3ATBEPJIDKEHO

Hakaz MinictepcTBa 0X0poHU
3I0pOB’sl YKpaiHu

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

Bix 20.01.2020 Ne 117)

Iepeaik
HALIOHAJILHUX CTAHAAPTIB, BIAMOBIAHICTh AKMM HA/JAA€ NMPE3yMIILiI0 BiIIOBIAHOCTI AKTHBHUX MeAMYHUX BUPOOIB, sAKI
iMILIAHTYI0Tb, BUMOraM TexXHiYHOr0 perjiaMeHTy 1010 AKTUBHUX MeIHYHUX BUPOOIB, AKi IMIVIAHTYIOTh, 3aTBEPI:KEHOT 0
nocranoBor Kabinery MinicTpiB Ykpainu Bix 02 :xoBTHs1 2013 poky Ne 755
Jlo 1mporo mepeniky BKIIOUEHO HallOHAIBHI CTAHAAPTH, M0 € 1IEHTUYHUMHU BIAMOBIIHUM TapMOHI30BaHHUM €BPOMEUCHKUM
cTanaapTtam y pamkax peanizamii Jupextusu Pagu €C 90/385/€EC.
Ha ocHoBi mepeniky Ha3B 1 MO3HAYeHb T'apMOHI30BAHHMX €BPOMEHCHKUX CTAaHIApPTIB, omyOiikoBaHoro B OQiliiHOMY BICHUKY

E€sponeiicskoro Corozy C 389 Bing 17.11.2017, ta Katanory HailioHanIbHUX CTaHJAPTIB Ta KOAEKCIB yCTAJICHOI MPAKTUKH Y KpaiHU CTAaHOM
Ha 01.10.2019.
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Ne ITo3nauenns Ha3Ba Ha1ioHaJIbHOTO CTaHIAPTY ITo3nauenns [Jara neporo ITo3nauenns [Hara
HAI[IOHAJIBHOTO TapMOHI30BAaHOTO  |OMYyOJIIKYBaHHS 3aMIHEHOTO HNPUIMHEHHS
CTaHJApTy €BPONEHCHKOTO rapMOHI30Ba- | TAPMOHI30BaHOTO Ha/IaHHS
CTaHIApPTy HOI'O €BPOIENCHKOTO npe3yMIMIii
€BPOIEHCHKOTO CTaHAapTy BIZIMOBITHOCTI
CTaHIapTy B BHACITIIOK
Odoinilinomy 3aCTOCYBaHHS
BicHUKY CE€ 3aMiHEHOTO
rapMOHI30Ba-
HOTO
€BPOIEHCHKOTO
CTaHJAPTY
l. JACTY EN 556- Crepunizaniss mMenuyaux BupoOiB. Bumoru mo | EN 556-1:2001 31.07.2002 EN 556:1994 + 30.04.2002
1:2014 MEIUYHUX BUPOOIB 3 [IO3HAYEHHSIM Al1:1998
“CTEPMJIBHI”. Yactuna 1. Bumoru o [Tpumirka 2.1
MEAMYHUX BHUPOOIB, M0 MiIIraTh KiHIEeBoi | EN 556- 15.11.2006
cTeputizanii 1:2001/AC:2006
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2. JACTY EN 556- Crepunizaniss mMenuyHux BupoOiB. Bumoru mo | EN 556-2:2015 13.05.2016 EN 556-2:2003 30.06.2016
2:2018 MeanyHuX BUpoOiB 3 mo3Hakoro «CTEPMJIbHI». [Tpumirka 2.1
UYactuna 2. Bumoru 10 MeauyHUX BUPOOIB, IO
HJISATaI0Th AaCENITUYHOMY 00OpPOOICHHIO
3. JACTY EN Bupobu wmemuuni. Iadopmamis, sxy Hazmae | EN 1041:2008 19.02.2009 EN 1041:1998 31.08.2011
1041:2015 BUPOOHHUK. +A1:2013 [Tpumirka 2.1
4. JACTY EN ISO Bionoriyne ouiHoBanHg MenuuHux BHpoOiB. | EN ISO 10993- 02.12.2009 EN ISO 10993- 21/03/2010
10993-1:2015 Yacruna 1. OuiHroBaHHs 1 TeCTyBaHHS B pamkax | 1:2009 1:2009
IPOIIECY YIPABIIHHSA PU3UKAMH. [Tpumirka 2.1
EN ISO 10993- 18.01.2011
1:2009/AC:2010
5. JACTY EN ISO Bionoriyne oniHoBanHg MenuuHux BHpoOiB. | EN ISO 10993- 10.07.2015
10993-3:2018 Yacruna 3. BunpoOyBaHHsS Ha T€HOTOKCHUHICTB, | 3:2014, ISO 10993-
KaHIIEPOTEHHICTh 1 peNPOYKTUBHY TOKCHYHICTh | 3:2014
6. JACTY EN ISO Bionoriyne oniHoBanHg MenuuHux BHpoOiB. | EN ISO 10993- 02.12.2009 EN ISO 10993- 21.03.2010
10993-4:2015 Uactuna 4.00upanHs TecTiB, B3aemonirouux 3 | 4:2009 4:2002
KpOB't0 [pumirka 2.1
7. JACTY EN ISO Bionoriyne oniHoBanHs MenuuHux BHpoOiB. | EN ISO 10993- 02.12.2009 EN ISO 10993- 31.12.2009
10993-5:2015 Yacruna 5. BunpoOyBaHHs Ha HUTOTOKCHYHICTH | 5:2009 5:1999
in vitro. [Tpumirka 2.1
8. JACTY EN ISO Bionoriyne oniHoBanHs MenuuHux BHpoOiB. | EN ISO 10993- 02.12.2009 EN ISO 10993- 21.03.2010
10993-6:2015 Yacruna 6. BunpoOyBanus Ha nokanbHi epektu | 6:2009 6:2007
micoas IMIUIaHTarii. [Tpumirka 2.1
9. JACTY EN ISO Bionoriyne ouiHoBanHs MenuuHux BHpoOiB. | EN ISO 10993- 07.07.2010
10993-7:2015 Yactuna 7. 3Bammmku micns —crepuizamii | 7:2008
€THJIEHOKCHUJIOM. EN ISO 10993- 07.07.2010
7:2008/AC:2009
10. | ACTY EN ISO Bionoriyne oniHoBanHs MenuuHux BHpoOiB. | EN ISO 10993- 02.12.2009 EN ISO 10993- 21.03.2010
10993-9:2015 Yactuna 9. OcHOBHI NpHHLIMIHN sIKiCHOro Ta | 9:2009 9:2009
KUIBKICHOTO aHaNli3y NOTEHIIHHUX TPOJIYKTIB [Tpumirka 2.1
Jerpajaantii
11. | ACTY EN ISO Bionoriyne ouiHoBanHs MenuuHux BHpoOiB. | EN ISO 10993- 02.12.2009 EN ISO 10993- 21.03.2010

