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Приложение № 

к аттестату аккредитации

№ BY/112 048.01
от 30.04.1999
на бланке № 
на 8 листах

Редакция 01 
ОБЛАСТЬ АККРЕДИТАЦИИ 

от 02 мая 2022 года

органа по сертификации продукции «Медика»

Республиканского унитарного предприятия

«Центр экспертиз  и испытаний в здравоохранении»
	№ п/п
	Наименование объекта оценки соответствия
 
	Код объекта оценки 
соответствия 

код ТН ВЭД ЕАЭС
	Обозначение НПА и (или) ТНПА, 

устанавливающих требования к

	
	
	
	объекту оценки
соответствия
	порядку подтверждения соответствия

	1
	2
	3
	4
	5

	Раздел 1 Подтверждение соответствия продукции требованиям Технических регламентов ЕАЭС (ТР ЕАЭС)



	ТР ТС 020/2011 «Электромагнитная совместимость технических средств»

	1.1
	Аудиометры


	9018
	ТР ТС 020/2011,

СТБ МЭК 60601-1-2-2006(IEC 60601-1-2:2004)

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014(IEC 60601-1-2:2007)
ГОСТ 30324.1.2-2012

(IEC 60601-1-2:2001)
	ТР ТС 020/2011



	1.2
	Аппараты рентгеновские медицинские
	9022 
	ТР ТС 020/2011,

СТБ МЭК 60601-1-2-2006(IEC 60601-1-2:2004)

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014(IEC 60601-1-2:2007)

ГОСТ 30324.1.2-2012

(IEC 60601-1-2:2001)
	ТР ТС 020/2011



	1.3
	Аппараты для УВЧ терапии

	9018
	ТР ТС 020/2011,

СТБ МЭК 60601-1-2-2006(IEC 60601-1-2:2004)

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014(IEC 60601-1-2:2007)

ГОСТ 30324.1.2-2012

(IEC 60601-1-2:2001)

ГОСТ CISPR 11-2017

СТБ EN 55011-2012
	ТР ТС 020/2011



	1.4
	Аппараты для коротковолновой терапии


	9018
	ТР ТС 020/2011,

СТБ МЭК 60601-1-2-2006(IEC 60601-1-2:2004)

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014(IEC 60601-1-2:2007)

ГОСТ 30324.1.2-2012

(IEC 60601-1-2:2001)

ГОСТ CISPR 11-2017
СТБ EN 55011-2012
	ТР ТС 020/2011



	1.5
	Аппараты ультразвуковые 
	9018
	ТР ТС 020/2011,

СТБ МЭК 60601-1-2-2006(IEC 60601-1-2:2004)

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014(IEC 60601-1-2:2007)
ГОСТ 30324.1.2-2012

 (IEC 60601-1-2:2001)
	ТР ТС 020/2011



	1.6
	Аппараты ингаляционного наркоза
	9018
	ТР ТС 020/2011,

СТБ МЭК 60601-1-2-2006(IEC 60601-1-2:2004)

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014(IEC 60601-1-2:2007)

ГОСТ 30324.1.2-2012

(IEC 60601-1-2:2001)
	ТР ТС 020/2011



	1.7
	Аппараты искусственной вентиляции легких и лечения кислородной недостаточности
	9019 
	ТР ТС 020/2011,

СТБ МЭК 60601-1-2-2006(IEC 60601-1-2:2004)

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014(IEC 60601-1-2:2007)

ГОСТ 30324.1.2-2012

(IEC 60601-1-2:2001)
	ТР ТС 020/2011



	1.8
	Аппараты вакуумно-нагнетательные и аппараты для вливания и ирригации
	9018
	ТР ТС 020/2011,

СТБ МЭК 60601-1-2-2006(IEC 60601-1-2:2004)

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014(IEC 60601-1-2:2007)

ГОСТ 30324.1.2-2012

(IEC 60601-1-2:2001)
	ТР ТС 020/2011



	1.9
	Аппараты и устройства для замещения функций органов и систем организма


	9018

9021
	ТР ТС 020/2011,

СТБ МЭК 60601-1-2-2006(IEC 60601-1-2:2004)

