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Komisijos komunikatas, parengtas jgyvendinant Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/79/EB
dél in vitro diagnostikos medicinos prietaisy

(Tekstas svarbus EEE)

(Darniyjy standarty pavadinimy ir nuorodiniy Zymeny skelbimas pagal direktyvg)

(2008/C 186/08)

ESO (1)

Darniojo standarto nuorodiniai Zymenys ir pavadinimas
(ir pamatinis dokumentas)

Pakeisto standarto duomenys

Pakeisto standarto atitikties
prezumpcijos galiojimo pasibai-
gimo data
1 pastaba

CEN

EN 375:2001
Gamintojo su reagentais, profesionaly naudojamais in vitro diagnostikai,
pateikiama informacija

CEN

EN 376:2002
Gamintojo informacija, teikiama su reagentais, naudojamais vidinei diag-
nostikos in vitro kontrolei

CEN

EN 556-1:2001

Medicinos priemoniy sterilizavimas — Reikalavimai, keliami medicinos
priemonéms, Zenklinamoms uZzrasu ,STERILU“ — 1 dalis. Reikalavimai,
keliami sterilizuotoms medicinos priemonéms

EN 556-1:2001/AC:2006

EN 556:1994 + A1:1998

Terminas pasibaiges
(2002 4 30)

CEN

EN 556-2:2003

Medicinos priemoniy sterilizavimas — Reikalavimai, keliami medicinos
priemonéms, Zenklinamoms uZzrasu ,STERILU“ — 2 dalis. Reikalavimai,
keliami aseptiskai apdorotoms medicinos priemonéms

CEN

EN 591:2001
Profesionaly naudojami in vitro diagnostikos prietaisai — Naudojimo
taisyklés

CEN

EN 592:2002
Vidinés diagnostikos in vitro kontrolés prietaisy naudojimo instrukcijos

CEN

EN 980:2008
Medicinos priemoniy Zenklinimo simboliai

EN 980:2003

2010 5 31

CEN

EN 12286:1998
Diagnostikos in vitro priemonés — Medziagos kiekio biologinés kilmeés
meéginiuose matavimas — Pamatinés matavimo tvarkos aprasymas

EN 12286:1998/A1:2000

3 pastaba

Terminas pasibaiges
(2000 11 24)

CEN

EN 12287:1999
Diagnostikos in vitro priemonés — Medziagos kiekio biologinés kilmés
méginiuose matavimas — Etaloniniy medZziagy apraSymas

CEN

EN 12322:1999
Diagnostikos in vitro priemonés — Mikrobiologinés mitybinés terpés —
Mitybiniy terpiy kokybés kriterijai

EN 12322:1999/A1:2001

3 pastaba

Terminas pasibaiges
(2002 4 30)
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Darniojo standarto nuorodiniai Zymenys ir pavadinimas

Pakeisto standarto atitikties
prezumpcijos galiojimo pasibai-

ESO () (ir pamatinis dokumentas) Pakeisto standarto duomenys gimo data
1 pastaba
CEN EN ISO 13485:2003 EN 46003:1999 2009 7 31
Medicinos priemonés — Kokybés vadybos sistemos — Reglamentuo- EN ISO 13485:2000
jantys reikalavimai (ISO 13485:2003) EN ISO 13488:2000
EN ISO 13485:2003/AC:2007
CEN EN 13532:2002 —
Bendrieji reikalavimai, keliami automatinéms in vitro diagnostikos medi-
cinos priemonéms
CEN EN 13612:2002 —
Diagnostikos in vitro medicinos priemoniy eksploataciniy charakteristiky
jvertinimas
CEN EN 13640:2002 —
Diagnostikos in vitro reagenty patvarumo nustatymas
CEN EN 13641:2002 —
Infekcijos, susijusios su in vitro diagnostikos reagentais, rizikos pasali-
nimas arba sumazinimas
CEN | EN 13975:2003 —
In vitro diagnostikos medicinos priemoniy pri¢mimo bandymuose taiky-
tinos bandiniy émimo procediiros — Statistiniai aspektai
CEN EN 14136:2004 —
ISorinio kokybés jvertinimo schemy naudojimas, jvertinant diagnostikos
in vitro tyrimo procediiry charakteristikas
CEN EN 14254:2004 . —
In vitro diagnostikos medicinos priemonés — Zmonéms skirti vienkarti-
niai méginiy, iSskyrus kraujo, émimo indai
CEN EN 14820:2004 —
Vienkartiniai Zmogaus veninio kraujo méginiy émimo indai
CEN EN ISO 14937:2000 —
Sveikatos priezitiros gaminiy sterilizavimas — Bendrieji sterilizuojanciojo
veiksnio apibtidinimo ir medicinos priemoniy sterilizavimo proceso geri-
nimo, patvirtinimo ir einamojo tikrinimo reikalavimai (ISO 14937:2000)
CEN | ENISO 14971:2007 EN ISO 14971:2000 2010 3 31
Medicinos priemonés — Rizikos valdymo taikymas medicinos priemo-
néms (ISO 14971:2007)
CEN EN ISO 15197:2003 —
In vitro diagnostikos tyrimo sistemos — Reikalavimai, keliami automa-
tinio gliukozés kiekio kraujyje tikrinimo sistemoms cukriniam diabetui
valdyti (ISO 15197:2003)
CEN EN ISO 15225:2000 —

Nomenklatira — Medicinos priemoniy nomenklattiros sistemos, skirtos
reglamentuojamyjy duomeny mainams, reikalavimai (ISO 15225:2000)
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Pakeisto standarto atitikties
ESO (1) Darniojo standgrto nuor'O(.iiniai Zymenys ir pavadinimas Pakeisto standarto duomenys prezumpciqu galiojimo pasibai-
(ir pamatinis dokumentas) gimo data
1 pastaba
CEN EN ISO 17511:2003 —
In vitro diagnostikos medicinos priemonés — MedZiagos kiekio biologi-
niuose méginiuose matavimas — Kalibravimo ir kontroliniy medziagy
ver¢iy metrologiné sietis (ISO 17511:2003)
CEN EN ISO 18153:2003 —
In vitro diagnostikos medicinos priemonés — Medziagos kiekio biologi-
niuose méginiuose matavimas — Kalibravimo ir kontroliniy medZziagy
katalizinés fermenty koncentracijos veriy metrologiné sietis (ISO
18153:2003)
CEN EN ISO 20776-1:2006 —

Uzkretiamyjy agenty jautrumo tyrimai ir anitimikrobiniy priemoniy
veikimo jautrumo jvertinimas — 1 dalis. Pamatiniai antimikrobiniy
agenty, veikianciy pries infekcines ligas sukeliancias bakterijas, aktyvumo
in vitro tyrimo metodai (ISO 20776-1:2006)

(") ESO: Europos standartizacijos organizacijos:
— CEN: rue de Stassart 36, B-1050 Brussels, Tel.(32-2) 550 08 11; fax (32-2) 550 08 19 (http://www.cen.eu)
— CENELEC: rue de Stassart 35, B-1050 Brussels, Tel.(32-2) 519 68 71; fax (32-2) 519 69 19 (http://www.cenelec.org)
— ETSI: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, Tel.(33) 492 94 42 00; fax (33) 493 65 47 16 (http://www.etsi.org)

1 pastaba Paprastai atitikties prezumpcijos galiojimo pasibaigimo data — tai panaikinimo data (angl. ,dow"),
kurig nustato Europos standartizacijos organizacija, taciau $iy standarty naudotojy démesys
atkreipiamas | tai, kad tam tikrais iSimtiniais atvejais, i data gali bati ir kita.

3 pastaba Jei daromi pakeitimai, pamatinis standartas yra EN CCCCC:YYYY, jo ankstesni pakeitimai, jei jy
buvo, ir naujasis cituojamas pakeitimas. Todél pakeistas standartas (3 skiltis) susideda i§ EN
CCCCC:YYYY ir jo ankstesniy pakeitimy, jei jy buvo, i§skyrus naujgjj cituojamag pakeitima. Nuro-
dytg dieng pakeistas standartas nebeleidzia laikyti, kad laikomasi esminiy direktyvos reikalavimy.

PASTABA:

— Visa informacija apie esamus standartus gali suteikti Europos standartizacijos organizacijos arba naciona-
linés standartizacijos istaigos, kuriy sarasas pateikiamas Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
98/34/[EB (') su pakeitimais, padarytais Direktyva 98/48/EB (%), priede.

— Zymeny skelbimas Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje nereiskia, kad standartai parengti visomis Bend-
rijos kalbomis.

— Sis sarasas pakeicia visus ankstesnius sarasus, skelbtus Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje. Komisija
uztikrina, kad $is sgrasas bus atnaujinamas.

Daugiau informacijos apie darniuosius standartus rasite internete adresu:

http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/standardization/harmstds/

() OLL204,19987 21,p.37.
() OLL217,1998 8 5,p. 18.



