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INFORMARI PROVENIND DE LA INSTITUTIILE, ORGANELE SI ORGANISMELE
UNIUNII EUROPENE

COMISIA EUROPEANA

Comunicarea Comisiei in cadrul implementirii Directivei 90/385/CEE a Consiliului din 20 iunie 1990
privind armonizarea legislativd a statelor membre referitoare la dispozitivele medicale implantabile
active

(Publicarea titlurilor si a referintelor standardelor armonizate in temeiul legislatiei Uniunii in materie de armonizare)
(Text cu relevantd pentru SEE)

(2015/C 226/01)

Data incetdrii prezumfiei
OES () Referinta si titlul standardului Prima publicare in Referinta standardului de conformitate a
(si documentul de referintd) JO inlocuit standardului inlocuit
Nota 1
1) ) (&) (4) ()

CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + Datd depasitd
Sterilizarea dispozitivelor medicale. Cerinte pen- A1:1998 (30.4.2002)
tru dispozitivele medicale etichetate ,STERIL". Nota 2.1
Partea 1: Cerinte pentru dispozitivele medicale
sterilizate in faza finald
EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006

CEN EN 556-2:2003 9.8.2007
Sterilizarea dispozitivelor medicale. Cerinte pen-
tru dispozitivele medicale etichetate ,STERIL".
Partea 2: Cerinte pentru dispozitivele medicale
procesate aseptic

CEN EN 980:2008 23.7.2008 EN 980:2003 Datd depasitd
Simboluri utilizate pentru etichetarea dispoziti- Nota 2.1 (31.5.2010)
velor medicale

CEN EN 1041:2008 19.2.2009 EN 1041:1998 Datd depasitd
Informatii furnizate de producitorul de dis- Nota 2.1 (31.8.2011)
pozitive medicale
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CEN

EN ISO 10993-1:2009

Evaluarea biologicd a dispozitivelor medicale.
Partea 1: Evaluare si incercare in cadrul unui
proces de management al riscului (ISO 10993-
1:2009)

2.12.2009

EN ISO 10993-1:2009
Nota 2.1

Datd depdsitd
(21.3.2010)

EN ISO 10993-1:2009/AC:2010

18.1.2011

CEN

EN ISO 10993-3:2014

Evaluarea biologicd a dispozitivelor medicale.
Partea 3: Teste pentru genotoxicitate, carcinoge-
nitate §i toxicitate asupra functiei de reproducere
(ISO 10993-3:2014)

Aceasta este prima
publicare

CEN

EN ISO 10993-4:2009

Evaluarea biologicd a dispozitivelor medicale.
Partea 4: Selectarea testelor pentru interactiunile
cu sangele

2.12.2009

EN ISO 10993-4:2002
Nota 2.1

Datd depdsitd
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 10993-5:2009

Evaluarea biologicd a dispozitivelor medicale.
Partea 5: Teste pentru citotoxicitate in vitro (ISO
10993-5:2009)

2.12.2009

EN ISO 10993-5:1999
Nota 2.1

Datd depasitd
(31.12.2009)

CEN

EN ISO 10993-6:2009

Evaluarea biologicd a dispozitivelor medicale.
Partea 6: Teste pentru efecte locale dupa
implantare (ISO 10993-6:2007)

2.12.2009

EN ISO 10993-6:2007
Nota 2.1

Datd depdsitd
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 10993-7:2008

Evaluarea biologicd a dispozitivelor medicale.
Partea 7: Reziduuri de sterilizare cu oxid de
etilend (ISO 10993-7:2008)

7.7.2010

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

7.7.2010

CEN

EN ISO 10993-9:2009

Evaluarea biologicd a dispozitivelor medicale.
Partea 9: Cadru pentru identificarea si cuantifi-
carea produsilor potentiali de degradare (ISO
10993-9:2009)

2.12.2009

EN ISO 10993-9:2009
Nota 2.1

Datd depasitd
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 10993-11:2009

Evaluarea biologicd a dispozitivelor medicale.
Partea 11: Incerciri de toxicitate sistemicd (ISO
10993-11:2006)

2.12.2009

EN ISO 10993-
11:2006
Nota 2.1

Datd depdsitd
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 10993-12:2012

Evaluarea biologicd a dispozitivelor medicale.
Partea 12: Pregitirea probelor si materiale de
referingd (ISO 10993-12:2012)

24.1.2013

EN ISO 10993-
12:2009
Nota 2.1

Datd depdsitd
(31.1.2013)
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CEN EN ISO 10993-13:2010 18.1.2011 EN ISO 10993- Datd depdsitd
Evaluarea biologicd a dispozitivelor medicale. 13:2009 (31.12.2010)
Partea 13: Identificare si cuantificare a produselor Nota 2.1
de degradare din dispozitive medicale pe bazd de
polimeri (ISO 10993-13:2010)

CEN EN ISO 10993-16:2010 7.7.2010 EN ISO 10993- Datd depasitd
Evaluarea biologicd a dispozitivelor medicale. 16:2009 (31.8.2010)
Partea 16: Proiectarea studiilor toxicocinetice Nota 2.1
pentru produse de degradare si substante ex-
tractibile (ISO 10993-16:2010)

CEN EN ISO 10993-17:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- Datd depdsitd
Evaluarea biologicd a dispozitivelor medicale. 17:2002 (21.3.2010)
Partea 17: Stabilirea limitelor admisibile pentru Nota 2.1
substante extractibile (ISO 10993-17:2002)

CEN EN ISO 10993-18:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- Datd depasitd
Evaluarea biologicd a dispozitivelor medicale. 18:2005 (21.3.2010)
Partea 18: Caracterizare chimicd a materialelor Nota 2.1
(ISO 10993-18:2005)

CEN EN ISO 11135-1:2007 9.8.2007 EN 550:1994 Datd depdsitd
Sterilizarea produselor de ingrijire a sdnattii. Nota 2.1 (31.5.2010)
Oxid de etilend. Partea 1: Cerinte de dezvoltare,
validare si control de rutind al proceselor de
sterilizare pentru dispozitivele medicale (ISO
11135-1:2007)

CEN EN ISO 11137-1:2006 7.9.2006 EN 552:1994 Datd depdsitd
Sterilizarea dispozitivelor pentru ingrijirea sana- Nota 2.1 (30.4.2009)
tatii. Iradiere. Partea 1: Cerinte pentru implemen-
tare, validare i control de rutind pentru procesul
de sterilizare a dispozitivelor medicale (ISO
11137-1:2006)

EN ISO 11137-1:2006/A1:2013 16.1.2015 Nota 3 Datd depasitd
(31.1.2014)

CEN EN ISO 11137-2:2013 16.1.2015 EN ISO 11137-2:2012 Datd depasitd
Sterilizarea dispozitivelor pentru ingrijirea sana- Nota 2.1 (31.12.2013)
tatii. Iradiere. Partea 2: Stabilirea dozei de
sterilizare (ISO 11137-2:2013)

CEN EN ISO 11138-2:2009 2.12.2009 EN ISO 11138-2:2006 Datd depdsitd

Sterilizarea produselor de ingrijire a sdnatatii.
Indicatori biologici. Partea 2: Indicatori biologici
pentru sterilizarea cu oxid de etilend (ISO 11138-
2:2006)

Nota 2.1

(21.3.2010)
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CEN EN ISO 11138-3:2009 2.12.2009 EN ISO 11138-3:2006 Datd depasitd
Sterilizarea produselor de ingrijire a sdnatatii. Nota 2.1 (21.3.2010)
Indicatori biologici. Partea 3: Indicatori biologici
pentru sterilizarea la cildurd umeda (ISO 11138-

3:2006)

CEN EN ISO 11140-1:2009 2.12.2009 EN ISO 11140-1:2005 Datd depasitd
Sterilizarea produselor de ingrijire a sdnatitii. Nota 2.1 (21.3.2010)
Indicatori chimici. Partea 1: Cerinte generale (ISO
11140-1:2005)

CEN EN ISO 11607-1:2009 2.12.2009 EN ISO 11607-1:2006 Datd depasitd
Ambalaje pentru dispozitive medicale sterilizate Nota 2.1 (21.3.2010)
in etapa finald. Partea 1: Cerinte pentru materiale,
sisteme de bariere sterile si sisteme de ambalare
(ISO 11607-1:20006)

CEN EN ISO 11737-1:2006 7.9.2006 EN 1174-2:1996 Datd depasitd
Sterilizarea dispozitivelor medicale. Metode mi- EN 1174-1:1996 (31.10.20006)
crobiologice. Partea 1: Determinarea populatiei EN 1174-3:1996
de microorganisme pe produs (ISO 11737- Nota 2.1
1:2006)

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

CEN EN ISO 11737-2:2009 7.7.2010
Sterilizarea dispozitivelor medicale. Metode mi-
crobiologice. Partea 2: Teste de sterilitate efectua-
te la definirea, validarea si mentenanta unui
proces de sterilizare (ISO 11737-2:2009)

CEN EN ISO 13408-1:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Datd depasitd
Tratament aseptic pentru produse de ingrijire a Nota 2.1 (31.12.2011)
sdndtatii. Partea 1: Cerinte generale (ISO 13408-

1:2008)
EN ISO 13408-1:2011/A1:2013 16.1.2015 Nota 3 Datd depasitd
(30.11.2013)

CEN EN ISO 13408-2:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Datd depdsitd
Tratament aseptic pentru produse de ingrijire a Nota 2.1 (31.12.2011)
sdnitdtii. Partea 2: Filtrare (ISO 13408-2:2003)

CEN EN ISO 13408-3:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Datd depdsitd
Tratament aseptic pentru produse de ingrijire a Nota 2.1 (31.12.2011)
sindtdtii. Partea 3: Liofilizare (ISO 13408-

3:2006)
CEN EN ISO 13408-4:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Dati depisita

Tratament aseptic pentru produse de ingrijire a
sdndtdtii. Partea 4: Tehnologii de curdtare la fata
locului (ISO 13408-4:2005)

Nota 2.1

(31.12.2011)
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CEN

EN ISO 13408-5:2011

Tratament aseptic pentru produse de ingrijire a
sdndtdtii. Partea 5: Sterilizare la fata locului (ISO
13408-5:20006)

19.8.2011

EN 13824:2004
Nota 2.1

Datd depasitd
(31.12.2011)

CEN

EN ISO 13408-6:2011

Tratament aseptic pentru produse de ingrijire a
sdndtdtii. Partea 6: Sisteme izolatoare (ISO
13408-6:2005)

19.8.2011

EN 13824:2004
Nota 2.1

Datd depasitd
(31.12.2011)

CEN

EN ISO 13485:2012

Dispozitive medicale. Sisteme de management al
calitatii. Cerinte pentru scopuri de reglementare
(ISO 13485:2003)

30.8.2012

EN ISO 13485:2003
Nota 2.1

Datd depdsitd
(30.8.2012)

EN ISO 13485:2012/AC:2012

30.8.2012

CEN

EN ISO 14155:2011

Investigatia clinicd a dispozitivelor medicale
pentru subiecti umani. Bund practicd clinicd
(ISO 14155:2011)

27.4.2012

EN ISO 14155:2011
Nota 2.1

Datd depasitd
(30.4.2012)

CEN

EN ISO 14937:2009

Sterilizarea produselor medicale pentru ingrijirea
sandtatii. Cerinte generale pentru caracterizarea
agentului de sterilizare, desfdsurarea, validarea si
controlul de rutind al proceselor de sterilizare
pentru dispozitivele medicale (ISO 14937:2009)

