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IV
(Tiedotteet)
EUROOPAN UNIONIN TOIMIELINTEN, ELINTEN, TOIMISTOJEN JA
VIRASTOJEN TIEDOTTEET
Rijihdysvaarallisissa tiloissa kiytettiviksi tarkoitettuja laitteita ja suojajirjestelmidi koskevan
jasenvaltioiden lainsdddinnon lihentimisestd 23 piivind maaliskuuta 1994 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin 94/9/EY tiytintdonpanoon liittyvd komission tiedonanto
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(Direktiivin soveltamisalaan kuuluvien yhdenmukaistettujen standardien nimet ja viitenumerot)
(2010/C 183/01)
Piivé, jona korvattavan
standardin
noudattamisesta
ESO:n Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi Ensimmainen julkaisu Korvattavan standardin johtuva vaatimusten-
viitenumero (') (ja viiteasiakirja) EYVL/EUVL viitenumero mukaisuusolettamus
lakkaa

Huomautus 1

CEN EN 809:1998+A1:2009 16.4.2010
Pumput ja pumppuyksikot nesteille. Yleiset turvallisuus-
vaatimukset

CEN EN 1010-1:2004 30.11.2005
Koneturvallisuus. Paperi- ja paperin jilkikasittelykoneiden
turvallisuusvaatimukset. Osa 1: Yleiset vaatimukset

CEN EN 1010-2:2006 20.7.2006
Koneturvallisuus. Paperi- ja paperin jilkikasittelykoneiden
turvallisuusvaatimukset. Osa 2: Paino- ja lakkauskoneet
mukaan lukien esipainokoneet

CEN EN 1127-1:2007 11.4.2008 EN 1127-1:1997 Voimassaolo lakkaa
Réjdhdysvaaralliset tilat. Rdjahdyksen esto ja suojaus. Osa Huomautus 2.1 (28.12.2009)
1: Peruskisitteet ja menetelmat

CEN EN 1127-2:2002+A1:2008 20.8.2008 EN 1127-2:2002 Voimassaolo lakkaa
Réjdhdysvaaralliset tilat. R4jahdysten esto ja suojaus. Osa Huomautus 2.1 (28.12.2009)
2: Kaivoksia koskevat perusteet ja menetelmit

CEN EN 1710:2005+A1:2008 20.8.2008 EN 1710:2005 Voimassaolo lakkaa
Kaivosten rdjihdysvaarallisissa tiloissa kiytettdviksi tar- Huomautus 2.1 (28.12.2009)
koitetut laitteet ja komponentit

CEN EN 1755:2000+A1:2009 16.4.2010 EN 1755:2000 Voimassaolo lakkaa
Trukkien turvallisuus. Kdytto rdjahdysvaarallisissa tiloissa; Huomautus 2.1 (16.4.2010)

palavassa kaasussa, hoyryssi ja polyssd
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ESO:n
viitenumero ()

Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi
(ja viiteasiakirja)

Ensimmdinen julkaisu
EYVL/EUVL

Korvattavan standardin
viitenumero

Piivd, jona korvattavan
standardin
noudattamisesta
johtuva vaatimusten-
mukaisuusolettamus

lakkaa

Huomautus 1

CEN

EN 1834-1:2000

Mintédpolttomoottorit. Réjahdysvaarallisissa tiloissa kay-
tettavien moottorien turvallisuusvaatimukset. Osa 1: Ryh-
min II moottorit syttyvissd kaasu- ja hoyry-ymparistoissd

21.7.2001

CEN

EN 1834-2:2000

Mintépolttomoottorit. Réjahdysalttiissa tiloissa toimivien
moottorien suunnittelun ja valmistuksen turvallisuusvaa-
timukset. Osa 2: Ryhmi I maanalaisessa tyossd kiytettd-
vit, kaivoskaasuille ja/tai syttymisherkalle polylle alttiina
olevat moottorit

21.7.2001

CEN

EN 1834-3:2000

Mintipolttomoottorit. Réjdhdysalttiissa tiloissa toimivien
moottorien suunnittelun ja valmistuksen turvallisuusvaa-
timukset. Osa 3: Ryhmidn II moottorit, jotka on tarkoi-
tettu kdytettdviksi syttyvissd poly-ymparistoissa

21.7.2001

CEN

EN 1839:2003

Kaasujen ja hoyryjen rdjahdysrajojen médrittiminen

12.8.2004

CEN

EN 12581:2005

Pinnoituslaitokset. Kasto- ja elektroforeesimaalaislaitteet
orgaanisille nestepinnoitteille. Turvallisuusvaatimukset

9.3.2006

CEN

EN 12621:2006

Pinnoitusmateriaalien paineenalaiseen syottoon ja kierrat-
timiseen tarkoitetut koneet. Turvallisuusvaatimukset

20.7.2006

CEN

EN 12757-1:2005

Pinnoitusaineiden sekoituslaitteet. Turvallisuusvaatimuk-
set. Osa 1: Autojen korjausmaalauksessa kiytettivit se-
koituslaitteet

9.3.2006

CEN

EN 12874:2001

Liekinpysayttimet. Toimintavaatimukset, testausmenetel-
mit ja kdyttorajoitukset

7.9.2002

CEN

EN 13012:2001

Jakeluasemat. Polttoaineiden jakelulaitteiden tdyttoventtii-
lien rakenne ja toiminnalliset vaatimukset

22.1.2002

CEN

EN 13160-1:2003

Vuodonilmaisujdrjestelmit. Osa 1: Yleiset periaatteet

14.8.2003

CEN

EN 13237:2003

Réjdhdysvaaralliset tilat. Rdjahdysvaarallisissa tiloissa kay-
tettdviksi tarkoitettujen laitteiden ja suojausjdrjestelmien
termejd ja madritelmid

14.8.2003

CEN

EN 13463-1:2009

Réjdhdysvaarallisten tilojen muut kuin sihkolaitteet. Osa
1: Perusmenetelmd ja vaatimukset

16.4.2010

EN 13463-1:2001

Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkaa
(16.4.2010)

CEN

EN 13463-2:2004

Rijahdysvaarallisten tilojen muut kuin sihkolaitteet. Osa
2: Suojaus virtausta rajoittavalla koteloinnilla "fr”

30.11.2005
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C 1833

ESO:n
viitenumero ()

Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi
(ja viiteasiakirja)

Ensimmdinen julkaisu
EYVL/EUVL

Korvattavan standardin
viitenumero

Piivd, jona korvattavan
standardin
noudattamisesta
johtuva vaatimusten-
mukaisuusolettamus

lakkaa

Huomautus 1

CEN

EN 13463-3:2005

Réjdhdysvaarallisten tilojen muut kuin sdhkolaitteet.
Osa 3: Suojaus rdjahdyspaineenkestdvalld koteloinnilla "d”

30.11.2005

CEN

EN 13463-5:2003

Réjdhdysvaarallisten tilojen muut kuin sahkolaitteet.
Osa 5: Suojaus rakenteellisella turvallisuudella "c”

12.8.2004

CEN

EN 13463-6:2005

Réjahdysvaarallisten tilojen muut kuin sihkolaitteet.
Osa 6: Suojaus syttymislidhteiden valvonnalla "b”

30.11.2005

CEN

EN 13463-8:2003

Réjdhdysvaarallisten tilojen muut kuin sihkolaitteet.
Osa 8: Suojaus nesteeseen upottamalla "k”

12.8.2004

CEN

EN 13616:2004

Kiinteiden polttonestesiilididen ylitdytonestimet

9.3.2006

EN 13616:2004/AC:2006

CEN

EN 13617-1:2004+A1:2009

Palavien nesteiden jakeluasemat. Osa 1: Jakelulaitteiden
rakenteen ja toiminnan turvallisuusvaatimukset

Tdma on ensimmdi-
nen julkaisu

EN 13617-1:2004

Huomautus 2.1

Tdmin tiedonannon
julkaisupadivimaara

CEN

EN 13617-2:2004

Palavien nesteiden jakeluasemat. Osa 2: Jakelulaitteissa
kiytettdvien murtoliittimien rakenteen ja toiminnan tur-
vallisuusvaatimukset

30.11.2005

CEN

EN 13617-3:2004

Palavien nesteiden jakeluasemat. Osa 3: Letkurikkoventtii-
lin rakenteen ja toiminnan turvallisuusvaatimukset

30.11.2005

CEN

EN 13673-1:2003

Kaasujen ja hoyryjen enimmdisrdjahdyspaineen ja suurim-
man rdjihdyspaineen nousunopeuden maarittiminen.
Osa 1: Enimmadisrdjihdyspaineen méirittdiminen

14.8.2003

CEN

EN 13673-2:2005

Kaasujen ja hoyryjen enimmaisrdjahdyspaineen ja suurim-
man rédjihdyspaineen nousunopeuden maarittiminen.
Osa 2: Suurimman réjihdyspaineen nousunopeuden mii-
rittdminen

30.11.2005

CEN

EN 13760:2003

Nestekaasun ajoneuvokiyttd. Jakelulaitteet kevyen ja ras-
kaan liikenteen ajoneuvoille. Tayttoventtiilin mitoitus ja
testausvaatimukset

24.1.2004

CEN

EN 13821:2002

Réjdhdysvaaralliset tilat. Rdjahdyksen esto ja suojaus.
Poly-ilmaseosten pienimmén syttymisenergian maaritta-
minen

20.5.2003




C 1834

Euroopan unionin virallinen lehti

7.7.2010

ESO:n
viitenumero ()

Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi
(ja viiteasiakirja)

Ensimmdinen julkaisu
EYVL/EUVL

Korvattavan standardin
viitenumero

Piivd, jona korvattavan
standardin
noudattamisesta
johtuva vaatimusten-
mukaisuusolettamus

lakkaa

Huomautus 1

CEN

EN 13980:2002

Réjdhdysvaaralliset tilat. Laatujdrjestelmien soveltaminen

20.5.2003

CEN

EN 14034-1:2004

Polypilvien  rdjihdysominaisuuksien — mdarittiminen.
Osa 1: Polypilvien enimmiisrdjahdyspaineen pmax maii-
rittdminen

30.11.2005

CEN

EN 14034-2:2006

Polypilvien  rdjihdysominaisuuksien — mdaarittiminen.
Osa 2: Polypilvien suurimman rdjahdyspaineen nousuno-
peuden (dp/dt)max madrittiminen

15.12.2006

CEN

EN 14034-3:2006

Polypilvien  rdjahdysominaisuuksien — mdrittiminen.
Osa 3: Polypilvien alemman rajihdysrajan LEL maarittd-
minen

15.12.2006

CEN

EN 14034-4:2004

Polypilvien  rdjahdysominaisuuksien = mdarittiminen.
Osa 4: Polypilvien rajahappipitoisuuden LOC maédrittimi-
nen

30.11.2005

CEN

EN 14373:2005

Réjdhdyksen tukahduttamisjdrjestelmat

9.3.2006

CEN

EN 14460:2006
Réjdhdyksenkestdvit laitteet

15.12.2006

CEN

EN 14491:2006

Polyrijihdysten paineenkevennysjirjestelmat

20.7.2006

EN 14491:2006/AC:2008

CEN

EN 14492-1:2006+A1:2009

Nosturi. Konekayttoiset vinssit ja nostimet. Osa 2: Kone-
kéyttoiset vinssit

16.4.2010

EN 14492-1:2006

Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkaa
(30.4.2010)

EN 14492-1:2006+A1:2009/AC:2010

CEN

EN 14492-2:2006+A1:2009

Nosturi. Konekayttoiset vinssit ja nostimet. Osa 2: Kone-
kéyttoiset nostimet

16.4.2010

EN 14492-2:2006

Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkaa
(31.3.2010)

EN 14492-2:2006+A1:2009/AC:2010

CEN

EN 14522:2005

Kaasujen ja hoyryjen syttymislimpétilan médrittiminen

30.11.2005

CEN

EN 14591-1:2004

Réjdhdyksen esto ja suojaus maanalaisessa kaivostoimin-
nassa. Suojausjirjestelmat. Osa 1: 2 barin rdjihdyksenkes-
tava tuuletusrakenne

9.3.2006

EN 14591-1:2004/AC:2006
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ESO:n
viitenumero ()

Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi
(ja viiteasiakirja)

Ensimmdinen julkaisu
EYVL/EUVL

Korvattavan standardin
viitenumero

Piivd, jona korvattavan
standardin
noudattamisesta
johtuva vaatimusten-
mukaisuusolettamus

lakkaa

Huomautus 1

CEN

EN 14591-2:2007

Rijahdyksen esto ja suojaus maanalaisissa kaivoksissa.
Suojausjirjestelmit. Osa 2: Passiiviset vesikaukaloesteet

12.12.2007

EN 14591-2:2007/AC:2008

CEN

EN 14591-4:2007

Réjdhdyksen esto ja suojaus maanalaisessa kaivostoimin-
nassa. Suojausjirjestelmit. Osa 4: Louhintavaunujen auto-
maattiset sammutusjirjestelmat

12.12.2007

EN 14591-4:2007/AC:2008

CEN

EN 14677:2008

Koneturvallisuus. Romupohjainen terdksenvalmistus. Su-
lan terdksen kasittelyssd kaytettavit koneet ja laitteet

20.8.2008

CEN

EN 14678-1:2006+A1:2009

Nestekaasulaitteet ja -varusteet. Nestekaasulaitteiden ra-
kenne ja toiminta nestekaasuajoneuvojen tankkausase-
malla. Osa 1: Jakelulaitteet

16.4.2010

EN 14678-1:2006

Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkaa
(16.4.2010)

CEN

EN 14681:2006

Koneturvallisuus. Valokaariuunissa valmistettavan terik-
sen valmistuksessa kdytettdvien koneiden ja laitteiden tur-
vallisuusvaatimukset

15.12.2006

CEN

EN 14756:2006

Palavien kaasujen ja héyryjen rajahappipitoisuuden (LOC)
madrittdiminen

12.12.2007

CEN

EN 14797:2006
Rijahdyksen kevennyslaitteet

12.12.2007

CEN

EN 14973:2006+A1:2008

Maanalaisissa asennuksissa kéytettavat kuljetushihnat.
Sahkoisida ominaisuuksia ja syttyvyyttd koskevat turvalli-
suusvaatimukset

Tamd on ensimmadi-
nen julkaisu

EN 14973:2006

Huomautus 2.1

Tdmin tiedonannon
julkaisupdivimaard

CEN

EN 14983:2007

Rijahdyksen esto ja suojaus maanalaisissa kaivoksissa.
Kaivoskaasujen poistoon tarkoitetut laitteet ja suojausjr-
jestelmat

12.12.2007

CEN

EN 14986:2007

Réjahdysvaarallisessa ilmaseoksessa toimivien puhaltimien
suunnittelu

12.12.2007

CEN

EN 14994:2007

Kaasurdjahdysten paineenkevennysjdrjestelmit

12.12.2007

CEN

EN 15089:2009

Réjdhdyksen eristimisjarjestelmat

16.4.2010

CEN

EN 15188:2007

Polykasautumien itsesyttymiskdyttdytymisen madrittami-
nen

12.12.2007
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ESO:n
viitenumero ()

Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi
(ja viiteasiakirja)

Ensimmdinen julkaisu
EYVL/EUVL

Korvattavan standardin
viitenumero

Piivd, jona korvattavan
standardin
noudattamisesta
johtuva vaatimusten-
mukaisuusolettamus

lakkaa

Huomautus 1

CEN

EN 15198:2007

Réjdhdysvaarallisissa tiloissa kaytettdviksi tarkoitettujen
muiden kuin sihkolaitteiden ja komponenttien riskin ar-
vioinnin menetelmé

12.12.2007

CEN

EN 15233:2007

Réjahdysvaarallisten tilojen suojausjérjestelmien toimin-
nallisen turvallisuuden arvioinnin menetelma

12.12.2007

CEN

EN 15268:2008

Jakeluasemat. Turvallisuusvaatimukset uppopumppujirjes-
telmien rakenteelle ja toiminnalle.

27.1.2009

CEN

EN 15794:2009

Palavien nesteiden rdjahdyspisteen madrittiminen

16.4.2010

Cenelec

EN 50050:2006

Réjdhdysvaarallisten tilojen sdhkolaitteet — Kidessd pidet-
tavit sihkostaattiset ruiskutuslaitteet

20.8.2008

Cenelec

EN 50104:2002

Hapen ilmaisuun ja mittaamiseen kdytetyt sahkolaitteet —
Suorituskykyvaatimukset ja testausmenetelmat

12.8.2004

EN 50104:1998

Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkaa
(1.2.2005)

EN 50104:2002/A1:2004

12.8.2004

Huomautus 3

Voimassaolo lakkaa
(1.8.2004)

Cenelec

EN 50176:2009

Kiinteit sihkostaattiset materiaalien pinnoittamiseen syt-
tyvilld péallystysnesteelld tarkoitut laitteet — Turvallisuus-
vaatimukset

16.4.2010

Cenelec

EN 50177:2009

Kiintedt siahkostaattiset materiaalien pinnoittamiseen syt-
tyvilld jauheella tarkoitut laitteet — Turvallisuusvaatimuk-
set

16.4.2010

Cenelec

EN 50241-1:1999

Vaatimukset avoimeen mittausviliin perustuville palavien
tai myrkyllisten nesteiden ilmaisimille — Osa 1: Yleiset
vaatimukset ja testausmenetelmit

6.11.1999

EN 50241-1:1999/A1:2004

12.8.2004

Huomautus 3

Voimassaolo lakkaa
(1.8.2004)

Cenelec

EN 50241-2:1999

Vaatimukset avoimeen mittausvaliin perustuville palavien
tai myrkyllisten kaasujen ilmaisimille — Osa 2: Suoritus-
kykyvaatimukset palavien kaasujen ilmaisimille

6.11.1999

Cenelec

EN 50281-2-1:1998

Palavaa polyd sisiltdvissd tiloissa kdytettdvat sahkolaitteet
— Osa 2: Testimenetelmdt — Luku 1: PSlyn pienimman
syttymislimpétilan médrittimisenmenetelmat

6.11.1999

Cenelec

EN 50303:2000

Ryhmi I, Luokka M1 laitteet, jotka on tarkoitettu toimi-
maan tiloissa, joissa vaaran aiheuttaa kaivoskaasu ja/tai
hiilipoly

16.2.2001
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Piivd, jona korvattavan
standardin
noudattamisesta
ESO:n Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi Ensimmdinen julkaisu Korvattavan standardin johtuva vaatimusten-
viitenumero (') (ja viiteasiakirja) EYVL/EUVL viitenumero mukaisuusolettamus
lakkaa
Huomautus 1
Cenelec EN 50381:2004 9.3.2006
Siirrettavat tuuletetut huoneet, joissa voi olla sisdinen
paastoldhde
EN 50381:2004/AC:2005
Cenelec EN 60079-0:2009 16.4.2010 EN 60079-0:2006 1.6.2012
Réjdhdysvaaralliset tilat — Osa 0: Laitteet — Yleisvaatimuk- + EN 61241-0:2006
set Huomautus 2.1
IEC 60079-0:2007
Cenelec EN 60079-1:2007 20.8.2008 EN 60079-1:2004 Voimassaolo lakkaa
Réjdhdysvaaralliset tilat — Osa 1: Rédjahdyspaineen kestivi Huomautus 2.1 (1.7.2010)
laiterakenne
IEC 60079-1:2007
Cenelec EN 60079-2:2007 20.8.2008 EN 60079-2:2004 1.11.2010
Réjahdysvaaralliset tilat — Osa 2: Laitesuojaus kayttden Huomautus 2.1
paineistettua koteloa "p”
IEC 60079-2:2007
Cenelec EN 60079-5:2007 20.8.2008 EN 50017:1998 1.11.2010
Réjdhdysvaaralliset tilat — Osa 5: Hiekkatéytteinen laitera- Huomautus 2.1
kenne
IEC 60079-5:2007
Cenelec EN 60079-6:2007 20.8.2008 EN 50015:1998 Voimassaolo lakkaa
Rijihdysvaaralliset tilat — Osa 6: Oljytiytteinen laitera- Huomautus 2.1 (1.5.2010)
kenne
IEC 60079-6:2007
Cenelec EN 60079-7:2007 11.4.2008 EN 60079-7:2003 Voimassaolo lakkaa
Réjdhdysvaaralliset tilat — Osa 7: Varmennettu rakenne Huomautus 2.1 (1.10.2009)
IEC 60079-7:2006
Cenelec EN 60079-11:2007 11.4.2008 EN 50020:2002 Voimassaolo lakkaa
Réjahdysvaaralliset tilat — Osa 11: Luonnostaan vaaratto- Huomautus 2.1 (1.10.2009)
mat laitteet
IEC 60079-11:2006
Cenelec EN 60079-15:2005 20.7.2006 EN 60079-15:2003 Voimassaolo lakkaa
Kaasurdjahdysvaarallisten tilojen sihkoasennukset — Osa Huomautus 2.1 (1.6.2008)
15: Suojausrakenteen "n” rakenne, testaus ja merkintd
IEC 60079-15:2005
Cenelec EN 60079-18:2009 Tdmd on ensimmdi- EN 60079-18:2004 1.10.2012
Réjdhdysvaaralliset tilat — Osa 18: Suojaus massavalura- nen julkaisu + EN 61241-18:2004
kenteella "m” Huomautus 2.1
IEC 60079-18:2009
Cenelec EN 60079-25:2004 20.8.2008

