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DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS (EU) 2021/1182 DER
KOMMISSION

vom 16. Juli 2021

iiber die harmonisierten Normen fiir Medizinprodukte zur
Unterstiitzung der Verordnung (EU) 2017/745 des Europiischen
Parlaments und des Rates

Artikel 1

Die Fundstellen harmonisierter Normen fiir Medizinprodukte zur Unter-
stiitzung der Verordnung (EU) 2017/745, die im Anhang dieses Be-
schlusses aufgefiihrt sind, werden hiermit im Amtsblatt der Europdi-
schen Union verdffentlicht.

Artikel 2

Dieser Beschluss tritt am Tag seiner Veroffentlichung im Amisblatt der
Europdischen Union in Kraft.
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ANHANG

Norm

EN ISO 10993-23:2021
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 23: Priifun-
gen auf Irritation (ISO 10993-23:2021)

EN ISO 11135:2014

Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Ethylen-
oxid — Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Len-
kung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fiir Medizinpro-
dukte (ISO 11135:2014)

EN ISO 11135:2014/A1:2019

EN ISO 11137-1:2015

Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Strah-
len — Teil 1: Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und
Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fiir Medizin-
produkte (ISO 11137-1:2006, einschlieBlich Amd 1:2013)

EN ISO 11137-1:2015/A2:2019

EN ISO 11737-2:2020

Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Mikrobio-
logische Verfahren — Teil 2: Priifungen der Sterilitit bei der De-
finition, Validierung und Aufrechterhaltung eines Sterilisationsverfah-
rens (ISO 11737-2:2019)

EN ISO 25424:2019

Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge —
Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd — Anforderungen an die Ent-
wicklung, Validierung und Routineiiberwachung von Sterilisations-
verfahren fiir Medizinprodukte (ISO 25424:2018)

EN ISO 25424:2019/A1:2022

EN ISO 10993-9:2021

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 9: Rahmen zur
Identifizierung und Quantifizierung von mdglichen Abbauprodukten
(ISO 10993-9:2019)

EN ISO 10993-12:2021
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 12: Probenvor-
bereitung und Referenzmaterialien (ISO 10993-12:2021)

EN ISO 11737-1:2018

Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge - Mikrobio-
logische Verfahren - Teil 1: Bestimmung der Population von Mikro-
organismen auf Produkten (ISO 11737-1:2018)

EN ISO 11737-1:2018/A1:2021

EN ISO 13408-6:2021
Aseptische Herstellung von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge -
Teil 6: Isolatorensysteme (ISO 13408-6:2021)

10.

EN ISO 13485:2016

Medizinprodukte — Qualitditsmanagementsysteme — Anforderungen
fiir regulatorische Zwecke (ISO 13485:2016)

EN ISO 13485:2016/AC:2018

EN ISO 13485:2016/A11:2021
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Norm

EN ISO 14160:2021

Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge - Fliissige
chemische Sterilisiermittel fiir Medizinprodukte fiir den einmaligen
Gebrauch, bei denen tierische Gewebe und deren Derivate verwendet
werden - Anforderungen an die Charakterisierung, Entwicklung, Va-
lidierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens
fir Medizinprodukte (ISO 14160:2020)

12.

EN ISO 15223-1:2021

Medizinprodukte - Zu verwendende Symbole mit durch den Herstel-
ler bereitgestellten Informationen - Teil 1: Allgemeine Anforderun-
gen (ISO 15223-1:2021)

EN ISO 17664-1:2021

Aufbereitung von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge - Vom
Medizinprodukt-Hersteller bereitzustellende Informationen fiir die
Aufbereitung von Medizinprodukten - Teil 1: Kritische und
semi-kritische Medizinprodukte (ISO 17664-1:2021)

14.

EN IEC 60601-2-83:2020

Medizinische elektrische Gerite - Teil 2-83: Besondere Festlegungen
fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale
von Lichttherapiegeriten fiir den Hausgebrauch

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

15.

EN 285:2015+A1:2021
Sterilisation — Dampf-Sterilisatoren — Grof-Sterilisatoren

EN ISO 14971:2019

Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medi-
zinprodukte (ISO 14971:2019)

EN ISO 14971:2019/A11:2021

17.

EN ISO 10993-10:2023
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 10: Priifun-
gen auf Hautsensibilisierung (ISO 10993-10:2021)

18.

EN 455-3:2023
Medizinische Handschuhe zum einmaligen Gebrauch — Teil 3: An-
forderungen und Priifung fiir die biologische Bewertung

19.

EN ISO 10993-15:2023

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 15: Qualita-
tiver und quantitativer Nachweis von Abbauprodukten aus Metallen
und Legierungen (ISO 10993-15:2019)

20.

EN ISO 10993-17:2023

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 17: Toxiko-
logische Risikobewertung von Medizinproduktbestandteilen (ISO
10993-17:2023)
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Nr. Norm

21. | EN ISO 10993-18:2020
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 18: Che-
mische Charakterisierung von Werkstoffen fiir Medizinprodukte im
Rahmen eines Risikomanagementsystems (ISO 10993-18:2020)
EN ISO 10993-18:2020/A1:2023

22. | EN ISO 11137-2:2015
Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Strah-
len — Teil 2: Festlegung der Sterilisationsdosis (ISO 11137-2:2013)
EN ISO 11137-2:2015/A1:2023

23. | EN ISO 11607-1:2020
Verpackungen fiir in der Endverpackung zu sterilisierende Medizin-
produkte — Teil 1: Anforderungen an Materialien, Sterilbarrieresys-
teme und Verpackungssysteme (ISO 11607-1:2019)
EN ISO 11607-1:2020/A1:2023

24. | EN ISO 11607-2:2020
Verpackungen fiir in der Endverpackung zu sterilisierende Medizin-
produkte — Teil 2: Validierungsanforderungen an Prozesse der
Formgebung, Siegelung und des Zusammenstellens (ISO 11607-
2:2019)
EN ISO 11607-2:2020/A1:2023

25. | EN ISO 17664-2:2023
Autfbereitung von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Vom
Medizinprodukt-Hersteller bereitzustellende Informationen fiir die
Autfbereitung von Medizinprodukten — Teil 2: Nicht kritische Me-
dizinprodukte (ISO 17664-2:2021)

26. | EN ISO 13408-1:2024

Aseptische Herstellung von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge —
Teil 1: Allgemeine Anforderungen (ISO 13408-1:2023)




	Konsolidierter Text: Durchführungsbeschluss�(EU) 2021/1182 der Kommissionvom 16. Juli 2021
	Geändert durch:

	Durchführungsbeschluss�(EU) 2021/1182 der Kommission vom 16. Juli 2021 über die harmonisierten Normen für Medizinprodukte zur Unterstützung der Verordnung�(EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und des Rates
	Artikel 1
	Artikel 2
	ANHANG