10993-11:2015

Yactuna 11.
TOKCUYHICTH

BumnpoOyBaHHs Ha CUCTEMHY

11:2009, ISO 10993-
11:2006

11:2006
[Tpumirka 2.1
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12. | ACTY EN ISO Bionoriyne oniHoBanHg MenuuHux BHpoOiB. | EN ISO 10993- 24.01.2013 EN ISO 10993- 31.01.2013
10993-12:2015 Yactuna 12. Binbupannsa 3pas3kiB Ta etanonHi | 12:2012 12:2009
Marepiau. [Tpumirka 2.1
13. | ACTY EN ISO Bionoriyne ouiHroBanHa MenuuHux BHpoOiB. | EN ISO 10993- 18.01.2011 EN ISO 10993- 31.12.2010
10993-13:2015 Yactuna 13. SkicHmii Ta kuibkicHu# anamiz | 13:2010 13:2009
OPOAYKTIB Jerpajaiii MoJIMEpHUX MEIUYHUX [Tpumirka 2.1
BUPOOIB.
14. | ACTY EN ISO Bionoriyne oniHoBanHg MenuuHux BHpoOiB. | EN ISO 10993- 07.07.2010 EN ISO 10993- 31.08.2010
10993-16:2015 Yactuna 16. IloOGymoBa TokcukokiHeTnyHuX | 16:2010 16:2009
JOCIIKEHb IPOAYKTIB naerpajmamii = Ta [Tpumirka 2.1
BUJIYTOBYBaHHSI.
15. | ACTY EN ISO Biosoriune OIIHIOBaHHS menuunux | EN ISO 10993- 02.12.2009 EN ISO 10993- 21.03.2010
10993-17:2015 BUpOOiB. YacTuHa 17. Bcranosnenns | 17:2009 17:2002
JIOMTYCTUMHX MEX JJIsl BWJIYTOBYIOUHX PEYOBHUH. [Tpumirka 2.1
16. | ACTVY EN ISO Bionoriyne ouiHoBanHg MenuuHux BHpoOiB. | EN ISO 10993- 02.12.2009 EN ISO 10993- 21.03.2010
10993-18:2015 YactuHa 18. BusnauenHs ximiyaux | 18:2009 18:2005
BJIACTUBOCTEH MaTepiaiiB. [pumirka 2.1
17. | ACTY EN ISO Crepunizanist BupoOiB meanynoro npusHadeHHs | EN ISO 11135- 09.08.2007 EN 550:1994 31.05.2010
11135-1:2015 okcuaoM eruneHy. Yactuna 1. Bumorn mo | 1:2007 [Tpumirka 2.1
po3poOyieHHs,  Bamimamii Ta  MOTOYHOTO
KOHTPOJIIO TMpOIEeCy CTepuiizanii MeIudHuX
BUPOOIB.
18. | ACTY EN ISO Crepunizanist Bupo0OiB Mmenuunoi npusHadeHocti. | EN ISO 11137- [TyGmikyeTbe
11137-1:2018 Paniamiiina crepunizamis. Yacruna 1. Bumorm | 1:2015, ISO 11137- | s Boepie
no po3pobrienHs, Bamigamii Ta motouHoro | 1:2006; Amd 1:2013
KOHTPOJIIO TMpoIeCcy CTepuiizanii MeIudHuX
BUPOOIB
19. | ACTVY EN ISO Crepunizanist Bupo0OiB Mmenuunoi npusHadeHocti. | EN ISO 11137- 13.05.2016 ENISO 11137- 30.06.2016
11137-2:2018 Panianiitna CTepHIIizallis. YactuHa 2.1 2:2015, ISO 11137- 2:2013
YCTaHOBIJICHHS CTEPUITI3YBAIIBHOI 1031 2:2013 [Tpumirka 2.1
20. | ACTY ENISO Crepunizanis BupoOiB MeauuHoi npusHauenocti. | EN ISO 11138- 02.12.2009 ENISO 11138- 21.03.2010
11138-2:2015 Biosoriuni ingukaropu. Yacruna 2. biosoriuni | 2:2009 2:2006
IHIMKATOPH JUTsl CTepHIIi3allii 3 OKCHIOM eTHIICHY [pumirka 2.1
21. | ACTY EN ISO Crepunizauist Bupo0OiB meanynoro npuszHadenns. | EN ISO 11138- 02.12.2009 ENISO 11138- 21.03.2010

