C 54/26

Eiropas Savienibas Oficialais Vestnesis

27.2.2008.

Komisijas pazinojums saistiba ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 98/79/EK istenos$anu

par medicinas iericém, ko lieto in vitro diagnostika istenosanu
(Dokuments attiecas uz EEZ)

(Saskanoto standartu nosaukumu un numuru publicgSana saskana ar direktivu)

(2008/C 54/07)

Saskanota standarta numurs un nosaukums

Aizstata standarta atbilstibas

ESO (1) (un at dok ts) Aizstata standarta numurs prezumpcijas beigu datums
un atsauces dokuments, 1. piezime
CEN EN 375:2001 —
RaZotaja sniegta informacija par in vitro reagentiem profesionalajai lieto-
Sanai
CEN EN 376:2002 —
Razotdja informacija par in vitro diagnostikas reagentiem pasparbaudém
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 591:2001 —
Noradijumi in vitro diagnostikas instrumentu profesionalajai lieto$anai
CEN EN 592:2002 —
Noradijumi in vitro diagnostikas instrumentu lietoSanai pasparbaudém
CEN EN 980:2003 EN 980:1996 Darbibas izbeigSanas datums
Grafiskie simboli medicinas iekartu markésanai (31.10.2003.)
CEN EN 12286:1998 —
In vitro diagnostikas mediciniskas ierices — Kvantitates mérisana biologi-
skajos paraugos — References mérjjumu metozu parskats
EN 12286:1998/A1:2000 3. Piezime Darbibas izbeigsanas datums
(24.11.2000))
CEN EN 12287:1999 —
In vitro diagnostikas mediciniskas ierices — Kvantitates mériSana biologi-
skajos paraugos — References materialu apraksts
CEN EN 12322:1999 —

In vitro diagnostikas mediciniskas ierices — Mikrobiologijas kultiru vide
— Kultdiru vides raksturojuma kritériji

EN 12322:1999/A1:2001 3. piezime

Darbibas izbeigSanas datums
(30.4.2002.)




27.2.2008. Eiropas Savienibas Oficialais Vestnesis C 54/27
Saskanota standarta numurs un nosaukums Aizstata standarta atbilstibas
ESO () ’ Aizstata standarta numurs prezumpcijas beigu datums
(un atsauces dokuments) 1. piezi
- prezime
CEN EN ISO 13485:2003 EN ISO 13485:2000 31.7.2009.
Mediciniskas ierices — Kvalitates parvaldibas sistémas — Reglamentgjosas EN ISO 13488:2000
prasibas (ISO 13485:2003)
EN ISO 13485:2003/AC:2007
CEN EN 13532:2002 —
Visparigas prasibas in vitro mediciniskas diagnostikas lidzekliem, kas
paredzéti pasparbaudém
CEN EN 13612:2002 —
In vitro mediciniskas diagnostikas lidzek]u efektivitates novértésana
CEN EN 13640:2002 —
In vitro diagnostikas reagentu stabilitates testéSana
CEN EN 13641:2002 —
Infekcijas riska novérSana vai samazinasana, lietojot in vitro diagnostikas
reagentus
CEN EN 13975:2003 —
In vitro diagnostikas medicinas ieri¢cu paraugu nemsanas procediras pie-
nemsanas testéSanai — Statistikas aspekti
CEN EN 14136:2004 —
Argjo kvalitates novérteSanas sistému lietoSana in vitro diagnostisko
parbaudes procediiru efektivitates noteiksana
CEN EN 14254:2004 —
In vitro diagnostikas mediciniskas ierices — Vienreiz lietojamas tilpnes
cilvéka kermena audu un Skidrumu paraugu pemsanai, iznemot asins
paraugus
CEN EN 14820:2004 —
Vienreiz lietojamas tilpnes cilveka venozo asins paraugu savaksanai
CEN EN ISO 14937:2000 —
Veselibas apriipes produktu sterilizacija — Sterilizacijas lidzekJu un medi-
cinisko iericu sterilizacijas procesa attistibas, validacijas un ikdienas
parvaldibas raksturojuma visparigas prasibas (ISO 14937:2000)
CEN EN ISO 14971:2007 EN ISO 14971:2000 31.3.2010.
Mediciniskie piederumi — Ar mediciniskajiem piederumiem saistito risku
parvaldiba (ISO 14971:2007)
CEN EN ISO 15197:2003 —
In vitro diagnostikas testu sistémas — Prasibas glikozes limena asinis
noteik3anas sistémam pastestéSanai diabetes mellitus arstéSanas vadisanai
(ISO 15197:2003)
CEN EN ISO 15225:2000 —

Nomenklatiira — Specifikacija medicinisko iericu nomenklatiiras sistémas
datu apmainai (ISO 15225:2000)
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ESO (1)

Saskanota standarta numurs un nosaukums
(un atsauces dokuments)

Aizstata standarta numurs

Aizstata standarta atbilstibas
prezumpcijas beigu datums
1. piezime

CEN

EN ISO 17511:2003

In vitro diagnostikas mediciniskas ierices — Kvantitates noteiksana biolo-
giskajos paraugos — Kalibratoriem un kontroles materialiem pieskirto
vértibu metrologiska izsekojamiba (ISO 17511:2003)

CEN

EN ISO 18153:2003

In vitro diagnostikas mediciniskas ierices — Kvantitates noteik3ana biolo-
giskajos paraugos — Vértibu, kas pieskirtas kalibratoriem un parbaudes
materidliem, lai noteiktu enzimu katalitisko koncentraciju, metrologiska
izsekojamiba (ISO 18153:2003)

CEN

EN ISO 20776-1:2006

Kliniski laboratorisko izmeklgjumu un in vitro diagnostikas sistémas —
Infekcijas ierosinataju jutiba pret antimikrobidliem preparatiem, tas
noteiksana izmeklgjumos un izmeklésanas piederumu veiktspéjas noverté-
§ana — 1. dala: Etalonmetode, ka noteikt pretmikrobu lidzeklu in vitro
iedarbibu uz strauji augo$am aerobiskam baktérijam, ar ko saistitas infek-
cijas slimibas (ISO 20776-1:2006)

(') ESO: Eiropas standartizacijas organizacijas:
— CEN: rue de Stassart 36, B-1050 Brussels, Talr. (32-2) 550 08 11; fakss (32-2) 550 08 19 (http://www.cen.eu)
— CENELEC: rue de Stassart 35, B-1050 Brussels, Talr. (32-2) 519 68 71; fakss (32-2) 519 69 19 (http://www.cenelec.org)

— ETSI: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, Talr. (33) 492 94 42 00; fakss (33) 493 65 47 16 (http://www.etsi.org)

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

iznémuma gadijumos var bt citadi.

3. piezime Grozijumu gadijuma atsauces standarta numurs ir EN CCCCC:YYYY, ieprieks€jie 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 zaudé 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 (3.

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

Kopienas valodas.

— Ar 30 sarakstu aizst3j visus ieprieksjos 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.eu/enterprise/newapproach/standardization/harmstds/

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