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014(IEC 60601-1-2:2007)

ГОСТ 30324.1.2-2012

(IEC 60601-1-2:2001)
ГОСТ Р 52459.27-2009

(ЕН 301489-27-V.1.1.1:2004),

ГОСТ Р 52459.31-2009

(ЕН 301489-31- V.1.1.1:2005)
	ТР ТС 020/2011



	1.10
	Аппараты для гемодиализа


	9018
	ТР ТС 020/2011,

СТБ МЭК 60601-1-2-2006(IEC 60601-1-2:2004)

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014(IEC 60601-1-2:2007)

ГОСТ 30324.1.2-2012

(IEC 60601-1-2:2001)
	ТР ТС 020/2011



	1.11
	Аппараты, приборы, комплексы, регистраторы, сигнализаторы, установки медицинские измерительные
	9018,

9027,

9029,

9030
	ТР ТС 020/2011,

СТБ МЭК 60601-1-2-2006(IEC 60601-1-2:2004)

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014(IEC 60601-1-2:2007)

ГОСТ 30324.1.2-2012

(IEC 60601-1-2:2001)
	ТР ТС 020/2011



	1.12
	Оборудование и устройства для реабилитации и инвалидов, включая аппараты слуховые  


	8428,

8712,

8713,

9021
	ТР ТС 020/2011,

ГОСТ 30880-2002 (МЭК 60118-13:1997)
ГОСТ Р 52583-2006 (ИСО 7176-21:2003)

ГОСТР ИСО 7176-21-2015
	ТР ТС 020/2011



	1.13
	Барокамеры и устройства для лечения повышенным и пониженным давлением

	9019
	ТР ТС 020/2011,

СТБ МЭК 60601-1-2-2006(IEC 60601-1-2:2004)

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014(IEC 60601-1-2:2007)
ГОСТ 30324.1.2-2012

(IEC 60601-1-2:2001)
	ТР ТС 020/2011



	1.14
	Дефибрилляторы и дефибрилляторы – мониторы


	9018 
	ТР ТС 020/2011,

СТБ МЭК 60601-1-2-2006(IEC 60601-1-2:2004)

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014(IEC 60601-1-2:2007)

ГОСТ 30324.1.2-2012

(IEC 60601-1-2:2001)
	ТР ТС 020/2011



	1.15
	Инкубаторы детские


	9018 
	ТР ТС 020/2011,

СТБ МЭК 60601-1-2-2006(IEC 60601-1-2:2004)

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014(IEC 60601-1-2:2007)

ГОСТ 30324.1.2-2012

(IEC 60601-1-2:2001)
	ТР ТС 020/2011



	1.16
	Оборудование стоматологическое


	9402, 

9018


	ТР ТС 020/2011,

СТБ МЭК 60601-1-2-2006(IEC 60601-1-2:2004)

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014(IEC 60601-1-2:2007)

ГОСТ 30324.1.2-2012

(IEC 60601-1-2:2001)
	ТР ТС 020/2011



	1.17
	Аппаратура, оборудование и комплексы, включая мониторы и видеокамеры, применяемые в медицине 
	8521,

8525,

8528,

9001,

9018


	ТР ТС 020/2011,

СТБ МЭК 60601-1-2-2006(IEC 60601-1-2:2004)

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014(IEC 60601-1-2:2007)

ГОСТ 30324.1.2-2012

(IEC 60601-1-2:2001)
	ТР ТС 020/2011



	1.18
	Оборудование медицинское для дистилляции, ректификации, стерилизации, дезинфекции,                                                                            упаковки, герметичной  укупорки, запаивания 
	8419 ,

8422,

8479,

8515 
	ТР ТС 020/2011,

СТБ МЭК 60601-1-2-2006(IEC 60601-1-2:2004)

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014(IEC 60601-1-2:2007)

ГОСТ 30324.1.2-2012

(IEC 60601-1-2:2001)

ГОСТ 30805.14.1-2013

(SISPR 14-1:2005)      
	ТР ТС 020/2011



	1.19
	Оборудование кабинетов и палат


	8414, 
8415,

8421,
 8504,

8507, 
8508,

8514, 
8515,

8537, 
9010, 
9018, 
9026, 
9027, 
9032,

9402, 
9404
	ТР ТС 020/2011,

СТБ МЭК 60601-1-2-2006(IEC 60601-1-2:2004)

