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CooGmenne Ha Komucuara BpB Bpb3Ka ¢ mpwiaraHero Ha [upektusa 90/385/EMO na CbBera 3a
cOmMKaBaHe Ha 3aKOHONATEIICTBATA HA TbPKABUTE WIEHKM OTHOCHO aKTMBHO WMIUTAaHTHPyeMH

MEOUMIMHCKU U3TeNnAa

(TekcT ot 3HaueHue 3a EVII)

(ITy6auryeane 3a21a6Udma U HOMEPAMA HA XAP/MOHUSUPAHUME Candapmu, nonadauyy 8 obceza Ha Jupermueama)

(2008/C 186/09)

3arnasue u HOMEp Ha XapMOHM3MPAHNA CTaHOAPT

Hara Ha mpekpaTsBaHe Ha
TIPe3yMIILILATA 32 CHOTBETCTBME HA

EoC() (u pedepenTeH IOKyMeHT) Howep na saveren cranapr 3aMEHEHNs CTaHIaApT
(3abernexxka 1)

CEN EN 556-1:2001 EN 556:1994 + A1:1998 TTpocpouena mata
Crepunmaayst Ha MEAMLMHCKY YCTpoiicTBa — V3MCKBaHMS OTHOCHO MeIMLVH- (30.4.2002 r.)
CKMTe ycTpoiicTBa 3a fa nomydat osHauenve ,CTEPUJTHO® — Yacr 1: Uanck-

BaHMS 33 MEAMUMHCKUTE YCTPOFICTBA CIIeNl KpaifHaTa MM CTEpUIIM3ALs
EN 556-1:2001/AC:2006

CEN EN 556-2:2003 —

Crepynu3anyst Ha MeMIMHCKY yCTPOyicTBa — V3MCKBaHNS OTHOCHO METVIH-
CKMTe YCTpONICTBa, 3a Ha monyuar osHauenue ,,CTEPUITHO® — Yacr 2: Usnck-
BAaHMS 33 CENTIYHO NMPOU3BENEHN METMIMHCKM YCTPOIiCTBA

CEN EN 980:2008 EN 980:2003 31.5.2010 r.
CumBONY, M3MON3BAHM TIPU €TUKETUPAHETO Ha MEIMLMHCKUTE YCTPONICTBA

CEN EN 1041:1998 —

ViHpopMmaLyst, TOCTaBSIHA OT IIPOM3BOMMATEIISI ¢ MEMMUMHCKITE YCTPOICTBA

CEN EN ISO 10993-1:2003 —
BronoriuHo oneHsBaHe Ha MeMMIMHCKM ycTpoiictBa — Yact 1: OueHsBaHe u
mnuTBare (ISO 10993-1:2003)

CEN EN ISO 10993-4:2002 EN 30993-4:1993 [Ipocpouena nara
BuonornuHo oueHsBaHe Ha MeIMUMHCKM ycrpoiictBa — Yact 4: M3bop Ha (30.4.2003 r.)
VBIIUTBAHMS 3a B3anMmopericTBust ¢ kpbara (ISO 10993-4:2002)

EN ISO 10993-4:2002/A1:2006 3aberexka 3 [pocpoueHa nara
(31.1.2007 r.)

CEN EN ISO 10993-5:1999 EN 30993-5:1994 IIpocpouena para
B1onormuno oueHsiBaHe Ha MeIMLUMHCKM ycTpoiictBa — Yact 5: Msnutsanus (30.11.1999 1)
3a IUTOTOKCMYHOCT — VIH-Butpo Meromy (ISO 10993-5:1999)

CEN EN ISO 10993-6:2007 EN 30993-6:1994 [Ipocpouena gara
buonornyHa oLeHKa Ha MeOMLMHCKUTE ycrpolictBa — Yact 6: Manuteanus 3a (31.10.2007 1)
TIOKAITHY Bb3MeiicTBIs crienl uMmantupate (ISO 10993-6:2007)

CEN EN ISO 10993-9:1999 —

B1onornyHo oleHsBaHe Ha MEIMLMHCKM ycrpoiictea — Yact 9: O6uwm npus-
UMMM 33 MOCHTUQUUMpPAHE M KONMMYECTBEHO OINpeleNisiHe Ha MOTEHLMANHUTE
nponyki ot pasrpaxuane (ISO 10993-9:1999)
CEN EN ISO 10993-10:2002 EN ISO 10993-10:1995 TTpocpouena fata

buonornyxo oueHsBaHe Ha MemMLMHCKM ycrpoiictea — Yacr 10: Manutsanns
33 [IPA3HEINO MNeVCTBME ¥ PeAKLMS HA CBPBHXUYBCTBUTEITHOCT OT 3a0aBeH THII
(ISO 10993-10:2002)

EN ISO 10993-10:2002/A1:2006

3abenexka 3

(31.3.2003 1)

[Ipocpouena mata
(31.1.2007 r.)
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Hata Ha NpeKpaTsABaHe Ha
EOC (1) 3arnaBye 1 HOMep Ha XapMOHM3MPAHNMs CTaHIApT Howep Ha 3aMeteit Crasmapt TIPE3YMILIMATA 32 CHOTBETCTBUE HA
(1 peepenTeH IOKyMeHT) 3aMEHEHMs! CTaHIapT
(3aGernexka 1)
CEN EN ISO 10993-11:2006 EN ISO 10993-11:1995 [TpocpoueHa ara
buonoruno oueHsApaHe Ha MemMUMHCKM ycrporictea — Yacr 11: Msnursanms (28.2.2007 r.)
3a TOKCMYHOCT Ha 1enmus opraHuzsM (ISO 10993-11:2006)
CEN EN ISO 10993-12:2007 EN ISO 10993-12:2004 IMpocpouera mara
BuonornyHo oneHsBaHe Ha MeaMIMHCKM ycTpoiictBa — Yact 12: Tlonroroska (31.5.2008 r.)
Ha 11pobu 1 Matepuanu 3a cpasrssate (ISO 10993-12:2007)
CEN EN ISO 10993-13:1998 —
BuonornyHo oueHsBaHe Ha MeNMIMHCKM ycrpoiicrsa — Yact 13: Vpmentudu-
UMpaHe ¥ KOIMYECTBEHO OIpefeNisHe Ha MNPOHAYKTM OT pasrpaxpaHe Ha
TIONMMEpHN MeIMIMHCKM yerporicta (ISO 10993-13:1998)
CEN EN ISO 10993-16:1997 —
BuonornyHo oueHsBaHe Ha MemMUMHCKM ycTpolictBa — Yacr 16: Ilpoek-
TUpaHe Ha TOKCMKOKMHETMYHO M3CIIENBAHE 33 MPOMYKTM OT pasrpaxriade M Ha
excrpakti (ISO 10993-16:1997)
CEN EN ISO 10993-17:2002 —
b1onormuHo oueHsBaHe Ha MemMLMHCKK ycTporictea — Yacr 17: Onpenensne
Ha [OMyCTUMM IPAaHMIIM 3a pasTBopymu cyberarumm (ISO 10993-17:2002)
CEN EN ISO 10993-18:2005 —
BuonornyHo oleHsBaHe Ha MeMMUMHCKM ycTpoiictBa — Yact 18: Xummuno
XapakTepusupane Ha Marepuanute (ISO 10993-18:2005)
CEN EN ISO 11135-1:2007 EN 550:1994 31.5.2010 r.
Crepynusanyst Ha TpPOOYKTY 3a 3[paBeonasBaHeTo — ETmrieHoB OKCHg —
Yact 1: VanckBaHus 3a pasBuTHE, BAJMIMPAaHE M TOCTOSIHEH KOHTPOT
Ha  CTCPWIM3ALVMOHHMTE — NpOUECH 33  MEOMUMHCKMTE  YCTpOCTBA
(ISO 11135-1:2007)
CEN EN ISO 11137-1:2006 EN 552:1994 30.4.2009 r.
Crepunmsalys Ha IIPOIYKTY 3a 3paseonasaHeTo — Pammarms — Yacr 1:
M3uckBanus 3a passuTie, BaTMIMpaHe M NOCTOSHEH KOHTPOJI Ha MpOLECUTe Ha
CTepuUIIM3aLMsl Ha MeIMIMHCKMTe yeTporictea (ISO 11137-1:2006)
CEN EN ISO 11137-2:2007 —
Crepwmsaums Ha IIPONYKTM 3a 3OpaBeonaspaHero — Pammanms — Yacr 2:
OnpenensiHe Ha cTepum3aumonHara goza (ISO 11137-2:2006)
CEN EN ISO 11138-2:2006 —
Crepynusanyst Ha TPOMNYKTH 3a ONa3BaHe HA 3upaBeTo — bronormdrn mHmN-
Karopy — Yacr 2: buonoriysy MHOMKATOPY 3a ETUIIEHOB OKCHIL B IPOLIECHTE
Ha crepuwniams (ISO 11138-2:2006)
CEN EN ISO 11138-3:2006 —
Crepynu3anyst Ha TIPOIYKTH 33 ONa3BaHe HA 3upaBeTo — bronormdrm mHmM-
Karopy — Yact 3: BronornyHy MHIMKATOpH 3a BNaXKHA TOIIIMHA B MPOLIECHTE
Ha crepwniaims (ISO 11138-3:2006)
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3arraye ¥ HOMep Ha XapMOHM3MPAHWS CTAHIAPT

Mara Ha NpeKpaTsABaHe Ha
Tpe3yMIIIMATA 38 CbOTBETCTBUE HA

EOC (1) Homep Ha 3ameHeH cranpapt
(1 peepenTeH IOKyMeHT) 3aMEHEHMs! CTaHIapT
(3abenexka 1)
CEN EN ISO 11140-1:2005 —
Crepunmsanms Ha NPORYKTM 3a 3[paBeoNa3BaHeT0 — XMMUYHM MHIMKATOPU
— Yacr 1: O6um msucksanus (ISO 11140-1:2005)
CEN EN ISO 11607-1:2006 EN 868-1:1997 IIpocpouena para
[NaketnpaHe 3a OKOHYATEJIHO CTEPWIM3MPAHE HA MEIMUMHCKM YCTPOICTBA — (30.4.2007 r.)
Yacr 1: Msucksanus 3a MaTepuasute, CTEpUIIHMTE IIPErpajHM CUCTEMM U
cucremy 3a maketupate (ISO 11607-1:2006)
CEN EN ISO 11737-1:2006 EN 1174-1:1996 [TpocpoueHa ara
Crepuusalyst Ha MEIMLIMHCKM YCTPOICTBA — MMKPOOMOIOrHMYHM MeToM — EN 1174-2:1996 (31.10.2006 1.)
Yact 1: OnpenensHe Ha MOMynauusATa Ha MMKPOOPTaHM3MUTE B IIPOIYKTUTE 2.
(ISO 11737-1:2006) EN 1174-3:1996
CEN EN ISO 13485:2003 EN 46003:1999 31.7.2009 r.
Memuuunckyu  ycrpoiictea —  CucTemu 3a yIpaBleHME Ha  KauecTBOTO EN ISO 13485:2000
— MWsucksanms 3a perymatusau nemu (pesmsus Ha EN 46001:1996) .
(ISO 13485:2003) EN ISO 13488:2000
EN ISO 13485:2003/AC:2007
CEN EN 13824:2004 —
Crepunmsanys Ha MEQMIMHCKM YCTPOICTBA — ACENTUYHM IIPOLECH HPU TeUHU
MEIMLUMHCKM YCTPOACTBA — M3UCKBaHMA
CEN EN ISO 14155-1:2003 EN 540:1993 IIpocpouena gara
Knuumuuno m3nuTBaHe Ha MEIMUMHCKM YCTPOVCTBA, NpEdHa3HAUEHM 33 YOBEKA (31.8.2003 r.)
— Yacr 1: O6mm msucksanus (ISO 14155-1:2003)
CEN EN ISO 14155-2:2003 —
KnunuyHo manmtBaHe Ha MEIMUMHCKM YCTPOJCTBA, NPEIHA3HAYEHNM 3a YOBEKA
— Yacr 2: Inau 3a xnuanunn mnuteannst (ISO 14155-2:2003)
CEN EN ISO 14937:2000 —
Crepwiusalst Ha TPOLYKTM 3a 3OpaBeoriasBaHeTo — OOWM M3MCKBAHMSA 3a
XapakTepU3NpPaHeTO Ha CTePUIIM3MPALL aTeHT M 3a PasBUTYETO, BalMIMPAHETO
Y KOHTpOJA Ha CTepPWIM3ALMOHHMS NpOleC Ha MEIMIMHCKM YCTPONCTBA
(ISO 14937:2000)
CEN EN ISO 14971:2007 EN ISO 14971:2000 31.3.2010 r.
Menmuumncku  ycrpoiictea — [lpunoxenne Ha ympasleHMeTO HAa pUCKa 3a
MemHCKKTe yerpoiictsa (ISO 14971:2007)
CEN EN ISO 17665-1:2006 EN 554:1994 31.8.2009 r.
Crepuusaiys Ha NPOMIYKTM 3a ONa3BaHe Ha 31paBeTo — Braxxna Tormza —
Yacr 1: MamckBanmst 3a pa3pabOTBAHETO, BAMMIMPAHETO M KOHTPOIA Ha MPOLeC
Ha CTepMM3aLMs Ha MeIMIMHCKMTe yeTpoiictsa (ISO 17665-1:2006)
CEN EN 45502-1:1997 —

AKTVBHYM MMIUIAHTVPYEMM MeIMUMHCKM ycTpoiictsa — Yacr 1: O6mm manck-
BaHMs 33 OE30MACHOCT, MAPKUPOBKA M MHQOPMALIAS, NIPEIOCTABSAHA OT IPOU3-
BOIUTEILS
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lIlaTa Ha IIPEKpaTsBaHE Ha

EOC (1) 3aryaBue u HOMEp Ha XapMOHI/IBI/lpaHI/I}I CT&H]:[apT HoMep Ha 3aMeHeH CraHmapt npegyMnuuﬂTa 3a ChOTBETCTBME HA
(1 peepenTeH IOKyMeHT) P P 3aMEHEHMs! CTaHIapT

(3abenexka 1)

CEN EN 45502-2-1:2004 —
AKTUBHY MMIUTAHTMPYeMI METULMHCKY ycTporictea — Yacr 2-1: Crieumnduynm
V3MCKBAHWS 33 aKTUBHM MMIUIAHTUPYEMY METMLMHCKM YCTPOJCTBA TpUITaraHm
3a JiedeHne Ha OpammapyuTMus (KapoyoneiicMeikbpy)

() EOC: Esponelicka opraHusauysi 1o craHgapTU3aLus:
— CEN: rue de Stassart 36, B-1050, Brussels, Ten. (32-2) 550 08 11, ¢akc (32-2) 550 08 19 (http://www.cen.eu),
— CENELEC: rue de Stassart 35, B-1050 Brussels, ten. (32-2) 519 68 71, dakc (32-2) 519 69 19 (http://www.cenelec.org),
— ETSI: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, Ten. (33) 492 94 42 00, akc (33) 493 65 47 16 (http:/[www.etsi.org).

3abenexka 1 Ilo mpuHUMN Hatata Ha NpeKparsBaHe Ha MpEe3YMIIMSTAa 33 CHOTBETCTBME ChBIANA C Jarara Ha
orMensiHe (,dow*), ompemenena or Eppomelickara opraHusaumst 1o craHmaprusauus; OOpblma ce
BHMMaHNeE Ha NOTpebuTeNMTe Ha T3 CTAHNAPTH, Ye B HSKOM M3KIIIOUMTETHY CIyday Te3M HaTy He
CBHBIafaT.

3abenexxka 3 B crmydait Ha M3MeHeHusl, ChOTBeTHMAT craHmapr ce chcroum or EN CCCCC:YYYY, Heroure
TpPeIXOOHM M3MEHEHMS, aKO MMa TaKMBA, ¥ BBIIPOCHOTO HOBO M3MEHEHME. 3aMEHEHMAT CTaHgApT
(xomoHa 3) ce cecron or EN CCCCC:YYYY u Herosure MpeIXOHHM M3MEHEHWS], aKO MMa TAKVBa, HO
6e3 BBIPOCHOTO HOBO M3MeHeHMe. Ha rocoueHara mata chmpa [EfCTBMETO Ha Mpe3yMILMATA 33
CBOTBETCTBIE Ha 3aMeHEeHNs CTaHJApT C OCHOBHMUTE M3VMCKBAHMS HA OMPEKTUBATA.

beneskra:

— Vu{opMamysi OTHOCHO HATMUMETO HA CTAHAAPTUTE MOXE Ha Ce TOJIyYy MM OT eBPOIEHCKUTE OpTaHM3ALMY [0
CTAHJAPTU3ALMS, WM OT HALMOHAJIHUTE OPIaHM IO CTAHIAPTU3AUMS, CIUCHKBT HA KOMTO € IPWIOXKEH KbM
Hupextusa 98/34/EO na Eponerickus mapriament u Ha CbBera ('), m3menena ¢ [upextusa 98/48/EO ().

— Ily6mukysanero Ha Homepata B Oduyuaned sectHur Ha Eeponeiickus csto3 He o3Hauasa, Ye CTAaHIAPTUTE Ca
IOCTBITHY Ha BCHYKM e3uiy Ha OGuHOCTTa.

— To3M CIMCBK 3aMeCTBa BCUYKM IIPENXOHM crichiy, nyGrmkysaru B Oduyuanen secmuur Ha Esponeiickug cetos.
KomucusiTa rapaHTipa akTyanysipaHeTo Ha TO3M CIMCBK. [Tasy Oeexka ma Gboe BKIIIOUEHA Camo B CiIydail Ha
KOHCOJIMAMPAH CIVCHK|

[ToBeue I/lH(l)OpMaIII/UI OTHOCHO XapMOHM3MpaHU CTaHIAPTU MOXKeE Ha c€ HaMepu B MHTCPHCT Ha apgpec:

http://ec.europa.eufenterprise/newapproach/standardization/harmstds|

() OBL 204,21.7.1998, crp. 37.
() OBL217,5.8.1998, crp. 18.



