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Europos stan-

Darniojo standarto nuorodiniai Zymenys ir pavadinimas

Pirma kartg OL

Pakeisto standarto duomenys

Pakeisto standarto
atitikties prezumpcijos
galiojimo pasibaigimo

dartizacijos (ir pamatinis dokumentas) data
organizacija ()
1 pastaba

CEN EN 285:2006 + A2:2009 Tai skelbiama pirmg | EN 285:2006 + A1:2008 2010 3 21
Sterilizavimas. Gariniai sterilizatoriai. Didieji sterilizatoriai karta EN 285:2006

2.1 pastaba

CEN EN 455-1:2000 2005 9 30 EN 455-1:1993 Terminas pasibaiges
Vienkartinés medicininés pirstinés. 1 dalis. Skyliy sura- 2.1 pastaba (2001 4 30)
dimas. Reikalavimai ir tikrinimas

CEN EN 455-2:2000 2002 7 31 EN 455-2:1995 Terminas pasibaiges
Vienkartinés medicininés pirstinés. 2 dalis. Fizikiniy 2.1 pastaba (2001 4 30)
savybiy reikalavimai ir tikrinimas (su technine pataisa
1:1996)

CEN EN 455-3:2006 2007 8 9 EN 455-3:1999 Terminas pasibaiges
Vienkartinés medicininés pirStinés. 3 dalis. Biologinio 2.1 pastaba (2007 6 30)
jvertinimo reikalavimai ir bandymai

CEN EN 556-1:2001 2002 7 31 EN 556:1994 + A1:1998 | Terminas pasibaiges
Medicinos priemoniy sterilizavimas. Reikalavimai, keliami 2.1 pastaba (2002 4 30)
medicinos priemonéms, Zenklinamoms uzrasu
LSTERILU“. 1 dalis. Reikalavimai, keliami sterilizuotoms
medicinos priemonéms
EN 556-1:2001/AC:2006 2006 11 15

CEN EN 556-2:2003 2007 8 9
Medicinos priemoniy sterilizavimas. Reikalavimai, keliami
medicinos priemonéms, Zenklinamoms uZrasu
,STERILU“. 2 dalis. Reikalavimai, keliami aseptiskai apdo-
rotoms medicinos priemonéms

CEN EN 794-1:1997 + A2:2009 Tai skelbiama pirma EN 794-1:1997 2010 3 21
Plau¢iy védintuvai. 1 dalis. Ypatingieji reikalavimai, kart 2.1 pastaba
keliami intensyviosios slaugos védintuvams

CEN EN 794-3:1998 1999 6 28
Plau¢iy védintuvai. 3 dalis. Ypatingieji reikalavimai,
keliami  greitosios ~ pagalbos  ir  transportiniams
védintuvams
EN 794-3:1998/A1:2005 2006 6 2 3 pastaba Terminas pasibaiges

(2005 12 31)

CEN EN 980:2008 2008 7 23 EN 980:2003 2010 5 31
Medicinos priemoniy Zenklinimo simboliai 2.1 pastaba

CEN EN 1041:2008 2009 2 19 EN 1041:1998 2011 8 31

Gamintojo su medicinos

informacija

priemonémis  pateikiama

2.1 pastaba
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1 pastaba
CEN EN 1060-1:1995 1996 8 23
Netiesioginiai kraujospiidzio matuokliai. 1 dalis. Bendrieji
reikalavimai
EN 1060-1:1995/A1:2002 2005 9 30 3 pastaba Terminas pasibaiges
(2002 11 30)
CEN EN 1060-2:1995 1996 8 26
Netiesioginiai kraujosptidZio matuokliai. 2 dalis. Papildo-
mieji reikalavimai, keliami mechaniniams kraujospudzio
matuokliams
EN 1060-2:1995/AC:2002 Tai skelbiama pirma
karta
CEN EN 1060-3:1997 1998 5 9
Netiesioginiai kraujospidzio matuokliai. 3 dalis. Papildo-
mieji elektromechaniniy kraujosptidzio matavimo sistemy
reikalavimai
EN 1060-3:1997/A1:2005 2006 6 2 3 pastaba Terminas pasibaiges
(2006 6 30)
CEN EN 1060-4:2004 2005 9 30
Netiesioginiai ~ kraujospiidzio ~ matuokliai. 4  dalis.
Bandymo procediiros nustatyti automatiniy netiesioginiy
kraujospiidzio matuokliy visuminj sistemos tiksluma
CEN EN 1089-3:2004 2005 9 30 EN 1089-3:1997 Terminas pasibaiges
Gabenamieji dujy balionai. Dujy baliony indentifika- 2.1 pastaba (2004 10 31)
vimas. 3 dalis. Spalviniai kodai
CEN EN 1282-2:2005 2005 9 30 EN 1282-2:1997 Terminas pasibaiges
Tracheostominiai vamzdeliai. 2 dalis. Pediatriniai vamzde- 2.1 pastaba (2005 12 31)
liai (modifikuotas ISO 5366-3:2001)
CEN EN 1422:1997 + A1:2009 Tai skelbiama pirma EN 1422:1997 2010 3 21
Medicinos  sterilizatoriai. Etileno oksido sterilizatoriai. karty 2.1 pastaba
Reikalavimai ir bandymo metodai
CEN EN 1618:1997 1998 5 9
Nekraujagysliniai kateteriai. Bendryjy savybiy bandymy
metodai
CEN EN 1639:2004 2005 9 30 EN 1639:1996 Terminas pasibaiges
Odontologija. Medicinos priemonés dantims gydyti. 2.1 pastaba (2004 12 31)
Instrumentai
CEN EN 1640:2004 2005 9 30 EN 1640:1996 Terminas pasibaiges
Odontologija. Medicinos priemonés dantims gydyti. 2.1 pastaba (2004 12 31)
[ranga
CEN EN 1641:2004 2005 9 30 EN 1641:1996 Terminas pasibaiges

Odontologija. Medicinos priemonés dantims gydyti.

Medziagos

2.1 pastaba

(2004 12 31)
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1 pastaba
CEN EN 1642:2004 2005 9 30 EN 1642:1996 Terminas pasibaiges
Odontologija. Medicinos priemonés dantims gydyti. 2.1 pastaba (2004 12 31)
Danty implantatai
CEN EN 1707:1996 1997 5 17
Svirksty, adaty ir kai kuriy kity medicinos jrenginiy
kiiginés 6 % (Luerio) jungtys. Fiksuojamosios jungtys
CEN EN 1782:1998 2005 9 30
Trach¢jiniai vamzdeliai ir jungtys
CEN EN 1789:2007 2008 7 23 EN 1789:1999 Terminas pasibaiges
Medicinos transporto priemonés ir jy jranga. Greitosios 2.1 pastaba (2007 11 30)
pagalbos automobiliai
CEN EN 1820:2005 2005 9 30 EN 1820:1997 Terminas pasibaiges
Anestezijos  aparato  puslés  (modifikuotas  ISO 2.1 pastaba (2005 12 31)
5362:2000)
CEN EN 1865:1999 2000 10 14
Techniniai reikalavimai neStuvams ir kitai greitosios
pagalbos automobiliuose naudojamai pacientams veZzti
jrangai
CEN EN 1970:2000 2001 11 14
Reguliuojamosios lovos nejgaliesiems. Reikalavimai ir
bandymy metodai
EN 1970:2000/A1:2005 2005 9 30 3 pastaba Terminas pasibaiges
(2005 9 30)
CEN EN 1985:1998 1999 8 10
Vaikiciojimo ~ paramstai. Bendrieji  reikalavimai ir
bandymo metodai
CEN EN ISO 3826-2:2008 2009 2 19
Zmogaus kraujui ir kraujo komponentams naudojamos
plastikinés sulankstomos talpyklos. 2 dalis. Grafiniai
simboliai, vartotini etiketése ir naudojimo instrukcijose
(ISO 3826-2:2008)
CEN EN ISO 3826-3:2007 2008 2 27
Zmogaus kraujui ir kraujo komponentams naudojamos
plastikinés sulankstomos talpyklos. 3 dalis. Kraujo
maideliy sistemos su jtaisytomis pagalbinémis priemo-
némis (ISO 3826-3:2006)
CEN EN ISO 4074:2002 2002 7 31 EN 600:1996 Terminas pasibaiges
Natiiraliojo kauciuko latekso prezervatyvai. Reikalavimai 2.1 pastaba (2005 8 31)

ir bandymo metodai (ISO 4074:2002)

EN ISO 4074:2002/AC:2008

Tai skelbiama pirma
kartg
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1 pastaba

CEN EN ISO 4135:2001 2002 7 31 EN ISO 4135:1996 Terminas pasibaiges
Anestezijos ir kvépavimo jranga. Zodynas (ISO 2.1 pastaba (2002 2 28)
4135:2001)

CEN EN ISO 5356-1:2004 2005 9 30 EN 1281-1:1997 Terminas pasibaiges
Anestezijos ir kvépavimo jranga. Kiiginés jungtys. 1 dalis. 2.1 pastaba (2004 11 30)
Kiginiai antgaliai ir lizdai (ISO 5356-1:2004)

CEN EN ISO 5356-2:2007 2007 11 09 EN 1281-2:1995 Terminas pasibaiges
Anestezijos ir kvépavimo jranga. Kiginés jungtys. 2 dalis. 2.1 pastaba (2008 2 29)
Srieginés svorj iSlaikancios jungtys (ISO 5356-2:2006)

CEN EN ISO 5359:2008 2008 7 23 EN 739:1998 2010 6 30
Medicininiy  dujy mazaslégiy Zarny sgrankos (ISO 2.1 pastaba
5359:2008)

CEN EN ISO 5360:2009 Tai skelbiama pirma EN ISO 5360:2007 2010 3 21
Anesteziniai garintuvai. Agentui tinkancios pripildymo karty 2.1 pastaba
sistemos (ISO 5360:20006)

CEN EN ISO 5366-1:2009 Tai skelbiama pirma EN ISO 5366-1:2004 2010 3 21
Anestezijos ir kvépavimo jranga. Tracheostomijos vamz- kartg 2.1 pastaba
deliai. 1 dalis. Vamzdeliai ir jungtys suaugusiesiems (ISO
5366-1:2000)

CEN EN ISO 5840:2009 Tai skelbiama pirma EN ISO 5840:2005 2010 3 21
Sirdies ir kraujagysliy sistemos implantai. Sirdies voztuvy kartg 2.1 pastaba
protezai (ISO 5840:2005)

CEN EN ISO 7197:2009 Tai skelbiama pirma EN ISO 7197:2006 2010 3 21
Neurochirurginiai implantai. Sterilds vienkartiniai $untai karty 2.1 pastaba
ir komponentai, naudojami sergant galvos smegeny
vandene (ISO 7197:2006, jskaitant Cor.1:2007)