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014(IEC 60601-1-2:2007)

ГОСТ 30324.1.2-2012

(IEC 60601-1-2:2001)
	ТР ТС 020/2011



	1.20
	Оборудование оториноларингологи-ческое


	9018 
	ТР ТС 020/2011,

СТБ МЭК 60601-1-2-2006(IEC 60601-1-2:2004)

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014(IEC 60601-1-2:2007)

ГОСТ 30324.1.2-2012

(IEC 60601-1-2:2001)

	ТР ТС 020/2011



	1.21
	Оборудование физиотерапевтическое


	9018, 

9019, 

9506 
	ТР ТС 020/2011,

СТБ МЭК 60601-1-2-2006(IEC 60601-1-2:2004)

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014(IEC 60601-1-2:2007)

ГОСТ 30324.1.2-2012

(IEC 60601-1-2:2001)

ГОСТ Р 51318.11-2006     (СИСПР 11:2004)   

ГОСТ CISPR 11-2017
СТБ EN 55011-2012                        
	ТР ТС 020/2011



	1.22


	Оборудование косметологическое, приборы по уходу за кожей и волосами
	9018 

9019 
	ТР ТС 020/2011,

СТБ МЭК 60601-1-2-2006(IEC 60601-1-2:2004)

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014(IEC 60601-1-2:2007)

ГОСТ 30324.1.2-2012

(IEC 60601-1-2:2001)
	ТР ТС 020/2011



	1.23
	Приборы для измерения биоэлектрических потенциалов
	9018 
	ТР ТС 020/2011,

СТБ МЭК 60601-1-2-2006(IEC 60601-1-2:2004)

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014(IEC 60601-1-2:2007)

ГОСТ 30324.1.2-2012

(IEC 60601-1-2:2001)
	ТР ТС 020/2011



	1.24
	Приборы медицинские для измерения массы, силы, энергии, линейных и угловых величин, температуры электронные 
	9016, 9018,

9025
	ТР ТС 020/2011,

СТБ МЭК 60601-1-2-2006(IEC 60601-1-2:2004)

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014(IEC 60601-1-2:2007)

ГОСТ 30324.1.2-2012

(IEC 60601-1-2:2001)
	ТР ТС 020/2011



	1.25
	Приборы для измерения артериального давления


	9018
	ТР ТС 020/2011,

СТБ МЭК 60601-1-2-2006(IEC 60601-1-2:2004)

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014(IEC 60601-1-2:2007)

ГОСТ 30324.1.2-2012

(IEC 60601-1-2:2001)
	ТР ТС 020/2011



	1.26
	Приборы для измерения объема и газового состава вдыхаемого и выдыхаемого воздуха и крови
	9018
	ТР ТС 020/2011,

СТБ МЭК 60601-1-2-2006(IEC 60601-1-2:2004)

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014(IEC 60601-1-2:2007)

ГОСТ 30324.1.2-2012

(IEC 60601-1-2:2001)

ГОСТ CISPR 11-2017
СТБ EN 55011-2012                          
	ТР ТС 020/2011



	1.27
	Приборы эндоскопические


	8414, 

9002,

9018


	ТР ТС 020/2011,

СТБ МЭК 60601-1-2-2006(IEC 60601-1-2:2004)

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014(IEC 60601-1-2:2007)

ГОСТ 30324.1.2-2012

(IEC 60601-1-2:2001)
	ТР ТС 020/2011



	1.28
	Приборы и аппараты радиодиагностические и радиотерапевтические
	9022
	ТР ТС 020/2011,

СТБ МЭК 60601-1-2-2006(IEC 60601-1-2:2004)

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014(IEC 60601-1-2:2007)
ГОСТ 30324.1.2-2012

(IEC 60601-1-2:2001)
	ТР ТС 020/2011



	1.29
	Приборы и оборудование офтальмологические


	9018
	ТР ТС 020/2011,

СТБ МЭК 60601-1-2-2006(IEC 60601-1-2:2004)

