7.7.2010 . Oduunmarnen BecTHUK Ha EBpomerickis chio3 C 183/45
CpoOmenne Ha Komucusita BbB Bpb3Ka ¢ mpuiaraHero Ha [upektuBa 98/79/EO Ha EBpomeiickus
napraMeHT u Ha CbBera oT 27 okToMBpM 1998 1. 332 MH BUTPO NMArHOCTUYHMTE METMIVHCKM M3IEIns

(rekcr ot 3Hauenue 3a EUII)
(TTy6auryeane 3azaagudma u HOMePAMa Ha XAPMOHUSUPAHUME cmandapmu, nhonadauju 8 o0ceza Ha Jupermusama)
(2010/C 183/04)
Mata Ha mpekparsiBate
Ha MIpesyMIumaTa 3a
EOC () SUIaBUE 1 HOMEP Ha XAPMOHMSHPAHILL CTAHapT Hara Ha myGmukysane 8 OB [ Homep Ha 3aMeHeH cTaHmapr CHOTBETCTBUE HA
(n peepenten moxymen) 3aMEHEHNMs CTaHIapT
3abenexka 1
CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + A1:1998 [Ipocpouena nara
Crepumusalss Ha MEIMUMHCKYM  YCTpOFCTBA.  V3MCKBaHMs 3abenexka 2.1 (30.4.2002)
OTHOCHO ~ ME[MIMHCKMTE YCTPO/CTBA 3a [a MOJIyyaT
osHauenne ,CTEPUIIHO®. Yacr 1: Mauckpanms 3a meam-
IVHCKUTE YCTPOJICTBA CIIeMl KpajfHaTa MM CTepMIM3aLus
EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006
CEN EN 556-2:2003 9.8.2007
Crepummsalmss Ha MEIMUMHCKM  YCTpOFicTBA.  V3MCKBaHMs
OTHOCHO ~ MEAMIMHCKNTE ~YCTPOMCTBA, 3a Ha  IMOJIyYaT
osHauenne ,CTEPMITHO®. Yacr 2: Msucksanus 3a
ACENTUYHO IPOU3BENEHN MENMLMHCKN yCTpOI;’lCTBa
CEN EN 980:2008 23.7.2008 EN 980:2003 IIpocpoueHa mata
C (31.5.2010)
VIMBOIIY, M3ION3BAHN TPV €TMKETMPAHETO Ha MEAMLMHCKUTE 3abenexka 2.1
YCTpOIICTBA
CEN EN ISO 11737-2:2009 Hacrosimara e mppsata
Crepwimsalss Ha MEIMLVHCKYM  yCTpoiicTBa.  Mukpobuo- mybmEam
normuHy Meromy. Yact 2: VsnmrBaHus 3a M3BbPIIBAHE HA
OmpeNieNieHa CTEPUITHOCT, BalIMAMpaHe ¥ TOMIBPKAHE HA
crepunusaumonHnte npouecu (ISO 11737-2:2009)
CEN EN 12322:1999 9.10.1999
MenmumHckn yctporicTsa 3a in vitro mmarHoctuka. Cpena 3a
KyITTUBMpaHe 3a MykpoGuonormsita. Kpurepun 3a xapakrepuc-
TUKATa Ha CpelaTa
EN 12322:1999/A1:2001 31.7.2002 3abernexka 3 Tpocpouena mara
(30.4.2002)
CEN EN ISO 13485:2003 2.4.2004 EN ISO 13488:2000 [Ipocpouena mata
M . EN ISO 13485:2000 (31.7.2009)
eMMIMHCKM  ycTporictBa. CucTeMy 3a  ympaBleHuMe Ha
KayecTBOTO. VI3MCKBAHMA 3a pErymaTvBHM Liemy (peBusys Ha 3abenexka 2.1
EN 46001:1996) (ISO 13485:2003)
EN ISO 13485:2003/AC:2009 Hacrosmara e mbpeara
nyOnmKanys
CEN EN 13532:2002 17.12.2002
OGLuy M3VMCKBAHWS 34 MEMLMHCKNTE YCTPOIICTBA 3a in Vitro
IIMATHOCTMKA 33 CaMOTECTyBaHe
CEN EN 13612:2002 17.12.2002
OHeHHBaHe Ha XapaKTEPUCTUKNTE Ha MEOMIVHCKNUTE
YCTpOIACTBA 3a in Vitro mmMarHocTuka
EN 13612:2002/AC:2002 2.12.2009
CEN EN 13640:2002 17.12.2002

ManuTBane Ha yCTOMUMBOCTTA Ha peareHTUTe 3a in vitro amar-
HOCTUKA
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EOC (1)

3amaBye 11 HOMep Ha XaPMOHM3UDAHWS CTAHOAPT
(1 pedepenTeH TOKyMeHT)

Mara Ha mybnukysane B OB

Howmep Ha 3ameHeH CTaHmapt

Hara Ha mpekpartsiBane
HA NIpe3yMIIIATA 33
CBOTBETCTBUE HA
3aMeHEeHMs CTaHIapT

3abenexxka 1

CEN

EN 13641:2002

EnvmuHnpase win HamassiBaHe Ha OMACHOCTTA OT MHQEKLS,
CBbP3aHA C PeareHTUTe 3a in Vitro AMarHoCTMKa

17.12.2002

CEN

EN 13975:2003

[lpouenypn 3a B3emaHe Ha M3BalKa, M3MONI3BAHM 32 IIPUEMHU
U3NMTBAHMS Ha MEAMUMHCKUTE YCTPOIACTBA 3a in Vitro [mar-
HoctiKa. CTaTUCTMUECKM acTeKTy

21.11.2003

CEN

EN 14136:2004

M3non3saHe Ha BBHIIHOTO OlIEHSBAHE HAa KayecTBOTO Ha
CXEMUTE IIpU OLEHSBAHE Ha IapaMETPUTE Ha in vitro muar-
HOCTUYHMTE Ipouenypu 3a M3CIIeoBaHe

15.11.2006

CEN

EN 14254:2004

In vitro gMarHOCTMYHM MEIMLMHCKM YCTpoiicTBa. EnqHoKpaTHO
M3IOJI3BAHM KOHTeliHEpU 3a chOMpaHe Ha mpoOM OT voBeKa,
PasMYHM OT KpPbB

28.4.2005

CEN

EN 14820:2004

EIHOKpaTHO M3MON3BAHYM KOHTEiiHepu 3a cbOvMpaHe Ha
yoBelka Mpo0a BEHO3HA KPbB

28.4.2005

CEN

EN ISO 14937:2009

CrepwiMsalisi Ha TNpPOIYKTM 3a 3upaseomnasaHero. OOmm
U3MCKBAHMSA 32 XapaKTepPU3UPAHETO Ha CTEPUIIM3MPALL areHT
U 32 PasBUTUETO, BA/MIMPAHETO M KOHTPONA Ha CTepUIIM3a-
UVOHHMSL TPOLeC Ha  MeMMIMHCKM  ycTpoiictBa  (ISO
14937:2009)

Hacrosimara e mbpsata
nyOmnvKaust

EN ISO 14937:2000

3abenexka 2.1

[Ipocpouena nara
(30.4.2010)

CEN

EN ISO 14971:2009

MenuuuHckn ycrposictsa. [Ipunoxenne Ha ynpasieHMETO Ha
pucka 3a MemuumHCKuTe YycTpolictea (ISO 14971:2007,
Corrected version 2007-10-01)

Hacrosiiara e mbpsata
nyOnmKarms

EN ISO 14971:2007

3abenexka 2.1

Ipocpouena fara
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 15193:2009

Menmumncky ypeny 3a in vitro amarHoctuka. VsmepsaHe Ha
roNieMyHaTa Ha npobute OT  GMONOTMYEH — NPOM3XKOM.
VI3uckBaHmMst OTHACAIIM Ce 3a CHIBPKAHMETO M HAUMHUTE HA
TIpefiCTaBsHe NpY M3XOIHOTO M3MepBaHe (ISO 15193:2009)

Hacrosimara e mbpBara
nyOnKamst

CEN

EN ISO 15194:2009

MenumiyHCKY  YCTpOiiCTBA 32 MH  BUTPO  IMArHOCTHKA.
V3mepsaHe Ha KonmmuectsBa B mpoOm  OT  GuonornmueH
NpoM3Xo. VI3MCKBaHMS 3a CepTUPUUMPAHNUTE CPABHUTEIHN
MaTepuanmM ¥ CbIbpKAHME Ha MNpUApykKaalara HOKY-
mentamst (ISO 15194:2009)

Hacrosimara e mbpsara
nyOnvKamst

CEN

EN ISO 15197:2003

[IMarHOCTMYHYM CUCTeMU 3a M3CIeBaHe in vitro. V3uckBaHus
3a CUCTeMMTE 3a CIIelieHe Ha KpbBHATA 3axap NpU caMoTec-
TyBaHe NpM JledeHmero Ha 3axapuust maber  (ISO
15197:2003)

28.4.2005

EN ISO 15197:2003/AC:2005

2.12.2009
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EOC (1)

3arnasne M HOMEpP Ha XapMOHM3UPAHMS CTaHIApT
(n pedepeHTen TOKyMeHT)

Hara Ha ny6nukysane B OB

Homep Ha 3aMeHeH CTaHIApT

Mata Ha mpekparsisane
Ha Npe3yMIUMATa 3a
CHOTBETCTBYE HA
3aMeHEHNMs CTaHIapT

3abenexka 1

CEN

EN ISO 15225:2000

Homenknatypa. V3uckBaHmst 3a HOMEHKIATypHA CUCTeMa 3a
ME[MIMHCKUTE YCTPONICTBA 32 OOMEH Ha perlaMeHTHpaHn
maunn (ISO 15225:2000)

31.7.2002

EN ISO 15225:2000/A1:2004

2.12.2009

3abenexka 3

Tlpocpouena mara
(31.8.2004)

EN ISO 15225:2000/A2:2005

2.12.2009

3abenexka 3

[Ipocpouena mata
(31.1.2006)

CEN

EN ISO 17511:2003

In vitro mMarHOCTMUHM MEOMUMHCKM yCTpoiicTBa. V3mepsane
Ha KOJMYECTBOTO Ha Ouonornyxute mpodu. Merponorndna
IPOCIIENIMMOCT Ha NpEICAHUTe CTOMHOCTM Ha ypemuTe 3a
kamubpupane M KOHTponm Ha  Matepuaiure  (ISO
17511:2003)

28.4.2005

CEN

EN ISO 18113-1:2009

Memmumnckn — ycrpoiictBa 32 in Vitro  [IMarHoCTMKa.
VMudopmalmst [0CTaBeHa OT IPOM3BOIMTENIS (ETMKETUPAHE).
Yacr 1: Tepmmnu, ompeneneHus M OCHOBHM M3UCKBAHMS
(ISO 18113-1:2009)

Hacrosiiata e mbpsata
yOnmKanyst

CEN

EN ISO 18113-2:2009

MegmumHckn — ycTpoiictBa 32 in Vitro  [IMarHoCTMKA.
VMudopmalmst 0CTaBeHa OT IPOM3BOIMTEINIS (ETMKETUPAHE).
Yacr 2: Pearents 3a in vitro ImarHocTyka 3a npoecuoHaIHo
m3nonsare (ISO 18113-2:2009)

Hacrosmara e mbpsara
nyOnmKans

EN 375:2001

3abenexka 2.1

31.12.2012

CEN

EN ISO 18113-3:2009

MenuumHcky  ycTpoiicTBa  3a  in  Vitro  JMarHocTMKa.
VudopMauust [oCTaBeHa OT NPOU3BOIMTENS (ETMKETUPAHE).
Yacr 3: VHCTpyMeHTM 3a in Vitro HMArHOCTMKA 3a mpode-
cuoHainHo m3nomssare (ISO 18113-3:2009)

Hacrosmara e mbpsara
nyOnmKanys

EN 591:2001

3abenexka 2.1

31.12.2012

CEN

EN ISO 18113-4:2009

MenuumHcky — ycTpoiicTBa  3a  in  Vitro  JMarHocTMka.
Vudopmalmst OCTaBeHa OT IPOM3BOIMTENIS (ETMKETHpAHE).
Yacr 4: Pearenty 3a in vitro IMarHOCTMKA 3a CaMOTECTYBaHe
(ISO 18113-4:2009)

Hacrostara e mbpsata
nyOnmKanys

EN 376:2002

3abenexka 2.1

31.12.2012

CEN

EN ISO 18113-5:2009

MeomumHCKM  ycTpoiicTBa 32 in  Vitro  [IMarHoCTMKA.
Vudopmalmst OCTaBeHa OT MPOM3BOIMTENIS (ETMKETHpAHE).
Yacr 5: MHcTpymeHT! 3a in Vitro NMarHOCTVMKA 3a CaMOTec-
TyBade (ISO 18113-5:2009)

Hacrostuara e mbpsara
nyOnmKanyst

EN 592:2002

3abenexka 2.1

31.12.2012

CEN

EN ISO 18153:2003

MemuumHcKM  ycTpolicTBa 32 in  Vitro  JMarHocTMKa.
VismepBaHe Ha BenuuuHM B Ouonormunm mpodu. Merpo-
JIOTMYHA NPOCTEAMMOCT Ha CTOMHOCTUTE 33 KaTaluTM4HA
KOHLCHTPALMS HA CH3UMM, NPUIMCAHM Ha Kanmubpartopu u
Marepyamy 3a Kortpon (ISO 18153:2003)

21.11.2003

CEN

EN ISO 20776-1:2006

Kimeyuny  1a0OpaTopHM  M3NMTBAHMS M CHCTEMM 34
M3INTBAHE C in Vitro IMarHOCTMKa. V3nuTBaHe Ha BB3IPHU-
eMUMBOCT KbM MHGEKIMO3HY ATeHTH U OLCHSBAHE HA Xapak-
TEPUCTUKNTE HA YCTPOICTBA 3a M3INTBAHE 33 AHTUMUKPOOHA
Bb3npueMunsoct. Yact 1: CpaBHUTeNeH METOI 3a MBIMTBAHE
Ha in Vitro Me/CTBMETO HAa AHTUMMKPOOHM areHTH CpeLly
Obp30 HapacTBamy aepoOHM OakTepuy MpM MHQEKIMO3HY
Gonecru (ISO 20776-1:2006)

9.8.2007
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Hara Ha mpekpartsiBane
Ha npesymmnmiusara 3a
EOC (1) Jarnasue y HOMEp Ha XAPMOHMSHPAHILA CTAHIIAPT Hara Ha myGrvkysase 8 OB | Homep Ha 3aMeHeH CTaHZapt ChOTBETCTBUE HA
(n pedepenten moKyMmenT) 3aMeHEeHMs CTaHIapT
3abenexka 1
Cenelec EN 61010-2-101:2002 17.12.2002
V3uckBaHust 3a Ge3011aCHOCT Ha eIEKTPUUECKM YCTPOICTBA 3a
VM3MepBaHe, yIpasieHye ¥ 1abopaTopHy npuioxkenus. Yacr
2-101: CueuynduuHy M3NCKBAHMSA 32 MEAMUMHCKM YCTPONCTBA
3a MH-BUTpO HmarHoctyka (IVD)
IEC 61010-2-101:2002 (c npomenu)
Cenelec EN 61326-2-6:2006 27.11.2008
EnexTpuueckn  yCTpOICTBA/ChOPbKEHNS 32 U3MEPBaHe,
yIpasieHne ¥ J1a0OpaToOpHO IpuioxXeHue. V3ucksauus 3a
elIeKTPOMArHuTHa  cbBMectuMOcT. Yact 2-6:  Creumduunn
m3uckBaHus. ,In vitro* mmarHoctmunm (IVD) memmumHckn
CHOPBKEHNS
IEC 61326-2-6:2005
Cenelec EN 62304:2006 27.11.2008
Codryep 3a MemmimHcKy ycrpoiicrsa. [Tpouecu no Bpeme Ha
13M0M3BaHe Ha codryepa
IEC 62304:2006
Cenelec EN 62366:2008 27.11.2008
Memmimuckn ycrpovictsa. [lpuraraHe Ha NpUIOXeH WHXKe-
HEePVHI B MEIMUMHCKM YCTPOVICTBA
IEC 62366:2007

(") EOC: EBporeiicka OpraHu3auus Mo CTaHIapTU3aLsE:
— CEN: Avenue Marnix 17, 1000, Brussels, BELGIUM, Ter. +32 2 5500811; ¢arc +32 2 5500819 (http://www.cen.eu)
— CENELEC: Avenue Marnix 17, 1000, Brussels, BELGIUM, ren. +32 2 5196871; ¢akc +32 2 5196919 (http://www.cenelec.eu)
— ETSI: 650, route des Lucioles, 06921 Sophia Antipolis, FRANCE, ren. +33 492 944200; ¢akc +33 493 654716 (http:/[www.etsi.cu)

3abenmexka 1: Tlo mpuHuMN JaTata Ha IPEKpaTsBaHe HAa IPE3YMIILMSTA 33 CHOTBETCTBME CHBMANA C [IaTaTa Ha

orMensiHe (,dow*), ompenenena or Esporeiickara opranmsamust no cranmapruzauus; OGpbua ce
BHJMMAHMe Ha [OTpeOUTeNNTe HA T3 CTAHIAPTH, ue B HSAKOM M3KIIOUMTEIIHM CITydau Te3u IaTi He
ChBIIAfIAT.

Hosusr (I/IHI/I I/ISMCHCHI/ISIT) CTaHIAPT VMa CBIIOTO IIPUIIOKHO II0JI€ KAKTO 3aMEHEHMAT CTaHHApPT.
Ha nocouenata mara cnmpa HeCTBMETO Ha npesyMIumaATa 3a CbOTBETCTBME Ha 3aMEHEHMS CTaHOapT

Hosusr CTaHOAPT MMa MO-IIMPOKO MPWIIOZKHO IT0JI€ OT 3aMEHEHMS CTaHOapT. Ha nocouenara nata
crmpa HeCTBUETO Ha NpesyMIuysaTa 3a CHOTBETCTBME Ha 3aMEHEHMs CTaHOAPT C OCHOBHUTE

Hosusr CTAaHOAPT MMa IO-TSACHO INPWIIOXKHO IOJIE€ OT 3aMEHEHMS CTaHdapT. Ha nocouenara mata
crmpa HeNCcTBUeTO Ha npesyMIysATa 3a CbOTBETCTBME Ha (‘{aCTI/IlIHO) 3aMEHEHMS CTaHOapT C
OCHOBHUTE M3NMCKBaHMA Ha JMPEKTHUBAaTa 3a OHE3M IPOAYKTM, KOUTO IIONAHAT B MPUIOKHOTO
1o5e Ha HOBUA CTaHOApT. He ce 3acsra Npe3yMILyATa 3a CbOTBETCTBME C OCHOBHUTE M3VICKBAHMA
Ha OMPEKTMBATA 3a OHE3M INPOMYKTU, KOMTO BCE OLIC ITOIANaT B IIPMIIOZKHOTO ITIOJIE Ha (‘laCTI/I‘-IHO)
3aMEHEHMA CTaHOAPT, HO HE Ca B IPMIOKHOTO II0JI€ HAa HOBMA CTaHOAPT.

3abenexka 2.1:
C OCHOBHNTE M3UCKBAHNMS Ha IVMPEKTHBATA.
3alenexka 2.2:
VI3ICKBAHMS HA [MPEKTMBATA.
3abenexka 2.3:
3abenexka 3:

B ciyvait Ha u3MeHeHusl, CbOTBETHMAT cTaHpapr ce cbcrom or EN CCCCC:YYYY, Herosure
TIPeIXOIHNM U3MEHEHMs, aKO MMa TaKMBa, M BBIPOCHOTO HOBO M3MeHeHMe. 3aMEeHEHMAT CTaHHapT
(xomoHa 3) ce cbcrou or EN CCCCC:YYYY u Herosure MpelxOgHM M3MEHEHMs, aKO MMa TaKWBa,
HO 0e3 BBIPOCHOTO HOBO M3MeHeHue. Ha mocoueHata gata crpa HefiCTBUETO Ha IpPe3yMIILMATA 3a
CBOTBETCTBME HA 3aMEHEHMS! CTAHHAPT C OCHOBHMTE M3MCKBAHMsA HA IMPEKTYBATA.
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BEJTEXKA:

— Viudopmaryist OTHOCHO HaNMUMETO HA CTAHJAPTHTE MOXKe [a Ce MOyl WM OT eBPOIEHCKUTe OpTaHM3aLui 110
CTaHAAPTM3ALUMS, WIIM OT HAUVMOHAIHWTE OPTaHy IO CTAHJAPTM3ALNS, CIMCBKBT Ha KOUTO € MPMIIOXKEH KbM
Hupextusa 98/34/EO Ha Espomeiickus maprmameHT u Ha CbBera (1), usMeneHa ¢ [upektusa 98/48/EO (3).

— EBpormeiickute opraHmsaumy o CTaHIAPTU3ALMs IpUeMaT XapMOHM3MPAaHU CTaHOApTy Ha aHrmmiicku e3yk (CEN
u CENELEC my6mukyBaT CBOWTE CTAHIAPTH ¥ Ha ¢QpeHCKM M HeMckM e3yk). Ciem TOBa HALMOHATHMTE
MHCTUTYTU 1O CTaHOAPTM3aLMs NPeBEeXIAT 3aIlaByusATa HAa XapMOHM3MpaHMUTE CTAHIAPTUM Ha BCUUKM OCTaHAIN
odyumanay e3yuy Ha EBpomeiickus cbi03, Ha KOMTO ce M3MCKBA Te 1a Obar mpeseneHn. EBporeiickata KoMucys
He HOCH OTTOBOPHOCT 3a TPAaBUIHOCTTA HA 3aryaBusTa, TMPENCTaBeHN 3a myoOmukysaHe B OQuuuarieH BeCTHUK.

— Tly6iukysasero Ha Homepata B Oduyuanen secmuur Ha Eeponeiicrus celo3 He O3Ha4aBa, 4e CTaHApTUTE Ca
JIOCTBITHM Ha BCMYKM e3uiy Ha OGmHOCTTA.

— To3u crmchbK 3aMecTBa BCUYKIY TPENXONHN CIMChIM, ybrukysann B Oduyuanen secmuur na Eeponeticrug catos.
Komucusita rapantipa akTyanmsupaHeTo Ha TO3M CIUICBK.

— TloBeue MHpOPMALMSL OTHOCHO XaPMOHMBMPAHM CTAHIAPTM MOXKE [a ce Hamepy B VIHTepHeT Ha ajpec:
http://ec.europa.cufenterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/ndex_en.htm

() OB L 204, 21.7.1998 r., cp. 37.
() OB L 217, 5.8.1998 r,, ctp. 18.


http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm

