17.11.2017 1. O¢uimaneH BecTHUK Ha EBpomeiickust cbio3

C 389/29

Cpobwenne Ha Komumcusita BbB Bpb3Ka ¢ npwiaraHero Ha [upektumsa 93[42[EMO na CbBera 3a
MEeIMIMHCKUTE M3Jenns

(Tly6aurysate 3az1a6udma U HOMePAMaA HA XAPMOHUSUPAHUME cMandapmu, nonadayu 6 obceea Ha 3arROH00AMe-
cmeomo Ha Cel03a 30 XapMOHU3AUUA)

(Texct ot 3Hauenme 3a EVII)

(2017/C 389/03)

]IaTa Ha NpeKpaTsBaHe Ha
pe3ymImATa 3a
EOC () Howiep u sarnasue a crannapra Hara na Homep Ha 3ameHeH CTaHOapT | CHOTBETCTBME Ha 3aMEHEHs
(M CHOTBETHMS JOKYMEHT) nyonukysate 8 OB
CTaHIapT
3abenexka 1
1 (2) G) (4) (5)
CEN EN 285:2006+A2:2009 2.12.2009 r.  |EN 285:2006+A1:2008 21.3.2010 1.
Crepwmmsauma.  CrepwmmsaTopy ¢ BOOHA Iapa. 3abenexxka 2.1
Tonemn crepunusaropu
CEN EN 455-1:2000 30.9.2005 . EN 455-1:1993 30.4.2001 r.
MeIuMuUMHCKN PBKABULM 3a eIHOKpAaTHa ymorpela. 3abenexxka 2.1
Yacr 1: VMsuckpanus ¥ M3NMTBaHe 3a OTKPMBAHE Ha
Iy TIKM
CEN EN 455-2:2009+A2:2013 16.5.2014 r. EN 455-2:2009 31.10.2014 r.
MenuMuUMHCKN PBKABULM 3a eIHOKpAaTHa ymorpela. +A1:2011
Yacr 2: VI3MCKBAaHMS M WM3MMTBAHE 3a QU3MYHM 3aberexka 2.1
CBOJICTBA
CEN EN 455-3:2006 9.8.2007 1. EN 455-3:1999 30.6.2007 r.
MeIuMuUMHCKN PBKABULM 3a eIHOKpAaTHa ymorpela. 3abenexxka 2.1
Yact 3:M3uckBaHmsi M M3MMTBAHE 3a GMONOIMYHA
OlIeHKa
CEN EN 455-4:2009 7.7.2010 r.
MenuMuUMHCKN PBKABULM 3a eIHOKpAaTHa ymorpela.
Yacr 4: V3uckBaHNUS M M3NUTBAHMA, OTHACSIIN Ce 3a
0siBeHATA [TBITOTPAITHOCT [IPU ChXpaHEeHNMe
CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 r. EN 556:1994 + 30.4.2002 r.
Crepumsaumst Ha MeIMUMHCKY yCTporicTsa. M3uck- A1:1998
BaHMSI OTHOCHO MEOMUMHCKUTE YCTPOVCTBA 3a [a 3aberexka 2.1
nonyyar osHauenue ,CTEPMITHO®. Yacr 1: Uanck-
BaHMSA 33 MEAMLMHCKUTE YCTPOMCTBA CIIeH KpayiHaTa
UM CTepUIIU3aLMS
EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006 r.
CEN EN 556-2:2015 13.5.2016 1. EN 556-2:2003 30.6.2016 r.
Crepunmsauys Ha MeOVLMHCKM yCTpolicTBa. M3uck- 3abenexka 2.1
BaHMS OTHOCHO MENMIMHCKUTE YCTpOIiCTBA, 3a 1A
nonyyar osHauenue ,CTEPMITHO®. Yacr 2: Uanck-
BAHIMSI 33 acenTuyHa 00OpabOTKAa Ha MEIMIMHCKM
yCTpoJicTBa




C 389/30 O¢uimaneH BecTHUK Ha EBpomeiickust cbio3 17.11.2017 r.
(1) (2) 3) (4) (®)
CEN EN 794-3:1998+A2:2009 7.7.2010 r. EN 794-3:1998 21.3.2010 .
BenonpoOun  Bentmnatropu. Yact 3: Cneumduunu 3abenexka 2.1
MBJMCKBAHMS 33 BEHTWIATOPY 3a CIEWIHA MOMOII 1
TPAHCIOPT
CEN EN 1041:2008 19.2.2009 r. EN 1041:1998 31.8.2011 1.
Vdopmalms, [OCTaBSHA OT MPOM3BOMMTENS C 3abermexka 2.1
MEIMUMHCKUTE YCTPOiiCTBa
CEN EN 1060-3:1997+A2:2009 7.7.2010 r. EN 1060-3:1997 31.5.2010 .
AmapaTu 3a u3MepBaHe Ha KPbBHO HalsifaHe IO 3aberexka 2.1
HEMHBA3MBEH MeTon (cpurmomaHomerpy). Yact 3:
TIObIHUTEHM M3UCKBAHMS 3a €eKTPOMEXaHMYHI
CHCTEM) 33 M3MepBaHe Ha KPbBHO HaJlsTaHe
CEN EN 1060-4:2004 30.9.2005 r.
HenHpasysHy MaHOMETpY 3a M3MEpBaHe HA KPHBHO
Hansrade (churmomaromerpn). Yacr 4: Ipouemypu
3a M3MUTBAHE 3a ONpeNe/IAHe Ha TOUHOCTTA Ha lisjlaTa
CUCTeMa HAa ABTOMATMYHM HEMHBA3UBHYM CHUIMOMA-
HOMETpM
CEN EN ISO 1135-4:2011 27.42012r. EN ISO 1135-4:2010 30.4.2012 1.
Anapary 3a TpaHcy3us 32 MEIMIUMHCKO M3IONI3BAHe. 3abenexka 2.1
Yacr 4: Cumcremnm 3a TpaHcQy3us 3a eIHOKpaTHa
ynorpe6a (ISO 1135-4:2010)
CEN EN 1282-2:2005+A1:2009 7.7.2010 . EN 1282-2:2005 21.3.2010 .
Tpw6u 3a Tpaxeotomns. Yact 2: [lenuatpuynn Tpbou 3aberexka 2.1
(ISO 5366-3:2001, ¢ npomenn)
CEN EN 1422:1997+A1:2009 2.12.2009 r. EN 1422:1997 21.3.2010 .
Crepunmsatopy 3a MEIMIMHCKO IpedHa3HaueHMe. 3abenexxka 2.1
Crepunusatopyu ¢ eTMIIEHOB OKCU. V3uckBanus u
METOIIM 3a M3IUTBAHE
CEN EN 1618:1997 9.5.1998 1.
Karerpu, pasnmimunyM OT WMHTPAaBEHO3HMTE KaTeTpH.
Merou 3a M3MuTBAHE Ha OOWIMTE CBOVICTBA
CEN EN 1639:2009 7.7.2010 r. EN 1639:2004 30.4.2010 r.
Cromaronorns. MemMUMHCKM anapatut 3a CTOMATo- 3abermexka 2.1
norusTa. MHCTpymMeHTH
CEN EN 1640:2009 7.7.2010 r. EN 1640:2004 30.4.2010 r.
Cromaronorns. MeouuuHCKM anapatut 3a CTOMATo- 3aberexka 2.1
norusita. O63aBexkmane
CEN EN 1641:2009 7.7.2010 r. EN 1641:2004 30.4.2010 r.
Cromaronorns. MemuuuHCKM amapati 3a CTOMATO- 3abenexka 2.1
norysTa. Marepuamm
CEN EN 1642:2011 27.42012r. EN 1642:2009 30.4.2012 1.

CroMaromnorus. MemMimHCKN amapar 3a CToMaro-
normaTa. 350HM UMIUTAHTATH

3abenexka 2.1
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(1) (2) 3) (4) (®)
CEN EN 1707:1996 17.5.1997 1.
Konycan cpemmuennst ¢ 6 % konycHoct (Luer) 3a
CIIPMHLOBKM, UITIM M 33 HAKOM APYTM MEIMLMHCKY
ycTpoiictsa. CheIMHEHNS 3a 3aKITIOYBaHe
CEN EN 1782:1998+A1:2009 7.7.2010 . EN 1782:1998 21.3.2010 .
TpaxeanHu TpsOM U ChEAMHEHNUS 3abenexka 2.1
CEN EN 1789:2007+A1:2010 18.1.2011 .
MemmimHCKM TPeBO3HM CpercTBa. ABTOMOOMIM 33
CIelHa TIOMOL
CEN EN 1820:2005+A1:2009 7.7.2010 r. EN 1820:2005 21.3.2010 1.
Banon-pesepsoapn 3a anecreans (ISO 5362:2000, ¢ 3abenexxka 2.1
TIPOMeHN)
CEN EN 1865-1:2010+A1:2015 13.5.2016 r.
CpopbxeHns 3a 00CITyKBaHe Ha MALEHTH, U3ION3-
BaHM B iHeliky. Yact 1: O6wm cycteMu 3a HOCUIIKM
VI ChOPBXKEHNMS 3a OOCIyKBaHe HA IALICHTH
CEN EN 1865-2:2010+A1:2015 13.5.2016 1.
CbOpbKEeHIsI, M3ION3BaHM 33 OOCTy>KBAHE HA Ia-
LMEHTH B JIMHeiiKM. YacT 2: MexaHusyupaHa HOCMIIKA
CEN EN 1865-3:2012 30.8.2012 1. EN 1865:1999 31.12.2012 1.
CpopbKeHns 3a 00CITyKBaHe Ha MALIEHTH, M3IION3- 3aberexka 2.1
BaHM B caHutapHum JmHeitku. Yact 3: Hocmika,
IpefHa3HaueHa 33 TEXDK PeXUM Ha pabora
CEN EN 1865-4:2012 30.8.2012 . EN 1865:1999 31.10.2012 r.
CbopbKeHNs 3a 00CITyKBaHe Ha MALMEHTH, M3ION3- 3abenexxka 2.1
BaHN B CaHMTapHN NuHEdiKnu. Yacr 4:CrpaeM cron 3a
TIpeHacsiHe Ha MauMeHTH
CEN EN 1865-5:2012 30.8.2012 1. EN 1865:1999 31.12.2012 1.
CpopbxeHns 3a 00CITyKBaHe Ha MALEHTH, U3ION3- 3abernexka 2.1
BaHM B caHuTapHyu JmHeliku. Yacr 5: Ilopmbpxama
Onopa Ha HOCMJIKATa
CEN EN 1985:1998 10.8.1999 .

[ToMoHM CpencTBa 3a XOHIEHE. O6HII/I M3NCKBAHUA U
METOIM 33 M3IUTBAHE

To3u craHgapt Bee owie € HEOOXOAMMO [1a Oble M3MEHEH, 3a [a Ce B3eMar [OJ BHMMAHNE M3MCKBAHMATA, BhBeneHy ¢ dupekrusa 2007/47[EO.
VaMenenusr cranmapt e Obe my6bmukysas or CEN, KONKOTO € Bh3MOXKHO M0-cKopo. Ha mpoussomurenute ce mpenopbusa fa MpoBEpST Haiu

CbOTBETHUTE CHIICCTBEHU M3NCKBAHMS Ha M3MEHCHATa OMPEKTMBA Ca o0xBaHaTy 110 TNOOXOIs1, HAaUMH.

CEN EN ISO 3826-2:2008 19.2.2009 r.
ITrnacMacoBy TOPOMUKM 33 YOBELIKA KPBB M KPbBHU
komroHentn. Yacr 2: Tpaduunm o3HaueHus 3a
U3NON3BaHE IIPM €TUKETMpPAaHe M MHCTPYKUMM 3a
yrnorpe6a (ISO 3826-2:2008)
CEN EN ISO 3826-3:2007 27.2.2008 .

[TacT™MacoBu TOPOMYKI 3a YOBELIKA KPbB U KPHBHY
kommoHeHTH. Yact 3: Cuctemu OT TOPOMUKM 32 KPbB
¢ npunamtexuoctn (ISO 3826-3:20006)
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M 8 0) ) )
CEN EN ISO 3826-4:2015 13.5.2016 1.
ITnacT™MacoBM TOPOMUKM 32 YOBELIKA KPB U KPbBHU
kommoHenTn. Yact 4: CucreMa oT TOpOMUKY 38 KPBB
¢ BrpameHM ereMeHTM 3a Mmetoma adepesuc (ISO
3826-4:2015)
CEN EN ISO 4074:2002 31.7.2002 r. EN 600:1996 31.8.2005 r.
[IpesepBaTvBy OT ecTecTBEH KaydyKos JiaTekc. Ms- 3abernexka 2.1
VICKBaHMs 1 Metomu 3a uanmtBaue (ISO 4074:2002)
CEN EN ISO 4135:2001 31.7.2002 r. EN ISO 4135:1996 28.2.2002 1.
Anapatn 3a aHectesus M mumae. Peunuk (ISO 3abenexka 2.1
4135:2001)
CEN EN ISO 5359:2008 23.7.2008 1. EN 739:1998 30.6.2010 r.
KoMmnekTHM MapKyum 3a HNMCKO HalsAraHe 3a 3abermexka 2.1
VI3MONI3BaHe ¢ MenmiMHCKY rasose (ISO 5359:2008)
EN ISO 5359:2008/A1:2011 30.8.2012 . 3abenexxa 3 30.6.2012 r.
CEN EN ISO 5360:2009 2.12.2009 r. EN ISO 5360:2007 21.3.2010 1.
Anecretyuny osnaxuuter. Cucremu 3a ITbIHEHe 3abenexxka 2.1
cbe cremduueH aHecternye areHt (ISO 2006)
CEN EN ISO 5366-1:2009 2.12.2009 r. EN ISO 5366-1:2004 21.3.2010 1.
Anaparypa 3a aHecTe3us 1 amiaHe. TpaxeoTOMUUYHM 3abenexxka 2.1
Tpp6u. Yact 1: TpbOu 1 CheAMHEHNMST 32 U3ION3BaHE
npu Bw3pactHN (ISO 5366-1:2000)
CEN EN ISO 5840:2009 2.12.2009 r. EN ISO 5840:2005 21.3.2010 1.
Kapnmosackynapuan mmiuiantati. Cbhpreuny Kianm 3abernexka 2.1
3a npote3n (ISO 5840:2005)
CEN EN ISO 7197:2009 2.12.2009 1. EN ISO 7197:2006 21.3.2010 1.
Hespoxupypriuny umnnantati. CTepUIHM CUCTeMU 3abernexka 2.1
M CBCTABHM 9YacTM 3a €IHOKpaTHa ymorpeba 3a
otsexmane mpu xumpotedamist (ISO 7197:2006,
BKmounTenuo Ilonpaska 1:2007)
CEN EN ISO 7376:2009 2.12.2009 r. EN ISO 7376:2009 21.3.2010 1.
Amnapatypa 3a aHecTesusi ¥ Haimase. Jlapunrockonu 3abernexka 2.1
3a uHTyGaums Ha tpaxes (ISO 7376:2009)
CEN EN ISO 7396-1:2007 9.8.2007 r. EN 737-3:1998 30.4.2009 r.
Tpb6onpoBoHa CiCTeMN 32 MEAMLMHCKY ra3. Yacr 1: 3abenexka 2.1
TpbOONPOBONHN CUCTEMI 3a Fa30Be MOI HAJLSITAHe U
BakyyM (ISO 7396-1:2007)
EN ISO 7396-1:2007/A1:2010 7.7.2010 r. 3abenexka 3 31.7.2010 .
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o) v 6) (4) ()
EN ISO 7396-1:2007/A2:2010 7.7.2010 r. 3abenexka 3 31.8.2010 1.
CEN EN ISO 7396-2:2007 9.8.2007 r. EN 737-2:1998 30.4.2009 .
TpbOonpomHM cucTeMy 3a MENMUMHCKM ra3. Yact 2: 3abernexka 2.1
AHecTuTeueH Tra3 3a U3IYCKATeIIHN PasNpeNiesInTesHNT
cucremn (ISO 7396-2:2007)
CEN EN ISO 7886-3:2009 7.7.2010 r. EN ISO 7886-3:2005 21.3.2010 r.
CrepuniHy  XMIOIEPMUYHM CIPUHLOBKM 33 €JHO- 3abermexka 2.1
KparHa ynorpe0a. Yact 3: ABToMaTi4HO OroKMpay
ce CHPUHLOBKM 33 MMyHU3alMsl C OlpelerieHa 103a
(ISO 7886-3:2005)
CEN EN ISO 7886-4:2009 7.7.2010 r. EN ISO 7886-4:2006 21.3.2010 r.
CrepwiiHy  XMIIOIEPMUYHM CHIPUHLIOBKYM 32  €IHO- 3abenexka 2.1
KparHa ynotpeba. act 4: ClipuHIIOBKY C yCTPOJICTBO
BB3IPEISTCTBALIO OBTOPHO M3nonspane (ISO 7886-
4:2006)
CEN EN ISO 8185:2009 2.12.2009 r. EN ISO 8185:2007 21.3.2010 r.
OBrnaxXHuteny 3a OMXATeNTHMS IBT 3a MEIMIMHCKA 3abenexka 2.1
ynorpe6a. CrieuuHN M3MCKBAHUS 32 [IMXATETHNUTE
opnaxuutenau cucremu (ISO 8185:2007)
CEN EN ISO 8359:2009 2.12.2009 r. EN ISO 8359:1996 21.3.2010 r.
KoHueHTpaTopy Ha KMCIOpOX 3a MEIMUMHCKA YIIO- 3abenexka 2.1
TpeOa.  M3ucksamms 3a  GesomacHoct  (ISO
8359:1996)
EN ISO 8359:2009/A1:2012 16.1.2015 1. 3abenexka 3 31.1.2013 1.
CEN EN ISO 8835-2:2009 2.12.2009 r. EN ISO 8835-2:2007 21.3.2010 r.
Cucremn 3a MHXanauMoHHa aHectesus. Yact 2: 3abenexka 2.1
Anecrernunm mmxatendm  cuctemu  (ISO 8835-
2:2007)
CEN EN ISO 8835-3:2009 2.12.2009 r. EN ISO 8835-3:2007 21.3.2010 r.
Cucremn 3a MHXanauuoHHa asectesus. Yact 3: 3abenexka 2.1
CucteMy 3a IpeHAcsiHe M IpUeMaHe Ha CUCTEMM 3a
I3IyCcKaHe Ha aHecTeTuueH ras (ISO 8835-3:2007)
EN ISO 8835-3:2009/A1:2010 13.5.2011 1. 3abenexka 3 30.4.2011 1.
CEN EN ISO 8835-4:2009 2.12.2009 r. EN ISO 8835-4:2004 21.3.2010 r.
Cucremn 3a MHXanauuoHHa anectesus. Yact 4: 3abenexka 2.1
YcTpoiicTBa 33 HOCTaBsIHE HAa aHeCTeTVYHA Iapa
(ISO 8835-4:2004)
CEN EN ISO 8835-5:2009 2.12.2009 r. EN ISO 8835-5:2004 21.3.2010 r.

