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Komisijos komunikatas, parengtas jgyvendinant Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/79/EB
dél in vitro diagnostikos medicinos prietaisy
(Darniyjy standarty pavadinimy ir nuorodiniy Zymeny skelbimas pagal Sgjungos derinimo teisés aktus)
(Tekstas svarbus EEE)
(2017/C 389/04)
Pakeisto standarto
. . . atitikties prezumpcijos
ESO (1) Standarto nugrpda ir pavadinimas Pirma karta OL Pakeisto standarto galiojimo pasibaigimo
(ir pamatinis dokumentas) duomenys data
1 pastaba
1) 2 (€ 4 (®)
CEN EN 556-1:2001 2002 7 31 EN 556:1994 + 2002 4 30
Medicinos priemoniy sterilizavimas. Reikalavi- A1:1998
mai, keliami medicinos priemonéms, Zenklina- 2.1 pastaba
moms uZrasu ,STERILU“. 1 dalis. Reikalavimai,
keliami sterilizuotoms medicinos priemonéms
EN 556-1:2001/AC:2006 2006 11 15
CEN EN 556-2:2015 2016 513 EN 556-2:2003 2016 6 30
Medicinos priemoniy sterilizavimas. Reikalavi- 2.1 pastaba
mai, keliami medicinos priemonéms, Zenklina-
moms uzrasu ,STERILU“. 2 dalis. Reikalavimai,
keliami aseptiskai apdorotoms medicinos prie-
monéms
CEN EN ISO 11137-1:2015 Tai skelbiama
Sveikatos priezitiros gaminiy sterilizavimas. Spin- pirma kartg
duliuoté. 1 dalis. Medicinos priemoniy steriliza-
vimo proceso kiirimo, validavimo ir einamosios
kontrolés reikalavimai (ISO 11137-1:2006, jskai-
tant keitinj Amd.1:2013)
CEN EN ISO 11137-2:2015 2016 513 EN ISO 11137-2:2013 2016 6 30
Sveikatos priezitiros gaminiy sterilizavimas. Spin- 2.1 pastaba
duliuoté. 2 dalis. Sterilizavimo dozés nustatymas
(ISO 11137-2:2013)
CEN EN ISO 11737-2:2009 2010 7 7
Medicinos priemoniy sterilizavimas. Mikrobiolo-
giniai metodai. 2 dalis. Sterilumo bandymai,
naudojami apibréziant, validuojant ir priZidirint
sterilizavimo procesg (ISO 11737-2:2009)
CEN EN 12322:1999 199910 9
Diagnostikos in vitro priemonés. Mikrobiologi-
nés mitybinés terpés. Mitybiniy terpiy kokybés
kriterijai
EN 12322:1999/A1:2001 2002 7 31 3 pastaba 2002 4 30
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1) ) 3) (4) (5)

CEN EN ISO 13408-1:2015 2016 513 EN ISO 13408-1:2011 2016 6 30
Sveikatos priezitiros gaminiy aseptinis apdoroji- 2.1 pastaba
mas 1 dalis. Bendrieji reikalavimai (ISO 13408-

1:2008, jskaitant keitinj Amd 1:2013)

CEN EN ISO 13408-2:2011 2011 8 19
Sveikatos priezitiros gaminiy aseptinis apdoroji-
mas. 2 dalis. Filtravimas (ISO 13408-2:2003)

CEN EN ISO 13408-3:2011 2011 8 19
Sveikatos priezitiros gaminiy aseptinis apdoroji-
mas. 3 dalis. Liofilizacija (ISO 13408-3:2006)

CEN EN ISO 13408-4:2011 2011 8 19
Sveikatos priezitiros gaminiy aseptinis apdoroji-
mas. 4 dalis. Valymo vietoje technologijos (ISO
13408-4:2005)

CEN EN ISO 13408-5:2011 2011 8 19
Sveikatos priezitiros gaminiy aseptinis apdoroji-
mas. 5 dalis. Sterilizavimas vietoje (ISO 13408-

5:2006)

CEN EN ISO 13408-6:2011 2011 8 19
Sveikatos priezitiros gaminiy aseptinis apdoroji-
mas. 6 dalis. Izoliatoriy sistemos (ISO 13408-

6:2005)

