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Cpobwenne Ha Komucusita BbB Bpb3Ka ¢ mpumaraHero Ha [upexkrusa 98/79/EO na EBpomeiickus
napnaMeHT 1 Ha CbBera oT 27 okToMBpM 1998 I. 3a MH BUTPO JMAarHOCTMYHMTE METMIMHCKM M3IeNNs
(Tly6aurysane Ha 3azadeusma U HOMepAMA HA  XApMOHUSUPAHUMe cmandapmu, nonadawu 6 obceza Ha

3aroHodamencmeomo wa Cs103a 30 XapMOHU3AUUS)
(Texct ot 3Hauenme 3a EVII)
(2015/C 014/06)
HaTa Ha IIpEeKpaTsBaHEe Ha
H ,]1 npesyMmnnmATa 3a
EOC () OVCP 11 SATTABIE Ha CTARNIPTA ara Ha Homep Ha 3aMeHeH CTaHIapT | CLOTBETCTBME HA 3aMEHEHM
(M CHOTBETHMS TOKYMEHT) nyonukysates OB
CTaHIapT
3aberexka 1
(1) ) &) ) ()
CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 1. EN 556:1994 + [Ipocpouena nara
Crepwmmzanyst Ha MEIVIMHCKY yCTpovicTsa. M3nck- A1:1998 (30.4.2002 1.)
BaHMA OTHOCHO MEIMIUVHCKNUTE YCTPOMCTBA 3a Ha 3abenexka 2.1
nonyuar osHauenue ,CTEPMITHO®. Yacr 1: Manck-
BaHMS 33 MEAMUMHCKUTE YCTPOICTBA CIIel KpajiHata
UM CTepUITM3ALNS
EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006 r.
CEN EN 556-2:2003 9.8.2007 r.
Crepunmzanyst Ha MEIVIIMHCKY ycTpovicTsa. M3nmck-
BaHMA OTHOCHO MENVMIMHCKUTE YCTPOICTBA, 3a Ha
nonyuar osHauenye ,CTEPMITHO®. Yacr 2: Uanck-
BaHMA 33 ACENTUYHO ITPOM3BENEHM MENMILMHCKM
YCTpOJiCTBa
CEN EN 980:2008 23.7.2008 r. EN 980:2003 [Ipocpouena nara
CuMBOIIM, MBION3BAHM IIPM  ETUKETMPAHETO Ha 3abenexka 2.1 (31.5.2010 r.)
MEIMLMHCKUTE YCTPOICTBA
CEN EN ISO 11137-2:2013 Hacrosmara e mbp- | EN ISO 11137-2:2012 [Ipocpouena nara
Crepunysauyst Ha TMPOMYKTH 3a 3[IPAaBCONA3BAHETO. | BaTa MyONMKALIVs 3abenexka 2.1 (30.11.2014 1)
Papmaims. Yacr 2: OnpepnensiHe Ha CTepyim3alyoH-
Hata fo3a (ISO 11137-2:2013)
CEN EN ISO 11737-2:2009 7.7.2010 r.
Crepunmsanys Ha MEIMLMHCKY yCTpolicTBa. Mukpo-
Onorormunry  Meromu. Yact 2: VsmmrBaHust 3a
U3BLPIIBAHE Ha ONpeNenieHa CTEePUIIHOCT, Bajnayupa-
He U NOIIbpPKAHe Ha CTEPUITM3ALMOHHUTE ITPOLECH
(ISO 11737-2:2009)
CEN EN 12322:1999 9.10.1999 r.
MenuumMHCKM yCTpoiicTBa 3a in Vitro IMarHocTyKa.