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014(IEC 60601-1-2:2007)

ГОСТ 30324.1.2-2012

(IEC 60601-1-2:2001)
	ТР ТС 020/2011



	1.30
	Медицинские изделия, приборы и оборудование диагностические, включая приборы для функциональной диагностики
	8414,

8421,

8471,

8705,

9002,

9011,

9018,

9027,

9506
	ТР ТС 020/2011,

СТБ МЭК 60601-1-2-2006(IEC 60601-1-2:2004)

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014(IEC 60601-1-2:2007)

ГОСТ 30324.1.2-2012

(IEC 60601-1-2:2001)

ГОСТ 30969-2002

(МЭК 61326-1:1997)

ГОСТ Р МЭК 61326-1-2014
	ТР ТС 020/2011



	1.31
	Приборы и аппараты высокочастотные и квантовые


	8421,

9018
	ТР ТС 020/2011,

СТБ МЭК 60601-1-2-2006(IEC 60601-1-2:2004)

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014(IEC 60601-1-2:2007)

ГОСТ 30324.1.2-2012

(IEC 60601-1-2:2001)

ГОСТ CISPR 11-2017
СТБ EN 55011-2012
	ТР ТС 020/2011



	1.32
	Приборы и аппараты низкочастотные


	9018
	ТР ТС 020/2011,

СТБ МЭК 60601-1-2-2006(IEC 60601-1-2:2004)

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014(IEC 60601-1-2:2007)

ГОСТ 30324.1.2-2012

(IEC 60601-1-2:2001)
	ТР ТС 020/2011



	1.33
	Приборы и аппараты для воздействия ультрафиолетовыми и инфракрасными лучами, в том числе солярии
	9018,

8543,

8539
	ТР ТС 020/2011,

СТБ МЭК 60601-1-2-2006(IEC 60601-1-2:2004)

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014(IEC 60601-1-2:2007)

ГОСТ 30324.1.2-2012

(IEC 60601-1-2:2001)
	ТР ТС 020/2011



	1.34
	Приборы и аппараты водолечебные бальнеологические, механотерапевтичес-кие, в том числе для гидромассажа
	9019 
	ТР ТС 020/2011,

СТБ МЭК 60601-1-2-2006(IEC 60601-1-2:2004)

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014(IEC 60601-1-2:2007)

ГОСТ 30324.1.2-2012

(IEC 60601-1-2:2001)
	ТР ТС 020/2011



	1.35
	Столы операционные


	9402 
	ТР ТС 020/2011,

СТБ МЭК 60601-1-2-2006(IEC 60601-1-2:2004)

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014(IEC 60601-1-2:2007)

ГОСТ 30324.1.2-2012

(IEC 60601-1-2:2001)
	ТР ТС 020/2011



	1.36
	Электрокардиографы
	9018


	ТР ТС 020/2011,

СТБ МЭК 60601-1-2-2006(IEC 60601-1-2:2004)

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014(IEC 60601-1-2:2007)

ГОСТ 30324.1.2-2012

(IEC 60601-1-2:2001)
	ТР ТС 020/2011



	1.37
	Светильники медицинские


	9405
	ТР ТС 020/2011,

СТБ МЭК 60601-1-2-2006(IEC 60601-1-2:2004)

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014(IEC 60601-1-2:2007)

ГОСТ 30324.1.2-2012

(IEC 60601-1-2:2001)
	ТР ТС 020/2011



	1.38
	Микроскопы медицинские
	9011

9018
	ТР ТС 020/2011,

СТБ МЭК 60601-1-2-2006(IEC 60601-1-2:2004)

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014(IEC 60601-1-2:2007)

ГОСТ 30324.1.2-2012

(IEC 60601-1-2:2001)
	ТР ТС 020/2011



	1.39
	Приборы и аппараты лазерные медицинские
	9018
	ТР ТС 020/2011,

СТБ МЭК 60601-1-2-2006

(IEC 60601-1-2:2004)

ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014(IEC 60601-1-2:2007)

 ГОСТ 30324.1.2-2012

(IEC 60601-1-2:2001)
	ТР ТС 020/2011
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