7.7.2010

EN ISO 14937:2000
Nota 2.1

Datd depasitd
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 14971:2012

Dispozitive medicale. Aplicarea managementului
de risc la dispozitive medicale (ISO 14971:2007,
Corrected version 2007-10-01)

30.8.2012

EN ISO 14971:2009
Nota 2.1

Datd depasitd
(30.8.2012)

CEN

EN ISO 17665-1:2006

Sterilizarea dispozitivelor medicale. Cdldurd ume-
dd. Partea 1: Cerinte pentru implementare,
validare si control de rutind pentru procese de
sterilizare a dispozitivelor medicale (ISO 17665-
1:2006)

15.11.2006

EN 554:1994
Nota 2.1

Datd depdsitd
(31.8.2009)

Cenelec

EN 45502-1:1997

Dispozitive medicale implantabile active. Partea 1:
Cerinte generale de securitate, marcare si infor-
matii furnizate de producitor

27.8.1998

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47|CE.
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EN 45502-2-1:2003

Dispozitive medicale implantabile active. Partea 2-
1: Cerinte particulare pentru dispozitivele medi-
cale implantabile active pentru tratarea bradia-
ritmiei (stimulatoare cardace)

8.7.2004

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47/CE.

Cenelec

EN 45502-2-2:2008

Dispozitive medicale implantabile active. Partea 2-
2: Cerinte particulare pentru dispozitive medicale
implantabile active destinate tratamentului tahia-
ritmiilor (inclusiv defibrilatoare implantabile)

27.11.2008

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

18.1.2011

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47/CE.

Cenelec

EN 45502-2-3:2010

Dispozitive medicale implantabile active. Partea 2-
3: Cerinte particulare pentru sisteme de implant
cohlear si sisteme de implant auditiv de trunchi
cerebral

18.1.2011

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47/CE.

Cenelec

EN 60601-1:2006 27.11.2008 EN 60601-1:1990 Datd depasitd
Aparate electromedicale. Partea 1: Prescriptii + A11:1993 (1.6.2012)
generale pentru securitatea de baza si performan- + A12:1993
tele esentiale + A13:1996
[EC 60601-1:2005 + A1:1993
+ A2:1995
Nota 2.1
EN 60601-1:2006/AC:2010 18.1.2011
EN 60601-1:2006/A1:2013 Aceasta este prima Nota 3 31.12.2017

IEC 60601-1:2005/A1:2012

publicare

Addendum la nota 1 si la nota 3 privind datele incetdrii prezumtiei de conformitate atunci cind se aplicd standardul EN 60601-1:2006.
Data incetdrii prezumtiei de conformitate atunci cand se aplicd standardul EN 60601-1:2006 este 31.12.2017. Cu toate acestea, anexa
27 la standardul EN 60601-1: 2006 nu mai specificd prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale ale Directivei 93/42/CEE incepand
cu data de 31.12.2015. Incepand cu 1.1.2016, doar clauzele si sub-clauzele standardului EN 60601-1: 2006 care corespund clauzelor si
sub-clauzelor mentionate in anexa ZZ la standardul EN 60601-1:2006/A1:2013 oferd prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale
ale Directivei 93/42/CEE, in mdsura mentionatd in anexa ZZ la standardul EN 60601-1:2006/A1:2013.
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EN 60601-1-6:2010

Aparate electromedicale. Partea 1-6: Prescriptii
generale pentru securitatea de bazi §i performan-
tele esentiale. Standard colateral: Aptitudini de
utilizare

[EC 60601-1-6:2010

18.1.2011

Cenelec

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47|CE.
EN 62304:2006 27.11.2008
Software pentru dispozitive medicale. Procesele
ciclului de viatd ale software-ului
[EC 62304:2006
EN 62304:2006/AC:2008 18.1.2011

(*): Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47|CE.

(") ESO: Organismul european de standardizare:
— CEN: Avenue Marnix 17, B-1000, Brussels, Tel. +32 2 5500811; fax + 32 2 5500819 (http://www.cen.cu)
— CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000, Brussels, Tel. +32 2 5196871; fax + 32 2 5196919 (http://www.cenelec.eu)
— ETSI: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, Tel. +33 492 944200; fax +33 493 654716, (http://www.etsi.eu)

Nota 1:

Nota 2.1:

Nota 2.2:

Nota 2.3:

Nota 3:

NOTA:

In general, data incetdrii prezumtiei de conformitate va fi data retragerii (,dow”), stabiliti de Organismul
european de standardizare, insd se atrage atentia utilizatorilor acestor standarde asupra faptului cd, in anumite
cazuri exceptionale, aceasta poate fi diferita.

Standardul nou (sau amendamentul acestuia) are acelasi domeniu de aplicare ca si standardul inlocuit. La data
precizatd, standardul inlocuit isi inceteazd prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale sau cu alte cerinte
ale legislatiei corespunzitoare a Uniunii.

Standardul nou are un domeniu de aplicare mai larg decét standardul inlocuit. La data precizatd, standardul
inlocuit isi inceteazd prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale sau cu alte cerinte ale legislatiei
corespunzdtoare a Uniunii.

Standardul nou are un domeniu de aplicare mai restrans decat standardul inlocuit. La data precizatd, standardul
(partial) inlocuit isi inceteazd prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale sau cu alte ceringe ale legislatiei
corespunzitoare a Uniunii pentru acele produse sau servicii care cad sub incidenta domeniului de aplicare a
noului standard. Prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale sau cu alte cerinte ale legislatiei
corespunzitoare a Uniunii pentru produsele sau serviciile care rdiman in acelasi domeniu de aplicare a
standardului (partial) inlocuit, dar care nu intrd in domeniul de aplicare a standardului nou, nu este afectata.

In cazul amendamentelor, standardul de referintd este EN CCCCC:YYYY, amendamentele sale anterioare, daci
existd, si noul amendament citat. Prin urmare, standardul inlocuit se compune din EN CCCCC:YYYY si
amendamentele sale anterioare, dacd existd, insd fird noul amendament citat. La data precizatd, standardul
inlocuit isi inceteazd prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale sau cu alte cerinte ale legislatiei
corespunzdtoare a Uniunii.

— Se pot obtine informatii privind disponibilitatea standardelor fie de la Organismul european de standardizare, fie de la
organismele nationale de standardizare, o listd a cirora se publica in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene in conformitate
cu articolul 27 din Regulamentul (UE) nr. 1025/2012 ().

— Standardele sunt adoptate de citre organismele europene de standardizare in limba englezad (CEN si Cenelec le publica,
de asemenea, in francezd si germand). Ulterior, titlurile standardelor sunt traduse in toate celelalte limbi oficiale ale
Uniunii Europene solicitate de citre organismele nationale pentru standardizare. Comisia Europeand nu este
responsabild de corectitudinea titlurilor care au fost prezentate pentru publicare in Jurnalul Oficial.

() JOL316,14.11.2012, p. 12.
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— Trimiterile la Rectificarea ,...[AC:YYYY” se publici numai cu titlu informativ. Un corrigendum elimind erorile de
tipdrire, lingvistice sau similare din textul unui standard si se poate referi la una sau la mai multe versiuni lingvistice
(englezd, francezd sifsau germand) ale unui standard, astfe] cum a fost adoptat de un organism de standardizare
european.

— Publicarea referintelor in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene nu implicd faptul ca standardele sunt disponibile in toate
limbile oficiale ale Uniunii Europene.

— Aceastd listd inlocuieste toate listele publicate anterior in Jurnalul Oficial la Uniunii Europene. Comisia Europeand asigurd
actualizarea acestei liste.

— Mai multe informatii privind standardele armonizate si alte standarde europene se pot gisi pe internet, la adresa:

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