CEN EN ISO 13408-7:2015 2016 513
Sveikatos priezitiros gaminiy aseptinis apdoroji-
mas. 7 dalis. Alternatyviis procesai, taikomi
medicinos priemonéms ir kombinuotiesiems
gaminiams (ISO 13408-7:2012)

CEN EN ISO 13485:2016 Tai skelbiama EN ISO 13485:2012 2019 3 31
Medicinos priemonés. Kokybés vadybos sistemos. pirma karta 2.1 pastaba
Reglamentuojantys reikalavimai (ISO
13485:2016)

EN 1SO 13485:2016/AC:2016 Tai skelbiama
pirma karta

CEN EN 13532:2002 2002 12 17
Bendrieji reikalavimai, keliami automatinéms in
vitro diagnostikos medicinos priemonéms

CEN EN 13612:2002 2002 12 17
Diagnostikos in vitro medicinos priemoniy eks-
ploataciniy charakteristiky jvertinimas
EN 13612:2002/AC:2002 2009 12 2

CEN EN 13641:2002 2002 1217
Infekcijos, susijusios su in vitro diagnostikos
reagentais, rizikos pasalinimas arba sumazinimas

CEN EN 13975:2003 2003 11 21

In vitro diagnostikos medicinos priemoniy pri-
émimo bandymuose taikytinos bandiniy émimo
procediiros. Statistiniai aspektai
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1) ) (3) (4) (5)

CEN EN 14136:2004 2006 11 15
[Sorinio kokybés jvertinimo schemy naudojimas,
jvertinant diagnostikos in vitro tyrimo procediiry
charakteristikas

CEN EN 14254:2004 2005 4 28
In vitro diagnostikos medicinos priemonés.
Zmonéms skirti vienkartiniai méginiy, iskyrus
kraujo, émimo indai

CEN EN 14820:2004 2005 4 28
Vienkartiniai zmogaus veninio kraujo méginiy
émimo indai

CEN EN ISO 14937:2009 2010 7 7 EN ISO 14937:2000 2010 4 30
Sveikatos prieziiros gaminiy sterilizavimas. 2.1 pastaba
Bendrieji sterilizuojanciojo agento apibtdinimo
ir medicinos priemoniy sterilizavimo proceso
kiirimo, validavimo ir einamojo tikrinimo reika-
lavimai (ISO 14937:2009)

CEN EN ISO 14971:2012 2012 8 30 EN ISO 14971:2009 2012 8 30
Medicinos priemonés. Rizikos valdymo taikymas 2.1 pastaba
medicinos priemonéms (ISO 14971:2007, Cor-
rected version 2007-10-01)

CEN EN ISO 15193:2009 20107 7
In vitro diagnostikos medicinos priemonés.
Biologiniy méginiy dydziy matavimas. Pamatinio
matavimo procediiry turinio ir pateikimo reika-
lavimai (ISO 15193:2009)

CEN EN ISO 15194:2009 2010 7 7
In vitro diagnostikos medicinos priemonés.
Medziagos kiekio biologinés kilmés méginiuose
matavimas. Sertifikuotyjy pamatiniy medziagy
reikalavimai ir patvirtinamyjy dokumenty turi-
nys (ISO 15194:2009)

CEN EN ISO 15197:2015 2016 513 EN ISO 15197:2013 2016 7 31
In vitro diagnostikos tyrimo sistemos. Reikalavi- 2.1 pastaba
mai, tatkomi gliukozés kraujyje savityros, kontro-
livojant cukrinj diabeta, stebéjimo sistemoms
(ISO 15197:2013)

Del juosteliy gliukozés kiekiui kraujyje nustatyti ir kontroliniy tirpaly, pakeisto standarto atitikties prielaidos galiojimo pabaiga yra
2017 6 30.
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o)

(2)

6)

(4)

()

CEN

EN ISO 15223-1:2016

Medicinos priemonés. Medicinos priemoniy eti-
ketése ir Zymenose vartotini simboliai, Zenklini-
mas ir teiktina informacija. 1 dalis. Bendrieji
reikalavimai (ISO 15223-1:2016, Corrected ver-
sion 2016-12-15)

Tai skelbiama
pirma kartg

EN 980:2008
2.1 pastaba

2017 12 31

CEN

EN ISO 17511:2003

In vitro diagnostikos medicinos priemonés.
Medziagos kiekio biologiniuose méginiuose ma-
tavimas. Kalibravimo ir kontroliniy medZziagy
ver¢iy metrologiné sietis (ISO 17511:2003)

2005 4 28

CEN

EN ISO 18113-1:2011

In vitro diagnostikos medicinos priemonés.
Gamintojo teikiama informacija (Zenklinimas).
1 dalis. Terminai, apibréztys ir bendrieji reikala-
vimai (ISO 18113-1:2009)

2012 4 27

EN ISO 18113-1:2009
2.1 pastaba

2012 4 30

CEN

EN ISO 18113-2:2011

In vitro diagnostikos medicinos priemonés.
Gamintojo teikiama informacija (Zenklinimas).
2 dalis. Profesinés paskirties in vitro diagnostikos
reagentai (ISO 18113-2:2009)

2012 4 27

EN ISO 18113-2:2009
2.1 pastaba

2012 4 30

CEN

EN ISO 18113-3:2011

In vitro diagnostikos medicinos priemonés.
Gamintojo teikiama informacija (Zenklinimas).
3 dalis. Profesinés paskirties in vitro diagnostikos
prietaisai (ISO 18113-3:2009)

2012 4 27

EN ISO 18113-3:2009
2.1 pastaba

2012 4 30

CEN

EN ISO 18113-4:2011

In vitro diagnostikos medicinos priemonés.
Gamintojo teikiama informacija (Zenklinimas).
4 dalis. Savityros in vitro diagnostikos reagentai
(ISO 18113-4:2009)

2012 4 27

EN ISO 18113-4:2009
2.1 pastaba

2012 4 30

CEN

EN ISO 18113-5:2011

In vitro diagnostikos medicinos priemonés.
Gamintojo teikiama informacija (Zenklinimas).
5 dalis. Savityros in vitro diagnostikos prietaisai
(ISO 18113-5:2009)

2012 4 27

EN ISO 18113-5:2009
2.1 pastaba

2012 4 30

CEN

EN ISO 18153:2003

In vitro diagnostikos medicinos priemonés.
Medziagos kiekio biologiniuose méginiuose ma-
tavimas. Kalibravimo ir kontroliniy medZiagy
katalizinés fermenty koncentracijos verciy met-
rologiné sietis (ISO 18153:2003)

2003 11 21
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1) ) 3) (4) (5)

CEN EN ISO 20776-1:2006 2007 8 9
Uzkreciamyjy agenty jautrumo tyrimai ir aniti-
mikrobiniy priemoniy veikimo jautrumo jverti-
nimas. 1 dalis. Pamatiniai antimikrobiniy agenty,
veikian¢iy prie§ infekcines ligas sukeliancias
bakterjjas, aktyvumo in vitro tyrimo metodai
(ISO 20776-1:20006)

CEN EN ISO 23640:2015 2016 513 EN 13640:2002 2017 6 30
In vitro diagnostikos medicinos priemonés. In 2.1 pastaba
vitro diagnostikos reagenty stabilumo jvertinimas
(ISO 23640:2011)

Cenelec EN 61010-2-101:2002 2002 12 17
Saugos reikalavimai, keliami elektrinei matavimo,
valdymo ir laboratorinei jrangai. 2-101 dalis.

Ypatingieji reikalavimai, keliami in vitro diagnos-
tikos medicinos jrangai
[EC 61010-2-101:2002 (Modifikuotas)

Cenelec EN 61326-2-6:2006 2008 11 27
Elektriné matavimo, valdymo ir laboratorijy
jranga. EMS reikalavimai. 2-6 dalis. Ypatingieji
reikalavimai. In vitro diagnostikos medicinos
jranga
[EC 61326-2-6:2005

Cenelec EN 62304:2006 2008 11 27
Medicinos priemoniy programiné jranga. Progra-
minés jrangos bivio ciklo procesai
[EC 62304:2006
EN 62304:2006/AC:2008 20111 18

Cenelec EN 62366:2008 2008 11 27

Medicinos priemoneés. Panaudojamumo inZzineri-
jos taikymas medicinos priemonéms
IEC 62366:2007

