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Aktiivisia implantoitavia lidkinnillisid laitteita koskevan jisenvaltioiden lainsdidinnén lihentimi-
sestd annetun neuvoston direktiivin 90/385/ETY tdytintoonpanoon liittyvi komission tiedonanto
(Unionin  yhdenmukaistamislainsiddannon  soveltamisalaan kuuluvien yhdenmukaistettujen standardien otsikot ja

viitenumerot)
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(2016/C 173/02)
Piivé, jona korvattavan
standardin
ESO:n Standardin viitenumero ja nimi Ensimmainen Korvattavan standardin | noudattamisesta johtuva

viitenumero (") (ja viiteasiakirja) julkaisu EYVL/EUVL viitenumero vaatimusten-mukaisuus-
olettamus lakkaa
Huomautus 1
1 @) () (4) ©)

CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN Voimassaolo lakkasi
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden steri- 556:1994 + A1:1998 (30.4.2002)
lointi. ”STERILE-kuvatunnuksella merkittivien Huomautus 2.1
terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden vaati-
mukset. Osa 1: Pakattuina steriloitujen tervey-
denhuollon laitteiden ja tarvikkeiden vaatimukset
EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006

CEN EN 556-2:2015 Tama on ensim- EN 556-2:2003 30.6.2016
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden steri-| mdinen julkaisu Huomautus 2.1
lointi. "STERILE”-kuvatunnuksella merkittdvien
terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden vaati-
mukset. Osa 2: Aseptisesti prosessoitujen tervey-
denhuollon laitteiden ja tarvikkeiden vaatimukset

CEN EN 980:2008 23.7.2008 EN 980:2003 Voimassaolo lakkasi
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden mer- Huomautus 2.1 (31.5.2010)
kinnoissa kaytettavat symbolit

CEN EN 1041:2008 19.2.2009 EN 1041:1998 Voimassaolo lakkasi
Valmistajan antamat tiedot terveydenhuollon Huomautus 2.1 (31.8.2011)
laitteiden ja tarvikkeiden yhteydessi

CEN EN ISO 10993-1:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-1:2009 | Voimassaolo lakkasi
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden bio- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
loginen arviointi. Osa 1: Arviointi ja testaus
riskinhallintajirjestelmin puitteissa (ISO 10993-
1:2009)
EN ISO 10993-1:2009/AC:2010 18.1.2011

CEN EN ISO 10993-3:2014 10.7.2015

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden bio-
loginen arviointi. Osa 3: Perimdin, syovin
syntyyn ja lisddntymiseen vaikuttavien omai-
suuksien mittaaminen (ISO 10993-3:2014)
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CEN EN ISO 10993-4:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-4:2002 | Voimassaolo lakkasi
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden bio- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
loginen arviointi. Osa 4: Veren kanssa tapahtu-
vien  vuorovaikutusten  testausmenetelmien
valinta

CEN EN ISO 10993-5:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-5:1999 | Voimassaolo lakkasi
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden bio- Huomautus 2.1 (31.12.2009)
loginen arviointi. Osa 5: Solutoksisuuden in vitro
-testit (ISO 10993-5:2009)

CEN EN ISO 10993-6:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-6:2007 | Voimassaolo lakkasi
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden bio- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
loginen arviointi. Osa 6: Implantista aiheutunei-
den paikallisten muutosten testaaminen (ISO
10993-6:2007)

CEN EN ISO 10993-7:2008 7.7.2010
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden bio-
loginen arviointi. Osa 7: Etyleenioksidisteriloin-
nin jadmat (ISO 10993-7:2008)

EN ISO 10993-7:2008/AC:2009 7.7.2010

CEN EN ISO 10993-9:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-9:2009 | Voimassaolo lakkasi
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden bio- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
loginen arviointi. Osa 9: Mahdollisten hajaantu-
mistuotteiden tunnistus ja mdaarittdiminen (ISO
10993-9:2009)

CEN EN ISO 10993-11:2009 2.12.2009 EN ISO 10993~ Voimassaolo lakkasi
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden bio- 11:2006 (21.3.2010)
loginen arviointi. Osa 11: Systeemisen toksisuu- Huomautus 2.1
den testit (ISO 10993-11:2006)

CEN EN ISO 10993-12:2012 24.1.2013 EN ISO 10993- Voimassaolo lakkasi
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden bio- 12:2009 (31.1.2013)
loginen arviointi. Osa 12: Ndytteen preparointi ja Huomautus 2.1
vertailuaineet (ISO 10993-12:2012)

CEN EN ISO 10993-13:2010 18.1.2011 EN ISO 10993~ Voimassaolo lakkasi
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden bio- 13:2009 (31.12.2010)
loginen arviointi. Osa 13: Polymeerid sisdltavien Huomautus 2.1
laitteiden ja tarvikkeiden hajaantumistuotteiden
madritys (ISO 10993-13:2010)

CEN EN ISO 10993-16:2010 7.7.2010 EN ISO 10993~ Voimassaolo lakkasi

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden bio-
loginen arviointi. Osa 16: Hajaantumis- ja
liukenemistuotteiden  toksikokineettinen tutki-
mussuunnitelma (ISO 10993-16:2010)

16:2009
Huomautus 2.1

(31.8.2010)
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CEN EN ISO 10993-17:2009 2.12.2009 EN ISO 10993~ Voimassaolo lakkasi
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden bio- 17:2002 (21.3.2010)
loginen arviointi. Osa 17: Liukenevien aine- Huomautus 2.1
maddrien sallittujen pitoisuuksien mdaarittiminen
(ISO 10993-17:2002)

CEN EN ISO 10993-18:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- Voimassaolo lakkasi
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden bio- 18:2005 (21.3.2010)
loginen arviointi. Osa 18: Materiaalien kemialli- Huomautus 2.1
nen karakterisointi. (ISO 10993-18:2005)

CEN EN ISO 11135-1:2007 9.8.2007 EN 550:1994 Voimassaolo lakkasi
Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi — Etylee- Huomautus 2.1 (31.5.2010)
nioksidi — Osa 1: Terveydenhuollon tuotteiden
sterilointimenetelmin kehittimis-, kelpoisuus- ja
rutiinivaatimukset (ISO 11135-1:2007)

CEN EN ISO 11137-1:2015 Tdmd on ensim- | EN ISO 11137-1:2006 30.6.2016
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden steri-| mdinen julkaisu Huomautus 2.1
lointi. Sateily. Osa 1: Vaatimukset ldakinnallisten
laitteiden sterilointiprosessin kehittdmiseksi, vah-
vistamiseksi ja rutiininomaiseksi valvomiseksi
(ISO 11137-1:20006)

CEN EN ISO 11137-2:2015 Tama on ensim- | EN ISO 11137-2:2013 30.6.2016
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden steri-| mdinen julkaisu Huomautus 2.1
lointi. Siteily. Osa 2: Sterilointiannoksen maarit-
timinen (ISO 11137-2:2013)

CEN EN ISO 11138-2:2009 2.12.2009 EN ISO 11138-2:2006 | Voimassaolo lakkasi
Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi. Biologi- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
set indikaattorijarjestelmidt. Osa 2: Sterilointi
eteenioksidilla (ISO 11138-2:2006)

CEN EN ISO 11138-3:2009 2.12.2009 EN ISO 11138-3:2006 | Voimassaolo lakkasi
Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi. Biologi- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
set indikaattorijarjestelmat. Osa 3: Sterilointi
kuumahoyrylld (ISO 11138-3:2006)

CEN EN ISO 11140-1:2009 2.12.2009 EN ISO 11140-1:2005 | Voimassaolo lakkasi

Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi. Kemialli-
set indikaattorit. Osa 1: Yleiset vaatimukset (ISO
11140-1:2005)

Huomautus 2.1

(21.3.2010)
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CEN EN ISO 11607-1:2009 2.12.2009 EN ISO 11607-1:2006 | Voimassaolo lakkasi
Pakattuina steriloitujen terveydenhuollon laittei- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
den ja tarvikkeiden pakkaukset. Osa 1: Materiaa-
lien, steriilien estojdrjestelmien ja
pakkausjirjestelmien vaatimukset (ISO 11607-

1:2006)

CEN EN ISO 11737-1:2006 7.9.2006 EN 1174-1:1996 Voimassaolo lakkasi
Liaketieteellisten laitteiden sterilointi. Mikrobio- EN 1174-2:1996 (31.10.2006)
logiset menetelmat. Osa 1: Mikro-organismipo- EN 1174-3:1996
pulaatioiden mddrittely tuotteissa (ISO 11737- Huomautus 2.1
1:2006)

