C 304[8

Oduimanen BecTHUK Ha EBpormeiickus cpro3

27.11.2008 r.

CpobOmenne Ha Komicusra BbB Bpb3Ka ¢ mpuiaraHero Ha [lupektusa 93/42/EVO Ha CbBeTa 32 MeMIIMH-

CKUTE U3IensAa

(Tekct ot 3HaueHue 3a EVII)

(Tlybauryeae Ha 3a21a6us U HOMEPA HA XAPMOHUSUPAHU CMAROApMU k&M OUpeRMuUBAmMa)

(2008/C 304/06)

EOC ()

Homep n 3armasue Ha cTaHmapra
(M CHOTBETHMS IOKYMEHT)

Homep Ha 3aMeHeHns cTaHgapT

ata Ha npekparsBaHe Ha
TNIPE3YMITLMSATA 33 CHOTBETCTBUE ChC
3aMeHEHNs! CTAHIAPT
(3a0enexka 1)

Cenelec

EN 60118-13:2005

Enektpoakyctuka. Cryxosu amaparu. Yact 13: EnekTpomarHuTHa ChBMECTH-
moct (EMC)

(IEC 60118-13:2004)

EN 60118-13:1997
3abenexxka 2.1

[Ipocpouena para
(1.2.2008 1.

Cenelec

EN 60522:1999
OHPCHCJ'U{HC Ha IMOCTOSSHHATa (l)I/IHTpaLU/[ﬂ B 6]'[0Ka Ha pCHTI‘CHOBI/I}I U3TOYHUK
(IEC 60522:1999)

Cenelec

EN 60580:2000

EnexrpomenyuyHcky  anapaty.  [IIOCKM — TPaHCMMUCHOHHM — JOHVBALOHHU
Kamepu (mozartom-metpu (DAP))

(IEC 60580:2000)

Cenelec

EN 60601-1:1990
EHEKTpOMeIII/IIH/[HCK]/[ anapaTM. Yacr 1: OCHOBHI/[ V3UCKBaHUS 3a 6630HaCHOCT
(IEC 60601-1:1988)

N3menenne A1:1993 Ha EN 60601-1:1990
(IEC 60601-1:1988/A1:1991)

3abenexka 3

N3menenne A2:1995 Ha EN 60601-1:1990
(IEC 60601-1:1988/A2:1995)

3abenexka 3

Cenelec

EN 60601-1:2006

Enextpomemiumecky anapaty. Yact 1: O6um M3MCKBaHMS 32 OCHOBHA Ge3omnac-
HOCT U CBIIECTBEHN XapaKTepUCTUKM

(IEC 60601-1:2005)

EN 60601-1:1990
1 HEroBUTE M3MEHEHUS
3abenexka 2.1

Cenelec

EN 60601-1-1:2001

EnekrpoMemmumucky anapatu. Yacr 1-1: OcHOBHM M3MCKBaHMS 3a Oe3omac-
HocT. [IOmbIIBAIL CTAHPAPT: VI3MCKBAaHMS 32 0€30MACHOCT HA €eKTPOMeli-
UMHCKM CHCTEMM

(IEC 60601-1-1:2000)

EN 60601-1-1:1993
+ A1:1996
3abenexka 2.1

Tpocpouera mata
(1.12.2003 1.

Cenelec

EN 60601-1-2:2001

EnexrpoMemmumucky anaparn. Yacr 1-2: OCHOBHM M3MCKBaHMS 3a Oe3omac-
Hoct. JlombiBaul cTaHgapr. EnekTpoMarHuTHa ChBMeCTMMOCT. M3uckBanus u
VI3MUTBAHS

(IEC 60601-1-2:2001)

EN 60601-1-2:1993
3abenexka 2.1

[IpocpoueHa mata
(1.11.2004 r.)

Mamenenne A1:2006 Ha EN 60601-1-2:2001
(IEC 60601-1-2:2001/A1:2004)

1.3.2009 r.

Cenelec

EN 60601-1-2:2007

Enextpomemmuyuckn amaparn. Yacr 1-2: O6wm M3MCKBaHMsI 32 OCHOBHA
0€30IaCHOCT ¥ CHLICCTBEHN XapakTepucTyki. [lombmsai craHmapt: Emektpo-
MarHuTHa ChbBMECTMMOCT. VI3VICKBAHMS U M3IUTBAHIA

(IEC 60601-1-2:2007 (c mpomeHu))

EN 60601-1-2:2001
V1 HETOBOTO M3MEHEHNE
3abenexka 2.1




27.11.2008 1. Oduimanen BecTHUK Ha EBporeiickus cpro3 C 304/9
]IaTa Ha IpekparsBaHe Ha
FOC () HowMep 1 3amiaue Ha CTaHuapra Howep Ha sametera crangapr | "PESYMILIAITA 32 CHOTBETCTBUE CBe
(M CHOTBETHMSI IOKYMEHT) 3aMeHeHMs CTaHIapT
(3abenexka 1)
Cenelec | EN 60601-1-3:1994 — —

Enextpomemiumecky anapatyt. Yacr 1: OCHOBHM M3MCKBaHMSI 33 GE30MACHOCT.
Hombnpany crangapt: OCHOBHM M3MCKBAHMs 3a JTbUE3AIUMTA [P IMArHOCTUYHY
PEHTTEHOBU arlapaTi

(IEC 60601-1-3:1994)