Cpena 3a KynTyBupaHe 3a MukpoGuonorusra. Kpu-
TepyM 3a XapakTepyucTUKaTa Ha cpefara
EN 12322:1999/A1:2001 31.7.2002 1. 3abenexka 3 [TpocpoueHa mata
(30.4.2002 1.)
CEN EN ISO 13408-1:2011 19.8.2011 r.
AcenTnuHy IIPOLECH Ha IIPOMYKTH 3a 3[paBeonasba-
Hero. O6mm usmckparms (ISO 13408-1:2008)
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EN ISO 13408-1:2011/A1:2013 Hacrosimara e mbp- 3abenexka 3 IpocpoueHa mata
BaTa MyOmIyKaLs (30.11.2014 r.)
CEN EN ISO 13408-2:2011 19.8.2011 .
AcenTuyHM Ipoueck Ha NPOIYKTH 3a 3paBeonassa-
mero. Yacr 2: Qurpammsa (1ISO 13408-2:2003)
CEN EN ISO 13408-3:2011 19.8.2011 .
AcenTyyHM Ipoleck Ha TPOIYKTH 3a 3IpaBeonassa-
nero. Yacr 3: Tinopumzaums (ISO 13408-3:2006)
CEN EN ISO 13408-4:2011 19.8.2011 .
AcenTuyHM 1polecy Ha TPOIYKTH 3a 3IpaBeonassa-
Heto. Yact 4: TexHonorny 3a nouyucTBaHe Ha MACTO
(ISO 13408-4:2005)
CEN EN ISO 13408-5:2011 19.8.2011 .
AcenTuyHyM TpOLECH Ha TPOMYKTH 3a 3[paBeornasba-
Hero. Yacr 5: Crepmnmams Ha mscto (ISO 13408-
5:20006)
CEN EN ISO 13408-6:2011 19.8.2011 1.
AcenTyyHM 1polecy Ha TPOIYKTH 3a 3IpaBeonassa-
Hero. Yacr 6: Cucremm msomaropu (ISO 13408-
6:2005)
CEN EN ISO 13485:2012 30.8.2012 1. EN ISO 13485:2003 [Ipocpouena nara
MenmuumHckm yerpoictsa. CucteMy 3a yrpasiieHMe 3abenexka 2.1 (31.8.2012 1)
Ha KauyecTBOTO. VI3MCKBaHMS 3a PEryNaTOpHM Ly
(ISO 13485:2003)
EN ISO 13485:2012/AC:2012 30.8.2012 1.
CEN EN 13532:2002 17.12.2002 r.
OOy M3MCKBAHMS 33 MEIMIMHCKUTE YCTPOICTBA 3a
in vitro OMarHOCTMKA 3a CaMOTeCTyBaHe
CEN EN 13612:2002 17.12.2002 r.
OueHsiBaHE HAa XapaKTEPUCTMKNTE HAa MEIUIVHCKUTE
YCTPOJACTBA 3a in Vitro OMarHocTMKa
EN 13612:2002/AC:2002 2.12.2009 r.
CEN EN 13641:2002 17.12.2002 1.
EnuMunMpaHe MM HamansBaHe Ha OMNAcHOCTTa OT
vHeKLMs, CBbP3aHA C peareHTMTE 3a in Vitro
IIMarHOCTUKA
CEN EN 13975:2003 21.11.2003 r.
[pouenypy 3a B3eMaHe Ha M3BAHKa, M3MON3BAHMU 33
IIPMEMHN MBINTBAHMS Ha MEIMIMHCKUTE YCTPOICTBA
3a in vitro muardocTyka. CTaTMCTMUECKN acmeKTy
CEN EN 14136:2004 15.11.2006 r.

/3nonspane Ha BHHIIHOTO OLIEHABAHE Ha KaueCTBOTO
Ha CXeMMTe IIPM OLEHABAHE HA NapaMeTpuTe Ha in
Vitro IMarHOCTMUHMUTE IPOLENYPY 3a U3CTIEBaHE




C 14/76

O¢uimaneH BecTHUK Ha EBpomeiickust cbio3

16.1.2015 r.

)

G)

CEN

EN 14254:2004

In vitro [IMarHOCTMYHM MEIMUMHCKM YCTPOJICTBA.
ENHOKpAaTHO WM3IION3BAHM KOHTelHEpH 3a ChOmpaHe
Ha Tpo6M OT YOBEKa, PAsIMUHM OT KPbB

28.4.2005 r.

CEN

EN 14820:2004
ENHOKpAaTHO WM3ION3BAHM KOHTeiHEpH 3a ChOMpaHe
Ha YOBellKa Npo0a BeHO3HA KPbB

28.4.2005 1.

CEN

EN ISO 14937:2009

Crepinm3auys Ha IPOIYKTY 3a 3[paBeola3BaHETO.
OOGmy M3NCKBAaHIS 33 XapaKTEPU3MPAHETO Ha CTEPH-
JIM3NpALL aTeHT ¥ 33 Pa3BUTHMETO, BATMIMPAHETO U
KOHTPOJId Ha CTEPUIIM3ALMOHHMS NPOLEC HA MellU-
uMHCKM ycrporictsa (ISO 14937:2009)

7.7.2010 r.

EN ISO 14937:2000
3abenexka 2.1

[Ipocpouena nata
(30.4.2010 1.)

CEN

EN ISO 14971:2012

Menuumnckm yerporictsa. Ilpuoxenne Ha ynpasie-
HIETO Ha pUCKa 33 MeIMIMHCKUTe ycTpoiictsa (ISO
14971:2007, Corrected version 2007-10-01)

30.8.2012 1.

EN ISO 14971:2009
3abenexka 2.1

[Ipocpouena nata
(30.8.2012 1.

CEN

EN ISO 15193:2009

MemmuyHckM  ypemm 3a in  Vitro [IMarHoCTHKa.
VI3MepBaHe Ha rofieMMHaTa Ha poduTte OT OMOOrH-
ueH Npou3Xof. VM3ncKBaHMA OTHACAIIM Ce 32 ChIbp-
JKaHMETO M HAUMHUTE Ha MpefcTaBsHe IpU
u3xofHoTO M3MepBare (ISO 15193:2009)

7.7.2010 r.

CEN

EN ISO 15194:2009

MeuuyHCKY yCTPOIICTBA 33 MH BUTPO IMAarHOCTMKA.
VI3MepBaHe Ha Komuuectsa B mpoby OT OMOTIOrMYeH
npousxon. VI3UCKBaHMS 33 CepTUPUUMPAHNTE CPaB-
HUTeIHU MaTepualy M ChIbpXKaHUe Ha MPUIpyKa-
Bamara gokymerTauys (ISO 15194:2009)

7.7.2010 r.

CEN

EN ISO 15197:2003

JIvarHocTMYHM CHUCTeMM 3a M3CIIEIBaHe in Vitro.
M3suckBanus 3a cucremmre 3a ClieeHe Ha KpbBHAaTa
3aXap IIpM CaMOTECTyBaHE IIPM JIEUCHMETO Ha
saxapuus auaber (ISO 15197:2003)

28.4.2005 r.

EN ISO 15197:2003/AC:2005

2.12.2009 r.

CEN

EN ISO 17511:2003

In vitro [IMarHOCTMYHM MEIMLMHCKYM YCTPONCTBA.
Vi3smepBaHe Ha KONMYECTBOTO HA OMOIOrMuHMTE
1npo6u. MeTpororiyHa IpocieauMocT Ha IpeNica-
HUTE CTOMHOCTM HA ypemure 3a KanubpupaHe u
KOHTpon Ha Matepuamure (ISO 17511:2003)

28.4.2005 r.

CEN

EN ISO 18113-1:2011

MenmumHCKM yCTpoiicTBa 3a in Vitro IMarHocTyka.
VHdopMauys JOCTaBeHa OT NMPOM3BOIMTENS (eTHKe-
tupase). Yact 1: TepMuHu, onpeneneHns 1 OCHOBHN
mucksanus (SO 18113-1:2009)

27.4.2012 1.

EN ISO 18113-1:2009
3abenexka 2.1

[Ipocpouena nara
(30.4.2012 1)
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CEN

EN ISO 18113-2:2011

MenmumHCKM yCTpoiicTBa 3a in Vitro IMarHocTyka.
Vudopmauyst JOCTaBeHa OT IPOM3BOIUTENS (ETHKe-
tupane). Yacr 2: Pearentnt 3a in vitro gmarHocTyka
3a mpodecnoHanso usnomsgaHe (SO 18113-
2:2009)

27.42012 1.

EN ISO 18113-2:2009
3abenexka 2.1

[Ipocpouena nara
(30.4.2012 1)

CEN

EN ISO 18113-3:2011

MenuumHcKM yCTpOIACTBA 3a in Vitro AMAarHoCTHKa.
VudopMauys JoCTaBeHa OT IPOM3BOIUTENS (CTHKe-
tupane). Yacr 3: VHCTpyMeHTH 3a in vitro mmarHOC-
THKa 33 mpodecnoHanHo manomzsane (ISO 18113-
3:2009)

27.42012 1.

EN ISO 18113-3:2009
3abenexka 2.1

[Ipocpouena nara
(30.4.2012 1)

CEN

EN ISO 18113-4:2011

MenuumHCKM yCTpOIACTBA 3a in Vitro AMAarHoCTHKA.
VInopmaumst JOCTaBeHa OT MPOMBBOIMTENS (CTMKe-
tupane). Yact 4: Pearentn 3a in vitro gmarHocTyka
3a camorectysaHe (ISO 18113-4:2009)

27.4.2012 1.

EN ISO 18113-4:2009
3abenexka 2.1

[Ipocpouena nara
(30.4.2012 1)

CEN

EN ISO 18113-5:2011

MenuumHCKM yCTPOIACTBA 3a in Vitro OMAarHocTHKA.
VIHopmaLmst [OCTaBeHa OT MPOMBBOIMTENS (CTMKe-
tupae). Yact 5: VIHCTpyMeHTH 3a in vitro gmarHoC-
THKa 3a camotectyBare (ISO 18113-5:2009)

27.4.2012 1.

EN ISO 18113-5:2009
3abenexka 2.1

[Ipocpouena nara
(30.4.2012 1)

CEN

EN ISO 18153:2003

MenuumHCKM yCTPOIACTBA 3a in Vitro OMAarHocTHKA.
VI3MepBaHe Ha BeNMMUMHM B OMONOIMYHU IPOOH.
MeTposnoriusa  nmpocienuMMOCT Ha CTOMHOCTMUTE 3a
KaTaJIMTMYHA KOHILEHTpalys Ha eH3MMM, IIPUIIICAHN
Ha KaymOpatopu u Marepuaiau 3a Kourpon (ISO
18153:2003)

21.11.2003 1.

CEN

EN ISO 20776-1:2006

KnyHnanm mabopatopHy MBIMMTBAHMS M CHCTEMH 3a
U3NNUTBAHE € in Vitro IuarHocTuka. VsnurtsaHe Ha
BB3MPUEMUMBOCT KbM MHPEKUMO3HM aTeHTH U Olie-
HsBAHE HA XApaKTePUCTMKUTE HA YCTPOMCTBA 3a
M3IUTBAHE 33 AHTUMUKPOOHA Bb3MmpyeMunBoct. Yact
1: CpaBHuTeneH MeTOH 3a M3IMTBAHE Ha in vitro
[eICTBMETO HA aHTMMMKPOOHM areHTH cpeuty 6bp30
HapacTBaly aepoOHM Gakrepuy mpy MHQEKUMO3HM
Gonecru (ISO 20776-1:2006)

9.8.2007 r.

Cenelec

EN 61010-2-101:2002

V3uckBaHMs. 33 0€30MACHOCT Ha  EEKTPUUECKH
yCTpoOiCTBa 33 M3MepBaHe, ympasiieHue ¥ nabopa-
topun npwioxenns. Yact 2-101: Cretmduusn
V3UCKBAHMS 33 MEAMLMHCKY YCTPOICTBA 33 UH-BUTPO
muarHoctuka (IVD)

IEC 61010-2-101:2002 (c mpomeHn)

17.12.2002 r.

Cenelec

EN 61326-2-6:2006

EnexTpuuecKy ycTpoiicTBa/CbOPbKEHNS 3a M3MepBa-
He, yIOpasneHue M J1aGOPATOPHO MPUIOKEHNE.
M3uckBaHns 3a  eIEKTPOMAarHUTHA ChBMECTMMOCT.
Yacr 2-6: Cneun¢uunm usuckBanms. In vitro®
nnarHocTiday (IVD) MemMumHCKYM ChOpbKeHNs
IEC 61326-2-6:2005

27.11.2008 .
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Cenelec EN 62304:2006 27.11.2008 1.

Codryep 3a MemmiumHCKM ycTpoiicTa. [Ipouecn mo

BpeMe Ha M3MON3BaHe Ha coryepa

IEC 62304:2006

EN 62304:2006/AC:2008 18.1.2011 r.
Cenelec EN 62366:2008 27.11.2008 r.

Menmuumnckm ycrposictsa. [lpuiarane Ha npuiioxeH

VHXEHEPVUHT B MEAMUMHCKM YCTPONCTBA

IEC 62366:2007

()

EOC: Epporneiicka opraHmsanys 3a CTaHIapTU3aLms:

— CEN: Avenue Marnix 17, B-1000, Brussels, ten. + 32 2 5500811; dakc + 32 2 5500819 (http:/[www.cen.cu)

— CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000, Brussels, Ten. + 32 2 5196871; ¢akc + 32 2 5196919 (http://www.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:

3abenexka 2.1:

3alenexka 2.2:

3abenexka 2.3:

3alenexka 3:

3ABEJIEXKA:

[lo npyHUMI [aTaTa HA NpPeKpaTsBaHE HA NPE3YMIIINMATA 3a ChOTBETCTBME ChBMNAJAa C JIaTaTa HAa OTMEHSHE
(,dow*), ompemenena ot EBpomeiickata opraHmsauys 3a craHmaprusamys; OOpblia ce BHMMaHME Ha
TMOTpebuUTeNnNTe HA Te3M CTAHIAPTH, Y€ B HAKOM M3KITIOUMTENHN CIyuayt Te3U NATH He ChBIIANAT.

Hosusr (I/IHI/I MBMCHCHI/IS{T) CTaHIApT MMa CBHIIOTO IIPUIIOKHO IIOJNI€ KaKTO 3aMEHEHMAT CTaHHOAPT. Ha
IocoYeHaTa nara Crmpa HeiCTBUETO Ha Npe3yMIIyATa 32 CbOTBETCTBME HA 3aMEHEHNS CTaHOAPT C OCHOBHUTE
Wi JpyTy MBNCKBaHMA Ha CPOTBETHOTO 3aKOHOHATETICTBO Ha Cpro3a.

Hosusr CTaHJIapT MMa MO-IIMPOKO INPUIIOKHO I10JI€ OT 3aMEHEHMs CTAHHOApT. Ha nocouenara jara cnmpa
HeJiCTBMUETO Ha Npe3yMIyATa 3a CbOTBETCTBME Ha 3aMEHEHMSI CTAHOAPT ¢ OCHOBHUTE MM OPYTY M3UCKBAHUS Ha
CHOTBETHOTO 3aKOHOMATeNICTBO Ha Cbro3a.

Hosusit CTaHJIApT MMa IO-TACHO IIPUIIOKHO IIOJIE OT 3aMEHEHMSA CTaHdapT. Ha mocouenara mara crmpa
HeNCTBUETO Ha npesyMmnnimaATa 3a CbOTBETCTBMEC Ha (‘{&CTI/I‘{HO) 3aMEHEHMST CTaHOapT C OCHOBHUTE WIIN Py
M3UCKBAHMS HAa ChOTBETHOTO 3aKOHOMATENICTBO Ha (Cbl03a 32 OHE3U NpoOyKTN Wi yCIIyTu, KOUTO IIONafaT B
MPUIIOKHOTO TI0JI€ Ha HOBMA CTAaHHAPT. He ce 3acsra npe3yMImyATa 3a CbOTBETCTBME C OCHOBHUTE VIIN OPYTU
M3UCKBaHMS Ha CHOTBETHOTO 3aKOHOMATeNicTBO Ha (bro3a 3a OHeE3M NPOOYKTN MM YCITyI¥, KOUTO BCE OLIE
ronapgar B NpUIOXKHOTO ITOJIE Ha (‘{aCTI/[LIHO) 3aMEHEHMS CTaHdapT, HO HE Ca B NMPUIOKHOTO ITOJIE Ha HOBUSA
CTaHOapT.

B ciyuait Ha usMeHeHusl, cpoTBeTHMAT cTaHOApT ce cbcTor oT EN CCCCC:YYYY, HeroBute HpenXOmHU
VIBMEHEHN s, aKO MMa TaKMBa, ¥ BHIIPOCHOTO HOBO M3MeHeHue. 3aMeHeHmsT cTannapt ce cseron ot EN CCCCC:
YYYY u HeroBute MpemxXOmHM M3MEHEHMs, aKO MMa TaKyBa, HO 0e3 BBIPOCHOTO HOBO M3meHeHme. Ha
TNocoUeHaTa JaTa Crmpa JeiiCTBUETO Ha Mpe3yMIILMsTa 3a CbOTBETCTBME HA 3aMEHEHUS CTaHIAPT C OCHOBHUTE
WM APYTU MBUCKBaHMS Ha CHOTBETHOTO 3aKOHOMATeNCTBO Ha Cbro3a.

— Vudopmarst OTHOCHO HATIMYMETO HA CTAHTAPTMTE MOXKeE [ Ce MOJYYy MK OT eBPOMEHICKITE OpraHM3aLII 33 CTAHAAPTU3ALMS,
WM OT HALMOHATIHITE OPTaHM IO CTAHIAPTM3aLMs, CIIMCHKBT Ha KOUTO € myOrmkysan B Oduyuaner gecmnur Ha Eeponeiicrua
C8103 B CbOTBETCTBYE C wien 27 or Pernament (EC) Ne 1025/2012 (*).

— EBporesickuTe opraHu3aiyi 3a CTaHIapTH3aLys npuemar craHnapty Ha anruiicky e3uk (CEN u CENELEC ny6nukysar cBomte
CTAHIAPTH M Ha QPEHCKM M HeMcKu e3uk). Cried TOBAa HALMOHAIIHMTE OpraHM 3a CTAHAAPTM3ALMs NPEBEXIAT 3ariaBusiTa Ha
CTAaH[IAPTUTE HA BCUUKM OCTAHAIIM OQUUMATIHY e3uuM Ha EBpOIeENCKMS ChIO3, HA KOUTO Ce M3MCKBA Te Ia ObIAT MpeBeeHI.
EBporeiickata KOMMCHSI He HOCU OTTOBOPHOCT 3a NPAaBWIHOCTTA HA 3arjIaBUsTA, MpefCTaBeHy 3a myOmukysame B Oduimarnen

BECTHUK.

()  OBL316,14.11.2012 ., ctp. 12.
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— TIlpenpatkn kpM mompasku ¢ popmar .. [ACYYYY" ce nyOrmmkysar emmHCTBeHO 32 mMHpopMmauyst. Upes mompaskara ce
OTCTPaHSIBAT [IEYATHM, €3MKOBI M IPYIM MONOOHN IPelIKY B TEKCTa Ha €MH CTAHIAPT M T MOXKeE [l ce OTHACS 33 €lHA WK
ToBeYe €3MKOBY BEPCUM (Ha AHIIMIACKM, QPEHCKM V[WIM HEMCKM) Ha HAjeH CTAHIAPT, IPUET OT eBPOIeiicka OpraHM3awus 3a
CTAHIAPTU3ALINSL.

— Tly6nukysaneto Ha Homepata B Oduyuasnen sectuur Ha Egponeiicrus cs103 He 03Ha4aBa, ue CTAHIAPTHTE Ca JOCTBIHY HA BCUUKM
oduumanHy e3uum Ha EBpomerickus chios.

— To3u CIMCHK 3aMeCTBa BCHUKI IIPEIXOIHN Crchly, nyOnukysaru B Ouyuanet secmnur Ha Eeponeiicrug caro3. EBponerickara
KOMUCHS TapaHTMPa aKTyalnu3MPaHETO Ha TO3M CIVCBHK.

— TloBeue MHOpMALIIST OTHOCHO XapMOHM3MPAHN CTAHIAPTI U IPYTM €BPONEHCKY CTAHIAPTY MOXKe [a ce Hamepy B VIHTepHeT Ha
agpec:

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



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

