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Komisijas pazinojums saistiba ar Padomes 1993. gada 14. jiinija Direktivas 93/42/EEK par medicinas
iericém istenoSanu
(Saskanoto standartu nosaukumu un numuru publicgSana saskand ar Savienibas saskanosanas tiesibu aktiem)
(Dokuments attiecas uz EEZ)
(2014/C 149/02)
Saskanota standarta numurs un nosaukums Pirma publikacija Aizstata standarta atbilstibas
ESO (V) ’ p ) Aizstata standarta numurs | prezumpcijas beigu datums
(un atsauces dokuments) ov 1 niezi
. piezime
) @) G) (4) (5)
CEN EN 285:2006+A2:2009 2.12.2009. EN 285:2006+A1:2008 | Darbibas izbeigSanas datums
Sterilizésana. SterilizéSana ar tvaiku. Lielie steri- 2.1. piezime (21.3.2010.)
liz&taji
CEN EN 455-1:2000 30.9.2005. EN 455-1:1993 Darbibas izbeig§anas datums
Vienreizjas lietosanas mediciniskie cimdi — 1. 2.1. piezime (30.4.2001.)
dala: Prasibas un parbaude, vai tajos nav caurumu
CEN EN 455-2:2009+A2:2013 Siir pirma publi- EN 455-2:2009 31.10.2014.
Vienreizlietojamie mediciniskie cimdi. 2. dala: kacija +A1:2011
Prasibas un fizikalo ipasibu testéSana 2.1. piezime
CEN EN 455-3:2006 9.8.2007. EN 455-3:1999 Darbibas izbeigSanas datums
Vienreizgjas lieto§anas mediciniskie cimdi — 3. 2.1. piezime (30.6.2007.)
dala: Prasibas un testi biologiskai novértésanai
CEN EN 455-4:2009 7.7.2010.
Vienreiz lietojamie mediciniskie cimdi. 4. dala:
Prasibas un testé$ana glabasanas laika noteiksanai
CEN EN 556-1:2001 31.7.2002. EN 556:1994 + Darbibas izbeigSanas datums
Medicinisko ieri¢u sterilizacija — Prasibas medici- A1:1998 (30.4.2002.)
niskam iericém, kuram paredzéts lietot uzlimi 2.1. piezime
“STERILS” — 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 medici-
niskam iericém, kuram paredzéts lietot uzlimi
“STERILS” — 2.dala: Prasibas aseptiski gatavotiem
medicinas produktiem
CEN EN 794-3:1998+A2:2009 7.7.2010. EN 794-3:1998 Darbibas izbeig§anas datums
Plausu ventilatori. 3. dala: Ipasas prasibas attie- 2.1. piezime (21.3.2010.)
ciba uz transporta un neatlickamas palidzibas
plausu ventilatoriem
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CEN EN 980:2008 23.7.2008. EN 980:2003 Darbibas izbeig§anas datums
Simboli medicinisko piederumu etiketésanai 2.1. piezime (31.5.2010.)

CEN EN 1041:2008 19.2.2009. EN 1041:1998 Darbibas izbeig§anas datums
Razotaja sniegta informacija par mediciniskam 2.1. piezime (31.8.2011.)
iericém

CEN EN 1060-3:1997+A2:2009 7.7.2010. EN 1060-3:1997 Darbibas izbeigSanas datums
Neinvazivie sfigmomanometri. 3. dala: Papildpra- 2.1. piezime (31.5.2010.)
sibas elektromehaniskajam asinsspiediena meéri-

Sanas sisttmam

CEN EN 1060-4:2004 30.9.2005.
Neinvazivie sfigmomanometri — 4.dala: Testa
procediras, lai noteiktu automatisko neinvazivo
sfigmanometru kopigo sistémas precizitati

CEN EN ISO 1135-4:2011 27.4.2012. EN ISO 1135-4:2010 | Darbibas izbeig§anas datums
Mediciniskais asins parlieSanas aprikojums. 4. 2.1. piezime (30.4.2012.)
dala: Vienreiz lietojamie asins parliesanas kom-
plekti (ISO 1135-4:2010)

CEN EN 1282-2:2005+A1:2009 7.7.2010. EN 1282-2:2005 Darbibas izbeigSanas datums
Traheotomijas caurules. 2. dala: Pediatrija izman- 2.1. piezime (21.3.2010.)
tojamas caurules (ISO 5366- 3:2001, modificéts)

CEN EN 1422:1997+A1:2009 2.12.2009. EN 1422:1997 Darbibas izbeigdanas datums
Mediciniskiem nolikiem paredzétie sterilizétaji. 2.1. piezime (21.3.2010.)

Etilena oksida sterilizétaji. Prasibas un testa
metodes

CEN EN 1618:1997 9.5.1998.
Katetri (iznemot intravaskularos) — Testa metodes
kopéjo ipasibu noteiksanai

CEN EN 1639:2009 7.7.2010. EN 1639:2004 Darbibas izbeigSanas datums
Zobarstnieciba. Mediciniskie zobarstniecibas lidz- 2.1. piezime (30.4.2010.)
ekli. Instrumenti

CEN EN 1640:2009 7.7.2010. EN 1640:2004 Darbibas izbeigSanas datums
Zobarstnieciba. Mediciniskie zobarstniecibas lidz- 2.1. piezime (30.4.2010.)
ekli. Tekartas

CEN EN 1641:2009 7.7.2010. EN 1641:2004 Darbibas izbeig§anas datums
Zobarstnieciba. Mediciniskie zobarstniecibas lidz- 2.1. piezime (30.4.2010.)
ekli. Materiali

CEN EN 1642:2011 27.4.2012. EN 1642:2009 Darbibas izbeigSanas datums
Zobarstnieciba. Mediciniskie zobarstniecibas lidz- 2.1. piezime (30.4.2012.)
ekli. Zobu implanti

CEN EN 1707:1996 17.5.1997.

Konusveida piederumi ar 6% (Luer) konusu
§lircém, adatam un citam noteiktam medicini-
skam iekartam — Blokésanas piederumi
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CEN EN 1782:1998+A1:2009 7.7.2010. EN 1782:1998 Darbibas izbeigSanas datums
Trahejas caurules un savienotaji 2.1. piezime (21.3.2010.)

CEN EN 1789:2007+A1:2010 18.1.2011.

Mediciniskie transportlidzekli un to aprikojums.
Neatlickamas palidzibas automobili

CEN EN 1820:2005+A1:2009 7.7.2010. EN 1820:2005 Darbibas izbeigSanas datums
Anestézijas elpinammaisi (ISO 5362:2000, mo- 2.1. piezime (21.3.2010.)
dificéts)

CEN EN 1865-3:2012 30.8.2012. EN 1865:1999 Darbibas izbeigSanas datums
Neatlickamas palidzibas automasinas lietotas 2.1. piezime (31.12.2012)
pacientu parvietoSanas iekartas. 3. dala: Lielas
noslodzes nestuves

CEN EN 1865-4:2012 30.8.2012. EN 1865:1999 Darbibas izbeigsanas datums
Neatlickamas palidzibas automasinas lietotas 2.1. piezime (31.10.2012.)
pacientu parvietoSanas iekartas. 4. dala: Salokams
pacientu parvietoSanas krésls

CEN EN 1865-5:2012 30.8.2012. EN 1865:1999 Darbibas izbeigSanas datums
Neatlieckamas palidzibas automasinas lietotas 2.1. piezime (31.12.2012)
pacientu parvietosanas iekartas. 5. dala: Nestuvju
balsti

CEN EN 1985:1998 10.8.1999.

StaigaSanas paliglidzekli — Visparigas prasibas un
testeSanas metodes

Sis standarts vél ir jagroza, lai nemtu véra ar Direktivu 2007/47[EK ieviestas prasibas. Eiropas Standartizacijas komiteja (CEN) publicés
grozito standartu iesp&jami driz. RaZotajiem ieteicams parbaudit, vai visas grozitas direktivas pamatprasibas tiek pienacigi ievérotas.

CEN EN ISO 3826-2:2008 19.2.2009.
Salokamie plastmasas konteineri cilvéku asinu un
to sastavdalu glabasanai. 2. dala: Grafiskie simboli
marké&umiem un instrukciju lapinam (ISO 3826-
2:2008)
CEN EN ISO 3826-3:2007 27.2.2008.
Saplokosas cilvéka asinu un to sastavdalu pildnes
no plastmasas. 3. dala: Asinu maisini ar integrétu
tehnisko aprikojumu (ISO 3826-3:2006)
CEN EN ISO 4074:2002 31.7.2002. EN 600:1996 Darbibas izbeigsanas datums
Dabiga lateksa prezervativi — Prasibas un testa 2.1. piezime (31.8.2005.)
metodes (ISO 4074:2002)
EN ISO 4074:2002/AC:2008 2.12.2009.
CEN EN ISO 4135:2001 31.7.2002. EN ISO 4135:1996 | Darbibas izbeigSanas datums
Anestézijas un elpinaSanas iekartas — Vardnica 2.1. piezime (28.2.2002.)
(ISO 4135:2001)
CEN EN ISO 5356-1:2004 30.9.2005. EN 1281-1:1997 Darbibas izbeigSanas datums

Anestézijas un elpinasanas iekartas — Konusveida
savienotdji — 1.dala: Konusi un uzmavas (ISO
5356-1:2004)

2.1. piezime

(30.11.2004.)
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CEN EN ISO 5359:2008 23.7.2008. EN 739:1998 Darbibas izbeigsanas datums

Mediciniskam gazém paredzétas zemspiediena 2.1. piezime (30.6.2010.)

Slatenu sastavdalas (ISO 5359:2008)

EN ISO 5359:2008/A1:2011 30.8.2012. 3. piezime Darbibas izbeig§anas datums
(30.6.2012.)

CEN EN ISO 5360:2009 2.12.2009. EN ISO 5360:2007 | Darbibas izbeigsanas datums
Anestézijas lidzeklu iztvaikotnes. Noteiktam vie- 2.1. piezime (21.3.2010.)
lam paredzétas iepilditajsistémas (ISO
5360:2006)

CEN EN ISO 5366-1:2009 2.12.2009. EN ISO 5366-1:2004 | Darbibas izbeigSanas datums
Anestézijas un elpinasanas iekartas. Traheotomi- 2.1. piezime (21.3.2010.)
jas caurules. 1. dala: Caurules un savienotaji
pieaugusajiem (ISO 5366-1:2000)

CEN EN ISO 5840:2009 2.12.20009. EN ISO 5840:2005 | Darbibas izbeigSanas datums
Kardiovaskularie implanti. Sirds varstulu protézes 2.1. piezime (21.3.2010.)

(ISO 5840:2005)

CEN EN ISO 7197:2009 2.12.20009. EN ISO 7197:2006 | Darbibas izbeigSanas datums
Neirokirurgiskie implanti. Sterili, vienreiz lietoja- 2.1. piezime (21.3.2010.)

mi hidrocefalijas $unti un to sastavdalas (ISO
7197:2006, ieskaitot Cor 1:2007)

CEN EN ISO 7376:2009 2.12.2009. EN ISO 7376:2009 | Darbibas izbeigSanas datums
Anestézijas un elpoSanas nodro$inasanas iekar- 2.1. piezime (21.3.2010.)
tas. Laringoskopi trahejas intubacijai (ISO
7376:2009)

CEN EN ISO 7396-1:2007 9.8.2007. EN 737-3:1998 Darbibas izbeigsanas datums
Medicinisko gazu caurulvadu sistémas — 1. dala: 2.1. piezime (30.4.2009.)
Saspiestam mediciniskam gazém un vakuumam
paredzétas sistémas (ISO 7396-1:2007)

EN ISO 7396-1:2007/A1:2010 7.7.2010. 3. piezime Darbibas izbeigSanas datums
(31.7.2010.)

EN ISO 7396-1:2007/A2:2010 7.7.2010. 3. piezime Darbibas izbeigSanas datums
(31.8.2010.)

CEN EN ISO 7396-2:2007 9.8.2007. EN 737-2:1998 Darbibas izbeigSanas datums
Medicinisko gazu caurulvadu sistémas — 2. dala: 2.1. piezime (30.4.2009.)
Anestézijas gazu novadiSanas sistémas (ISO
7396-2:2007)

CEN EN ISO 7886-3:2009 7.7.2010. EN ISO 7886-3:2005 | Darbibas izbeigSanas datums
Vienreiz lietojamas sterilas zemadas injekciju 2.1. piezime (21.3.2010.)

Slirces. 3. dala: Automatiski pasbojajosas $lirces
imunizacijai ar noteiktu devu (ISO 7886-3:2005)
CEN EN ISO 7886-4:2009 7.7.2010. EN ISO 7886-4:2006 | Darbibas izbeigSanas datums

Vienreiz lietojamas sterilas zemadas injekciju
Slirces. 4. dala: Pret atkartotu lietosanu nodrosi-
natas §lirces (ISO 7886-4:2006)

2.1. piezime

(21.3.2010.)
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CEN EN ISO 8185:2009 2.12.2009. EN ISO 8185:2007 | Darbibas izbeigSanas datums
Mediciniskie elpcelu mitrinataji. Ipasas prasibas 2.1. piezime (21.3.2010.)
elpcelu mitrinasanas sisttmam (ISO 8185:2007)

CEN EN ISO 8359:2009 2.12.2009. EN ISO 8359:1996 | Darbibas izbeigSanas datums
Mediciniskiem nolikiem paredzétie skabekla 2.1. piezime (21.3.2010.)
koncentrétaji. Dro§uma prasibas (ISO
8359:1996)

CEN EN ISO 8835-2:2009 2.12.2009. EN ISO 8835-2:2007 | Darbibas izbeig$anas datums
Inhalativas anestézijas sistémas. 2. dala: Anesté- 2.1. piezime (21.3.2010.)
ziskas elposanas sistémas (ISO 8835-2:2007)

CEN EN ISO 8835-3:2009 2.12.2009. EN ISO 8835-3:2007 | Darbibas izbeigSanas datums
Inhalativas anestézijas sistémas. 3. dala: Anesté- 2.1. piezime (21.3.2010.)
zijas gazes aktivas aizvades sistému parnesgjsis-
témas un uztvérgjsistémas (ISO 8835-3:2007)

EN ISO 8835-3:2009/A1:2010 13.5.2011. 3. piezime Darbibas izbeigSanas datums
(30.4.2011))

CEN EN ISO 8835-4:2009 2.12.20009. EN ISO 8835-4:2004 | Darbibas izbeigSanas datums
Inhalativas anestézijas sistémas. 4. dala: Anesté- 2.1. piezime (21.3.2010.)
zijas tvaiku pievades ierices (ISO 8835-4:2004)

CEN EN ISO 8835-5:2009 2.12.2009. EN ISO 8835-5:2004 | Darbibas izbeigSanas datums
Inhalativas anestézijas sistémas. 5. dala: Anesté- 2.1. piezime (21.3.2010.)
zijas ventilatori (ISO 8835-5:2004)

CEN EN ISO 9170-1:2008 19.2.2009. EN 737-1:1998 Darbibas izbeig$anas datums
Medicinisko gazu caurulvadu sistému terminali. 2.1. piezime (31.7.2010.)

1. dala: Saspiestu medicinisko gazu un vakuuma
terminali (ISO 9170-1:2008)

CEN EN ISO 9170-2:2008 19.2.2009. EN 737-4:1998 Darbibas izbeigsanas datums
Medicinisko gazu caurulvadu sistému terminali. 2.1. piezime (31.7.2010.)

2. dala: Anestézijas gazes aizvades sistemu
terminali (ISO 9170-2:2008)

CEN EN ISO 9360-1:2009 2.12.20009. EN ISO 9360-1:2000 | Darbibas izbeigsanas datums
Anestézijas un elpindsanas ickartas. Siltuma un 2.1. piezime (21.3.2010.)
mitruma apmainas aparati ieelpojamo gazu
mitrinasanai. 1. dala: Siltuma un mitruma
apmainas ierices ar minimalo tilpumu 250 ml
(ISO 9360-1:2000)

CEN EN ISO 9360-2:2009 2.12.20009. EN ISO 9360-2:2002 | Darbibas izbeigSanas datums

Anestézijas un elpinasanas iekartas. Siltuma un
mitruma apmainas aparati ieelpojamo gazu
mitrinasanai. 2. dala: Siltuma un mitruma
apmainas aparati ar minimalo tilpumu 250 ml
pacientiem, kuriem veikta traheotomija (ISO
9360-2:2001)

2.1. piezime

(21.3.2010,)
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CEN EN ISO 9713:2009 2.12.2009. EN ISO 9713:2004 | Darbibas izbeigSanas datums
Neirokirurgiskie implanti. Intrakranialas aneiris- 2.1. piezime (21.3.2010.)
mas atsperskavas (ISO 9713:2002)

CEN EN ISO 10079-1:2009 2.12.2009. EN ISO 10079-1:1999 | Darbibas izbeigsanas datums
Mediciniska nostik§anas aparattira. 1. dala: Elek- 2.1. piezime (21.3.2010.)
triski darbinama nostiksanas aparatira. Dro§uma
prasibas (ISO 10079-1:1999)

CEN EN ISO 10079-2:2009 2.12.2009. EN I1SO 10079-2:1999 | Darbibas izbeig§anas datums
Mediciniska nostikSanas aparatira. 2. dala: Ma- 2.1. piezime (21.3.2010.)
nuali darbinama nosiikSanas aparatira (ISO
10079-2:1999)

CEN EN ISO 10079-3:2009 2.12.2009. EN ISO 10079-3:1999 | Darbibas izbeigsanas datums
Mediciniska nosiik§anas aparattra. 3. dala: Va- 2.1. piezime (21.3.2010.)
kuuma vai nospiediena avota darbinama nosiik-
$anas aparatiira (ISO 10079-3:1999)

CEN EN ISO 10328:2006 9.8.2007.

ProtezéSana — Apaks€jo ekstremitasu protéZu
konstrukcijas testéSana — Prasibas un testi (ISO
10328:2006)

Sis standarts vél ir jagroza, lai nemtu véra ar Direktivu 2007/47[EK ieviestas prasibas. Eiropas Standartizacijas komiteja (CEN) publicés
grozito standartu iesp&jami driz. RaZotajiem ieteicams parbaudit, vai visas grozitas direktivas pamatprasibas tiek pienacigi ievérotas.

CEN EN ISO 10524-1:2006 2.6.2006. EN 738-1:1997 Darbibas izbeigSanas datums
Spiediena regulatori darbam ar mediciniskam 2.1. piezime (31.10.2008.)
gazém - Spiediena regulatori un spiediena
regulatori ar caurpliduma meéritajiem (ISO
10524-1:2006)

CEN EN ISO 10524-2:2006 7.6.2009. EN 738-2:1998 Darbibas izbeigSanas datums
Spiediena regulatori medicinisko gazu sistémam 2.1. piezime (31.10.2008.)

— 2.dala: Spiediena regulatori kolektoros un
cauru]vados (ISO 10524-2:2005)

CEN EN ISO 10524-3:2006 7.9.2006. EN 738-3:1998 Darbibas izbeigSanas datums
Spiediena regulatori medicinisko gazu sistémam 2.1. piezime (31.10.2008.)

— 3.dala: Balonu ventilos iebavétie spiediena
regulétdji (ISO 10524-3:2005)

CEN EN ISO 10524-4:2008 23.7.2008. EN 738-4:1998 Darbibas izbeigsanas datums
Spiediena regulatori medicinisko gazu pievades 2.1. piezime (30.6.2010.)
sistémam. 4. dala: Zemspiediena regulatori (ISO
10524-4:2008)

CEN EN ISO 10535:2006 9.8.2007. EN ISO 10535:1998 | Darbibas izbeigsanas datums

Pacélajierices personam ar funkcionaliem trauce-
jumiem - Prasibas un testé§ana (ISO
10535:2006)

2.1. piezime

(30.6.2007.)

Sis standarts vél ir jagroza, lai nemtu véra ar Direktivu 2007/47[EK ieviestas prasibas. Eiropas Standartizacijas komiteja (CEN) publicés
grozito standartu iespéjami driz. RaZotajiem ieteicams parbaudit, vai visas grozitas direktivas pamatprasibas tiek pienacigi ievérotas.

CEN

EN ISO 10555-1:2009

Sterilie vienreiz lietojamie intravaskularie katetri.
1. dala: Visparigas prasibas (ISO 10555-1:1995,
ieskaitot Amd 1:1999 un Amd 2:2004)

2.12.2009.

EN ISO 10555-1:1996
2.1. piezime

Darbibas izbeigSanas datums
(21.3.2010.)
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CEN

EN ISO 10651-2:2009

Mediciniskie elpinasanas aparati. Ipasas prasibas
visparigajai dro$ibai un bitiskajai veiktsp&jai. 2.
dala: Elpinasanas aparati, kas paredzéti no
elpinasanas atkarigu slimnieku apripei majas
(ISO 10651-2:2004)

2.12.2009.

EN ISO 10651-2:2004
2.1. piezime

Darbibas izbeigSanas datums
(21.3.2010.)

CEN

EN ISO 10651-4:2009

Mediciniskie elpinasanas aparati. 4. dala: Ipasas
prasibas reanimacijai paredzétiem elpinasanas
aparatiem, ko darbina operators (ISO 10651-
4:2002)

2.12.2009.

EN ISO 10651-4:2002
2.1. piezime

Darbibas izbeig§anas datums
(21.3.2010.)

CEN

EN ISO 10651-6:2009

Mediciniskie elpinasanas aparati. Ipasas prasibas
visparigajai drosibai un butiskajai veiktspéjai. 6.
dala: Majas apriipei paredzéto elpinasanas apa-
ratu paligierices (ISO 10651-6:2004)

2.12.2009.

EN ISO 10651-6:2004
2.1. piezime

Darbibas izbeig$anas datums
(21.3.2010))

CEN

EN ISO 10993-1:2009

Medicinisko piederumu biologiska novértésana.
1. dala: Novértésana un testéSana riska parvaldi-
bas procesa (ISO 10993-1:2009)

2.12.2009.

EN ISO 10993-1:2009
2.1. piezime

Darbibas izbeigSanas datums
(21.3.2010.)

EN ISO 10993-1:2009/AC:2010

18.1.2011.

CEN

EN ISO 10993-3:2009

Medicinisko piederumu biologiska izvértesana. 3.
dala: Testi genotoksiskuma, kancerogéniskuma
un reproduktiva toksiskuma noteikSanai (ISO
10993-3:2003)

2.12.2009.

EN ISO 10993-3:2003
2.1. piezime

Darbibas izbeig§anas datums
(21.3.2010.)

CEN

EN ISO 10993-4:2009

Medicinisko piederumu biologiska izvértésana. 4.
dala: Testu atlase manipulacijam ar asinim (ISO
10993-4:2002, ieskaitot Amd 1:2006)

2.12.2009.

EN ISO 10993-4:2002
2.1. piezime

Darbibas izbeigSanas datums
(21.3.2010.)

CEN

EN ISO 10993-5:2009

Medicinisko piederumu biologiska izvértésana. 5.
dala: Testi citotoksiskuma noteikSanai in vitro
(ISO 10993-5:2009)

2.12.2009.

EN ISO 10993-5:1999
2.1. piezime

Darbibas izbeigSanas datums
(31.12.2009.)

CEN

EN ISO 10993-6:2009

Medicinisko piederumu biologiska izvértésana. 6.
dala: Testi implantacijas vietjo seku noteikSanai
(ISO 10993-6:2007)

2.12.2009.

EN ISO 10993-6:2007
2.1. piezime

Darbibas izbeigsanas datums
(21.3.2010,)

CEN

EN ISO 10993-7:2008

Medicinisko piederumu biologiska novértésana.
7. dala: Atlikumi péc sterilizéSanas ar etilénok-
sidu (ISO 10993-7:2008)

19.2.2009.

EN ISO 10993-7:2008/AC:2009

7.7.2010.

CEN

EN ISO 10993-9:2009

Medicinisko piederumu biologiska novértésana.
9. dala: Pamatprincipi iesp&amo noardes pro-
duktu atklaganai un to daudzuma noteik$anai
(ISO 10993-9:2009)

2.12.2009.

EN ISO 10993-9:2009
2.1. piezime

Darbibas izbeig§anas datums
(21.3.2010.)
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CEN EN ISO 10993-11:2009 2.12.2009. EN ISO 10993- Darbibas izbeigSanas datums
Medicinisko piederumu biologiska izvértésana. 11:2006 (21.3.2010.)
11. dala: Sistémiska toksiskuma testi (ISO 10993- 2.1. piezime
11:2006)
CEN EN ISO 10993-12:2012 24.1.2013. EN ISO 10993- Darbibas izbeigSanas datums
Medicinisko piederumu biologiska novértésana. 12:2009 (31.1.2013.)
12. dala: Paraugu sagatavosana un etalonmateriali 2.1. piezime
(ISO 10993-12:2012)
CEN EN ISO 10993-13:2010 18.1.2011. EN ISO 10993- Darbibas izbeigSanas datums
Medicinisko piederumu biologiska novértésana. 13:2009 (31.12.2010.)
13. dala: Poliméru medicinisko piederumu de- 2.1. piezime
gradacijas produktu identifikacija un daudzuma
noteiksana (ISO 10993-13:2010)
CEN EN ISO 10993-14:2009 2.12.2009. EN ISO 10993- Darbibas izbeigSanas datums
Medicinisko piederumu biologiska izvértésana. 14:2001 (21.3.2010.)
14. dala: Keramikas degradacijas produktu iden- 2.1. piezime
tifikacija un daudzuma noteikana (ISO 10993-
14:2001)
CEN EN ISO 10993-15:2009 2.12.2009. EN ISO 10993- Darbibas izbeigSanas datums
Medicinisko piederumu biologiska izvértésana. 15:2000 (21.3.2010.)
15. daja: Metalu un to sakausgjumu degradacijas 2.1. piezime
produktu klatbiitnes un daudzuma noteikSana
(ISO 10993-15:2000)
CEN EN ISO 10993-16:2010 7.7.2010. EN ISO 10993- Darbibas izbeigsanas datums
Medicinisko piederumu biologiska novértésana. 16:2009 (31.8.2010.)
16. dala: SadaliSanas produktu un ekstraktvielu 2.1. piezime
toksikokinétisko pétijumu koncepcija (ISO
10993-16:2010)
CEN EN ISO 10993-17:2009 2.12.2009. EN ISO 10993- Darbibas izbeigSanas datums
Medicinisko piederumu biologiska izvértésana. 17:2002 (21.3.2010.)
17. dala: Ekstraktvielu pielaujamibas robezveérti- 2.1. piezime
bu noteiksana (ISO 10993-17:2002)
CEN EN ISO 10993-18:2009 2.12.2009. EN ISO 10993- Darbibas izbeigSanas datums
Medicinisko piederumu biologiska izvértésana. 18:2005 (21.3.2010.)
18. dala: Materialu kimisko raksturlielumu no- 2.1. piezime
teiksana (ISO 10993-18:2005)
CEN EN ISO 11135-1:2007 9.8.2007. EN 550:1994 Darbibas izbeigSanas datums
Veselibas apriipes lidzeklu sterilizacija — Etilénok- 2.1. piezime (31.5.2010.)
dids — Prasibas medicinisko izstradajumu sterili-
sacijas procediiru izstradaSanai, validéSanai un
ikdienas uzraudzibai (ISO 11135-1:2007)
CEN EN ISO 11137-1:2006 7.9.2006. EN 552:1994 Darbibas izbeigSanas datums
Veselibas apriipes lidzeklu sterilizacija — Apsta- 2.1. piezime (30.4.2009.)
rodana — 1.dala: Medicinisko piederumu steriliza-
cijas procesa izstradasanas, validésanas un
dieniskas uzraudziSanas visparigas prasibas (ISO
11137-1:2006)
EN ISO 11137-1:2006/A1:2013 Siir pirma publi- 3. piezime 30.11.2014.
kacija
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CEN EN ISO 11137-2:2013 Stir pirma publi- | EN ISO 11137-2:2012 30.11.2014.

Veselibas apriipes lidzeklu sterilizacija. Apstaro-
§ana. 2. dala: SterilizGjo$a apstarojuma dozas
noteikana (ISO 11137-2:2013)

kacija

2.1. piezime

CEN

EN ISO 11138-2:2009

Veselibas apriipes lidzeklu sterilizé$ana. Biologi-
skie indikatori. 2. dala: Biologiskie indikatori
sterilizésana ar etilénoksidu (ISO 11138-2:2006)

2.12.2009.

EN ISO 11138-2:2006
2.1. piezime

Darbibas izbeigSanas datums
(21.3.2010))

CEN

EN ISO 11138-3:2009

Veselibas apriipes lidzeklu sterilizé$ana. Biologi-
skie indikatori. 3. dala: Biologiskie indikatori
sterilizé$ana ar mitru karstumu (ISO 11138-
3:2006)

2.12.2009.

EN ISO 11138-3:2006
2.1. piezime

Darbibas izbeigSanas datums
(21.3.2010))

CEN

EN ISO 11140-1:2009

Veselibas apriipes lidzeklu sterilizésana. Kimiskie
indikatori. 1. dala: Visparigas prasibas (ISO
11140-1:2005)

2.12.2009.

EN ISO 11140-1:2005
2.1. piezime

Darbibas izbeig§anas datums
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11140-3:2009

Veselibas apriipes lidzeklu sterilizésana. Kimiskie
indikatori. 3. dala: 2. klases indikatorsistémas
lietoSanai Bovija (Bowie) un Dika (Dick) tvaika
testa (ISO 11140-3:2007, ieskaitot Cor 1:2007)

2.12.2009.

EN ISO 11140-3:2007
2.1. piezime

Darbibas izbeigsanas datums
(21.3.2010.)

CEN

EN ISO 11197:2009
Mediciniskas infrastrukttiras apgades bloki (ISO
11197:2004)

2.12.2009.

EN ISO 11197:2004
2.1. piezime

Darbibas izbeigSanas datums
(21.3.2010.)

CEN

EN ISO 11607-1:2009

lepakojums un tara termindli sterilizétiem medi-
cinas piederumiem. 1. dala: Prasibas, kas jaizvirza
materialiem, sterilajam barjersistémam un iepa-
koSanas sisttmam (ISO 11607-1:2006)

2.12.2009.

EN ISO 11607-1:2006
2.1. piezime

Darbibas izbeigSanas datums
(21.3.2010.)

CEN

EN ISO 11607-2:2006

Iepakojums un tara terminali sterilizétiem medi-
cinas piederumiem — 2. dala: VeidoSanas, herme-
tizeSanas un aprikoSanas procesu validéSanas
prasibas (ISO 11607-2:2006)

7.9.2006.

CEN

EN ISO 11737-1:2006

Medicinas piederumu sterilizé$ana — Mikrobiolo-
giskas metodes — 1. dala: Uz razojuma esosas
mikroorganismu populacijas lieluma un rakstura
noteiksana (ISO 11737-1:2006)

7.9.2006.

EN 1174-2:1996

EN 1174-1:1996

EN 1174-3:1996
2.1. piezime

Darbibas izbeigSanas datums
(31.10.2006.)

EN ISO 11737-1:2006/AC:2009

2.12.2009.

CEN

EN ISO 11737-2:2009

Medicinas piederumu sterilizéSana. Mikrobiologi-
skas metodes. 2. dala: Sterilitates testi sterilizaci-
jas procesa noteik3anai, validé§anai un
uzturé$anai (ISO 11737-2:2009)

7.7.2010.
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CEN

EN ISO 11810-1:2009

Lazeri un to aprikojums. PretoSanas spéju pret
lazera iedarbibu testéSanas metode un klasifika-
cija kirurgija liectojamiem parklajiem un/vai
pacientus aizsargajoSiem parvalkiem. 1. dala:
Primara aizdegSanas un lazerstara iespieSanas
(ISO 11810-1:2005)

2.12.2009.

