAKyyMmy.
54. | ACTY EN ISO Ipucrpoi kinneBi gus  cuctem  po3Bonku | EN ISO 9170-2:2008 | 19.02.2009 EN 737-4:1998 31.07.2010
9170-2:2015 mennyHux raziB. Yactuna 2. Kinuesi npuctpoi [Tpumirka 2.1
UL~ CUCTEM  TNPOAYBKHU IHraNAiHOTO
aHEeCTeTHKa.
55. | ACTY EN ISO O6nagnanas s a”ecre3ii Ta mTyuHoro | EN ISO 9360-1:2009 | 02.12.2009 EN ISO 9360- 21.03.2010
9360-1:2015 muxanHs. Terno- Tta Bonorooominauku (HMEs) 1:2000
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3BOJIOKEHHS T'a3iB, AKi BIUXae oauHa. YacTuHa [Tpumirka 2.1
1. HMEs s BUKOPUCTAaHHS 3a MiHIMaJIbHOTO
JTMXaIbHOTO 00’ eMy 250 M.
56. | ACTY EN ISO Obnamnanas s a”ecre3ii Ta mrywHoro | EN ISO 9360-2:2009 | 02.12.2009 EN ISO 9360- 21.03.2010
9360-2:2015 muxanHs. Terno- Tta Bonorooominauku (HMEs) 2:2002
3BOJIOKEHHS T'a3iB, AKi BIUXae oauHa. YacTuHa [Tpumirka 2.1
2. HMEs JUIS BUKOPUCTAHHS y
TPaxXCOTOMOBAHUX TAIlIEHTIB 3 MIiHIMAILHUM
ImxaiasHUM 00’eMoM 250 mir.
57. | ACTY EN ISO Immutantatu  Helpoxipypriuni.  Camoszaxumui | EN ISO 9713:2009 02.12.2009 EN ISO 9713:2004 | 21.03.2010
9713:2015 BHYTPILIHBOUYEPEIHI CKOOU ITPU aHEBPU3MI. [Tpumirka 2.1
58. | ACTY EN ISO Menuune  ycratkoBaHHs — BimcMokryBasibHe. | EN ISO 10079- 02.12.2009 EN ISO 10079- 21.03.2010
10079-1:2015 Yactuna 1. YcraTtkoBaHHA BigcMOKTyBaibHe 3 | 1:2009 1:1999
SJICKTPUYHUM NPUBOAOM. Bumoru Ge3neku. [Tpumirka 2.1
59. | ACTY EN ISO Menuune ycratkoBaHHS i BincMmokryBanHA. | EN ISO 10079- 02.12.2009 EN ISO 10079- 21.03.2010
10079-2:2014 Yactuna 2. YcraTKyBaHHS BiACMOKTyBaibHe 3 | 2:2009 2:1999
PYYHUM MPUBOJIOM. [Tpumirka 2.1
60. | ACTY EN ISO Menuune  ycratkoBaHHs  BimcMokryBasbHe. | EN ISO 10079- 02.12.2009 EN ISO 10079- 21.03.2010
10079-3:2015 Yactuna 3. YcraTkoBaHHS BiIcMOKTyBajibHe, | 3:2009 3:1999
110 NPUBOIMTHCS B IO JDKEPEIOM Bakyymy abo [Tpumirka 2.1
THUCKY
6l1. | ACTY EN ISO [IporezyBannsi. BumnpoOyBanus konctpykuii | EN ISO 10328:2016, | IlyOmikyerses | EN ISO 30/06/2018
10328:2018 NpoTe3iB HIWKHIX KiHIIBOK. Bumoru ta meronu | ISO 10328:2016 BIIEpILIE 10328:2006
BUNIPOOYBaHHS [Tpumirka 2.1
62. | ACTY EN ISO Perynsatopu tucky pna cucrem noxasaHHs | EN ISO 10524- 02.06.2006 EN 738-1:1997 31.10.2008
10524-1:2017 MennyHux rasi. Yactuna 1. Perynmstopu tucky | 1:2006, ISO 10524- [Tpumirka 2.1
3 BUTPATOMIPHUMHU IIPUCTPOSIMH 1:2006
63. | ACTY EN ISO Perynaropu Ttucky ans  BukopuctanHs 3 | EN ISO 10524- 07.06.2009 EN 738-2:1998 31.10.2008
10524-2:2015 MeauuHuMu razamu. Yactuna 2. Perymsaropu | 2:2006 [Tpumirka 2.1
TUCKY B MaHi()OJIb/Ii Ta MaricTpai.
64. | ACTY EN ISO Perynaropu Ttucky ans BukopuctanHs 3 | EN ISO 10524- 07.09.2006 EN 738-3:1998 31.10.2008
10524-3:2015 MeauuHuMu razamu. Yactuna 3. Perymsaropu | 3:2006 [Tpumirka 2.1
TUCKY, BOYZIOBaHi B KJIallaH! ra30BOr0 OajoHa.
65. | ACTY EN ISO Perynaropu Ttucky ans  Bukopuctanns 3 | EN ISO 10524- 23.07.2008 EN 738-4:1998 30.06.2010

10524-4:2015

MeauuHuMu razamu. Yacrtuna 4. Perymsatopu

4:2008

[Tpumirka 2.1
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HHU3BKOTO TUCKY
66. | ACTY EN ISO Karerepu  BHyrpimHbOCYamHHI  ctepunbHi | EN ISO 10555- 02.12.2009 EN ISO 10555- 30.06.2007
10555-1:2014 olHOpa3oBoro  3acrocyBaHHd. Yactuna 1. | 1:2009 1:1996
3arasibHi TEXHIYH1 BUMOTH. [Tpumirka 2.1
67. | ACTY EN ISO Karerepu  BHyrpimHbOCYAuHHI  ctepunbHi | EN ISO 10555- 02.12.2009 EN ISO 10555- 21.03.2010
10555-1:2019 oliHOpa3oBoro BukopuctaHHs. Yactuna 1. | 1:2009, 1:1996
3arajibHi TEXHIYHI BUMOTH ISO 10555-1:1995 [Tpumirka 2.1
68. | ACTY EN ISO Amnapary mtyqdHoi BeHTHAil siereHiB MmeanuHi. | EN ISO 10651- 02.12.2009 EN ISO 10651- 21.03.2010
10651-2:2015 JlomaTKoBI BUMOTH I10JI0 O€3IeKH Ta OCHOBHHX | 2:2009 2:2004
pobounx xapakrtepuctuk. YactuHa 2. Amaparu [Tpumirka 2.1
I MEOUYHOI JOIIOMOTH BAOMA ISl IAL€HTIB,
MIAKIIOYEHUX J0 amapaTta IITy4HOi BEHTHJIAIT
JITEHIB.
69. | ACTY EN ISO Amnapary mTyqdHoi BeHTHALil stereHiB MmeanuHi. | EN ISO 10651- 02.12.2009 EN ISO 10651- 21.03.2010
10651-4:2015 YacTuna 4, JlongaTkoBi BUMOTH 1o | 4:2009 4:2002
peaHiMaIiifHUX amapariB BEHTHJIALII JIETEHIB, [Tpumirka 2.1
KEPOBAaHUX ONIEPATOPOM.
70. | ACTY EN ISO Amnapary mTydHoi BeHTHsAil stereHiB Mmeanui. | EN ISO 10651- 02.12.2009 EN ISO 10651- 21.03.2010
10651-6:2015 JlomaTKoBI BUMOTH I10JI0 O€3IEeKH Ta OCHOBHHX | 6:2009 6:2004
pobounx xapakrepuctuk. Yactuna 6. Ilpucrpoi [Tpumirka 2.1
JMOTIOMDKHI INTYYHOI BEHTWJISAI JIET€HIB st
JIOTJIATY BAOMA.
71. | ACTY EN ISO Bionoriune oriHioBaHHs MeauyHux BupoOiB. | EN ISO 10993- 02.12.2009  [EN ISO 10993- 21.03.2010
10993-1:2015 Yacruna 1. OuiHioBaHHA 1 TecTyBaHHS B pamkax | 1:2009 1:2009 ITpumirka 2.1
IPOIIECY YIPABIIHHSA PU3UKAMH. EN ISO 10993- 18.01.2011
1:2009/AC:2010
72. | ACTY EN ISO Bionoriune omiHoBanHs Menuuaux BupoOiB. | EN ISO 10993- 10.07.2015 EN ISO 10993-
10993-3:2018 Yacruna 3. BunpoOyBaHHs Ha TeHOTOKCHYHICTB, | 3:2014, ISO 10993- 3:2009
KaHIIEPOTEHHICTh 1 peNPOYKTUBHY TOKCHYHICTh | 3:2014 [Tpumirka 2.1
73. | ACTY EN ISO Bionoriune omiHoBaHHs MenuuHux BupoOiB. | EN ISO 10993- 02.12.2009 EN ISO 10993- 21.03.2010
10993-4:2015 UYactuna 4.00upanHs TecTiB, B3aemomirouux 3 | 4:2009 4:2002
KpOB't0 [pumirka 2.1
74. | ACTY EN ISO Bionoriune omiHoBanHs MenuuHux BupoOiB. | EN ISO 10993- 02.12.2009 EN ISO 10993- 31.12.2009

10993-5:2015

Yactuna 5. BunpoOyBaHHS Ha IUTOTOKCHYHICTh
in vitro.

5:2009

5:1999
[Tpumirka 2.1
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75. | ACTY EN ISO Bionoriune omiHoBaHHs MenuuHux BupoOiB. | EN ISO 10993- 02.12.2009 EN ISO 10993- 21.03.2010
10993-6:2015 Yactuna 6. BunpoOyBanHs Ha okanbHi edekru | 6:2009 6:2007
micis IMIUIaHTAari. [Tpumirka 2.1
76. | ACTY EN ISO Bionoriune omiHoBaHHs MenuuHux BupoOiB. | EN ISO 10993- 19.02.2009
10993-7:2015 Yactuaa 7. 3amumku micnst  crepunizamii | 7:2008
€THJICHOKCUIOM. EN ISO 10993- 07.07.2010
7:2008/AC:2009
77. | ACTY EN ISO Bionoriune omiHoBaHHs MenuuHux BupoOiB. | EN ISO 10993- 02.12.2009 EN ISO 10993- 21.03.2010
10993-9:2015 Yactuna 9. OcHoBHI mnpuHIMNM skicHoro Ta | 9:2009 9:2009
KUIBKICHOT'O aHalli3y MOTCHUIHHUX MPOAYKTIB [Tpumirka 2.1
Jerpajaaitii
78. | ACTY EN ISO Bionoriune omiHoBanHs MenuuHux BupoOiB. | EN ISO 10993- 02.12.2009 EN ISO 10993- 21.03.2010
10993-11:2015 Yactuna 11. BumnpoOyBanns Ha cucremny | 11:2009 11:2006
TOKCHYHICTB. [Tpumirka 2.1
79. | ACTY EN ISO Bionoriune omiHoBaHHs MenuuHux BupoOiB. | EN ISO 10993- 24.01.2013 EN ISO 10993- 31.01.2013
10993-12:2015 Yactuna 12. BigOupanHs 3paskiB Ta etanonHi | 12:2012 12:2009
MaTepiajm. [pumirka 2.1
80. | ACTY EN ISO Bionoriune omiHoBanHs MenuuHux BupoOiB. | EN ISO 10993- 18.01.2011 EN ISO 10993- 31.12.2010
10993-13:2015 Yactuna 13. SkicHuid Ta KutbkicHUE anami3 | 13:2010 13:2009
OPOIYKTIB Jerpaiaiii MOJIMEPHUX MEIUYHHUX [Mpumirka 2.1
BUPOOIB.
81. | ACTY EN ISO Bionoriune oriHioBaHHs MeauyHux BupoOiB. | EN ISO 10993- 02.12.2009 EN ISO 10993- 21.03.2010
10993-14:2015 Yactuna 14. Inentudikamis Tta KinbkicHe | 14:2009 14:2001
BU3HAYCHHS MPOJYKTIB JECTPYKIIi KepaMiKH. [pumirka 2.1
82. | ACTY EN ISO Bionoriune oriHioBaHHs MeauyHux BupoOiB. | EN ISO 10993- 02.12.2009 EN ISO 10993- 21.03.2010
10993-15:2015 Yactuna 15. SkicHuii Ta KutbkicHWE anami3 | 15:2009 15:2000
POJYKTIB JIerpajallii MeTasiB Ta CIUIaBiB. [Tpumirka 2.1
83. | ACTY EN ISO Bionoriune omiHoBanHs MenuuHux BupoOiB. | EN ISO 10993- 07.07.2010 EN ISO 10993- 31.08.2010
10993-16:2015 Yactuna 16. IloOynmoBa TokcukokiHeTHuHUX | 16:2010 16:2009
JOCIKEeHb MIPOIYKTIB nerpajgamii = Ta [Mpumirka 2.1
BUJTYTOBYBaHHSI.
84. | ICTY EN ISO Bionoriune OILIIHIOBAHHS mequuanx | EN ISO 10993- 02.12.2009 EN ISO 10993- 21.03.2010
10993-17:2015 BUpoOiB. YacTuHa 17. Bcranosnenns | 17:2009 17:2002
JOMYCTUMHX MEX JUIsl BUIIYTOBYBAaHUX PEUOBHH. [Tpumirka 2.1
85. | ACTY EN ISO bionoriune omiHtoBanHs Menuyanx BupoOiB. | EN ISO 10993- 02.12.2009 EN ISO 10993- 21.03.2010
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10993-18:2015 YacTtuna 18. Busznauenns ximiyaux | 18:2009 18:2005
BJIACTUBOCTEH MaTepiaiiB. [Tpumirka 2.1
86. | ACTY EN ISO Crepunizamist Bupo6iB Meauanoro npusaadeHHs | EN ISO 11135- 09.08.2007 EN 550:1994 31.05.2010
11135-1:2015 okcunom ermieny. Yacruna 1. Bumorm o | 1:2007 [Mpumirka 2.1
po3poOJieHHs,  Bamigamii Ta  TOTOYHOTO
KOHTPOJIIO TpOIecy CTepuii3amii MEeAUYHHUX
BUPOOIB.
87. | ACTY EN ISO Crepunizaiis BUPOOIB memquunoi | EN ISO 11137- 10.06.2015 ENISO 11137-
11137-1:2018 npusHadeHocti.  Pamiamiiina  crepumizamis. | 1:2015; ISO 11137- 1:2006
Yacruna 1. Bumoru no pospoOnenns, Bamigamii | 1:2006; Amd 1:2013
Ta MOTOYHOTO KOHTPOJIIO TPOLECy CTepHiIi3arlii
MEAMYHUX BHPOOIB
88. | ACTY EN ISO Crepunizanis BUPOOIB meanynoi | EN ISO 11137- 13.05.2016 EN ISO 11137- 30.06.2016
11137-2:2018 npusHadeHocti.  Pamiamiiina  crepumizamis. | 2:2015; ISO 11137- 2:2013
Yactuna 2. YcTaHOBIEHHS CTepuii3yBaiabHOI | 2:2013 [Tpumirka 2.1
1034
89. | ACTY ENISO Crepunizanist Bupo0iB MeanyHoi npusHadenocti. | EN ISO 11138- 02.12.2009 EN ISO 11138- 21.03.2010
11138-2:2015 Biosoriuni inaukaropu. Yacrtuna 2. biomoriuni | 2:2009 2:2006
IHIMKATOPH JUIsl CTepHIIi3allii 3 OKCHIOM €THIICHY [Tpumirka 2.1
90. | ACTY EN ISO Crepunizanis BUPOOIB meanynoro | EN ISO 11138- 02.12.2009 EN ISO 11138- 21.03.2010
11138-3:2015 npuzHayeHHd. bionoriuni inaukaropu. Yactuna | 3:2009 3:2006
3. bionoriuni iHAMKATOpPW [UIS CTEpUIII3ALil [Mpumirka 2.1
BOJIOTUM TEILIOM.
91. | ACTY EN ISO Crepunizamis BUPOOIB meanynoro | EN ISO 11140- 02.12.2009 EN ISO 11140- 21.03.2010
11140-1:2015 npu3HayeHHd. XiMiuHi iHpukatopu. Yactuna | 1:2009 1:2005
1.3arayibHi BUMOTH [Tpumirka 2.1
92. | ACTY EN ISO Crepunizamis BUPOOIB meanynoro | EN ISO 11140- 02.12.2009 EN ISO 11140- 21.03.2010
11140-3:2015 npu3HadeHHd. XiMmiuHi iHpukatopu. Yactuna | 3:2009 3:2007
3.CucreMu IHAWKATOPIB JPYroro Kiacy Jyis [Mpumirka 2.1
BUnpoOyBanHa TectoM boBi Ta Jlik-THIy Ha
CTYIiHb IPOHUKHEHHS MapPH.
93. | ACTVY EN ISO Jxepena sxxuBneHsst menuuni. Oxkpemi Bumoru. | EN ISO 11197:2009 | 02.12.2009 EN ISO 21.03.2010
11197:2015 11197:2004
[Tpumirka 2.1
94. | ACTVY EN ISO Bupobu MEMYHI npocrepminizoBani. | EN ISO 11607- 02.12.2009 EN ISO 11607- 21.03.2010
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11607-1:2015 [MakoBanus. Yactuna 1. OcHoBHi BuMoru zo0 | 1:2009 1:2006
Mmarepiais, CTEpUIIbHUX Oap'epHHX i [Tpumirka 2.1
NaKyBaJIbHHUX CUCTEM.
95. | ACTY EN ISO Bupobu MeNYHI npocrepunizoBadi. | EN ISO 11607- 07.09.2006
11607-2:2015 [TakoBanus. Yactuna 2. BanijaniiiHi BAMOTH. 2:2006
96. | ACTY EN ISO Crepunizaiis BUPOOIB meamunoi | EN ISO 11137- 13/05/2016 ENISO 11137- 30/06/2016
11137-1:2018 npusHadeHocti.  Pamiamifina  crepumizamis. | 1:2015 1:2006
Yacruna 1. Bumoru 10 po3poOneHHs, Bamigamii [Tpumirka 2.1
Ta MOTOYHOTO KOHTPOJIIO TPOLECy CTepHiIi3alii
MEJIMYHUX BHPOOIB
97. | ACTY EN ISO Crepunizamist  3aco6iB  menuuyHoi  texHiku. | EN ISO 11737- 07.07.2010
11737-2:2015 Mikpo6ionoriuai ~ meroau.  Yactmna 2. | 2:2009
BurnpoOyBaHHS Ha CTEPHIIBHICTB, 10 MPOBOAATH
MiJ Yac BU3HAYCHHs, BaiJallil Ta MiATPUMAaHHSI
POIECy CTepuIIi3allii.
98. | ACTY EN ISO Jlazepu Ta 1nazepHe ycrarkoBaHHsa. Meton | EN ISO 11810- 02.12.2009
11810-1:2015 BUnpoOyBaHHA 1 Kiacugikanis Xipypriuaux | 1:2009
npocTupaail Ta / abo TOKPHUBIB JUIS 3aXHCTY
MaIliEHTIB 32  CTIHKICTIO 7O  Ja3epHHX
BunpomiHioBanb.  Yacturna 1.  IlepBunHe
3aiiMaHHs T4 IPOHUKHEHHS.
99. | ACTVY EN ISO Jlazepu Ta mazepHe ycratkoBaHHs. Meton | EN ISO 11810- 02.12.2009 EN ISO 11810- 21.03.2010
11810-2:2015 BUNpoOyBaHHA 1 Kiacugikanis Xipypriuaux | 2:2009 2:2007
npocTupaail Ta / abo TOKPHUBIB JUIS 3aXHCTY [Tpumirka 2.1
MaIliEHTIB 32  CTIHKICTIO 7O  Ja3epHHX
BUIIPOMIHIOBAHb. Yactuna 2. Bropunse
3aliMaHHs.
100. | ACTY EN ISO Odranpmonoriuni IMITJTAaHTATH. Jlinzu | EN ISO 11979- 02.12.2009 EN ISO 11979- 21.03.2010
11979-8:2015 iHTpaokynapHi. Yactuna 8. OCHOBHI BUMOTH. 8:2009 8:2006
[Tpumirka 2.1
101. | ACTY EN ISO Odranpmornoriuni IMITJIAHTATH. Jlinsu | EN ISO 11979- [IpumiTka: 3aCTOCOBYETHCS 3 IaTH BKIIOYCHHS JI0
11979-8:2019 iHTpaokymnapHi. Yactuaa §. OCHOBHI BUMOTH 8:2017, neperiky TapMOHI30BaHUX CTaHAAPTIB 0
(4uHHUI 3 ISO 11979-8:2017 Hupextusu Pagu €C 93/42/€EC
01.01.2020) (https://ec.europa.eu)
102. | ACTY EN ISO Jlazepu 1 naszepHa amapatypa. Bwusnauenns | EN ISO 11990- 10.07.2015 |
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11990-1:2015 CTIAKOCTI TpaxealbHUX TpPyOOoK g0 tmBy | 1:2014
nazepa. Yacruna 1. CrepxHi TpaxeaqbHHX
TPYOOK.

103. | ACTY EN ISO Jlazepu Ta nasepHa amapartypa. Busnauenns | EN ISO 11990- 10.07.2015
11990-2:2015 CTIAKOCTI TpaxealbHUX TPYyOOK A0 1By | 2:2014

nazepa. YactuHa 2. MaHXeTH TpaxeaJbHHUX
TPYOOK.

104. | ACTY EN 12006- | HeaktuBHi xipypriuni imrutantat. Jlonmatkosi | EN 12006- 02.12.2009 EN 12006-2:1998 | 21.03.2010

2:2015 BUMOTH JI0 CEplEeBO-CYAMHHUX IMImaHTariB. | 2:1998+A1:2009 [Mpumirka 2.1
Yacruna 2. Ilpore3u cynuH pazom i3 TpyOkaMu
JUIsL CepIIEBOTO KJIamaHa.

105. | ACTY EN 12006- | HeaktuBHi xipypriuni imrutantat. Jlomatkosi | EN 12006- 02/12/2009 EN 12006-3:1998 | 21/03/2010

3:2019 BUMOTH [0 CEpIEBO-CYIMHHHMX IMIUIaHTaTiB. | 3:1998+A1:2009 [Tpumirka 2.1
Yacruna 3. EnoBackynsipHi npucTpoi

106. | ACTY EN Kpicna xouticHi 3 pyuynuM kepyBaHHsAM. Bumoru | EN 12183:2009 07.07.2010
12183:2015 Ta METOJIU BUTPOOYBAHHSI.

107. | ACTY EN Kpicna xouicHi 3 pyuynum kepyBaHHsM. Bumoru | EN 12183:2014 [IpumiTka: 3aCTOCOBYETHCS 3 JAaTH BKIIOYCHHS 10
12183:2019 Ta METOJIY BUMPOOYBaHHS neperniky TapMOHI30BaHUX CTaHAAPTIB 0
(4uHHHI 3 Hupextusu Pagu €C 93/42/€EC
01.07.2020) (https://ec.europa.eu)

108. | ACTY EN Kpicna xomicHi 3 enekTpuyHuM npuBojoM, | EN 12184:2009 07.07.2010
12184:2015 CKyTepH Ta iXHi 3apsaHi mpuctpoi. Bumorn ta

METOM BUITPOOYBaHHS.

109. | ACTY EN TpyOku  nmuxampHi g 3actocyBaHHs 3 | EN 12342:1998 07.07.2010 EN 12342:1998 21.03.2010

12342:2015 aHeCTe310JIOTTYHUM 1 JuXanbHUMHU mnpuiagamu | +A1:2009 [Tpumirka 2.1
BEHTHUJISIIIT JICTEHIB.

110. | ACTY EN 12470- | Meauuni tepmomerpu. Yactuna 1.Ckuani | EN 12470- 02.12.2009 EN 12470-1:2000 | 21.03.2010
1:2014 MaKCHUMaJIbHI TEPMOMETPH. 1:2000+A1:2009 [pumirka 2.1

111. | ACTY EN 12470- | Meauuni tepmomerpu. Yactuna 2. Tepmomerpu | EN 12470-2:2000 02.12.2009 EN 12470-2:2000 | 21.03.2010
2:2014 dazoBoro nepexoay (TOYKOBa MATPHIIs). +A1:2009 [Tpumirka 2.1

112. | ACTY EN 12470- | Meauuni tepmomerpu. Yactuna 3. Poboui | EN 12470- 02/12/2009 EN 12470-3:2000 | 21/03/2010
3:2019 XapaKTePUCTHKU  KOMIAKTHUX  enekTpuuHux | 3:2000+A1:2009 [Tpumirka 2.1
(unHHMHA 10 TEPMOMETPIB (HerporHo3oBaHi Ta
01.01.2020) NPOTHO30BaHI) 3  MAaKCHUMAllbHOIO  MEXKEI0

BUMIpPIOBAHHS IIPUCTPOIO




13

1 2 3 4 5 6 7
113. | ACTY EN 12470- | Meauuni tepmomerpu. Yactuna 4. PobGoui | EN 12470- 02/12/2009 EN 12470-4:2000 | 21/03/2010
4:2019 XapaKTePUCTUKH €NEKTPUIHUX TepMomeTpiB s | 4:2000+A1:2009 [Tpumirka 2.1
0e3nepepBHOTO BUMIPIOBaHHS
114. | ACTY EN 12470- | Meauuni Ttepmomerpu. Yactuna 5. Po6Goui | EN 12470-5:2003 07/11/2003
5:2019 XapaKTepUCTUKH 1H(PpauepBOHUX TEPMOMETPIB
IS ByXa (3 MaKCUMaJILHOIO MEXKEI0
BUMIpPIOBAHHS IPUCTPOIO)
115. | ACTY EN ISO Ontuka  odrampmonoriyna.  OmnpaBu  ang | EN ISO 12870:2009 | 02.12.2009 EN ISO 21.03.2010
12870:2015 OKyNnApiB. 3araJibHi BHMOTM Ta  METOJAU 12870:2004
BUIIPOOYBaHb [Tpumirka 2.1
116. | ACTY EN Crepunizatopu napoBi MajgorabapuTHi EN 13060:2014 + [TpumiTka: 3aCTOCOBYETHCS 3 JATH BKIIOYECHHS 10
13060:2018 Al1:2018 nepeniky TapMOHI30BaHUX CTaHAAPTIB 0
Hupextusu Panu €C 93/42/€EC
(https://ec.europa.eu)
117. | ACTY EN Crepuinizaropu napoBi MajgorabapuTHi EN 13060:2014 10.07.2015 EN 13060:2004
13060:2019 +A2:2010
[pumirka 2.1
118. | ACTY EN ISO Acentuune oOpobOneHHs 3aco6iB  MeauuHoi | 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
119. | ACTY EN ISO AcennituuHa  00poOka  Bupo6iB  Memumunux. | EN ISO 13408- 19.08.2011 EN 13824:2004 31.12.2011
13408-2:2015 Yactuna 2. QinpTpartis. 2:2011 [Tpumirka 2.1
120. | ACTY EN ISO Acentuune oOpobOneHHs 3aco6iB  MeauuHoi | EN ISO 13408- 19.08.2011 EN 13824:2004 31.12.2011
13408-3:2015 texHiku. Yactuna 3. Jliodomizaris. 3:2011 [Tpumirka 2.1
121. | ACTY EN ISO AcentuuHa  00poOka  Bupo6iB  Mmeaumunux. | EN ISO 13408- 19.08.2011 EN 13824:2004 31.12.2011
13408-4:2015 Yacruna 4. TexHoJIOTi1 OUHIIICHHS Ha MICITL. 4:2011 [Tpumirka 2.1
122. | ACTY EN ISO Acentuune oOpobOneHHs 3aco6iB  MeauuHoi | EN ISO 13408- 19.08.2011 EN 13824:2004 31.12.2011
13408-5:2015 texHikd. Yactuna 5. Ctepuiizallis Ha MiCITi. 5:2011 [Tpumirka 2.1
123. | ACTY EN ISO AcentnuHa  0o0poOka  Bupo6iB  memumunux. | EN ISO 13408- 19.08.2011 EN 13824:2004 31.12.2011
13408-6:2015 Yacruna 6. CucremMu 13011 TOPIB. 6:2011 [Tpumirka 2.1
124. | ACTY EN ISO Acentuune oOpoOnenHst Bupo6iB Meanunoi | EN ISO 13408- 13.05.2016
13408-7:2018 npusHayeHocti. Yactuna 7. AnbrepHatuBHi | 7:2015; ISO 13408-
TEXHOJOTIl Ui HECTaHAApTHUX MeaudHux | 7:2012
BUPOOIB 1 KOMOIHAIIIH TPOIYKTIB
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125. | ACTY EN ISO Menuuni Bupo6u. Cucrema ynpasninas skictio. | EN ISO 13485:2016, | [1yomikyerses | EN ISO 31.03.2019
13485:2018 Bumoru n1o peryntoBaHHs ISO 13485:2016 BIIEpIIIE 13485:2012
[Tpumirka 2.1
EN ISO [Tybnikyerbes
13485:2016/AC:2016 | Buepuie
126. | ACTY EN 13544- | OGnagnanns s quxansHoi teparii. Yactuna 1. | EN 13544- 07.07.2010 EN 13544-1:2007 | 21.03.2010
1:2015 [Hransuiiiai cuctTeMu Ta iX KOMIIOHEHTH. 1:2007+A1:2009 [Tpumirka 2.1
127. | ACTY EN 13544- | OGnagnanns s quxansHoi teparii. Yactuna 2. | EN 13544- 07.07.2010 EN 13544-2:2002 | 21.03.2010
2:2015 TpyOk# 1 3'eIHYBaIBbHI IPUCTPOI. 2:2002+A1:2009 [Tpumirka 2.1
128. | ACTY EN 13544- | OGnagnanns s quxansHoi teparii. Yactuna 3. | EN 13544- 07.07.2010 EN 13544-3:2001 | 21.03.2010
3:2015 [Tpuctpoi 30araueHHs KUICHEM 3:2001+A1:2009 [Tpumirka 2.1
129. | ACTY EN 3acobu XIMI4H1 ne3iHgiKyBalbH1 ta | EN 13624:2013 [TpumiTka: 3aCTOCOBYETHCS 3 JATH BKIIOYCHHS 10
13624:2019 anTucenTHkH. KinpkicHU# cycneH3iiiHMi MeTox nepeniky TapMOHI30BaHUX CTaHAAPTIB 0
OI[IHIOBAHHS JJIs BU3HAYCHHS (YHTIUAHOI a0 Hupextusu Pagu €C 93/42/€EC
MICEBJOAKTUBHOCTI B MEIWYHIA Tamy3i. Meron (https://ec.europa.eu)
BUTNIPOOYBaHHS Ta BUMOTH (eTan 2, Kpok 1)
130. | ACTY EN 13718- | Meauuni  TpancmopTtHi  3acobm Ta  ix | EN 13718-1:2008 19.02.2009 EN 13718-1:2002 | 28.02.2009
1:2015 obnamnanna. Canirapai mjiraku. Yactuna 1. [Tpumirka 2.1
Bumorn 10 MeAMYHOTO YCTaTKOBAaHHSA IS
BUKOPHCTAHHS B CaHITApPHUX JIITaKaXx.
131. | ACTY EN 13718- | Tpancriopt canitrapuuii Ta  ycrarkoBauHs. | EN 13718-2:2015 10.07.2015
2:2017 Tpancnopt noBitpsiHuiil canirapuuii. Yactuna 2.
ExcriryaTarmiifHi Ta TEXHIYHI BHMOTH  JIO
HOBITPSIHOTO CaHITAPHOTO TPAHCIIOPTY
132. | ACTY EN 13726- | Metonu BunpoOyBaHHS mnepBuHHHX MenuuHux | EN 13726-1:2002 27.03.2003
1:2015 noB’s;30k. Yactuna 1 Meroam BusHaueHHs | EN 13726- 02.12.2009
MOTJINHAHHS 1:2002/AC:2003
133. | ACTY EN 13726- | Metonu BunpoOyBaHHS THepBUHHHX MenuuHux | EN 13726-2:2002 27.03.2003
2:2015 nop's3ok. Yacruna 2.  [laponpOHHKHICTb
NPOHUKHUX IIIBKOBUX MOB'SI30K.
134. | ACTY EN 3acobu XIMI4Hi ne3iHgiKyBanbH1 ta | EN 13727:2012 + 30.08.2012 EN 13727:2003 30.11.2012
13727:2019 antucenTuky. KinpkicHuil cycnensiitauii meton | A2:2015 [Tpumirka 2.1
OIIHIOBAHHS JJIsi BU3HAYCHHS OaKTEePUIMIHOT
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AKTUBHOCTI B  MeAWYHIA ramy3i.  Meton
BUNIPOOYBaHHS Ta BUMOTH (eTan 2, Kpok 1
135. | ACTY EN Konnentparn pans remopmianizy 1 mos'szaHoi | EN 02.12.2009 EN 13867:2002 21.03.2010
13867:2015 Teparii. 13867:2002+A1:2009 [Tpumirka 2.1
136. | ACTY EN 13976- | Cucremu nopsarynky. TpancnoptHi inky6aTopu. | EN 13976-1:2011 19.08.2011 EN 13976-1:2003 | 30.11.2011
1:2015 Yacruna 1. YMOBHU B3aeMOiI. [Tpumirka 2.1
137. | ACTY EN 13976- | Cucrema nopsatyHky. TpancnoptHi inky6atopu. | EN 13976-2:2011 19.08.2011 EN 13976-2:2003 | 30.11.2011
2:2015 Yactuna 2. Bumoru J1o cucrem. [Tpumirka 2.1
138. | ACTY HeaktuBHi Meauuni 3acobu. Mapns menuuna | EN 14079:2003 30.09.2005
14079:2009 0aBoBHsAHA Ta 0ABOBHSIHO-BiCKO3Ha. Bumorn Tta
METOIM BUITPOOYBaHHS
139. | ACTY EN Odranpmonoriyna ontuka. Oxymnsapu, rotosi 10 | EN 14139:2010 18.01.2011
14139:2015 BUKOPUCTAHHA. 3arajbHi BUMOTH.
140. | ACTY EN ISO Kniniuni pocnimpkenHs meanynux BupoOiB ais | EN ISO 27.04.2012 EN ISO 30.04.2012
14155:2015 mozaei. HanexxHa KITiHIYHA MTPaKTUKA. 14155:2011+EN ISO 14155:2011
14155:2011/Cor.1:2 [Tpumirka 2.1
EN ISO [TyGnikyetbes
14155:2011/AC:2011 | Bnepuie
141. | ACTY EN Crepunizaropu MeauuHi. Huzpkotemmneparypsi | EN 07.07.2010 EN 14180:2003+ 21.03.2010
14180:2015 napoBi 1 ¢opmanpaerinai - crepuiizaropu. | 14180:2003+A2:2009 A1:2009
Bumoru Ta BUunpoOyBaHHs. [Tpumirka 2.1
142. | ACTY EN 3acobu ximiuHi Ae3iH(ekiiHi Ta antucentuku. | EN 14348:2005 30.09.2005
14348:2014 KinpkicHe  BHU3HAueHHS  MIKOOAKTEPUIIUAHOT
AKTUBHOCTI CyCHeH3I1i XIMIYHHX
ne3iH(eKIiifHnX 3aco0iB CTOCOBHO MEIUYHUX
iHCTpyMeHTiB. MeTos BUpoOyBaHHS Ta BUMOTH
(cranmis 2, eran 1).
143. | ACTY EN ISO TpyOku TtpaxeanbHi st nasepHoi Xxipyprii. | EN ISO 14408:2009 | 02.12.2009 EN ISO 21.03.2010
14408:2015 Bumorm 1o MapkyBaHHS Ta  CYNYTHBOI 14408:2005
iHpopMaii. [pumirka 2.1
144. | ACTY EN 3aco0u ximiuHi Ae3iH(ekiiiHi Ta antucentuku. | EN 14561:2006 15.11.2006
14561:2014 Kinekicue BU3HAYEHHSI OaKTepUIIUIHOT