Rijdhdysvaarallisten tilojen sahkolaitteet — Osa 25: Luon-
nostaan vaarattomat jarjestelmat

IEC 60079-25:2003




C 183[8

Euroopan unionin virallinen lehti

7.7.2010

ESO:n
viitenumero ()

Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi
(ja viiteasiakirja)

Ensimmdinen julkaisu
EYVL/EUVL

Korvattavan standardin
viitenumero

Piivd, jona korvattavan
standardin
noudattamisesta
johtuva vaatimusten-
mukaisuusolettamus

lakkaa

Huomautus 1

Cenelec

EN 60079-26:2007

Réjdhdysvaaralliset tilat — Osa 26: Laitesuojaustasoa (EPL)
kiyttavit laitteet

IEC 60079-26:2006

20.8.2008

Cenelec

EN 60079-27:2008

Réjdhdysvaaralliset tilat — Osa 27: Luonnostaan vaaraton
kenttaviyliperiaate (FISCO)

IEC 60079-27:2008

16.4.2010

EN 60079-27:2006
Huomautus 2.1

1.4.2011

Cenelec

EN 60079-28:2007

Rijahdysvaaralliset tilat — Osa 28: Optista siteilyd kayttd-
vien laitteiden ja siirtojirjestelmien suojaus

IEC 60079-28:2006

11.4.2008

Cenelec

EN 60079-29-1:2007

Réjdhdysvaaralliset tilat — Osa 29-1: Kaasunilmaisimet —
Suorituskykyvaatimukset

IEC 60079-29-1:2007 (Muutettu)

20.8.2008

EN 61779-1:2000 ja sen
muutokset
+ EN 61779-2:2000
+ EN 61779-3:2000
+ EN 61779-4:2000
+ EN 61779-5:2000

Huomautus 2.1

1.11.2010

Cenelec

EN 60079-30-1:2007

Réjdhdysvaaralliset tilat — Osa 30-1: Sdhkosaatot — Yleiset
ja testausvaatimukset

IEC 60079-30-1:2007

20.8.2008

Cenelec

EN 60079-31:2009

Réjahdysvaaralliset tilat — Osa 31: Polyrdjahdyksen estd-
minen laitteen koteloinnin avulla

IEC 60079-31:2008

Tdmi on ensimmadi-
nen julkaisu

EN 61241-1:2004

Huomautus 2.1

1.10.2012

Cenelec

EN 61241-4:2006

Polyrijihdysvaarallisten tilojen sihkolaitteet — Osa 4:
Suojaustapa "pD”

IEC 61241-4:2001

20.8.2008

Cenelec

EN 61241-11:2006

Polyrdjahdysvaarallisten tilojen sihkolaitteet — Osa 11:
Luonnostaan vaaraton rakenne "iD”

IEC 61241-11:2005

11.4.2008

Cenelec

EN 62013-1:2006

Herkdsti rdjihtavad kaivoskaasua sisiltdvissd kaivoksissa
kéytettavat kyparivalaisimet — Osa 1: Yleiset vaatimukset
— Rakenne ja testaus suhteessa rdjahdysvaaraan

IEC 62013-1:2005

20.8.2008

EN 62013-1:2002

Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkaa
(1.2.2009)

(") ESO: Eurooppalaiset standardointielimet:
— CEN: Avenue Marnix 17, 1000, Brussels, BELGIUM, Tel.+32 2 5500811; fax +32 2 5500819 (http:/[www.cen.cu)
— CENELEC: Avenue Marnix 17, 1000, Brussels, BELGIUM, Tel.+32 2 5196871; fax +32 2 5196919 (http://www.cenelec.cu)
— ETSL: 650, route des Lucioles, 06921 Sophia Antipolis, RANSKA, Tel.+33 492 944200; fax +33 493 654716, (http://www.etsi.eu)
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Huomautus

Huomautus

Huomautus

Huomautus

Huomautus

HUOM:

2.1:

2.2:

2.3:

Yleensi korvattavan standardin noudattamisesta johtuva vaatimustenmukaisuusolettamus
lakkaa pdivind, jona eurooppalainen standardointielin poistaa kyseisen standardin kiy-
tostd. Tillaisten standardien kdyttdjid pyydetddn kuitenkin kiinnittimédédn huomiota sithen,
ettd joissakin poikkeustapauksissa asia voi olla toisin.

Uuden (tai muutetun) standardin soveltamisala on sama kuin standardin, jonka se korvaa.
Olettamus siitd, ettd direktiivin olennaisia vaatimuksia noudatetaan, jos korvattavaa stan-
dardia noudatetaan, lakkaa mainittuna pdivina.

Uuden standardin soveltamisala on laajempi kuin standardin, jonka se korvaa. Olettamus
siitd, ettd direktiivin olennaisia vaatimuksia noudatetaan, jos korvattavaa standardia nou-
datetaan, lakkaa mainittuna pdivina.

Uuden standardin soveltamisala on suppeampi kuin standardin, jonka se korvaa. Oletta-
mus siitd, ettd direktiivin olennaisia vaatimuksia noudatetaan, jos (osittain) korvattavaa
standardia noudatetaan, lakkaa mainittuna pidivind niiden tuotteiden osalta, jotka kuu-
luvat uuden standardin soveltamisalaan. Olettamus direktiivin olennaisten vaatimusten
noudattamisesta jatkuu niiden tuotteiden osalta, jotka kuuluvat (osittain) korvattavan
standardin soveltamisalaan, mutta eivdt kuulu uuden standardin soveltamisalaan.

Kun kyseessd ovat muutokset, viitattuna standardina on EN CCCCC:YYYY ja sen mah-
dolliset aikaisemmat muutokset sekd tdimd uusi muutos. Kumotuksi standardiksi (sarake
3) kisitetddn EN CCCCC:YYYY ja sen mahdolliset aikaisemmat muutokset mutta ei tdtd
uutta muutosta. llmoitetusta péivistd lihtien korvattu standardi ei endd anna olettamusta
direktiivin oleellisten vaatimusten mukaisuudesta.

— Tietoja standardien saatavuudesta saa joko Euroopan standardointielimiltd tai kansallisilta standardointi-
laitoksilta, joita koskeva luettelo on Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/34/EY (1), sellai-
sena kuin se on muutettuna direktiivilldi 98/48/EY (%), liitteena.

— Eurooppalaiset standardointielimet vahvistavat yhdenmukaistettuja standardeja englanninkielisind (CEN ja
CENELEC julkaisevat my6s ranskaksi ja saksaksi). Kansalliset standardointielimet kdantivat yhdenmukais-
tettujen standardien nimet myohemmin kaikille muille vaadituille Euroopan unionin virallisille kielille.
Euroopan komissio ei vastaa viralliseen lehteen julkaistaviksi esitettyjen nimien oikeellisuudesta.

— Viitetietojen julkaiseminen Euroopan unionin virallisessa lehdessi ei tarkoita sitd, ettd standardit ovat saa-
tavana kaikilla yhteisokielilld.

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

— Lisdtietoja yhdenmukaistetuista standardeista saa Internet-osoitteesta
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm

() EYVL L 204, 21.7.1998, s. 37.
() EUYL L 217, 5.8.1998, s. 18.
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Aktiivisia implantoitavia ldikinnillisid laitteita koskevan jisenvaltioiden lainsiddinnon
lihentimisestdi 20 pdivini kesikuuta 1990 annetun neuvoston direktiivin 90/385/ETY
tiytint6onpanoon liittyvi komission tiedonanto

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(Direktitvin soveltamisalaan kuuluvien yhdenmukaistettujen standardien nimet ja viitenumerot)

(2010/C 183/02)

Piivi, jona korvattavan

standardin
noudattamisesta
ESO:n viitenu- Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi Ensimmiinen julkaisu Korvattavan standardin johtuva vaatimusten-
mero (') (ja viiteasiakirja) EYVL/EUVL viitenumero mukaisuusolettamus
lakkaa
Huomautus 1

CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + A1:1998 | Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. Huomautus 2.1 (30.4.2002)
Vaatimukset "STERIILI"-symbolilla merkittaville tervey-
denhuollon laitteille ja tarvikkeille. Osa 1: Vaatimukset
pakattuina steriloiduille terveydenhuollon laitteille ja tar-
vikkeille
EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006

CEN EN 556-2:2003 9.8.2007

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi.
"STERIILI"-symbolilla merkittdvien terveydenhuollon lait-
teiden ja tarvikkeiden vaatimukset. Osa 2: Aseptisesti pro-
sessoitujen terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
vaatimukset

CEN EN 980:2008 23.7.2008 EN 980:2003 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden merkinnoissd Huomautus 2.1 (31.5.2010)
kiytettavat symbolit

CEN EN 1041:2008 19.2.2009 EN 1041:1998 31.8.2011
Valmistajan antamat tiedot terveydenhuollon laitteiden ja Huomautus 2.1
tarvikkeiden yhteydessd

CEN EN ISO 10993-1:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-1:2009 | Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen Huomautus 2.1 (21.3.2010)
arviointi. Osa 1: Arviointi ja testaus riskinhallintajdrjes-
telmédn puitteissa (ISO 10993-1:2009)

CEN EN ISO 10993-4:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-4:2002 | Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen Huomautus 2.1 (21.3.2010)
arviointi. Osa 4: Veren kanssa tapahtuvien vuorovaiku-
tusten testausmenetelmien valinta

CEN EN ISO 10993-5:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-5:1999 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen Huomautus 2.1 (31.12.2009)
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 lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen Huomautus 2.1 (21.3.2010)
arviointi. Osa 6: Implantista aiheutuneiden paikallisten
muutosten testaaminen (ISO 10993-6:2007)

CEN EN ISO 10993-7:2008 Tamd on ensimmai-

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen nen julkaisu

arviointi. Osa 7: Etyleenioksidisteriloinnin jddmat (ISO
10993-7:2008)

EN ISO 10993-7:2008/AC:2009 Tdmd on ensimmai-
nen julkaisu
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ESO:n viitenu-

Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi

Ensimmdinen julkaisu

Korvattavan standardin

Piivd, jona korvattavan
standardin
noudattamisesta
johtuva vaatimusten-

mero (1) (ja viiteasiakirja) EYVL/EUVL viitenumero mukaisuusolettamus
lakkaa
Huomautus 1

CEN EN ISO 10993-9:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-9:2009 | Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen Huomautus 2.1 (21.3.2010)
arviointi. Osa 9: Mahdollisten hajaantumistuotteiden tun-
nistus ja médrittiminen (ISO 10993-9:2009)

CEN EN ISO 10993-10:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-10:2002 | Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen Huomautus 2.1 (21.3.2010)
arviointi. Osa 10: Thon drsytys- ja herkistystestit

CEN EN ISO 10993-11:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-11:2006 | Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen Huomautus 2.1 (21.3.2010)
arviointi. Osa 11: Systeemisen toksisuuden testit (ISO
10993-11:2006)

CEN EN ISO 10993-12:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-12:2007 | Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen Huomautus 2.1 (21.3.2010)
arviointi. Osa 12: Ndytteen preparointi ja vertailumateri-
aalit (ISO 10993-12:2007)

CEN EN ISO 10993-13:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-13:1998 | Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen Huomautus 2.1 (21.3.2010)
arviointi. Osa 13: Polymeerid sisaltavien laitteiden ja tar-
vikkeiden hajaantumistuotteiden mdiritys (ISO 10993-

13:1998)

CEN EN ISO 10993-16:2010 Tama on ensimmdi- EN ISO 10993-16:2009 31.8.2010
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen nen julkaisu Huomautus 2.1
arviointi. Osa 16: Hajaantumis- ja liukenemistuotteiden
toksikokineettinen tutkimussuunnitelma (ISO  10993-

16:2010)

CEN EN ISO 10993-17:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-17:2002 | Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen Huomautus 2.1 (21.3.2010)
arviointi. Osa 17: Liukenevien ainemddrien sallittujen pi-
toisuuksien méarittiminen (ISO 10993-17:2002)

CEN EN ISO 10993-18:2009 2.12.2009 EN I1SO 10993-18:2005 | Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen Huomautus 2.1 (21.3.2010)
arviointi. Osa 18: Materiaalien kemiallinen karakterisointi.

(ISO 10993-18:2005)

CEN EN ISO 11135-1:2007 9.8.2007 EN 550:1994 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi - Etyleenioksidi - Huomautus 2.1 (31.5.2010)
Osa 1: Terveydenhuollon tuotteiden sterilointimenetel-
min kehittimis-, kelpoisuus- ja rutiinivaatimukset (ISO
11135-1:2007)

CEN EN ISO 11137-1:2006 7.9.2006 EN 552:1994 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. Sa- Huomautus 2.1 (30.4.2009)
teily. Osa 1: Vaatimukset lddkinnillisten laitteiden steri-
lointiprosessin kehittdmiseksi, vahvistamiseksi ja rutiinin-
omaiseksi valvomiseksi (ISO 11137-1:2006)

CEN EN ISO 11137-2:2007 9.8.2007
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. Sa-
teily. Osa 2: Sterilointiannoksen mairittdiminen (ISO
11137-2:2006, korjattu painos 2006-08-01)

EN ISO 11137-2:2007/AC:2009 2.12.2009
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Piivd, jona korvattavan

standardin
noudattamisesta
ESO:n viitenu- Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi Ensimmdinen julkaisu Korvattavan standardin johtuva vaatimusten-
mero (') (ja viiteasiakirja) EYVL/EUVL viitenumero mukaisuusolettamus
lakkaa
Huomautus 1

CEN EN ISO 11138-2:2009 2.12.2009 EN ISO 11138-2:2006 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi. Biologiset indi- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
kaattorijarjestelmit. Osa 2: Sterilointi eteenioksidilla
(ISO 11138-2:2006)

CEN EN ISO 11138-3:2009 2.12.2009 EN ISO 11138-3:2006 | Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi. Biologiset indi- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
kaattorijarjestelmiat. Osa 3: Sterilointi kuumahoyrylld
(1ISO 11138-3:2006)

CEN EN ISO 11140-1:2009 2.12.2009 EN ISO 11140-1:2005 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi. Kemialliset indi- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
kaattorit. Osa 1: Yleiset vaatimukset (ISO 11140-1:2005)

CEN EN ISO 11607-1:2009 2.12.2009 EN ISO 11607-1:2006 Voimassaolo lakkaa
Pakattuina steriloitujen terveydenhuollon laitteiden ja tar- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
vikkeiden pakkaukset. Osa 1: Materiaalien, steriilien esto-
jarjestelmien ja pakkausjdrjestelmien vaatimukset (ISO
11607-1:2006)

CEN EN ISO 11737-1:2006 7.9.2006 EN 1174-2:1996 Voimassaolo lakkaa
Laaketieteellisten laitteiden sterilointi. Mikrobiologiset Eg H;j;iggg (31.10.2006)
menetelmdt. Osa 1: Mikro-organismipopulaatioiden méi- e
rittely tuotteissa (ISO 11737-1:2006) Huomautus 2.1
EN ISO 11737-1:2006/AC:2009 2.12.2009

CEN EN ISO 11737-2:2009 Tdma on ensimmdi-

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. nen julkaisu
Mikrobiologiset menetelmit. Osa 2: Steriiliyden testaus

sterilointiprosessin madrittelyn, validoinnin ja huollon yh-

teydessd (ISO 11737-2:2009)

CEN EN ISO 13485:2003 2.4.2004 EN ISO 13488:2000 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Laadunhallintajir- EN SO 13485:2000 (31.7.2009)
jestelmat. Vaatimukset viranomaisméérdyksid varten (ISO Huomautus 2.1
13485:2003)

EN ISO 13485:2003/AC:2009 Témd on ensimmai-
nen julkaisu

CEN EN 13824:2004 24.6.2005
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi.

Nestemdisten terveydenhuollon tuotteiden aseptinen pro-
sessi. Vaatimukset

CEN EN ISO 14155-1:2009 Tdmid on ensimmai- EN ISO 14155-1:2003 | Voimassaolo lakkaa
Thmisille terveydenhuollon laitteilla ja tarvikkeilla suoritet- nen julkaisu Huomautus 2.1 (21.3.2010)
tavat kliiniset tutkimukset. Osa 1: Yleiset vaatimukset
(ISO 14155-1:2003)

CEN EN ISO 14155-2:2009 Tami on ensimmai- EN ISO 14155-2:2003 | Voimassaolo lakkaa
Thmisille terveydenhuollon laitteilla ja tarvikkeilla suoritet- nen julkaisu Huomautus 2.1 (21.3.2010)
tavat kliiniset tutkimukset. Osa 2: Tutkimussuunnitelmat
(ISO 14155-2:2003)

CEN EN ISO 14937:2009 Tdmid on ensimmai- EN ISO 14937:2000 Voimassaolo lakkaa

Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi. Yleiset kriteerit
sterilointiaineen kuvaamiselle ja terveydenhuollon laittei-
den ja tarvikkeiden kehittdmiselle, validoinnille ja erikoh-
taiselle valvonnalle (ISO 14937:2009)

nen julkaisu

Huomautus 2.1

(21.3.2010)
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ESO:n viitenu-
mero (')

Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi
(ja viiteasiakirja)

Ensimmdinen julkaisu
EYVL/EUVL

Korvattavan standardin
viitenumero

Piivd, jona korvattavan
standardin
noudattamisesta
johtuva vaatimusten-
mukaisuusolettamus

lakkaa

Huomautus 1

CEN

EN ISO 14971:2009

Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Riskinhallinnan
soveltaminen terveydenhuollon laitteisiin ja tarvikkeisiin
(ISO 14971:2007, Corrected version 2007-10-01)

Tdamd on ensimmdi-
nen julkaisu

EN ISO 14971:2007

Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkaa
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 17665-1:2006

Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi. Kuumahoyry.
Osa 1: Sterilointiprosessin kehittimis-, arviointi- ja val-
vontavaatimukset (ISO 17665-1:2006)

15.11.2006

EN 554:1994

Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkaa
(31.8.2009)

CEN

EN 45502-1:1997

Aktiivisesti implantoitavat lddkinnalliset laitteet. Osa 1.
Yleiset vaatimukset turvallisuudesta, merkitsemisestd ja
muista tiedoista, jotka valmistajan tulee toimittaa

27.8.1998

CEN

EN 45502-2-1:2004

Aktiiviset implantoitavat laitteet. Osa 2-1: Bradyarytmioi-
den hoitoon tarkoitettujen aktiivisten implantoitavien ld4-
kinnallisten laitteiden erityiset vaatimukset

24.6.2005

CEN

EN 45502-2-3:2010

Aktiiviset implantoitavat laakintalaitteet. Osa 2-3: Kuulo-
ja aivorunkoimplanttijérjestelmien erityiset vaatimukset

Tdma on ensimmdi-
nen julkaisu

Cenelec

EN 45502-1:1997

Aktiivit implantoitavat terveydenhuollon laitteet ja tarvik-
keet. Osa 1: Yleisetvaatimukset turvallisuudelle, merkin-
noille sekd valmistajan esittimalle informaatiolle (*)

27.8.1998

Cenelec

EN 45502-2-1:2003

Aktiiviset implantoitavat laakintalaiteet - Osa 2-1: Brady-
arrythmian hoitoon tarkoitettujen aktiivisten implantoita-
vien lddkintilaitteiden (sydimentahdistimien) erityisvaa-
timukset (*)

8.7.2004

Cenelec

EN 45502-2-2:2008

Aktiiviset implantoitavat ladkinnalliset laitteet - Osa 2-2:
Takyarytmian (mukaan lukien iplantoitavat defibrillaatto-
rit) hoitoon tarkoitettujen aktiivisten implantoitavien ld4-
kinnéllisten laitteiden erityiset vaatimukset (¥)

27.11.2008

Cenelec

EN 60601-1:1990

Sahkokayttoiset ladkintalaitteet - Osa 1: Yleiset turvalli-
suusvaatimukset

IEC 60601-1:1988

23.8.1996

EN 60601-1:1990/A1:1993
IEC 60601-1:1988/A1:1991

23.8.1996

Huomautus 3

Tdmin tiedonannon
julkaisupdivimaarad

EN 60601-1:1990/A2:1995
[EC 60601-1:1988/A2:1995 (¥

23.8.1996

Huomautus 3

Timin tiedonannon
julkaisupadivimaara

Cenelec

EN 60601-1:2006

Sahkokdyttoiset laakintilaitteet - Osa 1: Yleiset vaatimuk-
set turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle

IEC 60601-1:2005 (¥)

27.11.2008

EN 60601-1:1990 ja sen
muutokset

Huomautus 2.1

1.6.2012
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Piivd, jona korvattavan

standardin
noudattamisesta
ESO:n viitenu- Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi Ensimmdinen julkaisu Korvattavan standardin johtuva vaatimusten-
mero (') (ja viiteasiakirja) EYVL/EUVL viitenumero mukaisuusolettamus
lakkaa
Huomautus 1
Cenelec EN 62304:2006 27.11.2008

sessit

Laakintalaitteiden ohjelmisto — Ohjelmiston elinkaaripro-

IEC 62304:2006 (¥)

(") ESO: Eurooppalaiset standardointielimet:

— CEN: Avenue Marnix 17, 1000, Brussels, BELGIUM, Tel.+32 2 5500811; fax +32 2 5500819 (http://www.cen.eu)

— CENELEC: Avenue Marnix 17, 1000, Brussels, BELGIUM, Tel.+32 2 5196871; fax +32 2 5196919 (http://www.cenelec.eu)

— ETSL: 650, route des Lucioles, 06921 Sophia Antipolis, RANSKA, Tel.+33 492 944200; fax +33 493 654716, (http://www.etsi.eu)
(*) Tama eurooppalainen standardi ei vilttiméttd kata direktiivin 2007/47[EY vaatimuksia.

