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JASENVALTIOIDEN ANTAMAT TIEDOTTEET

Liakinnillisistd laitteista annetun neuvoston direktiivin 93/42/ETY tdytint6onpanoon liittyvi komis-

sion tiedonanto

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(Direktiivin soveltamisalaan kuuluvien yhdenmukaistettujen standardien nimet ja viitenumerot)

(2007/C 267/08)

Piivi, jona korvattavan stan-
dardin noudattamisesta johtuva

ESO:mn viite- Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi Korvattavan standardin . .
AT . vaatimustenmukaisuusolettamus
numero (') (ja viiteasiakirja) viitenumero lakkaa
(Huomautus 1)

CEN EN 285:2006 EN 285:1996 30.11.2008
Sterilointi. Hoyrysterilaattorit. Suuret sterilaattorit

CEN EN 375:2001 —
Valmistajan jakama tieto in vitro diagnostisista ammattimaiseen kiyttoon
tarkoitetuista reagensseista

CEN EN 376:2002 —
Valmistajan jakama tieto in vitro diagnostisista itsetestaukseen tarkoite-
tuista reagensseista

CEN EN 455-1:2000 EN 455-1:1993 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollossa kiytettavit kertakdyttoiset kdsineet — Osa 1: Reidtto- (30.4.2001)
myyttd koskevat vaatimukset ja testaaminen

CEN EN 455-2:2000 EN 455-2:1995 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollossa kiytettiavat kertakdyttoiset kdsineet — Osa 2: Fysikaa- (30.4.2001)
lisia ominaisuuksia koskevat vaatimukset ja testit

CEN EN 455-3:2006 EN 455-3:1999 Voimassaolo lakkaa
Kertakdyttoiset kisineet lidketieteelliseen kdyttoon — Osa 3: Biologisen (30.6.2007)
arvioinnin vaatimukset ja testaus

CEN EN 556-1:2001 EN 556:1994 + A1:1998 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. Vaatimukset tuot- (30.4.2002)
teen mikrobimddrdn arvioimisesta "STERIILI™-symbolilla merkittaville
terveydenhuollon laitteille ja tarvikkeille — Osa 1: Vaatimukset pakat-
tuina steriloiduille terveydenhuollon laitteil
EN 556-1:2001/AC:2006

CEN EN 556-2:2003 —
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. "STERIILI"-symbo-
lilla merkittavien terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden vaatimukset
— Osa 2: Aseptisesti prosessoitujen terveydenhuollon laitteiden ja tarvik-
keiden vaatimukset

CEN | EN 591:2001 —
Ammattikdyttoon tarkoitettujen in vitro diagnostisten laitteiden kéytto-
ohjeet

CEN EN 592:2002 —

Itsetestaukseen tarkoitettujen in vitro diagnostisten instrumenttien kiyt-
toohjeet
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Piivi, jona korvattavan stan-
ESO:n viite- Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi Korvattavan standardin darc'lm noudattamlsesta johtuva
AT - vaatimustenmukaisuusolettamus
numero (') (ja viiteasiakirja) viitenumero lakkaa
(Huomautus 1)
CEN EN 737-1:1998 —
Sairaalakaasuputkistot — Osa 1: Paineistettujen sairaalakaasujen ja
alipaineen kaasunottoventtiilit
CEN EN 737-4:1998 —
Sairaalakaasuputkistot — Osa 4: Anesteettipoistojdrjestelmén kaasunotto-
venttiilit
CEN EN 738-4:1998 —
Sairaalakaasujen kanssa kdytettdvit paineensditimet — Osa 4: Ladkinta-
laitteiden matalapaineiset paineensdatimet
EN 738-4:1998/A1:2002 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa
(31.10.2002)
CEN EN 739:1998 -
Sairaalakaasujen kanssa kéytettdvit matalapaineiset letkustot
EN 739:1998/A1:2002 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa
(31.10.2002)
CEN EN 794-1:1997 —
Hengityskoneet — Osa 1: Tehohoitoon tarkoitettujen hengityskoneiden
erityisvaatimukset
EN 794-1:1997/A1:2000 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa
(31.5.2001)
CEN EN 794-3:1998 —
Hengityskoneet — Osa 3: Ensiapu- ja siirtohengityskoneiden erityisvaati-
mukset
EN 794-3:1998/A1:2005 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa
(31.12.2005)
CEN EN 980:2003 EN 980:1996 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden merkinnoissd kdytettavit graa- (31.10.2003)
fiset symbolit
CEN EN 1041:1998 —
Valmistajan antamat tiedot terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
yhteydessd
CEN EN 1060-1:1995 —
Ei-invasiiviset verenpainemittarit — Osa 1: Yleiset vaatimukset
EN 1060-1:1995/A1:2002 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa
(30.11.2002)
CEN EN 1060-2:1995 —
Ei-invasiiviset verenpainemittarit — Osa 2: Lisdvaatimukset mekaanisille
verenpainemittareille
CEN EN 1060-3:1997 —

Ei-invasiiviset verenpainemittarit — Osa 3: Lisdvaatimukset elektromekaa-
nisille verenpaineen mittausjarjestelmille