(") ESO: Europos standartizacijos organizacijos:
— CEN: Avenue Marnix 17, B-1000, Brussels, Tel. +32 2 5500811; faks. + 32 2 5500819 (http://www.cen.cu)

— CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000, Brussels, Tel. +32 2 5196871; faks. + 32 2 5196919 (http://www.cenelec.cu)

— ETSIL 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, Tel. +33 492 944200; faks. +33 493 654716, (http://www.etsi.cu)

1 pastaba:

2.1 pastaba:

2.2 pastaba:

Paprastai atitikties prielaidos galiojimo pasibaigimo data — tai panaikinimo data (angl. ,dow*), kurig nustato

Europos standartizacijos organizacija, taciau $iy standarty naudotojy démesys atkreipiamas i tai, kad tam

tikrais iSimtiniais atvejais data gali bati ir kita.

Naujo (arba i§ dalies pakeisto) standarto ir pakeisto standarto taikymo sritis yra ta pati. Nurodyta dieng pagal

pakeistg standarta nebedaroma prielaida, kad laikomasi atitinkamy Sgjungos teisés akty esminiy arba kity

reikalavimy.

Naujo standarto taikymo sritis yra platesné nei pakeisto standarto. Nurodyta diena pagal pakeistg standartg

nebedaroma prielaida, kad laikomasi atitinkamy Sgjungos teisés akty esminiy arba kity reikalavimy.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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2.3 pastaba: Naujo standarto taikymo sritis yra siauresné nei pakeisto standarto. Produkty arba paslaugy, kuriems taikomas
naujasis standartas, atveju nurodyta diena pagal (i§ dalies) pakeistg standarta nebedaroma prielaidai, kad
laikomasi atitinkamy Sajungos teisés akty esminiy arba kity reikalavimy. Tai neturi poveikio prielaidai, kad
laikomasi atitinkamy Sajungos teisés akty esminiy arba kity reikalavimy, nustatyty produktams arba
paslaugoms, kuriems vis dar taikomas (i§ dalies) pakeistas standartas, bet netaikomas naujas standartas.

3 pastaba: Jei daromi pakeitimai, pamatinis standartas yra EN CCCCC:YYYY, jo ankstesni pakeitimai, jei jy buvo, ir naujas
cituojamas pakeitimas. Todél pakeistas standartas susideda i§ EN CCCCC:YYYY ir jo ankstesniy pakeitimy, jei
jy buvo, i$skyrus nauja cituojama pakeitimg. Nurodyta dieng pagal pakeista standartg nebedaroma prielaida,
kad laikomasi atitinkamy Sajungos teisés akty esminiy arba kity reikalavimy.

PASTABA.

— Visg informacija apie esamus standartus gali suteikti Europos standartizacijos organizacijos arba nacionalinés
standartizacijos organizacijos, kuriy saragas paskelbtas Oficialiajame leidinyje pagal Reglamento (ES) Nr. 1025/2012 (')
27 strapsni.

— Standartus priima Europos standartizacijos organizacijos angly kalba (CEN ir CENELEC juos taip pat skelbia pranciizy ir
vokie¢iy kalbomis). Po to nacionalinés standarizacijos organizacijos standarty pavadinimus vercia j visas kitas reikiamas
oficialias Europos Sajungos kalbas. Europos Komisija neatsako uz pavadinimy, pateikty skelbti Oficialiajame leidinyje,
teisinguma.

— Nuorodos i klaidy istaisymus ,,...[AC: YYYY“ skelbiamos tik informacijos tikslais. Klaidy iStaisyme i§ standarto teksto
pasalinamos spausdinimo, kalbos ar panasios klaidos ir klaidy iStaisymas gali bati aktualus tik vienai ar kelioms Europos
standartizacijos organizacijos priimto standarto kalbinéms versijoms.

— Nuorodiniy zZymeny skelbimas Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje nereiskia, kad standartai parengti visomis Europos
Sajungos oficialiomis kalbomis.

— Sis sarasas pakeicia visus ankstesnius sarasus, skelbtus Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje. Europos Komisija uztikrina,
kad 3is sgrasas bus atnaujinamas.

— Daugiau informacijos apie darniuosius standartus ir kitus Europos standartus rasite internete adresu:

http://ec.curopa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm

() OLC 338,2014 9 27, p. 31.


http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm

