02020D0438 — DA — 15.04.2021 — 001.001 — 1

Denne tekst tjener udelukkende som dokumentationsvzerktesj og har ingen retsvirkning. EU's institutioner patager sig intet
ansvar for dens indhold. De autentiske udgaver af de relevante retsakter, inklusive deres betragtninger, er offentliggjort i den
Europziske Unions Tidende og kan findes i EUR-Lex. Disse officielle tekster er tilgeengelige direkte via linkene i dette
dokument

> B 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

(EUT L 90 I af 25.3.2020, s. 25)

Zndret ved:
Tidende
nr. side dato
»M1  Kommissionens gennemforelsesafgerelse (EU) 2021/611 af 14. april L 129 158 15.4.2021

2021


http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2020/438/oj/dan
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2020/438/oj/dan
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2020/438/oj/dan
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2020/438/oj/dan
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2020/438/oj/dan
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2021/611/oj/dan
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2021/611/oj/dan
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2021/611/oj/dan
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2021/611/oj/dan
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2021/611/oj/dan
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2021/611/oj/dan
http://data.europa.eu/eli/dec_impl/2021/611/oj/dan

02020D0438 — DA — 15.04.2021 — 001.001 —2

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

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 afgerelse, offentliggeres hermed i Den Europceiske
Unions Tidende.

Artikel 2

Kommissionens meddelelse 2017/C 389/02 ophaves. Den finder fortsat
anvendelse indtil den 30. september 2021 for sa vidt angér referencerne
til de harmoniserede standarder, der er opfert i bilag II til denne afge-
relse.

Artikel 3

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

Artikel 4

Denne afgerelse treeder i kraft pa dagen for offentliggerelsen i Den
Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes indtil den 26. maj 2024.
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BILAG 1

Nr.

Reference for standarden

EN 556-1:2001

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

EN 556-1:2001/AC:2006

EN 556-2:2015

Sterilisation af medicinsk udstyr - Krav til medicinsk udstyr, som skal markes "STERILT" - Del 2: Krav
til aseptisk forarbejdet medicinsk udstyr

EN 1041:2008

Information leveret af producenten af medicinsk udstyr

EN ISO 10993-1:2009

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

EN ISO 10993-1:2009/AC:2010

EN ISO 10993-3:2014

Biologisk vurdering af medicinsk udstyr - Del 3: Provninger til vurdering af genotoksicitet, carcinogeni-
citet og reproduktionstoksicitet (ISO 10993-3:2014)

EN ISO 10993-4:2009

Biologisk vurdering af medicinsk udstyr - Del 4: Valg af prevningsmetoder til undersegelse af interaktion
med blod

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

EN ISO 10993-6:2009

Biologisk vurdering af medicinsk udstyr - Del 6: Prevninger for lokale bivirkninger efter implantation
(ISO 10993-6:2007)

EN ISO 10993-7:2008

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

EN ISO 10993-7:2008/AC:2009

10.

EN ISO 10993-9:2009

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

11.

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

12.

EN ISO 10993-12:2012

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

13.

EN ISO 10993-13:2010

Biologisk vurdering af medicinsk udstyr - Del 13: Identifikation og kvantificering af nedbrydningspro-
dukter fra polymert medicinsk udstyr (ISO 10993-13:2010)
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Nr. Reference for standarden

14. EN ISO 10993-16:2017
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr — Del 16: Toksikokinetisk studiedesign med henblik pa nedbryd-
ningsprodukter og lekstoffer (ISO 10993-16:2017)

15. EN ISO 10993-17:2009
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr - Del 17: Fastsettelse af tilladte graenseverdier for leekstoffer
(ISO 10993-17:2002)

16. EN ISO 10993-18:2020
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr — Del 18: Kemisk karakterisering af materialer til medicinsk
udstyr inden for rammerne af en risikostyringsproces (ISO 10993-18:2020)

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

18. EN ISO 11137-1:2015
Sterilisation af sundhedsplejeprodukter - Bestraling - Del 1: Krav til udvikling, validering og rutinekontrol
af en sterilisationsproces for medicinsk udstyr
EN ISO 11137-1:2015/A2:2019