Huomautus 1:

Huomautus 2.1:

Huomautus 2.2:

Huomautus 2.3:

Huomautus 3:

HUOM:

Yleensd korvattavan standardin noudattamisesta johtuva vaatimustenmukaisuusolettamus
lakkaa pdivind, jona eurooppalainen standardointielin poistaa kyseisen standardin kay-
tostd. Tallaisten standardien kayttdjid pyydetddn kuitenkin kiinnittimain huomiota siihen,
ettd joissakin poikkeustapauksissa asia voi olla toisin.

Uuden (tai muutetun) standardin soveltamisala on sama kuin standardin, jonka se korvaa.
Olettamus siitd, ettd direktiivin olennaisia vaatimuksia noudatetaan, jos korvattavaa stan-
dardia noudatetaan, lakkaa mainittuna paivina.

Uuden standardin soveltamisala on laajempi kuin standardin, jonka se korvaa. Olettamus
siitd, ettd direktiivin olennaisia vaatimuksia noudatetaan, jos korvattavaa standardia nou-
datetaan, lakkaa mainittuna paivina.

Uuden standardin soveltamisala on suppeampi kuin standardin, jonka se korvaa. Oletta-
mus siitd, ettd direktiivin olennaisia vaatimuksia noudatetaan, jos (osittain) korvattavaa
standardia noudatetaan, lakkaa mainittuna pdivind niiden tuotteiden osalta, jotka kuuluvat
uuden standardin soveltamisalaan. Olettamus direktiivin olennaisten vaatimusten noudat-
tamisesta jatkuu niiden tuotteiden osalta, jotka kuuluvat (osittain) korvattavan standardin
soveltamisalaan, mutta eivit kuulu vuden standardin soveltamisalaan.

Kun kyseessd ovat muutokset, viitattuna standardina on EN CCCCC:YYYY ja sen mahdol-
liset aikaisemmat muutokset sekd timid uusi muutos. Kumotuksi standardiksi (sarake 3)
kasitetian EN CCCCC:YYYY ja sen mahdolliset aikaisemmat muutokset mutta ei titd uutta
muutosta. [Imoitetusta pdivistd ldhtien korvattu standardi ei endd anna olettamusta direk-
tiivin oleellisten vaatimusten mukaisuudesta.

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

— Eurooppalaiset standardointielimet vahvistavat yhdenmukaistettuja standardeja englanninkielisind (CEN ja
CENELEC julkaisevat myos ranskaksi ja saksaksi). Kansalliset standardointielimet kdadntavit yhdenmukais-
tettujen standardien nimet myohemmin kaikille muille vaadituille Euroopan unionin virallisille kielille.
Euroopan komissio ei vastaa viralliseen lehteen julkaistaviksi esitettyjen nimien oikeellisuudesta.

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

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

— Lisitietoja yhdenmukaistetuista standardeista saa Internet-osoitteesta
http:/[ec.europa.eufenterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm

() EYVL L 204, 21.7.1998, s. 37.
() EYVL L 217, 5.8.1998, s. 18.
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Ladkinnillisistd laitteista 14 piivind kesikuuta 1993 annetun neuvoston direktiivin 93/42/ETY
tiytintdonpanoon liittyvi komission tiedonanto

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(Direktiivin soveltamisalaan kuuluvien yhdenmukaistettujen standardien nimet ja viitenumerot)

(2010/C 183/03)

ESO:n viitenu-

Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi

Ensimmdinen julkaisu

Korvattavan standardin

Piivd, jona korvattavan
standardin
noudattamisesta
johtuva vaatimusten-

mero (}) (ja viiteasiakirja) EYVL/EUVL viitenumero mukaisuusolettamus
lakkaa
Huomautus 1

CEN EN 285:2006+A2:2009 2.12.2009 EN 285:2006+A1:2008 | Voimassaolo lakkaa
Sterilointi. Hoyrysterilaattorit. Suuret sterilaattorit Huomautus 2.1 (21.3.2010)

CEN EN 455-1:2000 30.9.2005 EN 455-1:1993 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollossa kiytettavat kertakdyttoiset kasineet. Huomautus 2.1 (30.4.2001)
Osa 1: Reidttomyyttd koskevat vaatimukset ja testaa-
minen

CEN EN 455-2:2009 Tami on ensimmdi- EN 455-2:2000 Voimassaolo lakkaa
Kertakdyttoiset ladketieteelliset hansikkaat. Osa 2: Fysikaa- nen julkaisu Huomautus 2.1 (31.5.2010)
listen ominaisuuksien vaatimukset ja testit

CEN EN 455-3:2006 9.8.2007 EN 455-3:1999 Voimassaolo lakkaa
Kertakdyttoiset kasineet ladketieteelliseen kdyttoon. Osa 3: Huomautus 2.1 (30.6.2007)
Biologisen arvioinnin vaatimukset ja testaus

CEN EN 455-4:2009 Tdmd on ensimmdi-
Terveydenhuollossa kiytettdavit kertakdyttoiset kasineet. nen julkaisu
Osa 4: Vaatimukset ja testit sdilymisajan maarittimiseksi

CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + A1:1998 | Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. Huomautus 2.1 (30.4.2002)
Vaatimukset "STERIILI"-symbolilla merkittaville tervey-
denhuollon laitteille ja tarvikkeille. Osa 1: Vaatimukset
pakattuina steriloiduille terveydenhuollon laitteille ja tar-
vikkeille
EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006

CEN EN 556-2:2003 9.8.2007
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi.
"STERIILI"-symbolilla merkittivien terveydenhuollon lait-
teiden ja tarvikkeiden vaatimukset. Osa 2: Aseptisesti pro-
sessoitujen terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
vaatimukset

CEN EN 794-1:1997+A2:2009 2.12.2009 EN 794-1:1997 Voimassaolo lakkaa
Hengityskoneet. Osa 1: Tehohoitoon tarkoitettujen hen- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
gityskoneiden erityisvaatimukset

CEN EN 794-3:1998+A2:2009 Tamé on ensimmai- EN 794-3:1998 Voimassaolo lakkaa
Hengityskoneet. Osa 3: Ensiapu- ja siirtohengityskoneiden nen julkaisu Huomautus 2.1 (21.3.2010)
erityisvaatimukset

CEN EN 980:2008 23.7.2008 EN 980:2003 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden merkinnoissd Huomautus 2.1 (31.5.2010)
kéytettavit symbolit

CEN EN 1041:2008 19.2.2009 EN 1041:1998 31.8.2011

Valmistajan antamat tiedot terveydenhuollon laitteiden ja
tarvikkeiden yhteydessi

Huomautus 2.1
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ESO:n viitenu-

Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi

Ensimmiinen julkaisu

Korvattavan standardin

Piivi, jona korvattavan
standardin
noudattamisesta
johtuva vaatimusten-

mero (') (ja viiteasiakirja) EYVL/EUVL viitenumero mukaisuusolettamus
lakkaa
Huomautus 1

CEN EN 1060-1:1995+A2:2009 Tdmd on ensimmai-
Ei-invasiiviset verenpainemittarit. Osa 1: Yleiset vaatimuk- nen julkaisu
set

CEN EN 1060-2:1995+A1:2009 Tdma on ensimmadi- EN 1060-2:1995 Voimassaolo lakkaa
Ei-invasiiviset verenpainemittarit. Osa 2: Lisdvaatimukset nen julkaisu Huomautus 2.1 (31.5.2010)
mekaanisille verenpainemittareille

CEN EN 1060-3:1997+A2:2009 Tdmid on ensimmai- EN 1060-3:1997 Voimassaolo lakkaa
Ei-invasiiviset verenpainemittarit. Osa 3: Lisdvaatimukset nen julkaisu Huomautus 2.1 (31.5.2010)
elektromekaanisille verenpaineen mittausjérjestelmille

CEN EN 1060-4:2004 30.9.2005
Ei-invasiiviset verenpainemittarit. Osa 4: Testimenetelmat
automaattisten ei-invasiivisten verenpainemittareiden ylei-
sen tarkkuuden maédrittimiseen

CEN EN 1089-3:2004 30.9.2005 EN 1089-3:1997 Voimassaolo lakkaa
Kuljetettavat kaasupullot. Kaasupullon tunnistaminen Huomautus 2.1 (31.10.2004)
(poislukien nestekaasu). Osa 3: Varimerkinnit

CEN EN 1282-2:2005+A1:2009 Tdmid on ensimmai- EN 1282-2:2005 Voimassaolo lakkaa
Trakeostomiaputket. Osa 2: Pediatriset putket nen julkaisu Huomautus 2.1 (21.3.2010)

CEN EN 1422:1997+A1:2009 2.12.2009 EN 1422:1997 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollossa  kéytettavit sterilointilaitteet. Etee- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
nioksidisterilointilaitteet. Vaatimukset ja testimenetelmat

CEN EN 1618:1997 9.5.1998
Muut kuin suonensisiiset katetrit. Yleisten ominaisuuk-
sien testausmenetelmat

CEN EN 1639:2009 Tdmd on ensimmadi- EN 1639:2004 Voimassaolo lakkaa
Hammasladiketiede. Hammaslaiketieteen laitteet ja tarvik- nen julkaisu Huomautus 2.1 (30.4.2010)
keet. Instrumentit

CEN EN 1640:2009 Tdmid on ensimmai- EN 1640:2004 Voimassaolo lakkaa
Hammaslddketiede. Hammasldaketieteen laitteet ja tarvik- nen julkaisu Huomautus 2.1 (30.4.2010)
keet. Laitteet

CEN EN 1641:2009 Tdmid on ensimmai- EN 1641:2004 Voimassaolo lakkaa
Hammaslddketiede. Hammaslaaketieteen laitteet ja tarvik- nen julkaisu Huomautus 2.1 (30.4.2010)
keet. Materiaalit

CEN EN 1642:2009 Tdmd on ensimmai- EN 1642:2004 Voimassaolo lakkaa
Hammasladiketiede. Hammaslaiketieteen laitteet ja tarvik- nen julkaisu Huomautus 2.1 (30.4.2010)
keet. Hammasimplantit

CEN EN 1707:1996 17.5.1997
Suippenevat 6 % (Luer) kartioliittimet ruiskuille, neuloille
ja muille lddketieteellisille latteille. Lukkoliittimet

CEN EN 1782:1998+A1:2009 Tdmid on ensimmai- EN 1782:1998 Voimassaolo lakkaa

Intubaatioputket ja -liittimet

nen julkaisu

Huomautus 2.1

(21.3.2010)
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ESO:n viitenu-

Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi

Ensimmdinen julkaisu

Korvattavan standardin

Piivd, jona korvattavan
standardin
noudattamisesta
johtuva vaatimusten-

mero (') (ja viiteasiakirja) EYVL/EUVL viitenumero mukaisuusolettamus
lakkaa
Huomautus 1
CEN EN 1789:2007 23.7.2008 EN 1789:1999 Voimassaolo lakkaa

Ladkinnalliset ajoneuvot laitteineen. Ambulanssit

Huomautus 2.1

(30.11.2007)

Standardia on muutettava direktiivilli 2007/47[EY vahvistettujen vaatimusten huomioon ottamiseksi. CEN julkaisee muutetun standardin mahdolli-
simman pian. Valmistajia kehotetaan varmistamaan, ettd muutetun direktiivin kaikki asiaa koskevat olennaiset vaatimukset tdytetddn asianmukaisesti.

CEN EN 1820:2005+A1:2009 Tami on ensimmdi- EN 1820:2005 Voimassaolo lakkaa

Anesteettiset varapussit nen julkaisu Huomautus 2.1 (21.3.2010)
CEN EN 1865:1999 14.10.2000

Vaatimukset ambulansseissa kaytettaville paareille ja

muulle potilaankisittelylaitteistolle
CEN EN 1970:2000 14.11.2001

Vammaisten sdddettdvat singyt. Vaatimukset ja tes-

tausmenetelmat

EN 1970:2000/A1:2005 30.9.2005 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa

(30.9.2005)

CEN EN 1985:1998 10.8.1999

Kavelyapuvilineet. Yleiset vaatimukset ja testimenetelmat

Standardia on muutettava direktiivilli 2007/47[EY vahvistettujen vaatimusten huomioon ottamiseksi. CEN julkaisee muutetun standardin mahdolli-
simman pian. Valmistajia kehotetaan varmistamaan, ettd muutetun direktiivin kaikki asiaa koskevat olennaiset vaatimukset tdytetddn asianmukaisesti.

CEN EN ISO 3826-2:2008 19.2.2009
Muoviset kokoontaitettavat sdilytysastiat ihmisverta ja ve-
ren ainesosia varten. Osa 2: Etikettien ja kdyttoohjeiden
graafiset symbolit (ISO 3826-2:2008)

CEN EN ISO 3826-3:2007 27.2.2008
Muoviset kokoontaitettavat sdilytysastiat ihmisverta ja ve-
ren ainesosia varten. Osa 3: Integroitu veripussijirjestelma
(ISO 3826-3:20006)

CEN EN ISO 4074:2002 31.7.2002 EN 600:1996 Voimassaolo lakkaa
Luonnonkumista valmistetut kondomit. Vaatimukset ja Huomautus 2.1 (31.8.2005)
testausmenetelmdt (ISO 4074:2002)

EN ISO 4074:2002/AC:2008 2.12.2009

CEN EN ISO 4135:2001 31.7.2002 EN ISO 4135:1996 Voimassaolo lakkaa
Anestesia- ja hengityskoneet. Sanasto (ISO 4135:2001) Huomautus 2.1 (28.2.2002)

CEN EN ISO 5356-1:2004 30.9.2005 EN 1281-1:1997 Voimassaolo lakkaa
Anestesia- ja hengityskoneet. Kartioliittimet. Osa 1: Lii- Huomautus 2.1 (30.11.2004)
tinosat (ISO 5356-1:2004)

CEN EN ISO 5356-2:2007 9.11.2007 EN 1281-2:1995 Voimassaolo lakkaa

Anestesia- ja hengityskoneet. Kartioliitin. Osa 2: Kierre-
kiinnitteiset liittimet (ISO 5356-2:2006)

Huomautus 2.1

(29.2.2008)
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ESO:n viitenu-

Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi

Ensimmiinen julkaisu

Korvattavan standardin

Piivi, jona korvattavan
standardin
noudattamisesta
johtuva vaatimusten-

mero (') (ja viiteasiakirja) EYVL/EUVL viitenumero mukaisuusolettamus
lakkaa
Huomautus 1

CEN EN ISO 5359:2008 23.7.2008 EN 739:1998 Voimassaolo lakkaa
Sairaalakaasujen kanssa kiytettdvdt matalapaineiset let- Huomautus 2.1 (30.6.2010)
kustot (ISO 5359:2008)

CEN EN ISO 5360:2009 2.12.2009 EN ISO 5360:2007 Voimassaolo lakkaa
Anesteettihoyrystimet.  Ainespesifiset ~ tdyttojdrjestelmit Huomautus 2.1 (21.3.2010)
(ISO 5360:2006)

CEN EN ISO 5366-1:2009 2.12.2009 EN ISO 5366-1:2004 Voimassaolo lakkaa
Anestesia- ja hengityskoneet. Trakeostomiaputket. Osa 1: Huomautus 2.1 (21.3.2010)
Aikuisille tarkoitetut putket ja liittimet (ISO 5366-

1:2000)

CEN EN ISO 5840:2009 2.12.2009 EN ISO 5840:2005 Voimassaolo lakkaa
Sydin- ja verisuoni-implantit. Syddnlappaproteesit (ISO Huomautus 2.1 (21.3.2010)
5840:2005)

CEN EN ISO 7197:2009 2.12.2009 EN ISO 7197:2006 Voimassaolo lakkaa
Neurokirurgiset implantit. Steriilit ja kertakayttoiset hyd- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
rocephalussuntit ja -komponentit

CEN EN ISO 7376:2009 2.12.2009 EN ISO 7376:2009 Voimassaolo lakkaa
Anestesia- ja hengityskoneet. Kurkunpédin paljastamiseen Huomautus 2.1 (21.3.2010)
tarkoitetut laryngoskoopit (ISO 7376:2009)

CEN EN ISO 7396-1:2007 9.8.2007 EN 737-3:1998 Voimassaolo lakkaa
Sairaalakaasuputkistot. Osa 1: Paineistettujen sairaalakaa- Huomautus 2.1 (30.4.2009)
sujen ja alipaineen putkistot (ISO 7396-1:2007)

EN ISO 7396-1:2007/A1:2010 Tdmd on ensimmai- Huomautus 3 31.7.2010
nen julkaisu

EN ISO 7396-1:2007/A2:2010 Tdma on ensimmdi- Huomautus 3 31.8.2010
nen julkaisu

CEN EN ISO 7396-2:2007 9.8.2007 EN 737-2:1998 Voimassaolo lakkaa
Sairaalakaasuputkistot. Osa 2: Anestesiakaasujen pois- Huomautus 2.1 (30.4.2009)
tojarjestelmat (ISO 7396-2:2007)

CEN EN ISO 7439:2009 2.12.2009 EN ISO 7439:2002 Voimassaolo lakkaa
Kuparia sisiltivit kohdunsisiiset ehkaisimet. Vaatimukset, Huomautus 2.1 (21.3.2010)
testit (ISO 7439:2002)

CEN EN ISO 7886-3:2009 Tami on ensimmai- EN ISO 7886-3:2005 Voimassaolo lakkaa
Steriilit kertakéyttoiset injektioruiskut. Osa 3: Itselukittu- nen julkaisu Huomautus 2.1 (21.3.2010)
vat injektioruiskut vakioannoksella annettavaa immuni-
sointia varten (ISO 7886-3:2005)

CEN EN ISO 7886-4:2009 Tdmid on ensimmai- EN ISO 7886-4:2006 Voimassaolo lakkaa

Steriilit kertakayttoiset injektioruiskut. Osa 4: Ruiskut joi-
den uudelleenkiyttd on estetty (ISO 7886-4:2006)

nen julkaisu

Huomautus 2.1

(21.3.2010)
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ESO:n viitenu-

Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi

Ensimmdinen julkaisu

Korvattavan standardin

Piivd, jona korvattavan
standardin
noudattamisesta
johtuva vaatimusten-

mero (!) (ja viiteasiakirja) EYVL/EUVL viitenumero mukaisuusolettamus
lakkaa
Huomautus 1

CEN EN ISO 8185:2009 2.12.2009 EN ISO 8185:2007 Voimassaolo lakkaa
Lidketieteelliseen kdyttoon tarkoitetut hengitysteiden kos- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
teuttajat. Erityisvaatimukset hengitysteiden kosteuttajajdr-
jestelmille (ISO 8185:2007)

CEN EN ISO 8359:2009 2.12.2009 EN ISO 8359:1996 Voimassaolo lakkaa
Ladketieteelliseen kdyttoon tarkoitetut happirikastimet. Huomautus 2.1 (21.3.2010)
Turvallisuusvaatimukset (ISO 8359:1996)

CEN EN ISO 8536-4:2007 9.8.2007
Ladkinnilliseen kdyttoon tarkoitetut nesteensiirtolaitteet.

Osa 4: Kertakayttoiset, painovoimalla toimivat nesteen-
siirtolaitteet (ISO 8536-4:2007)

CEN EN ISO 8835-2:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-2:2007 Voimassaolo lakkaa
Anestesiahengitysjarjestelmit. Osa 2: Aikuisten anestesia- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
hengitysjarjestelmat (ISO 8835-2:2007)

CEN EN ISO 8835-3:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-3:2007 Voimassaolo lakkaa
Anestesiahengitysjarjestelmat. Osa 3: Anesteettipoistojar- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
jestelmien siirto- ja vastaanottojdrjestelmit (ISO 8835-

3:2007)

CEN EN ISO 8835-4:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-4:2004 Voimassaolo lakkaa
Anestesiahengitysjarjestelmit. Osa 4: Anestesiakaasun ja- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
kelulaitteet (ISO 8835-4:2004)

CEN EN ISO 8835-5:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-5:2004 Voimassaolo lakkaa
Anestesiahengitysjarjestelmat. Osa 5: Anestesiahengitys- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
koneiden vaatimukset (ISO 8835-5:2004)

CEN EN ISO 9170-1:2008 19.2.2009 EN 737-1:1998 31.7.2010
Sairaalakaasuputkistojen kaasunottoventtiilit. Osa 1: Pai- Huomautus 2.1
neistettujen sairaalakaasujen ja alipaineen kaasunottovent-
tiilit (ISO 9170-1:2008)

CEN EN ISO 9170-2:2008 19.2.2009 EN 737-4:1998 31.7.2010
Sairaalakaasuputkistojen kaasunottoventiilit. Osa 2: Anes- Huomautus 2.1
teettipoistojarjestelman kaasunottoventtiilit (ISO 9170-

2:2008)

CEN EN ISO 9360-1:2009 2.12.2009 EN ISO 9360-1:2000 Voimassaolo lakkaa
Anestesia- ja hengityskoneet. Hengityskaasujen kostutta- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
miseen tarkoitetut limmén- ja kosteuden vaihtimet. Osa
1: Vahintdan 250 ml kertatilavuuksille tarkoitetut lim-
mon- ja kosteuden vaihtimet (ISO 9360-1:2000)

CEN EN ISO 9360-2:2009 2.12.2009 EN ISO 9360-2:2002 Voimassaolo lakkaa

Anestesia- ja hengityskoneet. Hengityskaasujen kostutta-
miseen tarkoitetut lammon- ja kosteudenvaihtimet. Osa
2: Trakeostomiapotilaiden kdyttoon tarkoitetut kertatila-
vuudeltaan vihintddn 250 ml limmon- ja kosteudenvaih-
timet (ISO 9360-2:2001)

Huomautus 2.1

(21.3.2010)
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Piivd, jona korvattavan
standardin
noudattamisesta
ESO:mn viitenu- Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi Ensimmiinen julkaisu Korvattavan standardin johtuva vaatimusten-
mero (') (ja viiteasiakirja) EYVL/EUVL viitenumero mukaisuusolettamus
lakkaa
Huomautus 1

CEN EN ISO 9713:2009 2.12.2009 EN ISO 9713:2004 Voimassaolo lakkaa
Neurokirurgiset implantit. Itsesulkeutuvat kallon sisdisen Huomautus 2.1 (21.3.2010)
valtimonlaajentuman kiinnittimet (ISO 9713:2002)

CEN EN ISO 9919:2009 2.12.2009 EN ISO 9919:2005 Voimassaolo lakkaa
Sahkokayttoiset terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Huomautus 2.1 (21.3.2010)
Erityisvaatimukset terveydenhuollossa kiytettdvien puls-
sioksimetrilaitteiden perusturvallisuudelle ja oleelliselle
toiminnalle (ISO 9919:2005)

CEN EN ISO 10079-1:2009 2.12.2009 EN ISO 10079-1:1999 Voimassaolo lakkaa
Sairaalaimulaitteet. Osa 1: Sihkokdyttoiset imulaitteet. Huomautus 2.1 (21.3.2010)
Turvallisuusvaatimukset (ISO 10079-1:1999)

CEN EN ISO 10079-2:2009 2.12.2009 EN ISO 10079-2:1999 | Voimassaolo lakkaa
Sairaalaimulaitteet. Osa 2: Kasikdyttoiset imulaitteet (ISO Huomautus 2.1 (21.3.2010)
10079-2:1999)

CEN EN ISO 10079-3:2009 2.12.2009 EN ISO 10079-3:1999 Voimassaolo lakkaa
Sairaalaimulaitteet. Osa 3: Ali- tai ylipaineella toimivat Huomautus 2.1 (21.3.2010)
imulaitteet (ISO 10079-3:1999)

CEN EN ISO 10328:2006 9.8.2007
Proteesioppi. Alaraajaproteesien rakenteellinen testaus.

Vaatimukset ja testimenetelmdt (ISO 10328:2006)

Standardia on muutettava direktiivilli 2007/47EY vahvistettujen vaatimus

simman pian. Valmistajia kehotetaan varmistamaan, ettd muutetun direktiivin kaikki asiaa koskevat

ten huomioon ottamiseksi. CEN julkaisee muutetun
olennaiset vaatimukset tdyte

standardin mahdolli-
tddn asianmukaisesti.

CEN EN ISO 10524-1:2006 2.6.2006 EN 738-1:1997 Voimassaolo lakkaa
Ladkinnallisten kaasujen kanssa kaytettdvit paineensdd- Huomautus 2.1 (31.10.2008)
timet. Osa 1: Paineensaitimet sekd virtausnopeusmittarilla
varustetut paineensddtimet (ISO 10524-1:2006)

CEN EN ISO 10524-2:2006 7.6.2009 EN 738-2:1998 Voimassaolo lakkaa
Sairaalakaasujen kanssa kaytettdvit paineensditimet. Osa Huomautus 2.1 (31.10.2008)

2: Kokoojaputkissa ja -putkistoissa kdytettdvit paineen-
sadtimet (ISO 10524-2:2005)

CEN EN ISO 10524-3:2006 7.9.2006 EN 738-3:1998 Voimassaolo lakkaa
Sairaalakaasujen kanssa kiytettivit paineensddtimet. Osa Huomautus 2.1 (31.10.2008)

3: Pulloventtiileiden paineensddtimet (ISO 10524-3:2005)

CEN EN ISO 10524-4:2008 23.7.2008 EN 738-4:1998 Voimassaolo lakkaa
Sairaalakaasujen kanssa kiytettdvit paineensditimet. Osa Huomautus 2.1 (30.6.2010)

4: Matalapaineiset paineenséitimet (ISO 10524-4:2008)
CEN EN ISO 10535:2006 9.8.2007 EN ISO 10535:1998 Voimassaolo lakkaa

Nostolaitteet vammaisten siirtoon. Vaatimukset ja tes-
tausmenetelmat (ISO 10535:2006)

Huomautus 2.1

(30.6.2007)

Standardia on muutettava direktiivilli 2007/47[EY vahvistettujen vaatimusten huomioon ottamiseksi. CEN julkaisee muutetun standardin mahdolli-
simman pian. Valmistajia kehotetaan varmistamaan, ettd muutetun direktiivin kaikki asiaa koskevat olennaiset vaatimukset tdytetddn asianmukaisesti.
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Korvattavan standardin
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lakkaa
Huomautus 1

CEN EN ISO 10555-1:2009 2.12.2009 EN ISO 10555-1:1996 Voimassaolo lakkaa
Steriilit kertakayttoiset verisuonikatetrit. Osa 1: Yleiset Huomautus 2.1 (21.3.2010)
vaatimukset

CEN EN ISO 10651-2:2009 2.12.2009 EN ISO 10651-2:2004 Voimassaolo lakkaa
Ladkinnilliseen kiyttoon tarkoitetut hengityskoneet. Pe- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
rusturvallisuuteen ja olennaiseen suorituskykyyn liittyvit
yleiset vaatimukset. Osa 2: Hengityskonetta tarvitsevien
potilaiden kotikéyttoiset hengityskoneet (ISO 10651-

2:2004)

CEN EN ISO 10651-4:2009 2.12.2009 EN ISO 10651-4:2002 | Voimassaolo lakkaa
Hengityskoneet. Osa 4: Kisikdyttoisten resuskikaattorien Huomautus 2.1 (21.3.2010)
erityisvaatimukset (ISO 10651-4:2002)

CEN EN ISO 10651-6:2009 2.12.2009 EN ISO 10651-6:2004 Voimassaolo lakkaa
Ladkinnalliseen kdyttoon tarkoitetut hengityskoneet. Pe- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
rusturvallisuuteen ja olennaiseen suorituskykyyn liittyvat
yleiset vaatimukset. Osa 6: Kotikdyttoiset hengitystd tuke-
vat laitteet (ISO 10651-6:2004)

CEN EN ISO 10993-1:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-1:2009 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen Huomautus 2.1 (21.3.2010)
arviointi. Osa 1: Arviointi ja testaus riskinhallintajdrjes-
telmdn puitteissa (ISO 10993-1:2009)

CEN EN ISO 10993-3:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-3:2003 | Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen Huomautus 2.1 (21.3.2010)
arviointi. Osa 3: Perimdin, sy6vin syntyyn ja lisddntymi-
seen vaikuttavien omaisuuksien mittaaminen (ISO
10993-3:2003)

CEN EN ISO 10993-4:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-4:2002 | Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen Huomautus 2.1 (21.3.2010)
arviointi. Osa 4: Veren kanssa tapahtuvien vuorovaiku-
tusten testausmenetelmien valinta

CEN EN ISO 10993-5:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-5:1999 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen Huomautus 2.1 (31.12.2009)
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 lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen Huomautus 2.1 (21.3.2010)
arviointi. Osa 6: Implantista aiheutuneiden paikallisten
muutosten testaaminen (ISO 10993-6:2007)

CEN EN ISO 10993-7:2008 19.2.2009
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen
arviointi. Osa 7: Etyleenioksidisteriloinnin jadmat (ISO
10993-7:2008)

EN ISO 10993-7:2008/AC:2009 Tdma on ensimmidi-
nen julkaisu
CEN EN ISO 10993-9:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-9:2009 Voimassaolo lakkaa

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen
arviointi. Osa 9: Mahdollisten hajaantumistuotteiden tun-
nistus ja mairittdiminen (ISO 10993-9:2009)

Huomautus 2.1

(21.3.2010)
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Ensimmiinen julkaisu

Korvattavan standardin
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mero (') (ja viiteasiakirja) EYVL/EUVL viitenumero mukaisuusolettamus
lakkaa
Huomautus 1

CEN EN ISO 10993-10:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-10:2002 | Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen Huomautus 2.1 (21.3.2010)
arviointi. Osa 10: Thon drsytys- ja herkistystestit

CEN EN ISO 10993-11:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-11:2006 | Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen Huomautus 2.1 (21.3.2010)
arviointi. Osa 11: Systeemisen toksisuuden testit (ISO
10993-11:2006)

CEN EN ISO 10993-12:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-12:2007 | Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen Huomautus 2.1 (21.3.2010)
arviointi. Osa 12: Niytteen preparointi ja vertailumateri-
aalit (ISO 10993-12:2007)

CEN EN ISO 10993-13:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-13:1998 | Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen Huomautus 2.1 (21.3.2010)
arviointi. Osa 13: Polymeerid sisdltivien laitteiden ja tar-
vikkeiden hajaantumistuotteiden méiritys (ISO 10993-

13:1998)

CEN EN ISO 10993-14:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-14:2001 | Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen Huomautus 2.1 (21.3.2010)
arviointi. Osa 14: Keraamisten laitteiden ja tarvikkeiden
hajaantumistuotteiden maaritys (ISO 10993-14:2001)

CEN EN ISO 10993-15:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-15:2000 | Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen Huomautus 2.1 (21.3.2010)
arviointi. Osa 15: Metalleista ja metalliscoksista periisin
olevat hajoamistuotteet (ISO 10993-15:2000)

CEN EN ISO 10993-16:2010 Tdmd on ensimmdi- | EN ISO 10993-16:2009 31.8.2010
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen nen julkaisu Huomautus 2.1
arviointi. Osa 16: Hajaantumis- ja liukenemistuotteiden
toksikokineettinen tutkimussuunnitelma (ISO  10993-

16:2010)

CEN EN ISO 10993-17:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-17:2002 | Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen Huomautus 2.1 (21.3.2010)
arviointi. Osa 17: Liukenevien ainemddrien sallittujen pi-
toisuuksien maédrittiminen (ISO 10993-17:2002)

CEN EN ISO 10993-18:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-18:2005 | Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen Huomautus 2.1 (21.3.2010)
arviointi. Osa 18: Materiaalien kemiallinen karakterisointi.

(ISO 10993-18:2005)

CEN EN ISO 11135-1:2007 9.8.2007 EN 550:1994 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi - Etyleenioksidi - Huomautus 2.1 (31.5.2010)
Osa 1: Terveydenhuollon tuotteiden sterilointimenetel-
mién kehittdmis-, kelpoisuus- ja rutiinivaatimukset (ISO
11135-1:2007)

CEN EN ISO 11137-1:2006 7.9.2006 EN 552:1994 Voimassaolo lakkaa

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. Si-
teily. Osa 1: Vaatimukset lddkinnillisten laitteiden steri-
lointiprosessin kehittdmiseksi, vahvistamiseksi ja rutiinin-
omaiseksi valvomiseksi (ISO 11137-1:2006)

Huomautus 2.1

(30.4.2009)
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Piivd, jona korvattavan

standardin
B . o o S ) noudattamisesta
ESO:n viitenu- Yhdenmukalstetun' sta'r‘1dar('im‘ viitenumero ja nimi Ensimmdinen julkaisu Korvatt"fwan standardin johtuva vaatimusten-
mero (1) (ja viiteasiakirja) EYVL/EUVL viitenumero mukaisuusolettamus
lakkaa
Huomautus 1

CEN EN ISO 11137-2:2007 9.8.2007
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. Si-
teily. Osa 2: Sterilointiannoksen mddrittiminen (ISO
11137-2:2006, korjattu painos 2006-08-01)

EN ISO 11137-2:2007/AC:2009 2.12.2009

CEN EN ISO 11138-2:2009 2.12.2009 EN ISO 11138-2:2006 | Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi. Biologiset indi- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
kaattorijirjestelmdt. Osa 2: Sterilointi eteenioksidilla
(ISO 11138-2:2006)

CEN EN ISO 11138-3:2009 2.12.2009 EN ISO 11138-3:2006 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi. Biologiset indi- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
kaattorijirjestelmdt. Osa 3: Sterilointi kuumahoyrylld
(ISO 11138-3:2006)

CEN EN ISO 11140-1:2009 2.12.2009 EN ISO 11140-1:2005 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi. Kemialliset indi- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
kaattorit. Osa 1: Yleiset vaatimukset (ISO 11140-1:2005)

CEN EN ISO 11140-3:2009 2.12.2009 EN ISO 11140-3:2007 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi. Kemialliset indi- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
kaattorit. Osa 3: Bowie- ja Dick-hoyrynldpéisytestissa kay-
tettdvit luokan 2 indikaattorimenetelmit

CEN EN ISO 11197:2009 2.12.2009 EN ISO 11197:2004 Voimassaolo lakkaa
Laakinnalliset syottoyksikot (ISO 11197:2004) Huomautus 2.1 (21.3.2010)

CEN EN ISO 11607-1:2009 2.12.2009 EN ISO 11607-1:2006 Voimassaolo lakkaa
Pakattuina steriloitujen terveydenhuollon laitteiden ja tar- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
vikkeiden pakkaukset. Osa 1: Materiaalien, steriilien esto-
jarjestelmien ja pakkausjirjestelmien vaatimukset (ISO
11607-1:2006)

CEN EN ISO 11607-2:2006 7.9.2006
Pakattuina steriloitujen terveydenhuollon laitteiden ja tar-
vikkeiden pakkaukset. Osa 2: Muotoilu-, sulkemis- ja ko-
koamisprosessien validointivaatimukset (ISO 11607~
2:2006)

CEN EN ISO 11737-1:2006 7.9.2006 EN 1174-2:1996 Voimassaolo lakkaa
Ladketieteellisten laitteiden sterilointi. Mikrobiologiset EE i i ;j;} ggg (31.10.2006)
menetelmdt. Osa 1: Mikro-organismipopulaatioiden méa- -
rittely tuotteissa (ISO 11737-1:2006) Huomautus 2.1
EN ISO 11737-1:2006/AC:2009 2.12.2009

CEN EN ISO 11737-2:2009 Témé on ensimmdi-

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi.
Mikrobiologiset menetelmat. Osa 2: Steriiliyden testaus
sterilointiprosessin mairittelyn, validoinnin ja huollon yh-
teydessd (ISO 11737-2:2009)

nen julkaisu
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Piivi, jona korvattavan

standardin
. ) o o o S ) noudattamisesta
ESO:mn viitenu- Yhdenmukalstetur{ sta.l?dar(.iln. viitenumero ja nimi Ensimmiinen julkaisu Korvat?ivan standardin johtuva vaatimusten-
mero (') (ja viiteasiakirja) EYVL/EUVL viitenumero mukaisuusolettamus
lakkaa
Huomautus 1

CEN EN ISO 11810-1:2009 2.12.2009
Laserit ja lasereihin liittyvit laitteet. Kirurgisten verhojen
jaftai potilassuojien laserinkestdvyyden testimenetelmi ja
luokittelu. Osa 1: Primédrisyttyminen ja lapédisy (ISO
11810-1:2005)

CEN EN ISO 11810-2:2009 2.12.2009 EN ISO 11810-2:2007 Voimassaolo lakkaa
Laserit ja lasereihin liittyvit laitteet. Kirurgisten verhojen Huomautus 2.1 (21.3.2010)
jaltai potilassuojien laserinkestdvyyden testimenetelmi ja
luokittelu. Osa 2: Sekundaarisyttyminen (ISO 11810-

2:2007)

CEN EN ISO 11979-8:2009 2.12.2009 EN ISO 11979-8:2006 | Voimassaolo lakkaa
Silmalaaketieteen implantit. Silmansisdiset linssit. Osa 8: Huomautus 2.1 (21.3.2010)
Perusvaatimukset (ISO 11979-8:2006)

CEN EN ISO 11990:2003 7.11.2003 EN ISO 11990:1999 Voimassaolo lakkaa
Optiikka ja optiset laitteet. Laserit ja lasereihin liittyvat Huomautus 2.1 (31.10.2003)
laitteet. Trakeaputkiliitosten laserkestdvyyden maarittimi-
nen (ISO 11990:2003)

CEN EN 12006-2:1998+A1:2009 2.12.2009 EN 12006-2:1998 Voimassaolo lakkaa
Ei-aktiiviset kirurgiset implantit. Syddn- ja verisuoni-im- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
planttien erityisvaatimukset. Osa 2: Verisuoniproteesit ja
sydanldppaputket

CEN EN 12006-3:1998+A1:2009 2.12.2009 EN 12006-3:1998 Voimassaolo lakkaa
Ei-aktiiviset kirurgiset implantit. Sydidn- ja verisuoni-im- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
planttien erityisvaatimukset. Osa 3: Suonensisdiset laitteet

CEN EN 12182:1999 14.10.2000

Vammaisten apuvalineet. Yleiset vaatimukset ja tes-
tausmenetelmat

Standardia on muutettava direktiivilli 2007/47EY vahvistettujen vaatimusten huomioon ottamiseksi. CEN julkaisee muutetun standardin mahdolli-
simman pian. Valmistajia kehotetaan varmistamaan, ettd muutetun direktiivin kaikki asiaa koskevat olennaiset vaatimukset tdytetdan asianmukaisesti.

CEN EN 12183:2009 Témd on ensimmai-
Kasikdyttoiset pyoratuolit. Vaatimukset ja testimenetelmat nen julkaisu

CEN EN 12184:2009 Tdma on ensimmdi-
Sahkokayttoiset pyorituolit. Vaatimukset ja testimenetel- nen julkaisu
mit

CEN EN 12342:1998+A1:2009 Tama on ensimmadi- EN 12342:1998 Voimassaolo lakkaa
Anestesialaitteissa ja hengityskoneissa kaytettavit hengi- nen julkaisu Huomautus 2.1 (21.3.2010)
tysletkut

CEN EN 12470-1:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-1:2000 Voimassaolo lakkaa
Kliiniseen kdyttoon tarkoitetut limpomittarit. Osa 1: Nes- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
temdisen metallin avulla toteutetut limpomittarit, joissa
on maksimilimpétilan ndyttd

CEN EN 12470-2:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-2:2000 Voimassaolo lakkaa

Kliiniseen kéyttoon tarkoitetut limpomittarit. Osa 2:
Lampoherkilld varikalvolla toteutetut (pistematriisi) lam-
pOmittarit

Huomautus 2.1

(21.3.2010)




7.7.