CucreMmu 3a MHXanalMoOHHA aHecresust. Yact 5:
Anectetnynn BeHtmiatopu (ISO 8835-5:2004)

3abenexka 2.1




C 389/34 O¢uimaneH BecTHUK Ha EBpomeiickust cbio3 17.11.2017 r.
(1) (2) 3) (4) (®)
CEN EN ISO 9170-1:2008 19.2.2009 r. EN 737-1:1998 31.7.2010 .
Kpaitan ycrpoiictBa B TPBOOMPOBOIHM CUCTEMM 33 3aberexka 2.1
memuumHckM ras. Yact 1: Kpaiinm ycrpoiictea 3a
VM3IIONI3BaHE CBC CTBCTEHM MEIMUMHCKM TIa3oBe U
Bakyym (ISO 9170-1:2008)
CEN EN ISO 9170-2:2008 19.2.2009 r. EN 737-4:1998 31.7.2010 r.
KpaiiHy emvHMIM 33 MEIMIMHCKYM Ta3 B TPHOOMIpO- 3abernexka 2.1
BogHyu cucremm.Yacr 2: Kpaiinm emuumum 3a aHe-
CTeTHYEH Ta3 B cycTeMM 3a msmyckane (ISO 9170-
2:2008)
CEN EN ISO 9360-1:2009 2.12.2009 r. EN ISO 9360-1:2000 21.3.2010 1.
Anapary 3a anecre3ust i mmmane. Tormnoo6MeHHMILN 3abenexka 2.1
n osnaxuutern (HME) Ha mmxatenxmte rasose mpu
yoseka. Yacr 1: TormmooGMeHHMIM M OBIAKHUTEIN
(HME) 3a wm3non3saHe ¢ MUHVUMAaJeH MMXarelieH
kamauurer ot 250 ml (ISO 9360-1:2000)
CEN EN ISO 9360-2:2009 2.12.2009 r. EN ISO 9360-2:2002 21.3.2010 1.
Anapaty 3a aHecte3us ¥ guitate. TOI00OMeHHUIIN 3abernexka 2.1
n opnaxuuter (HME) Ha myxarenHuTe rasose mpu
yoseka. Yact 2: TOmIOOGMEHHNIN ¥ OBITAKHUTEIIN
(HME) 3a nsnomnspade mpy HaLMeHTH C TPAXEOTOMIS,
VMUl  MUHMMarieH [yXaTelleH —KalaluTeT — OT
250 ml (ISO 9360-2:2001)
CEN EN ISO 9713:2009 2.12.2009 r. EN ISO 9713:2004 21.3.2010 1.
Hespoxupypruunm ummnantary. Camosatsapsium ce 3abernexka 2.1
ckobu mpu  BbTpelHOYepeneH axespusbM  (ISO
9713:2002)
CEN EN ISO 10079-1:2009 2.12.2009 r. EN ISO 10079-1:1999 21.3.2010 1.
Memuumnckn  anmapar  3a  3acMmyksade. Yacr 1: 3abernexka 2.1
EnexTpndecko chopbxKeHye 3a 3acMykBaHe. V3yck-
Banus 3a Oezonacuoct (ISO 10079-1:1999)
CEN EN ISO 10079-2:2009 2.12.2009 r. EN ISO 10079-2:1999 21.3.2010 1.
MemuumHckm anapat 3a 3acMyksaHe. Jact 2: Pbuno 3aberexka 2.1
cpopbkeHye 3a 3acmyksare (ISO 10079-2:1999)
CEN EN ISO 10079-3:2009 2.12.2009 r. EN ISO 10079-3:1999 21.3.2010 1.
MemmuyHckm  amapar  3a  3acMmyksane. Yacr  3: 3abermexka 2.1
CMmyKareneHn amapar 3axpaHBaH OT BaKyyM WM OT
u3TouHMK Ha Hansrae (ISO 10079-3:1999)
CEN EN ISO 10328:2016 Hacrosmara e myp- | EN ISO 10328:2006 30.6.2018 r.

Iporesupane. V3nmuTBaHe CTpyKTypara Ha IpOTe3N
Ha JIONEH KpalHMK. VI3ucKBaHMs M Metomu 3a
mnutBane (ISO 10328:2016)

BaTa MyOnuKamys

3abenexka 2.1
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1) ) 3) (4) (5)

CEN EN ISO 10524-1:2006 2.6.2006 r. EN 738-1:1997 31.10.2008 r.
Perynatopn 3a HansraHe 3a M3NojssaHe ¢ MeIMUNH- 3abernexka 2.1
cku rasose. Yacr 1: Perynmaropm 3a Hansrane u
perynaTopy ¢ ypeau 3a fgosupaHe Ha notoka (ISO
10524-1:20006)

CEN EN ISO 10524-2:2006 7.6.2009 r. EN 738-2:1998 31.10.2008 r.
Perynatopn 3a HansiraHe 3a M3MOJI3BaHe € MEIMUVH- 3aberexka 2.1
ckn razose. Yact 2: Komekropy m TppOOIpOBOL ¢
perynatopu 3a Hansrase (ISO 10524-2:2005)

CEN EN ISO 10524-3:2006 7.9.2006 . EN 738-3:1998 31.10.2008 r.
Perynatopnu 3a HansraHe 3a M3NosssaHe ¢ MeIMUMH- 3abernexka 2.1
cku rasose. Yacr 3: Perynaropu 3a Hajisrane 3aeito ¢
Oytmika ¢ Bertiu (ISO 10524-3:2005)

CEN EN ISO 10524-4:2008 23.7.2008 1. EN 738-4:1998 30.6.2010 r.
Perynatopu 3a HansraHe 3a M3NOJ3BaHE C MEIMINH- 3abenexxka 2.1
ckn rasose. Yacr 4: Perymatopy 3a HUCKO HajsraHe
(ISO 10524-4:2008)

CEN EN ISO 10535:2006 9.8.2007 r. EN ISO 10535:1998 30.6.2007 r.

[lomemuyum 3a xopa ¢ yppexXnanus. Visucksanus u
metoru 3a manmuTane (ISO 10535:2006)

3abenexka 2.1

To3u craHgapT Bee omie e HEOOXOAMMO [1a Oble M3MEHEH, 3a [a Ce B3eMar [OJ BHMMAHNE M3MCKBAHMATA, BhBeneHN ¢ [dupekrusa 2007/47[EO.
VaMenenusr cranmapr e Obie mybmukysan or CEN, KONKOTO e Bh3MOXKHO M0-cKopo. Ha mpoussomurenite ce mpenopbusa fa MpoBEpsT Haiu
CHOTBETHNTE ChIIECTBEHN M3MCKBAHUS HA M3MEHEHATA [IMPEKTHBA Ca OOXBAHATH 10 IMOMIXOMSIL HAUMH.

CEN EN ISO 10555-1:2009 2.12.2009 1. EN ISO 10555-1:1996 21.3.2010 1.
CrepuniHy MHTPaBEeHO3HM KaTeTpy 3a €JHOKpAaTHa 3aberexka 2.1
ynorpe6a. Yacr 1: O6mm msucksauus (ISO 10555-
1:1995, sxmountenno M3menenme 1:1999 u Us-
MeHenne 2:2004)
CEN EN ISO 10651-2:2009 2.12.2009 r. EN ISO 10651-2:2004 21.3.2010 1.
BerronpoOHy BEHTUIATOPM 33 MEIMIMHCKO M3ION3- 3abernexka 2.1
Bae. CrelmQuuHyM M3MCKBAHMS 32 OCHOBHA 0e3-
OIACHOCT ¥ ChLIECTBEHA Xapakrepucruka. Yacr 2:
[loMalHy BEHTMUIIATOPY 3a MAlMEHTH 3a U3KYCTBEHO
mumare (ISO 10651-2:2004)
CEN EN ISO 10651-4:2009 2.12.2009 r. EN ISO 10651-4:2002 21.3.2010 1.
Benonpo6uy  sentmnatopu. Yacr 4: Crenmduuru 3abenexka 2.1
VIBMCKBAHMA 33 PEaHMMAUMOHHUTE ChOPbXKEHNS,
NpyMBeXTaHM B meficTBue oT omepatop (ISO
10651-4:2002)
CEN EN ISO 10651-6:2009 2.12.2009 r. EN ISO 10651-6:2004 21.3.2010 1.

BernongpobHy BeHTHIIATOPY 33 METMLMHCKO M3IION3-
pate. CrielQUUHN WM3UCKBAHUS 33 OCHOBHA Oe3-
OIIACHOCT M ChLIECTBEHA XapakrepucTuka. Yacr 6:
[lOMallHN BEHTUIIATOPH, TIOIBPKAHMU OT YCTPOIACTBA
(ISO 10651-6:2004)

3abenexka 2.1
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(2)

6)

(4)

()

CEN

EN ISO 10993-1:2009

BuornornyuHo oneHsABaHe Ha MEIUIMHCKY YCTPOIICTBA.
Yacr 1: OueHsiBaHe ¥ M3NUTBaHE B CHUCTEMa 3a
ympagnenye Ha pucka (ISO 10993-1:2009)

2.12.2009 r.

EN ISO 10993-1:2009
3abenexka 2.1

21.3.2010 r.

EN ISO 10993-1:2009/AC:2010

18.1.2011 1.

CEN

EN ISO 10993-3:2014

BuonornyHo oueHsBaHe Ha MEIVLMHCKM YCTPOJICTBA.
Yacr 3: V3nuTBaHus 3a TeHOTOKCMYHOCT, KaHLEpO-
TeHHOCT ¥ penpofyKTuBHa TokcuaHOCT (ISO 10993-
3:2014)

10.7.2015 1.

EN ISO 10993-3:2009
3abenexka 2.1

farata Ha Tasy myOmm-
Kauys

CEN

EN ISO 10993-4:2009

BuonormyHo oueHsBaHe Ha MEIVLMHCKM YCTPOJICTBA.
Yacr 4: V360p Ha M3NUTBAHMS 32 B3AUMOTIEHCTBUS C
kpbBTa (ISO 10993-4:2002, BRirountenHo Vame-
Henue 1:2006)

2.12.2009 r.

EN ISO 10993-4:2002
3abenexka 2.1

21.3.2010 r.

CEN

EN ISO 10993-5:2009

BuonornyHo oueHsBaHe Ha MEIVLMHCKM YCTPOJICTBA.
Yacr 5: VsnmuTBaHuA 3a UIMTOTOKCMYHOCT MH-BUTPO
(ISO 10993-5:2009)

2.12.2009 r.

EN ISO 10993-5:1999
3abenexka 2.1

31.12.2009 r.

CEN

EN ISO 10993-6:2009

BuonornyHo oueHsiBaHe Ha MEIVLMHCKM YCTPOJICTBA.
Yacr 6: VzsnutBaHMs 3a JIOKATHOTO Bb3MIEICTBIE CIIENT
nmmadrays (ISO 10993-6:2007)

2.12.2009 r.

EN ISO 10993-6:2007
3abenexka 2.1

21.3.2010 r.

CEN

EN ISO 10993-7:2008

BronornyHo oneHsBaHe Ha MEIVLMHCKY YCTPOVICTBA.
Yacr 7: OcTaTblim OT €TUJIEHOB OKCUH  CIIef
crepummarus (ISO 10993-7:2008)

19.2.2009 1.

EN 1SO 10993-7:2008/AC:2009

7.7.2010 r.

CEN

EN ISO 10993-9:2009

BuonormyHo oueHsBaHe Ha MEIVLMHCKM YCTPOJICTBA.
Yact 9: O6um HPUHLMIM 33 MAEHTUQUUMPAHE U
KOJIMYCCTBEHO ONpefeNisiHe Ha MOTCHUMATHUTE IPO-
mykTit ot pasrpaxnase (ISO 10993-9:2009)

2.12.2009 r.

EN ISO 10993-9:2009
3abenexka 2.1

21.3.2010 r.

CEN

EN ISO 10993-11:2009

BuonornuHo oneHsBaHe Ha MEAMILMHCKYM YCTPOICTBA.
Yacr 11: Visnutpanus 3a cucreMHa ToKcuuHoCcT (ISO
10993-11:2006)

2.12.2009 r.

EN ISO 10993-
11:2006
3abenexka 2.1

21.3.2010 r.

CEN

EN ISO 10993-12:2012

Buonormuno oueHsBaHe Ha MEOMUMHCKM V3IETIMA.
Yacr 12: TlogroroBka Ha mpobu M CPaBHUTENHN
matepuamu (ISO 10993-12:2012)

24.1.2013 1.

EN ISO 10993-
12:2009
3abenexka 2.1

31.1.2013 1.
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(1) @ 0) 4) )
CEN EN ISO 10993-13:2010 18.1.2011 r. EN ISO 10993- 31.12.2010 .
Buonornuno oueHsABaHe Ha MEAMILMHCKYM YCTPOICTBA. 13:2009
Yacr 13: VneHTnduimpaHe u KOMMUECTBEHO OIpe- 3aberexka 2.1
[eJIsiHE Ha TIPOIYKTY OT pasrpaXiaHe Ha IOJIMMEpHN
MeIMIMHCKy yerpoiictsa (ISO 10993-13:2010)
CEN EN ISO 10993-14:2009 2.12.2009 r. EN ISO 10993- 21.3.2010 1.
BuonornyHo oueHsBaHe Ha MENVLMHCKM YCTPOJICTBA. 14:2001
Yacr 14: VneHTnduimpaHe u KOMMUECTBEHO OIpe- 3abernexka 2.1
[eisiHe Ha IPOHYKTU OT pasrpaXXiaHe Ha KepaMmKa
(ISO 10993-14:2001)
CEN EN ISO 10993-15:2009 2.12.2009 r. EN ISO 10993- 21.3.2010 1.
BuonornyHo oueHsBaHe Ha MEIMILMHCKY YCTPOJICTBA. 15:2000
Yacr 15: UneHtuduumpaHe 1 KONMUECTBEHO OIpe- 3abenexxka 2.1
[efisiHe Ha MPOJYKTM OT pasrpaxfaHe Ha MeTanyu u
ciasu (ISO 10993-15:2000)
CEN EN ISO 10993-16:2010 7.7.2010 r. EN ISO 10993- 31.8.2010 r.
BuonormuHo oueHsBaHe Ha MEIVLMHCKY YCTPOJICTBA. 16:2009
Yact 16: IlpoekTnpane Ha TOKCMKOKMHETMYHO 3abernexka 2.1
u3CIIeNBaHe 3a TPOIYKTM OT pasrpaXpaHe M Ha
excrpakti (ISO 10993-16:2010)
CEN EN ISO 10993-17:2009 2.12.2009 r. EN ISO 10993- 21.3.2010 .
BuonornuHo oueHsABaHe Ha MEAMIMHCKM YCTPOICTBA. 17:2002
Yacr 17: OnpepensHe Ha IOMyCTMMM TPaHMLM 3a 3abenexka 2.1
pasrBopumu cyOcranmmm (ISO 10993-17:2002)
CEN EN ISO 10993-18:2009 2.12.2009 r. EN ISO 10993- 21.3.2010 .
BuonormuHo oueHsBaHe Ha MEIVLMHCKM YCTPOJICTBA. 18:2005
Yacr 18: XuMm4HO XapakTepysupaHe Ha MaTepya- 3abermexka 2.1
mure (ISO 10993-18:2005)
CEN EN ISO 11135-1:2007 9.8.2007 1. EN 550:1994 31.5.2010 .
Crepunmsaumss Ha IPOIOYKTU 3a 3HPaBEOIA3BaHETO. 3abenexka 2.1
Erunenos oxcun. Yacr 1: Msucksanus 3a passutue,
BaIMIMPAHe M IIOCTOAHEH KOHTPONI Ha CTepUin3a-
UMOHHMTE IIPOLECH 3a MENMUMHCKUTE YCTPONCTBA
(ISO 11135-1:2007)
CEN EN ISO 11137-1:2015 13.5.2016 . EN ISO 11137-1:2006 30.6.2016 r.
Crepunmsauysi Ha IpPOLYKTYM 3a 3OPaBEOIa3BaHETO. 3abermexka 2.1
Papmanma. Yacr 1: Vsucksanus 3a  passutue,
BalMIMPaHE ¥ TOCTOSIHEH KOHTPON Ha IpoLiecuTe
Ha CTepuM3auus Ha MegmimHckute yanermms (ISO
11137-1:2006, xmountenno Amd 1:2013)
CEN EN ISO 11137-2:2015 13.5.2016 r. EN ISO 11137-2:2013 30.6.2016 r.