EN ISO 11737-1:2006/AC:2009 2.12.2009

CEN EN ISO 11737-2:2009 7.7.2010
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden steri-
lointi. Mikrobiologiset menetelmat. Osa 2: Sterii-
liyden testaus sterilointiprosessin madarittelyn,
validoinnin ja huollon yhteydessid (ISO 11737-

2:2009)

CEN EN ISO 13408-1:2015 Tama on ensim- | EN ISO 13408-1:2011 30.6.2016
Terveydenhoitotuotteiden aseptinen prosessointi. | mdinen julkaisu Huomautus 2.1
Osa 1: Yleiset vaatimukset (ISO 13408-1:2008)

CEN EN ISO 13408-2:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Voimassaolo lakkasi
Terveydenhoitotuotteiden aseptinen prosessointi. Huomautus 2.1 (31.12.2011)
Osa 2: Suodatus (ISO 13408-2:2003)

CEN EN ISO 13408-3:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Voimassaolo lakkasi
Terveydenhoitotuotteiden aseptinen prosessointi. Huomautus 2.1 (31.12.2011)
Osa 3: Kylmédkuivaus (ISO 13408-3:2006)

CEN EN ISO 13408-4:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Voimassaolo lakkasi
Terveydenhoitotuotteiden aseptinen prosessointi. Huomautus 2.1 (31.12.2011)
Osa 4: CIP-pesujarjestelmit (Clean-in-Place) (ISO
13408-4:2005)

CEN EN ISO 13408-5:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Voimassaolo lakkasi
Terveydenhoitotuotteiden aseptinen prosessointi. Huomautus 2.1 (31.12.2011)
Osa 5: Paikalla sterilointi (ISO 13408-5:2006)

CEN EN ISO 13408-6:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Voimassaolo lakkasi

Terveydenhoitotuotteiden aseptinen prosessointi.
Osa 6: Isolaattorit (ISO 13408-6:2005)

Huomautus 2.1

(31.12.2011)
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CEN

EN ISO 13408-7:2015
Terveydenhoitotuotteiden aseptinen prosessointi.
Osa 7: Epityypillisten ja yhdistelmatuotteiden
vaihtoehtoiset kisittelyt (ISO 13408-7:2012)

Tama on ensim-
miinen julkaisu

CEN

EN ISO 13485:2012

Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Laadun-
hallintajarjestelmat. Vaatimukset viranomaismai-
rdyksid varten (ISO 13485:2003)

30.8.2012

EN ISO 13485:2003
Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkasi
(30.8.2012)

EN ISO 13485:2012/AC:2012

30.8.2012

CEN

EN ISO 14155:2011

Terveydenhuollon laitteilla ja tarvikkeilla suori-
tettavat kliiniset tutkimukset. Hyvéd kliininen
kaytanto (ISO 14155:2011)

27.4.2012

EN ISO 14155:2011
Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkasi
(30.4.2012)

CEN

EN ISO 14937:2009

Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi. Yleiset
kriteerit sterilointiaineen kuvaamiselle ja tervey-
denhuollon laitteiden ja tarvikkeiden kehittdmi-
selle, validoinnille ja erdkohtaiselle valvonnalle
(ISO 14937:2009)

7.7.2010

EN ISO 14937:2000
Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkasi
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 14971:2012
Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Riskin-
hallinnan soveltaminen terveydenhuollon laittei-
siin ja tarvikkeisiin (ISO 14971:2007, Corrected
version 2007-10-01)

30.8.2012

EN ISO 14971:2009
Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkasi
(30.8.2012)

CEN

EN ISO 17665-1:2006

Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi. Hoyry.
Osa 1: Sterilointiprosessin kehittdmisen, validoin-
nin ja rutiinivalvonnan vaatimukset (ISO 17665-
1:2006)

15.11.2006

EN 554:1994
Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkasi
(31.8.2009)

Cenelec

EN 45502-1:1997

Aktiivisesti implantoitavat ladkinnalliset laitteet.
Osa 1. Yleiset vaatimukset turvallisuudesta,
merkitsemisestd ja muista tiedoista, jotka valmis-
tajan tulee toimittaa

27.8.1998

(*): Tamé eurooppalainen standardi ei valttimattd kata direktiivin 2007/47/EY vaatimuksia.
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Cenelec EN 45502-2-1:2003 8.7.2004

Aktiiviset implantoitavat laitteet. Osa 2-1: Bra-
dyarytmioiden hoitoon tarkoitettujen aktiivisten
implantoitavien ladkinnallisten laitteiden erityiset
vaatimukset

(*): Tamé eurooppalainen standardi ei valttimattd kata direktiivin 2007/47[EY vaatimuksia.

