
ПРИЛОЖЕНИЕ 

к Рекомендации Коллегии 

Евразийской экономической комиссии 

от                         20        г. № 
 

 

И ЗМ Е Н Е Н И Я, 

вносимые в 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 

 

1. Раздел I дополнить позициями 177 – 179 следующего содержания: 

« 177 ГОСТ Р ИСО 20789-2026 

(ISO 20789:2018, IDT) 

Анестезиологическое и дыхательное 

оборудование. Пассивные увлажнители 

01.06.2027  5, 16 3  

 4, 5, 7, 9, 16 4  

 7, 12, 16 6  

 5, 7, 9, 16 8  

 6 9  

 6 10  

 4, 5, 14 12  

 10 13  

 13 14  

 14 15  

 10 16  

 4, 5, 8, 11, 12 27  

 4, 5, 8, 11, 12, 15, 16 28  

 15 29  

 5.1.3 48  

 11, 16 50  



2 
 

 

     

5, 16 52  

 5, 16 53  

 16 54  

 16 55  

 16 56  

 16 57  

 6 58  

 6 65  

 178 ГОСТ IEC 61204-3-2026 

(IEC 61204-3:2016, IDT) 

Источники питания низковольтные 

импульсные. Часть 3. Электромагнитная 

совместимость (ЭМС) 

01.09.2027  5 – 11 28   

 5 – 11 43   

 5 – 11 44  

 179 ГОСТ Р 72797-2026 

(ISO 11138-4:2017, MOD) 

Стерилизация медицинской продукции. 

Биологические индикаторы. Часть 4. 

Биологические индикаторы для 

процессов воздушной стерилизации 

01.06.2027  4 – 9, Приложение Б 3  

 4 – 9, Приложение Б 5  

 4 – 9, Приложение Б 6  

 4 – 9, Приложение Б 9  

 4 – 9, Приложение Б 11  

 4 – 9, Приложение Б 13  

 4 – 9, Приложение Б 14  

 4 – 9, Приложение Б 65 »; 

 

2. В разделе II: 

а) позицию 4 изложить в редакции: 

« 4 ГОСТ IEC 61010-2-101-2026 

(IEC 61010-2-101:2018, IDT) 

Требования безопасности для 

электрического оборудования для 

измерений, управления и лабораторного 

применения. Часть 2-101. Частные 

требования к медицинскому 

оборудованию для диагностики in vitro 

(IVD) 

01.06.2027  4 – 16 3  

 4 – 16 4  

 4 – 16 5  

 4 – 16 6  

 4 – 16 7  

 4 – 16 8  

 4 – 16 80  

 4 – 16 82  



3 
 

 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 »; 

 

б) дополнить позицией 45 следующего содержания: 

« 45 ГОСТ IEC 61204-3-2026 

(IEC 61204-3:2016, IDT) 

Источники питания низковольтные 

импульсные. Часть 3. Электромагнитная 

совместимость (ЭМС) 

01.09.2027  5 – 11 82   

 5 – 11 92  

 5 – 11 93 ». 

 
___________________ 