2010

Euroopan unionin virallinen lehti

C 183/25

ESO:n viitenu-

Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi

Ensimmdinen julkaisu

Korvattavan standardin

Piivd, jona korvattavan
standardin
noudattamisesta
johtuva vaatimusten-

mero (!) (ja viiteasiakirja) EYVL/EUVL viitenumero mukaisuusolettamus
lakkaa
Huomautus 1

CEN EN 12470-3:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-3:2000 Voimassaolo lakkaa
Kliiniseen kayttoon tarkoitetut limpomittarit. Osa 3: Sel- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
laisten sdhkoisten limpomittareiden suorituskyky, joissa
on maksimilimpétilan ndytto

CEN EN 12470-4:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-4:2000 Voimassaolo lakkaa
Kliiniseen kdyttoon tarkoitetut limpomittarit. Osa 4: Jat- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
kuvaan kiyttoon tarkoitettujen sihkoisten limpomitta-
rien suorituskyky

CEN EN 12470-5:2003 7.11.2003

Kliiniseen kdyttoon tarkoitetut limpomittarit. Osa 5: Kor-
vasta mittaavien infrapunalimpomittareiden suoritus-
kykyominaisuudet

Standardia on muutettava direktiivilli 2007/47[EY vahvistettujen vaatimusten huomioon ottamiseksi. CEN julkaisee muutetun standardin mahdolli-
simman pian. Valmistajia kehotetaan varmistamaan, ettd muutetun direktiivin kaikki asiaa koskevat olennaiset vaatimukset tdytetdan asianmukaisesti.

CEN EN ISO 12870:2009 2.12.2009 EN ISO 12870:2004 Voimassaolo lakkaa
Silmalddketiede. Silmilasien kehykset. Vaatimukset ja tes- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
timenetelmét (ISO 12870:2004)

CEN EN 13060:2004+A2:2010 Tdma on ensimmdi- [EN 13060:2004+A1:2009 30.9.2010
Pienet hoyrysterilaattorit nen julkaisu Huomautus 2.1

CEN EN ISO 13485:2003 2.4.2004 EN ISO 13488:2000 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Laadunhallintajar- ENEII\IS ?L 61)?;;?15‘;29%00 (31.7.2009)
jestelmat. Vaatimukset viranomaismédrdyksid varten (ISO :
13485:2003) Huomautus 2.1
EN ISO 13485:2003/AC:2009 Tama on ensimmdi-

nen julkaisu

CEN EN 13544-1:2007+A1:2009 Tdmd on ensimmai- EN 13544-1:2007 Voimassaolo lakkaa
Hengityshoitolaitteet. Osa 1: Sumutusjirjestelmdt ja nii- nen julkaisu Huomautus 2.1 (21.3.2010)
den osat.

CEN EN 13544-2:2002+A1:2009 Tdmd on ensimmai- EN 13544-2:2002 Voimassaolo lakkaa
Hengityshoitolaitteet. Osa 2: Letkut ja liittimet nen julkaisu Huomautus 2.1 (21.3.2010)

CEN EN 13544-3:2001+A1:2009 Tamd on ensimmii- EN 13544-3:2001 Voimassaolo lakkaa
Hengityshoitolaitteet. Osa 3: Ilmanottolaitteet nen julkaisu Huomautus 2.1 (21.3.2010)

CEN EN 13624:2003 30.9.2005

Kemialliset desinfektioaineet ja antiseptiset aineet. Kvanti-
tatiivinen suspensiotesti sellaisten desinfektioaineiden fun-
gisidisen tehon arvioimiseksi, joilla desinfioidaan ladketie-
teen alalla kéytettdvid instrumentteja. Testimenetelmd ja
vaatimukset (faasi 2 [ vaihe 1)
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Piivi, jona korvattavan

standardin
noudattamisesta
ESO:mn viitenu- Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi Ensimmiinen julkaisu Korvattavan standardin johtuva vaatimusten-
mero (') (ja viiteasiakirja) EYVL/EUVL viitenumero mukaisuusolettamus
lakkaa
Huomautus 1

CEN EN 13718-1:2008 19.2.2009 EN 13718-1:2002 Voimassaolo lakkaa
Ladkinnalliset ajoneuvot ja niiden varusteet. llma-ambu- Huomautus 2.1 (28.2.2009)
lanssit. Osa 1: Ilma-ambulansseissa kéytettdvien tervey-
denhuollon laitteiden ja tarvikkeiden vaatimukset

CEN EN 13726-1:2002 27.3.2003
Haavataitosten testausmenetelmét. Osa 1: Imukykyomi-
naisuudet
EN 13726-1:2002/AC:2003 2.12.2009

CEN EN 13726-2:2002 27.3.2003
Haavataitosten testausmenetelmit. Osa 2: Lapiisevien kal-
vojen kosteuden haihtumisnopeus

CEN EN 13727:2003 30.9.2005
Kemialliset desinfektioaineet ja antiseptiset aineet. Kvanti-
tatiivinen suspensiotesti  sellaisten desinfektioaineiden
bakterisidisen tehon arvioimiseksi, joilla desinfioidaan lda-
ketieteen alalla kiytettdvid instrumentteja. Testimenetelma
ja vaatimukset (faasi 2 | vaihe 1)

CEN EN 13795-1:2002+A1:2009 Tdmd on ensimmdi- EN 13795-1:2002 Voimassaolo lakkaa
Leikkausliinat, -takit ja puhdasilmapuvut, joita kiytetdin nen julkaisu Huomautus 2.1 (21.3.2010)
terveydenhuollon tuotteina potilaille, henkilokunnalle ja
laitteille. Osa 1: Yleiset vaatimukset valmistajille, ndiden
tekstiilien huoltajille ja tuotteille

CEN EN 13795-2:2004+A1:2009 Tdmd on ensimmii- EN 13795-2:2004 Voimassaolo lakkaa
Leikkausliinat, -takit ja puhdasilmapuvut, joita kiytetddn nen julkaisu Huomautus 2.1 (21.3.2010)
terveydenhuollon tuotteina potilaille, henkilokunnalle ja
laitteille. Osa 2: Testausmenetelmit

CEN EN 13795-3:2006+A1:2009 Tdmid on ensimmai- EN 13795-3:2006 Voimassaolo lakkaa
Leikkausliinat, -takit ja puhdasilmapuvut, joita kéytetddn nen julkaisu Huomautus 2.1 (21.3.2010)
terveydenhuollon tuotteina potilaille, henkilokunnalle ja
laitteille. Osa 3: Vaatimukset ja luokitus

CEN EN 13824:2004 30.9.2005
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi.

Nestemdisten terveydenhuollon tuotteiden aseptinen pro-
sessi. Vaatimukset

CEN EN 13867:2002+A1:2009 2.12.2009 EN 13867:2002 Voimassaolo lakkaa
Hemodialyysiin ja sithen rinnastettaviin hoitoihin tarkoi- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
tetut liuoskonsentraatit

CEN EN 13976-1:2003 30.9.2005
Pelastusjirjestelmit. Keskoskehdon kuljetus. Osa 1: Keh-
don ja kuljetusvilineen rajapinnanmddrittely

CEN EN 13976-2:2003 30.9.2005
Pelastusjirjestelmit. Keskoskehdon kuljetus. Osa 2: Lait-
teiston spesifikaatiot
EN 13976-2:2003/AC:2004 2.12.2009
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C 18327

ESO:n viitenu-

mero (1)

Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi
(ja viiteasiakirja)

Ensimmdinen julkaisu
EYVL/EUVL

Korvattavan standardin
viitenumero

Piivd, jona korvattavan
standardin
noudattamisesta
johtuva vaatimusten-
mukaisuusolettamus

lakkaa

Huomautus 1

CEN

EN 14079:2003

Ei-aktiiviset terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Suori-
tusvaatimukset ja koemenetelmit absorboivalle puuvilla-
harsokankaalle ja absorboivalle puuvilla-viskoosi-harso-

kankaalle

30.9.2005

CEN

EN ISO 14155-1:2009

Thmisille terveydenhuollon laitteilla ja tarvikkeilla suoritet-
tavat kliiniset tutkimukset. Osa 1: Yleiset vaatimukset
(ISO 14155-1:2003)

Tdma on ensimmdi-
nen julkaisu

EN ISO 14155-1:2003

Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkaa
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 14155-2:2009

Thmisille terveydenhuollon laitteilla ja tarvikkeilla suoritet-
tavat Kliiniset tutkimukset. Osa 2: Tutkimussuunnitelmat
(ISO 14155-2:2003)

Tdamd on ensimmdi-
nen julkaisu

EN ISO 14155-2:2003

Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkaa
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 14160:1998

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi.
Kertakdyttoisten, eldinperdistd materiaalia sisdltavien lait-
teiden ja tarvikkeiden kemiallisen nestesteriloinnin vali-
dointi ja sddnnéllinen valvonta (ISO 14160:1998)

27.8.1998

CEN

EN 14180:2003+A2:2009

Terveydenhuollossa kiytettivit sterilointilaitteet. Steri-
lointilaitteet joissa sterilointiin kdytetddn matalalimpoistd
hoyryd ja formaldehydid. Vaatimukset ja testaaminen

Tdma on ensimmadi-
nen julkaisu

EN 14180:2003+A1:2009

Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkaa
(21.3.2010)

CEN

EN 14348:2005

Kemialliset desinfektioaineet ja antiseptiset aineet. Kvanti-
tatiivinen suspensiotesti lddketieteessi, mukaan lukien
instrumenttien desinfektioaineet, kdytettivien kemiallisten
desinfektioaineiden mykobakteereja tappavan vaikutuksen
médrittimiseen. Testimenetelmit ja vaatimukset (vaihe
2.1)

30.9.2005

CEN

EN ISO 14408:2009

Laserkirurgiassa kiytettdvit endotrakeaaliputket. Merkitse-
mistd ja liitetictoja  koskevat  vaatimukset.  (ISO
14408:2005)

2.12.2009

EN ISO 14408:2005

Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkaa
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 14534:2009

Silmaladdketiede.Piilolasit ja piilolasien hoitoaineet. Perus-
vaatimukset (ISO 14534:2002)

2.12.2009

EN ISO 14534:2002

Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkaa
(21.3.2010)

CEN

EN 14561:2006

Kemialliset desinfektioaineet. Kvantitatiivinen carrier-testi
niiden kemiallisten desinfektioaineiden bakterisidisen te-
hon arvioimiseksi, joilla desinfioidaan lddketieteen alalla
kidytettdvid instrumentteja. Testausmenetelmd ja vaa-
timukset (faasi 2[vaihe 2)

15.11.2006

CEN

EN 14562:2006

Kemialliset desinfektioaineet. Kvantitatiivinen carrier-testi
niiden kemiallisten desinfektioaineiden fungisidisen tehon
arvioimiseksi, joilla desinfioidaan lddketieteen alalla kay-
tettdvid instrumentteja. Testausmenetelmd ja vaatimukset
(faasi 2[vaihe 2)

15.11.2006

CEN

EN 14563:2008

Kemialliset desinfektioaineet. Kvantitatiivinen carrier-testi
ladketieteen alalla kiytettdvien instrumenttien mykobak-
teereja tappavan vaikutuksen arvioimiseksi. Testausmene-
telmd ja vaatimukset (vaihe 2.2)

19.2.2009
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ESO:n viitenu-

Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi

Ensimmiinen julkaisu

Korvattavan standardin

Piivi, jona korvattavan
standardin
noudattamisesta
johtuva vaatimusten-

mero (') (ja viiteasiakirja) EYVL/EUVL viitenumero mukaisuusolettamus
lakkaa
Huomautus 1

CEN EN ISO 14602:2009 2.12.2009 EN ISO 14602:1998 Voimassaolo lakkaa
Ei-aktiiviset kirurgiset implantit. Osteosynteesiin tarkoitet- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
tujen implanttien erityisvaatimukset (ISO 14602:1998)

CEN EN ISO 14607:2009 2.12.2009 EN ISO 14607:2007 Voimassaolo lakkaa
Ei-aktiiviset kirurgiset implantit. Rintaimplanttien erityis- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
vaatimukset (ISO 14607:2007)

CEN EN ISO 14630:2009 2.12.2009 EN ISO 14630:2008 Voimassaolo lakkaa
Ei-aktiiviset kirurgiset implantit. Yleiset vaatimukset (ISO Huomautus 2.1 (21.3.2010)
14630:2008)

CEN EN 14683:2005 2.6.2006
Leikkauskasvonsuojat. Vaatimukset ja testimenetelmit

CEN EN 1SO 14889:2009 2.12.2009 EN ISO 14889:2003 | Voimassaolo lakkaa
Silmalddketiede. Silmalasien linssit. Perusvaatimukset Huomautus 2.1 (21.3.2010)
muotoilemattomille varastolinsseille (ISO 14889:2003)

CEN EN 14931:2006 15.11.2006
Paineastiat ihmisten sijoittamiseen (PVHO). Monipaikkai-
set painekammiosysteemit korkeapaineterapiaan. Toi-
minta, turvallisuusvaatimukset ja testaus

CEN EN ISO 14937:2009 Tdmid on ensimmai- EN ISO 14937:2000 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi. Yleiset kriteerit nen julkatsu Huomautus 2.1 (30.4.2010)
sterilointiaineen kuvaamiselle ja terveydenhuollon laittei-
den ja tarvikkeiden kehittimiselle, validoinnille ja erakoh-
taiselle valvonnalle (ISO 14937:2009)

CEN EN ISO 14971:2009 Tdmd on ensimmdi- EN ISO 14971:2007 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Riskinhallinnan nen julkaisu Huomautus 2.1 (21.3.2010)
soveltaminen terveydenhuollon laitteisiin ja tarvikkeisiin
(ISO 14971:2007, Corrected version 2007-10-01)

CEN EN 1SO 15001:2004 30.9.2005
Anestesia- ja hengityskoneet. Yhteensopivuus hapen
kanssa (ISO 15001:2003)

CEN EN ISO 15002:2008 19.2.2009 EN 13220:1998 Voimassaolo lakkaa
Sairaalakaasuputkistojen kaasunottoventtiileihin liitettavat Huomautus 2.1 (31.7.2010)
virtausmittarit (ISO 15002:2008)

CEN EN ISO 15004-1:2009 2.12.2009 EN ISO 15004-1:2006 Voimassaolo lakkaa

Silmalddketieteen instrumentit. Perusvaatimukset ja testit.
Osa 1: Yleiset vaatimukset kaikille optisille laitteille (ISO
15004-1:2006)

Huomautus 2.1

(21.3.2010)
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C 183/29

Piivd, jona korvattavan

standardin
noudattamisesta
ESO:n viitenu- Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi Ensimmdinen julkaisu Korvattavan standardin johtuva vaatimusten-
mero (!) (ja viiteasiakirja) EYVL/EUVL viitenumero mukaisuusolettamus
lakkaa
Huomautus 1

CEN EN ISO 15225:2000 31.7.2002
Ladkinnillisten laitteiden ja tarvikkeiden nimikkeisto vi-
ranomaismaarédyksiin liittyvdd tietojenvaihtoa varten (ISO
15225:2000)

EN ISO 15225:2000/A1:2004 30.9.2005 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa
(31.8.2004)

EN ISO 15225:2000/A2:2005 2.12.2009 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa
(31.1.2006)

CEN EN 15424:2007 9.8.2007
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi.

Sterilointiprosessien kehitys, arviointi ja valvonta. Matala-
lampoinen hoyry ja formaldehydi

CEN EN 15546-1:2008 23.7.2008
Terveydenhuollossa nesteiden ja kaasujen kuljettamisessa
kaytettavat pienikaliiperiset liittimet. Osa 1: Yleiset vaa-
timukset

CEN EN ISO 15747:2005 30.9.2005
Muoviset astiat suonensiséisid injektioita varten (ISO
15747:2003)

CEN EN ISO 15798:2010 Tdmd on ensimmdi-

Silmdimplantit. Viskokirurgiset laitteet ja tarvikkeet (ISO nen julkaisu
15798:2010)

CEN EN ISO 15883-1:2009 2.12.2009 EN ISO 15883-1:2006 Voimassaolo lakkaa
Pesu- ja desinfiointikoneet. Osa 1: Yleiset vaatimukset, Huomautus 2.1 (21.3.2010)
termit ja mdaaritelmat sekd testit (ISO 15883-1:2006)

CEN EN ISO 15883-2:2009 2.12.2009 EN ISO 15883-2:2006 Voimassaolo lakkaa
Pesu- ja desinfiointikoneet. Osa 2: Vaatimukset ja testit Huomautus 2.1 (21.3.2010)
leikkausinstrumenttien, anestesiavilineiden, kulhojen, as-
tioiden, maljojen, tarvikkeiden, lasitavaroiden, jne. pesu-
ja limpodesinfiointikoneille (ISO 15883-2:2006)

CEN EN ISO 15883-3:2009 2.12.2009 EN ISO 15883-3:2006 Voimassaolo lakkaa
Pesu- ja desinfiointikoneet. Osa 3: Vaatimukset ja testit Huomautus 2.1 (21.3.2010)
eriteastioiden pesu- ja desinfiointikoneille (ISO 15883-

3:2006)

CEN EN ISO 15883-4:2009 2.12.2009 EN ISO 15883-4:2008 Voimassaolo lakkaa
Pesu- ja desinfiointikoneet. Lampoherkkien —endos- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
kooppien kemialliseen desinfiointiin tarkoitettujen pesu-
ja desinfiointikoneiden vaatimukset ja testit (ISO 15883-

4:2008)

CEN EN ISO 16061:2009 Tdmd on ensimmai- EN ISO 16061:2008 Voimassaolo lakkaa
Ei-aktiivisten kirurgisten implanttien kanssa kéytettavat nen julkaisu Huomautus 2.1 (28.2.2010)
instrumentit. Yleiset vaatimukset (ISO 16061:2008, Cor-
rected version 2009-03-15)

CEN EN ISO 16201:2006 19.2.2009

Vammaisten apuvilineet. Asuinympdriston hallintajirjes-
telmdt (ISO 16201:2006)
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ESO:n viitenu-

Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi

Ensimmiinen julkaisu

Korvattavan standardin

Piivi, jona korvattavan
standardin
noudattamisesta
johtuva vaatimusten-

mero (') (ja viiteasiakirja) EYVL/EUVL viitenumero mukaisuusolettamus
lakkaa
Huomautus 1

CEN EN ISO 17510-1:2009 2.12.2009 EN ISO 17510-1:2007 | Voimassaolo lakkaa
Uniapneaterapia. Osa 1: Uniapneaterapialaitteet (ISO Huomautus 2.1 (21.3.2010)
17510-1:2007)

CEN EN ISO 17510-2:2009 2.12.2009 EN ISO 17510-2:2007 | Voimassaolo lakkaa
Uniapneaterapia. Osa 2: Maskit ja lisdtarvikkeet (ISO Huomautus 2.1 (21.3.2010)
17510-2:2007)

CEN EN ISO 17664:2004 30.9.2005
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi.

Tiedot, joita edellytetddn valmistajalta uudelleen steriloi-
tavien laakinnallisten laitteiden huoltoa ja sterilointia var-
ten (ISO 17664:2004)

CEN EN ISO 17665-1:2006 15.11.2006 EN 554:1994 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi. Kuumahoyry. Huomautus 2.1 (31.8.2009)
Osa 1: Sterilointiprosessin kehittdmis-, arviointi- ja val-
vontavaatimukset (ISO 17665-1:2006)

CEN EN ISO 18777:2009 2.12.2009 EN ISO 18777:2005 Voimassaolo lakkaa
Kuljetettavat lddkkeellisen nestemiisen hapen jarjestelmat. Huomautus 2.1 (21.3.2010)
Erityisvaatimukset (ISO 18777:2005)

CEN EN ISO 18778:2009 2.12.2009 EN ISO 18778:2005 Voimassaolo lakkaa
Hengityskoneet. Pikkulasten monitorit. Erityisvaatimukset Huomautus 2.1 (21.3.2010)
(ISO 18778:2005)

CEN EN ISO 18779:2005 30.9.2005
Laitteet hapen ja happiseosten sdilytykseen. Erityisvaa-
timukset (ISO 18779:2005)

CEN EN ISO 19054:2006 7.9.2006 EN 12218:1998 Voimassaolo lakkaa
Ladkinnallisten laitteiden kiinnityskiskojarjestelmat (ISO Huomautus 2.1 (30.6.2008)
19054:2005)

CEN EN 20594-1:1993 18.11.1995
Suippenevat 6 % (Luer) kartioliittimet ruiskuille, neuloille
ja muille ladketieteellisille laitteille. Osa 1: Yleiset vaa-
timukset
EN 20594-1:1993/A1:1997 10.8.1999 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa

(31.5.1998)
EN 20594-1:1993/AC:1996 2.12.2009

CEN EN ISO 21171:2006 7.9.2006
Ladkinnalliseen kiyttoon tarkoitetut hansikkaat. Pinnalla
olevan jauheen méirittdminen (ISO 21171:2006)

CEN EN ISO 21534:2009 2.12.2009 EN ISO 21534:2007 Voimassaolo lakkaa
Ei-aktiiviset kirurgiset implantit. Tekonivelimplantit. Eri- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
tyisvaatimukset (ISO 21534:2007)

CEN EN ISO 21535:2009 2.12.2009 EN ISO 21535:2007 Voimassaolo lakkaa

Ei-aktiiviset ~ kirurgiset
Lonkkanivelimplanttien
21535:2007)

implantit.
erityiset

Tekonivelimplantit.
vaatimukset  (ISO

Huomautus 2.1

(21.3.2010)
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C 18331

ESO:n viitenu-

Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi

Ensimmdinen julkaisu

Korvattavan standardin

Piivd, jona korvattavan
standardin
noudattamisesta
johtuva vaatimusten-

mero (!) (ja viiteasiakirja) EYVL/EUVL viitenumero mukaisuusolettamus
lakkaa
Huomautus 1

CEN EN ISO 21536:2009 2.12.2009 EN ISO 21536:2007 Voimassaolo lakkaa
Ei-aktiiviset kirurgiset implantit. Tekonivelimplantit. Pol- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
vinivelimplanttien erityisvaatimukset (ISO 21536:2007)

CEN EN ISO 21647:2009 2.12.2009 EN ISO 21647:2004 Voimassaolo lakkaa
Sahkokayttoiset ladkintalaitteet. Hengityskaasumonitorien Huomautus 2.1 (21.3.2010)
perusturvallisuuteen ja olennaiseen suorituskykyyn liitty-
vit erityisvaatimukset

CEN EN ISO 21649:2009 Tdmd on ensimmai- EN ISO 21649:2006 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon kdytto6n tarkoitetut neulattomat ruis- nen julkaisu Huomautus 2.1 (21.3.2010)
kut. Vaatimukset ja testimenetelmit (ISO 21649:2006)

CEN EN ISO 21969:2009 Tdmd on ensimmai- EN ISO 21969:2006 Voimassaolo lakkaa
Sairaalakaasujdrjestelmien kanssa kdytettdvat taipuisat nen julkaisu Huomautus 2.1 (31.5.2010)
korkeapaineliitinnit (ISO 21969:2009)

CEN EN ISO 21987:2009 Tama on ensimmdi-

Silmiliiketiede. Silmélasien linssit (ISO 21987:2009) nen julkaisu

CEN EN ISO 22442-1:2007 27.2.2008 EN 12442-1:2000 Voimassaolo lakkaa
Eldinten kudoksia ja niiden johdannaisia sisltavit lddkin- Huomautus 2.1 (30.6.2008)
nilliset laitteet. Osa 1: Riskienhallinnan soveltaminen.

(ISO 22442-1:2007)

CEN EN ISO 22442-2:2007 27.2.2008 EN 12442-2:2000 Voimassaolo lakkaa
Eldinperdisia kudoksia ja niiden johdannaisia sisaltdvit Huomautus 2.1 (30.6.2008)
ladkinnalliset laitteet. Osa 2: Alkuperin selvittimisen, ke-
rddmisen ja kisittelyn valvonta (ISO 22442-2:2007)

CEN EN ISO 22442-3:2007 27.2.2008 EN 12442-3:2000 Voimassaolo lakkaa
Eldinperdisid kudoksia ja niiden johdannaisia sisiltdvit Huomautus 2.1 (30.6.2008)
ladkinnalliset laitteet. Osa 3: Virusten ja tarttuvien sieni-
miisten enkefalopatia-aineiden (TSE) havittimisen ja/tai
inaktivoimisen arviointi (ISO 22442-3:2007)

CEN EN ISO 22523:2006 9.8.2007 EN 12523:1999 Voimassaolo lakkaa

Ulkoiset raajaproteesit ja ulkoiset ortoosit. Vaatimukset ja
testimenetelmat (ISO 22523:2006)

Huomautus 2.1

(30.4.2007)

Standardia on muutettava direktiivilli 2007/47EY vahvistettujen vaatimusten huomioon ottamiseksi. CEN julkaisee muutetun standardin mahdolli-
simman pian. Valmistajia kehotetaan varmistamaan, ettd muutetun direktiivin kaikki asiaa koskevat olennaiset vaatimukset tdytetddn asianmukaisesti.

CEN

EN ISO 22610:2006

Potilaiden ja terveydenhuoltohenkilokunnan kiyttoon tar-
koitetut kirurgiset leikkausliinat, leikkaustakit ja puhdas-
ilmapuvut, joita kaytetddn terveydenhuollon laitteina ja
tarvikkeina - Testimenetelmd, jolla voidaan méirittdd vas-
tustuskyky ~ bakteerien  mirkildpdisevyydelle  (ISO
22610:2006)

15.11.2006

CEN

EN ISO 22612:2005

Infektioilta suojaavat vaatteet. Mikrobien kuivaldpaisevyy-
den vastustuskyvyn testausmenetelmé (ISO 22612:2005)

30.9.2005
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ESO:n viitenu-

Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi

Ensimmiinen julkaisu

Korvattavan standardin

Piivi, jona korvattavan
standardin
noudattamisesta
johtuva vaatimusten-

mero (') (ja viiteasiakirja) EYVL/EUVL viitenumero mukaisuusolettamus
lakkaa
Huomautus 1
CEN EN ISO 22675:2006 9.8.2007

Proteesioppi. Nilkka-jalka- ja jalkalaitteiden testaus. Vaa-
timukset ja testimenetelmit (ISO 22675:2006)

Standardia on muutettava direktiivilli 2007/47[EY vahvistettujen vaatimus

simman pian. Valmistajia kehotetaan varmistamaan, ettd muutetun direktiivin kaikki asiaa koskevat

ten huomioon ottamiseksi. CEN julkaisee muutetun

olennaiset vaatimukset tdyte

standardin mahdolli-
tddn asianmukaisesti.

CEN EN ISO 23328-1:2008 19.2.2009 EN 13328-1:2001 Voimassaolo lakkaa
Nukutuksessa ja hengityshoidossa kdytettavit hengitysjdr- Huomautus 2.1 (30.9.2008)
jestelmien suodattimet. Osa 1: Suolan testimenetelma
suodatustehon madrittimiseksi (ISO 23328-1:2003)

CEN EN ISO 23328-2:2009 2.12.2009 EN ISO 23328-2:2008 Voimassaolo lakkaa
Nukutuksessa ja hengityshoidossa kiytettavit hengitysjar- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
jestelmien suodattimet. Osa 2: Muut kuin suodatusomi-
naisuudet (ISO 23328-2:2002)

CEN EN ISO 23747:2009 2.12.2009 EN ISO 23747:2007 Voimassaolo lakkaa
Anestesia- ja hengityslaitteet. Uloshengityksen huippuvir- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
tausmittarit keuhkotoiminnan arvioimiseksi spontaanisti
hengittavilld henkiloilld (ISO 23747:2007)

CEN EN ISO 25539-1:2009 2.12.2009 EN ISO 25539-1:2008 | Voimassaolo lakkaa
Sydin- ja verisuoni-implantit. Suonensisdiset laitteet. Osa Huomautus 2.1 (21.3.2010)

1: Suonensisdiset proteesit

CEN EN ISO 25539-2:2009 2.12.2009 EN ISO 25539-2:2008 Voimassaolo lakkaa
Sydidn- ja verisuoni-implantit. Suonensisdiset laitteet. Osa Huomautus 2.1 (21.3.2010)

2: Suoniputket (ISO 25539-2:2008)

CEN EN ISO 26782:2009 Tdma on ensimmdi-

Anestesia- ja hengityskoneet. Pulmonaarisen toiminnan nen julkatsu

arviointiin tarkoitetut spirometrit (ISO 26782:2009)

EN ISO 26782:2009/AC:2009 Tdmd on ensimmai-
nen julkaisu

CEN EN 27740:1992 18.11.1995
Kirurgiset instrumentit. Irtoterdiset leikkausveitset. Asen-
nusmitat
EN 27740:1992/A1:1997 10.8.1999 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa

(31.5.1998)
EN 27740:1992/AC:1996 2.12.2009

Cenelec EN 60118-13:2005 19.1.2006 EN 60118-13:1997 Voimassaolo lakkaa
Sahkoakustiikka - Kuulokojeet - Osa 13: Sahkomagneet- Huomautus 2.1 (1.2.2008)
tinen yhteensopivuus (EMC)

IEC 60118-13:2004 (%)
Cenelec EN 60522:1999 14.11.2001

Rontgenputkiasennusten kiintedn suodattuvuuden maarit-
tdminen

IEC 60522:1999 (¥)
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Piivd, jona korvattavan

standardin
B . o o S ) noudattamisesta
ESO:n viitenu- Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi Ensimmdinen julkaisu Korvattavan standardin johtuva vaatimusten-
mero (!) (ja viiteasiakirja) EYVL/EUVL viitenumero mukaisuusolettamus
lakkaa
Huomautus 1

Cenelec EN 60580:2000 13.12.2002
Pinta-ala annosmittari
IEC 60580:2000 (*)

Cenelec EN 60601-1:1990 18.11.1995
Sahkokayttoiset ladkintalaitteet - Osa 1: Yleiset turvalli-
suusvaatimukset
IEC 60601-1:1988
EN 60601-1:1990/A1:1993 18.11.1995 Huomautus 3 Tdmin tiedonannon
IEC 60601-1:1988/A1:1991 julkaisupdivimaara
EN 60601-1:1990/A2:1995 18.11.1995 Huomautus 3 Tamin tiedonannon
IEC 60601-1:1988/A2:1995 (¥) julkaisupéivimérd

Cenelec EN 60601-1:2006 27.11.2008 EN 60601-1:1990 1.6.2012

s Tl i e . ) ja sen muutokset
Stk e ow & Y i Bt
+ EN 60601-1-4:1996

IEC 60601-1:2005 (*) ja sen muutokset

Huomautus 2.1

Cenelec EN 60601-1-1:2001 14.11.2001 EN 60601-1-1:1993 Voimassaolo lakkaa
Sahkokayttoiset lddkintilaitteet - Osa 1-1: Yleiset turvalli- MR (1.11.2003)
suusvaatimukset - Tdydentdvi standardi: Turvallisuusvaa- Huomautus 2.1
timukset sihkokayttoisille laakintilaitejarjestelmille
IEC 60601-1-1:2000 (*)

Cenelec EN 60601-1-2:2001 13.12.2002 EN 60601-1-2:1993 Voimassaolo lakkaa
Sahkokayttoiset ladkintilaitteet - Osa 1-2: Yleiset turvalli- Huomautus 2.1 (1.11.2004)
suusvaatimukset - Tdydentdvd standardi: Elektromagneet-
tinen yhteensopivuus - Vaatimukset ja testit
IEC 60601-1-2:2001
EN 60601-1-2:2001/A1:2006 22.12.2007 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa
[EC 60601-1-2:2001/A1:2004 (¥) (1.3.2009)

Cenelec EN 60601-1-2:2007 27.11.2008 EN 60601-1-2:2001 1.6.2012
Sahkokdyttoiset lddkintdlaitteet - Osa 1-2: Yleiset vaa- ja sen muutokset
timukset turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle - Huomautus 2.1
Téydentdvi standardi: Sihkomagneettinen yhteensopivuus
- Vaatimukset ja testit
IEC 60601-1-2:2007 (Muutettu) (*)

Cenelec EN 60601-1-3:1994 18.11.1995
Sahkokayttoiset lddkintdlaitteet - Osa 1: Yleiset turvalli-
suusvaatimukset - Diagnostisten rontgenlaitteiden sateily-
suojauksen yleiset vaatimukset
IEC 60601-1-3:1994 (%)

Cenelec EN 60601-1-3:2008 27.11.2008 EN 60601-1-3:1994 1.6.2012

Sahkokayttoiset lddkintdlaitteet - Osa 1-3: Yleiset vaa-
timukset turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle -
Tiydentdvd standardi: Siteilysuojaus diagnostisissa ront-
genlaitteissa

IEC 60601-1-3:2008 (¥

Huomautus 2.1
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Piivi, jona korvattavan

standardin
. ) o o o ) noudattamisesta
ESO:mn viitenu- Yhdenmukalstetur{ sta.l?dar(.iln. viitenumero ja nimi Ensimmiinen julkaisu Korvat?ivan standardin johtuva vaatimusten-
mero (') (ja viiteasiakirja) EYVL/EUVL viitenumero mukaisuusolettamus
lakkaa
Huomautus 1

Cenelec EN 60601-1-4:1996 8.11.1997

Sihkokayttoiset ladkintdlaitteet - Osa 1-4: Yleiset turvalli-

suusvaatimukset - Rinnakkaisstandardi: Ohjelmoitavat

sahkoiset ladkintdjarjestelmat

IEC 60601-1-4:1996

EN 60601-1-4:1996/A1:1999 8.11.1997 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa

IEC 60601-1-4:1996/A1:1999 () (1.12.2002)
Cenelec EN 60601-1-6:2004 2.7.2006

Sahkokayttoiset ladkintilaitteet - Osa 1-6: Yleiset turvalli-

suusvaatimukset - Tdydentdvi standardi: Kdytettavyys

IEC 60601-1-6:2004 (¥)
Cenelec EN 60601-1-6:2007 27.11.2008 EN 60601-1-6:2004 1.6.2012

Sahkokayttoiset ladkintalaitteet - Osa 1-6: Yleiset vaa- Huomautus 2.1

timukset turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle -

Téydentdvi standardi: Kdytettivyys

IEC 60601-1-6:2006 (¥)
Cenelec EN 60601-1-8:2004 22.12.2007

Sahkokayttoiset ladkintilaitteet - Osa 1-8: Yleiset turvalli-

suusvaatimukset - Tdydentdvd standardi: Halytysjarjestel-

mit - Yleiset vaatimukset, testaus ja opastus hilytysjdrjes-

telmiin sahkokayttoisissd ladkintdlaitteissa ja sdhkokayt-

toisissd ldakintdjdrjestelmissd

IEC 60601-1-8:2003

EN 60601-1-8:2004/A1:2006 22.12.2007 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa

IEC 60601-1-8:2003/A1:2006 () (1.1.2007)
Cenelec EN 60601-1-8:2007 27.11.2008 EN 60601-1-8:2004 1.6.2012

Sahkokayttoiset laakintdlaitteet - Osa 1-8: Yleiset vaa- ja sen muutokset

timukset turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle - Huomautus 2.1

Tdydentdvd standardi: Halytysjrjestelmien yleiset vaa-

timukset, testaus ja opastus sihkokayttoisissd ladkintalait-

teissa ja sihkokayttoisissd ladkintdjarjestelmissd

IEC 60601-1-8:2006 (*)
Cenelec EN 60601-1-10:2008 27.11.2008

Sahkokayttoiset laakintalaitteet - Osa 1-10: Yleiset vaa-

timukset turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle -

Tdydentdvi standardi: Vaatimukset fysiologisten takaisin-

kytkentdisten sddtimien kehittdmiselle

IEC 60601-1-10:2007 ()
Cenelec EN 60601-2-1:1998 14.11.2001

Sahkokayttoiset ladkintalaitteet - Osa 2-1: Erityiset turval-

lisuusvaatimukset 1 MeV ... 50 MeV eclektronikiihdytti-

mille

IEC 60601-2-1:1998

EN 60601-2-1:1998/A1:2002 13.12.2002 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa

IEC 60601-2-1:1998/A1:2002 (¥)

(1.6.2005)
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Piivd, jona korvattavan

standardin
noudattamisesta
ESO:n viitenu- Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi Ensimmdinen julkaisu Korvattavan standardin johtuva vaatimusten-
mero (!) (ja viiteasiakirja) EYVL/EUVL viitenumero mukaisuusolettamus
lakkaa
Huomautus 1
Cenelec EN 60601-2-2:2007 22.12.2007 EN 60601-2-2:2000 Voimassaolo lakkaa
Sahkokayttoiset laakintilaitteet - Osa 2-2: Korkeataajuis- Huomautus 2.1 (1.10.2009)
ten kirurgisten laitteiden erityiset turvallisuusvaatimukset
IEC 60601-2-2:2006 (*)
Cenelec EN 60601-2-2:2009 Tama on ensimmdi- EN 60601-2-2:2007 1.4.2012
Sahkokayttoiset ladkintdlaitteet - Osa 2-2: Turvallisuuden nen julkaisu Huomautus 2.1
erityisvaatimukset ja olennainen suorituskyky korkeataa-
juisille kirurgisille laitteille ja korkeataajuisille kirurgisille
lisalaitteille
IEC 60601-2-2:2009 (*)
Cenelec EN 60601-2-3:1993 18.11.1995
Sahkokayttoiset ladkintalaitteet - Osa 2-3: Erityiset turval-
lisuusvaatimukset lyhytaaltoterapialaitteille
IEC 60601-2-3:1991
EN 60601-2-3:1993/A1:1998 18.11.1995 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa
IEC 60601-2-3:1991/A1:1998 () (1.7.2001)
Cenelec EN 60601-2-4:2003 15.10.2003
Sahkokayttoiset ladkintalaitteet - Osa 2-4: Defibrillaatto-
reiden erityiset turvallisuusvaatimukset
IEC 60601-2-4:2002 (*)
Cenelec EN 60601-2-5:2000 13.12.2002
Sahkokayttoiset ladkintalaitteet - Osa 2-5: Erityiset turval-
lisuusvaatimukset ultradgdnihoitolaitteille
IEC 60601-2-5:2000 (¥)
Cenelec EN 60601-2-7:1998 9.10.1999
Sahkokiyttoiset ladkintalaitteet - Osa 2-7: Erityiset turval-
lisuusvaatimukset tutkimukseen kaytettdvien rontgenge-
neraattoreiden suurjinnitegeneraattoreille
[EC 60601-2-7:1998 (¥)
Cenelec EN 60601-2-8:1997 14.11.2001
Sihkokiyttoiset laakintdlaitteet - Osa 2: Erityiset turvalli-
suusvaatimukset sddehoitolaitteiden rontgengeneraatto-
reille
IEC 60601-2-8:1987
EN 60601-2-8:1997/A1:1997 14.11.2001 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa
IEC 60601-2-8:1987/A1:1997 () (1.7.1998)
Cenelec EN 60601-2-10:2000 13.12.2002
Sahkokayttoiset ladkintilaitteet - Osa 2-10: Hermo- ja
lihasstimulaattoreiden erityiset turvallisuusvaatimukset
[EC 60601-2-10:1987
EN 60601-2-10:2000/A1:2001 13.12.2002 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa

[EC 60601-2-10:1987/A1:2001 (¥)

(1.11.2004)




C 183/36

Euroopan unionin virallinen lehti

7.7.2010

ESO:n viitenu-
mero ()

Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi
(ja viiteasiakirja)

Ensimmiinen julkaisu
EYVL/EUVL

Korvattavan standardin
viitenumero

Piivi, jona korvattavan

standardin
noudattamisesta
johtuva vaatimusten-
mukaisuusolettamus
lakkaa

Huomautus 1

Cenelec

EN 60601-2-11:1997

Sahkokayttoiset laakintalaitteet - Osa 2-11: Turvallisuu-
den erityisvaatimukset gammasidehoitolaitteille

IEC 60601-2-11:1997

9.10.1999

EN 60601-2-11:1997/A1:2004
[EC 60601-2-11:1997/A1:2004 (*)

9.10.1999

Huomautus 3

Voimassaolo lakkaa
(1.9.2007)

Cenelec

EN 60601-2-12:2006

Sahkokayttoiset laakintalaitteet - Osa 2:12: Turvallisuu-
den erityisvaatimukset keuhkoventilaattoreille - Kriittisen
hoidon ventilaattorit

IEC 60601-2-12:2001 (¥)

22.12.2007

Cenelec

EN 60601-2-13:2006

Sahkokayttoiset laakintalaitteet - Osa 2-13: Turvallisuu-
den erityisvaatimukset ja olennaiset vaatimukset anes-
tesiajirjestelmille

IEC 60601-2-13:2003

22.12.2007

EN 60601-2-13:2006/A1:2007
IEC 60601-2-13:2003/A1:2006 (*)

22.12.2007

Huomautus 3

Voimassaolo lakkaa
(1.3.2010)

Cenelec

EN 60601-2-16:1998

Sahkokayttoiset ladkintalaitteet - Osa 2-16: Erityiset tur-
vallisuusvaatimukset dialyysilaitteille ja filtraatiolaitteille

IEC 60601-2-16:1998 (¥)

9.10.1999

Cenelec

EN 60601-2-17:2004

Sahkokayttoiset laakintalaitteet - Osa 2-17: Turvallisuu-
den erityisvaatimukset automaattiselle jilkilataushoitolai-
teelle

IEC 60601-2-17:2004 (*)

8.11.2005

EN 60601-2-17:1996
+ Al1:1996

Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkaa
(1.3.2007)

Cenelec

EN 60601-2-18:1996

Sahkokayttoiset ladkintalaitteet - Osa 2: Erityiset turvalli-
suusvaatimukset endoskoopeille

IEC 60601-2-18:1996

9.10.1999

EN 60601-2-18:1996/A1:2000
IEC 60601-2-18:1996/A1:2000 (*)

9.10.1999

Huomautus 3

Voimassaolo lakkaa
(1.8.2003)

Cenelec

EN 60601-2-19:1996

Sahkokayttoiset ladkintalaitteet - Osa 2: Erityiset turvalli-
suusvaatimukset keskoskaapeille

IEC 60601-2-19:1990

9.10.1999

EN 60601-2-19:1996/A1:1996
[EC 60601-2-19:1990/A1:1996 (*)

9.10.1999

Huomautus 3

Voimassaolo lakkaa
(13.6.1998)
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C 183/37

Piivd, jona korvattavan

standardin
noudattamisesta
ESO:n viitenu- Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi Ensimmdinen julkaisu Korvattavan standardin johtuva vaatimusten-
mero (!) (ja viiteasiakirja) EYVL/EUVL viitenumero mukaisuusolettamus
lakkaa
Huomautus 1
Cenelec EN 60601-2-19:2009 Tdmd on ensimmdi- EN 60601-2-19:1996 1.4.2012
Sahkokayttoiset laakintdlaitteet - Osa 2-19: Turvallisuu- nen julkaisu ja sen muutokset
den erityisvaatimukset ja olennainen suorituskyky keskos- Huomautus 2.1
kaapeille
[EC 60601-2-19:2009 (*)
Cenelec EN 60601-2-20:1996 9.10.1999
Sahkokayttoiset ladkintalaitteet- Osa 2-20: Erityiset tur-
vallisuusvaatimukset keskostenkuljetuskehdoille
IEC 60601-2-20:1990 + A1:1996 (¥
Cenelec EN 60601-2-21:1994 18.11.1995
Sahkokayttoiset ladkintalaitteet - Osa 2: Erityiset turvalli-
suusvaatimukset vastasyntyneiden sateilylammittimille
IEC 60601-2-21:1994
EN 60601-2-21:1994/A1:1996 23.8.2006 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa
IEC 60601-2-21:1994/A1:1996 (%) (13.6.1998)
Cenelec EN 60601-2-21:2009 Tdmd on ensimmidi- EN 60601-2-21:1994 1.4.2012
Sahkokayttoiset ladkintalaitteet - Osa 2-21: Turvallisuu- nen julkaisu ja sen muutokset
den erityisvaatimukset ja olennainen suorituskyky vas- Huomautus 2.1
tasyntyneiden siteilyliammittimille
IEC 60601-2-21:2009 (*)
Cenelec EN 60601-2-22:1996 17.5.1997
Ladketieteelliset sidhkolaitteet - Osa 2: Erityiset turvalli-
suusvaatimukset diagnostisiin tarkoituksiin ja hoitoon
kiytettdville laserlaitteille
IEC 60601-2-22:1995 (¥)
Cenelec EN 60601-2-23:2000 14.11.2001 EN 60601-2-23:1997 Voimassaolo lakkaa
Sahkokayttoiset ladkintilaitteet - Osa 2-23: Turvallisuutta Huomautus 2.1 (1.1.2003)
ja oleellista suorituskykyd koskevat erityisvaatimukset,
transkutaanisille osapainemonitoreille
IEC 60601-2-23:1999 (*)
Cenelec EN 60601-2-24:1998 9.10.1999
Sahkokayttoiset laakintalaitteet - Osa 2-24: Erityiset tur-
vallisuusvaatimukset infuusiopumpuille ja niiden ohjaus-
laitteille
[EC 60601-2-24:1998 (%)
Cenelec EN 60601-2-25:1995 17.5.1997
Sahkokayttoiset laakintalaitteet - Osa 2-25: Erityiset tur-
vallisuusvaatimukset EKG-laitteille
IEC 60601-2-25:1993
EN 60601-2-25:1995/A1:1999 13.12.2002 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa

[EC 60601-2-25:1993/A1:1999 (¥

(1.5.2002)
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Piivi, jona korvattavan

standardin
noudattamisesta
ESO:mn viitenu- Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi Ensimmiinen julkaisu Korvattavan standardin johtuva vaatimusten-
mero (') (ja viiteasiakirja) EYVL/EUVL viitenumero mukaisuusolettamus
lakkaa
Huomautus 1

Cenelec EN 60601-2-26:2003 8.11.2005 EN 60601-2-26:1994 Voimassaolo lakkaa
Sahkokayttoiset laakintalaitteet - Osa 2-26: Turvallisuu- Huomautus 2.1 (1.3.2006)
den erityisvaatimukset EEG-laitteille
IEC 60601-2-26:2002 (*)

Cenelec EN 60601-2-27:2006 26.7.2006 EN 60601-2-27:1994 Voimassaolo lakkaa
Sahkokdyttoiset ldkintalaitteet - Osa 2-27: Turvallisuu- Huomautus 2.1 (1.11.2008)
den erityisvaatimukset mukaan lukien olennainen suori-
tuskyky EKG-valvontalaitteille
IEC 60601-2-27:2005 (¥)

Cenelec EN 60601-2-28:1993 18.11.1995
Sahkokayttoiset laakintalaitteet - Osa 2: Erityisvaatimuk-
set ladketieteellisessd diagnostiikassa kéytettdvien rontgen-
putkien, niiden vaippojen ja siteilykeilan rajoitinjarjestel-
mien turvallisuudelle
IEC 60601-2-28:1993 (*)

Cenelec EN 60601-2-29:1999 9.10.1999 EN 60601-2-29:1995 Voimassaolo lakkaa
Sahkokayttoiset ladkintalaitteet - Osa 2-29: Erityiset tur- * AL1996 (1.4.2002)
vallisuusvaatimukset radioterapiasimulaattoreille Huomautus 2.1
IEC 60601-2-29:1999 (*)

Cenelec EN 60601-2-29:2008 15.7.2009 EN 60601-2-29:1999 1.11.2011
Sahkokayttoiset laakintalaitteet - Osa 2-29: Turvallisuu- Huomautus 2.1
den erityisvaatimukset ja olennainen suorituskyky sdde-
hoitosimulaattoreille
IEC 60601-2-29:2008 ()

Cenelec EN 60601-2-30:2000 14.11.2001 EN 60601-2-30:1995 Voimassaolo lakkaa
Sahkokayttoiset ladkintélaitteet - Osa 2-30: Turvallisuutta Huomautus 2.1 (1.2.2003)
ja oleellista suorituskykya koskevat erityisvaatimukset au-
tomaattisille non-invasiivisille verenpainemonitoreille
IEC 60601-2-30:1999 (*)

Cenelec EN 60601-2-31:1995 18.11.1995
Sahkokayttoiset laakintilaitteet - Osa 2-31: Erityiset tur-
vallisuusvaatimukset ulkoisille syddmentahdistajille, joissa
on laitteensisdinen voimanlihde
IEC 60601-2-31:1994
EN 60601-2-31:1995/A1:1998 14.11.2001 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa
IEC 60601-2-31:1994/A1:1998 (¥) (1.1.2001)

Cenelec EN 60601-2-32:1994 18.11.1995

Sahkokayttoiset ladkintalaitteet - Osa 2: Erityisvaatimuk-
set rontgentutkimustelineiden turvallisuudelle

[EC 60601-2-32:1994 (*)
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Piivd, jona korvattavan

standardin
noudattamisesta
ESO:n viitenu- Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi Ensimmdinen julkaisu Korvattavan standardin johtuva vaatimusten-
mero (!) (ja viiteasiakirja) EYVL/EUVL viitenumero mukaisuusolettamus
lakkaa
Huomautus 1
Cenelec EN 60601-2-33:2002 15.10.2003 EN 60601-2-33:1995 Voimassaolo lakkaa
Sahkokayttoiset laakintdlaitteet - Osa 2-33: Turvallisuu- *ALL1997 (1.7.2005)
den erityisvaatimukset lddketieteellisen diagnoosin mag- Huomautus 2.1
neettiresonanssilaitteille
IEC 60601-2-33:2002
EN 60601-2-33:2002/A1:2005 27.7.2006 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa
[EC 60601-2-33:2002/A1:2005 (1.11.2008)
EN 60601-2-33:2002/A2:2008 27.11.2008 Huomautus 3 1.2.2011
[EC 60601-2-33:2002/A2:2007 (*)
Cenelec EN 60601-2-34:2000 15.10.2003 EN 60601-2-34:1995 Voimassaolo lakkaa
Sahkokayttoiset ladkintilaitteet - Osa 2-34: Turvallisuutta Huomautus 2.1 (1.11.2003)
ja oleellista suorituskykyd koskevat erityisvaatimukset in-
vasiivisille verenpainemonitoreille
IEC 60601-2-34:2000 (*)
Cenelec EN 60601-2-35:1996 9.10.1999
Sahkokayttoiset laakintalaitteet - Osa 2: Erityiset turvalli-
suusvaatimukset lddketieteelliseen kdyttoon tarkoitetuille
lammitettaville peitoille, tyynyille ja patjoille
IEC 60601-2-35:1996 ()
Cenelec EN 60601-2-36:1997 9.10.1999
Sahkokayttoiset laakintdlaitteet - Osa 2: Erityiset turvalli-
suusvaatimukset kehonulkopuolisille litotripsialaitteille
IEC 60601-2-36:1997 (¥)
Cenelec EN 60601-2-37:2001 13.12.2002
Sahkokayttoiset ladkintilaitteet - Osa 2-37: Ultraddnidiag-
nostiikka- ja valvontalaitteiden erityiset turvallisuusvaa-
timukset
IEC 60601-2-37:2001
EN 60601-2-37:2001/A1:2005 8.11.2005 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa
IEC 60601-2-37:2001/A1:2004 (1.1.2008)
EN 60601-2-37:2001/A2:2005 26.7.2006 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa
[EC 60601-2-37:2001/A2:2005 (%) (1.1.2008)
Cenelec EN 60601-2-37:2008 27.11.2008 EN 60601-2-37:2001 1.10.2010
Sihkokéyttdiset ldakintilaitteet - Osa 2-37: Turvallisuu- ja sen muutokset
den erityisvaatimukset ultraddnidiagnostiikka- ja —valvon- Huomautus 2.1
talaitteille
IEC 60601-2-37:2007 ()
Cenelec EN 60601-2-38:1996 9.10.1999
Sahkokayttoiset laakintalaitteet - Osa 2-38: Erityiset tur-
vallisuusvaatimukset sahkokayttoisille sairaalasingyille
IEC 60601-2-38:1996
EN 60601-2-38:1996/A1:2000 14.11.2001 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa

[EC 60601-2-38:1996/A1:1999 (¥

(1.1.2003)
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ESO:n viitenu-
mero ()

Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi
(ja viiteasiakirja)

Ensimmiinen julkaisu
EYVL/EUVL

Korvattavan standardin
viitenumero

Piivi, jona korvattavan
standardin
noudattamisesta
johtuva vaatimusten-
mukaisuusolettamus
lakkaa

Huomautus 1

Cenelec

EN 60601-2-39:1999

Sahkokayttoiset ladkintalaitteet - Osa 2-39: Erityiset tur-
vallisuusvaatimukset peritoneaalisille dialyysilaitteille

IEC 60601-2-39:1999 (*)

14.11.2001

Cenelec

EN 60601-2-39:2008

Sahkokayttoiset laakintalaitteet - Osa 2-39: Turvallisuu-
den erityisvaatimukset ja olennainen suorituskyky vatsa-
kalvodialyysilaitteille

IEC 60601-2-39:2007 ()

27.11.2008

EN 60601-2-39:1999

Huomautus 2.1

1.3.2011

Cenelec

EN 60601-2-40:1998

Sahkokayttoiset laakintilaitteet - Osa 2-40: Erityiset tur-
vallisuusvaatimukset elektromyografialaitteille ja kuulohe-
rdtepotentiaalilaitteille

IEC 60601-2-40:1998 (*)

9.10.1999

Cenelec

EN 60601-2-41:2000

Sahkokayttoiset ladkintalaitteet - Osa 2-41: Leikkausvalai-
simien ja diagnosointivalaisimien erityiset turvallisuusvaa-
timukset

IEC 60601-2-41:2000 (¥)

14.11.2001

Cenelec

EN 60601-2-43:2000

Sahkokayttoiset ladkintalaitteet - Osa 2-43: Erityiset tur-
vallisuusvaatimukset toimenpideradiologiassa kaytettaville
rontgenlaitteille

IEC 60601-2-43:2000 ()

13.12.2002

Cenelec

EN 60601-2-44:2001

Sahkokiyttoiset ladkintalaitteet - Osa 2-44: Tietokoneto-
mografiarontgenlaitteiden erityiset turvallisuusvaatimukset

IEC 60601-2-44:2001

14.11.2001

EN 60601-2-44:1999

Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkaa
(1.7.2004)

EN 60601-2-44:2001/A1:2003
[EC 60601-2-44:2001/A1:2002 (*)

8.11.2005

Huomautus 3

Voimassaolo lakkaa
(1.12.2005)

Cenelec

EN 60601-2-44:2009

Sahkokayttoiset laakintalaitteet - Osa 2-44: Turvallisuu-
den erityisvaatimukset ja olennainen suorituskyky tieto-
konetomografian rontgenlaitteille

IEC 60601-2-44:2009 (*)

Tdmi on ensimmadi-
nen julkaisu

EN 60601-2-44:2001
ja sen muutokset

Huomautus 2.1

1.5.2012

Cenelec

EN 60601-2-45:2001

Sahkokayttoiset lddkintilaitteet - Osa 2-45: Mammogra-
fiarontgenlaitteiden ja stereotaktisten mammografialaittei-
den erityiset turvallisuusvaatimukset

IEC 60601-2-45:2001 (*)

14.11.2001

EN 60601-2-45:1998

Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkaa
(1.7.2004)
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ESO:n viitenu-
mero (1)

Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi
(ja viiteasiakirja)

Ensimmdinen julkaisu
EYVL/EUVL

Korvattavan standardin
viitenumero

Piivd, jona korvattavan
standardin
noudattamisesta
johtuva vaatimusten-
mukaisuusolettamus

lakkaa

Huomautus 1

Cenelec

EN 60601-2-46:1998

Sahkokayttoiset laakintalaitteet - Osa 2-46: Erityiset tur-
vallisuusvaatimukset leikkauspoydille

IEC 60601-2-46:1998 (%)

14.11.2001

Cenelec

EN 60601-2-47:2001

Sahkokiyttoiset ladkintalaitteet - Osa 2-47: Ambulatoris-
ten elektrokardiografiajirjestelmien erityiset turvallisuus ja
suorituskykyvaatimukset

IEC 60601-2-47:2001 (¥)

13.12.2002

Cenelec

EN 60601-2-49:2001

Sahkokayttoiset laakintalaitteet - Osa 2-49: Moniparamet-
rimonitorilaitteiden erityiset turvallisuusvaatimukset

IEC 60601-2-49:2001 (¥)

13.12.2002

Cenelec

EN 60601-2-50:2002

Sahkokdyttoiset ladkintilaitteet - Osa 2-50: Lasten valo-
hoitolaitteiden erityiset turvallisuusvaatimukset

IEC 60601-2-50:2000 (*)

13.12.2002

Cenelec

EN 60601-2-50:2009

Sahkokayttoiset laakintdlaitteet - Osa 2-50: Turvallisuu-
den erityisvaatimukset ja olennainen suorituskyky vas-
tasyntyneiden valohoitolaitteille

IEC 60601-2-50:2009 (*)

Tdma on ensimmadi-
nen julkaisu

EN 60601-2-50:2002

Huomautus 2.1

1.5.2012

Cenelec

EN 60601-2-51:2003

Sahkokayttoiset laakintdlaitteet - Osa 2-51: Turvallisuu-
den erityisvaatimukset mukaan lukien olennainen suori-
tuskyky tallentaville ja analysoiville yksi- ja monikanavai-
sille EKG-aitteille

IEC 60601-2-51:2003 (%)

24.6.2004

Cenelec

EN 60627:2001

Rontgendiagnostiikan kuvantamislaitteet - yleiskdyttoon
ja mammografiaan tarkoitettujen hajasateilyhilojen omi-
naisuudet

IEC 60627:2001 (¥)

13.12.2002

Cenelec

EN 60645-1:2001

Sahkoakustiikka - Audiologiset laitteet - Osa 1: Puhda-
sddniaudiometrit

IEC 60645-1:2001 ()

13.12.2002

EN 60645-1:1994

Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkaa
(1.10.2004)

Cenelec

EN 60645-2:1997
Audiometrit - Osa 2: Puheaudiometrian laitteet

IEC 60645-2:1993 (*)

17.5.1997
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ESO:n viitenu-
mero ()

Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi
(ja viiteasiakirja)

Ensimmiinen julkaisu
EYVL/EUVL

Korvattavan standardin
viitenumero

Piivi, jona korvattavan
standardin
noudattamisesta
johtuva vaatimusten-
mukaisuusolettamus
lakkaa

Huomautus 1

Cenelec

EN 60645-3:1995

Audiometrit - Osa 3: Lyhytkestoiset ddnitestisignaalit au-
diometrisiin janeuro-otologisiin tarkoituksiin

IEC 60645-3:1994 (%)

23.8.1996

Cenelec

EN 60645-3:2007

Sahkoakustiikka - Audiometriset laitteet - Osa 3: Lyhyt-
kestoiset testisignaalit

IEC 60645-3:2007 (¥)

27.11.2008

EN 60645-3:1995

Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkaa
(1.6.2010)

Cenelec

EN 60645-4:1995
Audiometrit - Osa 4: Korkeaddniaudiometrit
IEC 60645-4:1994 (¥)

23.8.1996

Cenelec

EN 61217:1996
Siadehoitolaitteet - Koordinaatisto, liikkeet ja asteikot

IEC 61217:1996

14.11.2001

EN 61217:1996/A1:2001
[EC 61217:1996/A1:2000

14.11.2001

Huomautus 3

Voimassaolo lakkaa
(1.12.2003)

EN 61217:1996/A2:2008
[EC 61217:1996/A2:2007 (*)

27.11.2008

Huomautus 3

1.2.2011

Cenelec

EN 61676:2002

Sahkokayttoiset ladkintilaitteet - Diagnostisessa radiologi-
assa rontgenputken jinnitteen mittaamiseen kaytettavat
dosimetriset laitteet

IEC 61676:2002

15.10.2003

EN 61676:2002/A1:2009
IEC 61676:2002/A1:2008 (*)

Tdmi on ensimmadi-
nen julkaisu

Huomautus 3

1.3.2012

Cenelec

EN 62083:2001

Sihkokayttoiset lddkintdlaitteet - Turvallisuusvaatimukset
sidehoidon suunnittelujarjestelmille

IEC 62083:2000 (*)

13.12.2002

Cenelec

EN 62220-1:2004

Sahkokayttoiset ladkintalaitteet - Digitaalisten rontgenku-
vauslaitteiden ominaisuudet - Osa 1: Kvanttitehokkuuden
(DQE) mddrittiminen

IEC 62220-1:2003 (*)

24.6.2004

Cenelec

EN 62220-1-2:2007

Sahkokayttoiset lddkintalaitteet - Digitaalisten rontgenku-
vauslaitteiden ominaisuudet - Osa 1-2: Kvanttitehokkuu-
den (DQE) méirittiminen - Mammografiassa kaytetyt il-
maisimet

[EC 62220-1-2:2007 (¥)

27.11.2008
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ESO:n viitenu-
mero (1)

Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi
(ja viiteasiakirja)

Ensimmdinen julkaisu
EYVL/EUVL

Korvattavan standardin
viitenumero

Piivd, jona korvattavan
standardin
noudattamisesta
johtuva vaatimusten-
mukaisuusolettamus

lakkaa

Huomautus 1

Cenelec

EN 62220-1-3:2008

Sahkokdyttoiset lddkintilaitteet - Digitaalisten rontgenku-
vauslaitteiden ominaisuudet - Osa 1-3: Kvanttitehokkuu-
den (DQE) médrittiminen - Dynaamisessa kuvantamisessa
kaytetyt ilmaisimet

IEC 62220-1-3:2008 (*)

15.7.2009

Cenelec

EN 62304:2006

Ladkintalaitteiden ohjelmisto — Ohjelmiston elinkaaripro-
sessit

IEC 62304:2006 (*)

27.11.2008

Cenelec

EN 62366:2008
Lazkintalaitteet — Kdytettavyystekniikan sovellus laakinta-
laitteisiin

IEC 62366:2007 (¥)

27.11.2008

Cenelec

EN 80601-2-58:2009

Sahkokayttoiset laakintdlaitteet - Osa 2-58: Turvallisuu-
den erityisvaatimukset ja olennainen suorituskyky linssin-
poistolaitteille ja vitrektomialaitteille silmakirurgiaa varten

Tdma on ensimmdi-
nen julkaisu

IEC 80601-2-58:2008 (*)

(") ESO: Eurooppalaiset standardointielimet:

— CEN: Avenue Marnix 17, 1000 Brussels, BELGIUM, Tel.+32 2 5500811; fax +32 2 5500819 (http://www.cen.eu)

— CENELEC: Avenue Marnix 17, 1000 Brussels, BELGIUM, Tel.+32 2 5196871; fax +32 2 5196919 (http://www.cenelec.eu)

— ETSL 650, route des Lucioles, 06921 Sophia Antipolis, RANSKA, Tel.+33 492 944200; fax +33 493 654716, (http://www.etsi.cu)
(*) Tamd eurooppalainen standardi ei vilttimattd kata direktiivin 2007/47EY vaatimuksia.

Huomautus 1:

Huomautus 2.1:

Huomautus 2.2:

Huomautus 2.3:

Huomautus 3:

Yleensd korvattavan standardin noudattamisesta johtuva vaatimustenmukaisuusolettamus
lakkaa piivdand, jona eurooppalainen standardointielin poistaa kyseisen standardin kiy-
tostd. Tallaisten standardien kayttdjid pyydetddn kuitenkin kiinnittimddn huomiota siihen,
ettd joissakin poikkeustapauksissa asia voi olla toisin.

Uuden (tai muutetun) standardin soveltamisala on sama kuin standardin, jonka se korvaa.
Olettamus siitd, ettd direktiivin olennaisia vaatimuksia noudatetaan, jos korvattavaa stan-
dardia noudatetaan, lakkaa mainittuna pdivina.

Uuden standardin soveltamisala on laajempi kuin standardin, jonka se korvaa. Olettamus
siitd, ettd direktiivin olennaisia vaatimuksia noudatetaan, jos korvattavaa standardia nou-
datetaan, lakkaa mainittuna piivini.

Uuden standardin soveltamisala on suppeampi kuin standardin, jonka se korvaa. Oletta-
mus siitd, ettd direktiivin olennaisia vaatimuksia noudatetaan, jos (osittain) korvattavaa
standardia noudatetaan, lakkaa mainittuna paivina niiden tuotteiden osalta, jotka kuuluvat
uuden standardin soveltamisalaan. Olettamus direktiivin olennaisten vaatimusten noudat-
tamisesta jatkuu niiden tuotteiden 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 mahdol-
liset aikaisemmat muutokset sekd tdimi uusi muutos. Kumotuksi standardiksi (sarake 3)
kisitetddn EN CCCCC:YYYY ja sen mahdolliset aikaisemmat muutokset mutta ei titd uutta
muutosta. [lmoitetusta paivastd ldhtien korvattu standardi ei endd anna olettamusta direk-
tiivin oleellisten vaatimusten mukaisuudesta.


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

— Tietoja standardien saatavuudesta saa joko Euroopan standardointielimiltd tai kansallisilta standardointi-
laitoksilta, joita koskeva luettelo on Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/34/EY (1), sellai-
sena kuin se on muutettuna direktiivilldi 98/48/EY (%), liitteend.

— Eurooppalaiset standardointielimet vahvistavat yhdenmukaistettuja standardeja englanninkielisind (CEN ja
CENELEC julkaisevat my6s ranskaksi ja saksaksi). Kansalliset standardointielimet kdantavat yhdenmukais-
tettujen standardien nimet myohemmin kaikille muille vaadituille Euroopan unionin virallisille kielille.
Euroopan komissio ei vastaa viralliseen lehteen julkaistaviksi esitettyjen nimien oikeellisuudesta.

— Viitetietojen julkaiseminen Euroopan unionin virallisessa lehdessi ei tarkoita sitd, ettd standardit ovat saa-
tavana kaikilla yhteisokielilld.

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

— Lisdtietoja yhdenmukaistetuista standardeista saa Internet-osoitteesta
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/ndex_en.htm

() EYVL L 204, 21.7.1998, s. 37.
() EYVL L 217, 5.8.1998, s. 18.


http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
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In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkinnillisisti laitteista 27 péivind lokakuuta 1998 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/79/EY tiytint66npanoon liittyvi komission
tiedonanto
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(Direktiivin soveltamisalaan kuuluvien yhdenmukaistettujen standardien nimet ja viitenumerot)
(2010/C 183/04)
Piivi, jona korvattavan
standardin
noudattamisesta
ESO:n Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi Ensimmdinen julkaisu Korvattavan standardin johtuva vaatimusten-
viitenumero (') (ja viiteasiakirja) EYVL/EUVL viitenumero mukaisuusolettamus
lakkaa
Huomautus 1
CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + A1:1998 | Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. Huomautus 2.1 (30.4.2002)
Vaatimukset "STERIILI"-symbolilla merkittaville tervey-
denhuollon laitteille ja tarvikkeille. Osa 1: Vaatimukset
pakattuina steriloiduille terveydenhuollon laitteille ja tar-
vikkeille
EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006
CEN EN 556-2:2003 9.8.2007
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi.
"STERIILI"-symbolilla merkittdvien terveydenhuollon lait-
teiden ja tarvikkeiden vaatimukset. Osa 2: Aseptisesti pro-
sessoitujen terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
vaatimukset
CEN EN 980:2008 23.7.2008 EN 980:2003 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden merkinnoissd Huomautus 2.1 (31.5.2010)
kiytettavit symbolit
CEN EN ISO 11737-2:2009 Tima on ensimmidi-
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. nen julkaisu
Mikrobiologiset menetelmidt. Osa 2: Steriiliyden testaus
sterilointiprosessin madrittelyn, validoinnin ja huollon yh-
teydessd (ISO 11737-2:2009)
CEN EN 12322:1999 9.10.1999
In vitro diagnostiset laakinnalliset laitteet. Mikrobiologiset
elatusaineet. Elatusaineiden suorituskykyvaatimukset
EN 12322:1999/A1:2001 31.7.2002 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa
(30.4.2002)
CEN EN ISO 13485:2003 2.4.2004 EN ISO 13488:2000 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Laadunhallintajar- EN IS0 13485:2000 (31.7.2009)
jestelmat. Vaatimukset viranomaismédrdyksid varten (ISO Huomautus 2.1
13485:2003)
EN ISO 13485:2003/AC:2009 Tdmd on ensimmdi-
nen julkaisu
CEN EN 13532:2002 17.12.2002
Itsetestaukseen tarkoitettujen in vitro diagnostisten ter-
veydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden yleiset vaatimuk-
set
CEN EN 13612:2002 17.12.2002
In vitro diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten lait-
teiden suorituskyvyn arviointi
EN 13612:2002/AC:2002 2.12.2009
CEN EN 13640:2002 17.12.2002

In vitro diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnéllisten lait-
teiden stabiilisuustestaus
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ESO:n
viitenumero ()

Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi
(ja viiteasiakirja)

Ensimmdinen julkaisu
EYVL/EUVL

Korvattavan standardin
viitenumero

Piivd, jona korvattavan
standardin
noudattamisesta
johtuva vaatimusten-
mukaisuusolettamus

lakkaa

Huomautus 1

CEN

EN 13641:2002

In vitro diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten lait-
teiden infektioriskin poistaminen tai vihentiminen

17.12.2002

CEN

EN 13975:2003

Niytteenottomenettelyt in vitro -diagnostisten lddkinnal-
listen laitteiden hyvaksymistestauksessa. Tilastotieteelliset
nikokohdat

21.11.2003

CEN

EN 14136:2004

Ulkoisten laadunarviointimenetelmien kéytto in vitro dia-
gnostisten tutkimusmenettelyjen toimivuuden arvioin-
nissa

15.11.2006

CEN

EN 14254:2004

In vitro diagnostiset ladkinnalliset laitteet. Thmisiltd otet-
tujen ndytteiden, muiden kuin verindytteiden, kerdd-
miseen tarkoitetut kertakdyttoastiat

28.4.2005

CEN

EN 14820:2004

Thmisten laskimoverindytteiden kerddmiseen tarkoitetut
kertakayttoastiat

28.4.2005

CEN

EN ISO 14937:2009

Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi. Yleiset kriteerit
sterilointiaineen kuvaamiselle ja terveydenhuollon laittei-
den ja tarvikkeiden kehittimiselle, validoinnille ja erikoh-
taiselle valvonnalle (ISO 14937:2009)

Tdmi on ensimmadi-
nen julkaisu

EN ISO 14937:2000

Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkaa
(30.4.2010)

CEN

EN ISO 14971:2009

Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Riskinhallinnan
soveltaminen terveydenhuollon laitteisiin ja tarvikkeisiin
(ISO 14971:2007, Corrected version 2007-10-01)

Tdma on ensimmai-
nen julkaisu

EN ISO 14971:2007

Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkaa
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 15193:2009

In vitro diagnostiset laakinnalliset laitteet. Biologista alku-
perdd olevien ndytteiden pitoisuuksien mittaaminen. Re-
ferenssimittausmenetelmien sisdllon ja esitystavan vaa-
timukset (ISO 15193:2009)

Tdmi on ensimmadi-
nen julkaisu

CEN

EN ISO 15194:2009

In vitro diagnostiset laakinnalliset laitteet. Biologista alku-
perdd olevien ndytteiden pitoisuuksien mittaaminen - Ser-
tifioitujen referenssimateriaalien ja tukidokumenttien si-
sdllon vaatimukset (ISO 15194:2009)

Tdmd on ensimmai-
nen julkaisu

CEN

EN ISO 15197:2003

In vitro diagnostiset jarjestelmat. Veren glukoosin seu-
rantajdrjestelmien vaatimukset itsetestauksessa ihmisen
sokeritaudin hoidossa (ISO 15197:2003)

28.4.2005

EN ISO 15197:2003/AC:2005

2.12.2009
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ESO:n
viitenumero ()

Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi
(ja viiteasiakirja)

Ensimmdinen julkaisu
EYVL/EUVL

Korvattavan standardin
viitenumero

Piivd, jona korvattavan
standardin
noudattamisesta
johtuva vaatimusten-
mukaisuusolettamus

lakkaa

Huomautus 1

CEN

EN ISO 15225:2000

Ladkinnillisten laitteiden ja tarvikkeiden nimikkeisto vi-
ranomaismaarayksiin liittyvad tietojenvaihtoa varten (ISO
15225:2000)

31.7.2002

EN ISO 15225:2000/A1:2004

2.12.2009

Huomautus 3

Voimassaolo lakkaa
(31.8.2004)

EN ISO 15225:2000/A2:2005

2.12.2009

Huomautus 3

Voimassaolo lakkaa
(31.1.2006)

CEN

EN ISO 17511:2003

In vitro diagnostiset ladkinnalliset laitteet. Biologista alku-
perdd olevien néytteiden pitoisuuksien mittaaminen. Ka-
libraattoreille ja kontrollimateriaaleille annettujen arvojen

28.4.2005

CEN

EN ISO 18113-1:2009

In vitro diagnostiset terveydenhuollon laitteet ja tarvik-
keet. Valmistajan toimittamat tiedot (merkintd). Osa 1:
Sanasto, madritelmit ja yleiset vaatimukset (ISO 18113-
1:2009)

Tdmd on ensimmdi-
nen julkaisu

CEN

EN ISO 18113-2:2009

In vitro diagnostiset terveydenhuollon laitteet ja tarvik-
keet. Valmistajan toimittamat tiedot (merkintd). Osa 2:
Ammattikdyttoon tarkoitetut In vitro diagnostiset rea-
genssit (ISO 18113-2:2009)

Tamd on ensimmai-
nen julkaisu

EN 375:2001

Huomautus 2.1

31.12.2012

CEN

EN ISO 18113-3:2009

In vitro diagnostiset terveydenhuollon laitteet ja tarvik-
keet. Valmistajan toimittamat tiedot (merkintd). Osa 3:
Ammattikdyttoon tarkoitetut in vitro diagnostiset inst-
rumentit (ISO 18113-3:2009)

Tama on ensimmadi-
nen julkaisu

EN 591:2001

Huomautus 2.1

31.12.2012

CEN

EN ISO 18113-4:2009

In vitro diagnostiset terveydenhuollon laitteet ja tarvik-
keet. Valmistajan toimittamat tiedot (merkintd). Osa 4:
Itsetestaukseen tarkoitetut In vitro diagnostiset reagenssit
(ISO 18113-4:2009)

Tdmd on ensimmdi-
nen julkaisu

EN 376:2002

Huomautus 2.1

31.12.2012

CEN

EN ISO 18113-5:2009

In vitro diagnostiset terveydenhuollon laitteet ja tarvik-
keet. Valmistajan toimittamat tiedot (merkintd). Osa 5:
Itsetestaukseen tarkoitetut in vitro diagnostiset inst-
rumentit. (ISO 18113-5:2009)

Tdma on ensimmadi-
nen julkaisu

EN 592:2002

Huomautus 2.1

31.12.2012

CEN

EN ISO 18153:2003

In vitro diagnostiset laakinnalliset laitteet. Biologista alku-
perdd olevien ndytteiden pitoisuuksien mittaaminen. Ka-
libraattoreiden ja kontrollimateriaalien sisaltimat entsyy-
mit. Katalyyttisten konsentraatioiden annettujen arvojen

21.11.2003

CEN

EN ISO 20776-1:2006

Kliininen laboratoriotestaus ja in vitro diagnostinen tes-
taus. Tarttuvien ainesosien herkkyystestaus ja antimikro-
bisten herkkyyslaitteiden toimivuuden arviointi. Osa 1:
Tarttuvissa taudeissa esiintyvien nopeasti kasvavien anti-
mikrobisten bakteerien in vitro -aktiivisuuden testauksen
referenssimenetelma (ISO 20776-1:2006)

9.8.2007
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Piivd, jona korvattavan
standardin
) o o L o ) noudattamisesta
) ESO:n Yhdenmukalstetuq sta'rAldarfimA viitenumero ja nimi Ensimmdinen julkaisu Korvattavan standardin johtuva vaatimusten-
viitenumero (1) (ja viiteasiakirja) EYVL/EUVL viitenumero mukaisuusolettamus
lakkaa
Huomautus 1
Cenelec EN 61010-2-101:2002 17.12.2002
Sahkoisten mittaus-, ohjaus- ja laboratoriolaitteiden tur-
vallisuus — Osa 2-101: IVD-laitteiden erityisvaatimukset
IEC 61010-2-101:2002 (Muutettu)
Cenelec EN 61326-2-6:2006 27.11.2008
Sahkolaitteet mittaukseen, sddtoon ja laboratoriokdyttoon
- EMC vaatimukset - Osa 2-6: Erityisvaatimukset - Invitro
diagnostiset ladkintalaitteet
IEC 61326-2-6:2005
Cenelec EN 62304:2006 27.11.2008
Ladkintdlaitteiden ohjelmisto — Ohjelmiston elinkaaripro-
sessit
IEC 62304:2006
Cenelec EN 62366:2008 27.11.2008

Laakintalaitteet — Kdytettavyystekniikan sovellus lddkintd-
laitteisiin

IEC 62366:2007

(") ESO: Eurooppalaiset standardointielimet:
— CEN: Avenue Marnix 17, 1000, Brussels, BELGIUM, Tel.+32 2 5500811; fax +32 2 5500819 (http://www.cen.cu)
— CENELEC: Avenue Marnix 17, 1000, Brussels, BELGIUM, Tel.+32 2 5196871; fax +32 2 5196919 (http://www.cenelec.eu)
— ETSI: 650, route des Lucioles, 06921 Sophia Antipolis, RANSKA, Tel.+33 492 944200; fax +33 493 654716, (http:/[www.etsi.eu)

Huomautus 1:

Huomautus 2.1:

Huomautus 2.2:

Huomautus 2.3:

Huomautus 3:

Yleensi korvattavan standardin noudattamisesta johtuva vaatimustenmukaisuusolettamus
lakkaa piivdnd, jona eurooppalainen standardointielin poistaa kyseisen standardin kiy-
tostd. Tallaisten standardien kdyttdjid pyydetddn kuitenkin kiinnittdiméddn huomiota siihen,
ettd joissakin poikkeustapauksissa asia voi olla toisin.

Uuden (tai muutetun) standardin soveltamisala on sama kuin standardin, jonka se korvaa.
Olettamus siitd, ettd direktiivin olennaisia vaatimuksia noudatetaan, jos korvattavaa stan-
dardia noudatetaan, lakkaa mainittuna piivina.

Uuden standardin soveltamisala on laajempi kuin standardin, jonka se korvaa. Olettamus
siitd, ettd direktiivin olennaisia vaatimuksia noudatetaan, jos korvattavaa standardia nou-
datetaan, lakkaa mainittuna pdivina.

Uuden standardin soveltamisala on suppeampi kuin standardin, jonka se korvaa. Oletta-
mus siitd, ettd direktiivin olennaisia vaatimuksia noudatetaan, jos (osittain) korvattavaa
standardia noudatetaan, lakkaa mainittuna pdivini niiden tuotteiden osalta, jotka kuuluvat
uuden standardin soveltamisalaan. Olettamus direktiivin olennaisten vaatimusten noudat-
tamisesta jatkuu niiden tuotteiden 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 mahdol-
liset aikaisemmat muutokset sekd timid uusi muutos. Kumotuksi standardiksi (sarake 3)
kisitetian EN CCCCC:YYYY ja sen mahdolliset aikaisemmat muutokset mutta ei titd uutta
muutosta. [lmoitetusta pdivastd lihtien korvattu standardi ei endd anna olettamusta direk-
tiivin oleellisten vaatimusten mukaisuudesta.


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

— Tietoja standardien saatavuudesta saa joko Euroopan standardointielimiltd tai kansallisilta standardointi-
laitoksilta, joita koskeva luettelo on Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/34/EY (1), sellai-
sena kuin se on muutettuna direktiivilli 98/48/EY (?), liitteena.

— Eurooppalaiset standardointielimet vahvistavat yhdenmukaistettuja standardeja englanninkielisind (CEN ja
CENELEC julkaisevat my6s ranskaksi ja saksaksi). Kansalliset standardointielimet kdantivat yhdenmukais-
tettujen standardien nimet mydhemmin kaikille muille vaadituille Euroopan unionin virallisille kielille.
Euroopan komissio ei vastaa viralliseen lehteen julkaistaviksi esitettyjen nimien oikeellisuudesta.

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

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

— Lisdtietoja yhdenmukaistetuista standardeista saa Internet-osoitteesta
http://ec.europa.eufenterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm

() EYVL L 204, 21.7.1998, s. 37.
() EYVL L 217, 5.8.1998, s. 18.


http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm













TILAUSHINNAT 2010 (ilman ALV:a, sisaltdd normaalit I&dhetyskulut)

Euroopan unionin virallinen lehti, L- ja C-sarjat, vain paperipainos 22 EU:n virallista kielta 1100 euroa/vuosi
Euroopan unionin virallinen lehti, L- ja C-sarjat, paperipainos, 22 EU:n virallista kielta 1200 euroa/vuosi
vuosittainen CD-ROM

Euroopan unionin virallinen lehti, L-sarja, vain paperipainos 22 EU:n virallista kielta 770 euroa/vuosi
Euroopan unionin virallinen lehti, L- ja C-sarjat, kuukausittainen 22 EU:n virallista kielta 400 euroa/vuosi

(kumulatiivinen) CD-ROM

Virallisen lehden tédydennysosa (S-sarja), tarjouskilpailut ja julkiset | Monikielinen: 23 EU:n 300 euroa/vuosi
hankinnat, CD-ROM, ilmestyy kahdesti viikossa virallista kielta
Euroopan unionin virallinen lehti, C-sarja — kilpailut Kilpailua koskevilla kielilla 50 euroa/vuosi

Euroopan unionin virallisilla kielilla ilmestyvasta Euroopan unionin virallisesta lehdesta on tilattavissa 22 eri kieli-
versiota. Tilaus kasittdd L-sarjan (Lainséadantd) ja C-sarjan (Tiedonannot ja ilmoitukset).

Jokainen kieliversio tilataan erikseen.

Virallisessa lehdessa L 156 18. kesdkuuta 2005 julkaistun neuvoston asetuksen (EY) N:o 920/2005 mukaan
velvollisuus laatia kaikki sdadokset iirin kielelld ja julkaista ne talla kielelld ei véliaikaisesti sido Euroopan
unionin toimielimia, joten iirin kielella julkaistavat viralliset lehdet ovat myynnissa erikseen.

Virallisen lehden tadydennysosan (S-sarja — tarjouskilpailut ja julkiset hankinnat) tilaukseen sisaltyvat kaikki 23
virallista kieliversiota yhdella monikielisellda CD-ROM-levylla.

Euroopan unionin virallisen lehden tilaajat voivat pyynndsta saada virallisen lehden liitteita. Tilaajille ilmoitetaan
litteiden ilmestymisesta Euroopan unionin viralliseen lehteen sisaltyvassa kohdassa "Huomautus lukijalle”.

CD-ROM-levyt korvataan DVD-levyilla vuoden 2010 aikana.

Myynti ja tilaukset

Maksulliset julkaisut, kuten Euroopan unionin virallinen lehti, ovat tilattavissa jalleenmyyjiltdmme. Luettelo jélleen-
myyjista 16ytyy seuraavasta internet-osoitteesta:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_fi.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) on suora ja maksuton portti Euroopan unionin lainsdadant6on.
Sivustolla voi tarkastella Euroopan unionin virallista lehted ja sielld ovat néhtavilla myés
sopimukset, lainsaadéntd, oikeuskaytanté ja lainsdadannén valmisteluasiakirjat.

Lisitietoja Euroopan unionista 16ytyy osoitteesta: http://europa.eu

Euroopan unionin julkaisutoimisto

2985 Luxemburg
LUXEMBURG




