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	ЗАТВЕРДЖЕНО

Наказ Міністерства економічного розвитку і торгівлі України 
__________________№ _________



ДОПОВНЕННЯ

до Переліку продукції, що підлягає обов’язковій 
сертифікації в Україні
Доповнити розділом такого змісту:
	Назва продукції
	Код ДКПП
	Позначення нормативних
документів, на відповідність яким проводиться сертифікація
	Нормативний документ
(номер пункту або
показники), що встановлює обов’язкові вимоги
	Код 
за УКТЗЕД

	1
	2
	3
	4
	5

	39. МЕДИЧНІ ВИРОБИ

	39.1. Вимірювальні та контрольні 

прилади і пристрої для функційної 

діагностики: електрокардіографи;

прилади ультразвукові діагностичні;

електроенцефалографи; монітори електрокардіографічні
	26.60.12-30.00

26.60.12-80.00
	ДСТУ 3798-98 
(IEC 60601-1:1988)
ДСТУ 3828-98 
(IEC 60601-2-25:1993)
ДСТУ IEC 60601-1-2:2001 ДСТУ IEC 61000-4-2:2008
	ДСТУ 3798-98 
(IEC 60601-1:1988)
ДСТУ 3828-98 
(IEC 60601-2-25:1993)
ДСТУ IEC 60601-1-2:2001 ДСТУ IEC 61000-4-2:2008
	9018 11 00 00

9018 12 00 00

9018 13 00 00 

9018 14 00 00
9018 19 90 00             

	1
	2
	3
	4
	5


	
	
	ДСТУ IEC 61000-4-4:2008
ГОСТ 30324.26-95 

(МЭК 601-2-26-94)

ГОСТ 30324.27-95 

(МЭК 601-2-27-91)

ГОСТ 30324.34-95 

(МЭК 601-2-34-93)
	ДСТУ IEC 61000-4-4:2008
ГОСТ 30324.26-95 

(МЭК 601-2-26-94)

ГОСТ 30324.27-95 

(МЭК 601-2-27-91)

ГОСТ 30324.34-95 

(МЭК 601-2-34-93)
	

	39.2. Апарати та пристрої 
для рентгенології
	26.60.11-15.00

26.60.11-19.00

26.60.11-30.00

26.60.11-50.00

26.60.11-70.00
	ДСТУ 3798-98

(IEC 60601-1:1988)
ГОСТ 26015-83

ГОСТ 26140-84

ГОСТ 26141-84

ГОСТ 26221-84

ГОСТ 30324.8-95

ГОСТ 30324.15-95
(МЭК 601-2-15-88)

	ДСТУ 3798-98

(IEC 60601-1:1988)
ГОСТ 26015-83,

розділ 3
ГОСТ 26140-84

розділ 2

ГОСТ 26141-84

пункт 2.5
ГОСТ 26221-84, 

розділ 2
ГОСТ 29216-91
пункт 2.1, клас А

ГОСТ 30324.8-95

ГОСТ 30324.15-95

(МЭК 601-2-15-88)
	9022 12 00 00 9022 13 00 00

9022 14 00 00

9022 19 00 00 

9022 21 00 00 

9022 29 00 00 

9022 30 00 00

9022 90 10 00

9022 90 90 00

9022 12 00 00

	39.3. Прилади та апарати для 

лікування. Апарати анестезіологічні. Пристрої для заміщення функцій 

органів та систем організму, а саме: апарати для гемодіалізу, 

електрошокової терапії, 

дефібрилятори, дефібрилятори- монітори, дитячі інкубатори
	32.50.13-53.00 

32.50.13-55.00

32.50.13-63.00

32.50.13-65.00

32.50.13-73.00

32.50.13-79.00

32.50.21-30.00
	ДСТУ 3798-98 
(IEC 60601-1:1988)
ДСТУ 3829-98 
(IEC 60601-2-4:1983)
ДСТУ IEC 60601-1-2:2001

ДСТУ IEC 61000-4-2:2008
ДСТУ IEC 61000-4-4:2008
ГОСТ 30324.14-95 

(МЭК 601-2-14-83)
	ДСТУ 3798-98 
(IEC 60601-1:1988)
ДСТУ 3829-98 
(IEC 60601-2-4:1983)
ДСТУ IEC 60601-1-2:2001

ДСТУ IEC 61000-4-2:2008
ДСТУ IEC 61000-4-4:2008 ГОСТ 30324.14-95 

(МЭК 601-2-14-83)
	9018 90 30 00 

9018 90 49 00

9018 90 50 00
9018 90 60 00 

9018 90 70 00

9018 90 75 00 

9018 90 85 00
9019 10 10 00 

9019 10 90 00

	1
	2
	3
	4
	5

	
	
	ГОСТ 30324.16-95 
(МЭК 601-2-16-89)

ГОСТ 30324.19-95 
(МЭК 601-2-19-90)

ГОСТ 30324.20-95 
(МЭК 601-2-20-90)

ГОСТ 30376-95
	ГОСТ 30324.16-95 
(МЭК 601-2-16-89)

ГОСТ 30324.19-95 
(МЭК 601-2-19-90)

ГОСТ 30324.20-95 
(МЭК 601-2-20-90)

ГОСТ 30376-95
	

	39.4. Апарати для електролікування 

високочастотні і квантові
	26.60.11-15.00

26.60.11-19.00

26.60.11-30.00

26.60.11-50.00

26.60.11-70.00
	ДСТУ 3798-98 

(IEC 60601-1:1988)
ДСТУ IEC 60601-1-2:2001

ДСТУ IEC 61000-4-2:2008
ДСТУ IEC 61000-4-4:2008
ГОСТ 12.1.040-83

ГОСТ 28603-90

ГОСТ 30324.2-95 

(МЭК 601-2-2-82)

ГОСТ 30324.3-95 

(МЭК 601-2-3-91)

ГОСТ 30324.6-95 

(МЭК 601-2-6-84)
	ДСТУ 3798-98 

(IEC 60601-1:1988)
ДСТУ IEC 60601-1-2:2001

ДСТУ IEC 61000-4-2:2008
ДСТУ IEC 61000-4-4:2008
ГОСТ 12.1.040-83

ГОСТ 28603-90

ГОСТ 30324.2-95 

(МЭК 601-2-2-82)

ГОСТ 30324.3-95 

(МЭК 601-2-3-91)

ГОСТ 30324.6-95 

(МЭК 601-2-6-84)
	9022 12 00 00

9022 13 00 00

9022 14 00 00

9022 19 00 00

9022 21 00 00

9022 29 00 00

9022 30 00 00 

9022 90 10 00 

9022 90 90 00

	39.5. Ендоскопічна апаратура
	32.50.13-35.00
	ДСТУ 3798-98 
(IEC 60601-1:1988)
ДСТУ ІЕС 60601-1-2:2001 
ДСТУ IEC 61000-4-2:2008
ДСТУ IEC 61000-4-4:2008
ГОСТ 30324.18-95 
(МЭК 601-2-18-90)
ГОСТ 30376-95
	ДСТУ 3798-98 
(IEC 60601-1:1988)
ДСТУ ІЕС 60601-1-2-2001 
ДСТУ IEC 61000-4-2:2008
ДСТУ IEC 61000-4-4:2008
ГОСТ 30324.18-95 
(МЭК 601-2-18-90)
ГОСТ 30376-95
	9018 90 20 00

	39.6. Апарати для ультразвукової терапії
	32.50.13     
	ДСТУ 3798-98 
(IEC 60601-1:1988)
ГОСТ 23450-79
	ДСТУ 3798-98 
(IEC 60601-1:1988)
ГОСТ 23450-79
	9018 90 60 00

	1
	2
	3
	4
	5

	
	
	ДСТУ ІЕС 60601-1-2:2001 
ДСТУ IEC 61000-4-2:2008
ДСТУ IEC 61000-4-4:2008
ГОСТ 30324.5-95 
(МЭК 601-2-5-84)
ГОСТ 30376-95
	ДСТУ ІЕС 60601-1-2-2001 
ДСТУ IEC 61000-4-2:2008
ДСТУ IEC 61000-4-4:2008
ГОСТ 30324.5-95 
(МЭК 601-2-5-84)
ГОСТ 30376-95
	

	39.7. Апарати для інгаляційної 

анестезії
	32.50.13-65.00   
	ДСТУ 3798-98 
(IEC 60601-1:1988)
ДСТУ ІЕС 60601-1-2:2001 
ДСТУ IEC 61000-4-2:2008
ДСТУ IEC 61000-4-4:2008
ГОСТ 30324.13-95 
(МЭК 601-2-13-89)
ГОСТ 30376-95
	ДСТУ 3798-98 
(IEC 60601-1:1988)
ДСТУ ІЕС 60601-1-2-2001 
ДСТУ IEC 61000-4-2:2008
ДСТУ IEC 61000-4-4:2008
ГОСТ 30324.13-95 
(МЭК 601-2-13-89)
ГОСТ 30376-95
	9018 90 60 00

	39.8. Апарати для штучної вентиляції легенів
	32.50.21-80.00      
	ДСТУ 3798-98 
(IEC 60601-1:1988)
ДСТУ ІЕС 60601-1-2:2001 
ДСТУ IEC 61000-4-2:2008
ДСТУ IEC 61000-4-4:2008
ГОСТ 30324.12-95 
(МЭК 601-2-12-88)
ГОСТ 30376-95
	ДСТУ 3798-98 
(IEC 60601-1:1988)
ДСТУ ІЕС 60601-1-2-2001 
ДСТУ IEC 61000-4-2:2008
ДСТУ IEC 61000-4-4:2008

ГОСТ 30324.12-95 
(МЭК 601-2-12-88)
ГОСТ 30376-95
	9019 20 00 00

	39.9. Столи операційні

з електроживленням
	32.50.30-50.99
	ДСТУ 3798-98 

(IEC 60601-1:1988)
ДСТУ ІЕС 60601-1-2-2001 
ДСТУ IEC 61000-4-2:2008
ДСТУ IEC 61000-4-4:2008
ГОСТ 30376-95
	ДСТУ 3798-98 

(IEC 60601-1:1988)
ДСТУ ІЕС 60601-1-2-2001 
ДСТУ IEC 61000-4-2:2008
ДСТУ IEC 61000-4-4:2008
ГОСТ 30376-95
	9402 90 00 00

	39.10. Устатковання стоматологічне
	26.60.13-00.00
32.50.11-30.00
32.50.11-50.00      
	ДСТУ 3798-98 
(IEC 60601-1:1988)
ДСТУ ІЕС 60601-1-2-2001
	ДСТУ 3798-98
(IEC 60601-1:1988)
ДСТУ ІЕС 60601-1-2-2001
	9018 20 00 00
9018 41 00 00  

9018 49 10 00

	1
	2
	3
	4
	5

	
	
	ДСТУ IEC 61000-4-2:2008
ДСТУ IEC 61000-4-4:2008
ГОСТ 30376-95
	ДСТУ IEC 61000-4-2:2008
ДСТУ IEC 61000-4-4:2008
ГОСТ 30376-95
	9018 49 90 00                                      

	39.11. Шприци
	32.50.13-11.00
	ГОСТ 22967-90

ДСТУ ГОСТ 24861:2009
	ГОСТ 22967-90, 

розділ 2

ДСТУ ГОСТ 24861:2009,

пункти 5.8 – 5.12; 5.17; 5.23; 5.36 – 5.38; 8.5 (у тому числі для нестерильних, крім пункту 5.2)
	9018 31 10 00         9018 31 90 00             


	39.12. Голки хірургічні, атравматичні
	32.50.13-13.00

32.50.13-15.00

32.50.13-17.00
	ДСТУ ГОСТ 19126:2009

ГОСТ 25981-83

ГОСТ 26641-85
	ДСТУ ГОСТ 19126:2009

пункти 5.1 – 5.17;  

5.20.3 – 5.20.5; 5.20.8

ГОСТ 25981-83, 

розділ 2 (крім пункту 2.14)

ГОСТ 26641-85,

пункти 2.1 – 2.14
	9018 32 90 00         


	39.13. Голки ін’єкційні одноразового 

використання
	32.50.13-13.00
	ГОСТ 25046-81


	ГОСТ 25046-81, 

пункти 2.1 – 2.10; 

2.13 – 2.15
	9018 32 10 00         

	39.14. Вата, бинти, марля та вироби, 

виготовлені з них
	13.20.20-20.00

17.22.12-40.00

21.20.24-40.00
	ГОСТ 1172-93

ГОСТ 5556-81

ГОСТ 16427-93

ГОСТ 22379-77
ДСТУ EN 14079:2009
	ГОСТ 1172-93, 

пункти 1.1.2 –1.1.7; 

1.2.1 – 1.2.3;
1.3.1; 1.4.1; 1.4.2 – для стерильних, пункт 1.4.3 – для нестерильних
ГОСТ 5556-81,
пункти 1.2 – 1.7; 4.1.1; 4.1.4

ГОСТ 16427-93,
пункти 1.2; 1.3.1 – 1.3.4;
1.4.1; 1.4.2; 1.4.4; 1.5.1;
	3005 90 10 00 

3005 90 31 00

5208 11 10 00

5208 21 10 00

5208 11 90 00             

	1
	2
	3
	4
	5

	
	
	
	1.5.2
ГОСТ 22379-77,

пункти 1.2; 2.1; 2.4; розділ 5
ДСТУ EN 14079:2009
	


Директор департаменту

технічного регулювання












 Ю. В. Жарков
