Iepenix

3ATBEP/I’KEHO
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nocranoBow Kabinery MinicTpiB Ykpainu Big 02 :xoTHs 2013 poky Ne 755

peamizarii Jupextuu Pagu €C 90/385/€EC.

€C C 173 Big 13.05.2016.

HANIOHAJILHUX CTAHJAAPTIB, BIAMOBIIHICTL IKMM HAJA€ MPEe3yMIIIiI0 BilIOBITHOCTI AKTUBHUX MeJIUYHUX BUPOOIB, AKI
iMILIAaHTYIOTh, BUMOraM TexXHIYHOro perjiaMeHTy 1010 AKTHBHUX MeAUYHUX BUPOOIB, fIKi IMIVIAHTYIOTh, 3aTBEPAKEHOI0

I[O ObOro HepeniKy BKJIFOYCHO HaHiOHaJII:Hi CTaHdapTH, 110 € i,[[CHTI/I‘IHI/IMI/I FapMOHiSOBaHPIM €BpOHeﬁCBKHM CTaHdapTaM y paMKax

Ha ocHoBI nepeniky Ha3B i MO3HAYE€Hb TAPMOHI30BAHUX €BPONEUCHKUX CTAHIAPTIB, OMy01iIKOBaHOTO B OdilliiiHOMY BICHUKY

Ne ITo3naueHHs Ha3Ba HamioHampHOTO ITo3HaueHHs Jara nepmoro [To3nauenns Jarta npunuHeHHs
3/m HaIllOHAJIBLHOTO CTaHAapTy rapMOHI30BaHOTO Omy0JIIKyBaHHS 3aMiHEHOTO HaJaHHs
CTaHAPTY €BPOIEHCHKOTO CTAaHIAPTy | TApMOHI30BaHO | TapMOHI30BaHOTO MIPE3yMITIII{
ro €BPOIEHCHKOTO BiJIMOBIAHOCTI
€BPOIENCHKOTO CTaHIApTy BHACJIIJI0K
CTaHIapTy B 3aCTOCYBAaHHS
OdoiuiiiHOMy 3aMIHEHOTO
BicHUKY CE€ rapMOHI30BaHOT'O
€BPOIENCHKOIO
CTaHIIAPTy
[Ipumitka 1
1 2 3 4 5 6 7
1. JCTY EN 556-1:2014 | Crepwri3zariisi MEIAIHUX EN 556-1:2001 31.07.2002 EN 556:1994 + 30.04.2002
BHUpOOiB. BuMoru 10 Al1:1998
METUIHUX BUPOOIB 3 [Tpumirtka 2.1
MO3HAYKOI0 "CTepUIIBHO". EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006

Yactruua 1. Bumoru 1o
KIHIIEBOI CTepuIIi3allii
MEANYHUX BUPOOIB




2 3 4 5 6 7

JICTY EN ISO 10993- | BiosoriuHe oIiHIOBaHHS EN ISO 10993-1:2009 02.12.2009 EN ISO 10993- 21/03/2010
1:2015 MEIUYHUX BUpOOiB. YacTuHa 1:2009

1. OuiHroBaHHs Ta [Tpumitka 2.1

TECTYBaHHS B paMKax EN I1SO 10993- 18.01.2011

IpoIIeCy YIpaBIiHHA 1:2009/AC:2010

PU3HKAMHU.
JICTY EN ISO 10993- | BiosoriuHe oIiHIOBaHHS EN ISO 10993-4:2009 02.12.2009 EN ISO 10993- 21.03.2010
4:2015 MEIUYHUX BUPOOiB. YacTuHa 4:2002

4.00upaHHs TECTIB, [Mpumitka 2.1

B3aEMOJIIFOYMX 3 KPOB'tO
JICTY EN ISO 10993- | BiosoriuHe OI[iHIOBaHHS EN ISO 10993-5:2009 02.12.2009 EN ISO 10993- 31.12.2009
5:2015 MEIUYHUX BUPOOiB. YacTuHa 5:1999

5. BunpoOyBanHs Ha [MpumiTka 2.1

HUTOTOKCUYHICTB in Vitro.
JICTY EN ISO 10993- | BiosoriuHe OI[iHIOBaHHS EN ISO 10993-6:2009 02.12.2009 EN ISO 10993- 21.03.2010
6:2015 MEIUYHUX BUPOOiB. YacTuHa 6:2007

6. BunpoOyBanHs Ha [Tpumirtka 2.1

JOKaJbHI e(heKTH micist

IMILTaHTAIl].
JCTY EN ISO 10993- | BionoriuHe OLiHIOBaHHS EN 1SO 10993-7:2008 07.07.2010
7:2015 MeIUYHUX BUPOOiB. YacTuHa

7. 3aHUIIKH ITiCIIs EN 1SO 10993- 07.07.2010

cTeputizaii 7:2008/AC:2009

ETUIICHOKCHUIOM.
JICTY EN ISO 10993- | BionoriuHe OI[iHIOBaHHS EN ISO 10993-9:2009 02.12.2009 EN ISO 10993- 21.03.2010
9:2015 MeANYHUX BUPoOiB. YacTrHa 9:2009

9. OCHOBHI IPUHIUIIN [Ipumitka 2.1

SIKICHOT'O Ta KIJIbKICHOTO

aHaJi3y NOTCHIIHHUX

MPOJYKTIB erpagarii
JICTY EN ISO 10993- | BionoriuHe OI[iHIOBaHHS EN ISO 10993-11:2009 02.12.2009 EN ISO 10993- 21.03.2010
11:2015 MeANYHUX BUPoOiB. YacTrHa 11:2006

[Tpumitka 2.1




1 2 3 4 5 6 7
11. BunpoOyBaHHs Ha (1SO 10993-11:2006)
CUCTEMHY TOKCHUYHICTh
0. JCTY EN ISO 10993- | bionoriuHe OmiHIOBaHHS EN ISO 10993-12:2012 24.01.2013 EN ISO 10993- 31.01.2013
12:2015 MEIUYHUX BUpOOiB. YacTuHa 12:2009
12. Binbupanss 3pa3kiB Ta [pumitka 2.1
€TaJIOHHI MaTepialiy.
10. | ACTY EN ISO 10993- | BionoriuHe oIiHIOBaHHS EN ISO 10993-13:2010 18.01.2011 EN ISO 10993- 31.12.2010
13:2015 MEIUYHUX BUPOOiB. YacTuHa 13:2009
13. SIxicHuii Ta KUIBKICHUN ITpumitka 2.1
aHaJli3 MPOAYKTIB Jerpaaaii
TOJIIMEPHHUX METHYHUX
BHUPOOIB.
11. | ACTY EN ISO 10993- | BionoriuHe oIiHIOBaHHS EN ISO 10993-16:2010 07.07.2010 EN ISO 10993- 31.08.2010
16:2015 MEIUYHUX BUPOOiB. YacTuHa 16:2009
16. ITo6ynoBa [Mpumitka 2.1
TOKCUKOKIHETUYHHX
JOCIIPKEHb MTPOYKTIB
Jerpajaiii ta
BUJTYTOBYBaHHSI.
12. | ACTY EN ISO 10993- | bionoriyHe OIiHIOBaHHS EN ISO 10993-17:2009 02.12.2009 EN ISO 10993- 21.03.2010
17:2015 MeIUYHUX BUpOOiB. YacTuHa 17:2002
17. BcTaHoBieHHs [Tpumitka 2.1
JOITYCTHMHX MEX IS
BUJIYTOBYIOUUX PEYOBHH.
13. | ACTY EN ISO 10993- | BionoriuHe OIiHIOBaHHS EN ISO 10993-18:2009 02.12.2009 EN ISO 10993- 21.03.2010
18:2015 MeANYHUX BUPoOiB. YacTrHa 18:2005
18. BuzHaueHHs XIMIYHUX [Ipumitka 2.1
BJIACTMBOCTEH MaTepiaiB.
14. | ACTY ENISO 11135- | Crepwmizamist BUpoOiB EN ISO 11135-1:2007 09.08.2007 EN 550:1994 31.05.2010

1:2015

MEANYHOTO NPU3HAYEHHS
OKCHJIOM eTHiIeHy. YacTnHa
1. Bumoru 10 po3pobieHHs,
BajlJallii Ta HOTOYHOTO

[Tpumitka 2.1




1 2 3 4 5 6 7
KOHTPOJIIO TPOLIECY
cTeputi3allii MeTUIHUX
BUPOOIB.
15. | ACTY ENISO 11138- | BupoOu menuuHi ass EN ISO 11138-2:2009 02.12.2009 EN ISO 11138- 21.03.2010
2:2015 IIarHOCTHKH 1n Vitro. 2:2006
OriHroBaHHA cTa0UILHOCTL [Tpumitka 2.1
peareHTiB JJIs JIarHOCTHKH in
vitro.
16. | ACTY ENISO 11138- | Crepumizamis BUpoOiB EN ISO 11138-3:2009 02.12.2009 EN ISO 11138- 21.03.2010
3:2015 MEIUYHOTO MPU3HAYCHHS. 3:2006
Bionoriyni iHAUKATOPH. [Mpumitka 2.1
Yacruna 3. bionoriuni
THIUKATOPH JIIst
CTEpUIII3yBaHHS BOJIOTUM
TETIOM.
17. | ACTY EN ISO 11140- | Crepumi3arisi BUpoOiB EN ISO 11140-1:2009 02.12.2009 EN ISO 11140- 21.03.2010
1:2015 MEIUYHOTO MPU3HAYCHHS. 1:2005
XiMI4HI IHIUKATOPH. [Tpumitka 2.1
YacTtuna 1.3arasibHi BUMOTH
18. | ACTY EN ISO 11607- | Bupobu meauuni EN ISO 11607-1:2009 02.12.2009 EN ISO 11607- 21.03.2010
1:2015 POCTEPHITI30BaHi. 1:2006
[TakoBanus. YactuHa 1. [Tpumitka 2.1
OCHOBHI BUMOTH 10
MmarepialiB, CTEpHIBHUX
Oap'epHUX 1 MaKyBaJIbHUX
CHCTEM.
19. | ACTY ENISO 11737- | Crepwurizais 3aco0iB EN ISO 11737-1:2006 07.09.2006 EN 1174-1:1996 | 31.10.2006
1:2015 MEIUYHOI TEXHIKH. EN 1174-2:1996
MikpoOionoriuti METoIu. EN 1174-3:1996
Yactuna 1. BusHauenHns [Tpumitka 2.1
nomyssinii mikpoopranizmis | EN I1ISO 11737- 02.12.2009

Ha BHpoOax.

1:2006/AC:2009
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20. | ACTY ENISO 11737- | Crepumizaiis 3aco0iB EN ISO 11737-2:2009 07.07.2010
2:2015 MEIUYHOI TEXHIKH.
Mixkpobiosoriuni MeTou.
Yactuna 2. BunpoOyBaHHs
Ha CTEPUIBHICTB, 110
MPOBOJSTD ITiJT 4ac
BM3HAYEHHS, BaJligallii Ta
HiATPUMAaHHS TIPOIECY
CTepuITi3allii.
21. | ACTY EN ISO 13408- | Acentuuna o6podka Bupo6is | EN 1SO 13408-2:2011 19.08.2011 EN 13824:2004 31.12.2011
2:2015 MenuuHux. Yacruga 2. [TpumiTka 2.1
DigpTpariis.
22. | JCTY EN ISO 13408- | Acentuune 00poOieHHs EN ISO 13408-3:2011 19.08.2011 EN 13824:2004 31.12.2011
3:2015 3ac00iB MEIUYHOI TEXHIKHU. [Tpumirtka 2.1
UYacrtuna 3. Jliodoizaris.
23. | ACTY EN ISO 13408- | Acentuuna o6podka Bupo6is | EN 1SO 13408-4:2011 19.08.2011 EN 13824:2004 31.12.2011
4:2015 Mmennuaux. Yacruga 4. [Tpumirtka 2.1
TexHoMOril OYHILIEHHS Ha
MICIII.
24. | JCTY EN ISO 13408- | Acentuune oOpobieHHs EN ISO 13408-5:2011 19.08.2011 EN 13824:2004 31.12.2011
5:2015 3ac00iB MEIMYHOI TEXHIKH. [Mpumitka 2.1
Yacrtuna 5. Crepuinizailis Ha
MICIII.
25. | ACTY EN ISO 13408- | Acentuuyna o6podka Bupo6is | EN 1SO 13408-6:2011 19.08.2011 EN 13824:2004 31.12.2011
6:2015 MeanuHux. Yactuna 6. [Ipumitka 2.1
CucremH 130J14TOpIB.
26. | JICTY EN ISO Menuyuni Bupobu. Cucrema EN ISO 13485:2012 30.08.2012 EN ISO 30.08.2012
13485:2015 yIIpaBIliHHSA SKICTIO. Bumoro 13485:2003
JIO pEeryItOBaHHS. [Tpumirtka 2.1
EN ISO 30.08.2012

13485:2012/AC:2012
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7

ICTY EN ISO
14155:2015

Kuiniynai gocmimKeHHs
MEJTUYHUX BUPOOIB JIs
monei. Hanesxxna kinHigHA
IPAKTHKA.

EN ISO 14155:2011

27.04.2012

EN ISO
14155:2011
[pumitka 2.1

30.04.2012

28.

JACTY EN ISO
14937:2014

Crepumizanis BupoOiB
MEIMYHOTO MPU3HAYCHHS.
3arajpHi BUMOTH 10
XapaKTePUCTHK areHTa, 1o
CTEPUIII3YE, & TAKOXK 0
po3po0IeHHs, Baiaallii Ta
MOTOYHOT'O KOHTPOJTFOBAHHS
IpoLecy cTepuitizanii
MEJIMYHUX BHPOOIB.

EN 1SO 14937:2009

07.07.2010

EN ISO
14937:2000
[pumitka 2.1

21.03.2010

29.

JICTY EN 1SO
14971:2015

Bupo6u meanuni. HacranoBu
II0JI0 YIIPABIIIHHS PU3UKOM.

EN ISO 14971:2012

30.08.2012

EN ISO
14971:2009
[Tpumirtka 2.1

30.08.2012

30.

JACTY EN ISO 17665-
1:2014

Crepunizaiiisi MEIUYHUX
BUpOOiB. Bosoruii xap.
Yactuna 1. Bumoru no
pO3po0OKH, Banmigarii i
MMOTOYHOMY KOHTPOJTIO
MpoLecy cTepuitizanii
MEJUYHUX BUPOOIB.

EN 1SO 17665-1:2006

15.11.2006

EN 554:1994
[Tpumitka 2.1

31.08.2009

31.

JACTVY EN 45502-
1:2015

AKTHBHI MeIM4YHI BUpOOH,
AK1 IMIUTaHTYy0Th. YacTuHa 1.
3aranpHi BUMOT'H 111010
Oe3neky, MapKyBaHHS Ta
iH(popMartii, o i Hajae
BUPOOHUK.

EN 45502-1:1997

27.08.1998

32.

JCTY EN 45502-2-
1:2014

AKTHBHI MeTUYHI BUPOOH,
AK1 IMIUTaHTYI0Th. YacTuHa
2-1. OxpeMi BUMOTH 10
MEJIUIHUX BUPOOIB, 5Ki

EN 45502-2-1:2003

08.07.2004




3

IMIUIaHTYIOTh, IPU3HAYCHUX
JUTS JTIKYBaHHS OpamiapuTmii
(KapAiOCTUMYJISATOPH)

33.

JCTY EN 45502-2-
2:2015

AKTHUBHI MeTMYHI BUPOOH,
K1 IMIUTaHTYI0Th. YacTuHa
2-2. OxpeMi BUMOTH JI0
MEJANYHUX BUPOOIB, K1
IMIUIAHTYIOTh, IPU3HAYCHHUX
JUTSL JTIKYBaHHS TaxiapuTmii
(BKITFOUAKOYH
nediOpunaTOpH, SIKi
IMIUTAQHTYIOTB ).

EN 45502-2-2:2008

27.11.2008

EN 45502-2-2:2008/AC:2009

18.01.2011

34.

JCTY EN 45502-2-
3:2015

AKTHBHI MeTU4YHI BUPOOH,
AK1 IMIUTaHTYIOTh. YacTuHa
2-3. OkpeMi BUMOTH JI0
KOXJICAPHHX Ta CIIYXOBHX
IMILIAHTIB

EN 45502-2-3:2010

18.01.2011

35.

JACTVY EN 60601-
1:2015

Bupobu meanuni
enextpuyHi. Yactuna 1.
3aranbHi BUMOTH 1010
0e3MeKn OCHOBHHUX Ta
pOOOUNX XapaKTEPUCTHK

EN 60601-1:2006

27.11.2008

EN 60601-1:1990
+ A13:1996

+ Al1:1993

+ A2:1995
[Tpumitka 2.1

01.06.2012

EN 60601-1:2006/AC:2010

18.01.2011

EN 60601-1:2006/A1:2013
IEC 60601-1:2005/A1:2012

10.07.2015

[TpumiTka 3

31.12.2017

36.

JCTY EN 60601-1-
6:2015

Bupobu meauuni
enekTpuyHi. YactuHa 1-6.
3arajabHi BUMOTH LIOI0
0Oe3IIeKH Ta OCHOBHUX
pPOOOUNX XapaKTEPUCTHK.
JlonaTkoBui cTaHIapT:
Excrnyarariiina
HIPUJATHICTb.

EN 60601-1-6:2010

18.01.2011




1 2 3 4 5 7
37. | ACTY EN 62304:2014 | Ilporpamue 3abe3nedyeHHs EN 62304:2006 27.11.2008
MEIUYHHUX TPUCTPOTB.
[Tponecu >xutteBoro mukiy | EN 62304:2006/AC:2008 18.01.2011

IMPpOIrpaMHOro 3a0e3IeueHH.

Havanbauk Ynpasiinuas ¢gapManeBTHYHOL

AIITIBHOCTI TA AKOCTI (papManeBTUYHOI POYKIIiL

T. JIackoBCbKHIA




