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(Informazzjoni)

INFORMAZZJONI MINN ISTITUZZJONIJIET, KORPI, UFFICCJI U AGENZIJI TAL-
UNJONI EWROPEA

[L-KUMMISSJONI EWROPEA

Komunikazzjoni tal- Kummissjoni fil-qafas tal-implimentazzjoni tad-Direttiva 90/385/KEE tal-Kunsill
tal-20 ta’ Gunju 1990 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri rigward il-mezzi medici
attivi i jiddahhlu £xi parti tal-gisem

(Pubblikazzjoni ta’ titli u referenzi ta’ standards armonizzati skont il-legizlazzjoni tal-Unjoni dwar I-armonizzazzjoni)
(Test b’ rilevanza ghaz-ZEE)
(2015/C 226/01)

Data tal-wagfa tal-
. . L-ewwel . . prezunzjoni tal-
ESO (1) Ir-referenza u t-tltlu' tal-istandard pubblikazzjoni fil- Referep.za tal-{stapdard li Konformita tal-istandard li
(u d-dokument ta’ referenza) cu gie sostitwit y -
gie sostitwit
Nota 1
1) ) 6) (4) )
CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + Data skaduta
Sterilizzazzjoni ta’ apparati medi¢i — Rekwiziti A1:1998 (30.4.2002)
biex apparati medic¢i jkun desinjati “STERILI” — Nota 2.1
Parti 1: Rekwiziti ghal apparati medici sterilizzati
terminalment
EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006
CEN EN 556-2:2003 9.8.2007
Sterilizzazzjoni ta’ apparati medi¢i -Rekwiziti
biex apparati medici jkun desinjati “STERILI" —
Parti 2: Rekwiziti ghal apparati medici pproces-
sati aspetikament
CEN EN 980:2008 23.7.2008 EN 980:2003 Data skaduta
Simboli grafici biex jintuzaw fuq tikketti ta’ Nota 2.1 (31.5.2010)
apparati medici
CEN EN 1041:2008 19.2.2009 EN 1041:1998 Data skaduta
Informazzjoni pprovduta mill-manifattur ma’ Nota 2.1 (31.8.2011)
apparati medici
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(2)

6)

(4)

()

CEN

EN ISO 10993-1:2009

Evalwazzjoni bijologika ta’ apparati medici —
Parti 1: Evalwazzjoni u ttestjar fl-ambitu ta’
sistema ta’ mmaniggjar tar-riskju (ISO 10993-
1:2009)

2.12.2009

EN ISO 10993-1:2009
Nota 2.1

Data skaduta
(21.3.2010)

EN ISO 10993-1:2009/AC:2010

18.1.2011

CEN

EN ISO 10993-3:2014

Evalwazzjoni bijologika ta’ apparati medici -
Parti 3: Testijiet ghal genotossicita, karcinogeni-
¢ita u tossicita riproduttiva (ISO 10993-3:2014)

Din hi l-ewwel
pubblikazzjoni

CEN

EN ISO 10993-4:2009

Evalwazzjoni bijologika ta’ apparati medi¢i —
Parti 4: Selezzjoni ta’ testijiet ghal interazzjoni
mad-demm (ISO 10993-4:2002, inkluz Amd
1:2006)

2.12.2009

EN ISO 10993-4:2002
Nota 2.1

Data skaduta
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 10993-5:2009

Evalwazzjoni bijologika ta’ apparati medici —
Parti 5: Testijiet ghal ¢itotossicita in vitro (ISO
10993-5:2009)

2.12.2009

EN ISO 10993-5:1999
Nota 2.1

Data skaduta
(31.12.2009)

CEN

EN ISO 10993-6:2009

Evalwazzjoni bijologika ta’ apparati medici —
Parti 6: Testijiet ghall-effetti lokali wara I-
implantazzjoni (ISO 10993-6:2007)

2.12.2009

EN ISO 10993-6:2007
Nota 2.1

Data skaduta
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 10993-7:2008

Evalwazzjoni bijologika ta’ apparati medici —
Parti 7: Residwi ta’ sterilizzazzjoni minn ossidu
ta’ etilene (ISO 10993-7:2008)

7.7.2010

EN 1SO 10993-7:2008/AC:2009

7.7.2010

CEN

EN ISO 10993-9:2009

Evalwazzjoni bijologika ta’ apparati medi¢i -
Parti 9: Qafas ghall-identifikazzjoni u kwantifikaz-
zjoni ta’ prodotti li jistghu jikkagunaw degradaz-
zjoni (ISO 10993-9:2009)

2.12.2009

EN ISO 10993-9:2009
Nota 2.1

Data skaduta
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 10993-11:2009

Evalwazzjoni bijologika ta’ apparati medici -
Parti 11: Testijiet ghal tossicita sistematika (ISO
10993-11:2006)

2.12.2009

EN ISO 10993-
11:2006
Nota 2.1

Data skaduta
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 10993-12:2012

Evalwazzjoni bijologika ta’ apparati medici -
Parti 12: Preparazzjoni ta’ kampjuni u materjal ta’
referenza (ISO 10993-12:2012)

24.1.2013

EN ISO 10993-
12:2009
Nota 2.1

Data skaduta
(31.1.2013)
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o) (2) 6) (4) ()

CEN EN ISO 10993-13:2010 18.1.2011 EN ISO 10993- Data skaduta
Evalwazzjoni bijologika ta’ apparati medici - 13:2009 (31.12.2010)
Parti 13: Identifikazzjoni u kwantifikazzjoni ta’ Nota 2.1
prodotti soggetti ghal degradazzjoni minn appa-
rati medic¢i polimerici (ISO 10993-13:2010)

CEN EN ISO 10993-16:2010 7.7.2010 EN ISO 10993- Data skaduta
Evalwazzjoni bijologika ta’ apparati medici — 16:2009 (31.8.2010)
Parti 16: Disinn ta’ studju tossikokinetiku ghal Nota 2.1
prodotti soggetti ghal degradazzjoni u li jistghu
jnixxu (ISO 10993-16:2010)

CEN EN ISO 10993-17:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- Data skaduta
Evalwazzjoni bijologika ta’ apparati medici — 17:2002 (21.3.2010)
Parti 17: Stabbilir ta’ limiti permessi ghal sustanzi Nota 2.1
li jistghu jnixxu (ISO 10993-17:2002)

CEN EN ISO 10993-18:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- Data skaduta
Evalwazzjoni bijologika ta’ apparati medi¢i - 18:2005 (21.3.2010)
Parti 18: Karatterizzazzjoni kimika ta’ materjali Nota 2.1
(ISO 10993-18:2005)

CEN EN ISO 11135-1:2007 9.8.2007 EN 550:1994 Data skaduta
Sterilizzazzjoni ta’ prodotti ghall-kura tas-sahha — Nota 2.1 (31.5.2010)
Ossidu ta’ etilene — Parti 1: Rekwiziti ghall-
izvilupp, validazzjoni u kontroll ta’ rutina ta’
process ta’ sterilazzjoni ghal apparat mediku (ISO
11135-1:2007)

CEN EN ISO 11137-1:2006 7.9.2006 EN 552:1994 Data skaduta
Sterilizzazzjoni ta’ prodotti ghall-kura tas-sahha — Nota 2.1 (30.4.2009)
Radjazzjoni — Parti 1: Rekwiziti ghall-izvilupp,
validazzjoni u kontroll ta’ rutina ta’ process ta’
sterilazzjoni ghal apparat mediku (ISO 11137-
1:2006)
EN ISO 11137-1:2006/A1:2013 16.1.2015 Nota 3 Data skaduta

(31.1.2014)

CEN EN ISO 11137-2:2013 16.1.2015 EN ISO 11137-2:2012 Data skaduta
Sterilizzazzjoni ta’ prodotti ghall-kura tas-sahha — Nota 2.1 (31.12.2013)
Radjazzjoni — Parti 2: Iffissar tad-doza ta’
sterilizzazzjoni (ISO 11137-2:2013)

CEN EN ISO 11138-2:2009 2.12.2009 EN ISO 11138-2:2006 Data skaduta

Sterilizzazzjoni ta’ prodotti ghall-kura tas-sahha —
Indikaturi bijologici — Part 2: Indikaturi bijologici
ghal processi ta’ sterilizzazzjoni b’ossidu tal-
etilene (ISO 11138-2:2006)

Nota 2.1

(21.3.2010)
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CEN

EN ISO 11138-3:2009

Sterilizzazzjoni ta’ prodotti ghall-kura tas-sahha —
Indikaturi bijologici — Part 3: Indikaturi bijologici
ghal processi ta’ sterilizzazzjoni bi shana umda
(ISO 11138-3:20006)

2.12.2009

EN ISO 11138-3:2006

Nota 2.1

Data skaduta
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11140-1:2009

Sterilizzazzjoni ta’ prodotti ghall-kura tas-sahha —
Indikaturi kimici — Parti 1: Rekwiziti generali
(ISO 11140-1:2005)

2.12.2009

EN ISO 11140-1:2005

Nota 2.1

Data skaduta
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11607-1:2009

Materjal ta’ ppakkjar ghal apparati medici
sterilizzati b'mod terminali — Parti 1: Rekwiziti
ghal materjali, sistemi li joholqu barriera sterili
u sistemi ta’ ppakkjar sterili (ISO 11607-1:2006)

2.12.2009

EN ISO 11607-1:2006

Nota 2.1

Data skaduta
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11737-1:2006

Sterilizzazzjoni ta’ prodotti ghall-kura tas-sahha —
Radjazzjoni — Parti 1: Rekwiziti ghall-izvilupp,
validazzjoni u kontroll ta’ rutina ta’ process ta’
sterilizzazzjoni ghal apparat mediku (ISO 11737-
1:2006)

7.9.2006

EN 1174-2:1996

EN 1174-1:1996

EN 1174-3:1996
Nota 2.1

Data skaduta
(31.10.2006)

EN ISO 11737-1:2006/AC:2009

2.12.2009

CEN

EN ISO 11737-2:2009

Sterilizzazzjoni ta’ prodotti ghall-kura tas-sahha —
Metodi mikrobijologi¢i — Parti 2: Testijiet ta’
sterilita maghmulin fid-definizzjoni, validazzjoni
u manutenzjoni ta’ process ta’ sterilizzazzjoni
(ISO 11737-2:2009)

7.7.2010

CEN

EN ISO 13408-1:2011

Ipprocessar asettiku ta’ prodotti ghall-kura tas-
sahha — Parti 1: Rekwiziti generali (ISO 13408-
1:2008)

19.8.2011

EN 13824:2004
Nota 2.1

Data skaduta
(31.12.2011)

EN ISO 13408-1:2011/A1:2013

16.1.2015

Nota 3

Data skaduta
(30.11.2013)

CEN

EN ISO 13408-2:2011
Ipprocessar asettiku ta’ prodotti ghall-kura tas-
sahha — Part 2: Filtrazzjoni (ISO 13408-2:2003)

19.8.2011

EN 13824:2004
Nota 2.1

Data skaduta
(31.12.2011)

CEN

EN ISO 13408-3:2011

Ipprocessar asettiku ta’ prodotti ghall-kura tas-
sahha — Parti 3: Lijofilazzjoni (ISO 13408-
3:2006)

19.8.2011

EN 13824:2004
Nota 2.1

Data skaduta
(31.12.2011)

CEN

EN ISO 13408-4:2011

Ipprocessar asettiku ta’ prodotti ghall-kura tas-
sahha — Parti 4: Teknologiji nodfa fil-post stess
(ISO 13408-4:2005)

19.8.2011

EN 13824:2004
Nota 2.1

Data skaduta
(31.12.2011)
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()

CEN

EN ISO 13408-5:2011

Ipprocessar asettiku ta’ prodotti ghall-kura tas-
sahha — Parti 5: Sterilizzazzjoni fil-post stess (ISO
13408-5:2000)

19.8.2011

EN 13824:2004
Nota 2.1

Data skaduta
(31.12.2011)

CEN

EN ISO 13408-6:2011

Ipprocessar asettiku ta’ prodotti ghall-kura tas-
sahha — Parti 6: Sistemi li jizolaw (ISO 13408-
6:2005)

19.8.2011

EN 13824:2004
Nota 2.1

Data skaduta
(31.12.2011)

CEN

EN ISO 13485:2012

Apparati medici — Sistemi ta’ mmaniggjar tal-
kwalita — Rekwiziti ghal skopijiet regolatorji (ISO
13485:2003)

30.8.2012

EN ISO 13485:2003
Nota 2.1

Data skaduta
(30.8.2012)

EN ISO 13485:2012/AC:2012

30.8.2012

CEN

EN ISO 14155:2011

Investigazzjoni klinika ta’ apparati medici ghal
suggetti umani — Prattika klinika tajba (ISO
14155:2011)

27.4.2012

EN ISO 14155:2011
Nota 2.1

Data skaduta
(30.4.2012)

CEN

EN ISO 14937:2009

Sterilizzazzjoni ta’ prodotti ghall-kura tas-sahha —
Rekwiziti generali ghal karatterizzazzjoni ta’
agenti sterilizzanti u l-izvilupp, validazzjoni
u kontroll ta’ rutina ta’ process ta’ sterilizzazzjoni
ghal apparati medici (ISO 14937:2009)

7.7.2010

EN ISO 14937:2000
Nota 2.1

Data skaduta
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 14971:2012

Apparati medici — Applikazzjoni ta’ mmaniggjar
tar-riskju ghal apparati medici (ISO 14971:2007,
Corrected version 2007-10-01)

30.8.2012

EN ISO 14971:2009
Nota 2.1

Data skaduta
(30.8.2012)

CEN

EN ISO 17665-1:2006

Sterilizzazzjoni ta’ prodotti ghall-kura tas-sahha —
Shana umda — Parti 1: Rekwiziti ghal zvilupp,
validazzjoni u kontroll ta’ rutina ta’ processi ta’
sterilizzazzjoni ghal apparati medici (ISO 17665-
1:2006)

15.11.2006

EN 554:1994
Nota 2.1

Data skaduta
(31.8.2009)

Cenelec

EN 45502-1:1997

Taghmir mediku attiv i jista’ jkun impjantat fil-
gisem — Parti 1: Rekwiziti generali ghas-sigurta,
immarkar u informazzjoni li trid tkun moghtija
mill-manifattur

27.8.1998

(*): Dan l-Istandard Ewropew mhux bilfors ikopri r-rekwiziti introdotti bid-Direttiva 2007/47 [KE.
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Cenelec EN 45502-2-1:2003 8.7.2004

Taghmir mediku attiv li jista’ jkun impjantat fil-
gisem — Parti 2-1: Rekwiziti partikolari ghal
apparati medici attivi li jistghu jkunu impjantati
fil-gisem mahsubin biex jikkuraw il-bradiarritmi-
ja (pacemakers kardijaci)

(*): Dan l-Istandard Ewropew mhux bilfors ikopri r-rekwiziti introdotti bid-Direttiva 200747 [KE.

Cenelec

EN 45502-2-2:2008 27.11.2008
Taghmir mediku impjantabbli attiv — Parti 2-2:

Rekwiziti partikolari ghal apparati medici attivi li

jiddahhlu fil-gisem mahsubin biex jikkuraw it-

takiarritmija (inkluzi defibrillaturi li jiddahhlu fil-

gisem)

EN 45502-2-2:2008/AC:2009 18.1.2011

(*): Dan l-Istandard Ewropew mhux bilfors ikopri r-rekwiziti introdotti bid-Direttiva 2007/47 [KE.

Cenelec

EN 45502-2-3:2010

Taghmir mediku attiv li jista’ jkun impjantat fil-
gisem — Parti 2-3: Rekwiziti partikolari ghal
sistemi ta’ implantazzjoni fil-parti tisfel tal-mohh
li ghandhom x’jagsmu ma’ hofret il-widna u mas-

smigh

18.1.2011

(*): Dan l-Istandard Ewropew mhux bilfors ikopri r-rekwiziti introdotti bid-Direttiva 200747 [KE.

Cenelec

EN 60601-1:2006 27.11.2008 EN 60601-1:1990 Data skaduta
Apparati elettromedi¢i — Parti 1: Rekwiziti + A11:1993 (1.6.2012)
generali ghas-sigurta bazika u operat essenzjali + A12:1993
IEC 60601-1:2005 + A13:1996

+ AL:1993

+ A2:1995

Nota 2.1
EN 60601-1:2006/AC:2010 18.1.2011
EN 60601-1:2006/A1:2013 Din hi l-ewwel Nota 3 31.12.2017

IEC 60601-1:2005/A1:2012

pubblikazzjoni

Addendum tan-Nota 1 u n-Nota 3 dwar d-dati tal-waqfa tal-prezunzjoni tal-konformita meta tapplika I-EN 60601-1:2006. Id-data tal-
wagfa tal- prezunzjoni tal-konformita meta tapplika I-EN 60601-1:2006 hija 31.12.2017. Madankollu, l-Anness ZZ tal-EN 60601-1:
2006 ma jispecifikax il-prezunzjoni ta’ konformita mar-rekwiziti essenzjali tad-Direttiva 93/42/KEE f1-31.12.2015. Mill-1.1.2016, il-
klawzoli u s-subklawzoli tal-EN 60601-1:2006 biss li jikkorrispondu mal-klawzoli u s-subklawzoli msemmija fl-Anness ZZ tal-EN
60601-1: 2006/A1:2013 jipprovdu l-prezunzjoni ta’ konformitd mar-rekwiziti essenzjali tad-Direttiva 93/42/KEE, sa fejn hu indikat fl-
Anness ZZ tal-EN 60601-1:2006/A1:2013.
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1) ) 3) (4) (5)
Cenelec EN 60601-1-6:2010 18.1.2011

Taghmir elettromediku — Parti 1-6: Rekwiziti
generali ghas-sigurta bazika u operat essenzjali —
Standard kollaterali: Li jista’ jintuza

[EC 60601-1-6:2010

(*): Dan I-Istandard Ewropew mhux bilfors ikopri r-rekwiziti introdotti bid-Direttiva 200747 KE.

Cenelec EN 62304:2006 27.11.2008
Softwer ghal taghmir mediku — Processi mill bidu
sat-tmien is-softwer

IEC 62304:2006

EN 62304:2006/AC:2008 18.1.2011

(*): Dan I-Istandard Ewropew mhux bilfors ikopri r-rekwiziti introdotti bid-Direttiva 200747 KE.

(')  ESO: Organizzazzjonijiet Ewropej tal-istandardizzazzjoni:
— CEN: Avenue Marnix 17, B-1000, Brussels, Tel. +32 2 5500811; faks + 32 2 5500819 (http:/[www.cen.eu)
— CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000, Brussels, Tel. +32 2 5196871; faks + 32 2 5196919 (http:/[www.cenelec.eu)
— ETSL 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, Tel. +33 492 944200; faks +33 493 654716, (http://www.etsi.eu)

Nota 1:

Nota 2.1:

Nota 2.2:

Nota 2.3:

Nota 3:

NOTA:

Generalment id-data li fiha tintemm il-prezunzjoni ta’ konformita tkun id-data tar-revoka (“dow”), stabbilita
mill-organizzazzjonijiet Ewropej tal-istandardizzazzjoni, izda l-utenti ghandhom jinnotaw li fcerti kazijiet
eccezzjonali dan jista’ jkun mod iehor.

L-istandard il-¢did (jew emendat) ghandu l-istess ghan bhall-istandard i gie sostitwit. Fid-data specifikata, 1-
istandard li gie sostitwit, jieqaf milli jaghti prezunzjoni ta’ konformita mal-rekwiziti essenzjali jew ohrajn fil-
legizlazzjoni rilevanti tal-Unjoni.

L-istandard il-gdid ghandu ghan usa’ mill-istandard li gie sostitwit. Fid-data specifikata, l-istandard li gie
sostitwit, jieqaf milli jaghti prezunzjoni ta’ konformita mar-rekwiziti essenzjali jew ohrajn fil-legizlazzjoni
rilevanti tal-Unjoni.

L-istandard il-¢did ghandu ghan aktar specifiku mill-istandard li gie sostitwit. Fid-data specifikata, l-istandard li
gie sostitwit (parzjalment) jieqaf milli jaghti prezunzjoni ta’ konformita mar-rekwiziti essenzjali fil-legizlazzjoni
rilevanti tal-Unjoni ghal dawk il-prodotti jew dawk is-servizzi li jaqghu fl-ambitu tal-istandard gdid. Ma tigix
effettwata prezunzjoni ta’ konformita mar-rekwiziti essenzjali jew ohrajn fil-legizlazzjoni rilevanti tal-Unjoni
ghall-prodotti jew is-servizzi li xorta jaqghu fil-ambitu tal-istandard li gie sostitwit (parzjalment), izda li ma
jaqghux fl-ambitu tal-istandard il-gdid.

Fkaz ta’ emendi, l-istandard ta’ referenza huwa EN CCCCC:YYYY, l-emendi precedenti tieghu, jekk kien hemm,
u l-emenda l-gdida kkwotata. Ghalhekk l-istandard li gie sostitwit jikkonsisti fEN CCCCC:YYYY u l-emendi
precedenti tieghu, jekk kien hemm, izda minghajr l-emenda 1-gdida kkwotata. Fid-data specifikata, l-istandard li
gie sostitwit jieqaf milli jaghti I-prezuzjoni ta’ konformita mar-rekwiziti essenzjali jew ohrajn fil-legizlazzjoni
rilevanti tal-Unjoni.

— Kwalunkwe informazzjoni dwar id-disponibbilta tal-istandards tista’ tinkiseb jew mill-Organizzazzjonijiet Ewropej tal-
Istandardizzazzjoni jew mill-korpi nazzjonali tal-istandardizzazzjoni, li l-lista taghhom hija ppubblikata fII-Gurnal
Uffigjali tal-Unjoni Ewropea skont 1-Artikolu 27 tar-Regolament (UE) Nru 1025/2012 (*).

— L-istandards jigu adottati mill-Organizzazzjonijiet Ewropej tal-Istandardizzazzjoni bl-Ingliz (is-CEN u s-CENELEC
jippubblikaw ukoll bil-Fran¢iz u l-Germaniz). Sussegwentement, it-titli tal-istandards jigu tradotti fil-lingwi uffi¢jali
mehtiega 1-ohrajn kollha tal-Unjoni Ewropea mill-korpi nazzjonali tal-istandardizzazzjoni. Il-Kummissjoni Ewropea
mhix responsabbli mill-korrettezza tat-titli li tressqu ghall-pubblikazzjoni fil-Gurnal Uffi¢jali.

()  GUL 316, 14.11.2012, p. 12.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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— Ir-referenzi ghall-Corrigenda “...|[AC:YYYY” jigu ppubblikati biss ghall-informazzjoni. Corrigendum inehhi l-izbalji tal-
istampar, dawk lingwistici jew zbalji simili mit-test ta’ standard u jista’ jkun jirreferi ghal verzjoni ta’ lingwa wahda jew
iktar (bl-Ingliz, bil-Fran¢iz ufjew bil-Germaniz) ta’ standard kif adottat minn xi organizzazzjoni Ewropea ghall-
istandardizzazzjoni.

— Il-pubblikazzjoni tar-referenzi fIl-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea ma timplikax li l-istandards huma disponibbli fil-
lingwi uffi¢jali kollha tal-Unjoni Ewropea.

— Din il-lista tiehu post il-listi kollha precedenti pubblikati f1I-Gurnal Uffi¢jali ta I-Unjoni Ewropea. Il-Kummissjoni Ewropea
tizgura l-aggornament ta’ din il-lista.

— Aktar informazzjoni dwar standards armonizzati u standards ohra Ewropej tinsab fl-Internet fuq

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


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

