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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESAFGORELSE (EU) 2020/438
af 24. marts 2020

om de harmoniserede standarder for aktivt, implantabelt medicinsk udstyr, der er udarbejdet til
stotte for Radets direktiv 90/385/EQF

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmdde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1025/2012 af 25. oktober 2012 om europzisk
standardisering, om @ndring af Rddets direktiv 89/686/EQF og 93/15/EDF og Europa-Parlamentets og Radets direktiv
94/9[EF, 94/25(EF, 95/16/EF, 97/23EF, 98/34/EF, 2004/22JEF, 2007/23[EF, 2009/23/EF og 2009/105[/EF og om
ophavelse af Réddets beslutning 87/95/EQF og Europa-Parlamentets og Radets afgerelse nr. 1673/2006/EF (!), serlig
artikel 10, stk. 6, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

I henhold til artikel 5, stk. 1, i Radets direktiv 90/385/EQF () skal medlemsstaterne anse de vasentlige krav, der er
ombhandlet i samme direktivs artikel 3, for opfyldt for sé vidt angér aktivt, implantabelt medicinsk udstyr, som er i
overensstemmelse med de relevante nationale standarder til gennemferelse af de harmoniserede standarder, hvis
referencer er blevet offentliggjort i Den Europeiske Unions Tidende.

Ved skrivelse BC/CEN/CENELEC/09/89 af 19. december 1991 og M/295 af 9. september 1999 anmodede
Kommissionen Den Europziske Standardiseringsorganisation (CEN) og Den Europziske Komité for Elektroteknisk
Standardisering (Cenelec) om at udarbejde nye harmoniserede standarder og revidere eksisterende harmoniserede
standarder til stotte for direktiv 90/385/EQF.

Pa grundlag af anmodning M/295 af 9. september 1999 reviderede CEN den harmoniserede standard EN ISO
10993-11:2009, hvis reference er offentliggjort i Den Europeeiske Unions Tidende (*), med henblik pa at indarbejde de
seneste tekniske og videnskabelige fremskridt. Dette forte til vedtagelsen af den harmoniserede standard EN ISO
10993-11:2018.

Kommissionen har sammen med CEN vurderet, hvorvidt den harmoniserede standard EN ISO 10993-11:2018 er i
overensstemmelse med anmodningen.

Den harmoniserede standard EN ISO 10993-11:2018 opfylder de krav, som det er hensigten, at den skal dakke, og
som er fastsat i direktiv 90/385/EQF. Referencen til nevnte standard ber derfor offentliggares i Den Europeiske
Unions Tidende.

Den harmoniserede standard EN ISO 10993-11:2018 erstatter den harmoniserede standard EN ISO
10993-11:2009. Det er derfor nedvendigt at fjerne referencen til standard EN ISO 10993-11:2009 fra Den
Europeeiske Unions Tidende. For at give fabrikanterne tilstraekkelig tid til at tilpasse deres produkter til de reviderede
specifikationer i standarden EN ISO 10993-11:2018 er det nedvendigt at udskyde fjernelsen af referencen til
standarden EN ISO 10993-11:20009.

Pa grundlag af anmodning BC/CEN/CENELEC/09/89 af 19. december 1991 reviderede CEN de harmoniserede
standarder EN ISO 11137-1:2015, EN ISO 13408-2:2011 og EN ISO 13485:2016, hvis referencer er offentliggjort
i Den Europeiske Unions Tidende (), med henblik pd at indarbejde de seneste tekniske og videnskabelige fremskridt.
Dette forte til vedtagelsen af de harmoniserede standarder EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 og EN ISO
13408-2:2018 samt rettelsesbladet EN ISO 13485:2016/AC:2018.

EUTL 316 af 14.11.2012,s. 12.

Rédets direktiv 90/385/EQF af 20. juni 1990 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om aktivt, implantabelt
medicinsk udstyr (EFT L 189 af 20.7.1990, s. 17).

EUT C 389af 17.11.2017, s. 22.

EUT C 389af 17.11.2017,s. 22.
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(8) Kommissionen har sammen med CEN vurderet, hvorvidt de harmoniserede standarder EN ISO
11137-1:2015/A2:2019 og EN ISO 13408-2:2018 samt rettelsesbladet EN ISO 13485:2016/AC:2018 er i
overensstemmelse med anmodningen.

(9)  De harmoniserede standarder EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 og EN ISO 13408-2:2018 samt rettelsesbladet EN
ISO 13485:2016/AC:2018 opfylder de krav, som det er hensigten, at de skal dakke, og som er fastsat i direktiv
90/385/EQF. Referencerne til navnte standarder og rettelsesblad ber derfor offentliggares i Den Europeeiske Unions
Tidende.

(10) De harmoniserede standarder EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 og EN ISO 13408-2:2018 samt rettelsesbladet EN
ISO 13485:2016/AC:2018 erstatter henholdsvis de harmoniserede standarder EN ISO 11137-1:2015 og EN ISO
13408-2:2011 og rettelsesbladet EN ISO 13485:2016/AC:2016. Det er derfor nedvendigt at fjerne referencerne til
de harmoniserede standarder EN ISO 11137-1:2015 og EN ISO 13408-2:2011 samt til rettelsesbladet EN ISO
13485:2016/AC:2016 fra Den Europeiske Unions Tidende. For at give fabrikanterne tilstrackkelig tid til at tilpasse
deres produkter til de reviderede specifikationer i de harmoniserede standarder EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 og
EN ISO 13408-2:2018 samt rettelsesbladet EN ISO 13485:2016/AC:2018 er det nedvendigt at udskyde fjernelsen
af referencerne til de harmoniserede standarder EN ISO 11137-1:2015 og EN ISO 13408-2:2011 samt til
rettelsesbladet EN ISO 13485:2016/AC:2016.

(11) P& grundlag af anmodning BC/CEN/CENELEC/09/89 af 19. december 1991 udarbejdede CEN den nye
harmoniserede standard EN ISO 25424:2019. Kommissionen har sammen med CEN vurderet, hvorvidt denne
standard er i overensstemmelse med anmodningen.

(12) Den harmoniserede standard EN ISO 25424:2019 opfylder de krav, som det er hensigten, at den skal dakke, og som
er fastsat i direktiv 90/385/EQF. Referencen til naevnte standard ber derfor offentliggares i Den Europeiske Unions
Tidende.

(13) Af hensyn til klarheden og retssikkerheden ber der offentliggores en fuldsteendig liste over referencer til de
harmoniserede standarder, der er udarbejdet til stotte for direktiv 90/385/EQF, og som opfylder de vasentlige krav,
som det er hensigten, at de skal dakke, i én retsakt. De ovrige referencer til standarder offentliggjort i
Kommissionens meddelelse 2017/C 389/02 (*) ber sdledes ogsd medtages i denne afgorelse. Neevnte meddelelse bor
derfor ophaves med virkning fra datoen for denne afgerelses ikrafttreeden. Den ber dog fortsat finde anvendelse for
sd vidt angdr referencerne til de harmoniserede standarder, som fjernes ved denne afgerelse, da det er ngdvendigt at
udskyde fjernelsen af disse referencer.

(14) Thenhold til artikel 120, stk. 2, andet afsnit, i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 (%) vedbliver
certifikater, der er udstedt af bemyndigede organer i henhold til direktiv 90/385/EQF fra den 25. maj 2017, med at
vaere gyldige indtil udlebet af den periode, der er anfert pé certifikatet, dog hejst fem ar efter dets udstedelse. De
bliver dog ugyldige senest den 27. maj 2024. I henhold til artikel 120, stk. 3, forste afsnit, i forordning (EU)
2017/745 kan udstyr med et certifikat, der blev udstedt i overensstemmelse med direktiv 90/385/EQF, og som er
gyldigt i medfer af artikel 120, stk. 2, i forordning (EU) 2017/745, bringes i omsaetning eller ibrugtages indtil den
26. maj 2024, hvis det fra den 26. maj 2020 fortsat er i overensstemmelse med direktiv 90/385/EQF, og forudsat at
der ikke er nogen veesentlige aendringer i designet eller det erkleerede formdl. Denne afgorelse ber derfor kun finde
anvendelse indtil den 26. maj 2024.

(15) De krav til aktivt, implantabelt medicinsk udstyr, der er fastsat i direktiv 90/385/EQF, er forskellige fra kravene i
forordning (EU) 2017/745. De standarder, der er udarbejdet til stotte for direktiv 90/385/EQF, bar derfor ikke
anvendes til at pavise overensstemmelse med kravene i forordning (EU) 2017/745.

(16) Overensstemmelse med en harmoniseret standard medferer en forventning om overholdelse af de relevante
vaesentlige krav i Unionens harmoniseringslovgivning fra datoen for offentliggarelsen af referencen til en sidan
standard i Den Europeiske Unions Tidende. Denne afgorelse bar derfor traede i kraft pd datoen for offentliggorelsen —

() Meddelelse fra Kommissionen i forbindelse med gennemforelsen af Ridets direktiv 90/385/E@F om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes lovgivning om aktive, implantable medicinske anordninger (2017/C 389/02) (EUT C 389 af 17.11.2017, s. 22).

() Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk udstyr, om @ndring af direktiv 2001/83EF,
forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009 og om ophzvelse af Radets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF (EUT
L 117 af 5.5.2017,s. 1).
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VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1
Referencerne til de harmoniserede standarder for aktivt, implantabelt udstyr, der er udarbejdet til stotte for direktiv
90/385/EQF og opfert i bilag I til denne afgorelse, offentliggeres hermed i Den Europeiske Unions Tidende.

Artikel 2
Kommissionens meddelelse 2017/C 389/02 ophaves. Den finder fortsat anvendelse indtil den 30. september 2021 for s&
vidt angdr referencerne til de harmoniserede standarder, der er opfert i bilag II til denne afgorelse.

Artikel 3
De harmoniserede standarder for aktivt, implantabelt udstyr, der er udarbejdet til stotte for direktiv 90/385/EQF og opfert i
bilag I og II til denne afgerelse, md ikke anvendes som grundlag for formodning om overensstemmelse med kravene i
forordning (EU) 2017/745.

Artikel 4
Denne afggrelse traeder i kraft pd dagen for offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes indtil den 26. maj 2024.

Udferdiget i Bruxelles, den 24. marts 2020.

Pa Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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BILAG 1

Nr. Reference for standarden

1. EN 556-1:2001

Sterilisation af medicinsk udstyr - Krav til medicinsk udstyr, som skal maerkes "Sterilt” - Del 1: Krav til
slutsterilisering af medicinsk udstyr

EN 556-1:2001/AC:2006

2. EN 556-2:2015
Sterilisation af medicinsk udstyr - Krav til medicinsk udstyr, som skal merkes "STERILT” - Del 2: Krav til
aseptisk forarbejdet medicinsk udstyr

3. EN 1041:2008
Information leveret af producenten af medicinsk udstyr

4. ENISO 10993-1:2009

Biologisk vurdering af medicinsk udstyr - Del 1: Vurdering og prevning indenfor rammerne af et risikosty-
ringssystem (ISO 10993-1:2009)

ENISO 10993-1:2009/AC:2010

5. ENISO 10993-3:2014
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr - Del 3: Provninger til vurdering af genotoksicitet, carcinogenicitet
og reproduktionstoksicitet (ISO 10993-3:2014)

6. ENISO 10993-4:2009
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr - Del 4: Valg af provningsmetoder til undersogelse af interaktion
med blod

7. ENISO 10993-5:2009

Biologisk vurdering af medicinsk udstyr - Del 5: Prevninger af in vitro-cytotoksicitet (ISO 10993-5:2009)

8. ENISO 10993-6:2009
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr - Del 6: Provninger for lokale bivirkninger efter implantation (ISO
10993-6:2007)

9. ENISO 10993-7:2008

Biologisk vurdering af medicinsk udstyr - Del 7: Restgasser fra ethylenoxidsterilisation (ISO 10993-
7:2008)

ENISO 10993-7:2008/AC:2009

10. ENISO 10993-9:2009
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr - Del 9: Struktur til identifikation og bestemmelse af mulige
nedbrydningsprodukter (ISO 10993-9:2009)

11. ENISO 10993-11:2018
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr - Del 11: Test af systemisk toksicitet (ISO 10993-11:2017)

12. ENISO 10993-12:2012
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr - Del 12: Proveforberedelse og referencematerialer (ISO 10993-
12:2012)

13. ENISO 10993-13:2010

Biologisk vurdering af medicinsk udstyr - Del 13: Identifikation og kvantificering af nedbrydnings-
produkter fra polymert medicinsk udstyr (ISO 10993-13:2010)

14. ENISO 10993-16:2010
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr - Del 16: Toksikokinetisk forsegsdesign til nedbrydnings-
produkter og lekstoffer (ISO 10993-16:2010)

15. ENISO 10993-17:2009
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr - Del 17: Fastsattelse af tilladte greenseveerdier for laekstoffer (ISO
10993-17:2002)
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Nr. Reference for standarden

16. ENISO 10993-18:2009
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr - Del 18: Kemisk karakterisering af materialer (ISO 10993-
18:2005)

17. ENISO 11135-1:2007

Sterilisation af sundhedsplejeprodukter - Ethylenoxid — Del 1: Krav til udvikling, validering og
rutinekontrol af en sterilisationsproces for medicinsk udstyr (ISO 11135-1:2007)

18. ENISO 11137-1:2015

Sterilisation af sundhedsplejeprodukter - Bestréling - Del 1: Krav til udvikling, validering og rutinekontrol
af en sterilisationsproces for medicinsk udstyr

ENISO 11137-1:2015/A2:2019

19. ENISO 11137-2:2015
Sterilisation af sundhedsplejeprodukter - Bestraling - Del 2: Fastsattelse af sterilisationsdosis (ISO 11137-
2:2013)

20. ENISO 11138-2:2009

Sterilisation af sundhedsplejeprodukter - Biologiske indikatorer - Del 2: Biologiske indikatorer for sterilisa-
tionsprocesser med ethylenoxid (ISO 11138-2:2006)

21. ENISO 11138-3:2009
Sterilisation af sundhedsplejeprodukter - Biologiske indikatorer - Del 3: Biologiske indikatorer for
dampsterilisationsprocesser (ISO 11138-3:2006)

22. ENISO 11140-1:2009
Sterilisation af sundhedsplejeprodukter - Kemiske indikatorer - Del 1: Generelle krav (ISO 11140-1:2005)

23. ENISO 11607-1:2009
Emballage til slutsteriliseret medicinsk udstyr - Del 1: Krav til materialer, sterile barrieresystemer og
pakningssystemer (ISO 11607-1:2006)

24, ENISO 11737-1:2006

Sterilisation af medicinsk udstyr - Mikrobiologiske metoder - Del 1: Bestemmelse af en population af
mikroorgamismer pé prodokter (ISO 11737-1:2006)

ENISO 11737-1:2006/AC:2009

25. ENISO 11737-2:2009
Sterilisation af medicinsk udstyr - Mikrobiologiske metoder - Del 2: Steriltest udfert i forbindelse med
definition, validering og vedligeholdelse af en sterilisationsproces (ISO 11737-2:2009)

26. ENISO 13408-1:2015
Aseptisk behandling af sundhedsplejeprodukter - Del 1: Generelle krav

27. EN ISO 13408-2:2018
Aseptisk behandling af sundhedsprodukter - Del 2: Sterilfiltrering (ISO 13408-2:2018)

28. ENISO 13408-3:2011
Aseptisk behandling af sundhedsplejeprodukter - Del 3: Fryseterring (ISO 13408-3:2006)

29. ENISO 13408-4:2011
Aseptisk behandling af sundhedsplejeprodukter - Del 4: Gennemskylningsteknologier (CIP) (ISO 13408-
4:2005)

30. ENISO 13408-5:2011

Aseptisk behandling af sundhedsplejeprodukter - Del 5: Sterilisation (SIP) (ISO 13408-5:2006)
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Nr. Reference for standarden

31. ENISO 13408-6:2011
Aseptisk behandling af sundhedsplejeprodukter - Del 6: Isolationssystemer (ISO 13408-6:2005)

32. ENISO 13408-7:2015
Aseptisk behandling af sundhedsplejeprodukter - Del 7: Alternative fremgangsmaéder til medicinsk udstyr
og kombinationsprodukter (ISO 13408-7:2012)

33. ENISO 13485:2016
Medicinsk udstyr - Kvalitetsledelsessystemer - Krav angdende opfyldelse af lovmaessige formal (ISO
13485:2016)
ENISO 13485:2016/AC:2018

34. ENISO 14155:2011
Klinisk undersogelse af medicinsk udstyr til brug pd mennesker - God klinisk praksis (ISO 14155:2011)
ENISO 14155:2011/AC:2011

35. ENISO 14937:2009
Sterilisation af sundhedsplejeprodukter - Generelle krav til karakterisering af en sterilisationsagens samt
udvikling, validering og rutinekontrol af en sterilisationsproces for medicinsk udstyr (ISO 14937:2009)

36. ENISO 14971:2012
Medicinsk udstyr - Anvendelse af risikoledelse i forbindelse med medicinsk udstyr (ISO 14971:2007,
Corrected version 2007-10-01)

37. ENISO 15223-1:2016
Medicinsk udstyr - Symboler til markning af medicinsk udstyr samt tilherende information - Del 1:
Generelle krav (ISO 15223-1:2016, Corrected version 2017-03)

38. ENISO 17665-1:2006
Sterilisation af sundhedspleje produkter - Dampsterilisation - Udvikling, validering og rutine kontrol af en
sterilisationsproces for medicinsk udstyr (ISO 17665-1:2006)

39. ENISO 25424:2019
Sterilisation af sundhedsprodukter - Lavtemperaturdamp og formaldehyd - Krav til udvikling, validering og
rutinekontrol af en sterilisationsproces for medicinsk udstyr (ISO 25424:2018)

40. EN 45502-1:1997
Aktive implantable medicinske indretninger - Del 1: Almindelige krav til sikkerhed til markning og til
information til klinikeren

41. EN 45502-2-1:2003
Aktive implantable medicinske indretninger - Del 2-1: Serlige krav til aktive implantable medicinske
indretninger til behandling af bradyarrhythmia (pacemakere)
Denne europaiske standard omfatter ikke ngdvendigvis alle de nye krav, der blev indfert ved direktiv
200747 EF.

42. EN 45502-2-2:2008
Aktivt implantabelt medicinsk udstyr - Del 2-2: Seerlige krav til aktivt implantabelt medicinsk udstyr til
behandling af takyarytmi (herunder implantable defibrillatorer)
EN 45502-2-2:2008/AC:2009
Denne europaiske standard omfatter ikke nedvendigvis alle de nye krav, der blev indfert ved direktiv
2007/47 [EF.

43. EN 45502-2-3:2010

Aktive implanterbare medicinske anordninger - Del 2-3: Serlige krav til systemer til implantering i eret
Denne europaiske standard omfatter ikke nedvendigvis alle de nye krav, der blev indfert ved direktiv
200747 [EF.
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Nr. Reference for standarden

44. EN 60601-1:2006

Elektromedicinsk udstyr - Del 1: Generelle krav til grundliggende sikkerhed og vasentlige funktions-
egenskaber (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

Elektromedicinsk udstyr - Del 1-6: Generelle krav til grundliggende sikkerhed og vaesentlige funktions-
egenskaber - Sideordnet standard: Anvendelighed (IEC 60601-1-6:2010)

Denne europaiske standard omfatter ikke nedvendigvis alle de nye krav, der blev indfert ved direktiv
200747 [EF.

46. EN 62304:2006

Software for medicinsk udstyr - Livscyklusprocesser for software (IEC 62304:2006)

EN 62304:2006/AC:2008

Denne europaiske standard omfatter ikke nedvendigvis alle de nye krav, der blev indfert ved direktiv
200747 [EF.
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BILAG II

Nr. Reference for standarden

1. ENISO 10993-11:2009
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr - Del 11: Prgvninger af systemisk toksicitet (ISO 10993-11:2006)

2. ENISO 11137-1:2015
Sterilisation af sundhedsplejeprodukter - Bestraling - Del 1: Krav til udvikling, validering og rutinekontrol
af en sterilisationsproces for medicinsk udstyr (ISO 11137-1:2006, including Amd 1:2013)

3. ENISO 13408-2:2011
Aseptisk behandling af sundhedsplejeprodukter - Del 2: Filtrering (ISO 13408-2:2003)
4. ENISO 13485:2016

Medicinsk udstyr - Kvalitetsledelsessystemer - Krav til lovmaessige formal (ISO 13485:2016)
ENI1SO 13485:2016/AC:2016
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