7.7.2010. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis C 183/45
Komisijas pazinojums saistiba ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 98/79/EK (1998. gada
27. oktobra) istenoSanu par medicinas iericém, ko lieto in vitro diagnostika
(Dokuments attiecas uz EEZ)
(Saskanoto standartu nosaukumu un numuru publiceSana saskana ar direkfivu)
(2010/C 183/04)
Aizstata standarta
Saskanota standart k o o o atbilstibas prezumpcijas
ESO (1) askano a(;nar;tsaauiersluf)ll;rlsmuerllnrs'n)osau ums Pirma publikacija OV Aizstata standarta numurs beigu datums
1. piezime
CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + A1:1998 | Darbibas izbeigsanas
Medicinisko iericu sterilizacija - Prasibas mediciniskam 2.1. piezime 3 ngng(s) )
iericem, kuram paredzéts lietot uzlimi “STERILS” (304 )
1. dala: Prasibas pilnigi sterilam mediciniskam iericém
EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006
CEN EN 556-2:2003 9.8.2007
Medicinisko iericu sterilizacija - Prasibas mediciniskam
iericém, kuram paredzéts lietot uzlimi “STERILS” -
2. dala: Prasibas aseptiski gatavotiem medicinas
produktiem
CEN EN 980:2008 23.7.2008 EN 980:2003 Darbibas izbeigSanas
Simboli medicinisko piederumu etiketésanai 2.1. piezime (Bfﬁfgi 0)
CEN EN ISO 11737-2:2009 Siir pirma
Medicinas  piederumu  sterilizéSana. Mikrobiologiskas publikacija
metodes. 2. dala: Sterilitates testi sterilizacijas procesa
noteikSanai, validéSanai un uzturéSanai (ISO 11737-
2:2009)
CEN EN 12322:1999 9.10.1999
In vitro diagnostikas mediciniskas ierices - Mikrobiolo-
gijas kulttiru vide - Kultiru vides raksturojuma kritériji
EN 12322:1999/A1:2001 31.7.2002 3. piezime Darbibas izbeigSanas
datums
(30.4.2002)
CEN EN ISO 13485:2003 2.4.2004 EN ISO 13488:2000 Darbibas izbeigsanas
Mediciniskas ierices - Kvalitates parvaldibas sistémas - EN IS0 13485:2000 3?21;11213(5)9
Reglamentgjosas prasibas (ISO 13485:2003) 2.1. piezime (31.7. )
EN ISO 13485:2003/AC:2009 $i ir pirma
publikacija
CEN EN 13532:2002 17.12.2002
Visparigas prasibas in vitro mediciniskas diagnostikas
lidzekliem, kas paredzéti pasparbaudém
CEN EN 13612:2002 17.12.2002
In vitro mediciniskas diagnostikas lidzeklu efektivitates
novertésana
EN 13612:2002/AC:2002 2.12.2009
CEN EN 13640:2002 17.12.2002

In vitro diagnostikas reagentu stabilitates testéSana
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ESO (1)

Saskanota standarta numurs un nosaukums
(un atsauces dokuments)

Pirma publikacija OV

Aizstata standarta numurs

Aizstata standarta
atbilstibas prezumpcijas
beigu datums

1. piezime

CEN

EN 13641:2002

Infekcijas riska novérsana vai samazinasana, lietojot in
vitro diagnostikas reagentus

17.12.2002

CEN

EN 13975:2003

In vitro diagnostikas medicinas iericu paraugu nemsanas
procediiras pienemsanas testéSanai - Statistikas aspekti

21.11.2003

CEN

EN 14136:2004

Argjo kvalitates novértéSanas sistému lietoSana in vitro
diagnostisko parbaudes procediiru efektivitates noteiksana

15.11.2006

CEN

EN 14254:2004

In vitro diagnostikas mediciniskas ierices - Vienreiz lieto-
jamas tilpnes cilvéka kermena audu un Skidrumu paraugu
nemsanai, iznemot asins paraugus

28.4.2005

CEN

EN 14820:2004

Vienreiz lietojamas tilpnes cilvéka venozo asins paraugu
savakSanai

28.4.2005

CEN

EN ISO 14937:2009

Veselibas apriipes produktu sterilizacija. Sterilizacijas Ii-
dzeklu un medicinisko ieri¢u sterilizacijas procesa attis-
tibas, validacijas un ikdienas parvaldibas raksturojuma
visparigas prasibas (ISO 14937:2009)

S1ir pirma

publikacija

EN ISO 14937:2000

2.1. piezime

Darbibas izbeigsanas
datums
(30.4.2010)

CEN

EN ISO 14971:2009

Mediciniskas ierices. Riska parvaldibas pielietojums medi-
ciniskajam iericém (ISO 14971:2007, Corrected version
2007-10-01)

