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СОГЛАШЕНИЕ О ЕДИНЫХ ПРИНЦИПАХ И ПРАВИЛАХ ОБРАЩЕНИЯ МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ 
(ИЗДЕЛИЙ МЕДИЦИНСКОГО НАЗНАЧЕНИЯ И МЕДИЦИНСКОЙ ТЕХНИКИ)  
В РАМКАХ ЕВРАЗИЙСКОГО ЭКОНОМИЧЕСКОГО СОЮЗА  
Москва, 23 декабря 2014 года 

                    В настоящее время применяемые методы оценки биологического действия изделий 
медицинского назначения недооценивают потенциальную опасность для здоровья человека медицинских 
изделий, что указывает на актуальность научного обоснования, гармонизации и внедрение современных 
международных требований и методов оценки риска и испытаний, что будет способствовать повышению 
надежности гигиенической оценки и безопасности медицинских изделий на территории стран Евразийского 
экономического союза.  

ГОСТ ISO 10993-1-2011 (ISO 10993-1:2003, IDT) Изделия медицинские.  
Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования 

ГОСТ Р ИСО 10993-2-2009 (ISO 10993-2:2006, IDT) Часть 2. Требования к обращению с животными  
ГОСТ ISO 10993-3-2018 (ISO 10993-3:2014, IDT) Часть 3. Исследования генотоксичности,  

канцерогенности и токсического действия на репродуктивную функцию 
ГОСТ ISO 10993-4-2011 (ISO 10993-4:2002, IDT) Часть 4. Исследования изделий, взаимодействующих с кровью  
ГОСТ ISO 10993-5-2011 (ISO 10993-5:1999, IDT) Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro  

ГОСТ ISO 10993-6-2011 (ISO 10993-6:2007, IDT) Часть 6. Исследования местного действия после имплантации  
ГОСТ ISO 10993-10-2011 (ISO 10993-10:2002, IDT) Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующего действия  

ГОСТ ISO 10993-11-2011 (ISO 10993-11:2006, IDT) Часть 11. Исследования общетоксического действия 
ГОСТ ISO 10993-12-2015 (ISO 10993-12:2012, IDT) Часть 12. Приготовление проб и контрольные образцы    

ГОСТ ISO 10993-17-2011 (ISO 10993-17:2002, IDT) Часть 17. Установление пороговых значений для вымываемых веществ 

ПЕРЕЧЕНЬ  
СТАНДАРТОВ, В РЕЗУЛЬТАТЕ ПРИМЕНЕНИЯ КОТОРЫХ НА 
ДОБРОВОЛЬНОЙ ОСНОВЕ ПОЛНОСТЬЮ ИЛИ ЧАСТИЧНО 

ОБЕСПЕЧИВАЕТСЯ СОБЛЮДЕНИЕ СООТВЕТСТВИЯ МЕДИЦИНСКИХ 
ИЗДЕЛИЙ ОБЩИМ ТРЕБОВАНИЯМ БЕЗОПАСНОСТИ И ЭФФЕКТИВНОСТИ 

МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ, ТРЕБОВАНИЯМ К ИХ МАРКИРОВКЕ И 
ЭКСПЛУАТАЦИОННОЙ ДОКУМЕНТАЦИИ НА НИХ  

МВИ.МН 6232-2020 
Массовая концентрация ацетальдегида и окиси 

этилена в водных вытяжках из изделий 
медицинского назначения,  

стерилизованных окисью этилена. Методика 
выполнения измерений методом газовой 

хроматографии  
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