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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

	№ п/п
	Обозначение стандарта
	Наименование стандарта
	Дата начала применения стандарта
	Дата прекращения применения стандарта
	Применяемые структурные элементы стандарта
	Пункт Общих требований

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	I. Стандарты, применимые для медицинских изделий (кроме диагностики in vitro)

	1
	ГОСТ 28271-89
	Приборы радиометрические и дозиметрические носимые. Общие технические требования и методы испытаний
	06.05.2017
	
	1.1.4-1.1.8, 1.3.1, 1.3.2
	3

	
	
	
	
	
	1.1.4-1.1.8, 1.3.1, 1.3.2
	4

	
	
	
	
	
	1.1.4-1.1.8, 1.3.1, 1.3.2
	6

	
	
	
	
	
	1.1.4-1.1.8, 1.3.1, 1.3.2
	7

	
	
	
	
	
	1.1.4-1.1.8, 1.3.1, 1.3.2
	8

	
	
	
	
	
	2.1-2.10
	31

	
	
	
	
	
	2.1-2.10
	32

	
	
	
	
	
	2.1-2.10
	33

	2
	ГОСТ 21643-82
	Сшиватели медицинские. Общие технические условия
	06.05.2017
	31.12.2019
	2.2,2.6-2.21,4.6-4.19
	3

	
	
	
	
	
	2.26, 4.24
	5

	
	
	
	
	
	2.2,2.6-2.21,4.6-4.19
	6

	3
	ГОСТ 31214-2003
	Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, представляемым на токсикологические, санитарно-химические испытания, испытания на стерильность и пирогенность
	06.05.2017
	30.09.2017
	4, 5, Приложение Б
	13

	
	
	
	
	
	4, 5, Приложение Б
	15

	4
	ГОСТ 31214-2016
	Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, представляемым на токсикологические, санитарно-химические исследования, испытания на стерильность и пирогенность
	01.10.2017
	
	5, 6, Приложение А
	13

	
	
	
	
	
	5, 6, Приложение А
	15

	5
	ГОСТ 31509-2012
	Изделия медицинские эластичные фиксирующие и компрессионные. Общие технические требования. Методы испытаний
	06.05.2017
	
	5,6
	3

	
	
	
	
	
	5,6
	4

	
	
	
	
	
	5,6
	5

	
	
	
	
	
	5,6
	6

	
	
	
	
	
	5,6
	7

	
	
	
	
	
	5,6
	8

	
	
	
	
	
	5,6
	9

	
	
	
	
	
	5,6
	12

	6
	ГОСТ 31515.3-2012 (EN 1060-3:1997, MOD)
	Сфигмоманометры (измерители артериального давления) неинвазивные. Часть 3. Дополнительные требования к электромеханическим системам измерения давления крови
	06.05.2017
	31.12.2019
	7,8
	3

	
	
	
	
	
	7,8
	4

	
	
	
	
	
	7.5.1, 7.5.2, 8.9
	5

	
	
	
	
	
	7,8
	6

	
	
	
	
	
	7.6, 8.1
	7

	
	
	
	
	
	7,8
	8

	
	
	
	
	
	9
	9

	
	
	
	
	
	9.1
	11

	
	
	
	
	
	7.3
	23

	
	
	
	
	
	7.8,8.11,9.2
	27

	
	
	
	
	
	7.4, 7.5, 7.11,8.4-8.7, 8.9
	28

	
	
	
	
	
	7.2, 7.6, 7.9, 8.1, Приложение А
	31

	
	
	
	
	
	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
	ГОСТ 31576-2012
	Оценка биологического действия медицинских стоматологических материалов и изделий. Классификация и приготовление проб
	06.05.2017
	
	3
	13

	
	
	
	
	
	3
	15

	8
	ГОСТ 31589-2012 (ISO 12870:1997, MOD)
	Оптика офтальмологическая. Оправы корригирующих очков. Общие технические требования и методы испытаний
	06.05.2017
	31.12.2019
	4-6
	3

	
	
	
	
	
	4-6
	4

	
	
	
	
	
	4-6
	5

	
	
	
	
	
	4-6
	6

	
	
	
	
	
	4-6
	7

	
	
	
	
	
	4-6
	8

	
	
	
	
	
	4-6
	9

	
	
	
	
	
	4-6
	12

	9
	ГОСТ 31620-2012
	Материалы хирургические шовные. Общие технические требования. Методы испытаний
	06.05.2017
	31.12.2019
	62-6.6
	3

	
	
	
	
	
	62-6.6
	6

	10
	ГОСТ EN 556-1-2011 (EN 556-1:2001, IDT)
	Стерилизация медицинских изделий. Требования к медицинским изделиям категории «стерильные». Часть 1. Требования к медицинским изделиям, подлежащим финишной стерилизации
	06.05.2017
	
	4.1
	3

	
	
	
	
	
	4.1
	16

	
	
	
	
	
	4.2
	19

	
	
	
	
	
	4.1
	58

	11
	ГОСТ IEC 60522-2011 (IEC 60522:1999, IDT)
	Излучатели рентгеновские. Методы определения постоянной фильтрации
	06.05.2017
	
	4,5
	3

	
	
	
	
	
	4,5
	4

	
	
	
	
	
	4,5
	6

	
	
	
	
	
	4,5
	8

	12
	ГОСТ IEC 60580-2011 (IEC 60580:2000, IDT)
	Изделия медицинские электрические. Измерители произведения дозы на площадь
	06.05.2017
	
	4, 5,6
	31

	
	
	
	
	
	4, 5,6
	32

	
	
	
	
	
	4, 5,6
	33

	13
	ГОСТ IEC 60601-2-22-2011 (IEC 60601-2-22:2007, IDT)
	Изделия медицинские электрические. Часть 2-22. Частные требования к безопасности при работе с хирургическим, косметическим, терапевтическим и диагностическим лазерным оборудованием
	06.05.2017
	
	201.4-201.17
	3

	
	
	
	
	
	201.4-201.17
	4

	
	
	
	
	
	201.4-201.17
	5

	
	
	
	
	
	201.4-201.17
	6

	
	
	
	
	
	201.4-201.17
	7

	
	
	
	
	
	201.4-201.17
	8

	
	
	
	
	
	201.11
	12

	
	
	
	
	
	201.11
	14

	
	
	
	
	
	201.11
	15

	
	
	
	
	
	201.15
	26

	
	
	
	
	
	201.16
	27

	
	
	
	
	
	201.9, 201.11-201.13, 201.15, 201.17
	28

	
	
	
	
	
	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
	ГОСТ IEC 60825-1-2013 (IEC 60825-1:2007, IDТ)
	Безопасность лазерной аппаратуры. Часть 1. Классификация оборудования, требования и руководство для пользователей
	06.05.2017
	31.12.2019
	4-6, 7.2, 8, 9
	34

	
	
	
	
	
	4-6, 7.2, 8, 9
	35

	15
	ГОСТ ISO 10555-1-2011 (ISO 10555-1:1995, IDT)
	Катетеры внутрисосудистые стерильные однократного применения.
	06.05.2017
	31.12.2019
	4,5
	3

	
	
	
	
	
	4,5
	4

	
	
	
	
	
	4,5
	5

	
	
	Часть 1. Общие технические требования
	
	
	4,5
	6

	
	
	
	
	
	4,5
	7

	
	
	
	
	
	4,5
	12

	
	
	
	
	
	4,5
	13

	
	
	
	
	
	5,6
	27

	
	
	
	
	
	4,5
	28

	16
	ГОСТ ISO 10555-5-2012 (ISO 10555-5:1996, IDT)
	Катетеры внутрисосудистые стерильные однократного применения. Часть 5. Катетеры периферические с внутренней иглой
	06.05.2017
	31.12.2019
	4, Приложения А, Б, д
	3

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	4, Приложения А, Б, д
	4

	
	
	
	
	
	4, Приложения А, Б, Д
	5

	
	
	
	
	
	4, Приложения А, Б, д
	6

	
	
	
	
	
	4, Приложения А, Б, д
	7

	
	
	
	
	
	4, Приложения А, Б, д
	12

	
	
	
	
	
	4, Приложения А, Б, Д
	13

	
	
	
	
	
	4, Приложения А, Б, д
	27

	
	
	
	
	
	4, Приложения А, Б, д
	28

	17
	ГОСТ ISO 10993-11-2011 (ISO 10993-11:2006, IDT)
	Изделия медицинские. Оценка биологического действия
	06.05.2017
	
	4-6
	12

	
	
	
	
	
	4-6
	13

	
	
	медицинских изделий. Часть 11. Исследования общетоксического действия
	
	
	4-6
	15

	18
	ГОСТ ISO 10993-1-2011 (ISO 10993-1:2003, IDT)
	Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования
	06.05.2017
	31.12.2019
	4-7
	12

	
	
	
	
	
	4-7
	13

	
	
	
	
	
	4-7
	15

	19
	ГОСТ ISO 10993-12-2015 (ISO 10993-12:2012, IDT)
	Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 12. Приготовление проб и контрольные образцы
	06.05.2017
	
	4-11
	13

	
	
	
	
	
	4-11
	15

	20
	ГОСТ ISO 10993-13-2011 (ISO 10993-13:1998, IDT)
	Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 13. Идентификация и количественное определение продуктов деградации полимерных медицинских изделий
	06.05.2017
	31.12.2019
	4-6
	12

	
	
	
	
	
	4-6
	13

	
	
	
	
	
	4-6
	15

	21
	ГОСТ ISO 10993-13-2016 (ISO 10993-13:2010, IDT)
	Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 13. Идентификация и количественное определение продуктов деструкции полимерных медицинских изделий
	01.01.2018
	
	4-6
	12

	
	
	
	
	
	4-6
	13

	
	
	
	
	
	4-6
	15

	22
	ГОСТ ISO 10993-14-2011 (ISO 10993-14:2001, IDT)
	Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 14. Идентификация и количественное определение продуктов деградации изделий из керамики
	06.05.2017
	
	4-6
	12

	
	
	
	
	
	4-6
	13

	
	
	
	
	
	4-6
	15

	23
	ГОСТ ISO 10993-15-2011 (ISO 10993-15:2000, IDT)
	Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 15. Идентификация и количественное определение продуктов деградации изделий из металлов и сплавов
	06.05.2017
	
	4-9
	12

	
	
	
	
	
	4-9
	13

	
	
	
	
	
	4-9
	15

	24
	ГОСТ ISO 10993-16-2011 (ISO 10993-16:1997, IDT)
	Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 16. Моделирование и исследование токсикокинетики продуктов деградации и вымывания
	06.05.2017
	31.12.2019
	4-5, Приложение А
	12

	
	
	
	
	
	4-5, Приложение А
	13

	
	
	
	
	
	4-5, Приложение А
	15

	25
	ГОСТ ISO 10993-16-2016 (ISO 10993-16:2010, IDT)
	Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 16. Концепция токсикокинетических исследований продуктов разложения и выщелачиваемых веществ
	01.01.2018
	
	4-5, Приложение А
	12

	
	
	
	
	
	4-5, Приложение А
	13

	
	
	
	
	
	4-5, Приложение А
	15

	26
	ГОСТ ISO 10993-17-2011 (ISO 10993-17:2002, IDT)
	Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 17. Установление пороговых значений для вымываемых веществ
	06.05.2017
	
	4-10
	12

	
	
	
	
	
	4-10
	13

	
	
	
	
	
	4-10
	15

	27
	ГОСТ ISO 10993-18-2011 (ISO 10993-18:2005, IDT)
	Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 18. Исследование химических свойств материалов
	06.05.2017
	
	5-8, Приложение А
	12

	
	
	
	
	
	5-8, Приложение А
	13

	
	
	
	
	
	5-8, Приложение А
	15

	28
	ГОСТ ISO 10993-3-2011 (ISO 10993-3:2003, IDT)
	Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 3. Исследования генотоксичности, канцерогенности и токсического действия на репродуктивную функцию
	06.05.2017
	31.12.2019
	4-7
	12

	
	
	
	
	
	4-7
	13

	
	
	
	
	
	4-7
	15

	29
	ГОСТ ISO 10993-4-2011 (ISO 10993-4:2002, IDT)
	Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 4. Исследования изделий, взаимодействующих с кровью
	06.05.2017
	
	6
	12

	
	
	
	
	
	6
	13

	
	
	
	
	
	6
	15

	30
	ГОСТ ISO 10993-5-2011 (ISO 10993-5:1999, IDT)
	Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. исследования на цитотоксичность: методы in vitro
	06.05.2017
	31.12.2019
	4-10
	12

	
	
	
	
	
	4-10
	13

	
	
	
	
	
	4-10
	15

	31
	ГОСТ ISO 10993-6-2011 (ISO 10993-6:2007, IDT)
	Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 6. Исследования местного действия после имплантации
	06.05.2017
	
	4-6, Приложения В, С, D
	12

	
	
	
	
	
	4-6, Приложения В, С, D
	13

	
	
	
	
	
	4-6, Приложения В, С, D
	15

	32
	ГОСТ ISO 10993-7-2011 (ISO 10993-7:1995, IDT)
	Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 7. Остаточное содержание этиленоксида после стерилизации
	06.05.2017
	31.12.2019
	4,5
	13

	
	
	
	
	
	4,5
	15

	33
	ГОСТ ISO 10993-7-2016 (ISO 10993-7:2008, IDT)
	Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 7. Остаточное содержание этиленоксида после стерилизации
	01.01.2018
	
	4,5
	13

	
	
	
	
	
	4,5
	15

	34
	ГОСТ ISO 10993-9-2015 (ISO 10993-9:2009, IDT)
	Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 9. Основные принципы идентификации и количественного определения потенциальных продуктов деструкции
	06.05.2017
	
	4, 5, Приложение А
	12

	
	
	
	
	
	4, 5, Приложение А
	13

	
	
	
	
	
	4, 5, Приложение А
	15

	35
	ГОСТ ISO 11135-2012 (ISO 11135:1994, IDT)
	Медицинские изделия. Валидация и текущий контроль стерилизации оксидом этилена
	06.05.2017
	31.12.2019
	4-7
	18

	
	
	
	
	
	4-7
	19

	36
	ГОСТ ISO 11137-1-2011 (ISO 11137-1:2006, IDT)
	Стерилизация медицинской продукции. Радиационная стерилизация. Часть 1. Требования к разработке, валидации и текущему контролю процесса стерилизации медицинских изделий
	06.05.2017
	
	4-12
	18

	
	
	
	
	
	4-12
	19

	37
	ГОСТ ISO 11137-2-2011 (ISO 11137-2:2006, IDT)
	Стерилизация медицинской продукции.Радиационная стерилизация. Часть 2. Установление стерилизующей дозы
	06.05.2017
	31.12.2019
	4-10
	18

	
	
	
	
	
	4-10
	19

	38
	ГОСТ ISO 11138-1-2012 (ISO 11138-1:1994, IDT)
	Стерилизация медицинской продукции. Биологические индикаторы. Часть 1. Технические требования
	06.05.2017
	31.12.2019
	4-5, Приложение А
	3

	
	
	
	
	
	4-5, Приложение А
	5

	
	
	
	
	
	4-5, Приложение А
	6

	
	
	
	
	
	4-5, Приложение А
	9

	
	
	
	
	
	4-5, Приложение А
	11

	
	
	
	
	
	4-5, Приложение А
	13

	
	
	
	
	
	4-5, Приложение А
	14

	
	
	
	
	
	4-5, Приложение А
	65

	39
	ГОСТ ISO 11138-2-2012 (ISO 11138-2:1994, IDT)
	Стерилизация медицинской продукции. Биологические индикаторы. Часть 2. Биологические индикаторы для стерилизации оксидом этилена
	06.05.2017
	31.12.2019
	4-7
	3

	
	
	
	
	
	4-7
	5

	
	
	
	
	
	4-7
	6

	
	
	
	
	
	4-7
	9

	
	
	
	
	
	4-7
	11

	
	
	
	
	
	4-7
	13

	
	
	
	
	
	4-7
	14

	
	
	
	
	
	4-7
	65

	40
	ГОСТ ISO 11138-3-2012 (ISO 11138-3:1994, IDT)
	Стерилизация медицинской продукции. Биологические индикаторы. Часть 3. Биологические индикаторы для стерилизации влажным теплом
	06.05.2017
	31.12.2019
	4-10, Приложение А
	3

	
	
	
	
	
	4-10, Приложение А
	5

	
	
	
	
	
	4-10, Приложение А
	6

	
	
	
	
	
	4-10, Приложение А
	9

	
	
	
	
	
	4-10, Приложение А
	11

	
	
	
	
	
	4-10, Приложение А
	13

	
	
	
	
	
	4-10, Приложение А
	14

	
	
	
	
	
	4-10, Приложение А
	65

	41
	ГОСТ ISO 11140-1-2011 (ISO 11140-1:2005, IDT)
	Стерилизация медицинской продукции. Химические индикаторы. Часть 1. Общие требования
	06.05.2017
	31.12.2019
	4.2-4.7, 5.5, 6.1,8
	3

	
	
	
	
	
	4.2-4.7,5.5,64,8
	5

	
	
	
	
	
	4.2-4.7,5.5,6.1,8
	6

	
	
	
	
	
	5.8
	9

	
	
	
	
	
	5.8
	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
	ГОСТ ISO 11140-3-2011 (ISO 11140-3:2000, IDT)
	Стерилизация медицинской продукции. Химические индикаторы. Часть 3. Тест-листы к индикаторам 2-го класса для испытаний на проникание пара
	06.05.2017
	31.12.2019
	4.1,6, 7,8.1
	3

	
	
	
	
	
	4.1,6, 7,8.1
	5

	
	
	
	
	
	4.1,6, 7,8.1
	6

	
	
	
	
	
	4.1,6, 7,8.1
	9

	
	
	
	
	
	4.1,6, 7,8.1
	11

	
	
	
	
	
	4.1,6, 7,8.1
	13

	
	
	
	
	
	4.1,6, 7,8.1
	14

	
	
	
	