CEN EN ISO 7376:2009 Tai skelbiama pirma EN ISO 7376:2003 2010 3 21
Anestezijos ir kvépavimo jranga. Trach¢jos intubavimo kartg 2.1 pastaba
laringoskopai (ISO 7376:2003)

CEN EN ISO 7396-1:2007 2007 8 9 EN 737-3:1998 Terminas pasibaiges
Medicininiy dujy vamzdyny sistemos. 1 dalis. Vakuumi- 2.1 pastaba (2009 4 30)
niai ir suslégtyjy medicininiy dujy vamzdynai (ISO 7396-

1:2007)
CEN EN ISO 7396-2:2007 2007 8 9 EN 737-2:1998 Terminas pasibaiges

Medicininiy dujy vamzdyny sistemos. 2 dalis. Prapucia-
mosios anesteziniy dujy Salinimo sistemos (ISO 7396-
2:2007)

2.1 pastaba

(2009 4 30)
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1 pastaba
CEN EN ISO 7439:2009 Tai skelbiama pirmg EN ISO 7439:2002 2010 3 21
Intrauterinés kontraceptinés priemongés su variu. Reikala- kartg 2.1 pastaba
vimai, bandymai (ISO 7439:2002)
CEN EN ISO 7886-3:2005 2005 9 30
Vienkartiniai sterilis poodiniai $virkstai. 3 dalis. Saviblo-
kiai $virkStai, naudojami imunizavimui fiksuotomis
dozémis (ISO 7886-3:2005)
CEN EN ISO 7886-4:2006 2007 8 9
Vienkartiniai steriliis poodiniai §virkstai. 4 dalis. Svirkstai
su apsauga nuo pakartotinio naudojimo (ISO 7886-
4:2000)
CEN EN ISO 8185:2009 Tai skelbiama pirmga EN ISO 8185:2007 2010 3 21
Medicininiai kvépavimo taky drekintuvai. Ypatingieji karta 2.1 pastaba
ikvepiamy dujy drékinimo sistemy reikalavimai (ISO
8185:2007)
CEN EN ISO 8359:2009 Tai skelbiama pirma EN ISO 8359:1996 2010 3 21
Medicininiai deguonies koncentratoriai. Saugos reikala- karta 2.1 pastaba
vimai (ISO 8359:1996)
CEN EN ISO 8536-4:2007 2007 8 9
Medicinoje naudojama infuzijos jranga. 4 dalis. Vienkar-
tinés savitakio tiekimo infuzijos sistemos (ISO 8536-
4:2007)
CEN EN ISO 8835-2:2009 Tai skelbiama pirma EN ISO 8835-2:2007 2010 3 21
Inhaliacinés anestezijos sistemos. 2 dalis. Anestezinés karta 2.1 pastaba
kvépavimo sistemos (ISO 8835-2:2007)
CEN EN ISO 8835-3:2009 Tai skelbiama pirma EN ISO 8835-3:2007 2010 3 21
Inhaliacinés anestezijos sistemos. 3 dalis. Aktyviyjy anes- karty 2.1 pastaba
teziniy dujy Salinimo sistemy pernaSos ir priémimo
sistemos (ISO 8835-3:2007)
CEN EN ISO 8835-4:2009 Tai skelbiama pirma EN ISO 8835-4:2004 2010 3 21
Inhaliacinés anestezijos sistemos. 4 dalis. Itaisai anestezi- karta 2.1 pastaba
niams garams tiekti (ISO 8835-4:2004)
CEN EN ISO 8835-5:2009 Tai skelbiama pirma EN ISO 8835-5:2004 2010 3 21
Inhaliacinés anestezijos sistemos. 5 dalis. Anestezijai karta 2.1 pastaba
naudojami védintuvai (ISO 8835-5:2004)
CEN EN ISO 9170-1:2008 2009 2 19 EN 737-1:1998 2010 7 31

Medicininiy dujy vamzdyny galiniai jtaisai.1 dalis. Suslég-
tyjy medicininiy dujy ir vakuuminiy sistemy galiniai
itaisai (ISO 9170-1:2008)

2.1 pastaba
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1 pastaba

CEN EN ISO 9170-2:2008 2009 2 19 EN 737-4:1998 2010 7 31
Medicininiy dujy vamzdyny galiniai jtaisai. 2 dalis. Anes- 2.1 pastaba
teziniy dujy Salinimo sistemy galiniai jtaisai (ISO 9170-

2:2008)

CEN EN ISO 9360-1:2009 i skelbiama pirma EN ISO 9360-1:2000 2010 3 21
Anestezijos ir kvépavimo jranga. Drekinamieji Silumokai- kartg 2.1 pastaba
&ai (DSK) Zmoniy kvépuojamosioms dujoms drékinti. 1
dalis. DSK, naudojami, kai maziausias kvépuojamyjy dujy
taris 250 ml (ISO 9360-1:2000)

CEN EN ISO 9360-2:2009 i skelbiama pirma EN ISO 9360-2:2002 2010 3 21
Anestezijos ir kvépavimo jranga. Drekinamieji Silumokai- kartg 2.1 pastaba
&ai (DSK) Zmoniy kvépuojamosioms dujoms drékinti. 2
dalis. DSK, naudojami pacientams, kuriems atlikta
tracheostomija, kai maZiausias kvépuojamyjy dujy taris
250 ml (ISO 9360-2:2001)

CEN EN ISO 9713:2009 i skelbiama pirma EN ISO 9713:2004 2010 3 21
Neurochirurginiai implantai. Savaime uZsidarancios intra- karty 2.1 pastaba
kranialinés aneurizmy sgvarzos (ISO 9713:2002)

CEN EN ISO 9919:2009 i skelbiama pirmag EN ISO 9919:2005 2010 3 21
Elektriné medicinos jranga. Ypatingieji biitinosios saugos kartg 2.1 pastaba
ir esminiy eksploataciniy charakteristiky reikalavimai,
keliami  medicininiy  pulsoksimetry  jrangai  (ISO
9919:2005)

CEN EN ISO 10079-1:2009 i skelbiama pirma EN ISO 10079-1:1999 2010 3 21
Medicininé siurbimo jranga. 1 dalis. Elektriné siurbimo kartg 2.1 pastaba
jranga. Saugos reikalavimai (ISO 10079-1:1999)

CEN EN ISO 10079-2:2009 i skelbiama pirma EN ISO 10079-2:1999 2010 3 21
Medicininé siurbimo jranga. 2 dalis. Mechaniné siurbimo kartg 2.1 pastaba
jranga (ISO 10079-2:1999)

CEN EN ISO 10079-3:2009 i skelbiama pirma EN ISO 10079-3:1999 2010 3 21
Medicininé siurbimo jranga. 3 dalis. Vakuuminio arba kartg 2.1 pastaba
sleginio jtaiso varoma siurbimo jranga (ISO 10079-

3:1999)

CEN EN ISO 10328:2006 2007 8 9
Protezai. Apatiniy galtniy protezy  konstrukcijos
bandymai. Reikalavimai ir bandymo metodai (ISO
10328:2006)

CEN EN ISO 10524-1:2006 2006 6 2 EN 738-1:1997 Terminas pasibaiges
Medicininiy dujy slégio reguliatoriai. 1 dalis. Slégio regu- 2.1 pastaba (2008 10 31)
liatoriai ir slégio reguliatoriai su srautmaciais (ISO
10524-1:2006)
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1 pastaba

CEN EN ISO 10524-2:2006 2009 6 7 EN 738-2:1998 Terminas pasibaiges
Medicininiy dujy slégio reguliatoriai. 2 dalis. Surinktuvo 2.1 pastaba (2008 10 31)
ir linijos slégio reguliatoriai (ISO 10524-2:2005)

CEN EN ISO 10524-3:2006 2006 9 7 EN 738-3:1998 Terminas pasibaiges
Medicininiy dujy slégio reguliatoriai. 3 dalis. Baliony 2.1 pastaba (2008 10 31)
Ciaupai su jmontuotu slégio reguliatoriumi (ISO 10524-
3:2005)

CEN EN ISO 10524-4:2008 2008 7 23 EN 738-4:1998 2010 6 30
Medicininiy dujy slégio reguliatoriai. 4 dalis. Mazaslégiai 2.1 pastaba
reguliatoriai (ISO 10524-4:2008)

CEN EN ISO 10535:2006 2007 8 9 EN ISO 10535:1998 Terminas pasibaiges
Keltuvai nejgaliesiems kelti. Reikalavimai ir bandymy 2.1 pastaba (2007 6 30)
metodai (ISO 10535:2006)

CEN EN ISO 10555-1:2009 Tai skelbiama pirma EN ISO 10555-1:1996 2010 3 21
Vienkartiniai sterilis kraujagysliy kateteriai. 1 dalis. Bend- karty 2.1 pastaba
rieji reikalavimai (ISO 10555-1:1995, jskaitant keitinius
Amd.1:1999 ir Amd.2:2004)

CEN EN ISO 10651-2:2009 Tai skelbiama pirma EN ISO 10651-2:2004 2010 3 21
Medicinoje naudojami plau¢iy védintuvai. Batinosios karty 2.1 pastaba
saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky ypatin-
gieji reikalavimai. 2 dalis. Nuo vedintuvy priklausomy
pacienty slaugai namie naudojami védintuvai (ISO
10651-2:2004)

CEN EN ISO 10651-4:2009 Tai skelbiama pirma EN ISO 10651-4:2002 2010 3 21
Plauciy veédintuvai. 4 dalis. Ypatingieji reikalavimai, karty 2.1 pastaba
keliami operatoriaus valdomiems gaivinimo aparatams
(ISO 10651-4:2002)

CEN EN ISO 10651-6:2009 Tai skelbiama pirma EN ISO 10651-6:2004 2010 3 21
Medicinoje naudojami plauc¢iy védintuvai. 6 dalis. Batino- karty 2.1 pastaba
sios saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky
ypatingieji reikalavimai. Slaugai namie naudojamy védin-
tuvy papildomi jtaisai (ISO 10651-6:2004)

CEN EN ISO 10993-1:2009 Tai skelbiama pirma EN ISO 10993-1:2003 2010 3 21
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 1 dalis. [ver- karty 2.1 pastaba
tinimas ir tyrimas (ISO 10993-1:2003)

CEN EN ISO 10993-3:2009 Tai skelbiama pirmga EN ISO 10993-3:2003 2010 3 21
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 3 dalis. karty 2.1 pastaba
Genotoksiskumo, kancerogeniskumo ir toksinio poveikio
reprodukcijai tyrimai (ISO 10993-3:2003)

CEN EN ISO 10993-4:2009 Tai skelbiama pirma EN ISO 10993-4:2002 2010 3 21

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 4 dalis.
Medicinos priemoniy saveikos su krauju tyrimy parin-
kimas (ISO 10993-4:2002, jskaitant keitinj 1:2006)

kartg

2.1 pastaba
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1 pastaba
CEN EN ISO 10993-5:2009 Tai skelbiama pirma EN ISO 10993-5:1999 2009 12 31
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 5 dalis. Cito- karty 2.1 pastaba
toksiskumo in vitro tyrimai (ISO 10993-5:2009)
CEN EN ISO 10993-6:2009 Tai skelbiama pirma EN ISO 10993-6:2007 2010 3 21
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 6 dalis. karty 2.1 pastaba
Tyrimai vietiniams poveikiams po implantavimo nustatyti
(ISO 10993-6:2007)
CEN EN ISO 10993-7:2008 2009 2 19
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 7 dalis. Steri-
lizavimo etileno oksidu liekanos (ISO 10993-7:2008)
CEN EN ISO 10993-9:2009 Tai skelbiama pirma EN ISO 10993-9:1999 2010 3 21
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 9 dalis. kartg 2.1 pastaba
Galimy irimo produkty identifikavimo ir kiekybinio
nustatymo sistema (ISO 10993-9:1999)
CEN EN ISO 10993-10:2009 Tai skelbiama pirma EN ISO 10993-10:2002 2010 3 21
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 10 dalis. kartg 2.1 pastaba
Dirginimo ir uzdelsto padidéjusio jautrumo tyrimai (ISO
10993-10:2002, jskaitant keitinj Amd 1:2006)
CEN EN ISO 10993-11:2009 Tai skelbiama pirma | EN ISO 10993-11:2006 2010 3 21
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 11 dalis. karty 2.1 pastaba
Sisteminio toksiskumo tyrimai (ISO 10993-11:2006)
CEN EN ISO 10993-12:2009 Tai skelbiama pirma | EN ISO 10993-12:2007 2010 3 21
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 12 dalis. kartg 2.1 pastaba
Méginio paruodimas ir pamatinés medziagos (ISO
10993-12:2007)
CEN EN ISO 10993-13:2009 Tai skelbiama pirma | EN ISO 10993-13:1998 2010 3 21
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 13 dalis. karty 2.1 pastaba
Polimeriniy medicinos priemoniy irimo produkty identi-
fikavimas ir kiekybinis nustatymas (ISO 10993-13:1998)
CEN EN ISO 10993-14:2009 Tai skelbiama pirma EN ISO 10993-14:2001 2010 3 21
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 14 dalis. kartg 2.1 pastaba
Keramikos irimo produkty identifikavimas ir kiekybinis
nustatymas (ISO 10993-14:2001)
CEN EN ISO 10993-15:2009 Tai skelbiama pirmg | EN ISO 10993-15:2000 2010 3 21
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 15 dalis. karty 2.1 pastaba
Metaly ir lydiniy irimo produkty identifikavimas ir kieky-
binis nustatymas (ISO 10993-15:2000)
CEN EN ISO 10993-16:2009 Tai skelbiama pirma | EN ISO 10993-16:1997 2010 3 21
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 16 dalis. karty 2.1 pastaba
Irimo produkty ir iSplaunamyjy komponenty toksikoki-
netinio tyrimo planas (ISO 10993-16:1997)
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CEN EN ISO 10993-17:2009 Tai skelbiama pirmg | EN ISO 10993-17:2002 2010 3 21
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 17 dalis. kart 2.1 pastaba
I$plaunamyjy medziagy leidZziamyjy riby nustatymas
(1SO 10993-17:2002)
CEN EN ISO 10993-18:2009 Tai skelbiama pirmg | EN ISO 10993-18:2005 2010 3 21
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 18 dalis. karty 2.1 pastaba
Medziagy cheminis apibiidinimas (ISO 10993-18:2005)
CEN EN ISO 11135-1:2007 2007 8 9 EN 550:1994 2010 5 31
Sveikatos priezitiros gaminiy sterilizavimas. Etileno 2.1 pastaba
oksidas. 1 dalis. Medicinos priemoniy sterilizavimo
proceso kiirimo, jteisinimo ir einamojo tikrinimo reikala-
vimai (ISO 11135-1:2007)
CEN EN ISO 11137-1:2006 2006 9 7 EN 552:1994 Terminas pasibaiges
Sveikatos priezitiros gaminiy sterilizavimas. Spinduliuoté. 2.1 pastaba (2009 4 30)
1 dalis. Medicinos priemoniy sterilizavimo proceso
kiirimo, jteisinimo ir einamosios kontrolés reikalavimai
(1SO 11137-1:2006)
CEN EN ISO 11137-2:2007 2007 8 9
Sveikatos priezitiros gaminiy sterilizavimas. Spinduliuoté.
2 dalis. Sterilizavimo dozés nustatymas (ISO 11137-
2:2006)
EN ISO 11137-2:2007/AC:2009 Tai skelbiama pirma
kartg
CEN EN ISO 11138-2:2009 Tai skelbiama pirma EN ISO 11138-2:2006 2010 3 21
Sveikatos priezitiros gaminiy sterilizavimas. Biologiniai kartg 2.1 pastaba
indikatoriai. 2 dalis. Biologiniai indikatoriai, naudojami
sterilizuojant etileno oksidu (ISO 11138-2:2006)
CEN EN ISO 11138-3:2009 Tai skelbiama pirma EN ISO 11138-3:2006 2010 3 21
Sveikatos priezifiros gaminiy sterilizavimas. Biologiniai karty 2.1 pastaba
indikatoriai. 3 dalis. Biologiniai indikatoriai, naudojami
sterilizuojant drégnaja Siluma (ISO 11138-3:2006)
CEN EN ISO 11140-1:2009 Tai skelbiama pirmga EN ISO 11140-1:2005 2010 3 21
Sveikatos priezitiros gaminiy sterilizavimas. Cheminiai kartg 2.1 pastaba
indikatoriai. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai (ISO 11140-
1:2005)
CEN EN ISO 11140-3:2009 Tai skelbiama pirma EN ISO 11140-3:2007 2010 3 21
Sveikatos priezitros gaminiy sterilizavimas. Cheminiai karty 2.1 pastaba
indikatoriai. 3 dalis. 2 klasés indikatoriy sistemos, naudo-
jamos gary skverbimuisi tirti Bowic'o ir Dick'o metodu
(ISO 11140-3:2007, jskaitant pataisg Cor 1:2007))
CEN EN ISO 11197:2009 Tai skelbiama pirma EN ISO 11197:2004 2010 3 21

Medicininiai maitinimo blokai (ISO 11197:2004)

kartg

2.1 pastaba
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CEN EN ISO 11607-1:2009 Tai skelbiama pirma EN ISO 11607-1:2006 2010 3 21
Sterilizuoty medicinos priemoniy pakuotés. 1 dalis. karty 2.1 pastaba
Reikalavimai, keliami medziagoms, sterilioms apsaugi-
néms sistemoms ir pakavimo sistemoms (ISO 11607-

1:2006)

CEN EN ISO 11607-2:2006 2006 9 7
Medicinos priemoniy pakuotés baigiamajam steriliza-
vimui. 2 dalis. Iteisinimo reikalavimai, keliami forma-
vimo, sandarinimo ir surinkimo procesams (ISO
11607-2:20006)

CEN EN ISO 11737-1:2006 2006 9 7 EN 1174-2:1996 Terminas pasibaiges
Medicinos priemoniy  sterilizavimas. Mikrobiologiniai EN 1174-1:1996 (2006 10 31)
metodai. 1 dalis. Ant gaminiy esanciy mikroorganizmy 2.
skai¢iaus nustatymas (ISO 11737-1:2006) EN 1174-3:1996

2.1 pastaba
EN ISO 11737-1:2006/AC:2009 Tai skelbiama pirmg
kartg

CEN EN ISO 11810-1:2009 Tai skelbiama pirma
Lazeriai ir lazeriné jranga. Chirurginiy apkloty ir (arba) karty
pacienty apsauginiy apdangaly atsparumo lazerio spindu-
liuotei bandymo metodas ir klasifikavimas. 1 dalis.

Pirminis uzsidegimas ir spinduliuotés jsiskverbimas (ISO
11810-1:2005)

CEN EN ISO 11810-2:2009 Tai skelbiama pirma EN ISO 11810-2:2007 2010 3 21
Lazeriai ir lazeriné jranga. Chirurginiy apkloty ir (arba) kartg 2.1 pastaba
pacienty apsauginiy apdangaly atsparumo lazerio spindu-
livotei bandymo metodas ir klasifikavimas. 2 dalis.

Antrinis uZzsidegimas (ISO 11810-2:2007)

CEN EN ISO 11979-8:2009 Tai skelbiama pirma EN ISO 11979-8:2006 2010 3 21
Oftalmologiniai implantai. Intraokuliniai lesiai. 8 dalis. karty 2.1 pastaba
Pagrindiniai reikalavimai (ISO 11979-8:2006)

CEN EN ISO 11990:2003 2003 11 7 EN ISO 11990:1999 Terminas pasibaiges
Optika ir optiniai prietaisai. Lazeriai ir lazeriné jranga. 2.1 pastaba (2003 10 31)
Trachéjiniy vamzdeliy atsparumo lazerio spinduliuotei
nustatymas (ISO 11990:2003)

CEN EN 12006-2:1998 + A1:2009 Tai skelbiama pirma EN 12006-2:1998 2010 3 21
Neaktyvieji chirurginiai implantai. Ypatingieji reikala- karta 2.1 pastaba
vimai, keliami $irdies ir kraujagysliy implantams. 2
dalis. Kraujagysliy protezai, jskaitant stambiyjy Sirdies
arterijy protezus su voztuvu

CEN EN 12006-3:1998 + A1:2009 Tai skelbiama pirma EN 12006-3:1998 2010 3 21
Neaktyvieji chirurginiai implantatai. Ypatingieji reikala- karty 2.1 pastaba
vimai $irdies ir kraujagysliy implantatams. 3 dalis. Vidi-
niai kraujagysliy jtaisai

CEN EN 12182:1999 2000 10 14

Nejgaliyjy techninés pagalbos priemonés. Bendrieji reika-
lavimai ir bandymy metodai
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CEN EN 12342:1998 1999 6 26
Kvépavimo vamzdeliai, naudojami su anestezijos ir
plauciy védinimo aparatais

CEN EN 12470-1:2000 + A1:2009 Tai skelbiama pirma EN 12470-1:2000 2010 3 21
Medicininiai termometrai. 1 dalis. Skystojo metalo pripil- karty 2.1 pastaba
dytos stiklinés kolbelés termometrai su didziausios
temperatiros fiksavimo priemone

CEN EN 12470-2:2000 + A1:2009 Tai skelbiama pirma EN 12470-2:2000 2010 3 21
Medicininiai termometrai. 2 dalis. Faziy kaitos tipo karty 2.1 pastaba
(taskinés matricos) termometrai

CEN EN 12470-3:2000 + A1:2009 Tai skelbiama pirma EN 12470-3:2000 2010 3 21
Medicininiai termometrai. 3 dalis. Kompaktiniy elektriniy karty 2.1 pastaba
(ekstrapoliaciniy ir neekstrapoliaciniy) termometry su
didziausios temperatiiros fiksavimo priemone veikimas

CEN EN 12470-4:2000 + A1:2009 Tai skelbiama pirma EN 12470-4:2000 2010 3 21
Medicininiai termometrai. 4 dalis. Elektriniy nepertraukia- karta 2.1 pastaba
mojo matavimo termometry charakteristikos

CEN EN 12470-5:2003 2003 11 7
Medicininiai termometrai. 5 dalis. Ausies infraraudonyjy
spinduliy termometry (su auk3ciausios temperatiiros
fiksavimo jtaisu) charakteristikos

CEN EN ISO 12870:2009 Tai skelbiama pirma EN ISO 12870:2004 2010 3 21
Oftalmologiné optika. Akiniy rémeliai. Reikalavimai ir karty 2.1 pastaba
bandymo metodai (ISO 12870:2004)

CEN EN 13060:2004 + A1:2009 Tai skelbiama pirma EN 13060:2004 2010 3 21
Mazieji gariniai sterilizatoriai kartg 2.1 pastaba

CEN EN ISO 13485:2003 2004 4 2 EN ISO 13488:2000 Terminas pasibaiges
Medicinos priemonés. Kokybés vadybos sistemos. Regla- EN ISO 13485:2000 (2009 07 31)
mentuojantys reikalavimai (ISO 13485:2003) EN 46003:1999
EN ISO 13485:2003/AC:2007 2007 8 9 2.1 pastaba

CEN EN 13544-1:2007 2007 8 9 EN 13544-1:2001 Terminas pasibaiges
Kvépavimo terapijos jranga. 1 dalis. Purskiamosios 2.1 pastaba (2007 10 31)
sistemos ir jy komponentai

CEN EN 13544-2:2002 2002 12 21
Kvépavimo terapijos jranga. 2 dalis. Vamzdziai ir jungtys

CEN EN 13544-3:2001 2005 9 30

Kvépavimo terapijos jranga. 3 dalis. Oro tiekimo jtaisai
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CEN EN 13624:2003 2005 9 30
Cheminiai  dezinfekantai ir antiseptikai. Kiekybinis
suspensijos tyrimas cheminiy dezinfekanty, vartojamy
instrumentams medicinos jstaigose, fungicidiniam akty-
vumui jvertinti. Tyrimo metodas ir reikalavimai (2 fazé,

1 pakopa)

CEN EN 13718-1:2008 2009 2 19 EN 13718-1:2002 Terminas pasibaiges
Medicinos transporto priemonés ir jy jranga. Medicinos 2.1 pastaba (2009 2 28)
pagalbos orlaiviai. 1 dalis. Reikalavimai, keliami medi-
cinos pagalbos orlaiviuose naudojamoms medicinos prie-
monéms

CEN EN 13726-1:2002 2003 3 27
Pirminiy Zaizdos tvars¢iy bandymo metodai. 1 dalis.

Sugeriamumo aspektai
EN 13726-1:2002/AC:2003 Tai skelbiama pirma
karta

CEN EN 13726-2:2002 2003 3 27
Pirminiy Zaizdos tvars¢iy bandymo metodai. 2 dalis.

Laidziy plonasluoksniy tvars¢iy pralaidumo drégniems
garams rodiklis

CEN EN 13727:2003 2005 9 30
Cheminiai ~ dezinfekantai ir antiseptikai. Kiekybinis
suspensijos tyrimas cheminiy dezinfekanty, vartojamy
instrumentams medicinos jstaigose, baktericidiniam akty-
vumui jvertinti. Tyrimo metodas ir reikalavimai (2 faze, 1
pakopa)

CEN EN 13795-1:2002 2009 2 19
Pacienty, medicinos personalo ir jrangos chirurginiai
apdangalai, drabuziai ir $varaus oro apsauginé apranga,
naudojami kaip medicinos priemonés. 1 dalis. Bendrieji
reikalavimai, keliami gamintojams, paruo$éjams ir
gaminiams

CEN EN 13795-2:2004 2009 2 19
Pacienty, medicinos personalo ir jrangos chirurginiai
apdangalai, drabuZiai ir $varaus oro apsauginé apranga,
naudojami kaip medicinos priemonés. 2 dalis. Bandymo
metodai

CEN EN 13795-3:2006 2009 2 19
Pacienty, medicinos personalo ir jrangos chirurginiai
apdangalai, drabuziai ir §varaus oro apsauginé apranga,
naudojami kaip medicinos priemonés. 3 dalis. Eksploata-
ciniy charakteristiky reikalavimai ir jy lygiai

CEN EN 13824:2004 2005 9 30
Medicinos priemoniy sterilizavimas. Skystyjy medicinos
priemoniy aseptinis apdorojimas. Reikalavimai

CEN EN 13867:2002 + A1:2009 Tai skelbiama pirma EN 13867:2002 2010 3 21

Hemodializés ir panasios terapijos koncentratai

kartg

2.1 pastaba
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CEN EN 13976-1:2003 2005 9 30
Gelb¢jimo  sistemos. Inkubatoriy gabenimas. 1 dalis.
Sasajos salygos
CEN EN 13976-2:2003 2005 9 30
Gelb¢jimo  sistemos. Inkubatoriy gabenimas. 2 dalis.
Sistemos reikalavimai
EN 13976-2:2003/AC:2004 Tai skelbiama pirmg
kartg
CEN EN 14079:2003 2005 9 30
Neaktyviosios medicinos priemonés.  Higroskopinés
medvilnés marlés, higroskopinés medvilnés ir viskozes
marlés charakteristiky reikalavimai bei tyrimo metodai
CEN EN ISO 14155-1:2003 2003 11 11 EN 540:1993 Terminas pasibaiges
Klinikinis Zmonéms skirty medicinos priemoniy tyrimas. 2.1 pastaba (2003 8 31)
1 dalis. Bendrieji reikalavimai (ISO 14155-1:2003)
CEN EN ISO 14155-2:2003 2003 11 11
Klinikinis Zmonéms skirty medicinos priemoniy tyrimas.
2 dalis. Klinikinio tyrimo planai (ISO 14155-2:2003)
CEN EN ISO 14160:1998 1998 8 27
Vienkartiniy medicinos priemoniy, kuriy sudétyje yra
gyvinineés kilmés medziagy, sterilizavimas. Sterilizavimo
skystaisiais cheminiais sterilantais jteisinimas ir jprastiné
kontrolé (ISO 14160:1998)
CEN EN 14180:2003 + A1:2009 Tai skelbiama pirma EN 14180:2003 2010 3 21
Medicininiai sterilizatoriai. Zematemperatiiriai gariniai ir karty 2.1 pastaba
formaldehidiniai sterilizatoriai. Reikalavimai ir bandymai
CEN EN 14348:2005 2005 9 30
Cheminiai  dezinfekantai ir antiseptikai. Kiekybinis
suspensijos tyrimas dezinfekanty, vartojamy medicinoje,
jskaitant instrumenty dezinfekavimg, mikobaktericidi-
niam aktyvumui jvertinti. Tyrimo metodai ir reikalavimai
(2 fazé, 1 pakopa)
CEN EN ISO 14408:2009 Tai skelbiama pirma EN ISO 14408:2005 2010 3 21

Lazerinei chirurgijai skirti trachéjiniai vamzdeliai. Zenkli-
nimo ir lydimosios informacijos reikalavimai (ISO
14408:2005)

kartg

2.1 pastaba
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CEN EN ISO 14534:2009 Tai skelbiama pirma EN ISO 14534:2002 2010 3 21
Oftalmologiné optika. Kontaktiniai lgSiai ir jy priezitros kartg 2.1 pastaba
priemongs. Pagrindiniai reikalavimai (ISO 14534:2002)
CEN EN 14561:2006 2006 11 15
Cheminiai ~ dezinfekantai ir antiseptikai. Kiekybinis
nedikliy tyrimas, skirtas medicinos srities instrumenty
cheminiy dezinfekanty baktericidiniam aktyvumui jver-
tinti. Tyrimo metodas ir reikalavimai (2 fazé, 2 pakopa)
CEN EN 14562:2006 2006 11 15
Cheminiai ~ dezinfekantai ir antiseptikai. Kiekybinis
nesikliy tyrimas, skirtas medicinos srities instrumenty
cheminiy dezinfekanty fungicidiniam arba mieliy naiki-
nimo aktyvumui jvertinti. Tyrimo metodas ir reikalavimai
(2 fazé, 2 pakopa)
CEN EN 14563:2008 2009 2 19
Cheminiai  dezinfekantai ir antiseptikai. Kiekybinis
nesikliy tyrimas medicinos srities instrumenty cheminiy
dezinfekanty mikobaktericidiniam arba tuberkulioziniam
aktyvumui jvertinti. Tyrimo metodas ir reikalavimai (2
fazé, 2 pakopa)
CEN EN ISO 14602:2009 Tai skelbiama pirma EN ISO 14602:1998 2010 3 21
Neaktyvieji ~ chirurginiai ~ implantai.  Osteosintezés karty 2.1 pastaba
implantai. Ypatingieji reikalavimai (ISO 14602:1998)
CEN EN ISO 14607:2009 Tai skelbiama pirma EN ISO 14607:2007 2010 3 21
Neaktyvieji ~chirurginiai implantai. Kraty implantai. karty 2.1 pastaba
Ypatingieji reikalavimai (ISO 14607:2007)
CEN EN ISO 14630:2009 Tai skelbiama pirma EN ISO 14630:2008 2010 3 21
Neaktyvieji chirurginiai implantai. Bendrieji reikalavimai kartg 2.1 pastaba
(ISO 14630:2008)
CEN EN 14683:2005 2006 6 2
Chirurginés kaukés. Reikalavimai ir bandymo metodai
CEN EN ISO 14889:2009 Tai skelbiama pirma EN ISO 14889:2003 2010 3 21
Oftalmologiné optika. Akiniy lesiai. Pagrindiniai reikala- kartg 2.1 pastaba
vimai, keliami neapipjautiems uzbaigtiems akiniy lesiams
(ISO 14889:2003)
CEN EN 14931:2006 2006 11 15

Zmonéms skirtos hiperbarinés kameros. Hiperbarinés
terapijos daugiavieciy hiperbariniy kamery sistemos.
Eksploatacings charakteristikos, saugos reikalavimai ir
bandymai
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CEN EN ISO 14937:2000 2002 7 31
Sveikatos priezitiros gaminiy sterilizavimas. Bendrieji
sterilizuojanciojo veiksnio apibiidinimo ir medicinos prie-
moniy sterilizavimo proceso gerinimo, patvirtinimo ir
einamojo tikrinimo reikalavimai (ISO 14937:2000)
EN ISO 14937:2000/AC:2005 Tai skelbiama pirmga
kartg
CEN EN ISO 14971:2007 2007 8 9 EN ISO 14971:2000 2010 3 31
Medicinos priemongs. Rizikos valdymo taikymas medi- 2.1 pastaba
cinos priemonéms (ISO 14971:2007)
CEN EN ISO 15001:2004 2005 9 30
Anestezijos ir kvépavimo jranga. Suderinamumas su
deguonimi (ISO 15001:2003)
CEN EN ISO 15002:2008 2009 2 19 EN 13220:1998 2010 7 31
Srautmadiai, jungiami prie medicininiy dujy vamzdyny 2.1 pastaba
galiniy jtaisy (ISO 15002:2008)
CEN EN ISO 15004-1:2009 Tai skelbiama pirma EN ISO 15004-1:2006 2010 3 21
Oftalmologiniai prietaisai. Pagrindiniai reikalavimai ir karta 2.1 pastaba
bandymo metodai. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai, taikomi
visiems oftalmologiniams ~ prietaisams (ISO  15004-
1:2006)
CEN EN ISO 15225:2000 2002 7 31
Nomenklatiira. Medicinos priemoniy nomenklatiros
sistemos, skirtos reglamentuojamyjy duomeny mainams,
reikalavimai (ISO 15225:2000)
EN ISO 15225:2000/A1:2004 2005 9 30 3 pastaba Terminas pasibaiges
(2004 8 31)
EN ISO 15225:2000/A2:2005 Tai skelbiama pirmga 3 pastaba Terminas pasibaiges
kartg (2006 1 31)
CEN EN 15424:2007 2007 8 9
Medicinos priemoniy  sterilizavimas. Zematemperatiiris
garas ir formaldehidas. Medicinos priemoniy sterilizavimo
proceso kirimo, jteisinimo ir einamojo tikrinimo
reikalavimai
CEN EN 15546-1:2008 2008 7 23
Sveikatos apsaugoje taikomos mazo skersmens skysciy ir
dujy jungtys. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai
CEN EN ISO 15747:2005 2005 9 30

Plastikinés | vena S$virksCiamy tirpaly talpyklos (ISO
15747:2003)
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CEN

EN ISO 15883-1:2009

Dezinfekavimo plautuvai. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai,
terminai ir apibréztys, bandymai (ISO 15883-1:2006)

Tai skelbiama pirma
karta

EN ISO 15883-1:2006
2.1 pastaba

2010 3 21

CEN

EN ISO 15883-2:2009

Dezinfekavimo plautuvai. 2 dalis. Dezinfekavimo plau-
tuvy, skirty chirurginiams instrumentams, anestezijos
jrangai, medicininiams dubenims, lékstelems, sanitari-
niams reikmenims, stikliniams indams ir kitokiems reik-
menims termiskai dezinfekuoti, reikalavimai ir bandymai
(ISO 15883-2:2006)

Tai skelbiama pirma
karta

EN ISO 15883-2:2006
2.1 pastaba

2010 3 21

CEN

EN ISO 15883-3:2009

Dezinfekavimo plautuvai. 3 dalis. Dezinfekavimo plau-
tuvy, skirty Zmogaus iSskyry indams termiskai dezinfe-
kuoti, reikalavimai ir bandymai (ISO 15883-3:2006)

Tai skelbiama pirma
karta

EN ISO 15883-3:2006
2.1 pastaba

2010 3 21

CEN

EN ISO 15883-4:2009

Dezinfekavimo plautuvai. 4 dalis. Dezinfekavimo plau-
tuvy, naudojamy  termolabiliesiems  endoskopams
chemiskai dezinfekuoti, reikalavimai ir bandymai (ISO
15883-4:2008)

Tai skelbiama pirma
kartg

EN ISO 15883-4:2008
2.1 pastaba

2010 3 21

CEN

EN ISO 16061:2008

Instrumentai, naudojami kartu su neaktyviaisiais chirurgi-
niais implantais. Bendrieji reikalavimai (ISO 16061:2008)

2009 2 19

EN 12011:1998
2.1 pastaba

Terminas pasibaiges
(2009 6 30)

CEN

EN ISO 16201:2006

Nejgaliyjy techninés pagalbos priemonés. Gyvenamosios
aplinkos kontrolés sistemos (ISO 16201:2006)

2009 2 19

CEN

EN ISO 17510-1:2009

Miego apnéjos kvépavimo terapija. 1 dalis. Miego apnéjos
kvépavimo terapijos jranga (ISO 17510-1:2007)

Tai skelbiama pirma
karta

EN ISO 17510-1:2007
2.1 pastaba

2010 3 21

CEN

EN ISO 17510-2:2009

Miego apnéjos kvépavimo terapija. 2 dalis. Kaukés ir jy
pritaikymo pagalbiniai reikmenys (ISO 17510-2:2007)

Tai skelbiama pirma
karta

EN ISO 17510-2:2007
2.1 pastaba

2010 3 21

CEN

EN ISO 17664:2004

Medicinos priemoniy sterilizavimas. Gamintojo teikiama
informacija apie pakartotinai sterilizuojamy medicinos
priemoniy apdorojimg (ISO 17664:2004)

2005 9 30

CEN

EN ISO 17665-1:2006

Sveikatos prieZitiros gaminiy sterilizavimas. Karsti garai. 1
dalis. Medicinos ~priemoniy  sterilizavimo  proceso
kaorimas, jteisinimas ir einamasis tikrinimas (ISO
17665-1:20006)

2006 11 15

EN 554:1994
2.1 pastaba

Terminas pasibaiges
(2009 8 31)

CEN

EN ISO 18777:2009

Medicinoje naudojamos gabenamosios suskystinto deguo-
nies sistemos. Ypatingieji reikalavimai (ISO 18777:2005)

Tai skelbiama pirma
karta

EN ISO 18777:2005
2.1 pastaba

2010 3 21
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galiojimo pasibaigimo

dartizacijos (ir pamatinis dokumentas) data
organizacija ()
1 pastaba

CEN EN ISO 18778:2009 Tai skelbiama pirmga EN ISO 18778:2005 2010 3 21
Kvépavimo jranga. Kadikio biklés stebé¢jimo jranga. karta 2.1 pastaba
Ypatingieji reikalavimai (ISO 18778:2005)

CEN EN ISO 18779:2005 2005 9 30
Medicinos prietaisai deguoniui ir deguonies misiniams
laikyti. Ypatingieji reikalavimai (ISO 18779:2005)

CEN EN ISO 19054:2006 2006 9 7 EN 12218:1998 Terminas pasibaiges
Béginés sistemos medicinos jrangai pritvirtinti (ISO 2.1 pastaba (2008 6 30)
19054:2005)

CEN EN 20594-1:1993 1995 11 18
Svirksty, adaty ir kai kuriy kity medicinos jrenginiy
kiiginés 6 % (Luerio) jungtys. 1 dalis. Bendrieji reikala-
vimai (ISO 594-1:1986)

EN 20594-1:1993/A1:1997 1999 8 10 3 pastaba Terminas pasibaiges
(1998 5 31)
EN 20594-1:1993/AC:1996 Tai skelbiama pirma
karta

CEN EN ISO 21171:2006 2006 9 7
Medicininés guminés pirstinés. Milteliy likucio ant pavir-
$iaus nustatymas (ISO 21171:2006)

CEN EN ISO 21534:2009 Tai skelbiama pirma EN ISO 21534:2007 2010 3 21
Neaktyvieji chirurginiai implantai. Sanarius pakei¢iantys karty 2.1 pastaba
implantai. Ypatingieji reikalavimai (ISO 21534:2007)

CEN EN ISO 21535:2009 Tai skelbiama pirma EN ISO 21535:2007 2010 3 21
Neaktyvieji chirurginiai implantai. Sanarius pakeiciantys kartg 2.1 pastaba
implantai. Specialieji reikalavimai, keliami klubo sanarius
pakeic¢iantiems implantams (ISO 21535:2007)

CEN EN ISO 21536:2009 Tai skelbiama pirmga EN ISO 21536:2007 2010 3 21
Neaktyvieji chirurginiai implantai. Sanarius pakeiciantys karta 2.1 pastaba
implantai. Specialieji reikalavimai, keliami kelio sgnarius
pakeic¢iantiems implantams (ISO 21536:2007)

CEN EN ISO 21647:2009 Tai skelbiama pirma EN ISO 21647:2004 2010 3 21
Elektriné medicinos jranga. Kvépuojamyjy dujy moni- karty 2.1 pastaba
toriy bitinosios saugos ir esminiy eksploataciniy charak-
teristiky ypatingieji reikalavimai (ISO 21647:2004)

CEN EN ISO 21649:2006 2006 9 7

Medicininiai neadatiniai injektoriai. Reikalavimai ir

bandymo metodai (ISO 21649:2006)
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Europos Sgjungos oficialusis leidinys

2009122

Europos stan-
dartizacijos
organizacija (')

Darniojo standarto nuorodiniai Zymenys ir pavadinimas

(ir pamatinis dokumentas)

Pirmg kartg OL

Pakeisto standarto duomenys

Pakeisto standarto
atitikties prezumpcijos
galiojimo pasibaigimo

data

1 pastaba

CEN EN ISO 21969:2006 2006 9 7 EN 13221:2000 Terminas pasibaiges
Didziaslégés lanksciosios medicininiy  dujy  sistemy 2.1 pastaba (2007 12 31)
jungtys (ISO 21969:2005)

CEN EN ISO 22442-1:2007 2008 2 27 EN 12442-1:2000 Terminas pasibaiges
Medicinos priemonés, gaminamos naudojant gyviny 2.1 pastaba (2008 6 30)
audinius ir jy darinius (derivatus). 1 dalis. Rizikos
valdymo taikymas (ISO 22442-1:2007)

CEN EN ISO 22442-2:2007 2008 2 27 EN 12442-2:2000 Terminas pasibaiges
Medicinos priemonés, gaminamos naudojant gyviny 2.1 pastaba (2008 6 30)
audinius ir jy darinius (derivatus). 2 dalis. Kilmés, surin-
kimo ir apdorojimo kontrolé (ISO 22442-2:2007)

CEN EN ISO 22442-3:2007 2008 2 27 EN 12442-3:2000 Terminas pasibaiges
Medicinos priemonés, gaminamos naudojant gyviny 2.1 pastaba (2008 6 30)
audinius ir jy darinius (derivatus). 3 dalis. Virusy ir perne-

Samosios spongiforminés encefalopatijos sukéléjy pasali-
nimo ir (arba) inaktyvinimo ijteisinimas (ISO 22442-
3:2007)

CEN EN ISO 22523:2006 2007 8 9 EN 12523:1999 Terminas pasibaiges
ISoriniai galiiniy protezai ir iSoriniai jtvarai. Reikalavimai 2.1 pastaba (2007 4 30)
ir bandymo metodai (ISO 22523:2006)