aKTUBHOCTI 3 BHUKOPHUCTaHHSIM HOCIS CTOCOBHO
IHCTPYMEHTIB MEAMYHOI NMpH3HauYeHOCTi. MeTon
BUNIPOOYBaHHS Ta BUMOTH (cTafisg 2, eran 2)
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145. | ACTY EN 3acobu XIMI4H1 ne3iHgiKyBanbH1 ta | EN 14562:2006 15.11.2006
14562:2015 AQHTUCENTHUKH. KinbkicHuii METO L 3
BUKOPUCTAHHAM OAIlMJIOHOCIS JUIS OLIHIOBAHHS
¢ynrinpaHoi  abo  OCHOBHOI  JAPDLKIHKOBOT
AKTUBHOCTI XIMIYHUX Je31H(IKyBaTIbHUX
3ac00iB, 3aCTOCOBYBAaHMX Ui  MEAUYHHX
iHCTpyMeHTiB.  Metoau  BUnpoOyBaHb — Ta
BUMOTH (cTais 2, eran 2).
146. | ACTY EN 3acobu XIMI4H1 ne3iHdiKyBalbH1 ta | EN 14563:2008 19.02.2009
14563:2015 AQHTUCENTHUKH. KinbkicHuii METO L 3
BUKOPUCTaHHSA OAalMJIOHOCIS Uil OLIHIOBAaHHS
MikoOakTepuuaHoi  abo  TyOepKyIOUUAHOT
AKTUBHOCTI XIMIYHHX ne3iH(iKyBaTbHUX
3ac00iB, 3aCTOCOBYBAaHMX Ui  MEAMYHHX
iHCTpyMeHTiB. MeTos BUNpoOyBaHHS Ta BUMOTH
(cranmis 2, eran 2).
147. | ACTY EN ISO HeaxTtuBHi xipypriusi immiantatu. Immmantatu | EN ISO 14602:2011 | 27.04.2012 EN ISO 30.04.2012
14602:2014 s ocreocunTe3y. OKpeMi BUMOTH. 14602:2010
[Tpumirka 2.1
148. | ACTY EN ISO HeaxTtuBHi xipypriuni immuantatu. Immmantatu | EN ISO 14607:2009 | 02.12.2009 EN ISO 21.03.2010
14607:2014 MOJIOYHOT 3a11031. OKpeMi BUMOTH. 14607:2007
[Tpumirka 2.1
149. | ACTY EN ISO HeaktuBHi Xipypriuni iMrutantata. 3aranbii | EN ISO 14630:2009 | 02.12.2009 EN ISO 21.03.2010
14630:2014 BHUMOTH. 14630:2008
[pumirka 2.1
150. | ACTY EN ISO HeaktuBHi Xipypriuni imrutantata. 3aranbHi | EN ISO 14630:2009, | [TpumiTka: 3aCTOCOBYETHCS 3 AaTH BKIIOUEHHS J10
14630:2019 BUMOTHU ISO 14630:2008 nepesiKy rapMOHI30BaHUX CTaHIAPTIB 110
Hupextusu Panu €C 93/42/€EC
(https://ec.europa.eu)
151. | ACTY EN Macku  xipypriuai. Bumorm Ta wmeromam | EN 14683:2005 02.06.2006
14683:2014 BUIIPOOYBaHHS.
152. | ACTY EN ISO Ontuka odransmonoriuna. Jlinzu g okymspis. | EN ISO 14889:2009 | 02.12.2009 EN ISO 21.03.2010
14889:2015 OCHOBHI BUMOTH JI0 HEOOPOOICHHUX 1O KOHTYPY 14889:2003
JiH3 3 YHCTOBOIO 0OPOOKOIO MOBEPXHi. [Tpumirka 2.1
153. | ACTY EN [Tpunanu migBumeHoi MiCTKOCTI, sKi nparoioTh | EN 14931:2006 15.11.2006
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14931:2015 nix TuckoM. bararomicHi OGapokxamepu A
rinepbapuyHOi Tepanii. Excrutyaraniifai
XapaKTEPUCTHUKH, BUMOTHU Oe3nexu 1
BUNIPOOYBaHHS.
154. | ACTY EN ISO Crepunizanis BUPOOIB meauuHoro | EN ISO 14937:2009 | 07.07.2010 EN ISO 30.04.2010
14937:2014 NPU3HAYCHHS. 3aranpHi BUMOTH bi (6] 14937:2000
XapaKTepUCTHUK areHTa, 0 CTEPUITIZYE, a TaKOXK [Tpumirka 2.1
0 pPO3pOOJICHHS, Balifamii Ta MOTOYHOTO
KOHTPOJIFOBAaHHS poLecy cTepuIizamii
MEIMYHUX BHUPOOIB.
155. | ACTY EN ISO Bupo6u meanyni. Hacranosu mono ynpasninas | EN ISO 14971:2012 | 30.08.2012 EN ISO 30.08.2012
14971:2015 PU3HUKOM. 14971:2009
[Tpumirka 2.1
156. | ACTY EN ISO VYcrarkoBanHs asectesiiiHe Ta pecnipatophe. | EN ISO 15001:2011 | 27.04.2012 EN ISO 30.04.2012
15001:2015 CyMICHICTb 3 KHCHEM. 15001:2010
[Tpumirka 2.1
157. | ACTY EN ISO [pucrpoi mosyBanpHi, mo npuenHyotses a0 | EN ISO 15002:2008 | 19.02.2009 EN 13220:1998 31.07.2010
15002:2015 KIHIIEBUX TPHUCTPOIB y CHUCTEMax pO3BEICHHS [Mpumirka 2.1
MEIMYHUX Ta3iB.
158. | ACTY EN ISO [HcTpyMeHTH — O(TaTbMOJIOTIYHI. OcunosHi | EN ISO 15004- 02.12.2009 EN ISO 15004- 21.03.2010
15004-1:2015 BUMOTH Ta MeToau BumpoOyBaHb. Yactuna 1. | 1:2009 1:2006
3arasibHi BUMOTH. [Tpumirka 2.1
159. | ACTY EN ISO 3acobu MeauyHOi TexHiKU. YMOBHI no3Haku Ha | EN ISO 15223- [TyGmikyerbes | EN 980:2008 31.12.2017
15223-1:2018 e€THKETKaX  3aco0iB Meau4Hol  TexHiky, | 1:2016, ISO 15223- BIIEpIIIE [Mpumirka 2.1
MapKoBaHHs Ta 000B’s13K0B1 Bitomocti. Yactuna | 1:2016, Corrected
1. 3arasipHi BUMOTH version 2017-03
160. | ACTY EN ISO Konteitnepu ans BHyTpimHboBeHHHMX iH'ekuiit | EN ISO 15747:2011 | 27.04.2012 EN ISO 30.04.2012
15747:2014 IUIACTUKOBI. 3arajbHi BUMOTM Ta METOJAU 15747:2010
BUIIPOOYBaHHS. [Tpumirka 2.1
161. | ACTY EN ISO Odranpmonoriuni IMIIAaHTATH. Bupo6u | EN ISO 15798:2010 | 07.07.2010
15798:2014 BICKOXIPYPri4Hi  OQTaIbMOJOTIYHI.  3araibHi
TEXHIYHI BUMOTH.
162. | ACTY EN ISO Muitno-ne3in¢ikyBanbpHi Mamuuad. Yactuna 1. | EN ISO 15883- 02.12.2009 EN ISO 15883- 21.03.2010

15883-1:2015

3aranpHi BUMOTH, TEPMIHM Ta BHU3HAUEHHS 1
BUNIPOOYBaHHS

1:2009

1:2006
[Tpumirka 2.1
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163. | ACTY EN ISO MuitHo-ne3in¢ikyBanbHi Mamuuad. Yactuna 2. | EN ISO 15883- 02.12.2009 EN ISO 15883- 21.03.2010
15883-2:2015 Bumorn Ta BUNIPOOYBaHHS MuiiHo- | 2:2009 2:2006
Ne3iH(IKyBaJIbHUX  MAIIMH 3  TEPMIYHUM [Tpumirka 2.1
ne3iH(iKyBaHHAM TUISL XIpyprigHux
IHCTPYMEHTIB, aHECTE310JI0TYHOrO O0NIaHAHHS,
yam, Omof, mpuiiMadi, ocyy, BUpoOiB 31 ckiia
TOLIO.
164. | ACTY EN ISO Muitno-ne3in¢ikyBanbHi Mamuuad. Yactuna 3. | EN ISO 15883- 02.12.2009 EN ISO 15883- 21.03.2010
15883-3:2015 Bumorn Ta BUIIPOOYBaHHS MuiiHo- | 3:2009 3:2006
Ne3iH(IKyBaJIbHUX  MAIMH 3  TEPMIYHUM [Tpumirka 2.1
ne3iH(iKyBaHHSAM KOHTEWHeEpiB s 300py
JIIOJICBKUX BIIXO/IIB.
165. | ACTY EN ISO Muitno-ne3ingexuiiini  mamuan. Yactuau 4. | EN ISO 15883- [TpumiTka: 3aCTOCOBYETHCS 3 JATH BKIIOYECHHS 10
15883-4:2019 Bumorn Tta BunpoOyBaHHs g  wmwuiiHO- | 4:2018, ISO 15883- | meperiky rapMOHI30BaHUX CTaHJAPTIB J10
ne3iH@eKifHuX 3aco0iB 3 BUKOpUCTaHHAM | 4:2018 Hupextusu Pagu €C 93/42/€EC
ximMiuyHOi ne3iHexuii s TepMOoIaOIIBHUX (https://ec.europa.eu)
€HJIOCKOIIIB
166. | ACTY EN CumBoun, sIKi 3acTOCOBYIOTH uis MapkyBaHHs | EN 15986:2011 13.05.2011
15986:2015 MEAWYHUX BUPOOIB. 3arajibHi BUMOTH JIO
MapKyBaHHS ¢dramaromicTKux MEIUYHUX
BUPOOIB.
167. | ACTY EN ISO YcrarkoBaHHS JUISt BUKOPHUCTAHHS 3 | ENISO 16061:2009 | 07.07.2010 EN ISO 28.02.2010
16061:2015 HEaKTMBHUMHU  XIPYpriYHUMH  IMIUTAHTaTaMHU. 16061:2008
3aranipHi BUMOTH. [Tpumirka 2.1
168. | ACTY EN ISO Texuiuni 3acobu peaOimiramii ams  ocid 3 | EN ISO 16201:2006 | 19.02.2009
16201:2015 oOMEeXEeHHSIMHU  KUTTenisIbHOCTL.  CHucremu
€KOJIOTTYHOTO KOHTPOJIIO Uil TOBCAKIECHHOTO
KHUTTSL
169. | ACTY EN ISO JuxanpHa Tepamis mpu amHoe mix uac cHy. | EN ISO 17510- 02.12.2009 EN ISO 17510- 21.03.2010
17510-1:2015 Yacruna 1. ObnagnanHs i auxaibHOi Tepamii | 1:2009 1:2007
IpY alHoE M Yac CHY. [pumirka 2.1
170. | ACTY EN ISO JuxanpHa Tepamis mpu amHoe mix 4ac cHy. | EN ISO 17510- 02.12.2009 EN ISO 17510- 21.03.2010
17510-2:2015 Yactuna 2. Macku Ta  gomoMbkHi | 2:2009 2:2007
IIPUCTOCYBAHHS. [Tpumirka 2.1

171.

JICTY EN 1SO

Crepunizaniss MmenuuHux BupoOiB. [Hpopmanis,

EN ISO 17664:2017,

[TpuMiTKa: 3aCTOCOBYETHCS 3 AATH BKIIOUEHHS JI0
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17664:2018 Ky HaJa€ BUPOOHUMK MeAWYHHUX BHUpoOiB mozo | ISO 17664:2017 neperriky TapMOHI30BaHUX CTaHAAPTIB 10
CTepulizallii MeIMYHUX BUPOOIB Hupextusu Panu €C 93/42/€EC
(https://ec.europa.eu)
172. | ACTY EN ISO Crepunizauiss meanyaux BupoOiB. Bomoruit | EN ISO 17665- 15.11.2006 EN 554:1994 31.08.2009
17665-1:2014 xap. Yactuna 1. Bumorum pmo po3podku, | 1:2006 [Tpumirka 2.1
Bajijamnii Ta MOTOYHOMY KOHTPOJIO TPOIECY
cTepulizallii MeIMYHUX BUPOOIB.
173. | ACTY EN ISO Cuctemu pigkoro kucHio g MeauuyHoro | EN ISO 18777:2009 | 02.12.2009 EN ISO 21.03.2010
18777:2014 3acTocyBaHHA nepecyBHi. OKpeMi BUMOTH. 18777:2005
[Tpumirka 2.1
174. | ACTY EN ISO Pecnipatopne ycrarkoBanHs. Monitopu s | EN ISO 18778:2009 | 02.12.2009 EN ISO 21.03.2010
18778:2015 niteit. JlomaTKkoBi BUMOTH. 18778:2005
[Tpumirka 2.1
175. | ACTY EN ISO Menuune obnagHanHs s koHcepsallii kucHio 1 | EN ISO 18779:2005 | 30.09.2005
18779:2015 KUCHEBHX cyMimei. JIonaTkoBi BUMOTH.
176. | ACTY EN ISO Cucremu peiiKoBi JUIst niarpumanns | EN ISO 19054:2006 | 07.09.2006 EN 12218:1998 30.06.2008
19054:2015 o01afHaHHA MEAUYHOTO. [pumirka 2.1
177. | ACTY EN 20594- | 3’ennanns koHiuHi 3 6% (Luer) xonycom st | EN 20594-1:1993 18.11.1995
1:2015 MINPHIB, TOJOK Ta iHmoOro wMeauyHoro | EN 20594- 02.12.2009
ycratkoBaHHA. Yactuna 1. 3araibHi BUMOTH. 1:1993/AC:1996
EN 20594- 10.08.1999 ITpumirka 3 31.05.1998
1:1993/A1:1997
178. | ACTY EN ISO HeaxTuBHi xipypriusi immuantatu. Immmantatu | EN ISO 21534:2009 | 02.12.2009 EN ISO 21.03.2010
21534:2014 U1 3aMiHM cyrino6iB. OKpeMi BUMOTH. 21534:2007
[Tpumirka 2.1
179. | ACTY EN ISO HeaxTuBHi xipypriusi immuantatu. Immmantaru | EN ISO 21535:2009 | 02.12.2009 EN ISO 21.03.2010
21535:2014 Ui 3aMiHu cyryio6iB. CreniasibHi BUMOTH 10 21535:2007
IMIUIAHTATIB  JUIS  3aMIHH  Ta30CTETHOBUX [Mpumirka 2.1
Cyryio0iB.
180. | ACTY EN ISO HeaxTuBHi xipypriusi immuantatu. Immmantaru | EN ISO 21536:2009 | 02.12.2009 EN ISO 21.03.2010
21536:2014 Ui 3aMiHu cyryio6iB. CreniasibHi BUMOTH 10 21536:2007
IMIJIAHTATIB JUIsl 3aMiHM KOJIHHUX CYIJI00iB. [Tpumirka 2.1
181. | ACTY EN ISO In’exTopu 6e3roakoBi meauunoi npusHavyeHocti. | EN ISO 21649:2009 | 07.07.2010 EN ISO 21.03.2010
21649:2015 3aranbHi BAMOTH 1 METOJM BUITPOOYBaHb. 21649:2006

[Tpumirka 2.1
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182. | ACTY EN ISO 3’enmnanHs  THY4ki Bucokoro Tucky st | EN ISO 21969:2009 | 07.07.2010 EN ISO 31.05.2010
21969:2015 MEINYHHUX CUCTEM I10/1ai rasy. 21969:2006
[pumirka 2.1
183. | ACTY EN ISO Ontuka odransmonoriyna. Ilinirnani oxymsapai | EN ISO 21987:2009 | 07.07.2010
21987:2015 JiH3H.
184. | ACTY EN ISO Bupobu MEINYHI, BUTOTOBJICHI 13 | EN ISO 22442- 27.02.2008 EN 12442-1:2000 | 30.06.2008
22442-1:2015 3aCTOCYBaHHSM TKaHUH TBapuHHOrO | 1:2007 [Tpumirka 2.1
[MOXO/KEHHS Ta IX mnoximaux. Yacruna 1.
YnpaBiiHHS pU3HKAMHL.
185. | ACTY EN ISO Bupobu MEINYHI, BUTOTOBJICHI 13 | EN ISO 22442- 27.02.2008 EN 12442-2:2000 | 30.06.2008
22442-2:2015 3aCTOCYBaHHSM TKaHUH TBapuHHOTrO | 2:2007 [Tpumirka 2.1
[OXO/KEHHS Ta IX mnoximaux. Yacrtuna 2.
KoHnTposib oTpuManHsi, 30upaHHs i 00iry.
186. | ACTY EN ISO Bupobu MEINYHI, BUTOTOBJICHI 13 | EN ISO 22442- 27.02.2008 EN 12442-3:2000 | 30.06.2008
22442-3:2015 3aCTOCYBaHHSM TKaHUH TBapuHHOIO | 3:2007 [Tpumirka 2.1
OXO/KEHHS Ta IX mnoximaux. Yacrtuha 3.
Baninamis 3HumnieHHs Ta/abo iHaKTUBAILIT BipyCiB
i 30y THHUKIB TPaHCMICHBHO{ ryouaroi
ennedanonarii (TSE)
187. | ACTY EN ISO 30BHIIIHI mpoTe3n KiHIIBOK Ta 3oBHImHI | EN ISO 22523:2006 | 09.08.2007 EN 12523:1999 30.04.2007
22523:2015 opre3u. BuMoru Ta MeTo i BUITPOOYBaHHS. [pumirka 2.1
188. | ACTY EN ISO [Ipote3yBaHHs. BuripoOyBanus By31iB | EN ISO 22675:2016; | ITyonikyerscst | EN ISO 30.06.2018
22675:2018 «TOMUIKOBOCTOIIHUH cyrio6-croma» ta «crona» | ISO 22675:2016 BIIEpILIE 22675:2006
NpoTe3iB HIWXKHIX KIHIIBOK. Bumoru Ta meroan [Tpumirka 2.1
BUIIPOOYBaHHS
189. | ACTY EN ISO QinpTpu auxanbHO1 cucteMu Uit aHecresii Ta | EN ISO 23328- 19.02.2009 EN 13328-1:2001 | 30.09.2008
23328-1:2015 muxaHHsa. Yactmna 1. CompoBuit  Merton | 1:2008 [Tpumirka 2.1
BUNIPOOYBaHHS I OLIHIOBAHHS €()eKTUBHOCTI
¢inpTparii.
190. | ACTY EN ISO QinpTpu auxanbHO1 cucteMu Uit aHecresii Tta | EN ISO 23328- 02.12.2009 EN ISO 23328- 21.03.2010
23328-2:2015 muxanHas. YactmHa 2. Acmektu, mo He | 2:2009 2:2008
CTOCYIOThCS (hUIbTpaIlii. [Tpumirka 2.1
191. | ACTY EN ISO Obnamnanast s a”ecre3ii Ta mrywnoro | EN ISO 23747:2009 | 02.12.2009 EN ISO 21.03.2010
23747:2015 IUXaHHSI. BumiproBaui MaKCHUMaJILHOT 23747:2007

MIBUAKOCTI BUJUXY JJIsl OI[IHIOBAHHS JIETEHEBHUX

[Tpumirka 2.1
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G YHKIIIH JTF0eH 13 CHOHTAHHUM JWXaHHSIM.
192. | ACTY EN ISO ImmutanTaTn cepueBo-cyaunHi. | EN ISO 25539- 02.12.2009 EN 12006-3:1998+ | 21.03.2010
25539-1:2014 BuytpiminsocynunHi BUpoOu. 3aranbHi TexHiudi | 1:2009 A1:2009 EN ISO
ymoBu. Yactuna 1. BHyrpimHbOCYAMHHI 25539-1:2008
IIPOTE3H. [Tpumirka 2.1
EN ISO 25539- 30.08.2012
1:2009/AC:2011
193. | ACTY EN ISO ImmutanTaTn cepueBo-cyaunHi. | EN ISO 25539- 02.12.2009 EN 12006-3:1998+ | 21.03.2010
25539-2:2014 BuytpiminrocynuHHi BUpoOu. 3aranbHi TexHiuHi | 2:2009 A1:2009, EN ISO
ymoBU. Yactuna 2. CyAuHHI CTEHTH. 25539-2:2008
[Tpumirka 2.1
EN ISO 25539- 30.08.2012
2:2009/AC:2011
194. | ACTY EN ISO ImmutanTaTn cepueBo-cyaunHi. | EN ISO 25539-
25539-2:2019 BuytpimnsocyanHHi Bupo6u. 3aranbHi TexHiuHi | 2:2009,
ymoBHU. Yactuna 2. CyiuHHI CTEHTH ISO 25539-2:2008
195. | ACTY EN ISO Ob6nagnanns anecrtesionoriune i pecmipatopue. | EN ISO 26782:2009 | 07.07.2010
26782:2015 CrnipomeTpu, MpHU3HAYCHI A BHUMIPIOBAaHHS
00’emy (dopcoBaHoro Buauxy 3a BuzHaueHuil | EN ISO 07.07.2010
MPOMDKOK 4Yacy y JItoieH. 26782:2009/AC:2009
196. | ACTY EN Xipypriuni  iHctpymentd.  Ckampmenmi 31 | EN 27740:1992 18.11.1995
27740:2014 3MIHHUMH Jie3aMu. [IpueaHyBanbHi po3MIpH. EN 27740:1992/ 02.12.2009
AC:1996
EN 27740:1992/ 10.08.1999 [Tpumirka 3 31.05.1998
A1:1997
197. | ACTY EN ISO [Mpunanm  HeinBazuBHI g BuMiptoBanHs | EN ISO 81060- 30.08.2012 EN 1060-1:1995+ | 31.05.2015
81060-1:2015 KpOBSIHOTO THCKY. YacTuHa 1. 3araneHi Bumoru i | 1:2012 A2:2009, EN 1060-
METOQM BHUIPOOYBaHHS INOJAO MoOJened 3 2:1995+A1:2009
HEaBTOMATHMYHUM THIIOM BUMIPIOBaHHSL. [Tpumirka 2.1
198. | ACTY EN 60118- | Enextpoakyctuka. CiyxoBi amapatu. Yactuna | EN 60118-13:2005 19.01.2006 EN 60118-13:1997 | 01.02.2008
13:2014 13. EnexkrpomarsitHa cymicHicts (EMC). [Tpumirka 2.1
199. | ACTY EN 60118- | Enextpoakyctuka. CiyxoBi amapatu. Yactuna | EN 60118-13:2005,
13:2019 13. EnexkrpomarsitHa cymicHicTs (EMC) IEC 60118-13:2004
200. | ACTY EN TpyOku pentreniBcbki y cknandi. Buznauenns | EN 60522:1999 14.11.2001
60522:2015 HOCTIMHOI (inpTpartii
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201. | ACTY EN Bupobu wmenuuni enekrtpuuHi. BuwmiptoBaui | EN 60580:2000 13.12.2002
60580:2015 NOOYTKY JI03U ONPOMIHEHHS Ha TUIONLY.
202. | ICTY EN 60601- | Bupobu wmeanuni enexktpuyni. Yactuna 1. | EN 60601-1:2006 27.11.2008 EN 60601-1:1990 01.06.2012
1:2015 3aranpHi BUMOTH IIOJO OE3MEKH OCHOBHHX Ta +A13:1996
poOOUYNX XapaKTEPUCTUK +A1:1993+A2:1995
EN 60601-1-1:2001,
EN 60601-1-4:1996
+ A1:1999
[pumirka 2.1
EN 60601- 18.01.2011
1:2006/AC:2010
EN 60601- 16.05.2014 [Tpumirka 3 31.12.2017
1:2006/A1:2013
IEC 60601-
1:2005/A1:2012
203. | ACTY EN 60601- | Bupobu wmenuuni enekrpuuni. Yactuna 1-1. | EN 60601-1-1:2001 14.11.2001 EN 60601-1- 01.11.2003
1-1:2015 3aranpHi BUMOTH Oe3meku. JloJaTKOBI BHMOTH 1:1993 + A1:1996
JI0 MEAUYHUX EICKTPUYHUX CUCTEM. [Tpumirka 2.1
204. | ACTY EN 60601- | Bupobu wmemuuni enextpuuHi. Yacrtuna 1-2. | EN 60601-1-2:2015, | 13.05.2016 EN 60601-1- 31.12.2018
1-2:2017 3aranpHi BUMOTH mono Oe3meku Ta ocHoBHHX | I[EC 60601-1-2:2014 2:2007
(unHHMHI 10 pobouux XapaKTEPUCTHUK. JonarkoBuii [Tpumirka 2.1
01.01.2020) CTaHzapT. EnexrpomarnitHa CYMICHICTb.
BuMoru Ta BUnpoOyBaHHS
205. | ACTY EN 60601- | Bupobu wmemuuni enextpuuHi. Yacrtuna 1-2. | EN 60601-1-2:2015; | 13.05.2016 EN 60601-1- 31.12.2018
1-2:2018 3aranpHi BUMOTH mono Oe3meku Ta ocHoBHUX | I[EC 60601-1-2:2014 2:2007
(uuHHMI 3 pobouux XapaKTEPUCTHUK. JonatkoBuii [Tpumirka 2.1
01.01.2020) crangapt. EnexrpomarnitHi 30ypenHs. Bumoru
Ta BUIPOOYBaHHS
206. | ACTY EN 60601- | Bupobu wmemuuni enekrpuuni. Yactuna 1-3. | EN 60601-1-3:2008 | 27.11.2008 EN 60601-1- 01.06.2012
1-3:2015 3aranpHi BUMOTH LIOJIO0 OE3MEKH Ta OCHOBHHX 3:1994
poboun3 xapakrepucTuk. JlogaTKoBI BHUMOTH [Tpumirka 2.1
0710 paiallifHOTO 3aXUCTy AiarHOCTUYHOTO | EN 60601-1- 18.01.2011
PEHTTEHIBCHKOTO O0JIaHAHHSI. 3:2008/AC:2010
EN 60601-1- [TyGnikyerbes | [Ipumitka 3 01.11.2019

3:2008/A11:2016

BIIEpIIIE
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207.

JACTY EN 60601-
1-4:2015

Bupobu wmemnuni enextpuuni. Yactuna 1-4.
3aranpHi BUMOTH Oe3meku. JloJaTKOBI BHMOTH
IO TMPOTPaMHUX  MEIUYHHX  EIIEKTPUIHHUX
CUCTEM.

EN 60601-1-4:1996

08.11.1997

EN 60601-1-
4:1996/A1:1999,
IEC 60601-1-
4:1996/A1:1999

08.11.1997

[Tpumitka 3

01.12.2002

208.

JACTY EN 60601-
1-6:2015

Bupobu wmemnuni enextpuuni. Yactuna 1-6.
3aranpHi BUMOTH IIOJI0 OE3MEKH Ta OCHOBHHX
pobounx XapaKTEePUCTHK. HonaTkoBui
crangapt: ExcrmyaTaniiiHa mpuaaTHICTb.

EN 60601-1-6:2010

18.01.2011

EN 60601-1-
6:2007
[Tpumirka 2.1

01.04.2013

209.

JACTY EN 60601-
1-8:2015

Bupobu wmemnuni enextpuuni. Yactuna 1-8.
3aranpHi BUMOTH LIOJIO0 OE3MEKH Ta OCHOBHHX
poOOUYMX XapaKTepUCTHK. 3arajbHi BUMOTH,
BUNIPOOYBaHHS 1 HAacTaHOBa MIOJO0 CHUCTEM
TPUBOKHOL curHamizamii B MEIUYHUX
CJIEKTPUYHHUX BHpoOax Ta MEINYHUX
CJICKTPUYHHUX CHCTEMaX.

EN 60601-1-8:2007

27.11.2008

EN 60601-1-
8:2004 + A1:2006
[Tpumirka 2.1

01.06.2012

EN 60601-1-
8:2007/AC:2010

18.01.2011

EN 60601-1-
8:2007/A11:2017

[TyGnikyetbes
BIIEpIIE

[Tpumitka 3

07.01.2020

210.

JACTY EN 60601-
1-10:2015

Bupobu menuuni enextpuuni.. Yactuna 1-10.
3aranpHi BUMOTH MIOJ0 O€3MeKd Ta OCHOBHHX
pobounx XapaKTepuCTHK. JOAaTKOBI BUMOTH
1010 po3poOiaeHHs KOHTpPOJIEPIB 3
(i310JI0TTYHUM 3BOPOTHHUM 3B SI3KOM.

EN 60601-1-10:2008

27.11.2008

211.

JACTY EN 60601-
1-11:2015

Bupobu wmenuuni enextpuyni. Yactuna 1-11.
3aranpHi BUMOTH MIOJ0 O€3MeKd Ta OCHOBHHX
pobounx xapakTepucTHK. J{oAaTKOBI BUMOTH JI0
MEAMYHOTO  EJIEKTPUYHOrO OoOJaJHaHHSA Ta
MEAMYHUX EJICKTPUYHUX CHCTEM, MPU3HAYCHHUX
JUIS HAJaHHS MEIUYHOI JOTIOMOTH B JOMAITHIX
yMOBaXx.

EN 60601-1-11:2010

18.01.2011

212.

JACTY EN 60601-
2-1:2015

Bupobu wmemnuni enextpuuni. Yactuna 2-1.
JlomaTkoBi BUMOT'H 00 Oe3neku
NPUCKOPIOBAUIB €JEKTPOHIB B Jiama3zoHi Bim 1
MeB no 50 MeB.

EN 60601-2-1:1998

14.11.2001

EN 60601-2-
1:1998/A1:2002, IEC
60601-2-1:1998/
A1:2002

13.12.2002

[Tpumitka 3

01.06.2005

213.

JACTY EN 60601-
2-2:2015

Bupobu wmemnuni enextpuuni. Yactuna 2-2.
JlogaTKOBl BUMOTH 1100 O€3IEKH Ta OCHOBHHX

EN 60601-2-2:2009

07.07.2010

EN 60601-2-
2:2007

01.04.2012
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poOOUYMX  XapaKTepUCTHK  BUCOKOYACTOTHOI [Tpumirka 2.1
XIpyprigyHoi amapatypu Ta BHUCOKOYACTOTHOTO
XIpypriyHOro MpHIaasl.
214. | ACTY EN 60601- | Bupobu wmenuuni enekrpuuni. Yactuna 2-3. | EN 60601-2-3:1993 18.11.1995
2-3:2015 JonatkoBi BUMOrH oo Oesneku amapatiB ains | EN 60601-2-3:1993/ | 18.11.1995 [Tpumirka 3 01.07.2001
KOPOTKOXBHJIbOBOI Tepartii. A1:1998, IEC 60601-
2-3:1991/ A1:1998
215. | ACTY EN 60601- | Bupobu wmenuuni enekrpuuni. Yactuna 2-4. | EN 60601-2-4:2003 15.10.2003
2-4:2015 JlogaTKOBI BUMOTH IIOA0 O€3IEKH Ta OCHOBHHX
pobouux XapaKTEepUCTUK
Kap1io1ehiOpHIIATOPIB.
216. | ACTY EN 60601- | Bupobu wmenuuni enekrpuuni. Yactuna 2-4. | EN 60601-2-4:2003,
2-4:2019 JlonatkoBi BUMOTH 110710 Oe3reku ta ocHoBHUX | IEC 60601-2-4:2002
pobouux XapaKTEepPUCTUK CepLEeBUX
nedidpumnsitopis
217. | ACTY EN 60601- | Bupobu wmemuuni enekrpuuni. Yactuna 2-5. | EN 60601-2-5:2000 13.12.2002
2-5:2015 JlonaTkoBi BUMOTH IMIOA0 OE3MEKU amapariB st
yIBTPa3BYKoBoOi (hizioTepamnii.
218. | ACTY EN 60601- | Bupobu wmemuuni enekrpuuHi. Yactuna 2-8. | EN 60601-2-8:1997 14.11.2001
2-8:2015 JonatkoBi BUMOTH 1010 Oe3reKu
PEHTTEHIBCbKUX TEPAaNeBTUYHUX amaparis, mo | EN 60601-2-8:1997/ | 14.11.2001 [Tpumirka 3 01.07.1998
paTh B AlanazoHi Big 10 kB 7o 1 MB. A1:1997, IEC 60601-
2-8:1987/ A1:1997
219. | ACTY EN 60601- | Bupobu memauuni enexkrpuuni. Yactuna 2-10. | EN 60601-2-10:2000 | 13.12.2002
2-10:2015 JlonaTtkoBi BUMOTH 10J10 6e3neku amnapatis st | EN 60601-2- 13.12.2002 [Tpumitka 3 01.11.2004
CTUMYJISILIIT HEPBIB M M SI31B. 10:2000/A1:2001
IEC 60601-2-
10:1987/A1:2001
220. | ACTY EN 60601- | Bupobu meamuni enexkrpuuni. Yactuna 2-11. | EN 60601-2-11:1997 | 09.10.1999
2-11:2015 HonatkoBi BuMoru monao Oesneku ramma- | EN 60601-2-11:1997/ | 09.10.1999 [Tpumirka 3 01.09.2007
IPOMEHEBOTO TEPAIEBTUYHOTO 00IaIHAHHS A1:2004, IEC 60601-
2-11:1997/A1:2004
221. | ACTY EN 60601- | Bupobu memamuni enexkrpuuni. Yactuna 2-12. | EN 60601-2-12:2006 | 22.12.2007
2-12:2015

JlonatkoBi BUMOTH 11100 O€3MEKH amapariB

HITYYHOT BEHTHIISAIT JICTCHB, SIK1
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3aCTOCOBYIOTBCSl Ul IHTEHCUBHOI Tepamii I
peaniMarii.
222. | ACTY EN 60601- | Bupobu memuuni enexkrpuuni. Yactuna 2-13. | EN 60601-2-13:2006 | 22.12.2007
2-13:2015 JlonaTtkoBi BUMord oo Oe3neku Ta ocHOBHUX | EN 60601-2-13:2006/ | 22.12.2007 [Tpumirka 3 01.03.2010
pobounx  XapakTepucTuk  aHectedyBaimbHHX | A1:2007, IEC 60601-
CHCTEM 2-13:2003/A1:2006
223. | ACTY EN 60601- | Bupobu meauuni enexkrpuuni. Yactuna 2-16. | EN 60601-2-16:1998 | 09.10.1999
2-16:2015 JlonatkoBi BUMoru momo 6e3neku amapatiB ans | EN 60601-2- 18.01.2011
remMolianizy, remoaiaiIbTpartii Ta | 16:1998/AC:1999
remMo¢unbTpanii.
224. | ACTY EN 60601- | Bupobu meauuni enexkrpuuni. Yactuna 2-17.| EN 60601-2-17:2004 | 08.11.2005 EN 60601-2- 01.03.2007
2-17:2015 JlogaTKoBI BUMOTH II0JI0 O€3MEKH aBTOMATHYHO 17:1996 + A1:1996
KepoBaHOi  OpaxiTepaneBTHYHOI  amapaTypH [Tpumirka 2.1
HOCTIIOBHOTO BBEJCHHS  PaJi0aKTUBHOTO
npenapary.
225. | ACTY EN 60601- | Bupobu meamuni enexkrpuuni. Yactuna 2-18. | EN 60601-2-18:1996 | 09.10.1999
2-18:2015 Jonatkosi BUMOTH 1010 oesneku | EN 60601-2-18:1996/ | 09.10.1999 [Tpumirka 3 01.08.2003
€HIO0CKOMIYHOro 00IaHaHHs. A1:2000, IEC 60601-
2-18:1996/A1:2000
226. | ACTY EN 60601- | Bupobu memuuni enektpuuHi. Yactuna 2-19. | EN 60601-2-19:2009 | 07.07.2010 EN 60601-2- 01.04.2012
2-19:2015 JlomaTKOBI BUMOTH I10JI0 OE3IIEKH Ta OCHOBHHX 19:1996 + A1:1996
poOOUYNX  XapaKTepUCTUK IHKyOaTropiB  Juis [Tpumirka 2.1
HOBOHApOUKCHUX.
227. | ACTY EN 60601- | Bupobu memuuni enexkrpuuni. Yactuna 2-20. | EN 60601-2-20:2009 | 18.01.2011 EN 60601-2- 01.09.2012
2-20:2015 JlomaTKOBI BUMOTH II0JI0 OE3IEKH Ta OCHOBHHX 20:1996
pobouunx XapaKTEPUCTUK TPaHCIIOPTHUX [Tpumirka 2.1
1HKYOaTOPIB JUI HOBOHAPOKEHHX.
228. | ACTY EN 60601- | Bupobu meauuni enexkrpuuni. Yactuna 2-21. | EN 60601-2-21:2009 | 07.07.2010 EN 60601-2- 01.04.2012
2-21:2015 JlomaTKOBI BUMOTH II0JI0 OE3IEKH Ta OCHOBHHX 21:1994 + A1:1996
poOouux  XapaKTEpUCTHK iH(}ppauepBOHUX [Tpumirka 2.1
00irpiBauiB Jyis HOBOHAPOKECHUX.
229. | ACTY EN 60601- | Bupobu meauuni enexkrpuuni. Yactuna 2-22. | EN 60601-2-22:2013 | IIpumirka: 3aCTOCOBY€ETHCS 3 IaTH BKIIOYCHHS 10
2-22:2015 JlonaTkoBi BUMOTH MI0JI0 OE3MEKN Ta OCHOBHHUX nepesniKy rapMOHI30BaHUX CTaHIAPTIB 110

eKCIUTyaTallifHuX  pOOOYMX  XapaKTEPUCTHK
XIpypriyHoro, KOCMETHYHOT'O, IIarHOCTHYHOTO

Hupextusu Panu €C 93/42/€EC
(https://ec.europa.eu)
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Ta TEPANEBTUYHOTO JIA3EPHOro 00JIaIHAHHSL.
230. | ACTY EN 60601- | Bupobu memuuni enexkrpuuni. Yactuna 2-22. | EN 60601-2-22:1996, | 17.05.1997
2-22:2019 JlonaTtkoBi BUMOTH 110,10 Oe3reku Ta ocHoBHUX | IEC 60601-2-22:1995
poOOUYMX XapaKTEPUCTHK IarHOCTHYHOTO i
TEpaneBTUYHOTO Ja3epHOro 00IaJHAHHS
231. | ACTY EN 60601- | Bupobu meaununi enexkrpuuni. Yactuna 2-23. | EN 60601-2-23:2000 | 14.11.2001 EN 60601-2- 01.01.2003
2-23:2015 JlomaTKOBI BUMOTH I10JI0 OE3IEKH Ta OCHOBHHX 23:1997
pobouunx XapaKTEPUCTHUK anapaTtypu [Tpumirka 2.1
KPI3bIIKIPHOTO KOHTPOJIIOBAHHS MapIiaIbHOTO
THUCKY.
232. | ACTY EN 60601- | Bupobu memuuni enexkrpuuni. Yactuna 2-24. | EN 60601-2-24:1998 | 09.10.1999
2-24:2015 JlomaTtkoBi BUMOTH 100 Oe3neku iHQYy3iHHUX
HACOCIB Ta PETYJATOPIB.
233. | ACTY EN 60601- | Bupobu memuuni enexkrpuuni. Yactuna 2-25. | EN 60601-2-25:1995 | 17.05.1997
2-25:2015 Jonatkosi BUMOTH 1010 oesnexu | EN 60601-2-25:1995/ | 13.12.2002 [Tpumirka 3 01.05.2002
eJIeKTpoKapaiorpadis. A1:1999, IEC 60601-
2-25:1993/A1:1999
234. | ACTY EN 60601- | Bupobu meauuni enexkrpuuni. Yactuna 2-26. | EN 60601-2-26:2003 | 08.11.2005 EN 60601-2- 01.03.2006
2-26:2015 Oxpemi  BuMOrm om0  Oesmeku 10 26:1994
enekrpoeHIedanorpadis. [Tpumirka 2.1
235. | ACTY EN 60601- | Bupobu memuuni enexkrpuuni. Yactuna 2-27.| EN 60601-2-27:2006 | 26.07.2006 EN 60601-2- 01.11.2008
2-27:2015 JlomaTKOBI BUMOTH II0JI0 OE3IEKH Ta OCHOBHHX 27:1994
pobounx xapakrepuctuk obmaguanus aias EKT - [Tpumirka 2.1
MOHITOPHUHTY. EN 60601-2- 18.01.2011
27:2006/AC:2006
236. | ACTY EN 60601- | Bupobu memununi enexkrpuuni. Yactuna 2-28. | EN 60601-2-28:2010 | 18.01.2011 EN 60601-2- 01.04.2013
2-28:2015 JlomaTKOBI BUMOTH II0JI0 OE3IEKH Ta OCHOBHHX 28:1993
pobouux XapaKTEPUCTHUK J1arHOCTUYHUX [Tpumirka 2.1
PEHTTEHIBCbKUX BUIPOMIHIOBAYIB.
237. | ACTY EN 60601- | Bupobu memuuni enextpuuyHi. Yactuna 2-29. | EN 60601-2-29:2008 | 15.07.2009 EN 60601-2- 01.11.2011
2-29:2015 JlogaTKOBI BUMOTH II0JI0 OE3IEKH Ta OCHOBHHX 29:1999
poOouux  XapaKTepUCTHUK  IMITaTOpiB  yIs [Tpumirka 2.1
IPOMEHEBO1 Tepallii.
238. | ACTY EN 60601- | Bupobu memuuni enexkrpuuni. Yactuna 2-30. | EN 60601-2-30:2000 | 14.11.2001 EN 60601-2- 01.02.2003
2-30:2015 OxpemMi BUMOru 1mojao Oe3neKu NpUiIaiB JUls 30:1995
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aBTOMATHYHOIO [UKJIIYHOTO  HEIHBAa3UBHOTO [Mpumirka 2.1
KOHTPOJIIOBAHHSI TUCKY KPOBI.
239. | ACTY EN 60601- | Bupobu memuuni enextpuuni. Yactuna 2-33. | EN 60601-2- [TyGnikyerbes | EN 60601-2- 31.12.2017
2-33:2015 JonatkoBi BuMorH mo0 6e3meku Ta ocHoBHUX | 33:2010,A11:2011 BIIEpIIIE 33:2002 + A1:2005
(31 3MiHaMM) pobouux XapaKTEPUCTUK MEAUYHOTO + A2:2008
JiarHOCTYBAJILHOTO MarHiTHO-PE30HAHCHOTO [Tpumirka 2.1
oOnagHaHHS EN 60601-2-33:2010/ | [TIyOmikyetbes | [Ipumitka 3 14.04.2018
A1:2015; IEC 60601- | Bnepie
2-33:2010/A1:2013
EN 60601-2-33:2010/ | [IyOmikyetbes | [Ipumitka 3 23.07.2018
A2:2015; IEC 60601- | Bnepie
2-33:2010/A2:2015
EN 60601-2- [TyGnikyetbes
33:2010/AC:2016-03; | Buepiie
IEC 60601-2-
33:2010/Cor 2:2016
EN 60601-2- [TyGnixyerbes | [Ipumitka 3 01.11.2019
33:2010/A12:2016 BIIEpIIIE
240. | ACTY EN 60601- | Bupobu memuuni enextpuuni. Yactuna 2-33. | EN 60601-2- [TpumiTka: 3aCTOCOBYETHCS 3 JATH BKIIOYECHHS 10
2-33:2016 JlonaTtkoBi BUMOTH 110/10 Oe3meku Ta ocHOBHUX | 33:2002:2002 nepeniky TapMOHI30BaHUX CTaHAAPTIB 10
pobounx XapaKTEPUCTUK MEIUYHOTO Hupextusu Pagu €C 93/42/€EC
JiarHOCTYBaJILHOTO MarHiTHO-PE30HAHCHOTO (https://ec.europa.eu)
obnaHaHHS
241. | ACTY EN 60601- | Bupobu menuuni enektpuuni. Yactuna 2-34. | EN 60601-2-34:2000 | 15.10.2003 EN 60601-2- 01.11.2003
2-34:2015 JlomaTKOBI BUMOTH II0JI0 OE3IEKH Ta OCHOBHHX 34:1995
poOounx XapakTepUCTUK OOJamHaHHA  JUIs [Tpumirka 2.1
1HBaQ3UBHOTO KOHTPOJIIO KPOB’SIHOTO THUCKY.
242. | CTY EN 60601- | Bupobu memuuni enextpuuni. Yactuna 2-36. | EN 60601-2-36:1997, | 09.10.1999
2-36:2017 JonatkoBi BUMOTH 1010 oesmneku | IEC 60601-2-36:1997
YCTaTKOBAHHS ULt MIPOBEICHHS
EKCTPAKOPIIOPATHHOTO KaMEeHEAPOOIHHS
243. | ICTY EN 60601- | Bupobu memuuni enextpuuni. Yactuna 2-37. | EN 60601-2-37:2008 | 27.11.2008 EN 60601-2- 01.10.2010
2-37:2015 JlogaTKOBI BUMOTH II0JI0 OE3IEKH Ta OCHOBHHX 37:2001 + A1:2005
poOOYMX  XapaKTEPUCTUK  YIbTPA3BYKOBOTO + A2:2005
MEIMYHOTO O0OJaJHaHHS JJsl JIarHOCTUKU Ta [Tpumirka 2.1
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KOHTPOJIIO.
244. | ACTY EN 60601- | Bupobu memauuni enexkrpuuni. Yactuna 2-39. | EN 60601-2-39:2008 | 27.11.2008 EN 60601-2- 01.03.2011
2-39:2015 JlomaTKOBI BUMOTH II0JI0 OE3IEKH Ta OCHOBHHX 39:1999
poOOUYMX  XapakTepUCTUK  amaparypu  Juis [Tpumirka 2.1
NEPUTOHEAILHOTO Jialli3y
245. | ACTY EN 60601- | Bupobu memauuni enexkrpuuni. Yactuna 2-40. | EN 60601-2-40:1998 | 09.10.1999
2-40:2015 JonatkoBi BUMOTH 1010 Oe3reKu
eslekTpoMiorpadis 1 mpuiaiB Aas aHaATI3yBaHHS
3BOPOHBOI peakllii OpraHizmy.
246. | ACTY EN 60601- | Bupobu memuuni enexkrpuuni. Yactuna 2-41. | EN 60601-2-41:2009 | 18.01.2011 EN 60601-2- 01.11.2012
2-41:2015 JlogaTKOBI BUMOTH II0JI0 OE3IEKH Ta OCHOBHHX 41:2000
pobouux XapaKTEPUCTHUK XIpypriyaux [Tpumirka 2.1
CBITWJIBHHUKIB Ta CBITWJILHUKIB JUIS JIarHOCTUKH.
247. | ACTY EN 60601- | Bupobu memuuni enexkrpuuni. Yactuna 2-43. | EN 60601-2-43:2010, | 18.01.2011 EN 60601-2- 01.06.2013
2-43:2018 Oxpemi Bumoru monao 6e3neku pertreniBebkux | IEC 60601-2-43:2010 43:2000
amapariB Juis IHTepBEHIIMHUX MPOLEAYD [Tpumirka 2.1
248. | ACTY EN 60601- | Bupobu meauuni enexkrpuuni. Yactuna 2-44. | EN 60601-2-44:2009 | 07.07.2010 EN 60601-2- 01.05.2012
2-44:2015 JlomaTKOBI BUMOTH II0JI0 OE3IEKH Ta OCHOBHHX 44:2001 + A1:2003
poOOYMX  XapakTEpUCTUK  PEHTTEHIBCHKOI'O [Tpumirka 2.1
o0agHaHHA U1 KOMIT'IOTEpHO1 ToMorpadii
249. | ACTY EN 60601- | Bupobu memununi enexkrpuuni. Yactuna 2-45. | EN 60601-2-45:2001 | 14.11.2001 EN 60601-2- 01.07.2004
2-45:2015 JlomaTKOBI BUMOTH II0JI0 OE3IEKH Ta OCHOBHHX 45:1998
pOUOUYHX  XapAaKTEPUCTHK  MaMoTpadiyHOTrO [Tpumirka 2.1
PEHTT€HIBCHKOTO obOnaHaHHS Ta
CTEPEOTAKCHYHUX MaMOrpadiuHUX MPHUCTPOIB.
250. | ACTY EN 60601- | Bupobu memuuni enexkrpuuni. Yactuna 2-46. | EN 60601-2-46:1998 | 14.11.2001
2-46:2015 JlogaTKOBl BUMOTH 100 O€3IEKH Ta OCHOBHHUX
poOOUYNX XapaKTEPUCTUK ONEPAIIHHUX CTOIB.
251. | ACTY EN 60601- | Bupobu meauuni enexkrpuuni. Yactuna 2-46. | EN 60601-2-46:1998,
2-46:2019 JlonaTtkoBi BUMOTH 110,10 Oe3reku Ta ocHoBHUX | IEC 60601-2-46:1998
po0OOUYNX XapaKTEPUCTUK OTepallifHUX CTOIIB
252. | ACTY EN 60601- | Bupobu memuuni enektpuuHi. Yactuna 2-47. | EN 60601-2-47:2001, | 13.12.2002
2-47:2017 JonarkoBi BuMoru mojo 6e3neku, oxorwtoroun | IEC 60601-2-47:2001

BUMOTH [0
amMOyIaTOpHHUX

OCHOBHHMX  XapaKTEPHUCTHK,
€JIEKTpOKapAiorpadiyHIX
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CHCTEM
253. | ACTY EN 60601- | Bupobu memuuni enextpuuni. Yactuna 2-49. | EN 60601-2-49:2001 | 13.12.2002
2-49:2015 JonatkoBi BUMOTH 1010 Oe3reKun
0araToQyHKIIIIHHOTO o0OnaHaHHS JUTSt
KOHTPOJIIOBAHHSI CTaHY MALlIEHTA.
254. | CTY EN 60601- | Bupobu memuuni enextpuuni. Yactuna 2-50. | EN 60601-2-50:2009 | 07.07.2010 EN 60601-2- 01.05.2012
2-50:2015 JlogaTKOBl BUMOTH 100 O€3IEKH Ta OCHOBHHUX 50:2002
pOUYOBHMX  XapaKTePHCTUK  amapaTiB  uis [Tpumirka 2.1
doToTeparii HOBOHAPOKEHHX.
255. | ACTY EN 60601- | Bupobu menuuni enextpuuni. Yactuna 2-51. | EN 60601-2-51:2003 | 24.06.2004
2-51:2015 JlogaTKOBl BUMOTH 100 O€3IEKH Ta OCHOBHHX
poOOUYNX XapaKTEPUCTUK pPEECTPYBAIBHUX Ta
aHaJi3yBaJIbHUX OJIHOKaHAJILHUX Ta
OaraTokaHaJIbHUX €JEeKTpoKapaiorpadis
256. | ACTY EN 60601- | Bupobu memuuni enextpuuyHi. Yactuna 2-52: | EN 60601-2-52:2010 | 13.05.2011 EN 1970:2000 + 01.06.2012
2-52:2015 JlogaTKOBl BUMOTH 100 O€3IEKH Ta OCHOBHHUX A1:2005, EN
poOOUYNX XapaKTEPUCTUK MEAUYHHX JIDKOK. 60601-2-38:1996
+ A1:2000
[Tpumirka 2.1
EN 60601-2- 30.08.2012
52:2010/AC:2011
257. | ACTY EN 60601- | Bupobu memuuni enextpuuyHi. Yactuna 2-54: | EN 60601-2-54:2009 | 18.01.2011 EN 60601-2- 01.08.2012
2-54:2015 JlomaTKOBI BUMOTH II0JI0 OE3IEKH Ta OCHOBHHX 7:1998, EN 60601-
poOOYMX  XapakTEpUCTUK  PEHTTEHIBCHKOI'O 2-28:1993, EN
yCTaTKOBaHHA JUisl pajiorpadii Ta pagiocKomii. 60601-2-32:1994
[Tpumirka 2.1
258. | ACTY EN JiarHocTuuHe ycTaTkoBaHHsA Juig oTpuMmanHsa | EN 60627:2001 13.12.2002
60627:2014 PEHTTEHIBCHKUX 300pa)KeHb. XapaKTepUCTUKU
BICIIOBAJILHUX pacTpis 3arainbHOi | EN 18.01.2011
MPU3HAYCHOCTI1 Ta Mamorpadiaaux | 60627:2001/AC:2002
BiZICIIOBJIbHUX PACTPIB.
259. | ACTY EN 60645- | EnextpoakycTuka. VYcrarkoBanns | EN 60645-1:2001 13.12.2002 EN 60645-1:1994 | 01.10.2004
1:2015 ayniomerpuysne. Yactuna 1. YcToTKOBaHHS ISt [Tpumirka 2.1
TOHAJIBLHOI ay1lOMeTpii.
260. | ACTY EN 60645- | EnexTpoakycTuka. YcratkoBanHs | EN 60645-1:2015, [TpumiTKa: 3aCTOCOBYETHCS 3 JATH BKIIOYECHHS 10
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1:2018 ayniomerpuyne. Yactuna 1. YceratkoBanus mns | IEC 60645-1: 2012 neperriky TapMOHI30BaHUX CTaHAAPTIB 10
TOHAJILHOT ay1iloMeTpii Hupextusu Panu €C 93/42/€EC
(https://ec.europa.eu)
261. | ICTY EN 60645- | Ayniomerpu. Yactuna 2. OOnagnanns mns | EN 60645-2:1997 17.05.1997
2:2015 MOBHOI ayioMeTpii
262. | ACTY EN 60645- | EnextpoakycTuka. VYcrarkoBanus | EN 60645-3:2007 27.11.2008 EN 60645-3:1995 | 01.06.2010
3:2014 ayJliOMETpUYHE. YacTtuna 3. Curnanu [Mpumirka 2.1
BUNIPOOYBaJIbHI KOPOTKOTPUBAJI.
263. | ACTY EN 60645- | Ayniomerpu.Hactuna 4.1lpunann g | EN 60645-4:1995 23.08.1996
4-2001 aymioMeTpii 3 pO3MMPEHMM  Jiana30HOM
BHCOKHUX YacCTOT.
264. | ACTY EN Ob6nannanas  paniorepaneBtuyne. Cuctema | EN 61217:2012 30.08.2012 EN 61217:1996 11.01.2015
61217:2015 KOOP/MHAT, IEPEMIIIEHHS Ta IIKaJIH. + A1:2001
+ A2:2008
[pumirka 2.1
265. | ACTY EN Bupobu wmemuuni enextpuuHi. Jlozumerpuuni | EN 61676:2002 15.10.2003
61676:2015 npuiagd A8 HEIHBa3MBHOTO  BUMIPIOBAHHS
NOTEHIlialy ~ peHTreHiBcbkoi  TpyOku B | EN 61676:2002/ 07.07.2010 [Tpumirka 3 01.03.2012
PEHTTEHO1arHOCTHIII. A1:2009, IEC
61676:2002/A1:2008
266. | ACTY EN Bupobu wmenuuni enexrpuyni. Bumoru mozno | EN 62083:2009 18.01.2011 EN 62083:2001 01.11.2012
62083:2015 Oe3Mmekn CHCTEM IUIaHYBaHHS  IPOMEHEBO1 [Tpumirka 2.1
Teparii.
267. | ACTY EN 62220- | Bupobu menuuHi enekrpuuHi. Xapakrepuctuku | EN 62220-1:2004 24.06.2004
1:2015 UppPOBUX PEHTIeHIBCHKUX €JIEKTPOHHO-
ONTUYHUX NepeTBoproBauiB. YactuHa 1. Metonq
BU3HAYaHHs KBAaHTOBO1 €()eKTUBHOCTI peecTpaii
268. | ACTY EN 62220- | Bupobu menuuni enekrpuuHi. Xapakrepuctuku | EN 62220-1-2:2007 | 27.11.2008
1-2:2015 UpPOBUX PEHTTeHIBCHKUX MIPUCTPOIB
BIATBOpPEHHs  300paxkeHnHs. Yactuna  1-2.
Busnauenns KBaHTOBOI e(eKTUBHOCTI
peectpyBanHs. JleTekTopu At Mamorpadii.
269. | ACTY EN 62220- | Bupobu menuuHi enekrpuuHi. Xapakrepuctuku | EN 62220-1-3:2008 15.07.2009
1-3:2015 UpPOBUX PEHTTeHIBCHKUX MIPUCTPOIB
BIATBOpPEeHHs  300paxkeHHs. Yactuna  1-3.
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Busnauenns KBaHTOBOI1 e(peKTUBHOCTI
peectpyBaHHA. JeTEeKTOpH, BUKOPHUCTOBYBaHI B
JMHAMIYHOMY BiITBOPEHHI 300pa’KeHHSI.

270. | ACTY EN [Iporpamue 3a0e3neueHHs meauunux | EN 62304:2006 27.11.2008
62304:2014 npuctpoiB.  [lpouecu  xurteBoro  uukiy | EN 62304:2006/

18.01.2011
IPOTPaMHOTO 3a0€3MeYCHHS. AC:2008

271. | ACTY EN Bupo6u mennuni. 3acrocyBanus epronomiynoro | EN 62366:2008 27.11.2008
62366:2015 POEKTYBAaHHS METMYHUX BUPOOIB.

272. | ACTY EN 80601- | Bupobu memuuni enexkrpuuni. Yactuna 2-35. | EN 80601-2-35:2009 | 18.01.2011 EN 60601-2- 01.11.2012
2-35:2014 JlomaTKOBI BUMOTH II0JI0 OE3IEKH Ta OCHOBHHX 35:1996
(unHHUHA 10 XapaKTepUCTUK KOBJIp, MOJYIIOK 1 MaTpamiB 3 [Tpumirka 2.1
01.01.2020) €JIEKTPOIIAIrpiBOM JUISL MEIUYHOTO

3aCTOCYBaHH.

273. | ACTY EN 80601- | Bupobu meauuni enexkrpuuni. Yactuna 2-58. | EN 80601-2-58:2009 | 07.07.2010

2-58:2014 OxkpemMi BHMOTH WIOJO OCHOBHOI Oe3meku Ta
OCHOBHHMX pPOOOYMX XapaKTepUCTHK TNPUIIAJIB
JUISL BUOAJEHHS CKJIOHOIOHOTO TUIA B OYHIN
Xipyprii.

274. | ACTY EN 80601- | Bupobu memuuni enexkrpuuni. Yactuna 2-59. | EN 80601-2-59:2009 | 18.01.2011
2-59:2015 JlogaTKOBl BUMOTH 1100 O€3IEKH Ta OCHOBHHX

TepMorpadis
TeMIepaTypu

poOoOUYuX  XapaKTepHUCTUK
CKpPHUHIHTY  (eOpHiIbHOI
JIFOJTHHU.

InIE:
TLIa

I'enepanbHuii TUPEKTOP
dapmaneBTUYHOI0 TUPEKTOPATY

0. KOMAPILJIA




