C173/92 Eiropas Savienibas Oficialais Veéstnesis 13.5.2016.
Komisijas pazinojums saistiba ar Padomes Direktivas 90/385/EEK isteno$anu par dalibvalstu tiesibu
aktu tuvinasanu attieciba uz aktivam implantéjamam medicinas iericém
(Saskanoto standartu nosaukumu un numuru publiceSana saskana ar Savienibas saskanoSanas tiesibu aktiem)
(Dokuments attiecas uz EEZ)
(2016/C 173/02)
Aizstata standarta
1 Standarta numurs un nosaukums Pirma publikacija oo atbilstibas prezumpcijas
ESO() (un atsauces dokuments) ov Aizstata standarta numurs beigu datums
1. piezime
o 2 € (4) ()
CEN EN 556-1:2001 31.7.2002. EN Darbibas izbeigSanas
Medicinisko iericu sterilizacija — Prasibas medici- 556:1994 + A1:1998 datums
niskam iericém, kuram paredzéts lietot uzlimi 2.1. piezime (30.4.2002.)
“STERILS” — 1. dala: Prasibas pilnigi sterilam
mediciniskam iericém
EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006.
CEN EN 556-2:2015 Siir pirma publi- EN 556-2:2003 30.6.2016.
Medicinisko lidzeklu sterilizacija. Prasibas medi- kacija 2.1. piezime
ciniskajiem lidzekliem, kuriem paredzéts lietot
uzlimi “STERILS”. 2.dala: Prasibas aseptiski gata-
votiem mediciniskajiem lidzekliem
CEN EN 980:2008 23.7.2008. EN 980:2003 Darbibas izbeigSanas
Simboli medicinisko piederumu etiketéSanai 2.1. piezime datums
(31.5.2010.)
CEN EN 1041:2008 19.2.20009. EN 1041:1998 Darbibas izbeigSanas
Razotaja sniegta informacija par mediciniskam 2.1. piezime datums
iericeém (31.8.2011.)
CEN EN ISO 10993-1:2009 2.12.2009. EN ISO 10993-1:2009 | Darbibas izbeigsanas
Medicinisko piederumu biologiska novértésana. 2.1. piezime datums
1. dala: Novértésana un testéSana riska parvaldi- (21.3.2010.)
bas procesa (ISO 10993-1:2009)
EN ISO 10993-1:2009/AC:2010 18.1.2011.
CEN EN ISO 10993-3:2014 10.7.2015.

Medicinisko piederumu biologiska novértésana.
3. dala: Testi genotoksiskuma, kancerogéniskuma
un reproduktiva toksiskuma noteiksanai (ISO
10993-3:2014)
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(1) ) G) 4 ()

CEN EN ISO 10993-4:2009 2.12.2009. EN ISO 10993-4:2002 | Darbibas izbeigsanas
Medicinisko piederumu biologiska izvértésana. 2.1. piezime datums
4. dala: Testu atlase manipulacijam ar asinim (ISO (21.3.2010.)
10993-4:2002, ieskaitot Amd 1:2006)

CEN EN ISO 10993-5:2009 2.12.2009. EN ISO 10993-5:1999 | Darbibas izbeigsanas
Medicinisko piederumu biologiska izvértésana. 2.1. piezime datums
5. dala: Testi citotoksiskuma noteik$anai in vitro (31.12.2009.)
(ISO 10993-5:2009)

CEN EN ISO 10993-6:2009 2.12.2009. EN ISO 10993-6:2007 | Darbibas izbeigsanas
Medicinisko piederumu biologiska izvértésana. 2.1. piezime datums
6. dala: Testi implantacijas viet&jo seku noteiksa- (21.3.2010.)
nai (ISO 10993-6:2007)

CEN EN ISO 10993-7:2008 7.7.2010.
Medicinisko piederumu biologiska novértésana.
7. dala: Atlikumi péc sterilizéSanas ar etiléenok-
sidu (ISO 10993-7:2008)
EN ISO 10993-7:2008/AC:2009 7.7.2010.

CEN EN ISO 10993-9:2009 2.12.2009. EN ISO 10993-9:2009 | Darbibas izbeigsanas
Medicinisko piederumu biologiska novértésana. 2.1. piezime datums
9. dala: Pamatprincipi iesp&amo noardes pro- (21.3.2010.)
duktu atklaganai un to daudzuma noteikSanai
(ISO 10993-9:2009)

CEN EN ISO 10993-11:2009 2.12.2009. EN ISO 10993- Darbibas izbeig§anas
Medicinisko piederumu biologiska izvértésana. 11:2006 datums
11. dala: Sistémiska toksiskuma testi (ISO 1099 3- 2.1. piezime (21.3.2010.)
11:2006)

CEN EN ISO 10993-12:2012 24.1.2013. EN ISO 10993- Darbibas izbeigSanas
Medicinisko piederumu biologiska novértésana. 12:2009 datums
12. dala: Paraugu sagatavosana un etalonmateriali 2.1. piezime (31.1.2013))
(ISO 10993-12:2012)

CEN EN ISO 10993-13:2010 18.1.2011. EN ISO 10993- Darbibas izbeigSanas
Medicinisko piederumu biologiska novértésana. 13:2009 datums
13. dala: Poliméru medicinisko piederumu de- 2.1. piezime (31.12.2010.)
gradacijas produktu identifikacija un daudzuma
noteiksana (ISO 10993-13:2010)

CEN EN ISO 10993-16:2010 7.7.2010. EN ISO 10993- Darbibas izbeigsanas

Medicinisko piederumu biologiska novértésana.
16. dala: Sadalisanas produktu un ekstraktvielu
toksikokinétisko  pétjjumu  koncepcija  (ISO
10993-16:2010)

16:2009
2.1. piezime

datums
(31.8.2010.)
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1) ) 3) (4) (5)
CEN EN ISO 10993-17:2009 2.12.20009. EN ISO 10993- Darbibas izbeig$anas
Medicinisko piederumu biologiska izvértésana. 17:2002 datums
17. dala: Ekstraktvielu pielaujamibas robezverti- 2.1. piezime (21.3.2010.)

bu noteiksana (ISO 10993-17:2002)

CEN EN ISO 10993-18:2009 2.12.2009. EN ISO 10993- Darbibas izbeigsanas
Medicinisko piederumu biologiska izvértésana. 18:2005 datums
18. dala: Materialu kimisko raksturlielumu no- 2.1. piezime (21.3.2010.)

teiksana (ISO 10993-18:2005)

CEN EN ISO 11135-1:2007 9.8.2007. EN 550:1994 Darbibas izbeig§anas
Veselibas apripes lidzeklu sterilizacija —Etilénok- 2.1. piezime datums
dids — Prasibas medicinisko izstradajumu sterili- (31.5.2010.)

sdcijas procediiru izstradaSanai, validéSanai un
ikdienas uzraudzibai (ISO 11135-1:2007)

CEN EN ISO 11137-1:2015 Siir pirma publi- | EN ISO 11137-1:2006 30.6.2016.
Veselibas apriipes lidzeklu sterilizacija — Apstaro- kacija 2.1. piezime
$ana — 1. dala: Medicinisko piederumu steriliza-
cijas procesa izstradasanas, validéSanas un
dieniskas uzraudziSanas visparigas prasibas (ISO
11137-1:2006)

CEN EN ISO 11137-2:2015 Si ir pirma publi- | EN ISO 11137-2:2013 30.6.2016.
Veselibas apriipes lidzeklu sterilizacija. Apstaro- kacija 2.1. piezime
§ana. 2. dala: Sterilizéjosa apstarojuma dozas
noteiksana (ISO 11137-2:2013)

CEN EN ISO 11138-2:2009 2.12.2009. EN ISO 11138-2:2006 | Darbibas izbeigsanas
Veselibas apriipes lidzeklu sterilizé$ana. Biologi- 2.1. piezime datums
skie indikatori. 2. dala: Biologiskie indikatori (21.3.2010.)

sterilizé$ana ar etilénoksidu (ISO 11138-2:2006)

CEN EN ISO 11138-3:2009 2.12.2009. EN ISO 11138-3:2006 | Darbibas izbeigSanas
Veselibas apripes lidzeklu sterilizésana. Biologi- 2.1. piezime datums
skie indikatori. 3. dala: Biologiskie indikatori (21.3.2010.)
sterilizeé$ana ar mitru karstumu (ISO 11138-
3:2006)

CEN EN ISO 11140-1:2009 2.12.2009. EN ISO 11140-1:2005 | Darbibas izbeigsanas
Veselibas apriipes lidzeklu sterilizéSana. Kimiskie 2.1. piezime datums
indikatori. 1. dala: Visparigas prasibas (ISO (21.3.2010.)

11140-1:2005)
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1) ) 3) (4) (5)
CEN EN ISO 11607-1:2009 2.12.2009. EN ISO 11607-1:2006 | Darbibas izbeigsanas
lepakojums un tara terminali sterilizétiem medi- 2.1. piezime datums
cinas piederumiem. 1. dala: Prasibas, kas jaizvirza (21.3.2010.)
materialiem, sterilajam barjersistémam un iepa-
koSanas sistémam (ISO 11607-1:2006)
CEN EN ISO 11737-1:2006 7.9.2006. EN 1174-1:1996 Darbibas izbeigSanas
Medicinas piederumu sterilizé$ana — Mikrobiolo- EN 1174-2:1996 datums
giskas metodes — 1. dala: Uz razojuma esosas EN 1174-3:1996 (31.10.2006.)
mikroorganismu populacijas lieluma un rakstura 2.1. piezime
noteikSana (ISO 11737-1:2006)
EN ISO 11737-1:2006/AC:2009 2.12.2009.
CEN EN ISO 11737-2:2009 7.7.2010.
Medicinas piederumu sterilizé$ana. Mikrobiologi-
skas metodes. 2. dala: Sterilitates testi sterilizaci-
jas  procesa noteikSanai, validéSanai un
uzturé$anai (ISO 11737-2:2009)
CEN EN ISO 13408-1:2015 Siir pirma publi- | EN ISO 13408-1:2011 30.6.2016.
Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 1. dala: kacija 2.1. piezime
Visparigas prasibas (ISO 13408-1:2008)
CEN EN ISO 13408-2:2011 19.8.2011. EN 13824:2004 Darbibas izbeigsanas
Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 2. dala: 2.1. piezime datums
Filtrésana (ISO 13408-2:2003) (31.12.2011.)
CEN EN ISO 13408-3:2011 19.8.2011. EN 13824:2004 Darbibas izbeigsanas
Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 3. dala: 2.1. piezime datums
Liofilizacija (ISO 13408-3:2006) (31.12.2011.)
CEN EN ISO 13408-4:2011 19.8.2011. EN 13824:2004 Darbibas izbeig§anas
Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 4. dala: 2.1. piezime datums
TiriSanas tehnologijas uz vietas (ISO 13408- (31.12.2011.)
4:2005)
CEN EN ISO 13408-5:2011 19.8.2011. EN 13824:2004 Darbibas izbeigSanas
Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 5. dala: 2.1. piezime datums
Sterilizacija uz vietas (ISO 13408-5:2006) (31.12.2011.)
CEN EN ISO 13408-6:2011 19.8.2011. EN 13824:2004 Darbibas izbeig§anas

Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 6. dala:
Izolatoru sistémas (ISO 13408-6:2005)

2.1. piezime

datums
(31.12.2011)
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1) ) 3) (4) (5)

CEN EN ISO 13408-7:2015 Siir pirma publi-
Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 7.dala: kacija
Alternativi procesi mediciniskajam iericém un
kombinétiem preparatiem (ISO 13408-7:2012)

CEN EN ISO 13485:2012 30.8.2012. EN ISO 13485:2003 Darbibas izbeig$anas
Mediciniskas ierices. Kvalitates parvaldibas sisté- 2.1. piezime datums
mas. Reglamentgjosas prasibas (ISO 13485:2003) (30.8.2012.)
EN ISO 13485:2012/AC:2012 30.8.2012.

CEN EN ISO 14155:2011 27.4.2012. EN ISO 14155:2011 | Darbibas izbeigSanas
Cilvekiem paredzéto medicinisko iericu kliniska 2.1. piezime datums
izpéte. Laba kliniska pieredze (ISO 14155:2011) (30.4.2012.)

CEN EN ISO 14937:2009 7.7.2010. EN ISO 14937:2000 | Darbibas izbeigsanas
Veselibas apriipes produktu sterilizacija. Steriliza- 2.1. piezime datums
cijas lidzeklu un medicinisko iericu sterilizacijas (21.3.2010.)
procesa attistibas, validacijas un ikdienas parval-
dibas raksturojuma visparigas prasibas (ISO
14937:2009)

CEN EN ISO 14971:2012 30.8.2012. EN ISO 14971:2009 Darbibas izbeig$anas
Mediciniskas ierices. Riska parvaldibas pielieto- 2.1. piezime datums
jums mediciniskajam iericém (ISO 14971:2007, (30.8.2012.)
Corrected version 2007-10-01)

CEN EN ISO 17665-1:2006 15.11.2006. EN 554:1994 Darbibas izbeigsanas
Veselibas apriipes produktu sterilizé$ana —Mitrs 2.1. piezime datums
siltums — 1. dala: Prasibas medicinas lidzeklu (31.8.2009.)
sterilizacijas procesa attistiSanai, validéSanai un
ikdienas kontrolei (ISO 17665-1:2006)

Cenelec EN 45502-1:1997 27.8.1998.

Aktivas implantéjamas mediciniskas ierices -
1. dala: Vispargjas drosibas prasibas, markésanas
un informacijas prasibas, kas janodrosina razota-
jam

(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.
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1 ) 3) (4) )
Cenelec EN 45502-2-1:2003 8.7.2004.

Aktivas implantéjamas mediciniskas ierices — 2-
1. dala: Ipasas prasibas bradiaritmijas arstésanai
paredzétajam aktivajam implantéamam medici-
niskajam iericém (ritma korektoriem)

(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.

Cenelec

EN 45502-2-2:2008 27.11.2008.
Aktivas implantéjamas mediciniskas ierices — 2-

2. dala: Tpasas prasibas bradiaritmijas arstéSanai

paredzé&tam aktivam implant§jamam medicini-

skajam iericém (ieskaitot implantéjamus defibri-

latorus)

EN 45502-2-2:2008/AC:2009 18.1.2011.

(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.

Cenelec

EN 45502-2-3:2010

Aktivas implantéjamas mediciniskas ierices. 2-
3. dala: Ipasas prasibas kohledrajam (dzirdes) un
smadzenu stumbra dzirdes implantu sistémam

18.1.2011.

(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.

Cenelec

EN 60601-1:2006 27.11.2008. EN 60601-1:1990 Darbibas izbeigSanas
Elektriskie medicinas aparati — 1. dala: Visparigas + A13:1996 datums
prasibas attieciba uz pamatdro$umu un biatisko + Al1:1993 (1.6.2012.)
veiktspéju + A2:1995

IEC 60601-1:2005 2.1. piezime

EN 60601-1:2006/AC:2010 18.1.2011.

EN 60601-1:2006/A1:2013 10.7.2015. 3. piezime 31.12.2017.

IEC 60601-1:2005/A1:2012

1. un 3. piezimes papildindjums attieciba uz atbilstibas prezumpcijas beigu datumu, piemérojot EN 60601-1:2006.

Piemérojot EN 60601-1:2006, atbilstibas prezumpcijas beigu datums ir 2017. gada 31. decembris. Tomér EN 60601-1:2006
2Z pielikums no 2015. gada 31. decembra vairs nenorada uz atbilstibas prezumpciju Direktivas 90/385/EEK pamatprasibam. No
2016. gada 1. janvara tikai tas EN 60601-1:2006 klauzulas un apaksklauzulas, kas atbilst EN 60601-1:2006/A1:2013 ZZ pielikuma
klauzulam un apaksklauzulam, nodrosina atbilstibas prezumpciju Direktivas 90/385/EEK pamatprasibam, ciktal tas noradits EN 60601-
1:2006/A1:2013 ZZ pielikuma.
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1 ) 3) (4) )
Cenelec EN 60601-1-6:2010 18.1.2011.

Elektriska medicinas aparatiira. 1-6.dala: Vispari-
gas prasibas attieciba uz pamatdroSumu un
visparigo veiktspgju. Papildstandarts: Izmantoja-

miba
IEC 60601-1-6:2010

(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.

Cenelec EN 62304:2006 27.11.2008.
Medicinisko piederumu programmatiira — Pro-
grammatiras dzivescikla procesi

IEC 62304:2006

EN 62304:2006/AC:2008 18.1.2011.

(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.

(')  ESO: Eiropas standartizacijas organizacijas:
— CEN: Avenue Marnix 17, 1000, Brussels, talr. +32 25500811; fakss +32 2 5500819 (http://www.cen.eu)
— CENELEC: Avenue Marnix 17, 1000, Brussels, talr. +32 25196871; fakss +32 2 5196919 (http:/[www.cenelec.eu)
— ETSI: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, talr. +33 492944200; fakss +33 493 654716, (http://www.etsi.eu)

1. piezime:

2.1. piezime:

2.2. piezime:

2.3. piezime:

3. piezime:

Parasti atbilstibas prezumpcijas beigu datums ir atsauk3anas datums (“dow” — date of withdrawal), ko
noteikusi Eiropas standartizacijas organizacija, bet standartu lietotdjiem jaievéro, ka dazos iznémuma
gadjjumos var bt citadi.

Jaunajam (vai grozitajam) standartam ir tada pati darbibas joma ka aizstatajam standartam. Noraditaja
datuma aizstatais standarts zaude atbilstibas prezumpciju attieciba uz attiecigo Savienibas tiesibu aktu
pamatprasibam vai citam prasibam.

Jaunajam standartam ir plasaka darbibas joma, salidzinot ar aizstato standartu. Noraditaja datuma aizstatais
standarts zaudg atbilstibas prezumpciju attieciba uz attiecigo Savienibas tiesibu aktu pamatprasibam vai citam
prasibam.

Jaunajam standartam ir $auraka darbibas joma, salidzinot ar aizstato standartu. Noraditaja datuma (dalgji)
aizstatais standarts zaudé prezumpciju par atbilstibu attiecigo Savienibas tiesibu aktu pamatprasibam un
citam prasibam attieciba uz tiem raZojumiem vai pakalpojumiem, uz ko attiecas jaunais standarts.
Prezumpcija par atbilstibu attiecigo Savienibas tiesibu aktu pamatprasibam vai citam prasibam attieciba uz
tiem razojumiem vai pakalpojumiem, uz ko joprojam attiecas (dalgji) aizstatais standarts, bet uz ko neattiecas
jaunais standarts, paliek nemainiga.

Grozijumu gadijuma atsauces standarta numurs ir EN CCCCC:YYYY, ieprieksgjie grozijumi, ja tadi bijusi, un
attiecigie jaunie grozijumi. Aizstatais standarts ir attiecigi EN CCCCC:YYYY un ta ieprieksgjie grozjjumi, ja
tadi bijusi, bet bez jauna grozijuma. Noraditaja datuma aizstatais standarts zaudé atbilstibas prezumpciju
attieciba uz attiecigo Savienibas tiesibu aktu pamatprasibam vai citam prasibam.


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 publicéts Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi atbilstosi Regulas (ES)
Nr. 1025/2012 () 27. pantam.

— Eiropas standartizacijas organizacijas standartus pienem anglu valoda (CEN un Cenelec standartus publicé ari fran¢u un
vacu valoda). Péc tam valsts standartizacijas iestades standartu nosaukumus tulko visas attiecigajas Eiropas Savienibas
oficialajas valodas. Eiropas Komisija neuznemas atbildibu par to nosaukumu pareizibu, kuri iesniegti publicéSanai
Oficialaja Véstnesi.

— Atsauces uz labojumiem “.../AC:YYYY” publicé tikai informacijai. Ar labojumu standarta teksta novérs drukas, valodas
vai lidzigas kladas, un tas var attiekties uz Eiropas standartizacijas organizacijas pienemta standarta vienu vai vairakam
valodu versijam (anglu, francu un/vai vacu valodu).

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

— Ar 3o sarakstu aizstdj visus ieprieks€jos sarakstus, kas publicéti Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest. Eiropas Komisija
nodrosina 32 saraksta atjauninasanu.

— Sikaka informacija par saskanotajiem standartiem un citiem Eiropas standartiem ir pieejama:

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

() OVL 316, 14.11.2012,, 12. Ipp.


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

