i
O0;J1I€ll

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

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

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

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

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

Ilpencenarensr Komnernu

. . T. CapxucsH
EBpasuiicko¥ 5KOHOMHYECKOH KOMHCCHH

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



ITEPEYEHDb

CTaHZapTOB, B pe3yIbTaTe MIPUMEHEHUA KOTOPEIX Ha JOOPOBOJIBHOM OCHOBE

MOJTHOCTHIO MJIM YaCTHYIHO 0becreunBaeTcsa co0Imo/IeHrne COOTBETCTBUA MEUIIMHCKAX H3EIIHi
O6mumM TpeboBarmsaM Ge30nacHOCTH U 3G GEKTHBHOCTH MEIUIIMHCKUX H3IENIH,

TpeOGOBaHMAM K HX MapKHPOBKE H SKCIUTYaTal[HOHHOM JOKyMEHTAIIUH Ha HAX

Cuocka. IlepeueHp ¢ HW3MEHEHUsIMH, BHECEHHBIMM pekoMmeHnaanuen Koiuierun
EBpasuiickoii sakoHomuueckoir komuccuu oT 08.06.2021 Ne 10; ot 11.02.2025 Ne 2 (mo
ucreyeHur 30 paboumx JHEW C jgaThl OmyOJMKOBaHUS HacTosimel PexoMenpanuu Ha
oduMaITbHOM caiiTe EBpa3uiickoro SJKOHOMHUYECKOTO COH03a).

Hata [Ipumensiemseie
Jlata Havama
O6o3nauenne HamMmeHnoBaHU mpexpameHnss cTpykrypHbeie [IyakT OOmmx
Ne m/mt MPUMCHEHUS .
CTaHgapTa e cTagaapra MPUMEHEHUSI  3JIEMEHTHI TpeOoBaHMI
CTaHJapTa
CTaHIapTa cTaHgapTa
1 2 3 4 5 6 7
I. CranmapThl, mpUMEHUMEBIE JUIST MEIUITMHCKUX U3/IeNUi (KpOMe AUAarHOCTHKH in Vitro)
1.1.4-1.1.8, 3
1.3.1,1.3.2
pu6opsi 1.1.4-1.1.8, 4
paOMeTpHYe 1.3.1,1.3.2
CKHE u 1.1.4-1.1.8, 6
JI03UMETPUYEC 1.3.1,1.3.2
| I'oCT 28271- Kn6e HOCHMBIE. 06.05.2017 1.1.4-1.1.8, ;
89 Obmmue 13.1,132
TEXHUYECKHE
TpeGoBanus H 1.1.4-1.1.8, 2
METONH 1.3.1,1.3.2
WCTIBITAaHU] 2.1-2.10 31
2.1-2.10 32
2.1-2.10 33
ClmMBaTe I 2.2, 2.6-2.21, 3
FOCT 21643 MEJIULIMHCKUE. 4.6-4.19
2 2 Ob6mue 06.05.2017 31.12.2019 2.26,4.24 5
TEXHUYCCKHUEC 22.26-2.21
ycnosui 4.6-4.19 6
3 HUckmnrouena pexomenaanueii Komnerun EBpasuiickoii sxkonomuueckoit komuccuu ot 08.06.2021
Ne 10.
4 Hckmouena pekoMmennamnueit Komrernn EBpazuiickoit skoHommaeckoi komuccun ot 08.06.2021
Ne 10.
U3nenus 5,6 3
MEIUIIMHCKHE 5.6 4
SIACTUIHBIC
5,6 5
KOMITPECCHOHH
. 06 5,6 6
5 FOCT P 58236 IT):(Hqu(I:]Il;Z 01.08.2021
-2020 . >, 6 7
5,6 8



I'OCT 31515.3 .

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

I'oCT 31576~
2012

TpeOoBaHMsI.
MeTtoabl
HUCIIBITAaHHI

Cdurmomanom
eTpH (
U3MEPUTENH
apTepuanbHOT
0 JaBIICHUS)
HCHHBAa3UBHbBIC
Yactp 3.
JlonoHUTENEH
bI

TpeOoBaHUS K
JNEKTPOMEXaH
HYECKHUM
cucTeMaM
U3MEpCHUS
JNaBICHUS
KpPOBHU

OneHka
OHOJIOTHYECKO
ro AeWCTBUSA
MEIUITUHCKUX
CTOMATOJIOTHY
€CKHX
MaTepualioB U
HU3JICIHH.
Kitaccugukan
U s i
MPUTOTOBICHU
e po6

Onrtuka
odTampMoIorH
yeckas.
OmnpaBsl
KOPPUTHPYIOLL

06.05.2017

06.05.2017

31.12.2019

5,6

7,8
7,8

75.1, 7.5.2,
8.9

7,8
7.6, 8.1

7,8

9

9.1

7.3
7.8,8.11,9.2

74,75, 7.11,
8.4-8.7, 8.9

7.2, 7.6, 7.9,
8.1,
[Ipunoxenue
A

7.7

6
73,82
7.1

7.1

7.8, 7.11.3,
8.11

9.2
9.1,9.3
9.2

3

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

12

N

(V)]

O 0 3

23
27

[\

8

31

32
33
38
41
42

15

AN B~ W



10

11

12

TOCT 31589-
2012

(SO 12870:
1997, MOD)

I'oCT 31620-
2012

T'OCT EN 556
-1-2011

(EN  556-1:
2001, IDT)

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

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

nx oukoB. 06.05.2017 31.12.2019
O6mue

TEXHUYECKHE

TpeOOBaHUS H

METO bl

HUCIIBITAaHUH

Marepuanst
XUPYpPrUYecKu
€ IIOBHBIC.
Oomue
TEXHUYECKHUE
TpeOoBaHMsI.
MeTo bl
HUCTIBITAHUN

06.05.2017 31.12.2019

Crepunusanus
MEIUIIMHCKUX
U3aeaui.
TpeboBaHus K
MEIUIITHCKUM
U3JICTUSIM
KaTeropuu
crepuibhbie”.  06.05.2017
Yacty 1.

TpeboBaHus K
MEIUIIMHCKAM

U3IeTUSIM,

MOJUIEKAIUM

¢buHUIIHON
CTEePHIIH3ALUH

N3znyuatenu
PEHTTCHOBCKH
e. MeToasl
oTnpeseNeHus
MOCTOSIHHOM
(unpTpanuu

06.05.2017

N3nenus

METUITUHCKHE
3JIEKTPUUECKUE

. U3mepurenu 06.05.2017
TIPON3BEICHUS

IO3Bl Ha

TUIOINAAb

4-6
4-6
4-6

4-6

6.2-6.6

6.2-6.6

4.1
4.1
4.2

4.1

4,5
4,5
4,5

4,5

4,5,6
4,5,6

4,5,6

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

201.11

16
19

58

33



13

14

IoCT IEC
60601-2-22-
2011

M
(IEC 60601-2-

22:2007, IDT)

I'oCT IEC
60825-1-2013

(IEC 60825-1:

2007, IDT)

N3nenus
MCOUIIMHCKHUC
JNEKTPUUCCKUE
. Hactp 2-22.
YacTHEIC
TpeOoBaHUS K
0e30IMacHOCTH
npu padote ¢
XUPYPTrHUCCKU

>

KOCMETHUYECKH

»
TepaneBTHYECK
unm nu
JIUarHOCTHYEC
KHM JIa3ePHBIM
o0opynoBaHue
M

beszonacHocTh
Jna3epHOM
anmaparypel.
Yactp 1.
Kiaccugmkan
i
o0opynoBaHus
, TpeOOBaHMs U
PYKOBOJICTBO
I s
II0JIb30BaTeIICH

Karerepsl
BHYTPHCOCY T
CTHI €
CTEpHIIbHBIC

06.05.2017

06.05.2017

31.12.2019

201.11
201.15
201.16

201.9, 201.11-
201.13, 201.15
,201.17

201.11

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

201.9

201.9

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

201.7
4-6,7.2,8,9

4-6,7.2,8,9

4,5
4,5
4,5

26
27

28

29

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

53
54
58
65
34

35



15

16

17

rocTt 1ISO
10555-1-2011
(ISO 10555-1:
1995, IDT)

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

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

IrocTt ISO
10993-1-2011

OAHOKpPAaTHOI'O

06.05.2017 31.12.2019

MIPUMEHCHUSI.
Yacts 1.
O6mue
TEeXHHUYCCKHUE
TpeboBaHuUs

KateTepst
BHYTPHUCOCY U
CTHIE
CTEepUIIbHBIE
OJTHOKPaTHOTO
MPUMECHEHUS.

.05.201
Yactp 5. 06.05.2017

31.12.2019

Karereps
nepudepryeck
ue c
BHYTpEHHEN
HTIION

N3nenus
MEIUIIMHCKHUE.
O1enka
OHOJIOTHYECKO
ro JAeHCTBHUSA
meaunuHcknx  06.05.2017
U3JIEIINL.
Yacts 11.
HccnenoBanus
OOIIETOKCHYEC
KOT'O JEeHCTBUS

N3nenus
MEIUITHHCKHE.
O1enka
OHOJIOTHYECKO
ro JAeHCTBHUSA

4,5

4,5

4,5

4,5

5,6

4,5

4,
IIpunoxenus
A, B, 11

4 2
IIpunoxenus
A, B, 11

4,
[Ipunoxenus
A, b, 1

4,
IIpunoxenus
A, B, 1

4,
IIpunoxenus
A, B, I

4 2
IIpunoxenus
A, B, 11

4,
[Ipunoxenus
A, b, 1

4,
IIpunoxenus
A, B, 1

4,
IIpunoxenus
A, B, 11

4-6

4-6

4-6

4-7
4-7

12
13
27
28

12

13

27

28

12
13

15

12
13



18

19

20

21

(ISO 10993-1:
2003, IDT)

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

Uckmouena pekoMmennanueit Komnerun EBpasuiickoii skonomuueckoi komuccuu ot 08.06.2021

Ne 10.

IrOCT ISO
10993-13-2016
(ISO 10993-13
22010, IDT)

rocTt ISO
10993-14-2011

meaunuHckux  06.05.2017 31.12.2019
U3JICIIN.

Yactp 1.

4-7

Onenka ©u
HCcCeN0BaHuUs

U3nenus 4-11
MEIMITUHCKHE.

OueHka

OHOJIOTHYECKO

ro JeHUCTBHUSI

MEAHIIHCKIX 06052017

W3JeIui. 4-11
Yactp 12.

IIpuroroBnenu

e mpob u

KOHTpOHBHBIe

00pasibl

U3nenus 4-6
MEIUIMHCKHUE. 4-6
Onenka

OHOJIOTHYECKO

ro JAeWCTBHUSA

MEIULUHCKUX

U3ICTUN.

Yacte 13.

Wnenrudukan

H A u 01.01.2018

KOJINYECTBCHH 4-6
e

omnpeneneHne

MPOIYKTOB

JIeCTPYKUUH

MOJTUMEPHBIX

MEIUITUHCKUX

151631 (S070

W3nenusa 4-6
MEIUIMHCKHUE. 4-6
OneHnka

OHOJIOTHYECKO

ro JAeUCTBHUSA

MEIULUHCKUX

U3ICTUN.

Yacte 14.

Wnenrudukar

u s i

KOJINYECTBCHH

o ¢

omnpeneneHne

NPOAYKTOB

Jerpaaaiuu

15

13

15

12
13

15

12
13

15



22

23

24

25

(ISO 10993-14 nznenuii u3

:2001, IDT)

rOCT ISO
10993-15-2011
(ISO 10993-15
22000, IDT)

Uckimouena pekomennanueit Kosuerun EBpasuiickoii skonomuueckoi komuccuu ot 08.06.2021

Ne 10.

rocTt 1ISO

KEpaMUKHn

N3nenus
MEIUIIMHCKUE.
OueHka
OHOJIOTHYECKO
ro JAeHCTBHUS
MEIUIMHCKHUX
H3CITHMN.
Yactp 15.
Wnentuduxan
u s
KOJIMYECTBECHH
o ¢
onpeneneHue
MPOIYKTOB
Jerpagainu
U3AeIud U3
METaJIOB U
CILJIAaBOB

N3nenus
MEIULMHCKUE.
Omenka
OHOJIOTHYECKO
ro JAeUCTBHUS
MEIUIIUHCKUX
HU3JICIHH.

10993-16-2016 Yactp 16.
(ISO 10993-16 Konuennus

:2010, IDT)

TOKCUKOKHUHET
HYECKUX
HCCIIeTOBaHUM
MPOaYKTOB
pa3yioxKeHus u
BBIIICIAYNBAE
MBIX BEIIECTB

N3nenus
MEIULMHCKHUE.
Onenka
OMOJIOTHYECKO
ro AeWCTBUSA
MEIUIMHCKHUX

06.05.2017

06.05.2017

01.01.2018

49
49

4-9

4-5,
IIpunoxenue
A

4-5,
IIpunoxenue
A

4-5,
[Ipunoxenue
A

4-10
4-10

12
13

15

12
13



26

27

28

29

rOCT ISO
10993-17-2011
(ISO 10993-17
12002, IDT)

rOCT ISO
10993-18-2011
(ISO 10993-18
22005, IDT)

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

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

HU3ICIHUH.
Yacte 17.
YcraHoBICHNE
MIOPOrOBBIX
3HAUCHUM I
BBIMBIBACMbIX
BEILIECTB

N3nenusa
MEIUIIMHCKHE.
O1enka
OHOJIOTHYECKO
ro JAeHCTBHUSA
MEIUIMHCKHUX
HU3JIEIIN.
Yacte 18.
Uccnenosanue
XUMHUYECCKUX
CBOHCTB
MaTepHajoB

N3nenus
MCOUIIMHCKHUEC.
OneHka
OHOJIOTUYECKO
ro AeWCTBUSA
MEIUITUHCKUX
H3ICTUHN.
Yactes 3.
HccnenoBanus
F€HOTOKCHYHO
cTH,
KaHI[CPOTCHHO
CTH u
TOKCHYECKOTO
neicTBUS Ha
pENpOaYKTUBH
yI0 (QyHKIHUIO

N3nenus
MEIUIIMHCKUE.
OneHka
OHOJIOTHYECKO
ro JAcHCTBHUS
MEIULMHCKHUX
U3JIEIINl.
Yactes 4.
HccnenoBanus
U3ICIHM,
B3aMMO/ICHCTB
YIOOUX C
KpPOBBIO

N3nenus
MCOUIIUHCKHUEC.
Onenka
OHOJIOTHYECKO

06.05.2017

06.05.2017

01.08.2021

06.05.2017

4-10

5-8,
IIpunoxenue
A

5-8,
[Ipunoxenue
A

5-8,
IIpunoxenune
A

4-7
4-7

4-10
4-10

15

12

13

15

12
13

15

12
13

15

12
13



30

31

32

33

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

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

Hckmouena pexomenaanueit Konnerun EBpasuiickoit s3xonoMndeckoit komuccuu ot 08.06.2021

Ne 10.

roCT ISO
10993-7-2016
(ISO 10993-7:
2008, IDT)

rocTt ISO

ro JIeWCTBHUSA

M€ IULMHCKHUX

U3 IeIIHi. 06.05.2017 31.12.2019

YacTs 5. 4-10
HccnenoBanus

H a

HUTOTOKCHYHO

CTh: METOBI in

vitro

Usnenus 4-6,
MEIUITUHCKHE. [punoxenus
OneHka B,C,D
OMOJIOTHUECKO 4-6,

ro NCHCTBUA [Ipunoxenus
MEIUIMHCKHUX B.C.D
A3IEITNN. 06.05.2017

Yacts 6.

UccnenoBanus 4-6,
MefTHoro [Ipunoxenus
JeUCTBUS B.C.D
mociue

MMILIAHTALIMH

Usnenus 4,5
MEIUITTHCKHE.

O1enka

OHOJIOTHYECKO

ro JAeHCTBHUSA

METUIITHCKHAX

U3JIEIINL.
YacTth

01.01.2018
7 4,5
OcrtaTo4yHoe
coJiepKaHue
ITHJIEHOKCHA
mocie
CTePUIIH3AIUH

Usnenus 4, 5,
MEIULMHCKHUE. [pwioxenue
OneHKa A
6I/IOJ'IOI:I/III€CKO 4, 5,

ro ACHCTBHA [TpunoxeHne
METUITTHCKHIX A

U3ICITHM.

Yacte 9.

OCHOBHBIE

MPUHITUIIBI

uacHTH(HUKAIT

u " u

KOJTHIECTBEHH

orT o

OTIpe/ICIICHUS

MNOTCHI YA IbHbI

15

12

13

15

13

15

12

13

15



34

35

36

37

10993-9-2015 x mponykToB
(ISO 10993-9: mecTpyKumn
2009, IDT) 06.05.2017

Crepunm3anus
MEIUIIUHCKOMN
MPOTYKIIHH.
OTUICHOKCHUI.
FOCT 1SO TpeboBaHus K
paspaboTke,

11135-2017
SO 11135 panumaimu u  01.08.2021
( " TeKkyuemy

2014, IDT)
YIPaBJICHUIO

MpoLEeccoOM
CTEpUIIN3ALIUU
MEIUIMHCKHUX
151631 (070

Crepunusanus
MEOUITHHCKOM
MPOTYKIIHH.
Pagnanunonnas
CTePUIIN3ALINS.

rocT 1SO Yacte 1.

11137-1-2011 TpeboBanus

(SO 11137-1: pa3pabotke, 06.05.2017

BaJIpuaganun U
2006,IDT) [ eny

KOHTPOJIIIO
npoiecca
CTEPUITU3ALUN
MEQUIIMHCKUX
156691 (0707

Crepummu3arus
MEIUITUHCKON
MPOAYKIIVH.
Pannanunonnas
crepunuzanus. 06.05.2017
Yactes 2.

IrocTt ISO
11137-2-2011
(ISO 11137-2:

2006, IDT) YcraHoBiieHHEe

CTEPHIIU3YTOI]
el 1036l

Crepunusanus

MEQUIIMHCKOM
IOCT ISO mpomxykumu.
11138-1-2012 Buonornuecku

31.12.2019

4 b 5 b
IIpunoxenue
A

4-12

4-12

4-12

4-12

4-10

4-10

4-5,
[Ipunoxenue
A

4-5,
[Ipunoxenue
A

4-5,
IIpunoxenue
A

4-5,
IIpunoxenune
A

18

18

19

18

19



(ISO 11138-1:
1994, IDT)

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

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

e uraukaropsl. 06.05.2017

Yacte 1.
Texanueckue
TpeOoBaHUSA

Crepunuszanus
MEIULIUHCKOMI
MPOAYKITUH.
buonoruuecku

€ UHIAUKATOPBHI.

Yacte 2.
Buonoruuecku
€ UHJIUKaTOPbI
I I s
CTepHIIA3ALNN
OKCHUIOM
ATUJICHA

Crepunusanus
MEIUITUHCKOM
NPOAYKIIHH.
Buronornuecku

€ MHIUKATOPHI.

Yacts 3.
buonorudecku
c I/IH}II/IKaTOpr
I
CTEpUIIN3ALUU
BJIAKHBIM
TEIIOM

4-5,
[Ipunoxenue
A

4-5,
IIpunoxenue
A

4-5,
IIpunoxenue
A

4-5,
[Ipunoxenue
A

4-7

4-7

4-7

4-7

4-7

4-7

4-7

4-7

4-10,
[Ipunoxenue
A

4-10,
[Ipunoxenue
A

4-10,
IIpunoxenue
A

4-10,
IIpunoxenune
A

4-10,
[Ipunoxenue
A

4-10,
[Ipunoxenue
A

4-10,
IIpunoxenue
A

4-10,
IIpunoxenune

A

4.2-47, 5.5,
6.1,8

11

65



41

42

43

44

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

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

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

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

Crepunm3arus
MEIUITUHCKON
MPOAYKIIH.
Xumudeckue
WHAAKATOPHI.
Yactes 1.
O6mue
TpeboBaHuUs

Crepunusanus
MEQUITHHCKOM
MPOIYKIIHH.
XuMmudeckue
WHAUKATOPHI.
Yacte 3.
TecT-mucThl K
WHIUKAaTOpam
2-To KJacca
I I s
HCTIBITAaHUHA Ha
MPOHUKAHUE
napa

Crepunuzauus
MEIUITUHCKUX
U3JICIIN.
Muxkpo6uosor
WYECKHUEC
MeToabl. YacTh
1. OmueHKa
MOy JISAIHA
MHKPOOPTaHU3
MOB Ha
MPOTYKITUH

Crepunuzauus
MEIUITUHCKUX
U3JIECIIN.
Muxkpo6uosor
HYECKHE
MeToabl. YacTh
2. UcnpiTanus
H a
CTepHUIBHOCTb,
MIPOBOANMBIE
onpu
BaJIUJAI[UHU
MpOLIECCOB
CTepIIIN3AIIUHI

06.05.2017

06.05.2017

06.05.2017

06.05.2017

31.12.2019

31.12.2019

31.12.2019

31.12.2019

4.2-47, 5.5,
6.1, 8

4.2-4.7, 5.5,
6.1,8

5.8
5.8

42-47, 5.5,
6.1,8

4.2-477, 5.5,
6.1,8

4.2-47, 5.5,
6.1,8

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

4.1,6,7,8.1

11

13

14

65

19

19



45

46

rOCT ISO
13485-2017
(ISO  13485:
2016, IDT)

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

N3nenus
MEIUITTHCKHUE.
CucrteMmnl
MEHEeKMEHTa
KadecTBa.
TpeboBanms
I menen
peryJaupoBaHu
s

01.08.2021

Crepunuszanus
OJTHOPa30BBIX
MEIUIMHCKHUX
U3CIHM,
cojepKaux
MaTepuabl
JKHBOTHOTO
TIPOUCXOXKICH
usa. Banupamus
U TEeKyLHui
KOHTPOJIb
CTEpUITU3ALIUN
C TIOMOIIBIO
KU IKHX
CTePUITH3YIOI]
UX CPEICTB

06.05.2017 31.12.2019

41, 42, 5.1,
53— 5.6, 6.4,
7.1-7.6,822°
. 823, 824,
8.3, 8.4, 8.5.1
853

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

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

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

4.1, 42, 5.1,
53 -5.6, 6.4,
7.1-17.6,822
, 8.2.3, 8.2.4,
8.3, 8.4, 8.5.1
~8.5.3

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

4-7 18

5

6



47

48

49

roCcT ISO
14971-2011
(ISO  14971:
2007, IDT)

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

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

N3nenus
MEIUITTHCKHE.
IIpumenenue
MEHEHKMEHTA
pucka K
MEJIUIIMHCKUM
W3ACITHSIM

Uraow
WHBEKIIMOHHBI
e
OJIHOKPaTHOTO
TIPUMEHEHUS
CTEPUJIbHBIE

Inpunst
WHBEKIIMOHHBI
e
OJIHOKPATHOTO
MPUMEHEHUS
CTepUIIbHEIE.
Yacts 1.
npunsr ans
pYy4YHOTO
HCIOJIb30BaHU
i

06.05.2017

06.05.2017

06.05.2017

31.12.2019

1-9
1-9
1-9
1-9

6.4,6.5,7

4-15
4-15

14

4-15
8,15
4-13

4-13

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

15

12,14, 15
16

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

15

13

9-11, 14.1

10, 1.1, 11.2,
12.1,12.3

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

15.1,15.2

16

56,78, 10,
1.1, 12.1,

o N W»n B~ W

O N n b~ W

31

33
52
53
58
60
65



50

51

rOCT 1SO
7886-3-2011
(ISO  7886-3:
2005, IDT)

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

MInopunst
WHBEKIIHOHHBI
e
OJTHOKPaTHOTO
MPUMEHEHUS
CTEpUJILHEIE.
Yacts 3.
npuusr ans
AMMYHH3AIAN
(hukcupoBaHHO
W JIo30#,
aBTOMAaTHYECK
U TPUXOJSIIHIE
B HETOJHOCTH
nociue
TIPUMEHECHUS

Inpunst
WHBEKIHOHHBI
e
OJIHOKPATHOTO
MPUMEHEHUS
CTEpUJIbHBIE.
Yactes 4.
Mnopunsr ¢
YCTpPONCTBOM,
MMPENATCTBYIO

06.05.2017

06.05.2017

12.2, 13.1,
13.2, 14.1,
142,143

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

14.4

12.1, 12.2,
14.3, 15.1

16
16
5,6,7,8

5,6,7,8,15.1,
15.2

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

9, 10, 11.1,
14.1

10, 1.1, 11.2,
12.1,12.3

9,10, 14.1
12.2

12.1, 12.2,
14.3

16
15.1,15.2
16

6-15
13-15

16

13, 15, 16
17

17

6-9

6-9, 16
6-9, 15
15

16

14

10-12, 15.1
11,12, 13

33
52

53

31
32



roct ISO
8537-2011

(ISO  8537:

2007, IDT)

MUM  UX
MOBTOPHOMY
MIPUMEHEHHIO

HInpuust
WHBEKIIMOHHBI
e
OAHOKPAaTHOTO
MIPUMEHEHUS
CTEPUJIBHBIE C

WrJI0# nian 0e3

UTABl OIS
WHCYJIMHA.
TexHuueckue
TpeOOBaHUS H
METO J bl
HCTIBITAaHUN

10, 11
13
13, 15
17
16
17
4-14,

IIpunoxenus
A-1

4-14,
[Ipunoxenus
A-1

4-15
4-14,

[Ipunoxenus
A-l

16
16
4-14,

IIpunoxenus
A-1

4-14,
IIpunoxenus
A-l

4-14,
IIpunoxenus
A-1

4-14,
[Ipunoxenus
A-l

15

4-14,
IIpunoxenus
A-l

9

4-14,
IIpunoxenus
A-l

4-14,
IIpunoxenus
A-1

16
16
4,5
4,5
4,5

33
52
53
58
60
65

11

12

13

15

16

18

27

32

52

53

58
60



53

54

55

IF'OCT ISO Ha6opws
9801-2011 OpOoOHBIX
(ISO  9801: oukoBbix auns. 06.05.2017
1997, IDT)

31.12.2019

Texauueckne
TpeOOBaHUS H
METO Bl
HUCIIBITAaHUH

U3nenus
MEIUITNHCKHE,
OueHka
OHOJIOTHYECKO
ro aehcTBUs
METUITTHCKHUX
I'OCT ISO/TS wuspgenuii.
10993-19-2011 Yacts 19.
(ISO/TS 10993 HccnenoaHus 06.05.2017
-19:2006, IDT) dusuxo-xumud
€CKHUX,
Mopdoitoruyec
KU X u
Tororpaguiec
KHX CBOMCTB
MaTepualioB

N3nenus
MEIUIMHCKUE.
OneHka
OHOJIOTHYECKO
ro JAeWCTBHUSA
MEIULUHCKUX

I'OCT ISO/TS
10993-20-2011 20.  06.05.2017
acThb . .05.

(ISO/TS 10993

IIpunuuner u
-20:2006, IDT)

METO I b

HCCIIEOBAHUS

HMMYHOTOKCH

YHOCTH

MEIULMHCKUX

156691 (0707

U3JICJINM.

T'ocynapcreen
Hasi cHcTeMa
oOecrieycHHs
€IMHCTBA
U3MEpPEHUH.
BecwH
HEaBTOMaTHYE
CKOTO
JNeACTBUS.
Yacts 1.
Mertponoruuec

KHe "
I'OCT OIML  texunueckue
R 76-1-2011

4,5 7

4,5 8
4.2,5.1 31
42,5.1 32
4.2,5.1 33
6 58
7 65
5-8 8
5-8 15
4-7 8
4-7 15
[Ipunoxenue
A 31
[Ipunoxenue
2
A 3
33



56

57

58

59

(OIML R76-1:
2006, IDT)

FOCT P ICO
14644-1-2017

(ISO 14644-1:
2015, IDT)

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

rOCT HCO
14698-2-2005
(ISO 14698-2:
2003, IDT)

TpeOoBaHMsI.
HcneiTanus 06.05.2017

YucTeie
IIOMCIICHUA U
CBSI3aHHBIE C
HUMHU
KOHTPOIUPYEM
PIECPEARL  01.08.2021
Yactes 1.
Kiaccugmukan

Ul YUCTOTHI

BO3JyXa IIO
KOHIICHTPAIIUN

YaCTHII

Yucrtere
IIOMEUICHUA U
CBSI3aHHBIE C
HUMHU
KOHTPOIUPYEM
BIe CpEeIHl.
KonTpons
Ouo3arpsizHeH

06.05.2017

Hit.

Yacte 1.
Oob0mue
OPUHIHUIBL U
METO/IBI

YucTteie
MOMCIICHHS U
CBSI3aHHBIE C
HUMHU
KOHTPOIUPYEM
BIE CpPEIEI.
KonTpoas
Ouo3arpsi3HeH 06.05.2017
ui.

Yacts 2.

Ananus

MaHHBIX O
Omo3arpsizHeH

UIX

[Ipunoxenue
A

4 b 5 b
NPUJIOKEHUE
A

4-9

201.4-201.17,
202,203

201.4-201.17,
202,203

201.4-201.17,
202, 203

201.4-201.17,
202,203

201.4-201.17,
202,203

20

20

20



60

61

rocr p

50267.2.54-

2013

(IEC 60601-2-
54:2009, MOD
)

rocr p

52459.27-2009

U3nenus
METUIITHCKHE
INEKTPUYUECKHE
. Yactp 2-54.
YacTHbIC
TpeboBaHUS
0e30macHOCTH
C yueTom
OCHOBHBIX
(hyHKIMOHATH
H Bl X
XapaKTePUCTH
K K
PEHTICHOBCKH
M amnmnaparam
I s
peHTreHorpad
u "
PEHTTEHOCKOIT
HH

CoBMECTUMOCT
b TEXHHUYECKUX
CpencTB
3JIEKTPOMAarHu
THas.
TexHuueckue
cpencTaa
panuocBs3y.
Yactp 27.
YacTHEBIC
TpeOOBaHUS K

06.05.2017

06.05.2017

201.4-201.17,
202, 203

201.11
201.11
201.11
201.15
201.16

201.9, 201.11-
201.13, 201.15
,201.17, 202

201.11
201.7

201.12
201.10, 203
201.10, 203
201.10
201.10, 203
201.14

201.13

201.12
201.17, 202
201.17, 202
201.8

201.9

201.9

201.9
201.8,201.15
201.15

201.11
201.12, 201.15
201.12,201.15
201.12

201.7

201.7

4-7

4.7

8

12
14
15
26
27

28

29
30
31
34
35
36
37
38
39
42
43
44
45
46
47
48
49
50
51
52
53
54
58
65
28
43



62

63

64

(EN 301 489-
27:2004, MOD
)

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

)

Uckmouena pekomennanueit Komneruu EBpasuiickoii skonomuueckoi komuccuu ot 08.06.2021

Ne 10.

I'OCT P 52770
-2016

AKTHUBHBIM
MEIUIIMHCKIM
HAMIUTaHTaTaM
KpaliHe MaJou
MOIIIHOCTHU H
CBA3aHHBIM C
HHUMHU
nepuQepuiHbI
M
yCTpoiicTBamM

CoBmecTUMOCT
b TEXHUYECKHX
CpEenCTB
3JEKTPOMAarHu
THas.
TexHuueckue
cpeacTBa
PaaMOCBSI3H.
Yacte 31.
YacTHble
TpeOoBaHUS K
paanoodopyao
BaHUIO IS
AKTHUBHBIX
MEIUIMHCKUX
AMIUIAaHTATOB
KpaiiHe MaJIoi
MOIITHOCTH U
CBSI3aHHBIX C
HHUMHU
nepuQepuiHbI
X YCTPONCTB,
paboratomemy
B IIOJIOCE
4acToT

or 9 mo 315
k11

N3nenus
MEIUILMHCKHUE.
TpebdoBanms
0e30IMacHOCTH.
MeTtonabl
CaHUTAPHO-XH
MHYECKHX H
TOKCHKOJIOTHY
€CKHX
HCIBITAaHUN

OnTuka #
OIITUYECCKHUC
npubopHI.
OHAOCKOIBI U

06.05.2017

01.10.2017

4-7 44
4-7 28
4-7 43
4-7 44

4.1-45, 5, 6,
IIpunoxenus 13
A,B5,B

4.1-45, 5, 6,
[punoxenns 15
A,B,B

5.2-5.6 3



I'OCT P 53469 npubops
65 -2009 SHJOTEPAIEBT 06.05.2017
(ISO 8600-1: nueckue
2005, MOD)  MEIUIMHCKHE.
Yacte 1.
Ob6mue
TpeOOBaHUS

AHanmm3aTopel
[apoB dTaHOJA
I'OCT P 54794
66 0c¢ . O6bmue 06.05.2017
-2011
TEXHUYECKHE
YCIIOBUS

T'ocynapcrBen
Hasi cucTema
obecrieyeHus
€IMHCTBA

31.12.2019

5.2-5.6

5.2.1-52.3,53
, 7.4, 8.1, 8.3-
8.5, 8.8, 9.1,
10,
[Ipunoxenue
A

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

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

5.2.1-523,53
, 7.4, 8.1, 8.3-
8.5, 8.8, 9.1,
10,
IIpunoxenune
A

5.2.1-52.3,53
, 7.4, 8.1, 8.3-
8.5, 8.8, 9.1,
10,
IIpunoxenue
A

5.2.1-52.3,53
, 7.4, 8.1, 8.3-
8.5, 8.8, 9.1,
10,
[Ipunoxenue
A

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

6

3

4

5

6

7

8

31
32
33
65

32
38



67

68

69

70

T'OCT P 8.605
-2004
(IEC/TR
61206:1993,
MOD)

TOCT P UICO
10328-2007
(IS0 10328:
2006, IDT)

r'OCT P ICO
10651-4-2015
(ISO 10651-4:
2002, IDT)

I'OCT P UCO
10993-2-2009

U3MEPEHUH.
[Ipubopsr
MEANINHCKHE
YJIBTPa3ByKOB
Bl €
JIMarHOCTHYeC
kue. OOmue
TpeOOBaHUS K
METOANKAM
U3MEPEHUH
apaMeTpoB
JIOTIIIEPOBCKUX
npubopos
HEIPEepbIBHOU
BOJTHBI

IIpoTe3upoBan
ue.
Hcnreiranus
KOHCTPYKUUU
MpOTE30B
HHUXKHUX
KOHEYHOCTEH.
TpebGoBanus u
METO bl
HCIBITAaHUN

AmnmapaTsl
HCKYCCTBEHHO
W BEHTWISILIUU
JTETKHUX
MEIHUITMHCKHE.
Yacts 4.
YacTHEBIC
TpeboBaHuUs
0e30IMacHOCTH
C ydYeToM
OCHOBHBIX
(hyHKIIMOHATH
H B X
XapaKTePUCTH
K K anmnaparam
HCKYCCTBEHHO
W BEHTUIISIINH
JIETKUX IS
O0KUBJICHUS C
PYYHBIM
TIPUBOJIOM

U3nenus
MEIMITUHCKHE.
OueHka
OHOJIOTHYECKO
ro aehcTBUSA
MEIULMHCKHUX
W3ICTUMI.

06.05.2017

06.05.2017

06.05.2017

06.05.2017

31.12.2019

31.12.2019

4,5
4,5

4,5

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

4-16

4-10

4-10
54,55,7.1
4.1-4.3,4.5-4.7

>

5.2-5.4,6.1-6.7

>

7.1,7.2
5.1-5.5,7.1

9.1

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

4.5,4.8"a",

52
53

54

AN W bW

6

7

3



71

72

73

74

75

(ISO 10993-2:
2006, IDT)

T'OCT P ICO
11334-1-2010
(ISO 11334-1:
2007, IDT)

r'OCT P UICO
12866-2011
(ISO  12866:
1999, IDT)

I'OCT P UCO
13408-1-2000

(ISO 13408-1:
1998, IDT)

I'OCT P UCO
13408-2-2007

(ISO 13408-2:
2003, IDT)

I'OCT P UCO
13408-3-2011

Yactp 2.
TpeboBaHus K
oOparteHuro ¢
JKUBOTHBIMH

Cpencraa
BCIIOMOTATENb
HBIC  JJs
XO0IbOBI,
yIpaBIsieMbIe
OJIHOU pYyKOi.
TpeboBanus u
METO J bl
HUCIBITAHUM.
Yacts 1.
KocTeinu
JIOKTEBBIE

T'ocynapcteen
Has CHUCTeMa
obecrieueHNs
eIMHCTBA
U3MEpPEHUN.
ITepumetpsbl

o TambMOIoTH
YECKHE.
TexHU4eckue
TpeOOBaHUS H
METO I
WCTIBITAHUN

Acenrudeckoe
TIPOU3BOACTBO
MEIUIUHCKOM
NPONYKLIUH.
Yacte 1.
Oo0mue
TpeOoBaHUS

AcenTtuueckoe
MIPOU3BOJICTBO
MEQUIMHCKOM
NPOAYKLVH.
Yactp 2.
QunbTpanus

AcenTtuyeckoe
MIPOU3BOJICTBO

MEIUIIMHCKON

MPOTYKIIHH.

06.05.2017

06.05.2017

06.05.2017

06.05.2017

06.05.2017

31.12.2019

Hb"’ "C", "dl"’
Hdz", Hd8l’

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

4,5
4,5
4,5

4,5
4,5

42-44,5
42-44,5
42-44,5
42-44,5
42-44,5

42-44,5

3-21

3-21

4-12

4-12

4-9

6

O© 0 N & »n b~ W

46
55
56
57
58
65

32

18

19

18

19

18



76

77

78

79

80

(ISO 13408-3:
2006, IDT)

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

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

rOCT P MICO
13408-6-2009
(ISO 13408-6:
2005, IDT)

r'OCT P MICO
14155-2022
(ISO  14155:
2020, IDT)

T'OCT P MICO
14630-2017
(ISO  14630:
2012, IDT)

Yacte 3.
JInoummzaru
'y

Acenruyeckoe
MIPOU3BOJICTBO
MEOUITHHCKOM
MPOIYKIIHH.
Yactes 4.
Ouncrka Ha
MecTe

AcenTtuueckoe
TIPOU3BOACTBO
MEIUIINHCKOM
MPOIYKIIHH.
Yacte 5.
Crepunusanus
Ha MeCTe

AcenTtuueckoe
MIPOU3BOJICTBO
MEIUITUHCKON
NPOAYKIIHH.
Yacte 6.
M3onupyroume
CHCTEMBI

Knunnueckue
HCCIICIOBAaHM
MEOUIIHHCKUX
U3,
MIPOBOJIUMEIE C
ydacTHEM
YyeJloBeKa B
KayecTBe
cyOBeKTa.
Hannexamas
KJIMHUYEeCKas
MIPAKTHKA

MMnanTaThl
XUPYPTUUECKH
€ HEaKTHBHBIE.
O6mue
TpeOoBaHUSA

06.05.2017

06.05.2017

06.05.2017

31.03.2025

01.08.2021

4-9

4-9

4-9

4-9

4-9

4 - 10,
MPUIIOKEHUS
A H, 1

4 - 10,
NIPUII0KECHUS
A H I

4 — 10,
HpI/IJ'IO)KeHI/IH
AH, T

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

5,7

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

9,10

9,10

19

18

19

18

19

18

19

(o< BREEN B NIV B NS

13
14
16
18
19



81

82

83

TOCT P MICO
14937-2012
(ISO 14937
2009, IDT)

TOCT P UICO
15032-2001
(ISO  15032:
2000, IDT)

T'OCT P MICO
15223-1-2023
(ISO 15223-1:
2021, IDT)

Crepunm3arus
MEIUITUHCKON
MPOTYKIIHH.
Oomue
TpeOOBaHUS K
OTIpEeICTICHUTO
XapaKTePUCTH
K
CTCPUITH3Y O]
€ro areHTa M K
paspaboTke,
BaUIALIMN U
TeKyIIeMy
KOHTPOJO
npoiecca
CTePUIIA3ALIUU
METUITUHCKHUX
51631 (0707

IIpoTe3ssl.
Wcnreiranus
KOHCTPYKITUU
Ta300eIpECHHBI
X y37I0B

U3nenus
MEIUITNHCKHE,
CHMBOIJIEBI,
MIPUMEHSIEMBIC
JUTSL TIepeIadu
nH(pOpMaIuy,
MPEIOCTABIISC
MO #
H3TOTOBUTEIIE
M. Yactp 1.
OCHOBHBIC
TpeOOBaHUs

Crepunuzanus
MEIUIIUHCKOM
MPOAYKIIHH.

06.05.2017

06.05.2017

31.03.2025

9,10
9,10

5,6,11
4,5,6

9,10
4-12

4-12

4-9
4-9
4-9
4-9
4-9
4-9
4-9
4-9

51-54

5.2.7

20
21
22
23
27
28
58
60
18

19

O 0 N N »n b~ W

12
11
58

60

18



84

85

86

T'OCT P UICO Xumuueckue

15882-2012 WHJIUKATOPBL.
(ISO  15882: PykoBoacTso 311
2008, IDT) mo BBIOODY,
HCITOJIB30BAHU
10 i
HUHTEPIPETaIu
U pe3yIIbTaTOB
4-8
4-8
4,5,7,8,10
4-10
4-8
5,7
4-8
WHCcTpyMeHTH,
HCTIONb3y€EMBbIE 4,6-8, 10
FOCT P UCO COBMECTHO C 6,7,8
16061-2011 HEaKTUBHBIMH 9.10
IS0 16061: xupypruuecku 06.05.2017 9. 10
: 0 ’
2008, IDT) AMILIAHTATaMHU 9,10
O6ugue 9, 10
TpeOOBaHMUS
9,10
6
6
5,6,11
4,5,6
9
9,10
4-6
4-6
4-6
4-6
Texauueckue 46
cpencTpa
peabuHTayH 4.1
aaen ¢ 4.3
FOCT P YiCO  CTPaHHieHIAM 426
162012010 " 06.05.2017 6
JKU3HEAeATeIb .05.
(ISO  16201: HOCTH. p
2006, IDT)
BriToBEIC 51
CHUCTEMBI p
KOHTPOJIS
OKpYIKaroIeu 6
cpenb 6
6

19

0 N9 N B W



87

88

89

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

rOCT P MICO
17665-1-2016

(ISO 17665-1:
2006, IDT)

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

Crepunusanus
MEIUIMHCKUX
U3JIENINl.
Wudopmarms,
MIpPEIOCTAaBIIsC
M a s
U3TOTOBUTEINE

IUIT ST
MPOBECHUS
MOBTOPHOM
CTepHIIA3ALNN
MEIUIMHCKUX
U3 JIeui

Crepunuzanus
MEIUIIMHCKON
MPOAYKIHH
BJIAXKHOE
TEILIO.

Yacte 1.
TpeboBanus
paspaboTke,
BaUIALIMN U
TeKyIIeMy
KOHTPOJO
npoiecca
CTEpUITU3aLIUN
MEIUITMHCKUX
51631 (0705

Crepunu3anus
MEIUITMHCKOMN
MPOYKIIHH.
T'opsunit
BO3IYX.
TpeboBanus
pazpaborTke,
Baauganun u
TEKyIIEeMy
KOHTPOJIIIO
mpoiecca
CTepIIIA3ALNN
MEIUIINHCKUAX
1563 (S35

06.05.2017

01.03.2017

01.03.2017

52
3-6

3-6

4-12

4-12

4-12

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

4-8

5,7

4-8

51
54
58

65

18

19

18

19

[c-BREEN B NIV B NS



90

91

I'OCT P UCO
21534-2013
(ISO 21534:
2007, IDT)

I'OCT P UCO
21535-2013
(ISO  21535:
2007, IDT)

MmMnnanTaTel
XUPYPTHUECKH
€ HCaKTHBHEIC.
MMnnaHTaTH
IUIT 3aMEHBI

06.05.2017

CYCTaBOB.
YacTHbIC
TpeboBaHuUs

MMmnaHTaTH
XUPYpPrUYecKd
€ HEaKTHBHBIC.
MMnmanTaThl
JUTSL  3aMEHBI
CYCTaBOB.
CrreninaabHBIC
TpeOoBaHUS K
HMILTIaHTaTaM

06.05.2017

bigi B
POTE3UPOBaH
u s
Tazo0eqpeHHOT
0 cycrasa

WmmmanraTer
XUPYpPrUYecKA

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

6

6
5,6,11
4,5,6
9

9,10

9

4-8

4-8
4,5,7,8,10
4-10
4-8
5,7
4-8
4,6-8, 10
6,7,8
9, 10
9,10
9, 10
9,10
9,10

6

6
5,6,11
4,5,6
9

9,10

9

4-8

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



92

93

94

T'OCT P ICO
21536-2013
(ISO  21536:
2007, IDT)

I'oCT P UCO
22442-1-2011
(ISO 22442-1:
2007, IDT)

T'OCT P MICO
22442-2-2011
(ISO 22442-2:
2007, IDT)

I'OCT P UCO
22442-3-2011

€ HCAKTHBHBIC.

MMnnaHTaTH
IS 3aMEHBI
CYCTaBOB.
CrennaiabHbIE
TpeOOBaHUS K
MMILIaHTaTaM
I 74
MPOTE3UPOBaH
HsI KOJICHHOTO
cycraBa

N3nenus
MEIUIIMHCKHUE,
HCITIOJIb3YFOIIIH
€ TKaHU U HUX
MIPOU3BOJHbBIE
JKUBOTHOTO
MIPOUCXOXKICH
us. Yacte 1.
MenemxMeHT
pucka

N3nenus
MEIUINHCKHE,
UCIIOJIB3YIOIIN
€ TKAaHHU U UX
MIPOU3BOTHBIC
KABOTHOTO
MIPOUCXOKIACH
us. Yactp 2.
KonTpons
otbopa, cobopa
1 00paboTKU

N3nenus
MEIUIUHCKHE,
HCTIONB3YIOLIU
€ TKaHH U UX
TIPOU3BOIHBIE
JKMBOTHOTO
MIPOUCXOXKICH
us. Yacte 3.
Banunanus

06.05.2017

06.05.2017

06.05.2017

31.12.2019

31.12.2019

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

9,10

9,10

8,9,10

8,9

9,10

6

6

5,6,11
4,5,6

9

9,10

9,11

4.1-4.6,
IIpunoxenue
C

4.1-4.0,
[Ipunoxenue

4.1-4.6,
IIpunoxenue
C

4.1-4.6,
[Ipunoxenue
C

4-8,
IIpunoxenue
A

4-8,
IIpunoxenue

4-8,
[Ipunoxenue
A

4-8,
[Ipunoxenue
A

4-9,
IIpunoxenue
A

4-9,
IIpunoxenue
A

14
16
18
19
20
21
22
23
27
28
58
60
65

12

13

16

23

12

13

16

23

12

13



95

96

97

(ISO 22442-3: yanuroxenus 06.05.2017

2007, IDT)

TOCT P MICO
22523-2007
(IS0 22523:
2006, IDT)

I'OCT P UCO
22675-2019

u/unu
JIe3aKTUBAIH
BHUPYCOB U
areHTOB
MH(EKINOHHO
i ryOuaroit
SHIIe(aTonaTi
u

IIpoTesst
KOHEUHOCTEH U
OpTE3H
Hapy>KHBIE.
TpeboBanus u
METO Bl
HUCIIBITAaHUH

IIporeszupoBan
ue.
HcnsiTanne
TOJICHOCTOITHEI
X Y3JII0B U
y3JI0B  CTOTI
NpOTE30B

4-9,
IIpunoxenue
A

4-9,
IIpunoxenue
A

4-14
4-14

4-14

4-14

4-14

4-14

13

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

12.1, 13

7,9,11.1,12.2
,12.3

5.1,82,84
8.3
8.1,8.2

13.1,13.2
13
13

510, 15, 16,
17

5-10, 15, 16,
17

5,20
5,20

23

29
38
40
43
45
46
47
48
49
51
53
54
58
65



98

99

100

(ISO 22675:
2016, IDT)

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

I'oCT P UCO
25539-1-2012

(ISO 25539-1:
2003, IDT)

I'oCT P UCO
25539-2-2012

(ISO 25539-2:
2008, IDT)

HUXHUX
KOHEYHOCTECH.
TpeboBanus u
METO OBl
HUCIIBITAaHUH

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

06.05.2017

MMnnaHTaTh
CepIeYHO-COCY
IHCTHIC.
BnyTtpucocyau
CTHIC 06.05.2017
MMILTAHTATHI.

Yacts 1.
OHJ0BacKyIAp

HBIC TPOTE3bL

MMnnaHTaTh
CepIeYHO-COCY
IHCTHIC.
BnyTtpucocyau
CTHIC
MMILTaHTATHI.

06.05.2017 31.12.2019

5-10, 15, 16,
17

20

4-12

4-12

4-10

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

7

4-8
5-9,10.1
5-7,10.1
9

9,10.1
9,10.1

6, 10.1
6,9
5,7,102,10.3
5,6,7
10.2

10.2

103
4-8,10-12
4-8, 10
4-8,10-12
4-8,10-12
4-8,10-12

58

18

19

<N O w»n B~ W



101

TOCT P ICO
7396-1-2011
(ISO  7396-1:
2007, IDT)

Yacts 2.
Cocynuctsle
CTEHTBI

CucrteMbl
TpyOOIIpOBOIH
Bl €
MEIUIIHHCKHUX
razoB. Yacts 1
CucremMsl
TpyOOIIpOBOIH
ple  OAs
CXKaThIX

06.05.2017 31.12.2019

MEIUIIMHCKUX
ra3oB u
BaKkyyma

6-8 8

4,5.1-52.7, 6,
7,8, 11, 12.1- 3
12.4

4, 5.1-5.2.7,
53.1-53.4, 5.8
-5.10, 6,7, 8, 4
11, 12.1-12.4,
12.6.2-12.6.9

4.4.1, 442,
5.1-5.2.7,5.2.8
, 5.3.1-5.3.4,
5.4, 55.1,
5.5.2.12,
5.5.2.1- 6
5.5.2.10, 5.5.3,
5.6,5.7.1-5.7.7
,5.8-5.10, 6, 7,
11, 12.1-12.4,
12.6.2-12.6.9

442,5.1-5.2.7
,6,73, 11,13,

13 9

4,4.3.3,4.3.6,
5.3.7,5.3.8

43.7, 4.3.8,
5.5.2.1-
5.5.2.10, 5.5.3,
5.6, 12.6.10,
12.6.11,
12.6.12,
12.6.13,
12.6.14

4 14

4.3.7, 4.3.8,
5.1-52.7,5.3.1
-5.3.4,5.5.2.11

, 553, 5.6, 15
5.7.8-5.7.9,
12.5.2, 12.6.1,
12.6.2-12.6.9

5.7.1-5.7.7 16
9 27

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

12

13

28



432, 434,
43.5, 4.3.6,
53.7,5.6,7.1,
12.5.1,12.5.2

6, 9.3, 9.3,
11.1.3,43.4

9.3
93,11.1.3

4.3.4, 4.3.6,
5.3.5, 5.3.6,
7.1, 12.5.1,
12.5.2,12.6.1

5.5.2.13,
5.7.10

12.6.15-
12.6.16,9

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

5.1-52.7,6
6

13

13,9

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

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

201.7

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

201.12.1,
201.12.4,
201.13, 201.15
, 201.102,
201.105

201.103
201.7,201.16
201.9,201.11
201.11
201.11

43
45

53
54
58
65



102

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

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

N3nenus
MEIUITUHCKHE
ANEKTPUIECKUE
. Hactp 2-12.
YacTHEIC
TpeboBaHUA
0e30IMacHOCTH
C ydYeToMm
OCHOBHBIX
(yHKIIMOHATD
H B X
XapaKTePUCTH
K K amnmaparam
HCKYCCTBCHHO
W BEHTWISILIUU
JIETKUX  JUTS
WHTEHCUBHOU
Tepanuu

06.05.2017

201.11,201.13 15

201.11 16
201.11 20
201.7 21
201.15 26
201.8, 201.9,
201.11, 201.14

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

201.8, 201.9,
201.12, 201.15

, 201.101,
201.106, 28
201.108, 202,
206

201. .

018, 20111,
201.12,201.15
201.7 30
201.12 31
201.12 32
201.7 33
201.10, 20112
,201.17, 202
201.14 38
201.13 39
201.11.8 40
201.12,
201.11.8 41
201.12.4,
201.12, 208 42

201.17,202 43
201.17,202 44
201.8, 201.15,

201.16 45
201.9, 201.15,
201.16 46

201.9,201.16 47
201.9,201.16 48

201.7, 201.8,
201.15, 201.16 49
,201.101

201.15 50



103

T'OCT P MICO
80601-2-13-
2013

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

N3nenus
MEIUITUHCKHE
JIEKTPUUCCKUE
. Yactp 2-13.
YacTHEBIC
TpeboBaHUs
0e30IMacHOCTH
C YyuYeToM
OCHOBHBIX
(hyHKIIMOHATH
H Bl X

06.05.2017

XapaKTepUCTH
K K
AHECTE3HOJIOTH
YECKUM
KOMILIEKCaM

201.11, 201.15 52
,201.16

201.12,
201.101

201.7 60
201.7,201.16 65

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

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

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

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

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

201.4-201.17,
201.101-
201.107, 202, 8
203, 206, 208-
211

201.11 12
201.11 14
201.11 15
201.15 26
201.16 27

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

201.11 29
201.7 30
201.12 31

[\

8



104

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

N3nenus
MEIUITUHCKHE
AIICKTPUUYCCKHE
. Yactp 2-55.
YacTHEIC
TpeboBaHUA
0e30IMacHOCTH
C ydYeToMm
OCHOBHBIX
(yHKIHMOHATD

06.05.2017

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

201.9

201.9

201.9

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

201.7

201.11.6.4-
201.11.6.6

201.11.6.4,
201.11.6.8

201.11.6.4

201.11.6.6,
201.11.6.7,
201.105

201.11.6.7

201.7.2.101,
201.7.2.4.101,
201.7.2.13.101

201.7.2.17.101
, 201.12.1.102,
201.102,
201.103, 208

201.9, 201.101
,202, 206

201.11

201.12.1,
201.101

201.7,
201.12.1.103,

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

13

14

15

16

28

29



105

(ISO 80601-2-

55:2011, IDT)

TOCT P MDK
60601-1-2010
(IEC 60601-1:
2005, IDT)

H B X
XapaKTePUCTH
K K
MOHUTOpaM
AbIXAaTCIIbHBIX
cMmecen

U3nenus
MEIUITHCKHE
JNEKTPUYUECKHE
Yacts 1.
O6mue
TpeboBaHUs
6e3onmacHoctu  06.05.2017
y4eTOM
OCHOBHBIX
(hyHKIIMOHATH

201.12.1.104,
206, 208

201.7.4.3
202
201.14
208

202
201.8
201.9
201.9
201.9

201.8, 201.15,
201.103

201.11
201.104
201.7.9.1
201.7.2.17.101
201.7,201.12
4-17

4-17

4-17

4-17

4-17

4-17

11

11

11

15

16

9, 11-13, 15,
17

11
.

12
10
10
10
10
14
13
12
17

32

33
36
38
42
43
45
46
47
48

49

51

29
30
31
34
35
36
37
38
39
42
43



106

107

I'OCT P M3BK
60601-1-2-
2014

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

I'OCT P M3K
60601-1-3-
2013

H Bl X
XapaKTepUCTH
K

U3nenus
MEIMIIUHCKHE
INEKTPUYUECKHE
. YHactp 1-2.
O6mue
TpeboBaHUS
0e30macHOCTH
C YyuYeToM
OCHOBHBIX
(hyHKIIMOHATH
H BI X

06.05.2017 31.12.2019

XapaKTEePUCTH

[TapannensHsl
W craHgapr.
DneKTpoMarau
THas
COBMECTUMOCT
b. TpeOoBanus
Y UCTIBITaHUS

U3nenus
METUIITHCKHE
JNEKTPUYUECKHE
. Yactp 1-3.
Oomue
TpeboBaHUS
0e30macHOCTH
C yd4eTom
OCHOBHBIX
(hyHKIMOHATH
H bl X

06.05.2017

17

8

9

9

9

8,15

15

11
12,15
12,15
12
7,12, 16
7,12, 16
7,12, 16
.

7

4-6 (He
MIPUMCHHUMBI
6es
H3MEHEHHH K
HMIUIAHTHPYE
M Bl M
U3JIEIHSM)
4-6 (He
MIPUMEHUMBI
6es
H3MEHEHHUH K
UMIUIAHTHPYE
M Bl M
H3JICTINSIM)
4-6 (He
MIPUMCHHUMBI
6es
H3MEHEHHH K
HMIUIAaHTHPYE
M Bl M
H3JIENNSAM)
4-13

4-13

4-13

4-13

4-13

4-13

4-13

4-13

44
45
46
47
48
49
50
51
52
53
54
55
56
57
58
65

28

43

44

[c-BREEN BN NIV B NS

35



108

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

IOCT P MAK
60601-1-6-
2014

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

XapaKTePUCTH
K
JlononHuTenbH
Bl CTaHOapT.
3amura OT
HU3JIy4YE€HUS B
JUarHOCTHYEC
K U X
PEHTTeHOBCKHU
X ammaparax

N3nenus
MEUITUHCKHE
JIEKTPUICCKUE
. Yactp 1-6.
O6mue
TpeboBaHuUs
0e30IMacHOCTH
C ydYeToM
OCHOBHBIX
(hyHKIIMOHATH
H Bl X
XapaKkTEePUCTH
K
JlonoyiHUTENEH
Bl cTaHmapT.
DKCIUTyaTanuo
HHas
MPUTOIHOCTD

U3nenus
MEIUINHCKIE
INEKTPUYUECKHE
. YHactp 2-1.
YacTHEbIC
TpeboBaHUS
0e30macHOCTH

4-13

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

4-5

201.4-201.17,
206

201.4-201.17,
206

201.4-201.17,
206

201.4-201.17,
206

201.4-201.17,
206

201.4-201.17,
206

201.11
201.11
201.11
201.15
201.16

201.9, 201.11-
201.13, 201.15
,201.17, 206

201.11

37

28
32
55
56

57

8

12
14
15
26
27

28

29



109

TOCT P MDK
60601-2-1-
2013

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

C YyYeToM
OCHOBHBIX
(hyHKIIMOHATH
H BI X
XapaKTePUCTH
K K
3JEKTPOHHBIM
YCKOPHUTEIISM,
paboTatonm
B JHAra30He
or 1 mo 50
M»hB

N3nenus
MCOUIIMHCKHUEC
3JIEKTPUUYECKHE

06.05.2017

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

201.4-201.17,
202, 208, 210,
211

201.4-201.17,
202, 208, 210,
211

201.4-201.17,
202, 208, 210,
211

201.4-201.17,
202, 208, 210,
211

201.4-201.17,
202, 208, 210,
211

201.4-201.17,
202, 208, 210,
211

201.11
201.11
201.11

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

12

15



110

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

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

. Yactp 2-16.
YacTHEIC
TpeboBaHUA
0e30macHOCTH
C yYeToM
OCHOBHBIX
(yHKINOHATD
H Bl X
XapaKTepUCTH
K K armapaTam
I TS
reMoInajn3a,
reMoana(uiIbT
pauuu U
reMo(IbTpaI
WU

06.05.2017

201.15
201.16

201.9, 201.11-
201.13, 201.15
,201.17,202

201.11

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

201.9

201.9

201.9

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

201.7

201.4-201.17,
202

201.4-201.17,
202

201.4-201.17,
202

201.4-201.17,
202

201.4-201.17,
202

201.4-201.17,
202

201.11
201.11

26
27

28

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

54
58
65



111

I'OCT P M3OK
60601-2-18-
2014

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

N3nenus
MCOUIIMHCKHUEC

QJICKTPUYCCKUC

. Yactp 2-18.
YacTHEIC
TpeboBaHUA
0e30IMacHOCTH
C ydYeToM
OCHOBHBIX
($yHKINOHATD
H B X
XapaKTepUCTH
K K
JHJIOCKOITHYEC
K O
anmnaparype

06.05.2017

201.11
201.15
201.16

201.9, 201.11-
201.13, 201.15
,201.17, 202

201.11

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

201.9

201.9

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

201.7

201.4-201.17,
202,210

201.4-201.17,
202,210

201.4-201.17,
202,210

201.4-201.17,
202,210

201.4-201.17,
202,210

201.4-201.17,
202,210

201.11

26
27

28

29

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

53
54
58
65



112

TOCT P MDK
60601-2-19-
2011

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

N3nenusa
MEIUIIUHCKUE
AIICKTPUUYCCKHE
. Yactp 2-19.
YacTHEIC
TpeboBaHUS
0e30IMacCHOCTH
C YyYeToM
OCHOBHBIX
(yHKIHMOHATD
H B X
XapaKTePUCTH
K K
WHKyOaTopam
I T
HOBOPOXKIACHH
BIX

06.05.2017

201.11
201.11
201.15
201.16

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

201.11

201.7

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

201.9

201.9

201.9

201.8, 201.15
201.15
201.11
201.12,201.15
201.12,201.15
201.12
201.7, 210
201.7,210

201.4-201.17,
202,210

201.4-201.17,
202,210

201.4-201.17,
202,210

201.4-201.17,
202,210

201.4-201.17,
202,210

201.4-201.17,
202,210

14
15
26
27

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

54
58
65
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I'OCT P M3BK
60601-2-20-
2011

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

N3nenusa
MEIUIMHCKHE
JNEKTPUYUECKHE
. Yactp 2-20.
YacTtHble
TpeboBaHUs
6e3omacHOCTH
C YyYeToM
OCHOBHBIX
¢byukunonans 06.05.2017
H Bl X
XapaKTePUCTH
K K
TPaHCIIOPTHBIM
HWHKyOaTopam
o0 s
HOBOPOXICHH
BIX

201.11
201.11
201.11
201.15
201.16

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

201.11

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

201.9

201.9

201.9
201.8,201.15
201.15
201.11
201.12,201.15
201.12,201.15
201.12
201.7,210
201.7,210

201.4-201.17,
202,210

201.4-201.17,
202,210

201.4-201.17,
202,210

201.4-201.17,
202,210

201.4-201.17,
202,210

12
14
15
26
27

[\

8

29

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

53
54
58
65



114

I'OCT P M3OK
60601-2-21-
2013

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

U3 nenus
MEIUIUHCKHE

QJICKTPHUYICCKUC

. Hactp 2-21.
YacTHbIC
TpeboBaHUA
6e3omacHOCTH
C YyuYeToM
OCHOBHBIX
($yHKINOHATD
H Bl X
XapaKTePUCTH
K K
M3y YoM
oborpesaTes
M IUIT St
HOBOPOXKICHH
BIX

06.05.2017

201.4-201.17,
202,210

201.11
201.11
201.11
201.15
201.16

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

201.11

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

201.9

201.9

201.9

201.8, 201.15
201.15
201.11
201.12,201.15
201.12,201.15
201.12
201.7,210
201.7,210

201.4-201.17,
202, 208

201.4-201.17,
202, 208

201.4-201.17,
202, 208

201.4-201.17,
202, 208

8

12
14
15
26
27

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

54
58
65



115

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

K
(IEC 60601-2-

2:2009, IDT)

N3nenus
METUITUHCKHE
JIEKTPUUCCKUE
. Yactp 2-2.
YacTHEBIC
TpeboBaHuUs
0e30IMacHOCTH
C yuYeToM
OCHOBHBIX
(hyHKIIMOHATH
H Bl X
XapaKkTEePUCTH
K
BBICOKOYACTOT
H Bl M
SIEKTPOXUPYP
THYECKHUM
ammapaTram |
BBICOKOYACTOT
H B M
IIEKTPOXUPYP
THYECKHM
TIPUHAICIKHO
CTAM

06.05.2017

201.4-201.17,
202, 208

201.4-201.17,
202, 208

201.11
201.11
201.11
201.15
201.16

201.9, 201.11-
201.13, 201.15
,201.17, 202

201.11

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

201.9

201.9

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

201.7

201.4-201.17,
202

201.4-201.17,
202

201.4-201.17,
202

7

12
14
15
26
27

28

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

3



116

I'OCT P M3K
60601-2-25-
2016

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

N3nenus
MEIUIIUHCKHE
JIEKTPUYUCCKUE
. Hactp 2-25.
YacTHEIC
TpeboBaHUA
Oe3omacHOCTH
C yYeToM
OCHOBHBIX
($yHKINOHATD
H Bl X
XapaKTePUCTH
K K
3JICKTPOKAPAU
orpadam

06.05.2017

201.4-201.17,
202

201.4-201.17,
202

201.4-201.17,
202

201.11
201.11
201.11
201.15
201.16

201.9, 201.11-
201.13, 201.15
,201.17,202

201.11

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

201.9

201.9

201.9

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

201.7
201.7

201.4-201.17,
202, 208

201.4-201.17,
202, 208

6

12
14
15
26
27

28

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

54

58
65
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TOCT P MDK
60601-2-27-
2013

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

N3nenusa

MEIUIUHCKHE
INEKTPUYUECKHE

. Yactp 2-27.

YacTtHble

TpeboBaHUS
6e3omacHOCTH

C yueTom

OCHOBHBIX 06.05.2017
(hyHKIIMOHATH
H Bl X
XapaKTepUCTH
K K
JIEKTPOKAPIU
orpadugeckum
MOHHUTOpaM

201.4-201.17,
202, 208

201.4-201.17,
202, 208

201.4-201.17,
202, 208

201.4-201.17,
202, 208

201.11
201.11
201.11
201.15
201.16

201.9, 201.11-
201.13, 201.15
,201.17, 202

201.11

201.7

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

201.9

201.9

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

201.7

201.7

201.4-201.17,
203

8

12
14
15
26
27

28

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

3



118

I'OCT P M3BK
60601-2-28-
2013

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

N3nenus
MEIUIIUHCKUC
JNEKTPUYECKHE
. Hactp 2-28.
YacTHblE
TpeboBaHUs
6e3omacHOCTH
C ydueTom
OCHOBHBIX
(hyHKIIMOHATH
H Bl X
XapaKTePUCTH
K
MEIMIIUHCKUX
JMarHOCTHYEC
K U X
PEHTTEHOBCKHU
X U3IyyaTenen

06.05.2017

201.4-201.17,
203

201.4-201.17,
203

201.4-201.17,
203

201.4-201.17,
203

201.4-201.17,
203

201.11
201.11
201.11
201.15
201.16

201.9, 201.11-
201.13, 201.15
,201.17

201.11

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

201.9

201.9

201.9

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

201.7
201.4-201.17

12
14
15
26
27

28

51
52
53
54
58
65
3



119

I'OCT P M3BK
60601-2-29-
2013

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

Uznenus
MEIUIINHCKHE
JIEKTPUIECKUE
. Yactp 2-29.
YacTtHble
TpeboBaHUS
6e3omacHOCTH
C yYeToM
(hyHKIIHOHATH
H Bl X
XapaKTePUCTH
K K
CUMYJISITOpaM
JUIsl JTy4eBOi
Tepanuu

06.05.2017

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

201.9, 201.11-
201.13, 201.15
,201.17

201.11

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

201.9

201.9

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

201.7

201.4-201.17,
202

201.4-201.17,
202

201.4-201.17,
202

0 9 N B

12
14
15
26
27

28

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

3



120

TOCT P MDK
60601-2-33-
2013

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

Nsnenus
MEIUIIUHCKUC
JNEKTPUYUECKHE
. Yactp 2-33.
YacTHblE
TpeboBaHuUs
6e3omacHOCTH
C ydeTom
OCHOBHBIX
(hyHKIIMOHATH
H Bl X
XapaKTepUCTH
K K
MEIUIIMHCKOM
y
JIUarHOCTHYEC
KOMY
obopynoBaHH
o,
paboTaromemy
Ha OCHOBE
MarHUTHOTO
pe3oHaHca

06.05.2017

201.4-201.17,
202

201.4-201.17,
202

201.4-201.17,
202

201.11
201.11
201.11
201.15
201.16

201.9, 201.11-
201.13, 201.15
,201.17,202

201.11

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

201.9

201.9

201.9

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

201.7

201.4-201.17,
202

201.4-201.17,
202

6

12
14
15
26
27

28

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

4



121

T'OCT P MDK
60601-2-36-
2016

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

U3nenus
METUIITHCKHE
INEKTPUYUECKHE
. Yactp 2-36.
YacTHbIC
TpeboBaHUS
0e30macHOCTH
C yd4eTom
OCHOBHBIX  (6.05.2017
(hyHKIMOHATH

H bl X

XapaKTePUCTH

K K ammnapaTtam

g

JKCTPAKOPIIOP

aJIbHOU

HPITOTpI/IHCI/IPI

201.4-201.17,
202

201.4-201.17,
202

201.4-201.17,
202

201.4-201.17,
202

201.11
201.11
201.11
201.15
201.16

201.9, 201.11-
201.13, 201.15
,201.17,202

201.11

201.7

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

201.9

201.9

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

201.7

201.7

201.4-201.17,
202.6

8

12
14
15
26
27

28

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

3



122

I'OCT P M3K
60601-2-37-
2009

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

N3nenus
MEIUIMHCKIE

QJICKTPUUCCKHUE

. Yactp 2-37.
YacTHEIC
TpeOOBaHUS K
0e30IMacHOCTH
U OCHOBHBIM
XapaKkTepUCTH
KawMm
YJIBTPa3BYKOB
o u
MEIUIIMHCKON
JIHarHOCTHYEC
Ko u
KOHTPOJIBHOM
aTmaparypel

06.05.2017

201.4-201.17,
202.6

201.4-201.17,
202.6

201.4-201.17,
202.6

201.4-201.17,
202.6

201.4-201.17,
202.6

201.11
201.11
201.11
201.15
201.16

201.9, 201.11-
201.13, 201.15
,201.17,202.6

201.11

201.7

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

201.9

201.9

201.9

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

201.7

201.7
201.4-201.17

12
14
15
26
27

28

51
52
53
54
58
65
3



123

I'OCT P M3BK
60601-2-41-
2014

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

N3nenus
MEUIIUHCKUC
JNEKTPUYECKHE
. Hactp 2-41.
YacTHblE
TpeboBaHUs
6e3omacHOCTH
C ydeToMm
OCHOBHBIX
¢yskunonans 06.05.2017
H Bl X
XapaKTePUCTH
K K
XUPYPTrUYECKU
M u
CMOTpPOBBIM  (
JTUATHOCTHYEC
KHM )
CBETHJIFHUKAM

201.4-201.17 4
201.4-201.17 5
201.4-201.17 6
201.4-201.17 7
201.4-201.17 8
201.11 12
201.11 14
201.11 15
201.15 26
201.16 27
201.9, 201.11-

201.13, 201.15 28
,201.17

201.11 29
201.7 30
201.12 31
201.10 34
201.10 35
201.10 36
201.10 37
201.14 38
201.13 39
201.12 42
201.17 43
201.17 44
201.8 45
201.9 46
201.9 47
201.9 48
201.8,201.15 49
201.15 50
201.11 51

201.12,201.15 52
201.12,201.15 53

201.12 54
201.7 58
201.7 65
201.4-201.17,
201.101- 3
201.109, 202
201.4-201.17,
201.101- 4

201.109, 202



124

I'OCT P M3BK
60601-2-4-
2013

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

Nznenus
MEIUIIUHCKUE
JIEKTPUUCCKUE
. Yactp 2-4.
YacTHbIC
TpeboBaHUA
6e3omacHOCTH
C YyuYeToMm
OCHOBHBIX
($yHKINOHATD
H Bl X
XapaKTePUCTH
K K
Kapauoaehuop
WILISTOpaM

201.4-201.17,
201.101-
201.109, 202

201.4-201.17,
201.101-
201.109, 202

201.4-201.17,
201.101-
201.109, 202

201.4-201.17,
201.101-
201.109, 202

201.11
201.11
201.11
201.15
201.16

201.9, 201.11-
201.13, 201.15
,201.17,202

201.11
201.7

201.12

201.10

201.10

201.10

201.10

201.14

201.13

201.12
201.17, 202
201.17, 202
201.8

201.9

201.9

201.9
201.8,201.15
201.15

201.11
201.12,201.15
201.12, 201.15
201.12

201.7

201.7

12
14
15
26
27

28

29

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

65



125

TOCT P MAK
60601-2-43-
2013

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

N3nenus
MEIUIITHCKHE
JIEKTPUUCCKUE
. YHactp 2-43.
YacTHbIC
TpeboBaHUA
0e30IMacHOCTH
C yuYeToM
OCHOBHBIX
($yHKINOHATD
H Bl X
XapaKTePUCTH
K K
PEHTTECHOBCKHU
M ammapaTam
I I s
HWHTEPBEHITNOH
HBIX TIPOLIEAYP

06.05.2017

201.4-201.17,
202, 203

201.4-201.17,
202,203

201.4-201.17,
202,203

201.4-201.17,
202,203

201.4-201.17,
202,203

201.4-201.17,
202, 203

201.11
201.11
201.11
201.15
201.16

201.9, 201.11-
201.13, 201.15
,201.17, 202

201.11
201.7

201.12
201.10, 203
201.10, 203
201.10
201.10, 203
201.14

201.13

201.12
201.17, 202
201.17, 202
201.8

201.9

201.9

201.9
201.8,201.15
201.15

201.11
201.12, 201.15
201.12,201.15
201.12

201.7

12
14
15
26
27

28

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



126

TOCT P MAK
60601-2-44-
2013

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

N3nenus
MEIUITUHCKUE
JIEKTPHUUECKUE
. YHactp 2-44.
YacTtHBIE
TpeboBaHUS
06e30macHOCTH
C ydYeToM
OCHOBHBIX
(hyHKIIMOHATb
H Bl X
XapaKTePUCTH
K K
PEHTTeHOBCKU
M
KOMITBIOTEPHBI
M ToMorpadam

06.05.2017

201.7

201.4-201.17,
203

201.4-201.17,
203

201.4-201.17,
203

201.4-201.17,
203

201.4-201.17,
203

201.4-201.17,
203

201.11
201.11
201.11
201.15
201.16

201.9, 201.11-
201.13, 201.15
,201.17

201.11

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

201.9

201.9

201.9

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

65

12
14
15
26
27

28

29

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



127

I'OCT P M3BK
60601-2-45-
2014

(IEC 60601-2-
45:2011, IDT)

WN3nenus
MEIUIMHCKNE
JNIEKTPUYECKHE
. Hactp 2-45.
YacTHEBIE
TpeboBaHuUs
6e3omacHOCTH
C yueTrom
OCHOBHBIX
(hyHKIIMOHATH
H Bl X
XapaKTepUCTH
K
MamMorpaduy
€CKUM
PEHTI€HOBCKH
M ammaparaM u
Mammorpadud
€CCKUM
ycTpoicTBaM
bighi I
CTepeoTaKkcuca

06.05.2017

201.7
201.7

201.4-201.17,
202,203

201.4-201.17,
202,203

201.4-201.17,
202, 203

201.4-201.17,
202,203

201.4-201.17,
202,203

201.4-201.17,
202,203

201.11
201.11
201.11
201.15
201.16

201.9, 201.11-
201.13, 201.15
,201.17,202

201.11

201.7

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

201.9

201.9

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

58

8

12
14
15
26
27

28

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



128

I'OCT P M3K
60601-2-46-
2014

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

N3nenus
MEIUITUHCKHUE
JJIEKTPUUYECKUE
. Yactp 2-46.
YacTHEIC
TpeboBaHUS
0e30IMacHOCTH
C YyYeToM
OCHOBHBIX
(hyHKIIMOHATH
H Bl X
XapaKkTepUCTH
K K
OTICPAI[IOHHEI
M CTOJIaM

06.05.2017

201.12
201.7
201.7

201.4-201.17,
202

201.4-201.17,
202

201.4-201.17,
202

201.4-201.17,
202

201.4-201.17,
202

201.4-201.17,
202

201.11
201.11
201.11
201.15
201.16

201.9, 201.11-
201.13, 201.15
,201.17,202

201.11

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

201.9

201.9

201.9

201.8, 201.15
201.15
201.11
201.12,201.15

54

65

8

12
14
15
26
27

28

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



129

I'OCT P M3K
60601-2-47-
2017 (IEC
60601-2-47:
2012, IDT)

U3nenus
METUIITHCKHE
INEKTPUUECKHE
. Yactp 2-47.
YacTHbIe
TpeboBaHUS
0e30macHOCTH
C yd4eTom
OCHOBHBIX
(hyHKIMOHATH
H Bl X
XapaKTePUCTH
K K
aMOyJaTOPHBI
M
INEKTPOKapIH
orpapuecKuM
CHUCTEMaM

01.08.2021

201.12,201.15
201.12

201.7

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

201.11

201.11

201.15

201.16

201.9, 201.11
~ 201.13,
201.15, 201.17
,202

201.11

201.7

201.12
201.10
201.14

201.13

201.12
201.17,202
201.17,202
201.8

201.9

201.9

201.9
201.8,201.15
201.15

201.11
201.12,201.15
201.12,201.15
201.12

201.7, 201.12,
201.16

201.7, 201.12,
201.16

201.7, 201.12,
201.16

201.7

12
14
15
26
27

29
30
31
34
38
39
42
43
44
45
46
47
48
49
50
51
52
53
54

55

56

57

58



130

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

N3nenus
MEIUITUHCKUE
JIIEKTPHUYUCCKUE
. Yactp 2-49.
YacTHEIC
TpeboBaHUS
0e30IMacHOCTH
C YydYeToM
OCHOBHBIX 01.08.2021
(yHKINOHATD
H B X
XapaKTePUCTH
K K
MHOTO(YHKIN
OHAJIbHBIM
MOHHUTOpaM
maeHTa

201.7 65
201.4-201.17 3
201.4-201.17 4
201.4-201.17 5
201.4-201.17 6
201.4-201.17 7
201.4-201.17 8
201.11 12
201.11 14
201.11 15
201.15 26
201.16 27

201.9, 201.11
— 201.13,
201.15, 201.17
,202

28

201.11 29
201.7 30
201.12 31
201.10 34
201.14 38
201.13 39

201.12,208 42
201.17,202 43
201.17,202 44

201.8 45
201.9 46
201.9 47
201.9 48
201.8,201.15 49
201.15 50
201.11 51

201.12,201.15 52
201.12,201.15 53

201.12 54
o
ot
oie
201.7 58

201.7 65



131

TOCT P MDK
60601-2-50-
2012

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

Uznenus
MEIUIMHCKHE
JNEKTPUYUECKHE
. Yactp 2-50.
YacTHblE
TpeboBaHUS
6e3omacHOCTH
C y4yeTom
OCHOBHBIX
(hyHKIIMOHATE
H Bl X
XapaKTepUCTH
K K anmnapaTam
bighi B
¢ororepanuu
HOBOPOX/ICHH
BIX

06.05.2017

201.4-201.17,
202

201.4-201.17,
202

201.4-201.17,
202

201.4-201.17,
202

201.4-201.17,
202

201.4-201.17,
202

201.11
201.11
201.11
201.15
201.16

201.9, 201.11-
201.13, 201.15
,201.17, 202

201.11
201.7

201.12

201.10

201.10

201.10

201.10

201.14

201.13

201.12
201.17, 202
201.17, 202
201.8

201.9

201.9

201.9
201.8,201.15
201.15

201.11
201.12, 201.15
201.12,201.15
201.12

201.7

12
14
15
26
27

28

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



132

TOCT P MDK
60601-2-63-
2015

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

N3nenus
MEIUITUHCKUE
JIEKTPHUUECKUE
. Yactp 2-63.
YacTHBIC
TpeboBaHUS
06e30macHOCTH
C ydYeToM
OCHOBHBIX
(hyHKIIMOHATb
H Bl X
XapaKTePUCTH
K Ias
PEHTTeHOBCKU
X JICHTAJIbHBIX
JKCTPaOpaTbH
BIX aIapaToB

06.05.2017

201.7

201.4-201.17,
202,203

201.4-201.17,
202, 203

201.4-201.17,
202,203

201.4-201.17,
202,203

201.4-201.17,
202,203

201.4-201.17,
202,203

201.11
201.11
201.11
201.15
201.16

201.9, 201.11-
201.13, 201.15
,201.17,202

201.11
201.7

201.12
201.10, 203
201.10, 203
201.10
201.10, 203
201.14

201.13

201.12
201.17, 202
201.17, 202
201.8

201.9

201.9

201.9
201.8,201.15
201.15

201.11
201.12,201.15
201.12, 201.15
201.12

65

12
14
15
26
27

28

29

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



133

TOCT P MDK
60601-2-65-
2015

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

N3nenus
MEIUIIUHCKHE
JIIEKTPUYUCCKUE
. Yactp 2-65.
YacTHEIC
TpeboBaHUA
0e30IMacHOCTH
C y4YeToM
OCHOBHBIX
(byHKIIMOHATD
H B X
XapaKTepUCTH
K IS
PEHTI€HOBCKHU
X IE€HTAIBHBIX
HHTPAOPATHHBI
X amnmapaToB

06.05.2017

201.7
201.7

201.4-201.17,
202, 202.101,
203

201.4-201.17,
202, 202.101,
203

201.4-201.17,
202, 202.101,
203

201.4-201.17,
202, 202.101,
203

201.4-201.17,
202, 202.101,
203

201.4-201.17,
202, 202.101,
203

201.11
201.11
201.11
201.15
201.16

201.9, 201.11-
201.13, 201.15
,201.17,202

201.11
201.7
201.12
201.10, 203
201.10, 203
201.10
201.10, 203
201.14
201.13
201.12
201.17,202
201.17,202
201.8
201.9
201.9
201.9
201.8,201.15

58

12
14
15
26
27

28

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



134

135

TOCT P MDK
60627-2005
(IEC  60627:
2001, IDT)

I'OCT P M3OK
62083-2013

(IEC  62083:
2009, IDT)

I'OCT P M3OK

O6opynoBanue
i
HOJy4eHHUS
PEHTTEHOBCKH
X
JIMarHOCTHYEC
K U X
HU300pasKeHUH.
Xapaktepuctu
K H
OTCEHBAIOIINX

06.05.2017 31.12.2019

pacTpoB
obuero
Ha3HAYCHHUS U
Mammorpadud
eCKHX
OTCEUBAIOIINX
pacTtpoB

N3nenus

MEIUIUHCKHE
JIEKTPUUECKUE

. TpeboBanus
6e3omacHoctn  06.05.2017
K cHcTeMaM
IJTAHUPOBAHUS

Ny4yeBOH

Tepanuu

U3nenus
MEIUIUHCKHE
JIEKTPUUCCKUE

XapakTepuctu
KU yCTPOMCTB
i i
MOJIyYeHUs
nuPOBBIX
PEHTI€HOBCKH
X
HN300paKeHUH.
Yacts 1-2.
Ornpenenenue
KBaHTOBOM

3¢ dexTuBHOCT
1 peTHCTpaIn

201.15
201.11
201.12, 201.15
201.12,201.15
201.12

201.7

201.7

4-6

4-6

4-6

4-6

4-16
4-16
4-16

4-16

4-8
4-8
4-8

50
51
52

54
58
65



136

137

138

62220-1-2- . JleTekTopsl,

2010 UCTIOJB3yEeMBbIC

(IEC 62220-1-m p u

2:2007,IDT) wmammorpadun 06.05.2017

NU3nenus
MEIUIUHCKHE
3JIEKTPUUECKHE

XapakTepucTu
KH OHA(POBBIX
MIPUEMHUKOB
PEHTI€HOBCKOT

TOCT P MOK °©
H300pakeHUsI.

62220-1-3-
Yactp 1-3.

2013 06.05.2017
Omnpenenenue

(IEC 62220-1-

3-2008. IDT KBaHTOBOU
’ ’ ) s dexTHBHOCT

U PETUCTpAIIH
. Ilpuemuukwy,
pabotaromue B
TUHAMHUIECKO
M pexume
MOJyYCHUS
H300paKeHMI

N3nenus

MEIMITUHCKHE.
IIporpammuoe
o6ecneuenue. 06.05.2017
[Ipoueccsl

JKH3HEHHOTO

LMK

I'OCT P M3OK
62304-2013
(IEC 62304:
2006, IDT)

N3nenus
MEIUIINHCKHE.
Yacte 1.

IIpoexTupoBan
ITOCTPMO3K y, ¢

62366-1-2023  \enumuuckux

4-8

4-8
4-8
4-8

o W B~ W



139

140

141

142

(IEC 62366-1:
2020, IDT)

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

CT PK T'OCT
P ICO 10328-
2010 (ISO
10328:2006,
IDT)

CT PK I'OCT
P NCO 15032-
2008

(ISO 15032:
2000, IDT)

m3genuin ¢ 31.03.2025
y4eToM

IKCILTYaTaIHo

HHOH

MPUTOTHOCTH

[pubopsr
MEIUIMHCKUE
YIIbTPa3BYKOB
Bl €
JIMarHOCTHYEC
kue. OOmue
TpeOOBaHUS K
METOAMKAM
U3MEPEHUHN
napaMeTpoB
JIOTUIEPOBCKHX

06.05.2017

npubopos
HEIpPEepbIBHOU
BOJIHBI

IIpore3upoBan
ue.
HcnpiTanue
KOHCTPYKIUU
NpoOTE30B
HUKHUX

06.05.2017

KOHEYHOCTEH.
TpebGoBanus u
ME€TOObI
HUCIBITAaHUN

IIpoTe3sr.

UcnbiTanus

koHCTpyKuuu  06.05.2017
Ta300e1peHHbI

X y3JI0B

Konrelinepsl
CKJIaJiHbIE
TJTACTMACCOBBI
e g
YEJI0BEYECKOU
KpPOBH H €€
KOMIIOHEHTOB.
Yacte 2.
I'paduueckue
CHMBOJIBI,

31.12.2019

AR ATRIN S BN S B R R S S R S
a oo o o | I | I
[V N IV R SV AV NV

Nt
(@)

5,6

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

4-16

50
52
53
54
55
56
57

32
38
52
53

54

AN »n bW

58



143

144

145

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

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

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

UCTIONIb3yeMblIe

Ha STHKETKax

u

uHCTpyKImsax  06.05.2017

Konreiinepst
CKJIaJHbIC
IJIACTMACCOBBI
e s
YEeJI0BEYCCKOU
KpPOBU U €€
koMmmoHeHToB. 06.05.2017
Yacts 3.
CucreMsl
yIaKoOBKH
KpOBHU CO
BCTPOCHHBIMU
3JIEMCHTAMU

TepmomeTpbl
MEIUIINHCKHE.
Yacts 1.
TepmomeTpbl
KHUIKOMETaILT
nuecKue 06.05.2017
CTEKJISTHHBIE
MaKCHUMaJIbHBI

e. TpeboBanus

U METOMBI

WCIBITaHUI

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

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

5

8

5-7

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

8
8.1,8.2
6.2,7.2-7.4
8.3

6.12.7, 6.3.3,
7.8

6.4-6.6,7.9
6.1

4,82
8.2,8.3
8.2,8.3
5-7

5-7

6,7

6,7

© 9 & »n B~ W



146

147

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

CTB EN 556-2
2008

(EN  556-2:
2003, IDT)

TepmoMeTpEI
MEIULMHCKHUE.
Yacte 2.
TepmomeTpsl ¢
ha3oBBIM
usMeHenueM ( (06.05.2017
ToucuHas
MaTpuia).
TpeGoBanus u
METO IbI
HCIBITAaHUN

Crepumm3anus
MEIUIIMHCKUX
HU3euil.
TpeboBanus
METUIIMHCKUM
U3JICIHSIM,
MapKUPyEeMbIM
"cTepunbpHO”.  06.05.2017
Yacte 2.

TpeboBanus k
ACENTUYCCKHU
00paboTaHHBI

M

METUIIMHCKUM

U3JCTHSM

31.12.2019

6,7
8

8
6.8
6.7
6.11

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

6.11

4,82.1

8.2

6.7

8.3

4.1 "a", 4.1 "e"

41"
41", 4.1 "

4.1 "h"

4.2

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

9, 11-13, 15,
17

11
7
12

7
9
11
12
18
28

31

32
33
58
60
65

3

16

19

[o-BEEEN BN NV N

12
14
15
26
27

28

29
30
31



148

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

Uznenus
MEIUIMHCKHE
JNEKTPUYUECKHE
. Yacts 1.
Obmue 06.05.2017
TpeboBaHUs
6e3omacHOCTH
U TpeOoBaHUs
K OCHOBHBIM
XapaKTepUCTU
Kam

N3nenus
MEIUIMHCKUE

10
10
10
10
14
13
12
17
17

8,15

15

11
12,15
12,15
12
7,12, 16
7,12, 16
7,12, 16
7

.

201.4-201.17,
202,203

201.4-201.17,
202, 203

201.4-201.17,
202,203

201.4-201.17,
202,203

201.4-201.17,
202,203

201.4-201.17,
202,203

201.11
201.11
201.11
201.15
201.16

12
14
15
26
27



DIIEKTPUYECKUE 201.9, 201.11- 28
. Hactp 2-43. 201.13, 201.15

JloToTHATETBH ,201.17,202
CTb IEC w1 e

201.11 29
60601-2-43-  tpeboBanwms
149 2012 Gesonacroctn  06.05.2017 201.7 30
(IEC 60601-2- u TpedoBaHHA 201.12 31
43:2010, IDT) K OCHOBHEIM 201.10. 203 34
XapaKTePUCTH
201.10, 203 35
KaM
PEHTIE€HOBCKO 201.10 36
i anmaparypl 201.10,203 37
AT 201.14 38
UHTEPBEHIMOH
HBIX IPOIIEAYp 201.13 39
201.12 42
201.17, 202 43
201.17,202 44
201.8 45
201.9 46
201.9 47
201.9 48
201.8,201.15 49
201.15 50
201.11 51
201.12,201.15 52
201.12,201.15 53
201.12 54
201.7 58
201.7 65
4-14 3
4-14 4
OneKTpoaKycT 4-14 6
nra 414 7
CTb IEC  Ayanomerpud ;
60645-1-2014 4-14 8
150 coroe 06.05.2017
(IEC 60645-1: obopynoBaHue 4-14 31
2012, IDT) . Yactp 1. 4.14 3
AynuomeTpsl
TOHAIIBHBIC 4-14 33
15.1 58
15.5 65
4-16 3
4-16 4
4-16 6
4-16 7
CTE IEC éy,[[I/IOMeszH.
60645-2-2010 ¢ & 4-16 8



151

152

153

(IEC 60645-2:
1993, IDT)

CTB ISO 3826
-3-2014

(ISO  3826-3:
2006, IDT)

CTb ISO
80601-2-56-
2016

O6opynoBanue 06.05.2017
IUIsL pedeBoit
ayJIMOMETPUH

Konrelinepsl
rubkue
TIOJTMMEPHEIC
I 7 s
YeJIOBEUSCKOM
KpPOBH H €€
komnoneHToB. 06.05.2017
Yacte 3.
Cucremsl
XpaHCeHUS
KPOBH CO
BCTPOCHHBIMHU
DJICMCHTAMU

N3nenus
MEIUIIUHCKUE
3JIEKTPUUECKHE
. Hactp 2-56.
JlononauTtensH
Bl €
TpeboBaHuUs
6e3omacHOCTH
U TpeOoBaHUs
K OCHOBHBIM

06.05.2017

4-16 31
4-16 32
4-16 33
17.1 58
17.2 65
59 3
59 4
59 5
59 6
8 9
56,9 12
56,9 14
56,9 15
5-7,9 16
5-7,9 18
5 27
5 28
8 58
201.7,
201.7.2.1,
201.7.2.1.101, 9
201.7.2.2,

201.7.9

201.7,
201.7.2.1, 11
201.8,201.9
201.11 13
201.11 14
201.11 15
201.11 16
201.11 19
201.4,
201.4.2.101,
201.7,
201.7.9.2.101 "
e", 201.16, 27
201.101.1,
201.102.1,
201.103,
201.103.2

201.9,
201.12.1.101,
201.12.2, 28
201.15, 202

201.11,201.13 29



154

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

CTB TOCT P
8.605-2012
(IEC/TR
61206:1993,
MOD)

CTb EH 1041-
2006

XapaKTepUCTH
KaM
MEANITMHCKUX
TEPMOMETPOB
i
U3MEpeHHus
TeMIIepaTyphl
Tena

Cucrtema
obecneueHus
eIMHCTBA
U3MEPEHUH
Pecny6uku
Bbenapycs.
[pubopsr
MEIUIMHCKNE
YJIBTPa3ByKOB
Bl €
JIMarHOCTHYEC
kue. OOmue
TpeOoBaHUS K
METOIUKAM
U3MEPEHUH
napaMeTpoB
JIOTUIEPOBCKHX
npubopos
HEMNPEpbIBHOU
BOJIHBI

N3nenus
MEIUIMHCKHE.
Wudopmanus,

06.05.2017

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

201.12.2
201.7
202
201.14
201.12
202
201.8
201.9
201.9
201.9

201.8, 201.11,
201.15

201.11, 201.15

201.7,
201.12.2,
201.15, 206

201.7
201.7.2.1.101
201.7,201.16
4,5

4,5

4,5

4,5

4,5

4,5

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

31

32
33
36
38
42
43
45
46
47
48

51

54

58
60
65

32
38
52
53

54

11
27
33



155

156

157

(EN  1041:
1998, IDT)

I'oCT 31621-
2012

TOCT P MDK
60601-2-8-
2017 (IEC
60601-2-8:
2010, IDT)

npeaocrtasisge 06.05.2017
M a s

HU3TOTOBHUTENC

M

MMmnaHTaTh
IUTSE XAPYPTUH.
3amMerenue
cycTaBa
TOTaJdbHBIM
SHJIOTIPOTE30M.
Ornpenenenue
JIOJITOBEYHOCT
u pabotsr y3ma 01.08.2021
TPEHHS
SHJIONpOTE3a
Ta300eqpeHHOT
0 cycraBa
METOI0M
OLIEHKHU
KPYTSAIIETO
MOMEHTa

N3nenus
MEIUIMHCKUE
AIIEKTPUYECKHE
. Hactp 2-8.
YacTHble
TpeboBaHUA
6e3omacHOCTH
C ydeToM
OCHOBHBIX
($yHKUIHOHATD
H Bl X
xapakrepuctu 01.08.2021
K K anmapaTaM
PEHTTCHOBCKH
M

31.12.2019

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

3.1-59,
MIPUIIOKCHHE
A

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

201.9, 201.11
~ 201.13,
201.15,201.17

201.11
201.7

201.12
201.10
201.10
201.10
201.10
201.14
201.13
201.12
201.17

54
58
60
65

6,7,
123),
28°8),
46

[c-BREEN BN NV B NS

14
15
26
27

29
30
31
34
35
36
37
38
39
4
43



158

T'OCT P MDK
60601-2-10-
2019 (IEC
60601-2-10:
2016, IDT)

TEPAINECBTHYCCK
UM,
paboTarommm
B JMAaIla3oHe
aHOJHOTO
HATPSKCHUS
or 10 xB no
1IMB

N3nenus
METUITHCKHE
JNEKTPUYUECKHE
. Hactp 2-10.
YacTHbIC
TpeboBaHUs
0e30macHOCTH
C yueToMm
OCHOBHBIX

01.08.2021

(hyHKIIMOHATH
H Bl X

201.17 44

201.8 45
201.9 46
201.9 47
201.9 48
201.8,201.15 49
201.15 50
201.11 51

201.12,201.15 52
201.12,201.15 53
201.12 54

201.7, 201.12,
201.16

201.7, 201.12,
201.16

201.7, 201.12,
201.16

201.7 58
201.7 65
201.4-201.17 3
201.4-201.17 4
201.4-201.17 5
201.4-201.17 6

7

8

55

56

201.4-201.17

201.4-201.17

201.11 12
201.11 14
201.11 15
201.15 26
201.16 27

201.9, 201.11
- 201.13,
201.15, 201.17
,202

28

201.11 29
201.7 30
201.12 31
201.10 34
201.14 38
201.13 39
201.12 42

201.17,202 43
201.17,202 44



159

TOCT P MDK
60601-2-24-
2017 (IEC
60601-2-24:
2012, IDT)

XapaKTepUCTH
K K
CTHMYJISITOpaM
HEPBOB H

MBIIIII]

N3nenus
MEIUIUHCKHE
JIEKTPHUYECKUE
. YHactp 2-24.
YacTtHBIE
TpeboBaHUS
06e30macHOCTH
¢ yuerom 01.08.2021
OCHOBHBIX
(hyHKIIMOHAID
H Bl X

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

201.7, 201.12,
201.16

201.7, 201.12,
201.16

201.7, 201.12,
201.16

201.7
201.7

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

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

201.11
201.7
201.12
201.10
201.14
201.13
201.12, 208
201.17, 202
201.17, 202

45
46
47
48
49
50
51
52
53
54

55

56

57

58
65

[c-BREEN B NV B NS

14
15
26
27

29
30
31
34
38
39
42
43
44



160

161

rocTt 1ISO
10993-10-2011

XapaKTepUCTH
K K HacocaM |
KOHTpOJUIepam
UH(Y3UOHHBIM

N3nenusa
MEIMITUHCKHE.
OueHka
OHOJIOTHYECKO
ro aehcTBUSA
MEIULMHCKHUX
HU3ICIHH.

(ISO 10993-10 Yacte 10.

:2002, IDT)

T'OCT P UICO
14708-1-2012
(ISO 14708-1:
2000, IDT)

HUccnenoBanus
pasapaxarorie
r o u
CEeHCUOMIU3HP
YIOLETro
JIEUCTBUS

MMnnanTaTh
XUPYpPruvecKu
€. AKTHBHBIC
UMILTIAaHTHPYE
M BI €
METUIITHCKHE
U3IENns.
Yacts 1.
Oob6mue
TpeOOBaHUS K
0e30macHOCTH,
MapKUPOBKE U

01.08.2021

01.08.2021

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

201.7, 201.12,
201.16

201.7, 201.12,
201.16

201.7, 201.12,
201.16

201.7
201.7
4-8
4-8

5-28

5-28

7-12

5-28

5-28

5-28

5-27
7,10 — 12, 14
~19
5-7, 10 — 12,
14
5-7, 10 — 12,
14

45
46
47
48
49
50
51

15

0 9 N B W

14

16



nH(poOpMaIuy,
npeocTaBsie
MO H
M3TOTOBHTEIIE
M

MMmnaHTaTh
IUTSE. XAPYPTUH.
Merammgaecku
€ MaTepuarbl.
I'OCT P UICO Yactp 5.
5832-5-2010 ( Cnnas
ISO 5832-5: x0banbT-XpoM-
2005, IDT) BOJIb(paM-HUK
€JIEBBI U
nedopMupyem
BIN

162

MaccoBas
KOHIICHTpAIIHs
aneraabIeruaa
nu OKHCH
STUJIEHA
B BOIHBIX
BBITSKKAX U
MBU.MH ax s
U3
6232-2020 ("1
MEIUIUHCKOTO
CBHJIETENBCTBO
Ha3HAYEHUS
163 Ne 1208/2020 ’
CTEpHIIN30BaH
00 arrecranun
HBIX OKHCBIO
MBHU

01 29.01.2020) L reHa:

MeTonuka
BBITIOJTHEHUS
U3MEPEHUH
METOAO0M
rasoBoi
xpomatorpadu
"

01.08.2021

01.08.2021

6,7, 10 — 12,
14

7,10, 12
14

5,6, 13
20-27
8,9,11, 13
8,9,11,13

2-12

II. CrarmapTel, IPUMEHAMBIE JIS1 MEIUIMHCKAX U3IENUH U1 AMaTHOCTHKH in Vitro

Crepunusanus
MEIUIIMHCKUX
U3aeauil.
TpeboBaHus K
MEIULITHCKUM
U3eTUSIM
KaTeropuu
cTepuibHbIe".
Yacte 1.
TpeboBaHus K

4.1
4.1

4.1

18

21
22
27
28
58
60

12

3,15

11
72

74



T'OCT EN 556 wemnumuckium 4.2

-1-2011 U3JICTUAM,
(EN  556-1: mogmexammm
2001, IDT) (dbuHUIIHOK
crepmmzarun  06.05.2017

Be3omacHocTh 4-6,7.2,8,9 88
na3epHOU
amnmaparypel.
Yactes 1.
I'OCT IEC Kiaccudukan

60825-1-2013 wu =
06.05.2017 31.12.2019

(IEC 60825-1: obopynoBaHus 4-6,7.2,8,9 89
2007, IDT) , TpecOOBaHUS U
PYKOBOJICTBO
i
MoJib30BaTenen
4-16 3
4-16 4
4-16 5
4-16 6
beszonacHOCTB 4-16 7
JIIEKTPUUCCKH
4-16 8
X
KOHTPOJIBHO-U 4-16 80
I'OCT IEC 3MmepuTenbHBIX 4-16 82
61010-1-2014
HPHOOPOE M 5 2017 4-16 83
(IEC 61010-1: mabopaTopHOr
2010,IDT) o 4-16 84
obopynoBaHus 4-16 85
I’IaCTB 1 . 4_ 1 6 94
Oomue
TpeboBaHus 4-16 93
4-16 96
4-16 99
4-16 100
4-16 101
4-16 3
Be3omacHOCTh 4-16 4
NEKTPUYECKH 4-16 5
X 4-16 6
KOHTPOJIbHO-U
4-16 7

3MCPUTCIBbHBIX



I'oCT IEC
61010-2-101-
2013

(IEC 61010-2-
101:2002, IDT

)

FOCT ISO
11135-2017
(ISO  11135:
2014, IDT)

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

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

npubopoB u
nmabopaTopHOT
0
o0opynoBaHHs
. Hacts 2-101.
YacTHblE
TpeOOBaHUS K
MEIUIMHCKOM
y
o0opynoBaHH
10 o7
1ab0paTopHOi
JIMarHOCTUKH (
IVD)

Crepunuzauus
MEIUIUHCKOM
MPOAYKIIHH.
OTUICHOKCHUI.
TpeboBanus
paspaborke,
BaauJalluu U
TeKyIeMy
YIPaBICHHIO
MpOIECCOM
CTEpUITU3aLIUN
MEIULMHCKHUX
1763 (S1050%1

Crepunu3anus
MEIUITUHCKON
MPOYKIIHH.
Pannanunonnas
CTCPUITA3ALIHS.
Yacts 1.
TpeboBanus
pa3paboTke,
BallJAlMU H
TEKyIIeMy
KOHTPOIIO
nporecca
CTepHIIA3ALNN
MEIUIIMHCKHUX
U3eTun

Crepunuszanus
MEIUIIMHCKON
NPOAYKLIMH.
Pagnannonnas
CTepUIIN3alIHsl.
Yacte 2.
VcraHOoBICHHE
CTEpPHIIN3YIOL]
el 103bI

06.05.2017

01.08.2021

06.05.2017

06.05.2017

31.12.2019

31.12.2019

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

4-11

4-12

4-10

80
82
83
84
85
94
95
96
99
100
101

74

74



Crepunusanus
MEIUIIUHCKUX
H3CITHMN.
Muxkpobuomnor
I'OCT ISO ygeckue
11737-2-2011 MmeTtonbl. YacTb
(ISO 11737-2: 2. Ucnprranus 06.05.2017 31.12.2019 4-7 74
1998, IDT) H a

CTCPUIBHOCTb,
MPOBOIUMbIC
npu

BaJIM MU
MPOIIECCOB
CTePUIIN3AIUT

4.1, 4.2, 5.1,
53 -5.6, 6.4,
71-7.6,822
, 8.2.3, 8.2.4,
8.3, 8.4, 8.5.1
~85.3

4.1, 42, 5.1,
5356, 6.4,
7.1-17.6,822
, 8.2.3, 8.2.4,
8.3, 8.4, 8.5.1
~853

4.1, 42, 5.1,
53-5.6, 6.4,
7.1-7.6,822
, 8.2.3, 824,
8.3, 8.4, 8.5.1
~853

4.1, 4.2, 5.1,
53 -15.6,64,
7.1-17.6,822
, 823, 824,
8.3, 84, 8.5.1
U3nenus -8.5.3
MEIULHHCKHE. 4.1, 4.2, 5.1,

rOCT Iso CHeTems 53 -5.6, 6.4,

13485-2017 ~ MCHCLKMEHTA 7.1-76,822

(SO 13485: KayecTBa. 01.08.2021 823,824,

Tpe6

2016, IDT) peboBaHuA 8.3, 8.4, 8.5.1
oJad  LeJceu _ 853
peryaupoBaHu

a

4

4.1, 4.2, 5.1,
53 -5.6, 64,
71-7.6,822
, 8.2.3, 8.2.4,
8.3, 8.4, 8.5.1
~ 853

4.1, 42, 5.1,
53-5.6, 64,

8



10

11

roCT ISO
14971-2011
(IS0 14971:
2007, IDT)

roCT ISO
17511-2011
(IS0 17511:
2003, IDT)

rocTt ISO
18153-2011

N3nenus
MEJIUIIMHCKHUE.
IIpumenenue
MEHEDKMEHTA
pucka K
MEIUIIMTHCKUM
W3ACIUSIM

06.05.2017

N3nenus
MEIUITUHCKHE
I I s
JIHAarHOCTHUKH
in  vitro.
N3mepenue
BEIHYHH B
OHOJIOTHYECKU
X mpobax.
Mertponoruuec 06.05.2017
K a s
TIPOCIIC)KUBAEM
OCTh 3HAYCHHI
)
MPUITHCAHHBIX
KamuopaTopoM
"
KOHTPOJBHBIM
MaTepuagam

N3nenus
MEIMIUHCKHE
IS
JHarHOCTUKH
in vitro.
Nsmepenue
BEJIUYHUH B
OMOJIOTHYECKU
X mpobax.
Mertponoruuec
Kas

7.1-7.6,8.2.2 g9

, 8.2.3, 8.2.4,
8.3, 8.4, 8.5.1
~8.5.3

4.1, 42, 5.1,
53-5.6, 64,
7.1-7.6,822
823,824, 0
8.3, 8.4, 8.5.1
~8.5.3

4.1, 42, 5.1,
53-5.6, 64,
71-76,822
, 8.2.3, 8.2.4,
8.3, 8.4, 8.5.1
~8.5.3

1-9 3
1-9 4
1-9 5
1-9 7
1-9 8
4-8 6
8 106



12

13

14

15

(ISO 18153:
2003, IDT)

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

I'OCT P UCO
14644-1-2017

(ISO 14644-1:
2015, IDT)

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

npocnexuBaeM 06.05.2017
OCTb 3HAaYEHUI
KaTaJINTHIECK
o u
KOHLIEHTPALIUU
(dbepmMeHTOB,
MPUIHCAHHBIX
Kanubparopam
"
KOHTPOJIbHBIM
Marepuanam

Konreiinepst
nns cbopa
00pasIoB
BEHO3HOU
KPOBH
OJTHOpPA3OBHIC.
TexHuueckue

06.05.2017

TpeOOBaHMS U
METO bl
HUCIIBITAHUH

Yuctsle
MIOMEILEHHS U
CBSI3aHHBIE C
HUMHU
KOHTPOJIUPYEM
ble CpeJbl.
Yacte 1.
Knaccudukan
WS YHCTOTEHI
BO3/lyXa IO
KOHLIEHTPaLUU
YaCTHIL

01.08.2021

Yuctsle
MOMEILEHUS U
CBSI3aHHBIE C
HUMHU
KOHTPOJIUPYEM
BI€ CpEJBbl.
Kontpons
Ouo3arpszHeH
uil.

06.05.2017

Yacts 1.
O6mue
NPUHIIUOE H
METO/IbI

4,5

5.1,7.2
51,72
51,72

4.2, 5.1, 5.2,
6.2,7.1,7.2

4.2, 5.1, 6.2,
6.3,7.1

4.4, 6.2, 6.3,
7.1

8.1,82
8.1,8.2

5.1
5.1,7.1,7.2

4, 5,
MPUIIOKEHHE
A

4-9

72

73
74
80
82

75

75



16

17

18

roct HCO
14698-2-2005
(ISO 14698-2:
2003, IDT)

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

I'OCT P EH
13532-2010
(EN  13532:
2002, IDT)

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

06.05.2017

Yacte 2.
AHanu3s
IAHHBIX O
Omo3arpszHeH
HsIX

N3nenusa
MEANINHCKHE
bighi I
JUAarHOCTHKH
in vitro.
IIurarenpHble
cpensl s
mukpo6uostoru 06.05.2017
u. Kpurepuu
(hyHKIIMOHATH
H Bl X
XapaKTepUCTH
K
MTUTATEIbHBIX
cpen

O6mue
TpeOOBaHUS K
MEIULUHCKUM
U3LIETUAM TS
JINarHOCTUKH
in vitro mig
CaMOTECTUPOB
aHus

06.05.2017

OueHka
(hyHKIMOHATH

4.1-4.4

4.11
4.11
4.11
4.11
4.8

4.10

4.1-4.4, 4.6,
4.7

49
42
43
44
45
43
4.1
4.1
4.1

4.2, 43, 4.4,
4.5

75

105

106

82

83
92

94
V.9
97
99
V.10
102
103

6



19

20

21

22

23

I'OCT P EH
13612-2010
(EN 13612:
2002, IDT)

rOCT P EH
13641-2010
(EN  13641:
2002, IDT)

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

T'OCT P YICO
13408-1-2000

(ISO 13408-1:
1998, IDT)

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

H bI X

XapaKTCpUCTU 01.08.2021

=

MEOUITHHCKUX
U3JETUNA s
JMArHOCTUKHU
in vitro

Ycrpanenue
WY CHIDKCHUE
pucka
MHQHUIUPOBaH
us,
CBSI3aHHOTO C
peareHTaMu
g
JIMarHOCTHUKH

06.05.2017

in vitro

N3nenusa
MEIUIIUHCKUE
b1
JIUATHOCTUKHU
in  vitro.
Opnopazoseie  06.05.2017
€MKOCTH IS
cbopa
00pasnoB y
gemoBeka  (
KpOMe KpPOBH)

AcenTtuyeckoe
MIPOU3BOJICTBO
MEIUIIMHCKON

npoaykiuu.  06.05.2017
Yacts 1.

Oobmue

TpeOOBaHUs

Acenrudeckoe
TIPOU3BOJICTBO
MeIUITUHCKOM
MPOAYKIIHH.
Yacte 2.
OunbTpanus

06.05.2017

31.12.2019

4.5
4.5

42,43, 4.4,
4.5

4.5
43
4.1
4.1

41,42, 432,
4.4

1.1, 11,2,
11.4

11.4

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

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

4.2, 43, 7.1,
7.2,8.1,8.2

9

9
4.1,5.1,5.2
5.1

8.1, 8.2, 8.3,
5.1

52

3-21

4-12

105

73
74
80
81

82

83

74

74



24

25

26

27

28

I'OCT P UCO
13408-3-2011
(ISO 13408-3:
2006, IDT)

I'OCT P UCO
13408-4-2011
(ISO 13408-4:
2005, IDT)

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

rOCT P MICO
13408-6-2009

(ISO 13408-6:
2005, IDT)

TOCT P MICO
14937-2012
(ISO 14937
2009, IDT)

AcenTtuyeckoe
MIPOU3BOJICTBO
MEOUITHHCKOM
MPOTYKIIHH.
Yactes 3.
JInopummzaru
A

Acenrudeckoe
TIPOU3BOACTBO
MEIUIIUHCKOM
MPOAYKIIVH.
Yacte 4.
Ounctka Ha
MecTe

AcenTtuyeckoe
MIPOU3BOJICTBO
MEIUITUHCKOM
NPOAYKIIHH.
Yactp 5.
Crepumm3arus
Ha MeCTe

AcenTtuyeckoe
MIPOU3BOJICTBO
MEIULIUHCKOMI
MPOAYKITUH.
Yacts 6.
N3onupyromiue
CUCTEMBbI

Crepunuszanus
MEIUIIUHCKOM
MPOIYKIIHH.
Oobmue
TpeOOBaHUS K
OTIPEICTICHUIO
XapaKTePUCTH
K
CTePUITH3YIOI]
€ro areHTa M K
pa3paboTke,
BATHIAIMN U
TEKyIeMy
KOHTPOIIO
nporecca
CTEPHIIN3ALAN
MCOUILIUHCKUX
1563 (S1050%1

N3nenus
MEIUITUHCKUE
I T
JUArHOCTUKH
in  vitro.
Usmepenue

06.05.2017

06.05.2017

06.05.2017

06.05.2017

06.05.2017

4-9

4-9

4-9

4-12

74

74

74

74

74

85



29

30

31

I'OCT P UCO
15193-2015
(ISO  15193:
2009, IDT)

TOCT P ICO
15194-2013
(SO 15194:
2009, IDT)

rOCT P UCO
15197-2015
(ISO  15197:
2013, IDT)

BEJIMYMH B
npobax
OHOIOTHYECKO
r o
MPOUCXOXKJICH
U
TpeboBaHus
OTMCAaHUIO
pedbepeHTHBIX
METOAUK
BBINOIHEHUS
U3MepeHuit

N3nenus
MEIUIIMHCKHE
bighI
JUArHOCTHKU
in  vitro.
W3smepenue
BCIUYAH B
npobax
OHMOIOTHYECKO
r o
MIPOUCXOXKICH
u .
TpeboBaHus
aTTECTOBAHHBI
M
CTaHIapTHBIM
obpasmaMm u
COJIePIKAHUIO
COTPOBOIUTEN
bHOH
JIOKYMCHTAIIH

CucrteMbl
JINarHOCTHYEC
KM€

in  vitro.
TpeboBanus
cucTeMam
MOHHUTOPHOTO
HaOJII0JCHUS
3 a
KOHIICHTpAIINE
W TIIIOKO3BI B
KpPOBH  JJIs
CaMOKOHTPOJIS
MpY JICUCHUU
CaxapHOTO
nuadera

06.05.2017

06.05.2017

01.08.2021

4-6

43,44,6.5,7
42,6

43,44

7

5.1

6.4

43,52 -5.6,
5.8,
5.10-5.12

5.7

6

6

52
53,5.6
52
44,7,8

86

85

86

— 0 N N W

69

82

83
85
90
94
95
99
102



32

33

34

I'OCT P UCO
15223-1-2023

(ISO 15223-1:
2021, IDT)

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

r'OCT P MICO
17665-1-2016

(ISO 17665-1:
2006, IDT)

KOHIIEHTpaIHe
W TIIIOKO3EI B
KpPOBH IS
CaMOKOHTPOJIS
MIpH JICYCHUU
CaxapHOTO
nuadera

N3nenus
MEIUITUHCKHE.
CHUMBOJIHI,
TIPUMEHSIEMBIE
IUTSL TIepeIadn
nHpopmarumy,
MIPEA0CTaBIISAE
M 0 #
M3TOTOBUTENIC
M. Yactp 1.

31.03.2025

OCHOBHBIC
TpeOoBaHUSA

Crepunuszanus
MEIULIUHCKON
MPOTYKIIHH.
XumMudeckue
WHAUKATOPHI.
PykoBonctBo 06.05.2017
no BHIOODY,
UCTIOTh30BaHH
0 u
HWHTEPIIPEeTan
U pe3yJIbTaToOB

Crepunuszanus
MEIULIUHCKON
POy KUK
BJIAXKHOE
TETLIO.
Yacte 1.
TpeboBanus
pa3paboTke,
BATHIAIMHA |
TEKyIIeMy
KOHTPOJIO

01.03.2017

44,7,8
44,7,8
7

5.1

4.3, 5.2-5.6,
5.8,
5.10-5.12

5.7

6

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

5.1-55

103
104

11

82

83
90
94
95
99
102
103
104
11

105

74

74



35

36

I'OCT P ICO
20776-1-2010
(ISO 20776-1:
2006, IDT)

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

npouecca
CTePIITH3ALNN
MEIUITUHCKUX
151631 (070

Knunnueckue
nabopaTopHbIe
HCCIIeIOBAHUS
"
JUarHOCTHYEC
KHe
TECT-CHCTEMBI
in vitro.
HUccnenoBanue
YyBCTBUTEIbH
ocTH
MH(EKIINOHHBI
X areHToOB H
OIICHKA
($yHKIMOHATD
H Bl X
XapaKTepUCTH
K U3enui s
UCCIIeIOBaHUS
YYBCTBUTEJbH
0OCTH K
AHTUMHUKPOOH
BIM CpPEZICTBaM.
Yactp 1.
Pedepentnsrii
METO I
nabopaTopHOT
0
HCCIIeIOBAHMS
AKTHBHOCTH
AHTUMHUKPOOH
BIX areHTOB
NPOTHUB
OBICTpOpACTYII
UX a3pOOHBIX
OakTepwii,
BBI3BIBAIOIINX
WHQPEKITUOHHBI
e 0ose3Hn

Crepunuzanus
MEIUIIMHCKON
MPOTYKIIHH.
Topsunit
BO3IYX.
TpeboBanus
paspaborke,
BaUJANA U
TeKyIeMy
KOHTPOJIIIO
npoiecca

06.05.2017

01.03.2017

4-12

3,4

3,4

86

74



37

38

39

40

T'OCT P MICO
23640-2015
(ISO  23640:
2011, IDT)

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

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

I'OCT P M3K
61326-2-6-
2014

CTEpUIIU3ALUU
MEIUIMHCKUX
U3IEIINNA

N3nenus
MEIUIIUHCKUC
I s
JTUATHOCTUKHU
in  vitro.
Onenka
CTaOMIIBHOCTU
pearcHTOB JIIs
JIUATHOCTUKHU
in vitro
Crepunusanus
MEIUIIUHCKUX
u3aenui.
Crepunuzanus
HU3KOTEMIIepa
TypHasd
napogopmaib
JeTHIHAS.
TpeboBanus
paspaborke,
BaUJANA U
PYTHHHOMY
KOHTPOJIIIO
npoiecca
CTCPUIIN3AIIUT

ObopynoBanue
INEKTPUIECKOE
bighi I
U3MepeHusl,
yIpaBICHUS U
nabopaTopHOr
0 NIPUMEHEHHUS.
TpeboBanms
3JIEKTPOMAarHu
THOH
COBMECTUMOCT
u. Yacte 1.
Ob6mue
TpeOoBaHMUS

O6opynoBanue
JNEKTPUIECKOE
bigl
U3MEPCHUS,
YOpaBICHHAS U
nmabopaTopHOT
O IPUMCHCHU .
TpeboBanwus
3JIEKTPOMAarHu
THOM
COBMECTUMOCT

06.05.2017

06.05.2017

06.05.2017

06.05.2017

4.1-43,5.1-53 7

4-12

4-8
4-8

4-8

49
49

74

82
92

93

82
92



41

42

43

(IEC 61326-2-

6:2012, IDT)

TOCT P MDK
62304-2013
(IEC  62304:
2006, IDT)

T'OCT P MDK
62366-1-2023
(IEC 62366-1:
2020, IDT)

CTB EN 556-2
2008

(EN  556-2:
2003, IDT)

u. Yactp 2-6.
YacTHble
TpeOOBaHMUS.
Menaununckoe
obopynoBaHue
bigl i8S
JTIUAarHOCTUKU B
1ab0paTOPHBIX
YCITOBHSIX

N3nenus

MEIUITUHCKHE.
IIporpammuoe
obecneuenne. 06.05.2017
IIpoueccsl

JKM3HECHHOTO

LUK

N3nenus
MEIUIIMHCKHUE.
Yacts 1.
IIpoexkTupoBan
u e
Memqumunckux 31.03.2025
H3JCIUi  C
y4eTOM
9KCITyaTaIfo
HHOH
MIPUTOHOCTH

Crepunmnzanus
MEIUIIMHCKIX
U3JICIIN.
TpeboBanus
MEIUIUHCKUM
U3JCTUSIM,
MapKHPyEMbIM
"ctepunbpHO”.  06.05.2017
Yacts 2.
TpeboBanus
ACeNTHYECKHI
00paboTaHHBI
M
MEIUIUTHCKUM
U3ICITUIM

31.12.2019

4-9
4-9
4-9
4-9

>~ > o A A 0 P+ P+ >+
|
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41 "a", 41 "e"

b

41"
41", 4.1 "

>

4.1"h"

4.2

93

100
102
103
104

72

74
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