CEN EN ISO 22610:2006 2006 11 15
Pacienty, medicinos personalo ir jrangos chirurginiai
apdangalai, drabuziai ir $varaus oro apsauginé apranga,
naudojami kaip medicinos priemonés. Tyrimo metodas
atsparumui $lapiajam bakterijy prasiskverbimui nustatyti
(ISO 22610:20006)

CEN EN ISO 22612:2005 2005 9 30
Apsauginé apranga nuo infekcijos sukéléjy. Atsparumo
sausam mikroby prasiskverbimui bandymo metodas
(ISO 22612:2005)

CEN EN ISO 22675:2006 2007 8 9
Protezai. Ciurnos ir pédos ijtaisy bei pédos atramos
saranky bandymai. Reikalavimai ir bandymy metodai
(ISO 22675:2006)

CEN EN ISO 23328-1:2008 2009 2 19 EN 13328-1:2001 Terminas pasibaiges
Kveépavimo sistemos filtrai, naudojami anestezijai ir dirb- 2.1 pastaba (2008 9 30)
tiniam kvépavimui. 1 dalis. Druskos tyrimo metodas
filtravimo charakteristikoms jvertinti (ISO 23328-1:2003)

CEN EN ISO 23328-2:2009 Tai skelbiama pirma EN ISO 23328-2:2008 2010 3 21

Kvépavimo sistemos filtrai, naudojami anestezijai ir dirb-
tiniam kvépavimui. 2 dalis. Su filtravimu nesusij¢ aspektai
(ISO 23328-2:2002)

kartg

2.1 pastaba




2009122

Europos Sajungos oficialusis leidinys

C 293/57

Europos stan-
dartizacijos
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data

1 pastaba

CEN

EN ISO 23747:2009

Anestezijos ir kvépavimo jranga. DidZiausio iskvepiamo
srauto matuokliai savaimingai kvépuojan¢iy Zmoniy
plauc¢iy funkcijai jvertinti (ISO 23747:2007)

Tai skelbiama pirma
karta

EN ISO 23747:2007
2.1 pastaba

2010 3 21

CEN

EN ISO 25539-1:2009

Sirdies ir kraujagysliy sistemos implantai. Vidiniai krauja-
gysliy jtaisai. 1 dalis. Vidiniai kraujagysliy protezai (ISO
25539-1:2003, jskaitant keitinj Amd 1:2005)

Tai skelbiama pirma
kartg

EN ISO 25539-1:2008
2.1 pastaba

2010 3 21

CEN

EN ISO 25539-2:2009

Sirdies ir kraujagysliy sistemos implantai. Vidiniai krauja-
gysliy jtaisai. 2 dalis. Kraujagysliy stentai (ISO 25539-
2:2008)

Tai skelbiama pirmg
kartg

EN ISO 25539-2:2008
2.1 pastaba

2010 3 21

CEN

EN 27740:1992

Chirurgijos instrumentai. Skalpeliai su nuimamais peiliu-
kais. Jungiamyjy detaliy matmenys (ISO 7740:1985)

EN 27740:1992/A1:1997

EN 27740:1992/AC:1996

1995 11 18

1999 8 10

Tai skelbiama pirma
kartg

3 pastaba

Terminas pasibaiges
(1998 5 31)

Cenelec

EN 60118-13:2005

Elektroakustika. Klausos aparatai. 13 dalis. Elektromagne-
tinis suderinamumas

IEC 60118-13:2004

2006 1 19

EN 60118-13:1997
2.1 pastaba

Terminas pasibaiges
(2008 2 1)

Cenelec

EN 60522:1999

Rentgeno vamzdziy rinkiniy reguliariojo filtravimo nusta-
tymas

IEC 60522:1999

2001 11 14

Cenelec

EN 60580:2000

Elektriné medicinos jranga. Dozés ir ploto sandaugos
matuokliai

IEC 60580:2000

2002 12 13

Cenelec

EN 60601-1:1990

Elektriné medicinos jranga. 1 dalis. Bendrieji saugos reika-
lavimai

IEC 60601-1:1988

EN 60601-1:1990/A1:1993
IEC 60601-1:1988/A1:1991

EN 60601-1:1990/A2:1995
IEC 60601-1:1988/A2:1995

1995 11 18

1995 11 18

1995 11 18

3 pastaba

3 pastaba

Cenelec

EN 60601-1:2006

Elektriné medicinos jranga.l dalis. Bendrieji batinosios
saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky reikala-
vimai.

IEC 60601-1:2005

2008 11 27

EN 60601-1:1990
ir jo keitiniai

2.1 pastaba
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data

1 pastaba

Cenelec

EN 60601-1-1:2001

Elektriné medicinos jranga. 1-1 dalis. Bendrieji saugos
reikalavimai. Gretutinis standartas. Elektriniy medicinos
sistemy saugos reikalavimai

IEC 60601-1-1:2000

2001 11 14

EN 60601-1-1:1993
+ A1:1996
2.1 pastaba

Terminas pasibaiges
(2003 12 1)

Cenelec

EN 60601-1-2:2001

Elektriné medicinos jranga. 1-2 dalis. Bendrieji saugos
reikalavimai. Gretutinis standartas. Elektromagnetinis
suderinamumas. Reikalavimai ir bandymai

IEC 60601-1-2:2001

EN 60601-1-2:2001/A1:2006
[EC 60601-1-2:2001/A1:2004

2002 12 13

2007 12 22

EN 60601-1-2:1993
2.1 pastaba

3 pastaba

Terminas pasibaiges
(2004 11 1)

Terminas pasibaiges
2009 31

Cenelec

EN 60601-1-2:2007

Elektriné medicinos jranga. 1-2 dalis. Bendrieji batinosios
saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky reikala-
vimai. Gretutinis standartas. Elektromagnetinis suderina-
mumas. Reikalavimai ir bandymai

IEC 60601-1-2:2007 (Modifikuotas)

2008 11 27

EN 60601-1-2:2001
ir jo keitinys

2.1 pastaba

Cenelec

EN 60601-1-3:1994

Elektriné medicinos jranga. 1 dalis. Bendrieji saugos reika-
lavimai. 3. Gretutinis standartas. Bendrieji radiacinés
saugos reikalavimai, keliami diagnostinei rentgeno jrangai

IEC 60601-1-3:1994

1995 11 18

Cenelec

EN 60601-1-3:2008

Elektriné medicinos jranga. 1-3 dalis. Bendrieji biitinosios
saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky reikala-
vimai. Gretutinis standartas. Diagnostinés rentgeno
jrangos radiaciné sauga

IEC 60601-1-3:2008

2008 11 27

EN 60601-1-3:1994
2.1 pastaba

Terminas pasibaiges
1995 7 1

Cenelec

EN 60601-1-4:1996

Elektriné medicinos jranga. 1-4 dalis. Bendrieji saugos
reikalavimai. Gretutinis standartas. Programuojamosios
elektrinés medicinos sistemos

IEC 60601-1-4:1996

EN 60601-1-4:1996/A1:1999
[EC 60601-1-4:1996/A1:1999

1997 11 8

1997 11 8

3 pastaba

Terminas pasibaiges
(2002 12 1)

Cenelec

EN 60601-1-6:2004

Elektriné medicinos jranga. 1-6 dalis. Bendricji saugos
reikalavimai. Gretutinis standartas. Taikomumas

IEC 60601-1-6:2004

2006 7 2
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1 pastaba

Cenelec EN 60601-1-6:2007 2008 11 27 EN 60601-1-6:2004
Elektriné medicinos jranga. 1-6 dalis. Bendrieji batinosios 2.1 pastaba
saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky reikala-
vimai. Gretutinis standartas. Taikomumas
IEC 60601-1-6:2006
Cenelec EN 60601-1-8:2004 2007 12 22
Elektriné medicinos jranga. 1-8 dalis. Bendrieji saugos
reikalavimai. Gretutinis standartas. Elektriniy medicinos
sistemy ir elektrinés medicinos jrangos pavojaus signali-
zavimo sistemy bendrieji reikalavimai, bandymai ir nuro-
dymai
IEC 60601-1-8:2003
EN 60601-1-8:2004/A1:2006 2007 12 22 3 pastaba Terminas pasibaiges
IEC 60601-1-8:2003/A1:2006 (2007 1 1)
Cenelec EN 60601-1-8:2007 2008 11 27 EN 60601-1-8:2004
Elektriné medicinos jranga. 1-8 dalis. Bendrieji bitinosios ir jo keitinys
saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky reikala-
.o L S . . 2.1 pastaba
vimai. Gretutinis standartas. Elektriniy medicinos sistemy
ir elektrinés medicinos jrangos pavojaus signalizavimo
sistemy bendrieji reikalavimai, bandymai ir nurodymai
IEC 60601-1-8:2006
Cenelec EN 60601-1-10:2008 2008 11 27
Elektriné medicinos jranga. 1-10 dalis. Bendrieji batino-
sioss saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky
reikalavimai. Gretutinis standartas. Fiziologiniy uZzdaro-
sios kilpos valdikliy kairimo reikalavimai
IEC 60601-1-10:2007
Cenelec EN 60601-2-1:1998 2001 11 14
Elektriné medicinos jranga. 2-1 dalis. Ypatingieji saugos
reikalavimai, keliami nuo 1 MeV iki 50 MeV srities elek-
trony greitintuvams
IEC 60601-2-1:1998
EN 60601-2-1:1998/A1:2002 2002 12 13 3 pastaba Terminas pasibaiges
IEC 60601-2-1:1998/A1:2002 (2005 6 1)
Cenelec EN 60601-2-2:2000 2002 12 13 EN 60601-2-2:1993 Terminas pasibaiges
Elektriné medicinos jranga. 2-2 dalis. Ypatingieji saugos 2.1 pastaba (2003 8 1)
reikalavimai, keliami aukstadaznei chirurginei jrangai
IEC 60601-2-2:1998
Cenelec EN 60601-2-2:2007 2007 12 22 EN 60601-2-2:2000 Terminas pasibaiges

Elektriné medicinos jranga. 2-2 dalis. Ypatingieji saugos
reikalavimai, keliami aukstadaznei chirurginei jrangai

IEC 60601-2-2:2006

2.1 pastaba

(2009 10 1)
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1 pastaba

Cenelec

EN 60601-2-3:1993

Elektriné medicinos jranga. 2 dalis. Specialieji saugos
reikalavimai trumpabangés terapijos jrangai

IEC 60601-2-3:1991

EN 60601-2-3:1993/A1:1998
[EC 60601-2-3:1991/A1:1998

1995 11 18

1995 11 18

3 pastaba

Terminas pasibaiges
(2001 7 1)

Cenelec

EN 60601-2-4:2003

Elektriné medicinos jranga. 2-4 dalis. Ypatingieji saugos
reikalavimai, keliami Sirdies defibriliatoriams

IEC 60601-2-4:2002

2003 10 15

Cenelec

EN 60601-2-5:2000

Elektriné medicinos jranga. 2-5 dalis. Ypatingieji saugos
reikalavimai, keliami ultragarsinei fizioterapijos jrangai

IEC 60601-2-5:2000

2002 12 13

Cenelec

EN 60601-2-7:1998

Elektriné medicinos jranga. 2-7 dalis. Diagnostiniy rent-
geno aparaty aukstosios jtampos generatoriy ypatingieji
saugos reikalavimai

IEC 60601-2-7:1998

1999 10 9

Cenelec

EN 60601-2-8:1997

Elektriné medicinos jranga. 2-8 dalis. Ypatingieji saugos
reikalavimai, keliami terapinei nuo 10 kV iki 1 MV srities
rentgeno jrangai

IEC 60601-2-8:1987

EN 60601-2-8:1997/A1:1997
[EC 60601-2-8:1987/A1:1997

2001 11 14

2001 11 14

3 pastaba

Terminas pasibaiges
(1998 6 1)

Cenelec

EN 60601-2-10:2000

Elektriné medicinos jranga. 2-10 dalis. Ypatingieji saugos
reikalavimai, keliami nervy ir raumeny stimuliatoriams

IEC 60601-2-10:1987

EN 60601-2-10:2000/A1:2001
[EC 60601-2-10:1987/A1:2001

2002 12 13

2002 12 13

3 pastaba

Terminas pasibaiges
(2004 11 1)

Cenelec

EN 60601-2-11:1997

Elektriné medicinos jranga. 2 dalis. Specialieji saugos
reikalavimai gama spindulinés terapijos jrangai

IEC 60601-2-11:1997

EN 60601-2-11:1997/A1:2004
IEC 60601-2-11:1997/A1:2004

1999 10 9

1999 10 9

3 pastaba

Terminas pasibaiges
(2007 9 1)
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1 pastaba

Cenelec

EN 60601-2-12:2006

Elektriné medicinos jranga. 2-12 dalis. Ypatingieji saugos
reikalavimai, keliami plauciy védintuvams. Intensyviosios
slaugos védintuvai

IEC 60601-2-12:2001

2007 12 22

Cenelec

EN 60601-2-13:2006

Elektriné medicinos jranga.
sistemy ypatingieji  saugos
eksploatacinés charakteristikos

IEC 60601-2-13:2003

2-13 dalis. Anesteziniy
reikalavimai ir esminés

EN 60601-2-13:2006/A1:2007
IEC 60601-2-13:2003/A1:2006

2007 12 22

2007 12 22

3 pastaba

Terminas pasibaiges
(2010 3 1)

Cenelec

EN 60601-2-16:1998

Elektriné medicinos jranga. 2-16 dalis. Specialieji saugos
reikalavimai hemodializés, hemodiafiltracijos ir hemofil-
tracijos jrangai

IEC 60601-2-16:1998

1999 10 9

Cenelec

EN 60601-2-17:2004

Elektriné medicinos jranga. 2-17 dalis. Ypatingieji saugos
reikalavimai, keliami brachiterapijoje naudojamiems auto-
matinio valdymo jvedimo jrenginiams

IEC 60601-2-17:2004

2005 11 8

EN 60601-2-17:1996
+ A1:1996
2.1 pastaba

Terminas pasibaiges
(2007 3 1)

Cenelec

EN 60601-2-18:1996

Elektriné medicinos jranga. 2 dalis. Specialieji saugos
reikalavimai endoskopijos aparatams

IEC 60601-2-18:1996

EN 60601-2-18:1996/A1:2000
IEC 60601-2-18:1996/A1:2000

1999 10 9

1999 10 9

3 pastaba

Terminas pasibaiges
(2003 8 1)

Cenelec

EN 60601-2-19:1996

Elektriné medicinos jranga. 2 dalis. Specialieji saugos
reikalavimai kadikiy inkubatoriams

IEC 60601-2-19:1990

EN 60601-2-19:1996/A1:1996
IEC 60601-2-19:1990/A1:1996

1999 10 9

1999 10 9

3 pastaba

Terminas pasibaiges
(1998 6 13)

Cenelec

EN 60601-2-20:1996

Elektriné medicinos jranga. 2 dalis. Specialieji saugos
reikalavimai gabenamiesiems inkubatoriams

IEC 60601-2-20:1990 + A1:1996

1999 10 9
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1 pastaba

Cenelec

EN 60601-2-21:1994

Elektriné medicinos jranga. 2 dalis. Specialieji saugos
reikalavimai spinduliuotiniams naujagimiy $ildytuvams

IEC 60601-2-21:1994

EN 60601-2-21:1994/A1:1996
IEC 60601-2-21:1994/A1:1996

1995 11 18

2006 8 23

3 pastaba

Terminas pasibaiges
(1998 6 13)

Cenelec

EN 60601-2-22:1996

Elektriné medicinos jranga. 2 dalis. Specialieji saugos
reikalavimai lazerinei diagnostikos ir terapijos jrangai

IEC 60601-2-22:1995

1997 5 17

Cenelec

EN 60601-2-23:2000

Elektriné medicinos jranga. 2-23 dalis. Transkutaninio
parcialinio slégio stebésenos jrangos specialieji saugos
reikalavimai ir esminis jvertinimas

IEC 60601-2-23:1999

2001 11 14

EN 60601-2-23:1997
2.1 pastaba

Terminas pasibaiges
(2003 1 1)

Cenelec

EN 60601-2-24:1998

Elektriné medicinos jranga. 2 dalis. Ypatingieji saugos
reikalavimai, keliami infuzijos siurbliams ir valdikliams

IEC 60601-2-24:1998

1999 10 9

Cenelec

EN 60601-2-25:1995

Elektriné medicinos jranga. 2 dalis. Specialieji saugos
reikalavimai elektrokardiografams

IEC 60601-2-25:1993

EN 60601-2-25:1995/A1:1999
IEC 60601-2-25:1993/A1:1999

1997 5 17

2002 12 13

3 pastaba

Terminas pasibaiges
(2002 5 1)

Cenelec

EN 60601-2-26:2003

Elektriné medicinos jranga. 2-26 dalis. Specialieji saugos
reikalavimai, keliami elektroencefalografams

IEC 60601-2-26:2002

2005 11 8

EN 60601-2-26:1994
2.1 pastaba

Terminas pasibaiges
(2006 3 1)

Cenelec

EN 60601-2-27:2006

Elektriné medicinos jranga. 2-27 dalis. Ypatingieji saugos,
jskaitant pagrindines cksploatacines charakteristikas,
reikalavimai, keliami elektrokardiografinés stebésenos
jrangai

IEC 60601-2-27:2005

2006 7 26

EN 60601-2-27:1994
2.1 pastaba

Terminas pasibaiges
(2008 11 1)

Cenelec

EN 60601-2-28:1993

Elektriné medicinos jranga. 2 dalis. Specialieji saugos
reikalavimai medicininei diagnostikai skirtiems rentgeno
spinduliuotés Saltiniy ir rentgeno vamzdziy blokams

IEC 60601-2-28:1993

1995 11 18
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1 pastaba

Cenelec EN 60601-2-29:1999 1999 10 9 EN 60601-2-29:1995 Terminas pasibaiges
Elektriné medicinos jranga. 2-29 dalis. Specialieji saugos + A1:1996 (2002 4 1)
r.eikal.avimai spindulingje terapijoje naudojamiems simu- 2.1 pastaba
liatoriams
IEC 60601-2-29:1999

Cenelec EN 60601-2-29:2008 2009 7 15 EN 60601-2-29:1999 2011 111
Elektriné medicinos jranga. 2-29 dalis. Ypatingieji batino- 2.1 pastaba
sios saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky
reikalavimai, keliami radioterapijos imitatoriams
IEC 60601-2-29:2008

Cenelec EN 60601-2-30:2000 2001 11 14 EN 60601-2-30:1995 Terminas pasibaiges
Elektriné medicinos jranga. 2-30 dalis. Specialieji saugos 2.1 pastaba (2003 2 1)
reikalavimai, jskaitant esmines eksploatacines charakteris-
tikas, keliami netiesioginés automatinés ciklinés kraujos-
pudzio stebésenos jrangai
IEC 60601-2-30:1999

Cenelec EN 60601-2-31:1995 1995 11 18
Elektriné medicinos jranga. 2-31 dalis. Specialieji saugos
reikalavimai iSoriniams Sirdies stimuliatoriams su vidiniu
srovés Saltiniu
IEC 60601-2-31:1994
EN 60601-2-31:1995/A1:1998 2001 11 14 3 pastaba Terminas pasibaiges
IEC 60601-2-31:1994/A1:1998 (2001 1.1)

Cenelec EN 60601-2-32:1994 1995 11 18
Elektriné medicinos jranga. 2 dalis. Specialieji saugos
reikalavimai su rentgenu susietai jrangai
IEC 60601-2-32:1994

Cenelec EN 60601-2-33:2002 2003 10 15 EN 60601-2-33:1995 Terminas pasibaiges
Elektriné medicinos jranga. 2-33 dalis. Ypatingieji saugos + A11:1997 (2005 7°1)
reikalavimai, keliami medicininés diagnostikos magne-

. . . 2.1 pastaba

tinio rezonanso jrangai

IEC 60601-2-33:2002

EN 60601-2-33:2002/A1:2005 2006 7 27 3 pastaba Terminas pasibaiges

IEC 60601-2-33:2002/A1:2005 (2008 11 1)

EN 60601-2-33:2002/A2:2008 2008 11 27 3 pastaba Terminas pasibaiges

IEC 60601-2-33:2002/A2:2007 2011 21
Cenelec EN 60601-2-34:2000 2003 10 15 EN 60601-2-34:1995 Terminas pasibaiges

Elektriné medicinos jranga. 2-34 dalis. Specialieji saugos
reikalavimai, jskaitant esmines eksploatacines charakteris-
tikas, keliami tiesioginés kraujosptdzio stebésenos apara-
tams

IEC 60601-2-34:2000

2.1 pastaba

(2003 11 1)
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1 pastaba

Cenelec EN 60601-2-35:1996 1999 10 9
Elektriné medicinos jranga. 2 dalis. Specialieji saugos
reikalavimai S$ildomiesiems medicininiams uZklotams,
pagalvéléms ir ¢iuziniams
IEC 60601-2-35:1996
Cenelec EN 60601-2-36:1997 1999 10 9
Elektriné medicinos jranga. 2 dalis. Specialieji saugos
reikalavimai iSorinés litotripsijos jrangai
IEC 60601-2-36:1997
Cenelec EN 60601-2-37:2001 2002 12 13
Elektriné medicinos jranga. 2-37 dalis. Ypatingieji saugos
reikalavimai, keliami ultragarsinei medicinos diagnostikos
ir stebésenos jrangai
IEC 60601-2-37:2001
EN 60601-2-37:2001/A1:2005 2005 11 8 3 pastaba Terminas pasibaiges
IEC 60601-2-37:2001/A1:2004 (2008 11
EN 60601-2-37:2001/A2:2005 2006 7 26 3 pastaba Terminas pasibaiges
IEC 60601-2-37:2001/A2:2005 (2008 12.1)
Cenelec EN 60601-2-37:2008 2008 11 27 EN 60601-2-37:2001 2010 10 1
Elektriné medicinos jranga. 2-37 dalis. Ypatingieji batino- ir jo keitiniai
sios saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky
. o L . . . 2.1 pastaba
reikalavimai, keliami ultragarsinei medicinos diagnostikos
ir stebésenos jrangai
IEC 60601-2-37:2007
Cenelec EN 60601-2-38:1996 1999 10 9
Elektriné medicinos jranga. 2 dalis. Specialieji saugos
reikalavimai elektra valdomoms ligoniniy lovoms
IEC 60601-2-38:1996
EN 60601-2-38:1996/A1:2000 2001 11 14 3 pastaba Terminas pasibaiges
IEC 60601-2-38:1996/A1:1999 (2003 1 1)
Cenelec EN 60601-2-39:1999 2001 11 14
Elektriné medicinos jranga. 2-39 dalis. Ypatingieji saugos
reikalavimai, keliami peritoninés dializés jrangai
IEC 60601-2-39:1999
Cenelec EN 60601-2-39:2008 2008 11 27 EN 60601-2-39:1999 2011 3 1

Elektriné medicinos jranga. 2-39 dalis. Ypatingieji biitino-
sios saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky
reikalavimai, keliami peritoninés dializés jrangai

IEC 60601-2-39:2007

2.1 pastaba
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1 pastaba

Cenelec

EN 60601-2-40:1998

Elektriné medicinos jranga. 2-40 dalis. Specialieji saugos
reikalavimai elektromiografams ir suzadinamojo biopo-
tencialo analizatoriams

IEC 60601-2-40:1998

1999 10 9

Cenelec

EN 60601-2-41:2000

Elektriné medicinos jranga. 2-41 dalis. Ypatingieji saugos
reikalavimai, keliami chirurginiams ir diagnostiniams
Sviestuvams

IEC 60601-2-41:2000

2001 11 14

Cenelec

EN 60601-2-43:2000

Elektriné medicinos jranga. 2-43 dalis. Ypatingieji saugos
reikalavimai, keliami rentgeno aparatams, naudojamiems
intervencinése procediirose

IEC 60601-2-43:2000

2002 12 13

Cenelec

EN 60601-2-44:2001

Elektriné medicinos jranga. 2-44 dalis. Ypatingieji saugos
reikalavimai, keliami kompiuterinés tomografijos rent-
geno jrangai

IEC 60601-2-44:2001

EN 60601-2-44:2001/A1:2003
IEC 60601-2-44:2001/A1:2002

2001 11 14

2005 11 8

EN 60601-2-44:1999
2.1 pastaba

3 pastaba

Terminas pasibaiges
(2004 7 1)

Terminas pasibaiges
(2005 12 1)

Cenelec

EN 60601-2-45:2001

Elektriné medicinos jranga. 2-45 dalis. Ypatingieji saugos
reikalavimai, keliami mamografinei rentgeno jrangai ir
mamografinéms stereotaktinéms priemonéms

IEC 60601-2-45:2001

2001 11 14

EN 60601-2-45:1998
2.1 pastaba

Terminas pasibaiges
(2004 7 1)

Cenelec

EN 60601-2-46:1998

Elektriné medicinos jranga. 2-46 dalis. Ypatingieji saugos
reikalavimai, keliami operaciniams stalams

IEC 60601-2-46:1998

2001 11 14

Cenelec

EN 60601-2-47:2001

Elektriné medicinos jranga. 2-47 dalis. Ypatingieji saugos
reikalavimai, jskaitant esmines naudojimo charakteris-
tikas, keliami ambulatorinéms elektrokardiografinéms
sistemoms

IEC 60601-2-47:2001

2002 12 13

Cenelec

EN 60601-2-49:2001

Elektriné medicinos jranga. 2-49 dalis. Ypatingieji saugos
reikalavimai, keliami daugiafunkcinei paciento stebésenos
jrangai

IEC 60601-2-49:2001

2002 12 13
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1 pastaba

Cenelec

EN 60601-2-50:2002

Elektriné medicinos jranga. 2-50 dalis. Ypatingieji saugos
reikalavimai, keliami kadikiy fototerapijos jrangai

IEC 60601-2-50:2000

2002 12 13

Cenelec

EN 60601-2-51:2003

Elektriné medicinos jranga. 2-51 dalis. Vienkanaliams ir
daugiakanaliams elektrokardiografams keliami ypatingieji
saugos reikalavimai, i§ esmés apimantys registravimg ir
analize

IEC 60601-2-51:2003

2004 6 24

Cenelec

EN 60627:2001

Diagnostiné rentgeno vizualizavimo jranga. Bendrosios
paskirties ir mamografijos sklaidos slopinimo tinkleliy
charakteristikos

IEC 60627:2001

2002 12 13

Cenelec

EN 60645-1:2001

Elektroakustika. Audiometrai. 1 dalis. Grynojo tono audi-
ometrai

IEC 60645-1:2001

2002 12 13

EN 60645-1:1994
2.1 pastaba

Terminas pasibaiges
(2004 10 1)

Cenelec

EN 60645-2:1997
Audiometrai. 2 dalis. Kalbinés audiometrijos jranga
IEC 60645-2:1993

1997 5 17

Cenelec

EN 60645-3:1995

Audiometrai. 3 dalis. Trumpieji klausos tikrinimo
signalai, naudojami audiometrijoje ir neurootologijoje

IEC 60645-3:1994

1996 8 23

Cenelec

EN 60645-3:2007

Elektroakustika. Audiometriné jranga. 3 dalis. Trumpieji
tyrimo signalai

IEC 60645-3:2007

2008 11 27

EN 60645-3:1995
2.1 pastaba

2010 6 1

Cenelec

EN 60645-4:1995

Audiometrai. 4 dalis. I3pléstosios aukstyjy dazniy juostos
audiometrijos jranga

IEC 60645-4:1994

1996 8 23

Cenelec

EN 61217:1996
Radioterapijos jranga. Koordinatés, judesiai ir skales

IEC 61217:1996

EN 61217:1996/A1:2001
[EC 61217:1996/A1:2000

EN 61217:1996/A2:2008
[EC 61217:1996/A2:2007

2001 11 14

2001 11 14

2008 11 27

3 pastaba

3 pastaba

Terminas pasibaiges
(2003 12 1)

Terminas pasibaiges
(2011 2 1)
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1 pastaba

Cenelec EN 61676:2002 2003 10 15
Elektriné medicinos jranga. Radiologinéje diagnostikoje
netiesioginiam rentgeno vamzdzio elektros jtampos
matavimui naudojami dozavimo instrumentai
IEC 61676:2002
Cenelec EN 62083:2001 2002 12 13
Elektriné medicinos jranga. Radioterapiniy procediry
planavimo sistemy saugos reikalavimai
IEC 62083:2000
Cenelec EN 62220-1:2004 2004 6 24
Elektriné medicines jranga. Skaitmeninés rentgeno vizua-
lizavimo jrangos charakteristikos. 1 dalis. Detektoriaus
kvantinio naSumo nustatymas
IEC 62220-1:2003
Cenelec EN 62220-1-2:2007 2008 11 27
Elektriné medicinos jranga. Skaitmeniniy rentgeno vizua-
lizavimo jtaisy charakteristikos. 1-2 dalis. Aptikimo kvan-
tinio naSumo nustatymas. Mamografijos detektoriai
IEC 62220-1-2:2007
Cenelec EN 62220-1-3:2008 2009 7 15
Elektriné medicinos jranga. Skaitmeniniy rentgeno vizua-
lizavimo jtaisy charakteristikos. 1-3 dalis. Aptikimo kvan-
tinio nadumo nustatymas. Aptiktuvai, naudojami dinami-
niam vizualizavimui
IEC 62220-1-3:2008
Cenelec EN 62304:2006 2008 11 27
Medicinos priemoniy programiné jranga. Programinés
jrangos bavio ciklo procesai
IEC 62304:2006
Cenelec EN 62366:2008 2008 11 27

Medicinos ~ priemonés.  Panaudojamumo  inZinerijos
taikymas medicinos priemonéms

IEC 62366:2007

(") CEN: Avenue Marnix 17, B-1000, Brussels, Tel.+32 2 5500811; faks. +32 2 5500819 (http://www.cen.eu).

CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000, Brussels, Tel.+32 2 5196871; faks. +32 2 5196919 (http://www.cenelec.cu).
ETSL: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, Tel.+33 492 944200; faks. +33 493 654716, (http://www.etsi.eu).
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1 pastaba:

2.1 pastaba:

2.2 pastaba:

2.3 pastaba:

3 pastaba:

PASTABA:

()
)

Paprastai atitikties prezumpcijos galiojimo pasibaigimo data - tai panaikinimo data (angl.
,2dow*), kuria nustato Europos standartizacijos organizacija, taciau $iy standarty naudotojy
démesys atkreipiamas j tai, kad tam tikrais i$imtiniais atvejais, i data gali bati ir kita.

Naujojo (arba i§ dalies pakeisto) standarto ir pakeisto standarto taikymo sritis yra ta pati.
Nurodyta dieng pakeistas standartas nebeleidzia laikyti, kad laikomasi esminiy direktyvos
reikalavimy.

Naujojo standarto taikymo sritis yra platesné nei pakeisto standarto. Nurodyta dieng pakeistas
standartas nebeleidzia laikyti, kad laikomasi esminiy direktyvos reikalavimy.

Naujojo standarto taikymo sritis yra siauresné nei pakeisto standarto. Produkty, kuriems
taikomas naujasis standartas, atveju nurodytg dieng (i§ dalies) pakeistas standartas nebeleidzia
laikyti, kad laikomasi esminiy direktyvos reikalavimy. Prielaidai, kad laikomasi esminiy direk-
tyvos reikalavimy, nustatyty produktams, kuriems vis dar taikomas (i§ dalies) pakeistas stan-
dartas, bet kuriems netaikomas naujasis standartas, tai poveikio neturi.

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 naujajj cituojamg pakeitima.
Nurodyta dieng pakeistas standartas nebeleidzia laikyti, kad laikomasi esminiy direktyvos
reikalavimy.

Visg informacijg apie esamus standartus gali suteikti Europos standartizacijos organizacijos arba nacio-
nalinés 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 sgrasas 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|

OL
OL

L 204, 1998 7 21, p. 37.
L 217, 1998 8 5, p. 18.
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