Cenelec | EN 60601-1-3:2008 EN 60601-1-3:1994 —
Enextpomemmuyuckn  amapatn. Yacr 1-3: O6wm M3uCKBaHMsE 32 OCHOBHA 3abenexka 2.1
0€30IIACHOCT ¥ CBILICCTBEHN XapakTepucTMKM. IlOMbBaml CTaHmapr: Mauck-
BaHMS 3a JTbYE3AllUTa TIPU IMATHOCTUUYHY PEHTIEHOBU alapaTi
(IEC 60601-1-3:2008)
Cenelec | EN 60601-1-4:1996 — —
EnekrpoMemnumucky anapati. Yacr 1-4: OCHOBHM M3MCKBaHMS 3a Oe3omac-
HocT. [lonmbnBai cTanpapt: [Iporpamupyemy enexTpoMeaMIMHCKI CUCTEMU
(IEC 60601-1-4:1996)
Vamenenne A1:1999 Ha EN 60601-1-4:1996 3abenexka 3 [Ipocpouena mata
(IEC 60601-1-4:1996/A1:1999) (1.12.2002 1.
Cenelec | EN 60601-1-6:2004 — —
EnekrpoMenmumucky anapati. Yact 1-6: OCHOBHYM M3MCKBaHMS 3a Oe3omac-
Hocr. [Tombnsau cranpapt: Ipunoxnmocr
(IEC 60601-1-6:2004)
Cenelec | EN 60601-1-6:2007 EN 60601-1-6:2004 —
EnekrpoMemmumucky  amapari. Yacr 1-6: OOum M3MCKBAHMSL 33 OCHOBHA 3abenexka 2.1
030MACHOCT M CBIUCCTBEHM — XapakTepucTuKu.  [lOMbBALI  CTAHNAPT:
[Ipunoxumocr
(IEC 60601-1-6:2006)
Cenelec | EN 60601-1-8:2004 — —
EnexrpoMemmumucky anaparn. Yacr 1-8: OCHOBHM M3MCKBaHMS 3a Oe3omac-
Hoct. [lombrnpau crannapr. OCHOBHM M3MCKBAHNA, U3IUTBAHNMSA U PHKOBOIICTBO
3a alapMeHM CUCTeMM B €TIeKTPOMEIMIMHCKY alapaTi U eNleKTPOMEIMLIMHCKU
cucTeMu
(IEC 60601-1-8:2003)
Mamenenne A1:2006 Ha EN 60601-1-8:2004 3abenexka 3 [Ipocpouena para
(IEC 60601-1-8:2003/A1:2006) (1.1.2007 1)
Cenelec | EN 60601-1-8:2007 EN 60601-1-8:2004 —
EnekrpoMemmumucky  amapari. Yacr 1-8: O6um M3MCKBAHMS 33 OCHOBHA Y HETOBOTO V3MEHEHIe
0€30TIaCHOCT ¥ CBIIECTBEHM XapakTepyucTuku. HombnBami craHgapT: OCHOBHM
UBMCKBAHMS, V3IMATBAHMA M PHKOBONCTBO 3a alapMEHM CUCTEMM B EJIEKTpO-
MEIMLIMHCKY aflapaTy M eeKTPOMEIMUMHCKY CUCTEMU
(IEC 60601-1-8:2006)
Cenelec | EN 60601-1-10:2008 — —
EnekrpoMemmumucky amapari. Yacr 1-10: O6uwm M3MCKBaHMS 32 OCHOBHA
0€30I1aCHOCT 1 CHILECTBEHN XapakTepucTykiL. [lombiBaml cranmapt: Vsucsanms
33 pasBUTHE HA 3aTBOPEHN BEPUIM GM3YOTIOIMYHN KOHTPONEPH
(IEC 60601-1-10:2007)
Cenelec | EN 60601-2-1:1998 — —

Enextpomemiuyrckn anapatit. Yacr 2-1: Creniduary nsmcksanmst 3a Gesomac-
HOCT Ha YCKOPUTEIIM Ha eNeKTPOHM B 00xBata ot 1 MeV mo 50 MeV
(IEC 60601-2-1:1998)

Uzmenenne A1:2002 Ha EN 60601-2-1:1998
(IEC 60601-2-1:1998/A1:2002)

3abenexka 3

[Ipocpouena mata
(1.6.2005 r.)




C 304/10

OduuaneH BecTHUK Ha EBporelickust cbio3

27.11.2008 r.

EOC ()

Howmep u 3arnasue Ha craHnapra
(M CHOTBETHMSI IOKYMEHT)

Homep Ha 3aMEHEHMs CTaHOApT

[lata Ha npekpatsBaHe Ha
IPE3YMIILMSTA 33 CHOTBETCTBUE CbC
3aMeHeHMs! CTaHIapT
(3abenexka 1)

Cenelec

EN 60601-2-2:2000

EnexrpoMemmumecky anaparit. Yacr 2-2: CrieuuHy M3MCKBaHMs 3a Oe3omac-
HOCT Ha BUCOKOUECTOTHY XUPYPIVUHM aflapaTit

(IEC 60601-2-2:1998)

EN 60601-2-2:1993
3abenexka 2.1

TMpocpouera mata
(1.8.2003 1)

Cenelec

EN 60601-2-2:2007
EnexrpoMemmumucky anapari. Yacr 2-2: CrieyuyuHy M3MCKBaHMsA 3a Oe3omac-

HOCT Ha BYCOKOYECTOTHYM XMPYPIVYHM anapaTu
(IEC 60601-2-2:2006)

EN 60601-2-2:2000
3abenexka 2.1

1.10.2009 r.

Cenelec

EN 60601-2-3:1993
EnekrpoMenmumucku anapary. Yacr 2: CrieumduuHy M3ucKBaHust 3a Oesomac-

HOCT Ha allapaTy 33 KbCOBBJIHOBA Tepars
(IEC 60601-2-3:1991)

Nzmenenne A1:1998 Ha EN 60601-2-3:1993
(IEC 60601-2-3:1991/A1:1998)

3abenexka 3

Tpocpouera mata
(1.7.2001 r.)

Cenelec

EN 60601-2-4:2003

EnexrpoMemmumtcky anaparit. Yacr 2-4: CieuuHy u3MCKBaHus 3a Oesomac-
HOCT Ha Kapimone¢ubpuaropu

(IEC 60601-2-4:2002)

Cenelec

EN 60601-2-5:2000

Enextpomemyuyrcky anapatit. Yacr 2-5: Crenuuuey n3mcksanms 3a Gesomac-
HOCT Ha yJITPa3ByKOBa (M3MOTepaIeBTUYHA allapaTypa

(IEC 60601-2-5:2000)

Cenelec

EN 60601-2-7:1998

Enextpomemyuyrcky anapatit. Yacr 2-7: Crenuuaey n3mckBanms 3a Gesomac-
HOCT Ha TeHEpaTopyu 3a BUCOKO HANpPEXeHNe Ha IMATHOCTUYHM PEHTICHOBU
reHepaTopu

(IEC 60601-2-7:1998)

Cenelec

EN 60601-2-8:1997

EnexrpoMemyumecku anapari. Yacr 2: CrieumduuHm M3MCKBaHMS 3a Oe3onac-
HOCT Ha TepaNeBTMUHM PEHTIEHOBU YpenOu, padoTely ¢ BUCOKO HaNpeKeHue B
obxsara or 10 kV mo 1 MV

(IEC 60601-2-8:1987)

Uzmenenne A1:1997 Ha EN 60601-2-8:1997
(IEC 60601-2-8:1987/A1:1997)

3abenexxka 3

TpocpoueHa mata
(1.6.1998 1)

Cenelec

EN 60601-2-10:2000

EnekrpoMemmumucky  amapati. Yacr 2-10: Creumduueyu M3MCKBaHMS 34
0€30I1aCHOCT Ha HEPBHO-MYCKYIIHM CTUMYJIaTOPH

(IEC 60601-2-10:1987)

Mamenenne A1:2001 na EN 60601-2-10:2000
(IEC 60601-2-10:1987/A1:2001)

3abenexxka 3

[Ipocpouena para
(1.11.2004 1.

Cenelec

EN 60601-2-11:1997

EnekrpoMemyumucky  amapati. Yacr 2-11: Creumduuey u3ucKBaHus 3a
0€30I1aCHOCT Ha aIapaTy 3a TEPAILsI C [aMa IThYI

(IEC 60601-2-11:1997)

Wsmenenne A1:2004 na EN 60601-2-11:1997
(IEC 60601-2-11:1997/A1:2004)

3abenexka 3

[Ipocpouena para
(1.9.2007 r.)




27.11.2008 1. Oduimanen BecTHUK Ha EBpormeiickus cpro3 C 304/11
]IaTa Ha HperaTﬂBaHe Ha
EOC (l) HOMep W 3ariaBMe Ha CTaHOapra Homep Ha 3aMeHeHUs CTAHIApT npe3yMnumsiTa 3a CbOTBETCTBUE ChC
(M CHOTBETHMSI IOKYMEHT) 3aMeHeHMs CTaHIapT
(3abenexka 1)
Cenelec EN 60601-2-12:2006 — —

EnekrpoMemmumucky  amapati. Yacr 2-12: Creumduueyu WM3MCKBaHMS 3a
OesornacHocT Ha GenompoOHM BeHTMIATOpU. KpuTiueH Hamsop Ha BeHTHIIa-
TOpUTE

(IEC 60601-2-12:2001)

Cenelec | EN 60601-2-13:2006 — —
EnekrpoMemmumucky  amapari. Yacr 2-13: Creumduueyu WM3MCKBaHMS 3a 3abenexka 2.3
0€30IaCHOCT M CHLIECTBEHY XapaKTEPUCTUKIU Ha CHCTEMUTE 32 aHeCTe3ust
(IEC 60601-2-13:2003)

Vamenenve A1:2007 na EN 60601-2-13:2006 3aberexka 3 1.3.2010 1.
(IEC 60601-2-13:2003/A1:2006)

Cenelec | EN 60601-2-16:1998 — —
EnekrpoMenmimucky  amapati. Yacr 2-16: Creumduueyu WM3MCKBaHMS 3a
0e30MIaCHOCT Ha amapaTyl 3a XEMOIMAIN3a, XeMOIMAQUITpaLys M XeMOuil-

Tpauys
(IEC 60601-2-16:1998)

Cenelec | EN 60601-2-17:2004 EN 60601-2-17:1996 [Ipocpouena para
Enextpomemmuyucky  amapatn.  Yact  2-17: Coeunuunyu m3ucKBaHus 3a +A1:1996 (1.3.2007 1)
0€3011aCHOCT Ha aBTOMATMYHO YNPABIISIBAHM amapaTy 3a Opaxuteparsi ¢ aBTo-

3abenexka 2.1
MaTMYHO MOCIIeHaTOBapBaHe
(IEC 60601-2-17:2004)

Cenelec | EN 60601-2-18:1996 — —

EnexrpoMemmumucky anapary. Yacr 2: CremduuHu M3ncKBaHust 3a Oesomac-

HOCT Ha €HIIOCKOTICKY aIapaTy

(IEC 60601-2-18:1996)

Msmenenne A1:2000 na EN 60601-2-18:1996 3abernexka 3 [Tpocpouena nara
(IEC 60601-2-18:1996/A1:2000) (1.8.2003 r.)

Cenelec | EN 60601-2-19:1996 — —

EnexrpoMemmumucku anaparu. Yacr 2: CreumduuHu m3ncksaHust 3a Oesomac-

HOCT Ha MHKyGatopu 3a GeGera

(IEC 60601-2-19:1990)

Vsmenenne A1:1996 na EN 60601-2-19:1996 3abernexka 3 [Ipocpouena para
(IEC 60601-2-19:1990/A1:1996) (13.6.1998 1)

Cenelec | EN 60601-2-20:1996 — —
Enextpomemiumucky anapatu. Yacr 2: Crieunduunn M3ucKBaHus 3a Gesomac-

HOCT Ha TPAHCIIOPTHU MHKy6aTOpH
(IEC 60601-2-20:1990
+ A1:1996)

Cenelec | EN 60601-2-21:1994 — —
EnexrpoMemmumucku anaparu. Yacr 2: CremduuHy M3ncKBaHust 3a Oesomac-

HOCT Ha JTBUMCTM OTOITMTENM 33 MaJKyt Aela

(IEC 60601-2-21:1994)

Vsmenenme A1:1996 na EN 60601-2-21:1994 3abernexka 3 [Ipocpouena para

(IEC 60601-2-21:1994/A1:1996) (13.6.1998 1)
Cenelec | EN 60601-2-22:1996 — —

EnexrpoMemmumucky anaparu. Yacr 2: CrieumduuHy M3ncKBaHust 3a Oe3omnac-
HOCT Ha [IMarHOCTUYHY Y TEPanieBTUYHN JIa3ePHN CHOPbKEHUA
(IEC 60601-2-22:1995)




C 304/12

OduuaneH BecTHUK Ha EBporelickust cbio3

27.11.2008 r.

Homep W 3ariaBMe Ha CTaHOapra

Mara Ha NpekparsBaHe Ha
npe3yMnumsiTa 3a CbOTBETCTBUE ChC

EOC (1) Homep Ha 3aMeHeHns craHgapt
(M CHOTBETHMSI IOKYMEHT) 3aMeHeHMs CTaHIapT
(3abenexka 1)

Cenelec | EN 60601-2-23:2000 EN 60601-2-23:1997 [pocpouena nara
Enextpomemiumuckn amapati. Yact 2-23: CreumuuHM M3MCKBAHMS 3a 3abenexka 2.1 (1.1.2003 1)
0€3011aCHOCT, BKITIOUMTEITHO ChLICCTBEH) PAOOTHM XapaKTepUCTMKM, 33 TPaHC-

KyTAHHM amapaTy 3a HabMmofeHye Ha MapIyanHO KPbBHO HaJlsraHe
(IEC 60601-2-23:1999)

Cenelec | EN 60601-2-24:1998 — —
EnekrpoMemmumucky  amapari. Yacr 2-24: CneumduuHM V3MCKBAHMS 3a
0€3011aCHOCT Ha MH(Y3MOHHI TIOMIIA 1 KOHTPOJIEpH
(IEC 60601-2-24:1998)

Cenelec | EN 60601-2-25:1995 — —
EnekrpoMemmumucky  amapati. Yacr 2-25: CreumduueyM M3MCKBaHMS 3a
0€30MIaCHOCT Ha eNeKTpoKapuyorpadu
(IEC 60601-2-25:1993)

Vsmenenne A1:1999 na EN 60601-2-25:1995 3abernexka 3 [Ipocpouena para
(IEC 60601-2-25:1993/A1:1999) (1.5.2002 1)

Cenelec | EN 60601-2-26:2003 EN 60601-2-26:1994 [Ipocpouena nara
EnekrpoMemmumucky  amapati. Yacr 2-26: CreumduueyM M3MCKBaHMS 3a 3abenexka 2.1 (1.3.2006 1.)
0€30M1acHOCT Ha eNeKTpoeHuedanorpady
(IEC 60601-2-26:2002)

Cenelec | EN 60601-2-27:2006 EN 60601-2-27:1994 [Tpocpouena nata
EnekrpoMemmumucky  amapari. Yacr 2-27: CreumduuHM W3MCKBaHMS 3a 3abenexka 2.1 (1.11.2008 r.)
0€3011aCHOCT, BITIOUMTENIHO ChLIECTBEHN PAOOTHM XapaKTepUCTMKM, Ha amapari
3a eNeKTPOKapAMOrpadcko HabomeH e
(IEC 60601-2-27:2005)

Cenelec | EN 60601-2-28:1993 — —
Enekrpomemmumucky anapary. Yacr 2: CremduuHy M3NCKBaHMS 3a Oe3omac-

HOCT Ha OIIOK PEHTICHOB M3ITbYBATEN U OJIOK PEHTICHOB M3TOUHMK 33 IIMATHO-
CTMYHY PEHTIEHOBM anapaTi
(IEC 60601-2-28:1993)

Cenelec | EN 60601-2-29:1999 EN 60601-2-29:1995 [Tpocpouena nara
Enextpomemiumuckn amapatn. Yacr 2-29: CremmudueyM M3MCKBAHNMS 33 +A1:1996 (1.4.2002 1)
0€30I1aCHOCT Ha CHMyIIATOPH 34 ITbYeTeparist 3abeneska 2.1
(IEC 60601-2-29:1999) ’

Cenelec | EN 60601-2-30:2000 EN 60601-2-30:1995 [Ipocpouena nara
Enextpomemmuyucky  amapat.  Yacr  2-30: Cheumuunyu m3ucKBaHuS 33 3abenexka 2.1 (1.2.2003 1)
0€30I1aCHOCT, BKITIOUMTENHO CHIIECTBEHM PaOOTHM XapaKTEPUCTHKI, 3a ABTOMa-

TUYHM LMKIINYHY HEMHBA3UBHY anlapaTi 33 MOHUTOPMHI Ha KPBBHO HAJlATaHe
(IEC 60601-2-30:1999)

Cenelec | EN 60601-2-31:1995 — —
Enextpomemmuyuckn  amapatn.  Yacr  2-31: CheumuuHu wm3MCKBaHMS 33
0e30M1aCHOCT Ha BBHIIHU ChPHEYHM CTUMYIATOPU ChC COOCTBEH M3TOUHMK Ha
€NIeKTPOEHepIys
(IEC 60601-2-31:1994)

Vsmenenne A1:1998 na EN 60601-2-31:1995 3abernexka 3 [Tpocpouena nara
(IEC 60601-2-31:1994/A1:1998) (1.1.2001 r.)
Cenelec | EN 60601-2-32:1994 — —

Enexrpomemiumucky anaparu. Yacr 2: Cremmdudnm M3NCKBaHMS 3a Oe3omac-
HOCT Ha ChCTaBHY YPEOy 3a PEHTIEHOBM amapaTut
(IEC 60601-2-32:1994)




27.11.2008 1. Oduimanen BecTHUK Ha EBpormeiickus cpro3 C 304/13
]IaTa Ha InpekparsBaHe Ha
EOC (l) Homep W 3ariaBMe Ha CTaHOapra Homep Ha 3aMeHeHUs CTAHIApT npe3yMnumsiTa 3a CbOTBETCTBUE ChC
(M CHOTBETHMSI IOKYMEHT) 3aMeHeHMs CTaHIapT
(3abenexka 1)
Cenelec | EN 60601-2-33:2002 EN 60601-2-33:1995 [pocpouena nara

EnekrpoMemmumucky  amapatd. Yacr 2-33: CneumduueyM WM3MCKBaHMS 3a
0€30MaCHOCT Ha MaTHUTHO-PE3OHAHCHY ANapaTy 33 MENMIMHCKA [IMarHOCTHKA
(IEC 60601-2-33:2002)

+ Corrigendum 11.2008

+ A11:1997
3abenexka 2.1

(1.7.2005 1)

N3menenne A1:2005 Ha EN 60601-2-33:2002
(IEC 60601-2-33:2002/A1:2005)

3abenexxa 3

[Ipocpouena nara
(1.11.2008 r.)

Uzmenenne A2:2008 Ha EN 60601-2-33:2002
(IEC 60601-2-33:2002/A2:2007)

3abenexka 3

1.2.2011 1.

Cenelec | EN 60601-2-34:2000 EN 60601-2-34:1995 [Ipocpouena para
EnekrpoMemyumucky  amapati. Yacr 2-34: CreumduuHyM M3MCKBaHMS 3a 3abenexka 2.1 (1.11.2003 r.)
0€30M1aCHOCT, BKITIOUMTEITHO ChIIECTBEHNM M3MCKBAHMS 32 MHBA3MBHY allapaty 3a
HabmIoNeHNe Ha KPBBHO HAISTaHe
(IEC 60601-2-34:2000)

Cenelec | EN 60601-2-35:1996 — —
EnexrpoMemmumucky anaparu. Yacr 2: CrieumduuHy M3MCKBaHMS 33 Oe3omac-

HOCT HA Oleana, BB3IIABHMIM ¥ MATpally, M3MON3BAaHM 3a HarpsiBaHe ¢
MEIVLMHCKO IPUITOXKEHNe
(IEC 60601-2-35:1996)

Cenelec | EN 60601-2-36:1997 — —
EnexrpoMemmumucky anaparu. Yacr 2: CrieumduuHy M3MCKBaHMS 33 Oe3omac-

HOCT Ha anapaTy U3BH TSUIOTO, MPEIV3BIMKBAIIN PA3IpPOOsBAHE HA KAMBHU
(IEC 60601-2-36:1997)

Cenelec | EN 60601-2-37:2001 — —
Enextpomemmuyucky  amapatn.  Yacr  2-37: ChneumuuHyv m3MCKBaHMS 33
0€30MIaCHOCT Ha YIITPa3ByKOBYM MEMUMHCKY [IMaTHOCTHYHM allapaTit M anapaty
3a HaOIonIeHNe
(IEC 60601-2-37:2001)

M3amenenne A1:2005 Ha EN 60601-2-37:2001 3abenexka 3 [Ipocpouena para
(IEC 60601-2-37:2001/A1:2004) (1.1.2008 r.)
V3menenne A2:2005 na EN 60601-2-37:2001 3abenexka 3 1.12.2008 1.
(IEC 60601-2-37:2001/A2:2005)

Cenelec | EN 60601-2-37:2008 EN 60601-2-37:2001 1.10.2010 r.
EnekrpoMemmumucky  amapati. Yacr 2-37: CreumduuHM WM3MCKBaHMS 3a 1 HEFOBUTE M3MEHEHMSI
OCHOBHA (€30MaCHOCT M CHIIECTBEHV XAPAKTEPUCTUKM Ha YITPa3BYKOBU 3a6enexka 2.1
MEVMLMHCKY IMArHOCTUYHY AllapaTyl M arapaTy 3a HaOMOTIeHNe M KOHTPOIT ’

(IEC 60601-2-37:2007)

Cenelec | EN 60601-2-38:1996 — —
EnekrpoMemyumucky  amapati. Yacr 2-38: CreumduuHM WM3MCKBaHMS 3a
0e30MacHOCT Ha GOTHNMYHY JIEITa C eNEKTPUYECKO PeryimpaHe
(IEC 60601-2-38:1996)

Mamenenne A1:2000 Ha EN 60601-2-38:1996 3abenexka 3 [Ipocpouena para
(IEC 60601-2-38:1996/A1:1999) (1.1.2003 1)
Cenelec | EN 60601-2-39:1999 — —

EnekrpoMemiumucky  amapati. Yacr 2-39: CreumduuHM V3MCKBAHMA 3a
0€30I1aCHOCT Ha aIapaT 3a NepyUTOHeANHa a3a
(IEC 60601-2-39:1999)




C 30414

OduuaneH BecTHUK Ha EBporelickust cbio3

27.11.2008 r.

Homep W 3ariaBMe Ha CTaHOapra

Mara Ha NpekparsBaHe Ha
npe3yMnumsiTa 3a CbOTBETCTBUE ChC

EOC (1) Homep Ha 3aMeHeHns craHgapt
(M CHOTBETHMSI IOKYMEHT) 3aMeHeHMs CTaHIapT
(3a0erexka 1)

Cenelec | EN 60601-2-39:2008 EN 60601-2-39:1999 1.3.2011 r.
Enextpomemiumuckn  amapati. Yact 2-39: CreumuuHyM M3MCKBAHMS 3a 3abenexka 2.1
OCHOBHA 6E30MACHOCT 11 CHLIECTBEH) XApAKTEPUCTUKM HA amapaTu 3a MepuTo-

HeajlHa I1anmsa
(IEC 60601-2-39:2007)

Cenelec | EN 60601-2-40:1998 — —
EnekrpoMemmumucky  amapati. Yacr 2-40: CreumduueyM WM3MCKBaHMS 3a
0€30IaCHOCT HA amapaTy 3a eIeKTPOMMOrpadus ¥ amapar 3a IPEIu3BUKAHN
TOTEHIMATN
(IEC 60601-2-40:1998)

Cenelec | EN 60601-2-41:2000 — —
EnekrpoMemmumucky  amapati. Yacr 2-41: Creumduueyu M3MCKBaHMS 3a
0€30I1aCHOCT HA XUPYPIVUHN Y [IMATHOCTHYHM OCBETUTENN
(IEC 60601-2-41:2000)

Cenelec | EN 60601-2-43:2000 — —
EnekrpoMemumucky  amapati. Yacr 2-43: CreumduueyM WM3MCKBaHMS 3a
0€30I1aCHOCT HA PEHTICHOBI! AMAPATH 33 MHTEPBEHIMOHAIHI [IPOLIEILypY
(IEC 60601-2-43:2000)

Cenelec | EN 60601-2-44:2001 EN 60601-2-44:1999 [Tpocpouena nara
Enextpomemiumeckn amapatn. Yacr 2-44: CnemmuuHyM M3MCKBAHMS 33 3abenexxka 2.1 (1.7.2004 1.
0€30I1aCHOCT Ha PEHTICHOB ypenby 3a KOMIOTbPHA TOMOIpadust
(IEC 60601-2-44:2001)

Mamenenne A1:2003 Ha EN 60601-2-44:2001 3abernexka 3 [Tpocpouena nara
(IEC 60601-2-44:2001/A1:2002) (1.12.2005 1.

Cenelec | EN 60601-2-45:2001 EN 60601-2-45:1998 [Ipocpouena nara
Enextpomemmuyucky  amapat.  Yacr  2-45: ChneunduuHyu M3MCKBAaHMS 33 3abenexka 2.1 (1.7.2004 r.)
0€30MIaCHOCT Ha PEHTICHOBM Ypemby 3a MaMOrpacku M3CIEOBAHUS M MaMo-

IpadCcKy TPUMBMEPHH YCTpOTiCTBA
(IEC 60601-2-45:2001)

Cenelec | EN 60601-2-46:1998 — —
EnekrpoMemumucky  amapati. Yacr 2-46: CreumduuHyM VM3MCKBaHMS 3a
0€30M1aCHOCT Ha ONEPLUMOHHY MacH
(IEC 60601-2-46:1998)

Cenelec | EN 60601-2-47:2001 — —
Enextpomemiumeckn amapati. Yacr 2-47: CreumuuHyM M3MCKBAHMS 33
0€30I1ACHOCT, BKITIOYMTESHO CBLICCTBEHN XApAKTEPUCTUKHM, HA aMOyIaToOpHH
€IIeKTPOKAPIOrpadyIHI CHCTEMN
(IEC 60601-2-47:2001)

Cenelec | EN 60601-2-49:2001 — —
Enextpomemiumuckn amapati. Yacr 2-49: CreumuunyM M3MCKBAHMS 33
0€30MaCHOCT HAa MHOTO(YHKIMOHATIHUTE YCTPOVCTBA 33 MOHMTOPMHI Ha
nauyeHTa
(IEC 60601-2-49:2001)

Cenelec | EN 60601-2-50:2002 — —
EnekrpoMemyumucky  amapati. Yacr 2-50: CreumduuHM WM3MCKBaHMS 3a
0e30MIaCHOCT Ha [IETCKa OTOTePANeBTYHA arapaTypa
(IEC 60601-2-50:2000)

Cenelec | EN 60601-2-51:2003 — —

EnekrpoMemmumucky  amapati. Yacr 2-51: CreumduueyM WM3MCKBaHMS 3a
0€30I1ACHOCT, BKITIOYNMTETHO ~CBLIECTBEHNTE DAGOTHM XapaKTEpUCTUKM, Ha
3aMMCBAIIM Y AHANVI3MPANIM, eTHOKAHATHY I MHOTOKAHAITHM €NIeKTPOKApIMO-
rpadu

(IEC 60601-2-51:2003)




27.11.2008 1. Oduimanen BecTHUK Ha EBpormeiickus cpro3 C 304/15
]IaTa Ha IpekparsBaHe Ha
EOC (l) HOMep W 3ariaBMe Ha CTaHOapra Homep Ha 3aMeHeHUs CTAHIApT npe3yMnumsiTa 3a CbOTBETCTBUE ChC
(M CHOTBETHMSI IOKYMEHT) 3aMeHeHMs CTaHIapT
(3abenexka 1)
Cenelec | EN 60627:2001 — —

PentreHOBH amapatit 3a 00pasHa AMAarHOCTMKA. XapaKTepUCTUKY Ha TIPOTUBOLM-
Qy3MOHHM peleTKM 3a 061 1 MaMOrpacKi Lienu
(IEC 60627:2001)

Cenelec

EN 60645-1:2001

Enektpoakycruka. Aynmonormunm ycrpoiictsa. Yact 1: Aymmomerpu ¢ umctu
TOHOBE

(IEC 60645-1:2001)

EN 60645-1:1994
3abenexka 2.1

[Ipocpouena mata
(1.10.2004 1.

Cenelec

EN 60645-2:1997
Aymvometpu. Yacr 2: YcTpolicTBa 3a roBOpHA ayIMOMETpusl
(IEC 60645-2:1993)

Cenelec

EN 60645-3:1995

Aynmomerpu. Yact 3: 3ByKOBU M3NMUTBATENIHM CUTHAIM C MaJKa NPONBILKUTEII-
HOCT 3a ayIMOMETPUYHM U HEBPO-OTOJIOTMYHI LIETIN

(IEC 60645-3:1994)

Cenelec

EN 60645-3:2007

EnekTpoakyctuka. Aynuomerpu. Yact 3: 3ByKOBM MBIMUTBATEIHM CUTHAIIM C
MarKa IPOBIIKUTETTHOCT

(IEC 60645-3:2007)

EN 60645-3:1995
3abenexxka 2.1

1.6.2010 r.

Cenelec

EN 60645-4:1995

Aymmomerpu. Yacr 4: YCTpoiicTBa 3a aynMOMeTpUs B PasiIMpEH BUCOKOUE-
CTOTEH 00XBaT

(IEC 60645-4:1994)

Cenelec

EN 61217:1996

PamvorepanesTnuny  amapati. YCTpOiACTBA 3a OTYMTAaHE HAa KOODPHMHATH,
IIpeMeCTBaHEe M CKaJli 3a OTUMTaHe

(IEC 61217:1996)

Nsmenenne A1:2001 Ha EN 61217:1996
(IEC 61217:1996/A1:2000)

3abenexka 3

TpocpoueHa nata
(1.12.2003 1.

Uzmenenne A2:2008 Ha EN 61217:1996
(IEC 61217:1996/A2:2007)

3abenexxka 3

1.2.2011 r.

Cenelec

EN 61676:2002

EHEKTpOMe]II/IIH/[HCK]/[ anapaTM. HOSMMCTPM‘IHI/I ypenl/{ 3a HEMHBa3MBHU
I/ISMepBaHI/lﬂ Ha Hal'[pe)KeHMeTO Ha peHTreHOBaTa Tp1>6a HPI/I MeOMIMHCKAaTa
peHTreHOB& IMAarHOCTUKa

(IEC 61676:2002)

Cenelec

EN 62083:2001
EJ'ICKTpOMC]II/III]/[HCK]/I aHapﬂTI/I. M3uckBanus 3a 6630H3CHOCT Ha panMOTepar[eB—
TUYHUTE HHaHI/[paIIH/l cucreMmn

(IEC 62083:2000)

Cenelec

EN 62220-1:2004
EnextpoMemMumHcKyM amapati. XapakTepuCTHKM HA LMQPOBU  PEHTICHOBM

anmaparut. Yacr 1: Onpenensive Ha KBaHTOBaTa e(eKTUBHOCT Ha [ETEKTHPAHE
(IEC 62220-1:2003)

Cenelec

EN 62220-1-2:2007

EnekTpoMeIMUMHCKM anapati. XapakTepUCTHKM Ha LMQPOBUTE PEHTICHOBU
cycTemu 3a u3o0passisare. Yact 1-2: OmpenensiHe Ha KBAHTOBATA eeKTHBHOCT
Ha fieTekTipaHe. [leTeKTopy, M3MOM3BaHM B MaMorpadusra

(IEC 62220-1-2:2007)




C 304/16 Oduimanen BecTHUK Ha EBpormeiickus cpro3 27.11.2008 r.
]IaTa Ha IpekparsBaHe Ha
EOC (l) Homep W 3ariaBMe Ha CTaHOapra Homep Ha 3aMeHeHUs CTAHIApT npe3yMnumsiTa 3a CbOTBETCTBUE ChC
(M CHOTBETHMSI IOKYMEHT) 3aMeHeHMs CTaHIapT
(3a6enexkka 1)
Cenelec | EN 62304:2006 — —
Codryep 3a MemMUMHCKM ycrpoiicTsa. [Ipouecy o BpeMe Ha M3MON3BaHE Ha
codryepa
(IEC 62304:20006)
Cenelec | EN 62366:2008 — —
Menmumucky yerpoiictsa. Ilpuiarane Ha NMpuioXHA TeXHMKA B MEIMIMHCKM
YCTpOJiCTBa
(IEC 62366:2007)

() EOC: Eppomneiicka opraHu3auyst 0 CTaHAAPTU3ALMS:

— CEN: rue de Stassart/De Stassartstraat 36, B-1050 Brussels, Ten. (32-2) 550 08 11, ¢akc (32-2) 550 08 19 (http:/[www.cenorm.be)
— Cenelec: rue de Stassart/De Stassartstraat 35, B-1050 Brussels, Ten. (32-2) 519 68 71, akc (32-2) 519 69 19 (http://www.cenelec.eu)
— ETSI: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, ten. (33) 492 94 42 12, ¢akc (33) 493 65 47 16 (http://www.etsi.org).

