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II

(Nelegislativi akti)

LEMUMI

KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2020/437
(2020. gada 24. marta)

par medicinisko ieri¢cu harmonizétajiem standartiem, kuri izstradati Padomes Direktivas 93/42/EEK
istenosanas vajadzibam

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot vera Eiropas Parlamenta un Padomes 2012. gada 25. oktobra Regulu (ES) Nr. 1025/2012 par Eiropas
standartizaciju, ar ko groza Padomes Direktivas 89/686/EEK un 93/15/EEK un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas
94/9[EK, 94/25/EK, 95/16/EK, 97/23[EK, 98/34/EK, 2004/22/EK, 2007/23[EK, 2009/23/EK un 2009/105/EK, un ar ko
atce] Padomes Lémumu 87/95/EEK un Eiropas Parlamenta un Padomes Lémumu Nr. 1673/2006/EK ('), un jo ipasi tas
10. panta 6. punktu,

ta ka:

(1)  Saskana ar Padomes Direktivas 93/42/EEK () 5. panta 1. punktu dalibvalstim attieciba uz mediciniskam iericém, kas
atbilst attiecigajiem nacionalajiem standartiem, kuri pienemti, balstoties uz harmonizétajiem standartiem, uz ko
atsauces ir publicétas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi, ir japienem, ka tas atbilst minétas direktivas 3. panta
minétajam batiskajam prasibam.

(2)  Ar 1991. gada 19. decembra véstuli BC/CEN/CENELEC/09/89, 1993. gada 5. augusta véstuli M/023 -
BC/CEN/03/023/93-08 un 1999. gada 9. septembra véstuli M/295 Komisija Eiropas Standartizacijas komiteju
(CEN) un Eiropas Elektrotehnikas standartizacijas komiteju (Cenelec) lidza Direktivas 93/42/EEK istenoSanas
vajadzibam izstradat jaunus un parskatit spéka esoSos harmonizétos standartus.

(3)  Lai atspogulotu jaunakos tehnikas un zinatnes sasniegumus, balstoties uz 1999. gada 9. septembra ligumu M/295,
CEN parskatija harmonizétos standartus EN ISO 10993-11:2009, EN 14683-2005 un EN ISO 15747:2011, uz
kuriem atsauces ir publicétas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest (*). Rezultata tika pienemti harmonizétie standarti
ENISO 10993-11:2018, EN 14683:2019+AC:2019 un EN ISO 15747:2019.

(4)  Komisija kopa ar CEN ir novértéjusi, vai harmonizétie standarti EN ISO 10993-11:2018, EN 14683:2019+AC:2019
un EN ISO 15747:2019 atbilst $im lagumam.

(5)  Harmonizétie standarti EN IEC 10993-11:2018, EN 14683:2019+AC:2019 un EN 15747:2019 atbilst tiem
paredzétajam prasibam, kuras noteiktas Direktiva 93/42/ES. Tapéc atsauces uz minétajiem standartiem ir lietderigi
publicét Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi.

(6)  Harmonizétie standarti EN ISO 10993-11:2018, EN 14683:2019+AC:2019 un EN ISO 15747:2019 attiecigi aizst3j
harmonizétos standartus EN ISO 10993-11:2009, EN 14683:2005 un EN ISO 15747:2011. Tapéc atsauces uz
harmonizétajiem standartiem EN ISO 10993-11:2009, EN 14683:2005 un EN ISO 15747:2011 Eiropas Savienibas
Oficialaja VéstnesT ir jaatsauc.

() OVL316,14.11.2012.,12. Ipp.
() Padomes Direktiva 93/42/EEK (1993. gada 14. jinijs) par medicinas iericém (OV L 169, 12.7.1993., 1. Ipp.).
() OVC389,17.11.2017., 29. Ipp.
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(7)  Lai atspogulotu jaunakos tehnikas un zinatnes sasniegumus, balstoties uz 1991. gada 19. decembra ligumu
BC/CEN/CENELEC/09/89, CEN parskatija harmonizetos standartus EN ISO 11137-1:2015, EN ISO 13408-2:2011
un EN ISO 13485:2016, uz kuriem atsauces ir publicétas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi (*). Rezultata tika
pienemti harmonizétie standarti EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 un EN ISO 13408-2:2018, ka ari labojums EN
ISO 13485:2016/AC:2018.

(8)  Komisija kopa ar CEN ir novertéjusi, vai standarti EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 un EN ISO 13408-2:2018, ka ari
labojums EN ISO 13485:2016/AC:2018 atbilst $im lagumam.

(9)  Harmonizétie standarti EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 un EN ISO 13408-2:2018, ka ari labojums EN ISO
13485:2016/AC:2018 atbilst tiem paredzétajam prasibam, kuras noteiktas Direktiva 93/42/EEK. Tapéc s atsauces
uz minétajiem standartiem un labojumu ir lietderigi publicét Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

(10) Harmonizétais standarts EN ISO 13408-2:2018 un labojums EN ISO 13485:2016/AC:2018 attiecigi aizst3j
harmonizéto standartu EN ISO 13408-2:2011 un labojumu EN ISO 13485:2016/AC:2016. Tapéc atsauce uz
harmonizéto standartu EN ISO 13408-2:2011 un uz labojumu EN ISO 13485:2016/AC:2016 Eiropas Savienibas
Oficialaja VeéstnesT ir jaatsauc.

(11) Lai atspogulotu jaunakos tehnikas un zinatnes sasniegumus, balstoties uz 1993. gada 5. augusta lagumu M/023 -
BC/CEN/03/023/93-08, CEN parskatija harmonizétos standartus EN ISO 11990-1:2004, EN ISO 11990-2:2004,
EN 13976-2:2011, EN ISO 15883-4:2009, EN ISO 17664:2004 un EN ISO 21987:2009, uz kuriem atsauces ir
publicétas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest (). Rezultata tika piepemti harmonizétie standarti EN ISO
11990:2018, EN 13976-2:2018, EN ISO 15883-4:2018, ENISO 17664:2017 un EN ISO 21987:2017.

(12) Komisija kopa ar CEN ir novertéjusi, vai harmonizétie standarti EN ISO 11990:2018, EN 13976-2:2018, EN ISO
15883-4:2018, ENISO 17664:2017 un EN ISO 21987:2017 atbilst $im lﬁgumam.

(13) Harmonizétie standarti EN ISO 11990:2018, EN 13976-2:2018, EN ISO 15883-4:2018, EN ISO 17664:2017 un
EN ISO 21987:2017 atbilst tiem paredzétajam prasibam, kuras noteiktas Direktiva 93/42/ES. Tapéc atsauces uz
minétajiem standartiem ir lietderigi publicét Eiropas Savienibas Oficialaja VeéstnesT.

(14) Harmonizétie standarti EN ISO 11990:2018, EN 13976-2:2018, EN ISO 15883-4:2018, EN ISO 17664:2017 un
EN ISO 21987:2017 attiecigi aizstaj harmonizétos standartus EN ISO 11990-1:2004, EN ISO 11990-2:2004, EN
13976-2:2011, EN ISO 15883-4:2009, EN ISO 17664:2004 un EN ISO 21987:2009. Tapéc atsauces uz
standartiem EN ISO 11990-1:2004, EN ISO 11990-2:2004, EN 13976-2:2011, EN ISO 15883-4:2009, EN ISO
17664:2004 un EN ISO 21987:2009 Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT ir jaatsauc.

(15) Balstoties uz 1999. gada 9. septembra ligumu M/295 CEN izstradaja jaunos harmonizétos standartus EN 11608-
7:2017, EN 13795-1:2019, EN 13795-2:2019 un EN ISO 81060-2:2019. Komisija kopa ar CEN ir izvértéjusi, vai
minétie standarti atbilst §im lGgumam.

(16) Harmonizétie standarti EN 11608-7:2017, EN 13795-1:2019, EN 13795-2:2019 un EN ISO 81060-2:2019 atbilst
tiem paredzétajam prasibam, kuras noteiktas Direktiva 93/42/ES. Tapéc atsauces uz minétajiem standartiem ir
lietderigi publicét Eiropas Savienibas Oficialaja VeéstnesT.

(17) Balstoties uz 1991. gada 19. decembra ligumu BC/CEN/CENELEC/09/89, CEN izstradaja jauno saskanoto standartu
ENISO 25424:2019. Komisija kopa ar CEN ir izvértéjusi, vai minétais standarts atbilst $im lagumam.

(18) Harmonizétais standarts EN ISO 25424:2019 atbilst tam paredzétajam prasibam, kuras noteiktas Direktiva
93/42[EK. Tapéc S0 atsauci uz minéto standartu ir lietderigi publicét Eiropas Savienibas Oficialaja VeéstnesT.

(% OV C389,17.11.2017., 29. Ipp.
() OVC 389,17.11.2017., 29. Ipp.
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(19) Lai razotajiem dotu pietiekami daudz laika savus razojumus pielagot $aja lemuma publicéto standartu un labojuma
parskatitajam specifikacijam, atsau¢u uz aizstajamo standartu un labojumu atsauk$ana ir jaatliek.

(20) Skaidribas un juridiskas noteiktibas labad pilnigs saraksts ar atsaucém uz harmonizétajiem standartiem, kas
izstradati Direktivas 93/42/EEK istenoSanas vajadzibam un atbilst batiskajam tiem paredzétajam prasibam, biitu
japublicé viena tiesibu akta. Tapéc $aja lemuma batu jaieklauj ari citas atsauces uz standartiem, kas publicétas
Komisijas pazinojuma 2017/C 389/03 (°). Tapéc no $a lemuma spéka stasanas dienas minétais pazinojums bitu
jaatcel. Tomer tas biitu joprojam japieméro atsaucém uz standartiem, ko atsauc ar $o lémumu, nemot véra, ka So
atsaucu atsauksana ir jaatliek.

(21)  Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/745 () 120. panta 2. punkta otro dalu sertifikatiem,
ko pazinotas struktiiras saskana ar Direktivu 93/42/EEK izdevuSas no 2017. gada 25. maija, japaliek speka lidz
sertifikata noradita laikposma beigam, kas nedrikst parsniegt piecus gadus no izdoSanas dienas. Tomeér vélakais
2024. gada 27. maija tie klast nederigi. Saskana ar Regulas (ES) 2017/745 120. panta 3. punkta pirmo dalu ierici,
kura saskana ar Direktivu 93/42/EEK ir I klases ierice, attieciba uz ko atbilstibas deklaracija tikusi sastadita pirms
2020. gada 26. maija un attieciba uz ko minétajai regulai atbilsto3a atbilstibas novértéSanas procedira ir jaiesaista
pazinota struktdira, vai aril kam ir saskana ar Direktivu 93/42/EEK izdots sertifikats, kur$ ir derigs saskana ar
120. panta 2. punktu, lidz 2024. gada 26. maijam var laist tirgci vai nodot ekspluatacija, ja vien no 2020. gada
26. maija ta joprojam atbilst Direktivai 93/42/EEK un ja tas konstrukcija un paredzétais noliiks nav batiski mainiti.
Tapéc $is [émums bitu japiemeéro tikai lidz 2024. gada 26. maijam.

(22) Direktiva 93/42[EEK noteiktas prasibas attieciba uz mediciniskam iericém atskiras no Regula (ES) 2017/745
noteiktajam prasibam. Tapéc Direktivas 93/42/EEK istenoSanas vajadzibam izstradatie standarti nebiitu jaizmanto,
lai pieraditu atbilstibu Regulas (ES) 2017/745 prasibam.

(23) No dienas, kad Eiropas Savienibas Oficialaja Veéstnesi publicéta atsauce uz kadu harmonizétu standartu, tada standarta
ieveroSana lauj prezumét atbilstibu attiecigajam Savienibas harmonizacijas tiesibu aktos izvirzitajam batiskajam
prasibam. Tadé] $im lemumam biitu jastajas speka ta publicéSanas diena,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Ar 30 Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi publicé atsauces uz $a lémuma [ pielikuma noraditajiem medicinisko ieri¢u
harmonizétajiem standartiem, kas izstradati Direktivas 93/42/ES istenosanas vajadzibam.

2. pants

Komisijas pazinojumu 2017/C 389/03 atcel. Kas attiecas uz atsaucém uz §a lémuma II pielikuma noraditajiem standartiem,
to turpina piemérot lidz 2021. gada 30. septembrim.

3. pants

$a lémuma I un II pielikuma noraditos medicinisko ieri¢u harmonizétos standartus, kas izstradati Direktivas 93/42/EEK
isteno$anas vajadzibam, nevar izmantot, lai prezumétu atbilstibu Regulas (ES) 2017/745 prasibam.

() Komisijas pazinojums saistibd ar Padomes Direktivas 93/42/EEK IstenoSanu par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz
aktivam implantéjamam medicinas iericém (2017/C 389/03) (OV C 389, 17.11.2017., 29. Ipp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes 2017. gada 5. aprila Regula (ES) 2017/745, kas attiecas uz mediciniskam iericém, ar ko groza
Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atce] Padomes Direktivas 90/385/EEK
un 9342/EEK (OV L 117, 5.5.2017., 1. Ipp.).
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4. pants
Sis lemums st3jas speka diena, kad to publicé Eiropas Savientbas Oficialaja VestnesT.

To piemeéro lidz 2024. gada 26. maijam.

Briselé, 2020. gada 24. marta
Komisijas varda
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



25.3.2020. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L901/5
I PIELIKUMS
Nr. Atsauce uz standartu
1. EN 285:2006+A2:2009
Sterilizéana. Sterilizé$ana ar tvaiku. Lielie sterilizétaji
2. EN 455-1:2000
Vienreizéjas lietosanas mediciniskie cimdi — 1. daja: Prasibas un parbaude, vai tajos nav caurumu
3. EN 455-2:2009+A2:2013
Vienreizlietojamie mediciniskie cimdi. 2. dala: Prasibas un fizikalo ipasibu testéSana
4. EN 455-3:2006
Vienreizgjas lietosanas mediciniskie cimdi — 3. dala: Prasibas un testi biologiskai novértésanai
5. EN 455-4:2009
Vienreiz lietojamie mediciniskie cimdi. 4. daja: Prasibas un testé$ana glabasanas laika noteik$anai
6. EN 556-1:2001
Medicinisko ieri¢u sterilizacija — Prasibas mediciniskam iericém, kuram paredzéts lietot uzlimi “STERILS” - 1. dala:
Prasibas pilnigi sterilam mediciniskam iericém
EN 556-1:2001/AC:2006
7. EN 556-2:2015
Medicinisko lidzeklu sterilizacija. Prasibas mediciniskajiem lidzekliem, kuriem paredzéts lietot uzlimi “STERILS”.
2. dala: Prasibas aseptiski gatavotiem mediciniskajiem lidzekliem
8. EN 794-3:1998+A2:2009
Plausu ventilatori. 3. dala: Ipasas prasibas attieciba uz transporta un neatlickamas palidzibas plausu ventilatoriem
9. EN 1041:2008
RaZotaja sniegta informacija par mediciniskam iericém
10. | EN1060-3:1997+A2:2009
Neinvazivie stfigmomanometri. 3. dala: Papildprasibas elektromehaniskajam asinsspiediena mérisanas sistémam
11. EN 1060-4:2004
Neinvazivie sfigmomanometri — 4. dala: Testa procediiras, lai noteiktu automatisko neinvazivo sfigmomanometru
kopigo sistémas precizitati
12. ENISO 1135-4:2011
Mediciniskais asins parlieSanas aprikojums. 4. dala: Vienreiz lietojamie asins parlieSanas komplekti (ISO 1135-
4:2010)
13. EN 1282-2:2005+A1:2009
Traheotomijas caurules. 2. dala: Pediatrija izmantojamas caurules (ISO 5366-3:2001, modificéts)
14. EN 1422:1997+A1:2009
Mediciniskiem nolikiem paredzétie sterilizétaji. Etiléna oksida sterilizétaji. Prasibas un testa metodes
15. EN 1618:1997
Katetri (iznemot intravaskularos) — Testa metodes kopgjo Ipasibu noteikSanai
16. EN 1639:2009
Zobarstnieciba. Mediciniskie zobarstniecibas lidzekli. Instrumenti
17. EN 1640:2009
Zobarstnieciba. Mediciniskie zobarstniecibas lidzekli. Iekartas
18. EN 1641:2009
Zobarstnieciba. Mediciniskie zobarstniecibas lidzekli. Materiali
19. EN 1642:2011

Zobarstnieciba. Mediciniskie zobarstniecibas lidzekli. Zobu implanti
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Nr. Atsauce uz standartu

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

21. EN 1782:1998+A1:2009
Trahejas caurules un savienotaji

22. EN 1789:2007+A1:2010
Mediciniskie transportlidzekli un to aprikojums. Neatliekamas palidzibas automobili

23. EN 1820:2005+A1:2009
Anestézijas elpinammaisi (ISO 5362:2000, modificéts)

24, EN 1865-1:2010+A1:2015
Pacienta parvietosanas iekartas, ko izmanto atras palidzibas masinas. 1. dala: Specifikacija vispargjam nestuvju
sistémam un pacienta parvieto$anas iekartam

25. EN 1865-2:2010+A1:2015
Neatliekamas palidzibas automasinas lietotas pacientu parvietoSanas iekartas. 2. dala: Nestuves ar elektropiedzinu

26. EN 1865-3:2012
Neatliekamas palidzibas automasinas lietotas pacientu parvieto$anas iekartas. 3. dala: Lielas noslodzes nestuves

27. EN 1865-4:2012
Neatliekamas palidzibas automasinas lietotas pacientu parvietosanas iekartas. 4. dala: Salokams pacientu
parvietosanas krésls

28. EN 1865-5:2012
Neatliekamas palidzibas automasinas lietotas pacientu parvietosanas iekartas. 5. dala: Nestuvju balsti

29. EN 1985:1998

StaigaSanas paliglidzekli — Visparigas prasibas un testé$anas metodes

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

30. ENISO 3826-2:2008
Salokamie plastmasas konteineri cilvéku asinu un to sastavdalu glabasanai. 2. dala: Grafiskie simboli
markgjumiem un instrukciju lapinam (ISO 3826-2:2008)

31. EN ISO 3826-3:2007
Saplokosas cilvéka asinu un to sastavdalu pildnes no plastmasas. 3. dala: Asinu maisini ar integrétu tehnisko
aprikojumu (ISO 3826-3:2006)

32. ENISO 3826-4:2015
Salokami plastmasas konteineri cilvéku asinu un to sastavdalu glabasanai. 4. dala: Aferézes asins maisinu sistémas
ar integrétu tehnisko aprikojumu (ISO 3826-4:2015)

33. EN ISO 4074:2002
Dabiga lateksa prezervativi — Prasibas un testa metodes (ISO 4074:2002)

34. ENISO 4135:2001
Anestézijas un elpinasanas iekartas — Vardnica (ISO 4135:2001)

35. ENISO 5359:2008
Mediciniskam gazém paredzétas zemspiediena §litenu sastavdalas (ISO 5359:2008)
ENISO 5359:2008/A1:2011

36. ENISO 5360:2009
Anestézijas lidzeklu iztvaikotnes. Noteiktam vielam paredzétas iepilditajsistemas (ISO 5360:2006)

37. ENISO 5366-1:2009
Anestézijas un elpinasanas iekartas. Traheotomijas caurules. 1. dala: Caurules un savienotaji pieaugusajiem
(1SO 5366-1:2000)

38. ENISO 5840:2009
Kardiovaskularie implanti. Sirds varstulu protézes (ISO 5840:2005)




25.3.2020.

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L 9017

Atsauce uz standartu

39.

ENISO 7197:2009
Neirokirurgiskie implanti. Sterili, vienreiz lietojami hidrocefalijas Sunti un to sastavdalas (ISO 7197:2006,
ieskaitot Cor 1:2007)

40.

ENISO 7376:2009
Anestézijas un elposanas nodroinasanas iekartas. Laringoskopi trahejas intubacijai (ISO 7376:2009)

41.

ENISO 7396-1:2007

Medicinisko gazu caurulvadu sistémas — 1. dala: Saspiestam mediciniskaim gazém un vakuumam paredzétas
sistémas (ISO 7396-1:2007)

ENISO 7396-1:2007/A1:2010

ENISO 7396-1:2007/A2:2010

42.

ENISO 7396-2:2007
Medicinisko gazu caurulvadu sistémas — 2. dala: Anestézijas gazu novadianas sistémas (ISO 7396-2:2007)

43.

EN ISO 7886-3:2009

noteiktu devu (ISO 7886-3:2005)

44,

EN ISO 7886-4:2009
Vienreiz lietojamas sterilas zemadas injekciju $lirces. 4. dala: Pret atkartotu lietoSanu nodroSinatas $lirces
(ISO 7886-4:2006)

45.

EN ISO 8185:2009
Mediciniskie elpcelu mitrinataji. Ipasas prasibas elpcelu mitrinasanas sistémam (ISO 8185:2007)

46.

ENISO 8359:2009
Mediciniskiem noliikiem paredzétie skabekla koncentrétaji. Drosuma prasibas (ISO 8359:1996)
ENISO 8359:2009/A1:2012

47.

ENISO 8835-2:2009
Inhalativas anestézijas sistémas. 2. dala: Anestéziskas elposanas sistémas (ISO 8835-2:2007)

48.

EN ISO 8835-3:2009

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

ENISO 8835-3:2009/A1:2010

49.

EN ISO 8835-4:2009
Inhalativas anestézijas sistémas. 4. dala: Anestézijas tvaiku pievades ierices (ISO 8835-4:2004)

50.

ENISO 8835-5:2009
Inhalativas anestézijas sistémas. 5. dala: Anestézijas ventilatori (ISO 8835-5:2004)

51.

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

52.

ENISO 9170-2:2008
Medicinisko gazu caurulvadu sistému terminali. 2. dala: Anestézijas gazes aizvades sistému terminali (ISO 9170-
2:2008)

53.

ENISO 9360-1:2009
Anestézijas un elpinasanas iekartas. Siltuma un mitruma apmainas aparati ieelpojamo gazu mitrinasanai. 1. dala:
Siltuma un mitruma apmainas ierices ar minimalo tilpumu 250 ml (ISO 9360-1:2000)

54.

ENISO 9360-2:2009

Anestézijas un elpina$anas iekartas. Siltuma un mitruma apmainas aparati ieelpojamo gazu mitrinasanai. 2. dala:
Siltuma un mitruma apmainas aparati ar minimalo tilpumu 250 ml pacientiem, kuriem veikta traheotomija
(ISO 9360-2:2001)
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55. ENISO 9713:2009
Neirokirurgiskie implanti. Intrakranialas aneirismas atsperskavas (ISO 9713:2002)

56. EN ISO 10079-1:2009
Mediciniska nosiik$anas aparatiira. 1. dala: Elektriski darbinama nosiik§anas aparatiira. Dro$uma prasibas
(ISO 10079-1:1999)

57. EN ISO 10079-2:2009
Mediciniska nosiik$anas aparatiira. 2. dala: Manuali darbinama nostik$anas aparatiira (ISO 10079-2:1999)

58. EN ISO 10079-3:2009
Mediciniska nosiikSanas aparatiira. 3. dala: Vakuuma vai nospiediena avota darbinama nosiikSanas aparatiira
(1SO 10079-3:1999)

59. ENISO 10328:2016
Protezé$ana. Apaks$§o ekstremitaSu protéZu konstrukcijas testéSana. Prasibas un testéSanas metodes
(1SO 10328:2016)

60. ENISO 10524-1:2006
Spiediena regulatori darbam ar mediciniskam gazém - 1. dala: Spiediena regulatori un spiediena regulatori ar
caurpliduma méritajiem (ISO 10524-1:2006)

61. ENISO 10524-2:2006
Spiediena regulatori medicinisko gazu sistémam — 2. dala: Spiediena regulatori kolektoros un caurulvados
(ISO 10524-2:2005)

62. ENISO 10524-3:2006
Spiediena regulatori medicinisko gazu sistémam — 3. dala: Balonu ventilos iebivétie spiediena regulétaji
(ISO 10524-3:2005)

63. EN ISO 10524-4:2008
Spiediena regulatori medicinisko gazu pievades sistémam. 4. dala: Zemspiediena regulatori (ISO 10524-4:2008)

64. ENISO 10535:2006

Pacelajierices personam ar funkcionaliem traucéjumiem — Prasibas un testé$ana (ISO 10535:2006)

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

65. ENISO 10555-1:2009
Sterilie vienreiz lietojamie intravaskularie katetri. 1. dala: Visparigas prasibas (ISO 10555-1:1995, ieskaitot Amd
1:1999 un Amd 2:2004)

66. ENISO 10651-2:2009
Mediciniskie elpinasanas aparati. Ipasas prasibas visparigajai drosibai un biitiskajai veiktspéjai. 2. dala: ElpinaSanas
aparati, kas paredzéti no elpinasanas atkarigu slimnieku apriipei majas (ISO 10651-2:2004)

67. ENISO 10651-4:2009
Mediciniskie elpinaSanas aparati. 4. dala: Ipasas prasibas reanimacijai paredzétiem elpinaSanas aparatiem, ko
darbina operators (ISO 10651-4:2002)

68. ENISO 10651-6:2009
Mediciniskie elpinasanas aparati. Ipasas prasibas visparigajai drosibai un biitiskajai veiktspéjai. 6. dala: Majas
apriipei paredzéto elpinasanas aparatu paligierices (ISO 10651-6:2004)

69. ENISO 10993-1:2009

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

EN1SO 10993-1:2009/AC:2010

70. ENISO 10993-3:2014
Medicinisko piederumu biologiskd novérteSana. 3. dala: Testi genotoksiskuma, kancerogéniskuma un
reproduktiva toksiskuma noteik3anai (ISO 10993-3:2014)
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71. ENISO 10993-4:2009
Medicinisko piederumu biologiska izveérté$ana. 4. dala: Testu atlase manipulacijam ar asinim (ISO 10993-4:2002,
ieskaitot Amd 1:2006)

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

73. ENISO 10993-6:2009
Medicinisko piederumu biologiska izvértésana. 6. dala: Testi implantacijas viet&jo seku noteiksanai (ISO 10993-
6:2007)

74. ENISO 10993-7:2008

Medicinisko piederumu biologiska noveértésana. 7. dala: Atlikumi péc sterilizésanas ar etilenoksidu (ISO 10993-
7:2008)

ENISO 10993-7:2008/AC:2009

75. ENISO 10993-9:2009
Medicinisko piederumu biologiska novértésana. 9. dala: Pamatprincipi iespéjamo noardes produktu atklaganai un
to daudzuma noteiksanai (ISO 10993-9:2009)

76. ENISO 10993-11:2018
Medicinisko ieri¢u biologiskais novértgjums. 11. dala: Sistémiska toksiskuma noteikSanas testi (ISO 10993-
11:2017)

77. ENISO 10993-12:2012
Medicinisko piederumu biologiska novértésana. 12. dala: Paraugu sagatavo$ana un etalonmateriali (ISO 10993-
12:2012)

78. ENISO 10993-13:2010
Medicinisko piederumu biologiska novértésana. 13. dala: Poliméru medicinisko piederumu degradacijas produktu
identifikacija un daudzuma noteik$ana (ISO 10993-13:2010)

79. ENISO 10993-14:2009
Medicinisko piederumu biologiska izvértéSana. 14. dala: Keramikas degradacijas produktu identifikacija un
daudzuma noteiksana (ISO 10993-14:2001)

80. ENISO 10993-15:2009
Medicinisko piederumu biologiska izvértéSana. 15. dala: Metalu un to sakaus€jumu degradacijas produktu
klatbiitnes un daudzuma noteiksana (ISO 10993-15:2000)

81. ENISO 10993-16:2010
Medicinisko piederumu biologiska noveértésana. 16. dala: Sadali$anas produktu un ekstraktvielu toksikokinétisko
pétijumu koncepcija (ISO 10993-16:2010)

82. ENISO 10993-17:2009
Medicinisko piederumu biologiska izvértésana. 17. dala: Ekstraktvielu pielaujamibas robezvértibu noteiksana (ISO
10993-17:2002)

83. ENISO 10993-18:2009
Medicinisko piederumu biologiska izvertésana. 18. dala: Materialu kimisko raksturlielumu noteiksana (ISO
10993-18:2005)

84. ENISO 11135-1:2007
Veselibas apriipes lidzeklu sterilizacija — Etilénoksids — 1. dala: Prasibas medicinisko izstradajumu sterilizacijas
procediiru izstradasanai, validésanai un ikdienas uzraudzibai (ISO 11135-1:2007)

85. ENISO 11137-1:2015

Veselibas apriipes lidzeklu sterilizacija — Apstarosana — 1. dala: Medicinisko piederumu sterilizacijas procesa
izstradasanas, validéSanas un dieniskas uzraudziSanas visparigas prasibas (ISO 11137-1:2006, ari Amd 1:2013)
ENISO 11137-1:2015/A2:2019

86. ENISO 11137-2:2015
Veselibas apriipes lidzeklu sterilizacija. ApstaroSana. 2. dala: Steriliz§jo$a apstarojuma dozas noteiksana (ISO
11137-2:2013)
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87. ENISO 11138-2:2009
Veselibas apriipes lidzeklu sterilizéSana. Biologiskie indikatori. 2. dala: Biologiskie indikatori sterilizé$ana ar
etilenoksidu (ISO 11138-2:2006)

88. ENISO 11138-3:2009
Veselibas apriipes lidzeklu sterilizéSana. Biologiskie indikatori. 3. dala: Biologiskie indikatori sterilizé$ana ar mitru
karstumu (ISO 11138-3:2006)

89. ENISO 11140-1:2009
Veselibas apriipes lidzeklu sterilizéSana. Kimiskie indikatori. 1. dala: Visparigas prasibas (ISO 11140-1:2005)

90. ENISO 11140-3:2009
Veselibas apriipes lidzeklu sterilizéSana. Kimiskie indikatori. 3. dala: 2. klases indikatorsistémas lietoSanai Bovija
(Bowie) un Dika (Dick) tvaika testa (ISO 11140-3:2007, ieskaitot Cor 1:2007)

91. ENISO 11197:2009
Mediciniskas infrastruktiiras apgades bloki (ISO 11197:2004)

92. ENISO 11607-1:2009
Iepakojums un tara terminali sterilizétiem medicinas piederumiem. 1. dala: Prasibas, kas jaizvirza materialiem,
sterilajam barjersisttmam un iepakosanas sisttmam (ISO 11607-1:2006)

93. ENISO 11607-2:2006
lepakojums un tara terminali sterilizétiem medicinas piederumiem — 2. dala: VeidoSanas, hermetizé$anas un
apriko$anas procesu validesanas prasibas (ISO 11607-2:2006)

94. ENISO 11608-7:2017
Adatu injekciju sistémas medicina. Prasibas un testéSanas metodes. 7. dala: Pieejamiba personam ar redzes
traucéjumiem (ISO 11608-7:2016)

95. ENISO 11737-1:2006

Medicinas piederumu sterilizéSana — Mikrobiologiskas metodes — 1. dala: Uz raZojuma eso$as mikroorganismu
populacijas lieluma un rakstura noteikana (ISO 11737-1:2006)

ENISO 11737-1:2006/AC:2009

96. ENISO 11737-2:2009
Medicinas piederumu sterilizé$ana. Mikrobiologiskas metodes. 2. dala: Sterilitates testi sterilizacijas procesa
noteikSanai, validésanai un uzturésanai (ISO 11737-2:2009)

97. ENISO 11810-1:2009

Lazeri un to aprikojums. Pretosanas sp&ju pret lazera iedarbibu testéSanas metode un klasifikacija kirurgija
lietojamiem parklajiem unfvai pacientus aizsargajosiem parvalkiem. 1. dala: Primara aizdeg$anas un lazerstara
iespiesanas (ISO 11810-1:2005)

98. ENISO 11810-2:2009
Lazeri un lazeriekartas. Kirurgisko parklaju unfvai pacientu aizsargparklaju lazerizturibas testéSana un
klasificésana. 2. dala: Sekundara aizdedzamiba (ISO 11810-2:2007)

99. ENISO 11979-8:2009
Oftalmoimplanti. Intraokularas lecas. 8. dala: Fundamentalas prasibas (ISO 11979-8:2006)

100. | ENISO 11990:2018
Lazeri un lazeriekartas. Trahejas cauru]u un caurulu aprocu lazerizturibas noteiksana (ISO 11990:2018)

101. | EN 12006-2:1998+A1:2009
Neaktivie kirurgiskie implanti. Ipa3as prasibas sirds un asinsvadu implantiem. 2. dala: Vaskularas protézes ar sirds
varstulu vadiem




25.3.2020. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L 90 1/11
Nr. Atsauce uz standartu
102. | EN12006-3:1998+A1:2009
Neaktivie kirurgiskie implanti. Ipa3as prasibas sirds un asinsvadu implantiem. 3. dala: Endovaskularas ierices
103. | EN12183:2009
Ratinkrésli ar rokas piedzinu. Prasibas un testéSanas metodes
104. | EN 12184:2009
Ratinkresli un motorratini ar elektropiedzinu un to uzlades ierices. Prasibas un teste$anas metodes
105. | EN 12342:1998+A1:2009
Elposanas caurules anestézijas un elpinasanas iekartam
106. | EN 12470-1:2000+A1:2009 .
Mediciniskie termometri. 1. daja: Skidra metala maksimalie stikla termometri
107. | EN 12470-2:2000+A1:2009
Mediciniskie termometri. 2. dala: Fazes mainas tipa termometri (punktu matrice)
108. | EN 12470-3:2000+A1:2009
Mediciniskie termometri. 3. dala: Kompaktie elektriskie maksimalie termometri (ekstrapolétie un neekstrapolétie)
109. | EN 12470-4:2000+A1:2009
Mediciniskie termometri. 4. dala: Prasibas elektriskajiem termometriem nepartrauktai mérisanai
110. | EN 12470-5:2003
Mediciniskie termometri — 5. dala: Infrasarkano auss maksimalo termometru lietojums
Piezime. Sis standarts vél ir jagroza, lai pemtu véra ar Direktivu 2007/47EK ieviestas prasibas. Eiropas
Standartizacijas komiteja (CEN) publicés grozito standartu iesp&ami driz. Razotajiem ieteicams parbaudit, vai
visas grozitas direktivas pamatprasibas tiek pienacigi ievérotas.
111. | ENISO 12870:2009
Oftalmiska optika. Brillu ramji. Prasibas un testéSanas metodes (ISO 12870:2004)
112. | EN13060:2014
Mazie tvaika sterilizétaji
113. | ENISO 13408-1:2015
Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 1. dala: Visparigas prasibas (ISO 13408-1:2008, ari Amd 1:2013)
114. | ENISO 13408-2:2018
Medicinisko lidzek]u aseptiska apstrade. 2. dala: Steriliz&josa filtréSana (ISO 13408-2:2018)
115. | ENISO 13408-3:2011
Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 3. dala: Liofilizacija (ISO 13408-3:2006)
116. | ENISO 13408-4:2011
Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 4. dala: TiriSanas tehnologijas uz vietas (ISO 13408-4:2005)
117. | ENISO 13408-5:2011

Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 5. dala: Sterilizacija uz vietas (ISO 13408-5:2006)
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118. | ENISO 13408-6:2011
Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 6. dala: Izolatoru sistémas (ISO 13408-6:2005)

119. | ENISO 13408-7:2015
Medicinisko lidzek]u aseptiska apstrade. 7. dala: Alternativi procesi mediciniskajam iericém un kombinétiem
preparatiem (ISO 13408-7:2012)

120. | ENISO 13485:2016
Mediciniskas ierices. Kvalitates parvaldibas sistémas. Reglamentgjosas prasibas (ISO 13485:2016)
ENISO 13485:2016/AC:2018

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

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

123. | EN 13544-3:2001+A1:2009
Elposanas terapijas iekarta. 3. dala: Gaisa bagatinaSanas ierices

124. | EN 13624:2003

Kimiskie dezinfekcijas un antiseptiskie lidzekli — Kvantitativs suspensijas tests medicinas instrumentu apstradei
lietojamo kimisko dezinfekcijas lidzek]u fungicidas aktivitates novértésanai — Testa metode un prasibas (2. faze,
1. solis)

125. | EN13718-1:2008
Mediciniskie transportlidzekli un to aprikojums. Neatlickamas mediciniskas palidzibas gaisa transportlidzekli.
1. dala: Prasibas mediciniskajam iericém, ko lieto mediciniskaja gaisa transporta

126. | EN13718-2:2015
Mediciniskie transportlidzekli un to aprikojums. Neatlieckamas mediciniskas palidzibas gaisa transportlidzekli.
2. dala: Ekspluatacijas un tehniskas prasibas neatliekamas mediciniskas palidzibas gaisa transportlidzekliem

127. | EN13726-1:2002
Testa metodes primarajam brii¢u parsienamajam materialam — 1. dala: Uzsticamiba
EN 13726-1:2002/AC:2003

128. | EN13726-2:2002
Testa metodes primarajam briiu parsienamajam materialam — 2. dala: Udens tvaiku caurlaides atrums

129. | EN13727:2012
Kimiskie dezinfekcijas un antiseptikas lidzekli. Kvantitativs suspensijas tests baktericidas aktivitates novértésanai
medicinas joma. Teste$anas metode un prasibas (2. faze, 1. posms)

130. | EN13795-1:2019
Kirurgiskie apgérbi un parklaji. Prasibas un testa metodes. 1. dala: Kirurgiskie parklaji un halati

131. | EN13795-2:2019
Kirurgiskie apgérbi un parklaji. Prasibas un testa metodes. 2. dala: Tira gaisa apgérbi

132. | EN13867:2002+A1:2009
Koncentrati hemodializei un lidzigu terapiju veidiem

133. | EN13976-1:2011
Glabsanas sistemas. Inkubatoru transporté$ana. 1. dala: Saskarnes prasibas
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134. | EN13976-2:2018
Glabsanas sistémas. Inkubatoru transportésana. 2. dala: Sistémas prasibas

135. | EN 14079:2003
Neaktivie mediciniskie materiali — Lietojuma prasibas un testa metodes higroskopiskai kokvilnas marlei un
higroskopiskai kokvilnas un viskozes marlei

136. | EN 14139:2010
Oftalmologiska optika. Gatavo brillu specifikacijas

137. | ENISO 14155:2011
Cilvékiem paredzéto medicinisko ieri¢u kliniska izpéte. Laba kliniska pieredze (ISO 14155:2011)
ENISO 14155:2011/AC:2011

138. | EN 14180:2003+A2:2009
Mediciniskiem noliikiem paredzétie sterilizétaji. Zemas temperatiiras tvaika un formaldehida steriliz&taji. Prasibas
un testésana

139. | EN 14348:2005

Kimiskie dezinfekcijas un antiseptikas lidzekli — Kvantitativs suspensijas tests medicina lietoto kimisko
dezinfekcijas lidzeklu, ari instrumentu dezinficéSanas lidzeklu, mikobaktericidas iedarbibas noteikSanai — Testa
metodes un prasibas (2. faze, 1. posms)

140. | ENISO 14408:2009
Trahejas intubacijas caurules, kas paredzétas lazerkirurgijai — Prasibas markéSanai un pavadinformacijai (ISO
14408:2005)

141. | EN 14561:2006
Kimiskie dezinfekcijas un antiseptikas lidzekli — Kvantitativs nésaSanas tests medicina lietoto instrumentu
baktericidas iedarbibas noteiksanai — Testa metode un prasibas — Testa metode un prasibas (2. faze, 2. solis)

142. | EN 14562:2006
Kimiskie dezinfekcijas un antiseptikas lidzekli — Kvantitativs nésasanas tests medicina lietoto instrumentu
fungicidas vai pretraugu iedarbibas noteiksanai — Testa metode un prasibas (2. faze, 2. solis)

143. | EN 14563:2008

Kimiskie dezinfekcijas un antiseptikas lidzek]i. Kvantitativs neséja tests medicinisko piederumu dezinficésanas
lidzeklu mikobaktericidas un tuberkulocidas iedarbibas noteikSanai. TestéSanas metode un prasibas (2. faze,
2. solis)

144. | ENISO 14602:2011
Neaktivie kirurgiskie implanti. Implanti osteosintézei. Ipa§as prasibas (ISO 14602:2010)

145. | ENISO 14607:2009
Neaktivie kirurgiskie implanti. Kriiu implanti. Ipasas prasibas (ISO 14607:2007)

146. | ENISO 14630:2009
Neaktivie kirurgiskie implanti. Visparigas prasibas (ISO 14630:2008)

147. | EN 14683:2019+AC:2019
Mediciniskas sejas maskas. Prasibas un testéSanas metodes

148. | ENISO 14889:2009
Oftalmologiska optika. Brillu 1écas. Pamatprasibas neapslipétam lécam (ISO 14889:2003)

149. | EN 14931:2006
Cilvékiem paredzetas spiedienkameras — Hiperbariskas terapijas vajadzibam aprikotas vairakvietigas
spiedienkameras — Veiktspéja, droSuma prasibas un teste$ana
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150. | ENISO 14937:2009
Veselibas apriipes produktu sterilizacija. Sterilizacijas lidzeklu un medicinisko iericu sterilizacijas procesa
attistibas, validacijas un ikdienas parvaldibas raksturojuma visparigas prasibas (ISO 14937:2009)

151. | ENISO 14971:2012
Mediciniskas ierices. Riska parvaldibas pielietojums mediciniskajam iericem (ISO 14971:2007, labota redakcija
2007-10-01)

152. | ENISO 15001:2011
Anestézijas un elpinasanas iekartas. Saderiba ar skabekli (ISO 15001:2010)

153. | ENISO 15002:2008
Gazes caurpliiduma méritaji pievienosanai medicinisko gazu cauru]vadu sistému terminaliem (ISO 15002:2008)

154. | ENISO 15004-1:2009
Oftalmologiskie instrumenti. Pamatprasibas un testéSana. 1. dala: Visparigas prasibas visiem oftalmologiskajiem
instrumentiem (ISO 15004-1:2006)

155. | ENISO 15223-1:2016
Mediciniskas ierices. Medicinisko iericu etikesu simboli, marké$ana un pavadinformacija. 1. dala: Visparigas
prasibas (ISO 15223-1:2016, labota redakcija 2017-03)

156. | ENISO 15747:2019
Plastmasas trauki intravenozam injekcijam (ISO 15747:2018)

157. | ENISO 15798:2010
Oftalmoimplanti. Oftalmijas viskokirurgijas lidzekli (ISO 15798:2010)

158. | ENISO 15883-1:2009
Mazgasanas/dezinficéSanas masinas. 1. dala: Visparigas prasibas, termini ar definicijam un testi (ISO 15883-
1:20006)

159. | ENISO 15883-2:2009

Mazgasanas/dezinficéSanas masinas. 2. dala: Prasibas un testi kirurgijas instrumentu, anestézijas piederumu,
trauku, tvertnu, stikla izstradajumu un tamlidzigu piederumu mazgasanas/dezinficéSanas masinam ar termisko
dezinfekciju (ISO 15883-2:2006)

160. | ENISO 15883-3:2009
Mazgasanas/dezinficéSanas masinas. 3. dala: Prasibas un testi cilvéka organisma izdalijumu tvertnu
mazgaanas|dezinficéSanas masinam ar termisko dezinfekciju (ISO 15883-3:2006)

161. | ENISO 15883-4:2018
Mazgasanas/dezinfice$anas masinas. 4. dala: Prasibas un testi termoneizturigu endoskopu mazgasanas/dezin-
ficéSanas masinam ar kimisko dezinfekciju (ISO 15883-4:20138)

162. | EN15986:2011
Simboli medicinisko lidzek]u markéSanai. Prasibas attieciba uz flatatus saturosu medicinisko lidzeklu markésanu

163. | ENISO 16061:2009
Instrumenti lieto$anai kopa ar neaktivajiem kirurgiskajiem implantiem. Visparigas prasibas (ISO 16061:2008,
labota redakcija 2009-03-15)

164. | ENISO 16201:2006
Tehniskie paliglidzekli personam ar funkcionaliem traucgjumiem - Ikdienas vides aprikojuma talvadibas sistémas
(ISO 16201:2006)

165. | ENISO 17510-1:2009
Miega apnojas elpterapija. 1. dala: Miega apnojas elpterapijas tehniskie lidzekli (ISO 17510-1:2007)
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166. | ENISO 17510-2:2009
Miega apnojas elpterapija. 2. dala: Maskas un to uzlik§anas piederumi (ISO 17510-2:2007)

167. | ENISO 17664:2017
Veselibas apriipes ieri¢u apstrade. Medicinisko ieri¢u razotaja informacija iericu apstradei (ISO 17664:2017)

168. | ENISO 17665-1:2006
Veselibas apriipes produktu sterilizésana - Mitrs siltums — 1. dala: Prasibas medicinas lidzeklu sterilizacijas procesa
attisti§anai, validéSanai un ikdienas kontrolei (ISO 17665-1:2006)

169. | ENISO 18777:2009
Transportéjamas mediciniskas skidra skabekla sistémas. Ipasas prasibas (ISO 18777:2005)

170. | ENISO 18778:2009
Elpinasanas iekartas. Monitori bérniem. Ipasas prasibas (ISO 18778:2005)

171. | ENISO 18779:2005
Mediciniskie skabek]a un ta maisijumu dozatori — Ipasas prasibas (ISO 18779:2005)

172. | ENISO 19054:2006
Medicinisko iekartu sliezu sistémas (ISO 19054:2005)

173. | EN 20594-1:1993

Koniski savienojumi ar 6% (Luera) konusu $lircém, adatam un citam medicinas iericem — 1. dala: Visparigas
prasibas (ISO 594-1:1986)

EN 20594-1:1993/A1:1997

EN 20594-1:1993/AC:1996

174. | ENISO 21534:2009
Neaktivie kirurgiskie implanti. Implanti locitavu aizstasanai. Ipasas prasibas (ISO 21534:2007)

175. | ENISO 21535:2009
Neaktivie kirurgiskie implanti. Implanti locitavu aizstaSanai. Specialas prasibas ghizas locitavas aizstaSanas
implantiem (ISO 21535:2007)

176. | ENISO 21536:2009
Neaktivie kirurgiskie implanti. Implanti locitavu aizstaSanai. Specialas prasibas cela locitavas aizstaSanas
implantiem (ISO 21536:2007)

177. | ENISO 21649:2009
Bezadatas mediciniskas §lirces. Prasibas un testéSanas metodes (ISO 21649:2006)

178. | ENISO 21969:2009
Augstspiediena lokanie savienojumi medicinisko gazu sistémam (ISO 21969:2009)

179. | ENISO 21987:2017
Oftalmologiska optika. Gatavas pieslipétas brillu lécas (ISO 21987:2017)

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

181. | ENISO 22442-2:2007
Mediciniskie piederumi, kuros izmanto dzivnieku audus un to atvasindgjumus. 2. dala: To izcelsmes avotu,
komplektacijas, transporté$anas un glabasanas parbaude (ISO 22442-2:2007)
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182. | ENISO 22442-3:2007
Mediciniskie piederumi, kuros izmanto dzivnieku audus un to atvasinajumus. 3. dala: Virusu un transmisivas
stklveida encefalopatijas (TSE) ierosinataju iznicina§anas un/vai inaktivéSanas validesana (ISO 22442-3:2007)

183. | ENISO 22523:2006

Argjas ekstremitaSu protézes un aréjas ortozes - Prasibas un testéSana (ISO 22523:2006)

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

184. | ENISO 22675:2016
ProtezéSana. Apaksstilba un pédas locitavu protéZu testéSana. Prasibas un testéSanas metodes (ISO 22675:2016)

185. | ENISO 23328-1:2008
Elposanas nodrosinasanas sistému filtri anestézijai un elpinaSanai. 1. dala: Salstesta metode filtrétspéjas
novértésanai (ISO 23328-1:2003)

186. | ENISO 23328-2:2009
Elposanas nodrosinasanas sistému filtri anestézijai un elpinasanai. 2. dala: Ar filtraciju nesaistitie aspekti (ISO
23328-2:2002)

187. | ENISO 23747:2009
Anestézijas un elpas nodro§inasanas iekartas. Maksimalas izelpas plismas méritaji spontani elpojosu cilvéku
plausu darbibas novértesanai (ISO 23747:2007)

188. | ENISO 25424:2019
Veselibas apriipes lidzeklu sterilizé$ana. Zemas temperatiiras tvaiks un formaldehids. Prasibas medicinisko ieri¢u
sterilizé$anas procesu izstradei, validé$anai un uzraudzibai (ISO 25424:2018)

189. | ENISO 25539-1:2009
Kardiovaskularie implanti. 1. dala: Endovaskularas protézes (ISO 25539-1:2003 ieskaitot Amd 1:2005)
ENISO 25539-1:2009/AC:2011

190. | ENISO 25539-2:2009
Kardiovaskularie implanti. Endovaskularie lidzekli. 2. dala: Vaskularie stenti (ISO 25539- 2:2008)
ENISO 25539-2:2009/AC:2011

191. | ENISO 26782:2009
Anestézijas un elpinasanas iekartas. Spirometri cilvéku izelpota gaisa tilpuma mérisanai (ISO 26782:2009)
ENISO 26782:2009/AC:2009

192. | EN 27740:1992

Kirurgiskie instrumenti, skalpeli ar atdalamiem asmeniem, atbilstigiem izmériem (ISO 7740:1985)
EN 27740:1992/A1:1997

EN 27740:1992/AC:1996

193. | EN 60118-13:2005
Dzirdes aparati — 13. dala: Elektromagnétiska saderiba (EMS) (IEC 60118-13:2004)
Piezime. Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 200747 [EK paredzétas prasibas.

194. | EN 60522:1999
Aprikotu rentgenlampu pastavigas filtrétspgjas noteiksana (IEC 60522:1999)
Piezime. Saja Eiropas standarta ne vienmeér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.
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195. | EN 60580:2000
Medicinas elektroiekartas — Dozas un laukuma reizinajuma méritaji (IEC 60580:2000)
Piezime. Saja Eiropas standarta ne vienmeér ietvertas Direktiva 200747 [EK paredzétas prasibas.

196. | EN60601-1:2006

Elektriskie medicinas aparati — 1. dala: Visparigas prasibas attieciba uz pamatdro$umu un batisko veiktspéju (IEC
60601-1:2005)

EN 60601-1:2006/AC:2010

EN 60601-1:2006/A1:2013 (IEC 60601-1:2005/A1:2012)

197. | EN 60601-1-1:2001

Mediciniska elektroiekarta — 1-1. dala: Visparigas drosibas prasibas — Papildstandarts: Drosibas prasibas
mediciniskajam elektrosisttmam (IEC 60601-1-1:2000)

Piezime. Saja Eiropas standarta ne vienmeér ietvertas Direktiva 200747 [EK paredzétas prasibas.

198. | EN60601-1-2:2015
Mediciniskas elektroiekartas. 1-2. dala: Visparigas prasibas attieciba uz pamatdro$umu un bitisko veiktspéju.
Papildstandarts: Elektromagnétiskie trauc&jumi. Prasibas un testi (IEC 60601-1-2:2014)

199. | EN 60601-1-3:2008

Elektriskie medicinas aparati — 1-3. dala: Visparigas prasibas attieciba uz pamatdrosumu un bitisko veiktsp&ju —
Papildstandarts: Pretradiacijas aizsardziba rentgendiagnostikas iekartas (IEC 60601-1-3:2008)

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

EN 60601-1-3:2008/A11:2016

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

200. | EN 60601-1-4:1996

Mediciniska elektroiekarta — 1. dala: Vispargjas drosibas prasibas — 4. papildus standarts: Programmeéjamas
mediciniskas elektroiekartas (IEC 60601-1-4:1996)

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

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

201. | EN 60601-1-6:2010

Elektriska medicinas aparatiira. 1-6. dala: Visparigas prasibas attieciba uz pamatdro$umu un visparigo veiktspéju.
Papildstandarts: Izmantojamiba (IEC 60601-1-6:2010)

Piezime. Saja Eiropas standarta ne vienmeér ietvertas Direktiva 200747 [EK paredzétas prasibas.

202. | EN 60601-1-8:2007

Elektriskie medicinas aparati — 1-8. dala: Visparigas prasibas attieciba uz pamatdrosumu un batisko veiktsp&ju —
Papildstandarts: Visparigas prasibas, testi un noradjjumi trauksmes signalizacijas sisttmam elektriskajos
medicinas aparatos un sistémas (IEC 60601-1-8:2006)

EN 60601-1-8:2007/AC:2010

EN 60601-1-8:2007/A11:2017

Piezime. Saja Eiropas standarta ne vienmeér ietvertas Direktivd 200747 [EK paredzétas prasibas.

203. | EN 60601-1-10:2008

Elektriskie medicinas aparati — 1-10. dala: Visparigas prasibas attieciba uz pamatdro§umu un batisko veiktspéju —
Papildstandarts: Prasibas atgriezeniski saistito fiziologisko kontrolleru izstradaganai (IEC 60601-1-10:2007)
Piezime. Saja Eiropas standarta ne vienmeér ietvertas Direktiva 200747 [EK paredzétas prasibas.

204. | EN 60601-1-11:2010

Elektriska medicinas aparatiira. 1-11. dala: Visparigas prasibas attieciba uz pamatdro$umu un visparigo
veiktsp&ju. Papildstandarts: Prasibas elektriskajam medicinas iekartam un elektriskajam medicinas sistemam
veselibas apriipei majas apstaklos (IEC 60601-1-11:2010)

Piezime. Saja Eiropas standarta ne vienmeér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.
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205. | EN 60601-2-1:1998

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

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

206. | EN 60601-2-2:2009

Mediciniska elektroaparatiira. 2-2. dala: Ipadas pamatdro§uma un biitiskas veiktspégjas prasibas augstfrekvences
kirurgiskajam iekartam un to paligiericém (IEC 60601-2-2:2009)

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

207. | EN 60601-2-3:1993

Mediciniska elektroiekarta — 2. dala: Ipasas drosibas prasibas isvilnu terapijas iekartai (IEC 60601-2-3:1991)
EN 60601-2-3:1993/A1:1998 (IEC 60601-2-3:1991/A1:19938)

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

208. | EN 60601-2-4:2003
Mediciniskas elektroiekartas — 2-4. dala: Ipa3as drogibas prasibas sirds defibrilatoriem (IEC 60601-2-4:2002)
Piezime. Saja Eiropas standarta ne vienmer ietvertas Direktiva 200747 [EK paredzétas prasibas.

209. | EN 60601-2-5:2000

Mediciniskas elektroiekartas — 2-5. dala: Ipasas drogibas prasibas ultraskanas fizioterapijas iekartam (IEC 60601-
2-5:2000)

Piezime. Saja Eiropas standarta ne vienmeér ietvertas Direktiva 200747 [EK paredzétas prasibas.

210. | EN 60601-2-8:1997

Mediciniskas elektroiekartas — 2-8. dala: TpaSas drosibas prasibas terapijas rentgeniekartam, kas darbojas
sprieguma diapazona no 10 kV lidz 1 MV (IEC 60601-2-8:1987)

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

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

211. | EN 60601-2-10:2000

Medicinas elektroiekartas — 2-10. dala: Ipasas drosibas prasibas nervu un muskulu stimulatoriem (IEC 60601-
2-10:1987)

EN 60601-2-10:2000/A1:2001 (IEC 60601-2-10:1987/A1:2001)

Piezime. Saja Eiropas standarta ne vienmeér ietvertas Direktiva 200747 [EK paredzétas prasibas.

212. | EN60601-2-11:1997

Mediciniskas elektroiekartas — 2-11.dala: Tpasas drosibas prasibas gamma staru terapijas iekartam (IEC 60601-
2-11:1997)

EN 60601-2-1 1:1997/A1:2004 (IEC 60601-2-11:1997/A1:2004)

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

213. | EN 60601-2-12:2006

Elektriskas medicinas iekartas — 2-12. dala: Ipa3ds prasibas attieciba uz elpinaSanas aparatu dro§umu —
Elpinasanas aparati intensivajai terapijai un reanimacijai (IEC 60601-2-12:2001)

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

214. | EN 60601-2-13:2006

Elektriskas medicinas iekartas — 2-13. dala: Ipasas prasibas anestézijas sisttmu droSumam un biitiskajai veiktspéjai
(IEC 60601-2-13:2003)

EN 60601-2-13:2006/A1:2007 (IEC 60601-2-13:2003/A1:2006)

Piezime. Saja Eiropas standarta ne vienmeér ietvertas Direktiva 200747 [EK paredzétas prasibas.

215. | EN 60601-2-16:1998

Mediciniskas elektroiekartas — 2-16. dala: Tpasas prasibas hemodializes, hemodiafiltracijas un hemofiltracijas
iekartu drogibai (IEC 60601-2-16:1998)

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

Piezime. Saja Eiropas standarta ne vienmeér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.
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216. | EN 60601-2-17:2004

Medicinas elektroiekartas. 2-17. dala: Ipasas prasibas automatikas vaditiem brahiterapijas pécuzpildes aparatiem
(IEC 60601-2-17:2004)

Piezime. Saja Eiropas standarta ne vienmeér ietvertas Direktiva 200747 [EK paredzétas prasibas.

217. | EN 60601-2-18:1996

Mediciniskas elektroiekartas — 2-18. dala: Ipasas drogibas prasibas endoskopijas iekartam (IEC 60601-2-18:1996)
EN 60601-2-18:1996/A1:2000 (IEC 60601-2-18:1996/A1:2000)

Piezime. Saja Eiropas standarta ne vienmeér ietvertas Direktiva 200747 [EK paredzétas prasibas.

218. | EN 60601-2-19:2009

Mediciniska elektroaparatiira. 2-19. dala: Ipasas pamatdrofuma un biitiskas veiktspéjas prasibas zidainu
inkubatoriem (IEC 60601-2-19:2009)

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

219. | EN 60601-2-20:2009

Mediciniska elektroaparatiira. 2-20. dala: Ipasas pamatdrosuma un bitiskas veiktspéjas prasibas zidainu
transportéSanas inkubatoriem (IEC 60601-2-20:2009)

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

220. | EN 60601-2-21:2009

Mediciniska elektroaparatiira. 2-21. dala: Ipasds pamatdrosuma un bitiskas veiktspéjas prasibas zidainu
starojumsilditajiem (IEC 60601-2-21:2009)

Piezime. Saja Eiropas standarta ne vienmeér ietvertas Direktivd 200747 [EK paredzétas prasibas.

221. | EN 60601-2-22:1996

Mediciniska elektroiekarta — 2. dala: Tpasas drosibas prasibas diagnostikas un terapeitiskai lazeriekartai (IEC
60601-2-22:1995)

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

222. | EN 60601-2-23:2000

Medicinas elektroiekartas — 2-23. dala: Ipadas prasibas pret transkutina parciala spiediena monitoréSanas
aparatiiras dro§umu, ari batiskajos tas darbibas aspektos (IEC 60601-2-23:1999)

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

223. | EN 60601-2-24:1998

Mediciniskas elektroiekartas — 2-24. dala: Ipasas prasibas infiizijas siknu un regulatoru drosumam (IEC 60601-
2-24:1998)

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

224. | EN 60601-2-25:1995

Mediciniska elektroiekarta — 2-25. dala: Ipasas drogibas prasibas elektrokardiografiem (IEC 60601-2-25:1993)
EN 60601-2-25:1995/A1:1999 (IEC 60601-2-25:1993/A1:1999)

Piezime. Saja Eiropas standarta ne vienmeér ietvertas Direktivd 200747 [EK paredzétas prasibas.

225. | EN60601-2-26:2003
Mediciniskas elektroiekartas — 2-26. dala: Ipasas drogibas prasibas elektroencelografiem (IEC 60601-2-26:2002)
Piezime. Saja Eiropas standarta ne vienmeér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.

226. | EN 60601-2-27:2006

Mediciniskas elektroiekartas — 2-27. dala: Tpasas drojuma prasibas elektrokardiografiskas novérosanas iekartam,
ari batiskajos to darbibas aspektos (IEC 60601-2-27:2005)

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

Piezime. Saja Eiropas standarta ne vienmeér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.
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227. | EN60601-2-28:2010
Elektriska medicinas aparatiira. 2-28. dala: Tpasas prasibas mediciniskas diagnostikas rentgenstarotaju
pamatdrosumam un bitiskajai veiktspgjai (IEC 60601-2-28:2010)
Piezime. Saja Eiropas standarta ne vienmeér ietvertas Direktiva 200747 [EK paredzétas prasibas.

228. | EN 60601-2-29:2008
Elektriska medicinas aparatiira — 2-29. dala: Ipasas prasibas attieciba uz radioterapijas modeléSanas iekartu
pamatdro$umu un bitisko veiktspéju (IEC 60601-2-29:2008)
Piezime. Saja Eiropas standarta ne vienmeér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.

229. | EN 60601-2-30:2000
Medicinas elektroiekartas — 2-30. dala: Ipasas prasibas pret automatiskas cikliskas neinvazivas arteriala spiediena
monitoréSanas aparatiiras dro§umu, arf biitiskajos tas darbibas aspektos (IEC 60601-2-30:1999)
Piezime. Saja Eiropas standarta ne vienmeér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.

230. | EN 60601-2-33:2010
Elektriska medicinas aparatiira. 2-33. dala: Ipasas droSuma prasibas mediciniskaja diagnostika lietojamam
magnétiskas rezonanses iekartam (IEC 60601-2-33:2010)
EN 60601-2-33:2010/A1:2015 (IEC 60601-2-33:2010/A1:2013)
EN 60601-2-33:2010/A2:2015 (IEC 60601-2-33:2010/A2:2015)
EN 60601-2-33:2010/AC:2016-03
EN 60601-2-33:2010/A12:2016

231. | EN 60601-2-34:2000
Mediciniska elektroiekarta — 2-34. dala: Ipasas drogibas prasibas asinsspiediena tie$ds novérosanas iekartai, ari
biitiskajos tas darbibas aspektos (IEC 60601-2-34:2000)
Piezime. Saja Eiropas standarta ne vienmeér ietvertas Direktiva 2007 /47 [EK paredzétas prasibas.

232. | EN60601-2-36:1997
Mediciniskas elektroiekartas — 2. dala: IpaSas drosibas prasibas ekstrakorporali inducétam litotripsijam (IEC
60601-2-36:1997)
Piezime. Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 200747 [EK paredzétas prasibas.

233. | EN 60601-2-37:2008
Elektriskie medicinas aparati — 2-37. dala: Ipasas prasibas attieciba uz ultraskanas mediciniskas diagnostikas un
parraudzibas aparatiiras pamatdroSumu un bitisko veiktsp&ju (IEC 60601-2-37:2007)
Piezime. Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 200747 [EK paredzétas prasibas.

234. | EN 60601-2-39:2008
Elektriskie medicinas aparati — 2-39. dala: Ipasas prasibas attieciba uz peritonedlas dializes iekartu pamatdro§umu
un bitisko veiktsp&ju (IEC 60601-2-39:2007)
Piezime. Saja Eiropas standarta ne vienmeér ietvertas Direktivd 200747 [EK paredzétas prasibas.

235. | EN 60601-2-40:1998
Mediciniskas elektroiekartas — 2-40. dala: Ipasas prasibas elektromiografu un iekartu, kas izraisa reakciju, drosibai
(IEC 60601-2-40:1998)
Piezime. Saja Eiropas standarta ne vienmeér ietvertas Direktiva 200747 [EK paredzétas prasibas.

236. | EN 60601-2-41:2009
Elektriska medicinas aparatiira. 2-41. dala: Ipasas prasibas attieciba uz kirurgisko gaismeklu un diagnostisko
gaismek]u pamatdro$umu un batisko veiktsp&ju (IEC 60601-2-41:2009)
Piezime. Saja Eiropas standarta ne vienmeér ietvertas Direktiva 200747 [EK paredzétas prasibas.

237. | EN60601-2-43:2010

Elektriska medicinas aparatiira. 2-43. dala: Ipasas prasibas invazivo procediiru rentgenaparatiiras
pamatdrosumam un biitiskajai veiktspgjai (I[EC 60601-2-43:2010)
Piezime. Saja Eiropas standarta ne vienmeér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.
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238. | EN 60601-2-44:2009
Mediciniska elektroaparatiira. 2-44. dala: Tpasas pamatdro$uma un biitiskas veiktspéjas prasibas datortomo-
grafijas rentgeniekartam (IEC 60601-2-44:2009)
Piezime. Saja Eiropas standarta ne vienmeér ietvertas Direktiva 200747 [EK paredzétas prasibas.

239. | EN 60601-2-45:2001
Medicinas elektroiekartas — 2-45. dala: Ipasas drogibas prasibas mamografijas rentgeniekartam un mamografijas
stereotaksiskam iericém (IEC 60601-2-45:2001)
Piezime. Saja Eiropas standarta ne vienmeér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.

240. | EN 60601-2-46:1998
Mediciniskas elektroiekartas — 2-46. dala: Ipasas drosibas prasibas operaciju galdiem (IEC 60601-2-46:1998)
Piezime. Saja Eiropas standarta ne vienmeér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.

241. | EN 60601-2-47:2001
Medicinas elektroiekartas — 2-47.dala: Ipasas prasibas pret ambulatorisko elektrokardiografijas sistému drosumu,
arT biitiskajos to darbibas aspektos (IEC 60601-2-47:2001)
Piezime. Saja Eiropas standarta ne vienmeér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.

242. | EN 60601-2-49:2001
Medicinas elektroiekartas — 2-49. dala: Ipasas prasibas multifunkcionalas pacienta monitoré§anas aparatiiras
dro§uma131 (IEC 60601-2-49:2001)
Piezime. Saja Eiropas standarta ne vienmeér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.

243. | EN 60601-2-50:2009
Mediciniska elektroaparatiira. 2-50. dala: Ipasas pamatdroSuma un butiskas veiktspéjas prasibas zidainu
fototerapijas iekartam (IEC 60601-2-50:2009)
Piezime. Saja Eiropas standarta ne vienmeér ietvertas Direktiva 200747 [EK paredzétas prasibas.

244. | EN 60601-2-51:2003
Mediciniskas elektroiekartas — 2-51. dala: Ipasas drosibas prasibas pierakstosiem un analiz&josiem vienkanalu un
vairakkanalu elektrokardiografiem, arT batiskajos to darbibas aspektos (IEC 60601-2-51:2003)
Piezime. Saja Eiropas standarta ne vienmer ietvertas Direktiva 200747 [EK paredzétas prasibas.

245. | EN60601-2-52:2010
Mediciniskas elektroiekartas. 2-52. dala: Ipasas pamatdro$uma un biitiskas veiktspéjas prasibas mediciniskajam
gultam (IEC 60601-2-52:2009)
EN 60601-2-52:2010/AC:201 1
Piezime. Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 200747 [EK paredzétas prasibas.

246. | EN 60601-2-54:2009
Elektriska medicinas aparatiira. 2-54. dala: Tpasas prasibas radiografijas un radioskopijas rentgenaparatiiras
pamatdrosumam un bitiskajai veiktspgjai (IEC 60601-2-54:2009)
Piezime. Saja Eiropas standarta ne vienmeér ietvertas Direktivd 200747 [EK paredzétas prasibas.

247. | EN60627:2001
Rentgendiagnostikas attélveidoanas iekartas - Visparjas nozimes un mamografijas antiizkliedes rezgu
raksturlielumi (IEC 60627:2001)
EN 60622:2001/AC:2002
Piezime. Saja Eiropas standarta ne vienmeér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.

248. | EN 60645-1:2001

Elektroakustika — Audiologiskas iekartas — 1. dala: Tirtona audiometri (IEC 60645-1:2001)
Piezime. Saja Eiropas standarta ne vienmeér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.
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249. | EN 60645-2:1997
Audiometri — 2. daja. lekarta runas audiometrijai (IEC 60645-2:1993)
Piezime. Saja Eiropas standarta ne vienmeér ietvertas Direktiva 200747 [EK paredzétas prasibas.

250. | EN 60645-3:2007
Elektroakustika - Audiometriska aparatiira — 3. dala: Tsie testé3anas signali (IEC 60645-3:2007)
Piezime. Saja Eiropas standarta ne vienmeér ietvertas Direktiva 200747 [EK paredzétas prasibas.

251. | EN 60645-4:1995
Audiometri — 4. dala. Izstiepta augstfrekvencu diapazona audiometrijai paredzéta iekarta (IEC 60645-4:1994)
Piezime. Saja Eiropas standarta ne vienmeér ietvertas Direktivd 200747 [EK paredzétas prasibas.

252. | EN61217:2012
Radioterapijas iekartas. Koordinates, parvietojumi un skalas (IEC 61217:2011)

253. | EN61676:2002

Medicinas elektroiekartas. Diagnostikas radiologija lietojamo rentgenlampu neinvazivas sprieguma mérisanas
dozimetriskie instrumenti (IEC 61676:2002)

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

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

254. | EN 62083:2009

Elektriska medicinas aparatiira. Dro§uma prasibas stereotaktiskds staru terapijas planosanas sistémam (IEC
62083:2009)

Piezime. Saja Eiropas standarta ne vienmer ietvertas Direktiva 200747 [EK paredzétas prasibas.

255. | EN 62220-1:2004

Medicinas elektroiekartas. Rentgenstaru digitalo attélveides aparatu raksturlielumi. 1. dala: Detektivas kvantu
efektivitates noteiksana (IEC 62220-1:2003)

Piezime. Saja Eiropas standarta ne vienmeér ietvertas Direktiva 200747 [EK paredzétas prasibas.

256. | EN 62220-1-2:2007

Elektriskie medicinas aparati — Digitalo rentgenattélveides aparatu raksturlielumi — 1-2. dala: Detektivas kvantu
efektivitates noteik3ana — Detektori mamografijai (IEC 62220-1-2:2007)

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

257. | EN 62220-1-3:2008

Elektriska medicinas aparatiira — Digitalo rentgenattélveides aparatu raksturlielumi — 1-3. dala: Detektivas kvantu
efektivitates noteiksana — Detektori, ko lieto dinamiskaja attélveide (IEC 62220-1-3:2008)

Piezime. Saja Eiropas standarta ne vienmeér ietvertas Direktiva 200747 [EK paredzétas prasibas.

258. | EN 62304:2006

Medicinisko piederumu programmatiira — Programmatiiras dzivescikla procesi (IEC 62304:2006)
EN 62304:2006/AC:2008

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

259. | EN 62366:2008
Medicinas piederumi — Medicinas piederumu izmantojamibas inZenierija (IEC 62366:2007)
Piezime. Saja Eiropas standarta ne vienmeér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.

260. | EN 80601-2-35:2009

Elektriska medicinas aparatiira. 2-35. dala: Ipasas prasibas sildiericu, kas sildiganai mediciniskdm vajadzibam
izmanto segas, paliktnus un matracus, pamatdro§umam un bitiskajai veiktspéjai (IEC 80601-2-35:2009)
Piezime. Saja Eiropas standarta ne vienmeér ietvertas Direktiva 200747 [EK paredzétas prasibas.

261. | EN 80601-2-58:2009

Elektriska medicinas aparatiira. 2-58. dala: Ipasas prasibas acu kirurgija izmantojamo kontaktlécu iznemsanas
ieri¢u un vitrektomiskas aparatiiras pamatdrosumam un bitiskajai veiktspgjai (IEC 80601-2-58:2008)

Piezime. Saja Eiropas standarta ne vienmeér ietvertas Direktiva 2007/47[EK paredzétas prasibas.
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262. | EN 80601-2-59:2009
Elektriska medicinas aparatiira. 2-59. dala: Ipa3as prasibas skrininga termografu, kas paredzéti cilveku febrilas
temperatiiras noteikSanai, pamatdro§umam un bitiskajai veiktsp€jai (IEC 80601-2-59:2008)
Piezime. Saja Eiropas standarta ne vienmeér ietvertas Direktiva 200747 [EK paredzétas prasibas.

263. | ENISO 81060-1:2012
Neinvazivie sfigmomanometri. 1. dala: Prasibas un testéSanas metodes neautomatizétas mérisanas tipiem (ISO
81060-1:2007)

264. | ENISO 81060-2:2019

Neinvazivie sfigmomanometri. 2. dala: Automatizéta meritaja tipa kliniska izpéte (ISO 81060-2:2018)
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1. EN ISO 10993-11:2009
Medicinisko piederumu biologiska izvértésana. 11. dala: Sistémiska toksiskuma testi (ISO 10993-11:2006)
2. ENISO 11137-1:2015
Veselibas apriipes lidzeklu sterilizacija. ApstaroSana. 1. dala: Medicinisko piederumu sterilizacijas procesa
izstradasanas, validéSanas un dieniskas uzraudziSanas visparigas prasibas (ISO 11137-1:2006, ari Amd 1:2013)
3. ENISO 11990-1:2014
Lazeri un lazeriekartas. Trahejas caurulu lazerizturibas noteikSana. 1. daja: Trahejas caurulu kanile (ISO 11990-
1:2011)
4. ENISO 11990-2:2014
Lazeri un lazeriekartas. Trahejas caurulu lazerizturibas noteiksana. 2. dala: Trahejas caurulu aproces (ISO 11990-
2:2010)
5. ENISO 13408-2:2011
Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 2. dala: FiltréSana (ISO 13408-2:2003)
6. ENISO 13485:2016
Mediciniskas ierices. Kvalitates parvaldibas sistémas. Reglamentgjosas prasibas (ISO 13485:2016)
ENISO 13485:2016/AC:2016
7. EN 13976-2:2011
Glabsanas sistémas. Inkubatoru transporté$ana. 2. dala: Sistémas prasibas
8. EN 14683:2005
Kirurgiskas maskas. Prasibas un testa metodes
9. ENISO 15747:2011
Plastmasas trauki intravenozam injekcijam (ISO 15747:2010)
10. ENISO 15883-4:2009
Mazgasanas/dezinficéSanas masinas. 4. dala: Prasibas un testi termoneizturigu endoskopu mazgasanas/dezin-
ficésanas masinam ar kimisko dezinfekciju (ISO 15883-4:2008)
11. ENISO 17664:2004
Medicinisko iericu sterilizacija. RaZotdja nodrosinama informacija atkartoti sterilizéjamu iericu apstradei (ISO
17664:2004)
12. ENISO 21987:2009

Oftalmologiska optika. Gatavas pieslipétas brillu lecas (ISO 21987:2009)
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KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2020/438
(2020. gada 24. marta)

par harmonizétajiem standartiem attieciba uz aktivam implantéjamam mediciniskam iericém, kuri
izstradati Padomes Direktivas 90/385/EEK isteno$anas vajadzibam

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2012. gada 25. oktobra Regulu (ES) Nr. 1025/2012 par Eiropas
standartizaciju, ar ko groza Padomes Direktivas 89/686/EEK un 93/15/EEK un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas
94/9[EK, 94/25/EK, 95/16/EK, 97/23[EK, 98/34/EK, 2004/22/EK, 2007/23[EK, 2009/23/EK un 2009/105/EK, un ar ko
atce] Padomes Lémumu 87/95/EEK un Eiropas Parlamenta un Padomes Lémumu Nr. 1673/2006/EK ('), un jo Ipasi tas

10.

panta 6. punktu,

ta ka:

(1)

Saskana ar Padomes Direktivas 90/385/EEK (?) 5. panta 1. punktu dalibvalstim attieciba uz aktivam implantéjamam
mediciniskam iericém, kas atbilst attiecigajiem nacionalajiem standartiem, kuri piepemti, balstoties uz
harmonizétajiem standartiem, uz ko atsauces ir publicétas Eiropas Savienibas Oficialaja Veéstnesi, ir japienem, ka tas
atbilst minétas direktivas 3. panta minétajam batiskajam prasibam.

Ar 1991. gada 19. decembra véstuli BC/CEN/CENELEC/09/89 un 1999. gada 9. septembra véstuli M/295 Komisija
Eiropas Standartizacijas komiteju (CEN) un Eiropas Elektrotehnikas standartizacijas komiteju (Cenelec) ludza
Direktivas 90/385/EEK istenosanas vajadzibam izstradat jaunus un parskatit speka eso$os harmonizétos standartus.

Lai atspogulotu jaunakos tehnikas un zinatnes sasniegumus, balstoties uz 1999. gada 9. septembra ligumu M/295,
CEN parskatija harmonizéto standartu EN ISO 10993-11:2009, uz kuru atsauce ir publicéta Eiropas Savienibas
Oficialaja Véstnest (). Rezultata tika pienemts harmonizétais standarts EN ISO 10993-11:2018.

Komisija kopa ar CEN ir izveértéjusi, vai harmonizétais standarts EN ISO 10993-11:2018 atbilst iepriek$ minétajam
lagumam.

Harmonizétais standarts EN ISO 10993-11:2018 atbilst tam paredzétajam prasibam, kuras noteiktas Direktiva
90/385/EEK. Tapéc $o atsauci uz minéto standartu ir lietderigi publicét Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

Harmonizétais standarts EN ISO 10993-11:2018 aizstaj saskanoto standartu EN ISO 10993-11:2009. Tapéc
atsauce uz standartu EN ISO 10993-11:2009 Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi ir jaatsauc. Lai dotu raZotajiem
pietiekami daudz laika savus razojumus pielagot standarta EN ISO 10993-11:2018 parskatitajam specifikacijam,
atsauces uz standartu EN ISO 10993-11:2009 atsauksana ir jaatliek.

Lai atspogulotu jaunakos tehnikas un zinatnes sasniegumus, balstoties uz 1991. gada 19. decembra lagumu
BC/CEN/CENELEC/09/89, CEN parskatija harmonizétos standartus EN ISO 11137-1:2015, EN ISO 13408-2:2011
un EN ISO 13485:2016, uz kuriem atsauces ir publicétas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi (*). Rezultata tika
pienemti harmonizétie standarti EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 un EN ISO 13408-2:2018, ka ari labojums EN
ISO 13485:2016/AC:2018.

OV L316,14.11.2012., 12. Ipp.

Padomes Direktiva 90/385/EEK (1990. gada 20. jinijs) par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinaSanu attieciba uz aktivam implantéjamam
medicinas iericém (OV L 189, 20.7.1990., 17. Ipp.).

OV C 389, 17.11.2017., 22. Ipp.

OV C 389, 17.11.2017., 22. Ipp.
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(8)  Komisija kopa ar CEN ir novertéjusi, vai harmonizétie standarti EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 un EN ISO 13408-
2:2018, ka ari labojums EN ISO 13485:2016/AC:2018 atbilst ieprieks minétajam ligumam.

(9)  Harmonizétie standarti EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 un EN ISO 13408-2:2018, ka ari labojums EN ISO
13485:2016/AC:2018 atbilst tiem paredzétajam prasibam, kuras noteiktas Direktiva 90/385/EEK. Tapéc $is
atsauces uz minétajiem standartiem un labojumu ir lietderigi publicét Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

(10) Harmonizétie standarti EN ISO 11137-1:2015/A2:2019, EN ISO 13408-2:2018 un labojums EN ISO
13485:2016/AC:2018 attiecigi aizstaj harmonizétos standartus EN ISO 11137-1:2015, EN ISO 13408-2:2011 un
labojumu EN ISO 13485:2016/AC:2016. Tapéc atsauces uz harmonizétajiem standartiem EN ISO 11137-1:2015
un EN ISO 13408-2:2011, ka ari uz labojumu EN ISO 13485:2016/AC:2016 Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi ir
jaatsauc. Lai razotajiem dotu pietieckami daudz laika savus raZojumus pielagot harmonizéto standartu EN ISO
11137-1:2015/A2:2019 un EN ISO 13408-2:2018, ka ari labojuma EN ISO 13485:2016/AC:2018 parskatitajam
specifikacijam, atsauc¢u uz harmonizétajiem standartiem EN ISO 11137-1:2015 un EN ISO 13408-2:2011, ka ari
ENISO 13485:2016/AC:2016 atsauksana ir jaatliek.

(11) Balstoties uz 1991. gada 19. decembra pieprasijumu BC/CEN/CENELEC/09/89, CEN izstradaja jauno saskanoto
standartu EN ISO 25424:2019. Komisija kopa ar CEN ir izvért§jusi, vai minétais standarts atbilst ieprieks
minétajam lagumam.

(12) Saskanotais standarts EN ISO 25424:2019 atbilst tam paredzétajam prasibam, kuras noteiktas Direktiva 90/385/EK.
Tapéc 3o atsauci uz minéto standartu ir lietderigi publicét Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi.

(13) Skaidribas un juridiskas noteiktibas labad japublicé pilnigs saraksts ar atsaucém uz harmonizétajiem standartiem,
kas izstradati Direktivas 90/385/EEK istenoSanas vajadzibam un atbilst batiskajam prasibam, kuras tiem paredzétas,
biitu japublicé viena tiesibu akta. Tapéc $aja lemuma batu jaieklauj ari citas atsauces uz standartiem, kas publicétas
Komisijas pazinojuma 2017/C 389/02 (). Tapéc no $a lémuma spéka stasanas dienas minétais pazinojums bitu
jaatce]. Tomér tas biitu joprojam japieméro atsaucém uz harmonizétajiem standartiem, ko atsauc ar $o lemumu,
nemot véra, ka $o atsaucu atsauksana ir jaatliek.

(14)  Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/745 (°) 120. panta 2. punkta otro dalu sertifikatiem,
ko pazinotas struktiiras saskana ar Direktivu 90/385/EEK izdevusas no 2017. gada 25. maija, japaliek speka lidz
sertifikata noradita laikposma beigam, kas nedrikst parsniegt piecus gadus no izdoSanas dienas. Tomér vélakais
2024. gada 27. maija tie klast nederigi. Saskana ar Regulas (ES) 2017745 120. panta 3. punkta pirmo dalu ierici,
kurai ir sertifikats, kas izdots saskana ar Direktivu 90/385/EEK un ir derigs saskana ar Regulas (ES) 2017/745
120. panta 2. punktu, lidz 2024. gada 26. maijam var laist tirghi vai nodot ekspluatacija, ja vien no 2020. gada
26. maija ta joprojam atbilst Direktivai 90/385/EEK un ja tas konstrukcija un paredzétais noliiks nav biitiski mainiti.
Tapéc $is lémums biitu japieméro tikai lidz 2024. gada 26. maijam.

(15) Direktiva 90/385/EEK noteiktas prasibas attieciba uz implantégjamam mediciniskam iericém atskiras no Regula (ES)
2017/745 noteiktajam prasibam. Tapéc Direktivas 90/385 EEK istenosanas vajadzibam izstradatie standarti nebatu
jaizmanto, lai pieraditu atbilstibu Regulas (ES) 2017/745 prasibam.

(16) No dienas, kad Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest publicéta atsauce uz kadu harmonizétu standartu, tada standarta
ieveroSana lauj prezumét atbilstibu attiecigajam Savienibas harmonizacijas tiesibu aktos izvirzitajam batiskajam
prasibam. Tadé] $im lemumam biitu jastajas speka ta publicéSanas diena,

() Komisijas pazinojums saistiba ar Padomes Direktivas 90/385/EEK istenosanu par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinaSanu attieciba uz
aktivam implantéjamam medicinas iericém (2017/C 389/02) (OV C 389, 17.11.2017., 22. Ipp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes 2017. gada 5. aprila Regula (ES) 2017/745, kas attiecas uz mediciniskam iericém, ar ko groza
Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atce] Padomes Direktivas 90/385/EEK
un 93/42/EEK (OV L 117, 5.5.2017., 1. Ipp).
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IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Ar 30 Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi publicé atsauces uz 32 lémuma I pielikuma noraditajiem aktivo implant&jamo
medicinisko ieri¢u harmonizétajiem standartiem, kas izstradati Direktivas 90/385/ES isteno$anas vajadzibam.

2. pants

Komisijas pazinojumu 2017/C 389/02 atcel. Kas attiecas uz atsaucém uz 33 lémuma II pielikumd noraditajiem
harmonizétajiem standartiem, pazinojumu turpina piemérot lidz 2021. gada 30. septembrim.

3. pants

$a lémuma I un 11 pielikuma noraditos aktivo implantgjamo medicinisko iericu harmonizétos standartus, kas izstradati
Direktivas 90/385/EEK istenosanas vajadzibam, nevar izmantot, lai prezumétu atbilstibu Regulas (ES) 2017745 prasibam.

4. pants

Sis lemums st3jas speka diena, kad to publicé Eiropas Savientbas Oficialaja VestnesT.

To piemero lidz 2024. gada 26. maijam.

Briselg, 2020. gada 24. marta
Komisijas varda
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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I PIELIKUMS

Nr. Atsauce uz standartu

1. EN 556-1:2001

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

EN 556-1:2001/AC:2006

2. EN 556-2:2015
Medicinisko lidzeklu sterilizacija. Prasibas mediciniskajiem lidzekliem, kuriem paredzéts lietot uzlimi
“STERILS”. 2. dala: Prasibas aseptiski gatavotiem mediciniskajiem lidzekliem

3. EN 1041:2008
Razotaja sniegta informacija par mediciniskam iericém

4. ENISO 10993-1:2009

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

ENI1SO 10993-1:2009/AC:2010

5. ENISO 10993-3:2014
Medicinisko piederumu biologiska novértesana. 3. dala: Testi genotoksiskuma, kancerogéniskuma un
reproduktiva toksiskuma noteiksanai (ISO 10993-3:2014)

6. ENISO 10993-4:2009
Medicinisko piederumu biologiska izvértésana. 4. dala Testu atlase manipulacijam ar asinim (ISO 10993-
4:2002, ieskaitot Amd 1:2006)

7. ENISO 10993-5:2009
Medicinisko piederumu biologiska izvertéSana. 5. dala: Testi citotoksiskuma noteiksanai in vitro (ISO
10993-5:2009)

8. ENISO 10993-6:2009
Medicinisko piederumu biologiska izvértésana. 6. dala: Testi implantacijas vietéjo seku noteiksanai (ISO
10993-6:2007)

9. ENISO 10993-7:2008

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

ENISO 10993-7:2008/AC:2009

10. EN ISO 10993-9:2009
Medicinisko piederumu biologiska novértésana. 9. dala: Pamatprincipi iespéjamo noardes produktu
atklasanai un to daudzuma noteiksanai (ISO 10993-9:2009)

11. ENISO 10993-11:2018
Medicinisko ieri¢u biologiskais novértgjums. 11.dala: Sistémiska toksiskuma noteikSanas testi (ISO
10993-11:2017)

12. ENISO 10993-12:2012
Medicinisko piederumu biologiska novértéSana. 12. dala: Paraugu sagatavosana un etalonmateriali (ISO
10993-12:2012)

13. ENISO 10993-13:2010
Medicinisko piederumu biologiska noveértésana. 13. dala: Poliméru medicinisko piederumu degradacijas
produktu identifikacija un daudzuma noteiksana (ISO 10993-13:2010)

14. ENISO 10993-16:2010
Medicinisko piederumu biologiska novértéSana. 16. dala: SadaliSanas produktu un ekstraktvielu
toksikokinétisko pétijumu koncepcija (ISO 10993-16:2010)

15. ENISO 10993-17:2009
Medicinisko piederumu biologiska izvérteSana. 17. dala: Ekstraktvielu pielaujamibas robezvértibu
noteiksana (ISO 10993-17:2002)
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16. ENISO 10993-18:2009
Medicinisko piederumu biologiska izvértésana. 18. dala: Materialu kimisko raksturlielumu noteiksana
(ISO 10993-18:2005)

17. ENISO 11135-1:2007
Veselibas apriipes lidzek]u sterilizacija — Etilenoksids — Prasibas medicinisko izstradajumu sterilizacijas
procediiru izstradasanai, validésanai un ikdienas uzraudzibai (ISO 11135-1:2007)

18. ENISO 11137-1:2015

Veselibas apriipes lidzeklu sterilizacija — Apstaro$ana — 1. dala: Medicinisko piederumu sterilizacijas
procesa izstradasanas, validésanas un dieniskas uzraudzisanas visparigas prasibas (ISO 11137-1:2006)
ENISO 11137-1:2015/A2:2019

19. ENISO 11137-2:2015
Veselibas apriipes lidzeklu sterilizacija. ApstaroSana. 2. dala: Sterilizéjosa apstarojuma dozas noteikSana
(ISO 11137-2:2013)

20. ENISO 11138-2:2009
Veselibas apriipes lidzeklu sterilizésana. Biologiskie indikatori. 2. dala: Biologiskie indikatori sterilizésana
ar etilenoksidu (ISO 11138-2:2006)

21. ENISO 11138-3:2009
Veselibas apriipes lidzeklu sterilizésana. Biologiskie indikatori. 3. dala: Biologiskie indikatori sterilizésana
ar mitru karstumu (ISO 11138-3:2006)

22. ENISO 11140-1:2009
Veselibas apriipes lidzeklu sterilizé$ana. Kimiskie indikatori. 1. dala: Visparigas prasibas (ISO 11140-
1:2005)

23. ENISO 11607-1:2009

Iepakojums un tara terminali sterilizétiem medicinas piederumiem. 1. dala: Prasibas, kas jaizvirza
materidliem, sterilajam barjersistémam un iepakosanas sistémam (ISO 11607-1:2006)

24. ENISO 11737-1:2006

Medicinas piederumu sterilizéSana — Mikrobiologiskas metodes — 1. dala: Uz raZojuma esosas
mikroorganismu populacijas lieluma un rakstura noteiksana (ISO 11737-1:2006)

ENISO 11737-1:2006/AC:2009

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

26. ENISO 13408-1:2015
Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 1. dala: Visparigas prasibas (ISO 13408-1:2008)

27. ENISO 13408-2:2018
Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 2. dala: Steriliz&josa filtréSana (ISO 13408-2:2018)

28. ENISO 13408-3:2011
Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 3. dala: Liofilizacija (ISO 13408-3:2006)

29. ENISO 13408-4:2011
Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 4. dala: TiriSanas tehnologijas uz vietas (ISO 13408-4:2005)

30. ENISO 13408-5:2011
Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 5. dala: Sterilizacija uz vietas (ISO 13408-5:2006)
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31. ENISO 13408-6:2011
Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 6. dala: Izolatoru sistémas (ISO 13408-6:2005)

32. ENISO 13408-7:2015
Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 7. dala: Alternativi procesi mediciniskajam iericem un
kombinétiem preparatiem (ISO 13408-7:2012)

33. ENISO 13485:2016
Mediciniskas ierices. Kvalitates parvaldibas sistémas. Reglamentgjoas prasibas (ISO 13485:2016)
ENISO 13485:2016/AC:2018

34. ENISO 14155:2011
Cilvekiem paredzéto medicinisko ieri¢u kliniska izpéte. Laba kliniska pieredze (ISO 14155:2011)
ENISO 14155:2011/AC:2011

35. ENISO 14937:2009
Veselibas apriipes produktu sterilizacija. Sterilizacijas lidzeklu un medicinisko iericu sterilizacijas procesa
attistibas, validacijas un ikdienas parvaldibas raksturojuma visparigas prasibas (ISO 14937:2009)

36. ENISO 14971:2012
Mediciniskas ierices. Riska parvaldibas pielietojums mediciniskajam iericém (ISO 14971:2007, Corrected
version 2007-10-01)

37. ENISO 15223-1:2016
Mediciniskas ierices. Medicinisko iericu etikeSu simboli, marké$ana un pavadinformacija. 1. dala:
Visparigas prasibas (ISO 15223-1:2016, Corrected version 2017-03)

38. ENISO 17665-1:2006
Veselibas apriipes produktu sterilizé$ana - Mitrs siltums — 1. dala: Prasibas medicinas lidzek]u sterilizacijas
procesa attistiSanai, validéSanai un ikdienas kontrolei (ISO 17665-1:2006)

39. ENISO 25424:2019
Veselibas apriipes lidzeklu sterilizéSana. Zemas temperatiiras tvaiks un formaldehids. Prasibas medicinisko
ieri¢u sterilizéSanas procesu izstradei, validé$anai un uzraudzibai (ISO 25424:2018)

40. EN 45502-1:1997
Aktivas implantéjamas mediciniskas ierices — 1. dala: Vispargjas drosibas prasibas, markéSanas un
informacijas prasibas, kas janodrosina razotajam

41. EN 45502-2-1:2003

Aktivas implantéjamas mediciniskds ierices — 2-1. dala: Ipasas prasibas bradiaritmijas arstéSanai
paredzétajam aktivajam implantgjamam mediciniskajam iericém (ritma korektoriem)

Pazinojums Saja Eiropas standarta ne vienmer ietvertas Direktiva 200747 [EK paredzétas prasibas.

42. EN 45502-2-2:2008

Aktivas implantéjamas mediciniskas ierices — 2-2. dala: Ipa3ds prasibas bradiaritmijas arstéSanai
paredzétam aktivam implantéjamam mediciniskajam iericém (ieskaitot implant&jamus defibrilatorus)

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

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

43. EN 45502-2-3:2010

Aktivas implant&jamas mediciniskas ierices — 2-3. dala: Ipasas prasibas kohlearajam (dzirdes) un smadzenu
stumbra dzirdes implantu sistémam

Pazinojums Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 200747 [EK paredzétas prasibas.
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44. EN 60601-1:2006

Elektriskie medicinas aparati — 1. dala: Visparigas prasibas attieciba uz pamatdrofumu un batisko
veiktspaju (IEC 60601-1:2005)

EN 60601-1:2006/AC:2010

EN 60601-1:2006/A1:2013 (IEC 60601-1:2005/A1:2012)

45. EN 60601-1-6:2010

Elektriska medicinas aparatiira. 1-6. dala: Visparigas prasibas attieciba uz pamatdro§umu un visparigo
veiktsp@ju. Papildstandarts: Izmantojamiba (IEC 60601-1-6:2010)

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

46. EN 62304:2006

Medicinisko piederumu programmatiira — Programmatiiras dzivescikla procesi (IEC 62304:2006)
EN 62304:2006/AC:2008

Pazinojums Saja Eiropas standarta ne vienmér ietvertas Direktiva 200747 [EK paredzétas prasibas.
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11 PIELIKUMS

Nr. Atsauce uz standartu

1. ENISO 10993-11:2009
Medicinisko piederumu biologiska izvérté$ana. 11. dala: Sistémiska toksiskuma testi (ISO 10993-
11:2006)

2. ENISO 11137-1:2015
Veselibas apriipes lidzeklu sterilizacija. Apstarosana. 1. dala: Medicinisko piederumu sterilizacijas procesa
izstradasanas, validésanas un dieniskas uzraudziSanas visparigas prasibas (ISO 11137-1:2006, including
Amd 1:2013)

3. ENISO 13408-2:2011
Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 2. dala: Filtresana (ISO 13408-2:2003)

4. ENISO 13485:2016

Mediciniskas ierices. Kvalitates parvaldibas sistémas. Reglamentgjosas prasibas (ISO 13485:2016)
ENISO 13485:2016/AC:2016
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KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2020/439
(2020. gada 24. marta.)

par in vitro diagnostikas medicinisko ieri¢u standartiem, kas izstradati Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivas 98/79/ES istenoSanas vajadzibam

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2012. gada 25. oktobra Regulu (ES) Nr. 1025/2012 par Eiropas
standartizaciju, ar ko groza Padomes Direktivas 89/686/EEK un 93/15/EEK un Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas
94/9[EK, 94/25/EK, 95/16/EK, 97/23[EK, 98/34/EK, 2004/22/EK, 2007/23[EK, 2009/23/EK un 2009/105/EK, un ar ko
atce] Padomes Lémumu 87/95/EEK un Eiropas Parlamenta un Padomes Lémumu Nr. 1673/2006/EK ('), un jo ipasi tas
10. panta 6. punktu,

ta ka:

(1)  Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 98/79/EK (?) 5. panta 1. punktu dalibvalstim attieciba uz in
vitro diagnostikas mediciniskam iericém, kuras atbilst attiecigajiem nacionalajiem standartiem, kas transponé
harmonizétos standartus, kuru atsauces numuri ir publicéti Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi, ir japienem, ka tas
atbilst minétas direktivas 3. panta minétajam batiskajam prasibam.

(2)  Ar1991. gada 19. decembra véstuli BC/CEN/CENELEC/09/89 Komisija Eiropas Standartizacijas komiteju (CEN) un
Eiropas Elektrotehnikas standartizacijas komiteju (Cenelec) lidza Direktivas 98/79/EK istenoSanas vajadzibam
izstradat jaunus un parskatit spéka esoSos harmonizétos standartus.

(3)  Lai atspogulotu jaunakos tehnikas un zinatnes sasniegumus, balstoties uz 1991. gada 19. decembra ligumu
BC/CEN/CENELEC/09/89, CEN parskatija harmonizétos standartus EN ISO 11137-1:2015, EN ISO 13408-2:2011
un EN ISO 13485:2016, uz kuriem atsauces ir publicétas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi (). Rezultata tika
pienemti harmonizétie standarti EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 un EN ISO 13408-2:2018, ka ari labojums EN
ISO 13485:2016/AC:20138.

(4)  Komisija kopa ar CEN ir noveértéjusi, vai harmonizétie standarti EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 un EN ISO 13408-
2:2018, ka ari labojums EN ISO 13485:2016/AC:2018 atbilst iepriek§ minétajam lagumam.

(50  Harmonizétie standarti EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 un EN ISO 13408-2:2018, ka ari labojums EN ISO
13485:2016/AC:2018 atbilst tiem paredzétajam prasibam, kuras noteiktas Direktiva 98/79/EK. Tapéc §is atsauces
uz minétajiem standartiem un labojumu ir lietderigi publicét Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

(6)  Harmonizétie standarti EN ISO 11137-1:2015/A2:2019, EN ISO 13408-2:2018 wun labojums EN
ISO 13485:2016/AC:2018 attiecigi aizstdj harmonizétos standartus EN ISO 11137-1:2015, EN ISO 13408-2:2011
un labojumu EN ISO 13485:2016/AC:2016. Tapéc atsauces uz harmonizétajiem standartiem EN ISO 11137-
1:2015 un EN ISO 13408-2:2011, ka arT uz labojumu EN ISO 13485:2016/AC:2016 Eiropas Savienibas Oficialaja
Vestnest ir jaatsauc. Lai razotajiem dotu pietiekami daudz laika savus razojumus pielagot standartu EN ISO 11137-
1:2015/A2:2019 un EN ISO 13408-2:2018, ka ari labojuma EN ISO 13485:2016/AC:2018 parskatitajam
specifikacijam, atsaucu uz standartiem EN ISO 11137-1:2015 un EN ISO 13408-2:2011, ka ari labojumu EN
ISO 13485:2016/AC:2016 atsauksana ir jaatliek.

() OVL316,14.11.2012.,12. Ipp.

() Eiropas Parlamenta un Padomes 1998. gada 27. oktobra Direktiva 98/79/EK par medicinas iericém, ko lieto in vitro diagnostika (OV
L 331,7.12.1998., 1. Ipp.).

() OVC389,17.11.2017., 62. Ipp.
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(7)  Balstoties uz 1991. gada 19. decembra pieprasijumu BC/CEN/CENELEC/09/89, CEN izstradaja jauno harmonizéto
standartu EN ISO 25424:2019. Komisija kopa ar CEN ir novértéjusi, vai minétais standarts atbilst ieprieks
minétajam ligumam.

(8)  Harmonizétais standarts EN ISO 25424:2019 atbilst tam paredzétajam prasibam, kuras noteiktas Direktiva
98/79/EK. Tapéc $o atsauci uz minéto standartu ir lietderigi publicét Eiropas Savienibas Oficialaja VeéstnesT.

(9)  Skaidribas un juridiskas noteiktibas labad pilnigs saraksts ar atsaucém uz harmonizétajiem standartiem, kas
izstradati Direktivas 98/79/EK istenoSanas vajadzibam un atbilst biitiskajam prasibam, kuras tiem paredzétas, butu
japublicé viena tiesibu akta. Tapéc $aja lemuma bitu jaieklauj ari citas atsauces uz standartiem, kas publicétas
Komisijas pazinojuma 2017/C 389/04 (). Tapéc no $a lémuma spéka stasanas dienas minétais pazinojums bitu
jaatce]. Tomér tas biitu joprojam japiemero atsaucém uz standartiem, ko atsauc ar $o lémumu, nemot véra, ka So
atsaucu atsauksana ir jaatliek.

(10) Saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017746 () 110. panta 2. punkta otro dalu sertifikati, ko
pazinotas struktiiras saskana ar Direktivu 98/79/EEK izdevusas no 2017. gada 25. maija, no 2024. gada 27. maija
zaudé spéku. Saskana ar Regulas (ES) 2017/746 110. panta 3. punkta pirmo dalu ierici, kurai ir sertifikats, kas
izdots saskana ar Direktivu 98/79/EK un ir derigs saskana ar Regulas (ES) 2017/746 110. panta 2. punktu, var laist
tirgdi vai nodot ekspluatacija tikai tad, ja no 2022. gada 26. maija ta joprojam atbilst Direktivai 98/79/EEK un ja tas
konstrukcija un paredzétais noliiks nav bitiski mainiti. Tapéc $is lémums biitu japieméro tikai lidz 2024. gada
26. maija.

(11) Direktiva 98/79/EK noteiktas prasibas attieciba uz in vitro diagnostikas mediciniskam iericem atskiras no Regula (ES)
2017/746 noteiktajam prasibam. Tapéc Direktivas 98/79[EK istenoSanas vajadzibam izstradatie standarti nebatu
jaizmanto, lai pieraditu atbilstibu Regulas (ES) 2017/746 prasibam.

(12) No dienas, kad Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest publicéta atsauce uz kadu harmonizétu standartu, tada standarta
ieveroSana lauj prezumét atbilstibu attiecigajam Savienibas harmonizacijas tiesibu aktos izvirzitajam batiskajam
prasibam. Tade] $im lémumam biitu jastajas speka ta publicéSanas diena,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Ar 3o Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi publicé atsauces uz $a lémuma I pielikuma noraditajiem in vitro diagnostikas
medicinisko ieri¢u harmonizétajiem standartiem, kas izstradati Direktivas 98/79/ES istenosanas vajadzibam.

2. pants

Komisijas pazinojumu 2017/C 389/04 atcel. Kas attiecas uz atsaucém uz $a lémuma II pielikuma noraditajiem
harmonizétajiem standartiem, pazinojumu turpina piemeérot lidz 2021. gada 30. septembrim.

3. pants

$a lémuma I un 11 pielikuma noraditos in vitro diagnostikas medicinisko iericu harmonizétos standartus, kas izstradati
Direktivas 98/79/EEK istenoSanas vajadzibam, nevar izmantot, lai prezumetu atbilstibu Regulas (ES) 2017746 prasibam.

() Komisijas pazinojums saistiba ar Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 98/79/EK Istenosanu par medicinas iericém, ko lieto in
yitro diagnostika (2017/C 389/04) (OV C 389, 17.11.2017., 62. Ipp.).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) par in vitro diagnostikas mediciniskam iericém un ar ko
atce] Direktivu 98/79/EK un Komisijas Lémumu 2010/227ES (OVL 117, 5.5.2017., 176. Ipp.).
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4. pants
Sis lemums st3jas speka diena, kad to publicé Eiropas Savientbas Oficialaja VestnesT.

To piemeéro lidz 2024. gada 26. maijam.

Briselg, 2020. gada 24. marta.
Komisijas varda
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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I PIELIKUMS

Nr. Atsauce uz standartu

1. EN 556-1:2001

Medicinisko ieri¢u sterilizacija — Prasibas mediciniskam iericem, kuram paredzéts lietot uzlimi “STERILS” -
1. dala: Prasibas pilnigi sterilam mediciniskam iericem

EN 556-1:2001/AC:2006

2. EN 556-2:2015
Medicinisko lidzeklu sterilizacija. Prasibas mediciniskajiem lidzekliem, kuriem paredzéts lietot uzlimi
“STERILS”. 2. dala: Prasibas aseptiski gatavotiem mediciniskajiem lidzekliem

3. ENISO 11137-1:2015

Veselibas apriipes lidzeklu sterilizacija — Apstarosana — 1. dala: Medicinisko piederumu sterilizacijas
procesa izstradasanas, validéSanas un dieniskas uzraudziSanas visparigas prasibas (ISO 11137-1:2006,
ieskaitot Amd 1:2013)

ENISO 11137-1:2015/A2:2019

4. ENISO 11137-2:2015
Veselibas apriipes lidzeklu sterilizacija — Apstaro$ana — 2. dala: Steriliz&josa apstarojuma dozas noteiksana
(1SO 11137-2:2013)

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

6. EN 12322:1999

In vitro diagnostikas mediciniskas ierices — Mikrobiologijas kultiru vide — Kultfiru vides raksturojuma
kritériji

EN 12322:1999/A1:2001

7. ENISO 13408-1:2015
Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 1. dala: Visparigas prasibas (ISO 13408-1:2008, ieskaitot Amd
1:2013)

8. ENISO 13408-2:2018

Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 2. dala: Sterilizéjosa filtrésana (ISO 13408-2:2018)

9. ENISO 13408-3:2011
Medicinisko lidzek]u aseptiska apstrade. 3. dala: Liofilizacija (ISO 13408-3:2006)

10. ENISO 13408-4:2011
Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 4. dala: TiriSanas tehnologijas uz vietas (ISO 13408-4:2005)

11. ENISO 13408-5:2011
Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 5. dala: Sterilizacija uz vietas (ISO 13408-5:2006)

12. ENISO 13408-6:2011
Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 6. dala: Izolatoru sistémas (ISO 13408-6:2005)

13. ENISO 13408-7:2015
Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 7. dala: Alternativi procesi mediciniskajam iericeém un
kombinétiem preparatiem (ISO 13408-7:2012)

14. ENISO 13485:2016
Mediciniskas ierices. Kvalitates parvaldibas sistémas. Reglamentgjosas prasibas (ISO 13485:2016)
ENISO 13485:2016/AC:2018

15. EN 13532:2002
Visparigas prasibas in vitro mediciniskas diagnostikas lidzekliem, kas paredzéti pasparbaudém
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16. EN 13612:2002
In vitro mediciniskas diagnostikas lidzeklu efektivitates noveértésana
EN 13612:2002/AC:2002

17. EN 13641:2002
Infekcijas riska novérsana vai samazina$ana, lietojot in vitro diagnostikas reagentus

18. EN 13975:2003
In vitro diagnostikas medicinas iericu paraugu nemsanas procediras pienemsanas testéSanai — Statistikas
aspekti

19. EN 14136:2004
Argjo kvalitates noveértéSanas sistému lietosana in vitro diagnostisko parbaudes procediiru efektivitates
noteiksana

20. EN 14254:2004
In vitro diagnostikas mediciniskas ierices — Vienreiz lietojamas tilpnes cilvéka kermena audu un $kidrumu
paraugu nemsanai, iznemot asins paraugus

21. EN 14820:2004
Vienreiz lietojamas tilpnes cilvéka venozo asins paraugu savaksanai

22. ENISO 14937:2009
Veselibas apriipes produktu sterilizacija. Sterilizacijas lidzeklu un medicinisko ieri¢u sterilizacijas procesa
attistibas, validacijas un ikdienas parvaldibas raksturojuma visparigas prasibas (ISO 14937:2009)

23. ENISO 14971:2012
Riska parvaldibas pielietojums mediciniskajam iericém (ISO 14971:2007, Corrected version 2007-10-01)

24, ENISO 15193:2009
In vitro diagnostikas mediciniskas ierices — Lielumu mériSana biologiskas izcelsmes paraugos — Prasibas
mériSanas etalonprieksrakstu saturam un formai (ISO 15193:2009)

25. ENISO 15194:2009
In vitro diagnostikas mediciniskas ierices. Lielumu mériSana biologiskas izcelsmes paraugos. Prasibas
sertificétiem etalonmaterialiem un pavaddokumentacijas saturs (ISO 15194:2009)

26. ENISO 15197:2015
In vitro diagnostikas testu sistémas. Prasibas glikozes limena asinis noteikSanas sistémam pastesté$anai
diabetes mellitus arstésanas vadiSanai (ISO 15197:2013)

27. ENISO 15223-1:2016
Mediciniskas ierices. Medicinisko iericu etikeSu simboli, marké$ana un pavadinformacija. 1. dala:
Visparigas prasibas (ISO 15223-1:2016, Corrected version 2017-03)

28. ENISO 17511:2003
In vitro diagnostikas mediciniskas ierices — Kvantitates noteik$ana biologiskajos paraugos — Kalibratoriem
un kontroles materialiem pieskirto vértibu metrologiska izsekojamiba (ISO 17511:2003)

29. ENISO 18113-1:2011
In vitro diagnostikas mediciniskie lidzekli. RaZotaja sniegta informacija (etiketé$ana). 1. dala: Termini,
definicijas un visparigas prasibas (ISO 18113-1:2009)

30. ENISO 18113-2:2011
In vitro diagnostikas mediciniskie lidzekli. RaZotaja sniegta informacija (etiket€Sana). 2. dala: In vitro
reagenti profesionalajai lietosanai (ISO 18113-2:2009)

31. ENISO 18113-3:2011
In vitro diagnostikas mediciniskie lidzekli. RaZotaja sniegtd informacija (etiketésana). 3. dala: In vitro
diagnostikas instrumenti profesionalai lieto$anai (ISO 18113-3:2009)

32. ENISO 18113-4:2011
In vitro diagnostikas mediciniskie lidzekli. RaZotaja sniegtd informacija (etiketéSana). 4. dala: In vitro
diagnostikas reagenti pastestéSanai (ISO 18113-4:2009)
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33. ENISO 18113-5:2011
In vitro diagnostikas mediciniskie lidzekli. RaZotdja sniegta informacija (etiketéSana). 5. dala: In vitro
diagnostikas instrumenti pastestéSanai (ISO 18113-5:2009)

34. ENISO 18153:2003

In vitro diagnostikas mediciniskas ierices — Kvantitates noteikSana biologiskajos paraugos — Vertibu, kas
pieskirtas kalibratoriem un parbaudes materialiem, lai noteiktu enzimu katalitisko koncentraciju,
metrologiska izsekojamiba (ISO 18153:2003)

35. ENISO 20776-1:2006

Kliniski laboratorisko izmekl&jumu un in vitro diagnostikas sistémas — Infekcijas ierosinataju jatiba pret
antimikrobialiem preparatiem, tas noteikSana izmeklgjumos un izmekléSanas piederumu veiktspéjas
noveértéana — 1. dala: Etalonmetode, ka noteikt pretmikrobu lidzeklu in vitro iedarbibu uz strauji
augosam aerobiskam baktérijam, ar ko saistitas infekcijas slimibas (ISO 20776-1:2006)

36. ENISO 23640:2015
In vitro diagnostikas mediciniskie lidzekli. In vitro diagnostikas reagentu stabilitates novértésana (ISO
23640:2011)

37. ENISO 25424:2019
Veselibas apriipes produktu sterilizacija. Sterilizacijas lidzeklu un medicinisko ieri¢u sterilizacijas procesa
attistibas, validacijas un ikdienas parvaldibas raksturojuma visparigas prasibas (ISO 25424:2018)

38. EN 61010-2-101:2002
MeériSanas, vadibas un laboratorijas elektroiekartu drosibas prasibas — 2-101. dala: Tpasas prasibas in vitro
diagnostikas (IVD) medicinas iekartam

39. EN 61326-2-6:2006
Elektriskda meriSanas, vadiSanas, reguléSanas un laboratorisko analizu aparatiira. Elektromagnetiskas
saderibas (EMS) prasibas — 2-6. dala: [pasas prasibas — Mediciniska in vitro diagnostikas (IVD) aparatiira

40. EN 62304:2006
Medicinisko piederumu programmatiira — Programmatiiras dzivescikla procesi (IEC 62304:2006)
EN 62304:2006/AC:2008

41. EN 62366:2008
Medicinas piederumi — Medicinas piederumu izmantojamibas inZenierija
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11 PIELIKUMS
Nr. Atsauce uz standartu
1. ENISO 11137-1:2015
Veselibas apriipes lidzeklu sterilizacija — Apstarofana — 1. dala: Medicinisko piederumu sterilizacijas
procesa izstradasanas, validéSanas un dieniskas uzraudziSanas visparigas prasibas (ISO 11137-1:2006,
ieskaitot Amd 1:2013)
2. ENISO 13408-2:2011
Medicinisko lidzeklu aseptiska apstrade. 2. dala: FiltréSana (ISO 13408-2:2003)
3. ENISO 13485:2016

Mediciniskas ierices. Kvalitates parvaldibas sistémas. Reglamentgjosas prasibas (ISO 13485:2016)
ENISO 13485:2016/AC:2016
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