Cenelec

EN 45502-2-2:2008

Aktiiviset implantoitavat ladkinnalliset laitteet —
Osa 2-2: Takyarytmioiden hoitoon tarkoitettujen
aktiivisten implantoitavien ladkinnallisten laittei-
den erityiset vaatimukset (sisdltdd implantoitavat
defibrillaattorit)

27.11.2008

EN 45502-2-2:2008/AC:2009

18.1.2011

(*): Tamé eurooppalainen standardi ei valttimattd kata direktiivin 2007/47/EY vaatimuksia.

Cenelec

EN 45502-2-3:2010

Aktiiviset implantoitavat ldakintélaitteet. Osa 2-3:
Kuulo- ja aivorunkoimplanttijirjestelmien erityi-
set vaatimukset

18.1.2011

(*): Tamé eurooppalainen standardi ei valttimatta kata direktiivin 2007/47/EY vaatimuksia.

Cenelec

EN 60601-1:2006 27.11.2008 EN 60601-1:1990 Voimassaolo lakkasi
Sahkokayttoiset ladkintdlaitteet — Osa 1: Yleiset + A13:1996 (1.6.2012)
vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle suori- + Al1:1993

tuskyvylle + A2:1995

IEC 60601-1:2005 Huomautus 2.1

EN 60601-1:2006/AC:2010 18.1.2011

EN 60601-1:2006/A1:2013 10.7.2015 Huomautus 3 31.12.2017

IEC 60601-1:2005/A1:2012

Lisdys huomautukseen 1 ja huomautukseen 3 niiden piivien osalta, joina standardin EN 60601-1:2006 noudattamisesta johtuva
vaatimustenmukaisuusolettamus lakkaa.
Standardin EN 60601-1:2006 soveltamisesta johtuva vaatimustenmukaisuusolettamus lakkaa olemasta voimasta 31.12.2017.
Standardin EN 60601-1:2006 liitteen ZZ mukaan direktiivin 90/385/ETY olennaisten vaatimusten noudattamisesta johtuvan
vaatimustenmukaisuusolettamuksen voimassaolo lakkaa kuitenkin 31.12.2015. Ndin ollen 1.1.2016 lihtien ainoastaan standardin EN
60601-1:2006 ne kohdat ja alakohdat, jotka vastaavat standardin EN 60601-1:2006/A1:2013 liitteessd ZZ tarkoitettuja kohtia ja
alakohtia, luovat olettaman direktiivin 90/385/ETY olennaisten vaatimusten tdyttymisestd siind méérin kuin standardin EN 60601-
1:2006/A1:2013 liitteessd ZZ esitetddn.
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Cenelec EN 60601-1-6:2010 18.1.2011
Sahkokayttoiset ladkintilaitteet — Osa 1-6: Yleiset
vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle suori-
tuskyvylle — Tdydentdva standardi: Kiytettavyys

IEC 60601-1-6:2010

(*): Tamé eurooppalainen standardi ei valttimattd kata direktiivin 2007/47/EY vaatimuksia.

Cenelec EN 62304:2006 27.11.2008
Ladkintalaitteiden ohjelmisto — Ohjelmiston elin-
kaariprosessit

IEC 62304:2006

EN 62304:2006/AC:2008 18.1.2011

(*): Tamé eurooppalainen standardi ei valttimattd kata direktiivin 2007/47[EY vaatimuksia.