3abenexka 1:

B O6ILU/IH cnyqaﬁ[ flaTaTa Ha IIpPEeKpaTsABaHE Ha IIPEyMIILNATA 3a CbOTBETCTBUE IIIE 6’1)[[6 JJaTaTa Ha

ormsiHa (,dow®), ompemeneHa or Esporejickata opraHmsamms 1O CTAaHEApTH3aUMs, HO Ha
IOJI3BATEIINTE HA Te3M CTAHHApTH ce OOpblla BHMMAHME, Ye B HSKOM V3KIIOUMTETHM CIyduay TOBA

MOZKE Ia HE € Taka.

3abenexka 2.1:

Hosusr (I/IJ'II/I I/IBMCHCHI/I}IT) CTaHOAPT ¥MMa ChIIaTa obmact Ha NPWIOXKEHNE KATO 3aMEHEHNS

craHgapr. OT nocoyeHaTa [aTa 3aMeHEHMAT CTAaHOAPT MPecTaBa [a [daBa IMPe3yMILMA 3a ChOTBET-
CTBYE CBC CBIIECTBEHUTE M3MCKBAHMS HA IMPEKTUBATA.

3abenexka 2.3:

Hosusr CTaHIapT MMa IO-TACHA obrnacr Ha NIpUIIOKEHNE OT 3aMCHEHMs CTaHOapT. Ot nmocoueHara

fara (‘IaCTI/I‘IHO) 3aMEHECHMAT CTaHIApT MpecTaBa Ha HaBa MNpe3yMIlNsa 3a CbOTBETCTBME CbhC
CbIICCTBEHUTE M3MCKBAHMS Ha OMPEKTUBATa 3a TE3M IPOOYKTM, KOMTO IIONamgaT B o0mactra Ha
NpMIoKEHNEe Ha HOBUS CTAHOAPT. HpeSyMl’[lII/IﬂTa 34 CbOTBETCTBUE CbC CHIICCTBCHUTE M3MCKBAHUA
Ha OMPEKTNBATa 3a IIPOOYKTH, KOUTO BCE OHIC ITonagar B obnacrra Ha NpUiioKeHne Ha (‘-IaCTI/I“IHO)
3aMEHEHM CTAHOAPT, HO KOUTO HE Ionanat B obracTTa Ha NIpUII0keHNe Ha HOBUS CTAaHOAPT, OCTaBa

HENPOMEHEHa.

3abenexka 3:

B cinyuaii Ha usmeHeHus, cboTBeTHO cTaHmapreT € EN CCCCC:YYYY, Herosu npemyuiHu

V3MEHEHVS, aKO MMa TaKMBa, ¥ HOBOTO LMTUPAHO U3MEHEHME. 3aMEHEHMAT CTaHIApT Ce ChCTOM OT
EN CCCCC:YYYY M Herosy HpeduUIHM M3MEHEHMs, aKO MMa TaKyBa, HO @ HOBOTO LIUTUPAHO
m3MeHerye. OT IOCOYEHATa HaTa 3aMEHEHMST CTAHAAPT NPeCTaBa Ha [aBa MPe3yMIINS 3a ChOTBET-
CTBME CBC CBHIIECTBEHNTE M3MCKBAHMS Ha IMPEKTMBATA.

[Tpumep: 3a EN 60601-1:1990 ce npumara crenHoro:

EN 60601-1:1990

ErntexTpoMeInumMHCKY anapaty

Yacr 1: OcHOBHM M3MCKBaHNMA 3a 0€30MaCHOCT

IEC 60601-1:1988

(Ceomeemno cmandapmsm e EN 60601-1:1990)

Cenelec

(HsmMa 3aMeHeH cTaHpapT)

Vsmenenne A1:1993 na EN 60601-1:1990
IEC 60601-1:1988/A1:1991

(Ceomgemno cmandapmsm e EN 60601-1:1990
+ A1:1993 na EN 60601-1:1990)

3abenexka 3
(3amenenuam cmandapm e EN 60601-1:1990)

Mamenenne A2:1995 na EN 60601-1:1990
IEC 60601-1:1988/A2:1995

(Ceomsemno cmandapmsm e EN 60601-1:1990
+ A1:1993 na EN 60601-1:1990

+ A2:1995na EN 60601-1:1990)

3abernexka 3
(3amenenuam cmandapm e EN 60601-1:1990
+A1:1993)

Uamenenne A13:1996 na EN 60601-1:1990
(Ceomeemno cmandapmsm e EN 60601-1:1990
+ A1:1993 na EN 60601-1:1990

+ A2:1995 na EN 60601-1:1990

+ A13:1996 na EN 60601-1:1990)

3abenexxka 3

(3amenenuam cmandapm e EN 60601-1:1990
+ A1:1993

+A2:1995)

IIpocpouena
nata
(1.7.1996 1)