Crepunusaumsi Ha IpPOIYKTH 3a 3HPaBEOIa3BaHETO.
Pagmanms. Yacr 2: OnpepensHe Ha CTepUIIM3alOH-
Hata no3a (ISO 11137-2:2013)

3abenexka 2.1
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CEN

EN ISO 11138-2:2009

Crepunmsaumsi Ha IPOIYKTM 3a 3HPaBEOIa3BaHETO.
bronormunyu mnpukatopu. Yact 2: buonormunn
VHOMKATOPU 3a CTEPUIIM3ALMS C ETMIIEHOB OKCUI
(ISO 11138-2:2006)

2.12.2009 r.

EN ISO 11138-2:2006
3abenexka 2.1

21.3.2010 r.

CEN

EN ISO 11138-3:2009
Crepunmsauyst Ha MPOIYKTH 33 3IPaBeONa3BaHETO.
Buonormuny uumukaropu. Yacr 3: buonormunn

VIHIIMKATOPHU 33 CTEPUIM3ALMS C BIIAXeH TOMIOHO-
curen (ISO 11138-3:20006)

2.12.2009 r.

EN ISO 11138-3:2006
3abenexka 2.1

21.3.2010 r.

CEN

EN ISO 11140-1:2009

Crepmmsaums Ha HPOIYKTM 3a 3IPaBEONa3BaHETO.
Xumiruan memvkaropu. Yacr 1: O6um m3MCKBaHUS
(ISO 11140-1:2005)

2.12.2009 r.

EN ISO 11140-1:2005
3abenexka 2.1

21.3.2010 r.

CEN

EN ISO 11140-3:2009

Crepwmmsaums Ha HPOIYKTM 3a 3IPaBEOINa3BaHETO.
Xummunn yaomkaropy. Yacr 3: CucteMy MHAMKATO-
P¥ OT KJTac 2, U3MOM3BaHM MPY M3MUTBAHE MO0 MeTOfA
Bowie u Dick ¢ nponuksane Ha napa (ISO 11140-
3:2007, Bxmountenso Ilonpaeka 1:2007)

2.12.2009 r.

EN ISO 11140-3:2007
3abenexka 2.1

21.3.2010 r.

CEN

EN ISO 11197:2009
MCHI/IHI/IHCKI/I anapam 3a
11197:2004)

3axpanBaHe  (ISO

2.12.2009 r.

EN ISO 11197:2004
3abenexka 2.1

21.3.2010 r.

CEN

EN ISO 11607-1:2009

[lakeTpaHe 3a OKOHYATENIHO CTePMIM3MpPaHE Ha
MeIMUMHCKM ycTpoiictBa. Yact 1: Msuckpanms 3a
MaTepyauTe, CTEPUIIHUTE MpPETpaiHy CUCTeMM U
cucteMy 3a nakerupane (ISO 11607-1:2006)

2.12.2009 r.

EN ISO 11607-1:2006
3abenexka 2.1

21.3.2010 r.

CEN

EN ISO 11607-2:2006

[lakeTupaHe 3a OKOHYATeNHO CTepUNIM3UPaHE Ha
MeIMUMHCKM ycTpolictsa . Yact 2: Msncksanus 3a
BAMIMpaHe, 32 QOpMIpaHe, Mpomaxk0a M CHBKYII-
HOCT Ha mporecute (ISO 11607-2:2006)

7.9.2006 r.

CEN

EN ISO 11737-1:2006

Crepunmsauyst Ha MEIMLMHCKY yCTpOJicTBa. MMKpO-
Onomornury  Meromy. Yact 1: OmpenmensHe Ha
TOMyNalyATa Ha MUKPOOPraHM3MUTE B IIPOIYKTUTE
(ISO 11737-1:2006)

7.9.2006 r.

EN 1174-1:1996

EN 1174-2:1996

EN 1174-3:1996
3abenexka 2.1

31.10.2006 .

EN ISO 11737-1:2006/AC:2009

2.12.2009 r.

CEN

EN ISO 11737-2:2009

Crepunmsauyst Ha MEIMLMHCKY yCTpOJicTBa. MMKpO-
Ouonormuny  meromu. Yact 2: Msnuradmsa 3a
U3BbpLIBAHE HA OIpellelleHa CTEpPUIIHOCT, Balampa-

He U MOIIbPKaHe Ha CTEPUIIM3AIOHHNUTE MPOLeCH
(ISO 11737-2:2009)

7.7.2010 r.
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CEN

EN ISO 11810-1:2009

Tlasepu M CBbpP3aHMUTE C TSAX JIA3€PHU CHOPBKEHMS.
Merox 3a m3nMTBAHE M KIIACUPUKALMS HA TPATHOCT-
Ta Ha XMPYpruyeckure yapiady ¥[wiu 3auTHuTe
MOKpMBaa 3a MalMEHTa CIIPSMO JIa3epPHOTO JIbUEHIIE.
Yacr 1: [IbpBoHavYaHO BB3IIIAMEHSABAHE U NPOHMK-
Bate (ISO 11810-1:2005)

2.12.2009 r.

CEN

EN ISO 11810-2:2009

IMazepn m cBbp3aHMTE C TAX JIA3EPHM CHOPBKEHMS.
Merox 3a m3nuTBAaHE M KIIACUPUKALMS HA TPAHOCT-
Ta Ha XMPYprUuecKuTe yapiady ¥[wiu 3aluTHUTE
NIOKPMBAJIa 33 MAMEHTa COPSAMO JIa3epPHOTO JThUEHME.
Yacr 2: Bropumuno sw3mmamenssane (ISO 11810-
2:2007)

2.12.2009 r.

EN ISO 11810-2:2007

3abenexka 2.1

21.3.2010 r.

CEN

EN ISO 11979-8:2009

OQTanMOIOTMYHN UMIUTAHTATH. VIHTPAOKYIISIPHN JTe-
um. Yact 8: OcHoBuu wmsucksanust (ISO 11979-
8:2006)

2.12.2009 r.

EN ISO 11979-8:2006

3abenexka 2.1

21.3.2010 r.

CEN

EN ISO 11990-1:2014

ITazepu u cBbp3aHUTE C TAX JIA3EPHU CHOPBKEHMS.
OrpenerisiHe Ha YCTONYMBOCTTA Ha TPAXeanHU TpbOu
cipsMo J1asepHoTo JipueHne. Yacr 1: Hacraska Ha
TpaxeanHa Tpp6a (ISO 11990-1:2011)

10.7.2015 1.

CEN

EN ISO 11990-2:2014

Jlasepy u CBbp3aHMUTE C TAX JIA3EPHU CHOPBKEHMS.
OmnpeferisiHe YCTOMUMBOCTTA Ha TPaxeaqHuTe TPbOU
CIpsAMO J1asepHOTO IrbueHMe. Yact 2: Tpaxeannu
TpB6u ¢ manwern (ISO 11990-2:2010)

10.7.2015 1.

CEN

EN 12006-2:1998+A1:2009

Heaktuuy xupypruuecky ummmantaty. Crenmdud-
HU M3MCKBAHMA 3a CBbPUEUHM M BaCKyJIapHU UM-
miantarn.  Yacr  2: Backymapum  nporesn
BKJTIOUMTENTHO CBBP3BALIM TPbOM 33 ChpIEYHUTE
KJIany

2.12.2009 r.

EN 12006-2:1998
3abenexka 2.1

21.3.2010 r.

CEN

EN 12006-3:1998+A1:2009

Heaktuuy xupyprudecky ummnantaty. Crenmduy-
HU M3MCKBaHMS 3a CBPIEYHM M BaCKyJIapHU UM-
mwiantati. Yacr 3: BerpesackynapHu ycrporicTsa

2.12.2009 r.

EN 12006-3:1998
3abenexka 2.1

21.3.2010 1.

CEN

EN 12183:2009
PBbuHO 3amByzKBaHM KOJMYKY 3a XOPa C YBpeXKIaHWs.
V3KcKBaHus M METOOM 3a M3MMUTBaHE

7.7.2010 r.

CEN

EN 12184:2009

EnexTpuuecky 3alBiCKBaHM KONIMYKM 33 XOpa C
YBPEXIaHWUS, MOTOPONEpPH M YCTPOKCTBA 3a 3ape-
KIaHe. VI3MCKBaHMs M METOIM 3a M3INTBaHe

7.7.2010 r.

CEN

EN 12342:1998+A1:2009
TpwOonposonu 3a auiIaHe, MpenHa3HaYeHN ga Obmar
M3IOI3BAHY C ANAPATH 33 AHECTE3Us! U BEHTHUIIATOPH

7.7.2010 r.

EN 12342:1998
3abenexka 2.1

21.3.2010 r.
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1) ) 3) (4) (5)

CEN EN 12470-1:2000+A1:2009 2.12.2009 r. EN 12470-1:2000 21.3.2010 1.
Mepuunnckn repmomerpu. Yacr 1: Crbkienu Tep- 3abenexxka 2.1
MOMETPY C Te4eH METall ¢ YCTPOICTBO 3a MaKCUMail-
HO TOKa3aHue

CEN EN 12470-2:2000+A1:2009 2.12.2009 r. EN 12470-2:2000 21.3.2010 .
Mennumuckn tepmomerpu. Yacr 2: Tun npomensiuia 3abenexka 2.1
ce ¢asa (MATPUUHO-TOUKOBHU) TEPMOMETPU

CEN EN 12470-3:2000+A1:2009 2.12.2009 . EN 12470-3:2000 21.3.2010 1.
Memmumeckn — TepMoMerpn.  Yact  3: PaGorHu 3aberexka 2.1
XapaKTePUCTMKM HA KOMIIAKTHY €JIeKTPMUYECKM Tep-
MOMETpY (EKCTPAIONMPANIy ¥ HeeKCTPANoIMpaIy)
YCTPOVCTBO 33 MAKCMMAITHO TOKa3aHue

CEN EN 12470-4:2000+A1:2009 2.12.2009 . EN 12470-4:2000 21.3.2010 1.
Memunnckn tepmoMerpu. Yacr 4: Xapakrepucruka 3aberexka 2.1
Ha eJEeKTPUUECKM TePMOMETPM 3a HEIPEKbCHATO
u3MepBaHe

CEN EN 12470-5:2003 7.11.2003 r.

Kynmann tepmoMerpu. Yacr 5: Xapakrepuctuka Ha
VH(PaUePBEHN TEPMOMETPH 33 M3MEPBAHE HA TeMIIe-
paTypata B YXOTO (C MAaKCMMAJIHO YCTPOJICTBO)

Tosu craHmapt Bce oule e HeoOX0mMMO 1@ Obe M3MEHEH, 3a [1a Ce B3eMaT MOJl BHMUMaHMe M3VMCKBaHMATA, BhBeneHu ¢ [upektusa 200747 [EO.
ViameHeHnsT crasmapr e Obae myomikysan ot CEN, KOIKOTO € Bh3MOXKHO 10-CKopo. Ha mpoussommtenute ce mpenopbusa 1a MPOBEPST Mayu
CBOTBETHUTE CHIICCTBEHN M3MCKBAHMS HA M3MEHCHATA IMPEKTHBA Ca OOXBAHATH MO TMOIXOMSII HAYMH.

CEN EN ISO 12870:2009 2.12.2009 r. EN ISO 12870:2004 21.3.2010 .
O¢ranmororyyna onryka. Pamku 3a ouna. Vsuck- 3abernexka 2.1
BaHus 1 Metomu 3a msrmteaHe (ISO 12870:2004)

CEN EN 13060:2014 10.7.2015 1. EN 13060:2004 [aTaTa Ha Tasy myomm-
Majiku crepunmsaropu ¢ BogHa napa +A2:2010 Kauus

3abenexxka 2.1

CEN EN ISO 13408-1:2015 13.5.2016 1. EN ISO 13408-1:2011 30.6.2016 r.
AcenriuHa 06paboTKa Ha IPOIYKTH 3a 3[IPaBeoras- 3abernexka 2.1
Barero. Yact 1: O6um umsucksanus (ISO 13408-
1:2008, Bxmountenno Amd 1:2013)

CEN EN ISO 13408-2:2011 19.8.2011 . EN 13824:2004 31.12.2011 r.
AcenTUuHY IIpOLeCH Ha IIPOHYKTH 3a 3[paBeoriasBa- 3abernexka 2.1
rero. Yacr 2: Quurpauusa (ISO 13408-2:2003)

CEN EN ISO 13408-3:2011 19.8.2011 1. EN 13824:2004 31.12.2011 r.
AcenTUyHY IIpoLeCH Ha IIPOHYKTM 3a 3[paBeolla3Ba- 3abermexka 2.1
Hero. Yacr 3: Ino¢mmmsamms (ISO 13408-3:2006)

CEN EN ISO 13408-4:2011 19.8.2011 . EN 13824:2004 31.12.2011 r.

AcenTuyHy npouecy Ha HPOIYKTH 3a 3paBeollasa-
Heto. YacTt 4: TexHonmornm 3a IoOuMCTBaHE HAa MSCTO
(ISO 13408-4:2005)

3abenexka 2.1
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CEN

EN ISO 13408-5:2011

AcenTnyHy TIpoliecy Ha MPOIYKTY 3a 3[IpaBeoIia3pa-
Hero. Yacr 5: Crepunmsamms Ha msicto (ISO 13408-
5:20006)

19.8.2011 1.

EN 13824:2004
3abenexka 2.1

31.12.2011 r.

CEN

EN ISO 13408-6:2011

AcenTnyHy TIpolecy Ha MPOIYKTY 3a 3[IpaBeoria3pa-
Hero. Yacr 6: Cucremn msomaropu (ISO 13408-
6:2005)

19.8.2011 1.

EN 13824:2004
3abenexka 2.1

31.12.2011 r.

CEN

EN ISO 13408-7:2015

AcenrriuHa 06paboTKa Ha TPOIYKTH 33 3[PaBeoras-
BaHero. Yact 7: AnTepHaTMBHM IpoLecy 3a MeIu-
LVMHCKY vi3genvist ¥ KoMOuHypany mponyku (ISO
13408-7:2012)

13.5.2016 1.

CEN

EN ISO 13485:2016

MennmmHcky uamenust. Cuctemu 3a yrpaslieHMe Ha
KauecTBOTO. VI3MCKBaHMs 3a LiesuTe HA HOPMATUBHU-
te aktoBe (ISO 13485:2016)

Hacrosmara e mbp-
Bata myOnuKamyst

EN ISO 13485:2012
3abenexka 2.1

31.3.2019 1.

EN ISO 13485:2016/AC:2016

Hacrosiara e ITbp-
BaTa Hy6HI/IKaHI/I§[

CEN

EN 13544-1:2007+A1:2009
Anaparypa 3a guxarenna tepanus. Yacr 1: Cucremu
3a MyJBEpU3MPaHe M TEXHUTE CHCTABHM YacTy

7.7.2010 r.

EN 13544-1:2007
3abenexka 2.1

21.3.2010 r.

CEN

EN 13544-2:2002+A1:2009
Anaparypa 3a muxareinsa tepamst. Yact 2: Tppou un
CBEIMHUTEHM YacTy

7.7.2010 r.

EN 13544-2:2002
3abenexka 2.1

21.3.2010 r.

CEN

EN 13544-3:2001+A1:2009
Anaparypa 3a amxatenHa tepanus. Yact 3: Ycrpoii-
CTBa 3a 3aCMyKBaHe Ha BB3MYX

7.7.2010 r.

EN 13544-3:2001
3abenexka 2.1

21.3.2010 r.