(*)  ESO: Eurooppalainen standardointiorganisaatio:
— CEN: Avenue Marnix 17, B-1000, Brussels, p. +32 2 5500811; faksi + 32 2 5500819 (http://www.cen.eu)
— CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000, Brussels, p. +32 2 5196871; faksi + 32 2 5196919 (http://www.cenelec.eu)
— ETSL: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, p. +33 492 944200; faksi +33 493 654716, (http:/[www.etsi.eu)

Huomautus 1:

Huomautus 2.1:

Huomautus 2.2:

Huomautus 2.3:

Huomautus 3:

Yleensd korvattavan standardin noudattamisesta johtuva vaatimustenmukaisuusolettamus lakkaa paivina,
jona eurooppalainen standardointiorganisaatio poistaa kyseisen standardin kdytostd. Tallaisten standar-
dien kayttijid pyydetddn kuitenkin kiinnittiméddn huomiota siihen, ettd joissakin poikkeustapauksissa asia
voi olla toisin.

Uuden (tai muutetun) standardin soveltamisala on sama kuin standardin, jonka se korvaa. Olettamus siitd,
ettd unionin asiaankuuluvan lainsddddnnon olennaisia tai muita vaatimuksia noudatetaan, jos korvattavaa
standardia noudatetaan, lakkaa mainittuna pdivana.

Uuden standardin soveltamisala on laajempi kuin standardin, jonka se korvaa. Olettamus siitd, ettd
unionin asiaankuuluvan lainsddddnnén olennaisia tai muita vaatimuksia noudatetaan, jos korvattavaa
standardia noudatetaan, lakkaa mainittuna paivana.

Uuden standardin soveltamisala on suppeampi kuin standardin, jonka se korvaa. Olettamus siité, ettd
unionin asiaankuuluvan lainsddddnnon olennaisia tai muita vaatimuksia noudatetaan, jos (osittain)
korvattavaa standardia noudatetaan, lakkaa mainittuna pdivini niiden tuotteiden tai palvelujen osalta,
jotka kuuluvat uuden standardin soveltamisalaan. Olettamus unionin asiaankuuluvan lainsdddannon
olennaisten tai muiden vaatimusten noudattamisesta jatkuu niiden tuotteiden tai palvelujen osalta, jotka
kuuluvat (osittain) korvattavan standardin soveltamisalaan, mutta eivit kuulu uuden standardin
soveltamisalaan.

Kun kyseessd ovat muutokset, viitattuna standardina on EN CCCCC:YYYY ja sen mahdolliset aikaisemmat
muutokset sekd timéd uusi muutos. Kumotuksi standardiksi kasitetddan EN CCCCC:YYYY ja sen mahdolliset
aikaisemmat muutokset mutta ei titd uutta muutosta. llmoitetusta pdivastd lahtien korvattu standardi ei
endd anna olettamusta unionin asiaankuuluvan lainsdddidnnon olennaisten tai muiden vaatimusten
mukaisuudesta.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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HUOM:

— Tietoja standardien saatavuudesta saa joko eurooppalaisilta standardointiorganisaatioilta tai kansallisilta standardoin-
tielimiltd, joita koskeva luettelo julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd asetuksen (EU) N:o 1025/2012 ()
27 artiklan mukaisesti.

— Eurooppalaiset standardointiorganisaatiot vahvistavat standardeja englanninkielisind (CEN ja CENELEC julkaisevat my0s
ranskaksi ja saksaksi). Kansalliset standardointielimet kddntavit standardien otsikot myohemmin kaikille muille
vaadituille Euroopan unionin virallisille kielille. Euroopan komissio ei vastaa viralliseen lehteen julkaistaviksi esitettyjen
otsikoiden oikeellisuudesta.

— Viittaukset oikaisuihin ”...[AC:YYYY” julkaistaan vain tiedoksi. Oikaisulla poistetaan paino-, kieli- ja vastaavat virheet
standardin tekstistd, ja ne voivat koskea eurooppalaisen standardointiorganisaation hyviksymin standardin yhtd tai
useampaa kieliversiota (englanti, ranska ja/tai saksa).

— Viitetietojen julkaiseminen Euroopan unionin virallisessa lehdessé ei tarkoita sité, ettd standardit ovat saatavana kaikilla
Euroopan unionin virallisilla kielilla.

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

— Lisdtietoja yhdenmukaistetuista standardeista ja muista eurooppalaisista standardeista saa internet-osoitteesta

http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm

()  EYVLL 316, 14.11.2012, s. 12.


http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm

