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DECIZIA DE PUNERE iN APLICARE (UE) 2020/438 A
COMISIEI

din 24 martie 2020

privind standardele armonizate pentru dispozitivele medicale
implantabile active elaborate in sprijinul Directivei 90/385/CEE a
Consiliului

Articolul 1

Referintele standardelor armonizate pentru dispozitivele medicale
implantabile active elaborate in sprijinul Directivei 90/385/CEE si
listate in anexa I la prezenta decizie se publicd in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene.

Articolul 2

Comunicarea Comisiei 2017/C 389/02 se abroga. Aceasta continua sa se
aplice pana la 30 septembrie 2021 in ceea ce priveste referintele la
standardele armonizate listate in anexa II la prezenta decizie.

Articolul 3

Standardele armonizate pentru dispozitivele medicale implantabile active
elaborate in sprijinul Directivei 90/385/CEE si listate in anexele I si II la
prezenta decizie nu pot fi utilizate pentru a conferi prezumtia de confor-
mitate cu cerintele Regulamentului (UE) 2017/745.

Articolul 4

Prezenta decizie intrd 1n vigoare la data publicarii in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene.

Se aplica pana la 26 mai 2024.
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ANEXA 1

Nr. Referinta standardului

1. EN 556-1:2001
Sterilizarea dispozitivelor medicale. Cerinte pentru dispozitivele medicale etichetate "STERIL". Partea 1:
Cerinte pentru dispozitivele medicale sterilizate in faza finala
EN 556-1:2001/AC:200

2. EN 556-2:2015
Sterilizarea dispozitivelor medicale. Cerinte pentru dispozitivele medicale etichetate "STERIL". Partea 2:
Cerinte pentru dispozitivele medicale procesate aseptic

3. EN 1041:2008
Informatii furnizate de producatorul de dispozitive medicale

4. EN ISO 10993-1:2009
Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale. Partea 1: Evaluare si incercare in cadrul unui proces de
management al riscului (ISO 10993-1:2009)
EN ISO 10993-1:2009/AC:2010

5. EN ISO 10993-3:2014
Evaluarea biologicd a dispozitivelor medicale. Partea 3: Teste pentru genotoxicitate, carcinogenitate si
toxicitate asupra functiei de reproducere (ISO 10993-3:2014)

6. EN ISO 10993-4:2009
Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale. Partea 4: Selectarea testelor pentru interactiunile cu sangele

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

8. EN ISO 10993-6:2009
Evaluarea biologicad a dispozitivelor medicale. Partea 6: Teste pentru efecte locale dupa implantare (ISO
10993-6:2007)

9. EN ISO 10993-7:2008
Evaluarea biologicd a dispozitivelor medicale. Partea 7: Reziduuri de sterilizare cu oxid de etilend (ISO
10993-7:2008)
EN ISO 10993-7:2008/AC:2009

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

11. EN ISO 10993-11:2018
Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale. Partea 11: Incercari de toxicitate sistemicd (ISO 10993-
11:2017)

12. EN ISO 10993-12:2012
Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale. Partea 12: Pregatirea probelor si materiale de referinta (ISO
10993-12:2012)

13. EN ISO 10993-13:2010

Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale. Partea 13: Identificare si cuantificare a produselor de
degradare din dispozitive medicale pe baza de polimeri (ISO 10993-13:2010)
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Nr. Referinta standardului

14. EN ISO 10993-16:2017
Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale — Partea 16: Conceptia studiului toxicocinetic pentru produsi
de degradare si de levigare (ISO 10993-16:2017)

15. EN ISO 10993-17:2009
Evaluarea biologicd a dispozitivelor medicale. Partea 17: Stabilirea limitelor admisibile pentru substante
extractibile (ISO 10993-17:2002)

16. EN ISO 10993-18:2020
Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale — Partea 18: Caracterizarea chimica a materialelor dispozi-
tivelor medicale in cadrul unui proces de gestionare a riscurilor (ISO 10993-18:2020)

17. EN ISO 11135-1:2007
Sterilizarea produselor de ingrijire a sanatatii. Oxid de etilena. Partea 1: Cerinte de dezvoltare, validare si
control de rutina al proceselor de sterilizare pentru dispozitivele medicale (ISO 11135-1:2007)

18. EN ISO 11137-1:2015
Sterilizarea dispozitivelor pentru ingrijirea sanatatii. Iradiere. Partea 1: Cerinte pentru implementare,
validare si control de rutind pentru procesul de sterilizare a dispozitivelor medicale
EN ISO 11137-1:2015/A2:2019

19. EN ISO 11137-2:2015
Sterilizarea dispozitivelor pentru ingrijirea sanatatii. Iradiere. Partea 2: Stabilirea dozei de sterilizare (ISO
11137-2:2013)

20. EN ISO 11138-2:2009
Sterilizarea produselor de ingrijire a sanatatii. Indicatori biologici. Partea 2: Indicatori biologici pentru
sterilizarea cu oxid de etilend (ISO 11138-2:2006)

21. EN ISO 11138-3:2009
Sterilizarea produselor de ingrijire a sanatatii. Indicatori biologici. Partea 3: Indicatori biologici pentru
sterilizarea la caldura umeda (ISO 11138-3:2006)

22. EN ISO 11140-1:2009
Sterilizarea produselor de ingrijire a sanatatii. Indicatori chimici. Partea 1: Cerinte generale (ISO 11140-
1:2005)

23. EN ISO 11607-1:2020
Ambalaje pentru dispozitive medicale sterilizate terminal — Partea 1: Cerinte privind materialele, sistemele
de bariere sterile si sistemele de ambalare (ISO 11607-1:2019)

24. EN ISO 11737-1:2006

Sterilizarea dispozitivelor medicale. Metode microbiologice. Partea 1: Determinarea populatiei de microor-
ganisme pe produs (ISO 11737-1:2006)

EN ISO 11737-1:2006/AC:2009
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Nr. Referinta standardului
25. EN ISO 11737-2:2020
Sterilizarea produselor medicale — Metode microbiologice — Partea 2: Teste de sterilitate efectuate pentru
definirea, validarea si mentinerea unui proces de sterilizare (ISO 11737-2:2019)
26. EN ISO 13408-1:2015
Tratament aseptic pentru produse de ingrijire a sanatatii. Partea 1: Cerinte generale
27. EN ISO 13408-2:2018
Tratament aseptic pentru produse de ingrijire a sdnatatii. Partea 2: Filtrare sterilizantd (ISO 13408-2:2018)
28. EN ISO 13408-3:2011
Tratament aseptic pentru produse de ingrijire a sanatatii. Partea 3: Liofilizare (ISO 13408-3:2006)
29. EN ISO 13408-4:2011
Tratament aseptic pentru produse de ingrijire a sanatatii. Partea 4: Tehnologii de curatare la fata locului
(ISO 13408-4:2005)
30. EN ISO 13408-5:2011
Tratament aseptic pentru produse de ingrijire a sandtatii. Partea 5: Sterilizare la fata locului (ISO 13408-
5:2006)
31 EN ISO 13408-6:2011
Tratament aseptic pentru produse de ingrijire a sdnatatii. Partea 6: Sisteme izolatoare (ISO 13408-6:2005)
32. EN ISO 13408-7:2015
Tratament aseptic pentru produse de ingrijire a sanatatii. Partea 7: Procese alternative pentru dispozitive
medicale si produse de combinare (ISO 13408-7:2012)
33. EN ISO 13485:2016
Dispozitive medicale. Sisteme de management al calitatii. Cerinte pentru scopuri de reglementare (ISO
13485:2016)
EN ISO 13485:2016/AC:2018
34. EN ISO 14155:2020
Investigatia clinica a dispozitivelor medicale destinate subiectilor umani — Buna practica clinicd (ISO
14155:2020)
35. EN ISO 14937:2009
Sterilizarea produselor medicale pentru ingrijirea sanatatii. Cerinte generale pentru caracterizarea agentului
de sterilizare, desfasurarea, validarea si controlul de rutind al proceselor de sterilizare pentru dispozitivele
medicale (ISO 14937:2009)
36. EN ISO 14971:2012
Dispozitive medicale. Aplicarea managementului riscului la dispozitive medicale (ISO 14971:2007,
Corrected version 2007-10-01)
37. EN ISO 15223-1:2016

Dispozitive medicale. Simboluri care trebuie utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, etichetare si
informatii care trebuie furnizate. Partea 1: Cerinte generale (ISO 15223-1:2016, Corrected version 2017-
03)
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Nr. Referinta standardului

38. EN ISO 17665-1:2006
Sterilizarea dispozitivelor medicale. Caldurd umeda. Partea 1: Cerinte pentru implementare, validare si
control de rutind pentru procese de sterilizare a dispozitivelor medicale (ISO 17665-1:2006)

39. EN ISO 25424:2019
Sterilizarea produselor de ingrijire a sanatatii. Abur si formaldehida la temperaturi joase. Cerinte pentru
dezvoltare, validare si control de rutina pentru procese de sterilizare pentru dispozitive medicale (ISO
25424:2018)

40. EN 45502-1:1997
Dispozitive medicale implantabile active. Partea 1: Cerinte generale de securitate, marcare si informatii
furnizate de producator

41. EN 45502-2-1:2003
Dispozitive medicale implantabile active. Partea 2- 1: Cerinte particulare pentru dispozitivele medicale
implantabile active pentru tratarea bradiaritmiei (stimulatoare cardiace)
Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47/CE.

42. EN 45502-2-2:2008
Dispozitive medicale implantabile active. Partea 2- 2: Cerinte particulare pentru dispozitive medicale
implantabile active destinate tratamentului tahiaritmiilor (inclusiv defibrilatoare implantabile)
EN 45502-2-2:2008/AC:2009
Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47/CE.

43. 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
Prezentul standard european nu acopera in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47/CE.

44. EN 60601-1:2006
Aparate electromedicale. Partea 1: Prescriptii generale pentru securitatea de baza si performantele esentiale
(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
Aparate electromedicale. Partea 1-6: Prescriptii generale pentru securitatea de bazd si performantele
esentiale. Standard colateral: Aptitudini de utilizare (IEC 60601-1-6:2010)
Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47/CE.

46. EN 62304:2006
Software pentru dispozitive medicale. Procesele ciclului de viata ale software-ului (IEC 62304:2006)
EN 62304:2006/AC:2008
Prezentul standard european nu acoperd in mod necesar cerintele introduse prin 2007/47/CE.

47. EN ISO 11607-2:2020

Ambalaje pentru dispozitive medicale sterilizate terminal — Partea 2: Cerinte de validare pentru procesele
de formare, sigilare si asamblare (ISO 11607-2:2019)
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ANEXA 11

Nr. Referinta standardului

1. EN ISO 10993-11:2009
Evaluarea biologici a dispozitivelor medicale. Partea 11: incercari de toxicitate sistemica (ISO 10993-
11:2006)

2. EN ISO 11137-1:2015
Sterilizarea dispozitivelor pentru ingrijirea sanatatii. Iradiere. Partea 1: Cerinte pentru implementare,
validare si control de rutina pentru procesul de sterilizare a dispozitivelor medicale (ISO 11137-1:2006,
including Amd 1:2013)

3. EN ISO 13408-2:2011
Tratament aseptic pentru produse de ingrijire a sanatatii. Partea 2: Filtrare (ISO 13408-2:2003)

4. EN ISO 13485:2016

Dispozitive medicale. Sisteme de management al calitatii. Cerinte pentru scopuri de reglementare (ISO
13485:2016)

EN ISO 13485:2016/AC:2016
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