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IV
(Pazinojumi)
EIROPAS SAVIENIBAS IESTAZU UN STRUKTURU SNIEGTI PAZINOJUMI
Komisijas pazinojums saistiba ar Padomes 1990. gada 20. jiinija Direktivas 90/385/EEK istenoSanu
par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz aktivam implantéjamam medicinas iericém
(Dokuments attiecas uz EEZ)
(Saskanoto standartu nosaukumu un numuru publiceSana saskana ar direktivu)
(2011/C 16/01)
Aizstata standarta
ESO (1) Saskanota standarta numurs un nosaukums (un Pirma publikacija OV Aizstata standarta numurs atbilstibas prezumpcijas
atsauces dokuments) beigu datums
1. piezime
CEN EN 556-1:2001 31.7.2002. EN 556:1994 + A1:1998 | Darbibas izbeigSanas
Medicinisko iericu sterilizacija — Prastbas 2.1. piezime datums
mediciniskam  iericem, kuram  paredzéts (30.4.2002))
lietot uzlimi “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
mediciniskam  iericém, kuram paredzéts
lietot uzlimi “Sterils” — 2.dala: Prasibas asep-
tiski gatavotiem medicinas produktiem
CEN EN 980:2008 23.7.2008. EN 980:2003 Darbibas izbeigsanas
Simboli medicinisko piederumu etiketéSanai 2.1. piezime datums
(31.5.2010))
CEN EN 1041:2008 19.2.2009. EN 1041:1998 31.8.2011.
RaZotdja sniegtd informacija par medici- 2.1. piezime
niskam iericém
CEN EN ISO 10993-1:2009 2.12.2009. EN ISO 10993-1:2009 Darbibas izbeigSanas

Medicinisko piederumu biologiska novérté-
Sana. 1. dala: NovértéSana un testéSana
riska parvaldibas procesa (ISO 10993-
1:2009)

2.1. piezime

datums
(21.3.2010)

EN ISO 10993-1:2009/AC:2010

Si ir pirma publikacija




C 16/2 Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 18.1.2011.
Aizstata standarta
ESO () Saskanota standarta numurs un nosaukums (un Pirma publikacija OV Aizstita standarta numurs atbilsﬁb}as prezumpcijas
atsauces dokuments) beigu datums
1. piezime

CEN EN ISO 10993-4:2009 2.12.20009. EN ISO 10993-4:2002 Darbibas izbeigSanas
Medicinisko piederumu biologiska izvérte- 2.1. piezime datums
Sana. 4. dala: Testu atlase manipulacijam ar (21.3.2010.)
asinim (ISO 10993-4:2002, ieskaitot Amd
1:2006)

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

CEN EN ISO 10993-6:2009 2.12.2009. EN ISO 10993-6:2007 Darbibas izbeigsanas
Medicinisko piederumu biologiska izvérte- 2.1. piezime datums
§ana. 6. dala: Testi implantacijas viet&jo (21.3.2010,)
seku noteiksanai (ISO 10993-6:2007)

CEN EN ISO 10993-7:2008 7.7.2010.
Medicinisko piederumu biologiska novérté-
$ana. 7. dala: Atlikumi péc sterilizéSanas ar
etilénoksidu (ISO 10993-7:2008)
EN ISO 10993-7:2008/AC:2009 7.7.2010.

CEN EN ISO 10993-9:2009 2.12.20009. EN ISO 10993-9:2009 Darbibas izbeigSanas
Medicinisko piederumu biologiska novérte- 2.1. piezime datums
§ana. 9. dala: Pamatprincipi iespéamo (21.3.2010.)
noardes produktu atklasanai un to
daudzuma noteikSanai (ISO 10993-9:2009)

CEN EN ISO 10993-11:2009 2.12.2009. EN ISO 10993-11:2006 Darbibas izbeig$anas
Medicinisko piederumu biologiska izveérté- 2.1. piezime datums
Sana. 11. dala: Sistémiska toksiskuma testi (21.3.2010.)
(ISO 10993-11:2006)

CEN EN ISO 10993-12:2009 2.12.2009. EN ISO 10993-12:2007 Darbibas izbeigSanas
Medicinisko piederumu biologiska izvérté- 2.1. piezime datums
§ana. 12. dala: Paraugu gatavoSana un (21.3.2010,)
etalonmateriali (ISO 10993-12:2007)

CEN EN ISO 10993-13:2010 Si ir pirma publikicija EN ISO 10993-13:2009 Darbibas izbeigSanas
Medicinisko piederumu biologiska noveérté- 2.1. piezime datums
$ana. 13. dala: Poliméru medicinisko piede- 31.12.2010.
rumu degradacijas produktu identifikacija un
daudzuma noteik$ana (ISO 10993-13:2010)

CEN EN ISO 10993-16:2010 7.7.2010. EN ISO 10993-16:2009 Darbibas izbeigsanas
Medicinisko piederumu biologiska novérté- 2.1. piezime datums
§ana. 16. dala: SadalSanas produktu un (31.8.2010)
ekstraktvielu  toksikokinétisko  pétijumu
koncepcija (ISO 10993-16:2010)

CEN EN ISO 10993-17:2009 2.12.2009. EN ISO 10993-17:2002 Darbibas izbeigdanas

Medicinisko piederumu biologiska izvérte-
$ana. 17. dala: Ekstraktvielu pielaujamibas
robezvértibu  noteik§ana  (ISO  10993-
17:2002)

2.1. piezime

datums
(21.3.2010)
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Aizstata standarta
ESO (1) Saskanota standarta numurs un nosaukums (un Pirma publikacija OV Aizstita standarta numurs atbilsﬁb.as prezumpcijas
atsauces dokuments) beigu datums
1. piezime
CEN EN ISO 10993-18:2009 2.12.2009. EN ISO 10993-18:2005 Darbibas izbeigsanas
Medicinisko piederumu biologiska izvérte- 2.1. piezime datums
Sana. 18. dala: Materialu kimisko raksturlie- (21.3.2010.)
lumu noteiksana (ISO 10993-18:2005)
CEN EN ISO 11135-1:2007 9.8.2007. EN 550:1994 Darbibas izbeigSanas
Veselibas apriipes lidzeklu sterilizacija — 2.1. piezime datums
Etilénokdids — Prasibas medicinisko izstrada- (31.5.2010)
jumu  sterilisacijas procediiru izstradasanai,
validéSanai un ikdienas uzraudzibai (ISO
11135-1:2007)
CEN EN ISO 11137-1:2006 7.9.2006. EN 552:1994 Darbibas izbeigSanas
Veselibas apriipes lidzeklu sterilizicija - 2.1. piezime datums
Apstaro$ana — 1.dala: Medicinisko piede- (30.4.2009.)
rumu  sterilizacijas procesa izstradasanas,
validesanas un  dieniskds uzraudziSanas
visparigas prasibas (ISO 11137-1:2006)
CEN EN ISO 11137-2:2007 9.8.2007.
Veselibas apriipes lidzeklu = sterilizacija -
ApstaroSana — 2.dala: Sterilizgjosa apstaro-
juma dozas izvéle (ISO 11137-2:2006)
EN ISO 11137-2:2007/AC:2009 2.12.2009.
CEN EN ISO 11138-2:2009 2.12.2009. EN ISO 11138-2:2006 Darbibas izbeigsanas
Veselibas ~ apriipes  lidzeklu ~sterilizésana. 2.1. piezime datums
Biologiskie indikatori. 2. dala: Biologiskie (21.3.2010.)
indikatori sterilizésana ar etilénoksidu (ISO
11138-2:20006)
CEN EN ISO 11138-3:2009 2.12.2009. EN ISO 11138-3:2006 Darbibas izbeigSanas
Veselibas  apripes lidzeklu sterilizé3ana. 2.1. piezime datums
Biologiskie indikatori. 3. dala: Biologiskie (21.3.2010)
indikatori sterilizéSana ar mitru karstumu
(ISO 11138-3:2006)
CEN EN ISO 11140-1:2009 2.12.2009. EN ISO 11140-1:2005 Darbibas izbeigsanas
Veselibas ~ apriipes  lidzeklu sterilizésana. 2.1. piezime datums
Kimiskie indikatori. 1. dala: Visparigas (21.3.2010.)
prasibas (ISO 11140-1:2005)
CEN EN ISO 11607-1:2009 2.12.2009. EN ISO 11607-1:2006 Darbibas izbeigsanas
lepakojums un tara terminali sterilizétiem 2.1. piezime datums
medicinas piederumiem. 1. dala: Prasibas, (21.3.2010,)
kas jaizvirza materialiem, sterilajam barjersis-
ttmam un iepakoSanas sisttmam (ISO
11607-1:2006)
CEN EN ISO 11737-1:2006 7.9.2006. EN 1174-2:1996 Darbibas izbeigsanas
Medicinas piederumu sterilizésana — Mikro- EN 1174-1:1996 datums
biologiskas metodes — 1. dala: Uz razojuma EN 1174-3:1996 (31.10.2006.)
esosas mikroorganismu populacijas licluma L
un rakstura noteiksana (ISO 11737-1:2006) 2.1. piezime
EN ISO 11737-1:2006/AC:2009 2.12.2009.
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Aizstata standarta
ESO () Saskanota standarta numurs un nosaukums (un Pirma publikacija OV Aizstita standarta numurs atbilsﬁb}as prezumpcijas
atsauces dokuments) beigu datums
1. piezime
CEN EN ISO 11737-2:2009 7.7.2010.
Medicinas piederumu sterilizésana. Mikrobio-
logiskas metodes. 2. dala: Sterilitates testi
sterilizacijas procesa noteikSanai, validésanai
un uzturé$anai (ISO 11737-2:2009)
CEN EN ISO 13485:2003 2.4.2004. EN ISO 13488:2000 Darbibas izbeigSanas
Mediciniskas ierices — Kvalitates parvaldibas EN ISO 13485:2000 datums
sistémas — Reglamentgjosas prasibas (ISO 2.1. piezime (31.7.2009)
13485:2003)
EN ISO 13485:2003/AC:2009 7.7.2010.
CEN EN 13824:2004 24.6.2005.
Medicinisko lidzeklu sterilizé§ana — Skidro
lidzeklu aseptiska razosana — Prasibas
CEN EN ISO 14155-1:2009 7.7.2010. EN ISO 14155-1:2003 Darbibas izbeigdanas
Cilvekiem paredzéto medicinisko iericu 2.1. piezime datums
kliniska izpéte. 1. dala: Visparigas prasibas (21.3.2010,)
(ISO 14155-1:2003)
CEN EN ISO 14155-2:2009 7.7.2010. EN ISO 14155-2:2003 Darbibas izbeigdanas
Cilvekiem paredzéto medicinisko iericu 2.1. piezime datums
kliniska izpéte. 2. dala: Kliniskas izpétes (21.3.2010,)
plani (ISO 14155-2:2003)
CEN EN ISO 14937:2009 7.7.2010. EN ISO 14937:2000 Darbibas izbeigsanas
Veselibas  apriipes  produktu  sterilizacija. 2.1. piezime datums
Sterilizacijas lidzeklu un medicinisko iericu (21.3.2010,)
sterilizacijas procesa attistibas, validacijas un
ikdienas parvaldibas raksturojuma visparigas
prasibas (ISO 14937:2009)
CEN EN ISO 14971:2009 7.7.2010. EN ISO 14971:2007 Darbibas izbeigdanas
Mediciniskas ierices. Riska  parvaldibas 2.1. piezime datums
pielietojums mediciniskajam iericém (21.3.2010,)
(ISO 14971:2007, Corrected ~ version
2007-10-01)
CEN EN ISO 17665-1:2006 15.11.2006. EN 554:1994 Darbibas izbeigdanas
Veselibas apriipes produktu sterilizéSana — 2.1. piezime datums
Mitrs siltums — 1.dala: Prasibas medicinas (31.8.2009.)
lidzeklu sterilizacijas procesa attistiSanai,
validesanai un ikdienas kontrolei (ISO
17665-1:2006)
CEN EN 45502-1:1997 27.8.1998.
Aktivas implantéjamas mediciniskas ierices —
1.daja: Vispargjas drosibas prasibas, marké-
Sanas un informacijas prasibas, kas janodro-
$ina raZotajam
CEN EN 45502-2-1:2004 24.6.2005.

Aktivas implantéjamas mediciniskas ierices —
2-1.dala: Tpasas prasibas bradiaritmijas arsté-
Sanai paredzétajam  aktivajam implanté-
jamdam  mediciniskajam  iericém  (ritma
korektoriem)
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Aizstata standarta
ESO (1) Saskanota standarta numurs un nosaukums (un Pirma publikacija OV Aizstita standarta numurs atbilsﬁb.as prezumpcijas
atsauces dokuments) beigu datums
1. piezime
CEN EN 45502-2-3:2010 7.7.2010.
Aktivas implantéjamas mediciniskas ierices.
2-3. dala: Ipasas prasibas kohledrajam
(dzirdes) un smadzenu stumbra dzirdes
implantu sistémam
Cenelec EN 45502-1:1997 27.8.1998.
Aktivas implantéjamas mediciniskas ierices —
1.dala: Vispargjas drosibas prasibas, marké-
Sanas un informacijas prasibas, kas janodro-
$ina razotajam (¥)
Cenelec EN 45502-2-1:2003 8.7.2004.
Aktivas implantéjamas mediciniskas ierices.
2-1.dala: Tpasas prasibas bradiaritmijas arsté-
Sanai paredzétajam aktivajam implanté-
jamam  mediciniskajam  iericém  (ritma
korektori) (*)
Cenelec EN 45502-2-2:2008 27.11.2008.
Aktivas implantéjamas mediciniskas ierices —
2-2. dala: Tpasds prasibas bradiaritmijas
arstéSanai paredzétam aktivam implanté-
jamam mediciniskajam iericem (ieskaitot
implantéjamus defibrilatorus) ()
EN 45502-2-2:2008/AC:2009 St ir pirma publikacija
Cenelec EN 45502-2-3:2010 Si ir pirma publikacija
Aktivas implantéjamas mediciniskas ierices.
2-3. dala: Tpasas prasibas kohlearajam
(dzirdes) un smadzenu stumbra dzirdes
implantu sisttmam (*)
Cenelec EN 60601-1:1990 23.8.1996.
Mediciniskas elektroiekartas — 1.dala: Vispa-
r&jas drosibas prasibas
IEC 60601-1:1988
EN 60601-1:1990/A1:1993 23.8.1996. 3. piezime Sis publikacijas datums
IEC 60601-1:1988/A1:1991
EN 60601-1:1990/A2:1995 23.8.1996. 3. piezime Sis publikacijas datums
[EC 60601-1:1988/A2:1995 (*)
EN 60601-1:1990/AC:1994 $i ir pirma publikacija
Cenelec EN 60601-1:2006 27.11.2008. EN 60601-1:1990 un ta 1.6.2012.

Elektriskie medicinas aparati — 1. dala: Vispa-
rigas prasibas attieciba uz pamatdroSumu un
bitisko veiktspéju

IEC 60601-1:2005 (*)

labojumi

2.1. piezime

EN 60601-1:2006/AC:2010

Si ir pirma publikacija
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Aizstata standarta
ESO () Saskanota standarta numurs un nosaukums (un Pirma publikacija OV Aizstita standarta numurs atbllsnb'as prezumpcijas
atsauces dokuments) beigu datums
1. piezime
Cenelec EN 60601-1-6:2010 §i ir pirma publikacija
Elektriska medicinas aparatira. 1-6.dala:
Visparigas prasibas attieciba uz pamatdro-
Sumu un visparigo veiktsp&u. Papildstan-
darts: Izmantojamiba
IEC 60601-1-6:2010 (*)
Cenelec EN 62304:2006 27.11.2008.
Medicinisko piederumu programmatira —
Programmatiiras dzivescikla procesi
IEC 62304:2006 (*)
EN 62304:2006/AC:2008 Si ir pirma publikicija
(") ESO: Eiropas standartizacijas organizacijas:
— CEN: Avenue Marnix 17, 1000 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIE, Tel. +32 25500811; Fakss +32 25500819 (http://www.cen.eu),
— Cenelec: Avenue Marnix 17, 1000 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIE, Tel. +32 25196871; Fakss +32 25196919 (http://www.cenelec.eu),
— ETSL: 650 route des Lucioles, 06921 Sophia Antipolis, FRANCE, Tel. +33 492944200; Fakss +33 493654716 (http:/[www.etsi.eu).
(*) Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.
1. piezime:  Parasti atbilstibas prezumpcijas beigu datums ir atsaukSanas datums (‘dow” — date of with-
drawal), ko noteikusi Eiropas Standartizacijas organizacija, bet standartu lietotajiem jaievéro,
ka dazos iznémuma gadijumos var bt citadi.
2.1. piezime: Jaunajam (vai grozitajam) standartam ir tada pati darbibas joma ka aizstatajam standartam.
Noraditaja datuma aizstatais standarts zaudé atbilstibas prezumpciju attieciba uz direktivas
pamatprasibam.
2.2. piezime: Jaunajam standartam ir plasaka darbibas joma, salidzinot ar aizstato standartu. Noraditaja

2.3. piezime:

3. piezime:

PIEZIME:

datuma aizstatais standarts zaudé atbilstibas prezumpciju attieciba uz direktivas pamatpra-
sibam.