CEN

EN 13624:2003

Xumuuay nesvHekranTy u antucerrtuiy. Kommde-
CTBEHO CYCIIEH3MOHHO W3MMTBaHE 3a OlLIEHABaHE
QYHIMUMITHOTO MeJiCTBIE HA XMMUUHK Je3MH(EKTaH-
TU 3a WHCTPYMEHTH, M3NON3BAHM B MeEIMIUMHATA.
Meroq 3a M3MUTBaHE M M3MCKBAHMs (¢a3a 2, CThIIKA
1)

30.9.2005 .

CEN

EN 13718-1:2008

MenuyHCKM NPEeBO3HM CPENCTBA M TEXHUTE ChOPDH-
Kenust. Canmtapum camoner nmHenku. Yacr 1:
V3uckBanms 3a MEIMUMHCKMTE YCTPOICTBA M3ION3-
BaHM B CAHMTapHUTE CAMOTIETH JIMHENKN

19.2.2009 r.

EN 13718-1:2002
3abenexka 2.1

28.2.2009 r.

CEN

EN 13718-2:2015

MenmMUMHCKM MPeBO3HM CPEICTBA M TEXHUTE ChOPb-
Kenns. Boamymmny mmueitkn. Yacr 2: Excroara-
UVOHHM M TeXHMYECKM M3UCKBAHMA 3a BB3MIyUIHN
TIMHENKN

10.7.2015 1.
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(1) (2) 3) (4) (®)
CEN EN 13726-1:2002 27.3.2003 1.
Mertony 3a M3NMTBaHE HAa ITBPBUYHM IIPEBHP3OUHM
Matepuany 3a pauut. Yact 1: AGcopOumst
EN 13726-1:2002/AC:2003 2.12.2009 r.
CEN EN 13726-2:2002 27.3.2003 1.
Merony 3a M3nMTBaHE HAa IHPBUYHM IIPEBHP3OUHM
matepuamm 3a panu. Yacr 2: Crenen Ha mporyc-
KIIMBOCT Ha BJara Mnpe3 MPeBbP30UHM MaTepuainy,
CBHIIbPKALLY [POIYCKINB QUM
CEN EN 13727:2012 30.8.2012 . EN 13727:2003 30.11.2012 r.
Xumuuay nesuHektaHTy u aHtucerrtuiy. Kommde- 3abenexxka 2.1
CTBEHO CYCNIEH3MOHHO V3MMUTBAHE 3a OLEHABAHE Ha
OaKTePULMIAHO HEHCTBME B MeIMUMHCKAaTa OOnacT.
Meron 3a u3nuTBaHe M M3MCKBaHMS (pa3a 2, CTbIKA
1)
CEN EN 13867:2002+A1:2009 2.12.2009 r. EN 13867:2002 21.3.2010 1.
KoHuenTpatn 3a xemommanmusa M CBbp3aHaTa C Hest 3abenexxka 2.1
Tepanmsa
CEN EN 13976-1:2011 19.8.2011 . EN 13976-1:2003 30.11.2011 r.
Cucremu 3a cnacssase. TpaHCIOpTMpaHe Ha MHKY- 3abernexka 2.1
Oatopu. Yact 1: Yciosust Ha CBbp3BaHe
CEN EN 13976-2:2011 19.8.2011 r. EN 13976-2:2003 30.11.2011 r.
Cucremu 3a cnacasane. TpaHcopTupaHe Ha MHKY- 3abenexka 2.1
Gatopu. Yact 2: VI3ucKBaHMS 3a CUCTEMUTE
CEN EN 14079:2003 30.9.2005 r.
HeaktupHn meamumHCKM npopykTu. Msucksanus u
METOMN 33 M3MMTBAHE HAa XUTPOCKONMYHA MAapis OT
NIaMyK ¥ XUTPOCKONMYHA Maplisl OT IIaMyK 1 BICKO3a
CEN EN 14139:2010 18.1.2011 .
O¢ranmororiyna onTuka. V3uckBaHust 3a oumnia
TOTOBY 3a HOCEHe
CEN EN ISO 14155:2011 27.42012r. EN ISO 14155:2011 30.4.2012 1.
Kiumynm u3nmuTBaHmus Ha MEIMUMHCKM YCTPOJICTBA, 3abenexka 2.1
IpefHa3HaueHy 3a yoBeka. [106pa KIMHMYHA [Pak-
tnka (ISO 14155:2011)
EN ISO 14155:2011/AC:2011 Hacrostara e mop-
BaTa IyOMyKawys
CEN EN 14180:2003+A2:2009 7.7.2010 r. EN 14180:2003 21.3.2010 1.

Crepunmzatopn 3a MEIMIMHCKO TpeIHa3HAYeHMe.
CrepwmsaTop ¢ mapa ¥ QOpManmexuf ¢ HMUCKA
TeMIieparypa. VI3UCKBaHMS M METONN 3a M3MUTBAHE

+A1:2009
3abenexka 2.1
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CEN

EN 14348:2005

Xumuunn nesuadeTanT u asTucenuym. Kommue-
CTBAHO CYCIICH3MOHHO WM3IIMTBAHE 34 OLICHSIBAHE Ha
MMKOOAKTEPULIMITHOTO ICHCTBIE HA XUMUUHI Te3MUH-
dexraHTy B 0OMIACTTA Ha MEIMUMHATA, BKIIIOUMTEITHO
ne3yHeKTAHTH 33 MHCTPyMeHTH. Metomy 3a m3mu-
TBaHe M M3MCKBaHMsA (pasza 2, crbnka 1)

30.9.2005 .

CEN

EN ISO 14408:2009

TpaxearnHu TpbOu 3a nasepHa Xupyprust. Visucksanust
32 MapKMpOBKAa I CHIIPOBOAMTENHA MHGOPMALIS
(ISO 14408:2005)

2.12.2009 r.

EN ISO 14408:2005
3abenexka 2.1

21.3.2010 r.

CEN

EN 14561:2006

Xummunn nesuadeTaHT U anTucenTuym. Kommue-
CTBEHO M3NIMTBAHE C HOCUTEIl 3a OLEHSBAHE Ha
OaKTEPULIMIAHO [EHCTBIE TIPU MHCTPYMEHTH, M3MON3-
BaHM B XyMaHHaTa MeIuUMHA. MeToq 3a u3nuTBaHe U
M3MCKBaHMs (pasa 2, CThIKa 2)

15.11.2006 r.

CEN

EN 14562:2006

Xumuday nesvHektaHT! U aHTHcerTuiy. Kommde-
CTBEHO W3MMUTBAHE C HOCUTENl 3a OLEHABaHE Ha
QYHIMUMIAHO WM IPOXKMNELMIHO HefiCTBUE IpH
VIHCTPYMEHTH, U3MON3BaHM B XyMaHHATa MeAMIMHA.
Merop 3a u3nuUTBaHe M M3MCKBaHMs (¢a3a 2, CTHIKA
2)

15.11.2006 r.

CEN

EN 14563:2008

Xumnuay nesvHekraHTH U aHTHcerTuiy. Kommde-
CTBEHO M3MUTBAHE HA OALMIOHOCUTEN 33 OLICHSIBAHE
MMKOOAKTEPUUMIHOTO WM TyOePKYJIOLUIHO [ieii-
CTBUE HA XMMWMYHM [E3MH(EKTAHTH, M3MOJI3BAHM 33
VHCTPYMEHTH B OOMACTTa HA XyMAHHATa MEMMINHA.
Meron 3a M3MUTBaHE M M3MCKBAHMs (¢a3a 2, CThIIKA
2)

19.2.2009 r.

CEN

EN ISO 14602:2011

HeakTuBHy Xupyprudecku mmiantati. MMmmnanra-
it 3a ocreocuutesa. Crienyunn nsuckanus (ISO
14602:2010)

2742012 1.

EN ISO 14602:2010
3abenexka 2.1

30.4.2012 1.

CEN

EN ISO 14607:2009

Heaxktusnn xupypruueckn umiuiantati. Vimmianra-
™ 3a ropmn. Cnemmduunn  ysucksanmst  (ISO
14607:2007)

2.12.2009 r.

EN ISO 14607:2007
3abenexka 2.1

21.3.2010 r.

CEN

EN ISO 14630:2009
HeaktuBHy xupyprudecky mmiviantatn. O6uwm ns-
ucksanus (ISO 14630:2008)

2.12.2009 r.

EN ISO 14630:2008
3abenexka 2.1

21.3.2010 r.

CEN

EN 14683:2005
Xupypruuecku MackKu. Vsucksanus u MeTomy 3a
V3IUTBaHEe

2.6.2006 r.
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CEN

EN ISO 14889:2009

Odranmororiyna orryka. Jlemm 3a ounna. OCHOBHY
u3uckBauuss  3a  Hedacetupamm  nemm  (ISO
14889:2003)

2.12.2009 r.

EN ISO 14889:2003
3abenexka 2.1

21.3.2010 r.

CEN

EN 14931:2006

Xunepbapokamepn 3a mpeOuBaBaHe Ha  YOBEK
(PVHO). Cucremu 3a MHOroMecTHa xurepOapokame-
pa 3a Tepamus. XapaKTepUCTUKM, V3UCKBAHUS 34
0e30MaCHOCT ¥ M3MUTBAHMS

15.11.2006 r.

CEN

EN ISO 14937:2009

Crepunmsauysl Ha IPOIYKTH 3a 3[paBeora3BaHeTo.
OOy M3NCKBAHMSL 33 XapAKTEPU3UPAHETO HA CTEPH-
JIM3UpALL aTeHT Y 33 PasBUTMETO, BAIUAMPAHETO U
KOHTPOJIA Ha CTEPIIM3ALMOHHNS TIPOLIeC Ha Melu-
uyHCKyM ycrporictsa (ISO 14937:2009)

7.7.2010 r.

EN ISO 14937:2000
3abenexka 2.1

30.4.2010 r.

CEN

EN ISO 14971:2012

Menmumuckn ycrpovictsa. [Tpunoxenue Ha yrpasrie-
HIETO Ha PVICKa 33 MENMIMHCKHUTE ycTpoiictBa (ISO
14971:2007, Corrected version 2007-10-01)

30.8.2012 r.

EN ISO 14971:2009
3abenexka 2.1

30.8.2012 r.

CEN

EN ISO 15001:2011
Amnapatu 3a aHecte3us u aminaHe. CBBMECTMMOCT €
kmcropopa (ISO 15001:2010)

27.42012r.

EN ISO 15001:2010
3abenexka 2.1

30.4.2012 1.

CEN

EN ISO 15002:2008
YPCHI/[ 3a MSMepBaHe Ha HC6I/ITa B KpaﬁHI/I ChbeIMHEe-
HUA B Tp'b60l'IpOBOIIHI/l CUCTEMN 3a MEOMUMHCKU Tra3
(ISO 15002:2008)

19.2.2009 r.

EN 13220:1998
3abenexka 2.1

31.7.2010 1.

CEN

EN ISO 15004-1:2009
O¢ranmorornunn ypemt. OCHOBHM M3UCKBAHMA U
Metomy 3a msmmrBade. Yacr 1: OOy mM3McKBaHus,

MPUIIOKUMU 32 BCUUKM  OQTAIIMOTIOTMYHM  YPEIu
(ISO 15004-1:2006)

2.12.2009 r.

EN ISO 15004-1:2006
3abenexka 2.1

21.3.2010 r.

CEN

EN ISO 15223-1:2016

MenmuvHckn  wzpenus. CUMBOMM, UM3HON3BAaHU B
eTMKETHTe, NPV CTMKeTHpaHe M B IPEIOCTaBSHATA
uHbOpMaIMS 32 MemMUMHCKM y3merst. Yact 1:
O6wm msucksarus (ISO 15223-1:2016, Corrected
version 2017-03)

Hacrosiara e mbp-
BaTa IyOmyKamys

EN 980:2008
3abenexka 2.1

31.12.2017 r.

CEN

EN ISO 15747:2011
[InacTMacoBu cboBe 3a BeHO3HM uHXKekumu (ISO
15747:2010)

27.42012r.

EN ISO 15747:2010
3abenexka 2.1

30.4.2012 1.

CEN

EN ISO 15798:2010

Odranmonoriury  nMmiantati.  OdraaMOnOrnyHm
BUCKOBHOEIIACTUYHM  XMPYPIUYECKM  YCTPONCTBA
(ISO 15798:2010)

7.7.2010 r.
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CEN

EN ISO 15883-1:2009

VismyBamy pesundextanti.. Yacr 1: O6um m3uck-
BaHNS, TEPMUHM 1 OmpenenieHnst u usnutsanus (ISO
15883-1:20006)

2.12.2009 r.

EN ISO 15883-1:2006
3abenexka 2.1

21.3.2010 r.

CEN

EN ISO 15883-2:2009

VismuBaum mesmudextanTi. Yact 2: V3uckBaHus u
V3IMTBAHVS HA VM3MMBALIA JIE3MH(EKTAHTH, V3ION3-
BAIIM TOIUIMHHA [e3MH(EKUMS Ha XUPYPrUUecKM
MHCTPYMEHTH, aHECTeTUUYHA anapaTypa, Yaud, Hpu-
Oopu, pecusepy, cbuose, cThKIapus u gpyru (ISO
15883-2:2000)

2.12.2009 r.

EN ISO 15883-2:2006
3abenexka 2.1

21.3.2010 r.

CEN

EN ISO 15883-3:2009

Vismusaum mesusdekranti. Yacr 3: Vaucksauus u
VBMIMTBAHVS HA M3MMUBALIM TE3MHQEKTAHTH, M3MON3-
BAIM TOIUIMHHA Ne3MHQEKIMs Ha KOHTeilHepu 3a
yogewky ornambuy (ISO 15883-3:20006)

2.12.2009 r.

EN ISO 15883-3:2006
3abenexka 2.1

21.3.2010 r.

CEN

EN ISO 15883-4:2009

Vismusaum mesmudexranti. Yacr 4: VaucksaHus u
VM3IUTBAHMS 33 M3MMBALIM [e3MHEKTAHTH, TPEIHA3-
HAUCHNM 33 XMMUYHA NE3MHQEKLMS Ha HEYCTONUMBY
Ha TomuHa eHpockonu (ISO 15883-4:2008)

2.12.2009 r.

EN ISO 15883-4:2008
3abenexka 2.1

21.3.2010 r.

CEN

EN 15986:2011

CuMBoONMM M3MON3BAHM NPU €TUKETHpaHe Ha MeNu-
IIMHCKY YCTPOJACTBA. VI3MCKBaHMA 3a eTMKeTHpaHe Ha
MEJIMIIMHCKY YCTPOVICTBA CHIBPKALIN (TalIaTi

13.5.2011 1.

CEN

EN ISO 16061:2009

VIHCTpyMeHTapuyM 3a M3ION3BaHE C HEAKTMBHU
XUPYpruuecky umimiantat. OOWM  M3MCKBaHUS
(ISO 16061:2008, Corrected version 2009-03-
15)

7.7.2010 r.

EN ISO 16061:2008
3abenexka 2.1

28.2.2010 r.

CEN

EN ISO 16201:2006

TexHMuecKM MOMOLIHN CPEMICTBA 3a XOpa C YBPeXKia-
Hust. CucTeMH 32 KOHTPOJT Ha CpefaTa B eXKeIHEeBHIS
xkuBot (ISO 16201:2006)

19.2.2009 1.

CEN

EN ISO 17510-1:2009

[uxaTenHa Tepamus TpM amHesl MO BpeMe Ha ChH.
Yacr 1: AnapaTypa 3a nuxateiHa Tepanus Ipy anHes
o Bpeme Ha cbH (ISO 17510-1:2007)

2.12.2009 r.

EN ISO 17510-1:2007
3abenexka 2.1

21.3.2010 r.

CEN

EN ISO 17510-2:2009

[MxarenHa Tepamusi pM allHEs IO BpPeMe Ha CBH.
Yact 2: Macky M NpMHAAJIEXXHOCTY 3a IPUIIOXKEHME
(ISO 17510-2:2007)

2.12.2009 r.

EN ISO 17510-2:2007
3abenexka 2.1

21.3.2010 r.

CEN

EN ISO 17664:2004

Crepunmsaumss Ha MEIMLMHCKUTE yCTpoiicTsa. VH-
dopmaLms OCTaBeHa OT NMPOM3BOIMUTEIS 3a MpoLieca
Ha TOBTOPHOTO CTEPUIIM3MPAHE Ha MEIMUMHCKUTE
ycrpoiictea (ISO 17664:2004)

30.9.2005 .
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(1) ) 3) (4) (®)
CEN EN ISO 17665-1:2006 15.11.2006 r. EN 554:1994 31.8.2009 r.
Crepunmsauyst Ha IIPOIYKTY 3 ONla3BaHe Ha 3[paBe- 3abermexka 2.1
10. Brmaxna tomnmmua. Yacr 1: Msmcksanms 3a
pa3paboTBaHETO, BA/MIMPAHETO ¥ KOHTPONA Ha
NPOLEC Ha CTEPUIM3aLNs Ha MEAMLMHCKUTE YCTPOi-
ctBa (ISO 17665-1:2000)
CEN EN ISO 18777:2009 2.12.2009 r. EN ISO 18777:2005 21.3.2010 1.
TpancropTupyemyt TEUHOCTHM CUCTEMM 33 KUCIIOPOLL 3abernexka 2.1
3a MEIMLMHCKO y3mon3sare. CrelmpuyHm M3MCKBa-
Hus (ISO 18777:2005)
CEN EN ISO 18778:2009 2.12.2009 r. EN ISO 18778:2005 21.3.2010 1.
Anapaty 3a muiaHe. BUIEOKOHTPONHM YCTpONCTBA 3aberexka 2.1
sa  pmema. Creummunm  msucksamyst  (ISO
18778:2005)
CEN EN ISO 18779:2005 30.9.2005 r.
MenmumHCKM ycTpoiicTBa 3a ChbXpaHsABaHe Ha KUCIIO-
pon 1 kucnopomnun cvecy. CrernduuHy N3NCKBaHIS
(ISO 18779:2005)
CEN EN ISO 19054:2006 7.9.2006 . EN 12218:1998 30.6.2008 r.
Hoceum perncosu cucremn 3a MEOVILIMHCKUTE ChOPB- 3abernexka 2.1
xenus (ISO 19054:2005)
CEN EN 20594-1:1993 18.11.1995 .
Konycun cpemmuennst ¢ 6 % konycHoct (Luer) 3a
CIIPMHIOBKY, MIJIA M 33 HAKOW IPYTM MEIMLMHCKM
yerpoiiersa. Yact 1: O6wm usucksarust (ISO 594-
1:1986)
EN 20594-1:1993/A1:1997 10.8.1999 r. 3abenexxa 3 31.5.1998 r.
EN 20594-1:1993/AC:1996 2.12.2009 r.
CEN EN ISO 21534:2009 2.12.2009 r. EN ISO 21534:2007 21.3.2010 1.
Heakrusun xupypruueckn uminianrati. Vimmanra- 3abernexka 2.1
TH, 3aMectBaum CTaBu. CrELMPUUHM M3UCKBAHMS
(ISO 21534:2007)
CEN EN ISO 21535:2009 2.12.2009 r. EN ISO 21535:2007 21.3.2010 1.
Heaktusan xupypruyeckn umnanrati. Vmmnanrarm, 3abermexka 2.1
samecTBamy  cTapy. CrelmMuUUHM M3UCKBAHMS 33
VIMIUIAHTATY, —3aMecTBalM  Ta3o0efpeHaTa CTaBa
(ISO 21535:2007)
CEN EN ISO 21536:2009 2.12.2009 r. EN ISO 21536:2007 21.3.2010 1.
Heaxktusan xmpypruueckn umnanrati. Vmmnanrarm, 3abermexka 2.1
aMectBay  cTapu. CrelmMQuUHM M3UCKBAHMS 33
MMIUTIAHTATH, 3aMecTBallM KojisHHata craBa (ISO
21536:2007)
CEN EN ISO 21649:2009 7.7.2010 r. EN ISO 21649:2006 21.3.2010 1.

CrpuHUOBKM 63 MITM 3a MEIMIMHCKA yrmorpeda.
UManckBanuss u  Meromgu 3a  umsnmtBaHe  (ISO
21649:20006)

3abenexka 2.1
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CEN

EN ISO 21969:2009

['bBKaBM ChEIMHEHMS 3a BUCOKO HallsTaHe 3a W3-
NoN3BaHe B cucTeMyu 3a MemuimHcku ra3 (ISO
21969:2009)

7.7.2010 r.

EN ISO 21969:2006
3abenexka 2.1

31.5.2010 1.

CEN

EN ISO 21987:2009
Odranmornornyta onTuka. MOHTMpaHM Jielm 3a
oumna (ISO 21987:2009)

7.7.2010 r.

CEN

EN ISO 22442-1:2007

MenuumHCKM ycTposicTsa M3MON3BAIIM KUBOTUHCKM
ThKaHu ¥ TexHute npouspogHu.Yact 1: [lpunoxenne
Ha ympasneHne Ha pucka (ISO 22442-1:2007)

27.2.2008 1.

EN 12442-1:2000
3abenexka 2.1

30.6.2008 r.

CEN

EN ISO 22442-2:2007

MenuumHCKM ycTposicTsa M3MON3BAIIM KMBOTUHCKM
TbKaHM M TexHute npoussopHn. Yact 2: Konrpomu-
paHe Ha M3TOYHMLNTE, CHOMPAHETO ¥ MAHMITYIMpa-
Heto (ISO 22442-2:2007)

27.2.2008 1.

EN 12442-2:2000
3abenexka 2.1

30.6.2008 r.

CEN

EN ISO 22442-3:2007

MenuUMHCKY YCTPOTICTBA MBMON3BALIM KUBOTUHCKM
THKAHI 1 TeXHUTE pou3Bonan. Yact 3: Bammmmpane
HA OTCTPAHSIBAHETO V[WIIM MHAKTUBALIMS HA BUPYCH U
areHTM MpeHacsIy CHOHrM$OpMeHaTa eHuedanormna-
us (ISO 22442-3:2007)

27.2.2008 1.

EN 12442-3:2000
3abenexka 2.1

30.6.2008 r.

CEN

EN ISO 22523:2006

BbHIIHKM NpoTe3y Ha KPailHUK U BBHUIHKM OPTE3N.
UManuckBanus 1 Mertomu 3a umsnmtBaHe (ISO
22523:20006)

9.8.2007 1.

EN 12523:1999
3abenexka 2.1

30.4.2007 1.

Tosu craHmapt Bce oule e HeoOXomMMO 1a Obe M3MEHEH, 3a [a Ce B3eMaT IOl BHMMaHMe M3MCKBaHMATA, BhBeneHu ¢ [upektusa 200747 [EO.
ViameHeHnsT crasmapr e Obae myomikysan ot CEN, KONKOTO € Bh3MOXKHO 10-CKopo. Ha mpoussommtenure ce mpenopbusa 1a MpOBEPST Iayu
CBOTBETHUTE CHIIECTBEHNM M3MCKBAHMS HA M3MEHCHATA IMPEKTHBA Ca OOXBAHATH MO TOIXOMISII HAUMH.

CEN EN ISO 22675:2016 Hacrosmara e msp- | EN ISO 22675:2006 30.6.2018 r.
IIpoTesupare. V3mmtBaHe Ha M3OeNMs 3a IVle3eH- | Bata HyOnMKauus 3abernexka 2.1
XOIMIIO M 3a UENMusl KpaK. VI3ucKBaHMs M METOIM 3a
mnutBane (ISO 22675:2016)
CEN EN ISO 23328-1:2008 19.2.2009 r. EN 13328-1:2001 30.9.2008 r.
Ounrpy 3a muxatenHM cucTemu, MBMOM3BAHM IIPH 3abernexka 2.1
anecresus u mumane. Yacr 1: Meromu 3a usnursane
Ha QUITpUpAIIATa XAPAKTEPUCTMKA 4Ype3 COJeH
pasrosp. (ISO 23328-1:2003)
CEN EN ISO 23328-2:2009 2.12.2009 r. EN ISO 23328-2:2008 21.3.2010 1.
Ountpy 3a muxatenHM cucTeMM, MBTOM3BAHM IIPH 3abernexka 2.1
ahecreuss u mmade. Yact 2: Hedunrpupamm
acrektn (ISO 23328-2:2002)
CEN EN ISO 23747:2009 2.12.2009 r. EN ISO 23747:2007 21.3.2010 1.

AHECTETMYHM M OMXaTelHM ChOpbKeHus. Vsmepsa-
TENTHY ypeay 3a MakCUMAIIHMS eKCIMPATOpeH MOTOK
3a OlleHKa Ha OenofpoGHaTa (GyHKIMS IIPU CIOHTAH-
HO myminaHe Ha xopa (ISO 23747:2007)

3abenexka 2.1
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(1) (2) 3) (4) (®)
CEN EN ISO 25539-1:2009 2.12.2009 r. EN 12006-3:1998 21.3.2010 .
Kapnomosackynapuam umiiantati. EnpoBackynaphn +A1:2009
ycrpoiictsa. Yacr 1: EnmoBackynmapuu npotesu (ISO EN ISO 25539-1:2008
25539-1:2003, srmountenHo Vismenenue 1:2005) 3abenexka 2.1
EN ISO 25539-1:2009/AC:2011 30.8.2012 1.
CEN EN ISO 25539-2:2009 2.12.2009 r. EN 12006-3:1998 21.3.2010 1.
Kapnyosackynapuyu uMmmantari. EnpmoBackynapuu +A1:2009
ycrpoiictsa. Yacr 2: Backynapun enpgonporesn (ISO EN ISO 25539-2:2008
25539-2:2008) 3abenexka 2.1
EN ISO 25539-2:2009/AC:2011 30.8.2012 1.
CEN EN ISO 26782:2009 7.7.2010 .
Anapatypa 3a aHecre3us u ammade. Crpomerpy 3a
oleHKa Ha benopobHara GyHKIys npu yoseka (ISO
26782:2009)
EN ISO 26782:2009/AC:2009 7.7.2010 .
CEN EN 27740:1992 18.11.1995 .
Xupypruuecky MHCTPYMEHTH, CKAJIIENy ChC CMEHse-
MM OCTpMeTa, NpUCheAMHMTENHM pasmepn (ISO
7740:1985)
EN 27740:1992/A1:1997 10.8.1999 . 3abenexka 3 31.5.1998 1.
EN 27740:1992/AC:1996 2.12.2009 r.
CEN EN ISO 81060-1:2012 30.8.2012 . EN 1060-1:1995 31.5.2015 1.
Anapatn 3a M3MepBaHe Ha KPBBHO HasAraHe IO +A2:2009
HeMHBA3MBeH MeTof (cgurmomaHomerpy). Yacr 1: EN 1060-2:1995
VsuckBaHus m METOAM 3a MBIMTBAHE HA HeaBTOMa- +A1:2009
TUYHM cpecTBa 3a uaMepsaHe (ISO 81060-1:2007) 3aberexka 2.1
Cenelec EN 60118-13:2005 19.1.2006 r. EN 60118-13:1997 1.2.2008 r.

Enexrpoakycruka. Ciyxosu amapatu. Yact 13:
EnexrpomarnutHa cheMectumoct (EMC)
[EC 60118-13:2004

3abenexka 2.1

(*): Tosu eBporeiicKy CTaHIAPT He BKITIOYBA HETPEMEHHO M3MCKBAHMS

T1a, ycraHoseHu ¢ [upekrusa 2007/47 [EO.

Cenelec

EN 60522:1999

OmnpererisiHe Ha MOCTOSIHHATA uuITpauys B 61oKa Ha
PEHTIEHOBYS U3TOYHMK

IEC 60522:1999

14.11.2001 r.

(*): Tosu eBpomEiCKM CTAHIAPT He BKITIOUBA HEMPEMEHHO M3MCKBAHMS

Ta, ycranHosenu ¢ [upekrysa 2007/47 [EO.

Cenelec

EN 60580:2000

Enektpomemuuuucky amapatu. [Inocku TpaHcMu-
CYOHHM JOHM3AUVMOHHM KaMepy (O3amIolI-MeTpy
(DAP))

IEC 60580:2000

13.12.2002 1.
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(1) (2) 3) (4) (®)
(*): To3u eBpOMeNCKM CTAHOAPT He BKIIIOUBA HEMPEMEHHO M3MCKBAHNLTA, ycTaHOBeHN ¢ Hupektusa 200747 [EO.
Cenelec EN 60601-1:2006 27.11.2008 r. EN 60601-1:1990 1.6.2012 1.
Enexrpomenvumicky amaparn. Yacr 1: Obum m3- + A13:1996
VICKBAHISI 32 OCHOBHA OE30MACHOCT U CHLICCTBEHM + A1:1993
XapaKTEePUCTUKY + A2:1995
IEC 60601-1:2005 EN 60601-1-1:2001
EN 60601-1-4:1996
+ A1:1999
3abenexxka 2.1
EN 60601-1:2006/AC:2010 18.1.2011 .
EN 60601-1:2006/A1:2013 16.5.2014 . 3abernexka 3 31.12.2017 r.

[EC 60601-1:2005/A1:2012

Ilo6aska KbM 3abertexxku 1 1 3 BBB BPb3Ka C JATHUTE Ha CIMpaHe Ha IEICTBUETO Ha MPE3YMIILIATA 33 ChOTBETCTBYE Ipy puarane Ha EN 60601-

1:2006.

arata Ha ciMpaHe Ha JIECTBUETO Ha NMPE3yMIILMATA 3a CHOTBeTCTBUE Npy npuarane Ha EN 60601-1:2006 e 31.12.2017 r. Ilpunoxenne ZZ
kbM EN 60601-1:2006 obaue crmpa Iia yTOUHsIBA IPe3yMIILMSITA 33 ChOTBETCTBME C OCHOBHUTE M3MCKBaHMs Ha [Impekrusa 93[42[EVO Ha
31.12.2015 . Or 1.1.2016 r. camo Toukute u noproukure Ha EN 60601-1:2006, KOUTO ChOTBETCTBAT Ha TOUKUTE U IIOATOUKIUTE, IOCOUYEHM B
npunoxenne ZZ koM EN 60601-1:2006/A1:2013, ocurypsisar mpe3yMIILis 3a ChOTBETCTBIE C OCHOBHHUTE M3MCKBaHMs Ha [upektusa 93/42/
EMO B pamrure Ha mocoueHoTo B mpuioxenne ZZ koM EN 60601-1:2006/A1:2013.

Cenelec EN 60601-1-1:2001 14.11.2001 r. EN 60601-1-1:1993 1.11.2003 r.
Enextpomenuumuckn anapartu. Yact 1-1: OcHosHu + A1:1996
MBUCKBAHMsL 33 0e30MacHOCT. [IOIbIBaLl CTaHAApT: 3abenexxka 2.1
V3uckBanmst 3a Ge3011aCHOCT Ha €IEKTPOMEMINIIMHCKY
cucTeMn
IEC 60601-1-1:2000
(*): To3u eBpOMeNCKM CTAHOAPT He BKIIIOYBA HENPEMEHHO M3MCKBAHNSTA, ycTaHOBeHN ¢ Hupektusa 200747 [EO.
Cenelec EN 60601-1-2:2015 13.5.2016 1. EN 60601-1-2:2007 31.12.2018 r.
Enexrpomenvumickn  amapatn. Yacr 1-2: Obum 3abenexka 2.1
V3MCKBAHMSI 32 OCHOBHA OE30MACHOCT M CHLICCTBEHM
xapakrepyuctyky. Jlombnsa crannapt: Enexrpomar-
HUTHA cMylieHys. M3ucKBaHuS M M3NUTBaHMS
IEC 60601-1-2:2014
Cenelec EN 60601-1-3:2008 27.11.2008 r. EN 60601-1-3:1994 1.6.2012 1.
EnexrpoMemyumucky  amapat. Yact 1-3: O6uim 3abernexka 2.1
VM3ICKBAHIS 32 OCHOBHA 0€30IIaCHOCT 1 CBIIECTBEHN
XapakTepucTUKM. [ombnBail cTaHgapT: Mauckpanus
3a JTbue3alUMTa NPV AMATHOCTMYHU PEHTIEHOBY
anaparu
IEC 60601-1-3:2008
EN 60601-1-3:2008/AC:2010 18.1.2011 .
EN 60601-1-3:2008/A11:2016 Hacrosimara e mbp- 3abernexka 3 1.11.2019 r.

BaTa Hy6HI/IKaHI/I}I

: 11 eBPOIIENCKI CTAaHOAPT He BKITIOUBA HEMPEMEHHO VM3MCKBAHMATA, YCTAHOBEHN C [IVPEKTIB: .
*): Tosu eBpOIENCKM CTaHOA| e I0UBa HelpeMeHHO M3MCKBa a, yctaHoBeHM ¢ [upe a 2007/47[EO




C 389/50 O¢uimaneH BecTHUK Ha EBpomeiickust cbio3 17.11.2017 r.
(1) (2) 3) (4) (®)
Cenelec EN 60601-1-4:1996 8.11.1997 r.
Enexrpomemuumnckm anapatn. Yacr 1: OcHoBHM
M3NCKBaHMA 3a OesonacHOCT. 4. [lombisany CTaHIAPT:
[IporpamMmpyemn eneKTpOMEIMIMHCKN CUCTEeMU
IEC 60601-1-4:1996
EN 60601-1-4:1996/A1:1999 8.11.1997 1. 3abernexka 3 1.12.2002 r.
[EC 60601-1-4:1996/A1:1999
(*): To3u eBpOMeNCKM CTAHOAPT He BKIIIOUBA HEMPEMEHHO M3MCKBAHMTA, ycTaHoBeHN ¢ Hupektusa 200747 [EO.
Cenelec EN 60601-1-6:2010 18.1.2011 r. EN 60601-1-6:2007 1.4.2013 1.
EnexrpoMemiumacky  amaparu. Yact  1-6: OOum 3abenexka 2.1
MBUCKBAHMSL 30 OCHOBHA O€30I1aCHOCT U ChILIECTBEHN
XapaktepucTuky. [ombnsam craHpapt: Ilpunoxu-
MOCT
IEC 60601-1-6:2010
(*): To3u eBpoMeiiCKY CTAHIAPT He BKIIIOYBA HEIPEMEHHO M3MCKBAHMSITA, ycTaHOBeHM ¢ [upekrysa 2007/47 [EO.
Cenelec EN 60601-1-8:2007 27.11.2008 r. EN 60601-1-8:2004 1.6.2012 1.
Enextpomemyiumacky  amapatn. Yacr  1-8: O6uim + Al1:2006
VM3ICKBAHIS 32 OCHOBHA 0€30IaCHOCT 1 CBIIECTBEHY 3abernexka 2.1
xapakrepucTuku. [lombnsam cranpapr:  OCHOBHM
WBVICKBAHVs, UBIUTBAHNS 1 PBHKOBOIICTBO 3a ajapMe-
HU CUCTEMM B  ENIEKTPOMENVMUMHCKM amnapatu |
€NIEKTPOMEIVIIIMHCKY CUCTEMI
IEC 60601-1-8:2006
EN 60601-1-8:2007/AC:2010 18.1.2011 r.
EN 60601-1-8:2007/A11:2017 Hacrosimara e mop- 3abenexka 3 7.1.2020 r.

