9.8.2007. Eiropas Savienibas Oficialais Vestnesis C 186/55
Komisijas pazinojums saistiba ar Padomes Direktivas 90/385/EEK istenoSanu par dalibvalstu tiesibu
aktu tuvinasanu attieciba uz aktivam implant&jamam medicinas iericém istenosanu
(Dokuments attiecas uz EEZ)
(Saskanoto standartu nosaukumu un numuru publicgSana saskana ar direktivu)
(2007/C 186/07)
Saskanota standarta numurs un nosaukums Aizstata standarta atbilstibas
ESO (1) ’ Aizstata standarta numurs prezumpcijas beigu datums
(un atsauces dokuments) -
(1. piezime)

CEN EN 556-1:2001 EN 556:1994 + A1:1998 | Darbibas izbeig§anas datums
Medicinisko ieri¢u sterilizacija — Prasibas mediciniskam iericém, kuram (30.4.2002.)
paredzéts lietot uzlimi “STERILS” — 1. dala: Prasibas pilnigi sterilam
mediciniskam iericém
EN 556-1:2001/AC:2006

CEN EN 556-2:2003 —

Medicinisko ieri¢u sterilizacija — Prasibas mediciniskam iericém, kuram
paredzéts lietot uzlimi “STERILS” — 2. dala: Prasibas aseptiski gatavotiem
medicinas produktiem

CEN EN 980:2003 EN 980:1996 Darbibas izbeig§anas datums
Grafiskie simboli medicinas iekartu markésanai (31.10.2003.)

CEN EN 1041:1998 —

RaZzotaja sniegta informacija par mediciniskam iericém

CEN EN ISO 10993-1:2003 —
Medicinisko ieri¢u biologiskais novértgjums — 1. daJa: Noveértgjums un
test€Sana (ISO 10993-1:2003)

CEN EN ISO 10993-4:2002 EN 30993-4:1993 Darbibas izbeigdanas datums
Medicinisko ieri¢u biologiskais novértéjums — 4. dala: Testu atlase mani- (30.4.2003.)
pulacijam ar asinim (ISO 10993-4:2002)

EN ISO 10993-4:2002/A1:2006 Note 3 Darbibas izbeigsanas datums
(31.1.2007.)

CEN EN ISO 10993-5:1999 EN 30993-5:1994 Darbibas izbeig§anas datums
Medicinisko ieri¢u biologiskais noveértgjums — 5. dala: Testi citotoksi- (30.11.1999.)
skuma noteik§anai — maksligas metodes (ISO 10993-5:1999)

CEN EN ISO 10993-6:2007 EN 30993-6:1994 31.10.2007.
Medicinisko lidzek]u biologiskais novértgjums — 6. dala: Testi implantu
viet€jas iedarbibas noteik3anai (ISO 10993-6:2007)

CEN EN ISO 10993-9:1999 —

Medicinisko ieri¢u biologiskais novértéjums — 9. dala: Principu kopums
potencialo sadaliSanas produktu identificéSanai un to kvantitativai noteik-
$anai (ISO 10993-9:1999)
CEN EN ISO 10993-10:2002 EN ISO 10993-10:1995 Darbibas izbeigsanas datums

Medicinas iericu biologiskais novértéjums — 10. dala: Testi iekaisuma un
kavétas alergijas izraisiSanas noteikanai (ISO 10993-10:2002)

(31.3.2003))

EN ISO 10993-10:2002/A1:2006

Note 3

Darbibas izbeigsanas datums
(31.1.2007.)
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Saskanota standarta numurs un nosaukums

Aizstata standarta atbilstibas

ESO () (un at dok ) Aizstata standarta numurs prezumpcijas beigu datums
un atsauces dokuments (1 piezime)
CEN EN ISO 10993-11:2006 EN ISO 10993-11:1995 Darbibas izbeigsanas datums
Medicinisko lidzeklu biologiska novértésana — 11. dala: TestéSana uz (28.2.2007.)
sistémisku toksiskumu (ISO 10993-11:2006)
CEN EN ISO 10993-12:2004 EN ISO 10993-12:1996 Darbibas izbeig$anas datums
Medicinisko lidzek]u biologiskais novertéjums — 12. dala: Paraugu saga- (31.5.2005.)
tavosana un references materiali (ISO 10993-12:2002)
CEN EN ISO 10993-13:1998 —
Medicinisko ieri¢u biologiskais novértéjums — 13. dala: Poliméru medici-
nisko ieri¢u sadaliSanas produktu identifikacija un kvantitativa noteiksana
(1SO 10993-13:1998)
CEN EN ISO 10993-16:1997 —
Medicinisko iericu biologiskais novértéjums — 16. dala: Toksikokinétisko
pétijumu izstradasana sadaliSanas un izskalojamiem produktiem (ISO
10993-16:1997)
CEN EN ISO 10993-17:2002 —
Medicinisko iericu biologiskais noveértgjums — 17. dala: Izskalojosos vielu
maksimalas pielaujamas dozas noteiksana (ISO 10993-17:2002)
CEN EN ISO 10993-18:2005 —
Medicinisko lidzeklu biologiskais novértgjums — 18. dala: Materialu
kimiskais raksturojums (ISO 10993-18:2005)
CEN EN ISO 11135-1:2007 EN 550:1994 31.5.2010.
Veselibas apriipes lidzeklu sterilizacija — Etilenokdids — Prasibas medici-
nisko izstraddjumu sterilisacijas procediiru izstradasanai, validésanai un
ikdienas uzraudzibai (ISO 11135-1:2007)
CEN EN ISO 11137-1:2006 EN 552:1994 30.4.2009.
Veselibas apriipes lidzek]u sterilizacija — Apstarosana — 1. dala: Medici-
nisko piederumu sterilizacijas procesa izstradasanas, validésanas un dieni-
skas uzraudziSanas visparigas prasibas (ISO 11137-1:2006)
CEN EN ISO 11137-2:2007 EN 552:1994 31.5.2010.
Veselibas apriipes lidzek]u sterilizacija — Apstarosana — 2. dala: Sterili-
z&jo$a apstarojuma dozas izvéle (ISO 11137-2:2006)
CEN EN ISO 11138-2:2006 —
Veselibas apriipes lidzeklu sterilizacija — Biologiskie indikatori — 2. dala:
Biologiskie indikatori sterilizésana ar etilénoksidu (ISO 11138-2:2006)
CEN EN ISO 11138-3:2006 —
Veselibas apriipes lidzeklu sterilizacija — Biologiskie indikatori — 3. dala:
Biologiskie indikatori sterilizéSana ar mitru karstumu (ISO 11138-
3:2006)
CEN EN ISO 11140-1:2005 —
Veselibas apriipes produktu sterilizacija — Kimiskie indikatori — 1. dala:
Visparigas prasibas (ISO 11140-1:2005)
CEN EN ISO 11607-1:2006 EN 868-1:1997 Darbibas izbeigsanas datums

lepakojums un tara terminali sterilizétiem medicinas piederumiem — 1.
dala: Prasibas, kas jaizvirza materialiem, sterilajam barjersistémam, un
iepakosanas sistémam (ISO 11607-1:2006)

(30.4.2007.)




9.8.2007. Eiropas Savienibas Oficialais Vestnesis C 186/57
Saskanota standarta numurs un nosaukums Alzstata standarta atbilstibas
ESO () ’ Aizstata standarta numurs prezumpcijas beigu datums
(un atsauces dokuments) -
(1. piezime)
CEN EN ISO 11737-1:2006 EN 1174-2:1996 Darbibas izbeigsanas datums
Medicinas piederumu sterilizéSana — Mikrobiologiskas metodes — 1. EN 1174-3:1996 (31.10.2006.)
daJa: Uz razojuma eso$as mikroorganismu populacijas lieluma un .
rakstura noteiksana (ISO 11737-1:2006) EN 1174-1:1996
CEN EN ISO 13485:2003 EN ISO 13485:2000 Darbibas izbeigSanas datums
Mediciniskas ierices — Kvalitates parvaldibas sistémas — Reglamentgjosas EN ISO 13488:2000 (31.7.2006.)
prasibas (ISO 13485:2003)
EN ISO 13485:2003/AC:2007
CEN EN 13824:2004 3 —
Medicinisko lidzeklu sterilizéSana — Skidro lidzek]u aseptiska raZoSana
— Prasibas
CEN EN ISO 14155-1:2003 EN 540:1993 Darbibas izbeigSanas datums
Cilvekiem paredzéto medicinisko ieri¢u Kliniska izpéte — 1. dala: Vispa- (31.8.2003.)
rigas prasibas (ISO 14155-1:2003)
CEN EN ISO 14155-2:2003 —
Cilvekiem paredzéto medicinisko iericu kliniska izpéte — 2. dala: Klini-
skas izpétes plani (ISO 14155-2:2003)
CEN EN ISO 14971:2007 EN ISO 14971:2000 9.3.2010.
Mediciniskie piederumi — Ar mediciniskajiem piederumiem saistito risku
parvaldiba (ISO 14971:2007)
CEN EN ISO 17665-1:2006 EN 554:1994 31.8.2009.
Veselibas apriipes produktu sterilizésana — Mitrs siltums — 1. dala:
Prasibas medicinas lidzek]u sterilizacijas procesa attistiSanai, validésanai
un ikdienas kontrolei (ISO 17665-1:2006)
CEN EN 45502-1:1997 —
Aktivas implantéjamas mediciniskas ierices — 1. dala: Visparéjas drosibas
prasibas, markéSanas un informacijas prasibas, kas janodrosina razotajam
CEN EN 45502-2-1:2004 —

Aktivas implantéjamas mediciniskas ierices — 2-1. dala: Ipasas prasibas
bradiaritmijas arsté$anai paredzétajam aktivajam implantéjamam medici-
niskajam iericém (ritma korektoriem)

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

1. piezime Parasti atbilstibas prezumpcijas beigu datums ir atsaukSanas datums (“dow” — date of withdrawal),
ko noteikusi Eiropas Standartizacijas organizacija, bet standartu lietotajiem jaievéro, ka dazos

iznémuma gadijumos var biit citadi.

3. piezime Grozijumu gadfjuma atsauces standarta numurs ir EN CCCCC:YYYY, ieprieksgjie grozijumi, ja
tadi bijusi, un attiecigie jaunie grozjjumi. Aizstatais standarts (3. aile) ir attiecigi EN CCCCC:YYYY
un ta ieprieksgjie grozijumi, ja tadi bijusi, bet bez jauna grozijuma. Noraditaja datuma aizstatais
standarts zaud€ atbilstibas prezumpciju attieciba uz direktivas pamatprasibam.

Piezime:

— Informaciju, kas attiecas uz standartu pieejamibu, var iegiit no Eiropas standartizacijas organizacijam vai
no valstu standartizacijas organizacijam, kuru saraksts ir pievienots pielikuma Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivai 98/34/EK ('), kas grozita ar Direktivu 98/48/EK ().

() OVL204,21.7.1998.,37.Ipp.
() OVL217,5.8.1998.,18.Ipp.



C 186/58

Eiropas Savienibas Oficialais Vestnesis

9.8.2007.

— Atsauces numuru publikacija Eiropas Savienibas Oficialaja Veéstnesi nenozimé, ka standarti ir pieejami visas
Kopienas valodas.

— Ar o sarakstu aizstaj visus ieprieks€jos sarakstus, kas publicéti Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi. Komi-
sija nodro$ina §a saraksta atjauninasanu.

Sikaka informacija par saskanotajiem standartiem Internet tikla ir atrodama adresé
http:/[ec.europa.eufenterprise/newapproach/standardization/harmstds|