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

Grozjjumu 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 iepriekséjie grozijumi, ja tadi bijusi, bet bez jauna grozijuma. Noraditaja
datuma aizstatais standarts zaudé atbilstibas prezumpciju attieciba uz direktivas pamatpra-
sibam.

— 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 (?).

@) oVl 217,

() OV L 204,
ov

21.7.1998., 37. Ipp.
5.8.1998., 18. Ipp.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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Eiropas standartizacijas organizacijas saskanotos standartus pienem anglu valoda (CEN un Cenelec stan-
dartus publicé ari fran¢u un vacu valoda). Péc tam nacionalas standartizacijas institticijas saskanoto
standartu nosaukumus tulko visas attiecigajas Eiropas Savienibas oficidlajas valodas. Eiropas Komisija
neuznemas atbildibu par to nosaukumu pareizibu, kuri iesniegti publicé$anai Oficialaja VestnesT.

Atsauces numuru publikacija Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest nenozimé, ka standarti ir pieejami visas
Kopienas valodas.

Ar 30 sarakstu aizstdj visus iepriek$€jos sarakstus, kas publicéti Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.
Komisija nodro$ina 3a saraksta atjauninasanu.

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


http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
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Komisijas pazinojums saistiba ar Padomes 1993. gada 14. jiunija Direktivas 93/42[EEK istenoSanu par
medicinas iericem
(Dokuments attiecas uz EEZ)
(Saskanoto standartu nosaukumu un numuru publicgSana saskana ar direkfivu)
(2011/C 16/02)
Aizstata standarta atbil-
ESO (1) Saskanota standarta numurs un nosaukums Pirma publikacija OV | Aizstata standarta numurs stibas prezumpcijas beigu
(un atsauces dokuments) datums
1. piezime
CEN EN 285:2006+A2:2009 2.12.2009. EN 285:2006+A1:2008 Darbibas izbeigsanas
Sterilizésana. SterilizéSana ar tvaiku. Lielie sterilizétaji 2.1. piezime datums
(21.3.2010)
CEN EN 455-1:2000 30.9.2005. EN 455-1:1993 Darbibas izbeigsanas
Vienreizgjas lietosanas mediciniskie cimdi — 1. dala: Prasibas un 2.1. piezime datums
parbaude, vai tajos nav caurumu (30.4.2001,)
CEN EN 455-2:2009 7.7.2010. EN 455-2:2000 Darbibas izbeigsanas
Vienreizlietojamie mediciniskie cimdi. 2. dala: Prasibas un fizi- 2.1. piezime datums
kalo ipasibu testéSana (31.5.2010,)
CEN EN 455-3:2006 9.8.2007. EN 455-3:1999 Darbibas izbeigdanas
Vienreizgjas lietosanas mediciniskie cimdi — 3. dala: Prasibas un 2.1. piezime datums
testi biologiskai novértésanai (30.6.2007.)
CEN EN 455-4:2009 7.7.2010.
Vienreiz lietojamie mediciniskie cimdi. 4. dala: Prasibas un
testéSana glabasanas laika noteikSanai
CEN EN 556-1:2001 31.7.2002. EN 556:1994 + A1:1998 | Darbibas izbeigsanas
Medicinisko iericu sterilizacija — Prasibas mediciniskam iericém, 2.1. piezime datums
kuram paredzéts lietot uzlimi “Sterils” — 1. dala: Prasibas pilnigi (30.4.2002)
sterilam mediciniskam iericém
EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006.
CEN EN 556-2:2003 9.8.2007.
Medicinisko iericu sterilizacija — Prasibas mediciniskam iericem,
kuram paredzéts lietot uzlimi “Sterils” — 2. dala: Prasibas asep-
tiski gatavotiem medicinas produktiem
CEN EN 794-1:1997+A2:2009 2.12.2009. EN 794-1:1997 Darbibas izbeigdanas
Plausu ventilétdji. 1. dala: Ipasas prasibas ventilétajiem, kas lieto- 2.1. piezime datums
jami intensivai apripei (21.3.2010,)
CEN EN 794-3:1998+A2:2009 7.7.2010. EN 794-3:1998 Darbibas izbeigsanas
Plausu ventilatori. 3. dala: Ipasas prasibas attieciba uz transporta 2.1. piezime datums
un neatliekamas palidzibas plausu ventilatoriem (21.3.2010,)
CEN EN 980:2008 23.7.2008. EN 980:2003 Darbibas izbeigsanas
Simboli medicinisko piederumu etiketéSanai 2.1. piezime datums
(31.5.2010.)
CEN EN 1041:2008 19.2.2009. EN 1041:1998 31.8.2011.
Razotaja sniegta informacija par mediciniskam iericém 2.1. piezime
CEN EN 1060-1:1995+A2:2009 7.7.2010.

Neinvazivie sfigmomanometri. 1. dala: Visparigas prasibas
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CEN EN 1060-2:1995+A1:2009 7.7.2010. EN 1060-2:1995 Darbibas izbeigsanas
Neinvazivie sfigmomanometri. 2. dala: Papildprasibas mehani- 2.1. piezime datums
skajiem sfigmomanometriem (31.5.2010.)
CEN EN 1060-3:1997+A2:2009 7.7.2010. EN 1060-3:1997 Darbibas izbeigsanas
Neinvazivie sfigmomanometri. 3. dala: Papildprasibas elektro- 2.1. piezime datums
mehaniskajam asinsspiediena mériSanas sistémam (31.5.2010.)
CEN EN 1060-4:2004 30.9.2005.
Neinvazivie sfigmomanometri — 4. dala: Testa procediras, lai
noteiktu automatisko neinvazivo sfigmanometru  kopigo
sistémas precizitati
CEN EN 1089-3:2004 30.9.2005. EN 1089-3:1997 Darbibas izbeigsanas
Parvietojamie gazu baloni — Gazu balonu identifikacija — 3. dala: 2.1. piezime datums
MarkéSana ar krasam (31.10.2004,)
CEN EN 1282-2:2005+A1:2009 7.7.2010. EN 1282-2:2005 Darbibas izbeigSanas
Traheotomijas caurules. 2. dala: Pediatrija izmantojamas 2.1. piezime datums
caurules (ISO 5366-3:2001, modificéts) (21.3.2010.)
CEN EN 1422:1997+A1:2009 2.12.2009. EN 1422:1997 Darbibas izbeigSanas
Mediciniskiem noltikiem paredzétie sterilizétaji. Etilena oksida 2.1. piezime datums
steriliz€taji. Prasibas un testa metodes (21.3.2010,)
CEN EN 1618:1997 9.5.1998.
Katetri (iznemot intravaskularos) — Testa metodes kopéjo
ipasibu noteik3anai
CEN EN 1639:2009 7.7.2010. EN 1639:2004 Darbibas izbeigsanas
Zobarstnieciba.  Mediciniskie ~ zobarstniecibas  lidzek]i. 2.1. piezime datums
Instrumenti (30.4.2010.)
CEN EN 1640:2009 7.7.2010. EN 1640:2004 Darbibas izbeigsanas
Zobarstnieciba. Mediciniskie zobarstniecibas lidzekli. lekartas 2.1. piezime datums
(30.4.2010.)
CEN EN 1641:2009 7.7.2010. EN 1641:2004 Darbibas izbeigSanas
Zobarstnieciba. Mediciniskie zobarstniectbas lidzekli. Materiali 2.1. piezime datums
(30.4.2010.)
CEN EN 1642:2009 7.7.2010. EN 1642:2004 Darbibas izbeigSanas
Zobarstnieciba. Mediciniskie zobarstniecibas lidzekli. Zobu 2.1. piezime datums
CEN EN 1707:1996 17.5.1997.
Konusveida piederumi ar 6 % (Luer) konusu $lircém, adatam un
citim noteiktam mediciniskam iekartam — BlokéSanas
piederumi
CEN EN 1782:1998+A1:2009 7.7.2010. EN 1782:1998 Darbibas izbeigSanas
Trahejas caurules un savienotaji 2.1. piezime datums
(21.3.2010.)
CEN EN 1789:2007+A1:2010 Si ir pirma
Mediciniskie transportlidzekli un to aprikojums. Neatlickamas publikacija

palidzibas automobili
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CEN EN 1820:2005+A1:2009 7.7.2010. EN 1820:2005 Darbibas izbeigsanas
Anestézijas elpinammaisi (ISO 5362:2000, modificéts) 2.1. piezime datums
(21.3.2010.)
CEN EN 1985:1998 10.8.1999.

StaigaSanas paliglidzekli — Visparigas prasibas un testéSanas
metodes

Sis standarts vél ir jagroza, lai pemtu véra ar Direktivu 2007/47[EK ieviestds prasibas. Eiropas Standartizacijas komiteja (CEN) publicés grozito

standartu iesp&ami 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 markéjumiem un instruk-
ciju lapinam (ISO 3826-2:2008)

CEN EN ISO 3826-3:2007 27.2.2008.
Saplokosas cilvéka asinu un to sastavdalu pildnes no plast-
masas. 3. daJa: Asinu maisini ar integrétu tehnisko aprikojumu
(ISO 3826-3:20006)

CEN EN ISO 4074:2002 31.7.2002. EN 600:1996 Darbibas izbeigdanas
Dabiga lateksa prezervativi — Prasibas un testa metodes (ISO 2.1. piezime datums
4074:2002) (31.8.2005)

EN ISO 4074:2002/AC:2008 2.12.20009.

CEN EN ISO 4135:2001 31.7.2002. EN ISO 4135:1996 Darbibas izbeigSanas

Anestézijas un elpinasanas iekartas — Vardnica (ISO 4135:2001) 2.1. piezime datums
(28.2.2002.)

CEN EN ISO 5356-1:2004 30.9.2005. EN 1281-1:1997 Darbibas izbeigdanas
Anestézijas un elpinasanas iekartas — Konusveida savienotaji — 2.1. piezime datums
1. dala: Konusi un uzmavas (ISO 5356-1:2004) (30.11.2004,)

CEN EN ISO 5356-2:2007 9.11.2007. EN 1281-2:1995 Darbibas izbeigdanas
Anestézijas un elpinasanas iekartas — Konusveida savienotaji — 2.1. piezime datums
2. dala: Vitnotie svaru nesosie saspraudni (ISO 5356-2:2006) (29.2.2008.)

CEN EN ISO 5359:2008 23.7.2008. EN 739:1998 Darbibas izbeigSanas
Mediciniskaim gazém paredzétas zemspiediena Sliitenu sastav- 2.1. piezime datums
dalas (ISO 5359:2008) (30.6.2010.)

CEN EN ISO 5360:2009 2.12.2009. EN ISO 5360:2007 Darbibas izbeigdanas
Anestézijas lidzeklu iztvaikotnes. Noteiktam vielim paredzétas 2.1. piezime datums
iepilditajsistémas (ISO 5360:2006) (21.3.2010.)

CEN EN ISO 5366-1:2009 2.12.2009. EN ISO 5366-1:2004 Darbibas izbeigsanas
Anestézijas un elpinasanas iekartas. Traheotomijas caurules. 2.1. piezime datums
1. dala: Caurules un savienotaji pieauguSajiem (ISO 5366- (21.3.2010)
1:2000)

CEN EN ISO 5840:2009 2.12.2009. EN ISO 5840:2005 Darbibas izbeigdanas
Kardiovaskularie ~implanti. Sirds varstulu protézes (ISO 2.1. piezime datums
5840:2005) (21.3.2010.)
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CEN EN ISO 7197:2009 2.12.2009. EN ISO 7197:2006 Darbibas izbeigsanas
Neirokirurgiskie implanti. Sterili, vienreiz lietojami hidrocefalijas 2.1. piezime datums
$unti un to sastavdalas (ISO 7197:2006, ieskaitot Cor 1:2007) (21.3.2010,)
CEN EN ISO 7376:2009 2.12.2009. EN ISO 7376:2009 Darbibas izbeigSanas
Anestézijas un elpo$anas nodrosinasanas iekartas. Laringoskopi 2.1. piezime datums
trahejas intubacijai (ISO 7376:2009) (21.3.2010.)
CEN EN ISO 7396-1:2007 9.8.2007. EN 737-3:1998 Darbibas izbeigSanas
Medicinisko gazu caurulvadu sistémas — 1. dala: Saspiestim 2.1. piezime datums
mediciniskam gazém un vakuumam paredzétas sistémas (ISO (30.4.2009.)
7396-1:2007)
EN ISO 7396-1:2007/A1:2010 7.7.2010. 3. piezime Darbibas izbeigsanas
datums
(31.7.2010)
EN I1SO 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
Medicinisko gazu caurulvadu sistémas — 2. dala: Anestézijas 2.1. piezime datums
gazu novadiSanas sistémas (ISO 7396-2:2007) (30.4.2009.)
CEN EN ISO 7439:2009 2.12.2009. EN ISO 7439:2002 Darbibas izbeigSanas
Varu saturodie intrauterinie pretapauglosanas lidzekli. Prasibas 2.1. piezime datums
un testi (ISO 7439:2002) (21.3.2010.)
CEN EN ISO 7886-3:2009 7.7.2010. EN ISO 7886-3:2005 Darbibas izbeigSanas
Vienreiz lietojamas sterilds zemadas injekciju slirces. 3. dala: 2.1. piezime datums
Automatiski pasbojajosas $lirces imunizacijai ar noteiktu devu (21.3.2010,)
(ISO 7886-3:2005)
CEN EN ISO 7886-4:2009 7.7.2010. EN ISO 7886-4:2006 Darbibas izbeigsanas
Vienreiz lietojamas sterilas zemadas injekciju $lirces. 4. dala: 2.1. piezime datums
Pret atkartotu lietoSanu nodrosinatas Slirces (ISO 7886-4:2006) (21.3.2010.)
CEN EN ISO 8185:2009 2.12.2009. EN ISO 8185:2007 Darbibas izbeigdanas
Mediciniskie elpcelu mitrinataji. Ipasas prasibas elpcelu mitrina- 2.1. piezime datums
sanas sistémam (ISO 8185:2007) (21.3.2010,)
CEN EN ISO 8359:2009 2.12.2009. EN ISO 8359:1996 Darbibas izbeigsanas
Mediciniskiem noliikiem paredzétie skabekla koncentrétaji. 2.1. piezime datums
Drosuma prasibas (ISO 8359:1996) (21.3.2010.)
CEN EN ISO 8536-4:2007 9.8.2007.
Medicina lietojamais infuzijas aprikojums — 4. dala: Vienreiz
lietojamie pasteces infuzijas komplekti (ISO 8536-4:2007)
CEN EN ISO 8835-2:2009 2.12.2009. EN ISO 8835-2:2007 Darbibas izbeigsanas
Inhalativas anestézijas sistémas. 2. dala: Anestéziskas elposanas 2.1. piezime datums
sistémas (ISO 8835-2:2007) (21.3.2010,)
CEN EN ISO 8835-3:2009 2.12.2009. EN ISO 8835-3:2007 Darbibas izbeigSanas

Inhalativas anestézijas sistémas. 3. dala: Anestézijas gazes
aktivas aizvades sistému parneséjsistémas un uztvergjsistémas
(ISO 8835-3:2007)

2.1. piezime

datums
(21.3.2010.)
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CEN EN ISO 8835-4:2009 2.12.20009. EN ISO 8835-4:2004 Darbibas izbeigdanas
Inhalativas anestézijas sistémas. 4. dala: Anestézijas tvaiku 2.1. piezime datums
pievades ierices (ISO 8835-4:2004) (21.3.2010,)

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

CEN EN ISO 9170-1:2008 19.2.2009. EN 737-1:1998 Darbibas izbeigdanas
Medicinisko gazu caurulvadu sistému terminali. 1. dala: 2.1. piezime datums
Saspiestu medicinisko gazu un vakuuma terminali (ISO 9170- (31.7.2010.)
1:2008)

CEN EN ISO 9170-2:2008 19.2.20009. EN 737-4:1998 Darbibas izbeigSanas
Medicinisko gazu caurulvadu sistému terminali. 2. dala: Anesté- 2.1. piezime datums
zijas gazes aizvades sistému terminali (ISO 9170-2:2008) (31.7.2010)

CEN EN ISO 9360-1:2009 2.12.2009. EN ISO 9360-1:2000 Darbibas izbeigSanas
Anestézijas un elpinaSanas iekartas. Siltuma un mitruma 2.1. piezime datums
apmainas aparati ieelpojamo gazu mitrinasanai. 1. daja: Siltuma (21.3.2010.)
un mitruma apmainas ierices ar minimalo tilpumu 250 ml (ISO
9360-1:2000)

CEN EN ISO 9360-2:2009 2.12.2009. EN ISO 9360-2:2002 Darbibas izbeig$anas
Anestézijas un elpinaSanas iekartas. Siltuma un mitruma 2.1. piezime datums
apmainas aparati ieelpojamo gazu mitrinasanai. 2. dala: Siltuma (21.3.2010,)
un mitruma apmaipas aparati ar minimalo tilpumu 250 ml
pacientiem, kuriem veikta traheotomija (ISO 9360-2:2001)

CEN EN ISO 9713:2009 2.12.2009. EN ISO 9713:2004 Darbibas izbeigSanas
Neirokirurgiskie implanti. Intrakranialas aneirismas atsperskavas 2.1. piezime datums
(ISO 9713:2002) (21.3.2010.)

CEN EN ISO 9919:2009 2.12.2009. EN ISO 9919:2005 Darbibas izbeigSanas
Medicinas elektroiekartas. Ipasas prasibas pulsa oksimetra medi- 2.1. piezime datums
ciniskas iekartas visparigajam droSumam un batiskajai veikt- (21.3.2010,)
spejai (ISO 9919:2005)

CEN EN ISO 10079-1:2009 2.12.20009. EN ISO 10079-1:1999 Darbibas izbeigdanas
Mediciniska nostikSanas aparatiira. 1. dala: Elektriski darbinama 2.1. piezime datums
nosiikSanas aparatiira. DroSuma prasibas (ISO 10079-1:1999) (21.3.2010)

CEN EN ISO 10079-2:2009 2.12.20009. EN ISO 10079-2:1999 Darbibas izbeigdanas
Mediciniska nostikanas aparatiira. 2. dala: Manuali darbinama 2.1. piezime datums
nosiiksanas aparatiira (ISO 10079-2:1999) (21.3.2010.)

CEN EN ISO 10079-3:2009 2.12.20009. EN ISO 10079-3:1999 Darbibas izbeigdanas
Mediciniska nostikSanas aparatira. 3. dala: Vakuuma vai nospie- 2.1. piezime datums
diena avota darbinama nosiiksanas aparatiira (ISO 10079- (21.3.2010)
3:1999)

CEN EN ISO 10328:2006 9.8.2007.

ProtezéSana — Apaks¢jo ekstremitasu protézu konstrukcijas
testéSana — Prasibas un testi (ISO 10328:2006)
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Sis standarts vél ir jagroza, lai nemtu vérd 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
Spiediena regulatori darbam ar mediciniskam gazém - Spie- 2.1. piezime datums
. : arb: : - e (31.10.2008)
diena regulatori un spiediena regulatori ar caurpliduma méri-
tajiem (ISO 10524-1:2006)
CEN EN ISO 10524-2:2006 7.6.2009. EN 738-2:1998 Darbibas izbeigsanas
Spiediena regulatori medicinisko gazu sisttmam — 2. dala: Spie- 2.1. piezime datums
diena regulatori kolektoros un caurulvados (ISO 10524-2:2005) (31.10.2008.)
CEN EN ISO 10524-3:2006 7.9.2006. EN 738-3:1998 Darbibas izbeigSanas
Spiediena regulatori medicinisko gazu sisttmam - 3. dala: 2.1. piezime datums
Balonu ventilos iebivétie spiediena regulétaji (ISO 10524- (31.10.2008.)
3:2005)
CEN EN ISO 10524-4:2008 23.7.2008. EN 738-4:1998 Darbibas izbeigsanas
Spiediena regulatori medicinisko gazu pievades sistémam. 2.1. piezime datums
4. dala: Zemspiediena regulatori (ISO 10524-4:2008) (30.6.2010)
CEN EN ISO 10535:2006 9.8.2007. EN ISO 10535:1998 Darbibas izbeigSanas

Pacélajierices personam ar funkcionaliem traucgjumiem -
Prasibas un testésana (ISO 10535:2006)

2.1. piezime

datums
(30.6.2007.)

Sis standarts vél ir jagroza, lai pemtu 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 10555-1:2009 2.12.2009. EN ISO 10555-1:1996 Darbibas izbeigSanas
Sterilie vienreiz lietojamie intravaskularie katetri. 1. dala: Vispa- 2.1. piezime datums
rigas prasibas (ISO 10555-1:1995, ieskaitot Amd 1:1999 un (21.3.2010,)
Amd 2:2004)

CEN EN ISO 10651-2:2009 2.12.2009. EN ISO 10651-2:2004 Darbibas izbeigsanas
Mediciniskie elpinasanas aparati. Ipasas prasibas visparigajai 2.1. piezime datums
drosibai un batiskajai veiktspéjai. 2. dala: ElpinaSanas aparati, (21.3.2010.)
kas paredzéti no elpinasanas atkarigu slimnieku apriipei majas
(ISO 10651-2:2004)

CEN EN ISO 10651-4:2009 2.12.2009. EN ISO 10651-4:2002 Darbibas izbeigSanas
Mediciniskie elpinaSanas aparati. 4. dala: Tpasas prasibas reani- 2.1. piezime datums
macijai paredzétiem elpinasanas aparatiem, ko darbina opera- (21.3.2010,)
tors (ISO 10651-4:2002)

CEN EN ISO 10651-6:2009 2.12.2009. EN ISO 10651-6:2004 Darbibas izbeigsanas
Mediciniskie elpinaSanas aparati. Ipasas prasibas visparigajai 2.1. piezime datums
drosibai un batiskajai veiktsp&jai. 6. dala: Majas apriipei pare- (21.3.2010.)
dzéto elpinasanas aparatu paligierices (ISO 10651-6:2004)

CEN EN ISO 10993-1:2009 2.12.2009. EN ISO 10993-1:2009 Darbibas izbeigSanas
Medicinisko piederumu biologiskd novértésana. 1. dala: Novér- 2.1. piezime datums
téSana un testéSana riska parvaldibas procesa (ISO 10993- (21.3.2010.)
1:2009)
EN ISO 10993-1:2009/AC:2010 $1 ir pirma

publikacija
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CEN EN ISO 10993-3:2009 2.12.2009. EN ISO 10993-3:2003 Darbibas izbeigdanas
Medicinisko piederumu biologiska izvértésana. 3. dala: Testi 2.1. piezime datums
genotoksiskuma, kancerogéniskuma un reproduktiva toksi- (21.3.2010)
skuma noteiksanai (ISO 10993-3:2003)

CEN EN ISO 10993-4:2009 2.12.20009. EN ISO 10993-4:2002 Darbibas izbeigsanas
Medicinisko piederumu biologiska izvértésana. 4. dala: Testu 2.1. piezime datums
atlase manipulacijam ar asinim (ISO 10993-4:2002, ieskaitot (21.3.2010,)
Amd 1:2006)

CEN EN ISO 10993-5:2009 2.12.20009. EN ISO 10993-5:1999 Darbibas izbeigSanas
Medicinisko piederumu biologiska izvértésana. 5. dala: Testi 2.1. piezime datums
citotoksiskuma noteiksanai in vitro (ISO 10993-5:2009) (31.12.2009.)

CEN EN ISO 10993-6:2009 2.12.2009. EN ISO 10993-6:2007 Darbibas izbeigSanas
Medicinisko piederumu biologiska izvértésana. 6. dala: Testi 2.1. piezime datums
implantacijas viet§jo seku noteiksanai (ISO 10993-6:2007) (21.3.2010,)

CEN EN ISO 10993-7:2008 19.2.2009.

Medicinisko piederumu biologiska novértésana. 7. dala: Atli-
kumi péc sterilizéSanas ar etiléenoksidu (ISO 10993-7:2008)
EN ISO 10993-7:2008/AC:2009 7.7.2010.

CEN EN ISO 10993-9:2009 2.12.2009. EN ISO 10993-9:2009 Darbibas izbeigsanas
Medicinisko piederumu biologiskd novértéana. 9. dala: Pamat- 2.1. piezime datums

v iesng ird duk “anai (21.3.2010)
principi iespgjamo noardes produktu atklaganai un to
daudzuma noteikSanai (ISO 10993-9:2009)

CEN EN ISO 10993-11:2009 2.12.2009. EN ISO 10993-11:2006 Darbibas izbeigSanas
Medicinisko piederumu biologiska izvértésana. 11. dala: Sisté- 2.1. piezime datums
miska toksiskuma testi (ISO 10993-11:2006) (21.3.2010,)

CEN EN ISO 10993-12:2009 2.12.20009. EN ISO 10993-12:2007 Darbibas izbeigdanas
Medicinisko piederumu biologiska izvértésana. 12. daja: Paraugu 2.1. piezime datums
gatavoSana un etalonmateriali (ISO 10993-12:2007) (21.3.2010.)

CEN EN ISO 10993-13:2010 $i ir pirma EN ISO 10993-13:2009 31.12.2010.
Medicinisko piederumu biologiska novértésana. 13. dala: Poli- publikacija 2.1. piezime
méru medicinisko piederumu degradacijas produktu identifika-
cija un daudzuma noteik3ana (ISO 10993-13:2010)

CEN EN ISO 10993-14:2009 2.12.20009. EN ISO 10993-14:2001 Darbibas izbeigdanas
Medicinisko piederumu biologiska izvértéSana. 14. dala: Kera- 2.1. piezime datums
mikas degradacijas produktu identifikacija un daudzuma noteik- (21.3.2010,)
sana (ISO 10993-14:2001)

CEN EN ISO 10993-15:2009 2.12.2009. EN ISO 10993-15:2000 Darbibas izbeigSanas
Medicinisko piederumu biologiska izvértésana. 15. dala: Metalu 2.1. piezime datums
un to sakausgjumu degradacijas produktu klatbatnes un (21.3.2010,)
daudzuma noteiksana (ISO 10993-15:2000)

CEN EN ISO 10993-16:2010 7.7.2010. EN ISO 10993-16:2009 Darbibas izbeigdanas
Medicinisko piederumu biologiska noverteana. 16. dala: Sada- 2.1. piezime datums
lisanas produktu un ekstraktvielu toksikokinétisko pétijumu (31.8.2010,)
koncepcija (ISO 10993-16:2010)
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CEN EN ISO 10993-17:2009 2.12.2009. EN ISO 10993-17:2002 Darbibas izbeigsanas
Medicinisko piederumu biologiska izvértesana. 17. dala: Ekstra- 2.1. piezime datums
ktvielu pielaujamibas robezvértibu noteiksana (ISO 10993- (21.3.2010,)
17:2002)

CEN EN ISO 10993-18:2009 2.12.2009. EN ISO 10993-18:2005 Darbibas izbeigsanas
Medicinisko piederumu biologiska izvertésana. 18. dala: Mate- 2.1. piezime datums
rialu kimisko raksturlielumu noteik$ana (ISO 10993-18:2005) (21.3.2010,)

CEN EN ISO 11135-1:2007 9.8.2007. EN 550:1994 Darbibas izbeigSanas
Veselibas apriipes lidzeklu sterilizicija — Etilénokdids — Prasibas 2.1. piezime datums
medicinisko izstradajumu sterilisacijas procediiru izstradasanai, (31.5.2010.)
validésanai un ikdienas uzraudzibai (ISO 11135-1:2007)

CEN EN ISO 11137-1:2006 7.9.2006. EN 552:1994 Darbibas izbeigSanas
Veselibas apriipes lidzeklu sterilizacija — Apstarosana — 1. dala: 2.1. piezime datums
Medicinisko piederumu sterilizacijas procesa izstradasanas, vali- (30.4.2009.)
désanas un dieniskas uzraudziSanas visparigas prasibas (ISO
11137-1:20006)

CEN EN ISO 11137-2:2007 9.8.2007.

Veselibas apripes lidzeklu sterilizacija — Apstarosana — 2. dala:
Steriliz&josa apstarojuma dozas izvéle (ISO 11137-2:2006)
EN ISO 11137-2:2007/AC:2009 2.12.2009.

CEN EN ISO 11138-2:2009 2.12.2009. EN ISO 11138-2:2006 Darbibas izbeigsanas
Veselibas apriipes lidzeklu sterilizéSana. Biologiskie indikatori. 2.1. piezime datums
2. dala: Biologiskie indikatori sterilizeSana ar etilénoksidu (ISO (21.3.2010.)
11138-2:2006)

CEN EN ISO 11138-3:2009 2.12.2009. EN ISO 11138-3:2006 Darbibas izbeigSanas
Veselibas apriipes lidzeklu sterilizésana. Biologiskie indikatori. 2.1. piezime datums
3. dala: Biologiskie indikatori sterilizésana ar mitru karstumu (21.3.2010.)
(ISO 11138-3:20006)

CEN EN ISO 11140-1:2009 2.12.2009. EN ISO 11140-1:2005 Darbibas izbeigSanas
Veselibas apriipes lidzeklu sterilizé$ana. Kimiskie indikatori. 2.1. piezime datums
1. dala: Visparigas prasibas (ISO 11140-1:2005) (21.3.2010)

CEN EN ISO 11140-3:2009 2.12.2009. EN ISO 11140-3:2007 Darbibas izbeigsanas
Veselibas apriipes lidzeklu sterilizéana. Kimiskie indikatori. 2.1. piezime datums
3. dala: 2. klases indikatorsistémas lictosanai Bovija (Bowie) un (21.3.2010)
Dika (Dick) tvaika testa (ISO 11140-3:2007, ieskaitot Cor
1:2007)

CEN EN ISO 11197:2009 2.12.2009. EN ISO 11197:2004 Darbibas izbeigSanas
Mediciniskas infrastruktiiras apgades bloki (ISO 11197:2004) 2.1. piezime datums

(21.3.2010.)

CEN EN ISO 11607-1:2009 2.12.2009. EN ISO 11607-1:2006 Darbibas izbeigsanas
lepakojums un tara terminali sterilizétiem medicinas piederu- 2.1. piezime datums
miem. 1. dala: Prasibas, kas jaizvirza materialiem, sterilajam (21.3.2010,)
barjersisttmam un iepakosanas sisttmam (ISO 11607-1:2006)

CEN EN ISO 11607-2:2006 7.9.2006.

Iepakojums un tara terminali sterilizétiem medicinas piederu-
miem — 2. dala: VeidoSanas, hermetizé$anas un aprikosanas
procesu validéSanas prasibas (ISO 11607-2:2006)
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CEN EN ISO 11737-1:2006 7.9.2006. EN 1174-2:1996 Darbibas izbeigSanas
Medicinas piederumu sterilizésana — Mikrobiologiskas metodes EN 1174-1:1996 datums
- 1. dala: Uz raiojuma} Fsoﬁés mikroorganismu populacijas EN 1174-3:1996 (31.10.2006.)
lieluma un rakstura noteiksana (ISO 11737-1:2006) L

2.1. piezime
EN ISO 11737-1:2006/AC:2009 2.12.20009.

CEN EN ISO 11737-2:2009 7.7.2010.

Medicinas piederumu sterilizéSana. Mikrobiologiskas metodes.
2. dala: Sterilitates testi sterilizacijas procesa noteiksanai, validé-
$anai un uzturésanai (ISO 11737-2:2009)

CEN EN ISO 11810-1:2009 2.12.2009.
Lazeri un to aprikojums. Preto$anas spéju pret lazera iedarbibu
testéSanas metode un Klasifikacija kirurgija lietojamiem parkla-
jlem wunfvai pacientus aizsargdjosiem parvalkiem. 1. dala:

Primara aizdegSanas un lazerstara iespiesanas (ISO 11810-
1:2005)

CEN EN ISO 11810-2:2009 2.12.20009. EN ISO 11810-2:2007 Darbibas izbeigSanas
Lazeri un lazeriekartas. Kirurgisko parklaju unfvai pacientu 2.1. piezime datums
aizsargparklaju  lazerizturibas testéSana un  klasificéSana. (21.3.2010,)

2. dala: Sekundara aizdedzamiba (ISO 11810-2:2007)

CEN EN ISO 11979-8:2009 2.12.2009. EN ISO 11979-8:2006 Darbibas izbeigSanas
Oftalmoimplanti. Intraokularas lécas. 8. dala: Fundamentalas 2.1. piezime datums
prasibas (ISO 11979-8:2006) (21.3.2010,)

CEN EN ISO 11990:2003 7.11.2003. EN ISO 11990:1999 Darbibas izbeigSanas
Optika un optiskie instrumenti — Lazeri un lazeru iekartas — 2.1. piezime datums
Trahejas cauruliSu lazerizturibas noteikSana (ISO 11990:2003) (31.10.2003.)

CEN EN 12006-2:1998+A1:2009 2.12.2009. EN 12006-2:1998 Darbibas izbeigSanas
Neaktivie kirurgiskie implanti. Ipasas prasibas sirds un asinsvadu 2.1. piezime datums
implantiem. 2. dala: Vaskularas protézes ar sirds varstulu (21.3.2010,)
vadiem

CEN EN 12006-3:1998+A1:2009 2.12.2009. EN 12006-3:1998 Darbibas izbeigSanas
Neaktivie kirurgiskie implanti. Ipasas prasibas sirds un asinsvadu 2.1. piezime datums
implantiem. 3. dala: Endovaskularas ierices (21.3.2010,)

CEN EN 12182:1999 14.10.2000.

Tehniskie paliglidzekli personam ar funkciondliem traucéju-
miem — Visparigas prasibas un testéSanas metodes

Sis standarts vél ir jagroza, lai pemtu véra ar Direktivu 2007/47[EK ieviestds prasibas. Eiropas Standartizacijas komiteja (CEN) publicés grozito

standartu iesp&ami driz. Razotajiem ieteicams parbaudit, vai visas grozitas direktivas pamatprasibas tiek pienacigi ievérotas.

CEN EN 12183:2009 7.7.2010.
Ratipkrésli ar rokas piedzinu. Prasibas un testéSanas metodes
CEN EN 12184:2009 7.7.2010.

Ratipkrésli un motorratini ar elektropiedzinu un to uzlades
ierices. Prasibas un testéSanas metodes
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CEN EN 12342:1998+A1:2009 7.7.2010. EN 12342:1998 Darbibas izbeigSanas
Elposanas caurules anestézijas un elpinasanas iekartam 2.1. piezime datums
(21.3.2010))
CEN EN 12470-1:2000+A1:2009 2.12.2009. EN 12470-1:2000 Darbibas izbeigsanas
Mediciniskie termometri. 1. dala: Skidra metala maksimalie 2.1. piezime datums
stikla termometri (21.3.2010.)
CEN EN 12470-2:2000+A1:2009 2.12.2009. EN 12470-2:2000 Darbibas izbeigsanas
Mediciniskie termometri. 2. dala: Fizes mainas tipa termometri 2.1. piezime datums
(punktu matrice) (21.3.2010.)
CEN EN 12470-3:2000+A1:2009 2.12.2009. EN 12470-3:2000 Darbibas izbeigsanas
Mediciniskie termometri. 3. dala: Kompaktie elektriskie maksi- 2.1. piezime datums
malie termometri (ekstrapolétie un neekstrapolétie) (21.3.2010,)
CEN EN 12470-4:2000+A1:2009 2.12.2009. EN 12470-4:2000 Darbibas izbeigsanas
Mediciniskie termometri. 4. dala: Prasibas elektriskajiem termo- 2.1. piezime datums
metriem nepartrauktai mérisanai (21.3.2010.)
CEN EN 12470-5:2003 7.11.2003.

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

Sis standarts vél ir jagroza, lai pemtu vérd 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 12870:2009 2.12.2009. EN ISO 12870:2004 Darbibas izbeigSanas
Oftalmiska optika. Brillu ramji. Prasibas un testéSanas metodes 2.1. piezime datums
(ISO 12870:2004) (21.3.2010,)
CEN EN 13060:2004+A2:2010 7.7.2010. EN Darbibas izbeigsanas
Mazie tvaika sterilizétﬁji 13060:2004+A1:2009 datums
2.1. piezime (30.9.2010,)
CEN EN ISO 13485:2003 2.4.2004. EN ISO 13488:2000 Darbibas izbeigsanas
Mediciniskas ierices — Kvalitates parvaldibas sistémas — Regla- EN ISO 13485:2000 datums
mentgjosas prasibas (ISO 13485:2003) EN 46003:1999 (31.7.2009.)
2.1. piezime
EN ISO 13485:2003/AC:2009 7.7.2010.
CEN EN 13544-1:2007+A1:2009 7.7.2010. EN 13544-1:2007 Darbibas izbeigsanas
Elposanas sistémas terapijas iekarta. 1. dala: Smidzinasanas 2.1. piezime datums
sistémas un to komponenti (21.3.2010.)
CEN EN 13544-2:2002+A1:2009 7.7.2010. EN 13544-2:2002 Darbibas izbeigsanas
Elposanas terapijas iekarta. 2. dala: Caurulvadi un savienojumi 2.1. piezime datums
(21.3.2010.)
CEN EN 13544-3:2001+A1:2009 7.7.2010. EN 13544-3:2001 Darbibas izbeigSanas

ElpoSanas terapijas iekarta. 3. dala: Gaisa bagatinasanas ierices

2.1. piezime

datums
(21.3.2010.)
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CEN EN 13624:2003 30.9.2005.
Kimiskie dezinfekcijas un antiseptiskie lidzekli — Kvantitativs
suspensijas tests medicinas instrumentu apstradei lietojamo
kimisko dezinfekcijas lidzeklu fungicidas aktivitates novértésanai
— Testa metode un prasibas (2. faze, 1. solis)

CEN EN 13718-1:2008 19.2.2009. EN 13718-1:2002 Darbibas izbeigSanas
Mediciniskie transportlidzekli un to aprikojums. Neatlickamas 2.1. piezime datums
mediciniskas palidzibas gaisa transportlidzekli. 1. dala: Prasibas (28.2.2009.)
mediciniskajam iericém, ko lieto mediciniskaja gaisa transporta

CEN EN 13726-1:2002 27.3.2003.

Testa metodes primarajam briicu parsienajamam materialam —
1. dala: Uzsticamiba
EN 13726-1:2002/AC:2003 2.12.2009.

CEN EN 13726-2:2002 27.3.2003.

Testa metodes primarajam bricu parsienajamam materialam —
2. dala: Udens tvaiku caurlaides atrums

CEN EN 13727:2003 30.9.2005.
Kimiskie dezinfekcijas un antiseptiskie lidzekli — Kvantitativs
suspensijas tests medicinas instrumentu apstradei lietojamo
kimisko dezinfekcijas lidzeklu baktericidas aktivitates noveérte-

Sanai — Testa metode un prasibas (2. faze, 1. solis)

CEN EN 13795-1:2002+A1:2009 7.7.2010. EN 13795-1:2002 Darbibas izbeigsanas
Kirurgiskie parklaji, virsvalki un tirgaisa $érbi, kurus ka medi- 2.1. piezime datums
cinas piederumus izmanto pacientiem, personalam un iekartam. (21.3.2010)

1. dala: Visparigas prasibas raZotajiem, apstradatdjiem un
produktiem

CEN EN 13795-2:2004+A1:2009 7.7.2010. EN 13795-2:2004 Darbibas izbeigSanas
Kirurgiskie parklaji, virsvalki un tirgaisa gérbi, kurus ka medi- 2.1. piezime datums
cinas piederumus izmanto pacientiem, personalam un iekartam. (21.3.2010)

2. dala: Testa metodes

CEN EN 13795-3:2006+A1:2009 7.7.2010. EN 13795-3:2006 Darbibas izbeigsanas
Kirurgiskie parklaji, virsvalki un tirgaisa gérbi, kurus ka medi- 2.1. piezime datums
cinas piederumus izmanto pacientiem, personalam un iekartam. (21.3.2010)

3. dala: Veiktspéjas prasibas un limeni

CEN EN 13824:2004 30.9.2005.
Medicinisko lidzeklu sterilizéSana — Skidro lidzeklu aseptiska
razoSana — Prasibas

CEN EN 13867:2002+A1:2009 2.12.2009. EN 13867:2002 Darbibas izbeigsanas
Koncentrati hemodializei un lidzigu terapiju veidiem 2.1. piezime datums

(21.3.2010.)
CEN EN 13976-1:2003 30.9.2005.
Glabsanas sistémas — Inkubatoru transportésana — 1. dala:
Saskarnes prasibas
CEN EN 13976-2:2003 30.9.2005.
Glabsanas sistémas — Inkubatoru transportéSana — 2. dala:
Sistémas prasibas
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EN 13976-2:2003/AC:2004 2.12.2009.
CEN EN 14079:2003 30.9.2005.
Neaktivie mediciniskie materiali — Lietojuma prasibas un testa
metodes higroskopiskai kokvilnas marlei un higroskopiskai
kokvilnas un viskozes marlei
CEN EN 14139:2010 St ir pirma
Oftalmologiska optika. Brillu specifikacijas publikacija
CEN EN ISO 14155-1:2009 7.7.2010. EN ISO 14155-1:2003 Darbibas izbeigSanas
Cilvekiem paredzéto medicinisko iericu kliniska izpéte. 1. dala: 2.1. piezime datums
Visparigas prasibas (ISO 14155-1:2003) (21.3.2010,)
CEN EN ISO 14155-2:2009 7.7.2010. EN ISO 14155-2:2003 Darbibas izbeigSanas
Cilvekiem paredzéto medicinisko iericu kliniska izpéte. 2. dala: 2.1. piezime datums
Kliniskas izpétes plani (ISO 14155-2:2003) (21.3.2010)
CEN EN ISO 14160:1998 27.8.1998.
Vienreizgjas lietosanas medicinisko iericu (ari no dzivnieku
izcelsmes materialiem) sterilizacija — Ar $kidro kimisko sterili-
zaciju veiktas sterilizacijas apliecinaSana un regulara uzraudziba
(ISO 14160:1998)
CEN EN 14180:2003+A2:2009 7.7.2010. EN Darbibas izbeigsanas
Mediciniskiem noliikiem paredzétie sterilizétaji. Zemas tempe- 14180:2003+A1:2009 datums
ratiiras tvaika un formaldehida sterilizétaji. Prasibas un testéSana 2.1. piezime (21.3.2010.)
CEN EN 14348:2005 30.9.2005.
Kimiskie dezinfekcijas un antiseptikas lidzekli — Kvantitativs
suspensijas tests medicina lietoto kimisko dezinfekcijas lidzeklu,
ari instrumentu dezinficéSanas lidzeklu, mikobaktericidas iedar-
bibas noteik§anai — Testa metodes un prasibas (2. faze,
1. posms)
CEN EN ISO 14408:2009 2.12.2009. EN ISO 14408:2005 Darbibas izbeigSanas
Trahejas intubacijas caurules, kas paredzétas lazerkirurgijai — 2.1. piezime datums
Prasibas markéSanai un pavadinformacijai (ISO 14408:2005) (21.3.2010,)
CEN EN ISO 14534:2009 2.12.2009. EN ISO 14534:2002 Darbibas izbeigdanas
Oftalmologiska optika. Kontaktlécas un to kopSanas lidzekli. 2.1. piezime datums
Pamatprasibas (ISO 14534:2002) (21.3.2010.)
CEN EN 14561:2006 15.11.2006.
Kimiskie dezinfekcijas un antiseptikas lidzekli — Kvantitativs
nésasanas tests medicina lietoto instrumentu baktericidas iedar-
bibas noteikSanai — Testa metode un prasibas — Testa metode
un prasibas (2. faze, 2. solis)
CEN EN 14562:2006 15.11.2006.

Kimiskie dezinfekcijas un antiseptikas lidzekli — Kvantitativs
nésasanas tests medicina lietoto instrumentu fungicidas vai pret-
raugu iedarbibas noteik§anai — Testa metode un prasibas
(2. faze, 2. solis)
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CEN EN 14563:2008 19.2.2009.
Kimiskie dezinfekcijas un antiseptikas lidzekli. Kvantitativs
nes€ja tests medicinisko piederumu dezinficéSanas lidzeklu
mikobaktericidalas un tuberkulocidalas iedarbibas noteik3anai.
TestéSanas metode un prasibas (2. faze, 2. solis)

CEN EN ISO 14607:2009 2.12.2009. EN ISO 14607:2007 Darbibas izbeigdanas
Neaktivie kirurgiskie implanti. Kriisu implanti. Ipasas prasibas 2.1. piezime datums
(ISO 14607:2007) (21.3.2010.)

CEN EN ISO 14630:2009 2.12.2009. EN ISO 14630:2008 Darbibas izbeigSanas
Neaktivie ~kirurgiskie implanti. Visparigas prasibas (ISO 2.1. piezime datums
14630:2008) (21.3.2010)

CEN EN 14683:2005 2.6.2006.

Kirurgiskas maskas — Prasibas un testa metodes

CEN EN ISO 14889:2009 2.12.2009. EN ISO 14889:2003 Darbibas izbeigSanas
Oftalmologiska optika. Brillu 1&cas. Pamatprasibas neapslipétam 2.1. piezime datums
lécam (ISO 14889:2003) (21.3.2010.)

CEN EN 14931:2006 15.11.2006.

Cilvekiem paredzétas spiedienkameras — Hiperbariskas terapijas
vajadzibam aprikotas vairakvietigas spiedienkameras — Veikt-
spéja, drosuma prasibas un testéSana

CEN EN ISO 14937:2009 7.7.2010. EN ISO 14937:2000 Darbibas izbeigdanas
Veselibas apriipes produktu sterilizicija. Sterilizicijas lidzeklu 2.1. piezime datums
un medicinisko iericu sterilizacijas procesa attistibas, validacijas (30.4.2010,)
un ikdienas parvaldibas raksturojuma visparigas prasibas (ISO
14937:2009)

CEN EN ISO 14971:2009 7.7.2010. EN ISO 14971:2007 Darbibas izbeig§anas
Mediciniskas ierices. Riska parvaldibas pielietojums medicini- 2.1. piezime datums
skajam iericem (ISO 14971:2007, Corrected version 2007-10- (21.3.2010,)

01)

CEN EN ISO 15002:2008 19.2.2009. EN 13220:1998 Darbibas izbeigdanas
Gazes caurpliduma meéritaji pievienoSanai medicinisko gazu 2.1. piezime datums
caurulvadu sistému terminaliem (ISO 15002:2008) (31.7.2010,)

CEN EN ISO 15004-1:2009 2.12.2009. EN ISO 15004-1:2006 Darbibas izbeigSanas
Oftalmologiskie ~instrumenti. Pamatprasibas un testé3ana. 2.1. piezime datums
1. dala: Visparigas prasibas visiem oftalmologiskajiem instru- (21.3.2010.)
mentiem (ISO 15004-1:2006)

CEN EN 15424:2007 9.8.2007.

Medicinisko lidzeklu sterilizéSana — Sterilizé$ana ar zemas
temperatiras tvaiku un formaldehidu — Medicinas lidzeklu steri-
lizésanas procesu izstrade un validéSana, ka arl to ikdienas
parvaldiba

CEN EN 15546-1:2008 23.7.2008.
Neliela diametra mediciniskie savienotaji $kidrumiem un gazém.

1. dala: Visparigas prasibas

CEN EN ISO 15798:2010 7.7.2010.
Oftalmoimplanti. Oftalmijas  viskokirurgijas lidzekli (ISO
15798:2010)
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CEN EN ISO 15883-1:2009 2.12.2009. EN ISO 15883-1:2006 Darbibas izbeigSanas
Mazgasanas/dezinficéSanas masinas. 1. dala: Visparigas prasibas, 2.1. piezime datums
termini ar definicijam un testi (ISO 15883-1:2009) (ISO (21.3.2010.)
15883-1:20006)

CEN EN ISO 15883-2:2009 2.12.2009. EN ISO 15883-2:2006 Darbibas izbeigsanas
Mazgasanas/dezinficéSanas masinas. 2. dala: Prasibas un testi 2.1. piezime datums
kirurgijas instrumentu, anestézijas piederumu, trauku, tvertnu, (21.3.2010)
stikla izstradajumu un tamlidzigu piederumu mazgasanas/dezin-
ficeSanas masinam ar termisko dezinfekciju (ISO 15883-

2:2006)

CEN EN ISO 15883-3:2009 2.12.2009. EN ISO 15883-3:2006 Darbibas izbeigSanas
Mazgaganas/dezinficéfanas masinas. 3. dala: Prasibas un testi 2.1. piezime datums
cilvéka organisma izdalijumu tvertnu mazgasanas/dezinficé$anas (21.3.2010.)
ma$inam ar termisko dezinfekciju (ISO 15883-3:2009) (ISO
15883-3:20006)

CEN EN ISO 15883-4:2009 2.12.2009. EN ISO 15883-4:2008 Darbibas izbeigSanas
Mazgasanas/dezinfice§anas masinas. 4. dala: Prasibas un testi 2.1. piezime datums
termoneizturigu endoskopu mazgasanas|dezinficéSanas (21.3.2010)
masinam ar kimisko dezinfekciju (ISO 15883-4:2008)

CEN EN ISO 16061:2009 7.7.2010. EN ISO 16061:2008 Darbibas izbeigsanas
Instrumenti lietosanai kopa ar neaktivajiem kirurgiskajiem 2.1. piezime datums
implantiem. Visparigas prasibas (ISO 16061:2008, Corrected (28.2.2010.)
version 2009-03-15)

CEN EN ISO 16201:2006 19.2.2009.

Tehniskie paliglidzekli personam ar funkcionaliem traucgju-
miem - lkdienas vides aprikojuma talvadibas sistémas (ISO
16201:2006)

CEN EN ISO 17510-1:2009 2.12.2009. EN ISO 17510-1:2007 Darbibas izbeigsanas
Miega apnojas elpterapija. 1. dala: Miega apnojas elpterapijas 2.1. piezime datums
tehniskie lidzekli (ISO 17510-1:2007) (21.3.2010,)

CEN EN ISO 17510-2:2009 2.12.2009. EN ISO 17510-2:2007 Darbibas izbeigSanas
Miega apnojas elpterapija. 2. dala: Maskas un to uzliksanas 2.1. piezime datums
piederumi (ISO 17510-2:2007) (21.3.2010.)

CEN EN ISO 17664:2004 30.9.2005.

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

CEN EN ISO 17665-1:2006 15.11.2006. EN 554:1994 Darbibas izbeigdanas
Veselibas apriipes produktu sterilizéana — Mitrs siltums — 2.1. piezime datums
1. dala: Prasibas medicinas lidzeklu sterilizacijas procesa attisti- (31.8.2009.)
Sanai, validésanai un ikdienas kontrolei (ISO 17665-1:2006)

CEN EN ISO 18777:2009 2.12.2009. EN ISO 18777:2005 Darbibas izbeigsanas
Transport&jamas mediciniskas skidra skabekla sistémas. Ipagas 2.1. piezime datums
prasibas (ISO 18777:2005) (21.3.2010.)

CEN EN ISO 18778:2009 2.12.2009. EN ISO 18778:2005 Darbibas izbeigsanas

Elpinasanas iekartas. Monitori bérniem. Ipasas prasibas (ISO
18778:2005)

2.1. piezime

datums
(21.3.2010))
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Aizstata standarta atbil-
ESO (1) Saskanota standarta numurs un nosaukums Pirma publikacija OV Aizstita standarta numurs stibas prezumpcijas beigu
(un atsauces dokuments) datums
1. piezime
CEN EN ISO 18779:2005 30.9.2005.
Mediciniskie skabekla un ta maisjjumu dozatori — Ipasas
prasibas (ISO 18779:2005)
CEN EN ISO 19054:2006 7.9.2006. EN 12218:1998 Darbibas izbeigsanas
Medicinisko iekartu sliezu sistémas (ISO 19054:2005) 2.1. piezime datums
(30.6.2008.)
CEN EN 20594-1:1993 18.11.1995.
Koniski savienojumi ar 6 % (Luera) konusu $lircém, adatam un
citam medicinas iericém — 1. dala: Visparigas prasibas (ISO 594-
1:1986)
EN 20594-1:1993/A1:1997 10.8.1999. 3. piezime Darbibas izbeig§anas
datums
(31.5.1998)
EN 20594-1:1993/AC:1996 2.12.2009.
CEN EN ISO 21171:2006 7.9.2006.
Mediciniskie cimdi — Virsmas pulvera noteik§ana (ISO
21171:2006)
CEN EN ISO 21534:2009 2.12.2009. EN ISO 21534:2007 Darbibas izbeigdanas
Neaktivie kirurgiskie implanti. Implanti locitavu aizstasanai. 2.1. piezime datums
Tpasas prasibas (ISO 21534:2007) (21.3.2010.)
CEN EN ISO 21535:2009 2.12.2009. EN ISO 21535:2007 Darbibas izbeigdanas
Neaktivie kirurgiskie implanti. Implanti locitavu aizstasanai. 2.1. piezime datums
Specidlas prasibas giizas locitavas aizstaSanas implantiem (ISO (21.3.2010)
21535:2007)
CEN EN ISO 21536:2009 2.12.2009. EN ISO 21536:2007 Darbibas izbeigdanas
Neaktivie kirurgiskie implanti. Implanti locitavu aizstaSanai. 2.1. piezime datums
Specialas prasibas cela locitavas aizsta§anas implantiem (ISO (21.3.2010,)
21536:2007)
CEN EN ISO 21647:2009 2.12.2009. EN ISO 21647:2004 Darbibas izbeigSanas
Elektriska medicinas aparatiira. Ipasas prasibas elposanai pare- 2.1. piezime datums
dzéto gazu maisjumu pamatdro$umam un bitiskajai veiktspéjai (21.3.2010)
(ISO 21647:2004, ieskaitot Cor 1:2005)
CEN EN ISO 21649:2009 7.7.2010. EN ISO 21649:2006 Darbibas izbeigSanas
Bezadatas mediciniskas $lirces. Prastbas un test&anas metodes 2.1. piezime datums
(ISO 21649:2006) (21.3.2010,)
CEN EN ISO 21969:2009 7.7.2010. EN ISO 21969:2006 Darbibas izbeigSanas
Augstspiediena lokanie savienojumi medicinisko gazu sisttmam 2.1. piezime datums
(ISO 21969:2009) (31.5.2010.)
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

Mediciniskie piederumi, kuros izmanto dzivnieku audus un to
atvasindgjumus. 1. dala: Riska parvaldibas pielietojums (ISO
22442-1:2007)

2.1. piezime

datums
(30.6.2008.)




18.1.2011. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis C 16/23
Aizstata standarta atbil-
ESO () Saskanota standarta numurs un nosaukums Pirma publikacija OV | Aizstata standarta numurs stibas prezumpcijas beigu
(un atsauces dokuments) datums
1. piezime

CEN EN ISO 22442-2:2007 27.2.2008. EN 12442-2:2000 Darbibas izbeigSanas
Mediciniskie piederumi, kuros izmanto dzivnieku audus un to 2.1. piezime datums
atvasindgjumus. 2. dala: To izcelsmes avotu, komplektacijas, (30.6.2008.)
transportésanas un glabasanas parbaude (ISO 22442-2:2007)

CEN EN ISO 22442-3:2007 27.2.2008. EN 12442-3:2000 Darbibas izbeigsanas
Mediciniskie piederumi, kuros izmanto dzivnieku audus un to 2.1. piezime datums
atvasingjumus. 3. dala: Virusu un transmisivas sik]veida ence- (30.6.2008.)
falopatijas (TSE) ierosinataju iznicinasanas un/vai inaktivéSanas
validésana (ISO 22442-3:2007)

CEN EN ISO 22523:2006 9.8.2007. EN 12523:1999 Darbibas izbeigsanas

Argjas ekstremitaSu protézes un argjas ortozes — Prasibas un
test€sana (ISO 22523:2006)

2.1. piezime

datums
(30.4.2007.)

Sis standarts vél ir jagroza, lai nemtu véra ar Direktivu 2007/47[EK ieviestas prasibas. Eiropas Standartizacijas komiteja
direktivas pamatprasibas tiek pienacigi ievérotas.

standartu

iespgjami driz. RazZotdjiem ieteicams parbaudit, vai visas grozitas

(CEN) publicés grozito

CEN EN ISO 22610:2006 15.11.2006.
Kirurgiskie parklaji, virsvalki un tirgaisa gérbi, kurus ka
medicinas piederumus izmanto pacientiem, personalam un
iekartam — Tests, ka noteikt noturibu pret baktériju iekluvi ar
mitrumu (ISO 22610:2006)
CEN EN ISO 22612:2005 30.9.2005.
Apgérbs aizsardzibai pret infekcijas izraisitajiem — Testa metode,
lai noteiktu pretestibu sausai mikrobu iek]asanai (ISO
22612:2005)
CEN EN ISO 22675:2006 9.8.2007.

ProtezéSana — Potites-pédas iericu un pédvienibu testéSana —
Prasibas un metodika (ISO 22675:2006)

Sis standarts vél ir jagroza, lai pemtu 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 23328-1:2008 19.2.2009. EN 13328-1:2001 Darbibas izbeigSanas
Elposanas nodroginasanas sisttmu filtri anestézijai un elpina- 2.1. piezime datums
Sanai. 1. dala: Salstesta metode filtrétspéjas noveértésanai (ISO (30.9.2008.)
23328-1:2003)

CEN EN ISO 23328-2:2009 2.12.2009. EN ISO 23328-2:2008 Darbibas izbeigSanas
ElpoSanas nodro$inasanas sistému filtri anestézijai un elpina- 2.1. piezime datums
Sanai. 2. dala: Ar filtraciju nesaistitie aspekti (ISO 23328- (21.3.2010)
2:2002)

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

CEN EN ISO 25539-1:2009 2.12.2009. EN ISO 25539-1:2008 Darbibas izbeigsanas
Kardiovaskularie implanti. 1. dala: Endovaskularas protézes (ISO 2.1. piezime datums
25539-1:2003 ieskaitot Amd 1:2005) (21.3.2010.)

CEN EN ISO 25539-2:2009 2.12.2009. EN ISO 25539-2:2008 Darbibas izbeigsanas

Kardiovaskularie implanti. Endovaskularie Iidzekli. 2. dala:
Vaskularie stenti (ISO 25539-2:2008)

2.1. piezime

datums
(21.3.2010))




C 16/24 Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 18.1.2011.
Aizstata standarta atbil-
ESO (1) Saskanota standarta numurs un nosaukums Pirma publikacija OV Aizstita standarta numurs stibas prezumpcijas beigu
(un atsauces dokuments) datums
1. piezime
CEN EN ISO 26782:2009 7.7.2010.
Anestézijas un elpinasanas iekartas. Spirometri cilvéku izelpota
gaisa tilpuma mériSanai (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, atbil-
stigiem izmériem (ISO 7740:1985)
EN 27740:1992/A1:1997 10.8.1999. 3. piezime Darbibas izbeigdanas
datums
(31.5.1998)
EN 27740:1992/AC:1996 2.12.2009.
Cenelec | EN 60118-13:2005 19.1.2006. EN 60118-13:1997 Darbibas izbeigsanas
Dzirdes apardti — 13. dala: Elektromagnétiska saderiba (EMS) 2.1. piezime (ld;tzu(%z )
[EC 60118-13:2004 (¥) - |
Cenelec | EN 60522:1999 14.11.2001.
Aprikotu rentgenlampu pastavigas filtrétspéjas noteiksana
IEC 60522:1999 (%)
Cenelec | EN 60580:2000 13.12.2002.
Medicinas elektroiekartas — Dozas un laukuma reizindjuma
meéritaji
IEC 60580:2000 (*)
Cenelec | EN 60601-1:1990 18.11.1995.
Mediciniskas elektroickartas — 1. dala: Vispargjas drosibas
prasibas
IEC 60601-1:1988
EN 60601-1:1990/A1:1993 18.11.1995. 3. piezime Sis publikacijas datums
IEC 60601-1:1988/A1:1991
EN 60601-1:1990/A2:1995 18.11.1995. 3. piezime Sis publikacijas datums
IEC 60601-1:1988/A2:1995 (*)
EN 60601-1:1990/AC:1994 Si ir pirma
publikacija
Cenelec | EN 60601-1:2006 27.11.2008. EN 60601-1:1990 1.6.2012.
Elektriskie medicinas aparati — 1. dala: Visparigas prasibas attie- un ta labojumi
ciba uz pamatdrosumu un bitisko veiktspéju + EN 60601-1-1:2001
IEC 60601-1:2005 (¥) + EN 60601-1-4:1996
un ta labojums
2.1. piezime




18.1.2011. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis C 16/25
Aizstata standarta atbil-
ESO () Saskanota standarta numurs un nosaukums Pirma publikacija OV | Aizstata standarta numurs stibas prezumpcijas beigu
(un atsauces dokuments) datums
1. piezime

EN 60601-1:2006/AC:2010

St ir pirma
publikacija

Cenelec

EN 60601-1-1:2001

Mediciniska elektroiekarta — 1-1. dala: Visparigas drosibas
prasibas — Papildstandarts: Drosibas prasibas mediciniskajam
elektrosisttmam

IEC 60601-1-1:2000 (*)

14.11.2001.

EN 60601-1-1:1993
+ A1:1996

2.1. piezime

Darbibas izbeigSanas
datums
(1.11.2003))

Cenelec

EN 60601-1-2:2001

Mediciniskas elektroiekartas — 1-2. dala: Vispargjas drosibas
prasibas — Papildus standarts: Elektromagnétiska saderiba —
Prasibas un testi

IEC 60601-1-2:2001

13.12.2002.

EN 60601-1-2:1993

2.1. piezime

Darbibas izbeigsanas
datums
(1.11.2004.)

EN 60601-1-2:2001/A1:2006
IEC 60601-1-2:2001/A1:2004 (%)

22.12.2007.

3. piezime

Darbibas izbeigsanas
datums
(1.3.2009.)

Cenelec

EN 60601-1-2:2007

Elektriskie medicinas aparati — 1-2. dala: Visparigas prasibas
attieciba uz pamatdrosumu un batisko veiktspéju — Papildstan-
darts: Elektromagnétiska saderiba — Prasibas un testi

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

27.11.2008.

EN 60601-1-2:2001
un ta labojums

2.1. piezime

1.6.2012.

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

Si ir pirma
publikacija

Cenelec

EN 60601-1-3:1994

Mediciniska elektroiekarta — 1. dala. Visparégjas drosibas prasibas
— 3. papildus standarts: Vispargjas prasibas aizsardzibai pret
radiaciju diagnostikas rentgena iekartas

IEC 60601-1-3:1994 (*)

18.11.1995.

Cenelec

EN 60601-1-3:2008

Elektriskie medicinas aparati — 1-3. dala: Visparigas prasibas
attieciba uz pamatdro$umu un batisko veiktspéju — Papildstan-
darts: Pretradiacijas aizsardziba rentgendiagnostikas iekartas

IEC 60601-1-3:2008 (¥)

27.11.2008.

EN 60601-1-3:1994
2.1. piezime

1.6.2012.

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

St ir pirma
publikacija

Cenelec

EN 60601-1-4:1996

Mediciniska elektroiekarta — 1. dala: Vispargjas drosibas prasibas
— 4. papildus standarts: Programméjamas mediciniskas elektro-
ickartas

IEC 60601-1-4:1996

8.11.1997.

EN 60601-1-4:1996/A1:1999
IEC 60601-1-4:1996/A1:1999 (*)

8.11.1997.

3. piezime

Darbibas izbeigsanas
datums
(1.12.2002.)

Cenelec

EN 60601-1-6:2004

Mediciniskas elektroiekartas — 1-6. dala: Visparigas drosuma
prasibas — Papildstandarts: IzmantoSanas iesp&jas

IEC 60601-1-6:2004 (*)

2.7.2006.




C 16/26 Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 18.1.2011.
Aizstata standarta atbil-
ESO (1) Saskanota standarta numurs un nosaukums Pirma publikacija OV Aizstita standarta numurs stibas prezumpcijas beigu
(un atsauces dokuments) datums
1. piezime
Cenelec | EN 60601-1-6:2007 27.11.2008. EN 60601-1-6:2004 1.6.2012.
Elektriskie medicinas aparati — 1-6. dala: Visparigas prasibas 2.1. piezime
attieciba uz pamatdro$umu un bitisko veiktspéju — Papildstan-
darts: Izmantojamiba
IEC 60601-1-6:2006 (*)
EN 60601-1-6:2007/AC:2010 $i ir pirma
publikacija
Cenelec | EN 60601-1-6:2010 $i ir pirma EN 60601-1-6:2007 1.4.2013.
Elektriska medicinas aparatiira. 1-6.dala: Visparigas prasibas publikacija 2.1. piezime
attieciba uz pamatdro$umu un visparigo veiktspéju. Papildstan-
darts: Izmantojamiba
IEC 60601-1-6:2010 (¥)
Cenelec | EN 60601-1-8:2004 22.12.2007.
Mediciniskas elektroiekartas — 1-8. dala: Visparigas droSuma
prasibas — Papildstandarts: Visparigas prasibas, testi un noradi-
jumi mediciniskajas elektroiekartas un mediciniskajas elektrosis-
témas izmantojamam signalizacijas sistémam
IEC 60601-1-8:2003
EN 60601-1-8:2004/A1:2006 22.12.2007. 3. piezime Darbibas izbeigSanas
[EC 60601-1-8:2003/A1:2006 (¥) datums
(1.1.2007.)
Cenelec | EN 60601-1-8:2007 27.11.2008. EN 60601-1-8:2004 1.6.2012.
Elektriskie medicinas aparati — 1-8. dala: Visparigas prasibas un ta labojums
attiecib; uz pamatdrosumu un batisko veiktspéju - Papild§tan- 2.1. piezime
darts: Visparigas prasibas, testi un noradijjumi trauksmes signa-
lizacijas sisttmam elektriskajos medicinas aparatos un sistémas
IEC 60601-1-8:2006 (¥)
EN 60601-1-8:2007/AC:2010 § ir pirma
publikacija
Cenelec | EN 60601-1-10:2008 27.11.2008.
Elektriskie medicinas aparati — 1-10. dala: Visparigas prasibas
attieciba uz pamatdro$umu un bitisko veiktspéju — Papildstan-
darts: Prasibas atgriezeniski saistito fiziologisko kontrolleru
izstradasanai
[EC 60601-1-10:2007 (¥)
Cenelec | EN 60601-1-11:2010 St ir pirma
Elektriskda medicinas aparatiira. 1-11. dala: Visparigas prasibas publikacija
attieciba uz pamatdro§umu un visparigo veiktsp&ju. Papildstan-
darts: Prasibas elektriskajam medicinas iekartam un elek-
triskajam medicinas sisttmam veselibas apriipei majas apstak]os
IEC 60601-1-11:2010 (¥)
Cenelec | EN 60601-2-1:1998 14.11.2001.
Mediciniskas elektroiekartas — 2—1.dala: Ipasas drosibas prasibas
elektronu paatrinatajiem sprieguma 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 izbeigsanas

IEC 60601-2-1:1998/A1:2002 (¥)

datums
(1.6.2005.)
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Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

C 16/27

ESO ()

Saskanota standarta numurs un nosaukums
(un atsauces dokuments)

Pirma publikacija OV

Aizstata standarta numurs

Aizstata standarta atbil-
stibas prezumpcijas beigu
datums
1. piezime

Cenelec

EN 60601-2-2:2007

Mediciniskas elektroiekartas — 2-2. dala: Ipasas drosuma
prasibas augstfrekvences kirurgiskajam iekartam

IEC 60601-2-2:2006 (*)

22.12.2007.

EN 60601-2-2:2000
2.1. piezime

Darbibas izbeigSanas
datums
(1.10.2009.)

Cenelec

EN 60601-2-2:2009

Mediciniska elektroaparatiira. 2-2. dala: Tpasas pamatdrosuma
un butiskas veiktspéjas prasibas augstfrekvences kirurgiskajam
iekartam un to paligiericém

IEC 60601-2-2:2009 (¥)

7.7.2010.

EN 60601-2-2:2007

2.1. piezime

1.4.2012.

Cenelec

EN 60601-2-3:1993

Mediciniska elektroiekarta — 2. dala: Ipasas drosibas prasibas
isvilnu terapijas iekartai

IEC 60601-2-3:1991

18.11.1995.

EN 60601-2-3:1993/A1:1998
IEC 60601-2-3:1991/A1:1998 (*)

18.11.1995.

3. piezime

Darbibas izbeigsanas
datums
(1.7.2001))

Cenelec

EN 60601-2-4:2003

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

IEC 60601-2-4:2002 (*)

15.10.2003.

Cenelec

EN 60601-2-5:2000

Mediciniskas elektroiekartas — 2-5. dala: Ipasas drosibas
prasibas ultraskanas fizioterapijas iekartam

IEC 60601-2-5:2000 (*)

13.12.2002.

Cenelec

EN 60601-2-7:1998

Mediciniskas elektroiekartas — 2-7. dala: Ipasas prasibas rentge-
naparatiiras augstsprieguma generatoru drosibai

IEC 60601-2-7:1998 (%)

9.10.1999.

Cenelec

EN 60601-2-8:1997

Mediciniskas elektroiekartas — 2-8. dala: Ipasas drosibas
prasibas terapijas rentgeniekartam, kas darbojas sprieguma
diapazona no 10 kV lidz 1 MV

IEC 60601-2-8:1987

14.11.2001.

EN 60601-2-8:1997/A1:1997
IEC 60601-2-8:1987[A1:1997 (*)

14.11.2001.

3. piezime

Darbibas izbeigSanas
datums
(1.7.1998)

Cenelec

EN 60601-2-10:2000

Medicinas elektroiekartas — 2-10. dala: Ipasas drosibas prasibas
nervu un muskulu stimulatoriem

IEC 60601-2-10:1987

13.12.2002.

EN 60601-2-10:2000/A1:2001
[EC 60601-2-10:1987/A1:2001 (*)

13.12.2002.

3. piezime

Darbibas izbeigSanas
datums
(1.11.2004.)

Cenelec

EN 60601-2-11:1997

Mediciniskas elektroiekartas — 2. dala: Ipasas drosibas prasibas
gamma staru terapijas iekartam

IEC 60601-2-11:1997

9.10.1999.
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Aizstata standarta atbil-
ESO (1) Saskanota standarta numurs un nosaukums Pirma publikacija OV Aizstita standarta numurs stibas prezumpcijas beigu
(un atsauces dokuments) datums
1. piezime
EN 60601-2-11:1997/A1:2004 9.10.1999. 3. piezime Darbibas izbeiganas
[EC 60601-2-11:1997/A1:2004 () datums
(1.9.2007.)
Cenelec | EN 60601-2-12:2006 22.12.2007.
Elektriskas medicinas iekartas — 2—12. dala: Ipasas prasibas attie-
ciba uz elpinasanas aparitu droSumu — Elpinasanas aparati
intensivajai terapijai un reanimacijai
IEC 60601-2-12:2001 (*)
Cenelec | EN 60601-2-13:2006 22.12.2007.
Elektriskas medicinas iekartas — 2-13. dala: Ipasas prasibas
anestézijas sistému drosumam un bitiskajai veiktspéjai
IEC 60601-2-13:2003
EN 60601-2-13:2006/A1:2007 22.12.2007. 3. piezime Darbibas izbeigdanas
IEC 60601-2-13:2003/A1:2006 () datums
(1.3.2010.)
Cenelec | EN 60601-2-16:1998 9.10.1999.
Mediciniskas elektroiekartas — 2-16. dala: Ipasas prasibas hemo-
dializes, hemodiafiltracijas un hemofiltracijas iekartu drosibai
IEC 60601-2-16:1998 (¥)
EN 60601-2-16:1998/AC:1999 §i ir pirma
publikacija
Cenelec | EN 60601-2-17:2004 8.11.2005. EN 60601-2-17:1996 Darbibas izbeig§anas
Medicinas elektroiekartas. 2-17. dala: Ipasas prasibas automa- + A1:1996 datums
tikas vaditiem brahiterapijas pécuzpildes aparatiem 2.1. piezime (1.3.2007.)
[EC 60601-2-17:2004 (¥)
Cenelec | EN 60601-2-18:1996 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
IEC 60601-2-18:1996/A1:2000 (¥) datums
(1.8.2003.)
Cenelec | EN 60601-2-19:1996 9.10.1999.
Mediciniskas elektroiekartas — 2. dala: Tpasas drosibas prasibas
mazulu inkubatoriem
IEC 60601-2-19:1990
EN 60601-2-19:1996/A1:1996 9.10.1999. 3. piezime Darbibas izbeigsanas
IEC 60601-2-19:1990/A1:1996 (¥) datums
(13.6.1998.)




18.1.2011.

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

C 16/29

ESO ()

Saskanota standarta numurs un nosaukums
(un atsauces dokuments)

Pirma publikacija OV

Aizstata standarta numurs

Aizstata standarta atbil-
stibas prezumpcijas beigu
datums
1. piezime

Cenelec

EN 60601-2-19:2009

Mediciniska elektroaparatiira. 2-19. dala: Ipasas pamatdrosuma
un bitiskas veiktspéjas prasibas zidainu inkubatoriem

IEC 60601-2-19:2009 (*)

7.7.2010.

EN 60601-2-19:1996
un ta labojums

2.1. piezime

1.4.2012.

Cenelec

EN 60601-2-20:1996

Mediciniskas elektroiekartas — 2. dala: TpaSas drosibas prasibas
transportéjamiem inkubatoriem

IEC 60601-2-20:1990 + A1:1996 (¥

9.10.1999.

Cenelec

EN 60601-2-20:2009

Mediciniska elektroaparatiira. 2-20. dala: Ipasas pamatdrosuma
un batiskas veiktspéjas prasibas zidainu transportéSanas inku-
batoriem

IEC 60601-2-20:2009 (*)

Si ir pirma
publikacija

EN 60601-2-20:1996
2.1. piezime

1.9.2012.

Cenelec

EN 60601-2-21:1994

Mediciniskas elektroiekartas — 2. dala: Tpasas prasibas zidainu
silditajiem ar siltuma starotaju

IEC 60601-2-21:1994

18.11.1995.

EN 60601-2-21:1994/A1:1996
IEC 60601-2-21:1994/A1:1996 (*)

23.8.2006.

3. piezime

Darbibas izbeigsanas
datums
(13.6.1998)

Cenelec

EN 60601-2-21:2009

Mediciniska elektroaparatiira. 2-21. dala: Ipasas pamatdrosuma
un bitiskas veiktspéjas prasibas zidainu starojumsilditajiem

IEC 60601-2-21:2009 (*)

7.7.2010.

EN 60601-2-21:1994
un ta labojums

2.1. piezime

1.4.2012.

Cenelec

EN 60601-2-22:1996

Mediciniska elektroiekarta — 2. dala: Ipasas drosibas prasibas
diagnostikas un terapeitiskai lazeriekartai

IEC 60601-2-22:1995 (¥)

17.5.1997.

Cenelec

EN 60601-2-23:2000

Medicinas elektroiekartas — 2-23. dala: Ipasas prasibas pret
transkutana parciala spiediena monitoréSanas  aparatiiras
dro$umu, ari batiskajos tas darbibas aspektos

IEC 60601-2-23:1999 (*)

14.11.2001.

EN 60601-2-23:1997
2.1. piezime

Darbibas izbeigSanas
datums
(1.1.2003.)

Cenelec

EN 60601-2-24:1998

Mediciniskas elektroiekartas — 2. dala: Tpasas prasibas infiizijas
siknu un regulatoru drofumam

IEC 60601-2-24:1998 (¥)

9.10.1999.

Cenelec

EN 60601-2-25:1995

Mediciniska elektroiekarta — 2. dala: TpaSas drosibas prasibas
elektrokardiografiem

IEC 60601-2-25:1993

17.5.1997.

EN 60601-2-25:1995/A1:1999
IEC 60601-2-25:1993/A1:1999 (¥

13.12.2002.

3. piezime

Darbibas izbeigsanas
datums
(1.5.2002))




C 16/30 Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 18.1.2011.
Aizstata standarta atbil-
ESO (1) Saskanota standarta numurs un nosaukums Pirma publikacija OV Aizstita standarta numurs stibas prezumpcijas beigu
(un atsauces dokuments) datums
1. piezime

Cenelec | EN 60601-2-26:2003 8.11.2005. EN 60601-2-26:1994 Darbibas izbeiganas
ediciniskas elektroiekartas — 2-26. dala: Ipasas drosibas prasibas 2.1. piezime datums
elektroencelografiem (1.3.2006.)

IEC 60601-2-26:2002 (¥)

Cenelec | EN 60601-2-27:2006 26.7.2006. EN 60601-2-27:1994 Darbibas izbeigSanas
Mediciniskas elektroiekartas — 2-27. dala: Ipasas drosuma 2.1. piezime datums
prasibas elektrokardiografiskas novérosanas iekartam, ari buati- (1.11.2008.)
skajos to darbibas aspektos
[EC 60601-2-27:2005 (*)

EN 60601-2-27:2006/AC:2006 St ir pirma
publikacija

Cenelec | EN 60601-2-28:1993 18.11.1995.
Mediciniska elektroiekarta — 2. dala: Tpasas drosibas prasibas
mediciniskaja diagnostika lictojamai rentgena aparatiirai un
rentgena caurulvadu sistémai
IEC 60601-2-28:1993 (¥)

Cenelec | EN 60601-2-28:2010 §i ir pirma EN 60601-2-28:1993 1.4.2013.
Elektriskd medicinas aparatiira. 2-28. dala: Ipasas prasibas publikacija 2.1. piezime
mediciniskas diagnostikas rentgenstarotdju pamatdrosumam
un bitiskajai veiktspé&jai
IEC 60601-2-28:2010 (*)

Cenelec | EN 60601-2-29:1999 9.10.1999. EN 60601-2-29:1995 Darbibas izbeiganas
Mediciniskas elektroiekartas — 2-29. dala: Tpasas drosibas + Al1:1996 datums
prasibas radioterapijas modelésanas iekartam 2.1. piezime (1.4.2002)

IEC 60601-2-29:1999 (¥)

Cenelec | EN 60601-2-29:2008 15.7.2009. EN 60601-2-29:1999 1.11.2011.
Elektriska medicinas aparatiira — 2-29. dala: Ipasds prasibas 2.1. piezime
attieciba uz radioterapijas modeléSanas iekartu pamatdrosumu
un bitisko veiktspéju
[EC 60601-2-29:2008 (¥)

Cenelec [ EN 60601-2-30:2000 14.11.2001. EN 60601-2-30:1995 Darbibas izbeiganas
Medicinas elektroiekartas — 2-30. dala: IpaSas prasibas pret 2.1. piezime datums
automatiskas cikliskas neinvazivas arteriala spiediena monitoré- (1.2.2003.)
Sanas aparatiiras droSumu, arl batiskajos tas darbibas aspektos
IEC 60601-2-30:1999 (*)

Cenelec | EN 60601-2-31:1995 18.11.1995.

Mediciniska elektroiekarta — 2. dala: TpaSas drosibas prasibas

argjiem sirds ritma uzturétajiem ar iek3gjo energijas avotu

IEC 60601-2-31:1994

EN 60601-2-31:1995/A1:1998 14.11.2001. 3. piezime Darbibas izbeigdanas

[EC 60601-2-31:1994/A1:1998 (¥) datums

(1.1.2001))

Cenelec | EN 60601-2-32:1994 18.11.1995.

Mediciniska elektroiekarta — 2. dala: Ipasas drosibas prasibas

rentgena iekartas paligaparatiirai

IEC 60601-2-32:1994 (¥




18.1.2011. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis C 16/31
Aizstata standarta atbil-
ESO () Saskanota standarta numurs un nosaukums Pirma publikacija OV | Aizstata standarta numurs stibas prezumpcijas beigu
(un atsauces dokuments) datums
1. piezime

Cenelec | EN 60601-2-33:2002 15.10.2003. EN 60601-2-33:1995 Darbibas izbeigsanas
Mediciniskas elektroiekartas — 2-33. dala: Ipasas drosibas + A11:1997 datums
prasibas mediciniskaja diagnostika lietojamam magnétiskas 2.1. piezime (1.7.2005,)
rezonanses ickartam
IEC 60601-2-33:2002
EN 60601-2-33:2002/A1:2005 27.7.2006. 3. piezime Darbibas izbeigsanas
IEC 60601-2-33:2002/A1:2005 datums

(1.11.2008.)
EN 60601-2-33:2002/A2:2008 27.11.2008. 3. piezime 1.2.2011.
[EC 60601-2-33:2002/A2:2007 (*)

Cenelec | EN 60601-2-34:2000 15.10.2003. EN 60601-2-34:1995 Darbibas izbeigsanas
Mediciniska elektroiekarta — 2—-34. dala: Ipasas drosibas prasibas 2.1. piezime datums
asinsspiediena tiesas novérosanas iekartai (1.11.2003.)

[EC 60601-2-34:2000 (¥)
Cenelec | EN 60601-2-35:1996 9.10.1999.
Mediciniskas elektroiekartas — 2. dala: Tpasas drosibas prasibas
segam, polsteriem un matraciem, kas paredzéti sildisanai
[EC 60601-2-35:1996 (¥)
Cenelec | EN 60601-2-36:1997 9.10.1999.
Mediciniskas elektroiekartas — 2. dala: Tpasas drosibas prasibas
ekstrakorporali inducétam litotripsijam
[EC 60601-2-36:1997 (¥)
Cenelec | EN 60601-2-37:2001 13.12.2002.
Medicinas elektroiekartas — 2-37. dala: Ipasas prasibas ultra-
skanas mediciniskas diagnostikas un monitoréanas aparatiiras
drosumam
IEC 60601-2-37:2001
EN 60601-2-37:2001/A1:2005 8.11.2005. 3. piezime Darbibas izbeigsanas
[EC 60601-2-37:2001/A1:2004 datums
(1.1.2008.)
EN 60601-2-37:2001/A2:2005 26.7.2006. 3. piezime Darbibas izbeigSanas
[EC 60601-2-37:2001A2:2005 (¥) datums
(1.1.2008))

Cenelec | EN 60601-2-37:2008 27.11.2008. EN 60601-2-37:2001 Darbibas izbeigsanas
Elektriskie medicinas aparati — 2-37. dala: Ipasas prasibas attie- un ta labojumi datums
ciba uz ultraskanas mediciniskas diagnostikas un parraudzibas 2.1. piezime (1.10.2010,)
aparatiiras pamatdroSumu un btisko veiktspé&ju
IEC 60601-2-37:2007 (*)

Cenelec | EN 60601-2-38:1996 9.10.1999.

Mediciniskas elektroiekartas — 2. dala: TpaSas drosibas prasibas

slimnicu gultam ar elektrisko aprikojumu

IEC 60601-2-38:1996

EN 60601-2-38:1996/A1:2000 14.11.2001. 3. piezime Darbibas izbeigSanas

IEC 60601-2-38:1996/A1:1999 (¥

datums
(1.1.2003))




C 16/32

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

18.1.2011.

ESO (1)

Saskanota standarta numurs un nosaukums
(un atsauces dokuments)

Pirma publikacija OV

Aizstata standarta numurs

Aizstata standarta atbil-
stibas prezumpcijas beigu
datums
1. piezime

Cenelec

EN 60601-2-39:1999

Mediciniskas elektroiekartas — 2-39. dala: Tpasas drogibas
prasibas peritonealas dializes ickartam

IEC 60601-2-39:1999 (*)

14.11.2001.

EN 60601-2-39:1999/AC:1999

§i ir pirma
publikacija

Cenelec

EN 60601-2-39:2008

Elektriskie medicinas aparati — 2-39. dala: Ipasas prasibas attie-
ciba uz peritonealas dializes iekartu pamatdro§umu un btisko
veiktspéju

IEC 60601-2-39:2007 (*)

27.11.2008.

EN 60601-2-39:1999

2.1. piezime

1.3.2011.

Cenelec

EN 60601-2-40:1998

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

IEC 60601-2-40:1998 (¥)

9.10.1999.

Cenelec

EN 60601-2-41:2000

Medicinas elektroiekartas — 2-41. dala: Ipasas prasibas kirur-
gisko gaismeklu un diagnosticéanas gaismeklu drosumam

[EC 60601-2-41:2000 (¥)

14.11.2001.

Cenelec

EN 60601-2-41:2009

Elektriska medicinas aparatiira. 2—41. dala: Ipasas prasibas attie-
ciba uz kirurgisko gaismeklu un diagnostisko gaismeklu pamat-
drosumu un bitisko veiktspéju

IEC 60601-2-41:2009 (*)

$i ir pirma
publikacija

EN 60601-2-41:2000
2.1. piezime

1.11.2012.

Cenelec

EN 60601-2-43:2000

Medicinas elektroiekartas — 2—43. dala: Ipasas prasibas medici-
niskas iejaukSanas procediiru rentgenaparatiiras droSumam

IEC 60601-2-43:2000 (*)

13.12.2002.

Cenelec

EN 60601-2-43:2010

Elektriska medicinas aparatiira. 2—43. dala: Ipasas prasibas inva-
zivo procediiru rentgenaparatiiras pamatdroumam un bi-
tiskajai veiktspéjai

IEC 60601-2-43:2010 (*)

St ir pirma
publikacija

EN 60601-2-43:2000

2.1. piezime

1.6.2013.

Cenelec

EN 60601-2-44:2001

Medicinas elektroiekartas — 2-44. dala: Tpasas drosibas prasibas
datortomografijas rentgeniekartam

IEC 60601-2-44:2001

14.11.2001.

EN 60601-2-44:1999

2.1. piezime

Darbibas izbeigsanas
datums
(1.7.2004.)

EN 60601-2-44:2001/A1:2003
[EC 60601-2-44:2001/A1:2002 (¥)

8.11.2005.

3. piezime

Darbibas izbeigsanas
datums
(1.12.2005)

Cenelec

EN 60601-2-44:2009

Mediciniska elektroaparatiira. 2—44. dala: Ipasas pamatdrosuma
un bitiskas veiktspéjas prasibas datortomografijas rentgenie-
kartam

[EC 60601-2-44:2009 (¥)

7.7.2010.

EN 60601-2-44:2001
un ta labojums

2.1. piezime

1.5.2012.




18.1.2011. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis C 16/33

Aizstata standarta atbil-
stibas prezumpcijas beigu
datums
1. piezime

Saskanota standarta numurs un nosaukums

1
ESO () (un atsauces dokuments)

Pirma publikacija OV | Aizstata standarta numurs

Cenelec | EN 60601-2-45:2001 14.11.2001. EN 60601-2-45:1998 Darbibas izbeigsanas
datums

Medicinas elektroiekartas — 2—45. dala: Ipasas drosibas prasibas 2.1. piezime
(1.7.2004))

mamografijas rengeniekartam un mamografijas stereotaksiskam
iericem
IEC 60601-2-45:2001 (*)

Cenelec | EN 60601-2-46:1998 14.11.2001.

Mediciniskas elektroiekartas — 2-46. dala: IpaSas drosibas
prasibas operaciju galdiem
IEC 60601-2-46:1998 (*)

Cenelec | EN 60601-2-47:2001 13.12.2002.

Medicinas elektroiekartas — 2-47. dala: IpaSas prasibas pret
ambulatorisko elektrokardiografijas sistému drofumu, ari bi-
tiskajos to darbibas aspektos

IEC 60601-2-47:2001 (*)

Cenelec | EN 60601-2-49:2001 13.12.2002.

Medicinas elektroiekartas — 2-49. dala: Ipasas prasibas multi-
funkcionalas pacienta monitoréSanas aparatiiras drofumam

IEC 60601-2-49:2001 (¥)

Cenelec | EN 60601-2-50:2002 13.12.2002.

Medicinas elektroiekartas — 2-50. dala: Ipasas drosibas prasibas
bérnu fototerapijas iekartam

IEC 60601-2-50:2000 (*)

Cenelec | EN 60601-2-50:2009 7.7.2010. EN 60601-2-50:2002 1.5.2012.

Mediciniska elektroaparatiira. 2-50. dala: Tpasas pamatdrosuma 2.1. piezime
un batiskas veiktspéjas prasibas zidainu fototerapijas iekartam

IEC 60601-2-50:2009 (*)

Cenelec | EN 60601-2-51:2003 24.6.2004.

Mediciniskas elektroiekartas — 2-51. dala: IpaSas drosibas
prasibas pierakstoSiem un analiz§joSiem vienkanalu un vairak-
kanalu elektrokardiografiem, ari biitiskajos to darbibas aspektos

IEC 60601-2-51:2003 (%)

Cenelec | EN 60601-2-54:2009 St ir pirma EN 60601-2-7:1998 1.8.2012.

Elektriska medicinas aparatiira. 2-54. dala: Ipasas prasibas publikacija + EN 60601-2-28:1993
radiografijas un radioskopijas rentgenaparatiras pamatdro- + EN 60601-2-32:1994
Sumam un batiskajai veiktspejai

2.1. piezime
IEC 60601-2-54:2009 (*)

Cenelec | EN 60627:2001 13.12.2002.

Rentgendiagnostikas ~ att€lveidosanas iekartas — Visparjas
nozimes un mamografijas antiizkliedes rezgu raksturlielumi

IEC 60627:2001 (¥)

EN 60627:2001/AC:2002 $i ir pirma
publikacija




C 16/34

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

18.1.2011.

ESO (1)

Saskanota standarta numurs un nosaukums
(un atsauces dokuments)

Pirma publikacija OV

Aizstata standarta numurs

Aizstata standarta atbil-
stibas prezumpcijas beigu
datums
1. piezime

Cenelec

EN 60645-1:2001

Elektroakustika — Audiologiskas iekartas — 1. dala: Tirtona
audiometri

IEC 60645-1:2001 (*)

13.12.2002.

EN 60645-1:1994

2.1. piezime

Darbibas izbeigsanas
datums
(1.10.2004.)

Cenelec

EN 60645-2:1997
Audiometri — 2.dala. lekarta runas audiometrijai
[EC 60645-2:1993 (¥)

17.5.1997.

Cenelec

EN 60645-3:2007

Elektroakustika — Audiometriska aparatiira — 3. dala: Tsie testé-
Sanas signali
IEC 60645-3:2007 (*)

27.11.2008.

EN 60645-3:1995

2.1. piezime

Darbibas izbeigdanas
datums
(1.6.2010.)

Cenelec

EN 60645-4:1995

Audiometri — 4. dala. Izstiepta augstfrekvencu diapazona au-
diometrijai paredzéta iekarta

IEC 60645-4:1994 (*)

23.8.1996.

Cenelec

EN 61217:1996

Radioterapijas modelésanas iekartas — Koordinates, parvietojumi
un skalas

IEC 61217:1996

14.11.2001.

EN 61217:1996/A1:2001
[EC 61217:1996/A1:2000

14.11.2001.

3. piezime

Darbibas izbeigdanas
datums
(1.12.2003)

EN 61217:1996/A2:2008
IEC 61217:1996/A2:2007 (*)

27.11.2008.

3. piezime

1.2.2011.

Cenelec

EN 61676:2002

Medicinas elektroiekartas. Diagnostikas radiologija lietojamo
rentgenlampu neinvazivas sprieguma mériSanas dozimetriskie
instrumenti

IEC 61676:2002

15.10.2003.

EN 61676:2002/A1:2009
IEC 61676:2002/A1:2008 (*)

7.7.2010.

3. piezime

1.3.2012.

Cenelec

EN 62083:2001

Medicinas elektroiekartas — Drosibas prasibas radioterapijas
planosanas sistémam

IEC 62083:2000 (*)

13.12.2002.

Cenelec

EN 62083:2009

Elektriskd medicinas aparatiira. Drosuma prasibas stereotak-
tiskas staru terapijas planosanas sistémam

IEC 62083:2009 (¥)

§i ir pirma
publikacija

EN 62083:2001

2.1. piezime

1.11.2012.

Cenelec

EN 62220-1:2004

Medicinas elektroiekartas. Rentgenstaru digitalo attélveides
aparatu raksturlielumi. 1. dala: Detektivas kvantu efektivitates
noteik3ana

IEC 62220-1:2003 (¥)

24.6.2004.




18.1.2011. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis C 16/35

Aizstata standarta atbil-
ESO () Saskanota standarta numurs un nosaukums Pirma publikacija OV | Aizstata standarta numurs stibas prezumpcijas beigu
(un atsauces dokuments) datums
1. piezime
Cenelec | EN 62220-1-2:2007 27.11.2008.
Elektriskie medicinas aparati — Digitalo rentgenattélveides
aparatu raksturlielumi — 1-2. dala: Detektivas kvantu efektivi-
tates noteikSana — Detektori mamografijai
[EC 62220-1-2:2007 (*)
Cenelec | EN 62220-1-3:2008 15.7.2009.
Elektriska medicinas aparatira — Digitalo rentgenattélveides
aparatu raksturlielumi — 1-3. dala: Detektivas kvantu efektivi-
tates noteik$ana — Detektori, ko lieto dinamiskaja attélveidé
IEC 62220-1-3:2008 (¥)
Cenelec | EN 62304:2006 27.11.2008.
Medicinisko piederumu programmatiira — Programmatiiras
dzivescikla procesi
[EC 62304:2006 (*)
EN 62304:2006/AC:2008 Si ir pirma
publikacija
Cenelec | EN 62366:2008 27.11.2008.
Medicinas piederumi — Medicinas piederumu izmantojamibas
inZenierija
IEC 62366:2007 (*)
Cenelec | EN 80601-2-35:2009 Si ir pirma EN 60601-2-35:1996 1.11.2012.
Elektriska medicinas aparatiira. 2-35. dala: Ipasas prasibas publikacija 2.1. piezime
sildiericu, kas sildiSanai mediciniskam vajadzibam izmanto
segas, paliktnus un matracus, pamatdroSumam un batiskajai
veiktspéjai
IEC 80601-2-35:2009 (*)
Cenelec | EN 80601-2-58:2009 7.7.2010.
Elektriska medicinas aparatiira. 2-58. dala: Ipasas prasibas acu
kirurgija izmantojamo kontaktlécu iznemsanas iericu un vitrek-
tomiskas aparatfiras pamatdroSumam un batiskajai veiktspéjai
(IEC 80601-2-58:2008)
IEC 80601-2-58:2008 (*)
Cenelec | EN 80601-2-59:2009 $i ir pirma
Elektriska medicinas aparatiira. 2-59. dala: Ipasas prasibas skri- publikacija
ninga termografu, kas paredzéti cilvéku febrilas temperatiiras
noteiksanai, pamatdro§umam un batiskajai veiktspéjai
[EC 80601-2-59:2008 (¥)

(") ESO: Eiropas standartizacijas organizacijas:
— CEN: Avenue Marnix 17, 1000 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIE, Talr. +32 25500811; Fakss +32 25500819 (hitp://www.cen.eu),
— Cenelec: Avenue Marnix 17, 1000 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIE, Talr. +32 25196871; Fakss +32 25196919, (http://www.cenelec.cu),
— ETSI: 650 route des Lucioles, 06921 Sophia Antipolis, FRANCE, Talr. +33 492944200, Fakss +33 493654716 (http://www.etsi.eu).

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

1. piezime: parasti atbilstibas prezumpcijas beigu datums ir atsaukSanas datums (‘dow” — date of with-
drawal), ko noteikusi Eiropas Standartizacijas organizacija, bet standartu lietotajiem jaievéro, ka
dazos iznémuma gadijumos var bt citadi.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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2.1. piezime: jaunajam (vai grozitajam) standartam ir tada pati darbibas joma ka aizstatajam standartam.

Noraditaja datuma aizstatais standarts zaudé atbilstibas prezumpciju attieciba uz direktivas
pamatprasibam.

2.2. piezime: jaunajam standartam ir plasaka darbibas joma, salidzinot ar aizstato standartu. Noraditaja

datuma aizstatais standarts zaudé atbilstibas prezumpciju attieciba uz direktivas pamatpra-
sibam.

2.3. piezime: jaunajam standartam ir Sauraka darbibas joma, salidzinot ar aizstato standartu. Noraditaja

datuma (dalgji) aizstatais standarts zaudé prezumpciju par atbilstibu direktivas pamatprasibam
attieciba uz tiem raZojumiem, uz ko attiecas jaunais standarts. Prezumpcija par atbilstibu
direktivas pamatprasibam attieciba uz tiem razojumiem, uz ko joprojam attiecas (dalgji)
aizstatais standarts, bet uz ko neattiecas jaunais standarts, paliek nemainiga.

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 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 (?).

Eiropas standartizacijas organizacijas saskanotos standartus piepem anglu valoda (CEN un CENELEC
standartus publicé ari franc¢u un vacu valoda). Péc tam nacionalas standartizacijas institiicijas saskanoto
standartu nosaukumus tulko visas attiecigajas Eiropas Savienibas oficialajas valodas. Eiropas Komisija
neuzpemas atbildibu par to nosaukumu pareizibu, kuri iesniegti publicé$anai Oficialaja Véstnesi.

— Atsauces numuru publikacija Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi nenozimg, ka standarti ir pieejami visas

Kopienas valodas.

— Ar 3o sarakstu aizstaj visus iepriek3€jos sarakstus, kas publicéti Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi.

Komisija nodro$ina 3a saraksta atjauninasanu.

— Sikaka informacija par saskanotajiem standartiem Internet tikla ir atrodama adresé

()
)

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

L 204, 21.7.1998., 37. Ipp.

ov
OV L 217, 5.8.1998., 18. Ipp.


http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
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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
(Dokuments attiecas uz EEZ)
(Saskanoto standartu nosaukumu un numuru publiceSana saskana ar direkfivu)
(2011/C 16/03)
Aizstata standarta
ESO (1) Saskanota standarta numurs un nosaukums Pirma publikacija OV Aizstita standarta numurs atbilsﬁb}as prezumpcijas
(un atsauces dokuments) beigu datums
1. piezime
CEN EN 556-1:2001 31.7.2002. EN 556:1994 + A1:1998 | Darbibas izbeigdanas
Medicinisko ieri¢u sterilizacija — Prasibas mediciniskam 2.1. piezime datums
iericém, kuram paredzéts lietot uzlimi “STERILS” — 1.dala: (30.4.2002.)
Prasibas pilnigi sterilam mediciniskam iericém
EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006.
CEN EN 556-2:2003 9.8.2007.
Medicinisko ieri¢u sterilizacija — Prasibas mediciniskam
iericem, kuram paredzéts lietot uzlimi “STERILS” — 2.dala:
Prasibas aseptiski gatavotiem medicinas produktiem
CEN EN 980:2008 23.7.2008. EN 980:2003 Darbibas izbeigSanas
Simboli medicinisko piederumu etiketéSanai 2.1. piezime datums
(31.5.2010.)
CEN EN ISO 11737-2:2009 7.7.2010.
Medicinas piederumu sterilizésana. Mikrobiologiskas metodes.
2. dala: Sterilitates testi sterilizacijas procesa noteik$anai, vali-
désanai un uzturéSanai (ISO 11737-2:2009)
CEN EN 12322:1999 9.10.1999.
In vitro diagnostikas mediciniskas ierices — Mikrobiologijas
kultiru vide — Kultdru vides raksturojuma kritériji
EN 12322:1999/A1:2001 31.7.2002. 3. piezime Darbibas izbeigSanas
datums
(30.4.2002.)
CEN EN ISO 13485:2003 2.4.2004. EN ISO 13488:2000 Darbibas izbeigSanas
Mediciniskas ierices — Kvalitates parvaldibas sistémas — Regla- EN ISO 13485:2000 datums
mentgjosas prasibas (ISO 13485:2003) 2.1. piezime (31.7.2009.)
EN ISO 13485:2003/AC:2009 7.7.2010.
CEN | EN 13532:2002 17.12.2002.
Visparigas prasibas in vitro mediciniskas diagnostikas lidzek-
liem, kas paredzéti pasparbaudém
CEN | EN 13612:2002 17.12.2002.
In vitro mediciniskas diagnostikas lidzeklu efektivitates
novertésana
EN 13612:2002/AC:2002 2.12.2009.
CEN EN 13640:2002 17.12.2002.
In vitro diagnostikas reagentu stabilitates testéSana
CEN EN 13641:2002 17.12.2002.
Infekcijas riska novérSana vai samazinasana, lietojot in vitro
diagnostikas reagentus
CEN | EN 13975:2003 21.11.2003.

In vitro diagnostikas medicinas ieri¢u paraugu nemsanas proce-
diiras pienemsanas testéSanai — Statistikas aspekti
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Aizstata standarta
ESO (1) Saskanota standarta numurs un nosaukums Pirma publikacija OV Aizstita standarta numurs atbilstihas prezumpcijas
(un atsauces dokuments) beigu datums
1. piezime
CEN EN 14136:2004 15.11.2006.
Argjo kvalitates novértésanas sistému lietosana in vitro diagnos-
tisko parbaudes procediiru efektivitates noteik§ana
CEN EN 14254:2004 28.4.2005.
In vitro diagnostikas mediciniskas ierices — Vienreiz lietojamas
tilpnes cilvéka kermena audu un skidrumu paraugu nemsanai,
izpemot asins paraugus
CEN EN 14820:2004 28.4.2005.
Vienreiz lietojamas tilpnes cilvéka venozo asins paraugu
savaksanai
CEN EN ISO 14937:2009 7.7.2010. EN ISO 14937:2000 Darbibas izbeigsanas
Veselibas apriipes produktu sterilizacija. Sterilizacijas lidzeklu 2.1. piezime datums
un medicinisko iericu sterilizacijas procesa attistibas, validacijas (30.4.2010.)
un ikdienas parvaldibas raksturojuma visparigas prasibas (ISO
14937:2009)
CEN EN ISO 14971:2009 7.7.2010. EN ISO 14971:2007 Darbibas izbeigSanas
Mediciniskas ierices. Riska parvaldibas pielietojums medici- 2.1. piezime datums
niskajam iericem (ISO 14971:2007, Corrected version 2007- (21.3.2010.)
10-01)
CEN EN ISO 15193:2009 7.7.2010.
In vitro diagnostikas mediciniskas ierices. Liclumu mérisana
biologiskas izcelsmes paraugiem. Prasibas references mérjjumu
procediiru saturam un prezentacijai (ISO 15193:2009)
CEN EN ISO 15194:2009 7.7.2010.
In vitro diagnostikas mediciniskas ierices. Lielumu mériSana
biologiskas izcelsmes paraugos. Prasibas sertificétiem etalon-
materialiem un pavaddokumentacijas saturs (ISO 15194:2009)
CEN EN ISO 15197:2003 28.4.2005.
In vitro diagnostikas testu sistémas — Prasibas glikozes limena
asinis noteik3anas sisttmam pastestéSanai diabetes mellitus
arstéSanas vadiSanai (ISO 15197:2003)
EN ISO 15197:2003/AC:2005 2.12.2009.
CEN EN ISO 17511:2003 28.4.2005.
In vitro diagnostikas mediciniskas ierices — Kvantitates noteik-
§ana biologiskajos paraugos — Kalibratoriem un kontroles
materidliem pieskirto vértibu metrologiska izsekojamiba (ISO
17511:2003)
CEN EN ISO 18113-1:2009 7.7.2010.
In vitro diagnostikas mediciniskie lidzekli. Razotaja sniegta
informacija (etiketgjums). 1. dala: Termini, definicijas un vispa-
1igas prasibas (ISO 18113-1:2009)
CEN EN ISO 18113-2:2009 7.7.2010. EN 375:2001 31.12.2012.
In vitro diagnostikas mediciniskie lidzekli. Razotaja sniegta 2.1. piezime
informacija (etiket§jums). 2. dala: In vitro reagenti profesiona-
lajai lietosanai (ISO 18113-2:2009)
CEN EN ISO 18113-3:2009 7.7.2010 EN 591:2001 31.12.2012.
In vitro diagnostikas mediciniskie lidzekli. Razotaja sniegta 2.1. piezime
informacija (etiketéjums). 3. dala: In vitro diagnostikas instru-
menti profesionalai lietosanai (ISO 18113-3:2009)
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Aizstata standarta
ESO () Saskanota standarta numurs un nosaukums Pirma publikacija OV Aizstita standarta numurs atbilsﬁb}as prezumpcijas
(un atsauces dokuments) beigu datums
1. piezime
CEN EN ISO 18113-4:2009 7.7.2010. EN 376:2002 31.12.2012.
In vitro diagnostikas mediciniskie lidzekli. RaZotaja sniegta 2.1. piezime
informacija (etiketgjums). 4. dala: In vitro diagnostikas reagenti
pastestésanai (ISO 18113-4:2009)
CEN EN ISO 18113-5:2009 7.7.2010. EN 592:2002 31.12.2012.
In vitro diagnostikas mediciniskie lidzekli. Razotaja sniegta 2.1. piezime
informacija (etiketgjums). 5. dala: In vitro diagnostikas instru-
menti pastestéSanai (ISO 18113-5:2009)
CEN EN ISO 18153:2003 21.11.2003.
In vitro diagnostikas mediciniskas ierices — Kvantitates noteik-
ana biologiskajos paraugos — Vértibu, kas pieskirtas kalibra-
toriem un parbaudes materialiem, lai noteiktu enzimu katali-
tisko  koncentraciju, metrologiska  izsekojamiba  (ISO
18153:2003)
CEN EN ISO 20776-1:2006 9.8.2007.
Kliniski laboratorisko izmeklgjumu un in vitro diagnostikas
sistemas — Infekcijas ierosinataju jiitiba pret antimikrobialiem
preparatiem, tas noteiksana izmeklgjumos un izmeklésanas
piederumu veiktspéjas novértésana — 1. dala: Etalonmetode,
ka noteikt pretmikrobu lidzeklu in vitro iedarbibu uz strauji
augosam aerobiskam baktérijam, ar ko saistitas infekcijas
slimibas (ISO 20776-1:2006)
Cenelec | EN 61010-2-101:2002 17.12.2002.
MeériSanas, vadibas un laboratorijas elektroiekartu drosibas
prasibas — 2-101.dala: Ipasas prasibas in vitro diagnostikas
(IVD) medicinas iekartam
IEC 61010-2-101:2002 (Ar grozijumiem)
Cenelec | EN 61326-2-6:2006 27.11.2008.
Elektriska mériSanas, vadiSanas, reguléSanas un laboratorisko
analizu aparatiira. Elektromagnétiskas saderibas (EMS) prasibas
— 2-6. dala: Tpasas prasibas — Mediciniska in vitro diagnostikas
(IVD) aparatiira
IEC 61326-2-6:2005
Cenelec | EN 62304:2006 27.11.2008.
Medicinisko piederumu programmatiira — Programmatiiras
dzivescikla procesi
IEC 62304:2006
EN 62304:2006/AC:2008 $i ir pirma
publikacija
Cenelec | EN 62366:2008 27.11.2008.

Medicinas piederumi — Medicinas piederumu izmantojamibas
inZenierija
IEC 62366:2007

(') ESO: Eiropas standartizacijas organizacijas:
— CEN: Avenue Marnix 17, 1000 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIE, Tel. +32 25500811; Fakss +32 25500819 (http://www.cen.eu),
— CENELEC: Avenue Marnix 17, 1000 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIE, Tel. +32 25196871; Fakss +32 25196919 (http://www.cenelec.eu),
— ETSI: 650 route des Lucioles, 06921 Sophia Antipolis, FRANCE, Tel. +33 492944200; Fakss +33 493654716 (http:/[www.ctsi.cu).

1. piezime:

Parasti atbilstibas prezumpcijas beigu datums ir atsauksanas datums (“dow” — date of with-

drawal), ko noteikusi Eiropas Standartizacijas organizacija, bet standartu lietotajiem jaievéro, ka
dazos iznémuma gadijumos var bat citadi.

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

pamatprasibam.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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2.2. piezime: Jaunajam standartam ir plasaka darbibas joma, salidzinot ar aizstato standartu. Noraditaja

datuma aizstatais standarts zaudé atbilstibas prezumpciju attieciba uz direktivas pamatpra-
stbam.

2.3. piezime: Jaunajam standartam ir Sauraka darbibas joma, salidzinot ar aizstato standartu. Noraditaja

datuma (dalgji) aizstatais standarts zaudé prezumpciju par atbilstibu direktivas pamatprasibam
attieciba uz tiem raZojumiem, uz ko attiecas jaunais standarts. Prezumpcija par atbilstibu
direktivas pamatprasibam attieciba uz tiem razojumiem, uz ko joprojam attiecas (daléji)
aizstatais standarts, bet uz ko neattiecas jaunais standarts, paliek nemainiga.

3. piezime:  Grozjumu 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 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 (?).

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

Atsauces numuru publikacija Eiropas Savienibas Oficialaja Veéstnest nenozimé, ka standarti ir pieejami visas
Kopienas valodas.

Ar 3o sarakstu aizstdj visus ieprieksgjos sarakstus, kas publicéti Eiropas Savienibas Oficialaja Veéstnest.
Komisija nodro$ina 33 saraksta atjauninasanu.

Sikaka informacija par saskanotajiem standartiem Internet tikla ir atrodama adresé

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

L 204, 21.7.1998., 37. Ipp.

ov
OV L 217, 5.8.1998., 18. Ipp.


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




Abonementa cenas 2011. gada (bez PVN, ieskaitot sutiSanas izdevumus)

ES Oficialais Veéstnesis, L un C sérija, tikai papira formata 22 oficialajas ES valodas EUR 1 100 gada
ES Oficialais Véstnesis, L un C sérija, papira formata + DVD, ikgadéjs | 22 oficialajas ES valodas EUR 1200 gada
ES Oficialais Véstnesis, L sérija, tikai papira formata 22 oficialajas ES valodas EUR 770 gada
ES Oficialais Véstnesis, L un C sérija, DVD, ikménesa (apkopojoss) 22 oficialajas ES valodas EUR 400 gada
ES Oficiala Véstnesa pielikums (S sérija) — Publiska iepirkuma ligumu | daudzvalodu: 23 oficialajas EUR 300 gada
konkursi, DVD, viens izdevums nedéla ES valodas

ES Oficialais Véstnesis, C sérija — Konkursi valoda(-as) saskana ar EUR 50 gada

konkursu(-iem)

Eiropas Savienibas Oficiala Véstnesa, kas iznak oficialajas Eiropas Savienibas valodas, abonements ir pieejams
22 valodas. Taja ir L sérija (“Tiesibu akti”) un C sérija (“Pazinojumi un informacija”).

Katrai valodas versijai nepiecieSams atseviSsks abonements.

Saskana ar Padomes Regulu (EK) Nr. 920/2005, kas publicéta 2005. gada 18. junija Oficialaja Véstnesi L 156,
Eiropas Savienibas iestades uz zinamu laiku nesaista pienakums visus tiesibu aktus sagatavot Tru valoda un tos
publicét Saja valoda. Tade| Oficiala Véstnesa izdevumus Tru valoda var iegadaties atseviski.

Oficiala Véstnesa pielikumu (S sérija — “Publiska iepirkuma llgumu konkursi”) var abonét 23 oficialo valodu versijas
viena daudzvalodu DVD formata.

Eiropas Savienibas Oficiala Véstnesa abonentiem ir tiesibas sanemt dazadus Oficiala Véstnesa pielikumus bez
papildu samaksas. Abonentus informé par pielikumiem ar Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesri ieklautiem
pazinojumiem lasitajiem.

PardosSana un abonementi

Dazadus maksas periodiskos izdevumus, tadus ka Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis, var abonét pie musu
komercialajiem izplatitajiem. To saraksts ir pieejams 8ada timekla vietne:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_Iv.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) piedava tieSu bezmaksas piekluvi Eiropas Savienibas tiesibu aktiem.
Saja vietné iespéjams iepazities ar Eiropas Savienibas Oficialo Véstnesi, un taja ir ieklauti
art ligumi, tiesibu akti, tiesu prakse un sagatavoSana esosie tiesibu akti.

Lai uzzinatu vairak par Eiropas Savienibu, skatit: http://europa.eu

Eiropas Savienibas Publikaciju birojs
2985 Luksemburga
LUKSEMBURGA




