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II

(Ne teisékiiros procediira priimami aktai)

SPRENDIMALI

KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS (ES) 2020/437
2020 m. kovo 24 d.

dél medicinos priemoniy darniyjy standarty, parengty siekiant uZtikrinti Tarybos direktyvos
93/42/EEB jgyvendinima

EUROPOS KOMISJJA,
atsizvelgdama { Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2012 m. spalio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 1025/2012 dél Europos
standartizacijos, kuriuo i§ dalies kei¢iamos Tarybos direktyvos 89/686/EEB ir 93/15/EEB ir Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 94/9/EB, 94/25[EB, 95/16/EB, 97/23[EB, 98/34/EB, 2004/22/EB, 2007/23[EB, 2009/23[EB ir 2009/105/EB ir
panaikinamas Tarybos sprendimas 87/95/EEB ir Europos Parlamento ir Tarybos sprendimas Nr. 1673/2006/EB (!), ypac |
jo 10 straipsnio 6 dalj,

kadangi:

(1)  pagal Tarybos direktyvos 93/42[EEB (3 5 straipsnio 1 dalj valstybés narés turi daryti prielaida, kad medicinos
priemonés atitinka tos direktyvos 3 straipsnyje nurodytus esminius reikalavimus, jeigu jos atitinka galiojancius
nacionalinius standartus, priimtus pagal darniuosius standartus, kuriy nuorodos paskelbtos Europos Sgjungos
oficialiajame leidinyje;

(2) 1991 m. gruodzio 19 d. rastu Nr. BC/CEN/CENELEC/09/89, 1993 m. rugpjucio 5 d. rastu Nr. M/023 -
BC/CEN/03/023/93-08 ir 1999 m. rugs¢jo 9 d. rastu Nr. M/295 Komisija pateiké prasymus Europos
standartizacijos komitetui (CEN) ir Europos elektrotechnikos standartizacijos komitetui (CENELEC) dél naujy
darniyjy standarty parengimo ir galiojanciy darniyjy standarty perzitiros siekiant uZztikrinti Direktyvos 93/42/EEB
igyvendinima;

11:2009, EN 14683:2005 ir EN ISO 15747:2011, kuriy nuorodos paskelbtos Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje (*), sickdamas atsizvelgti | naujausig technikos ir mokslo pazangg. Taip buvo priimti darnieji standartai EN
ISO 10993-11:2018, EN 14683:2019+AC:2019 ir ENISO 15747:2019;

(4)  Komisija kartu su CEN jvertino, ar standartai EN ISO 10993-11:2018, EN 14683:2019+AC:2019 ir EN ISO
15747:2019 atitinka prasyma;

(5)  darnieji standartai EN ISO 10993-11:2018, EN 14683:2019+AC:2019 ir EN ISO 15747:2019 atitinka juose
reglamentuojamus reikalavimus, nustatytus Direktyvoje 93/42/EEB. Todél nuorodas i tuos standartus tikslinga
paskelbti Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje;

(6)  darniaisiais standartais EN I1SO 10993-11:2018, EN 14683:2019+AC:2019 ir EN ISO 15747:2019 atitinkamai
pakei¢iami darnieji standartai EN ISO 10993-11:2009, EN 14683:2005 ir EN ISO 15747:2011. Todél bitina
panaikinti standarty EN ISO 10993-11:2009, EN 14683:2005 ir EN ISO 15747:2011 nuorodas Europos Sgjungos
oficialiajame leidinyje;

() OLL316,201211 14,p.12.
() 1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy (OLL 169, 1993 7 12, p. 1).
() OLC 389,2017 1117, p. 29.
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(7)  remdamasis 1991 m. gruodZio 19 d. praSymu Nr. BC/CEN/CENELEC/09/89, CEN perziiiréjo darniuosius standartus
ENISO 11137-1:2015, EN ISO 13408-2:2011 ir EN ISO 13485:2016, kuriy nuorodos paskelbtos Europos Sgjungos
oficialiajame leidinyje (*), siekdamas atsizvelgti | naujausig technikos ir mokslo pazangg. Taip buvo priimti darnieji
standartai EN ISO 11137-1:2015/A2:2019, EN ISO 13408-2:2018 ir klaidy istaisymas EN ISO
13485:2016/AC:2018;

(8)  Komisija kartu su CEN {vertino, ar standartai EN ISO 11137-1:2015/A2:2019, EN ISO 13408-2:2018 ir klaidy
iStaisymas EN ISO 13485:2016/AC:2018 atitinka prasymg;

(9)  darnieji standartai EN ISO 11137-1:2015/A2:2019, EN ISO 13408-2:2018 ir klaidy istaisymas EN ISO
13485:2016/AC:2018 atitinka juose reglamentuojamus reikalavimus, nustatytus Direktyvoje 93/42/EEB. Todél
nuorodas j tuos standartus ir klaidy iStaisyma tikslinga paskelbti Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje;

(10) darniuoju standartu EN ISO 13408-2:2018 ir klaidy iStaisymu EN ISO 13485:2016/AC:2018 atitinkamai
pakeiciami darnusis standartas EN ISO 13408-2:2011 ir klaidy i$taisymas EN ISO 13485:2016/AC:2016. Todél
batina panaikinti standarto EN ISO 13408-2:2011 ir klaidy iStaisymo EN ISO 13485:2016/AC:2016 nuorodas
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje;

(11) remdamasis 1993 m. rugpjacio 5 d. praSymu Nr. BC/CEN/03/023/93-08, CEN perzitréjo darniuosius standartus EN
ISO 11990-1:2004, EN ISO 11990-2:2004, EN 13976-2:2011, EN ISO 15883-4:2009, EN ISO 17664:2004 ir EN
ISO 21987:2009, kuriy nuorodos paskelbtos Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje (°), siekdamas atsizvelgti |
naujausia technikos ir mokslo pazangg. Taip buvo priimti darnieji standartai EN ISO 11990:2018, EN 13976-
2:2018, ENISO 15883-4:2018, EN ISO 17664:2017 ir EN ISO 21987:2017;

(12) Komisija kartu su CEN jvertino, ar standartai EN ISO 11990:2018, EN 13976-2:2018, EN ISO 15883-4:2018, EN
ISO 17664:2017 ir EN ISO 21987:2017 atitinka prasyma;

(13) darnieji standartai EN ISO 11990:2018, EN 13976-2:2018, EN ISO 15883-4:2018, EN ISO 17664:2017 ir EN ISO
21987:2017 atitinka juose reglamentuojamus reikalavimus, nustatytus Direktyvoje 93/42/EEB. Todél nuorodas i
tuos standartus tikslinga paskelbti Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje;

(14) darniaisiais standartais EN ISO 11990:2018, EN 13976-2:2018, EN ISO 15883-4:2018, EN ISO 17664:2017 ir EN
ISO 21987:2017 atitinkamai pakei¢iami darnieji standartai EN ISO 11990-1:2004, EN I1SO 11990-2:2004, EN
13976-2:2011, EN ISO 15883-4:2009, EN ISO 17664:2004 ir EN ISO 21987:2009. Todél biitina panaikinti
standarty EN ISO 11990-1:2004, EN ISO 11990-2:2004, EN 13976-2:2011, EN ISO 15883-4:2009, EN ISO
17664:2004 ir EN ISO 21987:2009 nuorodas Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje;

(15) remdamasis 1999 m. rugséjo 9 d. prasymu Nr. M/295, CEN parengé naujus darniuosius standartus EN 11608-
7:2017, EN 13795-1:2019, EN 13795-2:2019 ir EN ISO 81060-2:2019. Komisija kartu su CEN jvertino, ar tie
standartai atitinka praSymg;

(16) darnieji standartai EN 11608-7:2017, EN 13795-1:2019, EN 13795-2:2019 ir EN ISO 81060-2:2019 atitinka juose
reglamentuojamus reikalavimus, nustatytus Direktyvoje 93/42/EEB. Todél nuorodas j tuos standartus tikslinga
paskelbti Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje;

(17) remdamasis 1991 m. gruodzio 19 d. praSymu Nr. BC/CEN/CENELEC/09/89, CEN parengé naujg darnyji standartg
ENISO 25424:2019. Komisija kartu su CEN jvertino, ar tas standartas atitinka prasyma;

(18) darnusis standartas EN ISO 25424:2019 atitinka jame reglamentuojamus ir Direktyvoje 93/42/EEB nustatytus
reikalavimus. Todél nuorods j §j standartg tikslinga paskelbti Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje;

() OLC 389,2017 1117, p. 29.
() OLC 389,2017 1117, p. 29.
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(19) siekiant suteikti gamintojams pakankamai laiko savo gaminius pritaikyti prie perziaréty specifikacijy, apibrézty $iuo
sprendimu paskelbtais standartais ir klaidy iStaisymu, batina atidéti pakeiCiamy standarty ir klaidy iStaisymo
nuorody panaikinimg;

(20)  siekiant aiskumo ir teisinio tikrumo, i§samus darniyjy standarty, parengty siekiant uZztikrinti Direktyvos 93/42/EEB
igyvendinima ir atitinkanciy esminius juose reglamentuojamus reikalavimus, nuorody sgrasas turéty biiti paskelbtas
vienu teisés aktu. Todél kitos Komisijos komunikate 2017/C 389/03 (%) paskelbtos standarty nuorodos taip pat
turéty bati jtrauktos | § sprendimg. Taigi tas komunikatas turéty biti panaikintas $io sprendimo jsigaliojimo dieng,
taCiau jis turéty bati toliau taikomas Siuo sprendimu turinCioms biti panaikintoms standarty nuorodoms
atsizvelgiant j tai, kad $iy nuorody panaikinima batina atidéti;

(21) remiantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017745 (') 120 straipsnio 2 dalies antra pastraipa,
notifikuotyjy istaigy pagal Direktyva 93/42/EEB nuo 2017 m. geguzés 25 d. idduoti sertifikatai turi galioti iki
sertifikate nurodyto laikotarpio pabaigos ir $is laikotarpis neturi biiti ilgesnis nei penkeri metai nuo sertifikato
i§davimo. Taciau jie turi nustoti galioti ne véliau kaip 2024 m. geguzés 27 d. Remiantis Reglamento (ES) 2017/745
120 straipsnio 3 dalies pirma pastraipa, priemoné, kuri pagal Direktyva 93/42/EEB yra I klasés priemoné, kurios
atitikties deklaracija buvo iSduota anks¢iau nei 2020 m. geguzés 26 d. ir kurios atzvilgiu atliekant atitikties
vertinimo procediirg pagal §j reglamenta turi dalyvauti notifikuotoji istaiga arba kurios sertifikatas buvo i§duotas
pagal Direktyva 93/42/EEB ir tas sertifikatas yra galiojantis remiantis 120 straipsnio 2 dalimi, gali bati pateikiama
rinkai arba pradéta naudoti iki 2024 m. geguzés 26 d. su salyga, kad nuo 2020 m. geguzés 26 d. ji toliau atitinka
visas Direktyvos 93[/42/EEB nuostatas ir néra jokiy reik§mingy pakeitimy, susijusiy su modeliu ir numatyta
paskirtimi. Todél §is sprendimas turéty biti taikomas tik iki 2024 m. geguzés 26 d.;

(22) Direktyvoje 93/42[EEB nustatyti medicinos priemonéms taikomi reikalavimai skiriasi nuo Reglamente (ES)
2017/745 nustatyty reikalavimy. Todél standartai, parengti siekiant uZztikrinti Direktyvos 93/42/EEB jgyvendinimg,
neturéty biti naudojami atitik¢iai Reglamento (ES) 2017/745 reikalavimams jrodyti;

(23) nuo darniojo standarto nuorodos paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje dienos atitiktis tam standartui
leidZia daryti prielaida dél atitikties Sgjungos derinamuosiuose teisés aktuose nustatytiems atitinkamiems esminiams
reikalavimams. Todél $is sprendimas turéty jsigalioti jo paskelbimo dieng,

PRIEME S] SPRENDIMA:

1 straipsnis

Sio sprendimo 1 priede ivardyty medicinos priemoniy darniyjy standarty, parengty siekiant uZtikrinti Direktyvos
93/42/EEB jgyvendinima, nuorodos skelbiamos Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

2 straipsnis

Komisijos komunikatas 2017/C 389/03 panaikinamas. Jis toliau taikomas $io sprendimo II priede ivardyty standarty
nuorodoms iki 2021 m. rugséjo 30 d.

3 straipsnis

Sio sprendimo I ir IT prieduose i§vardyty medicinos priemoniy darniyjy standarty, parengty siekiant uztikrinti Direktyvos
93/42[EEB igyvendinima, negalima naudoti siekiant daryti priclaida dél atitikties Reglamento (ES) 2017/745
reikalavimams.

(") Komisijos komunikatas, parengtas jgyvendinant Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy (2017/C 389/03) (OL C 389,
2017 11 17, p. 29).

() 2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama
Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos
direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB (OLL 117, 2017 5 5, p. 1).
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4 straipsnis
Sis sprendimas jsigalioja jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje diena.

Jis taikomas iki 2024 m. geguzés 26 d.

Priimta Briuselyje 2020 m. kovo 24 d.
Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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I PRIEDAS
Nr. Standarto nuoroda
1. EN 285:2006+A2:2009
Sterilizavimas. Gariniai sterilizatoriai. Didieji sterilizatoriai
2. EN 455-1:2000
Vienkartinés medicininés pir3tinés. 1 dalis. Skyliy suradimas. Reikalavimai ir tikrinimas
3. EN 455-2:2009+A2:2013
Vienkartinés medicininés pirstinés. 2 dalis. Fizikiniy savybiy reikalavimai ir tikrinimas
4. EN 455-3:2006
Vienkartinés medicininés pirstinés. 3 dalis. Biologinio jvertinimo reikalavimai ir bandymai
5. EN 455-4:2009
Vienkartinés medicininés pirstinés. 4 dalis. MazZiausios laikymo trukmés reikalavimai ir bandymai
6. EN 556-1:2001
Medicinos priemoniy sterilizavimas. Reikalavimai, keliami medicinos priemonéms, Zenklinamoms uzrasu
"STERILU”. 1 dalis. Reikalavimai, keliami sterilizuotoms medicinos priemonéms
EN 556-1:2001/AC:2006
7. EN 556-2:2015
Medicinos priemoniy sterilizavimas. Reikalavimai, keliami medicinos priemonéms, Zenklinamoms uZrasu
"STERILU". 2 dalis. Reikalavimai, keliami aseptiskai apdorotoms medicinos priemonéms
8. EN 794-3:1998+A2:2009
Plau¢iy védintuvai. 3 dalis. Ypatingieji reikalavimai, keliami skubios pagalbos ir transporto priemonése
naudojamiems plauciy védintuvams
9. EN 1041:2008
Gamintojo su medicinos priemonémis pateikiama informacija
10. EN 1060-3:1997+A2:2009
Netiesioginiai kraujospiidzio matuokliai. 3 dalis. Papildomieji elektromechaniniy kraujospidZzio matavimo
sistemy reikalavimai
11. EN 1060-4:2004
Netiesioginiai kraujospiidZio matuokliai. 4 dalis. Bandymo procediiros nustatyti automatiniy netiesioginiy
kraujosptidzio matuokliy visuminj sistemos tiksluma
12. ENISO 1135-4:2011
Medicinoje naudojama transfuzijos jranga. 4 dalis. Vienkartinés transfuzijos sistemos (ISO 1135-4:2010)
13. EN 1282-2:2005+A1:2009
Tracheostominiai vamzdeliai. 2 dalis. Pediatriniai vamzdeliai (modifikuotas ISO 5366-3:2001)
14. EN 1422:1997+A1:2009
Medicinos sterilizatoriai. Etileno oksido sterilizatoriai. Reikalavimai ir bandymo metodai
15. EN1618:1997
Nekraujagysliniai kateteriai. Bendryjy savybiy bandymy metodai
16. EN 1639:2009
Odontologija. Medicinos priemonés dantims gydyti. Instrumentai
17. EN 1640:2009
Odontologija. Medicinos priemonés dantims gydyti. Iranga
18. EN 1641:2009
Odontologija. Medicinos priemonés dantims gydyti. Medziagos
19. EN 1642:2011

Odontologija. Medicinos priemonés dantims gydyti. Danty implantai
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Nr. Standarto nuoroda
20. EN 1707:1996
Svirksty, adaty ir kai kuriy kity medicinos jrenginiy kiiginés 6 % (Luerio) jungtys. Fiksuojamosios jungtys
21. EN 1782:1998+A1:2009
Trachéjiniai vamzdeliai ir jungtys
22. EN 1789:2007+A1:2010
Medicinos transporto priemonés ir jy jranga. Greitosios pagalbos automobiliai
23. EN 1820:2005+A1:2009
Anestezijos aparato pislés (modifikuotas ISO 5362:2000)
24. EN 1865-1:2010+A1:2015
Pacienty perkélimo jranga, naudojama greitosios medicinos pagalbos automobiliuose. 1 dalis. Bendrosios nestuvy
sistemos ir pacienty perkélimo jranga
25. EN 1865-2:2010+A1:2015
Pacienty perkélimo jranga, naudojama greitosios medicinos pagalbos automobiliuose. 2 dalis. Varikliniai nestuvai
26. EN 1865-3:2012
Pacienty perkeélimo jranga, naudojama greitosios medicinos pagalbos automobiliuose. 3 dalis. Tvirtieji nestuvai
27. EN 1865-4:2012
Pacienty perkélimo jranga, naudojama greitosios medicinos pagalbos automobiliuose. 4 dalis. Sulankstoma
pernesimo keédé
28. EN 1865-5:2012
Pacienty perkélimo jranga, naudojama greitosios medicinos pagalbos automobiliuose. 5 dalis. Nestuvy atramos
29. EN 1985:1998
Vaik$ciojimo paramstai. Bendrieji reikalavimai ir bandymo metodai
Pastaba. Sis standartas turés bati i§ dalies pakeistas, kad baty atsizvelgta | Direktyva 2007/47/EB nustatytus
reikalavimus. Europos standartizacijos komitetas (CEN) i§ dalies pakeista standarta paskelbs kaip jmanoma
grei¢iau. Gamintojams patariama patikrinti, ar tinkamai laikomasi visy esminiy i§ dalies pakeistos direktyvos
reikalavimy.
30. ENISO 3826-2:2008
Zmogaus kraujui ir kraujo komponentams naudojamos plastikinés sulankstomos talpyklos. 2 dalis. Grafiniai
simboliai, vartotini etiketése ir naudojimo instrukcijose (ISO 3826-2:2008)
31. ENISO 3826-3:2007
Zmogaus kraujui ir kraujo komponentams naudojamos plastikinés sulankstomos talpyklos. 3 dalis. Kraujo
maiSeliy sistemos su jtaisytomis pagalbinémis priemonémis (ISO 3826-3:2006)
32. ENISO 3826-4:2015
Zmogaus kraujui ir kraujo komponentams naudojamos plastikinés sulankstomos talpyklos. 4 dalis. Aferezés
kraujo maiseliy sistemos su jtaisytais pagalbiniais reikmenimis (ISO 3826-4:2015)
33. EN ISO 4074:2002
Natiiraliojo kauciuko latekso prezervatyvai. Reikalavimai ir bandymo metodai (ISO 4074:2002)
34. ENISO 4135:2001
Anestezijos ir kvépavimo jranga. Zodynas (ISO 4135:2001)
35. ENISO 5359:2008
Medicininiy dujy maZzaslégiy Zarny sgrankos (ISO 5359:2008)
EN SO 5359:2008/A1:2011
36. ENISO 5360:2009
Anesteziniai garintuvai. Agentui tinkancios pripildymo sistemos (ISO 5360:2006)
37. ENISO 5366-1:2009
Anestezijos ir kvépavimo jranga. Tracheostomijos vamzdeliai. 1 dalis. Vamzdeliai ir jungtys suaugusiesiems (ISO
5366-1:2000)
38. EN ISO 5840:2009

Sirdies ir kraujagysliy sistemos implantai. Sirdies voztuvy protezai (ISO 5840:2005)
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Nr. Standarto nuoroda

39. ENISO 7197:2009
Neurochirurginiai implantai. Sterils vienkartiniai $untai ir komponentai, naudojami sergant galvos smegeny
vandene (ISO 7197:2006, jskaitant Cor. 1:2007)

40. ENISO 7376:2009
Anestezijos ir kvépavimo jranga. Trachéjos intubavimo laringoskopai (ISO 7376:2009)

41. ENISO 7396-1:2007

Medicininiy dujy vamzdyny sistemos. 1 dalis. Vakuuminiai ir suslégtyjy medicininiy dujy vamzdynai (ISO 7396-
1:2007)

ENISO 7396-1:2007/A1:2010

ENISO 7396-1:2007/A2:2010

42. EN ISO 7396-2:2007
Medicininiy dujy vamzdyny sistemos. 2 dalis. Prapuciamosios anesteziniy dujy $alinimo sistemos (ISO 7396-
2:2007)

43. ENISO 7886-3:2009
Vienkartiniai sterilis poodiniai $virk3tai. 3 dalis. Saviblokiai $virkstai, naudojami imunizavimui fiksuotomis
dozémis (ISO 7886-3:2005)

44, ENISO 7886-4:2009
Vienkartiniai sterilis poodiniai $virktai. 4 dalis. Svirkstai su apsauga nuo pakartotinio naudojimo (ISO 7886-
4:2006)

45. EN ISO 8185:2009
Medicininiai kvépavimo taky drékintuvai. Ypatingieji jkvepiamy dujy drékinimo sistemy reikalavimai (ISO
8185:2007)

46. ENISO 8359:2009
Medicininiai deguonies koncentratoriai. Saugos reikalavimai (ISO 8359:1996)
ENISO 8359:2009/A1:2012

47. ENISO 8835-2:2009
Inhaliacinés anestezijos sistemos. 2 dalis. Anestezinés kvépavimo sistemos (ISO 8835-2:2007)

48. EN ISO 8835-3:2009

Inhaliacinés anestezijos sistemos. 3 dalis. Aktyviyjy anesteziniy dujy $alinimo sistemy pernaos ir priémimo
sistemos (ISO 8835-3:2007)

ENISO 8835-3:2009/A1:2010

49. EN ISO 8835-4:2009
Inhaliacinés anestezijos sistemos. 4 dalis. Jtaisai anesteziniams garams tiekti (ISO 8835-4:2004)

50. ENISO 8835-5:2009
Inhaliacinés anestezijos sistemos. 5 dalis. Anestezijai naudojami védintuvai (ISO 8835-5:2004)

51. ENISO 9170-1:2008
1 dalis. Medicininiy dujy vamzdyny galiniai jtaisai. Suslégtyjy medicininiy dujy ir vakuuminiy sistemy galiniai
jtaisai (ISO 9170-1:2008)

52. ENISO 9170-2:2008
Medicininiy dujy vamzdyny galiniai jtaisai. 2 dalis. Anesteziniy dujy $alinimo sistemy galiniai jtaisai (ISO 9170-
2:2008)

53. ENISO 9360-1:2009 3
Anestezijos ir kvépavimo jranga. Drékinamieji Silumokaiciai (DSK) Zmoniy kvépuojamosioms dujoms drekinti.
1 dalis. DSK, naudojami, kai maziausias kvépuojamuyjy dujy tiris 250 ml (ISO 9360-1:2000)

54. ENISO 9360-2:2009

Anestezijos ir kvépavimo jranga. Drékinamieji $ilumokaiciai (DSK) Zmoniy kvépuojamosioms dujoms drékinti.
2 dalis. DSK, naudojami pacientams, kuriems atlikta tracheostomija, kai maziausias kvépuojamyjy dujy tiiris
250 ml (ISO 9360-2:2001)
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55. ENISO 9713:2009
Neurochirurginiai implantai. Savaime uzsidarancios intrakranialinés aneurizmy savarzos (ISO 9713:2002)

56. EN ISO 10079-1:2009
Medicininé siurbimo jranga. 1 dalis. Elektriné siurbimo jranga. Saugos reikalavimai (ISO 10079-1:1999)

57. ENISO 10079-2:2009
Medicininé siurbimo jranga. 2 dalis. Mechaniné siurbimo jranga (ISO 10079-2:1999)

58. ENISO 10079-3:2009
Medicininé siurbimo jranga. 3 dalis. Vakuuminio arba sléginio jtaiso varoma siurbimo jranga (ISO 10079-3:1999)

59. ENISO 10328:2016
Protezai. Apatiniy galfiniy protezy konstrukcijos bandymai. Reikalavimai ir bandymo metodai (ISO 10328:2016)

60. ENISO 10524-1:2006
Medicininiy dujy slégio reguliatoriai. 1 dalis. Slégio reguliatoriai ir slégio reguliatoriai su srautmaciais (ISO 10524-
1:2006)

61. ENISO 10524-2:2006
Medicininiy dujy slégio reguliatoriai. 2 dalis. Surinktuvo ir linijos slégio reguliatoriai (ISO 10524-2:2005)

62. ENISO 10524-3:2006
Medicininiy dujy slégio reguliatoriai. 3 dalis. Baliony ¢iaupai su jmontuotu slégio reguliatoriumi (ISO 10524-
3:2005)

63. ENISO 10524-4:2008
Medicininiy dujy slégio reguliatoriai. 4 dalis. MaZaslégiai reguliatoriai (ISO 10524-4:2008)

64. ENISO 10535:2006

Keltuvai nejgaliesiems kelti. Reikalavimai ir bandymy metodai (ISO 10535:2006)

Pastaba. Sis standartas turés biiti i§ dalies pakeistas, kad biity atsizvelgta | Direktyva 2007/47[EB nustatytus
reikalavimus. Europos standartizacijos komitetas (CEN) i§ dalies pakeista standarta paskelbs kaip jmanoma
grei¢iau. Gamintojams patariama patikrinti, ar tinkamai laikomasi visy esminiy i§ dalies pakeistos direktyvos
reikalavimy.

65. ENISO 10555-1:2009
Vienkartiniai steriliis kraujagysliy kateteriai. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai (ISO 10555-1:1995, iskaitant keitinius
Amd.1:1999 ir Amd.2:2004)

66. ENISO 10651-2:2009

Medicinoje naudojami plauciy védintuvai. Biitinosios saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky ypatingieji
reikalavimai. 2 dalis. Nuo védintuvy priklausomy pacienty slaugai namie naudojami védintuvai (ISO 10651-
2:2004)

67. ENISO 10651-4:2009
Plauciy védintuvai. 4 dalis. Ypatingieji reikalavimai, keliami operatoriaus valdomiems gaivinimo aparatams (ISO
10651-4:2002)

68. ENISO 10651-6:2009
Medicinoje naudojami plauciy védintuvai. Biitinosios saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky ypatingieji
reikalavimai. 6 dalis. Slaugai namie naudojamy védintuvy papildomi jtaisai (ISO 10651-6:2004)

69. EN ISO 10993-1:2009

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 1 dalis. [vertinimas ir tyrimai, atlickami rizikos valdymo sistemoje
(ISO 10993-1:2009)

ENISO 10993-1:2009/AC:2010

70. ENISO 10993-3:2014
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 3 dalis. Genotoksiskumo, kancerogeniskumo ir toksinio poveikio
reprodukcijai tyrimai (ISO 10993-3:2014)
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71. ENISO 10993-4:2009
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 4 dalis. Medicinos priemoniy sgveikos su krauju tyrimy parinkimas
(ISO 10993-4:2002, iskaitant keitinj 1:2006)

72. ENISO 10993-5:2009
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 5 dalis. Citotoksiskumo in vitro tyrimai (ISO 10993-5:2009)

73. ENISO 10993-6:2009
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 6 dalis. Tyrimai vietiniams poveikiams po implantavimo nustatyti
(ISO 10993-6:2007)

74. ENISO 10993-7:2008
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 7 dalis. Sterilizavimo etileno oksidu liekanos (ISO 10993-7:2008)
ENISO 10993-7:2008/AC:2009

75. ENISO 10993-9:2009
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 9 dalis. Galimy irimo produkty atpaZinimo ir kiekybinio jvertinimo
sistema (ISO 10993-9:2009)

76. ENISO 10993-11:2018
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 11 dalis. Sisteminio toksiskumo tyrimai (ISO 10993-11:2017)

77. ENISO 10993-12:2012
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 12 dalis. Méginiy paruosimas ir pamatinés medziagos (ISO 10993-
12:2012)

78. ENISO 10993-13:2010
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 13 dalis. Polimeriniy medicinos priemoniy irimo produkty
identifikavimas ir kiekybinis nustatymas (ISO 10993-13:2010)

79. ENISO 10993-14:2009
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 14 dalis. Keramikos irimo produkty identifikavimas ir kiekybinis
nustatymas (ISO 10993-14:2001)

80. EN ISO 10993-15:2009
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 15 dalis. Metaly ir lydiniy irimo produkty identifikavimas ir
kiekybinis nustatymas (ISO 10993-15:2000)

81. ENISO 10993-16:2010
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 16 dalis. Irimo produkty ir i$plaunamyjy medZziagy toksikokinetinio
tyrimo planas (ISO 10993-16:2010)

82. ENISO 10993-17:2009
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 17 dalis. I§plaunamyjy medziagy leidziamyjy riby nustatymas (ISO
10993-17:2002)

83. ENISO 10993-18:2009
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 18 dalis. Medziagy cheminis apib@idinimas (ISO 10993-18:2005)

84. ENISO 11135-1:2007
Sveikatos priezitiros gaminiy sterilizavimas. Etileno oksidas. 1 dalis. Medicinos priemoniy sterilizavimo proceso
kiirimo, jteisinimo ir einamojo tikrinimo reikalavimai (ISO 11135-1:2007)

85. ENISO 11137-1:2015

Sveikatos priezitiros gaminiy sterilizavimas. Spinduliuoté. 1 dalis. Medicinos priemoniy sterilizavimo proceso
kiirimo, validavimo ir einamosios kontrolés reikalavimai (ISO 11137-1:2006, jskaitant keitinj Amd.1:2013)
ENISO 11137-1:2015/A2:2019

86. ENISO 11137-2:2015
Sveikatos priezitiros gaminiy sterilizavimas. Spinduliuoté. 2 dalis. Sterilizavimo dozés nustatymas (ISO 11137-
2:2013)




L 90 /10 Europos Sajungos oficialusis leidinys 2020 3 25

Nr. Standarto nuoroda

87. ENISO 11138-2:2009
Sveikatos priezifiros gaminiy sterilizavimas. Biologiniai indikatoriai. 2 dalis. Biologiniai indikatoriai, naudojami
sterilizuojant etileno oksidu (ISO 11138-2:2006)

88. ENISO 11138-3:2009
Sveikatos priezifiros gaminiy sterilizavimas. Biologiniai indikatoriai. 3 dalis. Biologiniai indikatoriai, naudojami
sterilizuojant drégnaja Siluma (ISO 11138-3:2006)

89. ENISO 11140-1:2009
Sveikatos priezifiros gaminiy sterilizavimas. Cheminiai indikatoriai. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai (ISO 11140-
1:2005)

90. ENISO 11140-3:2009
Sveikatos priezifiros gaminiy sterilizavimas. Cheminiai indikatoriai. 3 dalis. 2 klasés indikatoriy sistemos,
naudojamos gary skverbimuisi tirti Bowie’o ir Dick'o metodu (ISO 11140-3:2007, jskaitant pataisg Cor 1:2007))

91. ENISO 11197:2009
Medicininiai maitinimo blokai (ISO 11197:2004)

92. ENISO 11607-1:2009
Sterilizuoty medicinos priemoniy pakuotés. 1 dalis. Reikalavimai, keliami medziagoms, sterilioms apsauginéms
sistemoms ir pakavimo sistemoms (ISO 11607-1:2006)

93. ENISO 11607-2:2006
Sterilizuoty medicinos priemoniy pakuotés. 2 dalis. Iteisinimo reikalavimai, keliami formavimo, sandarinimo ir
surinkimo procesams (ISO 11607-2:2006)

94. ENISO 11608-7:2017
Medicininés adatinés injekavimo sistemos. Reikalavimai ir bandymo metodai. 7 dalis. Pritaikymas regos sutrikimy
turintiems asmenims (ISO 11608-7:2016)

95. ENISO 11737-1:2006

Medicinos priemoniy sterilizavimas. Mikrobiologiniai metodai. 1 dalis. Ant gaminiy esanc¢iy mikroorganizmy
skai¢iaus nustatymas (ISO 11737-1:2006)

ENISO 11737-1:2006/AC:2009

96. ENISO 11737-2:2009
Medicinos priemoniy sterilizavimas. Mikrobiologiniai metodai. 2 dalis. Sterilumo bandymai, naudojami

97. ENISO 11810-1:2009

Lazeriai ir lazeriné jranga. Chirurginiy apkloty ir (arba) pacienty apsauginiy apdangaly atsparumo lazerio
spinduliuotei bandymo metodas ir klasifikavimas. 1 dalis. Pirminis uzsidegimas ir spinduliuotés jsiskverbimas
(ISO 11810-1:2005)

98. ENISO 11810-2:2009
Lazeriai ir lazeriné jranga. Chirurginiy apkloty ir (arba) pacienty apsauginiy apdangaly atsparumo lazerio
spinduliuotei bandymo metodas ir klasifikavimas. 2 dalis. Antrinis uZsidegimas (ISO 11810-2:2007)

99. ENISO 11979-8:2009
Oftalmologiniai implantai. Intraokuliniai leSiai. 8 dalis. Pagrindiniai reikalavimai (ISO 11979-8:2006)

100. | ENISO 11990:2018
Lazeriai ir lazeriné jranga. Trachéjinio vamzdeliy kakliuko ir manzety atsparumo lazerio spinduliuotei nustatymas
(ISO 11990:2018)

101. | EN12006-2:1998+A1:2009
Neaktyvieji chirurginiai implantai. Ypatingieji reikalavimai, keliami Sirdies ir kraujagysliy implantams. 2 dalis.
Kraujagysliy protezai, jskaitant stambiyjy $irdies arterijy protezus su voztuvu
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102. | EN12006-3:1998+A1:2009
Neaktyvieji chirurginiai implantai. Ypatingieji reikalavimai, keliami Sirdies ir kraujagysliy implantams. 3 dalis.
Endovaskuliniai prietaisai

103. | EN12183:2009
Rankomis varomi nejgaliyjy veZiméliai. Reikalavimai ir bandymo metodai

104. | EN 12184:2009
Elektriniai nejgaliyjy veziméliai, motoroleriai ir jy jkrovikliai. Reikalavimai ir bandymo metodai

105. | EN 12342:1998+A1:2009
Kvépavimo vamzdeliai, naudojami su anestezijos ir plau¢iy védinimo aparatais

106. | EN 12470-1:2000+A1:2009
Medicininiai termometrai. 1 dalis. Skystojo metalo pripildytos stiklinés kolbelés termometrai su didZiausios
temperatdiros fiksavimo priemone

107. | EN 12470-2:2000+A1:2009
Medicininiai termometrai. 2 dalis. Faziy kaitos tipo (taskinés matricos) termometrai

108. | EN 12470-3:2000+A1:2009
Medicininiai termometrai. 3 dalis. Kompaktiniy elektriniy (ekstrapoliaciniy ir neekstrapoliaciniy) termometry su
didziausios temperatiiros fiksavimo priemone veikimas

109. | EN 12470-4:2000+A1:2009
Medicininiai termometrai. 4 dalis. Elektriniy nepertraukiamojo matavimo termometry charakteristikos

110. | EN 12470-5:2003

Medicininiai termometrai. 5 dalis. Ausies infraraudonyjy spinduliy termometry (su auksciausios temperatiiros
fiksavimo jtaisu) charakteristikos

Pastaba. Sis standartas turés biiti i dalies pakeistas, kad biity atsizvelgta i Direktyva 2007/47/EB nustatytus
reikalavimus. Europos standartizacijos komitetas (CEN) i§ dalies pakeista standarta paskelbs kaip jmanoma
grei¢iau. Gamintojams patariama patikrinti, ar tinkamai laikomasi visy esminiy i§ dalies pakeistos direktyvos
reikalavimy.

111. | ENISO 12870:2009
Reikalavimai ir bandymo metodai (ISO 12870:2004)

112. | EN13060:2014
Mazieji gariniai sterilizatoriai

113. | ENISO 13408-1:2015
Sveikatos priezitiros gaminiy aseptinis apdorojimas 1 dalis. Bendrieji reikalavimai (ISO 13408-1:2008, jskaitant
keitinj Amd 1:2013)

114. | ENISO 13408-2:2018
Sveikatos priezifiros gaminiy aseptinis apdorojimas. 2 dalis. Sterilizacinis filtravimas (ISO 13408-2:2018)

115. | ENISO 13408-3:2011
Sveikatos priezifiros gaminiy aseptinis apdorojimas. 3 dalis. Liofilizacija (ISO 13408-3:2006)

116. | ENISO 13408-4:2011
Sveikatos priezifiros gaminiy aseptinis apdorojimas. 4 dalis. Valymo vietoje technologijos (ISO 13408-4:2005)

117. | ENISO 13408-5:2011
Sveikatos prieZitiros gaminiy aseptinis apdorojimas. 5 dalis. Sterilizavimas vietoje (ISO 13408-5:2006)
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118. | ENISO 13408-6:2011
Sveikatos priezifiros gaminiy aseptinis apdorojimas. 6 dalis. Izoliatoriy sistemos (ISO 13408-6:2005)

119. | ENISO 13408-7:2015
Sveikatos prieZitiros gaminiy aseptinis apdorojimas. 7 dalis. Alternatyviis procesai, taikomi medicinos
priemonéms ir kombinuotiesiems gaminiams (ISO 13408-7:2012)

120. | ENISO 13485:2016
Medicinos priemonés. Kokybés vadybos sistemos. Reglamentuojantys reikalavimai (ISO 13485:2016)
ENISO 13485:2016/AC:2018

121. | EN 13544-1:2007+A1:2009
Kvépavimo terapijos jranga. 1 dalis. Purskiamosios sistemos ir jy komponentai

122. | EN 13544-2:2002+A1:2009
Kvépavimo terapijos jranga. 2 dalis. Vamzdziai ir jungtys

123. | EN 13544-3:2001+A1:2009
Kvépavimo terapijos jranga. 3 dalis. Oro tiekimo jtaisai

124. | EN 13624:2003
Cheminiai dezinfekantai ir antiseptikai. Kiekybinis suspensijos tyrimas cheminiy dezinfekanty, vartojamy
instrumentams medicinos jstaigose, fungicidiniam aktyvumui jvertinti. Tyrimo metodas ir reikalavimai (2 fazé, 1

pakopa)

125. | EN13718-1:2008
Medicinos transporto priemonés ir jy jranga. Medicinos pagalbos orlaiviai. 1 dalis. Reikalavimai, keliami
medicinos pagalbos orlaiviuose naudojamoms medicinos priemonéms

126. | EN13718-2:2015
Medicinos transporto priemonés ir jy jranga. Medicinos pagalbos orlaiviai. 2 dalis. Medicinos pagalbos orlaiviy
eksploataciniai ir techniniai reikalavimai

127. | EN13726-1:2002
Pirminiy Zaizdos tvars¢iy bandymo metodai. 1 dalis. Sugeriamumo aspektai
EN 13726-1:2002/AC:2003

128. | EN 13726-2:2002
Pirminiy Zaizdos tvars¢iy bandymo metodai. 2 dalis. LaidZiy plonasluoksniy tvars¢iy pralaidumo drégniems
garams rodiklis

129. | EN13727:2012
Cheminiai dezinfekantai ir antiseptikai. Kiekybinis suspensijos tyrimas baktericidiniam aktyvumui medicinos
srityje jvertinti. Tyrimo metodas ir reikalavimai (2 fazé, 1 pakopa)

130. | EN13795-1:2019
Chirurginé apranga ir apklotai. Reikalavimai ir bandymo metodai. 1 dalis. Chirurginiai apklotai ir chalatai

131. | EN13795-2:2019 y
Chirurginé apranga ir apklotai. Reikalavimai ir bandymo metodai. 2 dalis. Svaraus oro chirurginé apranga

132. | EN13867:2002+A1:2009
Hemodializés ir panasios terapijos koncentratai

133. | EN13976-1:2011
Gelbéjimo sistemos. Inkubatoriy gabenimas. 1 dalis. Susiejimo priemoniy salygos
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134. | EN13976-2:2018
Gelbéjimo sistemos. Inkubatoriy gabenimas. 2 dalis. Sisteminiai reikalavimai

135. | EN 14079:2003
Neaktyviosios medicinos priemonés. Higroskopinés medvilnés marlés, higroskopinés medvilnés ir viskozés
marlés charakteristiky reikalavimai bei tyrimo metodai

136. | EN 14139:2010
Oftalmologiné optika. Gatavy nesioti akiniy reikalavimai

137. | ENISO 14155:2011

ENISO 14155:2011/AC:2011

138. | EN 14180:2003+A2:2009
Medicininiai sterilizatoriai. Zematemperattiriai gariniai ir formaldehidiniai sterilizatoriai. Reikalavimai ir
bandymai

139. | EN 14348:2005

Cheminiai dezinfekantai ir antiseptikai. Kiekybinis suspensijos tyrimas dezinfekanty, vartojamy medicinoje,
jskaitant instrumenty dezinfekavima, mikobaktericidiniam aktyvumui jvertinti. Tyrimo metodai ir reikalavimai
(2 fazé, 1 pakopa)

140. | ENISO 14408:2009 .
Lazerinei chirurgijai skirti trachéjiniai vamzdeliai. Zenklinimo ir lydimosios informacijos reikalavimai (ISO
14408:2005)

141. | EN 14561:2006
Cheminiai dezinfekantai ir antiseptikai. Kiekybinis nesikliy tyrimas, skirtas medicinos srities instrumenty
cheminiy dezinfekanty baktericidiniam aktyvumui jvertinti. Tyrimo metodas ir reikalavimai (2 fazé, 2 pakopa)

142. | EN 14562:2006

Cheminiai dezinfekantai ir antiseptikai. Kiekybinis nesikliy tyrimas, skirtas medicinos srities instrumenty
cheminiy dezinfekanty fungicidiniam arba mieliy naikinimo aktyvumui jvertinti. Tyrimo metodas ir reikalavimai
(2 fazé, 2 pakopa)

143. | EN 14563:2008

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)

144. | ENISO 14602:2011
Neaktyvieji chirurginiai implantai. Osteosintezés implantai. Ypatingieji reikalavimai (ISO 14602:2010)

145. | ENISO 14607:2009
Neaktyvieji chirurginiai implantai. Kraity implantai. Ypatingieji reikalavimai (ISO 14607:2007)

146. | ENISO 14630:2009
Neaktyvieji chirurginiai implantai. Bendrieji reikalavimai (ISO 14630:2008)

147. | EN 14683:2019+AC:2019
Medicininés kaukeés. Reikalavimai ir bandymo metodai

148. | ENISO 14889:2009
Oftalmologiné optika. Akiniy lgsiai. Pagrindiniai reikalavimai, keliami neapipjautiems uzbaigtiems akiniy lesiams
(ISO 14889:2003)

149. | EN'14931:2006
Zmonéms skirtos hiperbarinés kameros. Hiperbarinés terapijos daugiavie¢iy hiperbariniy kamery sistemos.
Eksploatacinés charakteristikos, saugos reikalavimai ir bandymai
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150. | ENISO 14937:2009
Sveikatos prieziiros gaminiy sterilizavimas. Bendrieji sterilizuojanciojo agento apibidinimo ir medicinos
priemoniy sterilizavimo proceso kiirimo, validavimo ir einamojo tikrinimo reikalavimai (ISO 14937:2009)

151. | ENISO 14971:2012
Medicinos priemonés. Rizikos valdymo taikymas medicinos priemonéms (ISO 14971:2007, Corrected version
2007-10-01)

152. | ENISO 15001:2011
Anestezijos ir kvépavimo jranga. Suderinamumas su deguonimi (ISO 15001:2010)

153. | ENISO 15002:2008
Srautmaciai, jungiami prie medicininiy dujy vamzdyny galiniy jtaisy (ISO 15002:2008)

154. | ENISO 15004-1:2009
Oftalmologiniai prietaisai. Pagrindiniai reikalavimai ir bandymo metodai. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai, taikomi
visiems oftalmologiniams prietaisams (ISO 15004-1:2006)

155. | ENISO 15223-1:2016
Medicinos priemonés. Medicinos priemoniy etiketése ir Zymenose vartotini simboliai, Zenklinimas ir teiktina
informacija. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai (ISO 15223-1:2016, Corrected version 2017-03)

156. | ENISO 15747:2019
Plastikinés j veng $virk§¢iamy tirpaly talpyklés (ISO 15747:20138)

157. | ENISO 15798:2010
Oftalmologiniai implantai. Oftalmologinés chirurginés tasiai tamprios priemonés (ISO 15798:2010)

158. | ENISO 15883-1:2009
Dezinfekavimo plautuvai. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai, terminai ir apibréZtys, bandymai (ISO 15883-1:2006)

159. | ENISO 15883-2:2009

Dezinfekavimo plautuvai. 2 dalis. Dezinfekavimo plautuvy, skirty chirurginiams instrumentams, anestezijos
jrangai, medicininiams dubenims, léksteléms, sanitariniams reikmenims, stikliniams indams ir kitokiems
reikmenims termiskai dezinfekuoti, reikalavimai ir bandymai (ISO 15883-2:2006)

160. | ENISO 15883-3:2009
Dezinfekavimo plautuvai. 3 dalis. Dezinfekavimo plautuvy, skirty Zmogaus i$skyry indams termiskai
dezinfekuoti, reikalavimai ir bandymai (ISO 15883-3:2006)

161. | ENISO 15883-4:2018
Dezinfekavimo plautuvai. 4 dalis. Dezinfekavimo plautuvy, naudojamy termolabiliesiems endoskopams
chemiskai dezinfekuoti, reikalavimai ir bandymai (ISO 15883-4:2018)

162. | EN15986:2011
Medicinos priemoniy Zenklinimo simboliai. Medicinos priemoniy, kuriy sudétyje yra ftalaty, Zenklinimo
reikalavimai

163. | ENISO 16061:2009
Instrumentai, naudojami kartu su neaktyviaisiais chirurginiais implantais. Bendrieji reikalavimai (ISO
16061:2008, Corrected version 2009-03-15)

164. | ENISO 16201:2006
Neigaliyjy techninés pagalbos priemonés. Gyvenamosios aplinkos kontrolés sistemos (ISO 16201:2006)

165. | ENISO 17510-1:2009
Miego apnéjos kvépavimo terapija. 1 dalis. Miego apnéjos kvépavimo terapijos jranga (ISO 17510-1:2007)
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166. | ENISO 17510-2:2009
Miego apnéjos kvépavimo terapija. 2 dalis. Kaukes ir jy pritaikymo pagalbiniai reikmenys (ISO 17510-2:2007)

167. | ENISO 17664:2017
Sveikatos prieZitiros gaminiy apdorojimas. Medicinos priemoniy gamintojo teikiama informacija apie medicinos
priemoniy apdorojima (ISO 17664:2017)

168. | ENISO 17665-1:2006
Sveikatos priezifiros gaminiy sterilizavimas. Karsti garai. 1 dalis. Medicinos priemoniy sterilizavimo proceso
karimas, jteisinimas ir einamasis tikrinimas (ISO 17665-1:2006)

169. | ENISO 18777:2009
Medicinoje naudojamos gabenamosios suskystinto deguonies sistemos. Ypatingieji reikalavimai (ISO
18777:2005)

170. | ENISO 18778:2009
Kvépavimo jranga. Kadikio biiklés stebéjimo jranga. Ypatingieji reikalavimai (ISO 18778:2005)

171. | ENISO 18779:2005
Medicinos prietaisai deguoniui ir deguonies miiniams laikyti. Ypatingieji reikalavimai (ISO 18779:2005)

172. | ENISO 19054:2006
Béginés sistemos medicinos jrangai pritvirtinti (ISO 19054:2005)

173. | EN20594-1:1993

Svirksty, adaty ir kai kuriy kity medicinos jrenginiy kiiginés 6 % (Luerio) jungtys. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai
(ISO 594-1:1986)

EN 20594-1:1993/A1:1997

EN 20594-1:1993/AC:1996

174. | ENISO 21534:2009
Neaktyvieji chirurginiai implantai. Sanarius pakeiciantys implantai. Ypatingieji reikalavimai (ISO 21534:2007)

175. | ENISO 21535:2009
Neaktyvieji chirurginiai implantai. Sgnarius pakeiciantys implantai. Specialieji reikalavimai, keliami klubo sanarius
pakeiciantiems implantams (ISO 21535:2007)

176. | ENISO 21536:2009
Neaktyvieji chirurginiai implantai. Sgnarius pakei¢iantys implantai. Specialieji reikalavimai, keliami kelio sanarius
pakeiciantiems implantams (ISO 21536:2007)

177. | ENISO 21649:2009
Medicininiai neadatiniai injektoriai. Reikalavimai ir bandymo metodai (ISO 21649:2006)

178. | ENISO 21969:2009
Didziaslégés lanksciosios medicininiy dujy sistemy jungtys (ISO 21969:2009)

179. | ENISO 21987:2017
Oftalmologiné optika. Jréminti akiniy lgsiai (ISO 21987:2017)

180. | ENISO 22442-1:2007
Medicinos priemonés, gaminamos naudojant gyviny audinius ir jy darinius (derivatus). 1 dalis. Rizikos valdymo
taikymas (ISO 22442-1:2007)

181. | ENISO 22442-2:2007
Medicinos priemonés, gaminamos naudojant gyviiny audinius ir jy darinius (derivatus). 2 dalis. Kilmeés, surinkimo
ir apdorojimo kontrolé (ISO 22442-2:2007)
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182. | ENISO 22442-3:2007

Medicinos priemonés, gaminamos naudojant gyviny audinius ir jy darinius (derivatus). 3 dalis. Virusy ir
pernesamosios spongiforminés encefalopatijos sukéléjy pasalinimo ir (arba) inaktyvinimo jteisinimas (ISO
22442-3:2007)

183. | ENISO 22523:2006

ISoriniai galtniy protezai ir iSoriniai jtvarai. Reikalavimai ir bandymo metodai (ISO 22523:2006)

Pastaba. Sis standartas turés biiti i dalies pakeistas, kad biity atsizvelgta i Direktyva 2007/47/EB nustatytus
reikalavimus. Europos standartizacijos komitetas (CEN) i§ dalies pakeista standarta paskelbs kaip jmanoma
greiCiau. Gamintojams patariama patikrinti, ar tinkamai laikomasi visy esminiy i§ dalies pakeistos direktyvos
reikalavimy.

184. | ENISO 22675:2016
Protezai. Ciurnos ir pédos jtaisy bei pédos saranky bandymai. Reikalavimai ir bandymy metodai (ISO
22675:2016)

185. | ENISO 23328-1:2008
Kvépavimo sistemos filtrai, naudojami anestezijai ir dirbtiniam kvépavimui. 1 dalis. Druskos tyrimo metodas
filtravimo charakteristikoms jvertinti (ISO 23328-1:2003)

186. | ENISO 23328-2:2009
Kvépavimo sistemos filtrai, naudojami anestezijai ir dirbtiniam kvépavimui. 2 dalis. Su filtravimu nesusij¢ aspektai
(ISO 23328-2:2002)

187. | ENISO 23747:2009
Anestezijos ir kvépavimo jranga. DidZiausio iSkvepiamo srauto matuokliai savaimingai kvépuojanciy Zmoniy
plauciy funkcijai jvertinti (ISO 23747:2007)

188. | ENISO 25424:2019
Sveikatos priezifiros produkty sterilizavimas. Zematemperatiiris garas ir formaldehidas. Medicinos priemoniy
sterilizavimo proceso kiirimo, validavimo ir einamojo tikrinimo reikalavimai (ISO 25424:2018)

189. | ENISO 25539-1:2009

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

ENISO 25539-1:2009/AC:2011

190. | ENISO 25539-2:2009

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

ENISO 25539-2:2009/AC:2011

191. | ENISO 26782:2009
Anestezijos ir kvépavimo jranga. Spirometrai Zmoniy plauciy funkcijai jvertinti (ISO 26782:2009)
ENISO 26782:2009/AC:2009

192. | EN27740:1992

Chirurgijos instrumentai. Skalpeliai su nuimamais peiliukais. Jungiamyjy detaliy matmenys (ISO 7740:1985)
EN 27740:1992/A1:1997

EN 27740:1992/AC:1996

193. | EN60118-13:2005
Elektroakustika. Klausos aparatai. 13 dalis. Elektromagnetinis suderinamumas (IEC 60118-13:2004)
Pastaba. | §j Europos standartg nebatinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB.

194. | EN 60522:1999
Rentgeno vamzdziy rinkiniy reguliariojo filtravimo nustatymas (IEC 60522:1999)
Pastaba. | §j Europos standartg nebtinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB.
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195. | EN 60580:2000
Elektriné medicinos jranga. Dozés ir ploto sandaugos matuokliai (IEC 60580:2000)
Pastaba. | §j Europos standartg nebatinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB.

196. | EN60601-1:2006

Elektriné medicinos jranga. 1 dalis. Bendrieji butinosios saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky
reikalavimai (IEC 60601-1:2005)

EN 60601-1:2006/AC:2010

EN 60601-1:2006/A1:2013 (IEC 60601-1:2005/A1:2012)

197. | EN60601-1-1:2001

Elektriné medicinos jranga. 1-1 dalis. Bendrieji saugos reikalavimai. Gretutinis standartas. Elektriniy medicinos
sistemy saugos reikalavimai (IEC 60601-1-1:2000)

Pastaba. | §j Europos standartg nebatinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007 /47 [EB.

198. | EN60601-1-2:2015
Elektriné medicinos jranga. 1-2 dalis. Bendrieji biitinosios saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky
reikalavimai. Gretutinis standartas. Elektromagnetiniai trikdziai. Reikalavimai ir bandymai (IEC 60601-1-2:2014)

199. | EN60601-1-3:2008

Elektriné medicinos jranga. 1-3 dalis. Bendrieji batinosios saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky
reikalavimai. Gretutinis standartas. Diagnostinés rentgeno jrangos radiaciné sauga (IEC 60601-1-3:2008)

EN 60601-1-3:2008/AC:2010

EN 60601-1-3:2008/A11:2016

Pastaba. | §j Europos standartg nebdtinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB.

200. | 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 (IEC 60601-1-4:1996/A1:1999)

Pastaba. | §j Europos standartg nebatinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB.

201. | EN 60601-1-6:2010

Elektriné medicinos jranga. 1-6 dalis. Bendrieji biitinosios saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky
reikalavimai. Gretutinis standartas. Taikomumas (IEC 60601-1-6:2010)

Pastaba. | §j Europos standartg nebatinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 200747 [EB.

202. | EN 60601-1-8:2007

Elektriné medicinos jranga. 1-8 dalis. Bendrieji biitinosios saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky
reikalavimai. Gretutinis standartas. Elektriniy medicinos sistemy ir elektrinés medicinos jrangos pavojaus
signalizavimo sistemy bendrieji reikalavimai, bandymai ir nurodymai (IEC 60601-1-8:2006)

EN 60601-1-8:2007/AC:2010

EN 60601-1-8:2007/A11:2017

Pastaba. | §j Europos standartg nebtinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB.

203. | EN 60601-1-10:2008

Elektriné medicinos jranga. 1-10 dalis. Bendrieji bitinosios saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky
reikalavimai. Gretutinis standartas. Fiziologiniy uzdarosios kilpos valdikliy kiirimo reikalavimai (IEC 60601-
1-10:2007)

Pastaba. | §j Europos standartg nebatinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB.

204. | EN60601-1-11:2010

Elektriné medicinos jranga. 1-11 dalis. Bendrieji batinosios saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky
reikalavimai. Gretutinis standartas. Reikalavimai, keliami slaugai namie naudojamai elektrinei medicinos jrangai
ir elektrinéms medicinos sistemoms (IEC 60601-1-11:2010)

Pastaba. | §j Europos standartg nebtinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB.
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205. | EN 60601-2-1:1998

Elektriné medicinos jranga. 2-1 dalis. Ypatingieji saugos reikalavimai, keliami nuo 1 MeV iki 50 MeV srities
elektrony greitintuvams (IEC 60601-2-1:1998)

EN 60601-2-1:1998/A1:2002 (IEC 60601-2-1:1998/A1:2002)

Pastaba. | §j Europos standartg nebtinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB.

206. | EN 60601-2-2:2009

Elektriné medicinos jranga. 2-2 dalis. Ypatingieji bitinosios saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky
reikalavimai, keliami auk$tadaznés chirurgijos jrangai ir aukstadazniams chirurgijos reikmenims (IEC 60601-
2-2:2009)

Pastaba. | §j Europos standartg nebatinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB.

207. | 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 (IEC 60601-2-3:1991/A1:19938)

Pastaba. | §j Europos standartg nebatinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB.

208. | EN 60601-2-4:2003

Elektriné medicinos jranga. 2-4 dalis. Ypatingieji saugos reikalavimai, keliami Sirdies defibriliatoriams (IEC 60601-
2-4:2002)

Pastaba. | §j Europos standartg nebatinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB.

209. | EN 60601-2-5:2000

Elektriné medicinos jranga. 2-5 dalis. Ypatingieji saugos reikalavimai, keliami ultragarsinei fizioterapijos jrangai
(IEC 60601-2-5:2000)

Pastaba. | §j Europos standartg nebatinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB.

210. | EN 60601-2-8:1997

Elektriné medicinos jranga. 2 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 (IEC 60601-2-8:1987/A1:1997)

Pastaba. | §j Europos standartg nebatinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB.

211. | 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 (IEC 60601-2-10:1987/A1:2001)

Pastaba. | §j Europos standartg nebtinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB.

212. | EN60601-2-11:1997

Elektriné medicinos jranga. 2-11 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)

Pastaba. | §j Europos standartg nebatinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB.

213. | 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)

Pastaba. | §j Europos standartg nebatinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB.

214. | EN 60601-2-13:2006

Elektriné medicinos jranga. 2-13 dalis. Anesteziniy sistemy ypatingieji saugos reikalavimai ir esminés
eksploatacinés charakteristikos (IEC 60601-2-13:2003)

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

Pastaba. | §j Europos standartg nebatinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB.

215. | EN 60601-2-16:1998

Elektriné medicinos jranga. 2-16 dalis. Specialieji saugos reikalavimai hemodializés, hemodiafiltracijos ir
hemofiltracijos jrangai (IEC 60601-2-16:1998)

EN 60601-2-16:1998/AC:1999

Pastaba. | §j Europos standartg nebtinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB.
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216.

EN 60601-2-17:2004

Elektriné medicinos jranga. 2-17 dalis. Ypatingieji saugos reikalavimai, keliami brachiterapijoje naudojamiems
automatinio valdymo jvedimo jrenginiams (IEC 60601-2-17:2004)

Pastaba. | §j Europos standartg nebatinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 200747 [EB.

217.

EN 60601-2-18:1996

Elektriné medicinos jranga. 2-18 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)

Pastaba. | §j Europos standartg nebatinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB.

218.

EN 60601-2-19:2009

Elektriné medicinos jranga. 2-19 dalis. Ypatingieji batinosios saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky
reikalavimai, keliami kadikiy inkubatoriams (IEC 60601-2-19:2009)

Pastaba. | §j Europos standartg nebatinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB.

219.

EN 60601-2-20:2009

Elektriné medicinos jranga. 2-20 dalis. Ypatingieji batinosios saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky
reikalavimai, keliami kadikiy gabenamiesiems inkubatoriams (IEC 60601-2-20:2009)

Pastaba. I §j Europos standartg nebitinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 200747 [EB.

220.

EN 60601-2-21:2009

Elektriné medicinos jranga. 2-21 dalis. Ypatingieji batinosios saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky
reikalavimai, keliami naujagimiy spinduliuotiniams $ildytuvams (IEC 60601-2-21:2009)

Pastaba. | §j Europos standartg nebatinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB.

221.

EN 60601-2-22:1996

Elektriné medicinos jranga. 2 dalis. Specialieji saugos reikalavimai lazerinei diagnostikos ir terapijos jrangai (IEC
60601-2-22:1995)

Pastaba. | §j Europos standartg nebatinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB.

222.

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)

Pastaba. | §j Europos standartg nebatinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB.

223.

EN 60601-2-24:1998

Elektriné medicinos jranga. 2-24 dalis. Ypatingieji saugos reikalavimai, keliami infuzijos siurbliams ir valdikliams
(IEC 60601-2-24:1998)

Pastaba. | §j Europos standartg nebatinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB.

224,

EN 60601-2-25:1995

Elektriné medicinos jranga. 2-25 dalis. Specialieji saugos reikalavimai elektrokardiografams (IEC 60601-
2-25:1993)

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

Pastaba. | §j Europos standartg nebatinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB.

225.

EN 60601-2-26:2003

Elektriné medicinos jranga. 2-26 dalis. Specialieji saugos reikalavimai elektroencefalografams (IEC 60601-
2-26:2002)

Pastaba. | §j Europos standartg nebatinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB.

226.

EN 60601-2-27:2006

Elektriné medicinos jranga. 2-27 dalis. Ypatingieji saugos, jskaitant pagrindines eksploatacines charakteristikas,
reikalavimai, keliami elektrokardiografinés stebésenos jrangai (IEC 60601-2-27:2005)

EN 60601-2-27:2006/AC:2006

Pastaba. | §j Europos standartg nebtinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB.
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227.

EN 60601-2-28:2010

Elektriné medicinos jranga. 2-28 dalis. Ypatingieji biitinosios saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky
reikalavimai, keliami medicininés diagnostikos rentgeno vamzdziy sagrankoms (IEC 60601-2-28:2010)

Pastaba. | §j Europos standartg nebatinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007 /47 [EB.

228.

EN 60601-2-29:2008

Elektriné medicinos jranga. 2-29 dalis. Ypatingieji batinosios saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky
reikalavimai, keliami radioterapijos imitatoriams (IEC 60601-2-29:2008)

Pastaba. | §j Europos standartg nebitinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB

229.

EN 60601-2-30:2000

Elektriné medicinos jranga. 2-30 dalis. Specialieji saugos reikalavimai, jskaitant esmines eksploatacines
charakteristikas, keliami netiesioginés automatinés ciklinés kraujospiidZio stebésenos jrangai (IEC 60601-
2-30:1999)

Pastaba. | §j Europos standartg nebtinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB

230.

EN 60601-2-33:2010

Elektriné medicinos jranga. 2-33 dalis. Ypatingieji batinosios saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky
reikalavimai, keliami medicinos diagnostikos magnetinio rezonanso jrangai (IEC 60601-2-33:2010)

EN 60601-2-33:2010/A1:2015 (IEC 60601-2-33:2010/A1:2013)

EN 60601-2-33:2010/A2:2015 (IEC 60601-2-33:2010/A2:2015)

EN 60601-2-33:2010/AC:2016-03

EN 60601-2-33:2010/A12:2016

231.

EN 60601-2-34:2000

Elektriné medicinos jranga. 2-34 dalis. Specialieji saugos reikalavimai, jskaitant esmines eksploatacines
charakteristikas, keliami tiesioginés kraujospuidzio stebésenos aparatams (IEC 60601-2-34:2000)

Pastaba. | §j Europos standartg nebatinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB.

232.

EN 60601-2-36:1997

Elektriné medicinos jranga. 2 dalis. Specialieji saugos reikalavimai iSorinés litotripsijos jrangai (IEC 60601-
2-36:1997)

Pastaba. | §j Europos standartg nebatinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB

233.

EN 60601-2-37:2008

Elektriné medicinos jranga. 2-37 dalis. Ypatingieji batinosios saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky
reikalavimai, keliami ultragarsinei medicinos diagnostikos ir stebésenos jrangai (IEC 60601-2-37:2007)

Pastaba. ] §j Europos standartg nebitinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB.

234,

EN 60601-2-39:2008

Elektriné medicinos jranga. 2-39 dalis. Ypatingieji batinosios saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky
reikalavimai, keliami peritoninés dializés jrangai (IEC 60601-2-39:2007)

Pastaba. | §j Europos standartg nebiitinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB

235.

EN 60601-2-40:1998

Elektriné medicinos jranga. 2-40 dalis. Specialieji saugos reikalavimai elektromiografams ir suZadinamojo
biopotencialo analizatoriams (IEC 60601-2-40:1998)

Pastaba. | §j Europos standartg nebitinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB

236.

EN 60601-2-41:2009

Elektriné medicinos jranga. 2-41 dalis. Ypatingieji bitinosios saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky
reikalavimai, keliami chirurginiams ir diagnostiniams $viestuvams (IEC 60601-2-41:2009)

Pastaba. | §j Europos standartg nebitinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB

237.

EN 60601-2-43:2010

Elektriné medicinos jranga. 2-43 dalis. Ypatingieji biitinosios saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky
reikalavimai, keliami rentgeno aparatams, naudojamiems intervencinése procediirose (IEC 60601-2-43:2010)
Pastaba. | §j Europos standartg nebtinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB.
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238. | EN 60601-2-44:2009

Elektriné medicinos jranga. 2-44 dalis. Ypatingieji biitinosios saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky
reikalavimai, keliami kompiuterinés tomografijos rentgeno jrangai (IEC 60601-2-44:2009)

Pastaba. ] §j Europos standartg nebatinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB.

239. | 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)

Pastaba. | §j Europos standartg nebtinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB.

240. | EN 60601-2-46:1998

Elektriné medicinos jranga. 2-46 dalis. Ypatingieji saugos reikalavimai, keliami operaciniams stalams (IEC 60601-
2-46:1998)

Pastaba. | §j Europos standartg nebtinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB.

241. | EN 60601-2-47:2001

Elektriné medicinos jranga. 2-47 dalis. Ypatingieji saugos reikalavimai, jskaitant esmines naudojimo
charakteristikas, keliami ambulatorinéms elektrokardiografinéms sistemoms (IEC 60601-2-47:2001)

Pastaba. | §j Europos standartg nebatinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB.

242. | EN 60601-2-49:2001

Elektriné medicinos jranga. 2-49 dalis. Ypatingieji saugos reikalavimai, keliami daugiafunkcinei paciento
stebésenos jrangai (IEC 60601-2-49:2001)

Pastaba. | §j Europos standartg nebatinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB.

243. | EN 60601-2-50:2009

Elektriné medicinos jranga. 2-50 dalis. Ypatingieji baitinosios saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky
reikalavimai, keliami kadikiy fototerapijos jrangai (IEC 60601-2-50:2009)

Pastaba. | §j Europos standartg nebatinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB.

244. | 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)

Pastaba. | §j Europos standartg nebatinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007 /47 [EB.

245. | EN 60601-2-52:2010

Elektriné medicinos jranga. 2-52 dalis. Ypatingieji batinosios saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky
reikalavimai, keliami medicininéms lovoms (IEC 60601-2-52:2009)

EN 60601-2-52:2010/AC:2011

Pastaba. | §j Europos standartg nebatinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB.

246. | EN 60601-2-54:2009

Elektriné medicinos jranga. 2-54 dalis. Ypatingieji baitinosios saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky
reikalavimai, keliami radiografijoje ir radioskopijoje naudojamai rentgeno jrangai (IEC 60601-2-54:2009)
Pastaba. | §j Europos standartg nebatinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB.

247. | EN 60627:2001

Diagnostiné rentgeno vizualizavimo jranga. Bendrosios paskirties ir mamografijos sklaidos slopinimo tinkleliy
charakteristikos (IEC 60627:2001)

EN 60627:2001/AC:2002

Pastaba. | §j Europos standartg nebtinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB.

248. | EN 60645-1:2001
Elektroakustika. Audiometrai. 1 dalis. Grynojo tono audiometrai (IEC 60645-1:2001)
Pastaba. | §j Europos standartg nebtinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB.
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249. | EN 60645-2:1997
Audiometrai. 2 dalis. Kalbinés audiometrijos jranga (IEC 60645-2:1993)
Pastaba. | §j Europos standartg nebatinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB.

250. | EN 60645-3:2007
Elektroakustika. Audiometriné jranga. 3 dalis. Trumpieji tyrimo signalai (IEC 60645-3:2007)
Pastaba. | §j Europos standartg nebatinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB.

251. | EN 60645-4:1995
Audiometrai. 4 dalis. I$pléstosios aukstyjy dazniy juostos audiometrijos jranga (IEC 60645-4:1994)
Pastaba. | §j Europos standartg nebatinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB.

252. | EN61217:2012
Radioterapijos jranga. Koordinatés, judesiai ir skalés (IEC 61217:2011)

253. | EN61676:2002

Elektriné medicinos jranga. Radiologinéje diagnostikoje netiesioginiam rentgeno vamzdzio elektros jtampos
matavimui naudojami dozavimo instrumentai (IEC 61676:2002)

EN 61676:2002/A1:2009 (IEC 61676:2002/A1:2008)

Pastaba. | §j Europos standartg nebtinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB.

254. | EN 62083:2009
Elektriné medicinos jranga. Radioterapijos procediiry planavimo sistemy saugos reikalavimai (IEC 62083:2009)
Pastaba. | §j Europos standartg nebtinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB.

255. | EN 62220-1:2004

Elektriné medicinos jranga. Skaitmeninés rentgeno vizualizavimo jrangos charakteristikos. 1 dalis. Detektoriaus
kvantinio nagumo nustatymas (IEC 62220-1:2003)

Pastaba. | §j Europos standartg nebtinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB.

256. | EN 62220-1-2:2007

Elektriné medicinos jranga. Skaitmeniniy rentgeno vizualizavimo jtaisy charakteristikos. 1-2 dalis. Aptikimo
kvantinio na§umo nustatymas. Mamografijos detektoriai (IEC 62220-1-2:2007)

Pastaba. ] §j Europos standartg nebitinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB.

257. | EN 62220-1-3:2008

Elektriné medicinos jranga. Skaitmeniniy rentgeno vizualizavimo jtaisy charakteristikos. 1-3 dalis. Aptikimo
kvantinio nagumo nustatymas. Aptiktuvai, naudojami dinaminiam vizualizavimui (IEC 62220-1-3:2008)
Pastaba. | §j Europos standartg nebatinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB.

258. | EN 62304:2006

Medicinos priemoniy programiné jranga. Programinés jrangos biivio ciklo procesai (IEC 62304:2006)
EN 62304:2006/AC:2008

Pastaba. | §j Europos standartg nebatinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 200747 [EB.

259. | EN 62366:2008
Medicinos priemonés. Panaudojamumo inZinerijos taikymas medicinos priemonéms (IEC 62366:2007)
Pastaba. | §j Europos standartg nebatinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB.

260. | EN 80601-2-35:2009

Elektriné medicinos jranga. 2-35 dalis. Ypatingieji batinosios saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky
reikalavimai, keliami $ildomiesiems medicininiams uzklotams, pagalvéléms ir ¢iuziniams (IEC 80601-2-35:2009)
Pastaba. | §j Europos standartg nebdtinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB.

261. | EN 80601-2-58:2009

Elektriné medicinos jranga. 2-58 dalis. Ypatingieji batinosios saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky
reikalavimai, keliami lgSiuko pasalinimo prietaisams ir oftalmologinés chirurgijos vitrektomijos prietaisams (IEC
80601-2-58:2008)

Pastaba. | §j Europos standartg nebdtinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB.
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262. | EN 80601-2-59:2009
Elektriné medicinos jranga. 2-59 dalis. Ypatingieji batinosios saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky
reikalavimai, keliami Zvalgomiesiems termografams, naudojamiems Zmogaus karstinei temperatiirai vizualizuoti
(IEC 80601-2-59:2008)
Pastaba. | §j Europos standartg nebtinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB.

263. | ENISO 81060-1:2012
Netiesioginiai kraujospidzio matuokliai. 1 dalis. Neautomatizuoto matuoklio reikalavimai ir bandymo metodai
(ISO 81060-1:2007)

264. | ENISO 81060-2:2019

Neinvaziniai kraujosptidZio matuokliai. 2 dalis. Kartotinio automatizuoto matavimo tipo matuokliy klinikinis
tyrimas (ISO 81060-2:2018)
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II PRIEDAS

Nr. Standarto nuoroda

1. ENISO 10993-11:2009
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 11 dalis. Sisteminio toksiskumo tyrimai (ISO 10993-11:2006)

2. ENISO 11137-1:2015
Sveikatos priezitiros gaminiy sterilizavimas. Spinduliuoté. 1 dalis. Medicinos priemoniy sterilizavimo proceso
karimo, validavimo ir einamosios kontrolés reikalavimai (ISO 11137-1:2006, jskaitant keitinj Amd.1:2013)

3. ENISO 11990-1:2014
Lazeriai ir lazeriné jranga. Trachéjiniy vamzdeliy atsparumo lazerio spinduliuotei nustatymas. 1 dalis. Trachéjinio
vamzdelio kakliukas (ISO 11990-1:2011)

4. ENISO 11990-2:2014
Lazeriai ir lazeriné jranga. Trachéjiniy vamzdeliy atsparumo lazerio spinduliuotei nustatymas. 2 dalis. Trachéjiniy
vamzdeliy balionéliai (ISO 11990-2:2010)

5. ENISO 13408-2:2011
Sveikatos priezifiros gaminiy aseptinis apdorojimas. 2 dalis. Filtravimas (ISO 13408-2:2003)

6. ENISO 13485:2016
Medicinos priemonés. Kokybés vadybos sistemos. Reglamentuojantys reikalavimai (ISO 13485:2016)
ENISO 13485:2016/AC:2016

7. EN 13976-2:2011
Gelbé¢jimo sistemos. Inkubatoriy gabenimas. 2 dalis. Sisteminiai reikalavimai

8. EN 14683:2005
Chirurginés kaukés. Reikalavimai ir bandymo metodai

9. ENISO 15747:2011
Plastikinés | veng $virk§¢iamy tirpaly talpyklés (ISO 15747:2010)

10. ENISO 15883-4:2009
Dezinfekavimo plautuvai. 4 dalis. Dezinfekavimo plautuvy, naudojamy termolabiliesiems endoskopams
chemigkai dezinfekuoti, reikalavimai ir bandymai (ISO 15883-4:2008)

11. ENISO 17664:2004
Gamintojo teikiama informacija apie pakartotinai sterilizuojamy medicinos priemoniy apdorojima (ISO
17664:2004)

12. ENISO 21987:2009

Oftalmologiné optika. [réminti akiniy lesiai (ISO 21987:2009)
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KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS (ES) 2020/438
2020 m. kovo 24 d.

dél aktyviyjy implantuojamyjy medicinos priemoniy darniyjy standarty, parengty siekiant uZtikrinti
Tarybos direktyvos 90/385/EEB jgyvendinima

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 2012 m. spalio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) Nr. 1025/2012 dél Europos
standartizacijos, kuriuo i§ dalies kei¢iamos Tarybos direktyvos 89/686/EEB ir 93/15/EEB ir Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 94/9/EB, 94/25[EB, 95/16/EB, 97/23[EB, 98/34/EB, 2004/22/EB, 2007/23/EB, 2009/23[EB ir 2009/105/EB ir
panaikinamas Tarybos sprendimas 87/95/EEB ir Europos Parlamento ir Tarybos sprendimas Nr. 1673/2006/EB ('), ypac |
jo 10 straipsnio 6 dalj,

kadangi:

(1)

pagal Tarybos direktyvos 90/385/EEB (%) 5 straipsnio 1 dalj valstybés narés turi daryti prielaida, kad aktyviosios
implantuojamosios medicinos priemonés atitinka tos direktyvos 3 straipsnyje nurodytus esminius reikalavimus,
jeigu jos atitinka galiojancius nacionalinius standartus, priimtus pagal darniuosius standartus, kuriy nuorodos
paskelbtos Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje;

1991 m. gruodzio 19 d. ragtu Nr. BC/CEN/CENELEC/09/89 ir 1999 m. rugséjo 9 d. rastu Nr. M/295 Komisija pateiké
praSymus Europos standartizacijos komitetui (CEN) ir Europos elektrotechnikos standartizacijos komitetui
(CENELEC) dél naujy darniyjy standarty parengimo ir galiojanciy darniyjy standarty perzitros siekiant uZztikrinti
Direktyvos 90/385/EEB jgyvendinima;

remdamasis 1999 m. rugséjo 9 d. praSymu Nr. M/295, CEN perziaréjo darnyjj standartg EN ISO 10993-11:2009,
kurio nuoroda paskelbta Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje (), siekdamas atsizvelgti i naujausig technikos ir
mokslo pazanga. Taip buvo priimtas darnusis standartas EN ISO 10993-11:2018;

Komisija kartu su CEN jvertino, ar darnusis standartas EN ISO 10993-11:2018 atitinka prasyma;

darnusis standartas EN ISO 10993-11:2018 atitinka jame reglamentuojamus ir Direktyvoje 90/385/EEB nustatytus
reikalavimus. Todél nuoroda i §j standartg tikslinga paskelbti Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje;

darniuoju standartu EN ISO 10993-11:2018 pakeiciamas darnusis standartas EN ISO 10993-11:2009. Todél batina
panaikinti standarto EN ISO 10993-11:2009 nuorodg Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje. Siekiant suteikti
gamintojams pakankamai laiko savo gaminius pritaikyti prie perziaréty specifikacijy, apibrézty standartu EN ISO
10993-11:2018, bitina atidéti standarto EN ISO 10993-11:2009 nuorodos panaikinima;

remdamasis 1991 m. gruodzio 19 d. praSymu Nr. BC/CEN/CENELEC/09/89, CEN perzitiréjo darniuosius standartus
ENISO 11137-1:2015, EN ISO 13408-2:2011 ir EN ISO 13485:2016, kuriy nuorodos paskelbtos Europos Sgjungos
oficialiajame leidinyje (*), siekdamas atsizvelgti | naujausia technikos ir mokslo pazanga. Taip buvo priimti darnieji
standartai EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 bei EN ISO 13408-2:2018 ir klaidy iStaisymas EN ISO
13485:2016/AC:2018;

OLL 316,201211 14, p. 12.

1990 m. birzelio 20 d. Tarybos direktyva 90/385/EEB deél valstybiy nariy jstatymy, reglamentuojanciy aktyviuosius implantuojamus
medicinos prietaisus, suderinimo (OL L 189, 1990 7 20, p. 17).

OLC 389,2017 1117, p. 22.

OLC389,2017 1117, p. 22.
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(8)  Komisija kartu su CEN jvertino, ar darnieji standartai EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 bei EN ISO 13408-2:2018 ir
klaidy iStaisymas EN ISO 13485:2016/AC:2018 atitinka prasyma;
(9)  darnieji standartai EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 bei EN ISO 13408-2:2018 ir klaidy iStaisymas EN ISO

13485:2016/AC:2018 atitinka juose reglamentuojamus reikalavimus, nustatytus Direktyvoje 90/385/EEB. Todél
nuorodas j tuos standartus ir klaidy i$taisyma tikslinga paskelbti Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje;

(10) darniaisiais standartais EN ISO 11137-1:2015/A2:2019, EN ISO 13408-2:2018 ir klaidy itaisymu EN ISO

13485:2016/AC:2018 atitinkamai pakei¢iami darnieji standartai EN ISO 11137-1:2015, EN ISO 13408-2:2011 ir
klaidy istaisymas EN ISO 13485:2016/AC:2016. Todél batina panaikinti darniyjy standarty EN ISO 11137-1:2015,
EN ISO 13408-2:2011 ir klaidy istaisymo EN ISO 13485:2016/AC:2016 nuorodas Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje. Siekiant suteikti gamintojams pakankamai laiko savo gaminius pritaikyti prie perZidréty specifikacijy,
apibrézty darniaisiais standartas EN ISO 11137-1:2015/A2:2019, EN ISO 13408-2:2018 ir klaidy iStaisymu EN
ISO 13485:2016/AC:2018, batina atidéti darniyjy standarty EN ISO 11137-1:2015, EN ISO 13408-2:2011 ir
klaidy iStaisymo EN ISO 13485:2016/AC:2016 nuorody panaikinima;

(11) remdamasis 1991 m. gruodzio 19 d. praSymu Nr. BC/CEN/CENELEC/09/89, CEN parengé naujg darnyji standartg

ENISO 25424:2019. Komisija kartu su CEN jvertino, ar tas standartas atitinka prayma;

(12) darnusis standartas EN I1SO 25424:2019 atitinka jame reglamentuojamus ir Direktyvoje 90/385/EEB nustatytus

reikalavimus. Todél nuoroda j §j standartg tikslinga paskelbti Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje;

(13) siekiant aiskumo ir teisinio tikrumo, i§samus darniyjy standarty, parengty siekiant uztikrinti Direktyvos 90/385/EEB

jigyvendinima ir atitinkanciy esminius juose reglamentuojamus reikalavimus, nuorody sarasas turéty bati paskelbtas
vienu teisés aktu. Todél kitos Komisijos komunikate 2017/C 389/02 (°) paskelbtos standarty nuorodos taip pat
turéty bati jtrauktos i §j sprendima. Taigi tas komunikatas turéty bati panaikintas io sprendimo jsigaliojimo diena,
taCiau jis turéty biti toliau taikomas $ivo sprendimu turin¢ioms biti panaikintoms darniyjy standarty nuorodoms
atsizvelgiant j tai, kad $iy nuorody panaikinima batina atidéti;

(14) remiantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017745 (°) 120 straipsnio 2 dalies antra pastraipa,

notifikuotyjy istaigy pagal Direktyvg 90/385/EEB nuo 2017 m. geguzés 25 d. iSduoti sertifikatai turi galioti iki
sertifikate nurodyto laikotarpio pabaigos ir $is laikotarpis neturi bati ilgesnis nei penkeri metai nuo sertifikato
i§davimo. Tadiau jie turi nustoti galioti ne véliau kaip 2024 m. geguzés 27 d. Remiantis Reglamento (ES) 2017/745
120 straipsnio 3 dalies pirma pastraipa, priemoné, kurios sertifikatas buvo i§duotas pagal Direktyva 93/42/EEB ir
tas sertifikatas yra galiojantis remiantis Reglamento (ES) 2017/745 120 straipsnio 2 dalimi, gali biti pateikiama
rinkai arba pradéta naudoti iki 2024 m. geguzés 26 d. su salyga, kad nuo 2020 m. geguzés 26 d. ji toliau atitinka
visas Direktyvos 90/385/EEB nuostatas ir néra jokiy reik§mingy pakeitimy, susijusiy su modeliu ir numatyta
paskirtimi. Todél 3is sprendimas turéty biti taikomas tik iki 2024 m. geguzés 26 d.;

(15) Direktyvoje 90/385/EEB nustatyti implantuojamosioms medicinos priemonéms taikomi reikalavimai skiriasi nuo

Reglamente (ES) 2017/745 nustatyty reikalavimy. Todél standartai, parengti siekiant uztikrinti Direktyvos
90/385/EEB jgyvendinimg, neturéty bati naudojami atitik¢iai Reglamento (ES) 2017/745 reikalavimams jrodyti;

(16) nuo darniojo standarto nuorodos paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje dienos atitiktis tam standartui

leidZia daryti prielaidg dél atitikties Sgjungos derinamuosiuose teisés aktuose nustatytiems atitinkamiems esminiams
reikalavimams. Todél $is sprendimas turéty jsigalioti jo paskelbimo dieng,

Komisijos komunikatas, parengtas jgyvendinant Tarybos direktyva 90/385/EEB dél valstybiy nariy istatymy, reglamentuojanciy
aktyviuosius implantuojamus medicinos prietaisus, suderinimo (2017/C 389/02) (OL C 389, 2017 11 17, p. 22).

2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo i§ dalies kei¢iama
Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos
direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB (OLL 117, 2017 5 5, p. 1).



2020 3 25 Europos Sajungos oficialusis leidinys L 90 1/27

PRIEME 3] SPRENDIMA;:

1 straipsnis
Sio sprendimo I priede i§vardyty aktyviyjy implantuojamyjy medicinos priemoniy darniyjy standarty, parengty siekiant
uztikrinti Direktyvos 90/385/EEB jgyvendinima, nuorodos skelbiamos Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

2 straipsnis

Komisijos komunikatas 2017/C 389/02 panaikinamas. Jis toliau taikomas $io sprendimo II priede i$vardyty darniyjy
standarty nuorodoms iki 2021 m. rugséjo 30 d.

3 straipsnis
Sio sprendimo I ir 11 prieduose i§vardyty aktyviyjy implantuojamyjy medicinos priemoniy darniyjy standarty, parengty
siekiant uZtikrinti Direktyvos 90/385/EEB igyvendinima, negalima naudoti siekiant daryti prielaidg dél atitikties
Reglamento (ES) 2017/745 reikalavimams.

4 straipsnis
Sis sprendimas jsigalioja jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje dieng.

Jis taikomas iki 2024 m. geguzés 26 d.

Priimta Briuselyje 2020 m. kovo 24 d.
Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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I PRIEDAS

Nr. Standarto nuoroda

1. EN 556-1:2001

Medicinos priemoniy sterilizavimas. Reikalavimai, keliami medicinos priemonéms, Zenklinamoms uZrasu
,STERILU* 1 dalis. Reikalavimai, keliami sterilizuotoms medicinos priemonéms

EN 5 56-1:2001/AC:2006

2. EN 556-2:2015
Medicinos priemoniy sterilizavimas. Reikalavimai, keliami medicinos priemonéms, Zenklinamoms uZrasu
"STERILU". 2 dalis. Reikalavimai, keliami aseptiskai apdorotoms medicinos priemonéms

3. EN 1041:2008
Gamintojo su medicinos priemonémis pateikiama informacija

4. EN ISO 10993-1:2009

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 1 dalis. [vertinimas ir tyrimai, atliekami rizikos valdymo
sistemoje (ISO 10993-1:2009)

ENISO 10993-1:2009/AC:2010

5. ENISO 10993-3:2014
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 3 dalis. Genotoksiskumo, kancerogeniskumo ir toksinio
poveikio reprodukcijai tyrimai (ISO 10993-3:2014)

6. ENISO 10993-4:2009
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 4 dalis. Medicinos priemoniy sgveikos su krauju tyrimy
parinkimas (ISO 10993-4:2002, jskaitant keitinj 1:2006)

7. ENISO 10993-5:2009
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 5 dalis. Citotoksiskumo in vitro tyrimai (ISO 10993-5:2009)

8. ENISO 10993-6:2009
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 6 dalis. Tyrimai vietiniams poveikiams po implantavimo
nustatyti (ISO 10993-6:2007)

9. ENISO 10993-7:2008

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 7 dalis. Sterilizavimo etileno oksidu liekanos (ISO 10993-
7:2008)

ENISO 10993-7:2008/AC:2009

10. ENISO 10993-9:2009
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 9 dalis. Galimy irimo produkty atpazinimo ir kiekybinio
jvertinimo sistema (ISO 10993-9:2009)

11. ENISO 10993-11:2018
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 11 dalis. Sisteminio toksi$kumo tyrimai (ISO 10993-
11:2017)

12. ENISO 10993-12:2012

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 12 dalis. Méginiy paruo$imas ir pamatinés medziagos (ISO
10993-12:2012)

13. ENISO 10993-13:2010
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 13 dalis. Polimeriniy medicinos priemoniy irimo produkty
identifikavimas ir kiekybinis nustatymas (ISO 10993-13:2010)

14. ENISO 10993-16:2010
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 16 dalis. Irimo produkty ir iSplaunamyjy medziagy
toksikokinetinio tyrimo planas (ISO 10993-16:2010)

15. ENISO 10993-17:2009
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 17 dalis. I$plaunamyjy medziagy leidZiamyjy riby
nustatymas (ISO 10993-17:2002)
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Nr. Standarto nuoroda

16. ENISO 10993-18:2009
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 18 dalis. Medziagy cheminis apibadinimas (ISO 10993-
18:2005)

17. ENISO 11135-1:2007

1 dalis. Medicinos priemoniy sterilizavimo proceso kirimo, jteisinimo ir einamojo tikrinimo reikalavimai
(ISO 11135-1:2007)

18. ENISO 11137-1:2015

Sveikatos priezifiros gaminiy sterilizavimas. Spinduliuoté. 1 dalis. Medicinos priemoniy sterilizavimo
proceso kiirimo, validavimo ir einamosios kontrolés reikalavimai (ISO 11137-1:2006, jskaitant keitinj
Amd.1:2013)

ENISO 11137-1:2015/A2:2019

19. ENISO 11137-2:2015
Sveikatos prieZifiros gaminiy sterilizavimas. Spinduliuoté. 2 dalis. Sterilizavimo dozés nustatymas (ISO
11137-2:2013)

20. ENISO 11138-2:2009
Sveikatos priezitiros gaminiy sterilizavimas. Biologiniai indikatoriai. 2 dalis. Biologiniai indikatoriai,
naudojami sterilizuojant etileno oksidu (ISO 11138-2:2006)

21. ENISO 11138-3:2009
Sveikatos priezitiros gaminiy sterilizavimas. Biologiniai indikatoriai. 3 dalis. Biologiniai indikatoriai,
naudojami sterilizuojant drégnaja Siluma (ISO 11138-3:2006)

22. ENISO 11140-1:2009
Sveikatos prieziiros gaminiy sterilizavimas. Cheminiai indikatoriai. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai (ISO
11140-1:2005)

23. ENISO 11607-1:2009
Sterilizuoty medicinos priemoniy pakuotés. 1 dalis. Reikalavimai, keliami medzZiagoms, sterilioms
apsauginéms sistemoms ir pakavimo sistemoms (ISO 11607-1:2006)

24, ENISO 11737-1:2006

Medicinos priemoniy sterilizavimas. Mikrobiologiniai metodai. 1 dalis. Ant gaminiy esanciy
mikroorganizmy skaiciaus nustatymas (ISO 11737-1:2006)

ENISO 11737-1:2006/AC:2009

25. ENISO 11737-2:2009
Medicinos priemoniy sterilizavimas. Mikrobiologiniai metodai. 2 dalis. Sterilumo bandymai, naudojami

26. ENISO 13408-1:2015
Sveikatos priezifiros gaminiy aseptinis apdorojimas. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai (ISO 13408-1:2008,
jskaitant keitinj Amd 1:2013)

27. ENISO 13408-2:2018
Sveikatos priezifiros gaminiy aseptinis apdorojimas. 2 dalis. Sterilizacinis filtravimas (ISO 13408-2:2018)

28. ENISO 13408-3:2011
Sveikatos prieZitiros gaminiy aseptinis apdorojimas. 3 dalis. Liofilizacija (ISO 13408-3:2006)

29. ENISO 13408-4:2011
Sveikatos priezitiros gaminiy aseptinis apdorojimas. 4 dalis. Valymo vietoje technologijos (ISO 13408-
4:2005)

30. ENISO 13408-5:2011

Sveikatos prieZitiros gaminiy aseptinis apdorojimas. 5 dalis. Sterilizavimas vietoje (ISO 13408-5:2006)
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Nr. Standarto nuoroda

31. ENISO 13408-6:2011
Sveikatos prieZitiros gaminiy aseptinis apdorojimas. 6 dalis. Izoliatoriy sistemos (ISO 13408-6:2005)

32. ENISO 13408-7:2015
Sveikatos priezitiros gaminiy aseptinis apdorojimas. 7 dalis. Alternatyvis procesai, taikomi medicinos
priemonéms ir kombinuotiesiems gaminiams (ISO 13408-7:2012)

33. ENISO 13485:2016
Medicinos priemonés. Kokybés vadybos sistemos. Reglamentuojantys reikalavimai (ISO 13485:2016)
ENISO 13485:2016/AC:2018

34. ENISO 14155:2011

ENISO 14155:2011/AC:2011

35. ENISO 14937:2009

Sveikatos priezitiros gaminiy sterilizavimas. Bendrieji sterilizuojanciojo agento apibiidinimo ir medicinos
priemoniy sterilizavimo proceso kiirimo, validavimo ir einamojo tikrinimo reikalavimai (ISO
14937:2009)

36. ENISO 14971:2012
Medicinos priemonés. Rizikos valdymo taikymas medicinos priemonéms (ISO 14971:2007, Corrected
version 2007-10-01)

37. ENISO 15223-1:2016
Medicinos priemonés. Medicinos priemoniy etiketése ir Zymenose vartotini simboliai, Zenklinimas ir
teiktina informacija. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai (ISO 15223-1:2016, Corrected version 2017-03)

38. ENISO 17665-1:2006
Sveikatos priezitiros gaminiy sterilizavimas. Karsti garai. 1 dalis. Medicinos priemoniy sterilizavimo
proceso kiirimas, jteisinimas ir einamasis tikrinimas (ISO 17665-1:2006)

39. ENISO 25424:2019

Sveikatos priezifiros produkty sterilizavimas. Zematemperatiiris garas ir formaldehidas. Medicinos
priemoniy sterilizavimo proceso kirimo, validavimo ir einamojo tikrinimo reikalavimai (ISO
25424:2018)

40. EN 45502-1:1997
Aktyvieji implantuojami medicinos jtaisai. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai saugai, Zyméjimui ir gamintojo
pateikiamai informacijai

41. EN 45502-2-1:2003

Aktyvieji implantuojami medicinos jtaisai. 2-1 dalis. Ypatingieji reikalavimai, keliami aktyviesiems
implantuojamiems medicinos jtaisams, naudojamiems bradikardijai gydyti (Sirdies stimuliatoriai)

Pastaba. | §j Europos standartg nebatinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 200747 [EB.

42. EN 45502-2-2:2008

Aktyvieji implantuojami medicinos jtaisai. 2-2 dalis. Ypatingieji reikalavimai, keliami aktyvie-siems
implantuojamiems medicinos jtaisams, naudojamiems tachiaritmijai gydyti (iskaitant implantuojamuosius
defibriliatorius)

EN 45502-2-2:2008/AC:2009

Pastaba. [ §j Europos standartg nebatinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47EB.

43. EN 45502-2-3:2010

Aktyvieji implantuojami medicinos jtaisai. 2-3 dalis. Ypatingieji reikalavimai, keliami kochleariniy
implanty sistemoms

Pastaba. | §j Europos standartg nebdtinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB.
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Standarto nuoroda

44,

EN 60601-1:2006

Elektriné medicinos jranga. 1 dalis. Bendrieji biitinosios saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky
reikalavimai (IEC 60601-1:2005)

EN 60601-1:2006/AC:2010

EN 60601-1:2006/A1:2013 (IEC 60601-1:2005/A1:2012)

45.

EN 60601-1-6:2010

Elektriné medicinos jranga. 1-6 dalis. Bendrieji baitinosios saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky
reikalavimai. Gretutinis standartas. Taikomumas (IEC 60601-1-6:2010)

Pastaba. | §j Europos standartg nebdtinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB.

46.

EN 62304:2006

Medicinos priemoniy programiné jranga. Programinés jrangos biivio ciklo procesai (IEC 62304:2006)
EN 62304:2006/AC:2008

Pastaba. | §j Europos standartg nebtinai jtraukti reikalavimai, nustatyti Direktyvoje 2007/47 [EB.
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II PRIEDAS

Nr. Standarto nuoroda

1. ENISO 10993-11:2009
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 11 dalis. Sisteminio toksikumo tyrimai (ISO 10993-
11:2006)

2. ENISO 11137-1:2015
Sveikatos prieZitiros gaminiy sterilizavimas. Spinduliuoté. 1 dalis. Medicinos priemoniy sterilizavimo
proceso kirimo, validavimo ir einamosios kontrolés reikalavimai (ISO 11137-1:2006, jskaitant keitinj
Amd.1:2013)

3. ENISO 13408-2:2011
Sveikatos prieZitiros gaminiy aseptinis apdorojimas. 2 dalis. Filtravimas (ISO 13408-2:2003)

4. ENISO 13485:2016

Medicinos priemonés. Kokybés vadybos sistemos. Reglamentuojantys reikalavimai (ISO 13485:2016)
ENISO 13485:2016/AC:2016
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KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS (ES) 2020/439
2020 m. kovo 24 d.

dél darniyjy in vitro diagnostikos medicinos priemoniy standarty, parengty siekiant uZtikrinti
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/79/EB jgyvendinima

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama { Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama i 2012 m. spalio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) Nr. 1025/2012 dél Europos
standartizacijos, kuriuo i§ dalies kei¢iamos Tarybos direktyvos 89/686/EEB ir 93/15/EEB ir Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 94/9/EB, 94/25[EB, 95/16/EB, 97/23[EB, 98/34/EB, 2004/22/EB, 2007/23[EB, 2009/23[EB ir 2009/105/EB ir
panaikinamas Tarybos sprendimas 87/95/EEB ir Europos Parlamento ir Tarybos sprendimas Nr. 1673/2006/EB (!), ypac |
jo 10 straipsnio 6 dalj,

kadangi:

(1)  pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/79/EB () 5 straipsnio 1 dalj valstybés narés turi daryti prielaida,
kad in vitro diagnostikos medicinos priemonés atitinka tos direktyvos 3 straipsnyje nurodytus esminius reikalavimus,
jeigu jos atitinka galiojan¢ius nacionalinius standartus, kuriais j nacionaling teis¢ perkelti darnieji standartai, kuriy
nuorody numeriai paskelbti Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje;

(2) 1991 m. gruodzio 19 d. rastu Nr. BC/CEN/CENELEC/09/89 Komisija pateiké prasyma Europos standartizacijos
komitetui (CEN) ir Europos elektrotechnikos standartizacijos komitetui (Cenelec) dél naujy darniyjy standarty
parengimo ir galiojanciy darniyjy standarty perZitros siekiant uztikrinti Direktyvos 98/79/EB jgyvendinima;

ENISO 11137-1:2015, EN ISO 13408-2:2011 ir EN ISO 13485:2016, kuriy nuorodos paskelbtos Europos Sgjungos
oficialiajame leidinyje (), siekdamas atsizvelgti | naujausig technikos ir mokslo pazanga. Taip buvo priimti darnieji
standartai EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 bei EN ISO 13408-2:2018 ir klaidy iStaisymas EN ISO
13485:2016/AC:2018;

(4)  Komisija kartu su CEN jvertino, ar darnieji standartai EN ISO 11137-1:2015/A2:2019, EN ISO 13408-2:2018 ir
klaidy iStaisymas EN ISO 13485:2016/AC:2018 atitinka prasyma;

(5)  darnieji standartai EN ISO 11137-1:2015/A2:2019, EN ISO 13408-2:2018 ir klaidy istaisymas EN ISO
13485:2016/AC:2018 atitinka juose reglamentuojamus reikalavimus, nustatytus Direktyvoje 98/79/EB. Todél
nuorodas j tuos standartus ir klaidy iStaisyma tikslinga paskelbti Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje;

(6)  darniaisiais standartais EN ISO 11137-1:2015/A2:2019, EN ISO 13408-2:2018 ir klaidy istaisymu EN ISO
13485:2016/AC:2018 atitinkamai pakei¢iami darnieji standartai EN ISO 11137-1:2015, EN ISO 13408-2:2011 ir
klaidy iStaisymas EN ISO 13485:2016/AC:2016. Todél bittina panaikinti darniyjy standarty EN ISO 11137-1:2015,
EN ISO 13408-2:2011 ir klaidy iStaisymo EN ISO 13485:2016/AC:2016 nuorodas Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje. Siekiant suteikti gamintojams pakankamai laiko savo gaminius pritaikyti prie perziaréty specifikacijy,
apibrézty standartais EN ISO 11137-1:2015/A2:2019, EN ISO 13408-2:2018 ir klaidy iStaisymu EN ISO
13485:2016/AC:2018, biitina atidéti standarty EN ISO 11137-1:2015, EN ISO 13408-2:2011 ir klaidy iStaisymo
ENISO 13485:2016/AC:2016 nuorody panaikinimg;

() OLL316,201211 14,p. 12.

() 1998 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/79/EB dél in vitro diagnostikos medicinos prietaisy (OL L 331, 1998
127,p.1).

() OLC 389,2017 1117, p. 62.
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(7)  remdamasis 1991 m. gruodzio 19 d. praSymu Nr. BC/CEN/CENELEC/09/89, CEN parengé nauja darnyji standartg
EN ISO 25424:2019. Komisija kartu su CEN jvertino, ar tas standartas atitinka praSyma;

(8)  darnusis standartas EN ISO 25424:2019 atitinka jame reglamentuojamus ir Direktyvoje 98/79/EB nustatytus
reikalavimus. Todél nuoroda i §j standartg tikslinga paskelbti Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje;

(9)  siekiant aiskumo ir teisinio tikrumo, i§samus darniyjy standarty, parengty siekiant uZztikrinti Direktyvos 98/79/EB
igyvendinima ir atitinkanciy esminius juose reglamentuojamus reikalavimus, nuorody sarasas turéty bati paskelbtas
vienu teisés aktu. Todél kitos Komisijos komunikate 2017/C 389/04 (*) paskelbtos standarty nuorodos taip pat
turéty bati jtrauktos i §j sprendimg. Taigi tas komunikatas turéty biti panaikintas $io sprendimo jsigaliojimo dieng,
taCiau jis turéty bati toliau taikomas Siuo sprendimu turin¢ioms biti panaikintoms standarty nuorodoms
atsizvelgiant j tai, kad iy nuorody panaikinima bitina atidéti;

(10) remiantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017746 (°) 110 straipsnio 2 dalies antra pastraipa,
notifikuotyjy jstaigy pagal Direktyva 98/79/EB nuo 2017 m. geguzés 25 d. i§duoti sertifikatai turi nustoti galioti ne
véliau kaip 2024 m. geguzés 27 d. Remiantis Reglamento (ES) 2017/746 110 straipsnio 3 dalies pirma pastraipa,
priemoné, kurios sertifikatas buvo i§duotas pagal Direktyva 98/79[EB ir tas sertifikatas yra galiojantis remiantis
Reglamento (ES) 2017/746 110 straipsnio 2 dalimi, gali baiti pateikiama rinkai arba pradéta naudoti su salyga, kad
nuo 2022 m. geguzés 26d. ji toliau atitinka visas Direktyvos 98/79/EB nuostatas ir néra jokiy reik$mingy
pakeitimy, susijusiy su modeliu ir numatyta paskirtimi. Todél $is sprendimas turéty biti taikomas tik iki 2024 m.
geguzés 26 d.;

(11) Direktyvoje 98/79/EB nustatyti in vitro diagnostikos medicinos priemonéms taikomi reikalavimai skiriasi nuo
Reglamente (ES) 2017/746 nustatyty reikalavimy. Todél standartai, parengti siekiant uztikrinti Direktyvos 98/79/EB
igyvendinima, neturéty biiti naudojami atitikciai Reglamento (ES) 2017/746 reikalavimams jrodyti;

(12) nuo darniojo standarto nuorodos paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje dienos atitiktis tam standartui
leidZia daryti prielaidg dél atitikties Sajungos derinamuosiuose teisés aktuose nustatytiems atitinkamiems esminiams
reikalavimams. Todél $is sprendimas turéty jsigalioti jo paskelbimo dieng,

PRIEME 3] SPRENDIMA;:

1 straipsnis

Sio sprendimo 1 priede i$vardyty in vitro diagnostikos medicinos priemoniy darniyjy standarty, parengty siekiant uZztikrinti
Direktyvos 98/79/EB igyvendinimg, nuorodos skelbiamos Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

2 straipsnis

Komisijos komunikatas 2017/C 389/04 panaikinamas. Jis toliau taikomas Sio sprendimo II priede i$vardyty darniyjy
standarty nuorodoms iki 2021 m. rugséjo 30 d.

3 straipsnis

Sio sprendimo 1 ir II prieduose i$vardyty in vitro diagnostikos medicinos priemoniy darniyjy standarty, parengty siekiant
uztikrinti Direktyvos 98/79/EB igyvendinima, negalima naudoti siekiant daryti prielaida dél atitikties Reglamento (ES)
2017746 reikalavimams.

() Komisijos komunikatas, parengtas jgyvendinant Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 98/79/EB dél in vitro diagnostikos medicinos
prietaisy (2017/C 389/04) (OL C 389, 2017 11 17, p. 62).

() 2017 m. balandZio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy,
kuriuo panaikinama Direktyva 98/79/EB ir Komisijos sprendimas 2010/227/ES (OLL 117, 2017 5 5, p. 176).
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4 straipsnis
Sis sprendimas jsigalioja jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje diena.

Jis taikomas iki 2024 m. geguzés 26 d.

Priimta Briuselyje 2020 m. kovo 24 d.
Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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I PRIEDAS

Nr. Standarto nuoroda

1. EN 556-1:2001

Medicinos priemoniy sterilizavimas. Reikalavimai, keliami medicinos priemonéms, Zenklinamoms uZrasu
,STERILU* 1 dalis. Reikalavimai, keliami sterilizuotoms medicinos priemonéms

EN 5 56-1:2001/AC:2006

2. EN 556-2:2015
Medicinos priemoniy sterilizavimas. Reikalavimai, keliami medicinos priemonéms, Zenklinamoms uzrasu
"STERILU". 2 dalis. Reikalavimai, keliami aseptiskai apdorotoms medicinos priemonéms

3. ENISO 11137-1:2015

Sveikatos priezitiros gaminiy sterilizavimas. Spinduliuoté. 1 dalis. Medicinos priemoniy sterilizavimo
proceso kiirimo, validavimo ir einamosios kontrolés reikalavimai (ISO 11137-1:2006, jskaitant keitinj
Amd.1:2013)

ENISO 11137-1:2015/A2:2019

4. ENISO 11137-2:2015
Sveikatos prieZifiros gaminiy sterilizavimas. Spinduliuoté. 2 dalis. Sterilizavimo dozés nustatymas (ISO
11137-2:2013)

5. ENISO 11737-2:2009
Medicinos priemoniy sterilizavimas. Mikrobiologiniai metodai. 2 dalis. Sterilumo bandymai, naudojami

v

apibréziant, validuojant ir priZiarint sterilizavimo procesa (ISO 11737-2:2009)

6. EN 12322:1999
Diagnostikos in vitro priemonés. Mikrobiologinés mitybinés terpés. Mitybiniy terpiy kokybés kriterijai
EN 12322:1999/A1:2001

7. ENISO 13408-1:2015
Sveikatos prieZifiros gaminiy aseptinis apdorojimas. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai (ISO 13408-1:2008,
jskaitant keitinj Amd 1:2013)

8. EN ISO 13408-2:2018
Sveikatos prieZitiros gaminiy aseptinis apdorojimas. 2 dalis. Sterilizacinis filtravimas (ISO 13408-2:2018)

9. ENISO 13408-3:2011
Sveikatos prieZitiros gaminiy aseptinis apdorojimas. 3 dalis. Liofilizacija (ISO 13408-3:2006)

10. ENISO 13408-4:2011
Sveikatos priezitiros gaminiy aseptinis apdorojimas. 4 dalis. Valymo vietoje technologijos (ISO 13408-
4:2005)

11. ENISO 13408-5:2011

Sveikatos priezifiros gaminiy aseptinis apdorojimas. 5 dalis. Sterilizavimas vietoje (ISO 13408-5:2006)

12. ENISO 13408-6:2011
Sveikatos priezifiros gaminiy aseptinis apdorojimas. 6 dalis. Izoliatoriy sistemos (ISO 13408-6:2005)

13. ENISO 13408-7:2015
Sveikatos priezitiros gaminiy aseptinis apdorojimas. 7 dalis. Alternatyvis procesai, taikomi medicinos
priemonéms ir kombinuotiesiems gaminiams (ISO 13408-7:2012)

14. ENISO 13485:2016
Medicinos priemonés. Kokybés vadybos sistemos. Reglamentuojantys reikalavimai (ISO 13485:2016)
ENISO 13485:2016/AC:2018

15. EN 13532:2002
Bendrieji reikalavimai, keliami automatinéms in vitro diagnostikos medicinos priemonéms
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16. EN 13612:2002
Diagnostikos in vitro medicinos priemoniy eksploataciniy charakteristiky jvertinimas
EN 13612:2002/AC:2002

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

18. EN 13975:2003
In vitro diagnostikos medicinos priemoniy priémimo bandymuose taikytinos bandiniy émimo
procediiros. Statistiniai aspektai

19. EN 14136:2004
Sorinio kokybés jvertinimo schemy naudojimas, jvertinant diagnostikos in vitro tyrimo procediiry
charakteristikas

20. EN 14254:2004 }
In vitro diagnostikos medicinos priemonés. Zmonéms skirti vienkartiniai méginiy, i$skyrus kraujo, émimo
indai

21. EN 14820:2004
Vienkartiniai Zmogaus veninio kraujo méginiy émimo indai

22. ENISO 14937:2009

Sveikatos prieZitiros gaminiy sterilizavimas. Bendrieji sterilizuojanciojo agento apibiidinimo ir medicinos
priemoniy sterilizavimo proceso kirimo, validavimo ir einamojo tikrinimo reikalavimai (ISO
14937:2009)

23. ENISO 14971:2012
Medicinos priemonés. Rizikos valdymo taikymas medicinos priemonéms (ISO 14971:2007, Corrected
version 2007-10-01)

24, ENISO 15193:2009
In vitro diagnostikos medicinos priemonés. Biologiniy méginiy dydziy matavimas. Pamatinio matavimo
procediiry turinio ir pateikimo reikalavimai (ISO 15193:2009)

25. ENISO 15194:2009
In vitro diagnostikos medicinos priemonés. Medziagos kiekio biologinés kilmés méginiuose matavimas.
Sertifikuotyjy pamatiniy medziagy reikalavimai ir patvirtinamyjy dokumenty turinys (ISO 15194:2009)

26. ENISO 15197:2015
In vitro diagnostikos tyrimo sistemos. Reikalavimai, taikomi gliukozés kraujyje savityros, kontroliuojant
cukrinj diabetg, stebéjimo sistemoms (ISO 15197:2013)

27. ENISO 15223-1:2016
Medicinos priemonés. Medicinos priemoniy etiketése ir Zymenose vartotini simboliai, Zenklinimas ir
teiktina informacija. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai (ISO 15223-1:2016, Corrected version 2017-03)

28. ENISO 17511:2003
In vitro diagnostikos medicinos priemonés. MedZziagos kiekio biologiniuose méginiuose matavimas.
Kalibravimo ir kontroliniy medzZiagy ver¢iy metrologiné sietis (ISO 17511:2003)

29. ENISO 18113-1:2011
In vitro diagnostikos medicinos priemonés. Gamintojo teikiama informacija (Zenklinimas). 1 dalis.
Terminai, apibréztys ir bendrieji reikalavimai (ISO 18113-1:2009)

30. ENISO 18113-2:2011
In vitro diagnostikos medicinos priemonés. Gamintojo teikiama informacija (Zenklinimas). 2 dalis.
Profesinés paskirties in vitro diagnostikos reagentai (ISO 18113-2:2009)

31. ENISO 18113-3:2011
In vitro diagnostikos medicinos priemonés. Gamintojo teikiama informacija (Zenklinimas). 3 dalis.
Profesinés paskirties in vitro diagnostikos prietaisai (ISO 18113-3:2009)

32. ENISO 18113-4:2011
In vitro diagnostikos medicinos priemonés. Gamintojo teikiama informacija (Zenklinimas). 4 dalis.
Savityros in vitro diagnostikos reagentai (ISO 18113-4:2009)
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33. ENISO 18113-5:2011
In vitro diagnostikos medicinos priemonés. Gamintojo teikiama informacija (Zenklinimas). 5 dalis.
Savityros in vitro diagnostikos prietaisai (ISO 18113-5:2009)

34. ENISO 18153:2003

In vitro diagnostikos medicinos priemonés. Medziagos kiekio biologiniuose méginiuose matavimas.
Kalibravimo ir kontroliniy medziagy katalizinés fermenty koncentracijos ver¢iy metrologiné sietis (ISO
18153:2003)

35. ENISO 20776-1:2006

Klinikiniai laboratoriniai tyrimai ir in vitro diagnostikos tyrimy sistemos. Uzkre¢iamyjy agenty jautrumo
tyrimai ir anitimikrobiniy priemoniy veikimo jautrumo jvertinimas. 1 dalis. Pamatiniai antimikrobiniy
agenty, veikianciy prie§ infekcines ligas sukelian¢ias bakterijas, aktyvumo in vitro tyrimo metodai (ISO
20776-1:2006)

36. ENISO 23640:2015
In vitro diagnostikos medicinos priemonés. In vitro diagnostikos reagenty stabilumo jvertinimas (ISO
23640:2011)

37. ENISO 25424:2019

Sveikatos prieziiiros produkty sterilizavimas. Zematemperatiiris garas ir formaldehidas. Medicinos
priemoniy sterilizavimo proceso kirimo, validavimo ir einamojo tikrinimo reikalavimai (ISO
25424:2018)

38. EN 61010-2-101:2002
Saugos reikalavimai, keliami elektrinei matavimo, valdymo ir laboratorinei jrangai. 2-101 dalis. Ypatingieji
reikalavimai, keliami in vitro diagnostikos medicinos jrangai

39. EN 61326-2-6:2006
Elektriné matavimo, valdymo ir laboratorijy jranga. EMS reikalavimai. 2-6 dalis. Ypatingieji reikalavimai.
In vitro diagnostikos medicinos jranga

40. EN 62304:2006
Medicinos priemoniy programiné jranga. Programinés jrangos biivio ciklo procesai (IEC 62304:2006)
EN 62304:2006/AC:2008

41. EN 62366:2008
Medicinos priemonés. Panaudojamumo inZinerijos taikymas medicinos priemonéms
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I PRIEDAS

Nr. Standarto nuoroda

1. ENISO 11137-1:2015

Sveikatos priezifiros gaminiy sterilizavimas. Spinduliuoté. 1 dalis. Medicinos priemoniy sterilizavimo
proceso kiirimo, validavimo ir einamosios kontrolés reikalavimai (ISO 11137-1:2006, jskaitant keitinj
Amd.1:2013)

2. ENISO 13408-2:2011
Sveikatos priezifiros gaminiy aseptinis apdorojimas. 2 dalis. Filtravimas (ISO 13408-2:2003)

3. ENISO 13485:2016
Medicinos priemonés. Kokybés vadybos sistemos. Reglamentuojantys reikalavimai (ISO 13485:2016)
ENISO 13485:2016/AC:2016
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