ST ir pirma

publikacija

EN ISO 14971:2007

2.1. piezime

Darbibas izbeigsanas
datums
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 15193:2009

In vitro diagnostikas mediciniskas ierices. Lielumu méri-
Sana biologiskas izcelsmes paraugiem. Prasibas references
mérfjumu  procedliru saturam un prezentacijai (ISO
15193:2009)

St ir pirma
publikacija

CEN

EN ISO 15194:2009

In vitro diagnostikas mediciniskas ierices. Lielumu méri-
$ana biologiskas izcelsmes paraugos. Prasibas sertificétiem
etalonmaterialiem un pavaddokumentacijas saturs (ISO
15194:2009)

Si ir pirma
publikacija

CEN

EN ISO 15197:2003

In vitro diagnostikas testu sistémas - Prasibas glikozes
limena asinis noteiksanas sistémam pastestéSanai diabetes
mellitus arstésanas vadisanai (ISO 15197:2003)

28.4.2005

EN ISO 15197:2003/AC:2005

2.12.2009
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Aizstata standarta
3 thilstib ij
ESO (1) SaSkaI’lOta(j;al;f:;iezugtfmiit;osaukums Pirma publikacija OV Aizstata standarta numurs ¢ lsﬁeiagipngﬁrELPCI]as
1. piezime
CEN EN ISO 15225:2000 31.7.2002
Nomenklataira - Specifikacija medicinisko iericu nomen-
klatdiras sistémas datu apmainai (ISO 15225:2000)
EN ISO 15225:2000/A1:2004 2.12.2009 3. piezime Darbibas izbeigSanas
datums
(31.8.2004)
EN ISO 15225:2000/A2:2005 2.12.2009 3. piezime Darbibas izbeigsanas
datums
(31.1.2006)
CEN EN ISO 17511:2003 28.4.2005
In vitro diagnostikas mediciniskas ierices - Kvantitates
noteik$ana biologiskajos paraugos - Kalibratoriem un
kontroles materialiem pieskirto vértibu metrologiska izse-
kojamiba (ISO 17511:2003)
CEN EN ISO 18113-1:2009 §i ir pirma
In vitro diagnostikas mediciniskie lidzekli. RaZotaja publikacija
sniegta informacija (markésana). 1. dala: Termini, defini-
cijas un visparigas prasibas (ISO 18113-1:2009)
CEN EN ISO 18113-2:2009 §i ir pirma EN 375:2001 31.12.2012
In vitro diagnostikas mediciniskie Iidzekli. Razotaja publikacija 2.1. piezime
sniegta informacija (markesana). 2. dala: In vitro diagnos-
tikas reagenti profesionalai lietosanai (ISO 18113-
2:2009)
CEN EN ISO 18113-3:2009 Si ir pirma EN 591:2001 31.12.2012
In vitro diagnostikas mediciniskie Iidzekli. Razotaja publikacija 2.1. piezime
sniegta informacija (markesana). 3. dala: In vitro diagnos-
tikas instrumenti profesionalai lietosanai (ISO 18113-
3:2009)
CEN EN ISO 18113-4:2009 $i ir pirma EN 376:2002 31.12.2012
In vitro diagnostikas mediciniskie lidzekli. RaZotaja publikacija 2.1. piezime
sniegta informacija (markésana). 4. dala: In vitro diagnos-
tikas reagenti pastestéSanai (ISO 18113-4:2009)
CEN EN ISO 18113-5:2009 Si ir pirma EN 592:2002 31.12.2012
In vitro diagnostikas mediciniskie Iidzekli. Razotaja publikacija 2.1. piezime
sniegta informacija (markesana). 5. dala: In vitro diagnos-
tikas instrumenti pastestéSanai (ISO 18113-5:2009)
CEN EN ISO 18153:2003 21.11.2003
In vitro diagnostikas mediciniskas ierices - Kvantitates
noteik§ana  biologiskajos paraugos - Vértibu, kas
pieskirtas kalibratoriem un parbaudes materialiem, lai
noteiktu enzimu katalitisko koncentraciju, metrologiska
izsekojamiba (ISO 18153:2003)
CEN EN ISO 20776-1:2006 9.8.2007

Kliniski laboratorisko izmeklgjumu un in vitro diagnos-
tikas sistémas — Infekcijas ierosinataju jutiba pret anti-
mikrobialiem preparatiem, tas noteik3ana izmekléjumos
un izmeklésanas piederumu veiktspéjas novértésana — 1.
dala: Etalonmetode, ka noteikt pretmikrobu lidzeklu in
vitro iedarbibu uz strauji augo$am aerobiskaim bakté-
rijam, ar ko saistitas infekcijas slimibas (ISO 20776-
1:2006)
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ESO (1)

Saskanota standarta numurs un nosaukums
(un atsauces dokuments)

Pirma publikacija OV

Aizstata standarta numurs

Aizstata standarta
atbilstibas prezumpcijas
beigu datums

1. piezime

Cenelec

EN 61010-2-101:2002

Mérisanas, vadibas un laboratorijas elektroiekartu
drogibas prasibas - 2-101. dala: Tpasas prasibas in vitro
diagnostikas (IVD) medicinas iekartam

IEC 61010-2-101:2002 (Ar grozijumiem)

17.12.2002

Cenelec

EN 61326-2-6:2006

Elektriska meériSanas, vadiSanas, reguléSanas un laborato-
risko analizu aparatira. Elektromagnétiskas saderibas
(EMS) prasibas - 2-6. dala: Ipasas prasibas - Mediciniska

27.11.2008

in vitro diagnostikas (IVD) aparatiira

IEC 61326-2-6:2005

Cenelec

EN 62304:2006 27.11.2008

Medicinisko piederumu programmatiira — Programma-
tiras dzivescikla procesi

IEC 62304:2006

Cenelec

EN 62366:2008 27.11.2008
Medicinas piederumi — Medicinas piederumu izmantoja-
mibas inZenierija
IEC 62366:2007

(") ESO: Eiropas standartizacijas organizacijas:
— CEN: Avenue Marnix 17, 1000, Brussels, BELGIUM. Tel.+32 2 5500811; fax +32 2 5500819 (http://www.cen.cu)
— CENELEC: Avenue Marnix 17, 1000, Brussels, BELGIUM. Tel.+32 2 5196871; fax +32 2 5196919 (http://www.cenelec.eu)
— ETSI: 650, route des Lucioles, 06921 Sophia Antipolis, FRANCE. Tel.+33 492 944200; fax +33 493 654716, (http:/[www.etsi.eu)

Parasti atbilstibas prezumpcijas beigu datums ir atsaukSanas datums (‘dow” — date of with-
drawal), ko noteikusi Eiropas Standartizacijas organizacija, bet standartu lietotajiem jaieveéro,

Jaunajam (vai grozitajam) standartam ir tada pati darbibas joma ka aizstatajam standartam.
Noraditaja datuma aizstatais standarts zaudé atbilstibas prezumpciju attieciba uz direktivas

Jaunajam standartam ir plasaka darbibas joma, salidzinot ar aizstato standartu. Noraditaja
datuma aizstatais standarts zaudé atbilstibas prezumpciju attieciba uz direktivas pamatpra-

Jaunajam standartam ir Sauraka darbibas joma, salidzinot ar aizstato standartu. Noraditaja
datuma (dalgji) aizstatais standarts zaudé prezumpciju par atbilstibu direktivas pamatpra-
sibam attieciba uz tiem razojumiem, uz ko attiecas jaunais standarts. Prezumpcija par
atbilstibu direktivas pamatprasibam attieciba uz tiem razojumiem, uz ko joprojam attiecas
(dalgji) aizstatais standarts, bet uz ko neattiecas jaunais standarts, paliek nemainiga.

1. piezime:
ka dazos iznémuma gadijumos var bt citadi.
2.1. piezime:
pamatprasibam.
2.2. piezime:
sibam.
2.3. piezime:
3. piezime:

Grozijumu gadijuma atsauces standarta numurs ir EN CCCCC:YYYY, ieprieksgjie grozijumi,
ja tadi bijusi, un attiecigie jaunie grozijumi. Aizstdtais 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 pamatpra-
sibam.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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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 (1), kas grozita ar Direktivu 98/48/EK (3).

— Eiropas standartizacijas organizacijas saskanotos standartus piepem anglu valoda (CEN un CENELEC
standartus publicé ari fran¢u un vacu valoda). Péc tam nacionalas standartizacijas institiicijas saskanoto
standartu nosaukumus tulko visas attiecigajas Eiropas Savienibas oficidlajas valodas. Eiropas Komisija
neuznemas atbildibu par to nosaukumu pareizibu, kuri iesniegti publicéSanai Oficialaja VestnesT.

— Atsauces numuru publikacija “Eiropas Savienibas Oficialaja Veéstnes?” nenozimé, ka standarti ir pieejami
visas Kopienas valodas.

— Ar 3o sarakstu aizstdj visus iepriek$€jos sarakstus, kas publicéti “Eiropas Savienibas Oficialaja Veéstnest.
Komisija nodro$ina 3a saraksta atjauninasanu.

— Sikaka informacija par saskanotajiem standartiem Internet tikla ir atrodama adresé
http://ec.europa.eufenterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm

() OV L 204, 21.7.1998., 37. Ipp.
() OV L 217, 5.8.1998., 18. Ipp.


http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm

