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(Informacija)

KOMISIJA

Eiropas Centralas bankas noteikta procentu likme tas refinansésanas operacijam ('):

2,58 % 2006. gada 1. jinijs

Eiro mainas kurss (?

2006. gada 1. jinijs

(2006/C 129/01)

1 eiro =

Valaita Mainas kurss Valiita Mainas kurss
usD ASV dolars 1,2736 SIT Slovénijas tolérs 239,64
JPY Japanas jéna 144,19 SKK  Slovakijas krona 37,8
DKK  Danijas krona 74582 | TRY  Turcijas lira 1,9915
GBP Lielbritanijas marcina 0,6847 AUD  Austrilijas dolars 1,7081
SEK Zviedrijas krona 9,2655 CAD  Kanadas dolirs 1,4099
CHE Sveices franks 1,5628 HKD  Hongkongas dolars 9,8803
ISK Islandes krona 92,34 NZD  Jaunzélandes dolars 2,0205
NOK Norvegijas krona 7,7835 SGD  Singapiiras dolars 2,02
BGN Bulgarijas leva 1,9558 o )
cvp Kipras mircina 0.575 KRW  Dienvidkorejas vons 1 206,42
CIK e hijas krona 28254 ZAR  Dienvidafrikas rands 8,6172
EEK Igaunijas krona 15,6466 CNY  Kinas juana renminbi 10,2155
HUF Ungarijas forints 263,2 HRK  Horvatijas kuna 7,256
LTL Lietuvas lits 3,4528 IDR  Indonézijas riipija 11 895,42
LVL Latvijas lats 0,696 MYR  Malaizijas ringits 4,6359
MTL  Maltas lira 04293 | PHP  Filipinu peso 67,348
PLN Polijas zlots 3,9383 RUB  Krievijas rublis 34,505
RON  Rumanijas leja 3,5293 THB  Taizemes bats 48,711

(") Kurss, kas pielietots nesenos darijumos ir nemts pirms noraditas dienas. Mainiga kursa gadijuma procentu likme ir
marginala likme.
(*) Datu avots: atsauces mainas kursu public&jusi ECB.
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Komisijas pazinojums saistiba ar Padomes 1990. gada 20. jinija Direktivas 90/385/EEK istenoSanu
par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz aktivam implantéjamam medicinas iericém

istenoSanu

(2006/C 129/02)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

(Saskanoto standartu nosaukumu un numuru publiceSana saskana ar direktivu)

Saskanota standarta numurs un nosaukums

Aizstata standarta atbilstibas

ESO (1) (un atsauces dokuments) Aizstata standarta numurs prezumplcija§ b_eigu datums
. piezime
CEN EN 550:1994 —
Medicinisko iericu sterilizacija. Metodes “Sterilizacija ar etiléna oksidu”
izmantosanas apliecinasana un regulara uzraudziba
CEN EN 552:1994 —
Medicinisko iericu sterilizacija — Metodes “Sterilizacija ar apstaro$anu”
validé$ana un regulara parbaude
CEN EN 554:1994 —
Medicinisko iericu sterilizacija — Sterilizacijas ar piesatinatu tvaiku vali-
dacija un regulara uzraudziba
CEN EN 556-1:2001 EN 556:1994 + A1:1998 | Darbibas izbeigdanas datums
Medicinisko iericu sterilizacija — Prasibas mediciniskam iericém, kuram (30.4.2002.)
paredzéts lietot uzlimi “STERILS” — 1. dala: Prasibas pilnigi sterilam
mediciniskam iericém
CEN EN 556-2:2003 —
Medicinisko iericu sterilizacija — Prasibas mediciniskam iericém, kuram
paredzéts lietot uzlimi “STERILS” — 2. dala: Prasibas aseptiski gatavo-
tiem medicinas produktiem
CEN EN 868-1:1997 —
Sterilizégjamo medicinisko ieri¢u iepakojuma materiali un sistémas — 1.
dala: Vispargjas prasibas un testa metodes
CEN EN 980:2003 EN 980:1996 Darbibas izbeigSanas datums
Grafiskie simboli, kurus lieto medicinas iekartu markésanai (31.10.2003.)
CEN EN 1041:1998 —
Razotaja sniegta informacija par mediciniskam iericém
CEN EN 1174-1:1996 —
Medicinisko iericu sterilizacija — Uz produkta eso$as mikroorganismu
populacijas novértéjums — 1. dala: Prasibas
CEN EN 1174-2:1996 —
Medicinisko iericu sterilizacija — Uz produkta eso$as mikroorganismu
populacijas novértégjums — 2. dala: leteikumi
CEN EN 1174-3:1996 —
Medicinisko iericu sterilizacija — Uz produkta eso$as mikroorganismu
populacijas novértéjums — 3. dala: Mikrobiologisko metozu aplieci-
nasanas rokasgramata
CEN EN ISO 10993-1:2003 —

Medicinisko ieri¢u biologiskais novértéjums — 1. dala: Novértéjums un
testésana (ISO 10993-1:2003)
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Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

C129/3

ESO ()

Saskanota standarta numurs un nosaukums
(un atsauces dokuments)

Aizstata standarta numurs

Aizstata standarta atbilstibas
prezumpcijas beigu datums
1. piezime

CEN

EN ISO 10993-4:2002
Medicinisko iericu biologiskais novértéjums — 4. dala: Testu atlase
manipulacijam ar asinim (ISO 10993-4:2002)

EN 30993-4:1993

Darbibas izbeig§anas datums
(30.4.2003))

CEN

EN ISO 10993-5:1999
Medicinisko ieri¢u biologiskais novértgjums — 5. dala: Testi citotoksi-
skuma noteiksanai — maksligas metodes (ISO 10993-5:1999)

EN 30993-5:1994

Darbibas izbeigdanas datums
(30.11.1999.)

CEN

EN ISO 10993-9:1999

Medicinisko ieri¢u biologiskais novértéjums — 9. dala: Principu kopums
potencidlo sadaliSanas produktu identificéSanai un to kvantitativai notei-
k$anai (ISO 10993-9:1999)

CEN

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

EN ISO 10993-10:1995

Darbibas izbeiganas datums
(31.3.2003)

CEN

EN ISO 10993-11:1995
Medicinisko ieri¢u biologiskais novértéjums — 11. dala: Testi sistema-
tiska toksiskuma noteiksanai (ISO 10993-11:1993)

CEN

EN ISO 10993-12:2004
Medicinisko lidzeklu biologiskais novértéjums — 12. dala: Paraugu saga-
tavoSana un references materiali (ISO 10993-12:2002)

EN ISO 10993-12:1996

Darbibas izbeigdanas datums
(31.5.2005.)

CEN

EN ISO 10993-13:1998

Medicinisko ieri¢u biologiskais novértéjums — 13. dala: Poliméru medi-
cinisko ieri¢u sadaliSanas produktu identifikacija un kvantitativa notei-
ksana (ISO 10993-13:1998)

CEN

EN ISO 10993-16:1997

Medicinisko iericu biologiskais novértéjums — 16. dala: Toksikokiné-
tisko pétijumu izstradasana sadaliSanas un izskalojamiem produktiem
(ISO 10993-16:1997)

CEN

EN ISO 10993-17:2002
Medicinisko ieri¢u biologiskais novértéjums — 17. dala: Izskalojosos
vielu maksimalas pielaujamas dozas noteiksana (ISO 10993-17:2002)

CEN

EN ISO 10993-18:2005
Medicinisko lidzeklu biologiskais noveértgjums — 18. dala: Materialu
kimiskais raksturojums (ISO 10993-18:2005)

CEN

EN ISO 11140-1:2005
Veselibas apriipes produktu sterilizacija — Kimiskie indikatori — 1. dala:
Visparigas prasibas (ISO 11140-1:2005)

CEN

EN ISO 13485:2003
Mediciniskas ierices — Kvalitates parvaldibas sistémas — Reglamenté-
josas prasibas (ISO 13485:2003)

EN ISO 13488:2000
EN ISO 13485:2000

31.7.2006.

CEN

EN 13824:2004 .
Medicinisko lidzeklu sterilizésana — Skidro lidzeklu aseptiska razoSana
— Prasibas

CEN

EN ISO 14155-1:2003
Cilvekiem paredzéto medicinisko iericu kliniska izpéte — 1. dala: Vispa-
rigas prasibas (ISO 14155-1:2003)

EN 540:1993

Darbibas izbeigdanas datums
(31.8.2003))




C129/4 Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 2.6.2006.
Saskanota standarta numurs un nosaukums Aizstata standarta atbilstibas
ESO (1) ’ Aizstata standarta numurs prezumpcijas beigu datums
(un atsauces dokuments) 1 vierd
. piezime
CEN EN ISO 14155-2:2003 —
Cilvekiem paredzéto medicinisko ieri¢u kliniska izpéte — 2. dala: Klini-
skas izpétes plani (ISO 14155-2:2003)
CEN EN ISO 14971:2000 EN 1441:1997 Darbibas izbeigSanas datums
Mediciniskas ierices — Riska parvaldibas pielietojums mediciniskajam (31.3.2004.)
iericém (ISO 14971:2000)
EN ISO 14971:2000/A1:2003 3. Piezime Darbibas izbeig§anas datums
(31.3.2004.)
CEN EN 30993-6:1994 —
Medicinisko ieri¢u biologiskais novértéjums — 6. dala: Testi vietéjas
iedarbibas noteiksanai péc implantacijas (ISO 10993-6:1994)
CEN EN 45502-1:1997 —
Aktivas implantéjamas mediciniskas ierices — 1. dala: Visparéjas
drogibas prasibas, markéSanas un informacijas prasibas, kas janodrosina
razotajam
CEN EN 45502-2-1:2004 B —
Aktivas implantéjamas mediciniskas ierices — 2-1. dala: Ipasas prasibas
bradiaritmijas arstéSanai paredzétajam aktivajam implantéjamam medici-
niskajam iericém (ritma korektoriem)
(') ESO: Eiropas standartizacijas organizacijas:
— CEN: rue de Stassart 36, B-1050 Brussels, Tel. (32-2) 550 08 11; fax (32-2) 550 08 19 (http://www.cenorm.be)
— CENELEC: rue de Stassart 35, B-1050 Brussels, Tel. (32-2) 519 68 71; fax (32-2) 519 69 19 (http://www.cenelec.org)
— ETSI: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, Tel. (33) 492 94 42 00; fax (33) 493 65 47 16 (http:/[www.etsi.org)
1. piezime Parasti atbilstibas prezumpcijas beigu datums ir atsauk3anas datums (‘“dow” — date of with-

drawal), ko noteikusi Eiropas Standartizacijas organizacija, bet standartu lietotajiem jaievéro, ka

dazos iznémuma gadijumos var biit citadi.

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

sibam.

PIEZIME:

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

— Atsauces numuru publikacija “Eiropas Savienibas Oficialaja VéstnesT” nenozimé, ka standarti ir pieejami

visas Kopienas valodas.

Sikaka informacija par saskanotajiem standartiem Internet tikla ir atrodama adresé
http:/[europa.eu.int/comm/enterprise/newapproach/standardization/harmstds|

() OV L 204, 21.7.1998., 37. Ipp.
() OVL 217, 5.8.1998., 18. Ipp.
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Komisijas pazinojums saistiba ar Eiropas Parlamenta un Padomes 1998. gada 27. oktobra Direktivas
98/79/EK istenoSanu par medicinas iericém, ko lieto in vitro diagnostika istenoSanu

(2006/C 129/03)
(Dokuments attiecas uz EEZ)

(Saskanoto standartu nosaukumu un numuru publiceSana saskana ar direktivu)

Saskanota standarta numurs un nosaukums

Aizstata standarta numurs
(un atsauces dokuments)

ESO ()

Aizstata standarta atbilstibas
prezumpcijas beigu datums
1. piezime

CEN EN 375:2001 —
Razotaja sniegta informacija par in vitro reagentiem profesionalajai
lietoganai

CEN EN 376:2002 —
Razotaja informacija par in vitro diagnostikas reagentiem pasparbaudém

CEN EN 556-1:2001 EN 556:1994 + A1:1998
Medicinisko iericu sterilizacija — Prasibas mediciniskam iericém, kuram
paredzéts lietot uzlimi “STERILS” — 1. dala: Prasibas pilnigi sterilam

mediciniskam iericém

Darbibas izbeig3anas datums
(30.4.2002.)

CEN EN 591:2001 —
Noradijumi in vitro diagnostikas instrumentu profesionalajai lietosanai

CEN EN 592:2002 —
Noradijumi in vitro diagnostikas instrumentu lietoSanai pasparbaudém

CEN EN 794-1:1997 —
Plausu ventilétaji — 1. dala: Ipasas prasibas ventilétdjiem, kas lietojami
pastiprinatai apripei

EN 794-1:1997/A1:2000 3. piezime Darbibas izbeig§anas datums
(31.5.2001))
CEN EN 980:2003 EN 980:1996 Darbibas izbeigdanas datums

Grafiskie simboli, kurus lieto medicinas iekartu markéSanai

(31.10.2003))

CEN EN 1280-1:1997 —
Skidras anestézijas reaktiva uzpildes sistéma iericém, kas anestézijas

Skidrumu parvérs gazé — 1. dala: Taisnlenki savienotas uzpildes
sistémas
EN 1280-1:1997/A1:2000 3. piezime

Darbibas izbeiganas datums
(24.11.2000.)

CEN EN ISO 4135:2001 —
Anestézijas un elpinaSanas iekartas — Vardnica (ISO 4135:2001)

CEN EN 12286:1998 —
In vitro diagnostikas mediciniskas ierices — Kvantitates mériSana
biologiskajos paraugos — References mérijjumu metozu parskats

EN 12286:1998/A1:2000 3. piezime

Darbibas izbeigdanas datums
(24.11.2000.)
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Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

2.6.2006.

Saskanota standarta numurs un nosaukums

Aizstata standarta atbilstibas

ESO (1) ¢ dok ts) Aizstata standarta numurs prezumpcijas beigu datums
(lll'l atsauces dokuments 1. piesze
CEN EN 12287:1999 —
In vitro diagnostikas mediciniskas ierices — Kvantitates meériSana
biologiskajos paraugos — References materialu apraksts
CEN EN 12322:1999 —
In vitro diagnostikas mediciniskas ierices — Mikrobiologijas kultiiru vide
— Kultdiru vides raksturojuma kritériji
EN 12322:1999/A1:2001 3. piezime Darbibas izbeigSanas datums
(30.4.2002.)
CEN EN ISO 13485:2003 EN ISO 13488:2000 31.7.2006.
Mediciniskas ierices — Kvalitates parvaldibas sistémas — Reglamenté- EN ISO 13485:2000
josas prasibas (ISO 13485:2003)
CEN EN 13532:2002 —
Visparigas prasibas in vitro mediciniskas diagnostikas lidzekliem, kas
paredzéti pasparbaudém
CEN EN 13612:2002 —
In vitro mediciniskas diagnostikas lidzeklu efektivitates novértésana
CEN EN 13640:2002 —
In vitro diagnostikas reagentu stabilitates testé3ana
CEN EN 13641:2002 —
Infekcijas riska novérsana vai samazinasana, lietojot in vitro diagnostikas
reagentus
CEN EN 13975:2003 —
In vitro diagnostikas medicinas iericu paraugu nemsanas procediiras
pienemsanas testéSanai — Statistikas aspekti
CEN EN 14254:2004 —
In vitro diagnostikas mediciniskas ierices — Vienreiz lietojamas tilpnes
cilvéka kermena audu un Skidrumu paraugu nemsanai, izpemot asins
paraugus
CEN EN 14820:2004 —
Vienreiz lietojamas tilpnes cilvéka venozo asins paraugu savaksanai
CEN EN ISO 14937:2000 —
Veselibas apriipes produktu sterilizacija — Sterilizacijas lidzeklu un
medicinisko iericu sterilizacijas procesa attistibas, validacijas un ikdienas
parvaldibas raksturojuma visparigas prasibas (ISO 14937:2000)
CEN EN ISO 14971:2000 —
Mediciniskas ierices — Riska parvaldibas pielietojums mediciniskajam
iericem (ISO 14971:2000)
EN ISO 14971:2000/A1:2003 3. piezime Darbibas izbeigSanas datums
(31.3.2004.)
CEN EN ISO 15197:2003 —

In vitro diagnostikas testu sistémas — Prasibas glikozes limena asinis
noteiksanas sistémam pastestéSanai diabetes mellitus arstésanas vadisanai
(1SO 15197:2003)




2.6.2006. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis C 129/7
Saskanota standarta numurs un nosaukums Aizstata standarta atbilstibas
ESO (1) ’ Aizstata standarta numurs prezumpcijas beigu datums
(un atsauces dokuments) 1 vierd
. piezime
CEN EN ISO 15225:2000 —
Nomenklatira — Medicinisko iericu specifikacija nomenklatiiras
sistémas reglamentétai datu apmainai (ISO 15225:2000)
CEN EN ISO 17511:2003 —
In vitro diagnostikas mediciniskas ierices — Kvantitates noteiksana
biologiskajos paraugos — Kalibratoriem un kontroles materialiem
pieskirto vértibu metrologiska izsekojamiba (ISO 17511:2003)
CEN EN ISO 18153:2003 —
In vitro diagnostikas mediciniskas ierices — Kvantitates noteiksana
biologiskajos paraugos — Vértibu, kas pieskirtas kalibratoriem un
parbaudes materialiem, lai noteiktu enzimu katalitisko koncentraciju,
metrologiska izsekojamiba (ISO 18153:2003
(') ESO: Eiropas standartizacijas organizacijas:
— CEN: rue de Stassart 36, B-1050 Brussels, Tel. (32-2) 550 08 11; fax (32-2) 550 08 19 (http://www.cenorm.be)
— CENELEC: rue de Stassart 35, B-1050 Brussels, Tel. (32-2) 519 68 71; fax (32-2) 519 69 19 (http://www.cenelec.org)
— ETSI: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, Tel. (33) 492 94 42 00; fax (33) 493 65 47 16 (http:/[www.etsi.org)
1. piezime Parasti atbilstibas prezumpcijas beigu datums ir atsauk3anas datums (‘“dow” — date of with-

drawal), ko noteikusi Eiropas Standartizacijas organizacija, bet standartu lietotajiem jaievéro, ka

dazos iznémuma gadijumos var bit citadi.

3. piezime Grozijumu gadijuma atsauces standarta numurs ir EN CCCCC:YYYY, iepriek$gjie grozijumi, ja
tadi bijusi, un attiecigie jaunie grozijumi. Aizstatais standarts (3. aile) ir attiecigi EN
CCCCC:YYYY un ta ieprieksgjie grozijumi, ja tadi bijusi, bet bez jauna grozijuma. Noraditaja
datuma aizstatais standarts zaudé atbilstibas prezumpciju attieciba uz direktivas pamatpra-

sibam.

PIEZIME:

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

— Atsauces numuru publikacija “Eiropas Savienibas Oficialaja VéstnesT” nenozimé, ka standarti ir pieejami

visas Kopienas valodas.

Sikaka informacija par saskanotajiem standartiem Internet tikla ir atrodama adresé

http:/[europa.eu.int/comm/enterprise/newapproach/standardization/harmstds|

() OV L 204, 21.7.1998., 37. Ipp.
() OVL 217, 5.8.1998., 18. Ipp.
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Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

2.6.2006.

Komisijas pazinojums saistiba ar Padomes1993. gada 14. junija Direktivas 93/42/EEK istenoSanu
par medicinas iericém istenoSanu

(2006/C 129/04)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

(Saskanoto standartu nosaukumu un numuru publiceSana saskana ar direktivu)

ESO ()

Saskanota standarta numurs un nosaukums
(un atsauces dokuments)

Aizstata standarta numurs

Aizstata standarta atbilstibas
prezumpcijas beigu datums
1. piezime

CEN

EN 285:1996
Sterilizacija — Sterilizacija ar tvaiku — Lielie sterilizatori

CEN

EN 375:2001
Razotaja sniegta informacija par in vitro reagentiem profesionalajai
lietoganai

CEN

EN 376:2002
Razotaja informacija par in vitro diagnostikas reagentiem pasparbaudém

CEN

EN 455-1:2000
Vienreizgjas lietoSanas mediciniskie cimdi — 1. dala: Prasibas un
parbaude, vai tajos nav caurumu

EN 455-1:1993

Darbibas izbeigSanas datums
(30.4.2001.)

CEN

EN 455-2:2000
Vienreizégjas lietosanas mediciniskie cimdi — 2. dala: Prasibas un fizio-
logisko ipasibu parbaude

EN 455-2:1995

Darbibas izbeigdanas datums
(30.4.2001.)

CEN

EN 455-3:1999
Vienreizgjas lietoanas mediciniskie cimdi — 3. dala: Prasibas un testi
biologiskai novértésanai

CEN

EN 550:1994
Medicinisko iericu sterilizacija. Metodes “Sterilizacija ar etiléna oksidu”
izmanto$anas apliecinasana un regulara uzraudziba

CEN

EN 552:1994
Medicinisko iericu sterilizacija — Metodes “Sterilizacija ar apstaro$anu”
validé$ana un regulara parbaude

EN 552:1994/A1:1999

EN 552:1994/A2:2000

3. piezime

3. piezime

Darbibas izbeig§anas datums
(30.11.1999.)

Darbibas izbeig$anas datums
(31.5.2001.)

CEN

EN 554:1994
Medicinisko iericu sterilizacija — Sterilizacijas ar piesatinatu tvaiku vali-
dacija un regulara uzraudziba

CEN

EN 556-1:2001

Medicinisko iericu sterilizacija — Prasibas mediciniskam iericém, kuram
paredzéts lietot uzlimi “STERILS” — 1. dala: Prasibas pilnigi sterilam
mediciniskam iericém

EN 556:1994 + A1:1998

Darbibas izbeig§anas datums
(30.4.2002.)




2.6.2006.

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

C 129/9

ESO ()

Saskanota standarta numurs un nosaukums
(un atsauces dokuments)

Aizstata standarta numurs

Aizstata standarta atbilstibas
prezumpcijas beigu datums
1. piezime

CEN

EN 556-2:2003

Medicinisko iericu sterilizacija — Prasibas mediciniskam iericém, kuram
paredzéts lietot uzlimi “STERILS” — 2. dala: Prasibas aseptiski gatavo-
tiem medicinas produktiem

CEN

EN 591:2001
Noradijumi in vitro diagnostikas instrumentu profesionalajai lietoSanai

CEN

EN 592:2002
Noradijumi in vitro diagnostikas instrumentu lieto$anai pagparbaudem

CEN

EN 737-1:1998
Mediciniskas gazes caurulvadu sistémas — 1. dala: Saspiesto medicinisko
gazu un vakuuma terminali

CEN

EN 737-2:1998
Medicinisko gazu caurulvadu sistémas — 2. dala: Anestézijas gazu
piemaisijumu uztver§anas un novadiSanas sistémas — Pamatprasibas

EN 737-2:1998/A1:1999

3. piezime

Darbibas izbeiganas datums
(30.6.2000.)

CEN

EN 737-3:1998
Medicinisko gazu caurul]vadu sistémas — 3. dala: Caurulvadi saspiestaim
mediciniskam gazém un vakuumam

EN 737-3:1998/A1:1999

3. piezime

Darbibas izbeig3anas datums
(30.6.2000.)

CEN

EN 737-4:1998
Mediciniskas gazes caurulvadu sistémas — 4. dala: Anestézijas gazu
aizvakSanas sistému terminali

CEN

EN 738-2:1998
Medicinisko gazu spiediena regulétaji — 2. dala: Spiediena regulétaji
kolektoros un caurulvados

CEN

EN 738-3:1998
Medicinisko gazu spiediena regulétdji — 3. dala: Balonu ventilos
iebvétie spiediena regulétaji

EN 738-3:1998/A1:2002

3. piezime

Darbibas izbeig§anas datums
(31.10.2002.)

CEN

EN 738-4:1998
Medicinisko gazu spiediena regulétaji — 4. dala: Zemspiediena regulétaji
lietosanai mediciniskajas iekartas

EN 738-4:1998/A1:2002

3. piezime

Darbibas izbeiganas datums
(31.10.2002.)

CEN

EN 739:1998
Mediciniskam gazém paredzétas zemspiediena §ltenu sastav dalas

EN 739:1998/A1:2002

3. piezime

Darbibas izbeig$anas datums
(31.10.2002.)




C 129/10 Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 2.6.2006.
Saskanota standarta numurs un nosaukums Atzstiitd standarta atbilstibas
ESO (1) ’ Aizstata standarta numurs prezumpcijas beigu datums
(un atsauces dokuments) 1 oiezs
. piezime
CEN EN 740:1998 -
Anestézijas iekartas un to moduli — Ipasas prasibas
EN 740:1998/A1:2004 3. piezime Darbibas izbeig§anas datums
(31.7.2004.)
EN 740:1998/AC:1998
CEN EN 794-1:1997 —
Plausu ventilétaji — 1. dala: Ipasas prasibas ventilétajiem, kas lietojami
pastiprinatai apripei
EN 794-1:1997/A1:2000 3. piezime Darbibas izbeig§anas datums
(31.5.2001.)
CEN EN 794-3:1998 B —
Plausu ventilatori — 3. dala: Ipasas prasibas maksligas elpinasanas
iekartam neatliekamaja palidziba un transporta
EN 794-3:1998/A1:2005 3. piezime Darbibas izbeig§anas datums
(31.12.2005.)
CEN EN 867-3:1997 —
Nebiologisko sistému lietosana sterilizatoros — 3. dala: Specifikacija B
klases indikatoriem, kas paredzéti izmantosanai Bowie un Dick testa
CEN EN 868-1:1997 —
Sterilizéjamo medicinisko ieri¢u iepakojuma materiali un sistémas — 1.
dala: Vispargjas prasibas un testa metodes
CEN EN 980:2003 EN 980:1996 Darbibas izbeig3anas datums
Grafiskie simboli, kurus lieto medicinas iekartu markésanai (31.10.2003.)
CEN EN 1041:1998 —
Razotaja sniegta informacija par mediciniskam iericém
CEN EN 1060-1:1995 —
Neinvazivie sfigmomanometri — 1. daja: Visparigas prasibas
EN 1060-1:1995/A1:2002 3. piezime Darbibas izbeig§anas datums
(30.11.2002.)
CEN EN 1060-2:1995 —
Neinvazivie sfigmomanometri — 2. dala: Papildus prasibas mehaniskiem
sfigmomanometriem
CEN EN 1060-3:1997 —
Neinvazivie sfigmomanometri — 3. dala: Papildus prasibas elektromeha-
niskam asinsspiediena mérsistémam
EN 1060-3:1997/A1:2005 3. piezime 30.6.2006.
CEN EN 1060-4:2004 —

Neinvazivie sfigmomanometri — 4. dala: Testa procediiras, lai noteiktu
automatisko neinvazivo sfigmanometru kopigo sistémas precizitati




2.6.2006. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis C129/11
Saskanota standarta numurs un nosaukums Aizstata standarta atbilstibas
ESO (1) ’ Aizstata standarta numurs prezumpcijas beigu datums
(un atsauces dokuments) 1 oiezs
. piezime
CEN EN 1089-3:2004 EN 1089-3:1997 Darbibas izbeigSanas datums
Parvietojamie gazu baloni — Gazu balonu identifikacija — 3. dala: (31.10.2004.)
Markeésana ar krasam
CEN EN 1174-1:1996 —
Medicinisko iericu sterilizacija — Uz produkta esosas mikroorganismu
populacijas novértéjums — 1. dala: Prasibas
CEN EN 1174-2:1996 —
Medicinisko iericu sterilizacija — Uz produkta eso$as mikroorganismu
populacijas noveértgjums — 2. dala: leteikumi
CEN EN 1174-3:1996 —
Medicinisko iericu sterilizacija — Uz produkta eso$as mikroorganismu
populacijas novértégjums — 3. dala: Mikrobiologisko metozu aplieci-
nasanas rokasgramata
CEN EN 1280-1:1997 —
Skidras anestézijas reaktiva uzpildes sistéma iericém, kas anestézijas
skidrumu parvér§ gazé — 1. dala: Taisnlenki savienotas uzpildes
sistémas
EN 1280-1:1997/A1:2000 3. piezime Darbibas izbeig$anas datums
(24.11.2000.)
CEN EN 1281-2:1995 —
Anestézijas un respiratora iekarta — Konusveida savienotaji — 2. dala:
Vitnveida svara izturigi savienotaji
CEN EN 1282-2:2005 EN 1282-2:1997 Darbibas izbeiganas datums
Traheotomijas caurules — 2. dala: Pediatrija izmantojamas caurules (31.12.2005.)
CEN EN 1422:1997 —
Mediciniskiem nolikiem paredzétie sterilizétaji — Etilena oksida steri-
lizeétaji — Prasibas un testa metodes
CEN EN 1618:1997 —
Katetri (iznemot intravaskularos) — Testa metodes kopéjo ipasibu notei-
kanai
CEN EN 1639:2004 EN 1639:1996 Darbibas izbeig§anas datums
Zobarstnieciba — Mediciniskie zobarstniecibas lidzekli — Instrumenti (31.12.2004.)
CEN EN 1640:2004 EN 1640:1996 Darbibas izbeigSanas datums
Zobarstnieciba — Mediciniskie zobarstniecibas lidzekli — Iekartas (31.12.2004.)
CEN EN 1641:2004 EN 1641:1996 Darbibas izbeiganas datums
Zobarstnieciba — Mediciniskie zobarstniecibas lidzekli — Materiali (31.12.2004.)
CEN EN 1642:2004 EN 1642:1996 Darbibas izbeigSanas datums

Zobarstnieciba — Mediciniskie zobarstniecibas lidzekli — Zobu implanti

(31.12.2004.)




€ 129/12

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

2.6.2006.

Saskanota standarta numurs un nosaukums

Aizstata standarta atbilstibas

ESO (1) ¢ dok ts) Aizstata standarta numurs prezumpcijas beigu datums
(lll'l atsauces dokuments, 1. pieZTme

CEN EN 1707:1996 —
Konusveida piederumi ar 6 % (Luer) konusu $lircém, adatam un citam
noteiktam mediciniskam iekartam — Blokésanas piederumi

CEN EN 1782:1998 —
Trahejas caurules un savienotaji

CEN EN 1789:1999 —
Medicinas transports un ta aprikojums — Neatliekamas palidzibas
masinas
EN 1789:1999/A1:2003 3. piezime Darbibas izbeiganas datums

(30.9.2003.)

CEN EN 1820:2005 EN 1820:1997 Darbibas izbeig§anas datums
leelpojamas anestézijas maisi (31.12.2005.)

CEN EN 1865:1999 —
Specifikacijas slimnieku nestuvém un citam aprikojumam, ko lieto neat-
liekamas palidzibas masinas

CEN EN 1970:2000 —
Reguléjamas gultas personam ar funkcionaliem traucéjumiem —
Prasibas un testa metodes
EN 1970:2000/A1:2005 3. piezime Darbibas izbeiganas datums

(30.9.2005.)

CEN EN 1985:1998 —
StaigaSanas paliglidzekli — Visparigas prasibas un testéSanas metodes

CEN EN ISO 4074:2002 EN 600:1996 Darbibas izbeigSanas datums
Dabiga lateksa prezervativi — Prasibas un testa metodes (ISO (31.8.2005.)
4074:2002)

CEN EN ISO 4135:2001 EN ISO 4135:1996 Darbibas izbeig§anas datums
Anestézijas un elpinasanas iekartas — Vardnica (ISO 4135:2001) (28.2.2002.)

CEN EN ISO 5356-1:2004 EN 1281-1:1997 Darbibas izbeig3anas datums
Anestézijas un elpinasanas iekartas — Konusveida savienotaji — 1. dala: (30.11.2004.)
Konusi un uzmavas (ISO 5356-1:2004)

CEN EN ISO 5366-1:2004 EN 1282-1:1996 Darbibas izbeigSanas datums
Anestézijas un elpinasanas iekartas — Traheotomijas caurules — 1. dala: (31.1.2005.)
Caurules un savienotaji pieaugusajiem (ISO 5366-1:2000)

CEN EN ISO 5840:2005 EN 12006-1:1999 30.6.2006.
Kardiovaskularie implanti — Sirds varstulu protézes (ISO 5840:2005)

CEN EN ISO 7376:2003 EN 1819:1997 Darbibas izbeigdanas datums

Anestézijas un elposanas nodro$inasanas iekartas — Laringoskopi
trahejas intubacijai (ISO 7376:2003)

(30.6.2004.)




2.6.2006. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis C129/13
Saskanota standarta numurs un nosaukums Aizstata standarta atbilstibas
ESO (1) ’ ¢ dok ts) Aizstata standarta numurs prezumpcijas beigu datums
(lll'l atsauces dokuments 1. piesze
CEN EN ISO 7439:2002 —
Varu saturoi intravaginali pretapauglodanas lidzekli — Prasibas, testi
(ISO 7439:2002)
CEN EN ISO 7886-3:2005 —
Vienreizéjas lietosanas sterilas hipodermiskas $lirces — 3. dala: Automa-
tiski pasbojajosas slirces imunizacijai ar noteiktu devu (ISO 7886-
3:2005)
CEN EN ISO 8185:1997 —
Medicinai paredzétie mitrinataji — VisparGjas prasibas mitrinasanas
sistemam (ISO 8185:1997)
CEN EN ISO 8359:1996 —
Mediciniskiem nolikiem paredzétie skabekla koncentrétaji — Drosibas
prasibas (ISO 8359:1996)
CEN EN ISO 8835-4:2004 —
Inhalativas anestézijas sistémas — 4. dala: lerices anestézijas tvaiku
pievadei (ISO 8835-4:2004)
EN ISO 8835-4:2004/AC:2006
CEN EN ISO 8835-5:2004 —
Inhalacijas anestézijas sistémas — 5. dala: Anestézijas ventilatori (ISO
8835-5:2004)
EN ISO 8835-5:2004/AC:2006
CEN EN ISO 9360-1:2000 —
Anestézijas un elpoSanas nodro§inasanas iekartas — Siltuma un mitruma
apmainas ierices cilvéku ieelpojamo gazu mitrinasanai — 1. dala:
Siltuma un mitruma apmainas ierices ar minimalo tilpumu 250 ml (ISO
9360-1:2000)
CEN EN ISO 9360-2:2002 —
Anestézijas un elposanas nodrosinasanas iekartas — Siltuma un mitruma
apmainas ierices cilvéku ieelpojamo gazu mitrindanai — 2. dala:
Siltuma un mitruma apmainas ierices ar minimalo tilpumu 250 ml
traheotomijas pacientiem (ISO 9360-2:2001)
CEN EN ISO 9713:2004 —
Neirokirurgiskie implanti — Intrakranidlas aneirismas atsperskavas
(klipsi) (ISO 9713:2002)

CEN EN ISO 9919:2005 EN 865:1997 Darbibas izbeigsanas datums
Medicinas elektroickartas — Ipasas prasibas pulsa oksimetra ickartas (30.9.2005.)
visparigajam droSumam un bitiskajai veiktsp&jai (ISO 9919:2005)

CEN EN ISO 10079-1:1999 EN ISO 10079-1:1996 Darbibas izbeigSanas datums
Mediciniskas atsiikSanas iekartas — 1. dala: Elektriskas atsiiksanas (29.2.2000.)
iekartas — DroSuma prasibas (ISO 10079-1:1999)

CEN EN ISO 10079-2:1999 EN ISO 10079-2:1996 Darbibas izbeig3anas datums

Mediciniskas atstikSanas iekartas — 2. dala: Ar rokam darbinamas
atstikSanas iekartas (ISO 10079-2:1999)

(29.2.2000.)




C 129/14

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

2.6.2006.

Saskanota standarta numurs un nosaukums

Aizstata standarta atbilstibas

ESO (1) ¢ dok ts) Aizstata standarta numurs prezumpcijas beigu datums
(un atsauces dokuments 1. pieZTme

CEN EN ISO 10079-3:1999 EN ISO 10079-3:1996 Darbibas izbeigSanas datums
Mediciniskas atsiikSanas iekartas — 3. dala: AtsiikSanas iekartas, kas (29.2.2000.)
darbinamas ar vakuumu vai spiediena avotu (ISO 10079-3:1999)

CEN EN ISO 10524-1:2006 EN 738-1:1997 31.8.2006.
Spiediena regulatori darbam ar mediciniskam gazém — Spiediena regu-
latori un spiediena regulatori ar caurpliduma méritajiem (ISO 10524-

1:2006)
CEN EN ISO 10535:1998 —
Pacélajierices personam ar funkcionaliem traucgjumiem — Prasibas un
testésana (ISO 10535:1998)
CEN EN ISO 10555-1:1996 —
Sterili, vienreizéjas lietoSanas intravaskularie katetri — 1. dala. Vispargjas
prasibas (ISO 10555-1:1995)
EN ISO 10555-1:1996/A1:1999 3. piezime Darbibas izbeigdanas datums
(31.1.2000.)
EN ISO 10555-1:1996/A2:2004 3. piezime Darbibas izbeigdanas datums
(30.11.2004.)

CEN EN ISO 10651-2:2004 EN 794-2:1997 Darbibas izbeigSanas datums
Mediciniskie elpinaSanas aparati — Ipa3as prasibas visparigajai drosibai (31.1.2005.)
un bitiskajai veiktsp&jai — 2. dala: ElpinaSanas aparati, kas paredzéti no
elpinasanas atkarigu slimnieku apriipei majas (ISO 10651-2:2004)

CEN EN ISO 10651-4:2002 ) —

Maksligas elpinasanas iekartas — 4. dala: IpaSas prasibas manuali
vadamam maksligas elpinasanas iekartam (ISO 10651-4:2002)

CEN EN ISO 10651-6:2004 —
Mediciniskie elpinaSanas aparati — Ipa3as prasibas visparigajai drosibai
un pamatveiktspéjai — 6. dala: Majas apriipei paredzéto elpinasanas
aparatu paligierices (ISO 10651-6:2004)

CEN EN ISO 10993-1:2003 —
Medicinisko ieri¢u biologiskais novértéjums — 1. dala: Novértéjums un
testéSana (ISO 10993-1:2003)

CEN EN ISO 10993-3:2003 EN 30993-3:1993 Darbibas izbeigdanas datums
Medicinisko ieri¢u biologiskais novértéjums — 3. dala: Testi genotoksi- (30.4.2004.)
skuma, kancerogéniskuma un reproduktiva toksiskuma noteiksanai (ISO
10993-3:2003)

CEN EN ISO 10993-4:2002 EN 30993-4:1993 Darbibas izbeigSanas datums
Medicinisko iericu biologiskais novértgjums — 4. dala: Testu atlase (30.4.2003.)
manipulacijam ar asinim (ISO 10993-4:2002)

CEN EN ISO 10993-5:1999 EN 30993-5:1994 Darbibas izbeigSanas datums
Medicinisko iericu biologiskais novértéjums — 5. dala: Testi citotoksi- (30.11.1999.)
skuma noteiksanai — maksligas metodes (ISO 10993-5:1999)

CEN EN ISO 10993-7:1995 —

Medicinisko iericu biologiskais novértéjums — 7. dala: Atlikumi péc
sterilizacijas ar etiléna oksidu (ISO 10993-7:1995)




2.6.2006.