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

20. EN ISO 11138-2:2009
Sterilisation af sundhedsplejeprodukter - Biologiske indikatorer - Del 2: Biologiske indikatorer for steri-
lisationsprocesser med ethylenoxid (ISO 11138-2:2006)

21. EN ISO 11138-3:2009
Sterilisation af sundhedsplejeprodukter - Biologiske indikatorer - Del 3: Biologiske indikatorer for damp-
sterilisationsprocesser (ISO 11138-3:2006)

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

23. EN ISO 11607-1:2020
Pakkematerialer til terminalsteriliseret medicinsk udstyr — Del 1: Krav til materialer, sterilbarrieresystemer
og pakkesystemer (ISO 11607-1:2019)

24. EN ISO 11737-1:2006

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

EN ISO 11737-1:2006/AC:2009
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Nr. Reference for standarden
25. EN ISO 11737-2:2020
Sterilisation af medicinsk udstyr — Mikrobiologiske metoder — Del 2: Test til validering af sterilisation
ved definition, validering og vedligeholdelse af sterilisationsprocesser (ISO 11737-2:2019)
26. EN ISO 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. EN ISO 13408-3:2011
Aseptisk behandling af sundhedsplejeprodukter - Del 3: Fryseterring (ISO 13408-3:2006)
29. EN ISO 13408-4:2011
Aseptisk behandling af sundhedsplejeprodukter - Del 4: Gennemskylningsteknologier (CIP) (ISO 13408-
4:2005)
30. EN ISO 13408-5:2011
Aseptisk behandling af sundhedsplejeprodukter - Del 5: Sterilisation (SIP) (ISO 13408-5:2006)
31. EN ISO 13408-6:2011
Aseptisk behandling af sundhedsplejeprodukter - Del 6: Isolationssystemer (ISO 13408-6:2005)
32. EN ISO 13408-7:2015
Aseptisk behandling af sundhedsplejeprodukter - Del 7: Alternative fremgangsmader til medicinsk udstyr
og kombinationsprodukter (ISO 13408-7:2012)
33. EN ISO 13485:2016
Medicinsk udstyr - Kvalitetsledelsessystemer - Krav angdende opfyldelse af lovmassige formal (ISO
13485:2016)
EN ISO 13485:2016/AC:2018
34. EN ISO 14155:2020
Klinisk afprevning af medicinsk udstyr til mennesker — God klinisk praksis (ISO 14155:2020)
3s. EN ISO 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. EN ISO 14971:2012
Medicinsk udstyr - Anvendelse af risikoledelse i forbindelse med medicinsk udstyr (ISO 14971:2007,
Corrected version 2007-10-01)
37. EN ISO 15223-1:2016

Medicinsk udstyr - Symboler til merkning af medicinsk udstyr samt tilherende information - Del 1:
Generelle krav (ISO 15223-1:2016, Corrected version 2017-03)
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Nr. Reference for standarden

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

39. EN ISO 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 merkning 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 europziske standard omfatter ikke nedvendigvis alle de nye krav, der blev indfert ved direktiv
2007/47/EF.

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

44, EN 60601-1:2006
Elektromedicinsk udstyr - Del 1: Generelle krav til grundliggende sikkerhed og vasentlige funktionsegen-
skaber (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 vasentlige 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
2007/47/EF.

46. EN 62304:2006
Software for medicinsk udstyr - Livscyklusprocesser for software (IEC 62304:2006)
EN 62304:2006/AC:2008
Denne europziske standard omfatter ikke nedvendigvis alle de nye krav, der blev indfert ved direktiv
2007/47/EF.

47. EN ISO 11607-2:2020

Pakkematerialer til terminalsteriliseret medicinsk udstyr — Del 2: Valideringskrav til formgivnings-,
forseglings- og samleprocesser (ISO 11607-2:2019)
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BILAG 1I

Nr. Reference for standarden
1. EN ISO 10993-11:2009
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr - Del 11: Provninger af systemisk toksicitet (ISO 10993-11:2006)
2. EN ISO 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. EN ISO 13408-2:2011
Aseptisk behandling af sundhedsplejeprodukter - Del 2: Filtrering (ISO 13408-2:2003)
4. EN ISO 13485:2016

Medicinsk udstyr - Kvalitetsledelsessystemer - Krav til lovmassige formal (ISO 13485:2016)
EN ISO 13485:2016/AC:2016
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