
                                                                 Приложение № 1

                                                                              к приказу Председателя

                                                                              Комитета  технического

                                                                                       регулирования и метрологии

                                                                                                Министерства индустрии и новых

                                                                                                технологий Республики Казахстан

    от 3 марта  2014 года   № 55-од
Перечень

Межгосударственных стандартов, за которые проголосовал Казахстан, 

принятые на  заседаниях  Межгосударственного  совета  по  стандартизации

и вводимые в действие на территории Республики Казахстан

	№
	Обозначение
	Наименование
	Информация
	Дата введения
	Информационное

размещение

	1. 
	ГОСТ IEC 60439-3-2012
	Устройства комплектные низковольтные распределения и управления. Часть 3. Дополнительные требования к устройствам распределения и управления, предназначенным для эксплуатации в местах, доступных неквалифицированному персоналу, и методы испытаний
	Введен 

впервые
	с 01.08.2014г.
	Информация размешена в ИУС 9-2013

и на сайте www. kazinst.kz

	2. 
	ГОСТ IEC 60522-2011
	Излучатели рентгеновские. Методы определения постоянной фильтрации
	Введен 

впервые
	с 01.08.2014г.
	Информация размешена в ИУС 9-2013

и на сайте www. kazinst.kz

	3. 
	ГОСТ IEC 60580-2011
	Изделия медицинские электрические. Измерители произведения дозы на площадь
	Введен 

Впервые


	с 01.08.2014г.
	Информация размешена в ИУС 9-2013

и на сайте www. kazinst.kz

	4. 
	ГОСТ IEC 60601-1-1-2011
	Изделия медицинские электрические. Часть 1-1. Общие требования безопасности. Требования безопасности к медицинским электрическим системам
	Введен 

впервые
	с 01.08.2014г.
	Информация размешена в ИУС 9-2013

и на сайте www. kazinst.kz

	5. 
	ГОСТ IEC 60601-1-6-2011
	Изделия медицинские электрические. Часть 1-6. Общие требования безопасности. Эксплуатационная пригодность
	Введен 

впервые
	с 01.08.2014г.
	Информация размешена в ИУС 9-2013

и на сайте www. kazinst.kz

	6. 
	ГОСТ IEC 60601-1-8-2011
	Изделия медицинские электрические. Часть 1-8. Общие требования безопасности. Общие требования, испытания и руководящие указания по применению систем сигнализации медицинских электрических изделий и медицинских электрических систем
	Введен 

впервые
	с 01.08.2014г.
	Информация размешена в ИУС 9-2013

и на сайте www. kazinst.kz

	7. 
	ГОСТ IEC 60601-2-2-2011
	Изделия медицинские электрические. Часть 2-2. Частные требования безопасности к высокочастотным электрохирургическим аппаратам
	Введен 

впервые
	с 01.08.2014г.
	Информация размешена в ИУС 9-2013

и на сайте www. kazinst.kz

	8. 
	ГОСТ IEC 60601-2-13-2011
	Изделия медицинские электрические. Часть 2. Частные требования безопасности к анестезиологическим комплексам
	Введен 

впервые
	с 01.08.2014г.
	Информация размешена в ИУС 9-2013

и на сайте www. kazinst.kz

	9. 
	ГОСТ IEC 60601-2-22-2011
	Изделия медицинские электрические. Часть 2-22. Частные требования к безопасности при работе с хирургическим, косметическим, терапевтическим и диагностическим лазерным оборудованием
	Введен 

впервые
	с 01.08.2014г.
	Информация размешена в ИУС 9-2013

и на сайте www. kazinst.kz

	10. 
	ГОСТ IEC 60601-2-33-2011
	Изделия медицинские электрические. Часть 2-33. Частные требования безопасности к медицинскому диагностическому оборудованию, работающему на основе магнитного резонанса
	Введен 

впервые
	с 01.08.2014г.
	Информация размешена в ИУС 9-2013

и на сайте www. kazinst.kz

	11. 
	ГОСТ IEC 60601-2-51-2011
	Изделия медицинские электрические. Часть 2-51. Частные требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик к регистрирующим и анализирующим одноканальным и многоканальным электрокардиографам
	Введен 

впервые
	с 01.08.2014г.
	Информация размешена в ИУС 9-2013

и на сайте www. kazinst.kz

	12. 
	ГОСТ IEC 60730-2-7-2011
	Автоматические электрические управляющие устройства бытового и аналогичного назначения. Часть 2-7. Частные требования к таймерам и временным переключателям
	Введен 

впервые
	с 01.08.2014г.
	Информация размешена в ИУС 9-2013

и на сайте www. kazinst.kz

	13. 
	ГОСТ IEC 60811-5-1-2011
	Специальные методы испытаний герметизирующих составов электрических кабелей. Температура каплепадения. Масловыделе-ние. Хрупкость при низкой температуре. Общее кислотное число. Отсутствие коррозионно-активных компонентов. Диэлектрическая проницаемость при 23 °C. Удельное электрическое сопротивление при 23 °C и 100 °C
	Введен 

впервые
	с 01.08.2014г.
	Информация размешена в ИУС 9-2013

и на сайте www. kazinst.kz

	14. 
	ГОСТ ISO 4090-2011
	Медицинские рентгеногра-фические кассеты/экраны/пленки и пленки для твердых копий изображения. Размеры и технические требования
	Введен 

впервые
	с 01.08.2014г.
	Информация размешена в ИУС 9-2013

и на сайте www. kazinst.kz

	15. 
	ГОСТ ISO 5836-2011
	Имплантаты для хирургии. Металлические пластинки для скрепления отломков кости. Отверстия под винты с асимметричной резьбой и сферической опорной поверхностью
	Введен 

впервые
	с 01.08.2014г.
	Информация размешена в ИУС 9-2013

и на сайте www. kazinst.kz

	16. 
	ГОСТ ISO 6530-2012
	Система стандартов безопасности труда. Одежда специальная для защиты от жидких химикатов. Метод определения сопротивления материалов проникновению жидкостей
	Введен 

впервые
	с 01.08.2014г.
	Информация размешена в ИУС 9-2013

и на сайте www. kazinst.kz

	17. 
	ГОСТ ISO 7228-2011
	Коннекторы трахеальных трубок
	Введен 

впервые
	с 01.08.2014г.
	Информация размешена в ИУС 9-2013

и на сайте www. kazinst.kz

	18. 
	ГОСТ ISO 7492-2011
	Зонды стоматологические. Технические требования и методы испытаний
	Взамен ГОСТ 30398 – 95 
(ИСО 7492 – 83)
	с 01.08.2014г.
	Информация размешена в ИУС 9-2013

и на сайте www. kazinst.kz

	19. 
	ГОСТ ISO 7785-1-2011
	Стоматологические наконечники. Часть 1. Высокоскоростные пневматические турбинные наконечники
	Введен 

впервые
	с 01.08.2014г.
	Информация размешена в ИУС 9-2013

и на сайте www. kazinst.kz

	20. 
	ГОСТ ISO 7785-2-2011
	Стоматологические наконечники. Часть 2. Прямые и угловые наконечники
	Введен 

впервые
	с 01.08.2014г.
	Информация размешена в ИУС 9-2013

и на сайте www. kazinst.kz

	21. 
	ГОСТ ISO 7886-3-2011
	Шприцы инъекционные однократного применения стерильные. Часть 3. Шприцы для иммунизации фиксированной дозой, автоматически приходящие в негодность после применения
	Введен 

Впервые

	с 01.08.2014г.
	Информация размешена в ИУС 9-2013

и на сайте www. kazinst.kz

	22. 
	ГОСТ ISO 8319-1-2011
	Инструменты ортопедические. Осуществление соединений. Часть 1. Ключи для винтов с шестигранным углублением в головке
	Введен 

впервые
	с 01.08.2014г.
	Информация размешена в ИУС 9-2013

и на сайте www. kazinst.kz

	23. 
	ГОСТ ISO 8319-2-2011
	Инструменты ортопедические. Осуществление соединений. Часть 2. Отвертки для винтов с одним шлицем, с крестообразным шлицем и крестообразным углублением в головке
	Введен 

впервые
	с 01.08.2014г.
	Информация размешена в ИУС 9-2013

и на сайте www. kazinst.kz

	24. 
	ГОСТ ISO 8891-2011
	Стоматологические литейные сплавы с содержанием благородных металлов от 25 % до 75 %. Технические требования. Методы испытаний
	Введен 

впервые
	с 01.08.2014г.
	Информация размешена в ИУС 9-2013

и на сайте www. kazinst.kz

	25. 
	ГОСТ ISO 9585-2011
	Имплантаты для хирургии. Определение прочности и жесткости на изгиб металлических пластинок для скрепления отломков кости
	Введен 

впервые
	с 01.08.2014г.
	Информация размешена в ИУС 9-2013

и на сайте www. kazinst.kz

	26. 
	ГОСТ ISO 10555-1-2011
	Катетеры внутрисосудистые стерильные однократного применения. Часть 1. Общие технические требования
	Введен 

впервые
	с 01.08.2014г.
	Информация размешена в ИУС 9-2013

и на сайте www. kazinst.kz

	27. 
	ГОСТ ISO 10555-2-2011
	Катетеры внутрисосудистые стерильные однократного применения. Часть 2. Катетеры ангиографические
	Введен 

впервые
	с 01.08.2014г.
	Информация размешена в ИУС 9-2013

и на сайте www. kazinst.kz

	28. 
	ГОСТ ISO 10555-3-2011
	Катетеры внутрисосудистые стерильные однократного применения. Часть 3. Катетеры венозные центральные
	Введен 

впервые
	с 01.08.2014г.
	Информация размешена в ИУС 9-2013

и на сайте www. kazinst.kz

	29. 
	ГОСТ ISO 10993-3-2011
	Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 3. Исследования генотоксичности, канцерогенности и токсического действия на репродуктивную функцию
	Введен 

впервые
	с 01.08.2014г.
	Информация размешена в ИУС 9-2013

и на сайте www. kazinst.kz

	30. 
	ГОСТ ISO 10993-4-2011
	Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 4. Исследования изделий, взаимодействующих с кровью
	Введен 

впервые
	с 01.08.2014г.
	Информация размешена в ИУС 9-2013

и на сайте www. kazinst.kz

	31. 
	ГОСТ ISO 10993-5-2011
	Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro
	Введен 

впервые
	с 01.08.2014г.
	Информация размешена в ИУС 9-2013

и на сайте www. kazinst.kz

	32. 
	ГОСТ ISO 10993-9-2011
	Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 9. Основные принципы идентификации и количественного определения потенциальных продуктов деградации
	Введен 

впервые
	с 01.08.2014г.
	Информация размешена в ИУС 9-2013

и на сайте www. kazinst.kz

	33. 
	ГОСТ ISO 10993-11-2011
	Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 11. Исследования общетоксического действия
	Введен 

впервые
	с 01.08.2014г.
	Информация размешена в ИУС 9-2013

и на сайте www. kazinst.kz

	34. 
	ГОСТ ISO 10993-12-2011
	Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 12. Приготовление проб и контрольные образцы
	Введен 

впервые
	с 01.08.2014г.
	Информация размешена в ИУС 9-2013

и на сайте www. kazinst.kz

	35. 
	ГОСТ ISO 10993-13-2011
	Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 13. Идентификация и количественное определение продуктов деградации полимерных медицинских изделий
	Введен 

впервые
	с 01.08.2014г.
	Информация размешена в ИУС 9-2013

и на сайте www. kazinst.kz

	36. 
	ГОСТ ISO 10993-14-2011
	Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 14. Идентификация и количественное определение продуктов деградации изделий из керамики
	Введен 

впервые
	с 01.08.2014г.
	Информация размешена в ИУС 9-2013

и на сайте www. kazinst.kz

	37. 
	ГОСТ ISO 10993-15-2011
	Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 15. Идентификация и количественное определение продуктов деградации изделий из металлов и сплавов
	Введен 

впервые
	с 01.08.2014г.
	Информация размешена в ИУС 9-2013

и на сайте www. kazinst.kz

	38. 
	ГОСТ ISO 10993-16-2011
	Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 16. Моделирование и исследование токсикокинетики продуктов деградации и вымывания
	Введен 

впервые
	с 01.08.2014г.
	Информация размешена в ИУС 9-2013

и на сайте www. kazinst.kz

	39. 
	ГОСТ ISO 10993-17-2011
	Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 17. Установление пороговых значений для вымываемых веществ
	Введен 

впервые
	с 01.08.2014г.
	Информация размешена в ИУС 9-2013

и на сайте www. kazinst.kz

	40. 
	ГОСТ ISO 10993-18-2011
	Изделия медицинские. Оценка биологического действия медицинских изделий. Часть 18. Исследование химических свойств материалов
	Введен 

впервые
	с 01.08.2014г.
	Информация размешена в ИУС 9-2013

и на сайте www. kazinst.kz

	41. 
	ГОСТ ISO 11140-5-2011
	Стерилизация медицинской продукции. Химические индикаторы. Часть 5. Индикаторы 2-го класса для тест-листов и тест-пакетов для испытаний на удаление воздуха
	Введен 

впервые
	с 01.08.2014г.
	Информация размешена в ИУС 9-2013

и на сайте www. kazinst.kz

	42. 
	ГОСТ ISO 11607-2011
	Упаковка для медицинских изделий, подлежащих финишной стерилизации. Общие требования
	Введен 

впервые
	с 01.08.2014г.
	Информация размешена в ИУС 9-2013

и на сайте www. kazinst.kz

	43. 
	ГОСТ ISO 13397-1-2011
	Стоматологические кюретки, инструменты для снятия зубных отложений и экскаваторы. Часть 1. Общие требования
	Введен 

впервые
	с 01.08.2014г.
	Информация размешена в ИУС 9-2013

и на сайте www. kazinst.kz

	44. 
	ГОСТ ISO 13397-2-2011
	Стоматологические кюретки, инструменты для снятия зубных отложений и экскаваторы. Часть 2. Периодонтальные кюретки типа Gr. Конструкция и размеры
	Введен 

впервые
	с 01.08.2014г.
	Информация размешена в ИУС 9-2013

и на сайте www. kazinst.kz

	45. 
	ГОСТ ISO 13397-3-2011
	Стоматологические кюретки, инструменты для снятия зубных отложений и экскаваторы. Часть 3. Инструменты для снятия зубных отложений типа Н. Конструкция и размеры
	Введен 

впервые
	с 01.08.2014г.
	Информация размешена в ИУС 9-2013

и на сайте www. kazinst.kz

	46. 
	ГОСТ ISO 13397-4-2011
	Стоматологические кюретки, инструменты для снятия зубных отложений и экскаваторы. Часть 4. Стоматологические экскаваторы - дисковидный тип. Конструкция и размеры. Методы испытаний
	Введен 

впервые
	с 01.08.2014г.
	Информация размешена в ИУС 9-2013

и на сайте www. kazinst.kz

	47. 
	ГОСТ ISO 13402-2011
	Инструменты хирургические и стоматологические ручные. Определение устойчивости к автоклавированию, коррозии и тепловому воздействию. Методы испытаний
	Введен 

впервые
	с 01.08.2014г.
	Информация размешена в ИУС 9-2013

и на сайте www. kazinst.kz

	48. 
	ГОСТ ISO 13485-2011
	Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. Системные требования для целей регулирования
	Введен 

впервые  

	с 01.08.2014г.
	Информация размешена в ИУС 9-2013

и на сайте www. kazinst.kz

	49. 
	ГОСТ ISO 14971-2011
	Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к медицинским изделиям
	Введен 

впервые  

	с 01.08.2014г.
	Информация размешена в ИУС 9-2013

и на сайте www. kazinst.kz

	50. 
	ГОСТ ISO 15025-2012
	Система стандартов безопасности труда. Одежда специальная для защиты от тепла и пламени. Метод испытаний на ограниченное распространение пламени
	Введен 

впервые
	с 01.08.2014г.
	Информация размешена в ИУС 9-2013

и на сайте www. kazinst.kz

	51. 
	ГОСТ ISO 15225-2011
	Номенклатура. Номенклатура данных по медицинским изделиям для информационного обмена
	Введен 

впервые
	с 01.08.2014г.
	Информация размешена в ИУС 9-2013

и на сайте www. kazinst.kz

	52. 
	ГОСТ ISO 15606-2011
	Стоматологические наконечники. Пневматические инструменты для снятия зубных отложений и наконечники к ним
	Введен 

впервые
	с 01.08.2014г.
	Информация размешена в ИУС 9-2013

и на сайте www. kazinst.kz

	53. 
	ГОСТ ISO 17226-2-2011
	Кожа. Определение содержания формальдегида. Часть 2. Фотометрический метод определения
	Введен 

впервые 

	с 01.08.2014г.
	Информация размешена в ИУС 9-2013

и на сайте www. kazinst.kz

	54. 
	ГОСТ ISO 22112-2011
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