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II

(Muut kuin lainsddtamisjdrjestyksessi hyviksyttavat saddokset)

PAATOKSET

KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2020/437,
annettu 24. maaliskuuta 2020,

neuvoston direktiivin  93/42/ETY tueksi laadituista lddkinnillisii laitteita koskevista
yhdenmukaistetuista standardeista

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eurooppalaisesta standardoinnista, neuvoston direktiivien 89/686/ETY ja 93/15/ETY sekd Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivien 94/9/EY, 94/25/EY, 95/16/EY, 97/23/EY, 98/34/EY, 2004/22/EY, 2007/23[EY,
2009/23/EY ja 2009/105/EY muuttamisesta ja neuvoston paitoksen 87/95/ETY ja Euroopan parlamentin ja neuvoston
pddtoksen N:o 1673/2006/EY kumoamisesta 25 paivind lokakuuta 2012 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) N:o 1025/2012 () ja erityisesti sen 10 artiklan 6 kohdan

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Neuvoston direktiivin 93/42/ETY () 5 artiklan 1 kohdan mukaisesti jisenvaltioiden on pidettdva kyseisen direktiivin
3 artiklassa tarkoitettujen olennaisten vaatimusten mukaisina ladkinnillisid laitteita, jotka vastaavat yhdenmukais-
tettujen standardien, joiden viitenumerot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd, mukaisesti annettuja
kansallisia standardeja.

(2)  Komissio pyysi 19 péivind joulukuuta 1991 pdivitylld kirjeelld BC/CEN/CENELEC/09/89, 5 péivini elokuuta 1993
paivitylld kirjeelld M/023 - BC/CEN/03/023/93-08 ja 9 pdivini syyskuuta 1999 péivitylld kirjeelld M/295 Euroopan
standardointikomiteaa (CEN) ja Euroopan sihkotekniikan standardointikomiteaa (Cenelec) laatimaan uusia ja
tarkistamaan voimassa olevia yhdenmukaistettuja standardeja direktiivin 93/42/ETY tueksi.

(3)  Edelld mainitun 9 paivind syyskuuta 1999 esitetyn pyynnon M/[295 perusteella CEN tarkisti yhdenmukaistetut
standardit EN ISO 10993-11:2009, EN 14683:2005 ja EN ISO 15747:2011, joiden viitetiedot on julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessd (), tekniikan ja tieteen viimeaikaisen kehityksen huomioon ottamiseksi. Tdiman
seurauksena hyvaksyttiin yhdenmukaistetut standardit EN ISO 10993-11:2018, EN 14683:2019+AC:2019 ja EN
ISO 15747:2019.

(4)  Komissio ja CEN ovat yhdessd arvioineet, ovatko yhdenmukaistetut standardit EN ISO 10993-11:2018, EN
14683:2019+AC:2019 ja ENISO 15747:2019 pyynnon mukaiset.

(5)  Yhdenmukaistetut standardit EN ISO 10993-11:2018, EN 14683:2019+AC:2019 ja EN ISO 15747:2019 téyttavit
vaatimukset, jotka niiden on tarkoitus kattaa ja jotka vahvistetaan direktiivissa 93/42/ETY. Ndin ollen on aiheellista
julkaista kyseisten standardien viitetiedot Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

(6)  Yhdenmukaistetuilla standardeilla EN ISO 10993-11:2018, EN 14683:2019+AC:2019 ja EN ISO 15747:2019
korvataan yhdenmukaistetut standardit EN ISO 10993-11:2009, EN 14683:2005 ja EN ISO 15747:2011. Niin
ollen on aiheellista poistaa yhdenmukaistettujen standardien EN ISO 10993-11:2009, EN 14683:2005 ja EN ISO
15747:2011 viitetiedot Euroopan unionin virallisesta lehdestd.

() EUVLL 316, 14.11.2012,s.12.
() Neuvoston direktiivi 93/42/ETY, annettu 14 péivini kesikuuta 1993, lddkinnallisistd laitteista (EYVL L 169, 12.7.1993, 5. 1).
() EUVLC 389,17.11.2017, s. 29.
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(7)  Edelld mainitun 19 péivind joulukuuta 1991 esitetyn pyynnon BC/CEN/CENELEC/09/89 perusteella CEN tarkisti
yhdenmukaistetut standardit EN ISO 11137-1:2015, EN ISO 13408-2:2011 ja EN ISO 13485:2016, joiden
viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd (*), tekniikan ja tieteen viimeaikaisen kehityksen
huomioon ottamiseksi. Tdman seurauksena hyviksyttiin yhdenmukaistetut standardit EN ISO 11137-
1:2015/A2:2019 ja EN ISO 13408-2:2018 sekd korjaus EN ISO 13485:2016/AC:2018.

(8)  Komissio ja CEN ovat yhdessd arvioineet, ovatko standardit EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 ja EN ISO 13408-
2:2018 sekd korjaus EN ISO 13485:2016/AC:2018 pyynnon mukaiset.

(9)  Yhdenmukaistetut standardit EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 ja EN ISO 13408-2:2018 sekd korjaus EN ISO
13485:2016/AC:2018 vastaavat niitd vaatimuksia, jotka niiden on tarkoitus kattaa ja jotka esitetddn direktiivissd
93/42/ETY. Ndin ollen on aiheellista julkaista kyseisten standardien ja kyseisen korjauksen viitetiedot Euroopan
unionin virallisessa lehdessd.

(10)  Yhdenmukaistetulla standardilla EN ISO 13408-2:2018 korvataan yhdenmukaistettu standardi EN ISO 13408-
2:2011, ja korjauksella EN ISO 13485:2016/AC:2018 korvataan korjaus EN ISO 13485:2016/AC:2016. Nain ollen
on aiheellista poistaa yhdenmukaistetun standardin EN ISO 13408-2:2011 ja korjauksen EN ISO
13485:2016/AC:2016 viitetiedot Euroopan unionin virallisesta lehdestd.

(11) Edelld mainitun 5 pdivina elokuuta 1993 esitetyn pyynnon M/023 - BC/CEN/03/023/93-08 perusteella CEN tarkisti
yhdenmukaistetut standardit EN ISO 11990-1:2004, EN ISO 11990-2:2004, EN 13976-2:2011, EN ISO 15883-
4:2009, EN ISO 17664:2004 ja EN ISO 21987:2009, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd (), tekniikan ja tieteen viimeaikaisen kehityksen huomioon ottamiseksi. Tdman seurauksena hyvaksyttiin
yhdenmukaistetut standardit EN ISO 11990:2018, EN 13976-2:2018, EN ISO 15883-4:2018, EN ISO
17664:2017 ja EN ISO 21987:2017.

(12) Komissio ja CEN ovat yhdessd arvioineet, ovatko standardit EN ISO 11990:2018, EN 13976-2:2018, EN ISO
15883-4:2018, ENISO 17664:2017 ja EN ISO 21987:2017 pyynnon mukaiset.

(13) Yhdenmukaistetut standardit EN ISO 11990:2018, EN 13976-2:2018, EN ISO 15883-4:2018, EN ISO
17664:2017 ja EN ISO 21987:2017 tdyttavat vaatimukset, jotka niiden on tarkoitus kattaa ja jotka vahvistetaan
direktiivissi 93/42/ETY. Ndin ollen on aiheellista julkaista kyseisten standardien viitetiedot Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

(14) Yhdenmukaistetuilla standardeilla EN ISO 11990:2018, EN 13976-2:2018, EN ISO 15883-4:2018, EN ISO
17664:2017 ja EN ISO 21987:2017 korvataan yhdenmukaistetut standardit EN ISO 11990-1:2004, EN ISO
11990-2:2004, EN 13976-2:2011, EN ISO 15883-4:2009, EN ISO 17664:2004 ja EN ISO 21987:2009. Ndin
ollen on aiheellista poistaa yhdenmukaistettujen standardien EN ISO 11990-1:2004, EN ISO 11990-2:2004, EN
13976-2:2011, EN ISO 15883-4:2009, EN ISO 17664:2004 ja EN ISO 21987:2009 viitetiedot Euroopan unionin
virallisesta lehdestd.

(15) CEN laati 9 paivani syyskuuta 1999 esitetyn pyynnon M/295 perusteella uudet yhdenmukaistetut standardit EN
11608-7:2017, EN 13795-1:2019, EN 13795-2:2019 ja EN ISO 81060-2:2019. Komissio ja CEN ovat yhdessd
arvioineet, ovatko kyseiset standardit pyynnon mukaisia.

(16) Yhdenmukaistetut standardit EN 11608-7:2017, EN 13795-1:2019, EN 13795-2:2019 ja EN ISO 81060-2:2019
tdyttavit vaatimukset, jotka niiden on tarkoitus kattaa ja jotka vahvistetaan direktiivissda 93/42/ETY. Niin ollen on
aiheellista julkaista kyseisten standardien viitetiedot Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

(17) Edelld mainitun 19 péivdnd joulukuuta 1991 péivityn pyynnon BC/CEN/CENELEC/09/89 perusteella CEN laati
uuden yhdenmukaistetun standardin EN ISO 25424:2019. Komissio ja CEN ovat yhdessa arvioineet, onko kyseinen
standardi pyynnon mukainen.

(18) Yhdenmukaistettu standardi EN ISO 25424:2019 vastaa niitd vaatimuksia, jotka sen on tarkoitus kattaa ja jotka
esitetddn direktiivissd 93/42/ETY. Niin ollen on aiheellista julkaista kyseisen standardin viitetiedot Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

() EUVLC 389,17.11.2017, s. 29.
() EUVLC 389,17.11.2017, s. 29.
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(19) Jotta valmistajilla olisi riittavasti aikaa mukauttaa tuotteensa tilld padtokselld julkaistujen standardien ja korjauksen
tarkistettuihin eritelmiin, on tarpeen lykiti korvattavien standardien ja korjauksen viitetietojen poistamista.

(20)  Selkeyden ja oikeusvarmuuden vuoksi olisi julkaistava yhdessd siddoksessd tdydellinen luettelo direktiivin
93/42/ETY tueksi laadituista yhdenmukaistetuista standardeista, jotka tdyttivit olennaiset vaatimukset, jotka niiden
on tarkoitus kattaa. Siksi myds muiden komission tiedonannossa 2017/C 389/03 (%) julkaistujen standardien
viitetiedot olisi sisillytettivd tihin paitokseen. Kyseinen tiedonanto olisi sen vuoksi kumottava timén paatoksen
voimaantulopéivastd. Sitd olisi kuitenkin edelleen sovellettava tilld pddtokselld poistettujen standardien viitetietojen
osalta, koska kyseisten viitetietojen poistamista on tarpeen lykata.

(21) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745 () 120 artiklan 2 kohdan toisen alakohdassa
sdddetddn, ettd ilmoitettujen laitosten direktiivin 93/42/ETY mukaisesti 25 pdivastd toukokuuta 2017 antamat
todistukset ovat voimassa niihin merkityn ajanjakson, joka saa olla enintddn viisi vuotta niiden antamisesta,
pddttymiseen saakka. Niiden voimassaolon on pédtyttivd kuitenkin viimeistddn 27 péivdnd toukokuuta 2024.
Asetuksen (EU) 2017/745 120 artiklan 3 kohdan ensimmiisen alakohdan mukaisesti laite, joka on direktiivin
93/42/ETY mukainen luokan I laite, jolle on ennen 26 paividi toukokuuta 2020 laadittu vaatimustenmukaisuus-
vakuutus ja jonka osalta kyseisen asetuksen mukainen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely edellyttdd
ilmoitetun laitoksen osallistumista, tai laite, jolla on todistus, joka on myo6nnetty direktiivin 93/42/ETY mukaisesti
ja joka on 120 artiklan 2 kohdan nojalla voimassa, voidaan saattaa markkinoille tai ottaa kdyttoon 26 pdivddn
toukokuuta 2024 asti, jos se 26 pdivistd toukokuuta 2020 alkaen edelleen tdyttdd direktiivin 93/42/ETY
vaatimukset, ja edellyttden ettd sen suunnittelussa tai aiotussa kdyttotarkoituksessa ei ole tapahtunut mitddn
merkittdvid muutoksia. Sen vuoksi titd paitostd olisi sovellettava ainoastaan 26 pdivaan toukokuuta 2024.

(22) Direktiivissd 93/42/ETY sdddetyt lddkinnallisid laitteita koskevat vaatimukset eroavat asetuksessa (EU) 2017/745
sdddetyistd vaatimuksista. Direktiivin 93/42/ETY tueksi laadittuja standardeja ei pitdisi sen vuoksi kéyttdd
osoittamaan asetuksen (EU) 2017/745 vaatimusten mukaisuutta.

(23) Yhdenmukaistetun standardin noudattaminen luo olettamuksen vastaavien unionin yhdenmukaistamislainsd-
didnnossd asetettujen olennaisten vaatimusten tdyttymisestd siitd pdivastd alkaen, jona standardin viitetiedot on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd. Sen vuoksi tdimén pddtoksen olisi tultava voimaan pdivini, jona se
julkaistaan,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessi direktiivin 93/42[ETY tueksi laadittujen lddkinnallisid laitteita koskevien
yhdenmukaistettujen standardien viitetiedot, jotka luetellaan timéan paatoksen liitteessd L.

2 artikla

Kumotaan komission tiedonanto 2017/C 389/03. Sitd sovelletaan kuitenkin edelleen 30 paivéin syyskuuta 2021 saakka
taman paatoksen liitteessd I lueteltujen standardien viitetietojen osalta.

3 artikla

Direktiivin 93/42[ETY tueksi laadittuja ladkinnallisid laitteita koskevia yhdenmukaistettujen standardeja, jotka luetellaan
timén paitoksen liitteissd I ja II, ei saa kayttdd luomaan olettamusta asetuksen (EU) 2017/745 vaatimusten mukaisuudesta.

() Ladkinnillisistd laitteista annetun neuvoston direktiivin 93/42/ETY tdytint6onpanoon liittyvd komission tiedonanto (2017/C 389/03)
(EUVL C 389,17.11.2017, s. 29).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 pdivind huhtikuuta 2017, ladkinnallisistd laitteista, direktiivin
2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY
ja 93/42[ETY kumoamisesta (EUVLL 117, 5.5.2017,s. 1).



L 90 1/4 Euroopan unionin virallinen lehti 25.3.2020

4 artikla
Tama péitos tulee voimaan sind pdivind, jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessa.

Sitd sovelletaan 26 pdividin toukokuuta 2024.

Tehty Brysselissd 24. maaliskuuta 2020.

Komission puolesta
Ursula VON DER LEYEN
Puheenjohtaja
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LITEI
N:o Standardin viitetiedot
1. | EN 285:2006+A2:2009
Sterilointi. Hoyrysterilaattorit. Suuret sterilaattorit
2. EN 455-1:2000
Terveydenhuollossa kiytettdvit kertakdyttoiset kasineet. Osa 1: Reidttomyyttd koskevat vaatimukset ja
testaaminen
3. EN 455-2:2009+A2:2013
Terveydenhuollossa kaytettavit kertakayttoiset kasineet. Osa 2: Fysikaalisten ominaisuuksien vaatimukset ja testit
4. EN 455-3:2006
Kertakdyttoiset kisineet lddketieteelliseen kiytto6n. Osa 3: Biologisen arvioinnin vaatimukset ja testaus
5. EN 455-4:2009
Terveydenhuollossa kdytettivit kertakayttoiset kdsineet. Osa 4: Vaatimukset ja testit sdilymisajan maarittamiseksi
6. EN 556-1:2001
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. "STERILE"-kuvatunnuksella merkittavien terveydenhuollon
laitteiden ja tarvikkeiden vaatimukset. Osa 1: Pakattuina steriloitujen terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
vaatimukset
EN 556-1:2001/AC:2006
7. EN 556-2:2015
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. "STERILE"-kuvatunnuksella merkittivien terveydenhuollon
laitteiden ja tarvikkeiden vaatimukset. Osa 2: Aseptisesti prosessoitujen terveydenhuollon laitteiden ja
tarvikkeiden vaatimukset
8. EN 794-3:1998+A2:2009
Hengityskoneet. Osa 3: Ensiapu- ja siirtohengityskoneiden erityisvaatimukset
9. EN 1041:2008
Valmistajan antamat tiedot terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden yhteydessd
10. EN 1060-3:1997+A2:2009
Ei-invasiiviset verenpainemittarit. Osa 3: Lisivaatimukset elektromekaanisille verenpaineen mittausjirjestelmille
11. EN 1060-4:2004
Ei-invasiiviset verenpainemittarit. Osa 4: Testimenetelmit automaattisten ei-invasiivisten verenpainemittareiden
yleisen tarkkuuden madrittdmiseen
12. ENISO 1135-4:2011
Terveydenhuollon kiyttoon tarkoitetut verensiirtolaitteet. Osa 4: Kertakdyttoiset verensiirtolaitteet (ISO 1135-
4:2010
13. EN 1282-2:2005+A1:2009
Trakeostomiaputket. Osa 2: Pediatriset putket
14. EN 1422:1997+A1:2009
Terveydenhuollossa kaytettavit sterilointilaitteet. Eteenioksidisterilointilaitteet. Vaatimukset ja testimenetelmat
15. EN 1618:1997
Muut kuin suonensisiiset katetrit. Yleisten ominaisuuksien testausmenetelmit
16. EN 1639:2009
Hammaslddketiede. Hammasldaketieteen laitteet ja tarvikkeet. Instrumentit
17. EN 1640:2009
Hammasladketiede. Hammaslidketieteen laitteet ja tarvikkeet. Laitteet
18. EN 1641:2009
Hammaslddketiede. Hammaslddketieteen laitteet ja tarvikkeet. Materiaalit
19. EN 1642:2011

Hammasladketiede. Hammaslidketieteen laitteet ja tarvikkeet. Hammasimplantit
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N:o Standardin viitetiedot

20. EN 1707:1996
Suippenevat 6 % (Luer) kartioliittimet ruiskuille, neuloille ja muille ladketieteellisille latteille. Lukkoliittimet

21. EN 1782:1998+A1:2009
Intubaatioputket ja -liittimet

22. EN 1789:2007+A1:2010
Ladkinnalliset ajoneuvot laitteineen. Ambulanssit

23. EN 1820:2005+A1:2009
Anesteettiset varapussit

24. EN 1865-1:2010+A1:2015
Tieambulansseissa kdytettavit potilaansiirtovilineet. Osa 1: Yleiset paarijirjestelmat ja potilaansiirtovilineet

25. EN 1865-2:2010+A1:2015
Tieambulansseissa kdytettavit potilaankisittelyvarusteet. Osa 2: Sihkoavusteiset paarit

26. EN 1865-3:2012
Tieambulansseissa kdytettavit potilaankésittelyvarusteet. Osa 3: Suurta rasitusta kestavit paarit

27. EN 1865-4:2012
Tieambulansseissa kdytettavit potilaansiirtovilineet. Osa 4: Taittuvat kantotuolit

28. EN 1865-5:2012
Tieambulansseissa kaytettavit potilaankdsittelyvarusteet. Osa 5: Paarien kiinnitysalusta

29. EN 1985:1998

Kavelyapuvilineet. Yleiset vaatimukset ja testimenetelmat

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

30. ENISO 3826-2:2008
Muoviset kokoontaitettavat veripussit. Osa 2: Etiketeissd ja kdyttoohjeissa kdytettdvat graafiset symbolit (ISO
3826-2:2008)

31. | ENISO 3826-3:2007
Muoviset kokoontaitettavat siilytysastiat ihmisverta ja veren ainesosia varten. Osa 3: Integroitu veripussijar-
jestelmd (ISO 3826-3:2006)

32. ENISO 3826-4:2015
Muoviset kokoontaitettavat veripussit. Osa 4: Afereesiveripussijarjestelmit ja niihin integroidut ominaisuudet
(ISO 3826-4:2015)

33. ENISO 4074:2002
Luonnonkumista valmistetut kondomit. Vaatimukset ja testausmenetelmat (ISO 4074:2002)

34. EN ISO 4135:2001
Anestesia- ja hengityskoneet. Sanasto (ISO 4135:2001)

35. ENISO 5359:2008
Sairaalakaasujen kanssa kiytettdvit matalapaineiset letkustot (ISO 5359:2008)
ENISO 5359:2008/A1:2011

36. ENISO 5360:2009
Anesteettihdyrystimet. Ainespesifiset tdyttojirjestelmat (ISO 5360:2006)

37. ENISO 5366-1:2009
Anestesia- ja hengityskoneet. Trakeostomiaputket. Osa 1: Aikuisille tarkoitetut putket ja liittimet (ISO 5366-
1:2000)

38. EN ISO 5840:2009
Sydan- ja verisuoni-implantit. Sydanldppaproteesit (ISO 5840:2005)
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Standardin viitetiedot

39.

ENISO 7197:2009
Neurokirurgiset implantit. Steriilit ja kertakédyttoiset hydrocephalussuntit ja -komponentit

40.

ENISO 7376:2009
Anestesia- ja hengityskoneet. Kurkunpdin paljastamiseen tarkoitetut laryngoskoopit (ISO 7376:2009)

41.

ENISO 7396-1:2007

Sairaalakaasuputkistot. Osa 1: Paineistettujen sairaalakaasujen ja alipaineen putkistot (ISO 7396-1:2007)
ENISO 7396-1:2007/A1:2010

ENISO 7396-1:2007/A2:2010

42.

ENISO 7396-2:2007
Sairaalakaasuputkistot. Osa 2: Anestesiakaasujen poistojirjestelmit (ISO 7396-2:2007)

43.

ENISO 7886-3:2009
Steriilit kertakdyttoiset injektioruiskut. Osa 3: Itselukittuvat injektioruiskut vakioannoksella annettavaa
immunisointia varten (ISO 7886-3:2005)

44,

EN ISO 7886-4:2009
Steriilit kertakayttoiset injektioruiskut. Osa 4: Ruiskut joiden uudelleenkdytto on estetty (ISO 7886-4:2006)

45.

ENISO 8185:2009
Lidketieteelliseen kdyttoon tarkoitetut hengitysteiden kosteuttajat. Erityisvaatimukset hengitysteiden kosteuttaja-
jarjestelmille (ISO 8185:2007)

46.

ENISO 8359:2009
Laiketieteelliseen kayttoon tarkoitetut happirikastimet. Turvallisuusvaatimukset (ISO 8359:1996)
ENISO 8359:2009/A1:2012

47.

ENISO 8835-2:2009
Anestesiahengitysjarjestelmat. Osa 2: Aikuisten anestesiahengitysjirjestelmét (ISO 8835-2:2007)

48.

ENISO 8835-3:2009

Anestesiahengitysjarjestelmdt. Osa 3: Anesteettipoistojirjestelmien siirto- ja vastaanottojirjestelmét (ISO 8835-
3:2007)

ENISO 8835-3:2009/A1:2010

49.

EN ISO 8835-4:2009
Anestesiahengitysjirjestelmat. Osa 4: Anestesiakaasun jakelulaitteet (ISO 8835-4:2004)

50.

EN ISO 8835-5:2009
Anestesiahengitysjarjestelmat. Osa 5: Anestesiahengityskoneiden vaatimukset (ISO 8835-5:2004)

51.

ENISO 9170-1:2008
Sairaalakaasuputkistojen kaasunottoventtiilit. Osa 1: Paineistettujen sairaalakaasujen ja alipaineen kaasunotto-
venttiilit (ISO 9170-1:2008)

52.

ENISO 9170-2:2008
Sairaalakaasuputkistojen kaasunottoventiilit. Osa 2: Anesteettipoistojirjestelman kaasunottoventtiilit (ISO 9170-
2:2008)

53.

EN1SO 9360-1:2009
Anestesia- ja hengityskoneet. Hengityskaasujen kostuttamiseen tarkoitetut limmon- ja kosteuden vaihtimet. Osa
1: Vahintdan 250 ml kertatilavuuksille tarkoitetut limmon- ja kosteuden vaihtimet (ISO 9360-1:2000)

54.

ENISO 9360-2:2009

Anestesia- ja hengityskoneet. Hengityskaasujen kostuttamiseen tarkoitetut limmon- ja kosteudenvaihtimet. Osa 2:
Trakeostomiapotilaiden kdyttoon tarkoitetut kertatilavuudeltaan vihintddn 250 ml limmon- ja kosteuden-
vaihtimet (ISO 9360-2:2001)
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55. ENISO 9713:2009
Neurokirurgiset implantit. Itsesulkeutuvat kallon sisdisen valtimonlaajentuman kiinnittimet (ISO 9713:2002)

56. ENISO 10079-1:2009
Sairaalaimulaitteet. Osa 1: Sdhkokdyttoiset imulaitteet. Turvallisuusvaatimukset (ISO 10079-1:1999)

57. EN ISO 10079-2:2009
Sairaalaimulaitteet. Osa 2: Kisikéyttoiset imulaitteet (ISO 10079-2:1999)

58. EN ISO 10079-3:2009
Sairaalaimulaitteet. Osa 3: Ali- tai ylipaineella toimivat imulaitteet (ISO 10079-3:1999)

59. ENISO 10328:2016
Proteesit. Alaraajaproteesien rakenteellinen testaus. Vaatimukset ja testimenetelmdt (ISO 10328:2016)

60. ENISO 10524-1:2006
Ladkinnillisten kaasujen kanssa kaytettdvit paineensddtimet. Osa 1: Paineensddtimet sekd virtausnopeusmittarilla
varustetut paineensdatimet (ISO 10524-1:2006)

61. ENISO 10524-2:2006
Sairaalakaasujen kanssa kdytettavit paineensditimet. Osa 2: Kokoojaputkissa ja -putkistoissa kaytettavit
paineensdatimet (ISO 10524-2:2005)

62. ENISO 10524-3:2006
Sairaalakaasujen kanssa kaytettdvit paineensddtimet. Osa 3: Pulloventtiileiden paineensditimet (ISO 10524-
3:2005)

63. ENISO 10524-4:2008
Sairaalakaasujen kanssa kaytettdvit paineensditimet. Osa 4: Matalapaineiset paineensadtimet (ISO 10524-4:2008)

64. ENISO 10535:2006

Nostolaitteet vammaisten siirtoon. Vaatimukset ja testausmenetelmat (ISO 10535:2006)

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

65. ENISO 10555-1:2009
Steriilit kertakédyttoiset verisuonikatetrit. Osa 1: Yleiset vaatimukset

66. ENISO 10651-2:2009

Ladkinnélliseen kdyttoon tarkoitetut hengityskoneet. Perusturvallisuuteen ja olennaiseen suorituskykyyn liittyvat
yleiset vaatimukset. Osa 2: Hengityskonetta tarvitsevien potilaiden kotikéyttoiset hengityskoneet (ISO 10651-
2:2004)

67. ENISO 10651-4:2009
Hengityskoneet. Osa 4: Kisikéyttoisten resuskikaattorien erityisvaatimukset (ISO 10651-4:2002)

68. ENISO 10651-6:2009
Ladkinnalliseen kiyttoon tarkoitetut hengityskoneet. Perusturvallisuuteen ja olennaiseen suorituskykyyn liittyvit
yleiset vaatimukset. Osa 6: Kotikéyttoiset hengitysta tukevat laitteet (ISO 10651-6:2004)

69. ENISO 10993-1:2009

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi. Osa 1: Arviointi ja testaus riskinhallintajir-
jestelman puitteissa (ISO 10993-1:2009)

ENISO 10993-1:2009/AC:2010

70. ENISO 10993-3:2014
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi. Osa 3: Perimdin, syovdn syntyyn ja
lisddntymiseen vaikuttavien omaisuuksien mittaaminen (ISO 10993-3:2014)
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71. EN ISO 10993-4:2009
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi. Osa 4: Veren kanssa tapahtuvien
vuorovaikutusten testausmenetelmien valinta

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

73. EN ISO 10993-6:2009
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi. Osa 6: Implantista aiheutuneiden paikallisten
muutosten testaaminen (ISO 10993-6:2007)

74. ENISO 10993-7:2008

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi. Osa 7: Etyleenioksidisteriloinnin jadmait (ISO
10993-7:2008)

ENISO 10993-7:2008/AC:2009

75. ENISO 10993-9:2009
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi. Osa 9: Mahdollisten hajaantumistuotteiden
tunnistus ja maarittdminen (ISO 10993-9:2009)

76. ENISO 10993-11:2018
Ladkinnallisten laitteiden biologinen arviointi. Osa 11: Systeemisen toksisuuden testit (ISO 10993-11:2017)

77. ENISO 10993-12:2012
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi. Osa 12: Néytteen preparointi ja vertailuaineet
(ISO 10993-12:2012)

78. ENISO 10993-13:2010
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi. Osa 13: Polymeerid sisiltivien laitteiden ja
tarvikkeiden hajaantumistuotteiden maaritys (ISO 10993-13:2010)

79. ENISO 10993-14:2009
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi. Osa 14: Keraamisten laitteiden ja tarvikkeiden
hajaantumistuotteiden madritys (ISO 10993-14:2001)

80. ENISO 10993-15:2009
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi. Osa 15: Metalleista ja metalliseoksista periisin
olevat hajoamistuotteet (ISO 10993-15:2000)

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

82. ENISO 10993-17:2009
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi. Osa 17: Liukenevien ainemdirien sallittujen
pitoisuuksien maarittiminen (ISO 10993-17:2002)

83. EN ISO 10993-18:2009
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi. Osa 18: Materiaalien kemiallinen karakterisointi.
(ISO 10993-18:2005)

84. ENISO 11135-1:2007
Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi - Etyleenioksidi - Osa 1: Terveydenhuollon tuotteiden sterilointime-
netelmin kehittdmis-, kelpoisuus- ja rutiinivaatimukset (ISO 11135-1:2007)

85. ENISO 11137-1:2015

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. Sdteily. Osa 1: Vaatimukset lddkinnillisten laitteiden
sterilointiprosessin kehittdmiseksi, vahvistamiseksi ja rutiininomaiseksi valvomiseksi (ISO 11137-1:2006)
ENISO 11137-1:2015/A2:2019

86. ENISO 11137-2:2015
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. Siteily. Osa 2: Sterilointiannoksen médrittiminen (ISO
11137-2:2013)
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87. ENISO 11138-2:2009
Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi. Biologiset indikaattorijirjestelmat. Osa 2: Sterilointi eteenioksidilla (ISO
11138-2:2006)

88. ENISO 11138-3:2009
Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi. Biologiset indikaattorijarjestelmat. Osa 3: Sterilointi kuumahdoyrylld (ISO
11138-3:2006)

89. ENISO 11140-1:2009
Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi. Kemialliset indikaattorit. Osa 1: Yleiset vaatimukset (ISO 11140-1:2005)

90. ENISO 11140-3:2009
Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi. Kemialliset indikaattorit. Osa 3: Bowie- ja Dick-hoyrynldpdisytestissd
kéytettavit luokan 2 indikaattorimenetelmat

91. ENISO 11197:2009
Lagkinnalliset sy6ttoyksikot (ISO 11197:2004)

92. ENISO 11607-1:2009
Pakattuina steriloitujen terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden pakkaukset. Osa 1: Materiaalien, steriilien
estojirjestelmien ja pakkausjirjestelmien vaatimukset (ISO 11607-1:2006)

93. ENISO 11607-2:2006
Pakattuina steriloitujen terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden pakkaukset. Osa 2: Muotoilu-, sulkemis- ja
kokoamisprosessien validointivaatimukset (ISO 11607-2:2006)

94. ENISO 11608-7:2017
Terveydenhuollon kdytt66n tarkoitetut neulalliset injektiojdrjestelmit. Vaatimukset ja testimenetelmét. Osa 7:
Kaytettdvyys nakévammaisten henkil6iden ndkokulmasta (ISO 11608-7:2016)

95. ENISO 11737-1:2006

Laiketieteellisten laitteiden sterilointi. Mikrobiologiset menetelmdt. Osa 1: Mikro-organismipopulaatioiden
madrittely tuotteissa (ISO 11737-1:2006)

ENISO 11737-1:2006/AC:2009

96. ENISO 11737-2:2009
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. Mikrobiologiset menetelmit. Osa 2: Steriiliyden testaus
sterilointiprosessin méarittelyn, validoinnin ja huollon yhteydessd (ISO 11737-2:2009)

97. ENISO 11810-1:2009
Laserit ja lasereihin liittyvit laitteet. Kirurgisten verhojen ja/tai potilassuojien laserinkestdvyyden testimenetelmad ja
luokittelu. Osa 1: Primdarisyttyminen ja lipdisy (ISO 11810-1:2005)

98. ENISO 11810-2:2009
Laserit ja lasereihin liittyvit laitteet. Kirurgisten verhojen ja/tai potilassuojien laserinkestdvyyden testimenetelma ja
luokittelu. Osa 2: Sekundarisyttyminen (ISO 11810-2:2007)

99. ENISO 11979-8:2009
Silmalaaketieteelliset implantit. Silmansisaiset linssit. Osa 8: Perusvaatimukset (ISO 11979-8:2006)

100. | ENISO 11990:2018
Laserit ja lasereihin liittyvit laitteet. Intubaatioputken ja sen kalvosimen laserkestoisuuden médrittiminen (ISO
11990:2018)

101. | EN 12006-2:1998+A1:2009
Ei-aktiiviset kirurgiset implantit. Syddn- ja verisuoni-implanttien erityisvaatimukset. Osa 2: Verisuoniproteesit ja
sydanldppaputket
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102. | EN12006-3:1998+A1:2009
Ei-aktiiviset kirurgiset implantit. Sydin- ja verisuoni-implanttien erityisvaatimukset. Osa 3: Suonensisiset laitteet

103. | EN 12183:2009
Kisikdyttoiset pyoratuolit. Vaatimukset ja testimenetelmat

104. | EN 12184:2009
Sahkokiyttoiset pyorituolit. Vaatimukset ja testimenetelmit

105. | EN 12342:1998+A1:2009
Anestesialaitteissa ja hengityskoneissa kiytettdvit hengitysletkut

106. | EN 12470-1:2000+A1:2009
Kliiniseen kdyttoon tarkoitetut limpomittarit. Osa 1: Nestemdisen metallin avulla toteutetut limpomittarit, joissa
on maksimilimpatilan naytto

107. | EN 12470-2:2000+A1:2009
Kliiniseen kayttoon tarkoitetut limpomittarit. Osa 2: Lampoherkalld virikalvolla toteutetut (pistematriisi)
lampomittarit

108. | EN 12470-3:2000+A1:2009
Kliiniseen kayttoon tarkoitetut limpOmittarit. Osa 3: Sellaisten sdhkoisten limpomittareiden suorituskyky, joissa
on maksimilimpatilan ndytto

109. | EN 12470-4:2000+A1:2009
Kliiniseen kayttoon tarkoitetut limpomittarit. Osa 4: Jatkuvaan kayttoon tarkoitettujen sihkoisten
lampomittarien suorituskyky

110. | EN 12470-5:2003

Kliiniseen kiytt66n tarkoitetut limpomittarit. Osa 5: Korvasta mittaavien infrapunalimpomittareiden suoritusky-
kyominaisuudet

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

111. | ENISO 12870:2009
Silmalddketiede. Silmalasien kehykset. Vaatimukset ja testimenetelmat (ISO 12870:2004)

112. | EN13060:2014
Pienet hoyrysterilointilaitteet

113. | ENISO 13408-1:2015
Terveydenhoitotuotteiden aseptinen prosessointi. Osa 1: Yleiset vaatimukset (ISO 13408-1:2008)

114. | ENISO 13408-2:2018
Terveydenhoitotuotteiden aseptinen prosessointi. Osa 2: Sterilointi suodattamalla (ISO 13408-2:2018)

115. | ENISO 13408-3:2011
Terveydenhoitotuotteiden aseptinen prosessointi. Osa 3: Kylmakuivaus (ISO 13408-3:2006)

116. | ENISO 13408-4:2011
Terveydenhoitotuotteiden aseptinen prosessointi. Osa 4: CIP-pesujdrjestelmit (Clean-in-Place) (ISO 13408-
4:2005)

117. | ENISO 13408-5:2011
Terveydenhoitotuotteiden aseptinen prosessointi. Osa 5: Paikalla sterilointi (ISO 13408-5:2006)
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118. | ENISO 13408-6:2011
Terveydenhoitotuotteiden aseptinen prosessointi. Osa 6: Isolaattorit (ISO 13408-6:2005)

119. | ENISO 13408-7:2015
Terveydenhoitotuotteiden aseptinen prosessointi. Osa 7: Epatyypillisten ja yhdistelmétuotteiden vaihtoehtoiset
kisittelyt (ISO 13408-7:2012)

120. | ENISO 13485:2016

Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Laadunhallintajirjestelmit. Vaatimukset viranomaisméidrdyksid varten
(ISO 13485:2016)

ENISO 13485:2016/AC:2018

121. | EN 13544-1:2007+A1:2009
Hengityshoitolaitteet. Osa 1: Sumutusjirjestelmdt ja niiden osat

122. | EN 13544-2:2002+A1:2009
Hengityshoitolaitteet. Osa 2: Letkut ja liittimet

123. | EN 13544-3:2001+A1:2009
Hengityshoitolaitteet. Osa 3: Ilmanottolaitteet

124. | EN 13624:2003

Kemialliset desinfektioaineet ja antiseptiset aineet. Kvantitatiivinen suspensiotesti sellaisten desinfektioaineiden
fungisidisen tehon arvioimiseksi, joilla desinfioidaan lddketieteen alalla kaytettdvid instrumentteja.
Testimenetelma ja vaatimukset (faasi 2 | vaihe 1)

125. | EN13718-1:2008
Ladkinnalliset ajoneuvot ja niiden varusteet. Ilma-ambulanssit. Osa 1: Ilma-ambulansseissa kéytettivien
terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden vaatimukset

126. | EN13718-2:2015
Ladkintdajoneuvot ja niiden varusteet. lma-ambulanssit. Osa 2: Ilma-ambulanssien toiminnalliset ja tekniset
vaatimukset

127. | EN13726-1:2002
Haavataitosten testausmenetelmait. Osa 1: Imukykyominaisuudet
EN 13726-1:2002/AC:2003

128. | EN 13726-2:2002
Haavataitosten testausmenetelmdt. Osa 2: Lipaisevien kalvojen kosteuden haihtumisnopeus

129. | EN13727:2012
Kemialliset desinfektioaineet ja antiseptiset aineet. Lidketieteen alalla kéytetty kvantitatiivinen suspensiotesti
bakterisidisen tehon arvioimiseksi. Testimenetelma ja vaatimukset (vaihe 2/1)

130. | EN13795-1:2019
Leikkausasut ja -liinat. Vaatimukset ja testimenetelmat. Osa 1: Leikkaustakit ja -liinat

131. | EN13795-2:2019
Leikkausasut ja -liinat. Vaatimukset ja testimenetelmit. Osa 2: Puhdasilmapuvut

132. | EN13867:2002+A1:2009
Hemodialyysiin ja siihen rinnastettaviin hoitoihin tarkoitetut liuoskonsentraatit

133. | EN13976-1:2011
Pelastusjdrjestelmat. Keskoskehdon kuljetus. Osa 1: Kehdon ja kuljetusvilineen rajapinnanmairittely
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134. EN 13976-2:2018
Pelastusjdrjestelmit. Keskoskehdon kuljetus. Osa 2: Jarjestelmavaatimukset
135. EN 14079:2003
Ei-aktiiviset terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Suoritusvaatimukset ja koemenetelmdt absorboivalle
puuvillaharsokankaalle ja absorboivalle puuvilla-viskoosi-harsokankaalle
136. EN 14139:2010
Silmalidketiede. Valmislasien tekniset maaritelmat
137. EN ISO 14155:2011
Terveydenhuollon laitteilla ja tarvikkeilla suoritettavat kliiniset tutkimukset. Hyvd kliininen kaytinté (ISO
14155:2011)
ENISO 14155:201 1/AC:201 1
138. EN 14180:2003+A2:2009
Terveydenhuollossa kaytettavit sterilointilaitteet. Sterilointilaitteet joissa sterilointiin kéytetddn matalalimpoistd
hoyryd ja formaldehydid. Vaatimukset ja testaaminen
1309. EN 14348:2005
Kemialliset desinfektioaineet ja antiseptiset aineet. Kvantitatiivinen suspensiotesti ladketieteessd, mukaan lukien
instrumenttien desinfektioaineet, kéytettdvien kemiallisten desinfektioaineiden mykobakteereja tappavan
vaikutuksen mairittimiseen. Testimenetelmat ja vaatimukset (vaihe 2.1)
140. EN ISO 14408:2009
Laserkirurgiassa kdytettdvit endotrakeaaliputket. Merkitsemistd ja liitetietoja koskevat vaatimukset. (ISO
14408:2005)
141. EN 14561:2006
Kemialliset desinfektioaineet. Kvantitatiivinen carrier-testi niiden kemiallisten desinfektioaineiden bakterisidisen
tehon arvioimiseksi, joilla desinfioidaan lddketieteen alalla kdytettdvid instrumentteja. Testausmenetelmd ja
vaatimukset (faasi 2vaihe 2)
142. EN 14562:2006
Kemialliset desinfektioaineet. Kvantitatiivinen carrier-testi niiden kemiallisten desinfektioaineiden fungisidisen
tehon arvioimiseksi, joilla desinfioidaan lddketieteen alalla kdytettdvid instrumentteja. Testausmenetelmd ja
vaatimukset (faasi 2vaihe 2)
143. EN 14563:2008
Kemialliset desinfektioaineet. Kvantitatiivinen carrier-testi lddketieteen alalla kdytettdvien instrumenttien
mykobakteereja tappavan vaikutuksen arvioimiseksi. Testausmenetelma ja vaatimukset (vaihe 2.2)
144. ENISO 14602:2011
Ei-aktiiviset kirurgiset implantit. Osteosynteesiin tarkoitettujen implanttien erityisvaatimukset (ISO 14602:2010)
145. EN ISO 14607:2009
Ei-aktiiviset kirurgiset implantit. Rintaimplanttien erityisvaatimukset (ISO 14607:2007)
146. EN ISO 14630:2009
Ei-aktiiviset kirurgiset implantit. Yleiset vaatimukset (ISO 14630:2008)
147. EN 14683:2019+AC:2019
Leikkauskasvonsuojat. Vaatimukset ja testimenetelmat
148. EN ISO 14889:2009
Silmalaiketiede. Silmilasien linssit. Perusvaatimukset muotoilemattomille varastolinsseille (ISO 14889:2003)
149. | EN 14931:2006

Paineastiat ihmisten sijoittamiseen (PVHO). Monipaikkaiset painekammiosysteemit korkeapaineterapiaan.
Toiminta, turvallisuusvaatimukset ja testaus




L 90 /14 Euroopan unionin virallinen lehti 25.3.2020

N:o Standardin viitetiedot

150. EN ISO 14937:2009
Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi. Yleiset kriteerit sterilointiaineen kuvaamiselle ja terveydenhuollon
laitteiden ja tarvikkeiden kehittdmiselle, validoinnille ja erdkohtaiselle valvonnalle (ISO 14937:2009)

151. ENISO 14971:2012
Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Riskinhallinnan soveltaminen terveydenhuollon laitteisiin ja tarvikkeisiin
(ISO 14971:2007, Corrected version 2007-10-01)

152. ENISO 15001:2011
Anestesia- ja hengityskoneet. Yhteensopivuus hapen kanssa (ISO 15001:2010)

153. ENISO 15002:2008
Sairaalakaasuputkistojen kaasunottoventtiileihin liitettavat virtausmittarit (ISO 15002:2008)

154. EN ISO 15004-1:2009
Silmalddketieteen instrumentit. Perusvaatimukset ja testit. Osa 1: Yleiset vaatimukset kaikille optisille laitteille
(ISO 15004-1:20006)

155. ENISO 15223-1:2016
Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Tuotemerkinnissi ja tuotetiedoissa esitettdvit kuvatunnukset. Osa 1:
Yleiset vaatimukset (ISO 15223-1:2016, Corrected version 2017-03)

156. ENISO 15747:2019
Suonensisdisten ruiskeiden muovipakkaukset (ISO 15747:20138)

157. ENISO 15798:2010
Silmdimplantit. Viskokirurgiset laitteet ja tarvikkeet (ISO 15798:2010)

158. EN ISO 15883-1:2009
Pesu- ja desinfiointikoneet. Osa 1: Yleiset vaatimukset, termit ja mairitelmat seka testit (ISO 15883-1:2006)

159. EN ISO 15883-2:2009
Pesu- ja desinfiointikoneet. Osa 2: Vaatimukset ja testit leikkausinstrumenttien, anestesiavalineiden, kulhojen,
astioiden, maljojen, tarvikkeiden, lasitavaroiden, jne. pesu- ja limpodesinfiointikoneille (ISO 15883-2:2006)

160. EN ISO 15883-3:2009
Pesu- ja desinfiointikoneet. Osa 3: Vaatimukset ja testit eriteastioiden pesu- ja desinfiointikoneille (ISO 15883-
3:2006)

161. ENISO 15883-4:2018
Pesu- ja desinfiointikoneet. Limpoherkkien endoskooppien kemialliseen desinfiointiin tarkoitettujen pesu- ja
desinfiointikoneiden vaatimukset ja testit (ISO 15883-4:2018)

162. EN 15986:2011
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden merkinnidssd kéytettdvit kuvatunnukset. Ftalaatteja sisdltivien
laitteiden ja tarvikkeiden merkinnin vaatimukset

163. ENISO 16061:2009
Ei-aktiivisten kirurgisten implanttien kanssa kaytettivdt instrumentit. Yleiset vaatimukset (ISO 16061:2008,
Corrected version 2009-03-15)

164. ENISO 16201:2006
Vammaisten apuvilineet. Asuinympériston hallintajirjestelmit (ISO 16201:2006)

165. ENISO 17510-1:2009

Uniapneaterapia. Osa 1: Uniapneaterapialaitteet (ISO 17510-1:2007)
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166. | ENISO 17510-2:2009
Uniapneaterapia. Osa 2: Maskit ja lisitarvikkeet (ISO 17510-2:2007)

167. | ENISO 17664:2017
Terveydenhuollon tuotteiden huoltoprosessi. Tiedot, joita edellytetdén valmistajalta terveydenhuollon laitteiden ja
vilineiden huoltoprosessia varten (ISO 17664:2017)

168. | ENISO 17665-1:2006
Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi. Hoyry. Osa 1: Sterilointiprosessin kehittdmisen, validoinnin ja
rutiinivalvonnan vaatimukset (ISO 17665-1:2006)

169. | ENISO 18777:2009
Kuljetettavat ladkkeellisen nestemdisen hapen jarjestelmit. Erityisvaatimukset (ISO 18777:2005)

170. | ENISO 18778:2009
Hengityskoneet. Pikkulasten monitorit. Erityisvaatimukset (ISO 18778:2005)

171. | ENISO 18779:2005
Laitteet hapen ja happiseosten sdilytykseen. Erityisvaatimukset (ISO 18779:2005)

172. | ENISO 19054:2006
Ladkinnallisten laitteiden kiinnityskiskojdrjestelmat (ISO 19054:2005

173. | EN 20594-1:1993

Suippenevat 6 % (Luer) kartioliittimet ruiskuille, neuloille ja muille lddketieteellisille laitteille. Osa 1: Yleiset
vaatimukset

EN 20594-1:1993/A1:1997

EN 20594-1:1993/AC:1996

174. | ENISO 21534:2009
Ei-aktiiviset kirurgiset implantit. Tekonivelimplantit. Erityisvaatimukset (ISO 21534:2007)

175. | ENISO 21535:2009
Ei-aktiiviset kirurgiset implantit. Tekonivelimplantit. Lonkkanivelimplanttien erityiset vaatimukset (ISO
21535:2007)

176. | ENISO 21536:2009
Ei-aktiiviset kirurgiset implantit. Tekonivelimplantit. Polvinivelimplanttien erityisvaatimukset (ISO 21536:2007)

177. | ENISO 21649:2009
Terveydenhuollon kdyttoon tarkoitetut neulattomat ruiskut. Vaatimukset ja testimenetelmat (ISO 21649:2006)

178. | ENISO 21969:2009
Sairaalakaasujdrjestelmien kanssa kiytettdvit taipuisat korkeapaineliitinnat (ISO 21969:2009)

179. | ENISO 21987:2017
Silmélddketiede. Silmailasien linssit (ISO 21987:2017)

180. | ENISO 22442-1:2007
Eldinten kudoksia ja niiden johdannaisia sisdltdvat ladkinnalliset laitteet. Osa 1: Riskienhallinnan soveltaminen.
(ISO 22442-1:2007)

181. | ENISO 22442-2:2007
Eldinperdisid kudoksia ja niiden johdannaisia sisiltavit ladkinnalliset laitteet. Osa 2: Alkuperdn selvittimisen,
kerddmisen ja kasittelyn valvonta (ISO 22442-2:2007)
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182.

EN ISO 22442-3:2007
Eldinperdisid kudoksia ja niiden johdannaisia sisdltavat laakinnalliset laitteet. Osa 3: Virusten ja tarttuvien
sienimdisten enkefalopatia-aineiden (TSE) havittdmisen ja/tai inaktivoimisen arviointi (ISO 22442-3:2007)

183.

EN ISO 22523:2006

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

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

184.

ENISO 22675:2016
Proteesit. Nilkka-jalka- ja jalkalaitteiden testaus. Vaatimukset ja testimenetelmat (ISO 22675:2016)

185.

ENISO 23328-1:2008
Nukutuksessa ja hengityshoidossa kdytettivat hengitysjdrjestelmien suodattimet. Osa 1: Suolan testimenetelma
suodatustehon madrittdmiseksi (ISO 23328-1:2003)

186.

EN ISO 23328-2:2009
Nukutuksessa ja hengityshoidossa kaytettdvit hengitysjarjestelmien suodattimet. Osa 2: Muut kuin suodatusomi-
naisuudet (ISO 23328-2:2002)

187.

ENISO 23747:2009
Anestesia- ja hengityslaitteet. Uloshengityksen huippuvirtausmittarit keuhkotoiminnan arvioimiseksi spontaanisti
hengittavilld henkiloilld (ISO 23747:2007)

188.

ENISO 25424:2019
Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi. Matalalimpoinen hoyry ja formaldehydi. Sterilointiprosessin
kehittdmistd, validointia ja rutiinivalvontaa koskevat vaatimukset (ISO 25424:20138)

189.

ENISO 25539-1:2009
Sydin- ja verisuoni-implantit. Suonensisdiset laitteet. Osa 1: Suonensisiiset proteesit
EN1SO 25539-1:2009/AC:2011

190.

EN ISO 25539-2:2009
Sydin- ja verisuoni-implantit. Suonensisdiset laitteet. Osa 2: Suoniputket (ISO 25539-2:2008)
ENISO 25539-2:2009/AC:2011

191.

ENISO 26782:2009
Anestesia- ja hengityskoneet. Pulmonaarisen toiminnan arviointiin tarkoitetut spirometrit (ISO 26782:2009)
ENISO 26782:2009/AC:2009

192.

EN 27740:1992

Kirurgiset instrumentit. Irtoterdiset leikkausveitset. Asennusmitat
EN 27740:1992/A1:1997

EN 27740:1992/AC:1996

193.

EN 60118-13:2005
Sihkoakustiikka - Kuulokojeet - Osa 13: Sdhkomagneettinen yhteensopivuus (EMC) (IEC 60118-13:2004)
Tamd eurooppalainen standardi ei valttdmattd kata direktiivin 200747 [EY vaatimuksia.

194.

EN 60522:1999
Rontgenputkiasennusten kiintedn suodattuvuuden méirittdminen (IEC 60522:1999)
T4md eurooppalainen standardi ei valttdimattd kata direktiivin 2007/47 [EY vaatimuksia.
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195. | EN 60580:2000
Pinta-ala annosmittari (IEC 60580:2000)
Tamé eurooppalainen standardi ei valttimatti kata direktiivin 2007/47[EY vaatimuksia.

196. | EN 60601-1:2006

Sahkokayttoiset ladkintalaitteet - Osa 1: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle (IEC
60601-1:2005)

EN 60601-1:2006/AC:2010

EN 60601-1:2006/A1:2013 (IEC 60601-1:2005/A1:2012)

197. | EN60601-1-1:2001

Sahkokayttoiset ladkintdlaitteet - Osa 1-1: Yleiset turvallisuusvaatimukset - Tdydentiva standardi: Turvallisuusvaa-
timukset sahkokayttoisille laakintilaitejarjestelmille (IEC 60601-1-1:2000)

Tamd eurooppalainen standardi ei valttdimattd kata direktiivin 200747 [EY vaatimuksia.

198. | EN60601-1-2:2015

Sihkokayttoiset terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet - Osa 1-2: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja
olennaiselle suorituskyvylle - Tdydentiva standardi: Sdhkomagneettiset hairiot - Vaatimukset ja testit (IEC 60601-
1-2:2014)

199. | EN 60601-1-3:2008

Sahkokayttoiset ladkintalaitteet - Osa 1-3: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle -
Taydentiva standardi: Siteilysuojaus diagnostisissa rontgenlaitteissa (IEC 60601-1-3:2008)

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

EN 60601-1-3:2008/A11:2016

Tamd eurooppalainen standardi ei valttdmattd kata direktiivin 200747 [EY vaatimuksia.

200. | EN 60601-1-4:1996

Sahkokiyttoiset ladkintalaitteet - Osa 1-4: Yleiset turvallisuusvaatimukset - Rinnakkaisstandardi: Ohjelmoitavat
sihkoiset ladkintdjarjestelmit (IEC 60601-1-4:1996)

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

Tamd eurooppalainen standardi ei valttdimattd kata direktiivin 200747 [EY vaatimuksia.

201. | EN 60601-1-6:2010

Sihkokayttoiset ladkintalaitteet - Osa 1-6: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle -
Taydentiva standardi: Kdytettivyys (IEC 60601-1-6:2010)

Tamd eurooppalainen standardi ei valttimattd kata direktiivin 200747 [EY vaatimuksia.

202. | EN 60601-1-8:2007

Sahkokayttoiset ladkintalaitteet - Osa 1-8: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle -
Tdydentdvd standardi: Halytysjdrjestelmien yleiset vaatimukset, testaus ja opastus sdhkokayttoisissd
laakintalaitteissa ja sihkokayttoisissd ladkintdjarjestelmissd (IEC 60601-1-8:2006)

EN 60601-1-8:2007/AC:2010

EN 60601-1-8:2007/A11:2017

Tdmi eurooppalainen standardi ei valttdmattd kata direktiivin 200747 [EY vaatimuksia.

203. | EN 60601-1-10:2008

Sahkokayttoiset ladkintdlaitteet - Osa 1-10: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle -
Téaydentdva standardi: Vaatimukset fysiologisten takaisinkytkentdisten sditimien kehittimiselle (IEC 60601-
1-10:2007)

Tamd eurooppalainen standardi ei valttimattd kata direktiivin 2007/47 [EY vaatimuksia.

204. | EN60601-1-11:2010

Sahkokayttoiset terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet - Osa 1-11: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja
olennaiselle suorituskyvylle - Tdydentdva standardi: Vaatimukset terveydenhuollon kotiymparistossi kaytettaville
sahkokdyttoisille laakintalaitteille ja sahkokayttoisille ladkintajarjestelmille (IEC 60601-1-11:2010)

Tdmd eurooppalainen standardi ei valttdimattd kata direktiivin 200747 [EY vaatimuksia.
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205. | EN 60601-2-1:1998
Sahkokayttoiset ladkintalaitteet - Osa 2-1: Erityiset turvallisuusvaatimukset 1 MeV..50 MeV elektronikiih-
dyttimille (IEC 60601-2-1:1998)
EN 60601-2-1:1998/A1:2002 (IEC 60601-2-1:1998/A1:2002)
Tdmai eurooppalainen standardi ei vilttdmattd kata direktiivin 200747 [EY vaatimuksia.
206. | EN 60601-2-2:2009
Sahkokdyttoiset lddkintalaitteet - Osa 2-2: Turvallisuuden erityisvaatimukset ja olennainen suorituskyky
korkeataajuisille kirurgisille laitteille ja korkeataajuisille kirurgisille lislaitteille (IEC 60601-2-2:2009)
Tamd eurooppalainen standardi ei valttimattd kata direktiivin 200747 [EY vaatimuksia.
207. | EN 60601-2-3:1993
Sihkokayttoiset ladkintalaitteet - Osa 2-3: Erityiset turvallisuusvaatimukset lyhytaaltoterapialaitteille (IEC 60601-
2-3:1991)
EN 60601-2-3:1993/A1:1998 (IEC 60601-2-3:1991/A1:19938)
Tamai eurooppalainen standardi ei vlttdimattd kata direktiivin 200747 [EY vaatimuksia.
208. | EN 60601-2-4:2003
Sahkokiyttoiset ladkintalaitteet - Osa 2-4:Defibrillaattoreiden erityiset turvallisuusvaatimukset (IEC 60601-
2-4:2002)
Tamai eurooppalainen standardi ei vdlttimattd kata direktiivin 200747 [EY vaatimuksia.
209. | EN 60601-2-5:2000
Sahkokdyttoiset laakintalaitteet - Osa 2-5: Erityiset turvallisuusvaatimukset ultradgdnihoitolaitteille (IEC 60601-
2-5:2000)
Tdmd eurooppalainen standardi ei valttdimattd kata direktiivin 200747 [EY vaatimuksia.
210. | EN 60601-2-8:1997
Sahkokiyttoiset ladkintilaitteet - Osa 2: Erityiset turvallisuusvaatimukset sidehoitolaitteiden rontgengeneraat-
toreille (IEC 60601-2-8:1987)
EN 60601-2-8:1997/A1:1997 (IEC 60601-2-8:1987/A1:1997)
Tamd eurooppalainen standardi ei valttdimattd kata direktiivin 200747 [EY vaatimuksia.
211. | EN 60601-2-10:2000
Sahkokayttoiset laakintilaitteet - Osa 2-10: Hermo- ja lihasstimulaattoreiden erityiset turvallisuusvaatimukset
(IEC 60601-2-10:1987)
EN 60601-2-10:2000/A1:2001 (IEC 60601-2-10:1987/A1:2001)
Tamd eurooppalainen standardi ei valttimattd kata direktiivin 2007/47 [EY vaatimuksia.
212. | EN60601-2-11:1997
Sahkokayttoiset ladkintilaitteet - Osa 2-11: Turvallisuuden erityisvaatimukset gammasidehoitolaitteille (IEC
60601-2-11:1997)
EN 60601-2-11:1997/A1:2004 (IEC 60601-2-11:1997/A1:2004)
T4md eurooppalainen standardi ei valttdmattd kata direktiivin 2007/47 [EY vaatimuksia.
213. | EN 60601-2-12:2006
Sahkokayttoiset ladkintilaitteet - Osa 2:12: Turvallisuuden erityisvaatimukset keuhkoventilaattoreille - Kriittisen
hoidon ventilaattorit (IEC 60601-2-12:2001)
T4md eurooppalainen standardi ei valttdimattd kata direktiivin 200747 [EY vaatimuksia.
214. | EN 60601-2-13:2006
Sahkokayttoiset ladkintalaitteet - Osa 2-13: Turvallisuuden erityisvaatimukset ja olennaiset vaatimukset anestesia-
jarjestelmille (IEC 60601-2-13:2003)
EN 60601-2-13:2006/A1:2007 (IEC 60601-2-13:2003/A1:2006)
Tdmd eurooppalainen standardi ei valttdimattd kata direktiivin 200747 [EY vaatimuksia.
215. | EN 60601-2-16:1998

Sahkokayttoiset laakintalaitteet - Osa 2-16:Erityiset turvallisuusvaatimukset dialyysilaitteille ja filtraatiolaitteille
(IEC 60601-2-16:1998)

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

T4md eurooppalainen standardi ei valttdimattd kata direktiivin 200747 [EY vaatimuksia.
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216. | EN 60601-2-17:2004

Sahkokayttoiset laakintilaitteet - Osa 2-17: Turvallisuuden erityisvaatimukset automaattiselle jalkilataushoito-
laiteelle (IEC 60601-2-17:2004)

Tdmd eurooppalainen standardi ei valttdmattd kata direktiivin 200747 [EY vaatimuksia.

217. | EN 60601-2-18:1996

Sahkokiyttoiset ladkintalaitteet - Osa 2: Erityiset turvallisuusvaatimukset endoskoopeille (IEC 60601-2-18:1996
EN 60601-2-18:1996/A1:2000 (IEC 60601-2-18:1996/A1:2000)

Tamd eurooppalainen standardi ei valttimattd kata direktiivin 2007/47 [EY vaatimuksia.

218. | EN 60601-2-19:2009

Sahkokiyttoiset ladkintilaitteet - Osa 2-19: Turvallisuuden erityisvaatimukset ja olennainen suorituskyky
keskoskaapeille (IEC 60601-2-19:2009)

Tdmd eurooppalainen standardi ei valttdimattd kata direktiivin 2007/47 [EY vaatimuksia.

219. | EN 60601-2-20:2009

Sahkokayttoiset laakintilaitteet - Osa 2-20: Turvallisuuden erityisvaatimukset ja olennainen suorituskyky
siirrettéville keskoskaapeille (IEC 60601-2-20:2009)

Tamd eurooppalainen standardi ei valttdmattd kata direktiivin 200747 [EY vaatimuksia.

220. | EN 60601-2-21:2009

Sahkokayttoiset ladkintilaitteet - Osa 2-21: Turvallisuuden erityisvaatimukset ja olennainen suorituskyky
vastasyntyneiden sateilylimmittimille (IEC 60601-2-21:2009)

T4md eurooppalainen standardi ei valttdimattd kata direktiivin 200747 [EY vaatimuksia.

221. | EN 60601-2-22:1996

Laiketieteelliset sahkolaitteet - Osa 2: Erityiset turvallisuusvaatimukset diagnostisiin tarkoituksiin ja hoitoon
kéytettaville laserlaitteille (IEC 60601-2-22:1995)

Tamd eurooppalainen standardi ei valttdimattd kata direktiivin 200747 [EY vaatimuksia.

222. | EN60601-2-23:2000

Sahkokayttoiset ladkintalaitteet - Osa 2-23: Turvallisuutta ja oleellista suorituskykya koskevat erityisvaatimukset,
transkutaanisille osapainemonitoreille (IEC 60601-2-23:1999)

Tami eurooppalainen standardi ei valttimatti kata direktiivin 2007/47[EY vaatimuksia.

223. | EN 60601-2-24:1998

Sihkokayttoiset ladkintdlaitteet - Osa 2-24: Erityiset turvallisuusvaatimukset infuusiopumpuille ja niiden
ohjauslaitteille (IEC 60601-2-24:1998)

T4md eurooppalainen standardi ei valttdimattd kata direktiivin 200747 [EY vaatimuksia.

224. | EN 60601-2-25:1995

Sahkokayttoiset ladkintilaitteet - Osa 2-25:Erityiset turvallisuusvaatimukset EKG-laitteille (IEC 60601-2-25:1993)
EN 60601-2-25:1995/A1:1999 (IEC 60601-2-25:1993/A1:1999)

T4md eurooppalainen standardi ei valttdimattd kata direktiivin 200747 [EY vaatimuksia.

225. | EN 60601-2-26:2003

Sahkokayttoiset ladkintalaitteet - Osa 2-26: Turvallisuuden erityisvaatimukset EEG-laitteille (IEC 60601-
2-26:2002)

Tdmd eurooppalainen standardi ei valttdimattd kata direktiivin 200747 [EY vaatimuksia.

226. | EN 60601-2-27:2006

Sahkokdyttoiset lddkintdlaitteet - Osa 2-27: Turvallisuuden erityisvaatimukset mukaan lukien olennainen
suorituskyky EKG-valvontalaitteille (IEC 60601-2-27:2005)

EN 60601-2-27:2006/AC:2006

Tdmd eurooppalainen standardi ei valttdimattd kata direktiivin 200747 [EY vaatimuksia.
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227. | EN60601-2-28:2010
Sahkokayttoiset ladkintilaitteet - Osa 2-28: Turvallisuuden erityisvaatimukset ja olennainen suorituskyky
rontgenputken asennukselle lddketieteellisid diagnooseja varten (IEC 60601-2-28:2010)
Tdmd eurooppalainen standardi ei valttdimattd kata direktiivin 200747 [EY vaatimuksia.

228. | EN 60601-2-29:2008
Sahkokayttoiset ladkintilaitteet - Osa 2-29: Turvallisuuden erityisvaatimukset ja olennainen suorituskyky
sddehoitosimulaattoreille (IEC 60601-2-29:2008)
Tdmai eurooppalainen standardi ei vdlttimattd kata direktiivin 2007/47 [EY vaatimuksia.

229. | EN 60601-2-30:2000
Sihkokayttoiset ladkintalaitteet - Osa 2-30: Turvallisuutta ja oleellista suorituskykya koskevat erityisvaatimukset
automaattisille non-invasiivisille verenpainemonitoreille (IEC 60601-2-30:1999)
Tdmi eurooppalainen standardi ei vdlttamattd kata direktiivin 200747 [EY vaatimuksia.

230. | EN 60601-2-33:2010
Sihkokayttoiset terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet - Osa 2-33: Turvallisuuden erityisvaatimukset ja
olennainen suorituskyky lidketieteellisen diagnoosin magneettiresonanssilaitteille (IEC 60601-2-33:2010)
EN 60601-2-33:2010/A1:2015 (IEC 60601-2-33:2010/A1:2013)
EN 60601-2-33:2010/A2:2015 (IEC 60601-2-33:2010/A2:2015)
EN 60601-2-33:2010/AC:2016-03
EN 60601-2-33:2010/A12:2016

231. | EN 60601-2-34:2000
Sahkokayttoiset laakintilaitteet - Osa 2-34: Turvallisuutta ja oleellista suorituskykya koskevat erityisvaatimukset
invasiivisille verenpainemonitoreille (IEC 60601-2-34:2000)
Tamai eurooppalainen standardi ei vilttimattd kata direktiivin 200747 EY vaatimuksia.

232. | EN60601-2-36:1997
Sahkokayttoiset ladkintalaitteet - Osa 2: Erityiset turvallisuusvaatimukset kehonulkopuolisille litotripsialaitteille
(IEC 60601-2-36:1997)
Tamd eurooppalainen standardi ei valttdimattd kata direktiivin 200747 [EY vaatimuksia.

233. | EN 60601-2-37:2008
Sahkokayttoiset laakintilaitteet - Osa 2-37: Turvallisuuden erityisvaatimukset ultraddnidiagnostiikka- ja —
valvontalaitteille (IEC 60601-2-37:2007)
Tdmd eurooppalainen standardi ei valttdimattd kata direktiivin 200747 [EY vaatimuksia.

234. | EN 60601-2-39:2008
Sahkokayttoiset lddkintidlaitteet - Osa 2-39: Turvallisuuden erityisvaatimukset ja olennainen suorituskyky
vatsakalvodialyysilaitteille (IEC 60601-2-39:2007)
Tamd eurooppalainen standardi ei valttdimattd kata direktiivin 200747 [EY vaatimuksia.

235. | EN 60601-2-40:1998
Sahkokayttoiset ladkintalaitteet - Osa 2-40: Erityiset turvallisuusvaatimukset elektromyografialaitteille ja
kuuloheritepotentiaalilaitteille (IEC 60601-2-40:1998)
Tdmd eurooppalainen standardi ei valttdimattd kata direktiivin 200747 [EY vaatimuksia.

236. | EN 60601-2-41:2009
Sahkokayttoiset ladkintilaitteet - Osa 2-41: Turvallisuuden erityisvaatimukset ja olennainen suorituskyky
kirurgisille valaisimille ja diagnoosiin kaytettaville valaisimille (IEC 60601-2-41:2009)
Tdmd eurooppalainen standardi ei valttimattd kata direktiivin 2007/47 [EY vaatimuksia.

237. | EN60601-2-43:2010

Sahkokayttoiset terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet - Osa 2-43: Turvallisuuden erityisvaatimukset ja
olennainen suorituskyky interventiorontgenlaitteille (IEC 60601-2-43:2010)
T4md eurooppalainen standardi ei valttdimattd kata direktiivin 2007/47 [EY vaatimuksia.
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238. | EN 60601-2-44:2009

Sahkokayttoiset ladkintilaitteet - Osa 2-44: Turvallisuuden erityisvaatimukset ja olennainen suorituskyky
tietokonetomografian rontgenlaitteille (IEC 60601-2-44:2009)

Tdmd eurooppalainen standardi ei valttdmattd kata direktiivin 200747 [EY vaatimuksia.

239. | EN 60601-2-45:2001

Sihkokayttoiset ladkintilaitteet - Osa 2-45: Mammografiarontgenlaitteiden ja stereotaktisten mammografia-
laitteiden erityiset turvallisuusvaatimukset (IEC 60601-2-45:2001)

Tamd eurooppalainen standardi ei valttimattd kata direktiivin 200747 [EY vaatimuksia.

240. | EN 60601-2-46:1998

Sihkokayttoiset ladkintalaitteet - Osa 2-46: Erityiset turvallisuusvaatimukset leikkauspoydille (IEC 60601-
2-46:1998)

Tdmd eurooppalainen standardi ei valttdimattd kata direktiivin 2007/47 [EY vaatimuksia.

241. | EN 60601-2-47:2001

Sahkokayttoiset laakintalaitteet - Osa 2-47: Ambulatoristen elektrokardiografiajirjestelmien erityiset turvallisuus
ja suorituskykyvaatimukset (IEC 60601-2-47:2001)

Tamd eurooppalainen standardi ei valttdmattd kata direktiivin 200747 [EY vaatimuksia.

242. | EN 60601-2-49:2001

Sahkokayttoiset ladkintdlaitteet - Osa 2-49: Moniparametrimonitorilaitteiden erityiset turvallisuusvaatimukset
(IEC 60601-2-49:2001)

T4md eurooppalainen standardi ei valttdimattd kata direktiivin 200747 [EY vaatimuksia.

243. | EN 60601-2-50:2009

Sahkokayttoiset ldakintilaitteet - Osa 2-50: Turvallisuuden erityisvaatimukset ja olennainen suorituskyky
vastasyntyneiden valohoitolaitteille (IEC 60601-2-50:2009)

Tamd eurooppalainen standardi ei valttdimattd kata direktiivin 200747 [EY vaatimuksia.

244. | EN 60601-2-51:2003

Sahkokayttoiset ladkintilaitteet - Osa 2-51: Turvallisuuden erityisvaatimukset mukaan lukien olennainen
suorituskyky tallentaville ja analysoiville yksi- ja monikanavaisille EKG-laitteille (IEC 60601-2-51:2003)

Tami eurooppalainen standardi ei valttamatti kata direktiivin 2007/47[EY vaatimuksia.

245. | EN 60601-2-52:2010

Sahkokiyttoiset ladkintilaitteet - Osa 2-52: Turvallisuuden erityisvaatimukset ja olennainen suorituskyky
ladketieteellisille singyille (IEC 60601-2-52:2009)

EN 60601-2-52:2010/AC:2011

Tamd eurooppalainen standardi ei valttdimattd kata direktiivin 200747 [EY vaatimuksia.

246. | EN 60601-2-54:2009

Sahkokoyttoiset lddkintilaitteet - Osa 2-54: Turvallisuuden erityisvaatimukset ja olennainen suorituskyky
radiografian ja ldpivalaisun rontgenlaitteille (IEC 60601-2-54:2009)

Tamd eurooppalainen standardi ei valttimattd kata direktiivin 200747 [EY vaatimuksia.

247. | EN60627:2001

Rontgendiagnostiikan kuvantamislaitteet - yleiskdytto6n ja mammografiaan tarkoitettujen hajasiteilyhilojen
ominaisuudet (IEC 60627:2001)

EN 60627:2001/AC:2002

T4md eurooppalainen standardi ei valttdimattd kata direktiivin 2007/47 [EY vaatimuksia.

248. | EN 60645-1:2001
Sihkoakustiikka - Audiologiset laitteet - Osa 1: Puhdasddniaudiometrit (IEC 60645-1:2001)
T4md eurooppalainen standardi ei valttdimattd kata direktiivin 2007/47 [EY vaatimuksia.
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249,

EN 60645-2:1997
Audiometrit - Osa 2: Puheaudiometrian laitteet (IEC 60645-2:1993)
Tami eurooppalainen standardi ei valttamatti kata direktiivin 2007/47[EY vaatimuksia.

250.

EN 60645-3:2007
Sahkoakustiikka - Audiometriset laitteet - Osa 3: Lyhytkestoiset testisignaalit (IEC 6064 5-3:2007)
T4md eurooppalainen standardi ei valttimattd kata direktiivin 200747 [EY vaatimuksia.

251.

EN 60645-4:1995
Audiometrit - Osa 4: Korkeaddniaudiometrit (IEC 60645-4:1994)
Tamd eurooppalainen standardi ei valttdimattd kata direktiivin 200747 [EY vaatimuksia.

252.

EN 61217:2012
Sidehoitolaitteet - Koordinaatit, liikkeet ja asteikot (IEC 61217:2011)

253.

EN 61676:2002

Sahkokayttoiset ladkintalaitteet-Diagnostisessa radiologiassa rontgenputken jinnitteen mittaamiseen kaytettavat
dosimetriset laitteet (IEC 61676:2002)

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

Tdmd eurooppalainen standardi ei valttdimattd kata direktiivin 200747 [EY vaatimuksia.

254,

EN 62083:2009
Sahkokayttoiset ladkintalaitteet - Turvallisuusvaatimukset sidehoidon suunnittelujirjestelmille (IEC 62083:2009)
Tdmd eurooppalainen standardi ei valttdimattd kata direktiivin 200747 [EY vaatimuksia.

255.

EN 62220-1:2004

Sahkokayttoiset lddkintalaitteet - Digitaalisten rontgenkuvauslaitteiden ominaisuudet - Osa 1: Kvanttite-
hokkuuden (DQE) méérittiminen (IEC 62220-1:2003)

T4md eurooppalainen standardi ei valttdmattd kata direktiivin 2007/47 [EY vaatimuksia.

256.

EN 62220-1-2:2007

Sahkokayttoiset ladkintilaitteet - Digitaalisten rontgenkuvauslaitteiden ominaisuudet - Osa 1-2: Kvanttite-
hokkuuden (DQE) méirittiminen - Mammografiassa kaytetyt ilmaisimet (IEC 62220-1-2:2007)

Tdami eurooppalainen standardi ei vilttimattd kata direktiivin 2007/47 [EY vaatimuksia.

257.

EN 62220-1-3:2008

Sahkokayttoiset laakintilaitteet - Digitaalisten rontgenkuvauslaitteiden ominaisuudet - Osa 1-3: Kvanttite-
hokkuuden (DQE) méirittiminen - Dynaamisessa kuvantamisessa kaytetyt ilmaisimet (IEC 62220-1-3:2008)
T4md eurooppalainen standardi ei valttdimattd kata direktiivin 200747 [EY vaatimuksia.

258.

EN 62304:2006

Ladkintalaitteiden ohjelmisto — Ohjelmiston elinkaariprosessit (IEC 62304:2006)

EN 62304:2006/AC:2008

Tami eurooppalainen standardi ei valttamatti kata direktiivin 2007/47[EY vaatimuksia.

259.

EN 62366:2008
Laikintilaitteet — Kdytettdvyystekniikan sovellus ladkintélaitteisiin (IEC 62366:2007)
Tdmd eurooppalainen standardi ei valttdmattd kata direktiivin 200747 [EY vaatimuksia.

260.

EN 80601-2-35:2009

Sahkokayttoiset laakintilaitteet - Osa 2-35: Turvallisuuden erityisvaatimukset ja olennainen suorituskyky
lammityslaitteille jotka kayttdvit peittoja, pehmusteita ja patjoja ja joita kdytetddn limmittimiseen
ladkinnallisessd kiytossa (IEC 80601-2-35:2009)

Tdmd eurooppalainen standardi ei valttdimattd kata direktiivin 200747 [EY vaatimuksia.

261.

EN 80601-2-58:2009

Sihkokayttoiset ladkintilaitteet - Osa 2-58: Turvallisuuden erityisvaatimukset ja olennainen suorituskyky
linssinpoistolaitteille ja vitrektomialaitteille silmakirurgiaa varten (IEC 80601-2-58:2008)

Tdmd eurooppalainen standardi ei valttdimattd kata direktiivin 200747 [EY vaatimuksia.
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262. | EN 80601-2-59:2009
Sahkokdyttoiset ladkintdlaitteet - Osa 2-59: Turvallisuuden erityisvaatimukset ja olannainen suorituskyky
lampokuvauslaitteille ihmisten kuumetilojen seurantaan (IEC 80601-2-59:2008)
Tamd eurooppalainen standardi ei valttdimattd kata direktiivin 200747 [EY vaatimuksia.

263. | ENISO 81060-1:2012
Ei-invasiiviset verenpainemittarit. Osa 1: Manuaalisen mittauksen vaatimukset ja testausmenetelmait (ISO 81060-
1:2007)

264. | ENISO 81060-2:2019

Ei-invasiiviset verenpainemittarit. Osa 2: Automaattisen mittauksen kliininen validointi (ISO 81060-2:2018)
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LITEII
N:o Standardin viitetiedot
1. ENISO 10993-11:2009
Terveydenhuollon laitteiden j a tarvikkeiden biologinen arviointi. Osa 11: Systeemisen toksisuuden testit (ISO
10993-11:2006)
2. ENISO 11137-1:2015
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. Siteily. Osa 1: Vaatimukset ladkinnallisten laitteiden
sterilointiprosessin kehittdmiseksi, vahvistamiseksi ja rutiininomaiseksi valvomiseksi (ISO 11137-1:2006,
including Amd 1:2013)
3. ENISO 11990-1:2014
Laserit ja lasereihin liittyvit laitteet. Intubaatioputkien laserkestoisuuden médritys. Osa 1: Intubaatioputken liitos
(ISO 11990-1:2011)
4. ENISO 11990-2:2014
Laserit ja lasereihin liittyvit laitteet. Intubaatioputkien laserkestoisuuden médritys. Osa 2:Intubaatioputken kuffit
(ISO 11990-2:2010)
5. ENISO 13408-2:2011
Terveydenhoitotuotteiden aseptinen prosessointi. Osa 2: Suodatus (ISO 13408-2:2003)
6. ENISO 13485:2016
Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Laadunhallintajdrjestelmit. Vaatimukset viranomaismédrdyksid varten
(ISO 13485:2016)
ENISO 13485:2016/AC:2016
7. EN 13976-2:2011
Pelastusjdrjestelmit. Keskoskehdon kuljetus. Osa 2: Jarjestelmavaatimukset
8. EN 14683:2005
Leikkauskasvonsuojat. Vaatimukset ja testimenetelmat
9. ENISO 15747:2011
Suonensisdisten ruiskeiden muovipakkaukset (ISO 15747:2010)
10. ENISO 15883-4:2009
Pesu- ja desinfiointikoneet. Osa 4: Limpoherkkien endoskooppien kemialliseen desinfiointiin tarkoitettujen pesu-
ja desinfiointikoneiden vaatimukset ja testit (ISO 15883-4:2008)
11. ENISO 17664:2004
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. Tiedot, joita edellytetidn valmistajalta uudelleen
steriloitavien ldkinnallisten laitteiden huoltoa ja sterilointia varten (ISO 17664:2004)
12. ENISO 21987:2009

Silmalaaketiede. Silmalasien linssit (ISO 21987:2009)
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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2020/438,
annettu 24. maaliskuuta 2020,

neuvoston direktiivin 90/385/ETY tueksi laadituista aktiivisia implantoitavia lddkinnillisid laitteita
koskevista yhdenmukaistetuista standardeista

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eurooppalaisesta standardoinnista, neuvoston direktiivien 89/686/ETY ja 93/15/ETY sekd Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivien 94/9/EY, 94/25/EY, 95/16/EY, 97/23|EY, 98/34/EY, 2004/22/EY, 2007/23/EY,
2009/23[EY ja 2009/105/EY muuttamisesta ja neuvoston pddtoksen 87/95/ETY ja Euroopan parlamentin ja neuvoston
padtoksen N:o 1673/2006/EY kumoamisesta 25 paivind lokakuuta 2012 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) N:o 1025/2012 () ja erityisesti sen 10 artiklan 6 kohdan

sekd katsoo seuraavaa:

(1)~ Neuvoston direktiivin 90/385/ETY (¥ 5 artiklan 1 kohdan mukaisesti jisenvaltioiden on pidettivd kyseisen
direktiivin 3 artiklassa tarkoitettujen olennaisten vaatimusten mukaisina aktiivisia implantoitavia ladkinnallisid
laitteita, jotka vastaavat yhdenmukaistettujen standardien, joiden viitenumerot on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd, mukaisesti annettuja kansallisia standardeja.

(2)  Komissio pyysi 19 piivind joulukuuta 1991 pdivitylld kirjeelli BC/CEN/CENELEC/09/89 ja 9 pdivini syyskuuta
1999 péivitylld kirjeelld M/295 Euroopan standardointikomiteaa (CEN) ja Euroopan sihkotekniikan standardointi-
komiteaa (Cenelec) laatimaan uusia ja tarkistamaan voimassa olevia yhdenmukaistettuja standardeja direktiivin
90/385/ETY tueksi.

(3)  Edelld mainitun 9 pdivand syyskuuta 1999 esitetyn pyynnon M/295 perusteella CEN tarkisti yhdenmukaistetun
standardin EN ISO 10993-11:2009, jonka viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessi (), tekniikan
ja tieteen viimeaikaisen kehityksen huomioon ottamiseksi. Tdmin seurauksena hyviksyttiin yhdenmukaistettu
standardi EN ISO 10993-11:2018.

(4)  Komissio ja CEN ovat yhdessd arvioineet, onko yhdenmukaistettu standardi EN ISO 10993-11:2018 pyynnon
mukainen.

(5)  Yhdenmukaistettu standardi EN ISO 10993-11:2018 vastaa niitd vaatimuksia, jotka sen on tarkoitus kattaa ja jotka
esitetddn direktiivissd 90/385/ETY. Niin ollen on aiheellista julkaista kyseisen standardin viitetiedot Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

(6)  Yhdenmukaistettu standardi EN ISO 10993-11:2018 korvaa yhdenmukaistetun standardin EN ISO 10993-11:2009.
Néin ollen on tarpeen poistaa standardin EN ISO 10993-11:2009 viitetiedot Euroopan unionin virallisesta lehdestd.
Jotta voidaan antaa valmistajille riittdvésti aikaa valmistautua tarkistetun standardin EN ISO 10993-11:2018
soveltamiseen, on tarpeen lykitd standardin EN ISO 10993-11:2009 viitetietojen poistamista.

(7)  Edelld mainitun 19 péivdnd joulukuuta 1991 esitetyn pyynnon BC/CEN/CENELEC/09/89 perusteella CEN tarkisti
yhdenmukaistetut standardit EN ISO 11137-1:2015, EN ISO 13408-2:2011 ja EN ISO 13485:2016, joiden
viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd (), tekniikan ja tieteen viimeaikaisen kehityksen
huomioon ottamiseksi. Tdmdn seurauksena hyviksyttiin yhdenmukaistetut standardit EN ISO 11137-
1:2015/A2:2019 ja EN ISO 13408-2:2018 sekd korjaus EN ISO 13485:2016/AC:2018.

() EUVLL 316, 14.11.2012,s. 12.

() Neuvoston direktiivi 90/385/ETY, annettu 20 piivind kesikuuta 1990, aktiivisia implantoitavia lddkinnallisid laitteita koskevan
jasenvaltioiden lainsdddinnon ldhentdmisestd (EYVL L 189, 20.7.1990, s. 17).

() EUVLC 389,17.11.2017,s. 22.

() EUVLC 389,17.11.2017,s. 22.
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(8)  Komissio ja CEN ovat yhdessi arvioineet, ovatko yhdenmukaistetut standardit EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 ja
EN ISO 13408-2:2018 sekd korjaus EN ISO 13485:2016/AC:2018 pyynnon mukaiset.

(9)  Yhdenmukaistetut standardit EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 ja EN ISO 13408-2:2018 sckid korjaus EN ISO
13485:2016/AC:2018 vastaavat niitd vaatimuksia, jotka niiden on tarkoitus kattaa ja jotka esitetddn direktiivissd
90/385/ETY. Niin ollen on aiheellista julkaista kyseisten standardien ja kyseisen korjauksen viitetiedot Euroopan
unionin virallisessa lehdessd.

(10) Yhdenmukaistetuilla standardeilla EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 ja EN ISO 13408-2:2018 korvataan
yhdenmukaistetut standardit EN ISO 11137-1:2015 ja EN ISO 13408-2:2011, ja korjauksella EN ISO
13485:2016/AC:2018 korvataan korjaus EN ISO 13485:2016/AC:2016. Ndin ollen on aiheellista poistaa
yhdenmukaistettujen standardien EN ISO 11137-1:2015 ja EN ISO 13408-2:2011 sekd korjauksen EN ISO
13485:2016/AC:2016 viitetiedot Euroopan unionin virallisesta lehdestd. Jotta valmistajilla olisi riittdvasti aikaa
mukauttaa tuotteensa yhdenmukaistettujen standardien EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 ja EN ISO 13408-2:2018
sekd korjauksen EN ISO 13485:2016/AC:2018 tarkistettuihin eritelmiin, on syytd lykdtd yhdenmukaistettujen
standardien EN ISO 11137-1:2015 ja EN ISO 13408-2:2011 sekid korjauksen EN ISO 13485:2016/AC:2016
viitetietojen poistamista.

(11) CEN laati 19 péivind joulukuuta 1991 péivityn pyynnon BC/CEN/CENELEC/09/89 perusteella uuden
yhdenmukaistetun standardin EN ISO 25424:2019. Komissio ja CEN ovat yhdessd arvioineet, onko kyseinen
standardi pyynnon mukainen.

(12)  Yhdenmukaistettu standardi EN ISO 25424:2019 vastaa niitd vaatimuksia, jotka sen on tarkoitus kattaa ja jotka
esitetddn direktiivissd 90/385/ETY. Niin ollen on aiheellista julkaista kyseisen standardin viitetiedot Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

(13) Selkeyden ja oikeusvarmuuden vuoksi olisi julkaistava yhdessid sdddoksessd tdydellinen luettelo direktiivin
90/385[ETY tueksi laadituista yhdenmukaistetuista standardeista, jotka tdyttivdt olennaiset vaatimukset, jotka
niiden on tarkoitus kattaa. Siksi my6s muiden komission tiedonannossa 2017/C 389/02 (°) julkaistujen standardien
viitetiedot olisi sisdllytettdvd tdhdn paitokseen. Kyseinen tiedonanto olisi sen vuoksi kumottava timin paitoksen
voimaantulopaivastd. Sitd olisi kuitenkin edelleen sovellettava tilld pddtokselld poistettujen yhdenmukaistettujen
standardien viitetietojen osalta, koska kyseisten viitetietojen poistamista on tarpeen lykata.

(14) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745 (°) 120 artiklan 2 kohdan toisessa alakohdassa
sdddetddn, ettd ilmoitettujen laitosten direktiivin 90/385/ETY mukaisesti 25 paivistd toukokuuta 2017 antamat
todistukset ovat voimassa niihin merkityn ajanjakson, joka saa olla enintddn viisi vuotta niiden antamisesta,
pddttymiseen saakka. Niiden voimassaolon on pédtyttivd kuitenkin viimeistddn 27 péivind toukokuuta 2024.
Asetuksen (EU) 2017/745 120 artiklan 3 kohdan ensimmidisessi alakohdassa sdddetdan, ettd laite, jolla on todistus,
joka on myonnetty direktiivin 90/385/ETY mukaisesti ja joka on asetuksen (EU) 2017/745 120 artiklan 2 kohdan
nojalla voimassa, voidaan saattaa markkinoille tai ottaa kdyttoon 26 pdivddn toukokuuta 2024 asti, jos se 26
piivistd toukokuuta 2020 alkaen edelleen tdyttdd direktiivin 90/385/ETY vaatimukset, ja edellyttien ettd sen
suunnittelussa tai aiotussa kdyttotarkoituksessa ei ole tapahtunut mitdin merkittdvia muutoksia. Sen vuoksi tatd
pddtosta olisi sovellettava ainoastaan 26 paivain toukokuuta 2024.

(15) Direktiivissd 90/385/ETY sdadetyt aktiivisia implantoitavia lddkinnillisid laitteita koskevat vaatimukset eroavat
asetuksessa (EU) 2017/745 sdddetyistd vaatimuksista. Direktiivin 90/385/ETY tueksi laadittuja standardeja ei pitdisi
sen vuoksi kdyttdd osoittamaan asetuksen (EU) 2017/745 vaatimusten mukaisuutta.

(16) Yhdenmukaistetun standardin noudattaminen luo olettamuksen vastaavien unionin yhdenmukaistamislainsaa-
dinnossd asetettujen olennaisten vaatimusten tdyttymisestd siitd paivistd alkaen, jona standardin viitetiedot on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd. Sen vuoksi tdimdn pditoksen olisi tultava voimaan pidivind, jona se
julkaistaan,

() Aktiivisia implantoitavia ladkinnallisid laitteita koskevan jisenvaltioiden lainsddddnnén lahentimisestd annetun neuvoston direktiivin
90/385/ETY tdytantdénpanoon liittyvd komission tiedonanto (2017/C 389/02) (EUVL C 389, 17.11.2017, s. 22).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/745, annettu 5 pdivind huhtikuuta 2017, ladkinnallisistd laitteista, direktiivin
2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY
ja 93/42[ETY kumoamisesta (EUVLL 117, 5.5.2017,s. 1).
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ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
Julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessi direktiivin 90/385/ETY tueksi laadittujen aktiivisia implantoitavia
ladkinnallisid laitteita koskevien yhdenmukaistettujen standardien viitetiedot, jotka luetellaan tdiméan pddtoksen liitteessi I.

2 artikla
Kumotaan komission tiedonanto 2017/C 389/02. Sitd sovelletaan 30 péivddn syyskuuta 2021 saakka timédn padtoksen
liitteessa I lueteltujen yhdenmukaistettujen standardien viitetietojen osalta.

3 artikla
Direktiivin 90/385/ETY tueksi laadittuja aktiivisia implantoitavia lddkinnallisid laitteita koskevia yhdenmukaistettujen

standardeja, jotka luetellaan tdiman paatoksen liitteissd I ja I, ei saa kdyttdd luomaan olettamusta asetuksen (EU) 2017/745
vaatimusten mukaisuudesta.

4 artikla
Tama paitos tulee voimaan sind pdivind, jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Sitd sovelletaan 26 paivain toukokuuta 2024.

Tehty Brysselissd 24. maaliskuuta 2020

Komission puolesta
Ursula VON DER LEYEN
Puheenjohtaja
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LITEI

N:o Standardin viitetiedot

1. EN 556-1:2001

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. “STERILE’-kuvatunnuksella merkittivien
terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden vaatimukset. Osa 1: Pakattuina steriloitujen terveydenhuollon
laitteiden ja tarvikkeiden vaatimukset

EN 556-1:2001/AC:2006

2. EN 556-2:2015

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. “STERILE"-kuvatunnuksella merkittdvien
terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden vaatimukset. Osa 2: Aseptisesti prosessoitujen
terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden vaatimukset

3. EN 1041:2008
Valmistajan antamat tiedot terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden yhteydessd

4. ENISO 10993-1:2009

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi. Osa 1: Arviointi ja testaus riskinhallinta-
jarjestelman puitteissa (ISO 10993-1:2009)

ENISO 10993-1:2009/AC:2010

5. ENISO 10993-3:2014
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi. Osa 3: Perimdin, syovin syntyyn ja
lisddntymiseen vaikuttavien omaisuuksien mittaaminen (ISO 10993-3:2014)

6. ENISO 10993-4:2009
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi. Osa 4: Veren kanssa tapahtuvien
vuorovaikutusten testausmenetelmien valinta

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

8. ENISO 10993-6:2009
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi. Osa 6: Implantista aiheutuneiden
paikallisten muutosten testaaminen (ISO 10993-6:2007)

9. ENISO 10993-7:2008

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

ENISO 10993-7:2008/AC:2009

10. ENISO 10993-9:2009
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi. Osa 9: Mahdollisten hajaantumis-
tuotteiden tunnistus ja médrittdiminen (ISO 10993-9:2009)

11. ENISO 10993-11:2018
Ladkinnallisten laitteiden biologinen arviointi. Osa 11: Systeemisen toksisuuden testit (ISO 10993-
11:2017)

12. ENISO 10993-12:2012

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi. Osa 12: Niytteen preparointi ja
vertailuaineet (ISO 10993-12:2012)

13. ENISO 10993-13:2010
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi. Osa 13: Polymeerid sisiltdvien laitteiden
ja tarvikkeiden hajaantumistuotteiden maéritys (ISO 10993-13:2010)

14. ENISO 10993-16:2010
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi. Osa 16: Hajaantumis- ja liukenemis-
tuotteiden toksikokineettinen tutkimussuunnitelma (ISO 10993-16:2010)

15. ENISO 10993-17:2009
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi. Osa 17: Liukenevien ainemdirien
sallittujen pitoisuuksien maarittdiminen (ISO 10993-17:2002)
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16. ENISO 10993-18:2009
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi. Osa 18: Materiaalien kemiallinen
karakterisointi. (ISO 10993-18:2005)

17. ENISO 11135-1:2007
Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi - Etyleenioksidi - Osa 1: Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi-
menetelmin kehittimis-, kelpoisuus- ja rutiinivaatimukset (ISO 11135-1:2007)

18. ENISO 11137-1:2015

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. Sateily. Osa 1: Vaatimukset lddkinnallisten laitteiden
sterilointiprosessin kehittamiseksi, vahvistamiseksi ja rutiininomaiseksi valvomiseksi (ISO 11137-1:2006)
ENISO 11137-1:2015/A2:2019

19. ENISO 11137-2:2015
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. Siteily. Osa 2: Sterilointiannoksen méarittiminen
(1SO 11137-2:2013)

20. ENISO 11138-2:2009
Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi. Biologiset indikaattorijirjestelmidt. Osa 2: Sterilointi
eteenioksidilla (ISO 11138-2:2006)

21. ENISO 11138-3:2009
Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi. Biologiset indikaattorijarjestelmdt. Osa 3: Sterilointi
kuumahoyrylld (ISO 11138-3:2006)

22. ENISO 11140-1:2009
Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi. Kemialliset indikaattorit. Osa 1: Yleiset vaatimukset (ISO 11140-
1:2005)

23. ENISO 11607-1:2009

Pakattuina steriloitujen terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden pakkaukset. Osa 1: Materiaalien,
steriilien estojdrjestelmien ja pakkausjirjestelmien vaatimukset (ISO 11607-1:2006)

24. ENISO 11737-1:2006

Laiketieteellisten laitteiden sterilointi. Mikrobiologiset menetelmit. Osa 1: Mikro-organismipopu-
laatioiden madrittely tuotteissa (ISO 11737-1:2006)

ENISO 11737-1:2006/AC:2009

25. ENISO 11737-2:2009
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. Mikrobiologiset menetelmit. Osa 2: Steriiliyden
testaus sterilointiprosessin mairittelyn, validoinnin ja huollon yhteydessa (ISO 11737-2:2009)

26. ENISO 13408-1:2015
Terveydenhoitotuotteiden aseptinen prosessointi. Osa 1: Yleiset vaatimukset (ISO 13408-1:2008)

27. ENISO 13408-2:2018
Terveydenhoitotuotteiden aseptinen prosessointi. Osa 2: Sterilointi suodattamalla (ISO 13408-2:2018)

28. ENISO 13408-3:2011
Terveydenhoitotuotteiden aseptinen prosessointi. Osa 3: Kylmakuivaus (ISO 13408-3:2006)

29. ENISO 13408-4:2011
Terveydenhoitotuotteiden aseptinen prosessointi. Osa 4: CIP-pesujdrjestelmdt (Clean-in-Place) (ISO
13408-4:2005)

30. ENISO 13408-5:2011
Terveydenhoitotuotteiden aseptinen prosessointi. Osa 5: Paikalla sterilointi (ISO 13408-5:2006)
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31. ENISO 13408-6:2011
Terveydenhoitotuotteiden aseptinen prosessointi. Osa 6: Isolaattorit (ISO 13408-6:2005)

32. ENISO 13408-7:2015
Terveydenhoitotuotteiden aseptinen prosessointi. Osa 7: Epityypillisten ja yhdistelmituotteiden
vaihtoehtoiset kasittelyt (ISO 13408-7:2012)

33. ENISO 13485:2016

Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Laadunhallintajdrjestelmit. Vaatimukset viranomaismadrayksid
varten (ISO 13485:2016)

ENISO 13485:2016/AC:2018

34. ENISO 14155:2011

Terveydenhuollon laitteilla ja tarvikkeilla suoritettavat kliiniset tutkimukset. Hyvi kliininen kaytinto (ISO
14155:2011)

ENISO 14155:2011/AC:2011

35. ENISO 14937:2009
Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi. Yleiset kriteerit sterilointiaineen kuvaamiselle ja terveydenhuollon
laitteiden ja tarvikkeiden kehittimiselle, validoinnille ja erdkohtaiselle valvonnalle (ISO 14937:2009)

36. ENISO 14971:2012
Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Riskinhallinnan soveltaminen terveydenhuollon laitteisiin ja
tarvikkeisiin (ISO 14971:2007, Corrected version 2007-10-01)

37. ENISO 15223-1:2016
Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Tuotemerkinnissi ja tuotetiedoissa esitettavit kuvatunnukset. Osa
1: Yleiset vaatimukset (ISO 15223-1:2016, Corrected version 2017-03)

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

39. EN ISO 25424:2019
Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi. Matalalimpoinen hoyry ja formaldehydi. Sterilointiprosessin
kehittdmistd, validointia ja rutiinivalvontaa koskevat vaatimukset (ISO 25424:2018)

40. EN 45502-1:1997
Aktiivisesti implantoitavat ladkinnélliset laitteet. Osa 1. Yleiset vaatimukset turvallisuudesta,
merkitsemisestd ja muista tiedoista, jotka valmistajan tulee toimittaa

41. EN 45502-2-1:2003

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

Tdmd eurooppalainen standardi ei valttdmattd kata direktiivin 200747 [EY vaatimuksia.

42. EN 45502-2-2:2008

Aktiiviset implantoitavat lddkinnilliset laitteet — Osa 2-2: Takyarytmioiden hoitoon tarkoitettujen
aktiivisten implantoitavien ladkinnillisten laitteiden erityiset vaatimukset (sisdltdd implantoitavat
defibrillaattorit)

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

T4md eurooppalainen standardi ei valttdmatti kata direktiivin 2007/47[EY vaatimuksia.

43. EN 45502-2-3:2010

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

Tamd eurooppalainen standardi ei valttdmattd kata direktiivin 200747 [EY vaatimuksia.
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44, EN 60601-1:2006

Sahkokayttoiset laakintalaitteet - Osa 1: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle
(IEC 60601-1:2005)

EN 60601-1:2006/AC:2010

EN 60601-1:2006/A1:2013 (IEC 60601-1:2005/A1:2012)

45. EN 60601-1-6:2010

Sihkokayttoiset ladkintdlaitteet - Osa 1-6: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja olennaiselle
suorituskyvylle - Tdydentéva standardi: Kdytettavyys (IEC 60601-1-6:2010)

Tamd eurooppalainen standardi ei valttdmattd kata direktiivin 200747 [EY vaatimuksia.

46. EN 62304:2006

Ladkintalaitteiden ohjelmisto — Ohjelmiston elinkaariprosessit (IEC 62304:2006)

EN 62304:2006/AC:2008

Tamd eurooppalainen standardi ei valttimattd kata direktiivin 200747 [EY vaatimuksia.
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N:o Standardin viitetiedot
1. ENISO 10993-11:2009
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi. Osa 11: Systeemisen toksisuuden testit
(ISO 10993-11:2006)
2. ENISO 11137-1:2015
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. Sateily. Osa 1: Vaatimukset lddkinnallisten laitteiden
sterilointiprosessin kehittdmiseksi, vahvistamiseksi ja rutiininomaiseksi valvomiseksi (ISO 11137-1:2006,
including Amd 1:2013)
3. ENISO 13408-2:2011
Terveydenhoitotuotteiden aseptinen prosessointi. Osa 2: Suodatus (ISO 13408-2:2003)
4. ENISO 13485:2016

Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Laadunhallintajirjestelmit. Vaatimukset viranomaismaarayksid
varten (ISO 13485:2016)
ENISO 13485:2016/AC:2016
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KOMISSION TAYTANTOONPANOPAATOS (EU) 2020/439,
annettu 24.maaliskuuta 2020,

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/79/EU tueksi laadituista in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuja lddkinnallisid laitteita koskevista yhdenmukaistetuista standardeista

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon eurooppalaisesta standardoinnista, neuvoston direktiivien 89/686/ETY ja 93/15/ETY sekd Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivien 94/9/EY, 94/25/EY, 95/16/EY, 97/23|EY, 98/34/EY, 2004/22/EY, 2007/23/EY,
2009/23[EY ja 2009/105/EY muuttamisesta ja neuvoston pddtoksen 87/95/ETY ja Euroopan parlamentin ja neuvoston
padtoksen N:o 1673/2006/EY kumoamisesta 25 paivind lokakuuta 2012 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) N:o 1025/2012 (') ja erityisesti sen 10 artiklan 6 kohdan

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/79/EY () 5 artiklan 1 kohdan mukaisesti jisenvaltioiden on
pidettdvi kyseisen direktiivin 3 artiklassa tarkoitettujen olennaisten vaatimusten mukaisina in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuja ldakinnillisid laitteita, jotka vastaavat niitd kansallisia standardeja, joilla saatetaan osaksi kansallista
lainsdaddantod yhdenmukaistetut standardit, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd .

(2)  Komissio pyysi 19 pdivina joulukuuta 1991 pdivitylld kirjeelld BC/CEN/CENELEC/09/89 Euroopan standardointi-
komiteaa (CEN) ja Euroopan sihkotekniikan standardointikomiteaa (Cenelec) laatimaan uusia ja tarkistamaan
voimassa olevia yhdenmukaistettuja standardeja direktiivin 98/79/EY tueksi.

(3)  Kyseisen 19 piivind joulukuuta 1991 esitetyn pyynnon BC/CEN/CENELEC/09/89 perusteella CEN tarkisti
yhdenmukaistetut standardit EN ISO 11137-1:2015, EN ISO 13408-2:2011 ja EN ISO 13485:2016, joiden
viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd (°), tekniikan ja tieteen viimeaikaisen kehityksen
huomioon ottamiseksi. Tdmédn seurauksena hyviksyttiin yhdenmukaistetut standardit EN ISO 11137-
1:2015/A2:2019 ja EN ISO 13408-2:2018 sekd korjaus EN ISO 13485:2016/AC:2018.

(4)  Komissio ja CEN ovat yhdessi arvioineet, ovatko yhdenmukaistetut standardit EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 ja
EN ISO 13408-2:2018 sekd korjaus EN ISO 13485:2016/AC:2018 pyynnon mukaiset.

(50 Yhdenmukaistetut standardit EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 ja EN ISO 13408-2:2018 sekd korjaus EN ISO
13485:2016/AC:2018 vastaavat niitd vaatimuksia, jotka niiden on tarkoitus kattaa ja jotka esitetddn direktiivissd
98/79/EC. Niin ollen on aiheellista julkaista kyseisten standardien ja kyseisen korjauksen viitetiedot Euroopan
unionin virallisessa lehdessd.

(6)  Yhdenmukaistetuilla standardeilla EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 ja EN ISO 13408-2:2018 korvataan
yhdenmukaistetut standardit EN ISO 11137-1:2015 ja EN ISO 13408-2:2011, ja korjauksella EN ISO
13485:2016/AC:2018 korvataan korjaus EN ISO 13485:2016/AC:2016. Niin ollen on aiheellista poistaa
yhdenmukaistettujen standardien EN ISO 11137-1:2015 ja EN ISO 13408-2:2011 sekd korjauksen EN ISO
13485:2016/AC:2016 viitetiedot Euroopan unionin virallisesta lehdestd. Jotta valmistajilla olisi riittdvasti aikaa
mukauttaa tuotteensa yhdenmukaistettujen standardien EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 ja EN ISO 13408-2:2018
sekd korjauksen EN ISO 13485:2016/AC:2018 tarkistettuihin eritelmiin, on syytd lykitd yhdenmukaistettujen
standardien EN ISO 11137-1:2015 ja EN ISO 13408-2:2011 sekd korjauksen EN ISO 13485:2016/AC:2016
viitetietojen poistamista.

() EUVLL 316,14.11.2012,s.12.

() Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/79/EY, annettu 27 pdivind lokakuuta 1998, in vitro-diagnostiikkaan tarkoitetuista
ladkinnallisistd laitteista (EYVL L 331, 7.12.1998, s. 1).

() EUVLC 389,17.11.2017,s. 62.
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(7)  Edelld mainitun 19 péivind joulukuuta 1991 péivityn pyynnon BC/CEN/CENELEC/09/89 perusteella CEN laati
uuden yhdenmukaistetun standardin EN ISO 25424:2019. Komissio ja CEN ovat yhdessi arvioineet, onko kyseinen
standardi pyynnon mukainen.

(8)  Yhdenmukaistettu standardi EN ISO 25424:2019 vastaa niitd vaatimuksia, jotka sen on tarkoitus kattaa ja jotka
esitetddn direktiivissa 98/79/EY. Niin ollen on aiheellista julkaista kyseisen standardin viitetiedot Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.

(9)  Selkeyden ja oikeusvarmuuden vuoksi olisi julkaistava yhdessd saddoksessid taydellinen luettelo direktiivin 98/79/EY
tueksi laadituista yhdenmukaistetuista standardeista, jotka tdyttavit olennaiset vaatimukset, jotka niiden on tarkoitus
kattaa. Siksi myos muut komission tiedonannossa 2017/C 389/04 () julkaistujen standardien viitetiedot olisi
sisdllytettavd tihdn pddtokseen. Kyseinen tiedonanto olisi sen vuoksi kumottava timin paatksen voimaantulo-
pdivastd. Sitd olisi kuitenkin edelleen sovellettava tilld paatokselld poistettujen standardien viitetietojen osalta, koska
kyseisten viitetietojen poistamista on tarpeen lykata.

(10) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/746 (°) 110 artiklan 2 kohdan toisessa alakohdassa
sdddetddn, ettd ilmoitettujen laitosten direktiivin 98/79/EY mukaisesti 25 paivind toukokuuta 2017 tai sen jalkeen
antamien todistusten voimassaolo pédttyy viimeistddn 26 piivdnd toukokuuta 2022. Asetuksen (EU) 2017/746
110 artiklan 3 kohdan ensimmdisessd alakohdassa sdddetddn, ettd laite, jolla on todistus, joka on myonnetty
direktiivin 98/79/EY mukaisesti ja joka on asetuksen (EU) 2017/746 110 artiklan 2 kohdan nojalla voimassa,
voidaan saattaa markkinoille tai ottaa kayttoon vain, jos se 26 pdivistd toukokuuta 2022 alkaen edelleen tdyttid
direktiivin 98/79/EY vaatimukset, ja edellyttden ettd sen suunnittelussa tai aiotussa kayttotarkoituksessa ei ole
tapahtunut mitddn merkittdvid muutoksia. Sen vuoksi titd pditostd olisi sovellettava ainoastaan 26 paivddn
toukokuuta 2024.

(11) Direktiivissd 98/79/EY sidddetyt in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lddkinnallisid laitteita koskevat vaatimukset
eroavat asetuksessa (EU) 2017/746 sdddetyistd vaatimuksista. Direktiivin 98/79/EY tueksi laadittuja standardeja ei
pitdisi sen vuoksi kdyttdd osoittamaan asetuksen (EU) 2017746 vaatimusten mukaisuutta.

(12) Yhdenmukaistetun standardin noudattaminen luo olettamuksen vastaavien unionin yhdenmukaistamislainsd-
ddnnossd asetettujen olennaisten vaatimusten tdyttymisestd siitd pdivastd alkaen, jona standardin viitetiedot on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd. Sen vuoksi tdimdn pditoksen olisi tultava voimaan pdivind, jona se
julkaistaan,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd direktiivin 98/79/EY tueksi laadittujen in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja
ladkinnallisid laitteita koskevien yhdenmukaistettujen standardien viitetiedot, jotka luetellaan timéan pddtoksen liitteessa L.

2 artikla

Kumotaan komission tiedonanto 2017/C 389/04. Sitd kuitenkin sovelletaan edelleen 30 paivéin syyskuuta 2021 saakka
tdman paatoksen liitteessd II lueteltujen yhdenmukaistettujen standardien viitetietojen osalta.

3 artikla

Direktiivin  98/79/EY tueksi laadittuja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lddkinnillisid laitteita koskevia
yhdenmukaistettuja standardeja, jotka luetellaan timédn paitoksen liitteissd I ja II, ei saa kayttdd luomaan olettamusta
asetuksen (EU) 2017/746 vaatimusten mukaisuudesta.

() In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkinnéllisistd laitteista annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/79/EY
tdytdntoonpanoon liittyvd komission tiedonanto (2017/C 389/04) (EUVL C 389, 17.11.2017, s. 62).

() Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/746, annettu 5 paivind huhtikuuta 2017, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
laakinnallisistd laitteista sekd direktiivin 98/79/EY ja komission pddtoksen 2010/227/EU kumoamisesta (EUVL L 117, 5.5.2017,
s. 176).
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4 artikla
Tama péitos tulee voimaan sind pdivind, jona se julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessa.

Sitd sovelletaan 26 pdividin toukokuuta 2024.

Tehty Brysselissd 24.maaliskuuta 2020.

Komission puolesta
Ursula VON DER LEYEN
Puheenjohtaja
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LITE
N:o Standardin viitetiedot
1. EN 556-1:2001
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. “"STERILE’-kuvatunnuksella merkittivien
terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden vaatimukset. Osa 1: Pakattuina steriloitujen terveydenhuollon
laitteiden ja tarvikkeiden vaatimukset
EN 556-1:2001/AC:2006
2. EN 556-2:2015
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. “STERILE"-kuvatunnuksella merkittdvien
terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden vaatimukset. Osa 2: Aseptisesti prosessoitujen
terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden vaatimukset
3. ENISO 11137-1:2015
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. Siteily. Osa 1: Vaatimukset ladkinnllisten laitteiden
sterilointiprosessin kehittimiseksi, vahvistamiseksi ja rutiininomaiseksi valvomiseksi (ISO 11137-1:2006)
ENISO 11137-1:2015/A2:2019
4. ENISO 11137-2:2015
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. Siteily. Osa 2: Sterilointiannoksen méarittiminen
(ISO 11137-2:2013)
5. ENISO 11737-2:2009
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. Mikrobiologiset menetelmét. Osa 2: Steriiliyden
testaus sterilointiprosessin madrittelyn, validoinnin ja huollon yhteydessa (ISO 11737-2:2009)
6. EN 12322:1999
In vitro diagnostiset ladkinnalliset laitteet. Mikrobiologiset elatusaineet. Elatusaineiden suorituskykyvaa-
timukset
EN 12322:1999/A1:2001
7. ENISO 13408-1:2015
Terveydenhoitotuotteiden aseptinen prosessointi. Osa 1: Yleiset vaatimukset (ISO 13408-1:2008)
8. ENISO 13408-2:2018
Terveydenhoitotuotteiden aseptinen prosessointi. Osa 2: Sterilointi suodattamalla (ISO 13408-2:2018)
9. ENISO 13408-3:2011
Terveydenhoitotuotteiden aseptinen prosessointi. Osa 3: Kylmakuivaus (ISO 13408-3:2006)
10. ENISO 13408-4:2011
Terveydenhoitotuotteiden aseptinen prosessointi. Osa 4: CIP-pesujirjestelmit (Clean-in-Place) (ISO
13408-4:2005)
11. ENISO 13408-5:2011
Terveydenhoitotuotteiden aseptinen prosessointi. Osa 5: Paikalla sterilointi (ISO 13408-5:2006)
12. ENISO 13408-6:2011
Terveydenhoitotuotteiden aseptinen prosessointi. Osa 6: Isolaattorit (ISO 13408-6:2005)
13. ENISO 13408-7:2015
Terveydenhoitotuotteiden aseptinen prosessointi. Osa 7: Epityypillisten ja yhdistelmituotteiden
vaihtoehtoiset kisittelyt (ISO 13408-7:2012)
14. ENISO 13485:2016
Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Laadunhallintajirjestelmit. Vaatimukset viranomaismaarayksid
varten (ISO 13485:2016)
ENISO 13485:2016/AC:2018
15. EN 13532:2002

Itsetestaukseen tarkoitettujen in vitro diagnostisten terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden yleiset
vaatimukset




25.3.2020 Euroopan unionin virallinen lehti L 90 1/37

N:o Standardin viitetiedot

16. EN 13612:2002
In vitro diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnillisten laitteiden suorituskyvyn arviointi
EN 13612:2002/AC:2002

17. EN 13641:2002
In vitro diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnallisten laitteiden infektioriskin poistaminen tai
vihentiminen

18. EN 13975:2003

Naytteenottomenettelyt in vitro -diagnostisten lddkinnallisten laitteiden hyviksymistestauksessa.
Tilastotieteelliset ndkokohdat

19. EN 14136:2004
Ulkoisten laadunarviointimenetelmien kaytt6 in vitro diagnostisten tutkimusmenettelyjen toimivuuden
arvioinnissa

20. EN 14254:2004

In vitro diagnostiset lddkinnilliset laitteet. Thmisiltd otettujen naytteiden, muiden kuin veriniytteiden,
keraamiseen tarkoitetut kertakayttoastiat

21. EN 14820:2004
Thmisten laskimoverindytteiden kerddmiseen tarkoitetut kertakdyttoastiat
22. ENISO 14937:2009

Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi. Yleiset kriteerit sterilointiaineen kuvaamiselle ja terveydenhuollon
laitteiden ja tarvikkeiden kehittdmiselle, validoinnille ja erdkohtaiselle valvonnalle (ISO 14937:2009)

23. ENISO 14971:2012
Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Riskinhallinnan soveltaminen terveydenhuollon laitteisiin ja
tarvikkeisiin (ISO 14971:2007, Corrected version 2007-10-01)

24, ENISO 15193:2009

In vitro diagnostiset terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Biologista alkuperdd olevien naytteiden
pitoisuuksien mittaus. Referenssimittausmenettelyjen sisdllon ja esitystavan vaatimukset (ISO
15193:2009)

25. ENISO 15194:2009

In vitro diagnostiset ldakinnalliset laitteet. Biologista alkuperdd olevien naytteiden pitoisuuksien
mittaaminen — Sertifioitujen referenssimateriaalien ja tukidokumenttien sisdllon vaatimukset (ISO
15194:2009)

26. ENISO 15197:2015
In vitro -diagnostiset jirjestelmit. Veren glukoosin seurantajirjestelmien vaatimukset itse suoritettavassa
testauksessa diabeteksen hoidossa (ISO 15197:2013)

27. ENISO 15223-1:2016
Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Tuotemerkinnissi ja tuotetiedoissa esitettavit kuvatunnukset. Osa
1: Yleiset vaatimukset (ISO 15223-1:2016, Corrected version 2017-03)

28. ENISO 17511:2003

In vitro diagnostiset ldakinnalliset laitteet. Biologista alkuperdd olevien naytteiden pitoisuuksien
mittaaminen. Kalibraattoreille ja kontrollimateriaaleille annettujen arvojen metrologinen jiljitettivyys
(ISO 17511:2003)

29. ENISO 18113-1:2011
In vitro -diagnostiset terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Valmistajan toimittamat tiedot (merkinta).
Osa 1: Termit, méddritelmat ja yleiset vaatimukset (ISO 18113-1:2009)

30. ENISO 18113-2:2011
In vitro -diagnostiset terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Valmistajan toimittamat tiedot (merkinti).
Osa 2: Ammattikdyttoon tarkoitetut in vitro -diagnostiset reagenssit (ISO 18113- 2:2009)

31. ENISO 18113-3:2011
In vitro -diagnostiset terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Valmistajan toimittamat tiedot (merkinta).
Osa 3: Ammattikédyttoon tarkoitetut in vitro -diagnostiset instrumentit (ISO 18113- 3:2009)

32. ENISO 18113-4:2011
In vitro -diagnostiset terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Valmistajan toimittamat tiedot (merkinti).
Osa 4: Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetut in vitro -diagnostiset reagenssit (ISO 18113-4:2009)
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33. ENISO 18113-5:2011
In vitro -diagnostiset terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Valmistajan toimittamat tiedot (merkinti).
Osa 5: Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetut in vitro -diagnostiset instrumentit (ISO 18113-5:2009)

34. ENISO 18153:2003

In vitro diagnostiset lddkinnalliset laitteet. Biologista alkuperdd olevien ndytteiden pitoisuuksien
mittaaminen. Kalibraattoreiden ja kontrollimaterjaalien sisdltimit entsyymit. Katalyyttisten
konsentraatioiden annettujen arvojen metrologinen jdljitettivyys (ISO 18153:2003)

35. ENISO 20776-1:2006

Kliininen laboratoriotestaus ja in vitro diagnostinen testaus. Tarttuvien ainesosien herkkyystestaus ja
antimikrobisten herkkyyslaitteiden toimivuuden arviointi. Osa 1: Tarttuvissa taudeissa esiintyvien
nopeasti kasvavien antimikrobisten bakteerien in vitro -aktiivisuuden testauksen referenssimenetelma
(ISO 20776~ 1:20006)

36. ENISO 23640:2015
In vitro -diagnostiset terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. In vitro -diagnostisten reagenssien
stabiilisuustestaus (ISO 23640:2011)

37. ENISO 25424:2019
Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi. Matalalimp6inen héyry ja formaldehydi. Sterilointiprosessin
kehittdmistd, validointia ja rutiinivalvontaa koskevat vaatimukset (ISO 25424:2018)

38. EN 61010-2-101:2002
Sahkoisten mittaus-, ohjaus- ja laboratoriolaitteiden turvallisuus. Osa 2-101: IVD-laitteiden erityisvaa-
timukset (IEC 61010-2-101:2002 (Muutettu))

39. EN 61326-2-6:2006
Sahkolaitteet mittaukseen, sddtoon ja laboratoriokayttoon. EMC vaatimukset. Osa 2-6: Erityisvaatimukset.
Invitro diagnostiset lddkintélaitteet (IEC 61326-2-6:2005)

40. EN 62304:2006
Ladkintilaitteiden ohjelmisto. Ohjelmiston elinkaariprosessit (IEC 62304:2006)
EN 62304:2006/AC:2008

41. EN 62366:2008
Laakintalaitteet. Kdytettavyystekniikan sovellus lddkintélaitteisiin (IEC 62366:2007)
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1. ENISO 11137-1:2015

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden sterilointi. Siteily. Osa 1: Vaatimukset ldakinnillisten laitteiden
sterilointiprosessin kehittdmiseksi, vahvistamiseksi ja rutiininomaiseksi valvomiseksi (ISO 11137-1:2006,
including Amd 1:2013)

2. ENISO 13408-2:2011
Terveydenhoitotuotteiden aseptinen prosessointi. Osa 2: Suodatus (ISO 13408-2:2003)

3. ENISO 13485:2016

Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Laadunhallintajirjestelmit. Vaatimukset viranomaismaarayksid
varten (ISO 13485:2016)

ENISO 13485:2016/AC:2016
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