11138-3:2015

Bionoriuni ingukaropu. Yactuna 3. biomorivyxi

3:2009

3:2006
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IHAWKATOpU sl CTEPUJI3yBaHHS  BOJIOTUM [Tpumitka 2.1
TEIJIOM.
22. | ACTY EN ISO Crepunizauist Bupo0OiB meanynoro npusHadeHss. | EN ISO 11140- 02.12.2009 EN ISO 11140- 21.03.2010
11140-1:2015 Ximiuni  iHaumkaropu. Yactuna  1.3arameni | 1:2009 1:2005
BUMOTH [Tpumirka 2.1
23. | ACTY EN ISO Bupobu MeINYH1 npoctepmiizoBani. | EN ISO 11607- 02.12.2009 EN ISO 11607- 21.03.2010
11607-1:2015 [NakoBanus. Yactuna 1. OcnoBHi Bumoru mo | 1:2009 1:2006
Mmarepiais, CTEpUIIbHUX Oap'epHHX i [Tpumirka 2.1
NaKyBaJIbHHUX CUCTEM.
24. | ACTY EN ISO Crepunizamis MEAUYHUX BupoOiB. | EN ISO 11737- [TpumiTka: 3aCTOCOBYETHCS 3 JATH BKIIIOYEHHS 10
11737-1:2018 Mikpo6ionoriyai ~ merogu.  YactuHa 1. | 1:2018, neperiky TapMOHI30BaHUX CTaHAAPTIB 0
Busnauenns mnomynsanii Mikpoopranismie  Ha | ISO 11737-1:2018 Hupextusu Pagu €C 90/385/€EC
BHUpOOax (https://ec.europa.eu)
25. | ACTY EN ISO Crepunizanis  3aco6iB  menuunoi  TexHiku. | EN ISO 11737- 07.09.2006 EN 1174-1:1996 | 31.10.2006
11737-1:2015 Mikpo6ionoriyai ~ merogu.  YactuHa 1. | 1:2006 EN 1174-2:1996
Busnauenns momynsnii MIKpoOOpraHismiB  Ha EN 1174-3:1996
BUpOoOax. [Tpumirka 2.1
EN ISO 11737- 02.12.2009
1:2006/AC:2009
26. | ACTY EN ISO Crepunizamist  3aco6iB  meamunoi  TexHiku. | EN ISO 11737- 07.07.2010
11737-2:2015 Mikpo6ionoriyai  merogu.  Yactuna 2. | 2:2009
BurnpoOyBaHHS Ha CTEPUIIBHICTb, 110 MPOBOJSATH
MiJ 4ac BU3HAYCHHS, BaJiaIlii Ta miaTpuMaHHS
POIECy CTepuIIi3allii.
27. | ACTY EN ISO Acentuune oOpoOsieHHst 3aco6iB  meanunoi | EN ISO 13408- 13.05.2016 EN ISO 13408- 30.06.2016
13408-1:2015 texuiku. YactuHa 1. 3araibpHi BUMOTH 1:2015, ISO 13408- 1:2011
1:2008, including [Tpumirka 2.1
Amd 1:2013
28. | ACTY EN ISO AcentuyHa  oOpoOka  Bupo6iB  meauuHux. | EN ISO 13408- 19.08.2011 EN 13824:2004 31.12.2011
13408-2:2015 Yacrtuna 2. QinpTpartis. 2:2011 [Tpumirka 2.1
29. | ACTY EN ISO Acentuune oOpoOsieHHst 3aco6iB  meanunoi | EN ISO 13408- 19.08.2011 EN 13824:2004 31.12.2011
13408-3:2015 texHiku. Yacruna 3. Jliodomizaris. 3:2011 [Tpumirka 2.1
30. | ACTY EN ISO AcentuyHa  oOpoOka  Bupo6iB  meauuHux. | EN ISO 13408- 19.08.2011 EN 13824:2004 31.12.2011
13408-4:2015 Yacruna 4. TexHoJIOTi1 OUHUIICHHS Ha MICITL. 4:2011 [pumirka 2.1
31. | ACTY EN ISO Acentnune 00pobGneHHs 3aco0iB MemmuHoi | EN ISO 13408- 19.08.2011 EN 13824:2004 31.12.2011
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13408-5:2015 texHikd. Yactuna 5. Crepuiizaliis Ha MiCITi. 5:2011 [Tpumirka 2.1
32. | ACTY EN ISO AcentuyHa  oOpoOka  Bupo6iB  meaumuHux. | EN ISO 13408- 19.08.2011 EN 13824:2004 31.12.2011
13408-6:2015 Yacruna 6. CucremMu 13051 TOPIB. 6:2011 [Tpumirka 2.1
33. | ACTY EN ISO Acentrune 00poOneHHst BupoOiB  MmeamuHoi | EN ISO 13408- 13.05.2016
13408-7:2018 npusHayeHocti. Yactuna 7. AnprepHaruBHi | 7:2015, ISO 13408-
TEXHOJOTIl Uil HEeCTaHJApTHUX MenuvHux | 7:2012
BUPOOIB 1 KOMOIHAIIIHM TPOIYKTIB
34. | ACTY EN ISO Menununi Bupo6u. Cucrema ynpasiinas sikictio. | EN ISO 13485:2016, | Ily6nikyersc | EN ISO 31.03.2019
13485:2018 Bumoru 1o perynroBaHHs ISO 13485:2016 s BIIEpILIE 13485:2012
[Tpumirka 2.1
35. | ACTY EN ISO Kniniuni gocmimpkenns meauuHux BupoOiB ais | EN ISO 14155:2011 | 27.04.2012 EN ISO 30.04.2012
14155:2015 mroneit. Hanexxna xiiiHi9HA MpaKTHKA. +EN ISO 14155: 14155:2011
2011/ Cor.1:2011 [pumirka 2.1
36. | ACTY EN ISO Crepunizamist Bupo6iB Mmeauunoro npusHaueHus. | EN ISO 14937:2009 | 07.07.2010 EN ISO 21.03.2010
14937:2014 3aranpHi BUMOTH J0 XapaKTEPUCTUK areHTa, 1o 14937:2000
CTEpUIII3yE, a TAKOXK J0 PO3poOICHHS, Baiaamil [Mpumirka 2.1
Ta TOTOYHOTO  KOHTPOJIOBAaHHS  IPOLECY
cTepulizallii MeIMYHUX BUPOOIB.
37. | ACTY EN ISO Bupobu meanuni. Hactanosu mono ynpasniaas | EN ISO 14971:2012 | 30.08.2012 EN ISO 30.08.2012
14971:2015 PHU3UKOM. 14971:2009
[pumirka 2.1
38. | ACTY EN ISO 3acobu MeanyHOi TexHikd. YMoBHI no3Haku Ha | EN ISO 15223- [Ty6mikyersc | EN 980:2008 31.12.2017
15223-1:2018 eTHKeTKax  3aco0iB  MemuuHoi  TexHiky, | 1:2016, ISO 15223- | s Bnepiue [Tpumirka 2.1
MapKoBaHHs Ta 000B’s13k0BI BimomocTi. Yactuna | 1:2016, Corrected
1. 3arasipHi BUMOTH version 2017-03
39. | ACTY ENISO Crepunizamist MeuuHuX BUpo06iB. Bonoruit sxxap. | EN ISO 17665- 15.11.2006 EN 554:1994 31.08.2009
17665-1:2014 Yactuna 1. Bumoru no po3poOku, Bamigamii i | 1:2006 [Tpumirka 2.1
NOTOYHOMY KOHTPOJIIO TpOIecy CTepuilizamii
MEIMYHUX BHPOOIB.
40. | ACTY EN 45502- | AktuBHI MenuuHi BUpoOH, sKi iMmiuaHTyioTh. | EN 45502-1:1997 27.08.1998
1:2015 Yactuna 1. 3araigpHi BAMOTH OO0 OE3IIEKH,
MapKyBaHHS Ta iHdopMmamii, mo i Hanxae
BUPOOHHUK.
41. | ACTY EN 45502- | AxktuBHI MenuuHi BHpoOH, ski immiuanTyioTh. | EN 45502-2-1:2003 | 08.07.2004

2-1:2014

Uactuaa 2-1. Okpemi BHMOTH 10 MEIUYHHUX
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BUPOOIB, SKI IMIUIAHTYIOTh, MPU3HAYECHUX IS
JiKyBaHHs OpaniapuTMii (KapAiOCTUMYIISITOPH)
42. | ACTY EN 45502- | AxtuBHI MenuuHi BHpoOu, sKi iMmiIaHTyioTh. | EN 45502-2-2:2008 | 27.11.2008
2-2:2015 Yactuna 2-2. Okpemi BHMOTH 10 MEIUYHHUX
BUPOOIB, SKi IMIUIAHTYIOTh, MpU3HadeHHX I | EN 45502-2- 18.01.2011
JTIKyBaHHS TaxiapuTMii (Bximrovaroun | 2:2008/AC:2009
nediOpunsTopH, SKi IMIUIAHTYIOTB).
43. | ACTY EN 45502- | AxktuBHI MenuuHi BHpoOH, siki immiuaHtyioTh. | EN 45502-2-3:2010 | 18.01.2011
2-3:2015 Yacruna 2-3. Okpemi BUMOTH 10 KOXJICAPHUX Ta
CJIYXOBHX IMILJIAHTIB
44. | ACTY EN 60601- | Bupoou wenuuni enexktpuuni. Yactuna 1. | EN 60601-1:2006 27.11.2008 EN 60601-1:1990 | 01.06.2012
1:2015 3aranpHi BUMOTH OO OE3MEKHM OCHOBHHUX Ta +A13:1996+A1:1
poOOUYNX XapaKTEPUCTUK 993+A2:1995
[Tpumirka 2.1
EN 60601- 18.01.2011
1:2006/AC:2010
EN 60601- 10.07.2015 [Tpumitka 3 31.12.2017
1:2006/A1:2013
IEC 60601-
1:2005/A1:2012
45. | ACTY EN 60601- | Bupobu wmeanuni enexktpuyni. Yactuna 1-6. | EN 60601-1-6:2010 | 18.01.2011
1-6:2015 3aranpHi BUMOTH II0A0 O€3MEKHM Ta OCHOBHUX
pobounx XapaKTEePUCTUK. JonaTrkoBuit
cranaapt: Excruyaraniiina npuJaTHICTb.
46. | ACTY EN [Iporpamue 3a0e3nedeHHss MennyHUX NpUcTpoiB. | EN 62304:2006 27.11.2008
62304:2014 [Ipouecu KUTTEBOrO LUKIY HIPOTrPaMHOTO
3a0e31e4eHHs. EN 62304:2006/ 18.01.2011
AC:2008

I'enepanbHuii TUPEKTOP
dapmManeBTUYHOI0 TUPEKTOPATY

0. KOMAPIJIA