	
	4.1,6, 7,8.1
	65

	43
	ГОСТ ISO 11737-1-2012 (ISO 11737-1:1995, IDT)
	Стерилизация медицинских изделий. Микробиологические методы. Часть 1. Оценка популяции микроорганизмов на продукции
	06.05.2017
	31.12.2019
	4-8
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	ГОСТ Р МЭК 60601-2-33-2013 (IEC 60601-2-33:2010, IDT)
	Изделия медицинские электрические. Часть 2-33. Частные требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик к медицинскому диагностическому оборудованию, работающему на основе магнитного резонанса
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	ГОСТ Р МЭК 60601-2-36-2016 (IEC 60601-2-36:2014, IDT)
	Изделия медицинские электрические. Часть 2-36. Частные требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик к аппаратам для экстракорпоральной литотрипсии
	06.05.2017
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	ГОСТ Р МЭК 60601-2-37-2009 (IEC 60601-2-37:2007, IDT)
	Изделия медицинские электрические. Часть 2-37. Частные требования к безопасности и основным характеристикам ультразвуковой медицинской диагностической и контрольной аппаратуры
	06.05.2017
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	ГОСТ Р МЭК 60601-2-41-2014 (IEC 60601-2-41:2009, ЮТ)
	Изделия медицинские электрические. Часть 2-41. Частные требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик к хирургическим и смотровым (диагностическим) светильникам
	06.05.2017
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	ГОСТ Р МЭК 60601-2-4-2013 (IEC 60601-2-4:2010, IDT)
	Изделия медицинские электрические. Часть 2-4. Частные требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик к кардиодефибрилляторам
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	ГОСТ Р МЭК 60601-2-43-2013 (IEC 60601-2-43:2010, IDT)
	Изделия медицинские электрические. Часть 2-43. Частные требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик к рентгеновским аппаратам для интервенционных процедур
	06.05.2017
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	ГОСТ Р МЭК 60601-2-44-2013 (IEC 60601-2-44:2009, IDT)
	Изделия медицинские электрические. Часть 2-44. Частные требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик к рентгеновским компьютерным томографам
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	ГОСТ Р МЭК 60601-2-45-2014 (IEC 60601-2-45:2011, IDT)
	Изделия медицинские электрические. Часть 2-45. Частные требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик к маммографическим рентгеновским аппаратам и маммографическим устройствам для стереотаксиса
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	ГОСТ Р МЭК 60601-2-46-2014 (IEC 60601-2-46:2010, IDT)
	Изделия медицинские электрические. Часть 2-46. Частные требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик к операционным столам
	06.05.2017
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	ГОСТ Р МЭК 60601-2-47-2015 (IEC 60601-2-47:2012, IDT)
	Изделия медицинские электрические. Часть 2-47. Частные требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик к aмбулаторным электрокардиографическим системам
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	ГОСТ Р МЭК 60601-2-49-2015 (IEC 60601-2-49:2011, IDT)
	Изделия медицинские электрические. Часть 2-49. Частные требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик к многофункциональным мониторам пациента
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	ГОСТ Р МЭК 60601-2-50-2012 (IEC 60601-2-50:2009, IDT)
	Изделия медицинские электрические. Часть 2-50. Частные требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик к аппаратам для фототерапии новорожденных
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	ГОСТ Р МЭК 60601-2-63-2015 (IEC 60601-2-63:2012, IDT)
	Изделия медицинские электрические. Часть 2-63. Частные требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик для рентгеновских дентальных экстраоральных аппаратов
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	7

	
	
	
	
	
	201.4-201.17, 202, 203
	8

	
	
	
	
	
	201.11
	12

	
	
	
	
	
	201.11
	14

	
	
	
	
	
	201.11
	15

	
	
	
	
	
	201.15
	26

	
	
	
	
	
	201.16
	27

	
	
	
	
	
	201.9, 201.11-201.13, 201.15,201.17, 202
	28

	
	
	
	
	
	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
	ГОСТ Р МЭК 60601-2-65-2015 (IEC 60601-2-65:2012, IDT)
	Изделия медицинские электрические. Часть 2-65. Частные требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик для рентгеновских дентальных интраоральных аппаратов
	06.05.2017
	
	201.4-201.17, 202, 202.101,203
	3

	
	
	
	
	
	201.4-201.17, 202, 202.101,203
	4

	
	
	
	
	
	201.4-201.17, 202, 202.101,203
	5

	
	
	
	
	
	201.4-201.17, 202, 202.101,203
	6

	
	
	
	
	
	201.4-201.17, 202, 202.101,203
	7

	
	
	
	
	
	201.4-201.17, 202, 202.101,203
	8

	
	
	
	
	
	201.11
	12

	
	
	
	
	
	201.11
	14

	
	
	
	
	
	201.11
	15

	
	
	
	
	
	201.15
	26

	
	
	
	
	
	201.16
	27

	
	
	
	
	
	201.9, 201.11-201.13, 201.15, 201.17, 202
	28

	
	
	
	
	
	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
	ГОСТ Р МЭК 60627-2005 (IEC 60627:2001, ЮТ)
	Оборудование для получения рентгеновских диагностических изображений. Характеристики отсеивающих растров общего назначения и маммографических отсеивающих растров
	06.05.2017
	31.12.2019
	4-6
	3

	
	
	
	
	
	4-6
	4

	
	
	
	
	
	4-6
	6

	
	
	
	
	
	4-6
	8

	135
	ГОСТ Р МЭК 62083-2013 (IEC 62083:2009, IDT)
	Изделия медицинские электрические. Требования безопасности к системам планирования лучевой терапии
	06.05.2017
	
	4-16
	3

	
	
	
	
	
	4-16
	4

	
	
	
	
	
	4-16
	6

	
	
	
	
	
	4-16
	8

	136
	ГОСТ Р МЭК 62220-1-2-2010 (IEC 62220-1-2:2007, IDT)
	Изделия медицинские электрические. Характеристики устройств для получения цифровых рентгеновских изображений. Часть 1-2. Определение квантовой эффективности регистрации. Детекторы, используемые при маммографии
	06.05.2017
	
	4-8
	3

	
	
	
	
	
	4-8
	4

	
	
	
	
	
	4-8
	6

	
	
	
	
	
	4-8
	8

	137
	ГОСТ Р МЭК 62220-1-3-2013 (IEC 62220-1-3:2008, IDT)
	Изделия медицинские электрические. Характеристики цифровых приемников рентгеновского изображения. Часть 1-3. Определение квантовой эффективности регистрации. Приемники, работающие в динамическом режиме получения изображений
	06.05.2017
	
	4-8
	3

	
	
	
	
	
	4-8
	4

	
	
	
	
	
	4-8
	6

	
	
	
	
	
	4-8
	8

	138
	ГОСТ Р МЭК 62304-2013 (IEC 62304:2006, IDT)
	Изделия медицинские. Программное обеспечение. Процессы жизненного цикла
	06.05.2017
	
	4-9
	3

	
	
	
	
	
	4-9
	4

	
	
	
	
	
	4-9
	5

	
	
	
	
	
	4-9
	8

	
	
	
	
	
	4-9
	38

	139
	ГОСТ Р МЭК 62366-2013 (IEC 62366:2007, IDT)
	Изделия медицинские. Проектирование медицинских изделий с учетом эксплуатационной пригодности
	06.05.2017
	31.12.2019
	4-7
	8

	
	
	
	
	
	4-7
	32

	
	
	
	
	
	4-7
	33

	
	
	
	
	
	4-7
	50

	
	
	
	
	
	4-7
	55

	
	
	
	
	
	4-7
	56

	
	
	
	
	
	4-7
	57

	140
	СТ РК 2.189-2010 (IEC/TR 61206:1993, MOD)
	Приборы медицинские ультразвуковые диагностические. Общие требования к методикам измерений параметров доплеровских приборов непрерывной волны
	06.05.2017
	
	5,6
	3

	
	
	
	
	
	5, 6
	32

	
	
	
	
	
	5,6
	38

	
	
	
	
	
	5,6
	52

	
	
	
	
	
	5,6
	53

	
	
	
	
	
	5,6
	54

	141
	СТ РК ГОСТ Р ИСО 10328- 2010 (ISO 10328:2006, IDT)
	Протезирование. Испытание конструкции протезов нижних конечностей. Требования и методы испытаний
	06.05.2017
	31.12.2019
	4-16
	3

	
	
	
	
	
	4-16
	4

	
	
	
	
	
	4-16
	5

	
	
	
	
	
	4-16
	6

	
	
	
	
	
	4-16
	7

	142
	СТ РК ГОСТ Р ИСО 15032- 2008 (ISO 15032:2000, IDT)
	Протезы. Испытания конструкции тазобедренных узлов
	06.05.2017
	
	4-9
	3

	
	
	
	
	
	4-9
	4

	
	
	
	
	
	4-9
	5

	
	
	
	
	
	4-9
	6

	
	
	
	
	
	4-9
	7

	
	
	
	
	
	4-9
	8

	
	
	
	
	
	4-9
	9

	
	
	
	
	
	4-9
	12

	143
	СТ РК ИСО 3826-2-2011 (ISO 3826-2:2008, IDT)
	Контейнеры складные пластмассовые для человеческой крови и ее компонентов. Часть 2. Графические символы, используемые на этикетках и инструкциях
	06.05.2017
	
	4
	9

	
	
	
	
	
	4
	11

	
	
	
	
	
	4
	58

	144
	СТ РК ИСО 3826-3-2011 (ISO 3826-3:2006, IDT)
	Контейнеры складные пластмассовые для человеческой крови и ее компонентов. Часть 3. Системы упаковки крови со встроенными элементами
	06.05.2017
	
	5-9
	3

	
	
	
	
	
	5-9
	4

	
	
	
	
	
	5-9
	5

	
	
	
	
	
	5-9
	6

	
	
	
	
	
	8
	9

	
	
	
	
	
	5, 6,9
	12

	
	
	
	
	
	5, 6,9
	14

	
	
	
	
	
	5, 6,9
	15

	
	
	
	
	
	5-7,9
	16

	
	
	
	
	
	5-7,9
	18

	
	
	
	
	
	5
	27

	
	
	
	
	
	5
	28

	
	
	
	
	
	8
	58

	145
	СТБ EN 12470-1-2014 (EN 12470-1:2000, IDT)
	Термометры медицинские. Часть 1. Термометры жидкометаллические стеклянные максимальные. Требования и методы испытаний
	06.05.2017
	
	5-7
	3

	
	
	
	
	
	5-7
	4

	
	
	
	
	
	6,7
	5

	
	
	
	
	
	6,7
	6

	
	
	
	
	
	6,7
	7

	
	
	
	
	
	8
	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
	СТБ EN 12470-2-2014 (EN 12470-2:2000, IDT)
	Термометры медицинские. Часть 2. Термометры с фазовым изменением (точечная матрица). Требования и методы испытаний
	06.05.2017
	
	5-7
	3

	
	
	
	
	
	5-7
	4

	
	
	
	
	
	6,7
	5

	
	
	
	
	
	6,7
	6

	
	
	
	
	
	6,7
	7

	
	
	
	