BaTa IyOmyKaLys

(*): To3u eBpoMeiicKy CTAHIAPT He BKIIIOYBA HEIPEMEHHO M3MCKBAHMSITA, ycTaHOBeHN ¢ [upekrysa 2007/47 [EO.

Cenelec

EN 60601-1-10:2008

EnextpoMemviumucky amapari. Yacr 1-10: O6uwm
M3VUCKBAHMS 33 OCHOBHA 0€30NACHOCT ¥ ChLUECTBEHN
XapakTepucTyky. [ombnsam crangapt: Msucksanus
33 Pa3BUTHE HA 3aTBOPEHM BEPUTM (QUBMOIOIMYHM
KOHTpOJIepU

IEC 60601-1-10:2007

27.11.2008 1.

(*): To3u eBpoIeiicKY CTAHIAPT He BKIIIOYBA HEIPEMEHHO M3MCKBAHMSITA, ycTaHoBeHu ¢ [upekrusa 2007/47[EO.

Cenelec

EN 60601-1-11:2010

EnextpoMemvumucky amapatin. Yacr 1-11: O6wm
V3MCKBAHMSI 32 OCHOBHA 0€30MACHOCT M CBLIECTBEHN
XapakTepucTuky. Jlombnsaul craHgapr: Vsuckpanus
3a ENEeKTPOMENMIMHCKY amapaTu U CUCTEeMH, U3-
TIONI3BaHM B HOMALIHY YCIIOBHUSI

IEC 60601-1-11:2010

18.1.2011 1.

(*): To3u eBPOTEICKM CTAHIAPT HE BKITIOUBA HEMPEMEHHO M3MCKBAHMATA, ycraHoBeHn ¢ Hupektusa 200747 [EO.




17.11.2017 r.

O¢uimaneH BecTHUK Ha EBpomeiickust cbio3

C 389/51

o)

(2)

6)

Cenelec

EN 60601-2-1:1998

Enexrpomenyiumacky anapari. Yacr 2-1: Crenmduy-
HY VM3UCKBaHMS 32 GE30MACHOCT HAa YCKOPUTENM Ha
enekTpoHn B o6xata or 1 MeV mo 50 MeV

IEC 60601-2-1:1998

14.11.2001 r.

EN 60601-2-1:1998/A1:2002
IEC 60601-2-1:1998/A1:2002

13.12.2002 r.

3abenexka 3

1.6.2005 .

(*): To3u eBpOIEIICKY CTAHIAPT HE BKITIOYBA HENPEMEHHO M3UCKBAHUS

Ta, ycraHosenut ¢ [upektusa 2007/47 [EO.

Cenelec

EN 60601-2-2:2009

Enexrpomenuuuicky araparu. Yacr 2-2: Crennduu-
HJ M3MCKBAHMSI 33 OCHOBHA OE30MACHOCT ¥ Chlle-
CTBEHM  XapaKTEePUCTUKM HAa  BUCOKOYECTOTHM
XMPYPrUUeCKM anaparit ¥ BUCOKOUECTOTHM XUPYPIU-

4ecKy MPUHAMIIEXHOCTY
IEC 60601-2-2:2009

7.7.2010 r.

EN 60601-2-2:2007
3abenexka 2.1

1.4.2012 1.

(*): Tosu eBpomeicKM CTAHIAPT He BKIIOUBA HEMPEMEHHO M3MCKBAHMS

T1a, ycraHosenu ¢ [upekrusa 2007/47 [EO.

Cenelec

EN 60601-2-3:1993
EnexrpoMermumncky anaparu. Yacr 2-3: Crieunduy-
HU V3UCKBaHMS 3a OE30MACHOCT Ha amapati 3a
KBCOBBJIHOBA Tepamsl
IEC 60601-2-3:1991

18.11.1995 1.

EN 60601-2-3:1993/A1:1998
[EC 60601-2-3:1991/A1:1998

18.11.1995 1.

3abenexka 3

1.7.2001 r.

(*): Tosu eBpomeicKM CTAHIAPT He BKIIOYBA HEMPEMEHHO M3MCKBAHMS

Ta, ycranosenu ¢ [upekrusa 2007/47 [EO.

Cenelec

EN 60601-2-4:2003

Enexrpomenyiumucky anaparit. Yacr 2-4: Crenmduy-
HJ M3MCKBaHMs 3a Ge3omacHocT Ha Kapumoneduopu-
naropu

IEC 60601-2-4:2002

15.10.2003 r.

(*): Tosu eBpormeiicKy CTAHIAPT He BKITIOYBA HETPEMEHHO M3MCKBAHMS

T1a, ycraHoseHu ¢ [upekrusa 2007/47 [EO.

Cenelec

EN 60601-2-5:2000

Enexrpomenuuuscky araparu. Yacr 2-5: Crennduu-
HYl M3MCKBAHMSI 32 GE30MAacHOCT Ha YITPa3ByKOBa
duanotepanesTiyHa anaparypa

IEC 60601-2-5:2000

13.12.2002 1.

(*): To3u eBpOIEIICKY CTAHIAPT He BKITIOYBA HENPEMEHHO M3UCKBAHUS

Ta, ycranosenu ¢ [upexrusa 2007/47[EO.

Cenelec

EN 60601-2-8:1997

Enexrpomenviumacky anapari. Yacr 2-8: Cremduy-
HJ VM3MCKBAHMSI 33 0€30MACHOCT HA TepameBTHYHM
peHTIeHOBM ypenbu, paboTewiy ¢ BUCOKO Hampexke-
Hye B oOxsara or 10 kV o 1 MV

IEC 60601-2-8:1987

14.11.2001 .

EN 60601-2-8:1997/A1:1997
IEC 60601-2-8:1987/A1:1997

14.11.2001 r.

3abenexka 3

1.7.1998 1.

(*): To3u eBpOMENCKM CTAHOAPT He BKIIIOUBA HEMPEMEHHO M3MCKBAHMSTA, ycTaHoBeHN ¢ Hupektusa 200747 [EO.




C 389/52 O¢uimaneH BecTHUK Ha EBpomeiickust cbio3 17.11.2017 r.
(1) (2) 3) (4) (®)
Cenelec EN 60601-2-10:2000 13.12.2002 r.
Enexrpomemuumnckm anaparu. Yacr 2-10: Cneun-
uuHM M3MCKBaHMS 33 0E30MACHOCT HA HEPBHO-
MYCKYITHU CTUMYJaToOpu
yCKy. yJ1aTop
IEC 60601-2-10:1987
EN 60601-2-10:2000/A1:2001 13.12.2002 r. 3abenexxa 3 1.11.2004 .
[EC 60601-2-10:1987/A1:2001
(*): To3u eBpomeiicKy CTAHIAPT He BKIIOYBA HEIPEMEHHO M3MCKBAHMSITA, ycTaHOBeHM ¢ [upektysa 2007/47[EO.
Cenelec EN 60601-2-11:1997 9.10.1999 r.
Enexrpomemuumnckn anaparu. Yacr 2-11: Creun-
duuHM M3MCKBAHMS 3a OE30MACHOCT HA araparyt 3a
Tepanys ¢ rama Tbum
IEC 60601-2-11:1997
EN 60601-2-11:1997/A1:2004 9.10.1999 . 3aberexka 3 1.9.2007 r.
[EC 60601-2-11:1997/A1:2004
(*): To3u eBpoMeiicKY CTAHIAPT He BKIIIOYBA HEIPEMEHHO M3MCKBAHMSITA, ycTaHOBeHM ¢ [upekrysa 2007/47 [EO.
Cenelec EN 60601-2-12:2006 22.12.2007 r.
Enexrpomemuumncky anaparu. Yacr 2-12: Cneun-
duuHM M3MCKBaHMS 32 Oe30MACHOCT Ha OenompobHm
BeHTUNaTOpy. KpuTiueH Hamsop Ha BeHTUIIATOpUTE
IEC 60601-2-12:2001
(*): To3u eBpoMeiicKY CTAHIAPT He BKIIIOYBA HEIPEMEHHO M3MCKBAHMSITA, ycTaHOoBeHM ¢ [upekrysa 2007/47 [EO.
Cenelec EN 60601-2-13:2006 22.12.2007 r.
Enexrpomemuumncky anaparu. Yacr 2-13: Cneun-
QUUHM M3MCKBAHMS 33 OE30MACHOCT ¥ ChIIECTBEHN
XapaKTEPUCTUKY HA CUCTEMHUTE 33 aHECTe3Ms
IEC 60601-2-13:2003
EN 60601-2-13:2006/A1:2007 22.12.2007 r. 3abenexka 3 1.3.2010 r.
IEC 60601-2-13:2003/A1:2006
(*): To3u eBpOMeNCKM CTAHOAPT He BKIIIOUBA HEIPEMEHHO M3MCKBAHILTA, ycTaHOBeHN ¢ Hupektusa 200747 [EO.
Cenelec EN 60601-2-16:1998 9.10.1999 r.
Enexrpomemuumnckm anaparu. Yacr 2-16: Creun-
uuHM M3MCKBaHMS 3a GE30MACHOCT Ha amapaTu 3a
XCMOMIMAIN3, XeMONMAQUITPALMS U XeMOQuiITpa-
st
IEC 60601-2-16:1998
EN 60601-2-16:1998/AC:1999 18.1.2011 .
(*): To3u eBpomeiicKy CTAHIAPT He BKIIOYBA HEIPEMEHHO M3MCKBAHMSITA, ycTaHOBeHM ¢ [upektysa 2007/47[EO.
Cenelec EN 60601-2-17:2004 8.11.2005 r. EN 60601-2-17:1996 1.3.2007 r.

Enexrpomenuumncky anaparu. Yacr 2-17: Cneun-
duuHY M3MCKBaHMS 33 OE30IIACHOCT HA ABTOMATUYHO
yIpaBIsiBaHM amapatu 3a Gpaxurepamust ¢ aBTOMa-
TUYHO MOCIIEHAaTOBapBaHe

IEC 60601-2-17:2004

+ Al1:1996
3abenexka 2.1

(*): To3u eBpoIeNiCKY CTAHIAPT He BKIIIOYBA HEIPEMEHHO M3MCKBAHMsTA, ycTaHoBeHu ¢ [upekrtusa 2007/47 [EO.




17.11.2017 r. O¢uimaneH BecTHUK Ha EBpomeiickust cbio3 C 389/53
1) (2) G) (4) ()
Cenelec EN 60601-2-18:1996 9.10.1999 r.
Enexrpomemuumnckn anaparu. Yacr 2-18: Crneun-
duuHyM M3MCKBaHMS 33 GE30MACHOCT HA HIOCKOIICKM
anaparu
IEC 60601-2-18:1996
EN 60601-2-18:1996/A1:2000 9.10.1999 r. 3abenexka 3 1.8.2003 r.
IEC 60601-2-18:1996/A1:2000
(*): To3u eBpoMeiicKy CTAHIAPT He BKIIIOYBA HEIPEMEHHO M3MCKBAHMSITA, ycTaHOBeHN ¢ [upektysa 2007/47 [EO.
Cenelec EN 60601-2-19:2009 7.7.2010 r. EN 60601-2-19:1996 1.4.2012r.
Enexrpomemuuuncku anapati. Yacr 2-19: Creun- + Al1:1996
QUUHM WM3NCKBaHMS 3a OCHOBHA OGE30MACHOCT U 3abernexka 2.1
CBUIECTBEHM XAPAKTEPUCTUKM HA MHKyOaTopu 3a
HOBOPOIIEHN
IEC 60601
IEC 60601-2-19:2009
(*): To3u eBpomeiicKY CTAHIAPT He BKIIIOYBA HEIPEMEHHO M3VMCKBAHMSITA, ycTaHOBeHM ¢ [upekrysa 2007/47 [EO.
Cenelec EN 60601-2-20:2009 18.1.2011 r. EN 60601-2-20:1996 1.9.2012 1.
Enexrpomenyuscky anapari. Yacr 2-20: Crermduy- 3abermexka 2.1
HJ M3MCKBAHMS 33 OCHOBHA OE30MACHOCT M Chlle-
CTBEHM  XapakTepPUCTMKM  Ha  TPAHCIOPTHM
MHKY0aTOpY 32 HOBOPOICHN
IEC 60601
IEC 60601-2-20:2009
(*): To3u eBpoIeiicKY CTAHIAPT He BKIIIOUBA HEIPEMEHHO M3VMCKBAHMSTA, ycTaHoBeHu ¢ [upekrusa 2007/47 [EO.
Cenelec EN 60601-2-21:2009 7.7.2010 r. EN 60601-2-21:1994 1.4.2012r.
Enexrpomenuumnckn anaparu. Yacr 2-21: Cneun- + A1:1996
QUUHM  V3UCKBAHMS 3a OCHOBHZ OC30MACHOCT U 3abermexka 2.1
CHLIECTBEHN XapaKTEPUCTUKM Ha JILYMCTH OTOILINTE-
JI1 32 HOBOPOLEHM
IEC 60601-2-21:2009
(*): To3u eBpOMEICKM CTAHOAPT He BKITIOUBA HEMPEMEHHO M3MCKBAHNTA, ycTaHOoBeHN ¢ Hupektusa 200747 EO.
Cenelec EN 60601-2-22:1996 17.5.1997 1.
Enexrpomemuumnckm anaparu. Yacr 2-22: Crneun-
uuHM M3MCKBAHMS 3a 0€30MACHOCT HAa IMATHOCTMY-
HI ¥ TepaneBTMYHY Ta3ePHU ChOPBKEHUSA
IEC 60601-2-22:1995
(*): To3u eBpoIeNicKY CTAHIAPT He BKIIIOYBA HEIPEMEHHO M3MCKBAHMSTA, ycTaHoBeHu ¢ [upekrtusa 2007/47 [EO.
Cenelec EN 60601-2-23:2000 14.11.2001 r. EN 60601-2-23:1997 1.1.2003 r.

Enexrpomemuumncky anaparu. Yacr 2-23: Cneun-
QUUHM M3UCKBAHMSI 3a OE30MACHOCT, BKITIOUUTEITHO
CBIIECTBEHM PA0OTHM XapaKTEPUCTUKM, 33 TPaHC-
KyTaHHJ amapati 3a HaOJIOfeHMe Ha MaplMaiHo
KPBBHO HaJlsiraHe

IEC 60601-2-23:1999

3abenexka 2.1

(*): Tosu eBporeiicky CTaHIAPT He BKITIOYBA HEMPEMEHHO M3MCKBAHMUS

T1a, ycTaHoseHu ¢ [upekrusa 2007/47 [EO.

Cenelec

EN 60601-2-24:1998

Enexrpomemuumnckm anaparu. Yacr 2-24: Cneun-
duuHNM M3KCKBaHMS 3a GE30MACHOCT HA MH(Y3UOHHN
TIOMITM ¥ KOHTpOIIepH

IEC 60601-2-24:1998

9.10.1999 r.

(*): To3u eBpoIeiicKY CTAHIAPT He BKIIIOUBA HEIPEMEHHO M3MCKBAHMSTA, ycTaHoBeHu ¢ [upekrusa 2007/47[EO.




C 389/54 O¢uimaneH BecTHUK Ha EBpomeiickust cbio3 17.11.2017 r.
1) ) 3) (4) (5)
Cenelec EN 60601-2-25:1995 17.5.1997 1.
Enexrpomemuumnckm anaparu. Yacr 2-25: Cneun-
duuHN M3MCKBaHMS 33 GE30MACHOCT HA €NEKTPOKap-
mmorpau
IEC 60601-2-25:1993
EN 60601-2-25:1995/A1:1999 13.12.2002 r. 3abenexka 3 1.5.2002 r.
[EC 60601-2-25:1993/A1:1999
(*): To3u eBpOMENCKM CTAHOAPT He BKITIOUBA HEMPEMEHHO VM3MCKBAHNSTA, ycTaHoBeHN ¢ Hupektusa 200747 [EO.
Cenelec EN 60601-2-26:2003 8.11.2005 r. EN 60601-2-26:1994 1.3.2006 .
Enexrpomemuumnckm anaparu. Yacr 2-26: Creun- 3aberexka 2.1
QMUHM MBMCKBAHMS 33 OE30MACHOCT HA €IEKTPOCH-
uedarorpadu
IEC 60601-2-26:2002
(*): To3u eBpOMeNCKM CTAHOAPT He BKIIIOUBA HENPEMEHHO M3MCKBAHNSTA, ycTaHOBeHN ¢ Hupektusa 200747 EO.
Cenelec EN 60601-2-27:2006 26.7.2006 r. EN 60601-2-27:1994 1.11.2008 r.
Enektpomenuuuncku anapati. Yacr 2-27: Creuu- 3abenexka 2.1
¢uuHM M3MCKBaHMS 3a GE30IACHOCT, BITFOYMTENIHO
ChIIECTBeHY PabOTHM XapaKTePUCTUKY, Ha amapaty
3a eJeKTpoKapAMorpadcko HalmoneHne
IEC 60601-2-27:2005
EN 60601-2-27:2006/AC:2006 18.1.2011 .
(*): To3u eBpomeiicKy CTAHIAPT He BKIIOYBA HENPEMEHHO M3MCKBAHMSTA, ycTaHOBeHM ¢ [upektysa 2007/47[EO.
Cenelec EN 60601-2-28:2010 18.1.2011 . EN 60601-2-28:1993 1.4.2013 1.
Enexrpompuumncky anaparu. Yacr 2-28: Cneun- 3abermexka 2.1
QUUHM  M3NCKBAHMS 3a OCHOBHA OE30MACHOCT U
CBIIECTBEHM XAPAKTEPUCTUKM Ha ONOK PEHTICHOB
W3IThYBATEN 3a IMArHOCTMYHY PEHTIEHOBHU amnapaTy
IEC 60601-2-28:2010
(*): To3u eBpoIeIicKY CTAHIAPT He BKIIIOYBA HEIPEMEHHO M3MCKBAHMsTA, ycTaHoBeHu ¢ [upekrusa 2007/47 [EO.
Cenelec EN 60601-2-29:2008 15.7.2009 r. EN 60601-2-29:1999 1.11.2011 .
Enexrpomemuumncky anaparu. Yacr 2-29: Cneun- 3abernexka 2.1
QUUHM WM3NCKBaHMS 3a OCHOBHA OE30IACHOCT U
CBLIECTBEHM XapPAKTEPUCTMKM Ha CUMYIaTOpu 3a
pammoTepanysa
IEC 60601-2-29:2008
(*): To3u eBpoIeiicKY CTAHIAPT He BKIIIOYBA HEIPEMEHHO M3MCKBAHMSTA, ycTaHoBeHu ¢ [upekrusa 2007/47 [EO.
Cenelec EN 60601-2-30:2000 14.11.2001 r. EN 60601-2-30:1995 1.2.2003 r.

Enektpomemmuuucky anapati. Yact 2-30: Creuu-
(UUHM M3UCKBAHMS 3a OE30MACHOCT, BKITIOUUTEITHO
CBIIECTBEHN PAOOTHM XapaKTEPUCTMKM, 33 aBTOMA-
TUYHY UMKITMYHY HEMHBA3UBHY anapaTy 3a MOHUTO-
PUHT Ha KPbBHO HajlsraHe

IEC 60601-2-30:1999

3abenexka 2.1

(*): To3u eBpomeiicKy CTAHOAPT He BKITIOUBA HEIPEMEHHO M3MCKBAHMSITA, ycTaHOBeHM ¢ [upekrusa 2007/47 [EO.




17.11.2017 r. O¢uimaneH BecTHUK Ha EBpomeiickust cbio3 C 389/55
1) ) 3) (4) (5)
Cenelec EN 60601-2-33:2010 Hacrosmara e mbp- | EN 60601-2-33:2002 31.12.2017 r.

Enexrpomenvumucky amapari. acr 2-33: Cremu- | Bara myGrmkarpst + A1:2005
QUUHM WM3NCKBAHMS 3a OCHOBHA OE30IACHOCT U + A2:2008
CBUIECTBEHM XapaKTEPUCTUKM HAa MarHUTHO-pe3o- 3abermexka 2.1
HaHCHM amapaTy 3a MEIMUMHCKA IMarHOCTMKA
IEC 60601
IEC 60601-2-33:2010
EN 60601-2-33:2010/A1:2015 Hacrosmara e mbp- 3abenexka 3 14.4.2018 1.
[EC 60601-2-33:2010/A1:2013 BaTa IyOMyKarys
EN 60601-2-33:2010/A2:2015 Hacrosmara e mup- 3abenexka 3 23.7.2018 1.
IEC 60601-2-33:2010/A2:2015 BaTa MyOnyKamys
EN 60601-2-33:2010/AC:2016-03 Hacrosimara e mbp-
Bata yOnmKamyst
EN 60601-2-33:2010/A12:2016 Hacrosiara e mbp- 3abenexka 3 1.11.2019 .
BaTa MyOMMKamys
Cenelec EN 60601-2-34:2000 15.10.2003 r. EN 60601-2-34:1995 1.11.2003 r.
Enexrpomenuumnckn anaparu. Yacr 2-34: Cneun- 3abenexxka 2.1
(UUHM M3UCKBAHMS 3a OE30MACHOCT, BKITIOUUTEITHO
CHLIECTBEHN V3MCKBAHMA 34 MHBA3MBHM arapati 3a
HaOIMONeHNe Ha KPbBHO HAJlIraHe
IEC 60601-2-34:2000
(*): To3u eBPOMEICKM CTAHIAPT He BKITIOUBA HEMPEMEHHO M3MCKBaHMATA, ycTaHoBeHn ¢ Hupektusa 200747 [EO.
Cenelec EN 60601-2-36:1997 9.10.1999 .
Enexrpomemuumnckn anaparu. Yacr 2-36: Creun-
uuHM M3MCKBaHMS 33 OE30MACHOCT HA amapaty
VM3BBH TSUIOTO, MPEIM3BUKBAIIM pasfpoOsiBaHe Ha
KaMbHU
IEC 60601-2-36:1997
(*): To3n eBpoMeiicKY CTAHOAPT He BKIIIOYBA HEIPEMEHHO M3MCKBAHMSITA, ycTaHOBeHM ¢ [upekrysa 2007/47 [EO.
Cenelec EN 60601-2-37:2008 27.11.2008 r. EN 60601-2-37:2001 1.10.2010 r.
Enexrpomemuumncky anaparu. Yacr 2-37: Cneun- + A1:2005
(UUHM WM3MCKBAHMS 3a OCHOBHA 0E30MACHOCT U + A2:2005
CBLIECTBEHM XapaKTEPUCTUKM Ha YITPA3BYKOBM Me- 3abenexxka 2.1
IVUVHCKY JMATHOCTMYHM anapaTyi M anapati 3a
HAOMIONEH e M KOHTPOIT
IEC 60601-2-37:2007
(*): To3u eBpoIeNicKY CTAHIAPT He BKIIIOYBA HEIPEMEHHO M3VUCKBAHMsTA, ycTaHoBeHu ¢ [upektusa 2007/47 [EO.
Cenelec EN 60601-2-39:2008 27.11.2008 r. EN 60601-2-39:1999 1.3.2011 r.

Enektpomemyuuncky anapati. Yact 2-39: Cneun-
QUUHM  VM3MCKBAHMS 3a OCHOBHA OE30MACHOCT U
CBIIECTBEHM XapaKTepUCTMKM Ha amapatu 3a mepu-
TOHeaJTHa NManm3a

IEC 60601-2-39:2007

3abenexka 2.1

: 11 €BPOIEIICKI CTAaHIAPT He BKITIOUBA HEMPEMEHHO VM3MCKBAHMATA, YCTAHOBEHN C [IVPEKTIB: .
*): Tosu eBpoOIENCKM CTaHOA| e I0UBa HEeMpeMeHHO M3MCKBa a, yctaHoBeHM ¢ [upe a 2007/47[EO
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()

Cenelec

EN 60601-2-40:1998

Enektpomemuuuncky anapati. Yact 2-40: Creuu-
¢uuHM M3MCKBAHMS 3a OE30IACHOCT HA araparyt 3a
efekTpoMuorpadusl M amapar 3a  IpeIM3BUKAHM
TIOTEHLMAIIN

IEC 60601-2-40:1998

9.10.1999 1.

(*): To3u eBpoIeIicKY CTAHIAPT He BKIIIOYBA HEIPEMEHHO M3MCKBAHMSTA, ycTaHoBeHu ¢ [upekrusa 2007/47 [EO.

Cenelec

EN 60601-2-41:2009

Enexrpomemuumnckn anaparu. Yacr 2-41: Creun-
QUUHM  VM3MCKBAHMS 3a OCHOBHA OE30MACHOCT U
CHLIECTBEHM XapaKTEPUCTUKM HA OCBETUTENM  3a
XMPYPIMYECKM LIENM M OCBETUTENM 3a AMArHOCTUKA
IEC 60601-2-41:2009

18.1.2011 r. EN 60601-2-41:2000
3abenexka 2.1

1.11.2012 r.

(*): Tos3u eBPOMEICKM CTAHIAPT HE BKITIOUBA HEMPEMEHHO M3MCKBAHMATA, ycTaHoBeHN ¢ Hupektusa 200747 [EO.

Cenelec

EN 60601-2-43:2010

Enexrpomemuumnckm anaparu. Yacr 2-43: Cneun-
QUUHM M3NCKBAHMS 3a OCHOBHA OE30MACHOCT U
ChILECTBEHM XapaKTEPUCTVKY HAa PEHTICHOBM arapa-
TU 33 MHTEPBEHLMOHATIHY MPOLEypU

[EC 60601-2-43:2010

18.1.2011 r. EN 60601-2-43:2000
3abenexka 2.1

1.6.2013 1.

(*): To3u eBpomeiicKy CTAHIAPT He BKITIOYBA HEIPEMEHHO M3MCKBAHMSITA, ycTaHOBeHM ¢ [upektisa 2007/47 [EO.

Cenelec

EN 60601-2-44:2009

Enexrpomenuumnckm anaparu. Yacr 2-44: Cneun-
QUUHM WM3MCKBAHMS 3a OCHOBHA OE30IACHOCT U
CBLIECTBEHM XaPaKTePUCTVKM Ha PEHTTEHOBM arapa-
TV 3a KOMITIOTBPHA TOMOrpadust

IEC 60601-2-44:2009

7.7.2010 r. EN 60601-2-44:2001
+ A1:2003
3abenexka 2.1

1.5.2012 1.

(*): To3u eBpOMENCKM CTAHOAPT He BKIIIOUBA HEMPEMEHHO VM3MCKBAHNTA, ycTaHoBeHN ¢ Hupektusa 200747 [EO.

Cenelec

EN 60601-2-45:2001

Enektpomemuuuncky anapati. Yact 2-45: Creum-
duuHN M3MCKBaHMS 33 GE30MACHOCT HA PEHTTEHOBH
ypenbu 3a MaMorpacky M3CIeIBaHMs U Mamorpad-

CKV TPUU3MEPHU YCTPOJCTBA
IEC 60601-2-45:2001

14.11.2001 r. EN 60601-2-45:1998
3abenexka 2.1

1.7.2004 r.

(*): To3u eBpoIeiicKY CTAHIAPT He BKIIIOYBA HEIPEMEHHO M3MCKBAHMSITA, ycTaHoBeHu ¢ [upekrusa 2007/47 [EO.

Cenelec

EN 60601-2-46:1998

Enexrpomemyumnckm anaparu. Yacr 2-46: Creun-
uuHM M3MCKBAHNS 32 GE30MACHOCT HA ONEPLMOHHN
Macu

[EC 60601-2-46:1998

14.11.2001 r.

(*): Tosu eBpOMEICKM CTAHIAPT HE BKITIOUBA HEMPEMEHHO M3MCKBAHMSATA, ycTaHoBeHN ¢ Hupektusa 200747 [EO.

Cenelec

EN 60601-2-47:2001

Enektpomenvuuncky anapati. Yacr 2-47: Creuu-
uuHM M3MCKBAHMS 32 0E30MACHOCT, BKITIOUMTEITHO
CBIIECTBEHY XAPAaKTEPUCTUKM, HA aMmOyJaTopHu
€NIeKTPOKAPIMOTPAPUUHM CHCTEMM

IEC 60601-2-47:2001

13.12.2002 r.

(*): To3u eBpoMeiicKy CTAHIAPT He BKIIIOUBA HEIPEMEHHO M3MCKBAHMSITA, ycTaHOBeHM ¢ [upekrysa 2007/47 [EO.




17.11.2017 r.

O¢uimaneH BecTHUK Ha EBpomeiickust cbio3

C 389/57

o)

(2)
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Cenelec

EN 60601-2-49:2001

Enekrpomemuuuncku anapati. Yacr 2-49: Creuu-
(UUHM M3UCKBAHMS 3a O€30MACHOCT HA MHOTOYHK-
LMOHATIHUTE ~ YCTPO/CTBA 33  MOHMTOPMHT  Ha
nanyeHTa

IEC 60601-2-49:2001

13.12.2002 1.

(*): To3u eBpOIEIICKY CTAHIAPT HEe BKITIOYBA HENPEMEHHO M3UCKBAHUS

Ta, ycraHosenu ¢ [upextusa 2007/47 [EO.

Cenelec

EN 60601-2-50:2009
Enexrpomemuumnckm anaparu. Yacr 2-50: Crneun-
QMUHM WM3NCKBAHMS 33 OCHOBHA 06E30MAacCHOCT U
CBICCTBEHM XAPAKTEPUCTMKM Ha amapary 3a ¢oro-
Tepamys Ha HOBOPOLEHM
IEC 60601-2-50:2009

7.7.2010 r.

EN 60601-2-50:2002
3abenexka 2.1

1.5.2012 1.

(*): Tosu eBporeiicky CTaHIAPT He BKITIOYBA HEMPEMEHHO M3UCKBAHMS

Ta, ycTaHoseHu ¢ [dupektusa 2007/47[EO.

Cenelec

EN 60601-2-51:2003

Enektpomemuuuncky anapati. Yact 2-51: Crenm-
QUUHM M3MCKBAHMST 3a 0E30MACHOCT, BKITIOUUTEITHO
ChIIECTBEHNTE PAOOTHM XapaKTEPUCTHKM, Ha 3amuc-
BallM M aHAIM3MpaulY, €JHOKaHalHW M MHOTO-
KaHAJIH! eJIeKTPOKApaMorpadu

IEC 60601-2-51:2003

24.6.2004 1.

(*): Tosu eBpomeiicKM CTAaHIAPT He BKIIOUBA HEMPEMEHHO M3MCKBAHM

T1a, ycraHosenu ¢ [Iupekrusa 2007/47 [EO.

Cenelec

EN 60601-2-52:2010
Enexrpomenuumncky anaparu. Yacr 2-52: Cneun-
QUUHM  VM3MCKBAHMS 3a OCHOBHA OE30MACHOCT U

CBUIECTBEH) XaPaKTEPUCTUKY Ha MEIMUMHCKM JIeriia
(IEC 60601-2-52:2009)

13.5.2011 r.

EN 1970:2000
+ A1:2005
EN 60601-2-38:1996
+ A1:2000
3abenexka 2.1

1.6.2012 1.

EN 60601-2-52:2010/AC:2011

30.8.2012 1.

(*): Tosu eBpomeiicKy CTaHIAPT He BKITIOYBA HENPEMEHHO M3MCKBAHMS

T1a, ycraHosenu ¢ [upekrusa 2007/47 [EO.

Cenelec

EN 60601-2-54:2009

Enexrpomenuumnckn anaparu. Yacr 2-54: Creun-
QUUHM  VM3MCKBAaHMS 3a OCHOBHZ OE30MACHOCT U
CHLIECTBEHM XaPaKTEPVCTVKM Ha PEHTIEHOBM arapa-
TU 3a pamuorpadust U pagMocKOnus

IEC 60601-2-54:2009

18.1.2011 r.

EN 60601-2-7:1998

EN 60601-2-28:1993

EN 60601-2-32:1994
3abenexka 2.1

1.8.2012 1.

(*): Tosu eBpomeicKM CTAHIAPT He BKITIOUBA HEMPEMEHHO M3MCKBAHMS

Ta, ycranosenu ¢ [upekrusa 2007/47 [EO.

Cenelec

EN 60627:2001

PentreHou anapat 32 00pasHa [MAarHOCTHKA.
XapakTepyuCTUKY Ha TPOTMBOLUGY3UOHHM PEIICTKH
3a 00IM M MamMorpadcky Lenmm

IEC 60627:2001

13.12.2002 r.

