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IV
(Tiedotteet)
EUROOPAN UNIONIN TOIMIELINTEN, ELINTEN, TOIMISTOJEN JA
VIRASTOJEN TIEDOTTEET
Aktiivisia implantoitavia lddkinnillisii laitteita koskevan jisenvaltioiden lainsdddinnon
lihentimisestd 20 piivind kesikuuta 1990 annetun neuvoston direktiivin 90/385/ETY
tiytintdonpanoon liittyvi komission tiedonanto
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(Direktiivin soveltamisalaan kuuluvien yhdenmukaistettujen standardien nimet ja viitenumerot)
(2011/C 16/01)
Piivi, jona korvattavan
. . - o . standardin noudattamisesta
) ESOmn 1 Yhdenmukalstetug stanarQ1n‘ vitenumero ja nimi [ oo julkaisu EYVL/EUVL Korvattavan standardin johtuva vaatimustenmukai-
viitenumero (1) (ja viiteasiakirja) viitenumero sutsolettamus lakkaa
Huomautus 1
CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + A1:1998 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden Huomautus 2.1 (30.4.2002)
sterilointi. Vaatimukset "STERIILI"-symbolilla
merkittaville terveydenhuollon laitteille ja
tarvikkeille. Osa 1: Vaatimukset pakattuina
steriloiduille terveydenhuollon laitteille ja
tarvikkeille
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 laitteiden ja tarvikkeiden
vaatimukset. Osa 2: Aseptisesti prosessoitu-
jen terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkei-
den vaatimukset
CEN EN 980:2008 23.7.2008 EN 980:2003 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden Huomautus 2.1 (31.5.2010)
merkinndissd kaytettivit symbolit
CEN EN 1041:2008 19.2.2009 EN 1041:1998 31.8.2011
Valmistajan antamat tiedot terveydenhuollon Huomautus 2.1
laitteiden ja tarvikkeiden yhteydessd
CEN EN ISO 10993-1:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-1:2009 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden Huomautus 2.1 (21.3.2010)
biologinen arviointi. Osa 1: Arviointi ja tes-
taus riskinhallintajirjestelmin puitteissa (ISO
10993-1:2009)
EN ISO 10993-1:2009/AC:2010 Tdmad on ensimmiinen julkaisu
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Piivd, jona korvattavan
ESO:n Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi Korvattavan standardin standardin noudattamisesta

viitenumero (')

(ja viiteasiakirja)

Ensimmidinen julkaisu EYVL/EUVL

viitenumero

johtuva vaatimustenmukai-
suusolettamus lakkaa
Huomautus 1

CEN

EN ISO 10993-4:2009

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
biologinen arviointi. Osa 4: Veren kanssa
tapahtuvien vuorovaikutusten testausmene-
telmien valinta

2.12.2009

EN ISO 10993-4:2002
Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkaa
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 10993-5:2009

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
biologinen arviointi. Osa 5: Solutoksisuuden
in vitro -testit (ISO 10993-5:2009)

2.12.2009

EN ISO 10993-5:1999
Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkaa
(31.12.2009)

CEN

EN ISO 10993-6:2009

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
biologinen arviointi. Osa 6: Implantista ai-
heutuneiden paikallisten muutosten testaa-
minen (ISO 10993-6:2007)

2.12.2009

EN ISO 10993-6:2007
Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkaa
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 10993-7:2008

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
biologinen arviointi. Osa 7: Etyleenioksidi-
steriloinnin jaamat (ISO 10993-7:2008)

7.7.2010

EN ISO 10993-7:2008/AC:2009

7.7.2010

CEN

EN ISO 10993-9:2009

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
biologinen arviointi. Osa 9: Mahdollisten ha-
jaantumistuotteiden tunnistus ja maarittimi-
nen (ISO 10993-9:2009)

2.12.2009

EN ISO 10993-9:2009

Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkaa
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 10993-11:2009

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
biologinen arviointi. Osa 11: Systeemisen
toksisuuden testit (ISO 10993-11:2006)

2.12.2009

EN ISO 10993-11:2006

Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkaa
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 10993-12:2009

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
biologinen arviointi. Osa 12: Niytteen pre-
parointi ja vertailumateriaalit (ISO 10993-
12:2007)

2.12.2009

EN ISO 10993-12:2007

Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkaa
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 10993-13:2010

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
biologinen arviointi. Osa 13: Polymeerii si-
sdltdvien laitteiden ja tarvikkeiden hajaantu-
mistuotteiden ~ mdaritys  (ISO  10993-
13:2010)

Tdma on ensimmadinen julkaisu

EN ISO 10993-13:2009

Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkaa
(31.12.2010)

CEN

EN ISO 10993-16:2010

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
biologinen arviointi. Osa 16: Hajaantumis-
ja liukenemistuotteiden toksikokineettinen
tutkimussuunnitelma (ISO 10993-16:2010)

7.7.2010

EN ISO 10993-16:2009

Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkaa
(31.8.2010)

CEN

EN ISO 10993-17:2009

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
biologinen arviointi. Osa 17: Liukenevien ai-
nemddrien sallittujen pitoisuuksien maaritti-
minen (ISO 10993-17:2002)

2.12.2009

EN ISO 10993-17:2002
Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkaa
(21.3.2010)
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Piivd, jona korvattavan
ESO:n Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi Korvattavan standardin standardin noudartamisesta

viitenumero (1)

(ja viiteasiakirja)

Ensimmainen julkaisu EYVL/EUVL

viitenumero

johtuva vaatimustenmukai-
suusolettamus lakkaa
Huomautus 1

CEN

EN ISO 10993-18:2009

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
biologinen arviointi. Osa 18: Materiaalien
kemiallinen karakterisointi. (ISO  10993-
18:2005)

2.12.2009

EN ISO 10993-18:2005
Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkaa
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11135-1:2007

Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi - Ety-
leenioksidi — Osa 1: Terveydenhuollon tuot-
teiden sterilointimenetelmin kehittimis-, kel-
poisuus- ja rutiinivaatimukset (ISO 11135-
1:2007)

9.8.2007

EN 550:1994
Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkaa
(31.5.2010)

CEN

EN ISO 11137-1:2006

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
sterilointi. Siteily. Osa 1: Vaatimukset ldi-
kinnéllisten laitteiden sterilointiprosessin ke-
hittdmiseksi, vahvistamiseksi ja rutiininomai-
seksi valvomiseksi (ISO 11137-1:2006)

7.9.2006

EN 552:1994
Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkaa
(30.4.2009)

CEN

EN ISO 11137-2:2007

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
sterilointi. Sateily. Osa 2: Sterilointiannoksen
médrittiminen (ISO 11137-2:2006, korjattu
painos 2006-08-01)

9.8.2007

EN ISO 11137-2:2007/AC:2009

2.12.2009

CEN

EN ISO 11138-2:2009

Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi. Bio-
logiset indikaattorijarjestelmat. Osa 2: Steri-
lointi eteenioksidilla (ISO 11138-2:2006)

2.12.2009

EN ISO 11138-2:2006

Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkaa
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11138-3:2009

Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi. Bio-
logiset indikaattorijirjestelmét. Osa 3: Steri-
lointi kuumahoyrylld (ISO 11138-3:2006)

2.12.2009

EN ISO 11138-3:2006

Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkaa
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11140-1:2009

Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi. Ke-
mialliset indikaattorit. Osa 1: Yleiset vaa-
timukset (ISO 11140-1:2005)

2.12.2009

EN ISO 11140-1:2005
Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkaa
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11607-1:2009

Pakattuina steriloitujen  terveydenhuollon
laitteiden ja tarvikkeiden pakkaukset. Osa 1:
Materiaalien, steriilien estojirjestelmien ja
pakkausjirjestelmien  vaatimukset  (ISO
11607-1:20006)

2.12.2009

EN ISO 11607-1:2006
Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkaa
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11737-1:2006

Laiketieteellisten laitteiden sterilointi. Mikro-
biologiset menetelmit. Osa 1: Mikro-orga-
nismipopulaatioiden —mddrittely ~ tuotteissa
(ISO 11737-1:2006)

7.9.2006

EN 1174-2:1996
EN 1174-1:1996
EN 1174-3:1996
Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkaa
(31.10.2006)

EN ISO 11737-1:2006/AC:2009

2.12.2009
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Piivd, jona korvattavan
ESO:n Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi Korvattavan standardin standardin noudattamisesta

viitenumero (')

(ja viiteasiakirja)

Ensimmidinen julkaisu EYVL/EUVL

viitenumero

johtuva vaatimustenmukai-
suusolettamus lakkaa
Huomautus 1

CEN

EN ISO 11737-2:2009

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
sterilointi. Mikrobiologiset menetelmit. Osa
2: Steriiliyden testaus sterilointiprosessin
mdirittelyn, validoinnin ja huollon yhtey-
dessd (ISO 11737-2:2009)

7.7.2010

CEN

EN ISO 13485:2003

Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Laa-
dunhallintajirjestelmat. Vaatimukset viran-
omaismairayksid varten (ISO 13485:2003)

2.4.2004

EN ISO 13488:2000
EN ISO 13485:2000
Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkaa
(31.7.2009)

EN ISO 13485:2003/AC:2009

7.7.2010

CEN

EN 13824:2004

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
sterilointi. Nestemdisten —terveydenhuollon
tuotteiden aseptinen prosessi. Vaatimukset

24.6.2005

CEN

EN ISO 14155-1:2009

Thmisille terveydenhuollon laitteilla ja tarvik-
keilla suoritettavat kliiniset tutkimukset. Osa
1: Yleiset vaatimukset (ISO 14155-1:2003)

7.7.2010

EN ISO 14155-1:2003
Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkaa
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 14155-2:2009

Thmisille terveydenhuollon laitteilla ja tarvik-
keilla suoritettavat kliiniset tutkimukset. Osa
2:  Tutkimussuunnitelmat (ISO  14155-
2:2003)

7.7.2010

EN ISO 14155-2:2003

Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkaa
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 14937:2009

Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi. Ylei-
set kriteerit sterilointiaineen kuvaamiselle ja
terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
kehittimiselle, validoinnille ja erdkohtaiselle
valvonnalle (ISO 14937:2009)

7.7.2010

EN ISO 14937:2000
Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkaa
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 14971:2009

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

7.7.2010

EN ISO 14971:2007
Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkaa
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 17665-1:2006

Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi. Kuu-
mahoyry. Osa 1: Sterilointiprosessin kehitta-
mis-, arviointi- ja valvontavaatimukset (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 lddkinnilliset lait-
teet. Osa 1. Yleiset vaatimukset turvallisuu-
desta, merkitsemisestd ja muista tiedoista,
jotka valmistajan tulee toimittaa

27.8.1998

CEN

EN 45502-2-1:2004

Aktiiviset implantoitavat laitteet. Osa 2-1:
Bradyarytmioiden hoitoon tarkoitettujen ak-
tiivisten implantoitavien lddkinnéllisten lait-
teiden erityiset vaatimukset

24.6.2005
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Piivd, jona korvattavan
ESO:n Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi Korvattavan standardin standardin noudartamisesta

viitenumero (1)

(ja viiteasiakirja)

Ensimmainen julkaisu EYVL/EUVL

viitenumero

johtuva vaatimustenmukai-
suusolettamus lakkaa
Huomautus 1

CEN EN 45502-2-3:2010 7.7.2010
Aktiiviset implantoitavat lddkintalaitteet. Osa
2-3: Kuulo- ja aivorunkoimplanttijirjestel-
mien erityiset vaatimukset
Cenelec EN 45502-1:1997 27.8.1998
Aktiivit implantoitavat terveydenhuollon lait-
teet ja tarvikkeet. Osa 1: Yleisetvaatimukset
turvallisuudelle, merkinnéille sekd valmis-
tajan esittdmalle informaatiolle (¥)
Cenelec EN 45502-2-1:2003 8.7.2004
Aktiiviset implantoitavat ladkintalaiteet —
Osa 2-1: Bradyarrythmian hoitoon tarkoitet-
tujen aktiivisten implantoitavien laakintdlait-
teiden  (sydimentahdistimien) erityisvaa-
timukset (*)
Cenelec EN 45502-2-2:2008 27.11.2008
Aktiiviset implantoitavat lddkinnalliset lait-
teet — Osa 2-2: Takyarytmian (mukaan lu-
kien iplantoitavat defibrillaattorit) hoitoon
tarkoitettujen aktiivisten implantoitavien 144-
kinnallisten laitteiden erityiset vaatimuk-
set (¥)
EN 45502-2-2:2008/AC:2009 Tdma on ensimmiinen julkaisu
Cenelec EN 45502-2-3:2010 Tdmd on ensimmiinen julkaisu
Aktiiviset implantoitavat lddkinnalliset lait-
teet — Osa 2-3: Kuulo- ja aivorunkoimplant-
tijarjestelmien erityiset vaatimukset (*)
Cenelec EN 60601-1:1990 23.8.1996
Sahkokayttoiset laakintalaitteet — Osa 1: Ylei-
set turvallisuusvaatimukset
IEC 60601-1:1988
EN 60601-1:1990/A1:1993 23.8.1996 Huomautus 3 Tamin tiedonannon
IEC 60601-1:1988/A1:1991 julkaisupadivimaara
EN 60601-1:1990/A2:1995 23.8.1996 Huomautus 3 Tdmin tiedonannon
[EC 60601-1:1988/A2:1995 (¥ julkaisupdivimaara
EN 60601-1:1990/AC:1994 Timi on ensimmidinen julkaisu
Cenelec EN 60601-1:2006 27.11.2008 EN 60601-1:1990 ja sen 1.6.2012

Sahkokayttoiset lddkintalaitteet — Osa 1: Ylei-
set vaatimukset turvallisuudelle ja olennai-
selle suorituskyvylle

IEC 60601-1:2005 (¥)

muutokset
Huomautus 2.1

EN 60601-1:2006/AC:2010

Timi on ensimmidinen julkaisu
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Piivd, jona korvattavan
ESO:n Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi Korvattavan standardin standardin noudattamisesta

viitenumero (')

(ja viiteasiakirja)

Ensimmidinen julkaisu EYVL/EUVL

viitenumero

johtuva vaatimustenmukai-
suusolettamus lakkaa
Huomautus 1

Cenelec

EN 60601-1-6:2010

Sihkokayttoiset lddkintalaitteet — Osa 1-6:
Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja olen-
naiselle suorituskyvylle — Tdydentdvd stan-
dardi: Kaytettivyys

IEC 60601-1-6:2010 (¥)

Tdmi on ensimmadinen julkaisu

Cenelec

EN 62304:2006
Laakintalaitteiden ohjelmisto — Ohjelmiston
elinkaariprosessit

27.11.2008

IEC 62304:2006 (*)

EN 62304:2006/AC:2008 Tdmd on ensimmdinen julkaisu

(") ESO: Eurooppalaiset standardointielimet:
— CEN: Avenue Marnix 17, 1000 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIE, Tfn +32 25500811; Fax +32 25500819 (http://www.cen.eu),
— Cenelec: Avenue Marnix 17, 1000 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIE, Tfn +32 25196871; Fax +32 25196919 (http://www.cenelec.cu),
— ETSL: 650 route des Lucioles, 06921 Sophia Antipolis, FRANCE, Tfn +33 492944200; Fax +33 493654716 (http://www.etsi.eu).

(*) Tama eurooppalainen standardi ei valttimattd 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 piivdnd, jona eurooppalainen standardointielin poistaa kyseisen standardin kiy-
tostd. Tallaisten standardien kdyttdjid pyydetddn kuitenkin kiinnittiméddn huomiota siihen,
ettd joissakin poikkeustapauksissa asia voi olla toisin.

Uuden (tai muutetun) standardin soveltamisala on sama kuin standardin, jonka se korvaa.
Olettamus siitd, ettd 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 paivana.

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 tdimd uusi muutos. Kumotuksi standardiksi (sarake 3)
kisitetddn 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.

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

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


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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Eurooppalaiset standardointielimet vahvistavat yhdenmukaistettuja standardeja englanninkielisind (CEN ja
Cenelec julkaisevat my6s ranskaksi ja saksaksi). Kansalliset standardointielimet kddntivit 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.

Tama 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


http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
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Lidkinnallisistd laitteista 14 pdivind kesikuuta 1993 annetun neuvoston direktiivin 93/42/ETY
tiytintéonpanoon liittyvi komission tiedonanto
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(Direktiivin soveltamisalaan kuuluvien yhdenmukaistettujen standardien nimet ja viitenumerot)
(2011/C 16/02)
Piivi, jona korvattavan
ESO:n . N S R L ... |standardin noudattamisesta
- Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi Ensimmdinen julkaisu | Korvattavan standardin vii- : .
viitenu- . . R Johtuva vaatimustenmu-
(ja viiteasiakirja) EYVL/EUVL tenumero .
mero (1) kaisuusolettamus 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 kiytettivit kertakdyttoiset kdsineet. Osa 1: Huomautus 2.1 (30.4.2001)
Reidttomyyttd koskevat vaatimukset ja testaaminen
CEN EN 455-2:2009 7.7.2010 EN 455-2:2000 Voimassaolo lakkaa
Kertakdyttoiset ladketieteelliset hansikkaat. Osa 2: Fysikaalisten Huomautus 2.1 (31.5.2010)
ominaisuuksien vaatimukset ja testit
CEN EN 455-3:2006 9.8.2007 EN 455-3:1999 Voimassaolo lakkaa
Kertakéyttoiset kisineet ladketieteelliseen kdyttoon. Osa 3: Bio- Huomautus 2.1 (30.6.2007)
logisen arvioinnin vaatimukset ja testaus
CEN EN 455-4:2009 7.7.2010
Terveydenhuollossa kiytettavit kertakayttoiset kisineet. Osa 4:
Vaatimukset ja testit sidilymisajan maarittdmiseksi
CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + A1:1998 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. Vaa- Huomautus 2.1 (30.4.2002)
timukset "Steriili”-symbolilla merkittaville terveydenhuollon lait-
teille ja tarvikkeille. Osa 1: Vaatimukset pakattuina steriloiduille
terveydenhuollon laitteille ja tarvikkeille
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 laitteiden ja tarvikkei-
den vaatimukset. Osa 2: Aseptisesti prosessoitujen terveydenhu-
ollon 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 hengitysko- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
neiden erityisvaatimukset
CEN EN 794-3:1998+A2:2009 7.7.2010 EN 794-3:1998 Voimassaolo lakkaa
Hengityskoneet. Osa 3: Ensiapu- ja siirtohengityskoneiden eri- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
tyisvaatimukset
CEN EN 980:2008 23.7.2008 EN 980:2003 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden merkinndissd kay- Huomautus 2.1 (31.5.2010)
tettdvat symbolit
CEN EN 1041:2008 19.2.2009 EN 1041:1998 31.8.2011
Valmistajan antamat tiedot terveydenhuollon laitteiden ja tarvik- Huomautus 2.1
keiden yhteydessi
CEN EN 1060-1:1995+A2:2009 7.7.2010

Ei-invasiiviset verenpainemittarit. Osa 1: Yleiset vaatimukset
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Piivd, jona korvattavan
ESO:n . - R I S ... |standardin noudattamisesta
- Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi Ensimmadinen julkaisu | Korvattavan standardin vii- : .
viitenu- . .. e e ]Ohtuva vaatimustenmu-
(ja viiteasiakirja) EYVL/EUVL tenumero .
mero (1) kaisuusolettamus lakkaa
Huomautus 1
CEN EN 1060-2:1995+A1:2009 7.7.2010 EN 1060-2:1995 Voimassaolo lakkaa
Ei-invasiiviset verenpainemittarit. Osa 2: Lisdvaatimukset mekaa- Huomautus 2.1 (31.5.2010)
nisille verenpainemittareille
CEN EN 1060-3:1997+A2:2009 7.7.2010 EN 1060-3:1997 Voimassaolo lakkaa
Ei-invasiiviset verenpainemittarit. Osa 3: Lisdvaatimukset elek- Huomautus 2.1 (31.5.2010)
tromekaanisille verenpaineen mittausjirjestelmille
CEN EN 1060-4:2004 30.9.2005
Ei-invasiiviset verenpainemittarit. Osa 4: Testimenetelmit auto-
maattisten ei-invasiivisten verenpainemittareiden yleisen tark-
kuuden méirittimiseen
CEN EN 1089-3:2004 30.9.2005 EN 1089-3:1997 Voimassaolo lakkaa
Kuljetettavat kaasupullot. Kaasupullon tunnistaminen (poislu- Huomautus 2.1 (31.10.2004)
kien nestekaasu). Osa 3: Virimerkinnit
CEN EN 1282-2:2005+A1:2009 7.7.2010 EN 1282-2:2005 Voimassaolo lakkaa
Trakeostomiaputket. Osa 2: Pediatriset putket Huomautus 2.1 (21.3.2010)
CEN EN 1422:1997+A1:2009 2.12.2009 EN 1422:1997 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollossa kaytettavit sterilointilaitteet. Eteenioksidiste- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
rilointilaitteet. Vaatimukset ja testimenetelmat
CEN EN 1618:1997 9.5.1998
Muut kuin suonensiséiset katetrit. Yleisten ominaisuuksien tes-
tausmenetelmat
CEN EN 1639:2009 7.7.2010 EN 1639:2004 Voimassaolo lakkaa
Hammaslddketiede. Hammaslddketieteen laitteet ja tarvikkeet. Huomautus 2.1 (30.4.2010)
Instrumentit
CEN EN 1640:2009 7.7.2010 EN 1640:2004 Voimassaolo lakkaa
Hammaslddketiede. Hammaslddketieteen laitteet ja tarvikkeet. Huomautus 2.1 (30.4.2010)
Laitteet
CEN EN 1641:2009 7.7.2010 EN 1641:2004 Voimassaolo lakkaa
Hammaslddketiede. Hammaslddketieteen laitteet ja tarvikkeet. Huomautus 2.1 (30.4.2010)
Materiaalit
CEN EN 1642:2009 7.7.2010 EN 1642:2004 Voimassaolo lakkaa
Hammaslddketiede. Hammaslddketieteen laitteet ja tarvikkeet. Huomautus 2.1 (30.4.2010)
Hammasimplantit
CEN EN 1707:1996 17.5.1997
Suippenevat 6 % (Luer) kartioliittimet ruiskuille, neuloille ja
muille ladketieteellisille latteille. Lukkoliittimet
CEN EN 1782:1998+A1:2009 7.7.2010 EN 1782:1998 Voimassaolo lakkaa
Intubaatioputket ja -liittimet Huomautus 2.1 (21.3.2010)
CEN EN 1789:2007+A1:2010 Tdmd on ensim-

Laakinnalliset ajoneuvot laitteineen. Ambulanssit

miinen julkaisu
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Piivd, jona korvattavan
l?io:n Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi Ensimmidinen julkaisu | Korvattavan standardin vii- sta n}i ardin n(:ldatt?mlsesta
viten (ja viiteasiakirja) EYVL/EUVL tenumero Jontuva vaatimustenmu-
mero (1) kaisuusolettamus lakkaa
Huomautus 1
: +Al: 7. : oimassaolo lakkaa
CEN EN 1820:2005+A1:2009 7.7.2010 EN 1820:2005 Voi lo lakk:
Anesteettiset varapussit Huomautus 2.1 (21.3.2010)
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 tdytetdan asianmukaisesti.

CEN EN ISO 3826-2:2008 19.2.2009
Muoviset kokoontaitettavat veripussit. Osa 2: Etiketeissd ja kdyt-
toohjeissa kaytettdvit graafiset symbolit (ISO 3826-2:2008)

CEN EN ISO 3826-3:2007 27.2.2008
Muoviset kokoontaitettavat siilytysastiat ihmisverta ja veren ai-
nesosia varten. Osa 3: Integroitu veripussijirjestelmd (ISO
3826-3:2006)

CEN EN ISO 4074:2002 31.7.2002 EN 600:1996 Voimassaolo lakkaa
Luonnonkumista valmistetut kondomit. Vaatimukset ja testaus- Huomautus 2.1 (31.8.2005)
menetelmit (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: Liitinosat Huomautus 2.1 (30.11.2004)
(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: Kierrekiinnit- Huomautus 2.1 (29.2.2008)
teiset liittimet (ISO 5356-2:2006)

CEN EN ISO 5359:2008 23.7.2008 EN 739:1998 Voimassaolo lakkaa
Sairaalakaasujen kanssa kéytettdvit matalapaineiset letkustot Huomautus 2.1 (30.6.2010)
(ISO 5359:2008)

CEN EN ISO 5360:2009 2.12.2009 EN ISO 5360:2007 Voimassaolo lakkaa
Anesteettihdyrystimet.  Ainespesifiset  tdyttojarjestelmat  (ISO Huomautus 2.1 (21.3.2010)
5360:20006)

CEN EN ISO 5366-1:2009 2.12.2009 EN ISO 5366-1:2004 Voimassaolo lakkaa
Anestesia- ja hengityskoneet. Trakeostomiaputket. Osa 1: Aikui- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
sille 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. Sydinlippiproteesit  (ISO Huomautus 2.1 (21.3.2010)
5840:2005)
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Piivd, jona korvattavan

ESO:n . N s L ... |standardin noudattamisesta

- Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi Ensimmadinen julkaisu | Korvattavan standardin vii- : .
viitenu- . .. PERTE ]Ohtuva vaatimustenmu-
(ja viiteasiakirja) EYVL/EUVL tenumero .
mero (1) kaisuusolettamus lakkaa
Huomautus 1

CEN EN ISO 7197:2009 2.12.2009 EN ISO 7197:2006 Voimassaolo lakkaa
Neurokirurgiset implantit. Steriilit ja kertakdyttoiset hydrocep- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
halussuntit ja -komponentit

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

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

EN ISO 7396-1:2007/A1:2010 7.7.2010 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa
(31.7.2010)

EN ISO 7396-1:2007/A2:2010 7.7.2010 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa
(31.8.2010)

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

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

CEN EN ISO 7886-3:2009 7.7.2010 EN ISO 7886-3:2005 Voimassaolo lakkaa
Steriilit kertakdyttoiset injektioruiskut. Osa 3: Itselukittuvat in- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
jektioruiskut vakioannoksella annettavaa immunisointia varten
(ISO 7886-3:2005)

CEN EN ISO 7886-4:2009 7.7.2010 EN ISO 7886-4:2006 Voimassaolo lakkaa
Steriilit kertakdyttoiset injektioruiskut. Osa 4: Ruiskut joiden Huomautus 2.1 (21.3.2010)
uudelleenkiytto on estetty (ISO 7886-4:2006)

CEN EN ISO 8185:2009 2.12.2009 EN ISO 8185:2007 Voimassaolo lakkaa
Laaketieteelliseen kayttoon tarkoitetut hengitysteiden kosteutta- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
jat. Erityisvaatimukset hengitysteiden kosteuttajajirjestelmille
(ISO 8185:2007)

CEN EN ISO 8359:2009 2.12.2009 EN ISO 8359:1996 Voimassaolo lakkaa
Lidketieteelliseen kayttoon tarkoitetut happirikastimet. Turvalli- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
suusvaatimukset (ISO 8359:1996)

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

Kertakdyttoiset, painovoimalla toimivat nesteensiirtolaitteet (ISO
8536-4:2007)

CEN EN ISO 8835-2:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-2:2007 Voimassaolo lakkaa
Anestesiahengitysjirjestelmdt. Osa 2: Aikuisten anestesiahengi- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
tysjarjestelmat (ISO 8835-2:2007)

CEN EN ISO 8835-3:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-3:2007 Voimassaolo lakkaa

Anestesiahengitysjarjestelmdt. Osa 3: Anesteettipoistojarjestel-
mien siirto- ja vastaanottojirjestelmat (ISO 8835-3:2007)

Huomautus 2.1

(21.3.2010)
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ESO:n . N S PR ... |standardin noudattamisesta

- Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi Ensimmiinen julkaisu | Korvattavan standardin vii- |~ .
viitenu- . .. R Johtuva Vvaatimustenmu-
(ja viiteasiakirja) EYVL/EUVL tenumero .
mero (1) kaisuusolettamus lakkaa
Huomautus 1

CEN EN ISO 8835-4:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-4:2004 Voimassaolo lakkaa
Anestesiahengitysjirjestelmat. Osa 4: Anestesiakaasun jakelulait- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
teet (ISO 8835-4:2004)

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

CEN EN ISO 9170-1:2008 19.2.2009 EN 737-1:1998 Voimassaolo lakkaa
Sairaalakaasuputkistojen kaasunottoventtiilit. Osa 1: Paineistet- Huomautus 2.1 (31.7.2010)
tujen sairaalakaasujen ja alipaineen kaasunottoventtiilit (ISO
9170-1:2008)

CEN EN ISO 9170-2:2008 19.2.2009 EN 737-4:1998 Voimassaolo lakkaa
Sairaalakaasuputkistojen kaasunottoventiilit. Osa 2: Anesteetti- Huomautus 2.1 (31.7.2010)
poistojirjestelman 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 kostuttamiseen Huomautus 2.1 (21.3.2010)
tarkoitetut limmon- ja kosteuden vaihtimet. Osa 1: Vahintddn
250 ml kertatilavuuksille tarkoitetut limmon- 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 kostuttamiseen Huomautus 2.1 (21.3.2010)
tarkoitetut lammon- ja kosteudenvaihtimet. Osa 2: Trakeosto-
miapotilaiden kayttoon tarkoitetut kertatilavuudeltaan vihintdan
250 ml lammon- ja kosteudenvaihtimet (ISO 9360-2:2001)

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

CEN EN ISO 9919:2009 2.12.2009 EN ISO 9919:2005 Voimassaolo lakkaa
Sahkokayttoiset terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Erityis- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
vaatimukset terveydenhuollossa kdytettdvien pulssioksimetrilait-
teiden 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: Sdhkokayttoiset imulaitteet. Turvalli- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
suusvaatimukset (ISO 10079-1:1999)

CEN EN ISO 10079-2:2009 2.12.2009 EN ISO 10079-2:1999 Voimassaolo lakkaa
Sairaalaimulaitteet. Osa 2: Kisikdyttoiset 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 imulait- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
teet (ISO 10079-3:1999)

CEN EN ISO 10328:2006 9.8.2007
Proteesioppi. Alaraajaproteesien rakenteellinen testaus. Vaa-
timukset ja testimenetelmdt (ISO 10328:2006)
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ES O:n Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi Ensimmadinen julkaisu | Korvattavan standardin vii- stgndardm nogdattammesta
viitenu- e johtuva vaatimustenmu-
1 (ja viiteasiakirja) EYVL/EUVL tenumero .
mero (1) kaisuusolettamus lakkaa
Huomautus 1

Standardia on muutettava direktiivilli 2007/47[EY vahvistettujen vaatimus

ten 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 10524-1:2006 2.6.2006 EN 738-1:1997 Voimassaolo lakkaa
Ladkinnillisten kaasujen kanssa kaytettavdt paineensditimet. Huomautus 2.1 (31.10.2008)
Osa 1: Paineensddtimet sekd virtausnopeusmittarilla varustetut
paineensaitimet (ISO 10524-1:2006)

CEN EN ISO 10524-2:2006 7.6.2009 EN 738-2:1998 Voimassaolo lakkaa
Sairaalakaasujen kanssa kiytettivit paineensddtimet. Osa 2: Ko- Huomautus 2.1 (31.10.2008)
koojaputkissa ja -putkistoissa kdytettavit paineensditimet (ISO
10524-2:2005)

CEN EN ISO 10524-3:2006 7.9.2006 EN 738-3:1998 Voimassaolo lakkaa
Sairaalakaasujen kanssa kdytettdvit paineensditimet. Osa 3: Pul- Huomautus 2.1 (31.10.2008)
loventtiileiden 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 4: Ma- Huomautus 2.1 (30.6.2010)
talapaineiset paineensditimet (ISO 10524-4:2008)

CEN EN ISO 10535:2006 9.8.2007 EN ISO 10535:1998 Voimassaolo lakkaa

Nostolaitteet vammaisten siirtoon. Vaatimukset ja testausmene-
telmdt (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.

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

CEN EN ISO 10651-2:2009 2.12.2009 EN ISO 10651-2:2004 Voimassaolo lakkaa
Ladkinnalliseen kiyttoon tarkoitetut hengityskoneet. Perustur- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
vallisuuteen ja olennaiseen suorituskykyyn liittyvit yleiset vaa-
timukset. Osa 2: Hengityskonetta tarvitsevien potilaiden koti-
kiyttoiset hengityskoneet (ISO 10651-2:2004)

CEN EN ISO 10651-4:2009 2.12.2009 EN ISO 10651-4:2002 Voimassaolo lakkaa
Hengityskoneet. Osa 4: Kisikayttoisten resuskikaattorien erityis- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
vaatimukset (ISO 10651-4:2002)

CEN EN ISO 10651-6:2009 2.12.2009 EN ISO 10651-6:2004 Voimassaolo lakkaa
Ladkinnalliseen kayttoon tarkoitetut hengityskoneet. Perustur- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
vallisuuteen ja olennaiseen suorituskykyyn liittyvit yleiset vaa-
timukset. Osa 6: Kotikdyttoiset hengitystd tukevat 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 arviointi. Huomautus 2.1 (21.3.2010)

Osa 1: Arviointi ja testaus riskinhallintajirjestelmdn puitteissa

(ISO 10993-1:2009)

EN ISO 10993-1:2009/AC:2010 Tamad on ensim-
miinen julkaisu
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ESO:n . N S PR ... |standardin noudattamisesta
- Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi Ensimmiinen julkaisu | Korvattavan standardin vii- |~ .
viitenu- . .. R ]ohtuva Vvaatimustenmu-
1 (ja viiteasiakirja) EYVL/EUVL tenumero .
mero (1) kaisuusolettamus lakkaa
Huomautus 1
CEN EN ISO 10993-3:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-3:2003 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi. Huomautus 2.1 (21.3.2010)
Osa 3: Perimddn, syovin syntyyn ja lisddntymiseen 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 arviointi. Huomautus 2.1 (21.3.2010)
Osa 4: Veren kanssa tapahtuvien vuorovaikutusten testausme-
netelmien valinta
CEN EN ISO 10993-5:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-5:1999 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi. Huomautus 2.1 (31.12.2009)
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 arviointi. Huomautus 2.1 (21.3.2010)
Osa 6: Implantista aiheutuneiden paikallisten muutosten testaa-
minen (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 7.7.2010
CEN EN ISO 10993-9:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-9:2009 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi. Huomautus 2.1 (21.3.2010)
Osa 9: Mahdollisten hajaantumistuotteiden tunnistus ja maarit-
tdminen (ISO 10993-9:2009)
CEN EN ISO 10993-11:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-11:2006 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi. Huomautus 2.1 (21.3.2010)
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 arviointi. Huomautus 2.1 (21.3.2010)
Osa 12: Niytteen preparointi ja vertailumateriaalit (ISO 10993-
12:2007)
CEN EN ISO 10993-13:2010 Tdmd on ensim- EN ISO 10993-13:2009 31.12.2010
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arvioint, | Mdinen julkaisu Huomautus 2.1
Osa 13: Polymeerii sisiltivien laitteiden ja tarvikkeiden hajaan-
tumistuotteiden mddritys (ISO 10993-13:2010)
CEN EN ISO 10993-14:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-14:2001 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi. Huomautus 2.1 (21.3.2010)
Osa 14: Keraamisten laitteiden ja tarvikkeiden hajaantumistuot-
teiden maddritys (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 arviointi. Huomautus 2.1 (21.3.2010)
Osa 15: Metalleista ja metalliseoksista periisin olevat hajoamis-
tuotteet (ISO 10993-15:2000)
CEN EN ISO 10993-16:2010 7.7.2010 EN ISO 10993-16:2009 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi. Huomautus 2.1 (31.8.2010)
Osa 16: Hajaantumis- ja liukenemistuotteiden toksikokineetti-
nen tutkimussuunnitelma (ISO 10993-16:2010)
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CEN EN ISO 10993-17:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-17:2002 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi. Huomautus 2.1 (21.3.2010)
Osa 17: Liukenevien ainemdirien sallittujen pitoisuuksien méé-
rittdminen (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 arviointi. Huomautus 2.1 (21.3.2010)
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 — Osa Huomautus 2.1 (31.5.2010)

1: Terveydenhuollon tuotteiden sterilointimenetelmdn kehitta-
mis-, 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. Steily. Huomautus 2.1 (30.4.2009)
Osa 1: Vaatimukset lddkinnillisten laitteiden sterilointiprosessin
kehittamiseksi, vahvistamiseksi ja rutiininomaiseksi valvomiseksi
(ISO 11137-1:2006)

CEN EN ISO 11137-2:2007 9.8.2007
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. Siteily.

Osa 2: Sterilointiannoksen maédrittiminen (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 indikaattori- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
jarjestelmit. 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 indikaattori- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
jarjestelmit. Osa 3: Sterilointi kuumahoyrylli (ISO 11138-

3:2006)

CEN EN ISO 11140-1:2009 2.12.2009 EN ISO 11140-1:2005 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi. Kemialliset indikaattorit. Huomautus 2.1 (21.3.2010)
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 indikaattorit. Huomautus 2.1 (21.3.2010)
Osa 3: Bowie- ja Dick-hoyrynldpéisytestissa kiytettavat luokan
2 indikaattorimenetelmat

CEN EN ISO 11197:2009 2.12.2009 EN ISO 11197:2004 Voimassaolo lakkaa
Laakinnalliset sybttoyksikot (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 tarvikkei- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
den pakkaukset. Osa 1: Materiaalien, steriilien estojrjestelmien
ja pakkausjirjestelmien vaatimukset (ISO 11607-1:2006)

CEN EN ISO 11607-2:2006 7.9.2006

Pakattuina steriloitujen terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkei-
den pakkaukset. Osa 2: Muotoilu-, sulkemis- ja kokoamispro-
sessien validointivaatimukset (ISO 11607-2:2006)
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CEN EN ISO 11737-1:2006 7.9.2006 EN 1174-2:1996 Voimassaolo lakkaa
Ladketieteellisten laitteiden sterilointi. Mikrobiologiset menetel- EN 1174-1:1996 (31.10.2006)
mit. Osa 1: Mikro-organismipopulaatioiden madrittely tuot- EN 1174-3:1996
teissa (ISO 11737-1:2006)

Huomautus 2.1
EN ISO 11737-1:2006/AC:2009 2.12.2009

CEN EN ISO 11737-2:2009 7.7.2010
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. Mikro-
biologiset menetelmdt. Osa 2: Steriiliyden testaus sterilointipro-
sessin  maddrittelyn, validoinnin ja huollon yhteydessd (ISO
11737-2:2009)

CEN EN ISO 11810-1:2009 2.12.2009
Laserit ja lasereihin liittyvit laitteet. Kirurgisten verhojen ja/tai
potilassuojien laserinkestdvyyden testimenetelmd ja luokittelu.

Osa 1: Primddrisyttyminen ja lipéisy (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 ja/tai Huomautus 2.1 (21.3.2010)
potilassuojien laserinkestdvyyden testimenetelmd ja luokittelu.

Osa 2: Sekundiirisyttyminen (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: Perus- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
vaatimukset (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 liittyvit laitteet. Huomautus 2.1 (31.10.2003)
Trakeaputkiliitosten ~laserkestivyyden —mddrittiminen (ISO
11990:2003)

CEN EN 12006-2:1998+A1:2009 2.12.2009 EN 12006-2:1998 Voimassaolo lakkaa
Ei-aktiiviset kirurgiset implantit. Sydin- ja verisuoni-implanttien Huomautus 2.1 (21.3.2010)
erityisvaatimukset. Osa 2: Verisuoniproteesit ja sydanldppaput-
ket

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

CEN EN 12182:1999 14.10.2000

Vammaisten apuvalineet. Yleiset vaatimukset ja testausmenetel-
mit

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 7.7.2010
Kasikdyttoiset pyordtuolit. Vaatimukset ja testimenetelmat
CEN EN 12184:2009 7.7.2010

Sahkokayttoiset pyoratuolit. Vaatimukset ja testimenetelmat
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CEN EN 12342:1998+A1:2009 7.7.2010 EN 12342:1998 Voimassaolo lakkaa
Anestesialaitteissa ja hengityskoneissa kdytettavit hengitysletkut Huomautus 2.1 (21.3.2010)
CEN EN 12470-1:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-1:2000 Voimassaolo lakkaa
Kliiniseen kayttoon tarkoitetut limpomittarit. Osa 1: Nestemdi- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
sen metallin avulla toteutetut limpomittarit, joissa on maksimi-
lampotilan ndyttd
CEN EN 12470-2:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-2:2000 Voimassaolo lakkaa
Kliiniseen kdyttoon tarkoitetut limpomittarit. Osa 2: Limpoher- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
killa virikalvolla toteutetut (pistematriisi) limpomittarit
CEN EN 12470-3:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-3:2000 Voimassaolo lakkaa
Kliiniseen kdyttoon tarkoitetut limpomittarit. Osa 3: Sellaisten Huomautus 2.1 (21.3.2010)
siahkoisten lampomittareiden suorituskyky, joissa on maksimi-
lampotilan naytto
CEN EN 12470-4:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-4:2000 Voimassaolo lakkaa
Kliiniseen kéyttoon tarkoitetut lampomittarit. Osa 4: Jatkuvaan Huomautus 2.1 (21.3.2010)
kiyttoon tarkoitettujen sdhkoisten limpomittarien suorituskyky
CEN EN 12470-5:2003 7.11.2003

Kliiniseen kayttoon tarkoitetut limpomittarit. Osa 5: Korvasta
mittaavien infrapunalimpomittareiden suorituskykyominaisuu-

det

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 12870:2009 2.12.2009 EN ISO 12870:2004 Voimassaolo lakkaa
Silmaladidketiede. Silmalasien kehykset. Vaatimukset ja testimene- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
telmdt (ISO 12870:2004)
CEN EN 13060:2004+A2:2010 7.7.2010 EN Voimassaolo lakkaa
Pienet hoyrysterilaattorit 13060:2004+A1:2009 (30.9.2010)
Huomautus 2.1
CEN EN ISO 13485:2003 2.4.2004 EN ISO 13488:2000 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Laadunhallintajirjestel- EN ISO 13485:2000 (31.7.2009)
mit.  Vaatimukset  viranomaismadrdyksid ~ varten  (ISO EN 46003:1999
13485:2003)
Huomautus 2.1
EN ISO 13485:2003/AC:2009 7.7.2010
CEN EN 13544-1:2007+A1:2009 7.7.2010 EN 13544-1:2007 Voimassaolo lakkaa
Hengityshoitolaitteet. Osa 1: Sumutusjirjestelmit ja niiden osat. Huomautus 2.1 (21.3.2010)
CEN EN 13544-2:2002+A1:2009 7.7.2010 EN 13544-2:2002 Voimassaolo lakkaa
Hengityshoitolaitteet. Osa 2: Letkut ja liittimet Huomautus 2.1 (21.3.2010)
CEN EN 13544-3:2001+A1:2009 7.7.2010 EN 13544-3:2001 Voimassaolo lakkaa

Hengityshoitolaitteet. Osa 3: Ilmanottolaitteet

Huomautus 2.1

(21.3.2010)
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CEN EN 13624:2003 30.9.2005
Kemialliset desinfektioaineet ja antiseptiset aineet. Kvantitatii-
vinen suspensiotesti sellaisten desinfektioaineiden fungisidisen
tehon arvioimiseksi, joilla desinfioidaan lddketieteen alalla kéy-
tettdvid instrumentteja. Testimenetelmd ja vaatimukset (faasi 2/
vaihe 1)

CEN EN 13718-1:2008 19.2.2009 EN 13718-1:2002 Voimassaolo lakkaa
Ladkinnalliset ajoneuvot ja niiden varusteet. IIma-ambulanssit. Huomautus 2.1 (28.2.2009)
Osa 1: [lma-ambulansseissa kdytettivien terveydenhuollon lait-
teiden ja tarvikkeiden vaatimukset

CEN EN 13726-1:2002 27.3.2003
Haavataitosten testausmenetelmit. Osa 1: Imukykyominaisuudet
EN 13726-1:2002/AC:2003 2.12.2009

CEN EN 13726-2:2002 27.3.2003
Haavataitosten testausmenetelmét. Osa 2: Lipdisevien kalvojen
kosteuden haihtumisnopeus

CEN EN 13727:2003 30.9.2005
Kemialliset desinfektioaineet ja antiseptiset aineet. Kvantitatii-
vinen suspensiotesti sellaisten desinfektioaineiden bakterisidisen
tehon arvioimiseksi, joilla desinfioidaan lidketieteen alalla kay-
tettdvid instrumentteja. Testimenetelmd ja vaatimukset (faasi 2/
vaihe 1)

CEN EN 13795-1:2002+A1:2009 7.7.2010 EN 13795-1:2002 Voimassaolo lakkaa
Leikkausliinat, -takit ja puhdasilmapuvut, joita kiytetddn tervey- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
denhuollon tuotteina potilaille, henkilokunnalle ja laitteille. Osa
1: Yleiset vaatimukset valmistajille, ndiden tekstiilien huoltajille
ja tuotteille

CEN EN 13795-2:2004+A1:2009 7.7.2010 EN 13795-2:2004 Voimassaolo lakkaa
Leikkausliinat, -takit ja puhdasilmapuvut, joita kiytetddn tervey- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
denhuollon tuotteina potilaille, henkilokunnalle ja laitteille. Osa
2: Testausmenetelmat

CEN EN 13795-3:2006+A1:2009 7.7.2010 EN 13795-3:2006 Voimassaolo lakkaa
Leikkausliinat, -takit ja puhdasilmapuvut, joita kdytetddn tervey- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
denhuollon tuotteina potilaille, henkilokunnalle ja laitteille. Osa
3: Vaatimukset ja luokitus

CEN EN 13824:2004 30.9.2005
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. Neste-
midisten terveydenhuollon tuotteiden aseptinen prosessi. Vaa-
timukset

CEN EN 13867:2002+A1:2009 2.12.2009 EN 13867:2002 Voimassaolo lakkaa
Hemodialyysiin ja sithen rinnastettaviin hoitoihin tarkoitetut Huomautus 2.1 (21.3.2010)
livoskonsentraatit

CEN EN 13976-1:2003 30.9.2005
Pelastusjirjestelmit. Keskoskehdon kuljetus. Osa 1: Kehdon ja
kuljetusvilineen rajapinnanméarittely

CEN EN 13976-2:2003 30.9.2005
Pelastusjirjestelmat. Keskoskehdon kuljetus. Osa 2: Laitteiston
spesifikaatiot
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EN 13976-2:2003/AC:2004 2.12.2009

CEN EN 14079:2003 30.9.2005
Ei-aktiiviset terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Suoritusvaa-
timukset ja koemenetelmit absorboivalle puuvillaharsokankaalle
ja absorboivalle puuvilla-viskoosi-harsokankaalle

CEN EN 14139:2010 Tdmd on ensim-

Silmalaiketiede. Valmislasien tekniset maaritelmat miinen julkaisu

CEN EN ISO 14155-1:2009 7.7.2010 EN ISO 14155-1:2003 Voimassaolo lakkaa
Thmisille terveydenhuollon laitteilla ja tarvikkeilla suoritettavat Huomautus 2.1 (21.3.2010)
kliiniset tutkimukset. Osa 1: Yleiset vaatimukset (ISO 14155-

1:2003)

CEN EN ISO 14155-2:2009 7.7.2010 EN ISO 14155-2:2003 Voimassaolo lakkaa
Thmisille terveydenhuollon laitteilla ja tarvikkeilla suoritettavat Huomautus 2.1 (21.3.2010)
kliiniset tutkimukset. Osa 2: Tutkimussuunnitelmat (ISO
14155-2:2003)

CEN EN ISO 14160:1998 27.8.1998
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. Kerta-
kayttoisten, eldinperdistd materiaalia sisdltdvien laitteiden ja tar-
vikkeiden kemiallisen nestesteriloinnin validointi ja sddnnollinen
valvonta (ISO 14160:1998)

CEN EN 14180:2003+A2:2009 7.7.2010 EN Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollossa kaytettvit sterilointilaitteet. Sterilointilait- 14180:2003+A1:2009 (21.3.2010)
teet joissa sterilointiin kdytetdin matalalimpoistd hoyryd ja for- Huomautus 2.1
maldehydid. Vaatimukset ja testaaminen

CEN EN 14348:2005 30.9.2005
Kemialliset desinfektioaineet ja antiseptiset aineet. Kvantitatii-
vinen suspensiotesti lddketieteessd, mukaan lukien instrument-
tien desinfektioaineet, kiytettdvien kemiallisten desinfektioainei-
den mykobakteereja tappavan vaikutuksen maarittimiseen. Tes-
timenetelmit ja vaatimukset (vaihe 2.1)

CEN EN ISO 14408:2009 2.12.2009 EN ISO 14408:2005 Voimassaolo lakkaa
Laserkirurgiassa kaytettavit endotrakeaaliputket. Merkitsemistd Huomautus 2.1 (21.3.2010)
ja liitetietoja koskevat vaatimukset. (ISO 14408:2005)

CEN EN ISO 14534:2009 2.12.2009 EN ISO 14534:2002 Voimassaolo lakkaa
Silmilddketiede. Piilolasit ja piilolasien hoitoaineet. Perusvaa- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
timukset (ISO 14534:2002)

CEN EN 14561:2006 15.11.2006
Kemialliset desinfektioaineet. Kvantitatiivinen carrier-testi niiden
kemiallisten desinfektioaineiden bakterisidisen tehon arvioimi-
seksi, joilla desinfioidaan lddketieteen alalla kédytettdvid inst-
rumentteja. Testausmenetelmi ja vaatimukset (faasi 2[vaihe 2)

CEN EN 14562:2006 15.11.2006

Kemialliset desinfektioaineet. Kvantitatiivinen carrier-testi niiden
kemiallisten desinfektioaineiden fungisidisen tehon arvioimi-
seksi, joilla desinfioidaan lddketieteen alalla kiytettdvid inst-
rumentteja. Testausmenetelmd ja vaatimukset (faasi 2[vaihe 2)
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CEN EN 14563:2008 19.2.2009
Kemialliset desinfektioaineet. Kvantitatiivinen carrier-testi 1da-
ketieteen alalla kdytettdvien instrumenttien mykobakteereja tap-
pavan vaikutuksen arvioimiseksi. Testausmenetelmd ja vaa-
timukset (vaihe 2.2)

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

CEN EN ISO 14889:2009 2.12.2009 EN ISO 14889:2003 Voimassaolo lakkaa
Silmalddketiede. Silmalasien linssit. Perusvaatimukset muotoile- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
mattomille varastolinsseille (ISO 14889:2003)

CEN EN 14931:2006 15.11.2006
Paineastiat ihmisten sijoittamiseen (PVHO). Monipaikkaiset pai-
nekammiosysteemit korkeapaineterapiaan. Toiminta, turvalli-
suusvaatimukset ja testaus

CEN EN ISO 14937:2009 7.7.2010 EN ISO 14937:2000 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi. Yleiset kriteerit steri- Huomautus 2.1 (30.4.2010)
lointiaineen kuvaamiselle ja terveydenhuollon laitteiden ja tar-
vikkeiden kehittimiselle, validoinnille ja erikohtaiselle valvon-
nalle (ISO 14937:2009)

CEN EN ISO 14971:2009 7.7.2010 EN ISO 14971:2007 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Riskinhallinnan sovelta- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
minen terveydenhuollon laitteisiin ja tarvikkeisiin  (ISO
14971:2007, Corrected version 2007-10-01)

CEN EN ISO 15002:2008 19.2.2009 EN 13220:1998 Voimassaolo lakkaa
Sairaalakaasuputkistojen kaasunottoventtiileihin liitettdvit virta- Huomautus 2.1 (31.7.2010)
usmittarit (ISO 15002:2008)

CEN EN ISO 15004-1:2009 2.12.2009 EN ISO 15004-1:2006 Voimassaolo lakkaa
Silmalidketieteen instrumentit. Perusvaatimukset ja testit. Osa 1: Huomautus 2.1 (21.3.2010)
Yleiset vaatimukset kaikille optisille laitteille (ISO 15004-

1:2006)

CEN EN 15424:2007 9.8.2007
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. Steriloin-
tiprosessien kehitys, arviointi ja valvonta. Matalalimpdinen
hoyry ja formaldehydi

CEN EN 15546-1:2008 23.7.2008
Terveydenhuollossa nesteiden ja kaasujen kuljettamisessa kiytet-
tavit pienikaliiperiset liittimet. Osa 1: Yleiset vaatimukset

CEN EN ISO 15798:2010 7.7.2010
Silmdimplantit. Viskokirurgiset laitteet ja tarvikkeet (ISO
15798:2010)
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CEN EN ISO 15883-1:2009 2.12.2009 EN ISO 15883-1:2006 Voimassaolo lakkaa
Pesu- ja desinfiointikoneet. Osa 1: Yleiset vaatimukset, termit ja Huomautus 2.1 (21.3.2010)
madritelmat 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 leikkaus- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
instrumenttien, anestesiavilineiden, kulhojen, astioiden, maljo-
jen, tarvikkeiden, lasitavaroiden, jne. pesu- ja limpodesinfiointi-
koneille (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 eriteas- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
tioiden 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. Limpoherkkien endoskooppien ke- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
mialliseen desinfiointiin tarkoitettujen pesu- ja desinfiointikonei-
den vaatimukset ja testit (ISO 15883-4:2008)

CEN EN ISO 16061:2009 7.7.2010 EN ISO 16061:2008 Voimassaolo lakkaa
Ei-aktiivisten kirurgisten implanttien kanssa kaytettdvit inst- Huomautus 2.1 (28.2.2010)
rumentit. Yleiset vaatimukset (ISO 16061:2008, Corrected ver-
sion 2009-03-15)

CEN EN ISO 16201:2006 19.2.2009
Vammaisten apuvilineet. Asuinympdriston hallintajirjestelmat
(ISO 16201:2006)

CEN EN ISO 17510-1:2009 2.12.2009 EN ISO 17510-1:2007 Voimassaolo lakkaa
Uniapneaterapia. Osa 1: Uniapneaterapialaitteet (ISO 17510- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
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 17510- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
2:2007)

CEN EN ISO 17664:2004 30.9.2005
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. Tiedot,
joita edellytetdin valmistajalta uudelleen steriloitavien laakinnal-
listen laitteiden huoltoa ja sterilointia varten (ISO 17664:2004)

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

CEN EN ISO 18777:2009 2.12.2009 EN ISO 18777:2005 Voimassaolo lakkaa
Kuljetettavat lddkkeellisen nestemiisen hapen jirjestelmit. Eri- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
tyisvaatimukset (ISO 18777:2005)

CEN EN ISO 18778:2009 2.12.2009 EN ISO 18778:2005 Voimassaolo lakkaa

Hengityskoneet. Pikkulasten monitorit. Erityisvaatimukset (ISO
18778:2005)

Huomautus 2.1

(21.3.2010)
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CEN EN ISO 18779:2005 30.9.2005
Laitteet hapen ja happiseosten sdilytykseen. Erityisvaatimukset
(ISO 18779:2005)

CEN EN ISO 19054:2006 7.9.2006 EN 12218:1998 Voimassaolo lakkaa
Ladkinnallisten  laitteiden  kiinnityskiskojdrjestelmiat  (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 vaatimukset
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
Ladkinnilliseen kdyttoon tarkoitetut hansikkaat. Pinnalla olevan
jauheen médrittiminen (ISO 21171:2006)

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

CEN EN ISO 21535:2009 2.12.2009 EN ISO 21535:2007 Voimassaolo lakkaa
Ei-aktiiviset kirurgiset implantit. Tekonivelimplantit. Lonkkani- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
velimplanttien erityiset vaatimukset (ISO 21535:2007)

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

CEN EN ISO 21647:2009 2.12.2009 EN ISO 21647:2004 Voimassaolo lakkaa
Sahkokayttoiset ladkintalaitteet. Hengityskaasumonitorien perus- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
turvallisuuteen ja olennaiseen suorituskykyyn liittyvit erityisvaa-
timukset

CEN EN ISO 21649:2009 7.7.2010 EN ISO 21649:2006 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon kiyttoon tarkoitetut neulattomat ruiskut. Huomautus 2.1 (21.3.2010)
Vaatimukset ja testimenetelmit (ISO 21649:2006)

CEN EN ISO 21969:2009 7.7.2010 EN ISO 21969:2006 Voimassaolo lakkaa
Sairaalakaasujdrjestelmien kanssa kdytettdvit taipuisat korkea- Huomautus 2.1 (31.5.2010)
paineliitinnit (ISO 21969:2009)

CEN EN ISO 21987:2009 7.7.2010
Silmalddketiede. Silmalasien linssit (ISO 21987:2009)

CEN EN ISO 22442-1:2007 27.2.2008 EN 12442-1:2000 Voimassaolo lakkaa

Eldinten kudoksia ja niiden johdannaisia sisaltavit lddkinnalliset
laitteet. Osa 1: Riskienhallinnan soveltaminen. (ISO 22442-
1:2007)

Huomautus 2.1

(30.6.2008)
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CEN EN ISO 22442-2:2007 27.2.2008 EN 12442-2:2000 Voimassaolo lakkaa
Eldinperiisid kudoksia ja niiden johdannaisia sisdltavat laakin- Huomautus 2.1 (30.6.2008)
nilliset laitteet. Osa 2: Alkuperin selvittimisen, kerddmisen ja
kisittelyn valvonta (ISO 22442-2:2007)

CEN EN ISO 22442-3:2007 27.2.2008 EN 12442-3:2000 Voimassaolo lakkaa
Eldinperiisid kudoksia ja niiden johdannaisia sisdltavat laakin- Huomautus 2.1 (30.6.2008)
nilliset laitteet. Osa 3: Virusten ja tarttuvien sienimdisten enke-
falopatia-aineiden (TSE) hdvittdmisen ja/tai inaktivoimisen arvi-
ointi (ISO 22442-3:2007)

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

Ulkoiset raajaproteesit ja ulkoiset ortoosit. Vaatimukset ja testi-
menetelmdt (ISO 22523:2006)

Huomautus 2.1

(30.4.2007)

Standardia on muutettava direktiivilli 2007/47[EY vahvistettujen vaatimus

ten 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 15.11.2006
Potilaiden ja terveydenhuoltohenkilokunnan kdyttoon tarkoite-
tut kirurgiset leikkausliinat, leikkaustakit ja puhdasilmapuvut,
joita kiytetddn terveydenhuollon laitteina ja tarvikkeina — Tes-
timenetelmd, jolla voidaan mddrittdd vastustuskyky bakteerien
mirkildpdisevyydelle (ISO 22610:2006)

CEN EN ISO 22612:2005 30.9.2005
Infektioilta suojaavat vaatteet. Mikrobien kuivaldpdisevyyden
vastustuskyvyn testausmenetelma (ISO 22612:2005)

CEN EN ISO 22675:2006 9.8.2007

Proteesioppi. Nilkka-jalka- ja jalkalaitteiden testaus. Vaatimukset
ja testimenetelmdt (ISO 22675:2006)

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 23328-1:2008 19.2.2009 EN 13328-1:2001 Voimassaolo lakkaa
Nukutuksessa ja hengityshoidossa kiytettdvit hengitysjirjestel- Huomautus 2.1 (30.9.2008)
mien suodattimet. Osa 1: Suolan testimenetelmd suodatustehon
madrittdimiseksi (ISO 23328-1:2003)

CEN EN ISO 23328-2:2009 2.12.2009 EN ISO 23328-2:2008 Voimassaolo lakkaa
Nukutuksessa ja hengityshoidossa kiytettivit hengitysjirjestel- Huomautus 2.1 (21.3.2010)
mien suodattimet. Osa 2: Muut kuin suodatusominaisuudet
(ISO 23328-2:2002)

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

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

CEN EN ISO 25539-2:2009 2.12.2009 EN ISO 25539-2:2008 Voimassaolo lakkaa

Sydin- ja verisuoni-implantit. Suonensisiiset laitteet. Osa 2:
Suoniputket (ISO 25539-2:2008)

Huomautus 2.1

(21.3.2010)
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CEN EN ISO 26782:2009 7.7.2010
Anestesia- ja hengityskoneet. Pulmonaarisen toiminnan arvioin-
tiin tarkoitetut spirometrit (ISO 26782:2009)
EN ISO 26782:2009/AC:2009 7.7.2010
CEN EN 27740:1992 18.11.1995
Kirurgiset instrumentit. Irtoterdiset leikkausveitset. Asennusmitat
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: Siahkomagneettinen Huomautus 2.1 (1.2.2008)
yhteensopivuus (EMC)
IEC 60118-13:2004 (¥
Cenelec | EN 60522:1999 14.11.2001
Rontgenputkiasennusten kiintedn suodattuvuuden médrittdmi-
nen
[EC 60522:1999 (*)
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 turvallisuusvaa-
timukset
IEC 60601-1:1988
EN 60601-1:1990/A1:1993 18.11.1995 Huomautus 3 Tdmin tiedonannon
IEC 60601-1:1988/A1:1991 julkaisupdivimadrd
EN 60601-1:1990/A2:1995 18.11.1995 Huomautus 3 Tdmin tiedonannon
IEC 60601-1:1988/A2:1995 (%) julkaisupdivimaard
EN 60601-1:1990/AC:1994 Tamé on ensim-
miinen julkaisu
Cenelec | EN 60601-1:2006 27.11.2008 EN 60601-1:1990 1.6.2012
Sahkokayttoiset laakintalaitteet — Osa 1: Yleiset vaatimukset ja sen muutokset
turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle + EN 60601-1-1:2001
ja sen muutokset
Huomautus 2.1
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EN 60601-1:2006/AC:2010

Tdmd on ensim-
miinen julkaisu

Cenelec

EN 60601-1-1:2001

Sahkokayttoiset laakintalaitteet — Osa 1-1: Yleiset turvallisuus-
vaatimukset — Tadydentdvd standardi: Turvallisuusvaatimukset
sahkokayttoisille laakintalaitejrjestelmille

IEC 60601-1-1:2000 (*)

14.11.2001

EN 60601-1-1:1993
+ Al1:1996
Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkaa
(1.11.2003)

Cenelec

EN 60601-1-2:2001

Sahkokdyttoiset laakintalaitteet — Osa 1-2: Yleiset turvallisuus-
vaatimukset — Tdydentdvd standardi: Elektromagneettinen yh-
teensopivuus — Vaatimukset ja testit

IEC 60601-1-2:2001

13.12.2002

EN 60601-1-2:1993

Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkaa
(1.11.2004)

EN 60601-1-2:2001/A1:2006
IEC 60601-1-2:2001/A1:2004 (%)

22.12.2007

Huomautus 3

Voimassaolo lakkaa
(1.3.2009)

Cenelec

EN 60601-1-2:2007

Sahkokayttoiset ladkintalaitteet — Osa 1-2: Yleiset vaatimukset
turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle — Tiydentivd
standardi: Siahkomagneettinen yhteensopivuus — Vaatimukset
ja testit

IEC 60601-1-2:2007 (Muutettu) (*)

27.11.2008

EN 60601-1-2:2001
ja sen muutokset

Huomautus 2.1

1.6.2012

EN 60601-1-2:2007/AC:2010

Tamd on ensim-
mdinen julkaisu

Cenelec

EN 60601-1-3:1994

Sahkokayttoiset ladkintdlaitteet — Osa 1: Yleiset turvallisuusvaa-
timukset — Diagnostisten rontgenlaitteiden sateilysuojauksen
yleiset vaatimukset

IEC 60601-1-3:1994 (*)

18.11.1995

Cenelec

EN 60601-1-3:2008

Sahkokayttoiset ladkintalaitteet — Osa 1-3: Yleiset vaatimukset
turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle — Tiydentivi
standardi: Siteilysuojaus diagnostisissa rontgenlaitteissa

IEC 60601-1-3:2008 (*)

27.11.2008

EN 60601-1-3:1994
Huomautus 2.1

1.6.2012

EN 60601-1-3:2008/AC:2010

Tamd on ensim-
miinen julkaisu

Cenelec

EN 60601-1-4:1996

Sahkokayttoiset ladkintalaitteet — Osa 1-4: Yleiset turvallisuus-
vaatimukset — Rinnakkaisstandardi: Ohjelmoitavat sihkoiset ldi-
kintdjarjestelmat

IEC 60601-1-4:1996

8.11.1997

EN 60601-1-4:1996/A1:1999
IEC 60601-1-4:1996/A1:1999 (*)

8.11.1997

Huomautus 3

Voimassaolo lakkaa
(1.12.2002)

Cenelec

EN 60601-1-6:2004

Sahkokayttoiset ladkintalaitteet — Osa 1-6: Yleiset turvallisuus-
vaatimukset — Tdydentdva standardi: Kdytettavyys

IEC 60601-1-6:2004 (*)

2.7.2006
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Cenelec | EN 60601-1-6:2007 27.11.2008 EN 60601-1-6:2004 1.6.2012
Sihkokayttoiset ladkintilaitteet — Osa 1-6: Yleiset vaatimukset Huomautus 2.1
turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle — Tdydentdvd
standardi: Kéytettdvyys
IEC 60601-1-6:2006 (*)
EN 60601-1-6:2007/AC:2010 Tama on ensim-
miinen julkaisu
Cenelec | EN 60601-1-6:2010 Tdmd on ensim- EN 60601-1-6:2007 1.4.2013
Sihkokayttoiset ladkintilaitteet — Osa 1-6: Yleiset vaatimukset mdinen julkaisu Huomautus 2.1
turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle — Taydentava
standardi: Kdytettivyys
IEC 60601-1-6:2010 (¥)
Cenelec | EN 60601-1-8:2004 22.12.2007
Sahkokayttoiset laakintilaitteet — Osa 1-8: Yleiset turvallisuus-
vaatimukset — Tdydentdva standardi: Halytysjdrjestelmat — Ylei-
set vaatimukset, testaus ja opastus hilytysjdrjestelmiin sidhko-
kayttoisissa ladkintalaitteissa ja sdahkokayttoisissa ladkintdjdrjes-
telmissa
IEC 60601-1-8:2003
EN 60601-1-8:2004/A1:2006 22.12.2007 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa
[EC 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
Sihkokayttoiset ladkintilaitteet — Osa 1-8: Yleiset vaatimukset ja sen muutokset
turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle — Téaydentdvad Huomautus 2.1
standardi: Halytysjirjestelmien yleiset vaatimukset, testaus ja
opastus sihkokayttoisissa laakintdlaitteissa ja sahkokdyttoisissd
lagkintajdrjestelmissd
IEC 60601-1-8:2006 (*)
EN 60601-1-8:2007/AC:2010 Tdmd on ensim-
miinen julkaisu
Cenelec | EN 60601-1-10:2008 27.11.2008
Sihkokayttoiset ladkintilaitteet — Osa 1-10: Yleiset vaatimukset
turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle — Tdydentdvd
standardi: Vaatimukset fysiologisten takaisinkytkentiisten sai-
timien kehittdmiselle
IEC 60601-1-10:2007 (¥)
Cenelec | EN 60601-1-11:2010 Tdmd on ensim-
Sihkokayttoiset terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet — Osa | MAIICN julkaisu
1-11: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle suori-
tuskyvylle — Tdydentdva standardi: Vaatimukset terveydenhuol-
lon kotiympiristossd kaytettaville sihkokdyttoisille ladkintdlait-
teille ja sahkokayttoisille ladkintdjarjestelmille
IEC 60601-1-11:2010 (¥
Cenelec | EN 60601-2-1:1998 14.11.2001
Sahkokayttoiset ladkintilaitteet — Osa 2—1: Erityiset turvallisuus-
vaatimukset 1 MeV.50 MeV elektronikiihdyttimille
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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ESO:n
viitenu-
mero (1)

Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi
(ja viiteasiakirja)

Ensimmiinen julkaisu
EYVL/EUVL

Korvattavan standardin vii-
tenumero

Piivd, jona korvattavan
standardin noudattamisesta
johtuva vaatimustenmu-
kaisuusolettamus lakkaa
Huomautus 1

Cenelec

EN 60601-2-2:2007

Sahkokayttoiset ladkintalaitteet — Osa 2-2: Korkeataajuisten ki-
rurgisten laitteiden erityiset turvallisuusvaatimukset

IEC 60601-2-2:2006 (*)

22.12.2007

EN 60601-2-2:2000
Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkaa
(1.10.2009)

Cenelec

EN 60601-2-2:2009

Sahkokdyttoiset ladkintilaitteet — Osa 2-2: Turvallisuuden eri-
tyisvaatimukset ja olennainen suorituskyky korkeataajuisille ki-
rurgisille laitteille ja korkeataajuisille kirurgisille lisélaitteille

IEC 60601-2-2:2009 (*)

7.7.2010

EN 60601-2-2:2007

Huomautus 2.1

1.4.2012

Cenelec

EN 60601-2-3:1993

Sahkokayttoiset ladkintalaitteet — Osa 2-3: Erityiset turvallisuus-
vaatimukset lyhytaaltoterapialaitteille

IEC 60601-2-3:1991

18.11.1995

EN 60601-2-3:1993/A1:1998
IEC 60601-2-3:1991/A1:1998 (¥)

18.11.1995

Huomautus 3

Voimassaolo lakkaa
(1.7.2001)

Cenelec

EN 60601-2-4:2003

Sahkokayttoiset lddkintilaitteet — Osa 2-4: Defibrillaattoreiden
erityiset turvallisuusvaatimukset

IEC 60601-2-4:2002 (*)

15.10.2003

Cenelec

EN 60601-2-5:2000

Sahkokayttoiset ladkintalaitteet — Osa 2-5: Erityiset turvallisuus-
vaatimukset ultraddnihoitolaitteille

IEC 60601-2-5:2000 (*)

13.12.2002

Cenelec

EN 60601-2-7:1998

Sahkokayttoiset laakintalaitteet — Osa 2-7: Erityiset turvallisuus-
vaatimukset tutkimukseen kiytettivien rontgengeneraattoreiden
suurjinnitegeneraattoreille

IEC 60601-2-7:1998 (*)

9.10.1999

Cenelec

EN 60601-2-8:1997

Sahkokayttoiset laakintalaitteet — Osa 2: Erityiset turvallisuus-
vaatimukset sddehoitolaitteiden rontgengeneraattoreille

IEC 60601-2-8:1987

14.11.2001

EN 60601-2-8:1997/A1:1997
IEC 60601-2-8:1987[A1:1997 (*)

14.11.2001

Huomautus 3

Voimassaolo lakkaa
(1.7.1998)

Cenelec

EN 60601-2-10:2000

Sahkokayttoiset ladkintilaitteet — Osa 2-10: Hermo- ja lihas-
stimulaattoreiden erityiset turvallisuusvaatimukset

IEC 60601-2-10:1987

13.12.2002

EN 60601-2-10:2000/A1:2001
IEC 60601-2-10:1987/A1:2001 (*)

13.12.2002

Huomautus 3

Voimassaolo lakkaa
(1.11.2004)

Cenelec

EN 60601-2-11:1997

Sahkokayttoiset ladkintdlaitteet — Osa 2-11: Turvallisuuden eri-
tyisvaatimukset gammasadehoitolaitteille

IEC 60601-2-11:1997

9.10.1999
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ESO:n
viitenu-
mero (1)

Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi
(ja viiteasiakirja)

Ensimmiinen julkaisu
EYVL/EUVL

Korvattavan standardin vii-
tenumero

Piivd, jona korvattavan
standardin noudattamisesta
johtuva vaatimustenmu-
kaisuusolettamus lakkaa
Huomautus 1

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 laakintilaitteet — Osa 2:12: Turvallisuuden eri-
tyisvaatimukset keuhkoventilaattoreille — Kriittisen hoidon ven-
tilaattorit

IEC 60601-2-12:2001 (¥)

22.12.2007

Cenelec

EN 60601-2-13:2006

Sahkokayttoiset ladkintalaitteet — Osa 2-13: Turvallisuuden eri-
tyisvaatimukset ja olennaiset vaatimukset anestesiajdrjestelmille

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 ladkintilaitteet — Osa 2-16: Erityiset turvalli-
suusvaatimukset dialyysilaitteille ja filtraatiolaitteille

IEC 60601-2-16:1998 (¥)

9.10.1999

EN 60601-2-16:1998/AC:1999

Tdmd on ensim-
miinen julkaisu

Cenelec

EN 60601-2-17:2004

Sihkokayttoiset lddkintalaitteet — Osa 2—17: Turvallisuuden eri-
tyisvaatimukset automaattiselle jalkilataushoitolaiteelle

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

Sihkokayttoiset ladkintalaitteet — Osa 2: Erityiset turvallisuus-
vaatimukset endoskoopeille

IEC 60601-2-18:1996

9.10.1999

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

9.10.1999

Huomautus 3

Voimassaolo lakkaa
(1.8.2003)

Cenelec

EN 60601-2-19:1996

Sihkokayttoiset ladkintilaitteet — Osa 2: Erityiset turvallisuus-
vaatimukset 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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ESO:n
viitenu-
mero (1)

Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi
(ja viiteasiakirja)

Ensimmiinen julkaisu
EYVL/EUVL

Korvattavan standardin vii-

tenumero

Piivd, jona korvattavan
standardin noudattamisesta
johtuva vaatimustenmu-
kaisuusolettamus lakkaa
Huomautus 1

Cenelec

EN 60601-2-19:2009

Sahkokiyttoiset laakintdlaitteet — Osa 2-19: Turvallisuuden eri-
tyisvaatimukset ja olennainen suorituskyky keskoskaapeille

IEC 60601-2-19:2009 (*)

7.7.2010

EN 60601-2-19:1996
ja sen muutokset

Huomautus 2.1

1.4.2012

Cenelec

EN 60601-2-20:1996

Sahkokdyttoiset laakintalaitteet — Osa 2-20: Erityiset turvalli-
suusvaatimukset keskostenkuljetuskehdoille

IEC 60601-2-20:1990 + A1:1996 (¥

9.10.1999

Cenelec

EN 60601-2-20:2009

Sahkokdyttoiset ladkintdlaitteet — Osa 2-20: Turvallisuuden eri-
tyisvaatimukset ja olennainen suorituskyky siirrettaville keskos-
kaapeille

IEC 60601-2-20:2009 (%)

Tdmd on ensim-
miinen julkaisu

EN 60601-2-20:1996

Huomautus 2.1

1.9.2012

Cenelec

EN 60601-2-21:1994

Sahkokdyttoiset ladkintalaitteet — Osa 2: Erityiset turvallisuus-
vaatimukset vastasyntyneiden sateilylimmittimille

IEC 60601-2-21:1994

18.11.1995

EN 60601-2-21:1994/A1:1996
[EC 60601-2-21:1994/A1:1996 (*)

23.8.2006

Huomautus 3

Voimassaolo lakkaa
(13.6.1998)

Cenelec

EN 60601-2-21:2009

Sahkokayttoiset ladkintdlaitteet — Osa 2-21: Turvallisuuden eri-
tyisvaatimukset ja olennainen suorituskyky vastasyntyneiden si-
teilylimmittimille

IEC 60601-2-21:2009 (*)

7.7.2010

EN 60601-2-21:1994
ja sen muutokset

Huomautus 2.1

1.4.2012

Cenelec

EN 60601-2-22:1996

Laiketieteelliset sihkolaitteet — Osa 2: Erityiset turvallisuusvaa-
timukset diagnostisiin tarkoituksiin ja hoitoon kiytettaville la-
serlaitteille

[EC 60601-2-22:1995 (¥)

17.5.1997

Cenelec

EN 60601-2-23:2000

Sahkokiyttoiset ladkintilaitteet — Osa 2-23: Turvallisuutta ja
oleellista suorituskykya koskevat erityisvaatimukset, transkutaa-
nisille osapainemonitoreille

IEC 60601-2-23:1999 (*)

14.11.2001

EN 60601-2-23:1997
Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkaa
(1.1.2003)

Cenelec

EN 60601-2-24:1998

Sahkokayttoiset ladkintalaitteet — Osa 2-24: Erityiset turvalli-
suusvaatimukset infuusiopumpuille ja niiden ohjauslaitteille

IEC 60601-2-24:1998 (¥)

9.10.1999

Cenelec

EN 60601-2-25:1995

Sahkokayttoiset ladkintalaitteet — Osa 2-25: Erityiset turvalli-
suusvaatimukset EKG-laitteille

IEC 60601-2-25:1993

17.5.1997

EN 60601-2-25:1995/A1:1999
IEC 60601-2-25:1993/A1:1999 (¥)

13.12.2002

Huomautus 3

Voimassaolo lakkaa
(1.5.2002)
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Piivd, jona korvattavan

ESO:n . N S R S ... |standardin noudattamisesta

- Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi Ensimmiinen julkaisu | Korvattavan standardin vii- |~ .
viitenu- . .. R ]ohtuva Vvaatimustenmu-
(ja viiteasiakirja) EYVL/EUVL tenumero .
mero (1) kaisuusolettamus lakkaa
Huomautus 1

Cenelec | EN 60601-2-26:2003 8.11.2005 EN 60601-2-26:1994 Voimassaolo lakkaa
Sihkokayttoiset lidkintalaitteet — Osa 2-26: Turvallisuuden eri- Huomautus 2.1 (1.3.2006)
tyisvaatimukset EEG-laitteille
IEC 60601-2-26:2002 (*)

Cenelec | EN 60601-2-27:2006 26.7.2006 EN 60601-2-27:1994 Voimassaolo lakkaa
Sahkokayttoiset laakintalaitteet — Osa 2-27: Turvallisuuden eri- Huomautus 2.1 (1.11.2008)
tyisvaatimukset mukaan lukien olennainen suorituskyky EKG-
valvontalaitteille
IEC 60601-2-27:2005 (¥)

EN 60601-2-27:2006/AC:2006 Tama on ensim-
miinen julkaisu

Cenelec | EN 60601-2-28:1993 18.11.1995
Sahkokayttoiset laakintalaitteet — Osa 2: Erityisvaatimukset 1da-
ketieteellisessd diagnostiikassa kaytettdvien rontgenputkien, nii-
den vaippojen ja sateilykeilan rajoitinjrjestelmien turvallisuu-
delle
[EC 60601-2-28:1993 (¥)

Cenelec | EN 60601-2-28:2010 Tama on ensim- EN 60601-2-28:1993 1.4.2013
Sihkokayttoiset ladkintilaitteet — Osa 2-28: Turvallisuuden eri- miinen julkaisu Huomautus 2.1
tyisvaatimukset ja olennainen suorituskyky rontgenputken asen-
nukselle lddketieteellisia diagnooseja varten
IEC 60601-2-28:2010 (¥)

Cenelec | EN 60601-2-29:1999 9.10.1999 EN 60601-2-29:1995 Voimassaolo lakkaa
Sahkokayttoiset laakintalaitteet — Osa 2-29: Erityiset turvalli- + A1:1996 (1.4.2002)
suusvaatimukset 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 ladkintalaitteet — Osa 2-29: Turvallisuuden eri- Huomautus 2.1
tyisvaatimukset ja olennainen suorituskyky sidehoitosimulaatto-
reille
[EC 60601-2-29:2008 (¥)

Cenelec | EN 60601-2-30:2000 14.11.2001 EN 60601-2-30:1995 Voimassaolo lakkaa
Sihkokayttoiset ladkintdlaitteet — Osa 2-30: Turvallisuutta ja Huomautus 2.1 (1.2.2003)
oleellista suorituskykya koskevat erityisvaatimukset automaatti-
sille non-invasiivisille verenpainemonitoreille
[EC 60601-2-30:1999 (¥)

Cenelec | EN 60601-2-31:1995 18.11.1995
Sahkokayttoiset ladkintilaitteet — Osa 2-31: Erityiset turvalli-
suusvaatimukset ulkoisille syddmentahdistajille, joissa on lait-
teensisdinen voimanldhde
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 laakintalaitteet — Osa 2: Erityisvaatimukset ront-
gentutkimustelineiden turvallisuudelle
[EC 60601-2-32:1994 (%)
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Piivd, jona korvattavan

ESO:n . - R I S ... |standardin noudattamisesta

- Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi Ensimmadinen julkaisu | Korvattavan standardin vii- : .
viitenu- . .. e e ]Ohtuva vaatimustenmu-
(ja viiteasiakirja) EYVL/EUVL tenumero .
mero (1) kaisuusolettamus lakkaa
Huomautus 1

Cenelec | EN 60601-2-33:2002 15.10.2003 EN 60601-2-33:1995 Voimassaolo lakkaa
Sahkokayttoiset ladkintdlaitteet — Osa 2-33: Turvallisuuden eri- + A11:1997 (1.7.2005)
tyisvaatimukset lddketieteellisen diagnoosin magneettiresonans- Huomautus 2.1
silaitteille
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 ja Huomautus 2.1 (1.11.2003)
oleellista suorituskykyd koskevat erityisvaatimukset invasiivisille
verenpainemonitoreille
IEC 60601-2-34:2000 (*)

Cenelec | EN 60601-2-35:1996 9.10.1999
Sahkokayttoiset laakintalaitteet — Osa 2: Erityiset turvallisuus-
vaatimukset lddketieteelliseen kdyttoon tarkoitetuille limmitetta-
ville peitoille, tyynyille ja patjoille
IEC 60601-2-35:1996 (¥)

Cenelec | EN 60601-2-36:1997 9.10.1999
Sahkokayttoiset ladkintalaitteet — Osa 2: Erityiset turvallisuus-
vaatimukset kehonulkopuolisille litotripsialaitteille
IEC 60601-2-36:1997 (¥)

Cenelec | EN 60601-2-37:2001 13.12.2002
Sahkokayttoiset ladkintilaitteet — Osa 2-37: Ultraddnidignos-
tiikka- ja valvontalaitteiden erityiset turvallisuusvaatimukset
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
IEC 60601-2-37:2001A2:2005 (¥) (1.1.2008)

Cenelec | EN 60601-2-37:2008 27.11.2008 EN 60601-2-37:2001 Voimassaolo lakkaa
Sahkokayttoiset ladkintdlaitteet — Osa 2-37: Turvallisuuden eri- ja sen muutokset (1.10.2010)
tyisvaatimukset ultradgdnidiagnostiikka- ja —valvontalaitteille Huomautus 2.1
[EC 60601-2-37:2007 (¥)

Cenelec | EN 60601-2-38:1996 9.10.1999
Sahkokayttoiset ladkintalaitteet — Osa 2-38: Erityiset turvalli-
suusvaatimukset sihkokdyttoisille sairaalasingyille
IEC 60601-2-38:1996
EN 60601-2-38:1996/A1:2000 14.11.2001 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa

IEC 60601-2-38:1996/A1:1999 (¥

(1.1.2003)
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Piivd, jona korvattavan

ESO:n . N S PR ... |standardin noudattamisesta

- Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi Ensimmiinen julkaisu | Korvattavan standardin vii- |~ .
viitenu- . . PRI ]ohtuva Vvaatimustenmu-
(ja viiteasiakirja) EYVL/EUVL tenumero .
mero (1) kaisuusolettamus lakkaa
Huomautus 1

Cenelec | EN 60601-2-39:1999 14.11.2001
Sahkokayttoiset ladkintalaitteet — Osa 2-39: Erityiset turvalli-
suusvaatimukset peritoneaalisille dialyysilaitteille
IEC 60601-2-39:1999 (*)

EN 60601-2-39:1999/AC:1999 Tama on ensim-
miinen julkaisu

Cenelec | EN 60601-2-39:2008 27.11.2008 EN 60601-2-39:1999 1.3.2011
Sahkokayttoiset ladkintalaitteet — Osa 2-39: Turvallisuuden eri- Huomautus 2.1
tyisvaatimukset ja olennainen suorituskyky vatsakalvodialyy-
silaitteille
[EC 60601-2-39:2007 (*)

Cenelec | EN 60601-2-40:1998 9.10.1999
Sahkokayttoiset ladkintilaitteet — Osa 2-40: Erityiset turvalli-
suusvaatimukset elektromyografialaitteille ja kuuloheritepotenti-
aalilaitteille
[EC 60601-2-40:1998 (¥)

Cenelec | EN 60601-2-41:2000 14.11.2001
Sahkokayttoiset lddkintalaitteet — Osa 2—41: Leikkausvalaisimien
ja diagnosointivalaisimien erityiset turvallisuusvaatimukset
IEC 60601-2-41:2000 (*)

Cenelec | EN 60601-2-41:2009 Tdma on ensim- EN 60601-2-41:2000 1.11.2012
Sihkokiyttoiset ladkintalaitteet — Osa 2-41: Turvallisuuden eri- | Manen julkaisu Huomautus 2.1
tyisvaatimukset ja olennainen suorituskyky kirurgisille valaisi-
mille ja diagnoosiin kaytettaville valaisimille
IEC 60601-2-41:2009 (¥)

Cenelec | EN 60601-2-43:2000 13.12.2002
Sahkokayttoiset ladkintilaitteet — Osa 2-43: Erityiset turvalli-
suusvaatimukset toimenpideradiologiassa kaytettaville rontgen-
laitteille
IEC 60601-2-43:2000 (¥)

Cenelec | EN 60601-2-43:2010 Tdma on ensim- EN 60601-2-43:2000 1.6.2013
Sihkokiyttoiset terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet — Osa | Mainen julkaisu Huomautus 2.1
2-43: Turvallisuuden erityisvaatimukset ja olennainen suoritus-
kyky interventiorontgenlaitteille
IEC 60601-2-43:2010 (¥)

Cenelec | EN 60601-2-44:2001 14.11.2001 EN 60601-2-44:1999 Voimassaolo lakkaa
Sahkokayttoiset ladkintilaitteet — Osa 2-44: Tietokonetomogra- Huomautus 2.1 (1.7.2004)
fiarontgenlaitteiden erityiset turvallisuusvaatimukset
IEC 60601-2-44:2001
EN 60601-2-44:2001/A1:2003 8.11.2005 Huomautus 3 Voimassaolo lakkaa
IEC 60601-2-44:2001/A1:2002 (¥) (1.12.2005)

Cenelec | EN 60601-2-44:2009 7.7.2010 EN 60601-2-44:2001 1.5.2012
Sahkokayttoiset ladkintalaitteet — Osa 2—44: Turvallisuuden eri- ja sen muutokset
tyisvaatimukset ja olennainen suorituskyky tietokonetomogra- Huomautus 2.1
fian rontgenlaitteille
IEC 60601-2-44:2009 (¥)




18.1.2011 Euroopan unionin virallinen lehti C 16/33
Piivd, jona korvattavan
ESO:n . N s L ... |standardin noudattamisesta
- Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi Ensimmadinen julkaisu | Korvattavan standardin vii- : .
viitenu- . .. PERTE ]Ohtuva vaatimustenmu-
(ja viiteasiakirja) EYVL/EUVL tenumero .
mero (1) kaisuusolettamus lakkaa
Huomautus 1
Cenelec [ EN 60601-2-45:2001 14.11.2001 EN 60601-2-45:1998 Voimassaolo lakkaa
Sahkokayttoiset ladkintdlaitteet — Osa 2—45: Mammografiaront- Huomautus 2.1 (1.7.2004)
genlaitteiden ja stereotaktisten mammografialaitteiden erityiset
turvallisuusvaatimukset
[EC 60601-2-45:2001 (¥)
Cenelec | EN 60601-2-46:1998 14.11.2001
Sahkokdyttoiset ldakintalaitteet — Osa 2-46: Erityiset turvalli-
suusvaatimukset leikkauspoydille
IEC 60601-2-46:1998 (*)
Cenelec | EN 60601-2-47:2001 13.12.2002
Sahkokayttoiset laakintalaitteet — Osa 2-47: Ambulatoristen
elektrokardiografiajdrjestelmien erityiset turvallisuus ja suoritus-
kykyvaatimukset
IEC 60601-2-47:2001 (¥)
Cenelec | EN 60601-2-49:2001 13.12.2002
Sahkokiyttoiset laakintdlaitteet — Osa 2-49: Moniparametrimo-
nitorilaitteiden erityiset turvallisuusvaatimukset
IEC 60601-2-49:2001 (*)
Cenelec | EN 60601-2-50:2002 13.12.2002
Sahkokayttoiset ladkintdlaitteet — Osa 2-50: Lasten valohoito-
laitteiden erityiset turvallisuusvaatimukset
IEC 60601-2-50:2000 (*)
Cenelec | EN 60601-2-50:2009 7.7.2010 EN 60601-2-50:2002 1.5.2012
Sahkokayttoiset ladkintdlaitteet — Osa 2-50: Turvallisuuden eri- Huomautus 2.1
tyisvaatimukset ja olennainen suorituskyky vastasyntyneiden va-
lohoitolaitteille
IEC 60601-2-50:2009 (¥)
Cenelec | EN 60601-2-51:2003 24.6.2004
Sahkokayttoiset ladkintdlaitteet — Osa 2-51: Turvallisuuden eri-
tyisvaatimukset mukaan lukien olennainen suorituskyky tallen-
taville ja analysoiville yksi- ja monikanavaisille EKG-laitteille
IEC 60601-2-51:2003 (*)
Cenelec | EN 60601-2-54:2009 Tdmd on ensim- EN 60601-2-7:1998 1.8.2012
Sihkokoyttoiset ladkintilaitteet — Osa 2-54: Turvallisuuden eri- | Mdinen julkaisu |+ EN 60601-2-28:1993
tyisvaatimukset ja olennainen suorituskyky radiografian ja lapi- + EN 60601-2-32:1994
valaisun rontgenlaitteille
Huomautus 2.1
IEC 60601-2-54:2009 (¥)
Cenelec | EN 60627:2001 13.12.2002

Rontgendiagnostiikan ~ kuvantamislaitteet —  yleiskdyttoon ja
mammografiaan tarkoitettujen hajasiteilyhilojen ominaisuudet

IEC 60627:2001 (¥)

EN 60627:2001/AC:2002

Tdma on ensim-
mdinen julkaisu
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ESO:n
viitenu-
mero (1)

Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi
(ja viiteasiakirja)

Ensimmiinen julkaisu
EYVL/EUVL

Korvattavan standardin vii-
tenumero

Piivd, jona korvattavan
standardin noudattamisesta
johtuva vaatimustenmu-
kaisuusolettamus lakkaa
Huomautus 1

Cenelec

EN 60645-1:2001

Sihkoakustiikka — Audiologiset laitteet — Osa 1: Puhdasddniau-
diometrit

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
[EC 60645-2:1993 (¥)

17.5.1997

Cenelec

EN 60645-3:2007

Sihkoakustiikka — Audiometriset laitteet — Osa 3: Lyhytkestoiset
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: Korkeadiniaudiometrit
[EC 60645-4:1994 (*)

23.8.1996

Cenelec

EN 61217:1996
Sidehoitolaitteet — Koordinaatisto, liikkeet ja asteikot
IEC 61217:1996

14.11.2001

EN 61217:1996/A1:2001
IEC 61217:1996/A1:2000

14.11.2001

Huomautus 3

Voimassaolo lakkaa
(1.12.2003)

EN 61217:1996/A2:2008
IEC 61217:1996/A2:2007 (*)

27.11.2008

Huomautus 3

1.2.2011

Cenelec

EN 61676:2002

Sihkokayttoiset ladkintilaitteet — Diagnostisessa radiologiassa
rontgenputken jannitteen mittaamiseen kaytettavit dosimetriset
laitteet

IEC 61676:2002

15.10.2003

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

7.7.2010

Huomautus 3

1.3.2012

Cenelec

EN 62083:2001

Sahkokayttoiset ladkintilaitteet — Turvallisuusvaatimukset side-
hoidon suunnittelujirjestelmille

IEC 62083:2000 (*)

13.12.2002

Cenelec

EN 62083:2009

Sahkokayttoiset ladkintilaitteet — Turvallisuusvaatimukset side-
hoidon suunnittelujirjestelmille

IEC 62083:2009 (*)

Tdmd on ensim-
miinen julkaisu

EN 62083:2001
Huomautus 2.1

1.11.2012

Cenelec

EN 62220-1:2004

Sahkokayttoiset ladkintilaitteet — Digitaalisten rontgenkuvaus-
laitteiden ominaisuudet — Osa 1: Kvanttitehokkuuden (DQE)
mddrittdminen

[EC 62220-1:2003 (*)

24.6.2004
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Piivd, jona korvattavan
ESO:n . - R I S ... |standardin noudattamisesta
- Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi Ensimmadinen julkaisu | Korvattavan standardin vii- : .
viitenu- . .. e e ]Ohtuva vaatimustenmu-
(ja viiteasiakirja) EYVL/EUVL tenumero .
mero (1) kaisuusolettamus lakkaa
Huomautus 1
Cenelec | EN 62220-1-2:2007 27.11.2008
Sahkokayttoiset laakintilaitteet — Digitaalisten rontgenkuvaus-
laitteiden ominaisuudet — Osa 1-2: Kvanttitehokkuuden (DQE)
madrittdiminen — Mammografiassa kdytetyt ilmaisimet
IEC 62220-1-2:2007 (*)
Cenelec | EN 62220-1-3:2008 15.7.2009
Sahkokdyttoiset laakintilaitteet — Digitaalisten rontgenkuvaus-
laitteiden ominaisuudet — Osa 1-3: Kvanttitehokkuuden (DQE)
maédrittiminen — Dynaamisessa kuvantamisessa kaytetyt ilmaisi-
met
IEC 62220-1-3:2008 (¥)
Cenelec | EN 62304:2006 27.11.2008
Laakintalaitteiden ohjelmisto — Ohjelmiston elinkaariprosessit
IEC 62304:2006 (%)
EN 62304:2006/AC:2008 Tdmi on ensim-
miinen julkaisu
Cenelec | EN 62366:2008 27.11.2008
Ladkintalaitteet — Kaytettivyystekniikan sovellus ladkintélaittei-
siin
[EC 62366:2007 (*)
Cenelec | EN 80601-2-35:2009 Tamd on ensim- EN 60601-2-35:1996 1.11.2012
Sahkokayttoiset ladkintdlaitteet — Osa 2-35: Turvallisuuden eri- méinen julkaisu Huomautus 2.1
tyisvaatimukset ja olennainen suorituskyky limmityslaitteille
jotka kéyttavit peittoja, pehmusteita ja patjoja ja joita kiytetdan
lammittdmiseen lddkinnallisessa kdytossd
IEC 80601-2-35:2009 (*)
Cenelec | EN 80601-2-58:2009 7.7.2010
Sahkokayttoiset ladkintdlaitteet — Osa 2-58: Turvallisuuden eri-
tyisvaatimukset ja olennainen suorituskyky linssinpoistolaitteille
ja vitrektomialaitteille silmékirurgiaa varten
IEC 80601-2-58:2008 (¥)
Cenelec | EN 80601-2-59:2009 Tamd on ensim-

Sahkokayttoiset ladkintdlaitteet — Osa 2-59: Turvallisuuden eri-
tyisvaatimukset ja olannainen suorituskyky limpokuvauslait-
teille ihmisten kuumetilojen seurantaan

IEC 80601-2-59:2008 (*)

mdinen julkaisu

(") ESO: Eurooppalaiset standardointielimet:
— CEN: Avenue Marnix 17, 1000 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIE, Tfn +32 25500811; Fax +32 25500819 (http://www.cen.eu)
— Cenelec: Avenue Marnix 17, 1000 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIE, Tfn +32 25196871; Fax +32 25196919 (http://www.cenelec.eu)
— ETSI: 650 route des Lucioles, 06921 Sophia Antipolis, FRANCE, Tfn +33 492944200; Fax +33 493654716 (http://www.etsi.cu)

(*) Tama eurooppalainen standardi ei valttimatta kata direktiivin 2007/47[EY vaatimuksia.

Huomautus 1:

Yleensd korvattavan standardin noudattamisesta johtuva vaatimustenmukaisuusolettamus

lakkaa piivin, jona eurooppalainen standardointielin poistaa kyseisen standardin kaytosta.
Tallaisten standardien kayttdjid pyydetddn kuitenkin kiinnittimédidn huomiota siithen, ettd
joissakin poikkeustapauksissa asia voi olla toisin.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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Huomautus 2.1:

Huomautus 2.2:

Huomautus 2.3:

Huomautus 3:

HUOM:

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 pdivina 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 timd uusi muutos. Kumotuksi standardiksi (sarake 3)
kasitetian EN CCCCC:YYYY ja sen mahdolliset aikaisemmat muutokset mutta ei titd uutta
muutosta. [lmoitetusta pdivastd lahtien 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 (1), 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 kdantivat yhdenmu-
kaistettujen standardien nimet myohemmin kaikille muille vaadituille Euroopan unionin virallisille kie-
lille. 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.

— Tama 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 ladkinnallisisti laitteista 27 pdivind 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)
(2011/C 16/03)
Piivi, jona korvattavan
ESO:n Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi Ensimmiinen julkaisu Korvattavan standardin standardin noudattamisesta

johtuva vaatimustenmu-

viitenumero (') (ja viiteasiakirja) EYVL/EUVL viitenumero Kaisuusolettamus 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 merkittivien terveydenhuollon lait-
teiden ja tarvikkeiden vaatimukset. Osa 2: Aseptisesti
prosessoitujen 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)
kéytettavit symbolit
CEN EN ISO 11737-2:2009 7.7.2010
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi.
Mikrobiologiset menetelmdt. Osa 2: Steriiliyden testaus
sterilointiprosessin mérittelyn, validoinnin ja huollon
yhteydessd (ISO 11737-2:2009)
CEN EN 12322:1999 9.10.1999
In vitro diagnostiset ladkinnilliset laitteet. Mikrobiologi-
set 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. Laadunhallintajér- EN ISO 13485:2000 (31.7.2009)
jestelmit. Vaatimukset viranomaisméirayksid varten (ISO Huomautus 2.1
13485:2003)
EN ISO 13485:2003/AC:2009 7.7.2010
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 lddkinnéllisten lait-
teiden suorituskyvyn arviointi
EN 13612:2002/AC:2002 2.12.2009
CEN EN 13640:2002 17.12.2002
In vitro diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnllisten lait-
teiden stabiilisuustestaus
CEN EN 13641:2002 17.12.2002
In vitro diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnillisten lait-
teiden infektioriskin poistaminen tai vihentdminen
CEN EN 13975:2003 21.11.2003

Niytteenottomenettelyt in vitro -diagnostisten ladkinnal-
listen laitteiden hyviksymistestauksessa. Tilastotieteelliset

nikokohdat
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ESO:n
viitenumero (*)

Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi
(ja viiteasiakirja)

Ensimmiinen julkaisu
EYVL/EUVL

Korvattavan standardin
viitenumero

Piivd, jona korvattavan
standardin noudattamisesta
johtuva vaatimustenmu-
kaisuusolettamus lakkaa
Huomautus 1

CEN

EN 14136:2004

Ulkoisten laadunarviointimenetelmien kéytté in vitro di-
agnostisten tutkimusmenettelyjen toimivuuden arvioin-
nissa

15.11.2006

CEN

EN 14254:2004

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

28.4.2005

CEN

EN 14820:2004
Thmisten laskimoveriniytteiden 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 era-
kohtaiselle valvonnalle (ISO 14937:2009)

7.7.2010

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)

7.7.2010

EN ISO 14971:2007
Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkaa
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 15193:2009

In vitro diagnostiset lddkinnalliset laitteet. Biologista al-
kuperdd olevien niytteiden pitoisuuksien mittaaminen.
Referenssimittausmenetelmien sisallon ja esitystavan vaa-
timukset (ISO 15193:2009)

7.7.2010

CEN

EN ISO 15194:2009

In vitro diagnostiset lddkinnalliset laitteet. Biologista al-
kuperdd olevien naytteiden pitoisuuksien mittaaminen —
Sertifioitujen referenssimateriaalien ja tukidokumenttien
sisdllon vaatimukset (ISO 15194:2009)

7.7.2010

CEN

EN ISO 15197:2003

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

28.4.2005

EN ISO 15197:2003/AC:2005

2.12.2009

CEN

EN ISO 17511:2003

In vitro diagnostiset lddkinnalliset laitteet. Biologista al-
kuperdd olevien néytteiden pitoisuuksien mittaaminen.
Kalibraattoreille ja kontrollimateriaaleille annettujen ar-
vojen metrologinen jiljitettivyys (ISO 17511:2003)

28.4.2005

CEN

EN ISO 18113-1:2009

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

7.7.2010

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)

7.7.2010

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)

7.7.2010

EN 591:2001
Huomautus 2.1

31.12.2012
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ESO:n
viitenumero (')

Yhdenmukaistetun standardin viitenumero ja nimi
(ja viiteasiakirja)

Ensimmiinen julkaisu
EYVL/EUVL

Korvattavan standardin
viitenumero

Piivd, jona korvattavan
standardin noudattamisesta
johtuva vaatimustenmu-
kaisuusolettamus lakkaa
Huomautus 1

CEN

EN ISO 18113-4:2009

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

7.7.2010

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:
Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetut in vitro diag-
nostiset instrumentit (ISO 18113-5:2009)

7.7.2010

EN 592:2002
Huomautus 2.1

31.12.2012

CEN

EN ISO 18153:2003

In vitro diagnostiset lddkinnilliset laitteet. Biologista al-
kuperdd olevien ndytteiden pitoisuuksien mittaaminen.
Kalibraattoreiden ja kontrollimateriaalien sisdltimit ent-
syymit. Katalyyttisten konsentraatioiden annettujen arvo-

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

Cenelec

EN 61010-2-101:2002

Sihkoisten mittaus-, ohjaus- ja laboratoriolaitteiden tur-
vallisuus — Osa 2-101: IVD-laitteiden erityisvaatimukset
IEC 61010-2-101:2002 (Muutettu)

17.12.2002

Cenelec

EN 61326-2-6:2006

Sahkolaitteet mittaukseen, sddtoon ja laboratoriokayt-
toon — EMC vaatimukset — Osa 2-6: Erityisvaatimukset
— Invitro diagnostiset laakintalaitteet

IEC 61326-2-6:2005

27.11.2008

Cenelec

EN 62304:2006

Laakintalaitteiden ohjelmisto — Ohjelmiston elinkaaripro-
sessit

IEC 62304:2006

27.11.2008

EN 62304:2006/AC:2008

Tdmid on ensimmadi-
nen julkaisu

Cenelec

EN 62366:2008

Ladkintalaitteet — Kéytettivyystekniikan sovellus lddkinta-
laitteisiin

IEC 62366:2007

27.11.2008

(") ESO: Eurooppalaiset standardointielimet:
— CEN: Avenue Marnix 17, 1000 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIE, P. +32 25500811; F. +32 25500819 (http://www.cen.eu),
— CENELEC: Avenue Marnix 17, 1000 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIE, P. +32 25196871; F. +32 25196919 (http://www.cenelec.eu),
— ETSI: 650 route des Lucioles, 06921 Sophia Antipolis, FRANCE, P. +33 492944200; F. +33 493654716 (http:|/www.etsi.cu).

Huomautus 1:

Yleensd korvattavan standardin noudattamisesta johtuva vaatimustenmukaisuusolettamus

lakkaa piivina, jona eurooppalainen standardointielin poistaa kyseisen standardin kaytosta.
Tallaisten standardien kayttdjid pyydetddn kuitenkin kiinnittimdidn huomiota sithen, ettd
joissakin poikkeustapauksissa asia voi olla toisin.

Huomautus 2.1: 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.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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Huomautus 2.2:

Huomautus 2.3:

Huomautus 3:

HUOM:

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 pdivina 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 timd uusi muutos. Kumotuksi standardiksi (sarake 3)
kasitetian EN CCCCC:YYYY ja sen mahdolliset aikaisemmat muutokset mutta ei titd uutta
muutosta. llmoitetusta pdivastd lahtien 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 (1), sellai-
sena kuin se on muutettuna direktiivilld 98/48/EY (?), liitteend.

— Eurooppalaiset standardointielimet vahvistavat yhdenmukaistettuja standardeja englanninkielisind (CEN ja
CENELEC julkaisevat myds ranskaksi ja saksaksi). Kansalliset standardointielimet kddntivit yhdenmu-
kaistettujen standardien nimet myohemmin kaikille muille vaadituille Euroopan unionin virallisille kie-
lille. 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.
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TILAUSHINNAT 2011 (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 DVD

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) DVD

Virallisen lehden tédydennysosa (S-sarja), tarjouskilpailut ja julkiset | Monikielinen: 23 EU:n 300 euroa/vuosi
hankinnat, DVD, ilmestyy kerran 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 monikielisella DVD-levylla.

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

Myynti ja tilaukset

Maksulliset julkaisut, kuten Euroopan unionin virallinen lehti, ovat tilattavissa jalleenmyyijiltdmme. Luettelo jalleen-
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
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