Pekomenpaumsa Konnerum EBpa3ninckon 3KOHOMMUYECKON KOMUCCUM OT 4 ceHTAOps 2017 roga Ne 17
O nepeyHe cTaHAApPTOB, B pe3ynbTaTe NPUMEHEHUS KOTOPbIX Ha JOGPOBOJILHOM OCHOBE MOJIHOCTLIO UIN
YacTU4YHO obecneyunBaeTcs cobnaeHNe COOTBETCTBUA MeAULMHCKUX nsgenuin O6wmm TpeboBaHnAM
6e3onacHocTu 1 3phpeKTMBHOCTU MeAULIMHCKUX U3aenun, Tpe6o0BaHUAM K UX MapKUPOBKe U
aKcnnyaTauMoHHON AOKYMeHTaLMu Ha HUX
(r. Mocksa)

Konnerns EBpa3svickon 3KOHOMWUYECKON KOMUCCUM Ha OCHOBaHUM MyHKTa 2 cTaTbu 3, NyHKTa 4 cTatbn 4 u
nyHkTa 4 ctatbu 7 CornawieHns 0 eAuHbIX NpuHUMNax v npasunax obpalleHns MeguumHCKUX ngenuin (u3genum
MEOMLMHCKOTO Ha3HayeHuss U MeOMLIMHCKOM TEXHUKM) B pamMkax EBpasumckoro akoHoMmmyeckoro coro3a ot 23
aekabpsa 2014 roga n B cootBeTcTBMM € nyHkTom 110 O6wmx TpeboBaHMM 6GesonacHoCTU U 3 EEKTUBHOCTU
MEeOMLUMHCKMX n3genuii, TpeboBaHuin K UX MapKMpoBKe U 3KCMIyaTaLMOHHON AOKYMEHTALMN Ha HUX, YTBEPXOEHHbIX
PeweHnem CoBeTta EBpasuiickorn akoHoOMUYeckorn kommccum ot 12 coeBpans 2016 r. Ne 27,

peKkomMmeHAayeT rocygapcTeaM - UrieHam EBpasninckoro 3KOHOMUYECKOro coro3a:

no mctedeHun 6 mecsueB C Aatbl onybnukoBaHusa HacTosiwen PekomeHpauum Ha oduvumansHOM canTe
EBpasninckoro 3kKOHOMUYECKOro COlo3a B Liensix perucrpauum MeauumHCKUX U3genum B cooTBeTcTeum ¢ [paBunamu
perucTpauum n akcnepTuabl 6esonacHoCTH, KayecTBa N 3PMEKTUBHOCTU MEAULMHCKUX U3OENUN, YTBEPXKAEHHLIMN
PeweHnem Coseta EBpasuiickon akoHoMmn4yeckon kommccum ot 12 deBpansa 2016 r. Ne 46, npumeHsiTb nepeyveHb
CTaHdapToB, B pe3ynbTate MNPUMMEHEHUs KOTOPbIX Ha [OOPOBOMLHOM OCHOBE MOSIHOCTBIO MIU  YacTUYHO
obecneymBaeTcs cobnofeHVe COOTBETCTBUS MeauuuHckux usgenuin Obwum TpeboBaHusiM 6Ge3onacHocTM
3(phEKTUBHOCTN MEOULMHCKMX n3genuii, TpeboBaHusaM K MX MapKMpoBKE W 3KCMyaTauMOHHOW AOKyMEeHTauuu Ha
HWUX, COrMacHO MPUIOXKEHWIO;

NPOVH(OPMMPOBAaTL YNOMHOMOYEHHbIE OpraHbl roOCyAapcTB - YreHoB EBpasniickoro 3KOHOMMYECKOro coko3a C
AaTtbl ony6rmKoBaHs HacTosien PekomeHaaumm Ha ocduumanbHoM cante EBpasniickoro akOoHOMMYECKOro cok3a o
HeobXxoaAMMOCTN NpopaboTkn opraHamMun NO OLEHKe COOTBETCTBMA (MCMblTaTenbHbiMU nabopatopuammn (LeHTpamu))
rocygapcTB-4neHoB Bonpoca o6 akTyanu3auuu obnactu akkpeguTauum C y4eTOM CTaHOapTOB, BKIIHOYEHHbIX B
yKa3aHHbI nepeYveHb.

Mpeancepartens Konnerun
EBpa3ninickon 3KOHOMMYECKON KOMUCCUMN T. CapkucsiH



NEPEYEHb

MPUNOXEHNE
Kk PekomeHnpgauum Konnerun
EBpasnimnckomn 3KOHOMUYECKOM KOMUCCUN
OT 4 ceHTabps 2017 r. Ne 17

CTaHOapTOB, B pe3ynbTaTe NPUMeHeHUs1 KOTOPbIX Ha 4OGPOBONLHOW OCHOBE

MONHOCTbLIO UMM YacTUYHO obecneynBaeTcs cobnoaeHne cCOoTBeTCTBUA MeANLMHCKUX n3genum

O6Wwum Tpe6oBaHNAM Ge3onacHoCTU U 3¢hheKTUBHOCTU MEeOULIMHCKUX U3aenun,
Tpe6oBaHMAM K UX MAapPKMPOBKEe U 3KCNyaTaUMOHHOM [OKYMeHTauMu Ha HUX

Ne | ObosHayeHve | HaummeHoBaHuwe cTaHgapTa Harta Harta MpumeHsemble MyHkT
n/n cTaHgapTa Havana npekpaLleHns CTPYKTYpPHbIE O6Lwmx
NpUMeEHeHns | NpuUMeHeHns 3NeMeHThI TpeboBaHui
cTaHgapTa cTaHgapTa cTaHgapTta
1 2 3 4 5 6 7
|. CTaHgapThbl, NpUMEHMbIe AN MEAULMHCKUX n3aenui (Kpome AnMarHoCTUKM in vitro)
1 [OCT 28271- | MNMpubopbi 06.05.2017 1.1.4-1.1.8,1.3.1, 3
89 paguomMeTpuyeckue n 1.3.2
[03UMETPUYECKME HOCUMBIE. 1.1.4-1.1.8,1.3.1, 4
O6Lme TexHnYeckme 1.3.2
TpeboBaHuUsi U MeTOabI 1.1.4-1.1.8,1.3.1, 6
UCnbITaHUM 1.3.2
1.1.4-1.1.8,1.3.1, 7
1.3.2
1.1.4-1.1.8,1.3.1, 8
1.3.2
2.1-2.10 31
2.1-2.10 32
2.1-2.10 33
2 [OCT 21643- | CwmBatenun meguLmMHCKMe. 06.05.2017 31.12.2019 2.2,2.6-2.21, 4.6- 3
82 O6ume TexHn4eckme 4.19
ycnosus 2.26, 4.24 5
2.2,2.6-2.21,4.6- 6
4.19
3 [OCT 31214- | N3penus meguLUuHCKKe. 06.05.2017 30.09.2017 4, 5, MNpunoxeHne 13
2003 TpebosaHus k obpasuam n b
OOKymeHTauumn, 4, 5, MNMpunoxeHne 15
npeacTaBnsemMbiM Ha B
TOKCMKONOrnyeckue,
CaHNTapHO-XMMUYECKME
UCNbITAHWSI, UCTIbITAHWUS Ha
CTEPUNBHOCTb U
NMUPOreHHOCTb
4 [OCT 31214- | Napgenus meguLMHCKMe. 01.10.2017 5, 6, NpunoxeHue 13
2016 TpeboBaHus k obpasuam 1 A
AOKymeHTauun, 5, 6, MNpunoxeHne 15
npeacTaBnsemMbiM Ha A
TOKCUKOMOrn4eckue,
CaHUTAPHO-XMMUYECKNE
NCCneaoBaHuWs, UCMbITAHUS
Ha CTEpPUIbHOCTb U
NMMPOreHHOCTb
5 [OCT 31509- | N3pgenus meguuMHCKne 06.05.2017 5,6 3
2012 3anacTu4Hble uKcHpyoLwmne 5,6 4
1 KoMnpeccnoHHble. ObLwne 5,6 5
TexHu4eckune TpeboBaHus. 5.6 6
MeToabl ncnbitaHui 5.6 7
5,6 8
5,6 9
5,6 12
6 roCT CdurmomaHoMeTphbl 06.05.2017 31.12.2019 7,8 3
31515.3-2012 | (3mepuTenu 7,8 4
(EN 1060- apTepuanbHOro AaBreHns) 75.1,7.52, 89 5
3:1997, HeunHBa3uBHble. YacTb 3. 7.8 6
MOD) JononHuTenbHble 76,81 7




TpeboBaHUs K 7,8 8
3NeKTPOMEXaHNYECKMM 9 9
cMcTEMaM U3MepeHns 9.1 11
OaBneHusl KpoBm 73 23
7.8,8.11,9.2 27
7.4,75,7.11, 8.4- 28
8.7,8.9
7.2,7.6,7.9,8.1, 31
MpunoxeHvne A
7.7 32
6 33
7.3,8.2 38
7.1 41
7.1 42
7.8,7.11.3,8.11 49
9.2 54
9.1,9.3 58
9.2 65
7 [OCT 31576- | OueHka buonornyeckoro 06.05.2017 3 13
2012 [encTBua MeauLMHCKNX 3 15
CTOMAaTOoNOrM4ecKmx
mMaTepuarnos 1 U3genvi.
Knaccudgukaumsa n
NPUroToBreHve npob
8 FOCT 31589- | OnTtuka 06.05.2017 31.12.2019 4-6 3
2012 o TanbMonornyeckasl. 4-6 4
(Iso OnpaBbl KOPPUTMPYHOLLINX 4-6 5
12870:1997, | o4koB. OOLIME TEXHUYECKME 4-6 6
MOD) TpeboBaHuUsi U MeTOAbI 2.6 7
UCMbITaHWI 156 )
4-6 9
4-6 12
9 FOCT 31620- | MaTepwuanbl xvpyprudeckue 06.05.2017 31.12.2019 6.2-6.6 3
2012 woBHble. Obwme 6.2-6.6 6
TexHu4eckne TpeboBaHus.
MeTtoabl ucnbiTaHnn
10 FOCT EN Crepunusaums megmumHckmx | 06.05.2017 4.1 3
556-1-2011 nsgenuii. TpeboBaHus K 4.1 16
(EN 556- MeaULMHCKUM U3OeNnnsam 4.2 19
1:2001, IDT) | kaTeropun «CTepUnbHbIEY. 4.1 58
YacTb 1. TpeboBaHus k
MEONLIMHCKUM N30enusam,
nognexawmm OMHULLHON
cTepunusaumm
11 FOCT IEC ManyyaTenu peHTreHOBCKMe. 06.05.2017 4,5 3
60522-2011 | MeTtoabl onpenenennsi 4,5 4
(IEC NOCTOSIHHOW hmnbTpaLmm 4,5 6
60522:1999, 45 8
IDT)
12 OCT IEC M3penus meanumnHckmne 06.05.2017 4,56 31
60580-2011 | anekTpuyeckue. 4,5,6 32
(IEC N3amepuTtenn nponsseaeHuns 4,5,6 33
60580:2000, | mo3bl Ha nnowagb
IDT)
13 FOCT IEC MN3penua meguumnHckne 06.05.2017 201.4-201.17 3
60601-2-22- | anekTpu4yeckue. Yactb 2-22. 201.4-201.17 4
2011 YacTHble TpeboBaHus K 201.4-201.17 5
(IEC 60601- | 6esonacHocTu npu paboTe ¢ 201.4-201.17 6
2-22:2007, XNPYPru4eckmnm, 201.4-201.17 7
oD e oLizoar |
OVNarHoCTUYECKMM NasepHbIM 201.11 12
obopynoBaHuem 201.11 14
201.11 15
201.15 26
201.16 27
201.9, 201.11- 28




201.13, 201.15,

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
14 FOCT IEC Be3onacHocTb nasepHon 06.05.2017 31.12.2019 4-6,7.2,8,9 34
60825-1- annapaTtypsbl. YacTb 1. 4-6,7.2,8,9 35
2013 Knaccundukaums
(IEC 60825- | obopynoBaHus, TpeboBaHus
1:2007, IDT) | v pyKOBOACTBO ANA
nosnb3oBaTenemn
15 FOCTISO KaTeTepbl 06.05.2017 31.12.2019 4,5 3
10555-1- BHyTpUCOCyaUCTble 4,5 4
2011 CTepuribHble OQHOKPAaTHOro 4,5 5
(ISO 10555- | npumeHeHus. 4.5 6
1:1995, IDT) | Yactb 1. Obwme 4,5 7
TexHu4eckne TpeboBaHus 2.5 12
4,5 13
5,6 27
4,5 28
16 FOCT ISO KarteTepsbl 06.05.2017 31.12.2019 | 4, Npunoxenus A, 3
10555-5- BHyTpUcocyauctble b, [
2012 CTepurbHble OQHOKPAaTHOro 4, MpunoxeHus A, 4
(ISO 10555- | npumeHeHus. YacTb 5. B, A
5:1996, IDT) | KaTteTepbl nepudepuyeckue 4, MpunoxeHust A, 5
C BHYTPEHHEW Urnon b, [
4, MpunoxeHus A, 6
b O
4, MpunoxeHus A, 7
b. A
4, MNpunoxeHus A, 12
b. A
4, MNpunoxeHns A, 13
b O
4, MpunoxeHus A, 27
b, O
4, MpunoxeHus A, 28
b O
17 FOCT ISO MN3penuna meguumHckme. 06.05.2017 4-6 12
10993-11- OueHka bmornormyeckoro 4-6 13
2011 0EenCTBUA MEAULMHCKNX 4-6 15
(ISO 10993- | nsgenun. Yactb 11.
11:2006, IDT) | Wccnepoanus
06LLETOKCUYECKOTO

aencrTeuns




18 FOCT ISO M3penua meguumHckue. 06.05.2017 31.12.2019 4-7 12
10993-1- OueHka buornormnyeckoro 4-7 13
2011 OencTBMA MeanLMHCKUX 4-7 15
(ISO 10993- | nsgenun. Yactb 1. OueHka n
1:2003, IDT) | uccnepoBaHus
19 FOCT 1SO M3genusa meanumnHckme. 06.05.2017 4-11 13
10993-12- OueHka buonornyeckoro 4-11 15
2015 JEeNCTBUS MeaNLIMHCKNX
(ISO 10993- | nsgenun. Yactb 12.
12:2012, IDT) | MpuroTtoBnexnune npob n
KOHTPOJIbHblE 00pa3sLbl
20 FOCT 1SO M3genusa meanumnHckme. 06.05.2017 31.12.2019 4-6 12
10993-13- OueHka buonormnyeckoro 4-6 13
2011 OencTBna MeauLMHCKMX 4-6 15
(ISO 10993- | nsgenun. Yactb 13.
13:1998, IDT) | MaeHTudmkaums un
KONMYECTBEHHOE
onpegeneHue NpoayKkToB
gerpagaumm nonmMepHbIX
MeOULMHCKMX n3aenuii
21 [OCT ISO M3genusa meanunHckme. 01.01.2018 4-6 12
10993-13- OueHka buornormnyeckoro 4-6 13
2016 JencTBUs MeanLMHCKNX 4-6 15
(ISO 10993- | uzgenui. Yactb 13.
13:2010, IDT) | NpeHTudwmkaums n
KOJNIMYECTBEHHOE
onpegeneHve NpoayKkToB
OEeCTPYKUMU NONMMEPHBIX
MEeOULMHCKMX N3aenuii
22 FOCTISO M3penua meguumHckue. 06.05.2017 4-6 12
10993-14- OueHka buornormnyeckoro 4-6 13
2011 JencTBUs MeanLMHCKNX 4-6 15
(ISO 10993- | nsgenun. Yactb 14.
14:2001, IDT) | NpeHTudumkaums n
KOJNIMYECTBEHHOE
onpegeneHve NpoayKToB
aerpagauun n3genum us
KEPaMUKU
23 FOCTISO M3penua meguumHckue. 06.05.2017 4-9 12
10993-15- OueHka brnornormyeckoro 4-9 13
2011 [encTBusa MeanLMHCKNX 4-9 15
(ISO 10993- | nsgenun. Yactb 15.
15:2000, IDT) | NpeHTudmkaums n
KONMYecTBEHHOE
onpeneneHne NpoayKToB
aerpagauuun nsgenun us
MEeTanmnoB 1 CniaBoB
24 FOCT 1SO M3genus meanumnHckme. 06.05.2017 31.12.2019 4-5, MpunoxeHne 12
10993-16- OueHka brnornormyeckoro A
2011 AENCTBUSA MEAULIMHCKNX 4-5, MpunoxeHue 13
(ISO 10993- | nsgenun. Yactb 16. A
16:1997, IDT) | MogenupoBaHue n 4-5, MpunoxeHve 15
nccnenosaHve A
TOKCUMKOKUHETUKN NPOAYKTOB
Aerpagauum u BbIMblBaHUS
25 [OCT ISO M3penua meguumHckue. 01.01.2018 4-5, MpunoxeHne 12
10993-16- OueHka brnonormyeckoro A
2016 OencTBUs MeanLMHCKNX 4-5, MNpunoxeHune 13
(ISO 10993- | nsgenun. Yactb 16. A
16:2010, IDT) | KoHuenuus 4-5, MpunoxeHve 15
TOKCUKOKNMHETUYECKUX A
nccnefoBaHUn NPOAYKTOB
pas3noXeHus n
BbllLENa4yMBaeMbIX BELLLECTB
26 [OCT ISO MN3penua meguumHckme. 06.05.2017 4-10 12
10993-17- OueHka brnonornyeckoro 4-10 13
2011 OencTBus MeauLMHCKNX 4-10 15
(ISO 10993- | nsgenun. Yactb 17.

17:2002, IDT)

YCcTaHOBMEHNE NOPOroBbIX




3HaYeHU NS BbIMbIBAEMbIX
BelleCTB

27 FOCT ISO MN3penua meanumnHckme. 06.05.2017 5-8, Mpwunoxexne 12
10993-18- OueHka buonornyeckoro A
2011 AeNCTBUSA MeANLIMHCKUX 5-8, MpunoxeHue 13
(ISO 10993- | uspgenuin. Yactb 18. A
18:2005, IDT) | NccnepoBaHne XMUHYECKUX 5-8, MpunoxeHue 15
CBOWNCTB MaTepuanoB A
28 FOCT 1SO M3genusa meanunHckme. 06.05.2017 31.12.2019 4-7 12
10993-3- OueHka buonornyeckoro 4-7 13
2011 AencTBna MeaULIMHCKMX 4-7 15
(ISO 10993- | nsgenun. Yactb 3.
3:2003, IDT) | UccnepoBaHus
reHOTOKCUYHOCTH,
KaHLIEPOreHHOCTU n
TOKCUYECKOro AeNCTBUS Ha
penpoayKTUBHYIO PYHKLMIO
29 FOCT 1SO M3genusa meanumnHckme. 06.05.2017 6 12
10993-4- OueHka bmornormyeckoro 6 13
2011 JEeNCTBUS MeanLIMHCKNX 6 15
(ISO 10993- | uzgenuii. Yactb 4.
4:2002, IDT) | Wccnepmoanusa nsgenui,
B3aMMOAENCTBYIOLLMX C
KPOBbIO
30 FOCT 1SO M3genusa meanunHckme. 06.05.2017 31.12.2019 4-10 12
10993-5- OueHka brornormnyeckoro 4-10 13
2011 OencTBua MeanUMHCKUX 4-10 15
(ISO 10993- | usgenuii. Yactb 5.
5:1999, IDT)
ViccnepoBaHusa Ha
LMTOTOKCUYHOCTL: MeToAbl in
Vitro
31 FOCTISO M3penua meguumHckue. 06.05.2017 4-6, MNMpunoxeHus 12
10993-6- OueHka buornormyeckoro B,C,D
2011 0encTBUa MeauLMHCKNX 4-6, MNpunoxeHns 13
(ISO 10993- | usgenuii. Yactb 6. B,C,D
6:2007, IDT) | WccnegoBaHmsa MeCcTHOro 4-6, MpunoxeHus 15
AencTeuma nocne B,C,D
nMnnaHTaumm
32 FOCT ISO MN3penua meguumHckme. 06.05.2017 31.12.2019 4,5 13
10993-7- OueHka bruonormyeckoro 4,5 15
2011 [OEencTBUs MeauLMHCKNX
(ISO 10993- | nsgenun. Yactb 7.
7:1995, IDT) | Ocrtato4Hoe coaepxaHue
3TUNEeHokcuaa nocrne
cTepunusaumm
33 [OCT ISO M3penua meguumHckue. 01.01.2018 4,5 13
10993-7- OueHka bruonormuyeckoro 4,5 15
2016 [OEencTBUs MeauLMHCKNX
(ISO 10993- | nsgenun. Yactb 7.
7:2008, IDT) | Ocrtato4Hoe coaepxaHue
3TUNEeHokcuaa nocrne
cTepunusaumm
34 FOCT ISO MN3penua megnumHckme. 06.05.2017 4, 5, MNMpunoxeHne 12
10993-9- OueHka bruonormuyeckoro A
2015 AeNCTBMA MEANLIMHCKMX 4, 5, MpunoxeHue 13
(ISO 10993- | nsgenun. Yactb 9. A
9:2009, IDT) | OcHOBHbIE NPUHLMNbI 4, 5, MpunoxeHue 15
naeHTudmnKaumm n A
KOJTMYECTBEHHOIO
onpegenexHus
noTeHUManbHbIX NPOAYKTOB
OECTPYKLMU
35 FOCT ISO MeguuunHckue nsgenus. 06.05.2017 31.12.2019 4-7 18
11135-2012 Banvagauus v Tekywmmn 4-7 19
(ISO KOHTPOJb CTEPUNN3aLMK
11135:1994, | okcmuaoom aTuneHa
IDT)
36 OCT ISO Ctepunusaums 06.05.2017 4-12 18




11137-1- MeOULUHCKON NPOAYKLMU. 4-12 19
2011 PapnaunoHHas
(ISO 11137- | cTepunusauus. Yactb 1.
1:2006, IDT) | TpeboBaHus k pa3paboTke,
Banupaumm n Tekyliemy
KOHTPONIO npoLecca
cTepunusaumm MeguunHCKMX
n3genuvn
37 FOCTISO Crepunusaums 06.05.2017 31.12.2019 4-10 18
11137-2- MeANLMHCKON NPOAYKLNN. 4-10 19
2011 PapnaunoHnHas
(ISO 11137- | cTepunusauus. Yactb 2.
2:2006, IDT) | YcTaHoBneHune
cTepunusyowen 4o3bl
38 FOCTISO Crepunusaums 06.05.2017 31.12.2019 4-5, MpunoxeHne 3
11138-1- MEeANLMHCKON NPOAYKLNN. A
2012 Buonoruyeckue 4-5, MpunoxeHue 5
(ISO 11138- | nHgmkaTtopbl. YacTb 1. A
1:1994, IDT) | TexHuyeckue TpeboBaHuA 4-5, MpunoxeHue 6
A
4-5, MNpunoxeHune 9
A
4-5, MpunoxeHne 11
A
4-5, MpunoxeHve 13
A
4-5, MNpunoxeHune 14
A
4-5, MpunoxeHne 65
A
39 FOCTISO Crepunusaums 06.05.2017 31.12.2019 4-7 3
11138-2- MeOULUHCKON NPOAYKLUMN. 4-7 5
2012 Bronornyeckne 4-7 6
(ISO 11138- | nHgmkaTtopbl. YacTb 2. 4-7 9
2:1994, IDT) | Buonornyeckne nHamkaTopsl 47 11
Onsa cTepunu3aumm oKCuaom 17 13
aTuneHa 27 12
4-7 65
40 FOCTISO Crepunusaums 06.05.2017 31.12.2019 4-10, 3
11138-3- MEeOULUHCKON NPOAYKLMN. MpunoxeHune A
2012 Buonoruyeckne 4-10, 5
(ISO 11138- | nHgmkaTopbl. YacTsb 3. MpunoxeHve A
3:1994, IDT) | buonornyeckune nHgukaTopbl 4-10, 6
Ans crepunusaunm MpunoxeHune A
BNa)XHbIM TENIOM 4-10, 9
MpunoxeHne A
4-10, 11
MpunoxeHue A
4-10, 13
Mpunoxenne A
4-10, 14
MpunoxeHue A
4-10, 65
Mpunoxenne A
41 FOCT ISO Crepunusauus 06.05.2017 31.12.2019 4.2-4.7,5.5,6.1, 8 3
11140-1- MeOULUHCKON NPOAYKLMMU. 4.2-4.7,55,6.1, 8 5
2011 XUMumyeckme nHanKaTopbl. 4.2-47,55,6.1, 8 6
(ISO 11140- | Yactb 1. Obwue 5.8 9
1:2005, IDT) | TpeboBaHus 5 g 11
4.2-4.7,5.5,6.1, 8 13
4.2-4.7,5.5,6.1, 8 14
4.2-4.7,5.5,6.1, 8 65
42 [OCT ISO Crepunusauus 06.05.2017 31.12.2019 41,6,7,8.1 3
11140-3- MeOULUHCKON NPOAYKLUN. 4.1,6,7,8.1 5
2011 XuMunyeckme nHanKaTopbl. 4.1,6,7,8.1 6
(ISO 11140- | YacTtb 3. TecT-nUCTHI 41,6,7,81 9




3:2000, IDT) 4.1,6,7,8.1 11
K MHOMKaTopam 2-ro krnacca 41,6,7,8.1 13
AN UCnbiTaHUM Ha 4.1,6,7,8.1 14
NPOHUKaHWe napa 4_1, 6, 7’ 8.1 65
43 FOCTISO Crepunusaumst MegmumnHckmx | 06.05.2017 31.12.2019 4-8 19
11737-1- n3genun.
2012 Mukpobuonoruyeckue
(ISO 11737- | meTtoabl. Yactb 1. OueHka
1:1995, IDT) | nonynauum
MUKpPOOPraHM3mMoB Ha
NpoAyKLMK
44 FOCTISO Crepunusaumst MegmumnHckmx | 06.05.2017 31.12.2019 4-7 19
11737-2- n3genun.
2011 Mukpobuonoruyeckue
(ISO 11737- | meToapl. YacTb 2.
2:1998, IDT) | WUcnbiTaHuna Ha
CTEePUNbHOCTb, NPOBOAMMbIE
npv Banugaumm npoLeccos
cTepunusaumnm
45 FOCTISO M3penua meguumHckue. 06.05.2017 31.12.2019 4.1,4.2,5.1,5.3- 3
13485-2011 CucTtemMbl MeHeAKMeHTa 5.6, 6.4, 7.1-7.6,
(ISO kayectBa. CUCTEMHbIE 8.2.2,8.2.3,8.2.4,
13485:2003, | TpeboBaHus ona uenewn 8.3,8.4,85.1-

IDT) perynuposaHus 8.5.3
4.1,4.2,5.1,5.3- 4
5.6,6.4,7.1-7.6,

8.2.2,8.2.3,8.2.4,
8.3, 8.4, 85.1-
8.5.3
4.1,4.2,5.1,5.3- 5
5.6, 6.4, 7.1-7.6,
8.2.2,8.2.3,8.2.4,
8.3,8.4,85.1-
8.5.3
4.1,4.2,5.1,5.3- 6
5.6, 6.4, 7.1-7.6,
8.2.2,8.2.3,8.2.4,
8.3,8.4,85.1-
8.5.3
4.1,4.2,5.1,5.3- 7
5.6, 6.4, 7.1-7.6,
8.2.2,8.2.3,8.2.4,
8.3,8.4,8.5.1-
8.5.3
4.1,4.2,5.1,5.3- 8
5.6,6.4,7.1-7.6,
8.2.2,8.2.3,8.2.4,
8.3,8.4,85.1-
8.5.3
46 FOCT 1SO Crepunusauus 06.05.2017 31.12.2019 4-7 18
14160-2011 0JHOPa30BbIX MeANLMHCKNX 4-7 19
(ISO n3genuvn, cogepxaiumx
14160:1998, Martepuarbl XXMBOTHOIO
IDT) npoucxoxaeHus. Banngauus
N TEKYLLMIA KOHTPOIb
cTepunusaumm ¢ NOMOLLb
XKUOKMX CTEPUNUIYIOLLINX
CpeacTB
47 FOCT ISO MN3penua meguumHckme. 06.05.2017 1-9 3
14971-2011 MpumeHeHne meHegKMeHTa 1-9 4
(ISO pucka K MeauuMHCKUM 1-9 5
14971:2007, n3genusam 1-9 7
IDT) 64,65, 7 8
48 [OCT ISO Mrnbl MHbEKLWOHHbIE 06.05.2017 31.12.2019 4-15 3
7864-2011 OJHOKPaTHOro NpUMeHeHns 4-15 4
(ISO cTepunbHble 14 5




7864:1993, 4-15 6
IDT) 8, 15 9
4-13 12

4-13 14

5,6, 14 15

10, 14 16

10, 14 18

7-9, 13 27

7,8,12,13,15 28

49 FOCT 1SO LUnpuubl MHBEKUUOHHbIE 06.05.2017 5-14 3
7886-1-2011 | ogHOKpaTHOro NpUMEHEeHUs 12-14 4
(ISO 7886- cTepunbHble. YacTb 1. 15 5

1:1993, IDT) | Wnpuubl onsa py4Horo 12, 14, 15 6

NCMNonb30BaHUA 16 9
16 11
56,7, 8 12
5-8, 15 13
5-8, 14 15
14 16
15 18
13 27
9-11, 14.1 31
10,11.1,11.2, 32
12.1,12.3
9, 10, 14.1 33
12.2 52
12.1,12.2,14 53
16 58
15.1,15.2 60
16 65
50 FOCTISO LUnpuupbl MHBEKUNOHHbIE 06.05.2017 5,6,7,8, 10, 3

7886-3-2011 | ogHOKpaTHOro NpUMEHEeHUs 11.1,12.1,12.2,

(ISO 7886- cTepunbHble. YacTb 3. 13.1,13.2,14.1,

3:2005, IDT) | Wnpwuubl na ummyHu3aumm 14.2,14.3
PUKCMPOBaHHOM 030N, 12.1,12.2,13.1, 4
aBTOMaTMYECKM NpUXoasLune 13.2,14.1, 14.2,

B HErogHoCTb Nnocre 14.3
NpUMeHeHNst 14.4 5
12.1,12.2,14.3, 6

15.1
16 9
16 11
56,7, 8 12
5,6,7,8,15.1, 13

15.2
56,7,8,14.2 15
14.3 16
15.1, 15.2 18
13.2 27
9,10,11.1, 14.1 31
10,11.1,11.2, 32

12.1,12.3

9,10,14.1 33
12.2 52
12.1,12.2,14.3 53
16 58
15.1, 15.2 60
16 65
51 FOCT ISO LLnpuubl MHBEKUNOHHbIE 06.05.2017 6-15 3

7886-4-2011 | ogHOKpaTHOro NpUMeHeHus 13-15 4

(ISO 7886- cTepunbHble. YacTs 4. 16 5

4:2006, IDT) | Wnpwuubl ¢ ycTporcTBOM, 13, 15, 16 6
NPensATCTBYHOLLMM UX 17 9
NOBTOPHOMY NMPUMEHEHUIO 17 11




6-9 12
6-9, 16 13
6-9, 15 15
15 16
16 18
14 27
10-12, 15.1 31
11,12, 13 32
10, 11 33
13 52
13, 15 53
17 58
16 60
17 65
52 FOCTISO Lnpuubl MHBEKUNOHHbIE 06.05.2017 31.12.2019 4-14, 3
8537-2011 OAHOKPaTHOro NPUMEHeHNS MpunoxeHuna A-I
(ISO CTepWIbHbIE C UTTION UK 4-14, 4
8537:2007, | 6e3 urnbl AN UHCYNUHA. MNpunoxexust A-|
IDT) TexHn4yeckme TpeboBaHusa n 4-15 5
MEeTOAb! UCMbITaHWUN 4-14, 6
MpunoxeHusa A-I
16 9
16 11
4-14, 12
MpunoxeHuna A-I
4-14, 13
MpunoxeHus A-I
4-14, 15
MpunoxeHunsa A-I
4-14, 16
MpunoxeHuna A-I
15 18
4-14, 27
MpunoxeHuna A-I
9 32
4-14, 52
MpunoxeHus A-I
4-14, 53
MpunoxeHunsa A-I
16 58
16 60
53 rOCTISO Habopbl NPO6HbLIX OYKOBLIX 06.05.2017 31.12.2019 4,5 3
9801-2011 nuH3. TexHuyeckme 4,5 4
(Iso TpeboBaHua 1 MeToabl 4,5 6
9801:1997, ncnbITaHUN 4,5 7
IDT) 2,5 3
4.2,5.1 31
4.2,5.1 32
4.2,5.1 33
6 58
7 65
54 | TOCT ISO/TS | N3penua meguuMHCKme. 06.05.2017 5-8 8
10993-19- OueHka buonornyeckoro 5-8 15
2011 OencTBusa MeanLMHCKUX
(ISO/TS n3genun. Yactb 19.
10993- WMcecnepoBaHus ounanko-
19:2006, IDT) | xumunyeckux,
MOPEONOrM4eckux un
Tonorpadyn4ecKknx CBOMCTB
MaTepuanos
55 | TOCT ISO/TS | N3penua meguuMHCKue. 06.05.2017 4-7 8
10993-20- OueHka bruonornyeckoro 4-7 15
2011 0EeNCTBUA MEAULMHCKNX
(ISOITs nagenun. Yactb 20.
10993- MpuHUMNBI U MeToAbI

20:2006, IDT)

nccnegoBaHns




MUMMYHOTOKCUYHOCTM
MEeAULIMHCKUX U3aenui

56 FOCT OIML | FNocymapcTBeHHasi cuctema 06.05.2017 MpunoxeHue A 31
R 76-1-2011 | obecneveHusi equHCTBA MpunoxeHve A 32
(OIML R76- | nsmepeHuii. Becol MpunoxeHrue A 33
1:2006, IDT) | HeaBTOMaTUYECKOIO

pencrteus. Yactb 1.
MeTponoruyeckue u
TexHu4eckne TpeboBaHus.
McnbiTaHus
57 OCT NCO Yuctble nomeLleHus n 06.05.2017 31.12.2019 3,4 20
14644-1- CBA3aHHbIE C HAMU
2002 KOHTpOnupyemble cpeabl.
(ISO 14644- | Yactb 1. Knaccudpumkaums
1:1999, IDT) | uncToTbl BO3ayxa
58 [OCT NCO Yuctble nomeLleHus un 06.05.2017 4-9 20
14698-1- CBSI3aHHbIE C HUMM
2005 KOHTpOnupyemble cpeabl.
(ISO 14698- | KoHTponb 6mosarpsisHeHWI.
1:2003, IDT) | Yactb 1. Obwme NnpuHUMNBbI
1 MeToabl
59 OCT NCO Yuctble nomeLleHus u 06.05.2017 4 20
14698-2- CBAA3aHHbIE C HAMU
2005 KOHTpONupyemble cpeabl.
(ISO 14698- | KoHTponb GuosarpsasHeHui.
2:2003, IDT) | YacTtb 2. AHanus AaHHbIX O
Ouro3arpasHeHnsax
60 [OCT P M3penua meguumHckue 06.05.2017 201.4-201.17, 3
50267.2.54- | anekTpuyeckune. YacTtb 2-54. 202, 203
2013 YacTHble TpeboBaHus 201.4-201.17, 4
(IEC 60601- | 6e3onacHOCTU C y4eTOM 202, 203
2-54:2009, OCHOBHbIX (PYHKLIMOHamNbHbIX 201.4-201.17, 5
MOD) XapaKkTepucTuK K 202, 203
PEeHTreHOBCKUM annapaTtam 201.4-201.17, 6
Ans peHTreHorpadun 202, 203
pPEeHTreHoCKoMnMu 201.4-201.17, 7
202, 203
201.4-201.17, 8
202, 203
201.11 12
201.11 14
201.11 15
201.15 26
201.16 27
201.9, 201.11- 28
201.13, 201.15,
201.17, 202
201.11 29
201.7 30
201.12 31
201.10, 203 34
201.10, 203 35
201.10 36
201.10, 203 37
201.14 38
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
61 [OCTP CoBMecTMMOCTb 06.05.2017 4-7 28
52459.27- TeXHUYEeCKUX CpeacTB 4-7 43
2009 3neKkTpomMarHuTHas. 4-7 44
(EN 301 489- | TexHuyeckue cpeacrtsa
27:2004, paguoceasn. Yactb 27.
MOD) YacTHble TpeboBaHus K
aKTUBHbLIM MeAULIMHCKUM
nMnnaaHTaTam KpanHe manomn
MOLLHOCTM U CBSAI3aHHbLIM C
HUMK NepudepunHbIM
YCTPOWCTBaM
62 [OCTP CoBMeCTMMOCTb 06.05.2017 4-7 28
52459.31- TEXHUYECKMX CPpeacTB 4-7 43
2009 3NeKTpoMarHUTHas. 4-7 44
(EN 301 489- | TexHuyeckue cpeacrtea
31:2005, paguocsaan. Yactb 31.
MOD) YacTHble TpeboBaHus K
pagnoobopynoBaHuio Ans
aKTUBHbIX MeONLMHCKMUX
UMMNIaHTaToOB KpariHe Manom
MOLLLHOCTU U CBSA3aHHbIX C
HUMK NepudepPUnHbLIX
yCTpoOWCTB, paboTatoLlemy B
nonoce 4yacTtoT
ot 9 go 315 kly,
63 [OCTP M3penua meguumHckue. 06.05.2017 30.09.2017 43,5, 13
52770-2007 | TpeboBaHua Ge3onacHOCTW. Mpunoxenus A, b
MeTonbl caHUTapHO- 43,5, 15
XUMUHECKMX 1 Mpunoxerus A, b
TOKCUKOMOTrMYeCcKnx
ncnbITaHUN
64 [OCTP M3penua meguumHckue. 01.10.2017 4.1-45, 5, 6, 13
52770-2016 | TpeboBaHusa Ge3onacHoOCTW. Mpunoxenuns A,
MeTonbl cCaHUTapHO- B, B
XUMUYECKUX U 4.1-45,5, 6, 15
TOKCUKOOrM4YeCcKnx ﬂpMJ‘IO)KEHI/IH A,
ncnbiTaHUN B, B
65 [OCTP OnTuka n ontuyeckme 06.05.2017 31.12.2019 5.2-5.6 3
53469-2009 | npubopbl. AHOOCKOMbI 5.2-56 6
(ISO 8600- npuoopsbl
1:2005, 3HOoTepaneBTUYECKme
MOD) MeaunumHckme. Yactb 1.
Ob6wue TpeboBaHus
66 FOCTP AHanmsaTopbl NapoB 06.05.2017 5.2.1-5.2.3, 5.3, 3
54794-2011 | ataHona. Obwwue 7.4,8.1, 8.3-8.5,
TEXHUYEeCKMe yCrioBud 8.8, 9.1, 10,
MpunoxeHue A
5.2.1-5.2.3,5.3, 4
7.4,8.1, 8.3-8.5,
8.8, 9.1, 10,
Mpunoxenne A
5.2.1-5.2.3, 5.3, 5
7.4,8.1, 8.3-8.5,
8.8, 9.1, 10,
MpunoxeHue A
5.2.1-5.2.3, 5.3, 6
7.4,8.1, 8.3-8.5,
8.8, 9.1, 10,
[MpunoxeHune A
5.2.1-5.2.3,5.3, 7
7.4,8.1, 8.3-8.5,
8.8, 9.1, 10,

Mpunoxenne A




5.2.1-5.2.3, 5.3, 8
7.4,8.1, 8.3-8.5,
8.8, 9.1, 10,
[MpunoxeHue A
5.2.1 31
5.2.1 32
5.2.1 33
10 65
67 [OCTP ocypnapcTBeHHas cuctema 06.05.2017 4,5 3
8.605-2004 obecnevyeHns eguHCTBa 4,5 32
(IEC/TR namepeHuin. Mpubopsl 4,5 38
61206:1993, | meOuuUmMHCKue 4.5 52
MOD) yNbTpasByKoBble 45 53
auarHoctuyeckue. Obwme 4’ 5 54
TpeboBaHUA kK MeToaMKaMm ’
N3MepeHuin napameTpoB
Jonneposckux npnbopos
HenpepbIBHON BOSHbI
68 | TOCT P NCO | MpoTeanpoBaHue. 06.05.2017 31.12.2019 4-16 3
10328-2007 | UcnbITaHMsa KOHCTPYKUUK 4-16 4
(IsO NpOTE30B HMXHMX 4-16 5
10328:2006, | koHeuHocTen. TpeGosaHus 4-16 6
IDT) MeToAbl UCTbITaHN 216 7
69 | TOCT P NCO | AnnapaTbl MCKYCCTBEHHOMN 06.05.2017 4-10 3
10651-4- BEHTUNSALNN NErKNX 4-10 4
2015 MeauumHekune. YacTtb 4. 5.4,55,7.1 5
(ISO 10651- | YacTHble TpeboBaHus 41-43 4547, 6
4:2002, IDT) | 6esonacHoCTM C y4eToM 5.2-5.4, 6.1-6.7,
OCHOBHbIX (PYHKLIMOHAmbHbIX 71,72
XapakTepucTKK K annapaTam 5155 7.1 7
WCKYCCTBEHHOW BEHTUNALMN 91 5
Nerknx Ansi OXMBNEHNs ¢
PYYHbLIM NPUBOAOM
70 | TOCT P UCO | N3penua meguLuHCKMe. 06.05.2017 31.12.2019 4.5, 4.8 «a», 3
10993-2- OueHka Guonornyeckoro «b», «c», «d1»,
2009 JencTBUs MeanLMHCKNX «d2», «d8»
(ISO 10993- | nzpenu. 4.5, 4.8 «a», 6
2:2006, IDT) | YacTb 2. TpeboBaHus K «b», «c», «d1»,
00paLLEHMIO C XXUBOTHBIMU «d2», «d8»
71 | FTOCT P UCO | Cpeactea BcnomoraTtenbHble | 06.05.2017 4,5 3
11334-1- Ansi xoapbbl, ynpaBnsiemble 4,5 4
2010 opfHown pykoi. TpebosaHus n 4,5 5
(ISO 11334- | meToAabl cnblTaHu. YacTb 4.5 6
1:2007, IDT) | 1. KocTbinu nokreBble 4,5 7
4,5 8
6 9
4,5 12
4,5 46
4,5 55
4,5 56
4,5 57
6 58
6 65
72 | TOCT P UCO | lNocynapcTBeHHas cuctema 06.05.2017 4.2-4.4,5 3
12866-2011 obecnevyeHns eguHcTBa 4.2-4.4,5 4
(ISO nsmepeHun. NMepumeTpbl 4.2-4.4,5 6
12866:1999, | odpTanbmonornyeckue. 42-4.4 5 )
IDT) TexHuyeckme TpeboBaHus 1 4.0-4.4.5 31
MeTOoAbl UCNbITaHWUN 42445 32
73 | TOCT P UCO | Acentnueckoe 06.05.2017 31.12.2019 3-21 18
13408-1- NPoOn3BOACTBO MEOULMNHCKON 3-21 19
2000 npoaykumu. Yacte 1. O6wme
(ISO 13408- | TpeboBaHus
1:1998, IDT)
74 | TOCT P UCO | Acentnueckoe 06.05.2017 4-12 18
13408-2- NPoOn3BOACTBO MEOULMNHCKON 4-12 19




2007 npoaykumun. Yactb 2.
(ISO 13408- | dunbTpaums
2:2003, IDT)
75 | TOCT P UCO | AcenTuueckoe 06.05.2017 4-9 18
13408-3- NpOV3BOACTBO MEOULMHCKON 4-9 19
2011 npogykumun. Yacts 3.
(ISO 13408- | Jlnodunumsaumna
3:2006, IDT)
76 | TOCT P UCO | Acentnueckoe 06.05.2017 4-9 18
13408-4- NPOn3BOACTBO MEOULMHCKON 4-9 19
2011 npogykumun. Yacts 4.
(ISO 13408- | Ouuctka Ha mecTe
42005, IDT)
77 | TOCT P UCO | Acentnueckoe 06.05.2017 4-9 18
13408-5- NPOn3BOACTBO MEOULMHCKON 4-9 19
2011 npoaykumun. Yactb 5.
(ISO 13408- | Ctepunusauus Ha mecTte
5:20086, IDT)
78 | TOCT P UCO | AcenTuueckoe 06.05.2017 4-9 18
13408-6- NpOV3BOACTBO MEOULMHCKON 4-9 19
2009 npoaykumun. Yactb 6.
(ISO 13408- | UsonupytoLme cuctemol
6:2005, IDT)
79 | FTOCT P UCO | KnuHuuyeckue 06.05.2017 4-9, MNpunoxeHne 3
14155-2014 | nccnepoBaHu4. A
(ISO Hapnexalas knnHuyeckas 4-9, MpunoxeHune 6
14155:2011, | npakTuka A
IDT) 4-9, TpunoxeHve 8
A
80 | MOCT P UCO | WmnnaHTatel xupypruyeckme | 06.05.2017 31.12.2019 4-8 3
14630-2011 | HeakTuBHble. ObLwme 4-8 4
(Iso TpeboBaHusi 4,5,7,8,10 5
14630:2008, 4-10 6
IDT) 2.8 7
5,7 8
4-8 12
4, 6-8, 10 13
6,7,8 14
9, 10 16
9, 10 18
9,10 19
9,10 20
9, 10 21
6 22
6 23
5,6,11 27
4,5, 6 28
9 58
9,10 60
81 | TOCT P UCO | Crepunusaums 06.05.2017 4-12 18
14937-2012 MEeOULUHCKON NPOAYKLMN. 4-12 19
(ISO O6wue TpeboBaHus K
14937:2009, | onpegeneHuio
IDT) XapakTepucTuK
CTEPUINU3YIOLLLEro areHTa u K
pa3paboTke, Banvaauumn un
TEKyLLEMY KOHTPOMO
npolecca ctepunusaumm
MEANLMHCKNX N30enumn
82 | [OCT P UCO | MpoTeabl. McnbiTaHus 06.05.2017 4-9 3
15032-2001 KOHCTPYKL MK 4-9 4
(ISO Ta306eapeHHbIX y3roB 4-9 5
15032:2000, 4-9 6
IDT) 4.9 7
4-9 8
4-9 9




4-9 12
83 | TOCT P UCO | N3penua meguuUuHCKMe. 06.05.2017 4 11
15223-1- CumBOMbI, NpUMEHsIEMble 5.1-5.4 58
2014 npu MapKMpoBaHUM Ha 527 60
(ISO 15223- | MeauuUMHCKUX n3penusx,
1:2012, IDT) | aTukeTkax n B
conpoBoauTenbHOwm
JokymeHTaumun. Yactb 1.
OcCHOBHbIe TpeboBaHus
84 | TOCT P NCO | Crepunusaums 06.05.2017 3-11 18
15882-2012 | MeauLMHCKOM NPOAYKLMM. 3-11 19
(Iso Xumunyeckme nHaukaTopsl.
15882:2008, | PykoBoacTtso no BbiGopy,
IDT) NCMomnb30BaHMIO 1
WHTepnpeTaumm
pesynbTaToB
85 | TOCT P NCO | MHCTpyMeHTHI, 06.05.2017 31.12.2019 4-8 3
16061-2011 | ucnonb3dyemMble COBMECTHO C 4-8 4
(IsoO HeaKTUBHbIMU 4,5,7,8,10 5
16061:2008, | xupypruyeckumu 4-10 6
IDT) umnnaHtatamu. Obuue 4.8 7
TpeboBaHus 5 7 5
4-8 12
4, 6-8, 10 13
6,7,8 14
9,10 16
9,10 18
9,10 19
9,10 20
9,10 21
6 22
6 23
56,11 27
4,56 28
9 58
9,10 60
86 | TOCT P NCO | TexHuuyeckue cpeacrsa 06.05.2017 4-6 3
16201-2010 peabunutauum nogen ¢ 4-6 4
(Iso orpaHuyeHuamMm 4-6 5
16201:2006, | »xn3HeOesTenbHOCTW. 4-6 6
IDT) BbITOBBIE CUCTEMBI KOHTPONSA 2.6 7
oKpyxatLen cpeapl 11 5
4.3 12
42,6 27
6 28
6 29
5.1 38
6 43
6 45
6 46
6 49
6 51
5.2 54
87 | TOCT P UCO | Crepunusaums megmumnHckmx | 06.05.2017 3-6 58
17664-2012 nsgenui. Mudopmaums, 3-6 65
(ISO npegocrtasnsemasi
17664:2004, n3rotoBuTenem ans
IDT) npoBeAeHns MOBTOPHOW
cTepunu3aumm MeguLnHCKMX
n3genun
88 | TOCT P NCO | Crepunusaums 01.03.2017 4-12 18
17665-1- MeOULUHCKON NpoayKLMK 4-12 19
2016 BraXHoe Tenso.
(ISO 17665- | YacTtb 1. TpeboBaHus k
1:2006, IDT) | paspaboTke, Banugaumm un

TEKYLLIEMY KOHTPOTIO




npouecca cTepunmsaumm
MEeAULIMHCKUX U3aenui

89 | NOCT P NCO | Crepunusaums 01.03.2017 4-12 18
20857-2016 | meauuMHCKOM NpPOAYKLMM. 4-12 19
(IsoO lopsuuii Bo3agyx.
20857:2010, | TpeboBaHus k pa3paboTke,
IDT) BanugaLumm n TekyLlemy
KOHTPOIIO npotiecca
CTepunuaaLm MeanLUHCKNX
n3genun
90 [ FOCT P UCO | WmnnaHTathl xupyprudeckme | 06.05.2017 4-8 3
21534-2013 HeaKkTUBHble. MMNnaHTaThbI 4-8 4
(IsoO ANs 3aMeHbl CyCTaBOB. 4,5,7,8,10 5
21534:2007, | YactHble TpeboBaHus 4-10 6
IDT) 2.8 7
57 8
4-8 12
4, 6-8,10 13
6,7,8 14
9,10 16
9,10 18
9,10 19
9,10 20
9,10 21
6 22
6 23
5,6, 11 27
4,5, 6 28
9 58
9,10 60
9 65
91 | FOCT P UCO | WmnnaHTatel xupypruyeckme | 06.05.2017 4-8 3
21535-2013 | HeakTuBHble. MMnnaHTaTbl 4-8 4
(Iso ANs 3aMeHbl CyCcTaBOB. 4,5,7,8,10 5
21535:2007, | CneumnanbHble TpeboBaHUSA K 4-10 6
IDT) uMnnadTatam ans 4.8 7
npoTe3npoBaHnA 5 7 5
TaszobegpeHHOro cyctasa 28 12
4, 6-8, 10 13
6,7,8 14
9,10 16
9,10 18
9,10 19
9,10 20
9,10 21
6 22
6 23
5,6,11 27
4,5, 6 28
9 58
9,10 60
9 65
92 | FOCT P UCO | WmnnaHTatel xupypruyeckme | 06.05.2017 4-8 3
21536-2013 | HeakTuMBHbIE. MnnaHTaTbl 4-8 4
(Iso AN 3aMeHbl CyCTaBOB. 4,5,7,8,10 5
21536:2007, CneumanbHble TpeboBaHUs K 4-10 6
IDT) uMnnaHTatam ans 4.8 7
NpoOTE3NPOBaHNS KONEHHOro 5 7 5
cyctaBa 28 12
4, 6-8, 10 13
6,7,8 14
9,10 16
9,10 18
8,9, 10 19




8,9 20
9, 10 21
6 22
6 23
5,6, 11 27
4,5,6 28
9 58
9, 10 60
9,11 65
93 | FTOCT P NCO | Uspenusa megumumHckme, 06.05.2017 31.12.2019 4.1-4.6, 12
22442-1- NCNOMb3yHoLLME TKaHN N NX Mpunoxexwe C
2011 NpOV3BOAHbIE XNBOTHOIO 4.1-4.6, 13
(ISO 22442- | npoucxoxaeHus. Yactb 1. Mpunoxenne C
1:2007, IDT) | MeHemxmeHT pucka 4.1-4.6, 16
Mpunoxexwe C
4.1-4.6, 23
MpunoxeHwe C
94 | TOCT P UCO | N3penua meguuuHckme, 06.05.2017 31.12.2019 4-8, MpunoxeHne 12
22442-2- NCMonb3ayloLmne TKaH 1 nx A
2011 NPON3BOAHbIE XMBOTHOIO 4-8, MpunoxeHve 13
(ISO 22442- | npoucxoxaeHus. Yactb 2. A
2:2007, IDT) | KoHTponb oT6opa, cbopa n 4-8, MpunoxeHune 16
obpaboTkm A
4-8, MNpunoxeHune 23
A
95 | TOCT P UCO | N3penusa meguuuHckue, 06.05.2017 4-9, MNpunoxeHne 12
22442-3- ncnonb3yloLmne TKaHu U Ux A
2011 NPOV3BOAHbIE XNBOTHOMO 4-9, MNpunoxeHne 13
(ISO 22442- | npoucxoxaeHus. Yactb 3. A
3:2007, IDT) | Banupaumsa yHU4TOXEHUS 4-9, MpunoxeHnue 16
n/vnu gesaktusauum A
BMPYCOB 1 areHToB 4-9, MpunoxeHve 23
NHMEKLMOHHON ry6yaTomn A
3HUedanonatuu
96 | TOCT P NCO | MpoTesbl koHe4YHoCTEN U 06.05.2017 4-14 3
22523-2007 | opTesbl HapyXHble. 4-14 4
(Iso TpeboBaHus U meToabl 4-14 5
22523:2006, | mucnbiTaHun 4-14 6
IDT) 4-14 7
4-14 8
13 9
5.1,5.2 12
5.2,13, 14 13
5.2.2,5.4 14
5.2,5.3 16
14 21
12.1,13 27
7,9,11.1,12.2, 28
12.3
5.1,8.2,8.4 29
8.3 38
8.1,8.2 40
7 43
8 45
11,12 46
6 47
6 48
8.2,11.2 49
9 51
8.5 53
13.1,13.2 54
13 58
13 65
97 | FTOCT P UCO | lNMpoTeauposaHue. 06.05.2017 31.12.2019 5-10, 15, 16, 17 4
22675-2009 | McnbiTaHne roneHOoCTOMHbIX 5-10, 15, 16, 17 7




(ISO Yy3NOB W y3MnoB CTon 5, 20, 21 9
22675:2006, | NpoTE30B HWMXHUX 5,20, 21 27
IDT) KOHeYHocTen. TpeboBaHus n 5-10, 15, 16, 17 46
MeToAbl UCMbITaHWUN 20 53
98 | TOCT P UCO | Crepunusaums megmumHckmx | 06.05.2017 4-12 18
25424-2013 | napgenun. Ctepunusaums 4-12 19
(ISO HU3KoTEMNepaTypHas
25424:2009, | napocopmanbaervgHas.
IDT) TpeboBaHus k paspaboTke,
Banuaaumm u pyTMHHOMY
KOHTPONIO npoLecca
cTepunusaumm
99 | FOCT P UCO | MmnnaHTaTbl cepagyvHo- 06.05.2017 4-10 3
25539-1- cocyaucTble. 4-10 4
2012 BHyTpucocyguctele 5,8,10.1 5
(1SO 25539- | umnnanTaTthl. YacTb 1. 4,5,7,8, 10.1 6
1:2003, IDT) | SHOoBackynspHble NpoTesbl 4.5 7 7
7 8
4-8 12
5-9, 10.1 13
5-7,10.1 14
9 16
9,10.1 18
9,610.1 19
6,10.1 22
6,9 23
5,7,10.2,10.3 27
56,7 28
10.2 58
10.2 60
10.3 65
100 | TOCT P UICO | NMmnnaHTaTbl cCEpAeYHO- 06.05.2017 31.12.2019 4-8, 10-12 3
25539-2- cocyaucTble. 4-8, 10 4
2012 BHyTpucocygucteie 4-8,10-12 5
(1ISO 25539- | umnnaHTaTthl. YacTb 2. 4-8, 10-12 6
2:2008, IDT) | CocyaucTble CTEHTHI 4-8, 10-12 7
6-8 8
101 | TOCT P NCO | Cuctembl TpybonpoBoaHble 06.05.2017 31.12.2019 4,51-5.2.7,6,7, 3
7396-1-2011 | meguumHckux rasoB. YacTtb 8,11,12.1-12.4
(ISO 7396- 1. Cuctemsl 4,5.1-5.2.7,5.3.1- 4
1:2007, IDT) | TpybonpoBoaHble Ang 5.3.4,5.8-5.10, 6,
CXaTbIX MEOULMHCKUX ra3oB 7,8,11,12.1-
1 BaKyyma 12.4,12.6.2-
12.6.9
44.1,442,5.1- 6
5.2.7,5.2.8,5.3.1-
5.3.4,5.4,55.1,
5.5.2.12,5.5.2.1-
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
4.4.2,5.1-5.2.7, 6, 7
7.3,11, 13,
13 9
4,4.3.3,4.3.6, 12
5.3.7,5.3.8
4.3.7,4.3.8, 13
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




43.7,4.3.8,5.1- 15
5.2.7,5.3.1-5.3.4,
5.5.2.11,5.5.3,
5.6,5.7.8-5.7.9,
12.5.2,12.6.1,
12.6.2-12.6.9
5.7.1-5.7.7 16
9 27
4.3.4,4.3.9, 28
5.5.2.12,7.2.5,
7.2.6,9.3,12.5.1,
12.5.2
4.3.2,4.3.4,4.3.5, 29
4.3.6,5.3.7, 5.6,
7.1,125.1,125.2
6,9.3,9.3,11.1.3, 41
4.3.4
9.3 43
9.3,11.1.3 45
4.3.4,4.3.6,5.3.5, 46
5.3.6,7.1,12.5.1,
12.5.2,12.6.1
5.5.2.13,5.7.10 47
12.6.15-12.6.16, 9 49
5.1-5.2.7,5.7.1- 52
5.7.7, 6, 12.6.15-
12.6.16
5.1-5.2.7, 6 53
6 54
13 58
13,9 65
102 | FTOCT P UCO | UNspenua meguumHckue 06.05.2017 201.4-201.17, 3
80601-2-12- | anekTpuyeckme. Yactb 2-12. 201.101-201.108,
2013 YacTHble TpeboBaHus 202, 206, 208
(ISO 80601- | 6e30nacHOCTM C y4eTOM 201.4-201.17, 4
2-12:2011, OCHOBHbIX (PYHKLIMOHATMNBbHbIX 201.101-201.108,

IDT) XapaKTepUCTUK K annapatam 202, 206, 208
WCKYCCTBEHHOW BEHTUNALMN 201.7 5
Nerknx anst UHTEHCUBHOM 201.4-201.17, 6
Tepanun 201.101-201.108,

202, 206, 208
201.12.1, 7
201.12.4, 201.13,
201.15, 201.102,
201.105
201.103 8
201.7,201.16 9
201.9, 201.11 12
201.11 13
201.11 14
201.11, 201.13 15
201.11 16
201.11 20
201.7 21
201.15 26
201.8, 201.9, 27
201.11, 201.14,
201.15, 201.16,
201.101, 201.102,
201.106, 201.108
201.8, 201.9, 28
201.12, 201.15,
201.101, 201.106,
201.108, 202, 206
201.8, 201.11, 29
201.12, 201.15
201.7 30




201.12 31
201.12 32
201.7 33
201.10, 201.12, 34
201.17, 202
201.14 38
201.13 39
201.11.8 40
201.12,201.11.8 41
201.12.4, 201.12, 42
208
201.17, 202 43
201.17, 202 44
201.8, 201.15, 45
201.16
201.9, 201.15, 46
201.16
201.9, 201.16 47
201.9, 201.16 48
201.7, 201.8, 49
201.15, 201.16,
201.101
201.15 50
201.11, 201.15, 52
201.16
201.12, 201.101 53
201.7 60
201.7, 201.16 65
103 | FOCT P UCO | UN3penns megnuuHckue 06.05.2017 201.4-201.17, 3
80601-2-13- | anekTpu4yeckue. Yactb 2-13. 201.101-201.107,
2013 YacTHble TpeboBaHus 202, 203, 206,
(ISO 80601- | BGesonacHOCTM C y4eTOM 208-211
2-13:2011, OCHOBHbIX PYHKLIMOHAMNbHbIX 201.4-201.17, 4
IDT) XapaKTepUCTUK K 201.101-201.107,
aHEeCTe3MoNorM4yecknm 202, 203, 206,
KOMMnekcam 208-211
201.4-201.17, 5
201.101-201.107,
202, 203, 206,
208-211
201.4-201.17, 6
201.101-201.107,
202, 203, 206,
208-211
201.4-201.17, 7
201.101-201.107,
202, 203, 206,
208-211
201.4-201.17, 8
201.101-201.107,
202, 203, 206,
208-211
201.11 12
201.11 14
201.11 15
201.15 26
201.16 27
201.9, 201.11- 28
201.13, 201.15,
201.17, 202, 206
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, 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
104 | TOCT P UCO | UNspenua meguumHckue 06.05.2017 201.11.6.4- 13
80601-2-55- | anekTpuyeckue. Yactb 2-55. 201.11.6.6
2015 YacTHble TpeboBaHus 201.11.6.4, 14
(ISO 80601- | BesonacHOCTM C y4eTOM 201.11.6.8
2-55:2011, OCHOBHbIX (DYHKLIMOHAMbHbIX 201.11.6.4 15
IDT) XapaKTepucTUK K MOHUTOpaM 201.11.6.6, 16
OblxaTenbHbIX cMecen 201.11.6.7,
201.105
201.11.6.7 19
201.7.2.101, 27
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, 28
202, 206
201.11 29
201.12.1,201.101 31
201.7, 32
201.12.1.103,
201.12.1.104,
206, 208
201.7.4.3 33
202 36
201.14 38
208 42
202 43
201.8 45
201.9 46
201.9 47
201.9 48
201.8, 201.15, 49
201.103
201.11 51
201.104 54
201.7.9.1 58
201.7.2.17.101 60
201.7,201.12 65
105 | TOCT P M3K | Uspgenua meanumHckmne 06.05.2017 4-17 3
60601-1- anekTpuyeckme. Yactb 1. 4-17 4
2010 O6wwme TpeboBaHus 4-17 5
(IEC 60601- | 6esonacHOCTM C y4eTOM 4-17 6
1:2005, IDT) | OCHOBHbIX (PYHKLMOHAmNbHbIX 217 7
XapakTepucTuk 117 5
11 12




11 14
11 15
15 26
16 27
9,11-13, 15, 17 28
11 29
7 30
12 31
10 34
10 35
10 36
10 37
14 38
13 39
12 42
17 43
17 44
8 45
9 46
9 47
9 48
8, 15 49
15 50
11 51
12,15 52
12,15 53
12 54
7,12,16 55
7,12,16 56
7,12,16 57
7 58
7 65
106 | TOCT P M3K | Uspenua meguumHckue 06.05.2017 31.12.2019 4-6 (He 28
60601-1-2- anekTpuyeckme. Yactb 1-2. npuMeHUMbI 6e3
2014 O6wue TpeboBaHus U3MEHEeHUM K
(IEC 60601- | GesonacHOCTU C y4eTOM UMMNIAHTUPYEMbIM
1-2:2007, OCHOBHbIX (PYHKLIMOHAarbHbIX n3genusam)

IDT) XapaKTepucTUK. 4-6 (He 43
MapannenbHbIn cTaHaapT. npumMeHnmbl 6e3
OnekTpomarHuTHas N3MEHEHUN K
COBMECTUMOCTb. UMMMAHTUPYEMbIM
TpeboBaHuWs 1 UCMbITaHNA u3aenvsm)

4-6 (He 44
npumMeHUMbI 6e3
N3MEHEHUN K
UMMNAaHTUPYEMbIM
n3genusam)
107 | TOCT P M3K | N3penus meanuuHckue 06.05.2017 4-13 3
60601-1-3- anektpuyeckue. Yactb 1-3. 4-13 4
2013 O6wwune TpeboaHns 4-13 5
(IEC 60601- | 6esonacHOCTM C y4eTOM 4-13 6
1-3:2008, OCHOBHbIX (PYHKLIMOHAMNbHbIX 2413 7

IDT) XapakTepucTuk. - 213 A
JononHuTenbHbIV cTaHAApT. 713 3
3awmTa oT n3ny4eHus B
ONarHOCTUYECKNX 4-13 35
PEHTTEHOBCKUX annapaTtax 4-13 37

108 | TOCT P M3K | N3penus meanuuHckue 06.05.2017 4-5 28
60601-1-6- anekTpuyeckme. Yactb 1-6. 4-5 32
2014 O6wwme TpeboBaHus 4-5 55
(IEC 60601- | 6e3onacHOCTU C y4ETOM 45 56
1-6:2010, OCHOBHbIX (PYHKLIMOHAMNBbHbIX 45 57
IDT) XapakTepucTuk.
[ononHuTenbHbI CTaHAapPT.
OkcnnyaTauuoHHas

npurogHocCTb




109 | TOCT P MOK | N3pgenus megnuuHckue 06.05.2017 201.4-201.17, 206 3
60601-2-1- anekTpuyeckme. Yactb 2-1. 201.4-201.17, 206 4
2013 YacTHble TpeboBaHus 201.4-201.17, 206 5
(IEC 60601- | 6e3onacHOCTU C y4eTOM 201.4-201.17, 206 6
2-1:2009, OCHOBHbIX (0YHKLMOHANbHbIX 201.4-201.17. 206 7
IDT) XapaKTePUCTMK K 201'4_201.17: 506 8
3MEKTPOHHBLIM YCKOPUTENAM,
paGOTF;POLLWIM gs/,u.mgnaSOHe 201.11 12
o 1 a0 50 MoB 201.11 14
201.11 15
201.15 26
201.16 27
201.9, 201.11- 28
201.13, 201.15,
201.17, 206
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
201.15 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
110 | TOCT P M3K | Uspenua meguumHckue 06.05.2017 201.4-201.17, 3
60601-2-16- | sanekTpuyeckue. YacTb 2-16. 202, 208, 210,
2016 YacTtHble TpeboBaHus 211
(IEC 60601- | GesonacHOCTU C y4eTOM 201.4-201.17, 4
2-16:2012, OCHOBHbIX (PYHKLIMOHAmbHbIX 202, 208, 210,
IDT) XapakTepuUCTUK K annapaTtam 211
Ons remoamvannaa, 201.4-201.17, 5
remoanadounbTpauumn 202, 208, 210,
remomnbTpaumm 211
201.4-201.17, 6
202, 208, 210,
211
201.4-201.17, 7
202, 208, 210,
211
201.4-201.17, 8
202, 208, 210,
211
201.11 12
201.11 14
201.11 15
201.15 26
201.16 27
201.9, 201.11- 28
201.13, 201.15,
201.17, 202
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, 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
111 | TOCT P M3K | N3penus megnuuHckue 06.05.2017 201.4-201.17, 202 3
60601-2-18- | anekTpuyeckme. HYacTb 2-18. 201.4-201.17, 202 4
2014 YacTHble TpeboBaHus 201.4-201.17, 202 5
(IEC 60601- | 6esonacHOCTV C y4eTOM 201.4-201.17, 202 6
2-18:2009, OCHOBHbIX (PYHKLIMOHAMNBbHbIX 201.4-201.17. 202 7
IDT) XapakTepucTuK Kv 201_4_201.17' 202 8
3HOOCKONUYECKOM -
annapatype 201.11 12
201.11 14
201.11 15
201.15 26
201.16 27
201.9, 201.11- 28
201.13, 201.15,
201.17, 202
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, 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
112 | TOCT P M3K | Uspgenua meanumHckme 06.05.2017 201.4-201.17, 3
60601-2-19- | anekTpuyeckue. Yactb 2-19. 202, 210
2011 YacTHble TpeboBaHus 201.4-201.17, 4




(IEC 60601- | 6e3onacHOCTU C y4ETOM 202, 210
2-19:2009, OCHOBHbIX OYHKLMOHANbHbIX 201.4-201.17, 5
IDT) XapaKTepPUCTUK K 202, 210
nHKyb6aTopam ans 201.4-201.17, 6
HOBOPOXOEHHbIX 202, 210
201.4-201.17, 7
202, 210
201.4-201.17, 8
202, 210
201.11 12
201.11 14
201.11 15
201.15 26
201.16 27
201.9, 201.11- 28
201.13, 201.15,
201.17, 202, 210
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, 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, 210 58
201.7, 210 65
113 | TOCT P M3K | Uapenua meguumHckue 06.05.2017 201.4-201.17, 3
60601-2-20- | anekTpuyeckue. Yactb 2-20. 202, 210
2011 YacTHble TpeboBaHus 201.4-201.17, 4
(IEC 60601- | GesonacHOCTM C y4eTOM 202, 210
2-20:2009, OCHOBHbIX (PYHKLIMOHAMNbHbIX 201.4-201.17, 5
IDT) XapaKTEPUCTUK K 202, 210
TPaAHCMNOPTHBIM MHKybaTopam 201.4-201.17, 6
AN HOBOPOXAEHHbIX 202, 210
201.4-201.17, 7
202, 210
201.4-201.17, 8
202, 210
201.11 12
201.11 14
201.11 15
201.15 26
201.16 27
201.9, 201.11- 28
201.13, 201.15,
201.17, 202, 210
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, 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, 210 58

201.7, 210 65

114 | TOCT P M3K | N3penus megnuuHckue 06.05.2017 201.4-201.17, 3
60601-2-21- | anekTpuyeckue. HYacTb 2-21. 202, 210

2013 YacTHble TpeboBaHus 201.4-201.17, 4
(IEC 60601- | GesonacHOCTM C y4eTOM 202, 210

2-21:2009, OCHOBHbIX (PYHKLIMOHAMNbHbIX 201.4-201.17, 5
IDT) XapakTepuUCTUK K 202, 210

nanyvarounm 201.4-201.17, 6
oborpesaTensm ans 202. 210

HOBOPOXASHHBIX 201.4-201.17, 7
202, 210

201.4-201.17, 8
202, 210

201.11 12

201.11 14

201.11 15

201.15 26

201.16 27

201.9, 201.11- 28

201.13, 201.15,
201.17, 202, 210

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, 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, 210 58

201.7, 210 65




115 | TOCT P MOK | UN3pgenus megnuuHckue 06.05.2017 201.4-201.17, 3
60601-2-2- anekTpuyeckme. Yactb 2-2. 202, 208
2013 YacTHble TpeboBaHus 201.4-201.17, 4
(IEC 60601- | 6esonacHOCTU C y4eTOM 202, 208
2-2:20009, OCHOBHbIX PYHKLIMOHAMNbHbIX 201.4-201.17, 5
IDT) XapaKTepUCTUK K 202, 208
BbICOKOYACTOTHbIM 201.4-201.17, 6
ANEKTPOXUPYPrMYECKUM 202, 208
annaparam 201.4-201.17, 7
BbICOKOYACTOTHbIM 202, 208
3NEKTPOXUPYPrUYECKUM 201.4-201.17, 8
NPVHaOIEXHOCTSM 202, 208
201.11 12
201.11 14
201.11 15
201.15 26
201.16 27
201.9, 201.11- 28
201.13, 201.15,
201.17, 202
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, 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
116 | TOCT P M3K | Uspenua meguumHckue 06.05.2017 201.4-201.17, 202 3
60601-2-25- | anekTpuyeckue. Yactb 2-25. 201.4-201.17, 202 4
2016 YacTtHble TpeboBaHus 201.4-201.17, 202 5
(IEC 60601- | GesonacHOCTU C y4eTOM 201.4-201.17, 202 6
2-25:2011, OCHOBHbIX QYHKLIMOHATBbHbBIX 201.4-201.17, 202 7
o gﬁZigiE:g;nz:pacbaM 201.4-201.17, 202 8
201.11 12
201.11 14
201.11 15
201.15 26
201.16 27
201.9, 201.11- 28
201.13, 201.15,
201.17, 202
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, 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
117 | TOCT P M3K | N3penus megnuuHckue 06.05.2017 201.4-201.17, 3
60601-2-27- | anekTpu4yeckue. Yactb 2-27. 202, 208
2013 YacTHble TpeboBaHus 201.4-201.17, 4
(IEC 60601- | GesonacHOCTM C y4eTOM 202, 208
2-27:2011, OCHOBHbIX (PYHKLIMOHAMNbHbIX 201.4-201.17, 5
IDT) XapaKTepUCTUK K 202, 208
arneKTpokapanorpacn4eckum 201.4-201.17, 6
MOHUTOpaM 202, 208
201.4-201.17, 7
202, 208
201.4-201.17, 8
202, 208
201.11 12
201.11 14
201.11 15
201.15 26
201.16 27
201.9, 201.11- 28
201.13, 201.15,
201.17, 202
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, 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
118 | TOCT P M3K | Uspgenua meanumHckmne 06.05.2017 201.4-201.17, 203 3
60601-2-28- | anekTpu4yeckue. Yactb 2-28. 201.4-201.17, 203 4
2013 YacTHble TpeboBaHus 201.4-201.17, 203 5




(IEC 60601- | 6e3onacHOCTU C y4ETOM 201.4-201.17, 203 6
2-28:2010, OCHOBHbIX OYHKLMOHANbHbIX 201.4-201.17, 203 7
IDT) XapaKTepuUcTUuK 201.4-201.17, 203 8
MeOULMHCKUX 201.11 12
OMarHoCTUYECKNX 201.11 14
PEHTreHOBCKNX U3nyyatenemn 201.11 15
201.15 26
201.16 27
201.9, 201.11- 28

201.13, 201.15,

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
119 | TOCT P M3K | Uspenua meguumHckue 06.05.2017 201.4-201.17 3
60601-2-29- | anekTpuyeckme. YacTb 2-29. 201.4-201.17 4
2013 YacTtHble TpeboBaHus 201.4-201.17 5
(IEC 60601- 6e30nacHOCT C y4eTOM 201.4-201.17 6
2-29:2008, YHKUMOHANbHbIX 201.4-201.17 7
o éﬁfﬂ?/f:%vg;: |,<EI,|J<'IF| nyyesoW 201.4-201.17 8
Tepanun 201.11 12
201.11 14
201.11 15
201.15 26
201.16 27
201.9, 201.11- 28

201.13, 201.15,

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
120 | TOCT P MO3K | N3penus megnuuHckue 06.05.2017 201.4-201.17, 202 3
60601-2-33- | anekTpuyeckue. HYacTb 2-33. 201.4-201.17, 202 4
2013 YacTHble TpeboBaHus 201.4-201.17, 202 5
(IEC 60601- | GesonacHOCTU C y4eTOM 201.4-201.17, 202 6
2-33:2010, OCHOBHbIX (0YHKLMOHAMbHbIX 201.4-201.17. 202 7
IDT) XapaKkTepuCTUK K 201'4_201.17: 502 A
MeANLIMHCKOM
,qmarHocmqeciomy 201.11 12
obopynoBaHuio, 201.11 14
paboTatoLeMy Ha ocHoBe 201.11 15
MarHUTHOrO pe3oHaHca 201.15 26
201.16 27
201.9, 201.11- 28
201.13, 201.15,
201.17, 202
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, 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
121 | TOCT P M3K | Uspenua meguumHckue 06.05.2017 201.4-201.17, 202 3
60601-2-36- | anekTpu4yeckue. Yactb 2-36. 201.4-201.17, 202 4
2016 YacTHble TpeboBaHus 201.4-201.17, 202 5
(|EC 60601- ©e3onacHocTK ¢ y4yeToMm 201.4-201.17, 202 6
2-36:2014, OCHOBHbIX (PYHKLIMOHATBbHbIX 201.4-201.17. 202 7
IDT) XapaKTepuCTVK K annapatam 201_4_201.17: 202 8
AN 3KCTpakoprnopanbHom
nuToTpUncun ggiﬂ ii
201.11 15
201.15 26
201.16 27
201.9, 201.11- 28
201.13, 201.15,
201.17, 202
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, 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

122 | TOCT P M3K | Uspenua meguumHckue 06.05.2017 201.4-201.17, 3
60601-2-37- | anekTpu4yeckue. Yactb 2-37. 202.6

2009 YacTHble TpeboBaHus K 201.4-201.17, 4
(IEC 60601- | 6esonacHOCTU M OCHOBHbIM 202.6

2-37:2007, XapakTepucTukam 201.4-201.17, 5
IDT) ynbTpasByKkoBOM 202.6

MEAMUMHCKOM 201.4-201.17, 6
ANarHoCcTUYeckom un 202.6

KOHTPOIbHOW annapartypbl 201.4-201.17, 7
202.6

201.4-201.17, 8
202.6

201.11 12

201.11 14

201.11 15

201.15 26

201.16 27

201.9,201.11- 28

201.13, 201.15,
201.17, 202.6

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, 202.6 43

201.17, 202.6 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
123 | TOCT P M3K | Uspenua meguumHckue 06.05.2017 201.4-201.17 3
60601-2-41- | anekTpudeckue. Yactb 2-41. 201.4-201.17 4
2014 YacTtHble TpeboBaHus 201.4-201.17 5
(IEC 60601- | GesonacHOCTU C y4eTOM 201.4-201.17 6
2-41:2009, OCHOBHbIX PYHKLIMOHAMNBbHbIX 201.4-201.17 7
R o maoii |9
CMOTPOBLIM 201.11 12
(anarHocTnyecknm) 201.11 14
CBETUMBHUKaM 201.11 15
201.15 26
201.16 27
201.9, 201.11- 28
201.13, 201.15,
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
124 | TOCT P M3K | N3penus meanuuHckue 06.05.2017 201.4-201.17, 3
60601-2-4- anekTpuyeckme. Yactb 2-4. 201.101-201.109,
2013 YacTHble TpeboBaHus 202
(IEC 60601- | 6e3onacHOCTU C y4eTOM 201.4-201.17, 4
2-4:2010, OCHOBHbIX (PYHKLIMOHAMNbHbIX 201.101-201.109,
IDT) XapaKTepucTUK K 202
kapavoaedubpunnsTopam 201.4-201.17, 5
201.101-201.109,
202
201.4-201.17, 6
201.101-201.109,
202
201.4-201.17, 7
201.101-201.109,
202
201.4-201.17, 8
201.101-201.109,
202
201.11 12
201.11 14
201.11 15
201.15 26
201.16 27
201.9, 201.11- 28

201.13, 201.15,
201.17, 202




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, 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
125 | TOCT P MOK | N3penus megnuuHckue 06.05.2017 201.4-201.17, 3
60601-2-43- | anekTpu4yeckue. Yactb 2-43. 202, 203
2013 YacTHble TpeboBaHus 201.4-201.17, 4
(IEC 60601- | GesonacHOCTM C y4eTOM 202, 203
2-43:2010, OCHOBHbIX PYHKLIMOHAMNBbHbIX 201.4-201.17, 5
IDT) XapaKTepucTuK K 202, 203
PEHTrEHOBCKMM annapaTtam 201.4-201.17, 6
ONSt UHTEPBEHLMOHHBIX 202, 203
npouenyp 201.4-201.17, 7
202, 203
201.4-201.17, 8
202, 203
201.11 12
201.11 14
201.11 15
201.15 26
201.16 27
201.9, 201.11- 28
201.13, 201.15,
201.17, 202
201.11 29
201.7 30
201.12 31
201.10, 203 34
201.10, 203 35
201.10 36
201.10, 203 37
201.14 38
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
126 | TOCT P M3K | Uspenua meguumHckue 06.05.2017 201.4-201.17, 203 3
60601-2-44- | anekTpu4veckue. Hactb 2-44. 201.4-201.17, 203 4
2013 YacTHble TpeboBaHus 201.4-201.17, 203 5
(IEC 60601- | GesonacHOCTU C y4eTOM 201.4-201.17, 203 6
2-44:2009, OCHOBHbIX PYHKLIMOHAMNBbHbIX 201.4-201.17, 203 7
IDT) ’;aeﬂj'r‘;ﬁgg'g;:'; K 201.4-201.17, 203 8
KOMMNbIOTEPHBLIM 201.11 12
ToMorpacdam 201.11 14
201.11 15
201.15 26
201.16 27
201.9, 201.11- 28
201.13, 201.15,
201.17
201.11 29
201.7 30
201.12 31
201.10, 203 34
201.10, 203 35
201.10 36
201.10, 203 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
127 | TOCT P M3K | Mspenus megnumHckue 06.05.2017 201.4-201.17, 3
60601-2-45- | anekTpuyeckue. YacTb 2-45. 202, 203
2014 YacTHble TpeboBaHus 201.4-201.17, 4
(IEC 60601- | 6esonacHOCTM C y4eTOM 202, 203
2-45:2011, OCHOBHbIX (PYHKLIMOHAMNbHbIX 201.4-201.17, 5
IDT) XapakTepuUCTUK K 202, 203
MaMmorpagu4eckmm 201.4-201.17, 6
PEHTrEHOBCKMM arnnapartam u 202, 203
MamMorpadn4ecKknum 201.4-201.17 7
yCTpOIZCTBaM ana 202, 203 ’
cTepeoTakcuca 201.4-201.17, 8
202, 203
201.11 12
201.11 14
201.11 15
201.15 26
201.16 27
201.9, 201.11- 28
201.13, 201.15,
201.17, 202
201.11 29
201.7 30
201.12 31




201.10, 203 34
201.10, 203 35
201.10 36
201.10, 203 37
201.14 38
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
128 | TOCT P M3K | Uspenua meguumHckue 06.05.2017 201.4-201.17, 202 3
60601-2-46- | anekTpu4yeckue. Yactb 2-46. 201.4-201.17, 202 4
2014 YacTHble TpeboBaHus 201.4-201.17, 202 5
(IEC 60601- | 6e3onacHOCTU C y4eTOM 201.4-201.17, 202 6
2-46:2010, OCHOBHbIX (PYHKLIMOHATBbHbIX 201.4-201.17. 202 7
IDT) XapaKTepPUCTYK K 201_4_201.17: 502 8
onepaumoHHbIM CToNam 50111 12
201.11 14
201.11 15
201.15 26
201.16 27
201.9, 201.11- 28

201.13, 201.15,

201.17, 202

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, 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
129 | TOCT P M3K | Uspenua meguumHckue 06.05.2017 201.4-201.17 3
60601-2-47- | anekTpuyeckue. YacTb 2-47. 201.4-201.17 4
2015 YacTHble TpeboBaHusA 201.4-201.17 5
(IEC 60601- 6e30nNacHOCTK C y4eTOM 201.4-201.17 6
2-47:2012, OCHOBHbIX PYHKLIMOHAMNBbHbIX 201.4-201.17 7




IDT) XapaKTepUCTUK K 201.4-201.17 8
ambynaTopHbIM 201.11 12
anekTpokapanorpadguyeckum 201.11 14
cuctemam 201.11 15

201.15 26
201.16 27
201.9, 201.11- 28
201.13, 201.15,
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
130 | FTOCT P M3K | Uspenua meguumHckue 06.05.2017 201.4-201.17, 3
60601-2-49- | anekTpu4yeckue. Yactb 2-49. 202, 208
2015 YacTHble TpeboBaHus 201.4-201.17, 4
(IEC 60601- | 6esomacHOCTU C y4eTOM 202, 208
2-49:2011, OCHOBHbIX (PYHKLIMOHATBbHbIX 201.4-201.17, 5

IDT) XapaKTePUCTUK K 202, 208
MHOrOYHKLMOHANbHbIM 201.4-201.17, 6
MOHMTOpPaM navmeHTa 202, 208

201.4-201.17, 7
202, 208
201.4-201.17, 8
202, 208
201.11 12
201.11 14
201.11 15
201.15 26
201.16 27
201.9, 201.11- 28
201.13, 201.15,
201.17, 202
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, 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
131 | TOCT P M3K | Uspenua meguumHckue 06.05.2017 201.4-201.17, 202 3
60601-2-50- | anekTpuyeckue. YacTb 2-50. 201.4-201.17, 202 4
2012 YacTHble TpeboBaHus 201.4-201.17, 202 5
(IEC 60601- | 6esonacHOCTM C y4eTOM 201.4-201.17, 202 6
2-50:2009, OCHOBHbIX PYHKLIMOHAMNBbHbIX 201.4-201.17. 202 7
IDT) Xapa&()TepVICTVIK K annapartam 201_4_201.17: 202 3
ans goTotepanuu
HOBOPOXOEHHbIX 20111 12
201.11 14
201.11 15
201.15 26
201.16 27
201.9, 201.11- 28
201.13, 201.15,
201.17, 202
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, 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
132 | TOCT P M3K | Uspenua meguumHckue 06.05.2017 201.4-201.17, 3
60601-2-63- | anekTpuyeckue. Yactb 2-63. 202, 203
2015 YacTHble TpeboBaHus 201.4-201.17, 4
(IEC 60601- | 6esonacHOCTM C y4eTOM 202, 203
2-63:2012, OCHOBHbIX (DYHKLMOHANbHbIX 201.4-201.17, 5
IDT) XapaKTepuUCTUK And 202, 203
PEHTreHOBCKNX OeHTalbHbIX 201.4-201.17, 6
3KCTpaoparnbHbIX annapaTos 202, 203
201.4-201.17, 7
202, 203
201.4-201.17, 8
202, 203
201.11 12
201.11 14




201.11 15
201.15 26
201.16 27
201.9, 201.11- 28
201.13, 201.15,
201.17, 202
201.11 29
201.7 30
201.12 31
201.10, 203 34
201.10, 203 35
201.10 36
201.10, 203 37
201.14 38
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
133 | TOCT P M3K | Uspenua meguumHckue 06.05.2017 201.4-201.17, 3
60601-2-65- | anekTpuyeckue. Hactb 2-65. 202, 202.101, 203
2015 YacTHble TpeboBaHusA 201.4-201.17, 4
(IEC 60601- | 6esonacHOCTU C y4eTOM 202, 202.101, 203
2-65:2012, OCHOBHbIX PYHKLIMOHATNBbHbIX 201.4-201.17, 5
IDT) XapakTepucTuK Ans 202, 202.101, 203
PEHTrEHOBCKUX AeHTarnbHbIX 201.4-201.17, 6
WHTpaoparbHbIX annapaToB 202, 202.101, 203
201.4-201.17, 7
202, 202.101, 203
201.4-201.17, 8
202, 202.101, 203
201.11 12
201.11 14
201.11 15
201.15 26
201.16 27
201.9, 201.11- 28
201.13, 201.15,
201.17, 202
201.11 29
201.7 30
201.12 31
201.10, 203 34
201.10, 203 35
201.10 36
201.10, 203 37
201.14 38
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
134 | TOCT P M3K | O6opynoBaHue ans 06.05.2017 31.12.2019 4-6 3
60627-2005 nony4YeHns peHTreHOBCKNX 4-6 4
(IEC OMarHoCTUYECKNX 4-6 6
60627:2001, | nsobpaxeHui. 4-6 8
IDT) XapakTtepucTukm
oTCceunBaLWmnxX pacTpoB
o6Lero Ha3HayeHus 1
MamMMorpaguyeckmx
OTCEMBAKOLWUNX PacTpoOB
135 | TOCT P MOK | N3penus megnuuHckue 06.05.2017 4-16 3
62083-2013 | anektpuyeckue. TpeboBaHus 4-16 4
(IEC 6e3onacHoCTK K cuctemam 4-16 6
62083:2009, | nnaHMpoBaHUA fy4eBow 4-16 )
IDT) Tepanum
136 | TOCT P MOK | N3penus megnuuHckue 06.05.2017 4-8 3
62220-1-2- 3AneKkTpu4eckue. 4-8 4
2010 XapaKTepucTukm yCTponcTs 4-8 6
(IEC 62220- | ans nonyyYeHus LnpoBbIX 4-8 8
1-2:2007, PEHTIFEHOBCKMX
IDT) n3obpaxeHun. Yactb 1-2.
OnpepneneHue KBaHTOBON
3hPEKTMBHOCTH
peructpauun. [letekropsl,
ucnonb3yemble npu
mMammorpadum
137 | TOCT P M3K | Uspenua meguumHckue 06.05.2017 4-8 3
62220-1-3- anekTpu4eckume. 4-8 4
2013 XapakTepucTmkn LMdpoBbIX 4-8 6
(IEC 62220- | NPUEMHUKOB PEHTFEHOBCKOrO 4-8 )
1-3:2008, nsobpaxenus. Yactb 1-3.
IDT) OnpepeneHve KBaHTOBON
3 PeKTMBHOCTH
peructpaunun. lNMpuemHukn,
paboTatoLume B
OUHaMUYEeCKOM pexume
nonyyYeHnsi N306paxeHun
138 | TOCT P MOK | U3penua meanumnHckme. 06.05.2017 4-9 3
62304-2013 | MNporpammHoe obecneveHue. 4-9 4
(IEC Mpouecchbl XN3HEHHOTO 4-9 5
62304:2006, | umkna 4-9 )
IDT) 4-9 38
139 | TOCT P M3K | Uspenua meguumHckue. 06.05.2017 31.12.2019 4-7 8
62366-2013 | lNpoekTnpoBaHue 4-7 32
(IEC MeaULMHCKUX U3Oenum c 4-7 33
62366:2007, | yyeToMm akcnnyaTaluMOHHOMN 4-7 50
IDT) npurogHoCTH 47 55
4-7 56
4-7 57
140 | CT PK 2.189- | MNMpubopbl MeguumuHckme 06.05.2017 5,6 3
2010 ynbTpasByKoBble 5,6 32
(IEC/TR anarHoctuyeckve. Obume 5,6 38
61206:1993, | TpeboBaHUS K METOAMKAM 5 6 52
MOD) n3MepeHuin napameTpos 56 53
AonnepoBckux npnbopos 5’ 6 52
HernpepbIBHOW BOMHbI !
141 | CTPKTOCT | lNpoTesnpoBaHue. 06.05.2017 31.12.2019 4-16 3
P nCco VcnblTaHue KOHCTPYKUnn 4-16 4
10328-2010 | NpoOTE30B HUKHUX 4-16 5




(ISO KOHeuyHocTel. TpeboBaHusi n 4-16 6
10328:2006, | meToAabl UCMbITAHUIA 4-16 7
IDT)
142 | CT PKTOCT | MNpotesbl. UcnbiTaHus 06.05.2017 4-9 3
P NCO KOHCTPYKLUMN 4-9 4
15032-2008 | TasobeapeHHbIX y3rnos 4-9 5
(ISO 4-9 6
15032:2000, 29 7
IDT) 29 5
4-9 9
4-9 12
143 | CTPKWUCO | KoHTelHepbl cknagHble 06.05.2017 4 9
3826-2-2011 | nnactmaccoBble Ans 4 11
(ISO 3826- YenoBeYyeCcKon KpoBU U ee 4 58
2:2008, IDT) | komnoHeHTOB. YacTb 2.
padnyeckme cnmeonsbl,
ncnonb3yemble Ha 3TUKeTKax
N NHCTPYKUUNAX
144 | CT PKWCO | KoHTeiHepbl cknagHble 06.05.2017 5-9 3
3826-3-2011 | nnactmaccoBble Ans 5-9 4
(ISO 3826- YenoBeyeCcKon KpoBU U ee 5-9 5
3:2006, IDT) | komnoHeHTOB. YacTb 3. 5-9 6
CurcTembl yNakoBKM KpOBU CO 3 9
BCTPOEHHbIMW 3ieMeHTamu 560 12
56,9 14
56,9 15
5-7, 9 16
5-7, 9 18
5 27
5 28
8 58
145 CTB EN TepmomeTpbl MEOULIMHCKME. 06.05.2017 5-7 3
12470-1- YacTb 1. TepmomeTpbl 5-7 4
2014 Xugkomertannuyeckue 6,7 5
(EN 12470- | cTeknsiHHble MaKcUMarbHble. 6,7 6
1:2000, IDT) TpeGOBaHIfIH n MeToabl 6,7 7
UCnbITaHUM s 9
8.1,8.2 11
6.2,7.2-7.4 12
8.3 16
6.1.2.7,6.3.3, 7.8 28
6.4-6.6, 7.9 31
6.1 32
4,8.2 33
8.2,8.3 58
8.2,8.3 65
146 CTB EN TepmomeTpbl MEONLIMHCKME. 06.05.2017 5-7 3
12470-2- YacTtb 2. TepmomeTpbl C 5-7 4
2014 as3oBbIM N3MEHEHNEM 6,7 5
(EN 12470- | (TodeuvHast maTpuua). 6,7 6
2:2000, IDT) TpeGOBaHIfIH 1 MeToabl 6,7 7
UCNbITaHWU
8 9
8 11
6.8 12
6.7 18
6.11 28
6.2-6.6, 6.9, 6.10, 31
7.2-7.7,8.3
6.11 32
4,8.2.1 33
8.2 58
6.7 60
8.3 65
147 | CTb EN 556- | Ctepunusauusa megmumHcknx | 06.05.2017 31.12.2019 4.1 «a», 4.1 «e», 3
2-2008 nagenuii. TpeboBaHus K 4.1 «hy




(EN 556- MeOULIMHCKUM U30ennsam, 4.1 «a», 4.1 «ey, 16
2:2003, IDT) | MapkupyeMmbiM «CTEPUIIBHOY. 4.1 «h»
YacTb 2. TpeboBaHus K 4.2 19
acenTtuyeckn obpaboTaHHbIM
MEeOULNHCKUM U3aennsam
148 CTB IEC M3genusa meanumnHckmne 06.05.2017 4-17 3
60601-1- anekTpuyeckue. Yactb 1. 4-17 4
2012 O6wwme TpeboBaHus 4-17 5
(IEC 60601- | 6esonacHocTu u TpeboBaHus 417 6
1:2005, IDT) | K OCHOBHbIM 217 7
XapakTepucTukam 217 )
11 12
11 14
11 15
15 26
16 27
9, 11-13, 15, 17 28
11 29
7 30
12 31
10 34
10 35
10 36
10 37
14 38
13 39
12 42
17 43
17 44
8 45
9 46
9 47
9 48
8, 15 49
15 50
11 51
12,15 52
12,15 53
12 54
7,12,16 55
7,12,16 56
7,12,16 57
7 58
7 65
149 CTB IEC M3penua meguumHckue 06.05.2017 201.4-201.17, 3
60601-2-43- | anekTpu4yeckue. Yactb 2-43. 202, 203
2012 [JononHuTtenbHble 201.4-201.17, 4
(IEC 60601- | TpeboBaHus Ge3onacHoCTH 1 202, 203
2-43:2010, TpeboBaHNsi K OCHOBHbIM 201.4-201.17, 5
IDT) XapaxkTepuctukam 202, 203
PEHTreHOBCKON annaparypsbl 201.4-201.17, 6
Ana NHTepPBEHLUMOHHbIX 202, 203
npoueayp 201.4-201.17, 7
202, 203
201.4-201.17, 8
202, 203
201.11 12
201.11 14
201.11 15
201.15 26
201.16 27
201.9, 201.11- 28
201.13, 201.15,
201.17, 202
201.11 29




201.7 30
201.12 31
201.10, 203 34
201.10, 203 35
201.10 36
201.10, 203 37
201.14 38
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
150 CTB IEC OnekTpoakycTuka. 06.05.2017 4-14 3
60645-1- AyguomeTtpuyeckoe 4-14 4
2014 obopynoBaHue. Yactb 1. 4-14 6
(IEC 60645- | AyanomeTpbl TOHasnbHbIE 4-14 7
1:2012, IDT) 214 3
4-14 31
4-14 32
4-14 33
15.1 58
15.5 65
151 CTB IEC AyanomeTpsl. HacTb 2. 06.05.2017 4-16 3
60645-2- Ob6opynoBaHue aonsa peyesomn 4-16 4
2010 ayamomeTtpum 4-16 6
(IEC 60645- 4-16 7
2:1993, IDT) 4-16 8
4-16 31
4-16 32
4-16 33
17.1 58
17.2 65
152 CTb ISO KoHTeliHepbl rmbkme 06.05.2017 5-9 3
3826-3-2014 | nonumepHble Ans 5-9 4
(ISO 3826- | yenoBe4vecKol KpPoOBU 1 ee 5-9 5
3:2006, IDT) | koMnoHeHTOB. YacTb 3. 5-9 6
CucTembl XpaHeHWs KPOBU 8 9
CO BCTPOEHHbIMU 569 12
anemeHTamm 56 9 12
56,9 15
5-7,9 16
5-7,9 18
5 27
5 28
8 58
153 CTB ISO MNa3pnenua meguumnHckne 06.05.2017 201.7,201.7.2.1, 9
80601-2-56- | anekTpuyeckue. Yactb 2-56. 201.7.2.1.101,
2016 [ononHutensHble 201.7.2.2,
(ISO 80601- | TpeboBaHuss Ge3onacHOCTH U 201.7.9
2-56:2009, TpeboBaHUSA K OCHOBHbLIM 201.7,201.7.2.1, 11
IDT) XapaKkTepucTukam 201.8, 201.9
MEeOULUHCKMX TEPMOMETPOB 201.11 13
Ana namepeHua 201.11 14




Temneparypbl Tena 201.11 15
201.11 16
201.11 19
201.4, 27
201.4.2.101,
201.7,
201.7.9.2.101
«e», 201.16,
201.101.1,
201.102.1,
201.103,
201.103.2
201.9, 28
201.12.1.101,
201.12.2, 201.15,
202
201.11, 201.13 29
201.7.9.2.101 31
«d», 201.12,
201.101, 201.102,
201.103
201.12.2 32
201.7 33
202 36
201.14 38
201.12 42
202 43
201.8 45
201.9 46
201.9 47
201.9 48
201.8, 201.11, 49
201.15
201.11, 201.15 51
201.7,201.12.2, 54
201.15, 206
201.7 58
201.7.2.1.101 60
201.7, 201.16 65
154 | CTBTOCTP | Cucrema obecneyeHus 06.05.2017 4,5 3
8.605-2012 €[IMHCTBa N3MepeHni 4,5 32
(IEC/TR Pecnybnukn Benapycb. 4,5 38
61206:1993, | MNpunbopbl MeEANLIMHCKNE 4,5 52
MOD) ynbTpasByKoBble 45 53
auarHoctuyeckue. ObLwme :
4,5 54
TpeboBaHUsi K MeETOAMKaM
n3MepeHuin napameTpoB
[onnepoBckux npnubopos
HenpepbIBHOW BOMHbI
155 CTb EH M3penus meanumHckme. 06.05.2017 31.12.2019 4.1.1-4.1.9 9
1041-2006 WHdopmauums, 41.1-41.9 11
(EN npegocrasnaemas 4.1.1-4.1.9 27
1041:1998, | unsrotoBuTENnEM 41.1-4.1.9 33
IDT) 4.1.1-4.1.9 54
4.1.1-4.1.9 58
4.1.1-4.1.9 60
4.1.1-4.1.9 65
Il. CTaHgapThbl, NPUMEHUMbIE AN MEAULMHCKUX U3AENUN ANs ANarHoCTUKM in vitro
1 FOCT EN Crepunusaumst MegmumnHckmx | 06.05.2017 4.1 3
556-1-2011 nsgenuin. TpeboBaHus K 4.1 11
(EN 556- MEAMLMHCKUM 13aenuam 4.1 72
1:2001, IDT) | kaTeropuun «CTEpPUIbHbIEY. 4.2 74
YacTb 1. TpeboBaHus k
MEeOULUHCKUM M3Oennsam,
nognexawmm MHULLHON
cTepunusaumm
2 FOCT IEC BesonacHocTb nasepHou 06.05.2017 31.12.2019 4-6,7.2,8,9 88




CTEPUNbHOCTbL, NpoBOAUMbIE
npu Banngaunmn npoueccoB

60825-1- annapaTtypsbl. YacTb 1. 4-6,7.2,8,9 89
2013 Knaccudgukauna
(IEC 60825- | obopynoBaHus, TpeboBaHUs
1:2007, IDT) | v pykoBoacTBO Ansi
nonb3oBaTenen
FOCT IEC BesonacHocTb 06.05.2017 4-16 3
61010-1- AMNEKTPUYECKNX KOHTPOMNbHO- 4-16 4
2014 N3MepUTENbHbIX MPMOGOPOB U 4-16 5
(IEC 61010- | nabopatopHoro 4-16 6
1:2010, IDT) | obopynoBanus. Yactb 1. 216 7
O6wue TpeboBaHus
4-16 8
4-16 80
4-16 82
4-16 83
4-16 84
4-16 85
4-16 94
4-16 95
4-16 96
4-16 99
4-16 100
4-16 101
FOCTIEC BesonacHocTb 06.05.2017 31.12.2019 4-16 3
61010-2-101- | aneKTpPUYECKUX KOHTPOISTbHO- 4-16 4
2013 n3mepuTerbHbIX NPM6opos 1 4-16 5
(IEC 61010- | nabopatopHoro 4-16 6
2-101:2002, obopypoBaHus. Yactb 2-101. 216 7
IDT) YacTHble TpeboBaHua K 216 5
MeONLIMHCKOMY
o6opyaoBaHuWio Ans 4-16 80
nabopaTopHON OUarHOCTUKM 4-16 82
(IVD) 4-16 83
4-16 84
4-16 85
4-16 94
4-16 95
4-16 96
4-16 99
4-16 100
4-16 101
FOCT ISO MeauuuHckmne nsgenus. 06.05.2017 31.12.2019 4-7 74
11135-2012 | Banugauwms u Tekymi
(Iso KOHTPOIb CTEpUnM3auumn
11135:1994, | okcuaoom aTuneHa
IDT)
FOCT ISO Crepunusauus 06.05.2017 4-12 74
11137-1- MeOULUHCKON NPOAYKLUMN.
2011 PaguaunoHHas
(ISO 11137- | ctepunusauus. Yactb 1.
1:2006, IDT) | TpeboBaHus k paspaboTke,
Banuaaumu n Tekylemy
KOHTPONIO npouecca
cTepunusaumm MeauunHCKMX
n3genun
FOCTISO Crepunusaums 06.05.2017 31.12.2019 4-10 74
11137-2- MeANLMNHCKON NPOAYKLNN.
2011 PagunaunoHHas
(ISO 11137- | ctepunusauus. Yactb 2.
2:2006, IDT) | YctaHoBneHue
CTEPUNU3YIOLLIEN JO3bI
FOCT ISO Ctepunusaumnsa megmumHckmnx | 06.05.2017 31.12.2019 4-7 74
11737-2- n3genvn.
2011 Mukpobuonoruyeckue
(ISO 11737- | meToapl. YacTtb 2.
2:1998, IDT) | UcnbiTanus Ha




crepunusaynun

9 FOCTISO M3penua meguumHckue. 06.05.2017 31.12.2019 4.1,4.2,5.1,5.3- 3
13485-2011 CucTtemMbl MeHeAKMeHTa 5.6,6.4,7.1-7.6,
(ISO kayectBa. CUCTEMHbIE 8.2.2,8.2.3,8.2.4,
13485:2003, | TpeboBaHus ona uenewn 8.3,8.4,85.1-
IDT) perynuposaHus 8.5.3
4.1,4.2,5.1,5.3- 4
5.6, 6.4, 7.1-7.6,
8.2.2,8.2.3,8.2.4,
8.3,8.4,8.5.1-
8.5.3
4.1,4.2,5.1,5.3- 5
5.6, 6.4, 7.1-7.6,
8.2.2,8.2.3,8.2.4,
8.3,8.4,85.1-
8.5.3
4.1,4.2,5.1,5.3- 6
5.6, 6.4, 7.1-7.6,
8.2.2,8.2.3,8.2.4,
8.3,8.4,8.5.1-
8.5.3
4.1,4.2,5.1,5.3- 7
5.6, 6.4, 7.1-7.6,
8.2.2,8.2.3,8.2.4,
8.3,8.4,85.1-
8.5.3
4.1,4.2,5.1,5.3- 8
5.6, 6.4, 7.1-7.6,
8.2.2,8.2.3,8.2.4,
8.3,8.4,85.1-
8.5.3
10 FOCT 1SO M3genusa meanumnHckme. 06.05.2017 1-9 3
14971-2011 MpumeHeHne MeHegKMeHTa 1-9 4
(Iso pucka K MeguLMHCKUM 1-9 5
14971:2007, | wnapenuam 1-9 7
IDT) 19 8
11 FOCT 1SO M3pgenusa megmumHckmie ans 06.05.2017 4-8 6
17511-2011 | awnarHoOCTuKM in vitro. 8 106
(ISO M3amepeHne BennuuH B
17511:2003, | 6uonorunyeckmx npobax.
IDT) MeTponorunyeckas
NpocneXnBaemMocTb
3HAYEHUN, NPUNNCAHHBIX
KanmbpaTopom n
KOHTPOJIbHLIM MaTepuanam
12 FOCT ISO MN3penuna meguumHckmne ansi 06.05.2017 4,5 6
18153-2011 | AnarHocTukwM in vitro.
(ISO M3amepeHne BennuuH B
18153:2003, | 6uonorunyeckmx npobax.
IDT) MeTponoruyeckas
NpOCneXnBaemMocTb
3HaYEeHUN KaTanuTU4eCcKomn
KOHLIEHTpaLmm hepMEHTOB,
NPUNUCaHHBIX
kannbpartopam n
KOHTPOJIbHLIM MaTepuanam
13 rOCTISO KoHTelnHepbl ans cbopa 06.05.2017 5.1,7.2 3
6710-2011 00pasuoB BEHO3HOM KPOBU 51,7.2 4
(Iso ogHopa3soBsble. TexHnyeckme 51,72 7
6710:1995, TpeboBaHus 1 meToabl 42, 51,52 6.2, 69
IDT) UCTIbITaHMNI 71,72
4.2,51,6.2,6.3, 71
7.1
44,6.2,6.3,7.1 72
8.1,8.2 73
8.1, 8.2 74
5.1 80




5.1,7.1,7.2 82
14 OCT NCO YucTtble nomeLleHus n 06.05.2017 31.12.2019 3,4 75
14644-1- CBS3aHHbIE C HAMM
2002 KOHTpOnupyemble cpeabl.
(ISO 14644- | Yactb 1. Knaccudumkaums
1:1999, IDT) | unctoThl BO3gyxa
15 OCT NCO Yuctble nomeLleHus un 06.05.2017 4-9 75
14698-1- CBSI3aHHbIE C HUMMU
2005 KOHTpONupyemble cpeabl.
(ISO 14698- | KoHTponb 61o3arpssaHeHnii.
1:2003, IDT) | Yactb 1. ObLwme NnpuHUMNBbI
n MeToabl
16 FOCT NCO YuncTble noMeLLeHuns un 06.05.2017 4 75
14698-2- CBSI3aHHbIE C HUMMU
2005 KOHTpONupyemble cpeabl.
(ISO 14698- | KoHTponb 6uo3arpsisaHeHuiA.
2:2003, IDT) | YacTtb 2. AHanus gaHHbIX O
Buro3arpa3HeHnsax
17 FTOCTPEH M3pgenusa megmumHckme ansg 06.05.2017 4.1-4.4 6
12322-2010 | guarHocTukwm in vitro. 5 105
(EN lMuTaTenbHble cpeabl Ang 5 106
12322:1999, | mukpobuonorun. Kputepum
IDT) YHKUMOHANbHbIX
XapakTepUCTUK NuTaTenbHbIX
cpeq
18 FOCT P EH | O6wue TpeboBaHus k 06.05.2017 4.11 3
13532-2010 | MeauuMHCKNM n3genusam 4.11 4
(EN AN agnarHocTuky in vitro ang 4.11 5
13532:2002, | camoTecTupoBaHus 411 7
IDT) 48 71
4.10 81
4.1-4.4,4.6,4.7 82
4.9 83
4.2 92
4.3 94
4.4 IV.9
4.5 97
4.3 99
4.1 V.10
4.1 102
4.1 103
19 [OCT P EH OueHka yHKUMOHaNbHbIX 06.05.2017 42,44, 45 6
13612-2010 | xapakTepucTuk 45 7
(EN MEeANLMHCKNX n3genun ansa 4.5 72
13612:2002, | AnarHocTuKM in vitro 45 90
IDT) 43 V.10
20 FOCT P EH | YcTpaHeHue nnm CHWxeHne 06.05.2017 4.1 3
13641-2010 | pucka MHMUMpoBaHUS, 4.1 4
(EN CBSA3aHHOrO C peareHTamu 4.1,4.2,43.2,4.4 72
13641:2002, | ans AnarHOCTUKKU 5 105
IDT) in vitro
21 FTOCTPEH M3penus meamumHckmie ans 06.05.2017 11.1,11,2,11.4 9
14254-2010 | guarHoCTuKw in vitro. 11.4 11
(EN OpHopasoBble eMKOCTU ANs 4.1,53,7.1,7.2, 69
14254:2004, | cbopa 06pas3uoB y yenoseka 8.1,8.2, 8.3, 10
IDT) (kpome kpoBy) 4.1,51,52,7.1, 71
7.2,8.1,8.2
4.2,43,7.1,7.2, 72
8.1,8.2
9 73
9 74
4.1,5.1,5.2 80
5.1 81
8.1,8.2,8.3,5.1 82
5.2 83
22 | FOCT P UCO | AcenTtnueckoe 06.05.2017 31.12.2019 3-21 74




13408-1-

NPOU3BOACTBO MEAULIMHCKON

2000 npoaykumun. Yacts 1. Obwue
(ISO 13408- | TpeboBaHua
1:1998, IDT)
23 | TOCT P NCO | AcenTuueckoe 06.05.2017 4-12 74
13408-2- NpOM3BOACTBO MEAULIMHCKON
2007 npogykumun. Yacts 2.
(ISO 13408- | dunbTpaums
2:2003, IDT)
24 | TOCT P UCO | AcenTuyeckoe 06.05.2017 4-9 74
13408-3- NpOV3BOACTBO MEOULMHCKON
2011 npogykumun. Yacts 3.
(ISO 13408- | Jlnodunumsaumna
3:20086, IDT)
25 | TOCT P NCO | AcenTuyeckoe 06.05.2017 4-9 74
13408-4- NPOn3BOACTBO MEOULMHCKON
2011 npoaykumun. Yactb 4.
(ISO 13408- | Ouuctka Ha mecTe
42005, IDT)
26 | TOCT P NCO | AcenTuueckoe 06.05.2017 4-9 74
13408-5- NPOn3BOACTBO MEOULMHCKON
2011 npoaykuuu. Yactb 5.
(ISO 13408- | Crtepunusauus Ha mecTe
5:20086, IDT)
27 | TOCT P UCO | AcenTu4eckoe 06.05.2017 4-9 74
13408-6- NpOV3BOACTBO MEOULIMHCKON
2009 npogykumun. Yactb 6.
(ISO 13408- | UsonupytoLme cuctembl
6:2005, IDT)
28 | TOCT P NCO | Crepunusaums 06.05.2017 4-12 74
14937-2012 MEeOULUHCKON NPOAYKLMUN.
(ISO Obwue TpeboBaHUA K
14937:2009, | onpegeneHuio
IDT) XapakTepucTuK
CTEPUIU3YIOLLIEro areHTa u K
pa3paboTke, Banvaauumn un
TEKyLLEMY KOHTPOO
npouecca crepunusaumm
MEANLMNHCKNX n3aenumn
29 | TOCT P UCO | N3penua meguuuHckme ans 06.05.2017 4 85
15193-2015 | guarHocTuKM in vitro. 4 86
(ISO M3amepeHne BennuuH B
15193:2009, | npobax Guonornyeckoro
IDT) NPOUCXOXAEHUS.
TpeboBaHuMsa K ONUcaHuo
pedepeHTHbIX METOAMK
BbINOJTHEHUS U3MEPEHUI
30 | TOCT P UCO | N3penua meguuuHckme ans 06.05.2017 4-6 85
15194-2013 | guarHocTuKM in vitro. 4-6 86
(ISO M3amepeHne BennuuH B
15194:2009, | npobax Guonornyeckoro
IDT) NPOVCXOXAEHUS.
TpeboBaHusa k
aTTeCTOBaHHbIM
cTaHgapTHbIM obpasuam u
COAEPXXaHUto
conpoBoauTernbHOM
OOKYMEHTaLMK
31 | TOCT P UCO | CucTtembl gnarHocTuyeckue 06.05.2017 43,4.4,6.5,7 5
15197-2015 | in vitro. TpeGoBaHus k 4.2, 6 6
(ISO cucteMam MOHUTOPHOrO 4.3,4.4 7
15197:2013, | HabntogeHus 3a
IDT)
KOHLEHTpaLnen rnoKo3sbl B 7 9
KPOBW OJ1S1 CAMOKOHTPONS 51 11
npv NeYeHUn caxapHoro 4.3,5.2-5.6, 5.8, 82
Avabeta 5.10-5.12
5.7 83




6 90
5.2 94
5.3,5.6 95
5.2 99
4.4,7,8 102
4.4,7,8 103
4.4,7,8 104
32 | TOCT P UCO | N3penua meguLUUHCKMe. 06.05.2017 4 11
15223-1- CumBOMbI, NpUMEHsiIEMble 5.1-5.5 105
2014 npu MapKMpoBaHUKM Ha
(ISO 15223- | MeanUMHCKUX N3aenusx,
1:2012, IDT) | aTukeTkax n B
conpoBoauTenbHoOm
JokymeHTauun. Yactb 1.
OcHoBHble TpeboBaHus
33 | TOCT P NCO | Crepunusaums 06.05.2017 3-11 74
15882-2012 MEeANLMHCKON NPOAYKLNN.
(ISO XMU4ecKne NHanKaTopbl.
15882:2008, | PykoBoacTtso no BbiGopy,
IDT) NCMomnb30BaHMIO 1
WHTEepnpeTauuu
pe3ynbTaToB
34 | TOCT P NCO | Crepunusauus 01.03.2017 4-12 74
17665-1- MeOULUHCKON NpoaYyKLMK
2016 BfakHoe Tenro.
(ISO 17665- | YacTtb 1. TpebosaHus K
1:2006, IDT) | paspaboTke, Banugauuu n
TeKyLLeMy KOHTPOIo
npouecca crepunusaumm
MEANLNHCKUX N3aenun
35 | FOCT P UCO | KnuHuuyeckue nabopaTopHble | 06.05.2017 3,4 6
20776-1- nccnegoBaHus n 3,4 86
2010 OnarHocTuyeckme TecT-
(ISO 20776- | cuctemsl in vitro.
1:2006, IDT) | WccnepoBaHue
YYBCTBUTENBHOCTH
NHMEKLMOHHbIX areHToB U
oLeHka yHKLMOHANbHbIX
XapakTepuUcTUK n3genun ans
nccnenoBaHus
YYBCTBUTENBHOCTU K
AHTUMUKPOOHBIM CpeacTBaMm.
Yactb 1. PedepeHTHbIN
meToa nabopaTtopHOro
nccnenoBaHns akTUBHOCTYU
AHTUMUKPOOBHbLIX areHToB
NpoTMB BbICTPOPACTYLLMX
a3pobHbIX GakTepui,
BbI3bIBaOLLMX
NHMEKUMOHHBbIE BoNnesHn
36 | TOCT P UCO | Crepunusaums 01.03.2017 4-12 74
20857-2016 MeOULUHCKON NPOAYKLUN.
(ISO "opsauuit Bo3ayx.
20857:2010, | TpeboeaHus k paspaboTke,
IDT) Banupauum n TekyLiemy
KOHTPOSIO npoLuecca
cTepunu3aumm MeguLnHCKMX
n3genun
37 | TOCT P UCO | N3pgenus meguumnHckue ans 06.05.2017 4.1-4.3,5.1-5.3 7
23640-2015 | gmarHocTuku in vitro. OueHka
(ISO cTabunbHOCTU peareHToB
23640:2011, | Ans guarHoOCTUKM in vitro
IDT)
38 | TOCT P UCO | Crepunusaums megmumnHckmx | 06.05.2017 4-12 74
25424-2013 nsgenuin. Ctepunumsaums
(ISO HM3KoTeMnepartypHas
25424:2009, napocopmanbaerngHas.
IDT) TpeboBaHus k paspaboTke,

Banngaunum n pytTMHHOMY




KOHTPOIO npouecca

cTepunusauum
39 | TOCT P M3K | O6opynoBaHue 06.05.2017 4-8 82
61326-1- anekTpuyeckoe Ana 4-8 92
2014 n3mepeHus, ynpasneHns un 4-8 93
(IEC 61326- | nabopaTtopHoro
1:2012, IDT) | npumeHeHus. TpebosaHua
3MNeKTPOMarHUTHoOM
coBmecTumMocTu. Yactb 1.
Ob6wune TpeboBaHus
40 | FOCT P MOK | ObopynosaHue 06.05.2017 4-9 82
61326-2-6- anekTpuyeckoe Ans 4-9 92
2014 N3MepeHus, ynpasneHusa n 4-9 93
(IEC 61326- | nabopaTtopHoro
2-6:2012, npumMmeHeHusi. TpeboBaHus
IDT) ANEeKTPOMarHMTHOM
coBmMecTUMocTn. YacTb 2-6.
YacTHble TpeboBaHus.
MeguuuHckoe
obopynoBaHue aons
ONarHoCTUKM B
nabopaTopHbIX YCNOBUAX
41 | TOCT P M3K | Uspenua megunumHckue. 06.05.2017 4-9 3
62304-2013 | MNporpammHoe obecneyeHue. 4-9 4
(IEC Mpouecchbl XU3HEHHOTO 4-9 5
62304:2006, | umkna 4-9 )
IDT) 4-9 90
42 | TOCT P M3K | Usgenusa meanumnHckme. 06.05.2017 31.12.2019 4-7 8
62366-2013 | NpoekTnpoBaHue 4-7 72
(IEC MEAMNLMHCKUX N3ennn ¢ 4-7 87
62366:2007, | yyeTom sKcnyaTaunOHHO 4-7 100
IDT) NPUrogHOCTH 2.7 102
4-7 103
4-7 104
43 | CTb EN 556- | Ctepunusauns megmumHckmx | 06.05.2017 31.12.2019 4.1 «a», 4.1 «e», 3
2-2008 nagenui. TpeboBaHus kK 4.1 «hy
(EN 556- MEOULMNHCKUM U3LENNAM, 4.1 «a», 4.1 «e», 72
2:2003, IDT) | mapkupyembiM «CTEPUIBHO. 4.1 «h»
YacTtb 2. TpeboBaHus K 4.2 74

acenTtuyeckn obpaboTaHHbIM
MeOULMHCKUM U30ennsam




