25.3.2020 r. Oduumanen BecTHUK Ha EBporiefickus cpro3 L 90 1/33

PELLIEHUE 3A U3ITB/THEHYE (EC) 2020/439 HA KOMUCUSATA
ot 24 mapr 2020 r ropuHa

OTHOCHO XapPMOHM3MPAHUTE CTAHTAPTH 32 METMUMHCKHU M3 32 MHBUTPO IMATHOCTMKA, M3TOTBEHM B
nopkpena Ha [Jupektusa 98/79/EO na Esponeiickus napnameHt u Ha CbBera

EBPOITEMICKATA KOMUCHS,
KaTo B3€ IMpenBug Hormaopa 3a (l)yHK[II/IOHI/IpaHCTO Ha EBpOHefICKI/lFI Cbl03,

karo B3e npemsun Permament (EC) Ne 1025/2012 na EBporneiickns naprmament u Ha CpBera or 25 okromspu 2012 1. OTHOCHO
eBpOIeickaTa CTAHIAPTM3aLMs, 3a M3MeHeHue Ha aupektuyu 89/686/EMO u 93/15/EMO Ha Cobeera u Ha mupektusu 94/9/EO,
94/25[EO, 95/16/EO, 97/23[EO, 98/34/EO, 2004/22[EO, 2007/23/EO, 2009/23/EO u 2009/105/EO Ha Esponerickus
naprameHt 1 Ha CbBera u 3a orMsiHa Ha Pemrenme 87/95/EVMIO Ha Coeera u Ha Pemerne Ne 1673/2006/EO na EBponeiickus
napriameHT 1 Ha CbBera ('), u no-crenmanso uiex 10, maparpad 6 ot Hero,

KaTo uMa mpensum, 4e:

(1) B cwotsercTBue ¢ unen 5, maparpad 1 or [dupektusa 98/79/EO Ha EBpomeiickus maprmament u Ha CbBeta (%) mbpxasuTe
YIEHKY [IPUEMAT [0 TIPE3YMITLIMSL ChOTBETCTBMETO ChC CLIECTBEHMTE M3UCKBAHMS, [IOCOUEHN B WIEH 3 OT ChLUATa IMPEKTUBA,
10 OTHOLICHME HA MEAMIVHCKITE M3ENNs 33 IHBUTPO AMATHOCTMKA, KOMTO Ca B ChOTBETCTBUE C OTHOCHMIUTE HALOHATHY
CTAHJAPTH, TPAHCIOHMPAIIM XapMOHMB3MPAHUTE CTAHNAPTH, YMUTO pedepeHTHM HOMepa ca mybrmkysanu B Oduyuane
secmuur Ha Esponeiicrug ca103.

(2)  C mucmo BC/CEN/CENELEC/09/89 or 19 mekemspy 1991 r. Komucusra ormpasu yckaHe 1o EBpomeiicKist KOMUTET 110
craupaptusaims (CEN) u EBponeiickus komuteT 3a cTaHmaptusaims B enekrporexuukata (CENELEC) 3a msrorssHero Ha
HOBY XdPMOHM3MPAHM CTAHIAPTM U 3a MPepasINexTaHeTO Ha CHUIECTBYBAIINTE XapPMOHV3VMPAHY CTAHIAPTY B MOAKpeENa Ha
Hupekrusa 98/79/EO.

(3)  Bw3 ocxoBa Ha uckane BC/CEN/CENELEC/09/89 or 19 nekemspu 1991 r. CEN npepasriena XapMOHM3MPaHH CTAHIAPTH
EN ISO 11137-1:2015, EN ISO 13408-2:2011 u EN ISO 13485:2016, unuro nauuu ca nybnukysanu 8 Oduyuane
secmuur Ha Esponeticrus csto3 (°), ¢ 1em oTunTaHe Ha MOCTIEIHNMTE MOCTVCKEHMS HA HAYYHMS M TeXHMYECKNs Hampembk. Tosa
JI0BeJIe JI0 IPUeMaHeTo Ha XapMoHusupanu cranmaptu EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 u EN ISO 13408-2:2018 u Ha
nonpaska EN ISO 13485:2016/AC:2018.

(4)  3aemno ¢ CEN Kommcusra aHanusupa mamu xapmoHmsupanm cranmaptu EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 u EN ISO
13408-2:2018 u nonpaeka EN ISO 13485:2016/AC:2018 otroapsit Ha UCKaHETO.

(5)  Xapmommsupann cranmaptu EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 u EN ISO 13408-2:2018 u mnompaska EN ISO
13485:2016/AC:2018 otroBapsT Ha M3UCKBAHMSTA, KOUTO TPsiOBa 1a OOXBaHAT M KOMTO ca ompedeneHy B [lupekrusa
98/79/EO. Mopaau ToBa € uenecb00pa3HoO TAHHMTE HA Te3M CTAHIAPTM M Ta3u IONpaBKa fa ce mybrmmkysat B Oduyuanen
secmnur Ha Esponeiicrug cs103.

(6)  Xapmommsupaun cranmapru EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 u EN ISO 13408-2:2018 u mnompaska EN ISO
13485:2016/AC:2018 3aMeHsIT CbOTBeTHO XapmoHm3upanu crangapru EN ISO 11137-1:2015 u EN ISO 13408-
2:2011 u monpaska EN ISO 13485:2016/AC:2016. [Topanu ToBa € HeOGXONMMO JAHHNUTE Ha XAPMOHM3UPAHM CTAHIAPTH
EN ISO 11137-1:2015 u EN ISO 13408-2:2011 u na nomnpaska EN ISO 13485:2016/AC:2016 ma ce orrersr ot
Oduyuanen secmuur Ha Eeponeticrug csio3. 3a 1a ce MpegoCTaBy Ha MPOU3BOIMTENNTE TOCTATHYHO BPeMe 3a afanTUPAHEeTo
Ha TeXHUTE NPOMIYKTH KbM Npepasmienanute creumurammyu B cranmapru EN ISO 11137-1:2015/A2:2019, EN ISO
13408-2:2018 u B nomnpaska EN ISO 13485:2016/AC:2018, e HeobXommMo [ja ce OTIOXIM OTTEITISIHETO Ha AHHWUTE Ha
crangaptit EN ISO 11137-1:2015, EN ISO 13408-2:2011 u Ha nornpaska EN ISO 13485:2016/AC:2016.

() OBL316,14.11.2012r., cTp. 12.

() Mupextnsa 98/79/EO Ha Eporeiickist mapnament u Ha Cbeta oT 27 OKTOMBpY 1998 I. OTHOCHO IMATHOCTMYHNTE MEMMLHCKY MBI in
vitro (OB L 331, 7.12.1998 ., ctp. 1).

() OBC389,17.11.2017 1., c1p. 62.
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(7)  Bw3 ocHoBa Ha uckaHe BC/CEN/CENELEC/09/89 or 19 nexemspu 1991 r. CEN u3roTsu HOBUSI XapMOHU3MPAH CTaHAAPT
ENISO 25424:2019. 3aenno ¢ CEN Komucusara ananmsupa gany IOCOYEHUAT CTAaHIAPT OTIOBaps Ha MCKAHETO.

(8)  Xapmomusupan crangapt EN ISO 25424:2019 otroBapst Ha M3MCKBAHMSTA, KOUTO MCKAHETO MMA 3a 1LeN Ia 0OXBaHe U
KouTo ca onpeneneny B Hupekrusa 98/79/EO. llopamm ToBa e uenecho0pasHO TaHHUTE Ha TO3M CTAHIAPT Jia ce MyGImKyBar
B O¢uyuanen secuur na Egponeiicrug cat03.

(9)  C uen a ce ocurypu SICHOTA ¥ IIPaBHA CUTYPHOCT B eMH-€IMHCTBEH aKT CIIeMBa [a ce MyOiuKyBa IbJIeH CIMCHK Ha JAHHNUTE
Ha XapMOHM3MpPAHWMTE CTAHNAPTM, M3rOTBeHM B nopkperna Ha [upektusa 98/79/EOQ u oTroBapsiuy Ha ChIIECTBEHUTE
VM3ICKBAHMSI, KOMTO Te MMAT 3a LN [ YHOBNeTBopsT. [lopamu ToBa OcTaHaiMTe NAHHYM HA CTAaHOAPTUTE, MyONMKYBAaHNU B
cpobuerne 2017/C 389/04 na Komucuara (%), cbluo cremsa na 6bIaT BKITIOUEHM B HACTOALIOTO pemleHue. [Topamm Tosa
TI0COYEHOTO ChOOIIEHNME CreBa 1a Obe OTMEHEHO OT [jaTaTa Ha BIIM3aHE B CIJIA Ha HAcTOAWOTO pemerye. To obaue cnensa
Ila NPOIBIIKY Ha ce Npujara 1o OTHOLIEHME Ha NaHHMTEe HA CTAHHAPTMTE, OTTEITIEHM C HACTOSIIOTO pelleHye, C OIlell Ha
TOBA, Ue ¢ HEOOXOMMMO [1a Ce OTIOXKY OTTEINISTHETO Ha Te3U NaHHNL

(10) B cvorsercreue ¢ wien 110, naparpad 2, sropa aymues ot Permament (EC) 2017/746 na EBponeiickus napiameHT u Ha
CoBera (°) ceprudukaruTe, M3MaeHy OT HOTHULMPAHN Oprany B cboTBeTcTBME C [Iupektysa 98/79/EO cren 25 mait 2017
I. CTaBaT HeBamumHM Ha 27 Mait 2024 r. B cpotsercsue ¢ uneH 110, maparpa 3, mbpsa amuHest o Permament (EC)
2017/746 wspenue, cepru¢MKaTsT 3a KOETO ¢ M3pajeH B chotBercTBue ¢ [upekrtysa 98/79/EO u koitto e BanmmueH
cornacHo wieH 110, maparpad 2 ot Pernament (EC) 2017/746, moxe 11a ObIe MycHAaTo Ha Ma3apa WK MyCHATO B JeficTBIE
camo ako cen 26 mait 2022 r. TO MpPONBIKABA [a OTrOBapsi Ha M3uckeanusta Ha [Iupektysa 98/79/EO u ako Hsima
3HAUMTENTHM IIPOMEHM B IIPOEKTa MIIM NpelHa3HayeHueTo My. [lopamu ToBa HaCTOAUIOTO pelleHKe CIeBa 1A Ce IpyIara camo
1o 26 Mait 2024 1.

(11)  M3uckBaHMsATa 32 MEMMUMHCKUTE M3MENMS 3a MHBUTPO IMATHOCTHKA, onpenenern B [upektusa 98/79/EO, ca pasmudsu ot
ompenenennte B Permament (EC) 2017/746. Tlopany ToBa craHgapTuTe, M3OTBEHN B nofKperna Ha Hupekrusa 98/79[EO,
CIIelIBa 1A He Ce M3MONI3BAT 34 JOKA3BaHe Ha ChOTBETCTBHE C M3MCKBaHusATa Ha Permament (EC) 2017/746.

(12) CbOTBETCTBMETO € XapMOHM3MPAH CTAHIAPT OCUIYpsBA IIPE3YyMILMS 33 CHOTBETCTBME CBC CHOTBETHMUTE CHILIECTBEHN
VM3UCKBAHMS, OIpeNelleHU B 3aKOHONATENICTBOTO Ha (bl03a 3a XAapMOHM3ALNsS, CYMTAHO OT JaTaTd Ha IyONMKyBaHe Ha
IaHHUTE Ha TO3u ctaHmapT B Oduyuanen secmuur na Eeponetickus catos. Tlopamm ToBa HAaCTOSIIOTO pelueHNe ClelBa [a
BIle3e B CIJIA B [ICHS Ha IyONIKyBAHETO My,

[TPYE HACTOALLIOTO PELIEHME:

Ynen 1

BxrouennTe B CIMCbKa B MpUIOKeHNe I KbM HACTOSIIIOTO pellleHye NaHH) Ha XapMOHM3MPAHN CTAaHIAPTM 3 MEIMIMHCKY M3IeNNs
33 MHBUTPO [IMArHOCTVKA, M3rOTBEHM B nofkpena Ha [upektusa 98/79[EO, ce mybmnukysar B Oduyuaner secmuur na Esponeiicrug
CB103.

Unen 2

Cpoburenne 2017/C 389/04 na Kommcusra ce orMerst. To npombixasa na ce npunara 1o 30 cermrrempu 2021 I. 10 OTHOLUeHME Ha
[AHHNUTE Ha XapMOHM3MPAHNUTE CTAHIAPTH, M30pOeHN B mpuioxKeHue Il KbM HACTOSLIOTO peleHNe.

UYnen 3

XapMOHM3MpaHNTe CTAHAAPTH 33 MEIMIMHCKI M3NEMIst 32 MHBUTPO AMATHOCTMKA, padpaboteHy B momkpena Ha [upextusa 9879/
EO u m36poern B nputoxeryst I 1 I KbM HACTOAIIOTO pelueHKe, He MOTAT [a Ce M3IOJ3BAT 3 OCUIYpPsIBAHE HA MPE3YMIILMS 3a
CBOTBETCTBHE C M3KCKBaHMATa Ha Permament (EC) 2017/746.

() CooOmenne Ha Kommcusra BbB Bpb3ka ¢ mpyviarasero Ha [upexrusa 98/79/EO Ha Espomelickys mapnameHT 1 Ha CbBeTa 3a MH BUTPO
IMarHOCTMYHMTE MemMuMHCKN u3nermst (2017/C 389/04) (OB C 389, 17.11.2017 r., ctp. 62).

() Pernamenr (EC) 2017746 na EBponeiickust napiament u Ha Cosera ot 5 anpun 2017 1. 32 MEAMUMHCKITE M3[IENs 34 MHBUTPO AMArHOCTHKA 1
3a otMstHa Ha [Tupektusa 98/79/EO u Pemenne 2010/227/EC na Kommensita (OBL 117, 5.5.2017 r., crp. 176).
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Ynen 4
Hacrosioro peleHyie By3a B Cuiia B eHst Ha myOrmkyBaHeTo My B Oduyuanen secmuur Ha Esponeiicrus cetos.

To ce nputara 1o 26 mait 2024 1.

Cwcraseno B bprokcen Ha 24 mapt 2020 r romvHa.

3a Komucuama
Ipedcedamen
Ursula VON DER LEYEN
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TIPMJTIOKEHME I
Ne Hannm Ha cTaHgapTa
1. EN 556-1:2001
Crepynmsanys Ha MEIVUMHCKM YCTPOCTBA. VI3MCKBaHMS OTHOCHO MEOMUMHCKMTE YCTPOJCTBA 3a [1a MOJTyYaT
osnauenne ,CTEPMITHO®. Yacr 1: Vsuckpanns 3a MENMUMHCKIUTE YCTPOMCTBA CIIEN KPaiiHATa UM CTEPUIIM3aLus
EN 556-1:2001/AC:2006
2. EN 556-2:2015
Crepunmsauys Ha MEOMUMHCKM YCTPOJCTBA. VI3MCKBaHMS OTHOCHO MEIMIMHCKUTE YCTPOWCTBA, 3a NIa MOJTyYaT
o3Hauenute ,,CTEPMITHO®. Yact 2: MsuckBaHus 3a acenTuyHa 00paboTKa Ha MEIMLMHCKY YCTPOICTBA
3. ENISO 11137-1:2015
Crepunusauyst Ha NPONYKTH 3a 3upapeonaspaHero. Pagmammsa. Yacr 1: Visucksannus 3a passutye, BalnuampaHe u
TNOCTOSIHEH KOHTPON Ha IIpOLECHTe Ha CTepunmm3anys Ha MemuumHckmre msgemst (ISO 11137-1:2006,
sximountennHo Amd 1:2013)
ENISO 11137-1:2015/A2:2019
4. ENISO 11137-2:2015
Crepunmsauns Ha MPOMYKTH 3a 30paseonassaneTo. Pammamms. Yacr 2: OnpenensiHe Ha cTepuIM3aLMOHHATA 032
(ISO 11137-2:2013)
5. ENISO 11737-2:2009
Crepunusanyst Ha MEAMIMHCKY YCTpoiicTBa. Mukpo6yonornunn Meromu. Yacr 2: V3nutBaHus 3a M3BbpIIBAHE Ha
oIiperierieHa CTEPUITHOCT, BalUIMpaHe ¥ NOAIbPXKAHe Ha cTepuim3auroHHuTe npouecu (ISO 11737-2:2009)
6. EN 12322:1999
MenmuyHckM ycTpoiicTsa 3a in vitro mmarsoctvika. Cpena 3a KynTuMpase 3a MykpoOuonorusta. Kpurepun 3a
XapaKTepyCTUKaTa Ha cpefaTa
EN 12322:1999/A1:2001
7. ENISO 13408-1:2015
AcentiyHa 00paboTKa Ha IpOmyKTH 3a 3hpaseomasanero. Yact 1: O6umm m3ucksanus (ISO 13408-1:2008,
simounteriHo Amd 1:2013)
8. ENISO 13408-2:2018
Acenrtnuna 06paboTka Ha MPOmyKTH 3a 3Mpaseonassanero. Yact 2: Crepunna ¢purpaums (ISO 13408-2:2018)
9. ENISO 13408-3:2011
AcenTiuHy mIpoLiec Ha IPOTYKTH 3a 3upaseoriazsanero. Yacr 3: Jlnopmmmzarms (ISO 13408-3:2006)
10. ENISO 13408-4:2011
AcenTuyHM Tpollecy Ha MPOMYKTH 3a 3hpaseonassaHero. Yact 4: Texnomormu 3a moumctBaHe Ha Mscto (ISO
13408-4:2005)
11. ENISO 13408-5:2011
AcenTyyHM IpoLIecH Ha POIYKTH 3a 3npaseonassaHero. Yact 5: Crepummsanus Ha msicto (ISO 13408-5:2006)
12. ENISO 13408-6:2011
AcenTyyHM 1poliecy Ha MPOIYKTY 3a 3paseonassaHero. Yact 6: Cucremu uzonatopu (ISO 13408-6:2005)
13. ENISO 13408-7:2015
AcenTiyHa 06paboTKa Ha IPOIYKTM 3a 37paBeornasBaHero. act 7: ANTepHATMBHM IPOLECH 33 MEIMIUMHCKY
u3nenst 1 komburmpary npomykru (ISO 13408-7:2012)
14. ENISO 13485:2016
Menmuyncky nsnenus. CucTeMn 3a yrpapiieHye Ha KauecTBOTO. VI3iCKBaHuA 3a LeTMTe Ha HOPMATUBHUTE aKTOBE
(ISO 13485:2016)
ENISO 13485:2016/AC:2018
15. EN 13532:2002

O6um M3MCKBAHMS 32 MEIVLMHCKITE YCTPOVICTBA 3a in Vitro IMarHoCTyKa 32 CAMOTECTYBAHE
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16. EN 13612:2002
OueHsABaHe Ha XapaKTEPUCTUKUTE HAa MEOMUMHCKUTE YCTPOICTBA 3a in Vitro IMarHoCTuKa
EN 13612:2002/AC:2002

17. EN 13641:2002
ErmMmHMpaHe M HaMansiBaHe Ha OMACHOCTTA OT MHQEKIINS, CBbP3aHa C PEAreHTHTE 32 in Vitro IMarHocTikKa
18. EN 13975:2003

[Ipouenypu 3a B3eMaHe Ha M3BalKa, M3MON3BAHN 3a IIPMEMHM M3NMTBAHMA Ha MEIMLMHCKUTE YCTPOJCTBA 3a in
vitro muarHocTika. CTaTUCTUUECKM aCTIeKTH

19. EN 14136:2004
M3nomnseaHe Ha BHHLIHOTO OLECHABAHE HA KAUeCTBOTO HA CXeMMTE IIpY OLEHsABaHe Ha NapaMeTpuTe Ha in vitro
IMArHOCTMYHNTE IIPOLEIYPY 33 U3CIIEIBAHE

20. EN 14254:2004
In vitro MMarHOCTMYHY MEAMIUMHCKY YCTPONICTBA. ETHOKpATHO M3IMOM3BaHM KOHTElHepH 32 ChOMpaHe Ha mpobu ot
YOBeKa, PasnM4HM OT KPbB

21. EN 14820:2004
ENHOKpATHO M3MON3BaHM KOHTE/HepY 3a ChOMpaHe Ha YoBelIKa P00 BEHO3HA KPbB
22. ENISO 14937:2009

Crepunuzanysi Ha POIYKTH 3a 3[paBeomnassaneto. OOLIM M3MCKBAHNS 33 XapaKTEPU3MPAHETO HA CTEPUITM3MPALLL
aTeHT M 3a Pa3BUTIETO, BATMIMPAHETO M KOHTPOJIA HA CTEPIIM3ALMOHHNSA IIpoLiec Ha MEIMIMHCKY YCTPOHCTBA
(ISO 14937:2009)

23. ENISO 14971:2012
Mennunucky  ycrporictsa. [lpunoxeHne Ha YHpaBleHMETO HAa PUCKA 3a MEOMLMHCKUTE ycTpolicta (ISO
14971:2007, Corrected version 2007-10-01)

24, ENISO 15193:2009

MenuuyHckY ypenn 3a in vitro muarHoctika. VismepsaHe Ha rofieMmHaTa Ha IpoOute OT OMONOTMYEH IPOU3XOL.
VI3McKBaHMSL OTHACAWM CE 33 CHIBPKAHMETO M HAUMHMTE Ha TPEICTaBsHE NpPM M3XOHHOTO M3mepsaHe (ISO
15193:2009)

25. ENISO 15194:2009

MemVuMHCKY YCTPOCTBA 32 MH BUTPO NMATHOCTHMKA. V3mepBaHe Ha KomuuectBa B mpoGu oT GuonoryyeH
npou3xof. V3uckBaHus 3a cepTUQUUMpPAHMTE CPaBHUTENHM MaTepuany M ChIbpXKaHME HA IPUAPyXKaBallaTa
mokyMeHTanus (ISO 15194:2009)

26. ENISO 15197:2015
Cucremt 3a IMArHOCTMKA IPY M3CTIENBAHE in vitro. V3aMckBaHms 3a cucTeMuTe 3 HAOMIOMEHNE HA KPhBHATA 3aXap
3a CaMOTeCTBAHe IPU KOHTPOI Ha 3axapHus muaber (ISO 15197:2013)

27. ENISO 15223-1:2016
Menmumecky v3nerms. CUMBOIH, M3MON3BAHN B €TMKETHTE, PY eTUKETUPAHE U B PEIOCTABSHATA UHYOPMALIMS
3a MemuuuHcKy m3nenst. Yacr 1: O6um msucksanus (ISO 15223-1:2016, Corrected version 2017-03)

28. ENISO 17511:2003

In vitro IMArHOCTMYHM MEHMUMHCKM YCTPOVCTBA. VI3MepBaHe Ha KONMYECTBOTO Ha OMOJIOTMYHMTE MPOOM.
Merposiorusa MPOCIEAMMOCT Ha NPENMCAHNTE CTOMHOCTM HAa ypemuTe 3a KanubpyupaHe M KOHTPOI Ha
matepuamure (ISO 17511:2003)

29. ENISO 18113-1:2011
MemyumHCKY yeTpolicTBa 3a in vitro mmarHocTmka. VH$OpMArms JOCTaBeHa OT MPOMBBOLMTENS (€THKETHMPAHE).
Yacr 1: Tepmuny, onpenenenys 1 ocHoBHM u3yckBanus (ISO 18113-1:2009)

30. ENISO 18113-2:2011
MenmuyHcKM yeTpoiicTsa 3a in vitro mmarHoctika. VH$OpMaLms JOCTaBeHa OT IPOM3BOMMTENIS (€TMKETUPAHE).
Yacr 2: Pearentn 3a in vitro muarHoctyka 3a npoecnoHanto mznomnssase (ISO 18113- 2:2009)

31. ENISO 18113-3:2011
MemyumHCKM yeTpolicTBa 3a in vitro mmarHocTmka. VH$OpMALms JOCTaBeHa OT MPOM3BOLMTENS (€THKETHPAHE).
Yacr 3: MHcTpyMmenTy 3a in vitro mmarHocTyka 3a npodecuonanHo uanonssate (ISO 18113- 3:2009)

32. ENISO 18113-4:2011
MemmuyHCKM yeTpoiicTBa 3a in vitro mmarHoctika. MH$OpMaLms JOCTaBeHa OT IPOM3BOIMTENIS (ETMKETMPAHE).
Yacr 4: Pearertu 3a in vitro muarHoctuka 3a camorectysase (ISO 18113-4:2009)
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33. ENISO 18113-5:2011
MemyumHcky yeTpolicTsa 3a in vitro muarHocTuka. VMHdopMais JOCTaBeHa OT NMPOM3BOIMTENIS (€THKETHMpaHe).
Yacr 5: VIHcTpyMeHTH 3a in vitro muarHocTuka 3a camorectysade (ISO 18113-5:2009)

34. ENISO 18153:2003

MenumuyHckM  ycrpofictBa 3a in vitro mmMarHocTuka. VI3MepBaHe Ha BeNMUMHM B OMONOIMYHM IIPOOM.
MerTpornornysa mpoCneaMMOCT Ha CTOMHOCTUTE 3a KATAIMTUYHA KOHUEHTPALMS HA €H3MMM, NPUIMCAHM HA
xanubparopy i Matepuany 3a kourpon (ISO 18153:2003)

35. ENISO 20776-1:2006

Kimuyusy aGopaTopHM M3IMTBAHMSL M CUCTEMM 33 M3IMTBAHe C in vitro [wmarHocTuka. VsmutBae Ha
BB3IPUEMUMBOCT KbM MHQEKIIMO3HN areHTI U OLEHSBAHE Ha XapaKTEPUCTUKUTE HA YCTPOVCTBA 3a MBIIMTBAHE 3a
aHTMMMKpOOHa Bh3mpyemMunsoct. Yact 1: CpaBHuMTeNeH METON 3a M3NMTBAHE HA in Vitro HEJCTBMETO Ha
AHTUMMKPOOHM areHTH cpeiy Gbp3o HapacTBaim aepoOHM Gakrepuut npy nudekimosuu Gonecru (ISO 20776-
1:2006)

36. ENISO 23640:2015
MenuumHCKM yCTpOiicTBa 3a in vitro amMarHoctvka. OleHKa Ha YCTOMYMBOCTTAa HAa OMATHOCTUYHM PeareHTy 3a in
vitro (ISO 23640:2011)

37. ENISO 25424:2019

Crepunu3sauys Ha IMPOMYKTH 3a 3[paseonassaHeto. HuckotemnepatypHa mapa u popmanmexui. Vsucksanus 3a
paspaboTBaHe, BanMAMpaHe 1 TEKyL KOHTPOI Ha IPOLECUTE HA CTepUIM3aLms Ha MeguumHCKnTe yagemust (ISO
25424:2018)

38. EN 61010-2-101:2002

VauckBanyst 3a Ge30MACHOCT Ha eNEKTPUYECKM YCTPOMCTBA 3a M3MepBaHe, YIpaBleHue ¥ 11abOpaTopHM
npmnoxkenyst. Yact 2-101: CrieuvdyuHM M3MCKBAHMS 32 MEMMLMHCKM YCTPOJICTBA 33 MH-BUTPO IMATHOCTHKA
(IVD) (IEC 61010-2-101:2002 (c npomeHn))

39. EN 61326-2-6:2006

Enekrpuuecky ycTpoiicTBa/cbOpbKeHNs 32 M3MepBaHe, YIpasiieHue ¥ Ta00paTopHO NpuioxeHye. V3ucksars 3a
€/IeKTPOMATHNTHA ChBMecTMMOcT. Yact 2-6: Creuviduunm u3uckBauus. ,In vitro“ muarsoctiunn (IVD)
MenyuyHcky cpopbxerns (IEC 61326-2-6:2005)

40. EN 62304:2006
Codryep 3a megmumHCKY ycrpoiicTsa. [Ipotecy o BpeMe Ha u3non3saHe Ha codryepa (IEC 62304:2006)
EN 62304:2006/AC:2008

41. EN 62366:2008
Menyumscky ycrpoiictsa. [Ipynarane Ha MpyoXKeH MHXEHEPUHT B MeamuymHcKn ycrporictsa (IEC 62366:2007)
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Ne HaHHM Ha cTaHmapTa

1. ENISO 11137-1:2015

Crepunusauys Ha IIPONYKTH 3a 3paBeonassaHero. Pamyanma. Yacr 1: Visuckpanus 3a pasuTue, BanmmampaHe 1
TIOCTOSIHEH KOHTPONl Ha IIpollecuTe Ha CTepunmmM3anys Ha MemuumHckmre msgemust (ISO 11137-1:2006,
srmounteniHo Amd 1:2013)

2. ENISO 13408-2:2011
ACeNTVYHM IPOLIECH HA POIYKTH 3a 3upaseonassanero. Yact 2: Qurpauns (ISO 13408-2:2003)
3. ENISO 13485:2016

MCJII/ILU/IHCKI/I n3nernus. Cucremu 3a praBHCHI/IC Ha KauecTBOTO. VI3ucKBaHM 3a LeJmmTe Ha HOpMaTI/IBHI/ITC adKTOBE
(ISO 13485:2016)
EN ISO 13485:2016/AC:2016
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