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7KH WH[W RI ,62 ����������� KDV EHHQ SUHSDUHG E\ 7HFKQLFDO &RPPLWWHH ,62�7& ��
�7UDQVIXVLRQ� LQIXVLRQ DQG LQMHFWLRQ HTXLSPHQW IRU PHGLFDO DQG SKDUPDFHXWLFDO XVH� RI WKH
,QWHUQDWLRQDO 2UJDQL]DWLRQ IRU 6WDQGDUGL]DWLRQ �,62� DQG KDV EHHQ WDNHQ RYHU DV (1 ,62 �����
������ E\ &0&� 

7KLV (XURSHDQ 6WDQGDUG VKDOO EH JLYHQ WKH VWDWXV RI D QDWLRQDO VWDQGDUG� HLWKHU E\ SXEOLFDWLRQ RI
DQ LGHQWLFDO WH[W RU E\ HQGRUVHPHQW� DW WKH ODWHVW E\ 0DUFK ����� DQG FRQIOLFWLQJ QDWLRQDO
VWDQGDUGV VKDOO EH ZLWKGUDZQ DW WKH ODWHVW E\ 0DUFK ����� 

7KLV GRFXPHQW VXSHUVHGHV (1 ,62 ���������� 

$FFRUGLQJ WR WKH &(1�&(1(/(& ,QWHUQDO 5HJXODWLRQV� WKH QDWLRQDO VWDQGDUGV RUJDQL]DWLRQV RI
WKH IROORZLQJ FRXQWULHV DUH ERXQG WR LPSOHPHQW WKLV (XURSHDQ 6WDQGDUG� $XVWULD� %HOJLXP�
&\SUXV� &]HFK 5HSXEOLF� 'HQPDUN� (VWRQLD� )LQODQG� )UDQFH� *HUPDQ\� *UHHFH� +XQJDU\�
,FHODQG� ,UHODQG� ,WDO\� /DWYLD� /LWKXDQLD� /X[HPERXUJ� 0DOWD� 1HWKHUODQGV� 1RUZD\� 3RODQG� 
3RUWXJDO� 6ORYDNLD� 6ORYHQLD� 6SDLQ� 6ZHGHQ� 6ZLW]HUODQG DQG 8QLWHG .LQJGRP� 

7KH WH[W RI ,62 ����������� KDV EHHQ DSSURYHG E\ &(1 DV (1 ,62 ����������� ZLWKRXW DQ\
PRGLILFDWLRQV� 

This document (EN ISO 8871-2:2004/A1:2014) has been prepared by Technical Committee ISO/TC 76 
“Transfusion, infusion and injection, and blood processing equipment for medical and pharmaceutical use” in 
collaboration with Technical Committee CEN/TC 205 “Non-active medical devices” the secretariat of which is 
held by DIN. 

This Amendment to the European Standard EN ISO 8871-2:2004 shall be given the status of a national 
standard, either by publication of an identical text or by endorsement, at the latest by December 2014, and 
conflicting national standards shall be withdrawn at the latest by December 2014. 

Attention is drawn to the possibility that some of the elements of this document may be the subject of patent 
rights. CEN [and/or CENELEC] shall not be held responsible for identifying any or all such patent rights. 

According to the CEN-CENELEC Internal Regulations, the national standards organizations of the following 
countries are bound to implement this European Standard: Austria, Belgium, Bulgaria, Croatia, Cyprus, 
Czech Republic, Denmark, Estonia, Finland, Former Yugoslav Republic of Macedonia, France, Germany, 
Greece, Hungary, Iceland, Ireland, Italy, Latvia, Lithuania, Luxembourg, Malta, Netherlands, Norway, 
Poland, Portugal, Romania, Slovakia, Slovenia, Spain, Sweden, Switzerland, Turkey and the United 
Kingdom. 

The text of ISO 8871-2:2003/Amd 1:2005: has been approved by CEN as EN ISO 8871-2:2005/A1:2014 
without any modification. 
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5HIHUHQFH QXPEHU
,62 ������������(�

,17(51$7,21$/
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)LUVW HGLWLRQ
�����10-01

(ODVWRPHULF SDUWV IRU SDUHQWHUDOV DQG IRU
GHYLFHV IRU SKDUPDFHXWLFDO XVH²
3DUW ��
,GHQWLILFDWLRQ DQG FKDUDFWHUL]DWLRQ

eOpPHQWV HQ pODVWRPqUH SRXU DGPLQLVWUDWLRQ SDUHQWpUDOH HW GLVSRVLWLIV j
XVDJH SKDUPDFHXWLTXH²

3DUWLH �� ,GHQWLILFDWLRQ HW FDUDFWpULVDWLRQ
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'3OFVLG )UHPLD
LK7V 3') ILOH P\D FWQRLDQ HPGHEW GHG\IHSFDHV� ,Q FFDFQDGURZ HLW$ K
HERGV OLFQHVLORS JQLF�\ WLKV ILOH PLUS HE \DWQGH LY URZHE GHWX
VODKO WRQ LGH HEWOQX GHHVV WHK W\SIHFDHV ZLKFH HUD KPO HUD GHGGHELFVQHGH WL GQD RQVWODOGH W QRHK FRPXSWIUHS UHURPLJQ WLGH HKWLQ�J ,Q
ZRGOQLGDRW JQLKV ILO�H WUDSLVH DWSHFF WLHUHKW QVHU HKQRSVLLEOLW\ IR QWR LIQULLJQJQ $
HERGV OLFQHVLORS JQLF�\ HK7 ,62 WQH&ODU 6HFUWHLUDWD
FDFHSWO RQ VLLEDOLW\ LQ WKLV �DHUD

$L HERGV D WHGDUPIR NUD $HERG 6\VWHP, VQFWDURSUR�GH

WH'LDOV IR WHK VIRWZFXGRUS HUDWV VXW GHR FUWDHH WLKV 3') ILOH FQD I HEL GQXRQ WODUHQH* HK ,IQOHU RDWLW HYW RHK ILOH� W3 HK'F�)UWDHLQR
PDUDSWHUHZ VWSR HUHLPL]GH IUR LUSWQL�JQ (Y\UH FHUD QHHE VDK WDNQH WVQH RHUX WDKW WHK ILOH LV VLXWOEDH IRVX UH \E ,62 PHPGRE UHEHLV� ,Q
WOQX HKLNOHWQHYH \ WWDK OERUS DHP OHUWDLW JQR LW LV I�GQXR SOVDHH LIQURP WWQH& HKODU 6HFWHULUDWD WD WHK VHUGGDLJ VOHE QHYZR�

� ,62 ���� 
$OO LUWKJV HUVH�GHYU OQ8HWR VVZUHKLVH VSHFLILHG� RQ WUDS IR WKLV OEXSLFWDLRQ PDHE \ FXGRUSHUUR GH WXLOL]L GHQ \QD IRUP UR QD \EP \QDH�V
OHFHWULQRF UR PFHLQDKFOD� LQFOLGXQWRKS JFRL\SRGQD JQ PLFUIRLOP� ZLWWXRK UHSPLVVLL QRZ QULWLJQ IURP LHW, UHK6D 2W WVVHUGGD HK HEROZ RU
,6
2V PHPUHE L \GREQ WKH FQXRWIR \U WWVHXTHU HKH�U

,62 FLU\SRWKJ IRILFH
VD&H WVRSDOH �� HQH* �����+& �� DY
OH7� � � �� ��� �� � �� 
[D)� ��� �� �� � � ��
(�PLDO FRLU\SWKJL#V�R JUR
:H EZZZ�LV�R JUR

3XOELVGHKL Q 6ZLWOUH] GQD

LL
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&RQWHQWV 3DJH
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,QWURGXFWLRQ �������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������� Y
� 6FRSH������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������ �
� 1RUPDWLYH UHIHUHQFHV ��������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������� �
� 7HVWV ������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������� �
� 3UHSDUDWLRQ RI VDPSOHV IRU WHVWLQJ������������������������������������������������������������������������������������������������������
� 5HDJHQWV DQG PDWHULDOV������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������ �
$QQH[ $ �LQIRUPDWLYH� ,GHQWLILFDWLRQ RI HODVWRPHULF PDWHULDO E\ S\URO\VLV ,5 ���������������������������������������������� �
$QQH[ % �LQIRUPDWLYH� 'HWHUPLQDWLRQ RI FRPSUHVVLRQ VHW ����������������������������������������������������������������������������� �
$QQH[ & �LQIRUPDWLYH� 6ZHOOLQJ EHKDYLRXU LQ RLOV ������������������������������������������������������������������������������������������� �
$QQH[ ' �LQIRUPDWLYH� 'HYHORSPHQW RI D ILQJHUSULQW E\ JDV FKURPDWRJUDSK\ ������������������������������������������ ��
$QQH[ ( �LQIRUPDWLYH� $QDO\VLV RI YRODWLOH FRPSRQHQWV E\ KHDGVSDFH JDV FKURPDWRJUDSK\����������������� ��
$QQH[ ) �LQIRUPDWLYH� 'HWHUPLQDWLRQ RI UHVLGXDO PRLVWXUH �������������������������������������������������������������������������� ��
$QQH[ * �LQIRUPDWLYH� 'HWHUPLQDWLRQ RI D ILQJHUSULQW E\ WKHUPDO JUDYLPHWU\ �7*� ����������������������������������� ��

%LEOLRJUDSK\ �����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������

��
!  H  Determination of a fi ngerprint by surface infrared spectroscopy (ATR, 

attenuated total refl ection)
$QQH[ �LQIRUPDWLYH�

"

�

����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
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LY

)RUHZRUG

,62 �WKH ,QWHUQDWLRQDO 2UJDQL]DWLRQ IRU 6WDQGDUGL]DWLRQ� LV D ZRUOGZLGH IHGHUDWLRQ RI QDWLRQDO VWDQGDUGV ERGLHV
�,62 PHPEHU ERGLHV�� 7KH ZRUN RI SUHSDULQJ ,QWHUQDWLRQDO 6WDQGDUGV LV QRUPDOO\ FDUULHG RXW WKURXJK ,62
WHFKQLFDO FRPPLWWHHV� (DFK PHPEHU ERG\ LQWHUHVWHG LQ D VXEMHFW IRU ZKLFK D WHFKQLFDO FRPPLWWHH KDV EHHQ
HVWDEOLVKHG KDV WKH ULJKW WR EH UHSUHVHQWHG RQ WKDW FRPPLWWHH� ,QWHUQDWLRQDO RUJDQL]DWLRQV� JRYHUQPHQWDO DQG
QRQ�JRYHUQPHQWDO� LQ OLDLVRQ ZLWK ,62� DOVR WDNH SDUW LQ WKH ZRUN� ,62 FROODERUDWHV FORVHO\ ZLWK WKH
,QWHUQDWLRQDO (OHFWURWHFKQLFDO &RPPLVVLRQ �,(&� RQ DOO PDWWHUV RI HOHFWURWHFKQLFDO VWDQGDUGL]DWLRQ� 

,QWHUQDWLRQDO 6WDQGDUGV DUH GUDIWHG LQ DFFRUGDQFH ZLWK WKH UXOHV JLYHQ LQ WKH ,62�,(& 'LUHFWLYHV� 3DUW ��

7KH PDLQ WDVN RI WHFKQLFDO FRPPLWWHHV LV WR SUHSDUH ,QWHUQDWLRQDO 6WDQGDUGV� 'UDIW ,QWHUQDWLRQDO 6WDQGDUGV
DGRSWHG E\ WKH WHFKQLFDO FRPPLWWHHV DUH FLUFXODWHG WR WKH PHPEHU ERGLHV IRU YRWLQJ� 3XEOLFDWLRQ DV DQ
,QWHUQDWLRQDO 6WDQGDUG UHTXLUHV DSSURYDO E\ DW OHDVW �� � RI WKH PHPEHU ERGLHV FDVWLQJ D YRWH� 

$WWHQWLRQ LV GUDZQ WR WKH SRVVLELOLW\ WKDW VRPH RI WKH HOHPHQWV RI WKLV GRFXPHQW PD\ EH WKH VXEMHFW RI SDWHQW
ULJKWV� ,62 VKDOO QRW EH KHOG UHVSRQVLEOH IRU LGHQWLI\LQJ DQ\ RU DOO VXFK SDWHQW ULJKWV� 

,62 ������ ZDV SUHSDUHG E\ 7HFKQLFDO &RPPLWWHH ,62�7& ��� 7UDQVIXVLRQ� LQIXVLRQ DQG LQMHFWLRQ HTXLSPHQW
IRU PHGLFDO DQG SKDUPDFHXWLFDO XVH� 

7RJHWKHU ZLWK WKH RWKHU SDUWV �VHH EHORZ�� WKLV SDUW RI ,62 ���� FDQFHOV DQG UHSODFHV ,62 ���������� ZKLFK
KDV EHHQ WHFKQLFDOO\ UHYLVHG� 

,62 ���� FRQVLVWV RI WKH IROORZLQJ SDUWV� XQGHU WKH JHQHUDO WLWOH (ODVWRPHULF SDUWV IRU SDUHQWHUDOV DQG IRU
GHYLFHV IRU SKDUPDFHXWLFDO XVH�

3DUW �� ([WUDFWDEOHV LQ DTXHRXV DXWRFODYDWHV

3DUW �� ,GHQWLILFDWLRQ DQG FKDUDFWHUL]DWLRQ

3DUW �� 'HWHUPLQDWLRQ RI UHOHDVHG�SDUWLFOH FRXQW

3DUW �� %LRORJLFDO UHTXLUHPHQWV DQG WHVW PHWKRGV

3DUW �� )XQFWLRQDO UHTXLUHPHQWV DQG WHVWLQJ

BS EN ISO 8871-2:2004+A1:2014 
ISO 8871-2:2004+A1:2014 (E)
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Y

,QWURGXFWLRQ

7KH HODVWRPHULF SDUWV VSHFLILHG LQ WKH YDULRXV SDUWV RI WKLV ,QWHUQDWLRQDO 6WDQGDUG DUH SURGXFHG IURP D PDWHULDO
ZKLFK LV XVXDOO\ FDOOHG ³UXEEHU´� +RZHYHU� UXEEHU LV QRW D XQLTXH HQWLW\� VLQFH WKH FRPSRVLWLRQ RI UXEEHU
PDWHULDOV PD\ YDU\ FRQVLGHUDEO\� 7KH EDVH HODVWRPHU DQG WKH W\SH RI YXOFDQL]DWLRQ KDYH D PDMRU LQIOXHQFH RQ
WKH SULQFLSOH FKDUDFWHULVWLFV RI DQ LQGLYLGXDO UXEEHU PDWHULDO� DV GR DGGLWLYHV VXFK DV ILOOHUV� VRIWHQHUV DQG
SLJPHQWV� 7KHVH PD\ KDYH D VLJQLILFDQW HIIHFW RQ WKH RYHUDOO SURSHUWLHV� 7KH HIIHFWLYHQHVV� SXULW\� VWDELOLW\ DQG
VDIH KDQGOLQJ RI D GUXJ SUHSDUDWLRQ PD\ EH DIIHFWHG DGYHUVHO\ GXULQJ PDQXIDFWXUH� VWRUDJH DQG DGPLQLVWUDWLRQ
LI WKH UXEEHU SDUW XVHG KDV QRW EHHQ SURSHUO\ VHOHFWHG DQG YDOLGDWHG �DSSURYHG��

BS EN ISO 8871-2:2004+A1:2014 
      ISO 8871-2:2004+A1:2014 (E)
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,17(15$7,21$/ 76$1'$'5

�

(ODVWRPHULF SDUWV IRU SDUHQWHUDOV DQG IRU GHYLFHV IRU
SKDUPDFHXWLFDO XVH²

3DUW ��
,GHQWLILFDWLRQ DQG FKDUDFWHUL]DWLRQ

� 6FRSH

7KLV SDUW RI ,62 ���� VSHFLILHV HYDOXDWLRQ SURFHGXUHV DSSOLFDEOH WR HODVWRPHULF SDUWV XVHG IRU GUXJ FRQWDLQHUV
DQG PHGLFDO GHYLFHV LQ RUGHU WR JXDUDQWHH WKH SURGXFW LGHQWLW\ EHWZHHQ WKH VDPSOHV HYDOXDWHG LQ WKH
�VXLWDELOLW\ WHVW� DFFHSWDQFH SURFHVV DQG WKH FXUUHQW VXSSOLHV� 7KH SK\VLFDO DQG FKHPLFDO WHVW SURFHGXUHV
VSHFLILHG LQ WKLV SDUW RI ,62 ���� SHUPLW WKH GHWHUPLQDWLRQ RI WKH W\SLFDO FKDUDFWHULVWLFV RI UXEEHU PDWHULDOV�
DQG PD\ VHUYH DV D EDVLV IRU DJUHHPHQWV EHWZHHQ PDQXIDFWXUHU DQG XVHU UHJDUGLQJ WKH SURGXFW FRQVLVWHQF\
LQ VXEVHTXHQW VXSSOLHV� $Q DSSURSULDWH VHW RI WHVWV LV VHOHFWHG� GHSHQGLQJ XSRQ WKH W\SH RI UXEEHU DQG LWV
DSSOLFDWLRQ�

7KLV SDUW RI ,62 ���� GRHV QRW VSHFLI\ RWKHU UHTXLUHPHQWV IRU UXEEHU PDWHULDOV� 7KHVH DUH ODLG GRZQ LQ WKH
UHOHYDQW SURGXFW VWDQGDUGV�

� 1RUPDWLYH UHIHUHQFHV

7KH IROORZLQJ UHIHUHQFHG GRFXPHQWV DUH LQGLVSHQVDEOH IRU WKH DSSOLFDWLRQ RI WKLV GRFXPHQW� )RU GDWHG
UHIHUHQFHV� RQO\ WKH HGLWLRQ FLWHG DSSOLHV� )RU XQGDWHG UHIHUHQFHV� WKH ODWHVW HGLWLRQ RI WKH UHIHUHQFHG
GRFXPHQW �LQFOXGLQJ DQ\ DPHQGPHQWV� DSSOLHV�

,62 �������� 5XEEHU� YXOFDQL]HG RU WKHUPRSODVWLF² 'HWHUPLQDWLRQ RI KDUGQHVV �KDUGQHVV EHWZHHQ �� ,5+'
DQG ��� ,5+'�

,62 ��������� 5XEEHU ² 'HWHUPLQDWLRQ RI DVK

,62 ���������� 5XEEHU� YXOFDQL]HG² 'HWHUPLQDWLRQ RI GHQVLW\

,62 ������������ (ODVWRPHULF SDUWV IRU SDUHQWHUDOV DQG IRU GHYLFHV IRU SKDUPDFHXWLFDO XVH ² 3DUW ��
([WUDFWDEOHV LQ DTXHRXV DXWRFODYDWHV

� 7HVWV

��� *HQHUDO

5XEEHU LV D FRPSOH[ PDWHULDO DQG QRW JHQHUDOO\ GHILQDEOH� 7KH RQO\ SURSHUW\ ZKLFK DOO HODVWRPHULF PDWHULDOV
KDYH LQ FRPPRQ LV D VSHFLDO W\SH RI UHVLOLHQFH RU HODVWLFLW\� :KHQ D VWULS RI UXEEHU LV VWUHWFKHG� LW ZLOO H[WHQG
E\ XS WR PDQ\ WLPHV LWV RULJLQDO OHQJWK ZLWKRXW EUHDNLQJ� 2Q UHOHDVH RI WKH VWUHWFKLQJ IRUFH� LW VQDSV EDFN WR LWV
RULJLQDO VL]H DQG VKDSH YLUWXDOO\ XQDOWHUHG� 6LPLODUO\� RQH FDQ VTXHH]H LW� WZLVW LW RU GLVWRUW LW LQ DQ\ GLUHFWLRQ
FRPSDUDWLYHO\ HDVLO\� DQG LW ZLOO VSULQJ EDFN DJDLQ WR LWV RULJLQDO VKDSH XQFKDQJHG�
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