	
	8
	9

	
	
	
	
	
	8
	11

	
	
	
	
	
	6.8
	12

	
	
	
	
	
	6.7
	18

	
	
	
	
	
	6.11
	28

	
	
	
	
	
	6.2-6.6, 6.9,6.10, 7.2-7.7, 8.3
	31

	
	
	
	
	
	6.11
	32

	
	
	
	
	
	4, 8.2.1
	33

	
	
	
	
	
	8.2
	58

	
	
	
	
	
	6.7
	60

	
	
	
	
	
	8.3
	65

	147
	СТБ EN 556-2-2008 (EN 556-2:2003, IDT)
	Стерилизация медицинских изделий. Требования к медицинским изделиям, маркируемым «стерильно». Часть 2. Требования к асептически обработанным медицинским изделиям
	06.05.2017
	31.12.2019
	4.1 «а», 4.1 «е», 4.1 «h»
	3

	
	
	
	
	
	4.1 «а», 4.1 «е», 4.1 «h»
	16

	
	
	
	
	
	4.2
	19

	148
	СТБ IEC 60601-1-2012 (IEC 60601-1:2005, IDT)
	Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие требования безопасности и требования к основным характеристикам
	06.05.2017
	
	4-17
	3

	
	
	
	
	
	4-17
	4

	
	
	
	
	
	4-17
	5

	
	
	
	
	
	4-17
	6

	
	
	
	
	
	4-17
	7

	
	
	
	
	
	4-17
	8

	
	
	
	
	
	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
	СТБ IEC 60601-2-43-2012 (IEC 60601-2-43:2010, IDT)
	Изделия медицинские электрические. Часть 2-43. Дополнительные требования безопасности и требования к основным характеристикам рентгеновской аппаратуры для интервенционных процедур
	06.05.2017
	
	201.4-201.17, 202, 203
	3

	
	
	
	
	
	201.4-201.17, 202, 203
	4

	
	
	
	
	
	201.4-201.17, 202, 203
	5

	
	
	
	
	
	201.4-201.17, 202, 203
	6

	
	
	
	
	
	201.4-201.17, 202, 203
	7

	
	
	
	
	
	201.4-201.17, 202, 203
	8

	
	
	
	
	
	201.11
	12

	
	
	
	
	
	201.11
	14

	
	
	
	
	
	201.11
	15

	
	
	
	
	
	201.15
	26

	
	
	
	
	
	201.16
	27

	
	
	
	
	
	201.9, 201.11-201.13, 201.15, 201.17, 202
	28

	
	
	
	
	
	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
	СТБ IEC 60645-1-2014 (IEC 60645-1:2012, IDT)
	Электроакустика. Аудиометрическое оборудование. Часть 1. Аудиометры тональные
	06.05.2017
	
	4-14
	3

	
	
	
	
	
	4-14
	4

	
	
	
	
	
	4-14
	6

	
	
	
	
	
	4-14
	7

	
	
	
	
	
	4-14
	8

	
	
	
	
	
	4-14
	31

	
	
	
	
	
	4-14
	32

	
	
	
	
	
	4-14
	33

	
	
	
	
	
	15.1
	58

	
	
	
	
	
	15.5
	65

	151
	СТБ IEC 60645-2-2010 (IEC 60645-2:1993, IDT)
	Аудиометры. Часть 2. Оборудование для речевой аудиометрии
	06.05.2017
	
	4-16
	3

	
	
	
	
	
	4-16
	4

	
	
	
	
	
	4-16
	6

	
	
	
	
	
	4-16
	7

	
	
	
	
	
	4-16
	8

	
	
	
	
	
	4-16
	31

	
	
	
	
	
	4-16
	32

	
	
	
	
	
	4-16
	33

	
	
	
	
	
	17.1
	58

	
	
	
	
	
	17.2
	65

	152
	СТБ ISO 3826-3-2014 (ISO 3826-3:2006, IDT)
	Контейнеры гибкие полимерные для человеческой крови и ее компонентов. Часть 3. Системы хранения крови со встроенными элементами
	06.05.2017
	
	5-9
	3

	
	
	
	
	
	5-9
	4

	
	
	
	
	
	5-9
	5

	
	
	
	
	
	5-9
	6

	
	
	
	
	
	8
	9

	
	
	
	
	
	5,6,9
	12

	
	
	
	
	
	5, 6,9
	14

	
	
	
	
	
	5,6,9
	15

	
	
	
	
	
	5-7,9
	16

	
	
	
	
	
	5-7,9
	18

	
	
	
	
	
	5
	27

	
	
	
	
	
	5
	28

	
	
	
	
	
	8
	58

	153
	СТБ ISO 80601-2-56-2016 (ISO 80601-2-56:2009, IDT)
	Изделия медицинские электрические. Часть 2-56. Дополнительные требования безопасности и требования к основным характеристикам медицинских термометров для измерения температуры тела
	06.05.2017
	
	201.7, 201.7.2.1, 201.7.2.1.101, 201.7.2.2, 201.7.9
	9

	
	
	
	
	
	201.7, 201.7.2.1, 201.8, 201.9
	11

	
	
	
	
	
	201.11
	13

	
	
	
	
	
	201.11
	14

	
	
	
	
	
	201.11
	15

	
	
	
	
	
	201.11
	16

	
	
	
	
	
	201.11
	19

	
	
	
	
	
	201.4, 201.4.2.101,201.7, 201.7.9.2.101 «е», 201.16, 201.101.1, 201.102.1,201.103, 201.103.2
	27

	
	
	
	
	
	201.9, 201.12.1.101, 201.12.2, 201.15, 202
	28

	
	
	
	
	
	201.11,201.13
	29

	
	
	
	
	
	201.7.9.2.101 «d», 201.12, 201.101, 201.102, 201.103
	31

	
	
	
	
	
	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, 201.11,201.15
	49

	
	
	
	
	
	201.11,201.15
	51

	
	
	
	
	
	201.7, 201.12.2, 201.15,206
	54

	
	
	
	
	
	201.7
	58

	
	
	
	
	
	201.7.2.1.101
	60

	
	
	
	
	
	201.7, 201.16
	65

	154
	СТБ ГОСТ Р 8.605-2012 (IEC/TR 61206:1993, MOD)
	Система обеспечения единства измерений Республики Беларусь. Приборы медицинские ультразвуковые диагностические. Общие требования к методикам измерений параметров доплеровских приборов непрерывной волны
	06.05.2017
	
	4,5
	3

	
	
	
	
	
	4,5
	32

	
	
	
	
	
	4,5
	38

	
	
	
	
	
	4,5
	52

	
	
	
	
	
	4,5
	53

	
	
	
	
	
	4,5
	54

	
	
	
	
	
	
	

	155
	СТБ ЕН 1041-2006 (EN 1041:1998, IDT)
	Изделия медицинские. Информация, предоставляемая изготовителем
	06.05.2017
	31.12.2019
	4.1.1-4.1.9
	9

	
	
	
	
	
	4.1.1-4.1.9
	11

	
	
	
	
	
	4.1.1-4.1.9
	27

	
	
	
	
	
	4.1.1-4.1.9
	33

	
	
	
	
	
	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

	II. Стандарты, применимые для медицинских изделий для диагностики in vitro

	1
	ГОСТ EN 556-1-2011 (EN 556-1:2001, IDT)
	Стерилизация медицинских изделий. Требования к медицинским изделиям категории «стерильные». Часть 1. Требования к медицинским изделиям, подлежащим финишной стерилизации
	06.05.2017
	
	4.1
	3

	
	
	
	
	
	4.1
	11

	
	
	
	
	
	4.1
	72

	
	
	
	
	
	4.2
	74

	2
	ГОСТ IEC 60825-1-2013 (IEC 60825-1:2007, IDT)
	Безопасность лазерной аппаратуры. Часть 1. Классификация оборудования, требования и руководство для пользователей
	06.05.2017
	31.12.2019
	4-6, 7.2, 8, 9
	88

	
	
	
	
	
	4-6, 7.2, 8, 9
	89

	3
	ГОСТ IEC 61010-1-2014 (IEC 61010-1:2010, IDT)
	Безопасность электрических контрольно-измерительных приборов и лабораторного оборудования. Часть 1. Общие требования
	06.05.2017
	
	4-16
	3

	
	
	
	
	
	4-16
	4

	
	
	
	
	
	4-16
	5

	
	
	
	
	
	4-16
	6

	
	
	
	
	
	4-16
	7

	
	
	
	
	
	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

	4
	ГОСТ IEC 61010-2-101-2013 (IEC 61010-2-101:2002, IDT)
	Безопасность электрических контрольно-измерительных приборов и лабораторного оборудования. Часть 2-101. Частные требования к медицинскому оборудованию для лабораторной диагностики (IVD)
	06.05.2017
	31.12.2019
	4-16
	3

	
	
	
	
	
	4-16
	4

	
	
	
	
	
	4-16
	5

	
	
	
	
	
	4-16
	6

	
	
	
	
	
	4-16
	7

	
	
	
	
	
	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

	5
	ГОСТ ISO 11135-2012 (ISO 11135:1994, IDT)
	Медицинские изделия. Валидация и текущий контроль стерилизации оксидом этилена
	06.05.2017
	31.12.2019
	4-7
	74

	6
	ГОСТ ISO 11137-1-2011 (ISO 11137-1:2006, IDT)
	Стерилизация медицинской продукции. Радиационная стерилизация. Часть 1. Требования к разработке, валидации и текущему контролю процесса стерилизации медицинских изделий
	06.05.2017
	
	4-12
	74

	7
	ГОСТ ISO 11137-2-2011 (ISO 11137-2:2006, IDT)
	Стерилизация медицинской продукции. Радиационная стерилизация. Часть 2. Установление стерилизующей дозы
	06.05.2017
	31.12.2019
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