EN 60627:2001/AC:2002

18.1.2011 1.

(*): Tosu eBpomeicKM CTAHIAPT He BKITIOYBA HEMPEMEHHO M3MCKBAHMS

Ta, ycranosenu ¢ [upekrysa 2007/47 [EO.

Cenelec

EN 60645-1:2001
Enexrpoakyctuka. — AymmonormyHu
Yacr 1: AynuoMeTpu ¢ UMCTHM TOHOBE
[EC 60645-1:2001

YCTpPOJACTBA.

13.12.2002 r.

EN 60645-1:1994
3abenexka 2.1

1.10.2004 r.

(*): To3u eBpoIeNicKY CTAHIAPT He BKIIIOYBA HEIPEMEHHO M3MCKBAHMsTA, ycTaHoBeHu ¢ [upektusa 2007/47[EO.
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1) (2) G) (4) ()
Cenelec EN 60645-2:1997 17.5.1997 1.
Aymnomerpu. Yacr 2: YcrpoiictBa 3a  roBOpHa
ayamomeTpus
IEC 60645-2:1993
(*): To3u eBpomeiicKy CTAHIAPT He BKIIIOYBA HEIPEMEHHO M3MCKBAHMSITA, ycTaHOBeHM ¢ [upekrysa 2007/47 [EO.
Cenelec EN 60645-3:2007 27.11.2008 r. EN 60645-3:1995 1.6.2010 r.
Enexrpoakycruka. Aymmomerpu. Yacr 3: 3pykosu 3aberexka 2.1
VBMUTBATETTHM CUTHAIIM C MajKa HPOIBIKUTEITHOCT
IEC 60645-3:2007
(*): To3u eBpomeiicKy CTAHIAPT He BKJIIOYBA HEIPEMEHHO M3UCKBAHMsITA, ycTaHoBeHu ¢ [upektusa 2007/47[EO.
Cenelec EN 60645-4:1995 23.8.1996 1.
Aymmomerpu. Yact 4: YcTpoiicTsa 3a ayAMOMETpPUs B
pasLIMpeH BICOKOYECTOTEH 00XBaT
IEC 60645-4:1994
(*): To3u eBpoMeiicKy CTAHIAPT He BKIIIOYBA HEIPEMEHHO M3MCKBAHMSITA, ycTaHOBeHM ¢ [upekrysa 2007/47 [EO.
Cenelec EN 61217:2012 30.8.2012 . EN 61217:1996 11.1.2015 1.
AmnapaTy 3a ;rbueTepanius.Y CTpoicTa 3a OTYUTAHE Ha + Al1:2001
KOOPIMHATH, IIPEMECTBAHE M CKaJlM 33 OTUMTAHE. + A2:2008
IEC 61217:2011 3abenexka 2.1
Cenelec EN 61676:2002 15.10.2003 r.
EnekTpomenuumucky anapatit. JI03MMeTpUUHM ypeny
3a HEVHBa3VBHJ VM3MEPBaHMA Ha HaIpeXeHUeTo Ha
peHTIeHOBaTa Tpb0a MPY MEMMIMHCKATA PEHTIEHOBA
IMarHoCT1Ka
IEC 61676:2002
EN 61676:2002/A1:2009 7.7.2010 r. 3abenexxa 3 1.3.2012r.
[EC 61676:2002/A1:2008
(*): Tosu eBpoIeiicKY CTAHIAPT He BKIIIOUBA HEIPEMEHHO M3MCKBAHMSTA, ycTaHoBeHu ¢ [upekrusa 2007/47 [EO.
Cenelec EN 62083:2009 18.1.2011 . EN 62083:2001 1.11.2012 1.

EnekTpoMenyumHCKY amapatu. V3uckanust 3a Ges-
ONACHOCT Ha IUIAHMPAIM CUCTEMM 3a JIbYeIleyeHue
IEC 62083:2009

3abenexka 2.1

(*): To3u eBpomeiicKy CTAHOAPT He BKIIOYBA HENPEMEHHO M3MCKBAHMSITA, ycTaHOBeHM ¢ [upektusa 2007/47[EO.

Cenelec

EN 62220-1:2004
EnekTpomenuuuHcky anapati. XapaKTepyuCTMKM Ha
undposu pentreHosy amaparu. Yacr 1: Onpenernsize

Ha KBAHTOBATa €(EKTMBHOCT Ha JICTEKTHPAHE
[EC 62220-1:2003

24.6.2004 r.

: 11 eBPOIIENCKI CTAHIAPT He BKITIOUBA HEMPEMEHHO VM3MCKBAHMATA, YCTAHOBEHN C [TVPEKTIB: .
*): Tosu eBpoOIEeNCKM CTaHOA| e I0UBa HelpeMeHHO M3MCKBa a, yctaHoBeHM ¢ [upe a 2007/47[EO
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Cenelec

EN 62220-1-2:2007

EnexTpomMemuumuckn anapaty. XapakTepuUCTMKM Ha
1$pOBITE PEHTICHOBM CHCTeMM 3a m300passiBaHe.
Yacr 1-2: Onpenensise Ha KBAHTOBATA epeKTUBHOCT
Ha pfeTekTupaHe. [IeTeKTOpM, U3MOIN3BAHU B MaMo-
rpadusTa

IEC 62220-1-2:2007

27.11.2008 r.

(*): Tosu eBPOMEICKM CTAHIAPT He BKITIOUBA HEMPEMEHHO M3MCKBAHMATA, ycTaHoBeHN ¢ Hupektusa 200747 [EO.

Cenelec

EN 62220-1-3:2008

EnexTpoMenuumHCKy anapati. XapakTepuCTHKM Ha
1idpOBY PEHTICHOBM amapati 3a 0OpasHa IMArHOC-
mka. Yact 1-3: OmpenmesisiHe Ha KBaHTOBaTa edek-
TUBHOCT Ha feTeKTupaHe. [IeTeKTOpH, M3ION3BAHN B
[IMHAMIYHO M300pakeHnue

IEC 62220-1-3:2008

15.7.2009 r.

(*): To3u eBpoIeiicKY CTAHIAPT He BKIIIOYBA HEIPEMEHHO M3MCKBAHMSITA, ycTaHoBeHu ¢ [upekrusa 2007/47[EO.

Cenelec

EN 62304:2006

Codryep 3a memmumucku ycrpoiicrsa. [Iporecn mo
BpeMe Ha M3IION3BaHE Ha codryepa

IEC 62304:2006

27.11.2008 1.

EN 62304:2006/AC:2008

18.1.2011 r.

(*): To3u eBpoIeiicKY CTAHIAPT He BKIIIOYBA HEIPEMEHHO M3MCKBAHMSTA, ycTaHoBeHu ¢ [upekrusa 2007/47[EO.

Cenelec

EN 62366:2008

Menmumuckn yerporictsa. IIpunarane Ha nmpuioxen
MHKEHEPUHT B MEIVIMHCKM YCTPOIICTBA

IEC 62366:2007

27.11.2008 r.

(*): To3u eBpoMeiicKy CTAHIAPT He BKIIIOYBA HEIPEMEHHO M3MCKBAHMSITA, ycTaHOBeHN ¢ [upekrysa 2007/47 [EO.

Cenelec

EN 80601-2-35:2009

Enektpomemuuuncky anapati. Yact 2-35: Creum-
QUUHM M3UCKBAHMS 3a OCHOBHA OE30MACHOCT U
CBIIECTBEHM XapaKTePUCTUKY Ha ONIesIa, Bb3ITIABHY-
UM M MaTpaly, M3MON3BaHM 3a HArpsiBaHe C Memy-
LIVHCKO NPUIIOKEeHNe

IEC 80601-2-35:2009

18.1.2011 r.

EN 60601-2-35:1996
3abenexka 2.1

1.11.2012 r.

(*): To3u eBpoIeiicKY CTAHIAPT He BKIIIOYBA HEIPEMEHHO M3MCKBAHMSITA, ycTaHoBeHu ¢ [upekrusa 2007/47[EO.

Cenelec

EN 80601-2-58:2009

Enektpomemuuuncky anapati. Yact 2-58: Creum-
QUUHM  V3MCKBAHMS 3a OCHOBHZ OC30MACHOCT U
CBIIECTBEHM XapaKTepPUCTUKM Ha YCTPOJicTBa 3a
CMsIHA Ha JIeWlM M YCTPOJCTBA 3a BUTPEKTOMMUS B
OQTaIMONIOIMYHATA XUPYPIHLS

IEC 80601-2-58:2008

7.7.2010 r.

(*): To3u eBPOTEICKM CTAHIAPT HE BKITIOUBA HEMPEMEHHO M3MCKBAHMATA, ycraHoBeHn ¢ Hupektusa 200747 [EO.
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1) ) 3) ) )
Cenelec EN 80601-2-59:2009 18.1.2011 1.

Enektpomenyuuncku anapati. Yacr 2-59: Creun-
QUUHM  VM3NCKBAHMS 3a OCHOBHA OE30MACHOCT U
CBUIECTBEHM XAPAaKTEPUCTMKM Ha TepMorpagu 3a
HabIIoNeHNe Ha MOBMIICHA TEMIEPATypa Ha TSUIOTO
IEC 80601

IEC 80601-2-59:2008

(*): To3u eBpomeiicKy CTAHIAPT He BKIIIOYBA HEIPEMEHHO M3MCKBAHMSITA, ycTaHOBeHM ¢ [upektisa 2007/47[EO.

) EOC:

EBporneiicka opraHmsauys 3a CTaHIapTU3aLms:

— CEN: Avenue Marnix 17, B-1000, Brussels, Ten. + 32 2 5500811; ¢akc + 32 2 5500819 (http://www.cen.eu)
— CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000, Brussels, Ten. + 32 2 5196871; dakc + 32 2 5196919 (http:/fwww.cenelec.eu)
— ETSI: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, Ten. +33 492 944200; gakc +33 493 654716 (http:/[www.etsi.eu)

3abenexka 1:  [o mpuHIMI gaTaTa Ha IpeKpaTsBaHe Ha IPe3yMIILIMSTA 33 CHOTBETCTBIME ChBIATA C JaTaTa Ha oTMeHsHe (,dow"),

ornpenereHa ot EBpOHCﬁCKaTa Oopranmsanys 3a CTaHIapTU3aLNs; O6puua C€ BHIMAaHIE Ha HOTPC6MT6HI/IT€ Ha TE3n
CTAaHOAPTH, Y€ B HAKOM VBKITIOUUTEIIHM CIlydayu Te3U HaTu HE ChbBIanar.

3abenexka 2.1: HoBusT (Mym M3MEHEHMSIT) CTAHIAPT MMa CBIIOTO MPHMIIOXKHO IOJIe KAKTO 3aMEHeHMST CTaHmapT. Ha mocouenara

J1ata cmnmpa HeiCTBMETO HA npesyMinumaATa 3a CbOTBETCTBME Ha 3aMEHEHMSA CTaHOApPT C OCHOBHUTE WM JPYIU
M3NUCKBAHMS HA ChOTBETHOTO 3aKOHOMATeNICTBO Ha Chio3a.

3abenexka 2.2: HoBusr CTAaHOAPT ¥MMa IIO-UIMPOKO MPWIOXKHO IIOJIE OT 3aMEHEHMs CTaHHApT. Ha nocouenara mata crmpa

HeiCTBMETO Ha npe3yMnnyATa 3a CbOTBETCTBME HA 3aMEHEHMA CTaHOAPT C OCHOBHUTE WIIM OPYIV M3VICKBAaHMS Ha
CHOTBETHOTO 3aKOHOMATENICTBO Ha Cbo3a.

3alenexka 2.3: Hopusar CTAaHOAPT VIMa IO-TACHO IPUIIOKHO IIOJIE€ OT 3aMEHEHMS CTaHHApT. Ha nocouenata nata clmpa HCﬁCTBMeTO

Ha Tpe3ymMnuyaTa 3a CbOTBETCTBJE Ha (‘{aCTI/IlIHO) 3aMEHEHMS CTAaHOAPT C OCHOBHMTE WIIM OPYIM M3UCKBaHNSA Ha
CHOTBETHOTO 3aKOHOMATeNICTBO Ha C'hl03a 33 OHE3M MPOOYKTH MIIN YCITYTH, KOUTO IOMANAT B IIPMUIIO2KHOTO II0JI€ Ha
HOBMSA CTaHOAPT. He ce 3acsra npe3yMnnmaATa 3a CbOTBETCTBME C OCHOBHUTE MITN IPYTU M3NCKBaH)S Ha CbOTBETHOTO
3aKoHOHaTesicTBo Ha Chio3a 3a OHe3u NpOOyKTN MM YCIIyTH, KOUTO BCE OLLUE IONaaT B ITPMIIO2KHOTO I10JI€ Ha
(‘{aCTI/IlIHO) 3aMEHCHMS CTaHOapT, HO HE Ca B IIPUJIOKHOTO I10J1¢ Ha HOBUA CTaHOAPT.

3abenexka 3: B cryuait Ha m3aMeHeHs, chOTBeTHMAT cTaHIApT ce cheror o EN CCCCC:YYYY, Herosute MpeaxofHM M3MEHEHN,

aKO JIMa TaKMBa, ! BBIPOCHOTO HOBO M3MeHeHue. 3aMeHeHuAT cranfapt ce cberon of EN CCCCC:YYYY u Herosure
NpEAXOIHM M3MEHEHMs!, aKO MMa TaKuBa, HO 0e3 BBIPOCHOTO HOBO m3MeHeHue. Ha mocouenara pata crmpa
NEJICTBMETO Ha NPe3yMIIIMATA 33 ChOTBETCTBME HA 3aMEHEHMS CTAHHIAPT C OCHOBHMTE WIM IIPYTM UBUCKBaHMSA Ha
CBOTBETHOTO 3aKOHOATENCTBO Ha Cbro3a.

3ABEJIEXKA:

—
=

VIHopMaLyst OTHOCHO HAaIIMUMETO Ha CTAHNAPTHUTE MOXKe [1a Ce MOJIYYl WM OT eBPOMEIiCKUTe OPraHM3aLMy 38 CTAHIAPTHU3ALINS,
I OT HALMOHATIHITE OPTaHM IO CTAHIAPTY3aLMs, CIIMCHKBT Ha KOUTO € myOrmkyBan B Oduyuaner gecmnur Ha Eeponeiicrua
C8103 B CbOTBETCTBME C wieH 27 oT Pernament (EC) Ne 1025/2012 (*).

EBporeiickuTe OpraHm3aLyy 3a CTaHOapTy3aLyst pyeMar craHaapty Ha anrmiicky esuk (CEN u CENELEC ny6nukysar csomute
CTAHIAPTH M Ha QPEHCKM M HeMCKM e3uK). Clied TOBA HALMOHAIHMTE OpraHM 3a CTAHAAPTM3AalMs NPEBEXIAT 3ariaBUsiTa Ha
CTAHJAPTUTE Ha BCHYKM OCTAHAIM OPUUMATHM e3UUM Ha EBPOMECKMS CbI03, HA KOMTO Ce M3MCKBA Te 1 OBIOAT MPEBEeHN.
EBporeiickata KOMMCHSI He HOCU OTTOBOPHOCT 3a IPABIIHOCTTA HA 3arjIaBMsTa, IpelCTaBeHy 3a myOnukysaxe B Oduimaren
BECTHIK.

Ipenpatky KbM NOMpaBKM ¢ popMmar ,...[AC:YYYY" ce mybmukysar emuHCTBEHO 3a MHOpMaums. Upe3 mompaBkata ce
OTCTPAHSIBAT IIEYATHM, €3MKOBU M JPyry MONOOHM IPELIKYM B TeKCTAa Ha €MH CTAHIAPT M Tsl MOXKeE Jia Ce OTHACS 3a e[Ha WK
TOBeye €3MKOBU Bepcyy (Ha aHITIMICKY, PPEHCKM VM[WIM HEMCKHM) Ha [AleH CTAaHOapT, [PUET OT eBPOICiiCKa OpraHu3als 3a
CTaHIApTU3ALNSL.

OB C 338, 27.9.2014 ., ctp. 31.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu

17.11.2017 r. O¢uimaneH BecTHUK Ha EBpomeiickust cbio3 C 389/61

— Tly6nukysanero Ha Homepata B Oduyuasnen sectuur Ha Egponeiicrug c103 He 03HauaBa, ve CTAHIAPTHTE Ca JOCTBIHY HA BCUUKM
opyimanay esnun Ha EBpomeiicKus Chro3.

— To3u CIMCBK 3aMecTBa BCHUKI IPEIXOIHN Crchiy, nyOiukysaru B Oduyuane secmnur na Eeponeiicrug csro3. EBponerickara
KOMUCHUS TapaHTMPA aKTyalnu3MPaHETO Ha TO3M CIVCBHK.

— TloBeue nHOpMALIIST OTHOCHO XapMOHM3MPAHN CTAHIAPTI U IPYTM EBPONEHICKY CTAHIAPTY MOXKe [a ce Hamepy B VIHTepHeT Ha
agpec:

http://ec.curopa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm


http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm

