i
O0;J1I€ll

O BHECCHMH W3MEHECHHH B IEPEICHb CTAaHJAPTOB, B PE3y/IbTAaTe MPUMEHEHHUA KOTOPHIX Ha
JI0OpOBOJILHOM OCHOBE MOJHOCTBIO MMM YaCTHIHO O0ecIeunBaeTcsa CoOII0ieHre
COOTBETCTBHA METUIMHCKHNX u3Aemii O0muM TpeGoBanmsaM 6€30MaCHOCTH U

3¢} ()eKTHBHOCTH MEUITMHCKHAX H3/IeHid, TpeOOBaHUAM K X MapKHPOBKE
SKCIUTyaTalMOHHOMN JOKyMEHTAlMHA HA HUX

Pexomennanus Kosuternn EBpasuiickoid 3koHOMHUYECKOM KoMUccHH OT 8 utoHs 2021 roma Ne
10.

Komnerus EBpa3suiickoil 5JKOHOMUYECKOW KOMUCCHM Ha OCHOBAHUM IIyHKTA 2 CTaThHU 3,
nyHkTa 4 cratbu 4 u nyHkta 4 crateu 7 CornameHus O €IUHBIX NPUHIUNAX U MpaBUiIax
oOpallleHus] METUIIMHCKUX U3JeTuN (M3AeIui MEIUIIMHCKOTO Ha3HAYEHUS U METUIIMHCKON
TEXHHKH) B paMKax EBpa3uiickoro 3KOHOMHUYECKOTo coro3a oT 23 nexabps 2014 roma u B
cOOTBETCTBUU C MyHKTOM 110 OOmwux TpeOoBaHuil O6e30macHOCTH U 3PHEKTUBHOCTHU
MEJIUIIMHCKUX U3JEUI, TpeOOBaHUM K UX MAPKUPOBKE U SKCIUTYaTAIIMOHHOW JOKYMEHTAlUU
Ha HUX, yTBepKJIeHHbIX Pemennem CoBeta EBpa3uilckoii SKOHOMHUYECKOW KOMHCCUU OT 12
¢depans 2016 r. Ne 27,

PEKOMEHIYET ToCylapcTBaM — 4diieHaM EBpa3uiickoro 3KOHOMHYECKOTO COr03a IO
HCTEUCHUH 6 MECAIIEB C JaThl ONMyOIMKOBaHuUs HacTosel PexkoMennanuu Ha ouimaairHOM
caiilte EBpa3uiCKOro 3KOHOMHUYECKOIO COK3a MNPUMEHATh IEPEUYEHb CTaHAApPTOB, B
pe3yJibTaTe MPUMEHEHHS KOTOPHIX Ha JIOOPOBOJBLHONW OCHOBE IMOJHOCTHIO WM YaCTHYHO
o0ecrnieunBaeTcst COOJI0IEHNE COOTBETCTBUS MEAMIIMHCKUX n3aenauii OOumm TpedoBaHMsIM
6e3onacHoCTH U 3((PEKTUBHOCTU MEIUIIMHCKUX M3JIENTUH, TPEOOBAHUSAM K UX MapKUPOBKE U
AKCIUTyaTallMOHHOM JTIOKyMEHTaluu Ha Hux (mpunoxenue k Pexomenpanuu Kosnmeruu
EBpasuiickoit sxoHoMuueckor komuccuu ot 4 ceHtsiops 2017 r. Ne 17), ¢ yueTom u3MeHeHuU
COTJIaCHO MPHUIIOKEHUIO.

Ilpencenarensr Komwneruu
. . . M. MscHukOBHY
EBpazurickoif 5KOHOMHYECKOH KOMHCCHH

IMPUJIO’KEHUME
k Pexomenganuu Komterun
EBpa3zuiickoil 3KOHOMUYECKOM KOMUCCUU
ot 8 ntons 2021 r. Ne 10

HN3MEHEHN A,

BHOCHMEIC B IICPEICHb CTaHAAPTOB, B Pe3y/bTaTe IPAMEHEHH KOTOPHIX Ha JOOPOBOJIBHOM OCHOBE
MOJTHOCTHIO MJIM YaCTHYIHO 0OecreunBaeTcs co0mo/iIeHrne COOTBETCTBIA MEUIIMHCKAX W3EIIHi
O6mumM TpeboBarusaM Ge3onacHOCTH U 3G PEKTHBHOCTH MEIUIIMHCKUX H3EIIH,

TpeOOBaHUAM K X MapKHPOBKE M SKCIUTyaTal[HOHHOH JOKYMEHTAI[MH Ha HUX



28

35

1. B paznene I:
a) mo3uuuu 5, 28, 35, 45, 57, 80, 97, 129 u 130 u310XUTh B CIACAYIOIICH PEIAKIIUN:

roct p
58236-2020

I'OCT ISO
10993-3-
2018

(ISO 10993-
3:2014, IDT)

rOCT ISO
111352017
(SO 11135:
2014, IDT)

U3nenusa
MEIUIIMHCKHU
e
3JIaCTUYHEIC
KOMIIPECCUO
HHBIC.
Oo6mue
TEXHUYECKHE
TpeOoBaHUS.
MeTo bl
HCIBbITAaHUN

Usnenusa
MEIUIMHCKH
e. OrneHka
OHOI0THYEC
KOTO
NEeUCTBUS
MEIUIMHCKH
X U3OCITHH.
Yacte 3.
UccnenoBan
n 1
FE€HOTOKCUYH
oCcTH,
KaHIIePOTeH
HOCTH |
TOKCHYECKOT
0 JEHCTBUSA
H a
PEIpPOAYKTH
BHY IO
(yHKITIIO

Crepuinizan
u =
MEIUIMHCKO

7}
MPOILYKIIHH.
OTUICHOKCH
pis
TpeboBanus
K
pa3pabotke,
BaNUAAINH U
TEKyIIeMY
YIPAaBJICHUIO
poreccom
CTepHITH3ALN
u
MEIUIMHCKU
X U3IEIUN

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

01.08.2021 5.6
5,6

5,6

4-7
4-7

01.08.2021

4-12

01.08.2021
4-12

3
4
5
6
7
8

12

12
13

15

18

19



45

57

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

rOCT P
HCO 14644-
1-2017 (ISO
14644-1:
2015, IDT)

U3nenusa

MEIUIMHCKH

e. Cucremsbl
MEHEKMEHT

a kauectBa. 01.08.2021
TpeboBanus

I IeNner
peryimpoBa

HUS

Yucteie

TTOMEIIICHUS

U CBS3aHHBIC

¢ HUMH

KOHTPOJHPY

€MBIe Cpebl.

Yacts 1. 01.08.2021
Knaccuduxa

LIHAST YUCTOTHI

BO31yXa IO

4.1,42,5.1,

53-5.6,64
, 7.1 -176, 3
8.2.2, 8.2.3,
8.2.4, 8.3,
8.4, 8.5.1 —
8.5.3
4.1,42,5.1,
53-5.6,6.4
, 7.1 - 7.6,
8.2.2,823, 4
8.2.4, 8.3,
8.4, 8.5.1 —
8.5.3
4.1,42,5.1,
53-5.6,6.4
, 7.1 - 7.6,
82.2,823, 5
8.2.4, 8.3,
8.4, 8.5.1 —
8.5.3
4.1,42,5.1,
53-5.6,6.4
, 7.1 - 7.6,
8.2.2,823, 6
8.2.4, 8.3,
8.4, 8.5.1 —
8.5.3
4.1,42,5.1,
53-5.6,6.4
, 7.1 - 7.6,
8.2.2,823, 7
8.2.4, 8.3,
8.4, 8.5.1 —
8.5.3
4.1,42,5.1,
53-5.6,6.4
, 7.1 - 7.6,
8.2.2, 823, 8
8.2.4, 8.3,
8.4, 8.5.1 —
8.5.3

20



80

97

rOCT P
MCO 14630-
2017

(ISO 14630:
2012, IDT)

roCT P
MCO 22675-
2019

(ISO 22675:
2016, IDT)

KOHICHTpAI|
U1 94aCTHIL

MmnnanraTel
XUpypruvec

e 01.08.2021
HEaKTHBHBIE.

Oo0mue

TpeboBaHuUs

[Ipote3upos
aHHE.
Hcneitanue
T'OJICHOCTOITH
BIX Y3JIOB U
Y3II0B CTOI
MPOTE30B
HUXHUX

01.08.2021

KOHEYHOCTE
TpeboBanus
A METOJbI
HCITBITAaHUH

4 b 5 b
NPUIIOKEHUE
A

4-38
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

510, 15, 16,
17

5 - 10, 15,
16,17

5,20
5,20

5 - 10, 15,
16,17

20

201.4 -
201.17

201.4 -
201.17

201.4 -
201.17

201.4 -
201.17

BN

27

46

58



129

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

Uz nenus
MEIUIIUHCKA
e
IIEKTPUIECK
ue. Yactp 2-
47. YacTHBIE
TpeOoBaHM
6e3onacHocT
U C y4eToM
OCHOBHBIX
(hyHKIIFOHAI
b HBI X
XapaKTepHCT
u K K
amMOynaTopH
Bl M
IIEKTPOKAP]T
norpadudaec
KU M
cucTeMaM

01.08.2021

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

7

12
14
15
26
27

28

29
30
31
34
38
39
42

44
45
46
47
48

50
51

52

53

54

55

56

57



130

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

Uznenus
MEIUIMHCKA
e
IIIEKTPUIECK
ne. Yactp 2-
49. YacTHBIE
TpeOOBaHMS
6e3onacHocT
U C y4eToM
OCHOBHEIX
(yHKIIFOHAI
b HBI X
XapaKTepUCT
H K K
MHOTO(YHKIT
HOHAIBHBIM
MOHHUTOPaM
naruenTa

01.08.2021

201.7
201.7

201.4 -
201.17

201.4 -
201.17

201.4 -
201.17

201.4 -
201.17

201.4
201.17

201.4 -
201.17

201.11
201.11
201.11
201.15
201.16

201.9,
201.11 —
201.13,
201.15,
201.17, 202

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

201.8,
201.15

201.15
201.11

201.12,
201.15

201.12,
201.15

58
65

12
14
15
26
27

28

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

49

50
51

52

53



156

201.12

201.7,
201.12,
201.16

201.7,
201.12,
201.16

201.7,
201.12,
201.16

201.7
201.7

54

55

56

57

58
65

0) nomoaHUTH mo3uIusaMu 156 — 163 ciemyromiero cogep>KaHus:

I'OCT 31621
-2012

HmmmaHTaTh
I I
XUPYPTHUH.
3amMeleHue
cycTaBa
TOTAILHEIM
SHOIPOTE30
M
OmnpeneneHu
e
JIOJITOBEYHOC
TH paboTHI
y3J1a TPEHHSI
SHJOIpOTE3a
Tazo0eqpeHH
Oro cycTaBa
METOI0M
OICHKH
KPYTSIIETo
MOMEHTa

01.08.2021

3.1-5.9,
HMpPUIOKEHUE
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

6,7,
12 3),
28°8),
46

12
14
15
26



157

roct P

Uz nenus
MEAMIUHCKA
e
IIIEKTPUIECK
ne. Yactp 2-
8. HactHbIe
TpeOOBaHMS
6e30macHOCT
U C y4eTOM
OCHOBHBIX
(hyHKIIFOHAI

MDBK 60601- pHBIX

2-8-2017

( xapakTepucT

IEC 60601-2 u K
-8:2010, IDT anmaparam

)

PEHTI€HOBCK
M
TepaneBTuye
CKUM,
paboTaromnu
M B
Juana3oHe
AHOJHOTO
HAIPSHKEHUS
or 10 kB 1o
1IMB

01.08.2021

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,
201.12,
201.16

201.7,
201.12,
201.16

201.7,
201.12,
201.16

201.7
201.7

201.4
201.17

27

28

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

50
51

52

53

54

55

56

57

58
65



158

rOCT P
MDK 60601-
2-10-2019 (
IEC 60601-2
-10:2016,
IDT)

Uz penus
MEAMLUHCKA
e
AIIEKTPUYUECK
ne. YacTp 2-
10. YacTtHbIie
TpeOOBaHMS
06e30macHOCT
U C y4eTOM
OCHOBHBIX
(hyHKIIFOHAI
bHBIX
XapaKTEePUCT
UK K
CTUMYJIATOP
aM HEPBOB U
MBIIIII]

01.08.2021

201.4
201.17

201.4 -
201.17

201.4 -
201.17

201.4 -
201.17

201.4 -
201.17

201.11
201.11
201.11
201.15
201.16

201.9,
201.11 —
201.13,
201.15,
201.17, 202

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

201.8,
201.15

201.15
201.11

201.12,
201.15

201.12,
201.15

201.12

201.7,
201.12,
201.16

12
14
15
26
27

28

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

49

50
51

52

53

54

55
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TOCT P
MDK 60601-
2-24-2017 (
IEC 60601-2
-24:2012,
IDT)

Uz nenus
MEAMLUHCKA
e
IIIEKTPUYUECK
ne. Yactp 2-
24. YacTHbIie
TpeOOBaHMS
06e30macHOCT
U C y4eTOM
OCHOBHBIX
(hyHKIIFOHAI
bHBIX
XapaKTEePUCT
UK K
HacocaM H
KOHTPOJLIED
a M
WHQY3HOHH
BIM

01.08.2021

201.7,
201.12,
201.16

201.7,
201.12,
201.16

201.7
201.7

201.4
201.17

201.4 -
201.17

201.4 -
201.17

201.4 -
201.17

201.4 -
201.17

201.4 -
201.17

201.11
201.11
201.11
201.15
201.16

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

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

56

57

58
65

12
14
15
26
27

29
30
31
34
38
39
42
43
44
45
46
47
48
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161

rOCT ISO
10993-10-
2011

(ISO 10993-
10:2002,
IDT)

roct p
HCO 14708-

Usnenusa
MEIUIMHCKH
e. OueHka
OuoIornuyuec
KOTO
IeHCTBUS
MEIULMHCKH
X H3IEIHH.
Yacte 10.
Uccnenosan
n 4
pasnpaxaro
mero W
CEHCUOUIN3
HPYIOIIETO
IEUCTBUSA

HmmmaHTaTh
XUpyprudec
KHeE.
AKTUBHEIE
HUMIUTAHTUDPY
eMBIe
MEIULMHCKH
e u3leus.
Yactp 1.
Oob6mue
TpeOOBaHMS

1-2012 (ISO
K

01.08.2021

01.08.2021

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
4-38

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

7, 10 — 12,
14-19
57,10 12,
14

49

50
51

52

53

54

55

56

57

15

14



162

163

14708-1:
2000, IDT)

rOCT P
HCO 5832-5
2010 (ISO
5832-5:2005
,IDT)

MBU.MH

06e30macHoOCT
n ,
MapKUPOBKE
u
nHpOpMaLn
n o,
MPEI0CTaBIIS
eMoi
HM3TOTOBUTET
eM

HMMnnanTaThl
i
XUPYPTHUH.
MeTtamuyec
KHe
MaTepHuabl.
Yacte 3.
Cnias
KOOaIbT-Xpo
M-BOIb(pam
-HUKEIICBBIN
nedopmupye

MBI

MaccoBas
KOHIICHTpAIT
u A
aleTallbICTu
la U OKUCH
ATUJIEHA

B BOJHBIX
BBITSDKKAX U3

6232-2020 ( w3menwmii

CBUACTCIBCT

MEIUIIMHCKO

Bo Ne 1208/ r o

2020 o006
aTTECTALUU
MBH

0T
29.01.2020)

Ha3HAYCHUS,
CTEpUIIN30Ba
HHBEIX
OKHCHIO
STHJICHA.
Mertonuka
BBITIOJTHEHHS
U3MEepeHui
METOIOM
ra3oBou
Xpomarorpa

[ingui

01.08.2021

01.08.2021

B) no3uruu 3, 4, 20, 24, 32 u 63 UCKIIIOYUTH.
2. llo3unuu 5, 9, 14, 19 u 31 pazaena Il uznoxurs B clienyronien peakiuum:

57,10 12,
14

6,7,10 - 12,
14

7,10, 12
14

5,6,13
2027
8,9,11,13
8,9,11, 13

2-12

16

18

21
22
27
28
58
60

12



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

I'oCT ISO
13485-2017

Crepuinszan
u =
MEIUIMHCKO

i
MPOLYKIIHH.
OTUICHOKCH
pis
TpeboBanus
K
pa3pabotke,
BaTUAAINH U
TEKyIIeMY
YIPAaBJICHUIO
poreccom
CTCpHITH3AIN
u
MEIUIMHCKU
X U3IEIUN

Usnenusa
MEIUIMHCKH
e. Cucrembl
MEHEKMEHT
a KayecTRa.
TpeboBanus

01.08.2021

01.08.2021

4-11 74

4.1,42,5.1,
53-5.6,64

, 7.1 = 7.6,
822,823, 3
8.2.4, 8.3,
8.4, 851 —
853

4.1,42,5.1,
53-5.6,6.4
, 7.1 - 7.6,
822,823, 4
8.2.4, 8.3,
8.4, 8.5.1 —
8.5.3

4.1,4.2,5.1,
53-5.6,64

, 1.1 = 7.6,
822,823, 5
8.2.4, 8.3,
8.4, 851 —
853

4.1,42,5.1,
53-56,64

, 7.1 = 7.6,
822,823, 6
8.2.4, 8.3,
84,851 —
853

4.1,4.2,5.1,
53-56,64
, 1.1 = 7.6,
8.2.2, 8.2.3,



14

19

(ISO 13485:
2016, IDT)

rocT P
HICO 14644-
1-2017 (ISO
14644-1:
2015, IDT)

rOCT P EH
13612-2010
(EN 13612
2002, IDT)

nasg meneu
peryinupoBa
HUS

Yucteie
ITOMEILICHUS
U CBS3aHHBIC
C HUMH
KOHTPOJIHPY
CMPIC CPEIBL- )1 08,2021
Yactp 1.

Knaccuduxa

LIS YUCTOTHI

BO31yXa II0
KOHIIEHTpAI]

WU 9aCTHII

Onenka
yHKIIMOHAT
b H BI X
XapaKTEPUCT
u K

MEIUIUHCKA
x mmemmi  01.08.2021

8.2.4, 8.3,
8.4, 8.5.1 —
8.5.3

4.1,42,5.1,
53-5.6,6.4

, 7.1 - 7.6,
822,823, 8
8.2.4, 8.3,
8.4, 8.5.1 —
8.5.3

4.1,42,5.1,
53-5.6,6.4

, 7.1 - 7.6,
8.2.2, 8.2.3, 69
8.2.4, 8.3,

8.4, 8.5.1 —
8.5.3

4.1,42,5.1,
53-5.6,6.4

, 7.1 — 7.6,
8.2.2, 82.3, 70
8.2.4, 8.3,

8.4, 8.5.1 —
8.5.3

4.1,42,5.1,
53-5.6,6.4

, 7.1 - 7.6,
8.2.2, 823, 71
8.2.4, 8.3,

8.4, 8.5.1 —
8.5.3

4 b 5 b
npuioxenue 75
A

4.2,43,44,

6
45

45 7
45 72
42,43, 4.4,

45 85
45 90



31

roCT P
1CO 15197-
2015

(ISO 15197
2013, IDT)

i
IUArHOCTUK
U 1n Vitro

CucteMsbl
JHATHOCTHYE
CKHE

in vitro.
TpeboBanus
K CHCTEMaM
MOHHUTOPHOT
o
HaOJIIOAECHUS
3 a
KOHI[CHTPAI]
Hen
TIIIOKO3El B
KpOBH ISt
CaMOKOHTPO
I TpH
JIeYeHU U
caxapHOro
nurabera

01.08.2021

43 Iv.10
471.3, 44,6.5, 5
42,6 6
43,44 7

7 9
5.1 11
6.4 69
43,52-5.6

, 5.8, 82
5.10-5.12

5.7 83
6 85
6 90
52 94
53,5.6 95
5.2 99
44,7,8 102
4.4,7,8 103
44,7,8 104

© 2012. PI'TI ma IIXB «MHCTUTYT 3aKOHOAATENbCTBA U TpaBoBoil nHGopMarun PecriyOnmku Kazaxcram»

MunucrtepctBa roctuimu Pecnyonmku Kazaxcran