CEN

EN ISO 11810-2:2009

Lazeri un lazeriekartas. Kirurgisko parklaju un/
vai pacientu aizsargparklaju lazerizturibas testé-
$ana un klasificesana. 2. dala: Sekundara aiz-
dedzamiba (ISO 11810-2:2007)

2.12.2009.

EN ISO 11810-2:2007

2.1. piezime

Darbibas izbeig$anas datums
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11979-8:2009
Oftalmoimplanti. Intraokularas lécas. 8. dala:
Fundamentalas prasibas (ISO 11979-8:2006)

2.12.2009.

EN ISO 11979-8:2006

2.1. piezime

Darbibas izbeigsanas datums
(21.3.2010))

CEN

EN 12006-2:1998+A1:2009

Neaktivie kirurgiskie implanti. Ipasas prasibas
sirds un asinsvadu implantiem. 2. dala: Vaskula-
1as protézes ar sirds varstulu vadiem

2.12.2009.

EN 12006-2:1998
2.1. piezime

Darbibas izbeigSanas datums
(21.3.2010.)

CEN

EN 12006-3:1998+A1:2009

Neaktivie kirurgiskie implanti. Ipasas prasibas
sirds un asinsvadu implantiem. 3. dala: Endova-
skularas ierices

2.12.2009.

EN 12006-3:1998
2.1. piezime

Darbibas izbeigSanas datums
(21.3.2010))

CEN

EN 12183:2009
Ratinkresli ar rokas piedzinu. Prasibas un testé-
$anas metodes

7.7.2010.

CEN

EN 12184:2009
Ratinkrésli un motorratini ar elektropiedzinu un
to uzlades ierices. Prasibas un testéSanas metodes

7.7.2010.

CEN

EN 12342:1998+A1:2009
Elposanas caurules anestézijas un elpinasanas
iekartam

7.7.2010.

EN 12342:1998
2.1. piezime

Darbibas izbeig§anas datums
(21.3.2010)

CEN

EN 12470-1:2000+A1:2009 .
Mediciniskie termometri. 1. dala: Skidra metala
maksimalie stikla termometri

2.12.2009.

EN 12470-1:2000
2.1. piezime

Darbibas izbeigSanas datums
(21.3.2010.)

CEN

EN 12470-2:2000+A1:2009
Mediciniskie termometri. 2. dala: Fazes mainas
tipa termometri (punktu matrice)

2.12.2009.

EN 12470-2:2000
2.1. piezime

Darbibas izbeigSanas datums
(21.3.2010))

CEN

EN 12470-3:2000+A1:2009

Mediciniskie termometri. 3. dala: Kompaktie
elektriskie maksimalie termometri (ekstrapolétie
un neekstrapolétie)

2.12.2009.

EN 12470-3:2000
2.1. piezime

Darbibas izbeigSanas datums
(21.3.2010))
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CEN EN 12470-4:2000+A1:2009 2.12.20009. EN 12470-4:2000 Darbibas izbeig$anas datums
Mediciniskie termometri. 4. dala: Prasibas elek- 2.1. piezime (21.3.2010.)
triskajiem termometriem nepartrauktai mérisanai

CEN EN 12470-5:2003 7.11.2003.

Mediciniskie termometri — 5.dala: Infrasarkano
auss maksimalo termometru lietojums

Sis standarts vél ir jagroza, lai nemtu véra ar Direktivu 2007/47[EK ieviestas prasibas. Eiropas Standartizacijas komiteja (CEN) publicés
grozito standartu iespjami driz. RaZotajiem ieteicams parbaudit, vai visas grozitas direktivas pamatprasibas tiek pienacigi ievérotas.

CEN EN ISO 12870:2009 2.12.2009. EN ISO 12870:2004 | Darbibas izbeigsanas datums
Oftalmiska optika. Brillu ramji. Prasibas un 2.1. piezime (21.3.2010.)
testéSanas metodes (ISO 12870:2004)

CEN EN 13060:2004+A2:2010 7.7.2010. EN 13060:2004 Darbibas izbeigSanas datums
Mazie tvaika sterilizétaji +A1:2009 (30.9.2010.)

2.1. piezime

CEN EN ISO 13408-1:2011 19.8.2011. EN 13824:2004 Darbibas izbeigsanas datums
Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 1. dala: 2.1. piezime (31.12.2011.)
Visparigas prasibas (ISO 13408-1:2008)

EN ISO 13408-1:2011/A1:2013 Siir pirma publi- 3. piezime 30.11.2014.
kacija

CEN EN ISO 13408-2:2011 19.8.2011. EN 13824:2004 Darbibas izbeigSanas datums
Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 2. dala: 2.1. piezime (31.12.2011,)
Filtrésana (ISO 13408-2:2003)

CEN EN ISO 13408-3:2011 19.8.2011. EN 13824:2004 Darbibas izbeigSanas datums
Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 3. dala: 2.1. piezime (31.12.2011.)
Liofilizacija (ISO 13408-3:2006)

CEN EN ISO 13408-4:2011 19.8.2011. EN 13824:2004 Darbibas izbeig$anas datums
Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 4. dala: 2.1. piezime (31.12.2011.)
TiriSanas tehnologijas uz vietas (ISO 13408-

4:2005)

CEN EN ISO 13408-5:2011 19.8.2011. EN 13824:2004 Darbibas izbeig§anas datums
Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 5. dala: 2.1. piezime (31.12.2011.)
Sterilizacija uz vietas (ISO 13408-5:2006)

CEN EN ISO 13408-6:2011 19.8.2011. EN 13824:2004 Darbibas izbeigSanas datums
Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 6. dala: 2.1. piezime (31.12.2011.)
Izolatoru sistémas (ISO 13408-6:2005)

CEN EN ISO 13485:2012 30.8.2012. EN ISO 13485:2003 | Darbibas izbeigsanas datums
Mediciniskas ierices. Kvalitates parvaldibas siste- 2.1. piezime (31.8.2012)
mas. Reglamentgjosas prasibas (ISO 13485:2003)

EN ISO 13485:2012/AC:2012 30.8.2012.
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CEN

EN 13544-1:2007+A1:2009
Elposanas sistémas terapijas iekarta. 1. dala:
Smidzinasanas sistémas un to komponenti

7.7.2010.

EN 13544-1:2007
2.1. piezime

Darbibas izbeigSanas datums
(21.3.2010))

CEN

EN 13544-2:2002+A1:2009
Elposanas terapijas iekarta. 2. dala: Caurulvadi un
savienojumi

7.7.2010.

EN 13544-2:2002
2.1. piezime

Darbibas izbeig$anas datums
(21.3.2010))

CEN

EN 13544-3:2001+A1:2009
Elposanas terapijas iekarta. 3. dala: Gaisa bagati-
nasanas ierices

7.7.2010.

EN 13544-3:2001
2.1. piezime

Darbibas izbeig§anas datums
(21.3.2010.)

CEN

EN 13624:2003

Kimiskie dezinfekcijas un antiseptiskie lidzekli —
Kvantitativs suspensijas tests medicinas instru-
mentu apstradei lietojamo kimisko dezinfekcijas
lidzeklu fungicidas aktivitates novértéSanai -
Testa metode un prasibas (2. faze, 1. solis)

30.9.2005.

CEN

EN 13718-1:2008

Mediciniskie transportlidzekli un to aprikojums.
Neatliekamas mediciniskas palidzibas gaisa trans-
portlidzekli. 1. dala: Prasibas mediciniskajam
iericém, ko lieto mediciniskaja gaisa transporta

19.2.2009.

EN 13718-1:2002
2.1. piezime

Darbibas izbeig§anas datums
(28.2.2009.)

CEN

EN 13726-1:2002
Testa metodes primarajam brii¢u parsienajamam
materialam — 1.dala: Uzsticamiba

27.3.2003.

EN 13726-1:2002/AC:2003

2.12.2009.

CEN

EN 13726-2:2002

Testa metodes primarajam brii¢u parsienajamam
materidlam - 2.dala: Udens tvaiku caurlaides
atrums

27.3.2003.

CEN

EN 13727:2012

Kimiskie dezinfekcijas un antiseptikas lidzekli.
Kvantitativs suspensijas tests baktericidas aktivi-
tates novértéSanai medicinas joma. TestéSanas
metode un prasibas (2. faze, 1. posms)

30.8.2012.

EN 13727:2003
2.1. piezime

Darbibas izbeig§anas datums
(30.11.2012))

CEN

EN 13867:2002+A1:2009
Koncentrati hemodializei un lidzigu terapiju
veidiem

2.12.2009.

EN 13867:2002
2.1. piezime

Darbibas izbeig§anas datums
(21.3.2010.)

CEN

EN 13976-1:2011
Glabsanas sistémas. Inkubatoru transportésana.
1. dala: Saskarnes prasibas

19.8.2011.

EN 13976-1:2003
2.1. piezime

Darbibas izbeig§anas datums
(30.11.2011.)

CEN

EN 13976-2:2011
Glabsanas sistémas. Inkubatoru transportésana.
2. dala: Sistémas prasibas

19.8.2011.

EN 13976-2:2003
2.1. piezime

Darbibas izbeigSanas datums
(30.11.2011.)

CEN

EN 14079:2003
Neaktivie mediciniskie materiali — Lietojuma
prasibas un testa metodes higroskopiskai kokvil-
nas marlei un higroskopiskai kokvilnas un
viskozes marlei

30.9.2005.
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CEN

EN 14139:2010
Oftalmologiska optika. Gatavo brillu specifikaci-
jas

18.1.2011.

CEN

EN ISO 14155:2011
Cilvekiem paredzéto medicinisko iericu kliniska
izpéte. Laba kliniska pieredze (ISO 14155:2011)

27.4.2012.

EN ISO 14155:2011
2.1. piezime

Darbibas izbeigSanas datums
(30.4.2012)

CEN

EN 14180:2003+A2:2009

Mediciniskiem noliikiem paredzétie sterilizétaji.
Zemas temperatiiras tvaika un formaldehida
sterilizétaji. Prasibas un testéSana

7.7.2010.

EN 14180:2003
+A1:2009
2.1. piezime

Darbibas izbeigSanas datums
(21.3.2010.)

CEN

EN 14348:2005

Kimiskie dezinfekcijas un antiseptikas lidzekli —
Kvantitativs suspensijas tests medicina lietoto
kimisko dezinfekcijas lidzeklu, ari instrumentu
dezinficésanas lidzeklu, mikobaktericidas iedarbi-
bas noteiksanai — Testa metodes un prasibas (2.
faze, 1.posms)

30.9.2005.

CEN

EN ISO 14408:2009

Trahejas intubacijas caurules, kas paredzétas
lazerkirurgijai — Prasibas markéSanai un pavadin-
formacijai (ISO 14408:2005)

2.12.2009.

EN ISO 14408:2005
2.1. piezime

Darbibas izbeig§anas datums
(21.3.2010.)

CEN

EN 14561:2006

Kimiskie dezinfekcijas un antiseptikas lidzekli —
Kvantitativs nésasanas tests medicina lietoto
instrumentu baktericidas iedarbibas noteiksanai
— Testa metode un prasibas — Testa metode un
prasibas (2.faze, 2.solis)

15.11.2006.

CEN

EN 14562:2006

Kimiskie dezinfekcijas un antiseptikas lidzekli —
Kvantitativs nésasanas tests medicina lietoto
instrumentu fungicidas vai pretraugu iedarbibas
noteiksanai — Testa metode un prasibas (2.faze, 2.
solis)

15.11.2006.

CEN

EN 14563:2008

Kimiskie dezinfekcijas un antiseptikas lidzekli.
Kvantitativs nesgja tests medicinisko piederumu
dezinficésanas lidzeklu mikobaktericidalas un
tuberkulocidalas iedarbibas noteiksanai. Testésa-
nas metode un prasibas (2. faze, 2. solis)

19.2.2009.

CEN

EN ISO 14602:2011
Neaktivie kirurgiskie implanti. Implanti osteosin-
tézei. Ipagas prasibas (ISO 14602:2010)

27.4.2012.

EN ISO 14602:2010
2.1. piezime

Darbibas izbeigSanas datums
(30.4.2012.)

CEN

EN ISO 14607:2009
Neaktivie kirurgiskie implanti. Krasu implanti.
Ipasas prasibas (ISO 14607:2007)

2.12.2009.

EN ISO 14607:2007
2.1. piezime

Darbibas izbeig§anas datums
(21.3.2010)




C 149/16 Eiropas Savienibas Oficialais Veéstnesis 16.5.2014.
1) ) G) ) ©)

CEN EN ISO 14630:2009 2.12.2009. EN ISO 14630:2008 | Darbibas izbeigsanas datums
Neaktivie kirurgiskie implanti. Visparigas prasi- 2.1. piezime (21.3.2010.)
bas (ISO 14630:2008)

CEN  |EN 14683:2005 2.6.2006.

Kirurgiskas maskas — Prasibas un testa metodes

CEN EN ISO 14889:2009 2.12.20009. EN ISO 14889:2003 | Darbibas izbeig§anas datums
Oftalmologiska optika. Brillu lécas. Pamatprasi- 2.1. piezime (21.3.2010.)
bas neapslipétam lécam (ISO 14889:2003)

CEN  |EN 14931:2006 15.11.2006.

Cilvekiem paredzétas spiedienkameras — Hiper-
bariskas terapijas vajadzibam aprikotas vairakvie-
tigas spiedienkameras — Veiktspéja, droSuma
prasibas un testéSana

CEN EN ISO 14937:2009 7.7.2010. EN ISO 14937:2000 | Darbibas izbeig§anas datums
Veselibas apripes produktu sterilizacija. Sterili- 2.1. piezime (30.4.2010.)
zacijas lidzeklu un medicinisko iericu sterilizaci-
jas procesa attistibas, validacijas un ikdienas
parvaldibas raksturojuma visparigas prasibas
(ISO 14937:2009)

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

Corrected version 2007-10-01)

CEN EN ISO 15001:2011 27.4.2012. EN ISO 15001:2010 | Darbibas izbeig§anas datums
Anestézijas un elpinasanas iekartas. Saderiba ar 2.1. piezime (30.4.2012.)
skabekli (ISO 15001:2010)

CEN  [ENISO 15002:2008 19.2.2009. EN 13220:1998 | Darbibas izbeigsands datums
Gazes caurpliduma méritdji pievienosanai medi- 2.1. piezime (31.7.2010.)
cinisko gazu caurulvadu sistému terminaliem
(ISO 15002:2008)

CEN EN ISO 15004-1:2009 2.12.2009. EN ISO 15004-1:2006 | Darbibas izbeigsanas datums
Oftalmologiskie instrumenti. Pamatprasibas un 2.1. piezime (21.3.2010.)
testéSana. 1. dala: Visparigas prasibas visiem
oftalmologiskajiem instrumentiem (ISO 15004-

1:2006)

CEN EN ISO 15747:2011 27.4.2012. EN ISO 15747:2010 | Darbibas izbeig§anas datums
Plastmasas trauki intravenozam injekcijam (ISO 2.1. piezime (30.4.2012.)
15747:2010)

CEN  [ENISO 15798:2010 7.7.2010.

Oftalmoimplanti. Oftalmijas viskokirurgijas lidz-
ekli (ISO 15798:2010)
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CEN

EN ISO 15883-1:2009
Mazgasanas|/dezinficéSanas masinas. 1. dala: Vis-
parigas prasibas, termini ar definicijam un testi
(ISO 15883-1:2009) (ISO 15883-1:2006)

2.12.2009.

EN ISO 15883-1:2006
2.1. piezime

Darbibas izbeigSanas datums
(21.3.2010))

CEN

EN ISO 15883-2:2009
Mazgasanas/dezinficéSanas masinas. 2. dala: Pra-
sibas un testi kirurgijas instrumentu, anestézijas
piederumu, trauku, tvertnu, stikla izstradajumu
un tamlidzigu piederumu mazgasanas/dezinfice-
§anas ma$inam ar termisko dezinfekciju (ISO
15883-2:2006)

2.12.2009.

EN ISO 15883-2:2006
2.1. piezime

Darbibas izbeig§anas datums
(21.3.2010.)

CEN

EN ISO 15883-3:2009
Mazgasanas|/dezinficéSanas masinas. 3. dala: Pra-
sibas un testi cilvéka organisma izdalijumu
tvertnu mazgasanas/dezinficéSanas masinam ar
termisko dezinfekciju (ISO 15883-3:2009) (ISO
15883-3:2006)

2.12.2009.

EN ISO 15883-3:2006
2.1. piezime

Darbibas izbeigSanas datums
(21.3.2010))

CEN

EN ISO 15883-4:2009
Mazgasanas|/dezinficéSanas masinas. 4. dala: Pra-
sibas un testi termoneizturigu endoskopu maz-
gasanas/dezinficéSanas masinam ar kimisko
dezinfekciju (ISO 15883-4:2008)

2.12.2009.

EN ISO 15883-4:2008
2.1. piezime

Darbibas izbeigSanas datums
(21.3.2010))

CEN

EN 15986:2011

Simboli medicinisko lidzeklu markésanai. Prasi-
bas attieciba uz flatatus saturosu medicinisko
lidzeklu markésanu

13.5.2011.

CEN

EN ISO 16061:2009

Instrumenti lietoSanai kopa ar neaktivajiem
kirurgiskajiem implantiem. Visparigas prasibas
(ISO 16061:2008, Corrected version 2009-03-
15)

7.7.2010.

EN ISO 16061:2008
2.1. piezime

Darbibas izbeigSanas datums
(28.2.2010))

CEN

EN ISO 16201:2006

Tehniskie paliglidzekli personam ar funkciona-
liem traucéjumiem — Ikdienas vides aprikojuma
talvadibas sistémas (ISO 16201:2006)

19.2.2009.

CEN

EN ISO 17510-1:2009

Miega apnojas elpterapija. 1. dala: Miega apnojas
elpterapijas tehniskie lidzekli (ISO 17510-
1:2007)

2.12.2009.

EN ISO 17510-1:2007
2.1. piezime

Darbibas izbeig§anas datums
(21.3.2010.)

CEN

EN ISO 17510-2:2009
Miega apnojas elpterapija. 2. dala: Maskas un to
uzlikSanas piederumi (ISO 17510-2:2007)

2.12.2009.

EN ISO 17510-2:2007
2.1. piezime

Darbibas izbeigSanas datums
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 17664:2004

Medicinisko iericu sterilizacija — RaZotaja nodro-
§inama informacija atkartoti sterilizéjamu ieri¢u
apstradei (ISO 17664:2004)

30.9.2005.
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CEN EN ISO 17665-1:2006 15.11.2006. EN 554:1994 Darbibas izbeigsanas datums
Veselibas apriipes produktu sterilizésana — Mitrs 2.1. piezime (31.8.2009.)
siltums — 1.dala: Prasibas medicinas lidzeklu
sterilizacijas procesa attistiSanai, validéSanai un
ikdienas kontrolei (ISO 17665-1:2006)

CEN EN ISO 18777:2009 2.12.20009. EN ISO 18777:2005 | Darbibas izbeig§anas datums
Transportéjamas mediciniskas Skidra skabekla 2.1. piezime (21.3.2010.)
sistémas. Ipasas prasibas (ISO 18777:2005)

CEN EN ISO 18778:2009 2.12.2009. EN ISO 18778:2005 | Darbibas izbeigsanas datums
ElpinaSanas iekartas. Monitori bérniem. Ipasas 2.1. piezime (21.3.2010.)
prasibas (ISO 18778:2005)

CEN EN ISO 18779:2005 30.9.2005.

Mediciniskie skabekla un ta maisijumu dozatori —
Ipasas prasibas (ISO 18779:2005)

CEN EN ISO 19054:2006 7.9.2006. EN 12218:1998 Darbibas izbeigSanas datums
Medicinisko iekartu sliezu sistémas (ISO 2.1. piezime (30.6.2008.)
19054:2005)

CEN EN 20594-1:1993 18.11.1995.

Koniski savienojumi ar 6% (Luera) konusu

Slircém, adatam un citam medicinas iericém —

1.dala: Visparigas prasibas (ISO 594-1:1986)

EN 20594-1:1993/A1:1997 10.8.1999. 3. piezime Darbibas izbeigsanas datums
(31.5.1998.)

EN 20594-1:1993/AC:1996 2.12.2009.

CEN EN ISO 21534:2009 2.12.2009. EN ISO 21534:2007 | Darbibas izbeigsanas datums
Neaktivie kirurgiskie implanti. Implanti locitavu 2.1. piezime (21.3.2010.)
aizstasanai. Ipasas prasibas (ISO 21534:2007)

CEN EN ISO 21535:2009 2.12.2009. EN ISO 21535:2007 | Darbibas izbeig§anas datums
Neaktivie kirurgiskie implanti. Implanti locitavu 2.1. piezime (21.3.2010.)
aizstaSanai. Specialas prasibas gizas locitavas
aizstasanas implantiem (ISO 21535:2007)

CEN EN ISO 21536:2009 2.12.20009. EN ISO 21536:2007 | Darbibas izbeig§anas datums
Neaktivie kirurgiskie implanti. Implanti locitavu 2.1. piezime (21.3.2010.)
aizstaSanai. Specialas prasibas cela locitavas
aizstasanas implantiem (ISO 21536:2007)

CEN EN ISO 21649:2009 7.7.2010. EN ISO 21649:2006 | Darbibas izbeigsanas datums
Bezadatas mediciniskas Slirces. Prasibas un testé- 2.1. piezime (21.3.2010.)
$anas metodes (ISO 21649:2006)
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1) ) G) ) ©)
CEN EN ISO 21969:2009 7.7.2010. EN ISO 21969:2006 | Darbibas izbeig§anas datums
Augstspiediena lokanie savienojumi medicinisko 2.1. piezime (31.5.2010.)
gazu sisttmam (ISO 21969:2009)
CEN EN ISO 21987:2009 7.7.2010.
Oftalmologiska optika. Gatavas pieslipétas brillu
lécas (ISO 21987:2009)
CEN EN ISO 22442-1:2007 27.2.2008. EN 12442-1:2000 | Darbibas izbeigsanas datums
Mediciniskie piederumi, kuros izmanto dzivnieku 2.1. piezime (30.6.2008.)
audus un to atvasindgjumus. 1. dala: Riska
parvaldibas pielietojums (ISO 22442-1:2007)
CEN EN ISO 22442-2:2007 27.2.2008. EN 12442-2:2000 Darbibas izbeigSanas datums
Mediciniskie piederumi, kuros izmanto dzivnieku 2.1. piezime (30.6.2008.)
audus un to atvasinajumus. 2. dala: To izcelsmes
avotu, komplektacijas, transportésanas un glaba-
Sanas parbaude (ISO 22442-2:2007)
CEN EN ISO 22442-3:2007 27.2.2008. EN 12442-3:2000 | Darbibas izbeigsanas datums
Mediciniskie piederumi, kuros izmanto dzivnieku 2.1. piezime (30.6.2008.)
audus un to atvasinagjumus. 3. dala: Virusu un
transmisivas stiklveida encefalopatijas (TSE) iero-
sinataju iznicinasanas un/vai inaktivéSanas vali-
désana (ISO 22442-3:2007)
CEN EN ISO 22523:2006 9.8.2007. EN 12523:1999 Darbibas izbeigSanas datums

Argjas ekstremitasu protézes un aréjas ortozes —
Prasibas un testéSana (ISO 22523:2006)

2.1. piezime

(30.4.2007.)

Sis standarts vél ir jagroza, lai nemtu véra ar Direktivu 2007/47[EK ieviestas prasibas. Eiropas Standartizacijas komiteja (CEN) publicés
grozito standartu iesp&jami driz. RaZotajiem ieteicams parbaudit, vai visas grozitas direktivas pamatprasibas tiek pienacigi ievérotas.

CEN

EN ISO 22675:2006

Protezésana — Potites-pédas iericu un pédvienibu
testéSana — Prasibas un metodika (ISO
22675:2000)

9.8.2007.

Sis standarts vél ir jagroza, lai nemtu véra ar Direktivu 2007/47[EK ieviestas prasibas. Eiropas Standartizacijas komiteja (CEN) publicés
grozito standartu iespéjami driz. RaZotajiem ieteicams parbaudit, vai visas grozitas direktivas pamatprasibas tiek pienacigi ievérotas.

CEN EN ISO 23328-1:2008 19.2.2009. EN 13328-1:2001 | Darbibas izbeigsanas datums
Elposanas nodrosinasanas sistému filtri anestézi- 2.1. piezime (30.9.2008.)
jai un elpinaganai. 1. dala: Salstesta metode
filtrétspéjas novértésanai (ISO 23328-1:2003)

CEN EN ISO 23328-2:2009 2.12.2009. EN ISO 23328-2:2008 | Darbibas izbeigsanas datums

Elposanas nodrosinasanas sistému filtri anestézi-
jai un elpinasanai. 2. dala: Ar filtraciju nesaistitie
aspekti (ISO 23328-2:2002)

2.1. piezime

(21.3.2010.)
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CEN EN ISO 23747:2009 2.12.2009. EN ISO 23747:2007 | Darbibas izbeig§anas datums
Anestézijas un elpas nodrosinasanas iekartas. 2.1. piezime (21.3.2010.)
Maksimalas izelpas plismas méritaji spontani
elpojosu cilveéku plausu darbibas novértésanai
(ISO 23747:2007)

CEN EN ISO 25539-1:2009 2.12.20009. EN ISO 25539-1:2008 | Darbibas izbeig§anas datums
Kardiovaskularie implanti. 1. dala: Endovaskula- EN 12006-3:1998 (21.3.2010.)
ras protézes (ISO 25539-1:2003 ieskaitot Amd +A1:2009
1:2005) 2.1. piezime
EN ISO 25539-1:2009/AC:2011 30.8.2012.

CEN EN ISO 25539-2:2009 2.12.2009. EN ISO 25539-2:2008 | Darbibas izbeigsanas datums
Kardiovaskularie implanti. Endovaskularie lidz- EN 12006-3:1998 (21.3.2010.)
ekli. 2. dala: Vaskularie stenti (ISO 25539- +A1:2009
2:2008) 2.1. piezime
EN ISO 25539-2:2009/AC:2011 30.8.2012.

CEN EN ISO 26782:2009 7.7.2010.

Anestézijas un elpinaSanas iekartas. Spirometri
cilveku izelpota gaisa tilpuma meériSanai (ISO
26782:2009)
EN ISO 26782:2009/AC:2009 7.7.2010.
CEN EN 27740:1992 18.11.1995.
Kirurgiskie instrumenti, skalpeli ar atdalamiem
asmeniem, atbilstigiem izmériem (ISO
7740:1985)
EN 27740:1992/A1:1997 10.8.1999. 3. piezime Darbibas izbeig§anas datums
(31.5.1998.)
EN 27740:1992/AC:1996 2.12.2009.

CEN EN ISO 81060-1:2012 30.8.2012. EN 1060-2:1995 31.5.2015.
Neinvazivie sfigmomanometri. 1. dala: Prasibas +A1:2009
un testéSanas metodes neautomatizétas méerisanas EN 1060-1:1995
tipiem (ISO 81060-1:2007) +A2:2009

2.1. piezime

Cenelec |EN 60118-13:2005 19.1.2006. EN 60118-13:1997 | Darbibas izbeig§anas datums
Dzirdes aparati — 13. dala: Elektromagnétiska 2.1. piezime (1.2.2008.)
saderiba (EMS)

[EC 60118-13:2004
(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.
Cenelec |EN 60522:1999 14.11.2001.

Aprikotu rentgenlampu pastavigas filtrétspéjas

noteiksana

IEC 60522:1999

(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.
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Cenelec | EN 60580:2000 13.12.2002.

Medicinas elektroiekartas — Dozas un laukuma
reizinajuma meéritaji
IEC 60580:2000

(*): 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 datums
Elektriskie medicinas aparati — 1. dala: Visparigas un ta labojumi (1.6.2012.)
prasibas attieciba uz pamatdroumu un batisko + EN 60601-1-1:2001
veiktspéju + EN 60601-1-4:1996
IEC 60601-1:2005 un ta labojums
2.1. piezime
EN 60601-1:2006/A1:2013 Siir pirma publi- 3. piezime 31.12.2017.
[EC 60601-1:2005/A1:2012 kacija
EN 60601-1:2006/AC:2010 18.1.2011.

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 ZZ pielikums no
2015. gada 31. decembra vairs nenorada uz atbilstibas prezumpciju Direktivas 93/42/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 93/42/EEK pamatprasibam, ciktal tas noradits EN 60601-1:2006/A1:2013 ZZ pielikuma.

Cenelec

EN 60601-1-2:2007

Elektriskie medicinas aparati — 1-2. dala: Vis-
parigas prasibas attieciba uz pamatdrosumu un
batisko veiktspéu — Papildstandarts: Elektro-
magnétiska saderiba — Prasibas un testi

IEC 60601-1-2:2007 (Ar grozijumiem)

27.11.2008.

EN 60601-1-2:2001
+ A1:2006
2.1. piezime

Darbibas izbeig§anas datums
(1.6.2012))

EN 60601-1-2:2007/AC:2010

18.1.2011.

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

Cenelec

EN 60601-1-3:2008 27.11.2008. EN 60601-1-3:1994 | Darbibas izbeigsanas datums
Elektriskie medicinas aparati — 1-3. dala: Vis- 2.1. piezime (1.6.2012.)

parigas prasibas attieciba uz pamatdrosumu un

bitisko veiktspéju — Papildstandarts: Pretradiaci-

jas aizsardziba rentgendiagnostikas iekartas

IEC 60601-1-3:2008

EN 60601-1-3:2008/AC:2010 18.1.2011.

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

Cenelec

EN 60601-1-6:2010

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

IEC 60601-1-6:2010

18.1.2011.

EN 60601-1-6:2007
2.1. piezime

Darbibas izbeig§anas datums
(1.4.2013.)

(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.
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Cenelec |EN 60601-1-8:2007 27.11.2008. EN 60601-1-8:2004 | Darbibas izbeigsanas datums
Elektriskie medicinas aparati — 1-8. dala: Vis- + A1:2006 (1.6.2012.)
parigas prasibas attieciba uz pamatdroSumu un 2.1. piezime
bitisko veiktsp&ju — Papildstandarts: Visparigas
prasibas, testi un noradijumi trauksmes signali-
zacijas sistémam elektriskajos medicinas aparatos
un sistémas
IEC 60601-1-8:2006
EN 60601-1-8:2007/AC:2010 18.1.2011.

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

Cenelec

EN 60601-1-10:2008

Elektriskie medicinas aparati — 1-10. dala:
Visparigas prasibas attieciba uz pamatdrosumu
un batisko veiktsp&u — Papildstandarts: Prasibas
atgriezeniski saistito fiziologisko kontrolleru iz-
stradasanai

IEC 60601-1-10:2007

27.11.2008.

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

Cenelec

EN 60601-1-11:2010

Elektriska medicinas aparattira. 1-11. dala: Vis-
parigas prasibas attieciba uz pamatdrosumu un
visparigo veiktsp&u. Papildstandarts: Prasibas
elektriskajam medicinas iekartam un elektriska-
jam medicinas sistémam veselibas apriipei majas
apstaklos

IEC 60601-1-11:2010

18.1.2011.

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

Cenelec

EN 60601-2-1:1998 14.11.2001.

Mediciniskas elektroiekartas — 2-1.dala: Ipasas

drosibas prasibas elektronu paatrinatajiem sprie-

guma diapazona no 1 MeV lidz 50 MeV

IEC 60601-2-1:1998

EN 60601-2-1:1998/A1:2002 13.12.2002. 3. piezime Darbibas izbeig§anas datums

IEC 60601-2-1:1998/A1:2002

(1.6.2005.)

