y pamkax peanizamii J{upextuBu Pagu €C 93/42/€EC.

Ilepedik
HAI[IOHAJILHUX CTAHJAAPTIB, BiMOBIIHICTH AKUM HA/IA€ NMPE3yMIIiI0 BIANOBIAHOCTI MeUYHUX BUPOOIiB BUMOraM TexHIidHOr0
perJiaMeHTy 1040 MeAUYHUX BUPO0iB, 3aTBEPAKeHOro noctanoBow Kadinery MinicTpiB Ykpainu Big 02 :koBTHs 2013 poky
Ne 753

3ATBEP/IKEHO
Haka3 MinictepcTBa 0XOpOHU
310pOB’s YKpaiHu
Bia 11 sxoBTHS 2017 poky Ne 1245
(y penakuii Haka3y MiHicTepcTBa
OXOpPOHH 370pOB’s1 YKpaiHu

Bi71 05.02.2019 No 294)

Jlo mporo mepeniky BKIIOUYEHO HAI[IOHAJIBbHI CTaHIAPTH, M0 € IEHTUYHUMHU TapMOHI30BAHMM €BPOIEHCHKUM CTaHAapTaM

Ha ocHoBi mepeniky Ha3B 1 NMO3HAY€Hb T'APMOHI30BAHUX €EBPOINEUCHKUX CTaHAAPTIB, omyOiikoBaHOro B OQiliiiHOMY BICHHUKY

€poneiicskoro Corozy C 389 Big 17.11.2017, Ta Karanory HamioHadbHUX CTaHAAPTIB Ta KOJEKCIB yCTAJIEHOT MPAKTUKK Y KpPaiHU CTAHOM
Ha 01.01.2019.

2 3 4 5 6 7
Ne Ilo3HaueHHA Ha3Ba Ha1ioHaIbHOTO CTaHAAPTY [To3naueHH: [ara nepuoro Ilo3HaueHHs Mara
HaIllOHAJIBLHOTO rapMOHI30BaHOTO  |OMyOJIIKYBaHHS 3aMIHEHOTO MIPUTTUHEHHS
CTaHJApTY €BPOTEHCHKOTO rapMOHI30Ba- | TapMOHI30BAHOTO Ha/IaHHS
CTaHIIAPTy HOTO €BPOIEHCHKOTO Mpe3yMITiii
€BPONEHCHKOTO CTaHIapTy BiJITIOBIJTHOCTI
CTaHIapTy B BHACII/I0K
Odoinilinomy 3aCTOCYBaHHS
BicHUKY CE€ 3aMIHEHOTO
rapMOHI30Ba-
HOTO
€BPOIIEUCHKOTO
CTaHIIAPTY
1. JACTY EN Crepumizaris. Crepunizaropu napoBi. | EN 02.12.2009 EN 285:2006 21.03.2010
285:2015 CrepuinizaTopu BEIMKOTa0apUTHI. 285:2006+A2:2009 +A1:2008
[TpumiTka 2.1
2. JCTY EN 455- 3axucHi 3aco0M. PykaBuuku meanudl | EN 455-1:2000 30.09.2005 EN 455-1:1993 30.04.2001
1:2014 0JIHOPa30BOTO BUKOpUcTaHHs. YacTuHa [Tpumitka 2.1
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1. Bumorn Ta MeToau BHUNPOOYBaHHS MO0
BIJICYTHOCTI OTBODIB.
3. JACTY EN 455- Menuuni  pykaBuuku s oxHopa3oBoro | EN 455-2:2015 29.04.2015
2:2015 3acrocyBaHHd. YactmHa 2. Bumorm Ta EN 455-2:2009
BUTNIPOOYBaHHA (DI3MYHHX BIACTHBOCTEH +A2:2013
4. JACTY EN 455- 3axucHi 3aco0u. PykaBuuku meanuHi | EN 455-3:2006 09.08.2007 EN 455-3:1999 30.06.2007
3:2014 OJIHOPA30BOr0  BUKOpUcCTaHHs. Yactuna 3. [Tpumitka 2.1
Bumorn Ta Meroaum BHUIPOOYBaHHS 100
010JIOTIYHOI'O OI[IHIOBAHHS.
5. JACTY EN 455- 3axucHi  3aco0wu. PykaBuuku meanuHi | EN 455-4:2009 07.07.2010
4:2014 OJIHOPA30BOI0 BUKOpHUCTaHHs. YacTrHa
4. Bumorn Ta MeTOAM BUNPOOYBaHHS  JUIS
BHU3HAYEHHSI CTPOKY MPHUAATHOCTI.
6. JACTY EN 556- Crepunizamiss MeaumdHux BupoOiB. Bumorn 1o | EN 556-1:2001 31.07.2002 EN 556:1994 30.04.2002
1:2014 MEJIUYHUX BUPOOIB 3 MO3HAYKOIO '"CTEPHIIBHO'. + A1:1998
Yactura 1. Bumorn 10 KiHIEBOi crepuii3arii [TpumiTka 2.1
MEJTUYHUX BUPOOIB EN 15.11.2006
556-1:2001/AC:2006
8. JHCTY EN 556- Crepunizaniss meauuHux Bupo6OiB. Bumoru mo | EN 556-2:2015 13.05.2016 EN 556-2:2003 30.06.2016
2:2018 MEIUYHUX BUpOOIB 3 ITO3HAKOO [Tpumirtka 2.1
«CTEPWJIbHI». Yactuna 2. BwuMmoru ngo
MEIMYHHUX BHpPOOIB, o TSITaI0Th
acenTUYHOMY 0OpOOJICHHIO
9. JACTY EN 794- Amapatyu mty4Hoi BeHTWwIAii JereniB. Yactuna | EN 794- 07.07.2010 EN 794-3:1998 21.03.2010
3:2015 3. JlomatkoBi BHMMOTM 10 TpaHcHnopTHUX | 3:1998+A2:2009 [TpumiTka 2.1
amapartiB IITYyYHOI BEHTWIALII JIETCHIB Ta THX,
II0  3aCTOCOBYIOTBCS  IpPH  HaJ3BUYAHHUX
BHIIAJIKAX.
10. | ACTY EN Bupobu wmennuni. Indopmaris, sky namae | EN 1041:2008 EN 1041:1998
1041:2015 BUPOOHUK. +A1:2013 19.02.2009 [TpumiTka 2.1 31.08.2011
11. | ACTY EN 1060- | Chirmomanomerpu HeinBasuBHi. Yactmra 3. | EN 1060- 07.07.2010 EN 1060-3:1997 31.05.2010

3:2015

JlomaTkoBi BHUMOTH JO €IEKTPOMEXaHIYHUX
CUCTEM BHMIPIOBaHHSI KPOB’THOTO THCKY.

3:1997+A2:2009

[Tpumitka 2.1
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12. | ACTY EN 1060- | CdirmomaHomeTpu HeinBazuBHI npoueaypu st | EN 1060-4:2004 30.09.2005
4:2014 BHU3HAYEHHS 3arajibHOT CUCTEeMAaTUYHOI MOXHOKH
aBTOMATHU30BaHUX chirMomMaHoMeTpiB
HE1HBa3HUBHHUX.
13. | ACTY EN ISO Amnapatn menuuHi ans nepenuBaHHS KpoBi. | EN ISO 1135-4:2011 | 27.04.2012 EN ISO 1135- 30.04.2012
1135-4:2015 Uactuna 4. OpHOpa3oBi KOMIUIEKTH IS 4:2010
TIepeTMBAHHS KPOBI. [Tpumitka 2.1
14. | ACTY EN 1282- | Amapatu MeauyHi Juis nepenuBaHHs Kposi. | EN 1282-2:2005 07.07.2010 EN 1282-2:2005 21.03.2010
2:2015 Yactuna 4. OpHopazoBi komruiektu st | +A1:2009 [Tpumitka 2.1
NIepeTUBaHHS KPOBI.
15. | ACTY EN Crepwimizatropu  JUII  MEAWYHUX mineir. | EN 1422:1997 02.12.2009 EN 1422:1997 21.03.2010
1422:2015 Crepunizatopu okucoM eTuieHy. Bumorm Ta | +A1:2009 [TpumiTka 2.1
METOJIi BUIIPOOYBaHb.
16. | ACTY EN Karerepu, kpim BHyTpimHbocyaAuHHUX. Metomu | EN 1618:1997 09.05.1998
1618:2014 BUNPOOYBAHHS 3araJIbHMUX BJIACTUBOCTEH.
17. | ACTY EN CromaTtoJoris. Bupobu meanyni | EN 1639:2009 07.07.2010 EN 1639:2004 30.04.2010
1639:2015 CTOMATOJIOT1YHI. [HCTpYyMEHTH. 3arainbHi [Tpumitka 2.1
TEXHIYHI BUMOTH
18. | ACTY EN CroMmaroJioris. Bupoou menuudi | EN 1640:2009 EN 1640:2004
1640:2015 CTOMATOJIOTIYHI. Y CTaTKOBaHHS. 3aranabHi 07.07.2010 [Tpumitka 2.1 30.04.2010
TEXHIYHI BUMOTHU
19. | ACTY EN Cromarosorisi. Menauune oOmagHanHs s | EN 1641:2009 07.07.2010 EN 1641:2004 30.04.2010
1641:2015 cromatoJorii. CHpoBHHA 1 MaTepiau. [Tpumitka 2.1
20. | ACTY EN Cromaronoris. Meanune oOmagnanas st | EN 1642:2011 27.04.2012 EN 1642:2009 30.04.2012
1642:2015 cromaTtoJiorii. 3yOHi IMIUTAaHTH [Tpumitka 2.1
21. | ACTY EN Koniuni ¢ituaru 3 6% (Luer) xomycom mis | EN 1707:1996 17.05.1997
1707:2015 IITNPHUIIB, TOJOK Ta JAEAKOTO 1HIIOTO MEIUYHOTO
oOnanHaHHs. 3anipHi QiTHHTH.
22. | ACTY EN Komicui  tpancmoptHi  3acobm. ABTomoOimi | EN 1789:2007 18.01.2011
1789:2015 IBUJIKOT MEIMYHO1 JOTIOMOTH. +A1:2010
23. | ACTY EN Banmonn anecTe3i0yIoTi14HI. EN 1820:2005 07.07.2010 EN 1820:2005 21.03.2010
1820:2015 +A1:2009 [Tpumitka 2.1
24. | ACTY EN 1865- 3acobu nepeMIlICHHS MALIEHTIB, mo | EN 1865-1:2010 + 13.05.2016
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1:2017 3aCTOCOBYIOTh Y CIHEIialli3oBaHUX aBTOMOOUIAX | A1:2015
MIBUOKOI MeauyHol pomomoru. Yactuhna 1.
3aranpHi CHCTEMH HOII 1 3ac00y TepeMilleHHS
[MaIl€HTIB
25. | ACTY EN 1865- | 3acobu TIepeMIlICHHS narienTis, | EN 1865-2:2010 13.05.2016
2:2017 BUKOPUCTOBYBaHI B  MammHax  mBHAKOI | +A1:2015
MeangHoi jporomoru. YactuHa 2. MexaHi30BaHi
HOCHJIKU
26. | ACTY EN 1865- | 3acobu mepemiieHHs maiieHTiB, 3actocoBanl y | EN 1865-3:2012 30.08.2012 EN 1865:1999 31.12.2012
3:2014 CrelialbHUX aBTOMOOUIAX IIBUAKOI JOHNOMOTH. [TpumiTka 2.1
Yactuna 3. Horni niaBuieHol BAHTaKHOCTI.
27. | ACTY EN 1865- | 3acobu mepemilleHHs MaiieHTiB, 3actocoBaHi y | EN 1865-4:2012 30.08.2012 EN 1865:1999 31.12.2012
4:2014 cremiajJbHUX aBTOMOOIIAX IIBUIKOI JOIIOMOTH. [Tpumitka 2.1
YacTuHa 4. Ckiague KpicCIIo IS
TPaHCTIOPTYBAHHS TMAIlI€HTIB.
28. | ACTY EN 1865- | 3acobu mepemiimieHHs MmaiieHTiB, 3actocoBani y | EN 1865-5:2012 30.08.2012 EN 1865:1999 31.12.2012
5:2015 CHerlayIbHUX aBTOMOOUISX INBUIKOI HOIIOMOTH. [Tpumitka 2.1
Yacrtuna 5. Onopa jyist HOIIl.
29. JACTY EN Xonynku. 3arampHi  BuMorm Ta  Meroau | EN 1985:1998 10.08.1999
1985:2015 BUIIPOOYBaHb
30. JACTY EN ISO Konteiinepu CKJIaHI1 [UIAaCTMACOB1 mig | EN ISO 3826-2:2008 | 19.02.2009
3826-2:2015 JFO/ICHKOT KpOBi Ta ii KOMIOHEHTiB. YacThHa 2.
I'padiuai cuMBOIM yIi BHUKOPUCTAHHS Ha
€THKETKaX Ta IHCTPYKIIisX.
31. ACTY EN ISO Konreiinepu CKJIaIH1 ILIACTMACOBI mis | EN ISO 3826-3:2007 | 27.02.2008
3826-3:2015 JFO/ICHKOT KpOBi Ta ii KommnoHeHTiB. YactuHa 3.
Cucremu TmakoBaHHS KpOBI 3 BOYIOBaHHUMH
eJIeMEHTaMH.
32. | ACTY EN ISO Konreitnepu  ckmamni  tmactmacoBi  ams | EN ISO 3826-4:2015, | 13.05.2016
3826-4:2017 MOJChKOI KpoBi Ta i kommoHeHTiB. Yactuna 4. | [SO 3826-4:2015
Adepesni cuctemu  MIMIKIB Ui KPOBI,
OXOTUTIOOYHN TIPHIIAIIS
33. | ACTY EN ISO [IpesepBatuBu rymoBi. Bumorum ta wmetoau | EN ISO 4074:2002 31.07.2002 EN 600:1996 31.08.2005
4074:2015 BUNPOOYBAHHS. [Tpumitka 2.1
34. | ACTY EN ISO O6magHanHsg g a”ectesii Ta 1ry4dHoro | EN ISO 4135:2001 31.07.2002 EN ISO 4135:1996 | 28.02.2002
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4135:2015 uxaHas. CJIOBHUK TEPMiHIB. [TpumiTka 2.1
35. | ACTY EN ISO HInanru y 3060pi rHyuki HM3bKOro THCKY, 1o | EN ISO 5359:2008 23.07.2008 EN 739:1998 30.06.2010
5359:2015 BUKOPDHCTOBYIOTBCSI B  CHUCTEMaxX pPO3BOJKH [Tpumitka 2.1
MEANYHUX Ta3iB. EN ISO 5359:2008/ | 30.08.2012 [TpumiTka 3 30.06.2012
A1:2011
37. | ACTY EN ISO Bunapuauku JUTSt aHectesii. Cucremu | EN ISO 5360:2009 02.12.2009 EN ISO 5360:2007 | 21.03.2010
5360:2015 HAaIOBHEHHSI CTICI[IAIbHUMHU PEUOBUHAMH. [Tpumitka 2.1
38. | ACTY EN ISO Amnecte3iiiHe Ta pecmipatopHe ycratkyBaHHS. | 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'eIHyBayl /Il 3aCTOCYBAHHS Y TOPOCIIHX. ITpumitka 2.1
39. | ACTY EN ISO CepueBo-cyAHHHI IMITJIAaHTATH. [Ipote3u | EN ISO 5840:2009 02.12.2009 EN ISO 5840:2005 | 21.03.2010
5840:2014 CEpIIEBOTO KJIaraHa. [Tpumitka 2.1
40. | ACTY EN ISO Hefipoxipypriuai  immmantata.  CrepunsHi, | EN ISO 7197:2009 02.12.2009 EN ISO 7197:2006 | 21.03.2010
7197:2014 OJIHOPA30Bi IIyHTH Ta KOMIIOHEHTH, SKi [Tpumitka 2.1
3aCTOCOBYIOTh Yy pasi rigpouedanii. 3arambHi
TEXHIYHI BUMOTH.
41. ACTY EN ISO Amnaparu ansa aHecresii Ta mry4ynoro auxanas. | EN ISO 7376:2009 02.12.2009 EN ISO 7376:2009 | 21.03.2010
7376:2015 JlapuHTOCKOIH JIJIsl TpaxeallbHO1 1HTYOAITI]. [Tpumitka 2.1
42. | ACTY EN ISO Cucremu TpybOompoBoaiB ans  meamyHoro | EN ISO 7396-1:2007 | 09.08.2007 EN 737-3:1998 30.04.2009
7396-1:2015 He3alimucTtoro raszy. Yacruna 1. I'azompoBoau [Tpumitka 2.1
JUISL CTUCHYTHX MEJIMYHMX Ta3iB 1 BaKyyMy. EN ISO 7396-1:2007/ | 07.07.2010 [Tpumitka 3 31.07.2010
A1:2010
EN ISO 7396-1:2007/ | 07.07.2010 [TpumiTka 3 31.08.2010
A2:2010
45. | ACTY EN ISO Cucremu TpybOompoBomiB mius  meamuHoro | EN ISO 7396-2:2007 | 09.08.2007 EN 737-2:1998 30.04.2009
7396-2:2015 HezanmucToro razy. Yacruna 2. Cucremu [Tpumitka 2.1
BUJAJICHHS HAPKOTHYHUX CYMIIIEH [UIIXOM
POIYBKH.
46. | ACTY EN ISO [Mmpumm crepwnbHi s migmkipaux id'ekmiv | EN ISO 7886-3:2009 | 07.07.2010 EN ISO 7886- 21.03.2010
7886-3:2014 OJIHOPa30BOTrO  3actocyBaHHsA. Yactuna 3. 3:2005
HInpumy 13 caMOOJOKYBaHHIM JUIS IMyHi3amii [TpumiTka 2.1
(hiKCOBAHOIO J1030¥0.
47. | ACTY EN ISO [Mmpumm crepwnbHi A miamkipaux iH'ekmiv | EN ISO 7886-4:2009 | 07.07.2010 EN ISO 7886- 21.03.2010
7886-4:2014 OJIHOpPa30BOro  3actocyBaHHs. Yactuna 4. 4:2006
[ npumm i3 IPUCTPOEM 3amo0iranHs [Tpumitka 2.1
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IOBTOPHOMY 3aCTOCYBAHHIO.
48. ACTY EN ISO 3BOJIOKYyBayi IUXaJIbHUX [IISX1B mrst | EN ISO 8185:2009 02.12.2009 EN ISO 8185:2007 | 21.03.2010
8185:2015 MEIUYHOTO 3acTOoCyBaHHs. Jl0AaTKOBI BUMOTH [Tpumitka 2.1
JI0 pecmipaTOPHUX CUCTEM 3BOJIOKECHHS.
49. | ACTY EN ISO Konnentpatopu xuchHeBi wmemuuni. Bwumoru | EN ISO 8359:2009 02.12.2009 EN ISO 8359:1996 | 21.03.2010
8359:2015 1010 O€3MEKH. [Tpumitka 2.1
EN ISO 16.01.2015 [Tpumitka 3 31.01.2013
8359:2009/A1:2012
51. | ACTY EN ISO [Ipuctpoi «kinueBi mansa cucreM po3Boaku | EN ISO 9170-1:2008 | 19.02.2009 EN 737-1:1998 31.07.2010
9170-1:2015 mennyHux rasiB. Yactuna 1. Kinmesi nmpuctpoi [TpumiTka 2.1
JUTSI CTHCHYTHUX MEUYHHX Ta3iB 1 BAKYyyMy.
52. | ACTY EN ISO Ipuctpoi «kinneBi s cucreM  posoaku | EN ISO 9170-2:2008 | 19.02.2009 EN 737-4:1998 31.07.2010
9170-2:2015 MeauvyHuX ra3iB. YactuHa 2. KiHneBi mpuctpoi [Tpumitka 2.1
JUIE  CHCTeM  TPOAYBKM  IHTAJALIHHOTO
AHECTETHKA.
53. | ACTY EN ISO OGnmagHamas s a”ecre3ii Ta mryyHoro | EN ISO 9360-1:2009 | 02.12.2009 EN ISO 9360- 21.03.2010
9360-1:2015 nuxaHHs. Terno- Ta Bosorooominauku (HMEs) 1:2000
3BOJIOKEHHS Ta3iB, IKi BIUXae oauHa. YacTuHa [TpumiTka 2.1
1. HMEs nyis BHKOpHMCTaHHS 32 MiHIMQJIBHOTO
JTUXaabHOro 06’ emy 250 miL.
54. ACTY EN ISO O6nagnanns nns  a”ecres3ii Ta mTyyHoro | EN ISO 9360-2:2009 | 02.12.2009 EN ISO 9360- 21.03.2010
9360-2:2015 muxaHasg. Termo- ta BomoroooMinHuku (HME:) 2:2002
3BOJIO’KEHHS Ta3iB, SKi BAUXae ToauHa. YacTuHa [Tpumitka 2.1
2. HMEs JUTS BUKOPHCTaHHS y
TPaxXE€OTOMOBAHHMX TMAlI€HTIB 3 MiHIMaJIbHUM
IUXajJbHUM 00’ emoM 250 M.
55. | ACTY EN ISO Imnnantatn  Heiipoxipypriuni. Camosaxumai | EN ISO 9713:2009 02.12.2009 EN ISO 9713:2004 | 21.03.2010
9713:2015 BHYTPIIIHHOUYEPETTHI CKOOM IPU aHEBPHU3MI. [Tpumitka 2.1
56. | ACTY ENISO VYcraTtkyBaHHs MeJIUYHE BcMokTyBasibHe. | EN ISO 10079- 02.12.2009 EN ISO 10079- 21.03.2010
10079-1:2015 Yactuna 1. YcratkoBaHHs BiAcMoOkTyBaibHE 3 | 1:2009 1:1999
CIeKTPUYHHM  TPUBOJOM. Bumorum  miomo [Tpumitka 2.1
Oe3neKu.
57. | ACTY EN ISO Menuune ycraTtkoBaHHs Juisi BcMmokTyBaHHs. | EN ISO 10079- 02.12.2009 EN ISO 10079- 21.03.2010

10079-2:2014

YactuHa 2. YcTaTKyBaHHS BiJICMOKTYBaJbHE 3
PY4YHHUM IIPUBOJIOM.

2:2009

2:1999
[Tpumitka 2.1
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58. | ACTY EN ISO VYcraTtkyBaHHs MeJUYHE BcMmokTyBasibHE. | EN ISO 10079- 02.12.2009 EN ISO 10079- 21.03.2010
10079-3:2015 Yactuna 3. VYcraTkoBaHHS BiICMOKTyBasibHE, | 3:2009 3:1999
10 MPUBOJIUTHCS B IO JDKEPETIOM Bakyymy abo [Tpumitka 2.1
THUCKY.
59. | ACTY ENISO [IporesyBannsa. BunpoOysanus kouctpykiiii | EN ISO 10328:2006 | 09.08.2007
10328:2015 NpOTE3iB HIKHIX KIHIIBOK. Bumoru ta meroau
(uuHHMIA 10 BUNPOOYBAHHS.
01.07.2019)
60. | ACTY ENISO [IporesyBannsa. BumpoOyBanus koHcTpykmii | EN ISO 10328:2016, EN ISO
10328:2018 NpoTe3iB HMXKHIX KiHLIBOK. Bumoru ta metoqu | ISO 10328:2016 [Ty6mikyetbes | 10328:2006 30/06/2018
BUIIPOOYBaHHSA BIIEpLIE [Tpumirtka 2.1
61. | ACTY ENISO Perynstopu Tucky nns cucrem nogasaHHs | EN ISO 10524- 02.06.2006 EN 738-1:1997 31.10.2008
10524-1:2017 menuyHux rasiB. Yactuna 1. Perymsaropu | 1:2006, ISO 10524- [Tpumitka 2.1
TUCKYTa PETYJISTOpU THUCKY 3 BUTpartomipHumu | 1:2006
IPUCTPOSIMHU
62. | ACTY ENISO Perynstopu Tucky nans  BukopuctanHs 3 | EN ISO 10524- 07.06.2009 EN 738-2:1998 31.10.2008
10524-2:2015 MeauuHuMHU razamu. Yactuna 2. Perynsaropu | 2:2006 [Tpumitka 2.1
TUCKY B MaHi()OJIb/Ii Ta MaricTpai.
63. | ACTY ENISO Perynsatopu Tucky nna  BukopucranHa 3 | EN ISO 10524- 07.09.2006 EN 738-3:1998 31.10.2008
10524-3:2015 meauuyHuMu razamu. Yactuna 3. Perymsropu | 3:2006 [Tpumitka 2.1
TUCKY, BOYIOBaHi B KJIallaHHW ra30BOro OajoHa.
64. | ACTY ENISO Perymstopu Ttucky s cucrem  mognadgi | EN ISO 10524- 23.07.2008 EN 738-4:1998 30.06.2010
10524-4:2015 mennuyHux rasziB. Yactuna 4. Perynsaropu | 4:2008 [TpumiTka 2.1
HU3BKOTO THUCKY.
65. | ACTY EN ISO Karerepu  BHyTpimmHbocyauHHi  cTepwibHi | EN ISO 10555- 02.12.2009 EN ISO 10555- 30.06.2007
10555-1:2014 OlHOpa30BOro  3actocyBaHHs. Yacrtuna 1. | 1:2009 1:1996
3arayipHi TeXHIYHI BUMOTH. [Tpumitka 2.1
66. JCTY EN ISO Amapatyu mty4Hoi BeHTHISMIT iereHiB MenuyHi. | EN ISO 10651- 02.12.2009 EN ISO 10651- 21.03.2010
10651-2:2015 JlonaTkoBi BUMOTH 00 Oe3neku Ta ocCHOBHUX | 2:2009 2:2004
pobounx xapakrtepuctuk. YactuHa 2. Amapatu [Tpumitka 2.1
U1 MEOUYHOI JOIOMOIM BIOMa IS ITAIll€HTIB,
MIIKITIOUEHNUX JI0 amapara IITYyYHOI BEHTHIIAIIL
JICTEHIB.
67. JCTY EN ISO Amapaty mty4Hoi BeHTwsMii yiereHiB MenuyHi. | EN ISO 10651- 02.12.2009 EN ISO 10651- 21.03.2010
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10651-4:2015 Yactuna 4. JloyaTtkoBi BUMOT'H 1o | 4:2009 4:2002
peaHiMalifHUX arapaTiB BEHTWIAIT JICTCHIB, [Tpumitka 2.1
KEPOBAHMX OIEPATOPOM.
68. | ACTY EN ISO Amnapatu mty4Hoi BeHTHsALIl gereHiB meauyHi. | EN ISO 10651- 02.12.2009 EN ISO 10651- 21.03.2010
10651-6:2015 JlomaTkoBi BUMOTH TIOJ0 Oe3reku Ta OCHOBHHX | 6:2009 6:2004
pobouunx xapakrepuctuk. Yactuna 6. IIpuctpoi [Tpumitka 2.1
JOTIOMIKHI TITYYHOI BEHTHIALII JIETSHIB IS
JOTJISIY BIOMA.
69. | ACTY ENISO biomoriune omiHoBaHHa MeanuHux BHpoOiB. | EN ISO 10993- 02.12.2009 EN ISO 10993- 21.03.2010
10993-1:2015 Uactuna 1. OminroBanHs Ta TecTyBaHHa B | 1:2009 1:2009 ITpumitka 2.1
paMKax Mpoliecy yIpaBiIiHHS PU3UKAMU. EN ISO 10993- 18.01.2011
1:2009/AC:2010
71. | ACTY EN ISO bionoriune oriHtoBanHs MeauuHux BupoOiB. | EN ISO 10993- EN ISO 10993-
10993-3:2018 Yacrtuna 3. BunpoOyBaHHS Ha TeHOTOKCHYHICTB, | 3:2014, ISO 10993- 10.07.2015 3:2009
KaHIIEPOTEHHICTh 1 peNPOAYKTHBHY TOKCHYHICTh | 3:2014 [Tpumitka 2.1
72. | ACTY EN ISO Bionoriune ormiHtoBaHHs MeauuHux BupoOiB. | EN ISO 10993- 02.12.2009 EN ISO 10993- 21.03.2010
10993-4:2015 UYactuna 4.00upaHHs TecTiB, B3aemomirounx 3 | 4:2009 4:2002
KpOB'0 [Tpumitka 2.1
73. | ACTY EN ISO biomoriune omiHoBaHHA MeanuHux BHpoOiB. | EN ISO 10993- 02.12.2009 EN ISO 10993- 31.12.2009
10993-5:2015 Yactuna 5. BunpobyBaHHs Ha IUTOTOKCUYHICTH | 5:2009 5:1999
in vitro. [Tpumitka 2.1
74. | ACTY EN ISO Bionoriune oriHoBaHHs MeauuHux BupoOiB. | EN ISO 10993- 02.12.2009 EN ISO 10993- 21.03.2010
10993-6:2015 Uactuna 6. BunpoOyBanHs Ha joKainbHI epext | 6:2009 6:2007
micis IMITIaHTAaLl. ITpumitka 2.1
75. | ACTY EN ISO bionoriune oriHtoBanHs MeauuHux BHpoOiB. | EN ISO 10993- 19.02.2009
10993-7:2015 Yactuna 7. 3amumku micns  crepwmizaiii | 7:2008
€THJICHOKCHJIOM. EN ISO 10993- 07.07.2010
7:2008/AC:2009
77. | ACTY EN ISO biomoriune ormiHOBaHHA MeauuHux BHpoOiB. | EN ISO 10993- 02.12.2009 EN ISO 10993- 21.03.2010
10993-9:2015 Yactura 9. OcHOBHI mpUHOMIHK siKicHOro Ta | 9:2009 9:2009
KUTPKICHOTO aHalli3y MOTEHLIMHUX MPOAYKTIB [Tpumitka 2.1
Jerpajaantii
78. | ACTY EN ISO Bionoriune ormiHtoBaHHs MeauuHux BupoOiB. | EN ISO 10993- 02.12.2009 EN ISO 10993- 21.03.2010

10993-11:2015

Yactuaa 11.
TOKCUYHICTb.

BumpoOyBaHHsT Ha CHCTEMHY

11:2009

11:2006
[Tpumitka 2.1
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79. | ACTY EN ISO Bionoriune ormiHoBaHHS MeauaHuX BUpoOiB. | EN ISO 10993- 24.01.2013 EN ISO 10993- 31.01.2013
10993-12:2015 Yactura 12. BinOupanHs 3paskiB Ta erajnoHHi | 12:2012 12:2009
Martepiaim. [TpumiTka 2.1
80. | ACTY ENISO Bionoriune ormiHtoBaHHs MeauuHux BupoOiB. | EN ISO 10993- 18.01.2011 EN ISO 10993- 31.12.2010
10993-13:2015 Yactuna 13. SxicHuit Ta KimekicHmid aHam3 | 13:2010 13:2009
OPOAYKTIB JAerpajaaiii MOJIMEpHUX MEIUYHUX [Tpumitka 2.1
BUPOOIB.
81. | ACTY EN ISO bionoriune omiHoBaHHA MeanyHux BHpoOiB. | EN ISO 10993- 02.12.2009 EN ISO 10993- 21.03.2010
10993-14:2015 Yactuna 14. Ipentudikamis Ta kuibkicHe | 14:2009 14:2001
BU3HAYEHHS MPOAYKTIB JECTPYKIIIi KEpaMiKH. [Tpumitka 2.1
82. | ACTY EN ISO bionoriune ormiHOBaHHA MeaudHuX BUPoOiB. | EN ISO 10993- 02.12.2009 EN ISO 10993- 21.03.2010
10993-15:2015 Yactuna 15. SxicHuit Ta kinekicHmid anam3 | 15:2009 15:2000
MIPOJYKTIB JAerpajialii MeTalliB Ta CIUIaBiB. [Tpumitka 2.1
83. | ACTY ENISO Bionoriune ormiHtoBaHHs MeauuHux BupoOiB. | EN ISO 10993- 07.07.2010 EN ISO 10993- 31.08.2010
10993-16:2015 Yactuna 16. IlobymoBa TOkcukokiHeTHYHHX | 16:2010 16:2009
JOCTIUKeHb ~ TPONYKTIB  Jerpajamii  Ta [TpumiTka 2.1
BUJTYTOBYBAHHS.
84. | ACTY EN ISO Bionoriune OIIIHFOBAHHS meanunux | EN ISO 10993- 02.12.2009 EN ISO 10993- 21.03.2010
10993-17:2015 BUpoOiB. YacTuHa 17. Bceranosnenns | 17:2009 17:2002
JIOIYCTAUMHUX MEX JUIsI BUJTYTOBYIOUHX PEUOBHH. [Tpumitka 2.1
85. | ACTY EN ISO biomoriune ormiHOBaHHA MeauuHux BHpoOiB. | EN ISO 10993- 02.12.2009 EN ISO 10993- 21.03.2010
10993-18:2015 Yactuna 18. Buznauenns ximiuaux | 18:2009 18:2005
BJIACTUBOCTEHN MaTepialiB. [Tpumitka 2.1
86. | JACTY EN ISO Crepwiizamist Bupo0iB Meauanoro npusHadenas | EN ISO 11135- 09.08.2007 EN 550:1994 31.05.2010
11135-1:2015 okcugoMm etwieny. Yactuna 1. Bumorn no | 1:2007 [Tpumitka 2.1
pO3poOJIeHHs,  Bamigarii Ta  MOTOYHOTO
KOHTPOJIIO TIPOIeCY CTepuiizamii MeAuYHUX
BUPOOIB.
87. | ACTY EN ISO Crepunizanis BUPOOIB meauunoi | EN ISO 11137- 10.06.2015 EN ISO 11137-
11137-1:2018 MPU3HAYEHOCTI. Pamiarmiiina crepwrizaris. | 1:2015; ISO 11137- 1:2006
Yactuna 1. BunpoOyBaHHS Ha reHOTOKCHYHICTh, | 1:2006; Amd 1:2013
KaHLEPOT€HHICTb 1 PENPOIyKTUBHY TOKCUYHICTb
88. | ACTY EN ISO Crepunizaiis BUPOOIB menuuHoi | EN ISO 11137- 10.06.2015 ENISO 11137-
11137-2:2018 MIPU3HAYEHOCTI. Pamiariiina crepwrizaris. | 2:2015; ISO 11137- 2:2013

UactuHa 2. YCTaHOBJICHHS CTEpUIII3yBabHOT

2:2013
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89. | ACTY EN ISO Bupobu wmemnuni ans mgiarHoctukd in vitro. | EN ISO 11138- 02.12.2009 ENISO 11138- 21.03.2010
11138-2:2015 OminroBanass  crabimpbHOCTI  peareHtiB s | 2:2009 2:2006
MIarHOCTHKH In Vitro. [Tpumitka 2.1
90. | ACTY ENISO Crepumizairis BUPOOIB menuygHoro | EN ISO 11138- 02.12.2009 ENISO 11138- 21.03.2010
11138-3:2015 npusHaveHHs. bionoriuni inaukatopu. Yactuna | 3:2009 3:2006
3. bionoriyHi 1HAUKATOPU IJIsi CTEPUIIIZyBaHHS [Tpumitka 2.1
BOJIOTUM TEILIOM.
91. | ACTY ENISO Crepwtizaris BHUPOOIB meauaaoro | EN ISO 11140- 02.12.2009 EN ISO 11140- 21.03.2010
11140-1:2015 npu3HavyeHHs. XimiuHi iHaukatopu. Yactuna | 1:2009 1:2005
1.3aranpHi BUMOTH [Tpumitka 2.1
92. | ACTY ENISO Crepuizaris BUPOOIB meananoro | EN ISO 11140- 02.12.2009 EN ISO 11140- 21.03.2010
11140-3:2015 npu3HayeHHs. XiMiuHi iHaukatopu. Yactuna | 3:2009 3:2007
3.CucreMu 1HAMKATOPIB JAPYroro Kiacy Jyis [Tpumitka 2.1
BUNPOOyBaHHs TecTtoM boBi Ta Jlik-Tumy Ha
CTYIiHb MPOHUKHEHHS MaPH.
93. | ACTY EN ISO Jlxepena sxuBiaeHHs meauuHi. Oxpemi Bumoru. | EN ISO 11197:2009 | 02.12.2009 EN ISO 21.03.2010
11197:2015 11197:2004
[Tpumitka 2.1
94. | ACTY ENISO Bupobu MeIMYHI npoctepuiizoBani. | EN ISO 11607- 02.12.2009 EN ISO 11607- 21.03.2010
11607-1:2015 [TakoBannsa. Yactuua 1. OcHoBHiI BuMoru mo | 1:2009 1:2006
MaTepiais, CTEPHJIbHUX Oap'epHUX i [Tpumitka 2.1
MaKyBaJIbHHUX CHCTEM.
95. | ACTY EN ISO Bupob6u MeINYHI npocrtepuiizoBani. | EN ISO 11607- 07.09.2006
11607-2:2015 [TaxoBannsa. Yactura 2. Bamigamiiidi BUMOTH. 2:2006
96. | ACTY EN ISO Crepunizamist  3aco0iB  menuunoi  Texniku. | EN ISO 11737- 07.07.2010
11737-2:2015 Mikpo6iosioriuni METO/IH. YactuHa 2.12:2009
BunpoOyBaHHS Ha CTEPUIBHICTH, IO MIPOBOATH
1] YaC BU3HAYCHHS, BaJIaIli Ta MATPUMAHHSI
IPOIECY CTepUTi3allii.
97. | ACTY EN ISO Jlazepu Ta mazepne ycratkoBanHs. Meton | EN ISO 11810- 02.12.2009

11810-1:2015

BUNpoOyBaHHA 1 Kiacugikalis XipypriuyHux
npoctupa;l Ta / abo TOKPUBIB IJISl 3aXUCTY
MaIllEHTIB 3@  CTIHKICTIO 70  JIa3epHUX

1:2009



https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/implantable-medical-devices_en#Note%202.1
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/implantable-medical-devices_en#Note%202.1
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/implantable-medical-devices_en#Note%202.1
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/implantable-medical-devices_en#Note%202.1
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/implantable-medical-devices_en#Note%202.1
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/implantable-medical-devices_en#Note%202.1

11

1 2 3 4 5 6 7
BunpominioBanb.  Yactmna 1.  IlepBunHe
3aliMaHHs Ta IPOHUKHEHHSL.
98. | ACTY EN ISO Jlazepu Ta nazepne ycratkoBanHs. Meton | EN ISO 11810- 02.12.2009 EN ISO 11810- 21.03.2010
11810-2:2015 BUMpoOyBaHHs 1 Kiacudikamis Xxipypriunux | 2:2009 2:2007
npocTupayt Ta / abo TOKPHBIB IS 3aXHCTY [TpumiTka 2.1
MaIlieHTiB 32  CTIUKICTIO 70  JIa3epHUX
BUTIPOMIHIOBAHb. Yactuna 2. Bropunsue
3alMaHHs.
99. | ACTY EN ISO Odranpmonoriyni IMIJTAHTATH. Jlinzu | EN ISO 11979- 02.12.2009 EN ISO 11979- 21.03.2010
11979-8:2015 iHTpaokysapHi. Yactuna 8. OCHOBHI BUMOTH. 8:2009 8:2006
[Tpumitka 2.1
100. | ACTY EN ISO Jlazepu 1 nasepHa amaparypa. Bwusnauenns | EN ISO 11990- 10.07.2015
11990-1:2015 CTIMKOCTI TpaxealbHUX TpyOOK g0 mauBy | 1:2014
nazepa. Yactuna 1. CrepxHi TpaxeaabHHUX
TpyOOK.
101. | ACTY EN ISO Jlazepu Tta mnazepHa amapatypa. Busnauenns | EN ISO 11990- 10.07.2015
11990-2:2015 CTIHKOCTI TpaxeadbHUX TpyOOK 1m0 TUMBY | 2:2014
nazepa. Yactuna 2. MaHXeTu TpaxealbHHUX
TpyOOK.
102. | ACTY EN 12006- | HeaktuBHi xipypriuni imrmiantata. [lomatkosi | EN 12006- 02.12.2009 EN 12006-2:1998 | 21.03.2010
2:2015 BUMOTH JIO CEpIEBO-CYAMHHUX iMIUTaHTaTiB. | 2:1998+A1:2009 [Tpumitka 2.1
Yacrtuna 2. [Ipore3u cyauH pa3oMm i3 TpyOkamu
JUIs CEepLEBOrO KJanaHa.
103. | ACTY EN Kpicna xomicHi 3 pyuynum kepyBanHsM. Bumoru | EN 12183:2009 07.07.2010
12183:2015 Ta METOAM BUMPOOYBaHHS.
104. | ACTY EN Kpicna xomicHi 3 enekTpuyHuM mnpuBojoM, | EN 12184:2009 07.07.2010
12184:2015 CKyTepH Ta iXHi 3apsgHi mpuctpoi. Bumorn i
METO/IY BUIPOOYBaHHS.
105. | ACTY EN TpyOoku  nuxanpHi Juigs  3actocyBaHHa 3 | EN 12342:1998 07.07.2010 EN 12342:1998 21.03.2010
12342:2015 AHECTE310JIOTIYHNM 1 AuXanbHuUMH mpuiagamu | +A1:2009 [Tpumitka 2.1
BEHTUJISAIII JIETCHIB.
106. | ACTY EN 12470- | Menuuni tepmomeTtpu. Yactuna 1.Cxustai | EN 12470- 02.12.2009 EN 12470-1:2000 | 21.03.2010

1:2014

MaKCUMaJbHI TEPMOMETPH.

1:2000+A1:2009

[Tpumitka 2.1
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107. | ACTY EN 12470- | Menuuni tepmomerpu. Yactuna 2. Tepmomerpu | EN 12470- 02.12.2009 EN 12470-2:2000 | 21.03.2010
2:2014 (ynHHUN (hazoBoro nepexoy (TOUYKOBA MaTPUIIs). 2:2000+A1:2009 [Tpumitka 2.1
10 01.01.2020)
108. | ACTY EN 12470- | Meauuni Tepmometpu. Yactuna 2. Tepmometpu | EN 12470-2:2000 + | 02.12.2009 EN 12470-2:2000 | 21.03.2010
2:2018 (unHHMIA 3 | (pa3oBoro nmepexory (TOYKOBA MATPHIIS) A1:2009 [Tpumitka 2.1
01.01.2020)
109. | ACTY EN ISO Ontuka  odrampmosiorivuHa.  Omnpasu s | EN ISO 12870:2009 | 02.12.2009 EN ISO 21.03.2010
12870:2015 OKyJsIpiB.  3arajibHi BUMOTM Ta  METOJIHM 12870:2004
BUIIPOOYBaHb [Tpumitka 2.1
110. | ACTY EN CrepuinizaTopu napoBi MajorabapuTHi EN 13060:2014 + EN 13060:2004
13060:2018 A1:2018 10.07.2015 +A2:2010
[TpumiTka 2.1
111. | ACTY EN ISO Acentuyne 0o0poOnenHst 3aco6iB  meanmunoi | EN ISO 13408- EN ISO 13408-
13408-1:2015 texHikd. YacTuHa 1. 3araabHi BUMOTH 1:2015, ISO 13408- 13.05.2016 1:2011 30/06/2016
1:2008, including [TpumiTka 2.1
Amd 1:2013
112. | ACTY EN ISO Acentnyna  o0poOka  BupoOiB  memmuHuX. | EN ISO 13408- 19.08.2011 EN 13824:2004 31.12.2011
13408-2:2015 YacTtuna 2. OigpTparis. 2:2011 [Tpumitka 2.1
113. | ACTY EN ISO Acenrruune 00poOseHHs 3aco0iB meamnunoi | EN ISO 13408- 19.08.2011 EN 13824:2004 31.12.2011
13408-3:2015 texHiku. Yactuna 3. Jliodomizarris. 3:2011 [Tpumitka 2.1
114. | ACTY EN ISO Acenrtnyna  oO0poOka  BupoOiB  MemmuHuX. | EN ISO 13408- 19.08.2011 EN 13824:2004 31.12.2011
13408-4:2015 UYactuna 4. TexHoorii OUHIIeHHS Ha MICIIi. 4:2011 [Tpumitka 2.1
115. | ACTY EN ISO Acentuune oOpoOnenHss 3aco0iB  Meauunoi | EN ISO 13408- 19.08.2011 EN 13824:2004 31.12.2011
13408-5:2015 texHikd. Yactuna 5. Crepuiizanis Ha MicIi. 5:2011 [TpumiTka 2.1
116. | ACTY EN ISO Acentnyna  o0poOka  BupoOiB  memmunux. | EN ISO 13408- 19.08.2011 EN 13824:2004 31.12.2011
13408-6:2015 Yactura 6. CucteMu 130JTOPIB. 6:2011 [Tpumitka 2.1
117. | ACTY EN ISO Acentnane o0poOnenHs BupoOiB Memwunoi | EN ISO 13408- 13.05.2016
13408-7:2018 npusHadeHocti. YactmHa 7. AunbrepHatuBHi | 7:2015; ISO 13408-
TEXHOJNOTI Uil HECTaHAAPTHUX MeandHux | 7:2012
BUPOOIB 1 KOMOIHAIIH TPOTYKTIB
118. | ACTY EN ISO Mennyni Bupobu. Cuctema ympasmninas sikictio. | EN ISO 13485:2012 | 30.08.2012 EN ISO 30.08.2012
13485:2015 Bumoro 1o perymntoBaHHs. 13485:2003
(unHHUH 10 [TpumiTka 2.1
01.07.2019) EN ISO 13485:2012/ | 30.08.2012
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AC:2012
120. | ACTY EN ISO Mennyni Bupobu. Cuctema ympasininas skicTio. | EN ISO 13485:2016, | Ily6maikyerscst | EN ISO
13485:2018 Bumoru 10 peryntoBaHHsS ISO 13485:2016 BIIEpILIE 13485:2012 31.03.2019
[Tpumirtka 2.1
121. | ACTY EN 13544- | O6nagnanns qia quxanbHoi Tepamii. Yactuna 1. | EN 13544- 07.07.2010 EN 13544-1:2007 | 21.03.2010
1:2015 [Hrasmsmiiial cucTeMu Ta IX KOMIIOHEHTH. 1:2007+A1:2009 [Tpumitka 2.1
122. | ACTY EN 13544- | O6nagnanns mia quxanbHoi Tepamii. Yactuna 2. | EN 13544- 07.07.2010 EN 13544-2:2002 | 21.03.2010
2:2015 TpyOku 1 3'€THYBaJIbHI PUCTPOI. 2:2002+A1:2009 [Tpumitka 2.1
123. | ACTY EN 13544- | O6namnanns 1uig quxanbHoi Tepamii. Yactuna 3. | EN 13544- 07.07.2010 EN 13544-3:2001 | 21.03.2010
3:2015 [TpucTpoi 30araueHHsI KHCHEM 3:2001+A1:2009 [Tpumitka 2.1
124. | ACTY EN 3acobu ximiuHi Ae3iHdekmiitHi Ta anTrucenTku. | EN 13624:2003 30.09.2005
13624:2014 KinbkicHe Bu3HaueHHs QyHTIIHUIHOI aKTUBHOCTI
cycnensii XIMIYHUX Je3iHpeKIiitHnX 3aco0iB
CTOCOBHO MEAMYHMX IHCTPYMEHTIB. Metox
BUIIPOOYBaHHs Ta BUMOTH (cTajis 2, etamn 1).
125. | ACTY EN 13718- | Meauuni  TpancnoptHi ~ 3acobum  Ta  ix | EN 13718-1:2008 19.02.2009 EN 13718-1:2002 | 28.02.2009
1:2015 oOnannanHs. CaHiTapHi [Tpumirtka 2.1
miraku. Yactuna 1. Bumorm no menumuHoro
YCTATKOBAHHS IS BUKOPHCTAHHS B CaHITapHUX
JiTaKax.
126. | ACTY EN 13718- | Tpancnopt canitapuuii Ta ycrarkoBaHHsa. | EN 13718-2:2015 10.07.2015
2:2017 TpancnopT noBiTpsiHUiA caHiTapHuUil. YactuHa 2.
Excrmyaramiiini  Ta  TeXHIYHI  BHUMOTH IO
HOBITPSHOTO CAHITAPHOI'O TPAHCIIOPTY
127. | ACTY EN 13726- | Meronu BunpoOyBaHHs nepBUHHMX Menuunux | EN 13726-1:2002 27.03.2003
1:2015 noB’si30k. YactmHa 1 wMeronu BuzHaueHHS | EN 02.12.2009
HOTJIMHAHHS 13726-1:2002/AC:20
03
129. | ACTY EN 13726- | Meronu BunpoOyBaHHS NepBUHHHX Menuunux | EN 13726-2:2002 27.03.2003
2:2015 noB's3ok.  Yactmuna 2.  [laponpoHUKHICTH
NPOHHUKHHUX IJTIBKOBHUX IOB'A30K.
130. | ACTY EN 3acobu XIMIYHI ne3iH(piKyBaibH1 ta | EN 13727:2012 30.08.2012 EN 13727:2003 30.11.2012
13727:2015 aHTucenTUKU. KimbKiCHUIA CyCHeH31MHUI MeTOox [TpumiTka 2.1

OIIHIOBaHHS  OAKTEPHMIIMIHOI aKTHMBHOCTI B
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MeAuIuHI. MeToau BUMIPOOYBAHHS Ta BHMOTH
(cTamis 2, etan 1).
131. | ACTY EN KonnenTpatn anms remomianmizy 1 mos'szanoi | EN 02.12.2009 EN 13867:2002 21.03.2010
13867:2015 Tepanii. 13867:2002+A1:2009 [Tpumitka 2.1
132. | ACTY EN 13976- | Cucremu nopsityHky. Tpancnoptai inkyO6atopu. | EN 13976-1:2011 19.08.2011 EN 13976-1:2003 | 30.11.2011
1:2015 Yactuna 1. YMOBHU B3a€EMOII. [TpumiTka 2.1
133. | ACTY EN 13976- | Cuctema nopsaTyHKy. TpaHcnoptHi iHkyOatopu. | EN 13976-2:2011 19.08.2011 EN 13976-2:2003 | 30.11.2011
2:2015 UYacTtuna 2. Bumoru f0 cucreM. [Tpumitka 2.1
134. | ACTY HeaktuBHi MenuuHni 3aco6u. Mapns mennuna | EN 14079:2003 30.09.2005
14079:2009 0aBOBHsSIHA Ta 0aBOBHSHO-BICKO3HA. Bumoru Ta
METO/IM BUIPOOYBaHHS
135. | ACTY EN Odranpmornoriuna ontuka. Okymsipu, rortosi 1o | EN 14139:2010 18.01.2011
14139:2015 BUKOPHCTaHHs. 3arajibHi BAMOTH.
136. | ACTY EN ISO Kninigai gocmimkeras meaunuaux BupobiB mis | EN ISO 27.04.2012 EN ISO 30.04.2012
14155:2015 moaei. HanekHa KiTiHIYHA MpaKTHKA. 14155:2011+EN ISO 14155:2011
14155:2011/Cor.1:2 [Tpumitka 2.1
137. | ACTY EN Crepunizaropu mennudi. Huspkoremnepatypsi | EN 07.07.2010 EN 14180:2003+ 21.03.2010
14180:2015 napoBi 1 ¢opmanbaerinHi - crepmmizatopu. | 14180:2003+A2:2009 A1:2009
Bumoru ta BunpoOyBaHHsI. [Tpumitka 2.1
138. | ACTY EN 3acobu ximiuHi Ae3iH¢ikyroul Ta antucentuku. | EN 14348:2005 30.09.2005
14348:2014 KinbkicHe  BHU3HAaueHHS  MiKOOAKTEPHUIMIHOT
AKTUBHOCTI CycIeHsiit XIMIYHHUX
ne3iH(eKmifHnX 3aco0iB CTOCOBHO MEIUYHHX
1HCTpyMeHTIB. MeTo/ BUnpoOyBaHHs Ta BUMOTH
(cramis 2, etan 1).
139. | ACTY EN ISO TpyOku tpaxeampHi s sazepHoi xipyprii. | EN ISO 14408:2009 | 02.12.2009 EN ISO 21.03.2010
14408:2015 Bumorn 10 MapkyBaHHA Ta  CYIIyTHBOI 14408:2005
iH(popMallii. [Tpumitka 2.1
140. | ACTY EN 3aco0u ximiuHi Ae3iHdekiini Ta antucenTuku. | EN 14561:2006 15.11.2006
14561:2014 Kinekicue BU3HAYEHHS OaKTepUITUAHOT
AKTUBHOCTI 3 BUKOPUCTAHHSM HOCISi CTOCOBHO
IHCTPYMEHTIB MEIMYHOI MPU3HAYCHOCTI. MeTox
BUIMIPOOYBAHHS T4 BUMOTH (cTajis 2, eTan 2)
141. | ACTY EN 3acobu XiMI4H1 ne3iHgikyBalbHI ta | EN 14562:2006 15.11.2006
14562:2015 AHTUCEIITUKHU. KinbkicHwuii METO/ 3
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BUKOPHUCTAHHSAM OaIlMIIOHOCISI JJIsST OI[IHIOBAHHS
¢yHrinuaHOoi  abo0  OCHOBHOI  APDKIKOBOT
AKTHUBHOCTI XIMIYHUX Je31H(IKyBaTbHIX
3ac00iB, 3aCTOCOBYBAaHUX Ul  MEIUYHHX
iHCTpyMeHTiB.  Metoan  BunpoOyBaHb  Ta
BUMOTH (cTajis 2, eTan 2).
142. | ACTY EN 3acobu XiMi9HI ne3iH(piKyBalbHI ta | EN 14563:2008 19.02.2009
14563:2015 AHTUCEIITUKH. KinskicHuii METO 3
BUKOPHUCTAHHS OAIMJIOHOCIST ISl OIIHIOBAHHS
MIKOOAKTepUIMAHOI  ab0  TyOepKyIouuIHOT
AKTUBHOCTI XIMIYHUX ne3iH(IKyBaTbHIX
3ac00iB, 3aCTOCOBYBAaHUX JUIi  MEIUYHHX
iHCTpYMeHTiB. MeTo1 BUITpOOYBaHHS Ta BUMOTH
(cTamis 2, eTan 2).
143. | ACTY EN ISO HeakrtusHi xipypriuni immuianrata. Immiantata | EN ISO 14602:2011 | 27.04.2012 EN ISO 30.04.2012
14602:2014 i1 octeocuHTesy. OKpeMi BUMOTH. 14602:2010
[Tpumitka 2.1
144. | ACTY EN ISO HeaxTuBHi xipypriuti immiantatu. Immmanrata | EN ISO 14607:2009 | 02.12.2009 EN ISO 21.03.2010
14607:2014 MOJIOYHOI 3a51031. OKpeMi BUMOTH. 14607:2007
[Tpumitka 2.1
145. | ACTY EN ISO HeaktuBHi Xipypriuni immutantata. 3aranbHi | EN ISO 14630:2009 | 02.12.2009 EN ISO 21.03.2010
14630:2014 BHUMOTH. 14630:2008
[Tpumitka 2.1
146. | ACTY EN Macku  xipypriuai. Bumorm Ta  wmeromu | EN 14683:2005 02.06.2006
14683:2014 BHUNIPOOYBAHHS.
147. | ACTY EN ISO Ontuka odpranemonoriuna. Jlinzu mis okymsipis. | EN ISO 14889:2009 | 02.12.2009 EN ISO 21.03.2010
14889:2015 OCHOBHI BUMOTH 710 HEOOPOOJIEHUX MO KOHTYPY 14889:2003
JIH3 3 YICTOBOIO OOPOOKOIO TTOBEPXHI. [Tpumitka 2.1
148. | ICTY EN [Ipunaan migBUIIEHOT MICTKOCTI, siKi mpamooTh | EN 14931:2006 15.11.2006
14931:2015 mig TuckoM. bararomicHi Oapokamepw UIS
rinep6apu4Hoi Teparii. ExcrutyaTarriitai
XapaKTEepPUCTUKH, BUMOTH Oe3mekn i
BHUIIPOOYBAHHS.
149. | ACTY EN ISO Crepumizairis BUPOOIB menuuHoro | EN ISO 14937:2009 | 07.07.2010 EN ISO 30.04.2010
14937:2014 TIPU3HAYCHHS. 3aranpHi BUMOTH bife} 14937:2000
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XapaKTePUCTHK areHTa, 0 CTEPIITI3YE, a TAKOK [Tpumitka 2.1
JI0 PO3pOOJICHHS, Bajijalii Ta MOTOYHOTO
KOHTPOJIIOBAHHS nporecy cTeputizaii
MEJTUYHUX BHPOOIB.
150. | ACTY EN ISO Bupo6u menuuni. Hacranosu mono ympasniaas | EN ISO 14971:2012 | 30.08.2012 EN ISO 30.08.2012
14971:2015 PU3HUKOM. 14971:2009
[Tpumitka 2.1
151. | ACTY EN ISO VYcrarkoBaHHs aHectesiiiHe Ta pecnipatopre. | EN ISO 15001:2011 | 27.04.2012 EN ISO 30.04.2012
15001:2015 CyMICHICTb 3 KUCHEM. 15001:2010
[Tpumitka 2.1
152. | ACTY EN ISO [Ipuctpoi mosyBanbHi, mo npueaHyroTbes 1o | EN ISO 15002:2008 | 19.02.2009 EN 13220:1998 31.07.2010
15002:2015 KIHIEBUX MPUCTPOIB B CHUCTEMaxX pO3BEICHHS [TpumiTka 2.1
MEIUYHUX Ta3iB.
153. | ACTY EN ISO [HCTpyMEHTH ~ OQTaIbMOJOTIYHI. OcunogHi | EN ISO 15004- 02.12.2009 EN ISO 15004- 21.03.2010
15004-1:2015 BUMOTH Ta Meroau BurpoOyBanb. Yactuna 1. | 1:2009 1:2006
3araibHi BUMOTH. [Tpumitka 2.1
154. | ACTY EN ISO 3acobu MenuuyHOi TeXHIKM. YMOBHI no3Haku Ha | EN ISO 15223- [Ty6mikyerbes | EN 980:2008
15223-1:2018 eTHUKeTKaX  3aco0iB  memmuyHoi  TexHiky, | 1:2016, ISO 15223- BIIEpIIIS [Tpumitka 2.1 31.12.2017
MapKOBaHHs Ta 000B’s13K0BI Bimomocti. Yactuna | 1:2016, Corrected
1. 3aranpHi BUMOTH version 2017-03
155. | ACTY EN ISO Konreitnepu ans BHyTpimHboBeHHUX iH'ekiiil | EN ISO 15747:2011 27.04.2012 EN ISO 30.04.2012
15747:2014 IUTACTMAcoBl. 3arajdbHi BHUMOTH Ta METOAH 15747:2010
BHUIPOOYBAHHS. [Tpumitka 2.1
156. | ACTY EN ISO Odranpmonorivsi IMIUTAaHTATH. Bupobu | EN ISO 15798:2010 | 07.07.2010
15798:2014 BICKOXIpYpriuHi o¢TanbMoioriyni.  3arajbHi
TEXHIYHI BUMOTH.
157. | ACTY EN ISO Muiino-ne3ingikyBanbHi MamuHu. Yactuna 1. | EN ISO 15883- 02.12.2009 EN ISO 15883- 21.03.2010
15883-1:2015 3aranbHi BUMOTM, TEepMiHM Ta Bu3HaueHHS 1 | 1:2009 1:2006
BUIIPOOYBAaHHSA [Tpumitka 2.1
158. | ACTY EN ISO MuitHo-ne3indikyBanbHi Mammau. Yactuna 2. | EN ISO 15883- 02.12.2009 EN ISO 15883- 21.03.2010

15883-2:2015

Bumoru Ta BUIIPOOYBaHHSA MUWHO-
ne3iH(pIKyBaJlbHUX ~ MAllMH 3 TepPMIYHUM
ne31H(IKyBaHHAM JUISL XIpyprivHuX

IHCTPYMEHTIB, aHECTE310JIOTIYHOTO OOJIaTHAHHSI,
yam, 010, MpHUiiMadi, mocy 1y, BUpoOiB 31 CKiia

2:2009

2:2006
[Tpumitka 2.1
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TOWIO.
159. | ACTY EN ISO MuitHo-ne3in¢ikyBanbHi MamuHu. Yactuna 3. | EN ISO 15883- 02.12.2009 EN ISO 15883- 21.03.2010
15883-3:2015 Bumoru 1 BUIIPOOYBaHHS MuitHO- | 3:2009 3:2006
ne3in(diKyBalbHUX  MallUH 3  TEPMIYHUM [Tpumitka 2.1
ne3iH(iKyBaHHAM KOHTEHHepiB misi  300py
JIFOICHKUX BIAXOIIB.
160. | ACTY EN ISO Muiino-ne3in¢ikyBansHl Mamuau. Yactuna 4. | EN ISO 15883- 02.12.2009 EN ISO 15883- 21.03.2010
15883-4:2015 Bumoru Ta BUIIPOOYBaHHSA MuiiHo- | 4:2009 4:2008
ne3iH(QIKyBaJlbHUX ~ MallMH 3 XIMIYHUM [Tpumirtka 2.1
ne3iH(peKyBaHHIM L TepMOJIaOITBHUX
€H/I0CKOIIIB.
161. | ACTY EN CumBonu, AKi 3aCTOCOBYIOTH Ui MapkyBaHHsS | EN 15986:2011 13.05.2011
15986:2015 MEIWYHUX BUPOOIB. 3arajgbHi BUMOTH IO
MapKyBaHHS dTanaToMicTKUX MEIUYHUX
BUPOOIB.
162. | ACTY EN ISO VYcraTkoBaHHS TUISL BUKOPHUCTAHHSA 3 | ENISO 16061:2009 | 07.07.2010 EN ISO 28.02.2010
16061:2015 HEAKTMBHUMHU  XIPYPriYHMMH  IMIIaHTaTaMHu. 16061:2008
3araibHi BUMOTH. [Tpumitka 2.1
163. | ACTY EN ISO Texniuni 3acobu peabimitamii mis ocid 3 | EN ISO 16201:2006 19.02.2009
16201:2015 OOMEKEHHSIMH  KUTTEAISIBHOCTL.  CHuctemu
€KOJIOTIYHOTO0 KOHTPOJIFO JJIsi TOBCSKIEHHOTO
KHUTTSL.
164. | ACTY EN ISO JuxanpHa Tepamis mpu amHoe mija vac cHy. | EN ISO 17510- 02.12.2009 EN ISO 17510- 21.03.2010
17510-1:2015 UYactuna 1. O6nagHanHs s auxanbHol Tepamii | 1:2009 1:2007
IIPH AITHOE TTiJT 9ac CHY. [Tpumitka 2.1
165. | ACTY EN ISO JuxanpHa Tepamis npu amHoe mia 4dac cHy. | EN ISO 17510- 02.12.2009 EN ISO 17510- 21.03.2010
17510-2:2015 YacruHa 2. Macku Ta noromMikHi | 2:2009 2:2007
IPUCTOCYBaHHSI. [TpumiTka 2.1
166. | ACTY EN ISO Crepunizanis MEANYHUX BupoOiB. | EN ISO 06.12.2017 EN ISO
17664:2018 Inpopmanis,sky Hamgae BUPOOHUK MeauuyHux | 17664:2017;ISO 17664:2004
BUPOOIB II0JI0 cTepuizalii MeaguuHux Bupoo6iB | 17664:2017
167. | ACTY EN ISO Crepunizanist MeauuHux Bupo6OiB. Bomoruit | EN ISO 17665- 15.11.2006 EN 554:1994 31.08.2009

17665-1:2014

xap. Yactuna 1. Bumorm 10 po3poOkwu,
Balijamii 1 MOTOYHOMY KOHTPOJIO TPOIECY
CTepuIIi3allii MeANYHUX BHPOOIB.

1:2006

[TpumiTka 2.1
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168. | ACTY EN ISO Cucremu pigkoro xkucHio s meamynoro | EN ISO 18777:2009 | 02.12.2009 EN ISO 21.03.2010
18777:2014 3aCTOCYBaHHS nepecyBHi. OKpemMi BUMOTH. 18777:2005
[TpumiTka 2.1
169. | ACTY EN ISO Pecnipatopue ycrarkoBanHi. Monitopu ans | EN ISO 18778:2009 | 02.12.2009 EN ISO 21.03.2010
18778:2015 nitei. JlomaTkoBI BUMOTH. 18778:2005
[Tpumitka 2.1
170. | ACTY EN ISO Menuune obnagnanus s koHcepBarlii kucHio 1 | EN ISO 18779:2005 | 30.09.2005
18779:2015 KHCHEBUX cyMimieid. JloJaTkoBi BUMOTH.
171. | ACTY EN ISO Cucremu peiiKoBi TUTSt miarpumanss | EN ISO 19054:2006 | 07.09.2006 EN 12218:1998 30.06.2008
19054:2015 o0JaiHaHHS MEAMYHOTO. [Tpumitka 2.1
172. | ACTY EN 20594- | 3’eqnanna koHiuHi 3 6% (Luer) xonycom mist | EN 20594-1:1993 18.11.1995
1:2015 IINPHLIB, TOJOK Ta IHMOro MmexuuHoro | EN 02.12.2009
yctaTkoBaHHs. YactuHa 1. 3aragbHi BUMOTH. 20594-1:1993/AC:19
96
EN 10.08.1999 [Tpumitka 3 31.05.1998
20594-1:1993/A1:19
97
175. | ACTY EN ISO HeaxTuBHi Xipypriuni immiantatu. Immmanrata | EN ISO 21534:2009 | 02.12.2009 EN ISO 21.03.2010
21534:2014 JUIs 3aMiHM cyTrin06iB. OKpeMi BUMOTH. 21534:2007
[TpumiTka 2.1
176. | ACTY EN ISO HeaxTtuBHi Xipypriuti immiantatu. Imminanrata | EN ISO 21535:2009 | 02.12.2009 EN ISO 21.03.2010
21535:2014 JUIsl 3aMiHu cyriio6iB. CreriaibHl BUMOTH 10 21535:2007
IMIUIAHTATIB  JUIS  3aMIiHH  Ta30CTETHOBUX [Tpumitka 2.1
cyra00iB.
177. | ACTY EN ISO HeaxTtuBHi xipypriuti immiantatu. Immmanrata | EN ISO 21536:2009 | 02.12.2009 EN ISO 21.03.2010
21536:2014 JUIsl 3aMiHu cyrio6iB. CrerianpbHli BUMOTH 10 21536:2007
IMIUTAHTATIB JUIS 3aMiHH KOJIHHHX CYTJI00iB. [Tpumitka 2.1
178. | ACTY EN ISO In’extopu GesronkoBi MenuuHoi npusHaueHocTi. | EN ISO 21649:2009 | 07.07.2010 EN ISO 21.03.2010
21649:2015 3aranpHi BUMOTH 1 METOIM BUPOOYBAaHb. 21649:2006
[Tpumitka 2.1
179. | ACTY EN ISO 3’eqHanHs THYYKi Bucokoro Tucky Juist | EN ISO 21969:2009 | 07.07.2010 EN ISO 31.05.2010
21969:2015 MEIUYHUX CHCTEM I0jadi rasy. 21969:2006
[Tpumitka 2.1
180. | ACTY EN ISO Ontuka odransmonoriyna. Iligirnani oxymnspai | EN ISO 21987:2009 | 07.07.2010

21987:2015

JIH3H.
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181. | ACTY EN ISO Bupoou MEINYHI, BUTOTOBJICHI i3 | EN ISO 22442- 27.02.2008 EN 12442-1:2000 | 30.06.2008
22442-1:2015 3aCTOCYBaHHSAM TKaHUH tBapuHHOrO | 1:2007 [Tpumitka 2.1
MOXOJDKEHHST Ta ix moximamx. Yactmna 1.
YrpaBiiiHHS pU3UKaAMHU.
182. | ACTY EN ISO Bupobu MEINYHI, BUTOTOBJIEHI i3 | EN ISO 22442- 27.02.2008 EN 12442-2:2000 | 30.06.2008
22442-2:2015 3aCTOCYBaHHAM TKaHUH TBapuHHOrO | 2:2007 [TpumiTka 2.1
MOXO/DKEHHS Ta ix moximamx. YactmHa 2.
KoHTposib oTprMaHHs, 30upaHHs 1 00iry.
183. | ACTY EN ISO Bupobu MEINYHI, BUT'OTOBJIEHI 13 | EN ISO 22442- 27.02.2008 EN 12442-3:2000 | 30.06.2008
22442-3:2015 3aCTOCYBaHHAM TKaHUH TBapuHHOrO | 3:2007 [TpumiTka 2.1
IIOXO/UKEHHS Ta 1X mnmoxiguux. YactmHa 3.
Baniganis 3HumeHHs tTa/abo iHaKTUBAIT BipycCiB
1 30y/IHUKIB TPAHCMICHUBHOT ry0uaroi
ennedanonarii (TSE)
184. | ACTY EN ISO 3oBHIMAI TpoTe3n KiHImiBOK Ta 3oBHImHI | EN ISO 22523:2006 | 09.08.2007 EN 12523:1999 30.04.2007
22523:2015 opte3u. BuMoru ta Metoau BUIPOOYBaHHS. [Tpumitka 2.1
185. | ACTY EN ISO IIpore3yBaHHs. BunpoOyBanus By3niB | EN ISO 22675:2006 | 09.08.2007
22675:2015 «TOMIJIKOBOCTOIIHHMM  Cyryio6 — cToma» Ta
(YMHHMHA 10 «CTOTa» MPOTE31B HMXKHIX KIHIIBOK. Bumoru Tta
01.07.2019) METOI BUIIPOOYBaHHSI.
186. | ACTY EN ISO [IpoTe3yBaHHs. BunpoOyBanus By31iB | EN ISO 22675:2016; | Ily6mikyetscs | EN ISO
22675:2018 «TOMIJIKOBOCTOITHHI CyT00-cTonay Ta «cromay» | ISO 22675:2016 BIIEpILIE 22675:2006 30.06.2018
MPOTE31B HMWXKHIX KIHIIIBOK. Bumoru ta mMeromu [Tpumitka 2.1
BUIIPOOYBAHHS
187. | ACTY EN ISO OinpTpH AMXaNbHOI cucTeMu s aHectesii Ta | EN ISO 23328- 19.02.2009 EN 13328-1:2001 30.09.2008
23328-1:2015 muxanHa. Yactura 1. CompoBuit  meton | 1:2008 [TpumiTka 2.1
BUIIPOOYBAaHHS ISl OI[IHIOBaHHS €(EeKTUBHOCTI
¢inpTparii.
188. | ACTY EN ISO QinpTpu auxanbHOi cuctemu ans anectesii Ta | EN ISO 23328- 02.12.2009 EN ISO 23328- 21.03.2010
23328-2:2015 muxanHg. Yactuna 2. Acnmektd, mo He | 2:2009 2:2008
CTOCYIOThCS (hiIbTpAIlii. [Tpumitka 2.1
189. | ACTY EN ISO OGmamnanns mius  a”ecte3li Ta mmryuHoro | EN ISO 23747:2009 | 02.12.2009 EN ISO 21.03.2010
23747:2015 IUXaHHS. BumiproBaui MaKCHUMAaJIbLHOT 23747:2007

MIBUIKOCTI BUIUXY JJIS OIIHFOBAHHS JICTCHEBUX
(YHKIIIH JIFOICH 13 CHOHTAHHUM JTMXAHHSIM.

[Tpumirtka 2.1
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190. | ACTY EN ISO ImMmnanTaTH cepueBo-cyaunHi. | EN ISO 25539- 02.12.2009 EN 12006-3:1998+ | 21.03.2010
25539-1:2014 Buyrpimasocyaunai  Bupobu. Yactuna 1. | 1:2009 A1:2009 EN ISO
BHyTpimHbOCY IMHHI TIPOTE3H. 25539-1:2008
[Tpumitka 2.1
EN ISO 25539- 30.08.2012
1:2009/AC:2011
192. | ACTY EN ISO ImnnianTaTu cepueBo-cyaunHi. | EN ISO 25539- 02.12.2009 EN 12006- 21.03.2010
25539-2:2014 BuyTpimHbocyanHHI BupoOu. 3aranbHi TexHiuHi | 2:2009 3:1998+A1:2009
ymoBH. YactuHa 2. CyIMHHI CTEHTH. EN ISO 25539-
2:2008
[Tpumitka 2.1
EN ISO 25539- 30.08.2012
2:2009/AC:2011
194. | ACTY EN ISO Oo6nagHanHs aHectesionoriune i pecmipatopre. | EN ISO 26782:2009 | 07.07.2010
26782:2015 CripoMeTpu, TpHU3HAYEHI JJII BUMIPIOBaHHS
00’emy dopcoBanoro Buamxy 3a BusHaueHuil | EN ISO 26782:2009/ | 07.07.2010
MIPOMIKOK Yacy y JIOJIeH. AC:2009
196. | ACTY EN Xipypriuni  iHctpymentd.  Ckamemeni 31 | EN 27740:1992 18.11.1995
27740:2014 3MiHHUMU Je3aMu. [IpueaHyBabHI pO3MIpH. EN 27740:1992/ 02.12.2009
AC:1996
EN 27740:1992/ 10.08.1999 [TpumiTka 3 31.05.1998
A1:1997
199. | ACTY EN ISO [punanm  HeinwBazuBHi g BumiptoBanHs | EN ISO 81060- 30.08.2012 EN 1060- 31.05.2015
81060-1:2015 KpoBsiHOro THcKy. YacTtuna 1. 3aranbHi Bumoru 1 | 1:2012 1:1995+A2:2009
METOAM BUIIPOOYBaHHS MO0 MOJAEIEeH 3 EN 1060-
HEaBTOMATUYHUM THUIIOM BUMIPIOBaHHS. 2:1995+A1:2009
[Tpumitka 2.1
200. | ACTY EN 60118- | Enextpoakyctuka. CinyxoBi anapatu. Yactuna | EN 60118-13:2005 19.01.2006 EN 60118-13:1997 | 01.02.2008
13:2014 13. EnextpomartiTaa cymicHicTh (EMC). [Tpumitka 2.1
201. | ACTY EN TpyOku peHTreHiBchbKi y ckmanHi. Busnauenns | EN 60522:1999 14.11.2001
60522:2015 NOCTIHHOT (inbTparii
202. | ACTY EN Bupobu wmemnuni enektpuuHi. BumiproBaui | EN 60580:2000 13.12.2002
60580:2015 TOO0YTKY JTO3W ONPOMIHEHHS Ha IJIONTY.
203. | ACTY EN 60601- | Bupobu wmenuuni enextpuudi. Yactuna 1. | EN 60601-1:2006 27.11.2008 EN 60601-1:1990 01.06.2012
1:2015 3arajgbHi BUMOTH IIOAO O€3MEKHM OCHOBHUX Ta +A13:1996



https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/implantable-medical-devices_en#Note%202.1
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/implantable-medical-devices_en#Note%202.1
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/implantable-medical-devices_en#Note%202.1
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/implantable-medical-devices_en#Note%202.1

21

1 2 3 4 5 6 7
po00UHX XapaKTEPUCTUK +A1:1993+A2:1995
EN 60601-1-1:2001,
EN 60601-1-4:1996
+ A1:1999
[Tpumitka 2.1
EN 18.01.2011
60601-1:2006/AC:20
10
EN 16.05.2014 [Tpumitka 3 31.12.2017
60601-1:2006/A1:20
13
IEC
60601-1:2005/A1:20
12
206. | ACTY EN 60601- | Bupoou wmemmuni enektpuuni. Yactura 1-1. | EN 60601-1-1:2001 14.11.2001 EN 60601-1- 01.11.2003
1-1:2015 3aranbHi BUMOTH Oe3rnekd. J[0AaTKoBI BHUMOTH 1:1993 + A1:1996
JI0 MEAUYHUX EJIICKTPHYHUX CHCTEM. [Tpumitka 2.1
207. | ACTY EN 60601- | Bupobu wmenuuni enektpuyHi. Yactuna 1-2. | EN 60601-1-2:2015, EN 60601-1-
1-2:2017 3aranpHi BUMOrd mogo Oesmeku ta ocHoBHHX | [EC 60601-1-2:2014 | 13.05.2016 2:2007 31.12.2018
(unHHUH 10 pobounx XapaKTEPUCTHUK. JlonaTkoBuit [TpumiTka 2.1
01.01.2020) CTaHAapT. EnextpomaruiTHa CYMICHICTb.
Bumoru ta BUipoOyBaHHS
208. | ACTY EN 60601- | Bupoou wmeawuni enexktpuuni. Yactmra 1-2. | EN 60601-1-2:2015; EN 60601-1-
1-2:2018 3aranpHi BUMOTH 10A0 Oe3meku T1a ocHOBHUX | [EC 60601-1-2:2014 | 13.05.2016 2:2007 31.12.2018
(uMHHMI 3 pobounx XapaKTePUCTHK. HonatkoBuit [Tpumitka 2.1
01.01.2020) crangapt. EnexrpomarniTHi 30ypeHns. Bumorn
Ta BUOPOOYBaHHS
209. | ACTY EN 60601- | Bupobu wmennuni enektpuuHi. Yactuna 1-3. | EN 60601-1-3:2008 | 27.11.2008 EN 60601-1- 01.06.2012
1-3:2015 3arajgpHl BUMOIM W00 OE3MEKA Ta OCHOBHUX 3:1994
poboun3 xapakTepucTuk. JloJaTKOBI BUMOTH [Tpumitka 2.1
OJI0 pajiamiiHoro 3axucTty miarHoctudHoro | EN 60601-1-3:2008/ | 18.01.2011
PEHTT'€HIBCHKOTO O0JIaIHAHHSI. AC:2010
EN 60601-1-3:2008/ | Ily6mikyeTbcs
Al11:2016 BIIEpILIE [TpumiTka 3 01.11.2019
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212.

JACTY EN 60601-

1-4:2015

Bupobu wmenuuni enextpuuni. Yactuna 1-4.

EN 60601-1-4:1996

08.11.1997

3aranbpHi BUMOTH Oe3rneku. JlomaTkoBi BUMOTH
0 TPOTpaMHUX  MEIUYHHUX  CIEKTPHUIHUX
CHCTEM.

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

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

08.11.1997

[Tpumitka 3

01.12.2002

214.

JACTY EN 60601-

1-6:2015

Bupobu wmenuuni enextpuuHi. Yactuna 1-6.
3arajgpHl BUMOI'HM IIOJ0 O€3MEKH Ta OCHOBHUX
pobounx XapaKTEePUCTUK. HonatkoBuit
ctanapt: ExcruryarauiiHa npuIaTHICTb.

EN 60601-1-6:2010

18.01.2011

EN 60601-1-
6:2007
[TpumiTka 2.1

01.04.2013

215.

JACTY EN 60601-

1-8:2015

Bupobu wmenuuni enextpuuHi. Yactuna 1-8.
3arajgpHl BUMOTHM IIOI0 O€3MEKH Ta OCHOBHUX
poOOYMX XapaKTepUCTHK. 3arajbHi BHMOTH,

EN 60601-1-8:2007

27.11.2008

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

01.06.2012

BUNMPOOYBaHHS 1 HAacTaHOBAa IIOJO0 CHUCTEM
TPUBOKHOL curgamsarii B MEIUYHUX

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

18.01.2011

CIICKTPUYHUX Bnpo6ax Ta MEIUYHUX
CJIICKTPUYHUX CUCTCMAX.

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

[TyGmikyeTbes

BIIEpIIIE

[TpumiTka 3

07.01.2020

218.

JACTY EN 60601-

1-10:2015

Bupobu menuuni enextpuuni.. Yactuna 1-10.
3arajgpHl BUMOI'M IIOJ0 O€3MEKH Ta OCHOBHUX
pobouux xapakTepucTuk. JlogaTKkoBi BUMOTH
1010 po3po0JIeHHs (P13107OTTYHIUX KOHTPOJIEPIB
3 (pi310JI0TIYHUM 3BOPOTHHUM 3B’ SI3KOM.

EN 60601-1-10:2008

27.11.2008

219.

JACTY EN 60601-

1-11:2015

Bupobu menuuni enextpuuni. Yactuna 1-11.
3aranpHi BUMOTH 00 O€3MeKu Ta OCHOBHUX
po0ourx xapakTepucTHK. J[onaTkoBi BUMOTHU 10
MEIMYHOTO  €JEKTPUYHOro OOJagHaHHA Ta
MEIUYHUX EJIEeKTPUYHHX CHCTEM, MPU3HAYECHUX
JUI HaJJaHHA MEIUYHOI JIOTIOMOTH B JOMAIIIHIX
YMOBaX.

EN 60601-1-11:2010

18.01.2011

220.

JACTY EN 60601-

2-1:2015

Bupobu wmenuuni enextpuuni. Yactuna 2-1.
JlonaTkoBi BHMOTH L1010 Oe3nexkn

EN 60601-2-1:1998

14.11.2001

NPUCKOPIOBAYIB €JEKTPOHIB B Jiama3oHi Big |
MeB no 50 MeB.

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

13.12.2002

[TpumiTka 3

01.06.2005

222.

JICTY EN 60601-

Bupobu wmennuni enexktpuuni. Yactuna 2-2.

EN 60601-2-2:2009

07.07.2010

EN 60601-2-

01.04.2012
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2-2:2015 JloaTkOBI BUMOTH TIOJ0 O€3MEeKH Ta OCHOBHUX 2:2007
poOOYMX  XapaKTEpUCTUK  BHCOKOYACTOTHOI [TpumiTka 2.1
XIpypriyHoi amapatypu Ta BHCOKOYACTOTHOTO
XIpYPrivHOTO MPUIaIIS.
223. | ACTY EN 60601- | Bupobu wmenuuni enextpuyni. Yactuna 2-3. | EN 60601-2-3:1993 18.11.1995
2-3:2015 JonatkoBi BUMOru 1monao 0e3nexu amapatiB ais | EN 60601-2-3:1993/ | 18.11.1995 [TpumiTka 3 01.07.2001
KOPOTKOXBHJILOBOI TEpartii. A1:1998, IEC 60601-
2-3:1991/ A1:1998
225. | ACTY EN 60601- | Bupobu wmenuuni enextpuyHi. Yactuna 2-4. | EN 60601-2-4:2003 15.10.2003
2-4:2015 JlomaTkoBl BUMOTH IIOJ0 OE3MEKH Ta OCHOBHUX
pobounx XapaKTePUCTHUK
KapaioaeiopuiIsITOpiB.
226. | ACTY EN 60601- | Bupobu w™eauuni enekrpuuHi. Yactuna 2-5. | EN 60601-2-5:2000 | 13.12.2002
2-5:2015 JlogaTkoBi BUMOTH 111010 O€3MEKH arapatiB A
yIBTPA3BYKOBOI (hizioTeparrii.
227. | ACTY EN 60601- | Bupobu wmenuuni enektpuuni. Yactuna 2-8. | EN 60601-2-8:1997 14.11.2001
2-8:2015 JlonaTkoBi BHAMOT'H 1010 Oe3nekn
PEHTIeHIBCbKUX TEpaleBTUUHHUX amapatis, 1o | EN 60601-2-8:1997/ | 14.11.2001 [TpumiTka 3 01.07.1998
npaIroTh B Aiana3oHi Bix 10 kB go 1 MB. A1:1997, IEC 60601-
2-8:1987/ A1:1997
229. | ACTY EN 60601- | Bupobu wmeanuni enexktpuuni. Yactuna 2-10. | EN 60601-2-10:2000 | 13.12.2002
2-10:2015 JonaTkoBi BuMoru moao Oesmeku anaparis st | EN 60601-2-10:2000/ | 13.12.2002 [Tpumitka 3 01.11.2004
CTUMYJISALIT HEPBIB U M SI31B. A1:2001
IEC 60601-2-
10:1987/A1:2001
231. | ACTY EN 60601- | Bupobu meauuni enextpuuHi. Yactuna 2-11. | EN 60601-2-11:1997 | 09.10.1999
2-11:2015 HonatkoBi BuMOrM miofo Oesneku ramma- | EN 60601-2-11:1997/ | 09.10.1999 [TpumiTka 3 01.09.2007
MIPOMEHEBOT0 TePANIeBTUUYHOTO 00JIaTHAHHS A1:2004, IEC 60601-
2-11:1997/A1:2004
233. | ACTY EN 60601- | Bupobu Mmemuuni enekrpuyni. Yactuna 2-12. | EN 60601-2-12:2006 | 22.12.2007
2-12:2015 JlonaTkoBi BUMOTH MmI0A0 OE3MeKH amapaTiB
MITYYHOT BEHTHJIALIIT JIETCHB, K1
3aCTOCOBYIOTBCSL JUIS 1HTEHCHBHOI Tepamii ¥
peaHiMartii.
234. | ACTY EN 60601- | Bupobu wmemmuni enextpuuni. Yactmna 2-13. | EN 60601-2-13:2006 | 22.12.2007
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2-13:2006 JonaTkoBi BuMoryu oo Oesneku ta ocHoBHUX | EN 60601-2-13:2006/ | 22.12.2007 [Tpumitka 3 01.03.2010
pobounx  xapakTepucTuk  aHectesyBaabHUX | A1:2007, IEC 60601-
CUCTEM. 2-13:2003/A1:2006
236. | ACTY EN 60601- | Bupobu wmeanuni enexktpuuni. Yactuna 2-16. | EN 60601-2-16:1998 | 09.10.1999
2-16:2015 JonatkoBi BUMOrd 1moao Oe3neku amapatiB st | EN 60601-2-16:1998/ | 18.01.2011
reMojianisy, remoziadiabTparii Tta | AC:1999
reMo(uUThTpaIlii.
238. | ACTY EN 60601- | Bupobu wmeauuni enextpuuni. Yactuna 2-17. | EN 60601-2-17:2004 | 08.11.2005 EN 60601-2- 01.03.2007
2-17:2015 JlogaTkoB1 BUMOTH MO0 O€3MEKH aBTOMATHYHO 17:1996 + A1:1996
KepOBaHOI  OpaxiTepalneBTUYHOI  amaparypu
IIOCJI1JOBHOTO BBEICHHS PaIl0aKTUBHOTO [Tpumitka 2.1
npemnapary.
239. | ACTY EN 60601- | Bupobu menmuuni enektpuyHi. Yactura 2-18. | EN 60601-2-18:1996 | 09.10.1999
2-18:2015 JonatkoBi BUMOTH 1010 oesnexn | EN 60601-2-18:1996/ | 09.10.1999 [TpumiTka 3 01.08.2003
€HJIOCKOIMYHOT0 00JIaJHAHHS. A1:2000, IEC 60601-
2-18:1996/A1:2000
241. | ACTY EN 60601- | Bupobu memuuni enexktpuuHi. Yactura 2-19. | EN 60601-2-19:2009 | 07.07.2010 EN 60601-2- 01.04.2012
2-19:2015 JlogaTkoB1 BUMOTH MO0 OC3IEKH Ta OCHOBHHUX 19:1996 + A1:1996
po0OoYnx  XapaKTEepPUCTUK 1HKYyOAaTopiB IS [Tpumitka 2.1
HOBOHAPO/KCHHUX.
242, | ACTY EN 60601- | Bupobu memuuni enektpuuni. Yactuna 2-20. | EN 60601-2-20:2009 | 18.01.2011 EN 60601-2- 01.09.2012
2-20:2015 JlogaTkoBl BUMOTH MO0 OC3MEKH Ta OCHOBHHUX 20:1996
poboumnx XapaKkTePUCTUK TPaHCIIOPTHUX [Tpumitka 2.1
1HKY0aTOpiB JIJIT HOBOHAPO[KECHHUX.
243, | ACTY EN 60601- | Bupobu menmuni enextpuuni. Yactura 2-21. | EN 60601-2-21:2009 | 07.07.2010 EN 60601-2- 01.04.2012
2-21:2015 JlogaTkoBl BUMOTH MO0 OC3IEKH Ta OCHOBHHUX 21:1994 + A1:1996
pobouYMX  XapakTepUCTHK  iH(padepBOHUX
00irpiBayiB /11 HOBOHAPOIKCHHX. [Tpumitka 2.1
244, | ICTY EN 60601- | Bupodbu menuuni enekrpuuHi. Yactuna 2-22. | EN 60601-2-22:1996 | 17.05.1997
2-22:2015 JlogaTkoBl BUMOTH 11070 Oe3neku Ta ocHOBHHX | Medical electrical
eKCIUTyaTallliHuX  poO0OYMX  XapaKTEepPUCTUK
XIpypriyHoro, KOCMETHYHOTO, J1arHOCTUYHOTO
Ta TEPANICBTUIHOTO JIA3EPHOTO 00JIa THAHHSI.
245. | ACTY EN 60601- | Bupobu memmuni enektpuuni. Yactuna 2-23. | EN 60601-2-23:2000 | 14.11.2001 EN 60601-2- 01.01.2003
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2-23:2015 JloaTkOBI BUMOTH TIOJ0 O€3MEeKH Ta OCHOBHUX 23:1997
pobounx XapaKTEPUCTUK amaparypu [Tpumitka 2.1
KPI3bIIKIpHOT KOHTPOJIOBAHHS MapliabHOTO
THUCKY.
246. | ACTY EN 60601- | Bupoobu memnmuni enextpuuni. Yactuna 2-24. | EN 60601-2-24:1998 | 09.10.1999
2-24:2015 JlonaTkoBi BUMOTH MIOA0 Oe3meku iHQY31HHUX
HACOCIB Ta PETryJSITOPIB.
247. | ACTY EN 60601- | Bupobu wmeanuni enextpuuni. Yactuna 2-25. | EN 60601-2-25:1995 | 17.05.1997
2-25:2015 JlonaTkoBi BHMOT'H L1010 oe3neku | EN 60601-2-25:1995/ | 13.12.2002 [Tpumitka 3 01.05.2002
eJIeKTpoKkapaiorpadis. A1:1999, IEC 60601-
2-25:1993/A1:1999
249. | ACTY EN 60601- | Bupobu memmuni enektpuuni. YactuHa 2-26. | EN 60601-2-26:2003 | 08.11.2005 EN 60601-2- 01.03.2006
2-26:2015 Oxkpewmi BHUMOTHU 1010 oe3nexn 1o 26:1994
enekTpoeHiedanorpadis. ITpumitka 2.1
250. | ACTY EN 60601- | Bupodu meauuni enextpuuHi. Yactuna 2-27. | EN 60601-2-27:2006 | 26.07.2006 EN 60601-2- 01.11.2008
2-27:2015 JlomaTKkoBi BUMOTH MO0 O€3MEKH Ta OCHOBHUX 27:1994
pobounx xapakTepucTuK obmagHaHHs st EKT - [Tpumitka 2.1
MOHITOPHHTY. EN 60601-2-27:2006/ | 18.01.2011
AC:2006
252. | ACTY EN 60601- | Bupobu memuuni enexktpwuni. Yactuna 2-28. | EN 60601-2-28:2010 | 18.01.2011 EN 60601-2- 01.04.2013
2-28:2015 JlogaTkoBl BUMOTH MO0 OC3IEKH Ta OCHOBHHUX 28:1993
pobounx XapaKTePHUCTUK JIarHOCTUYHUX [Tpumitka 2.1
PEHTI€HIBCHKMX BHIIPOMIHIOBAYIB.
253. | ACTY EN 60601- | Bupobu menuuni enekrpuuHi. Yactuna 2-29. | EN 60601-2-29:2008 | 15.07.2009 EN 60601-2- 01.11.2011
2-29:2015 JlomaTkoB1 BUMOTH 1100 O€3MEKH Ta OCHOBHHUX 29:1999
pobouYMx  XapaKTepUCTUK  IMITATOpPIB A [Tpumitka 2.1
IpPOMEHEBO1 Tepamii.
254. | ACTY EN 60601- | Bupodbu memmuni enektpwuni. Yactura 2-30. | EN 60601-2-30:2000 | 14.11.2001 EN 60601-2- 01.02.2003
2-30:2015 OxpeMi BUMOTH LIOJ0 O€3MEeKH MPHIAAiB JUIs 30:1995
aBTOMATWUYHOIO  IMKJIIYHOTO  HEIHBA3MBHOI'O [Tpumitka 2.1
KOHTPOJIFOBaHHS THCKY KPOBI.
255. | ACTY EN 60601- | Bupobu memuuni enexktpuuHi. Yactuna 2-33. | EN 60601-2- [Ty6mikyerbest | EN 60601-2- 31.12.2017
2-33:2015 JonaTkoBi BUMOTHY 11070 Oe3neku Ta ocHOBHUX | 33:2010,A11:2011 BIIEpIIIE 33:2002 + A1:2005
poboumnx XapaKTePUCTUK MEIUYHOTO + A2:2008

JIIarHOCTYBaJIbHOTO MarHiTHO-pPE30HAHCHOT'O

[Tpumitka 2.1
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256. | ACTY EN 60601- | obmagHanHs EN 60601-2-33:2010/ | ITy6mikyerscs | [Ipumitka 3 14.04.2018
2-33:2015/3mina A1:2015; IEC 60601- | Brepie
Ne 1:2018 2-33:2010/A1:2013
257. | ACTY EN 60601- EN 60601-2-33:2010/ | ITy6mikyetses | [Ipumitka 3 23.07.2018
2-33:20153miHa A2:2015; IEC 60601- | Bnepiie
Ne 2:2018 2-33:2010/A2:2015
258. | ACTY EN 60601- EN 60601-2-33:2010/ | Ily6nikyeTbcs
2-33:2015/T1ompas AC:2016-03; IEC BIIEpILIE
ka Ne 1:2018 60601-2-33:2010/Cor
2:2016
259. | ACTY EN 60601- EN 60601-2-33:2010/ | ITyomikyerscs | [Ipumitka 3 01.11.2019
2-33:2015/3mina A12:2016 BIIEpILIE
No 12:2018
260. | ACTY EN 60601- | Bupobu wmeanuni enextpuuni. Yactuna 2-34. | EN 60601-2-34:2000 | 15.10.2003 EN 60601-2- 01.11.2003
2-34:2015 JlogaTkoBl BUMOTH MO0 OC3MEKH Ta OCHOBHHUX 34:1995
po0Oounx  XapaKTEepUCTUK OONagHAHHS s [Tpumitka 2.1
1HBa3MBHOTI'O KOHTPOJIIO KPOB’SIHOTO THUCKY.
261. | ACTY EN 60601- | Bupobu menmuni enexktpuuHi. Yactura 2-36. | EN 60601-2-36:1997, | 09.10.1999
2-36:2017 JlonaTkoBi BAMOT'H 1010 oesneku | [EC 60601-2-36:1997
yYCTaTKOBAHHS JUIs MIPOBEICHHS
€KCTPAKOPIOPATbHOIO KaMEHEAPOOIHHS
262. | ACTY EN 60601- | Bupobu memuuni enexktpuuni. Yactuna 2-37. | EN 60601-2-37:2008 | 27.11.2008 EN 60601-2- 01.10.2010
2-37:2015 JlogaTkoB1 BUMOTH IIOJ0 OC3MEKH Ta OCHOBHHX 37:2001 + A1:2005
poOouMx  XapakTEepUCTUK  YJIbTPa3BYKOBOI'O + A2:2005
MEAMYHOTO OOJaJHAaHHSA A JIarHOCTUKU Ta [Tpumirtka 2.1
KOHTPOJIIO.
263. | ACTY EN 60601- | Bupobu meaununi enektpuuHi. Hactuna 2-39. | EN 60601-2-39:2008 | 27.11.2008 EN 60601-2- 01.03.2011
2-39:2015 JlomaTKkoBI BUMOTH TIOJ0 O€3MEeKH Ta OCHOBHUX 39:1999
poOounX  XapaKTEepHCTUK  amapatypu  Jjs [Tpumitka 2.1
MIEPUTOHEATLHOTO JTiai3y
264. | ACTY EN 60601- | Bupobu wmeanuni enextpuuni. Yactuna 2-40. | EN 60601-2-40:1998 | 09.10.1999
2-40:2015 JlonaTkoBi BHMOT'H L1010 Oe3nekn
esiekTpomiorpadiB 1 IpuIIaiB JJIs aHAII3yBaHHS
3BOPOHBOI PEaKIlii OpraHizmy.
265. | JCTY EN 60601- | Bupobu memmuni enektpuuHi. YactmHa 2-41. | EN 60601-2-41:2009 | 18.01.2011 EN 60601-2- 01.11.2012
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2-41:2015 JloaTkOBI BUMOTH TIOJ0 O€3MEeKH Ta OCHOBHUX 41:2000
poboumx XapaKTEPUCTUK Xipypriuaux [Tpumitka 2.1
CBITHJIPHHKIB Ta CBITHJILHUKIB JUUIS TIATHOCTUKH.
266. | ACTY EN 60601- | Bupobu wmeanuni enextpuuHi. Yactuna 2-43. | EN 60601-2-43:2010, EN 60601-2-
2-43:2018 Oxpemi Bumoru mono Oesnexu pentreHiBeskux | IEC 60601-2-43:2010 | 18.01.2011 43:2000 01.06.2013
amapartiB JUIs IHTEPBEHIIIIHUX TPOLEAYD [Tpumitka 2.1
267. | ACTY EN 60601- | Bupobu menmuni enextpuuHi. Yactuna 2-44. | EN 60601-2-44:2009 | 07.07.2010 EN 60601-2- 01.05.2012
2-44:2015 JlogaTkoBl BUMOTH MO0 OC3MEKH Ta OCHOBHHUX 44:2001 + A1:2003
poOOYMX  XapaKTEPUCTUK  PEHTI'€HIBCHKOTO
obJyaHaHHS U1l KOMI'TOTepHOi ToMorpadii [Tpumitka 2.1
268. | ACTY EN 60601- | Bupobu memuuni enektpuuni. Yactuna 2-45. | EN 60601-2-45:2001 | 14.11.2001 EN 60601-2- 01.07.2004
2-45:2015 OkpeMi BUMOTH MI0JI0 O€3MEKH Ta OCHOBHUX 45:1998
pOUOUMX  XapaKTEPUCTHK  MaMorpadiqHOro [Tpumitka 2.1
PEHTTeHIBCHKOTO oOnasHaHHs Ta
MaMorpadiqHUX CTEPEOTAKCHYHUX MPUCTPOIB.
269. | ICTY EN 60601- | Bupobu Mmemuuni enektpuuni. Yactuna 2-46. | EN 60601-2-46:1998 | 14.11.2001
2-46:2015 JloaTKOB1 BUMOTH IIOJA0 OE3MEKH Ta OCHOBHHUX
po0OOYMX XapaKTEPUCTHK ONEPAIIHUX CTOJIB.
270. | ACTY EN 60601- | Bupobu memmuni enextpuuHi. Yactura 2-47. | EN 60601-2-47:2001, | 13.12.2002
2-47:2017 JonaTtkoBi BuMoru moao Oe3neku, oxomtoroun | IEC 60601-2-47:2001
BUMOTH  JIO  OCHOBHHX  XapaKTEPHUCTHK,
aMOyJIaTOpHHUX eJIeKTpoKapaiorpadiyHuxX
CUCTEM
271. | ACTY EN 60601- | Bupobu wmeanuni enextpuuni. Yactuna 2-49. | EN 60601-2-49:2001 | 13.12.2002
2-49:2015 JlonaTkoBi BHMOT'H L1010 Oe3nekn
OaraTopyHKII1IHOTO obOnamHaHHS JUTSt
KOHTPOJIFOBaHHS CTAaHY IMAIli€HTA.
272. | ACTY EN 60601- | Bupobu memmuni enektpuuHi. Yactuna 2-50. | EN 60601-2-50:2009 | 07.07.2010 EN 60601-2- 01.05.2012
2-50:2015 JlogaTkoB1 BUMOTH MO0 OC3MEKH Ta OCHOBHUX 50:2002
pOUOBUX  XapaKTEpUCTUK  amapaTiB  Jjs [Tpumitka 2.1
(dhoToTeparnii HOBOHAPOIKEHHX.
273. | ACTY EN 60601- | Bupobu wmeanuni enextpuuni. Yactuna 2-51. | EN 60601-2-51:2003 | 24.06.2004
2-51:2015 JlogaTkoBl BUMOTH MO0 OC3MEKH Ta OCHOBHHUX

poOOYMX XapaKTEPUCTHUK PEECTPYBAIbHUX Ta
aHajizy BaJIbHUX OJTHOKAaHAJIbHUX Ta
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OaraTokaHaJIbHUX eJIEKTpoKapaiorpadis
274. | ACTY EN 60601- | Bupobu wmeanuni enexktpuuni. Yactuna 2-52: | EN 60601-2-52:2010 | 13.05.2011 EN 1970:2000 + 01.06.2012
2-52:2015 JlomaTKoBl BUMOTH IIOA0 O€3MEKH Ta OCHOBHHUX A1:2005
pPOOOUNX XapaKTEPUCTUK MEAMYHUX JHKOK. EN 60601-2-
38:1996 +
A1:2000
[TpumiTka 2.1
EN 60601-2-52:2010/ | 30.08.2012
AC:2011
276. | ACTY EN 60601- | Bupobu memmuni enextpuuHi. YactmHa 2-54: | EN 60601-2-54:2009 | 18.01.2011 EN 60601-2- 01.08.2012
2-54:2015 JlogaTkoBl BUMOTH MO0 OC3MEKH Ta OCHOBHUX 7:1998, EN 60601-
poOOUYMX  XapaKTePUCTUK  PEHTI'€HIBCHKOTO 2-28:1993, EN
yCTaTKOBaHHSA Ui pajiorpadii Ta paaiocKoIii. 60601-2-32:1994
[Tpumitka 2.1
277. | ACTY EN HiarHocTnuHe ycraTkoBaHHS it oTpumanHs | EN 60627:2001 13.12.2002
60627:2014 PEHTI'eHIBCbKHX 300pa)eHb. XapaKTepUCTUKU
BIJICIFOBaJIbHUX pacTpiB 3aranpHOI | EN 18.01.2011
MPU3HAYCHOCTI Ta mamorpadiuaux | 60627:2001/AC:2002
BIJICIFOBaJIbHUX PaCTPiB.
279. | ACTY EN 60645- | EnextpoaxkycTuka. VYcrarkoBannsa | EN 60645-1:2001 13.12.2002 EN 60645-1:1994 | 01.10.2004
1:2015 aymiomerpuyHe. Yactuna 1. YCTOTKOBaHHS ISt [Tpumitka 2.1
TOHAJILHOI ayaiOMeTpii.
280. | ACTY EN 60645- | EnextpoakycTHKa. VYceratkoBanns | EN 60645-2:1997 17.05.1997
2:2015 ayniomerpuune. YactuHa 2. YCTOTKOBaHHS IS
TOHAJIBHOI ayIOMETii.
281. | ACTY EN 60645- | EnextpoakycTuka. VYcrarkoBanns | EN 60645-3:2007 27.11.2008 EN 60645-3:1995 | 01.06.2010
3:2014 ayJliOMeTpUYHE. Yactuna 3. Curnanu [TpumiTka 2.1
BUIIPOOYBaJIbHI KOPOTKOTPHUBAJII.
282. | ACTY EN 60645- | Ayniomerpu.Hactuna 4.1lpunann i | EN 60645-4:1995 23.08.1996
4-2001 ayJIioMeTpii 3  PO3LIMPEHHM  J11alla30HOM
BHUCOKHUX YacTOT.
283. | ACTY EN Ob6nagnanHa  pazgiorepaneBtuyHe. Cuctema | EN 61217:2012 30.08.2012 EN 61217:1996 11.01.2015
61217:2015 KOOpJMHAT, ePEMIILICHHS Ta KA. + A1:2001
+ A2:2008

[Tpumitka 2.1



https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/implantable-medical-devices_en#Note%202.1
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/implantable-medical-devices_en#Note%202.1
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/implantable-medical-devices_en#Note%202.1
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/implantable-medical-devices_en#Note%202.1
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/implantable-medical-devices_en#Note%202.1

29

1 2 3 4 5 6 7
284. | ACTY EN Bupobu wmemnuni enextpuuni. Jozumerpuuni | EN 61676:2002 15.10.2003
61676:2015 NpWwIaad JJi1 HEIHBAa3MBHOTO BUMIPIOBAHHS
MOTEHITIATy ~ PEHTICHIBCBKOI  TpyOKH B | EN 61676:2002/ 07.07.2010 [Tpumitka 3 01.03.2012
PEHTTEHOI1arHOCTHII. A1:2009, IEC
61676:2002/A1:2008
286. | ACTY EN Bupobu menmuni enektpuuHi. Bumoru momo | EN 62083:2009 18.01.2011 EN 62083:2001 01.11.2012
62083:2015 Oe3neku cucTeM IUIaHYBaHHS  IIPOMEHEBOI [Tpumitka 2.1
Teparii.
287. | ACTY EN 62220- | BupoOu menuuni enexktpuuni. Xapakrepuctuku | EN 62220-1:2004 24.06.2004
1:2015 UPPOBUX PEHTI'€HIBCHKHX €JIEKTPOHHO-
ONTHYHUX TepeTBoproBauiB. Yactuna 1. Meroa
BH3HAYaHHS KBaHTOBOI e()eKTUBHOCTI peecTpaltii
288. | ACTY EN 62220- | Bupobu menuuni enektpuuHi. Xapakrepuctuku | EN 62220-1-2:2007 | 27.11.2008
1-2:2015 UPPOBUX PEHTI'€HIBCHKHX IPUCTPOIB
BIITBOpPEHHs  300pakeHHs. YactmHa  1-2.
BusnaueHHs KBAHTOBOI e(eKTHUBHOCTI
peectpyBanHs. JlerekTopu st Mamorpadii.
289. | ACTY EN 62220- | Bupobu meanuni enekrpuuHi. Xapakrepuctuku | EN 62220-1-3:2008 15.07.2009
1-3:2015 upoBUX PEHTIeHIBCHKUX MIPUCTPOIB
BIATBOpEeHHS  300pakeHHs. Yactuna  1-3.
Buznauenns KBaHTOBO1 e(hEeKTUBHOCTI
peectpyBaHHs. JleTeKTOpH, BUKOPHUCTOBYBaHI B
JTUHAMIYHOMY BIATBOPEHHI 300pakKeHHS.
290. | ACTY EN [Iporpamue 3a0e3MeyeHHs meanunux | EN 62304:2006 27.11.2008
62304:2014 npuctpoiB.  Ilpomecu  xurreBoro  1ukiy | EN 62304:2006/
18.01.2011
IPOrpaMHOro 3a0€3MeUeHHSI. AC:2008
292. | ACTY EN Bupo6u meauuni. 3acrocyBanHs eproHoMidnoro | EN 62366:2008 27.11.2008
62366:2015 IPOEKTYBaHHs MEIUYHUX BUPOOIB.
293. | ACTY EN 80601- | Bupobu memuuni enektpuuni. Yactuna 2-35. | EN 80601-2-35:2009 | 18.01.2011 EN 60601-2- 01.11.2012
2-35:2014 JlogaTkoBl BUMOTH MO0 OC3MEKH Ta OCHOBHUX 35:1996
XapaKTepUCTHK KOBApP, MOAYIIOK 1 MaTpalliB [Tpumitka 2.1
3€JICKTPOIIIITPIBOM JUTSt MEJINIHOTO
3aCTOCYBaHHS.
294. | ACTY EN 80601- | BupoOu meauuni enextpuyHi. Yactuna 2-58. | EN 80601-2-58:2009 | 07.07.2010
2-58:2014 OkpeMi BHMOTH II0JI0O OCHOBHOI OE€3MEeKH Ta
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OCHOBHHMX pOOOYMX XapaKTEPUCTHUK TPHIIAIIB
JUIL BUIOAJIEHHS CKJIOMOAIOHOrO Tilla B OYHIN
Xipyprii.
295. | ACTY EN 80601- | Bupobu meanuni enextpuuHi. Hactuna 2-59. | EN 80601-2-59:2009 | 18.01.2011
2-59:2015 JlomaTKoBl BUMOTH IIOJA0 O€3MEKH Ta OCHOBHHUX

poOounx XapaKTepUCTUK TepMmorpadiB s
CKpHHIHTY  (eOpHiIbHOI  TeMIlepaTtypu  Tija
JIFOJTHHU.

I'enepajibHMii JUPEKTOP
DapManeBTUYHOIO JUPEKTOPATY

0. Komapina




