HAAY

Peccmpayiumuii vomep OOB

| 10240

Honarok Bin" (X" O%

2024 p.

210 atecrtara npo akpeautauiro Ne 10240
Ha 3aMiHy BHJAHOTO J0ojaTKy Bin "29" notoro 2024 p.
y 3B 53Ky 3 BHECEHHSM 3MiH

COEPA AKPEJUTALII

Oprany 3 ouiHKH BiINOBIIHOCTI NPOAYKILIi

TOBAPUCTBA 3 OBMEXEHOIO BIANMOBIJTAJIBHICTIO « YKPMEJACEPT»

(nazea OOB)

J17151 OLLIHKHM BIANIOBIAHOCTI BUMOraM TexXHIYHUX pernameHTiB (Tabnuus 1):

Ne Ha3zBa 1a I'pyna npoaykuii HazBa npoaykuii, npouecis, [Ho3navyenus [lo3HayeHHs1 HOPMATHBHHX
3/, TO3HAYeHHsH nocJayr MOAYJIiB AOKYMEHTIB, /1¢ BCTAHOBJIeHI
n TEeXHIYHOI 0 OUIHKH MOKA3HHKH
perjiameHTy/ BiANOBiAHOCT| mnpoaykuii/mpoueciB/mocayr, Ha
IHIIIOT O i, cTaTel 2060 | BiANMOBIAHICTH IKUM NPOBOAHTLCH
HOPMATHBHO- A0ATKIB OUIHIOBAHHSA
NpaBoOBOIo aKTY

1. 2. 3. 4. 5. 6.

1 [TexHiuHUH | .HeakTusHi HeaktuBHi BUpoOu ans anectesii, |[omarox 3, [JICTY EN ISO 14971:2022
perjiaMeHT L1010 MeJIMYHI BUpOOH HEBIJIKJIaJIHOT JIOTNTOMOTH Ta Jlonatok 6 (3a |JICTY EN ISO 14971:2015
MeTHUHHUX 3arajJbHOTo IHTEHCUBHO1 Teparnii BukmoyeHHsM JICTY EN ISO 13485:2018
tBldp()GiB, npu3HayeHd, K1 He HeakTHBHI BUpOOHM JIJIs 1H'€KILIIH, knacis 111, JICTY CEN ISO/TS 16775:2022
3aTBEPIKEHUH IMILTAaHTYIOTh 1HOY31H, TpaHchy3ii Ta gianizy 116), JCTY CEN ISO/TS 16775:2019
MTOCTAHOBOKO HeaxtuBHi opToneanyHi Ta _HomaTok 7 (3a JACTY CEN ISO/TS 17665-2:2014
Kabinety peabiniTauiiiHi BUpoOU -BﬁKﬂ\l-fi)‘iéHHﬂM JICTY EN 14180:2019
MiHicTpiB HeakTuBHI MeJIM4YHI BUPOOH 3 < KJ1ac 16)-\ |ACTY EN 556-1:2014
Ykpaiuu Bia ! BHMIiPIOBAJIbHOK DYHKIII€10 [ Vet _UICTY EN 556-2:2018

3acTynHHK Ha4YalbHUKa BIAUTY aKpeauTallil Oprauis 3 cepTudikalii npogyKiii - .

D-08.12.17 (pedaryis 09) sid 14.07.2023

Je il

' Bixtop ®1JILBAPKOBUI

Cmopinka 1 328




HAAY

Jr Pecempayinnuit Homep OOB r 10240

Jomatok Bin"OS " 0% 2024 p.

10 atectara npo akpeauraiio Ne 10240

Ha 3aMiHy BMJIaHOTo n10JaTKy Bia "29" moToro 2024 p.
y 3B’SI3KYy 3 BHECEHHSM 3MIH

02.10.2013 Ne 753

HeakTuBHi oTasbMosIOriyHi BUpooH JICTY EN ISO 10555-1:2019
HeakTHBHI IHCTpPYMEHTH JICTY EN ISO 11135:2019
KonTpanenTuBHi Me1M4H1 BUpOOH JICTY EN ISO 11137-1:2018
HeakTuBHI MeTUYHI BUPOOH s JICTY EN ISO 11137-2:2018
ne3iHdeKil, YUIIeHHS, TOJIOCKaHHS JICTY EN ISO 11737-2:2015
HeakTuBHI BUpoOHU s JICTY EN ISO 11138-4:2018
€KCTPaKOpIOpaIbHOTO 3aIlIiIHEHHS JICTY EN ISO 11138-5:2018
(IVF) Ta nonoMi>kHUM JICTY EN ISO 11607-1:2022
perNpoayKTUBHUM TEXHOJIOTISAM JICTY EN ISO 11607-1:2019
(ART) JCTY EN ISO 11607-2:2022
HeaxTuBHI MeAM4HI BUpPOOHU 115 JCTY EN ISO 11607-2:2019
PUHAOMY BCEpeIMHY JICTY EN ISO 11737-1:2022

JICTY EN ISO 11737-2:2022
JICTY EN ISO 13408-5:2015
JICTY EN ISO 14160:2022
JICTY EN ISO 14160:2018
JICTY EN ISO 14161:2018
JICTY EN ISO 14937:2014
JICTY EN ISO 15882:2018
JICTY EN ISO 17664:2022
JICTY EN ISO 17664:2018
JICTY EN ISO 17665-1:2014
/SN ICTY EN ISO 18472:2018

R

3acTyNHUK HadadbHUKa BIAAUTY aKpeauTauii opradis 3 cepTudikauii npoay K

B-08.12.17 (peoaryia 09) eio 14.07.2023

[=5/ | e o2\ JBETY EN ISO 20857:2014

’_F 2 ——BixTop ®LUIbBAPKOBHIA
—

Cmopinka 2 3 28




HAAY | Pecempayiiviuic nomep OOB i 10240

Honarok Big " 7R 0% 2024 p.

J10 aTectara npo akpeaurtauio Ne 10240

Ha 3aMiHy BHAaHOro nojaartky Bia "29" mrortoro 2024 p.
Y 3B 43Ky 3 BHECEHHSM 3MIH

| JICTY EN ISO 25424:2022
JICTY EN ISO 25424:2014
| JICTY EN ISO 7886-3:2022
| JICTY EN ISO 7886-3:2014
JICTY EN ISO 7886-4:2014
JICTY EN ISO 7886-4:2019
| JICTY EN ISO 8871-1:2022
JICTY EN ISO 8871-1:2019
JICTY ISO 11134:2003
JICTY ISO/TR 13409:2003
JICTY ISO/TS 17665-3:2014
JICTY TOCT 31214:2014

2. HeakTHBHI HeakTHBHI Kap10BaCKYJISIpHI JlonaTtok 3 ,
IMIJIAHTH ~ IMILIAHTH JlonaTok 6 (3a
' HeakTHBHI OPTONEAMYH] IMIUIAHTH | BUKJIFOYEHHSM
Heaktusni dyHkuionansui immnanTn knacis 111,

} HeakTHBHI IMIUIAaHTH B M'SIKi 116),

! |

! TKaHWHH Jlonatok 7 (3a
| BUKJIFOUEHHSIM

| kiac 110) JICTY EN ISO 14971:2022
| 1 JICTY EN ISO 14971:2015
| | P i g Y JICTY EN ISO 13485:2018
| |
;

//./' o O JICTY CEN ISO/TS 16775:2022
fzs/ B \o\ _OCTY CENISO/TS 16775:2019

3acTynHHK HadajbHUKa BIAALTY akpeauTallii opradis 3 ceptudikaiii npo,i}{kui" L ! 3rTop @IJIBBAPKOBUM

D-08.12.17 (pedawxyis 09) sio [4.07.2023 Cmopinka 3 328



HAAY

Pecempayiunuit Homep QOB i 10240

Honatox Big " o5 0y 2024 p.

Jlo aTectara npo akpeauraiito Ne 10240

Ha 3aMiHy BUJaHoro gonartky Big "29" motoro 2024 p.
y 3B SI3KY 3 BHECEHHSIM 3MiH

JICTY CEN ISO/TS 17665-2:2014
JICTY EN 1422:2019

JICTY EN 556-1:2014

JICTY EN 556-2:2018

JICTY EN ISO 10555-1:2019
JICTY EN ISO 10555-1:2014
JICTY EN ISO 10993-1:2022
JICTY EN ISO 10993-1:2015
JICTY EN ISO 10993-11:2022
JICTY EN ISO 10993-11:2015
JICTY EN ISO 10993-12:2022
JICTY EN ISO 10993-12:2015
JICTVY EN ISO 10993-13:2022
JICTY EN ISO 10993-13:2015
JICTY EN ISO 10993-14:2022
JICTY EN ISO 10993-14:2015
JICTY EN ISO 10993-15:2022
JICTY EN ISO 10993-15:2015
JICTY EN ISO 10993-16:2022
JICTY EN ISO 10993-16:2015
JICTY EN ISO 10993-18:2022
JICTY EN ISO 10993-18:2015
JICTY EN ISO 10993-3:2022
ICTY EN ISO 10993-3:2018

BD-08.12.17 (pedaruis 09) eio 14.07.2023

Bikrop ®LIIbBAPKOBUIA

Cmopinka 4 328




HAAY 1 Peecmpayiiinuii nomep QOB , 10240

Honatok sin "S5 " Oy 2024 p.

10 aTecTaTa npo akpenurailiro Ne 10240

Ha 3aMiHYy BHAAHOTO noaartky Big "29" motoro 2024 p.
y 3B’SI3KY 3 BHECEHHSM 3MIH

JICTY EN ISO 10993-4:2019
JICTY EN ISO 10993-4:2015
JICTY EN ISO 10993-5:2022
JICTY EN ISO 10993-5:2015
JICTY EN ISO 10993-6:2022
JICTY EN ISO 10993-6:2015
JICTY ENISO 10993-7:2022
JICTY EN ISO 10993-7:2015
JICTY EN ISO 10993-9:2022
| JICTY EN ISO 10993-9:2015
| JICTY EN ISO 11135:2019

JICTY EN ISO 11137-1:2018
JICTY ENISO 11137-2:2018
JICTY EN ISO 11607-1:2022
JICTY EN ISO 11607-1:2019
JICTY EN ISO 11607-2:2022
JICTY EN ISO 11607-2:2019
JICTY ENISO 11737-1:2022
JCTY EN ISO 11737-1:2018
JCTY EN ISO 11737-2:2022
i S JICTY EN ISO 11737-2:2015
AN XITIENN JICTY EN ISO 14161:2018

ar \  JCTY EN ISO 14937:2014

--| __ICTY EN ISO 15882:2018

ikTop ®IJIBBAPKOBHH

Cmopinka 5 328

=
3acTyHUK HauajbHUKA BIUAUTY aKpeauTaLli opraHiB 3 cepTHdikaLil npo y K ,
\5 = - _,:.

D-08.12.17 (peoaryis 09) gio 14.07.2023



HAAY ﬁercmpauiﬁnuﬂ Homep OOB I 10240

Jlonaroxk Big " @' Y 2024 p.

- J10 aTecTtaTa npo akpeauTaniio Ne 10240
Ha 3aMIHy BUAaHoro aoaatky Bia "29" motoro 2024 p.
y 3B’53KYy 3 BHECEHHSM 3MiH

JICTY EN ISO 17664:2018
JICTY EN ISO 17665-1:2014
JICTY EN ISO 18472:2018
JICTY EN ISO 20857:2014
JICTY EN ISO 25424:2022
JICTY EN ISO 25424:2014
JICTVY EN ISO 7197:2014
JICTY ISO/TR 13409:2003
JICTY ISO/TS 17665-3:2014
JICTY ISO/TS 19930:2019

- - JACTY T'OCT 31214:2014
3.Bupobu s - |biHTH Ta NoOB'I3KMU Ha paHHA Jlomatok 3, JICTY EN ISO 14971:2022
JOrIsay 3a paHaMud  Marepianu ans HakjaaaanHs wsiB i [[lomarok 6 (3a JICTY EN ISO 14971:2015
5 3aTUCKayl BukmoueHHAM |JICTY EN ISO 13485:2018
| IHi MeMyuHiI BUpOOU ais knacis 11, JICTY EN 14079:2022
NOTJISAY 32 paHaMM 116), JACTY EN 14079:2009
Jlogatok 7 (3a JICTY EN 13726-1:2015

BukimrouyeHHaM JICTY EN 13726-2:2015

kiac 116) JACTY EN ISO 10993-1:2022
JICTY EN ISO 10993-1:2015

“ JICTY EN ISO 10993-11:2022
| —== JICTY EN 1SO 10993-11:2015
|

TICTY EN ISO 10993-12:2022
| /- 1.\ WCTY ENISO 10993-12:2015

3acTyNHHMK HayalbHUKA BUUIUTY aKpeAnTallil OpraHiB 3 cepTudikauil npoaykud— Nz ikTop ®1IJTbBAPKOBU

D-08.12.17 (pedaiyis 09) sid 14.07.2023 Nt // / Cmopinka 6 3 28



HAAY

| Peccmpayiunuu nomep OOB II 10240

L

Honatoxk Big "< " 0y 2024 p.

J10 aTecrtarta npo akpeaurtauniro Ne 10240

Ha 3aMiHy BHJAHOI0 J0oJaTky Bia "29" motoro 2024 p.
y 3B 13Ky 3 BHECEHHSM 3MIH

JICTY EN ISO 10993-5:2022
JACTY EN ISO 10993-5:2015
JICTY EN ISO 10993-7:2022
JICTY EN ISO 10993-7:2015

4 HeaxkTuBHI
CTOMATOJIOT14HI
BUpPOOH

| |

|
|
|
|
|
!
i
I

HeakTHBHI cTOMATOJIOTI4HI

BHpoOU/001a/IHAHHS TA IHCTPYMEHTH

CromaronoriyHi Marepiaiu
CToMaTo10r4YHI1 IMIIJIAHTH

|
|
|

\
|
|
|
1

JlogaTtok 3 ,

JICTY EN ISO 14971:2022

JlonaTok 6 (3a |JICTY EN ISO 14971:2015
pukmodeHHAM |JICTY EN ISO 13485:2018

knacis 111,
116),

JICTY CEN/TR 12401:2017
JICTY EN 1639:2015

Honatok 7 (3a JICTY EN 1640:2015
sukarodeHHsM |JICTY EN 1641:2015

kiac [10)

JICTY EN 1642:2015

JICTY EN ISO 10993-1:2022

JICTY EN ISO 10993-1:2015

JCTY EN ISO 10993-11:2022
JICTY EN ISO 10993-11:2015
JICTY EN ISO 10993-12:2022
JICTY EN ISO 10993-12:2015
JICTY EN ISO 10993-13:2022
JICTY EN ISO 10993-13:2015
JICTY EN ISO 10993-14:2022
JICTY EN ISO 10993-14:2015
JICTY EN ISO 10993-15:2022
|ICTY EN ISO 10993-15:2015

3acTyMHUK HayalbHUKA BIAJTY akpeadTalll opradis 3 cepTudikauii mpoay

D-08 1217 (pedaxyis 09) sio 14.07.2023

op GIJIbBAPKOBUM

Cmopinka 7 328




HAAY

! Pecempayiunuit nomep OOB l 10240 1

Jlonatok Bin "€8 " L% 2024 p.

J10 aTecTaTa npo akpeaurauiro Ne 10240
Ha 3aMiHy BHAaHOTro noaatky Bia "29" mororo 2024 p.
y 3B’SI3KY 3 BHECEHHSM 3MIH

|
|

JICTV EN ISO 10993-16:2022
JICTY EN ISO 10993-16:2015
JICTY EN ISO 10993-18:2022
JICTY EN ISO 10993-18:2015
JICTY EN ISO 10993-3:2022
JICTY EN ISO 10993-3:2018
JICTY EN ISO 10993-4:2019
JICTY EN ISO 10993-4:2015
JICTY EN ISO 10993-5:2022
JICTY EN ISO 10993-5:2015
JICTY EN ISO 10993-6:2022
JICTY EN ISO 10993-6:2015
JICTY EN ISO 10993-9:2022
JICTY EN ISO 10993-9:2015
JICTY EN ISO 27020:2022
JICTY EN ISO 27020:2018
JICTY EN ISO 8325:2018
JICTY EN ISO 9680:2022
JICTY EN ISO 9680:2015
JICTY ISO 10451:2017
JICTY ISO 6875:2013

JICTY ISO 7494-1:2010
JICTY ISO 7494-2:2010
ICTY TOCT 22090.1:2004

h-08.12.17 (pedaxyis 09) eio 14.07.2023

rxrop-<PIJIbLBAPKOBUM

Cmopinka 8 3 28



HAAY

Il’e('cmpm{fﬂnuﬂ novep OOB

}10240

o gl

Jlonatok Bin "5 " Y

2024 p.

110 arecrara npo akpeaurariio Ne 10240
‘Ha 3aMiHy BHJ1aHOro j0/arKy Bia "29" moTtoro 2024 p.
y 3B SI3KY 3 BHECEHHAM 3MIH

JCTY I'OCT 22090.2:2004
JICTY I'OCT 30213:2003
JICTY I'OCT 30214:2003
JICTY T'OCT 30215:2003
JICTY I'OCT 30216:2003
JCTY I'OCT 31075:2009

D-08.12.17 (pedarnyis 09) gio 14.07.2023

i 5.IH1I1 HeaKTUBHI
~ MeJM4H1 BUpoOHU

-IH1I HeaKTKBHI MeJIMUHI BUPOOH,
HIK 3a3Ha4yeH] BULLE

JlonaTtox 3,
Jlonatoxk 6 (3a
BUKJTFOUEHHSM
knacis 11,
116),

Jlonatok 7 (3a
BUKTHOYEHHSAM
kiac 110)

JICTY EN ISO 14971:2022
JICTY EN ISO 14971:2015
JICTY EN ISO 13485:2018
JICTY EN 12183:2019

JCTY EN 1985:2015

JCTY EN ISO 10328:2018
JICTY EN ISO 10993-1:2022
JCTY EN ISO 10993-1:2015
JACTY EN ISO 10993-11:2022
JICTY EN ISO 10993-11:2015
ACTY EN ISO 10993-12:2022

- JICTY EN ISO 10993-12:2015

JACTY EN ISO 10993-13:2022
JICTY EN ISO 10993-13:2015
JACTY EN ISO 10993-14:2022
JICTY EN ISO 10993-14:2015
JICTY EN ISO 10993-15:2022

JCTY EN ISO 10993-15:2015

icrop GPLJIbBAPKOBHUI

Cmopinka 9 228




HAAY _ | Peccmpayiinuit nowep QOB _ l 10240

JTlonarox Bin " &5 " 0y 2024 p.

IIo aTecTata npo akpeaurtaniro Ne 10240

Ha 3aMiHy BMJaHOro A1o0jarky Bia "29" motoro 2024 p.
Y 3B 43Ky 3 BHECEHHSM 3MIH

JICTY EN ISO 10993-18:2022
JICTY EN ISO 10993-18:2015
JICTY EN ISO 10993-3:2022
JICTY EN ISO 10993-3:2018
JICTV EN ISO 10993-4:2019
L JICTY EN ISO 10993-4:2015
| JICTY EN ISO 10993-5:2022
| JICTY EN ISO 10993-5:2015
L JICTY EN ISO 10993-9:2022

| JICTY EN ISO 10993-9:2015
o JICTY EN ISO 22523:2015
| JICTY EN ISO 22675:2018

| JICTY EN ISO 4074:2019
JICTY EN ISO 4074:2015

| 6. AKTHBHI MeHuHi -BupoOu ns exctpakopnopansHoi  |[lomartox 3, JICTY EN ISO 14971:2022
L BMUPOOM 3arajbHOr0  [LMPKYJIsUil, iHdysii i remodepesii  Jlonarok 6 (sa JICTY EN ISO 14971:2015

NIPU3HAYEHHS ~ -Pecniparopni Bupobu, Bupodu, mo |BukmodersaM |JICTY EN ISO 13485:2018
| | BKJIIOYalOTh rinepbapuyHi nanatu  [knacis I11, JICTY EN 14180:2019

| : | 115l KUCHEBOT Teparii, inranauiiinuii [116), JICTY EN 14180:2015

| HapKO3 Jonatok 7 (3a JICTY EN 1422:2019

L -Bupobu 115 ctumymosanns abo  Bukmoydentsm JICTY EN 1422:2015

o IHT10Y BaHHsi ki1ac 116) JACTY EN 14831:2022

| -AKTHBHI Xipypriuti Bupodbu /- | \ JICTY EN 14831:2018

| -AkTHBHI o TanbMonoriuHi BApoGH ns _ CTY EN 60601-1:2019

Biktop ®1JIbLBAPKOBUH

Cmopiitka 100 3 28

3acTyMHUK HavalbHUKa BIAALTY akpeauTalll opratis 3 ceprudikauii npoayKuii

-8 1217 (peoaryis (i9) sid 14.07.2023



HAAY

Peccmpayiiinuic nomep QOB i 10240

Jonatok Big "

" Y 2024p.

Jlo aTecTaTa npo akpeauTauiro Ne 10240

Ha 3aMiHy BHJaHOro gonaTky Bix "29" motoro 2024 p.

Y 3B 43Ky 3 BHECEHHSAM 3MIH

-AKTHBHI CTOMATOJIOTTYHI BUPOOH
-AKTHBHI BUpOOU 115 ne3iHdexuii i
crepuiizanii - AKTHUBHI
peabuiTaniifHl BUpOOU | aKTHUBHI
poTe3yBaHHs

-AKTUBHI BUPOOH 1 PO3MILLEHHS 1
TPaHCNOPTYBAHHS MAIlIEHTIB
-AKTUBHI BUpOOM )15
€KCTPaKopIopaJIbHOIO 3aIlliTHEHHS
Ta JIOMOMIXXHHUM PENpOJIyKTHBHUM
TEXHOJIOT15IM

-ITporpamsue 3abe3neueHHs

- CucremMH noaayi MeITMYHHUX ra3iB i
X YaCTHHHU

JICTY EN 60601-1-1:2015
JICTY EN 60601-1-10:2015
JICTY EN 60601-1-11:2019
JICTY EN 60601-1-2:2018
JACTY EN 60601-1-4:2015
JICTY EN 60601-1-6:2015
JICTY EN 60601-1-8:2019
JICTY EN 60601-2-1:2019
JACTY EN 60601-2-1:2015
JICTY EN 60601-2-10:2019
JICTY EN 60601-2-12:2015
JACTY EN 60601-2-13:2019
JACTY EN 60601-2-16:2019
JICTY EN 60601-2-18:2019
JICTY EN 60601-2-19:2019
JICTY EN 60601-2-20:2019
JICTY EN 60601-2-21:2019
JICTY EN 60601-2-22:2019
JICTY EN 60601-2-24:2019
JICTY EN 60601-2-3:2019
JICTY EN 60601-2-39:2019
JICTY EN 60601-2-41:2019
JCTY EN 60601-2-43:2018

__ JICTY EN 60601-2-5:2019

3acTynHMK HauyalbHUKA BIULJTY aKpeauTalll opradis 3 cepTHdiKaUil Npoay KL

D-08.12.17 (pevdaryis 09) aio 14.07.2023

Bixtop ®1IJIbBAPKOBUU

Cmopinka 11

2 28




HAAY

L

2

cecmpariiinui vosep QOB l 10240

Jonarok sig" 5 " o 2024 p.

N0 arectara npo akpeautanio Ne 10240

Ha 3aMIHY BMJIaHOTO noAaTKy Big "29" mororo 2024 p.

y 3B’A3KY 3 BHECEHHSIM 3MIH

|

IICTVY EN 60601-2-50:2019
JICTY EN 60601-2-52:2015
JICTV EN 60645-1:2019
JCTY EN 60645-1:2018
JICTY EN 60645-2:2015
JICTY EN 62304:2014

JICTV EN IEC 60601-2-2:2019
JICTY EN ISO 10079-1:2022
JICTY EN ISO 10079-1:2015
NCTY EN ISO 10079-3:2022
JICTY EN 1SO 10079-3:2015
JICTY EN ISO 10993-1:2022
JICTY EN ISO 10993-1:2015
JICTY EN ISO 10993-11:2022
JICTY EN ISO 10993-11:2015
JCTY EN ISO 10993-12:2022
JICTY EN ISO 10993-12:2015
JICTVY EN ISO 10993-13:2022
JICTY EN ISO 10993-13:2015
JCTY EN ISO 10993-14:2022
JICTY EN ISO 10993-14:2015
JICTY EN ISO 10993-15:2022
JCTY EN ISO 10993-15:2015
JCTY EN I1SO 10993-16:2022

3acTynmHMK HavyalbHUKA BIAALTY aKkpeuTalii oprafis 3 cepTudixanii NpogyKHt

@-08.12.17 (pedaryjis 09) aio 14.G7 2023

— Bikrop ®LILBAPKOBHI

Cmopinka 12 3 28



HAAY E Peeccmpayiiiut novep OOB j 10240

JlomaTox Big " 5 L% 2024 p.

Jlo atectaTa npo akpeaurario Ne 10240

Ha 3aMiHy BHJaHOTO A0/aTkKy Bia "29" motoro 2024 p.
y 3B’S3KYy 3 BHECEHHSIM 3MiH

JCTVY EN ISO 10993-16:2015
JCTY EN ISO 10993-18:2022
JACTY EN ISO 10993-18:2015
JCTY EN ISO 10993-3:2022
JICTY EN ISO 10993-3:2018
JCTY EN ISO 10993-4:2019
JCTY EN ISO 10993-4:2015
JICTY EN ISO 10993-5:2022
JACTY EN ISO 10993-5:2015
JCTY EN ISO 10993-6:2022
JICTY EN ISO 10993-6:2015
JCTY EN ISO 10993-9:2022
JCTY EN ISO 10993-9:2015
JACTYVY EN ISO 15883-1:2015
JCTY EN ISO 15883-2:2015
JCTY EN ISO 15883-3:2015
JCTY EN ISO 15883-4:2019
JICTY EN ISO 23328-1:2015

7.Bupobu s -Bupo0Ou, 1i10 3aCTOCOBYIOTH Honatox 3, |JICTY EN ISO 14971:2022
1106y 1OBU 300paKEHHS [10HI3yI04i TPOMEHi Honartok 6 (3a JICTY EN ISO 14971:2015
-Bupobu, 1110 3acTOCOBYIOTH sukmodeHHaM |JICTY EN ISO 13485:2018

HEeioHI3y104] NpoMeHi kmacis [, |ACTY EN ISO 11810-1:2015

7 A116Y, <« N JAICTY EN ISO 11810-2:2015

/- Jlonazox T'GaJACTY EN ISO 11990-1:2015

Bikrop ®IJTLBAPKOBU

Cmopinka 13 328

3acTyNHWK HayalbHUKA BIJALTY akpeauTauil opratis 3 ceprudikauii npomayKijiy

D-08.12.17 (pedarxyin 09) gio 14.07.2023



HAAY i Peecmpayinnuu nomep QOB ! 10240 7'

JlonaTtox Bin " ﬂﬁ / & 2024 p.

no atectara npo akpeauTtauiro Ne 10240

Ha 3aMiHy BHJIaHOTO Honatky Bix "29" mortoro 2024 p.
y 3B’SI3KY 3 BHECEHHSIM 3MIH

sukmroueHHsM |[[ICTY EN ISO 11990-2:2015
kiac 116) JICTY EN 60601-1:2019
JICTV EN 60601-1:2015
JICTY EN 60627:2019
JICTVY EN 60627:2014
| JICTY EN 61676:2015
i JICTY EN 62220-1:2015
JICTY EN 1SO 10993-1:2022
% JICTY EN ISO 10993-1:2015
JCTY EN ISO 10993-5:2022
JICTY EN ISO 10993-5:2015
JICTY EN ISO 10993-11:2022
JCTY EN ISO 10993-11:2015
JICTY EN 60601-1:2019
JICTY 7091:2009
JICTY EN 60601-1-1:2015
JICTY EN 60601-1-2:2018
JICTY EN 60601-1-3:2019
JCTY EN 60601-1-4:2015
JICTY EN 60601-1-6:2015
JICTY EN 60601-1-8:2019

i S JICTY EN 60601-1-10:2015
| /o TN JICTY IEC 60601-2-7:2008

| . \_HACTY EN 60601-2-17:2019

ikTop PIIIBBAPKOBUH
Cmopinka 14 3 28

3acTynHUK HayanbHUKA BIJYILLY akpeauTalil opraHis 3 cepTUdIkauii npoay Ky~

D-08 1217 (peaaryis 09) sic 14.07.2023



| [
: Peeccmpayiinuic nowep OOB | 10240

HAAY i
Honarok sig " (-" 7 5/ 2024 p.
70 aTecrara npo akpenutauiro Ne 10240
Ha 3aMiHY BHAQHOTO AOMATKY Bif "29" nrotoro 2024 p.
Y 3B’53KY 3 BHECEHHSM 3MIH
[ JICTY EN 60601-2-22:2019 |

JICTY EN 60601-2-28:2015
JCTY EN 60601-2-33:2019 |
JICTY EN 60601-2-37:2019 ;
JCTY EN 60601-2-44:2019 ?
JICTY EN 60601-2-45:2019
(ICTY EN 60601-2-54:2015

8.Bupobu a1
KOHTPOIIO

-Bupobu 1715t KOHTpoJIIO 32
HEXUTTEBO BAKIIUBHMH
(}h1310,10MUHHMH TTapaMeTpaMH
-Bupodu, 1110 BUKOPUCTOBYIOTh
10HI3alllifHY paalalio

-Bupobu, 1110 BUKOPHCTOBYIOTE
HelOHI3alliHy paaialito
-Bupobu nng rinmep- i rinotepmii

-Bupobu s (ekcTpokopnopaibHoi)

yAapHO XBHIIBLOBOI Teparii
(niToTpuncii)

- Bupobu 115 KOHTPOITIO 32 KUTTEBO

BXKJTMBUMH (P1310JJOTTUHHMH
napameTpamu

|

|
Jonatok 3, |JICTY EN ISO 14971:2022 |
Jonarok 6 (3a JICTY EN ISO 14971:2015 I
sukatodeHHaM JICTY EN ISO 13485:2018
knacis 111, JICTY EN 1060-4:2014
116), JICTY EN ISO 81060-1:2015
Jlomatok 7 (3a JICTY EN ISO 10993-1:2022
puxroueHHAM |JICTY EN ISO 10993-1:2015
kiac 116) JICTY EN ISO 10993-4:2019 ;
JICTY EN ISO 10993-4:2015 |
JICTY EN ISO 10993-5:2022
JICTY EN ISO 10993-5:2015 i
JICTY EN ISO 10993-9:2022
JICTY EN ISO 10993-9:2015 !
JICTY EN ISO 10993-11:2022
JICTY EN ISO 10993-11:2015
JCTY EN ISO 10993-12:2022
JICTY EN ISO 10993-12:2015

O

D-08.12.17 (peaakyia 09) gio [4.07.2023

BikTop ®IJIbBBAPKOBUH

CUmopinka 15 3 28



T
HAAY ! Peecmpayianui womep QOB i 10240

Jonartox Bij "ﬁ & ﬂc/ 2024 p.

1o aTectaTta npo akpeguratiro Ne 10240

Ha 3aMiHy BUJAHOT0 10AaTKy Bix "29" moTtoro 2024 p.
Y 3B’513KY 3 BHECEHHSM 3MIH

JICTV EN I1SO 10993-13:2022
JICTY EN ISO 10993-13:2015
JICTY EN ISO 10993-15:2022
JICTY EN ISO 10993-15:2015
ICTY EN ISO 10993-16:2022
| - JICTY EN ISO 10993-16:2015
JICTY EN ISO 10993-18:2022
JICTY EN ISO 10993-18:2015
JICTY EN 60601-1:2019
_ o JICTY 7091:2009
| | JICTY EN 60601-1-1:2015
| JCTY EN 60601-1-2:2018

JICTY EN 60601-1-3:2019
JICTY EN 60601-1-4:2015
JICTY EN 60601-1-6:2015
JICTY EN 60601-1-8:2019

| . JICTY EN 60601-1-10:2015
| . - JICTY IEC 60601-2-7:2008

- JICTY EN 60601-2-23:2019
| | JICTY EN 60601-2-25:2019
o | JICTY EN 60601-2-26:2019
| | = |ICTY EN 60601-2-27:2019
| Skt 0% TICTY EN 60601-2-28:2015

| fzon L HCTY EN 60601-2-30:2015

3acTyHMK HauATbHUKA BiUIY aKpeOUTaLil oprafis 3 ceprudikauii nponykit”™ - /2 /A~ Bikrop ®ILIbLBAPKOBUM

D-08.12.17 (pedaryia 09} eio 14.07.2023 Cmopinka 16 128



HAAY j Pecempayiimui nomep QOB 1 10240

JonaToxk Bin " I 0 2024 p.

110 arecrara npo akpeaurtanito Ne 10240

Ha 3aMiHy BHJI@HOTO NoAaTKy Bia '"29" motoro 2024 p.

Y 3B 43Ky 3 BHECEHHSM 3MiH

JICTY EN 60601-2-33:2019
JICTY EN 60601-2-34:2019
JICTY EN 60601-2-36:2019
JICTY EN 60601-2-37:2019
JICTY EN 60601-2-40:2019
JICTY EN 60601-2-44:2019
JICTY EN 60601-2-45:2019

9.Bupobu nis -Bupobu, 1110 BUKOPUCTOBYIOTh
pajialiiHol | TETUIOBOT 10HI3allIHHY pajiaiio
Teparnii -Bupobu, 110 BHKOPUCTOBYIOTH

HelOHI3alliHY pajiialiio

-Bupobu a1a rinep- 1 rinotepmii
-Bupodu as (eKCTpOKopnopaanm)
yJapHO XBHJILOBOI Teparnii
(niToTpHUnCii)

JlopaTok 3,

JACTY EN ISO 14971:2022

Honmatox 6 (3a JICTY EN ISO 14971:2015
sukmrouerHsM JICTY EN ISO 13485:2018

knaciB 111,
116),

HACTY EN 60522:2015
JICTY EN 60580:2015

Jlomarok 7 (3a JICTY EN 60601-1:2019
pukmoyeHHsaM JICTY EN 60601-1-1:2015

knac [10)

JCTY EN 60601-1-2:2018
JCTY EN 60601-1-6:2015
JACTY EN 60601-2-1:2019
JICTY EN 60601-2-11:2019
JCTY EN 60601-2-21:2019
JICTY EN 60601-2-22:2019
JACTY EN 60601-2-29:2019
JCTY EN 60601-2-36:2019
JCTY EN 60601-2-43:2018

_HAETY EN 60601-2-5:2019

3acTynHMK HadalbHMKA BIAALTY aKpeAuTalli opraHib 3 cepTHdikauii mpoayKuii,~

D-08.12.17 (pedaryin 09) gio 14.07.2023

Bixtop ®1JIbBAPKOBUH

Cmopinka 17

2 28




HAAY ’ Peccmpayitnuit nosep OOB ] 10240

 Jlonarok six " ¢X " 0y  204p.

110 atectata npo akpeautamio Ne 10240

Ha 3aMiHy BHIAHOIO A0AATKY Big "29" motoro 2024 p.

y 3B’53KY 3 BHECEHHSIM 3MIH

|
\
1
\
|
|
|

JACTY EN 60601-2-50:2019
JICTY EN 60601-2-8:2019

ACTY EN ISO 10993-1:2022

JACTY EN ISO 10993-1:2015
JACTY EN ISO 10993-11:2022

JCTY EN ISO 10993-11:2015

JACTY EN ISO 10993-12:2022
JICTY EN ISO 10993-12:2015
JACTY EN ISO 10993-13:2022
JICTY EN ISO 10993-13:2015
JICTY EN ISO 10993-15:2022
JCTY EN ISO 10993-15:2015
JCTY EN ISO 10993-16:2022
JICTY EN ISO 10993-16:2015
JACTY EN ISO 10993-18:2022
JCTY EN ISO 10993-18:2015
JICTY EN ISO 10993-3:2022
JCTY EN ISO 10993-3:2018
ACTY EN ISO 10993-5:2022
JICTY EN ISO 10993-5:2015
JICTY EN 1SO 10993-9:2022
JACTY EN ISO 10993-9:2015

10.In1i akTHBHI -IH1I] aKkTHBHI MEMUHI BUpOOH, K

JCTY EN ISO 14971:2022

Jonarok 37, -\

3acTynHUK HayalbHUKA BIIIUTY aKkpeauTalil opratia 3 cepTUdIKaLliT POy KL

D-08.12.17 (peoaryin 09) sgio 14.07.2023

kTop PIIThBAPKOBHN

Cmoplira 18 228




HAAY i Peecmpayiiiuit nomep OOB ' l 10240

Jlonatok rig " ﬁﬁ ﬂ ? 2024 p.

1o arectara npo akpenntauiro Ne 10240
Ha 3aMIHY BUJaHOro Jonxatky Bix "29" mororo 2024 p.
y 3B 513Ky 3 BHECEHHSIM 3MIH

MeJIMYH] BUpOOH, K1  |[He IMILUIaHTYIOTh, 110 BiApi3HMoTecA [Jlomatok 6 (3a [ICTY EN ISO 14971:2015

He IMIUIaHTYIOTh BiJ 3a3Ha4Y€HUX BHUIIIE sukmoueHHsM JICTY EN 12184:2022
knacis 111, JICTY EN 12184:2015
116), JCTY EN 13718-1:2022

Jonatok 7 (3a JICTY EN 13718-1:2015
pursnioueHHsM JICTY EN 13718-2:2022
knac 116) JACTY EN 13718-2:2015
JICTY EN 60645-3:2014
JCTY EN 60645-4-2001
JICTY EN ISO 10993-1:2022
JICTY EN ISO 10993-1:2015
JICTY EN ISO 10993-5:2022
| JICTY EN ISO 10993-5:2015
JICTY EN ISO 10993-9:2022
5 JCTY EN ISO 10993-9:2015
| JICTY EN ISO 10993-11:2022
’ | JICTY EN ISO 10993-11:2015
JICTY EN ISO 10993-12:2022
JICTY EN ISO 10993-12:2015
JACTY EN ISO 10993-13:2022
JICTY EN ISO 10993-13:2015
JACTY EN [SO 10993-15:2022
JCTY EN ISO 10993-15:2015
CTY EN ISO 10993-16:2022 |

3acTyNHUK HadalbHHUKA BLAAULY aKpeauTalll opraHiB 3 cepTudikalii npoayx BikTop ®IJIbBAPKOBUH

@-08.12.17 (pecaxyin 09) sio 14.07.2023 Cmopinka 19 328



HAAY

T

i Peecmpayiunuit vomep O0OB J 10240

Jlopatox Bij "ﬂﬂ ﬂ? 2024 p.

J10 atecTaTa npo axkpeautauiro Ne 10240

Ha 3aMIHY BMJIaHOTO 10AaTKy Big "29" moTtoro 2024 p.

Y 3B 513Ky 3 BHECEHHSIM 3MIH

JCTY EN ISO 10993-16:2015
JICTY EN ISO 10993-18:2022
JCTY EN ISO 10993-18:2015

11.Menuuni BupoOH,
110 MICTATH NIKapChKI
cybcraHmil

-MeauyuHi BUpoOH, IO MICTATh
NiKapchKi cyOcTaHIi

Jlonartok 3

JICTY EN ISO 14971:2022
JICTY EN ISO 14971:2015
JICTY EN ISO 13485:2018
JICTY EN ISO 10993-6:2022
JICTY EN ISO 10993-6:2015
JICTY EN ISO 10993-1:2022
JICTY EN ISO 10993-1:2015
JICTY EN ISO 10993-3:2022
JICTY EN ISO 10993-3:2018
JICTY EN ISO 10993-4:2019
JICTY EN ISO 10993-4:2015
JICTY EN ISO 10993-5:2022
JICTY EN ISO 10993-5:2015
JICTY EN ISO 10993-7:2022
JICTY EN ISO 10993-7:2015
JICTY EN ISO 10993-9:2022
JICTY EN ISO 10993-9:2015
JICTY ENISO 10993-11:2022
JICTY EN ISO 10993-11:2015
JICTY EN ISO 10993-12:2022

_ACTY EN ISO 10993-12:2015

D-08.12.17 (peoaryia 09) sio [4.07.2023

ixTop ®IJIbBBAPKOBUN

Cmopinka

20

328




HAAY

’ﬁzccmpaw’a}mu} nomep OOB : 10240

 Jlonatox iz "% " 0%  2024p.
Ji0 atecTaTa 1npo akpeauTadio No 10240
Ha 3aMiHy BMJaHOTo qonaatky Bix "29" nrotoro 2024 p.
-y 3B S3KY 3 BHECEHHSM 3MIH

JACTY EN ISO 10993-13:2022
JCTY EN 1SO 10993-13:2015
JICTY EN ISO 10993-14:2022
JICTY EN ISO 10993-14:2015
JACTY EN ISO 10993-15:2022
JCTY EN ISO 10993-15:2015
JICTY EN ISO 10993-16:2022
ACTY EN ISO 10993-16:2015
JCTY EN ISO 10993-18:2022
JICTY EN ISO 10993-18:2015

TBAPHHHOTO
MOXOJIXKCHHSA

3acTyHMK HavyalbHUKA BIJULIY aKpenTalil opraHis 3 ceprudikarii HpOI{}’?ﬁ;_

@-08.12.17 (peaaryis 09) gio 14.07.2023

-Menunusi BUpoOH, 1110 MICTITE iﬂOﬂaTOK 3 JACTY EN ISO 14971:2022

12.Menuui BHpO6i{,
110 MiCTATH TKAHUHH  TKAHWHM TBAPHHHOIO MOXOKEHHS | JCTY EN ISO 14971:2015

JCTY EN ISO 13485:2018

JCTY EN ISO 10993-6:2022
JACTY EN ISO 10993-6:2015
JICTY EN ISO 10993-1:2022
JICTY EN ISO 10993-1:2015
JACTY EN ISO 10993-3:2022
JACTY EN ISO 10993-3:2018
JCTY EN ISO 10993-4:2019
JICTY EN ISO 10993-4:2015
ACTY EN IS0 10993-5:2022
JCTY EN ISO 10993-5:2015

JCTY EN ISO 10993-7:2022

ikTop ®IJIBBAPKOBUM

Cmopinka 21 3 28



HAAY

Pee‘crnrpumz}u_z.{{_r_f;u.wep O0B r 10240 -
Honatox Bin" £0 " C% 2024 p.

1o aTectara npo akpeautauiro Ne 10240

Ha 3aMiHy BHJaHoro gonarky Big "29" motoro 2024 p.

y 3B’A3KYy 3 BHECEHHSM 3MiH

JICTY EN ISO 10993-7:2015
JICTY EN ISO 10993-9:2022
JICTY EN ISO 10993-9:2015
JICTY EN ISO 10993-11:2022
JICTY EN ISO 10993-11:2015
JICTY EN ISO 10993-12:2022
JICTY EN ISO 10993-12:2015
JICTY EN ISO 10993-13:2022
JICTY EN ISO 10993-13:2015
JICTY EN ISO 10993-14:2022
JICTY EN ISO 10993-14:2015
JCTY EN ISO 10993-15:2022
JICTY EN ISO 10993-15:2015
JICTY EN ISO 10993-16:2022
JICTY EN ISO 10993-16:2015
JICTY EN ISO 10993-18:2022
JICTY EN ISO 10993-18:2015
JICTY EN ISO 14160:2022
ACTY EN ISO 14160:2018

KpOBI

i
| | e e e Y

13.Menuuni BUpoOH,
1110 MICTSTh
KOMITOHEHTH JTHOICHKOI

-MeimuH1 BUpOOHM, 1110 MICTATH
KOMIOHEHTH JIIOJICLKOT KPOBI

JlonaTok 3

3aCTyNHUK HavdalbHUKA BILIUTY aKpeInTaLlll opraHis 3 cepTudikaiii npoyKut

P-08.12.17 (pedaryin 09) sio [4.07.2023

JICTY EN ISO 14971:2022
JICTY EN ISO 14971:2015
JICTY EN ISO 13485:2018
JICTY EN ISO 10993-6:2022

JETY EN ISO 10993-6:2015

ixTop OLJILBAPKOBUIN

Cmopinka 22 32



HAAY 7 2 { Pee?cm;oauh}mu}v nomep OOB I 102‘}0_ B 7:[
Jlonarok Big " ﬂS/" Uy 2024 p.

J10 atectaTta npo akpeautauiro Ne 10240
Ha 3aMiHy BUJIaHOTO nojaTky Bia "29" mortoro 2024 p.
Y 3B’513KY 3 BHECEHHSIM 3MiH

JICTY EN ISO 10993-1:2022
JICTY EN ISO 10993-1:2015
JICTY EN ISO 10993-3:2022
JICTY EN ISO 10993-3:2018
JICTY EN ISO 10993-4:2019
JICTY EN ISO 10993-4:2015
JICTY EN ISO 10993-5:2022
- JICTY EN ISO 10993-5:2015
JICTY EN ISO 10993-7:2022
| | JICTY EN ISO 10993-7:2015
| JICTY EN ISO 10993-9:2022
JICTY EN ISO 10993-9:2015
JICTY EN ISO 10993-11:2022
JICTY EN ISO 10993-11:2015
JICTY EN ISO 10993-12:2022
JICTY EN ISO 10993-12:2015
JICTY EN iSO 10993-13:2022
JICTY EN ISO 10993-13:2015
JICTY EN ISO 10993-14:2022
JICTY EN ISO 10993-14:2015
| - JICTY EN ISO 10993-15:2022
| A JICTY EN ISO 10993-15:2015
- | N JICTY EN ISO 10993-16:2022
JICTY EN ISO 10993-16:2015

dLILBAPKOBUM

Cmopinka 23 328

3acTynHUK HavajlbHMKa BIJULUTY akpeautauil oprasis 3 ceprudikauil npoayiHi

D-08.12.17 (peoaryis 09) aio 14.07.2023




HAAY i i Pecempayiuti nosep QOB } 10240

Jonatok Big " fJ/' 4 2024 p.

- J10 atecTara npo akpeauTatio Ne 10240
Ha 3aMiHy BHAaHOTO AoJaTtky Bin "29" motoro 2024 p.
y 3B’SI3KY 3 BHECEHHSIM 3MiH

| , ' - -JICTY EN ISO 10993-18:2022
| JICTY EN ISO 10993-18:2015
i 15.Mennuui Bupodu, -Meauuni BUpoOH, 110 Homatox 3, |ACTY EN ISO 13485:2018
i . 1110 BUKOPUCTOBYIOTb  BUKOPHCTOBYIOTb HaHOMaTepiasid  [/lonarok 6 (3a JICTY EN 1SO 14971:2022

3 HaHoMmaTepianu | sukmtoueHHAM JICTY EN ISO 14971:2015
| : knacis I1I,  [JICTY EN ISO 10993-6:2022
' - |116), JICTY EN ISO 10993-6:2015

| Honarox 7 (3a JICTY EN ISO 10993-1:2022
BukatodeHHAM |JICTY EN I1SO 10993-1:2015
| - |knac 110) JACTY EN ISO 10993-3:2022
E JICTY EN ISO 10993-3:2018
| i JICTY EN ISO 10993-4:2019
| | JACTY EN ISO 10993-4:2015
! JICTY EN ISO 10993-5:2022
‘ - JACTY EN ISO 10993-5:2015
JICTY EN ISO 10993-7:2022
JICTY EN ISO 10993-7:2015
JICTY EN ISO 10993-9:2022
JICTY EN ISO 10993-9:2015
JICTY EN ISO 10993-11:2022
JICTY EN ISO 10993-11:2015
| i i JACTY EN ISO 10993-12:2022
T | | o JICTY EN ISO 10993-12:2015

i | | | ' JACTY EN 1SO 10993-13:2022

op ®PIJIbLBAPKOBUH

Cmopiika 24 3 28

3acTynHUK HAYasibHUKA BIAALTY aKpeauTauii oprasis 3 cepTudikauii npow

D-08.12.17 (pedakyis 09) 610 14.07.2023



HAAY ! Peecmpayiitnuii vomep OOB i 10240

JlonaTox Big " ﬁ(—” Vé/ 2024 p.

IIo aTtecTaTa npo akpeaurtaniro Ne 10240

Ha 3aMiHy BHAAHOrO0 10/1aTKy Bix "29" mororo 2024 p.
Y 3B’513KY 3 BHECEHHSAM 3MIH

¢ JICTY EN ISO 10993-13:2015
JICTV EN ISO 10993-14:2022
JICTY EN ISO 10993-14:2015
JICTY EN ISO 10993-15:2022
JICTY EN ISO 10993-15:2015
JICTY EN ISO 10993-16:2022
JICTY EN ISO 10993-16:2015
JICTY EN ISO 10993-18:2022
JICTV EN ISO 10993-18:2015

16.Meauuni Bupodu, -MenuyHi BUpo6H, 1110 JTonatoxk 3 JICTY EN ISO 14971:2022

110 BUKOPUCTOBY{OTb  [BUKOPHCTOBYIOTH 010JIOTYHO JACTY EN ISO 13485:2018

010.;10TYHO aKTHUBHI aKTHUBHI [NOKPUTTS Ta/abo MaTepialu, JCTY EN ISO 10993-6:2022
NOKPHUTTS Ta/abo 1110 NOBHICTIO 200 4aCTKOBO JACTY EN ISO 10993-1:2022
mareplainy, 110 PO3CMOKTYIOThCS ' JCTY EN ISO 10993-3:2022
MOBHICTIO ab0o JCTY EN ISO 10993-4:2019
4acTKOBO JICTY EN ISO 10993-5:2022
PO3CMOKTYIOThCS ' JICTY EN ISO 10993-7:2022

JCTY EN ISO 10993-9:2022
JICTY EN ISO 10993-9:2015
JICTY EN ISO 10993-11:2022
~ JICTY EN ISO 10993-11:2015
/ JICTY EN ISO 10993-12:2022
| | .' JICTV EN ISO 10993-12:2015
L ) | = JICTY EN ISO 10993-13:2022

ikTop GLILBAPKOBMIA

Cmopinka 25 3 28

3acTynHHK Ha4YanbHUKa BIAAINY aKpenTalil opradis 3 ceptudikanii npon}m i

D-08.12.17 pevaryia 09) a0 14.07.2023 /;::/ '



HAAY . FPL’L'('HI}?(HH—I}HH-I;H()_'h'ep O0B { 10240

Honarok Bin "ﬂj-" ﬂ7 2024 p.

110 atecTtara npo akpeaurtauito Ne 10240

Ha 3aMiHY BHJaHOro JoJaTky Bia "29" mortoro 2024 p.
Y 3B’SI3KY 3 BHECEHHSIM 3MiH

JICTY EN ISO 10993-13:2015
JICTY EN ISO 10993-14:2022
JICTY EN ISO 10993-14:2015
JICTY EN ISO 10993-15:2022
JCTY EN ISO 10993-15:2015
JICTY EN ISO 10993-16:2022
| JICTY EN ISO 10993-16:2015
JCTY EN ISO 10993-18:2022
JCTY EN ISO 10993-18:2015

17 Menuuni Bupobn, -Mennuni Bupobu, mo sxmouatots  |[[logatoxk 3, |JICTVY EN ISO 14971:2022
110 BKJItOYaloTh abo  abo BUKOpHUCTOBYIOTH cnieundiuni  Jloaatok 6 (3a |JICTY EN ISO 14971:2015

BUKOPHUCTOBYIOTh - |pedoBHHM/TexHoJorI/enementd Ta  BHK04eHHsAM JICTY EN ISO 13485:2018

crieuudidHI He 3a3Ha4YeHi BHILE knacis 11, JICTY EN ISO 10993-6:2022
PEYOBHHU/TEXHOJIOTIT/ | 116), JICTY EN ISO 10993-6:2015
eJIeMeHTH Ta He | Honarok 7 (3a JICTY EN ISO 10993-1:2022
3a3HayeHl BUIIE Buk.;rodeHHsM JICTY EN ISO 10993-1:2015

kiac 116) JICTY EN ISO 10993-3:2022
| JICTY EN ISO 10993-3:2018

| | JICTY EN ISO 10993-4:2019
JICTY EN ISO 10993-4:2015
JICTY EN ISO 10993-5:2022
JICTY EN ISO 10993-5:2015
| o JICTY EN ISO 10993-7:2022
[[= A _JACTY EN IS0 10993-7:2015

1
|

3ixrop ®IJIbLBAPKOBUH

Cmeopinka 26 3 28

3acTynHHK HavdajbHHUKA BIAALTY akpeauTalil opraHis 3 cepTUdikaiii npoay K

D-08.12.17 (pedaryis 09) eio [4.07.2023



HAAY ; : i Peccmpanifimut nomep OO8 | 10240

Jonatox sig " W 679 2024 p.

J10 arecTarta npo akpeartaniro Ne 10240

HA 3aMiHy BMJAHOro joaarky Bia "29" mororo 2024 p.
-y 3B’A3KY 3 BHECEHHSM 3MIH

JICTY EN ISO 10993-9:2022

| - \ ~ ICTY EN ISO 10993-9:2015

| ZICTY EN 1SO 10993-11:2022
| g JICTY EN ISO 10993-11:2015
o | | LI JICTY EN ISO 10993-12:2022
| - JICTY EN ISO 10993-12:2015
| JICTY EN ISO 10993-13:2022
| JICTY EN ISO 10993-13:2015
. ICTY EN ISO 10993-14:2022
| : . JICTY EN ISO 10993-14:2015
| | JICTY EN ISO 10993-15:2022
| JACTY EN ISO 10993-15:2015
| | | JICTY EN 1SO 10993-16:2022

JACTY EN IS0 10993-16:2015
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YKpaiuu Bij JICTY EN 61326-2-6:2019
i02.10.2013 No 754§ : JICTY EN ISO 15194:2018

| | a s - JACTY ENISO 17511:2022
JICTY EN ISO 18113-1:2018

| | - JACTY EN ISO 18113-4:2018
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| | JICTY ISO 15198:2019
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