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

Cenelec

EN 60601-2-2:2009

Mediciniska elektroaparatiira. 2-2. dala: Ipasas
pamatdro§uma un bitiskas veiktspéjas prasibas
augstfrekvences kirurgiskajam iekartam un to
paligiericém

IEC 60601-2-2:2009

7.7.2010.

EN 60601-2-2:2007
2.1. piezime

Darbibas izbeigSanas datums
(1.4.2012))

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

EN 60601-2-3:1993 18.11.1995.

Mediciniska elektroiekarta — 2.dala: Ipasas drosi-

bas prasibas isvillu terapijas iekartai

IEC 60601-2-3:1991

EN 60601-2-3:1993/A1:1998 18.11.1995. 3. piezime Darbibas izbeigsanas datums

IEC 60601-2-3:1991/A1:1998

(1.7.2001))

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

Cenelec

EN 60601-2-4:2003

Mediciniskas elektroiekartas — 2-4.dala: Ipasas
drosibas prasibas sirds defibrilatoriem

IEC 60601-2-4:2002

15.10.2003.

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

Cenelec

EN 60601-2-5:2000

Mediciniskas elektroiekartas — 2-5.dala: Ipasas
drosibas prasibas ultraskalas fizioterapijas iekar-
tam

IEC 60601-2-5:2000

13.12.2002.

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

Cenelec

EN 60601-2-8:1997 14.11.2001.

Mediciniskas elektroiekartas — 2-8.dala: Ipasas

drosibas prasibas terapijas rentgeniekartam, kas

darbojas sprieguma diapazona no 10 kV lidz 1

IEC 60601-2-8:1987

EN 60601-2-8:1997/A1:1997 14.11.2001. 3. piezime Darbibas izbeig§anas datums

[EC 60601-2-8:1987/A1:1997

(1.7.1998)

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

Cenelec

EN 60601-2-10:2000 13.12.2002.

Medicinas elektroiekartas — 2-10.dala: Tpasas

drosibas prasibas nervu un muskulu stimulato-

riem

IEC 60601-2-10:1987

EN 60601-2-10:2000/A1:2001 13.12.2002. 3. piezime Darbibas izbeigSanas datums

[EC 60601-2-10:1987/A1:2001

(1.11.2004.)

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

Cenelec

EN 60601-2-11:1997 9.10.1999.

Mediciniskas elektroiekartas — 2.dala: Ipasas

drosibas prasibas gamma staru terapijas iekartam

IEC 60601-2-11:1997

EN 60601-2-11:1997/A1:2004 9.10.1999. 3. piezime Darbibas izbeigSanas datums

IEC 60601-2-11:1997/A1:2004

(1.9.2007.)

(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.
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Cenelec |EN 60601-2-12:2006 22.12.2007.

Elektriskas medicinas iekartas — 2-12. dala: Ipasas
prasibas attieciba uz elpinaSanas aparatu dro-
$umu — ElpinaSanas aparati intensivajai terapijai
un reanimacijai

IEC 60601-2-12:2001

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

Cenelec

EN 60601-2-13:2006

Elektriskas medicinas iekartas — 2-13. dala: Ipasas
prasibas anestézijas sisttmu droSumam un biiti-
skajai veiktspéjai

IEC 60601-2-13:2003

22.12.2007.

EN 60601-2-13:2006/A1:2007
[EC 60601-2-13:2003/A1:2006

22.12.2007.

3. piezime

Darbibas izbeig§anas datums
(1.3.2010.)

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

Cenelec

EN 60601-2-16:1998

Mediciniskas elektroiekartas — 2-16.dala: Ipasas
prasibas hemodializes, hemodiafiltracijas un he-
mofiltracijas iekartu drosibai

IEC 60601-2-16:1998

9.10.1999.

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

18.1.2011.

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

Cenelec

EN 60601-2-17:2004

Medicinas elektroiekartas. 2-17.dala: Ipasas pra-
sibas automatikas vaditiem brahiterapijas pécuz-
pildes aparatiem

IEC 60601-2-17:2004

8.11.2005.

EN 60601-2-17:1996
+ Al1:1996
2.1. piezime

Darbibas izbeigSanas datums
(1.3.2007.)

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

Cenelec

EN 60601-2-18:1996 B 9.10.1999.

Mediciniskas elektroiekartas — 2.dala: Ipasas

drosibas prasibas endoskopijas iekartam

IEC 60601-2-18:1996

EN 60601-2-18:1996/A1:2000 9.10.1999. 3. piezime Darbibas izbeigSanas datums

IEC 60601-2-18:1996/A1:2000

(1.8.2003.)

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

Cenelec

EN 60601-2-19:2009
Mediciniska elektroaparatiira. 2-19. dala: Ipasas
pamatdro§uma un bitiskas veiktspéjas prasibas
zidainu inkubatoriem
IEC 60601-2-19:2009

7.7.2010.

EN 60601-2-19:1996
+ Al1:1996
2.1. piezime

Darbibas izbeig§anas datums
(1.4.2012.)

(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.
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(1) ) 3) (4) (®)
Cenelec |EN 60601-2-20:2009 18.1.2011. EN 60601-2-20:1996 | Darbibas izbeig§anas datums

Mediciniska elektroaparatiira. 2-20. dala: Ipasas
pamatdro§uma un bitiskas veiktspéjas prasibas
zidainu transporté$anas inkubatoriem

IEC 60601-2-20:2009

2.1. piezime

(1.9.2012)

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

Cenelec

EN 60601-2-21:2009

Mediciniska elektroaparatiira. 2-21. dala: Ipasas
pamatdro§uma un bitiskas veiktspéjas prasibas
zidainu starojumsilditajiem

IEC 60601-2-21:2009

7.7.2010.

EN 60601-2-21:1994
+ Al1:1996
2.1. piezime

Darbibas izbeig$anas datums
(1.4.2012))

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

Cenelec

EN 60601-2-22:1996

Mediciniska elektroiekarta — 2.dala: Ipasas drosi-
bas prasibas diagnostikas un terapeitiskai lazerie-
kartai

IEC 60601-2-22:1995

17.5.1997.

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

Cenelec

EN 60601-2-23:2000

Medicinas elektroiekartas — 2-23.dala: Tpasas
prasibas pret transkutana parciala spiediena
monitoré$anas aparatiiras drosumu, ari batiska-
jos tas darbibas aspektos

IEC 60601-2-23:1999

14.11.2001.

EN 60601-2-23:1997
2.1. piezime

Darbibas izbeig§anas datums
(1.1.2003.)

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

Cenelec

EN 60601-2-24:1998
Mediciniskas elektroiekartas — 2.dala: Ipasas
prasibas infazijas siklu un regulatoru drojumam
IEC 60601-2-24:1998

9.10.1999.

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

Cenelec

EN 60601-2-25:1995 B 17.5.1997.

Mediciniska elektroiekarta — 2.dala: Ipasas drosi-

bas prasibas elektrokardiografiem

IEC 60601-2-25:1993

EN 60601-2-25:1995/A1:1999 13.12.2002. 3. piezime Darbibas izbeigSanas datums

IEC 60601-2-25:1993/A1:1999

(1.5.2002.)

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

Cenelec

EN 60601-2-26:2003

ediciniskas elektroiekartas — 2-26.dala: Ipasas
drosibas prasibas elektroencelografiem

IEC 60601-2-26:2002

8.11.2005.

EN 60601-2-26:1994
2.1. piezime

Darbibas izbeigSanas datums
(1.3.2006.)

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

EN 60601-2-27:2006 . 26.7.2006. EN 60601-2-27:1994 | Darbibas izbeig§anas datums
Mediciniskas elektroiekartas — 2-27. dala: Ipasas 2.1. piezime (1.11.2008.)
drosuma prasibas elektrokardiografiskas novéro-

Sanas iekartam, ari batiskajos to darbibas aspek-

tos

IEC 60601-2-27:2005

EN 60601-2-27:2006/AC:2006 18.1.2011.

ja Eiropas standarta ne vienmeér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.

EN 60601-2-28:2010

Elektriska medicinas aparatiira. 2-28. dala: Ipasas
prasibas mediciniskas diagnostikas rentgenstaro-
taju pamatdroSumam un butiskajai veiktspéjai
IEC 60601-2-28:2010

18.1.2011.

EN 60601-2-28:1993
2.1. piezime

Darbibas izbeig§anas datums
(1.4.2013.)

(*): Saja

Eiropas standarta ne vienmeér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.

Cenelec

EN 60601-2-29:2008

Elektriska medicinas aparatiira — 2-29. dala:
Ipasas prasibas attieciba uz radioterapijas mode-
lésanas iekartu pamatdro§umu un batisko veikt-
Spéju

IEC 60601-2-29:2008

15.7.2009.

EN 60601-2-29:1999
2.1. piezime

Darbibas izbeig§anas datums
(1.11.2011)

ja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.

EN 60601-2-34:2000

Mediciniska elektroiekarta — 2-34.dala: Ipasas
drosibas prasibas asinsspiediena tie$as novérosa-
nas iekartai

IEC 60601-2-34:2000

15.10.2003.

EN 60601-2-34:1995
2.1. piezime

Darbibas izbeigSanas datums
(1.11.2003.)

("): Saja

Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.

Cenelec

EN 60601-2-36:1997

Mediciniskas elektroiekartas — 2.dala: Ipasas
drosibas prasibas ekstrakorporali inducétam lito-
tripsijam

IEC 60601-2-36:1997

9.10.1999.

(*): Saja

Eiropas standarta ne vienmeér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.

Cenelec

EN 60601-2-37:2008

Elektriskie medicinas aparati — 2-37. dala: Ipasas
prasibas attieciba uz ultraskanas mediciniskas
diagnostikas un parraudzibas aparatiiras pamat-
drosumu un batisko veiktspéju

IEC 60601-2-37:2007

27.11.2008.

EN 60601-2-37:2001
+ A1:2005
+ A2:2005
2.1. piezime

Darbibas izbeigSanas datums
(1.10.2010.)

(*): Saja

Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.

Cenelec

EN 60601-2-39:2008

Elektriskie medicinas aparati — 2-39. dala: Ipasas
prasibas attieciba uz peritonealas dializes iekartu
pamatdro§umu un biitisko veiktspé&ju

IEC 60601-2-39:2007

27.11.2008.

EN 60601-2-39:1999
2.1. piezime

Darbibas izbeig§anas datums
(1.3.2011))

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

EN 60601-2-40:1998

Mediciniskas elektroiekartas — 2-40.dala: Ipasas
prasibas elektromiografu un iekartu, kas izraisa
reakciju, drosibai

IEC 60601-2-40:1998

9.10.1999.

(*): Saja

Eiropas standarta ne vienmeér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.

Cenelec

EN 60601-2-41:2009

Elektriska medicinas aparatiira. 2-41. dala: Ipasas
prasibas attieciba uz kirurgisko gaismeklu un
diagnostisko gaismeklu pamatdro§umu un biiti-
sko veiktspeju

IEC 60601-2-41:2009

18.1.2011.

EN 60601-2-41:2000
2.1. piezime

Darbibas izbeigsanas datums
(1.11.2012.)

(*): Saja

Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.

Cenelec

EN 60601-2-43:2010

Elektriska medicinas aparatiira. 2-43. dala: Ipasas
prasibas invazivo procediiru rentgenaparatiiras
pamatdro§umam un bitiskajai veiktspéjai

IEC 60601-2-43:2010

18.1.2011.

EN 60601-2-43:2000
+EN 60601-2-54:2009
2.1. piezime

Darbibas izbeigSanas datums
(1.6.2013)

(*): Saja

Eiropas standarta ne vienmeér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.

Cenelec

EN 60601-2-45:2001

Medicinas elektroiekartas — 2-45.dala: Ipasas
drosibas prasibas mamografijas rengeniekartam
un mamografijas stereotaksiskam iericém

IEC 60601-2-45:2001

14.11.2001.

EN 60601-2-45:1998
2.1. piezime

Darbibas izbeig$anas datums
(1.7.2004.)

ja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 200747 [EK paredzétas prasibas.

EN 60601-2-46:1998

Mediciniskas elektroiekartas — 2-46.dala: Ipasas
drosibas prasibas operaciju galdiem

IEC 60601-2-46:1998

14.11.2001.

ja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.

Cenelec

EN 60601-2-47:2001

Medicinas elektroiekartas — 2-47.dala: Ipasas
prasibas pret ambulatorisko elektrokardiografijas
sistému drosumu, ari bitiskajos to darbibas
aspektos

IEC 60601-2-47:2001

13.12.2002.

ja Eiropas standarta ne vienmeér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.

Cenelec

EN 60601-2-49:2001

Medicinas elektroiekartas — 2-49.dala: Ipasas
prasibas multifunkcionalas pacienta monitorésa-
nas aparatiiras drosumam

IEC 60601-2-49:2001

13.12.2002.

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

EN 60601-2-50:2009

Mediciniska elektroaparatiira. 2-50. dala: Ipasas
pamatdro§uma un bitiskas veiktspéjas prasibas
zidainu fototerapijas iekartam

IEC 60601-2-50:2009

7.7.2010.

EN 60601-2-50:2002
2.1. piezime

Darbibas izbeigSanas datums
(1.5.2012)

(*): Saja

Eiropas standarta ne vienmeér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.

Cenelec

EN 60601-2-51:2003

Mediciniskas elektroiekartas — 2-51.dala: Ipasas
drosibas prasibas pierakstoSiem un analiz&josiem
vienkanalu un vairakkanalu elektrokardiografiem,
ar batiskajos to darbibas aspektos

[EC 60601-2-51:2003

24.6.2004.

ja Eiropas standarta ne vienmeér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.

EN 60601-2-52:2010 13.5.2011. EN 60601-2-38:1996 | Darbibas izbeigsanas datums
Mediciniskas elektroiekartas. 2-52. dala: Ipasas + A1:2000 (1.6.2012.)
pamatdroduma un butiskas veiktspéjas prasibas + EN 1970:2000

mediciniskajam gultam 2.1. piezime

IEC 60601-2-52:2009

EN 60601-2-52:2010/AC:2011 30.8.2012.

(*): Saja

Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.

Cenelec

EN 60627:2001 13.12.2002.
Rentgendiagnostikas attélveidosanas iekartas —

Vispargjas nozimes un mamografijas antiizkliedes

rezgu raksturlielumi

IEC 60627:2001

EN 60627:2001/AC:2002 18.1.2011.

(*): Saja

Eiropas standarta ne vienmeér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.

Cenelec

EN 60645-1:2001
Elektroakustika — Audiologiskas iekartas — 1.dala:
Tirtola audiometri
IEC 60645-1:2001

13.12.2002.

EN 60645-1:1994
2.1. piezime

Darbibas izbeigSanas datums
(1.10.2004.)

ja Eiropas standarta ne vienmeér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.

EN 60645-2:1997
Audiometri — 2.dala. lekarta runas audiometrijai
IEC 60645-2:1993

17.5.1997.

ja Eiropas standarta ne vienmeér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.

EN 60645-3:2007

Elektroakustika — Audiometriska aparatiira — 3.
dala: Tsie testéSanas signali

IEC 60645-3:2007

27.11.2008.

EN 60645-3:1995
2.1. piezime

Darbibas izbeigSanas datums
(1.6.2010.)

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

EN 60645-4:1995

Audiometri — 4.dala. Izstiepta augstfrekvencu
diapazona audiometrijai paredzéta ickarta

IEC 60645-4:1994

23.8.1996.

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

Cenelec

EN 61217:1996

Radioterapijas modelésanas iekartas — Koordina-
tes, parvietojumi un skalas

IEC 61217:1996

14.11.2001.

EN 61217:1996/A1:2001
IEC 61217:1996/A1:2000

14.11.2001.

3. piezime

Darbibas izbeigSanas datums
(1.12.2003.)

EN 61217:1996/A2:2008
IEC 61217:1996/A2:2007

27.11.2008.

3. piezime

Darbibas izbeigSanas datums
(1.2.2011)

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

Cenelec

EN 61217:2012

Radioterapijas iekartas. Koordinates, parvietojumi
un skalas

IEC 61217:2011

30.8.2012.

EN 61217:1996
un ta labojumi
2.1. piezime

11.1.2015.

Cenelec

EN 61676:2002

Medicinas elektroiekartas. Diagnostikas radiolo-
gija lietojamo rentgenlampu neinvazivas sprie-
guma mérisanas dozimetriskie instrumenti

IEC 61676:2002

15.10.2003.

EN 61676:2002/A1:2009
[EC 61676:2002/A1:2008

7.7.2010.

3. piezime

Darbibas izbeigSanas datums
(1.3.2012)

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

Cenelec

EN 62083:2009

Elektriska medicinas aparatiira. Dro§uma prasibas
stereotaktiskas staru terapijas planoSanas sisté-
mam

IEC 62083:2009

18.1.2011.

EN 62083:2001
2.1. piezime

Darbibas izbeigSanas datums
(1.11.2012)

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

Cenelec

EN 62220-1:2004

Medicinas elektroiekartas. Rentgenstaru digitalo
attélveides aparatu raksturlielumi. 1.dala: Detek-
tivas kvantu efektivitates noteikSana

IEC 62220-1:2003

24.6.2004.

(*): Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.
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1 ) 3) (4) (5)
Cenelec |EN 62220-1-2:2007 27.11.2008.

Elektriskie medicinas aparati — Digitalo rentge-
nattélveides aparatu raksturlielumi — 1-2. dala:
Detektivas kvantu efektivitates noteikSana -
Detektori mamografijai

IEC 62220-1-2:2007

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

Cenelec

EN 62220-1-3:2008

Elektriska medicinas aparatiira — Digitalo rentge-
nattélveides aparatu raksturlielumi — 1-3. dala:
Detektivas kvantu efektivitates noteikSana -
Detektori, ko lieto dinamiskaja attélveide

IEC 62220-1-3:2008

15.7.2009.

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

Cenelec

EN 62304:2006 27.11.2008.
Medicinisko piederumu programmatira — Pro-

grammatiiras dzivescikla procesi

IEC 62304:2006

EN 62304:2006/AC:2008 18.1.2011.

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

Cenelec

EN 62366:2008

Medicinas piederumi — Medicinas piederumu
izmantojamibas inZenierija

IEC 62366:2007

27.11.2008.

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

Cenelec

EN 80601-2-35:2009

Elektriska medicinas aparatiira. 2-35. dala: Ipasas
prasibas sildiericu, kas sildisanai mediciniskam
vajadzibam izmanto segas, paliktnus un matra-
¢us, pamatdrosumam un batiskajai veiktspéjai
IEC 80601-2-35:2009

18.1.2011.

EN 60601-2-35:1996
2.1. piezime

Darbibas izbeigsanas datums
(1.11.2012.)

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

Cenelec

EN 80601-2-58:2009

Elektriska medicinas aparatiira. 2-58. dala: Ipasas
prasibas acu kirurgija izmantojamo kontaktlécu
iznemsanas iericu un vitrektomiskas aparatiras
pamatdro§umam un batiskajai veiktsp&jai (IEC
80601-2-58:2008)

IEC 80601-2-58:2008

7.7.2010.

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




16.5.2014. Eiropas Savienibas Oficialais Veéstnesis C 149/31

) G) ) )

Cenelec | EN 80601-2-59:2009 18.1.2011.
Elektriska medicinas aparatiira. 2-59. dala: Ipasas
prasibas skrininga termografu, kas paredzéti
cilvéku febrilas temperatiiras noteiksanai, pamat-
drofumam un bitiskajai veiktspéjai

IEC 80601-2-59:2008

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

(')  ESO: Eiropas standartizacijas organizacijas:
— CEN: Avenue Marnix 17, B-1000, Brussels, Tel. +32 2 5500811; fax + 32 2 5500819 (http:/[www.cen.eu)
— CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000, Brussels, Tel. +32 2 5196871; fax + 32 2 5196919 (http:/[www.cenelec.eu)
— ETSL 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, Tel. +33 492 944200; fax +33 493 654716, (http:/[www.ctsi.eu)

1. piezime:

2.1. piezime:

2.2. piezime:

2.3. piezime:

3. piezime:

PIEZIME:

Parasti atbilstibas prezumpcijas beigu datums ir atsaukSanas datums (‘dow” — date of withdrawal), ko
noteikusi Eiropas standartizacijas organizacija, bet standartu lietotajiem jaievéro, ka dazos izpémuma
gadijumos var bit citadi.

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

Jaunajam standartam ir Sauraka 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 (daléji) aizstatais standarts, bet uz ko
neattiecas jaunais standarts, palick nemainiga.

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

— 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 francu 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 Véstnesl.

— Atsauces uz labojumiem “.../AC:YYYY” publicé tikai informacijai. Ar labojumu standarta teksta novérs drukas, valodas
vai lidzigas kliidas, un tas var attiekties uz Eiropas standartizacijas organizacijas pienemta standarta vienu vai vairakam
valodu versijam (anglu, francu un/vai vacu valodu).
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C 149/32 Eiropas Savienibas Oficialais Veéstnesis 16.5.2014.

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

— Ar S0 sarakstu aizst3j visus ieprieksgjos sarakstus, kas publicéti Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest. Eiropas Komisija
nodrosina 3a saraksta atjauninasanu.

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

http://ec.curopa.eufenterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm


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