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

€ 129/15

ESO ()

Saskanota standarta numurs un nosaukums
(un atsauces dokuments)

Aizstata standarta numurs

Aizstata standarta atbilstibas
prezumpcijas beigu datums
1. piezime

CEN

EN ISO 10993-9:1999

Medicinisko ieri¢u biologiskais novérté&jums — 9. dala: Principu kopums
potencialo sadali$anas produktu identificéSanai un to kvantitativai notei-
ksanai (ISO 10993-9:1999)

CEN

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

EN ISO 10993-10:1995

Darbibas izbeig§anas datums
(31.3.2003.)

CEN

EN ISO 10993-11:1995
Medicinisko iericu biologiskais novértgjums — 11. dala: Testi sistema-
tiska toksiskuma noteik3anai (ISO 10993-11:1993)

CEN

EN ISO 10993-12:2004
Medicinisko lidzeklu biologiskais novértéjums — 12. dala: Paraugu saga-
tavoSana un references materiali (ISO 10993-12:2002)

EN ISO 10993-12:1996

Darbibas izbeig3anas datums
(31.5.2005.)

CEN

EN ISO 10993-13:1998

Medicinisko ieri¢u biologiskais noveértégjums — 13. dala: Poliméru medi-
cinisko ieri¢u sadaliSanas produktu identifikacija un kvantitativa notei-
ksana (ISO 10993-13:1998)

CEN

EN ISO 10993-14:2001

Medicinas ieri¢u biologiskais novértéjums — 14. dala: Keramikas degra-
dacijas produktu identifikacija un daudzuma noteiksana (ISO 10993-
14:2001)

CEN

EN ISO 10993-15:2000

Medicinas iericu biologiskais novértgjums — 15. dala: Metalu un
sakausgjumu degradacijas produktu identifikacija un daudzuma notei-
ksana (ISO 10993-15:2000)

CEN

EN ISO 10993-16:1997

Medicinisko iericu biologiskais novértéjums — 16. dala: Toksikokiné-
tisko pétijumu izstradasana sadaliSanas un izskalojamiem produktiem
(ISO 10993-16:1997)

CEN

EN ISO 10993-17:2002
Medicinisko ieri¢u biologiskais novértéjums — 17. dala: Izskalojosos
vielu maksimalas pielaujamas dozas noteiksana (ISO 10993-17:2002)

CEN

EN ISO 10993-18:2005
Medicinisko lidzeklu biologiskais novértéjums — 18. dala: Materialu
kimiskais raksturojums (ISO 10993-18:2005)

CEN

EN ISO 11140-1:2005
Veselibas apriipes produktu sterilizacija — Kimiskie indikatori — 1. dala:
Visparigas prasibas (ISO 11140-1:2005)

EN 867-2:1997

Darbibas izbeigdanas datums
(31.1.2006.)

CEN

EN ISO 11197:2004
Mediciniskas infrastruktiiras barosanas bloki (ISO 11197:2004)

EN 793:1997

Darbibas izbeig$anas datums
(30.6.2005.)
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Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

2.6.2006.

Saskanota standarta numurs un nosaukums

Aizstata standarta atbilstibas

ESO (1) ¢ dok ts) Aizstata standarta numurs prezumpcijas beigu datums
(un atsauces dokuments 1. pieZTme
CEN EN ISO 11990:2003 EN ISO 11990:1999 Darbibas izbeigSanas datums
Optika un optiskie instrumenti — Lazeri un lazeru iekartas — Trahejas (31.10.2003.)
cauruli$u lazerizturibas noteiksana (ISO 11990:2003)
CEN EN 12006-2:1998 —
Neaktivie kirurgiskie implantati — Ipasas prasibas sirds un vaskulariem
implantatiem — 2. dala: Vaskularas protézes ar sirds varstulu vadiem
CEN EN 12006-3:1998 B —
Neaktivie kirurgiskie implantati — IpaSas prasibas sirds un asinsvadu
implantatiem — 3. dala: Endovaskularas ierices
CEN EN 12010:1998 —
Neaktivie kirurgiskie implantati — Implantati locitavu aizvieto§anai —
Ipasas prasibas
CEN EN 12011:1998 —
Instrumenti, kas lietojami kopa ar neaktivajiem kirurgiskajiem implanta-
tiem — Vispargjas prasibas
CEN EN 12182:1999 —
Tehniskie paliglidzekli personam ar funkcionaliem traucgjumiem —
Visparigas prasibas un testéSanas metodes
CEN EN 12183:1999 —
Ar rokam virzami braucamkrésli — Prasibas un testéSanas metodes
CEN EN 12184:1999 —
Ar elektribu darbinami braucamkreésli, skrejrati un to ladésanas iekartas
— Prasibas un testéSanas metodes
CEN EN 12218:1998 —
Sliezu sistémas mediciniskam iekartam
EN 12218:1998/A1:2002 3. piezime Darbibas izbeig$anas datums
(31.10.2002.)
CEN EN 12322:1999 —
In vitro diagnostikas mediciniskas ierices — Mikrobiologijas kultiru vide
— Kultdiru vides raksturojuma kritériji
EN 12322:1999/A1:2001 3. piezime Darbibas izbeig§anas datums
(30.4.2002.)
CEN EN 12342:1998 —
Elposanas caurules anestézijas un elposanas iekartam
CEN EN 12442-1:2000 —
Dzivnieku audi un to komponenti, ko liecto medicinisko produktu
razoSana — 1. dala: Analize un riska vadiba
CEN | EN 12442-2:2000 —

Dzivnieku audi un to komponenti, ko lieto medicinisko produktu
razosana — 2. dala: To izcelsmes avotu, komplektacijas, transportésanas
un glabasanas parbaude




2.6.2006. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis C129/17
ESO (1 Saskanota standarta numurs un nosaukums R Aizstaa Stfl.ndart? atbilstibas
O] tsauces dokuments) Aizstata standarta numurs prezumpcijas beigu datums
un @ 1. piezime
CEN EN 12442-3:2000 —
Dzivnieku audi un to komponenti, ko lieto medicinisko produktu
razosand — 3. dala: Virusu un slimibas parnesgju iznicinaanas un/vai
inaktivacijas validacija
CEN EN 12470-1:2000 . —
Mediciniskie termometri — 1. dala: Skidru metalu maksimalie termo-
metri
CEN EN 12470-2:2000 —
Mediciniskie termometri — 2. dala: Fazes mainas tipa termometri
(punktu matrice)
CEN EN 12470-3:2000 —
Mediciniskie termometri — 3. dala: Kompaktie elektriskie maksimalie
termometri (ekstrapolétie un neekstrapolétie)
CEN | EN 12470-4:2000 —
Mediciniskie termometri — 4. dala: Prasibas elektriskajiem termome-
triem nepartrauktai mérisanai
CEN EN 12470-5:2003 —
Mediciniskie termometri — 5. dala: Infrasarkano auss maksimalo termo-
metru lietojums
CEN | EN 12523:1999 —
Argjas ekstremitaSu protézes un aréjas ortozes — Prasibas un testéSana
CEN | EN 12563:1998 —
Neaktivie kirurgiskie implantati — Locitavu aizvietotaju implantati —
Specifiskas prasibas gtizas locitavas aizvietotaju implantatiem
CEN | EN 12564:1998 —
Neaktivie kirurgiskie implantati — Locitavu aizvietotaju implantati —
Specifiskas prasibas celgala locitavas aizvietotaju implantatiem
CEN EN ISO 12870:2004 EN ISO 12870:1997 Darbibas izbeigsanas datums
Oftalmiska optika — Brillu ramji — Prasibas un testésanas metodes (ISO (28.2.2005.)
12870:2004)
EN ISO 12870:2004/AC:2005
CEN EN 13014:2000 —
Anestézijas un elposanas nodro$inasanas iekartu savienojumi gazu
paraugu nemsanai
CEN | EN 13060:2004 —
Mazie tvaika sterilizatori
CEN | EN 13220:1998 —
Patérina méritaju savienojumi ar medicinisko gazu caurulvadu sistému
CEN | EN 13221:2000 —

Medicinisko gazu padeves augstspiediena elastigie savienojumi
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CEN EN 13328-1:2001 —
ElpoSanas nodrosinasanas sistému filtri anestézijai un elpinasanai — 1.
dala: Sals testa metode filtrésanas efektivitates noveértésanai
CEN EN 13328-2:2002 —
Elposanas nodrosinasanas sistému filtri anestézijai un elpinasanai — 2.
dala: Aspekti, kas neattiecas uz filtrésanu
EN 13328-2:2002/A1:2003 3. piezime Darbibas izbeig$anas datums
(30.6.2004.)
CEN EN ISO 13485:2003 EN ISO 13485:2000 31.7.2006.
Mediciniskas ierices — Kvalitates parvaldibas sistémas — Reglamenté- EN ISO 13488:2000
joSas prasibas (ISO 13485:2003)
CEN EN 13503-8:2000 —
Oftalmoimplanti — Intraokularas lécas — 8. dala: Fundamentalas
prasibas (30.01.2003 mainits nosaukums)
CEN EN 13544-1:2001 —
ElpoSanas terapijas iekarta — 1. dala: Smidzinasanas sistémas un to
sastav dalas
EN 13544-1:2001/A1:2004 3. piezime Darbibas izbeig§anas datums
(31.12.2004.)
CEN EN 13544-2:2002 —
Elposanas terapijas iekarta — 2. dala: Caurulvadi un savienojumi
CEN EN 13544-3:2001 —
Elposanas terapijas iekarta — 3. dala: Gaisa bagatinasanas ierices
CEN EN 13624:2003 —
Kimiskie dezinfekcijas un antiseptiskie lidzekli — Kvantitativs suspensijas
tests medicinas instrumentu apstradei lietojamo kimisko dezinfekcijas Ii-
dzeklu fungicidas aktivitates novértésanai — Testa metode un prasibas
(2. faze, 1. solis)
CEN EN 13718-1:2002 —
Neatlickamas mediciniskas palidzibas transportlidzekli gaisam, Gdenim
un gratiem sauszemes apstakliem — 1. dala: Slimnieka aprapes nepar-
trauktibai svarigas prasibas medicinisko lidzeklu saskarném
CEN EN 13718-2:2002 —
Neatlickamas mediciniskas palidzibas transportlidzekli gaisam, Gdenim
un gratiem sauszemes apstakliem — 2. dala: Slimnicka aprapes nepar-
trauktibai svarigas ekspluatativas un tehniskas prasibas
CEN EN 13726-1:2002 —
Testa metodes primarajam briicu parsienajamam materialam — 1. dala:
Uzsficamiba
CEN EN 13726-2:2002 —

Testa metodes primarajam briicu parsienajamam materialam — 2. dala:
Udens tvaiku caurlaides atrums
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CEN EN 13727:2003 —
Kimiskie dezinfekcijas un antiseptiskie lidzekli — Kvantitativs suspensijas
tests medicinas instrumentu apstradei lietojamo kimisko dezinfekcijas Ii-
dzeklu baktericidas aktivitates novértésanai — Testa metode un prasibas
(2. faze, 1. solis)
CEN EN 13795-1:2002 —
Operaciju zalu parklaji, apgérbi un uzvalki, kas lietojami ka medicinas
produkti pacientiem, medicinas iestazu personalam un iekartam — 1.
dala: Visparigas prasibas razotajiem, apstradatajiem un produktiem
CEN EN 13795-2:2004 —
Kirurgiskie parklaji, halati un kirurgiskie aizsargapgérbi, ko lieto ka
medicinas lidzeklus pacientiem, slimnicu personalam un iekartam — 2.
dala: Testa metodes
CEN EN 13824:2004 . —
Medicinisko lidzeklu sterilizésana — Skidro lidzeklu aseptiska razoSana
— Prasibas
CEN EN 13826:2003 —
Maksimalas izelpas plasmas meritaji
CEN EN 13867:2002 —
Koncentrati hemodializei un lidzigu terapiju veidiem
CEN EN 13976-1:2003 —
Glabsanas sistémas — Inkubatoru transportéSana — 1. dala: Saskarnes
prasibas
CEN EN 13976-2:2003 —
Glabsanas sistémas — Inkubatoru transporté$ana — 2. dala: Sistémas
prasibas
CEN EN 14079:2003 —
Neaktivie mediciniskie materiali — Lietojuma prasibas un testa metodes
higroskopiskai kokvilnas marlei un higroskopiskai kokvilnas un viskozes
marlei
CEN EN ISO 14155-1:2003 EN 540:1993 Darbibas izbeigSanas datums
Cilvekiem paredzéto medicinisko iericu kliniska izpéte — 1. dala: Vispa- (31.8.2003.)
1igas prasibas (ISO 14155-1:2003)
CEN EN ISO 14155-2:2003 —
Cilvekiem paredzéto medicinisko ieri¢u kliniska izpéte — 2. dala: Klini-
skas izpétes plani (ISO 14155-2:2003)
CEN EN ISO 14160:1998 —

Vienreizgjas lietosanas medicinisko iericu (arf no dzivnieku izcelsmes
materialiem) sterilizacija — Ar skidro kimisko sterilizaciju veiktas sterili-
zacijas apliecinasana un regulara uzraudziba (ISO 14160:1998)
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CEN EN 14180:2003 —
Mediciniskiem noliikiem paredzétie sterilizatori — Zemas temperatiiras
tvaika un formaldehida sterilizatori — Prasibas un testéSana
CEN EN 14299:2004 —
Neaktivie kirurgiskie implanti — Ipasds prasibas sirds un asinsvadu
implantiem — Specifiskas prasibas artériju implantiem (stentiem)
CEN EN 14348:2005 —
Kimiskie dezinfekcijas un antiseptikas lidzekli. Kvantitativs suspensijas
tests medicina lietoto kimisko dezinfekcijas lidzeklu, ari instrumentu
dezinficésanas lidzeklu, mikobaktericidas iedarbibas noteiksanai. Test-
€anas metodes un prasibas (2. faze, 1.p
CEN EN ISO 14408:2005 —
Trahejas caurulites, kas paredzétas lazerkirurgijai — MarkéSanas prasibas
un pievienota informacija (ISO 14408:2005)

CEN EN ISO 14534:2002 EN ISO 14534:1997 Darbibas izbeig§anas datums
Oftalmiska optika — Kontaktlécas un to kopsanas lidzekli — Pamatpra- (31.12.2002.)
sibas (ISO 14534:2002)

CEN EN ISO 14602:1998 —

Neaktivie kirurgiskie implantati — Implantati osteosintézei — Ipasas
prasibas (ISO 14602:1998)

CEN EN ISO 14630:2005 EN ISO 14630:1997 Darbibas izbeigsanas datums
Neaktivie kirurgiskie —implantati —  Vispargjas prasibas  (ISO (30.11.2005.)
14630:2005)

CEN EN 14683:2005 —

Kirurgiskas maskas — Prasibas un testa metodes

CEN EN ISO 14889:2003 EN ISO 14889:1997 Darbibas izbeig3anas datums
Oftalmologiska optika — Brillu 1écas — Pamatprasibas gatavam neap- (30.11.2003.)
stradatam lécam (ISO 14889:2003)

CEN EN ISO 14937:2000 —

Veselibas apriipes produktu sterilizacija — Sterilizacijas lidzeklu un
medicinisko iericu sterilizacijas procesa attistibas, validacijas un ikdienas
parvaldibas raksturojuma visparigas prasibas (ISO 14937:2000)

CEN EN ISO 14971:2000 EN 1441:1997 Darbibas izbeig§anas datums
Mediciniskas ierices — Riska parvaldibas pielietojums mediciniskajam (31.3.2004.)
iericém (ISO 14971:2000)

EN ISO 14971:2000/A1:2003 3. piezime Darbibas izbeiganas datums
(31.3.2004. )
CEN EN ISO 15001:2004 —
Anestézijas un elpinaSanas iekartas — Saderiba ar skabekli (ISO
15001:2003)
CEN EN ISO 15004:1997 —

Oftalmologiskie instrumenti — Pamatprasibas un testa metodes (ISO
15004:1997)
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CEN EN ISO 15225:2000 —
Nomenklatira — Medicinisko iericu specifikacija nomenklatiiras
sistémas reglamentétai datu apmainai (ISO 15225:2000)
EN ISO 15225:2000/A1:2004 3. piezime Darbibas izbeiganas datums
(31.8.2004.)
CEN EN ISO 15747:2005 —
Plastmasas trauki intravenozam injekcijam (ISO 15747:2003)
CEN EN ISO 17510-1:2002 —
Terapija elpoSanas nodro$inasanai miegd — 1. dala: lerices elpoSanas
nodrosinasanai miega (ISO 17510-1:2002)
CEN EN ISO 17510-2:2003 —
Terapija elposanas nodrosinasanai miegd — 2. dala: Maskas un to
lietosanas piederumi (ISO 17510-2:2003)
CEN EN ISO 17664:2004 —
Medicinisko iericu sterilizacija — RaZotdja nodrosinama informacija
atkartoti sterilizéjamu iericu apstradei (ISO 17664:2004)
CEN EN ISO 18777:2005 —
Transportéjamas ~ mediciniskas ~ 8kidra  skabekla  sistémas  (ISO
18777:2005)
CEN EN ISO 18778:2005 B —
ElpinaSanas iekartas — Monitori bérniem — Ipasas prasibas (ISO
18778:2005)
CEN EN ISO 18779:2005 —
Mediciniskie skabekla un ta maisijumu dozatori — Ipasas prasibas (ISO
18779:2005)
CEN EN 20594-1:1993 —
Koniski savienojumi ar 6 % (Luera) konusu §lircém, adatam un citam
medicinas iericem — 1. dala: Visparigas prasibas (ISO 594-1:1986)
EN 20594-1:1993/A1:1997 3. piezime Darbibas izbeigsanas datums
(31.5.1998))

CEN EN ISO 21647:2004 B EN 12598:1999 Darbibas izbeig§anas datums
Medicinas elektroiekartas — Ipasas prasibas respiratoro gazu monitoru ENISO 11196:1997 (31.5.2005.)
visparigajam droSumam un bitiskajai veiktspéjai (ISO 21647:2004) EN 864:1996
EN ISO 21647:2004/AC:2006

CEN EN ISO 22612:2005 —

Apgerbs aizsardzibai pret infekcijas izraisitajiem — Testa metode, lai
noteiktu pretestibu sausai mikrobu ieklasanai (ISO 22612:2005)
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CEN EN 27740:1992 —
Kirurgiskie instrumenti, skalpeli ar atdalamiem asmeniem, atbilstigiem
izmériem (ISO 7740:1985)
EN 27740:1992/A1:1997 3. piezime Darbibas izbeig§anas datums
(31.5.1998.)
CEN EN 30993-6:1994 —
Medicinisko ieri¢u biologiskais novértéjums — 6. dala: Testi vietéjas
iedarbibas noteiksanai péc implantacijas (ISO 10993-6:1994)
CEN EN 46003:1999 ) —
Kvalitates sisttmas — Mediciniskas ierices — Ipasas prasibas EN ISO
9003 lietosanai
(') ESO: Eiropas standartizacijas organizacijas:
— CEN: rue de Stassart 36, B-1050 Brussels, Tel. (32-2) 550 08 11; fax (32-2) 550 08 19 (http://www.cenorm.be)
— CENELEC: rue de Stassart 35, B-1050 Brussels, Tel. (32-2) 519 68 71; fax (32-2) 519 69 19 (http:/[www.cenelec.org)
— ETSL 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, Tel. (33) 492 94 42 00; fax (33) 493 65 47 16 (http:[[www.ctsi.org)
1. piezime Parasti atbilstibas prezumpcijas beigu datums ir atsauk3anas datums (‘“dow” — date of with-

drawal), ko noteikusi Eiropas Standartizacijas organizacija, bet standartu lietotajiem jaievéro, ka

dazos iznémuma gadijumos var bat citadi.

3. piezime Grozijumu gadijuma atsauces standarta numurs ir EN CCCCC:YYYY, iepriek$jie grozijumi, ja

tadi bijusi, un attiecigie jaunie grozijumi. Aizstatais standarts (3.

aile) ir attiecigi EN

CCCCC:YYYY un ta ieprieksgjie grozijumi, ja tadi bijusi, bet bez jauna grozijuma. Noraditaja
datuma aizstatais standarts zaudé atbilstibas prezumpciju attieciba uz direktivas pamatpra-

sibam.

PIEZIME:

— Informaciju, kas attiecas uz standartu pieejamibu, var iegiit no Eiropas standartizacijas organizacijam
vai no valstu standartizacijas organizacijam, kuru saraksts ir pievienots pielikuma Eiropas Parlamenta
un Padomes Direktivai 98/34/EK ('), kas grozita ar Direktivu 98/48/EK (3).

— Atsauces numuru publikacija “Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnes?” nenozimg, ka standarti ir pieejami

visas Kopienas valodas.

Sikaka informacija par saskanotajiem standartiem Internet tikla ir atrodama adresé
http://europa.cu.int/comm/enterprise/newapproach/standardization/harmstds|

() OV L 204, 21.7.1998., 37. Ipp.
() OVL 217, 5.8.1998., 18. Ipp.
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Pazinojums par piemérojuma jomu daléjai starpposma parskatiSanai, ko isteno attieciba uz anti-
dempinga pasakumiem, kas piemérojami atseviSku veidu polietilentereftalata ievedumiem, kuru
izcelsme citu valstu starpa ir Korejas Republika

(2006/C 129/05)

Komisija 2005. gada 1. decembri publicgja Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi pazinojumu par parska-
tisanu, kas tiek sakta sakara ar terminu spéka esoSajiem antidempinga pasakumiem, kas noteikti atsevisku
veidu polietiléntereftalata (‘PET”) ievedumiem ar izcelsmi Indija, Indonézija, Korejas Republika, Malaizija,
Taivana un Taizemé, un dalgju starpposma parskatiSanu, kas tiek sakta attieciba uz antidempinga pasaku-
miem, kas piemérojami §a produkta ievedumiem ar izcelsmi Taivana un Korejas Republika (!).

Sa pazinojuma meérkis ir precizét daléjas starpposma parskatiSanas piemérojuma jomu, un tas attiecas
vienigi uz Korejas Republiku.

Precizé&jumi attieciba uz daléjas starpposma parskatiSanas jomu

ParskatiSanas sakSanas pazinojuma 4.2. punkta tris talak minétie uznémumi noraditi ka tadi, uz kuriem
attiecas daléja starpposma parskatisana: Daehan Synthetic Fiber Co. Ltd, SK Chemicals Co. Ltd un KP Chemical
Corp.

Nemot véra informaciju, kas iegiita no atbildém uz jautajumiem anketa sakara ar parskatiSanas saksanas
pazinojumu, Komisija ir noskaidrojusi, ka ar trim iepriek§ minétajiem uzpémumiem saistitie uznémumi ari
razo unjfvai izplata PET.

Lai nerastos parpratumi par faktisko izmekléSanas jomu, ar 3o tiek precizéts, ka $as izmekleSanas pieméro-
juma joma aptver ari visus uznémumus, kas ir saistiti (*) ar Dachan Synthetic Fiber Co. Ltd, SK Chemicals Co.
Ltd un KP Chemical Corp.

() OV C 304, 1.12.2005., 9. Ipp.

() Sa pazinojuma vajadzibam pieméro saistito personu defindjumu, kas izklastits 143. panta Komisijas 1993. gada 2.
julija Regula (EEK) Nr. 2454/93 (L 253, 11.10.1993., 1. Ipp.), kura jaunakie grozijumi izdariti ar 2006. gada 8. marta
Regulu (EK) 402/2006 (L 70, 09.03.2006., 35. Ipp.)
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