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Sis dokuments ir tikai informativs, un tam nav juridiska spéka. Eiropas Savienibas iestades neatbild par ta saturu. Attiecigo
tiestbu aktu un to preambulu autentiskas versijas ir publicétas Eiropas Savienibas “Oficialaja VéstnesT” un ir pieejamas
datubazé “Eur-Lex”. Sie oficiali speka esoSie dokumenti ir tieSi pieejami, noklikskinot uz $aja dokumenta iegultajam saitém

»B KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2021/1182
(2021. gada 16. jilijs)

par saskanotajiem medicinisko iericu standartiem, kas izstradati Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) 2017/745 vajadzibam

(OV L 256, 19.7.2021., 100. Ipp.)

Grozits ar:
Oficialais Vestnesis
Nr. Lappuse Datums
> M1 Komisijas Istenosanas lémums (ES) 2022/6 (2022. gada 4. janvaris) L1 11 5.1.2022.

> M2 Komisijas Isteno$anas lemums (ES) 2022/757 (2022. gada 11. maijs) L 138 27 17.5.2022.
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KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS (ES) 2021/1182
(2021. gada 16. jiulijs)
par saskapotajiem medicinisko iericu standartiem, kas izstradati
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/745 vajadzibam
1. pants
Ar So Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest tiek publicgtas atsauces uz

§a lémuma pielikuma noraditajiem saskanotajiem medicinisko iericu
standartiem, kas izstradati Regulas (ES) 2017/745 vajadzibam.

2. pants

Sis 1émums stdjas speka diend, kad to publicé Eiropas Savienibas
Oficialaja Veéstnesi.
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PIELIKUMS

Atsauce uz standartu

EN ISO 10993-23:2021
Medicinisko ieri¢u biologiska novértésana. 23. dala. Kairinajuma testi
(ISO 10993-23:2021)

EN ISO 11135:2014

Veselibas apripes Iidzeklu sterilizacija. Etilénoksids. Medicinisko
Iidzeklu sterilizacijas procesa izstrades, validacijas un ikdienas
parvaldibas prasibas (ISO 11135:2014)

EN ISO 11135:2014/A1:2019

EN ISO 11137-1:2015
Veselibas apriipes Iidzeklu sterilizacija. ApstaroSana. 1. dala. Medi-
cinisko piederumu sterilizacijas procesa izstradasanas, validéSanas un
dieniSkas uzraudziSanas visparigds prasibas (ISO 11137-1:2006,
ieskaitot Amd 1:2013)

EN ISO 11137-1:2015/A2:2019

EN ISO 11737-2:2020

Medicinas ieriGu sterilizéSana. Mikrobiologiskas metodes. 2. dala.
Sterilitates testi sterilizacijas procesa noteiksanai, validéSanai un uztu-
résanai (ISO 11737-2:2019)

EN ISO 25424:2019

Veselibas apripes lidzeklu sterilizéSana. Zemas temperattiras tvaiks
un formaldehids. Prasibas medicinisko iericu steriliz€Sanas procesu
izstradei, validéSanai un uzraudzibai (ISO 25424:2018)

EN ISO 10993-9:2021

Medicinas ieri€u biologiskd novértesana. 9. dala. Pamatnostadnes
potencialo noardisanas produktu identificéSanai un kvantitativai
noteikSanai (ISO 10993-9:2019)

EN ISO 10993-12:2021
Medicinisko iericu biologiska novértésana. 12. dala. Paraugu gatavo-
Sana un references materiali (ISO 10993-12:2021)

EN ISO 11737-1:2018

Veselibas apriipes produktu sterilizéSana. Mikrobiologiskas metodes.
1. dala. Mikroorganismu populacijas noteik$ana uz produktiem (ISO
11737-1:2018)

EN ISO 11737-1:2018/A1:2021

EN ISO 13408-6:2021
Veselibas apriipes lidzeklu aseptiska apstrade. 6. dala. Izolatoru
sisttmas (ISO 13408-6:2021)

10.

EN ISO 13485:2016
Medictniskas ierices. Kvalitates parvaldibas sistémas. Reglamentg-
josas prasibas (ISO 13485:2016)

EN ISO 13485:2016/AC:2018
EN ISO 13485:2016/A11:2021
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Atsauce uz standartu

EN ISO 14160:2021

Veselibas apriipes izstradajumu sterilizacija. Vienreiz lietojamo medi-
cinisko izstradajumu, kuros izmantoti dzivnieku izcelsmes audi un to
atvasingjumi, $kidra kTmiska sterilizacija. Medicinisko ieri¢u sterili-
zacijas procesa raksturojuma, izstrades, validacijas un ikdienas
parvaldibas prasibas (ISO 14160:2020)

EN ISO 15223-1:2021
Mediciniskas ierices. Simboli lietojumam kopa ar razotaja sniegto
informaciju. 1.dala: Visparigas prasibas (ISO 15223-1:2021)

EN ISO 17664-1:2021

Veselibas aprtpes lidzeklu apstrade. Mediciniskas ierices razotaja
sniegta informacija par medicinisko ieri¢u apstradi. 1. dala. Kritiskas
un dalgji kritiskas mediciniskas ierices (ISO 17664-1:2021)

14.

EN IEC 60601-2-83:2020

Elektriska medicinas aparatiira. 2-83. dala. Ipa3as pamatdroSuma un
butiskas veiktsp&jas prasibas majas apstaklos lietojamam gaismas
terapijas iekartam

EN IEC 60601-2-83:2020/A11:2021
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