EN 1060-3:1997/A1:2005

Huomautus 3

Voimassaolo lakkaa
(30.6.2006)
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Piivi, jona korvattavan stan-
ESO:n viite- Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi Korvattavan standardin darc'lm noudattamlsesta johtuva
AR o vaatimustenmukaisuusolettamus
numero (') (ja viiteasiakirja) viitenumero lakkaa
(Huomautus 1)
CEN EN 1060-4:2004 —
Ei-invasiiviset verenpainemittarit — Osa 4: Testimenetelmit automaat-
tisten ei-invasiivisten verenpainemittareiden yleisen tarkkuuden médritta-
miseen
CEN EN 1089-3:2004 EN 1089-3:1997 Voimassaolo lakkaa
Kuljetettavat kaasupullot. Kaasupullon tunnistaminen (poislukien neste- (31.10.2004)
kaasu) — Osa 3: Virimerkinnit
CEN EN 1280-1:1997 —
Anesteettihoyrystimien ainespesifiset tayttojarjestelmit — Osa 1: Suora-
kulmaliitoksiset tdyttojarjestelmat
EN 1280-1:1997/A1:2000 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa
(24.11.2000)
CEN EN 1282-2:2005 EN 1282-2:1997 Voimassaolo lakkaa
Trakeostomiaputket — Osa 2: Pediatriset putket (muunnettu (31.12.2005)
ISO 5366-3:2001)
CEN EN 1422:1997 —
Terveydenhuollossa kaytettavit sterilointilaitteet. Etyleenioksidi sterilointi-
laitteet. Vaatimukset ja testausmenetelmit
CEN EN 1618:1997 —
Muut kuin suonensisiiset katetrit. Yleisten ominaisuuksien testausmene-
telmat
CEN EN 1639:2004 EN 1639:1996 Voimassaolo lakkaa
Hammasldiketiede. Hammaslddketieteen ladkinnilliset laitteet. Instru- (31.12.2004)
mentit
CEN EN 1640:2004 EN 1640:1996 Voimassaolo lakkaa
Hammasldiketiede. Hammaslddketieteen ladkinnalliset laitteet. Laitteet (31.12.2004)
CEN EN 1641:2004 EN 1641:1996 Voimassaolo lakkaa
Hammaslddketiede. Hammasldaketieteen lddkinnalliset laitteet. Materiaalit (31.12.2004)
CEN EN 1642:2004 EN 1642:1996 Voimassaolo lakkaa
Hammasldiketiede. Hammaslddketieteen ladkinnilliset laitteet. Hamma- (31.12.2004)
simplantit
CEN EN 1707:1996 —
Suippenevat 6 % (Luer) kartioliittimet ruiskuille, neuloille ja muille ladke-
tieteellisille latteille. Lukkoliittimet
CEN EN 1782:1998 —
Intubaatioputket ja -liittimet
CEN EN 1820:2005 EN 1820:1997 Voimassaolo lakkaa
Anesteettiset varapussit (muunnettu ISO 5362:2000) (31.12.2005)
CEN EN 1865:1999 —
Vaatimukset ambulansseissa kiytettiville paareille ja muulle potilaankisit-
telylaitteistolle
CEN EN 1970:2000 —
Vammaisten sdddettivit singyt. Vaatimukset ja testausmenetelmit
EN 1970:2000/A1:2005 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa
(30.9.2005)
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ESO:mn viite- Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi Korvattavan standardin darc'lm noudattamlsesta johtuva
AT - vaatimustenmukaisuusolettamus

numero (') (ja viiteasiakirja) viitenumero lakkaa

(Huomautus 1)
CEN EN 1985:1998 —
Kavelyapuvilineet. Vaatimukset

CEN EN ISO 4074:2002 EN 600:1996 Voimassaolo lakkaa
Luonnonkumista valmistetut kondomit. Vaatimukset ja testausmenetelmit (31.8.2005)
(ISO 4074:2002)

CEN EN ISO 4135:2001 EN ISO 4135:1996 Voimassaolo lakkaa
Anestesia- ja hengityskoneet. Sanasto (ISO 4135:2001) (28.2.2002)

CEN EN ISO 5356-1:2004 EN 1281-1:1997 Voimassaolo lakkaa
Anestesia- ja hengityskoneet. Kartioliittimet — Osa 1: Liitinosat (30.11.2004)
(ISO 5356-1:2004)

CEN EN ISO 5356-2:2007 EN 1281-2:1995 29.2.2008
Anestesia- ja hengityskoneet. Kartioliitin — Osa 2: Kierrekiinnitteiset liit-
timet (ISO 5356-2:2006)

CEN EN ISO 5366-1:2004 EN 1282-1:1996 Voimassaolo lakkaa
Anestesia- ja hengityskoneet. Trakeostomiaputket — Osa 1: Aikuisille (31.1.2005)
tarkoitetut putket ja liittimet (ISO 5366-1:2000)

CEN EN ISO 5840:2005 EN 12006-1:1999 Voimassaolo lakkaa
Sydin- ja verisuoni-implantit. Sydanldppdproteesit (ISO 5840:2005) (30.6.2006)

CEN EN ISO 7197:2006 —

Neurokirurgiset implantit. Steriilit ja kertakéyttdiset hydrocephalussuntit
ja -komponentit (ISO 7197:2006)

CEN EN ISO 7376:2003 EN 1819:1997 Voimassaolo lakkaa
Anestesia- ja hengityskoneet. Kurkunpddn paljastamiseen tarkoitetut (30.6.2004)
laryngoskoopit (ISO 7376:2003)

CEN EN ISO 7396-1:2007 EN 737-3:1998 30.4.2009
Sairaalakaasuputkistot — Osa 1: Paineistettujen sairaalakaasujen ja
alipaineen putkistot (ISO 7396-1:2007)

CEN EN ISO 7396-2:2007 EN 737-2:1998 30.4.2009
Ladkinnallisten kaasujen putkistot — Osa 2: Anesteettisten kaasujen pois-
tojirjestelmat (ISO 7396-2:2007)

CEN EN ISO 7439:2002 —

Kohdunsisiiset ehkaisimet. Vaatimukset, testit (ISO 7439:2002)

CEN EN ISO 7886-3:2005 —
Steriilit kertakayttoiset injektioruiskut — Osa 3: Itse-lukittuvat injektio-
ruiskut vakio-annoksella annettavaan immunisointiin (ISO 7886-3:2005)

CEN EN ISO 7886-4:2006 —
Steriilit hypodermiset kertakayttoiset injektioruiskut — Osa 4; Injektior-
uiskut, joissa on uudelleenkéyton estimisominaisuus (ISO 7886-4:2006)

CEN EN ISO 8185:2007 EN ISO 8185:1997 31.1.2008
Hengitysteiden kosteuttajat lddketieteelliseen kiyttoon. Erityisvaatimukset
hengitysteiden kosteuttajasysteemeille (ISO 8185:2007)

CEN EN ISO 8359:1996 —

Ladkinnilliseen kéyttoon tarkoitetut happirikastimet. Turvallisuusvaati-
mukset (ISO 8359:1996)
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Piivi, jona korvattavan stan-
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ESO:mn viite- Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi Korvattavan standardin . .
AT - vaatimustenmukaisuusolettamus
numero (') (ja viiteasiakirja) viitenumero lakkaa
(Huomautus 1)
CEN EN ISO 8536-4:2007 —
Ladkinnilliseen kdyttoon tarkoitetut nesteensiirtolaitteet — Osa 4: Kerta-
kayttoiset, painovoimalla toimivat nesteensiirtolaitteet (ISO 8536-4:2007)

CEN EN ISO 8835-2:2007 EN 740:1998 31.5.2009
Anestesiahengitysjarjestelmit — Osa 2: Aikuisten anesteettihengitysjirjes-
telmat (ISO 8835-2:2007)

CEN EN ISO 8835-3:2007 EN 740:1998 31.5.2009
Anestesiahengitysjarjestelmdt — Osa  3:  Anesteettipoistojirjestelmien
siirto- ja vastaanottojarjestelmat (ISO 8835-3:2007)

CEN EN ISO 8835-4:2004 —

Anestesiahengitysjdrjestelmdt — Osa 4: Anestesiakaasun jakelulaitteet
(ISO 8835-4:2004)
EN ISO 8835-4:2004/AC:2006

CEN EN ISO 8835-5:2004 —
Anestesiahengitysjirjestelmit — Osa 5: Anestesiahengityskoneiden vaati-
mukset (ISO 8835-5:2004)

EN ISO 8835-5:2004/AC:2006

CEN EN ISO 9360-1:2000 —
Anestesia- ja hengityskoneet. Hengityskaasujen kostuttamiseen tarkoitetut
limmon- ja kosteuden vaihtimet — Osa 1: Vihintddn 250 ml kertatila-
vuuksille tarkoitetut limmon- ja kosteuden vaihtimet (ISO 9360-1:2000)

CEN EN ISO 9360-2:2002 —
Anestesia- ja hengityskoneet. Hengityskaasujen kostuttamiseen tarkoitetut
lammon- ja kosteudenvaihtimet — Osa 2: Trakeostomia-potilaiden kiyt-
toon tarkoitetut, kertatilavuudeltaan vahintddn 250 ml, limmon- ja
kosteudenvaihtimet (ISO 9360-2:2001)

CEN EN ISO 9713:2004 —
Neurokirurgiset implantit. Itsesulkeutuvat kallon sisdisen valtimonlaajen-
tuman kiinnittimet (ISO 9713:2002)

CEN EN ISO 9919:2005 EN 865:1997 Voimassaolo lakkaa
Sahkoiset ladkintilaitteet. Erityisvaatimukset lddkinnallisessd kaytossd (30.9.2005)
olevien pulssioksimetrilaitteiden perusturvallisuudelle ja oleelliselle
toiminnalle (ISO 9919:2005)

CEN EN ISO 10079-1:1999 EN ISO 10079-1:1996 Voimassaolo lakkaa
Sairaalaimulaitteet — Osa 1: Sahkokdyttoiset imulaitteet. Turvallisuusvaa- (29.2.2000)
timukset (ISO 10079-1:1999)

CEN EN ISO 10079-2:1999 EN ISO 10079-2:1996 Voimassaolo lakkaa
Sairaalaimulaitteet =~ —  Osa 2:  Kasikdyttoiset  imulaitteet (29.2.2000)
(ISO 10079-2:1999)

CEN EN ISO 10079-3:1999 EN ISO 10079-3:1996 Voimassaolo lakkaa
Sairaalaimulaitteet — Osa 3: Ali- tai ylipaineella toimivat imulaitteet (29.2.2000)
(ISO 10079-3:1999)

CEN EN ISO 10328:2006 —

Proteesioppi. Alaraajaproteesien rakenteellinen testaus. Vaatimukset ja
testimenetelmat (ISO 10328:2006)
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(Huomautus 1)

CEN EN ISO 10524-1:2006 EN 738-1:1997 31.10.2008
Ladkinnillisten kaasujen kanssa kiytettdvit paineensddtimet — Osa 1:

Paineensddtimet sekd virtausnopeusmittarilla varustetut paineensditimet
(ISO 10524-1:2006)

CEN EN ISO 10524-2:2006 EN 738-2:1998 31.10.2008
Sairaalakaasujen kanssa kiytettdvit paineensddtimet — Osa 2: Kokooja-
putkissa ja -putkistoissa kiytettdvit paineensddtimet (ISO 10524-2:2005)

CEN EN ISO 10524-3:2006 EN 738-3:1998 31.10.2008
Sairaalakaasujen kanssa kdytettavat paineensddtimet — Osa 3: Pullovent-
tiilleiden paineensddtimet (ISO 10524-3:2005)

CEN EN ISO 10535:2006 EN ISO 10535:1998 Voimassaolo lakkaa
Nostolaitteet vammaisten siirtoon. Vaatimukset ja testausmenetelmat (30.6.2007)
(1SO 10535:2006)

CEN EN ISO 10555-1:1996 —

Steriilit, kertakdyttoiset verisuonikatetrit — Osa 1: Yleiset vaatimukset

(ISO 10555-1:1995)

EN ISO 10555-1:1996/A1:1999 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa
(31.1.2000)

EN ISO 10555-1:1996/A2:2004 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa
(30.11.2004)

CEN EN ISO 10651-2:2004 EN 794-2:1997 Voimassaolo lakkaa
Ladkinnilliseen kdyttoon tarkoitetut hengityskoneet. Perusturvallisuuteen (31.1.2005)
ja olennaiseen suorituskykyyn littyvit yleiset vaatimukset — Osa 2:

Hengityskonetta tarvitsevien potilaiden kotikdyttoiset hengityskoneet
(1SO 10651-2:2004)

CEN EN ISO 10651-4:2002 —
Hengityskoneet — Osa 4: Kasikayttoisten resuskikaattorien erityisvaati-
mukset (ISO 10651-4:2002)

CEN EN ISO 10651-6:2004 —
Laakinnilliseen kdyttoon tarkoitetut hengityskoneet. Perusturvallisuuteen
ja olennaiseen suorituskykyyn liittyvat yleiset vaatimukset — Osa 6: Koti-
kayttoiset hengitystd tukevat laitteet (ISO 10651-6:2004

CEN EN ISO 10993-1:2003 —
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi —

Osa 12: Naytteen preparointi ja vertailumateriaalit (ISO 10993-1:2003)

CEN EN ISO 10993-3:2003 EN 30993-3:1993 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi — Osa 3: (30.4.2004)
Perimdin, syovan syntyyn ja lisddntymiseen vaikuttavien omaisuuksien
mittaaminen (ISO 10993-3:2003)

CEN EN ISO 10993-4:2002 EN 30993-4:1993 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi — Osa 4: (30.4.2003)
Veren kanssa tapahtuvien vuorovaikutusten testausmenetelmien valinta
(ISO 10993-4:2002)

EN ISO 10993-4:2002/A1:2006 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa
(31.1.2007)
CEN EN ISO 10993-5:1999 EN 30993-5:1994 Voimassaolo lakkaa

Laakintilaitteiden biologinen evalutointi — Osa 5: Solutoksisuus: in vitro
menetelmdt (ISO 10993-5:1999)

(30.11.1999)
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ESO:mn viite- Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi Korvattavan standardin . .
AT - vaatimustenmukaisuusolettamus
numero (') (ja viiteasiakirja) viitenumero lakkaa
(Huomautus 1)
CEN EN ISO 10993-6:2007 EN 30993-6:1994 31.10.2007
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi — Osa 6:
Implantista  aiheutuneiden  paikallisten =~ muutosten  testaaminen.
(1SO 10993-6:2007)
CEN EN ISO 10993-9:1999 —
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi — Osa 9:
Merkittdvien kulumistuotteiden médrdn ja laadun maérittdminen
(ISO 10993-9:1999)
CEN EN ISO 10993-10:2002 EN ISO 10993-10:1995 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi — (31.3.2003)
Osa 10: Tutkimusmenetelmdt drsytyksen ja viivdstyneen yliherkkyyden
arvioimiseksi (ISO 10993-10:2002)
EN ISO 10993-10:2002/A1:2006 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa
(31.1.2007)
CEN EN ISO 10993-11:2006 EN ISO 10993-11:1995 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi — (28.2.2007)
Osa 11: Systeemisen toksisuuden testit (ISO 10993-11:2006)
CEN EN ISO 10993-12:2004 EN ISO 10993-12:1996 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi — (31.5.2005)
Osa 12: Naytteen preparointi ja vertailumateriaalit (ISO 10993-12:2002)
CEN EN ISO 10993-13:1998 —
Laakintalaitteiden biologinen arviointi — Osa 13: Polymeerien kulumis-
tuotteiden tunnistaminen ja madrin laskeminen (ISO 10993-13:1998)
CEN EN ISO 10993-14:2001 —
Terveydenhuollon laitteiden biologinen arviointi — Osa 14: Keraamien
kulumistuotteiden identifiointi ja maarittiminen (ISO 10993-14:2001)
CEN EN ISO 10993-15:2000 —
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi —
Osa 15: Metalleista ja metalliseoksista perdisin olevat hajoamistuotteet
(ISO 10993-15:2000)
CEN EN ISO 10993-16:1997 —
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi —
Osa 16: Toksikologisen tutkimuksen suunnittelu hajoaville ja liukeneville
tuotteille (ISO 10993-16:1997)
CEN EN ISO 10993-17:2002 —
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi —
Osa 17: Liukenevien aineméirien sallittujen pitoisuuksien maarittiminen
(1SO 10993-17:2002)
CEN EN ISO 10993-18:2005 —
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi —
Osa 18: Materiaalien kemiallinen karakterisointi (ISO 10993-18:2005)
CEN EN ISO 11135-1:2007 EN 550:1994 31.5.2010

Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi — Etyleenioksidi — Vaatimukset
ladketieteellisten laitteiden sterilointiprosessin kehittdmiselle, hyvaksymi-
selle ja rutiinitarkistuksille (ISO 11135-1:2007)
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(Huomautus 1)
CEN EN ISO 11137-1:2006 EN 552:1994 30.4.2009

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. Siteily — Osa 1:
Vaatimukset lddkinnillisten laitteiden sterilointiprosessin kehittdmiseksi,
vahvistamiseksi ja rutiininomaiseksi valvomiseksi (ISO 11137-1:2006)

CEN

ENISO 11137-2:2007
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. Siteily — Osa 2:
Sterilointiannoksen marittiminen (ISO 11137-2:2006)

CEN

EN ISO 11138-2:2006
Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi. Biologiset indikaattorijarjestelmat
— Osa 2: Steriloinnin arviointi eteenioksidilla (ISO 11138-2:2006)

CEN

EN ISO 11138-3:2006
Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi. Biologiset indikaattorijirjestelmat
— Osa 3: Steriloinnin arviointi kuumahéyrylla (ISO 11138-3:2006)

CEN

EN ISO 11140-1:2005
Terveydenhuoltotarvikkeiden sterilointi. Kemialliset indikaattorit — Osa 1:
Yleiset vaatimukset (ISO 11140-1:2005)

EN 867-2:1997

Voimassaolo lakkaa
(31.1.2006)

CEN

EN ISO 11140-3:2007

Terveydenhuoltotarvikkeiden sterilointi. Kemialliset indikaattorit — Osa 3:
Kayttdjin kokoamilla ja esikootuilla testauspakkauksilla tehtavit hoyryn
lapaisevyystestit (ISO 11140-3:2007)

EN 867-3:1997

Voimassaolo lakkaa
(30.9.2007)

CEN

EN ISO 11197:2004
Laakinnlliset syottoyksikot (ISO 11197:2004)

EN 793:1997

Voimassaolo lakkaa
(30.6.2005)

CEN

EN ISO 11607-1:2006

Pakattuina steriloitujen terveydenhuollon laitteiden ja tarvikksiden
pakkaukset — Osa 1: Materiaalien, steriilien estojdrjestelmien ja pakkaus-
jajestelmien vaatimukset (ISO 11607-1:2006)

EN 868-1:1997

Voimassaolo lakkaa
(30.4.2007)

CEN

EN ISO 11607-2:2006

Pakattuina steriloitujen terveydenhuollon laitteiden ja tarvikksiden
pakkaukset — Osa 2: Muotoilu-, sulkemis- ja kokoamisprosessien vali-
dointivaatimukset (ISO 11607-2:2006)

CEN

EN ISO 11737-1:2006

Ladketieteellisten laitteiden sterilointi. Mikrobiologiset menetelmat. —
Osa 1:  Mikro-organismipopulaatioiden ~ mddrittely  tuotteissa
(ISO 11737-1:2006)

EN 1174-3:1996
EN 1174-2:1996
EN 1174-1:1996

Voimassaolo lakkaa
(31.10.2006)

CEN

EN ISO 11810-2:2007

Laserit ja lasereihin liittyvat laitteet. Kirurgisten verhojen ja/tai potilassuo-
jien laserinkestavyyden testimenetelmd ja luokittelu — Osa 2: Sekunddari-
syttyminen (ISO 11810-2:2007)

CEN

EN ISO 11979-8:2006
Oftalmologiset implantit. Silmansisdiset linssit — Osa 8: Perusvaati-
mukset (ISO 11979-8:2006)

EN 13503-8:2000

Voimassaolo lakkaa
(31.1.2007)

CEN

EN ISO 11990:2003
Optiikka ja optiset laitteet. Laserit ja lasereihin liittyvét laitteet. Trakea-
putkiliitosten laserkestdvyyden méirittiminen (ISO 11990:2003)

EN ISO 11990:1999

Voimassaolo lakkaa
(31.10.2003)




C267/18 Euroopan unionin virallinen lehti 9.11.2007

Piivi, jona korvattavan stan-

" . S S . dardin noudattamisesta johtuva
ESO:mn viite- Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi Korvattavan standardin . . J
vaatimustenmukaisuusolettamus

numero (') (ja viiteasiakirja) viitenumero lakkaa

(Huomautus 1)

CEN EN 12006-2:1998 —
Ei-aktiiviset kirurgiset implantit. Sydin- ja verisuoni-implanttien erityis-
vaatimukset — Osa 2: Verisuoniproteesit sekd sydimeen ja verisuoniin
kaytettavat paikat

CEN EN 12006-3:1998 —
Ei aktiiviset kirurgiset implantit. Sydidn- ja verisuoni-implantit — Osa 3:
Suonensisaiset laitteet

CEN EN 12011:1998 —
Ei-aktiivisten kirurgisten implanttien yhteydessa kéytettdvit instrumentit.
Yleiset vaatimukset

CEN EN 12182:1999 —
Vammaisten apuvalineet. Yleiset vaatimukset ja testausmenetelmat

CEN EN 12322:1999 —
In vitro diagnostiset lddkinnilliset laitteet. Mikrobiologiset elatusaineet.
Elatusaineiden suorituskykyvaatimukset

EN 12322:1999/A1:2001 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa
(30.4.2002)

CEN EN 12342:1998 —
Anestesialaitteissa ja hengityskoneissa kéytettivit hengitysletkut

CEN EN 12442-1:2000 —
Eldinkudokset ja niiden johdannaiset laakintalaitteiden valmistuksessa —
Osa 1: Riskianalyysi ja -hallinta

CEN EN 12442-2:2000 —
Eldinkudokset ja niiden johdannaiset laakintalaitteiden valmistuksessa —
Osa 2: Alkuperi, kontrollit, kerdys ja kisittely

CEN EN 12442-3:2000 —
Eldinkudokset ja niiden johdannaiset laakintalaitteiden valmistuksessa —
Osa 3: Virusten ja tarttuvien agenttien poistamisen jaftai inaktivaation
validointi

CEN EN 12470-1:2000 —
Lampomittarit kliiniseen kdyttoon — Osa 1: Nestemdisen metallin avulla
toteutetut limpomittarit, joissa on maksimilimpatilan ndytto

CEN EN 12470-2:2000 —
Lampomittarit kliiniseen kdyttoon — Osa 2: Laimpoherkilld virikalvolla
toteutetut (pistematriisi) limpomittarit

CEN EN 12470-3:2000 —
Lampomittarit kliiniseen kadyttoon — Osa 3: Sellaisten sahkoisten lampo-
mittareiden suorituskyky, joissa on maksimildimpétilan naytt6

CEN EN 12470-4:2000 —
Lampomittarit Kliiniseen kdyttoon — Osa 4: Jatkuvaan kayttoon tarkoitet-
tujen sahkoisten limpomittarien suorituskyky

CEN EN 12470-5:2003 —
Kliiniseen kaytto6n tarkoitetut limpomittarit — Osa 5: Infrapunaldmpo-
mittareiden suorituskykyominaisuudet
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Piivi, jona korvattavan stan-
ESO:mn viite- Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi Korvattavan standardin darc'lm noudattamlsesta johtuva
AT - vaatimustenmukaisuusolettamus
numero (') (ja viiteasiakirja) viitenumero lakkaa
(Huomautus 1)
CEN EN ISO 12870:2004 EN ISO 12870:1997 Voimassaolo lakkaa
Silmalddketiede. Silmélasien kehykset. Vaatimukset ja testimenetelmit (28.2.2005)
(1SO 12870:2004)
EN ISO 12870:2004/AC:2005
CEN EN 13014:2000 —
Anestesia- ja hengityskoneet. Kaasun néytteenottoletkujen liitinnat
CEN EN 13060:2004 —
Pienet hoyrysterilaattorit
CEN EN 13220:1998 —
Sairaalakaasuputkistojen kaasunottoventtiileihin liitettdvit virtausmittarit
CEN EN 13328-1:2001 —
Nukutuksessa ja hengityshoidossa kaytettavdt hengitysjirjestelmien
suodattimet — Osa 1: Suolan testimenetelmi suodatustehon méérittdmi-
seksi
CEN EN 13328-2:2002 —
Nukutuksessa ja hengityshoidossa kaytettaviat hengitysjarjestelmien
suodattimet — Osa 2: Muut kuin suodatusominaisuudet
EN 13328-2:2002/A1:2003 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa
(30.6.2004)
CEN EN ISO 13485:2003 EN ISO 13485:2000 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Laadunhallintajarjestelmat. Vaati- EN ISO 13488:2000 (31.7.2006)
mukset viranomaismaarayksid varten (ISO 13485:2003)
EN ISO 13485:2003/AC:2007 EN 46003:1999 31.7.2009
CEN EN 13544-1:2007 EN 13544-1:2001 31.10.2007
Hengityshoitolaitteet — Osa 1: Sumutusjirjestelmdt ja niiden osat.
CEN EN 13544-2:2002 —
Hengityshoitolaitteet — Osa 2: Letkut ja liittimet
CEN EN 13544-3:2001 —
Hengityshoitolaitteet — Osa 3: Ilmanottolaitteet
CEN EN 13624:2003 —
Kemialliset desinfektioaineet ja antiseptiset aineet. Kvantitatiivinen suspen-
siotesti sellaisten desinfektioaineiden fungisidisen tehon arvioimiseksi,
joilla desinfioidaan ladketieteen alalla kdytettdvid instrumentteja. Testime-
netelmd ja vaatimukset (faasi 2[vaihe 1)
CEN EN 13718-1:2002 —
IIma- ja vesiteitse vaikeakulkuisessa maastossa kaytettdvit ambulanssit —
Osa 1: Potilaan hoitoon tarkoitetut vdlineet
CEN EN 13726-1:2002 —

Haavataitosten testausmenetelmdt — Osa 1: Imukykyominaisuudet
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Piivi, jona korvattavan stan-
dardin noudattamisesta johtuva

ESO:n viite- Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi Korvattavan standardin fimust ki lott
numero (') (ja viiteasiakirja) viitenumero vaatimus enn;;kka;zuuso ctlamus
(Huomautus 1)

CEN EN 13726-2:2002 —
Haavataitosten testausmenetelmdt — Osa 2: Lipdisevien kalvojen
kosteuden haihtumisnopeus

CEN EN 13727:2003 —
Kemialliset desinfektioaineet ja antiseptiset aineet. Kvantitatiivinen suspen-
siotesti sellaisten desinfektioaineiden bakterisidisen tehon arvioimiseksi,
joilla desinfioidaan lddketieteen alalla kdytettdvid instrumentteja. Testime-
netelmd ja vaatimukset (faasi 2[vaihe 1)

CEN EN 13795-1:2002 —
Potilaiden ja terveydenhuoltohenkilokunnan kiyttoon tarkoitetut kirur-
giset leikkausliinat, leikkaustakit ja puhdasilmapuvut, joita kaytetddn
terveydenhuollon laitteina ja tarvikkeina — Osa 1: Yleiset vaatimukset
valmistajille, ndiden tekstiilien huoltajill

CEN EN 13795-2:2004 —
Leikkausliinat, -takit ja puhdasilmapuvut, joita kiytetddn terveyden-
huollon tuotteina potilaille, henkilokunnalle ja laitteille — Osa 2: Testaus-
menetelmat

CEN EN 13795-3:2006 —
Leikkausliinat, -takit ja puhdasilmapuvut, joita kéytetdin terveyden-
huollon tuotteina potilaille, henkilokunnalle ja laitteille — Osa 3: Vaati-
mukset ja luokitus

CEN EN 13824:2004 —
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. Nestemdisten
terveydenhuollon tuotteiden aseptinen prosessi. Vaatimukset

CEN EN 13867:2002 —
Hemodialyysiin ja sithen rinnastettaviin hoitoihin tarkoitetut liuoskonsen-
traatit

CEN EN 13976-1:2003 —
Pelastusjirjestelmat. Keskoskehdon kuljetus — Osa 1: Kehdon ja kuljetus-
vilineen rajapinnanmadrittely

CEN EN 13976-2:2003 —
Pelastusjirjestelmat. Keskoskehdon kuljetus — Osa 2: Laitteiston spesifi-
kaatiot

CEN EN 14079:2003 —
Ei-aktiiviset terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Suoritusvaatimukset ja
koemenetelmit absorboivalle puuvillaharsokankaalle ja absorboivalle
puuvilla-viskoosi-harsokankaalle

CEN EN ISO 14155-1:2003 EN 540:1993 Voimassaolo lakkaa
Thmisille terveydenhuollon laitteilla ja tarvikkeilla suoritettavat Kliiniset (31.8.2003)
tutkimukset — Osa 1: Yleiset vaatimukset (ISO 14155-1:2003)

CEN EN ISO 14155-2:2003 —
Thmisille terveydenhuollon laitteilla ja tarvikkeilla suoritettavat Kliiniset
tutkimukset — Osa 2: Tutkimussuunnitelmat (ISO 14155-2:2003)

CEN EN ISO 14160:1998 —
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. Kertakéyttoisten,
eldinperiistd materiaalia sisiltivien laitteiden ja tarvikkeiden kemiallisen
nestesteriloinnin validointi ja sidnnollinen valvonta (ISO 14160:1998)

CEN EN 14180:2003 —

Terveydenhuollossa kiytettavit sterilointilaitteet.Sterilointilaitteet, joissa
sterilointiin kéytetddn matalalimpoistd hoyryd ja formaldehydid. Vaati-
mukset ja testaaminen
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Piivi, jona korvattavan stan-
ESO:mn viite- Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi Korvattavan standardin darc'lm noudattamlsesta johtuva
I » vaatimustenmukaisuusolettamus
numero (') (ja viiteasiakirja) viitenumero lakkaa
(Huomautus 1)
CEN EN 14299:2004 —
Ei-aktiiviset kirurgiset implantit. Syddn- ja verisuoni-implanttien erityis-
vaatimukset. Valtimostenttien erityisvaatimukset
CEN EN 14348:2005 —
Kemialliset desinfektioaineet ja antiseptiset aineet. Kvantitatiivinen suspen-
siotesti lddketieteessd, mukaan lukien instrumenttien desinfektioaineet,
kaytettavien kemiallisten desinfektioaineiden mykobakteereja tappavan
vaikutuksen madrittimiseen. Testime
CEN EN ISO 14408:2005 —
Laserkirurgiassa kaytettavit endotrakeaaliputket. Merkitsemisti ja liitetie-
toja koskevat vaatimukset (ISO 14408:2005)
CEN EN ISO 14534:2002 EN ISO 14534:1997 Voimassaolo lakkaa
Silméoptiikka.Piilolasit ja piilolasien hoitoaineet. Perusvaatimukset (31.12.2002)
(ISO 14534:2002)
CEN EN 14561:2006 —
Kemialliset desinfektioaineet. Kvantitatiivinen carrier-testi niiden kemial-
listen desinfektioaineiden bakterisidisen tehon arvioimiseksi, joilla desin-
fioidaan lddketieteen alalla kiytettivid instrumentteja. Testausmenetelma
ja vaatimukset (faasi 2[vaihe 2)
CEN EN 14562:2006 —
Kemialliset desinfektioaineet. Kvantitatiivinen carrier-testi niiden kemial-
listen desinfektioaineiden fungisidisen tehon arvioimiseksi, joilla desinfioi-
daan lddketieteen alalla kéytettdvid instrumentteja. Testausmenetelmd ja
vaatimukset (faasi 2/vaihe 2)
CEN EN ISO 14602:1998 —
Ei-aktiiviset kirurgiset implantit. Osteosynteesiin tarkoitetut implantit.
Erityiset vaatimukset (ISO 14602:1998)
CEN EN ISO 14607:2007 —
Ei-aktiiviset kirurgiset implantit. Rintaimplanttien erityisvaatimukset
(ISO 14607:2007)
CEN EN ISO 14630:2005 EN ISO 14630:1997 Voimassaolo lakkaa
Ei-aktiiviset kirurgiset implantit. Yleiset vaatimukset (ISO 14630:2005) (30.11.2005)
CEN EN 14683:2005 —
Kirurgiset kasvosuojat. Vaatimukset ja testimenetelmat
CEN EN ISO 14889:2003 EN ISO 14889:1997 Voimassaolo lakkaa
Silmiladketiede. Silmilasien linssit. Perusvaatimukset muotoilemattomille (30.11.2003)
varastolinsseille (ISO 14889:2003)
CEN EN 14931:2006 —
Paineastiat ihmisten sijoittamiseen (PVHO). Monipaikkaiset painekammio-
systeemit korkeapaineterapiaan. Toiminta, turvallisuusvaatimukset ja
testaus
CEN EN ISO 14937:2000 —

Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi. Yleiset kriteerit sterilointiaineen
kuvaamiselle ja terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden kehittdmiselle,
validoinnille ja erdkohtaiselle valvonnalle (ISO 14937:2000)
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Piivi, jona korvattavan stan-
dardin noudattamisesta johtuva

ESO:n viite- Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi Korvattavan standardin . .
AT - vaatimustenmukaisuusolettamus
numero (') (ja viiteasiakirja) viitenumero lakkaa
(Huomautus 1)
CEN EN ISO 14971:2007 EN ISO 14971:2000 31.3.2010
Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Riskinhallinnan soveltaminen
terveydenhuollon laitteisiin ja tarvikkeisiin (ISO 14971:2007)
CEN EN ISO 15001:2004 —
Anestesia-  ja  hengityskoneet.  Yhteensopivuus  hapen  kanssa
(ISO 15001:2003)
CEN EN ISO 15004-1:2006 EN ISO 15004:1997 Voimassaolo lakkaa
Optiset laitteet — Perusvaatimukset ja testit — Osa 1: Yleiset vaatimukset (31.12.2006)
kaikille optisille laitteille (ISO 15004-1:2006)
CEN EN ISO 15225:2000 —
Ladkinnallisten laitteiden ja tarvikkeiden nimikkeistd —viranomais-
mddrdyksiin liittyvad tietojenvaihtoa varten (ISO 15225:2000)
EN ISO 15225:2000/A1:2004 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa
(31.8.2004)
CEN EN 15424:2007 —
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. Sterilointiproses-
sien kehitys, arviointi ja valvonta. Matalalimpoinen hoyry ja formalde-
hydi
CEN EN ISO 15747:2005 —
Muoviset astiat suonensisdisid injektioita varten (ISO 15747:2003)
CEN EN ISO 15883-1:2006 —
Pesu- ja desinfektiolaitteet — Osa 1: Yleiset vaatimukset, termit ja maari-
telmit sekd testit (ISO 15883-1:2006)
CEN EN ISO 15883-2:2006 —
Pesu- ja desinfektiolaitteet. Kirurgisten instrumenttien, anestesiavalineiden,
hoitovilineiden ja lasitavaroiden limpodesinfektioon kiytettivien pesu- ja
desinfektiolaitteiden vaatimukset ja testit (ISO 15883-2:2006)
CEN EN ISO 15883-3:2006 —
Pesu- ja desinfektiolaitteet — Osa 3: Vaatimukset ja testit limmolld desin-
fioiville huuhtelulaitteille (ISO 15883-3:2006)
CEN EN ISO 16201:2006 —
Vammaisten apuvilineet. Ympériston hallintajirjestelmien vaatimukset ja
testimenetelmat (ISO 16201:2006)
CEN EN ISO 17510-1:2002 —
Uniapneaterapia — Osa 1: Uniapnea-terapialaitteet (ISO 17510-1:2002)
CEN EN ISO 17510-2:2003 —
Uniterapia — Osa 2: Maskit ja lisatarvikkeet (ISO 17510-2:2003)
CEN EN ISO 17664:2004 —

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. Tiedot, joita edelly-
tetddn valmistajalta uudelleen steriloitavien lddkinnillisten laitteiden
huoltoa ja sterilointia varten (ISO 17664:2004)
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Piivi, jona korvattavan stan-
ESO:mn viite- Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi Korvattavan standardin dartc'lm n?udattimlsestalji?tuva
numero (') (ja viiteasiakirja) viitenumero vaatimus enn;;kka;zuuso etamus
(Huomautus 1)

CEN EN ISO 17665-1:2006 EN 554:1994 31.8.2009
Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi. Kuumahdoyry. Sterilointiprosessin
kehittdmis-, arviointi- ja valvontavaatimukset (ISO 17665-1:2006)

CEN EN ISO 18777:2005 —

Kuljetettavat lddkkeellisen nestemdisen hapen jérjestelmit. Erityisvaati-
mukset (ISO 18777:2005)

CEN EN ISO 18778:2005 —
Pikkulasten monitorit. Erityisvaatimukset (ISO 18778:2005)

CEN EN ISO 18779:2005 —
Laitteet hapen ja happiseosten sailytykseen. Erityisvaatimukset
(1SO 18779:2005)

CEN EN ISO 19054:2006 EN 12218:1998 30.6.2008
Laakinnallisten laitteiden kiinnityskiskojarjestelmat (ISO 19054:2005)

CEN EN 20594-1:1993 —

Suippenevat 6 % (Luer) kartioliittimet ruiskuille, neuloille ja muille ladke-
tieteellisille laitteille — Osa 1: Yleiset vaatimukset (ISO 594-1:1986)
EN 20594-1:1993/A1:1997 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa
(31.5.1998)
CEN EN ISO 21171:2006 —
Laakinnilliseen kdyttoon tarkoitetut hansikkaat. Pinnalla olevan jauheen
maddrittdminen (ISO 21171:2006)

CEN EN ISO 21534:2007 EN 12010:1998 31.3.2008
Ei-aktiiviset kirurgiset implantit. Tekonivelimplantit. Erityisvaatimukset
(1SO 21534:2007)

CEN EN ISO 21535:2007 EN 12563:1998 31.3.2008
Ei-aktiiviset kirurgiset implantit. Tekonivelimplantit. Lonkkanivelimplant-
tien erityiset vaatimukset (ISO 21535:2007)

CEN EN ISO 21536:2007 EN 12564:1998 31.3.2008
Ei-aktiiviset kirurgiset implantit. Tekonivelimplantit. Polvinivelimplanttien
erityisvaatimukset (ISO 21536:2007)

CEN EN ISO 21647:2004 ENISO 11196:1997 Voimassaolo lakkaa
Sahkokayttoiset ladkintilaitteet. Hengityskaasujen seurantalaitteiden perus- EN 12598:1999 (31.5.2005)
turvallisuuden ja  oleellisen  suorituskyvyn erityiset vaatimukset EN 864:1996
(ISO 21647:2004)

EN ISO 21647:2004/AC:2006
CEN EN ISO 21649:2006 —
Ladkinnilliseen kayttoon tarkoitetut neulattomat ruiskut. Vaatimukset ja
testimenetelmit (ISO 21649:2006)
CEN EN ISO 21969:2006 EN 13221:2000 31.12.2007

Sairaalakaasujirjestelmien kanssa kaytettdvit taipuisat korkeapainelii-
tannat (ISO 21969:2005)
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ESO:m viite- Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi Korvattavan standardin timust Kai ot
numero (') (ja viiteasiakirja) viitenumero vaatimus enn;;kka;zuuso etamus
(Huomautus 1)
CEN EN ISO 22523:2006 EN 12523:1999 Voimassaolo lakkaa
Ulkoiset raajaproteesit ja ulkoiset ortoosit. Vaatimukset ja testimenetelmit (30.4.2007)
(ISO 22523:2006)
CEN EN ISO 22610:2006 —
Potilaiden ja terveydenhuoltohenkilokunnan kayttoon tarkoitetut kirur-
giset leikkausliinat, leikkaustakit ja puhdasilmapuvut, joita kéytetdin
terveydenhuollon laitteina ja tarvikkeina — Testimenetelmd, jolla voidaan
médrittdd vastustuskyky bakteerien marka
CEN EN ISO 22612:2005 —
Infektioilta suojaavat vaatteet. Mikrobien kuivaldpdisevyyden vastustus-
kyvyn testausmenetelmd (ISO 22612:2005)
CEN EN ISO 22675:2006 —
Proteesioppi. Nilkka-jalka- ja jalkalaitteiden testaus. Vaatimukset ja testi-
menetelmdt (ISO 22675:2006)
CEN EN ISO 23747:2007 EN 13826:2003 31.1.2008
Anestesia- ja hengityslaitteet. Uloshengityksen huippuvirtausmittarit keuh-
kotoiminnan  arvioimiseksi  spontaanisti  hengittavilli  henkil6illa
(ISO 23747:2007)
CEN EN 27740:1992 —

Kirurgiset instrumentit. Irtoterdiset leikkausveitset. ~Asennusmitat
(ISO 7740:1985)

EN 27740:1992/A1:1997 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa
(31.5.1998)

(") ESO: Eurooppalaiset standardointielimet:
— CEN: rue de Stassart 36, B-1050 Brussels, puhelin (32-2) 550 08 11; faksi (32-2) 550 08 19 (http://www.cen.cu)
— CENELEC: rue de Stassart 35, B-1050 Brussels, puhelin (32-2) 519 68 71; faksi (32-2) 519 69 19 (http://www.cenelec.org)
— ETSL: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, puhelin (33) 492 94 42 00; faksi (33) 493 65 47 16 (http:/[www.etsi.org).

Huomautus 1 Yleensd korvattavan standardin noudattamisesta johtuva vaatimustenmukaisuusolettamus
lakkaa piivind, jona eurooppalainen standardointielin poistaa kyseisen standardin kaytosta.
Tallaisten standardien kayttdjia pyydetdan kuitenkin kiinnittimdan huomiota siihen, etti jois-
sakin poikkeustapauksissa asia voi olla toisin.

Huomautus 3 Kun kyseessd ovat muutokset, viitattuna standardina on EN CCCCC:YYYY ja sen mahdolliset
aikaisemmat muutokset sekd tdima uusi muutos. Kumotuksi standardiksi (sarake 3) kasitetddn
EN CCCCC:YYYY ja sen mahdolliset aikaisemmat muutokset mutta ei titd uutta muutosta.
Ilmoitetusta paivisti lihtien korvattu standardi ei endd anna olettamusta direktiivin oleellisten
vaatimusten mukaisuudesta.

Huom:

— Tietoja standardien saatavuudesta saa joko Euroopan standardointielimiltd tai kansallisilta standardointi-
laitoksilta, joita koskeva luettelo on Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/34/EY ('), sellaise-
na kuin se on muutettuna direktiivilld 98/48/EY (%), liitteend.

— Viitetietojen julkaiseminen Euroopan unionin virallisessa lehdessi ei tarkoita sitd, ettd standardit ovat saata-
vana kaikilla yhteisokielilla.

— Tama luettelo korvaa kaikki aiemmin Euroopan unionin virallisessa lehdessd julkaistut luettelot. Komissio
huolehtii kyseisen luettelon ajan tasalle saattamisesta.

Lisitietoja yhdenmukaistetuista standardeista saa Internet-osoitteesta:
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/standardization/harmstds/

() EYVLL 204,21.7.1998,s. 37.
() EYVLL217,5.8.1998,s.18.



