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CEN EN 285:2006+A2:2009 2.12.2009 EN 285:2006 Datum passerat
Sterilisering av medicintekniska produkter - +A1:2008 (21.3.2010)
Angsterilisatorer — Stora autoklaver Anmirkning 2.1

CEN EN 455-1:2000 30.9.2005 EN 455-1:1993 Datum passerat
Engéngshandskar for sjukvdrd — Del 1: Krav samt Anmirkning 2.1 (30.4.2001)
provning av hélférekomst

CEN EN 455-2:2009+A2:2013 16.5.2014 EN 455-2:2009 Datum passerat
Engédngshandskar for sjukvard — Del 2: Krav pé +A1:2011 (31.10.2014)
och provning av fysikaliska egenskaper Anmirkning 2.1

CEN EN 455-3:2006 9.8.2007 EN 455-3:1999 Datum passerat
Engéngshandskar for sjukvard — Del 3: Krav och Anmirkning 2.1 (30.6.2007)
provningsmetoder for biologisk utvirdering

CEN EN 455-4:2009 7.7.2010
Medicinska engdngshandskar — Del 4: Krav och
provningsmetoder for lagringsegenskaper

CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + Datum passerat
Sterilisering av medicintekniska produkter — Krav A1:1998 (30.4.2002)
for markning med symbolen "STERIL” — Del 1: Anmirkning 2.1
Krav for medicintekniska produkter steriliserade i
sluten forpackning
EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006

CEN EN 556-2:2003 9.8.2007
Sterilisering av medicintekniska produkter — Krav
for markning med symbolen "STERILE” — Del 2:

Krav pd aseptiskt tillverkade medicintekniska
produkter

CEN EN 794-3:1998+A2:2009 7.7.2010 EN 794-3:1998 Datum passerat
Lungventilatorer — Del 3: Sarskilda krav for Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
ventilatorer avsedda for transporter och nédsitu-
ationer
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CEN EN 980:2008 23.7.2008 EN 980:2003 Datum passerat
Symboler for mirkning av medicintekniska Anmirkning 2.1 (31.5.2010)
produkter

CEN EN 1041:2008 19.2.2009 EN 1041:1998 Datum passerat
Information som skall tillhandahéllas av till- Anmirkning 2.1 (31.8.2011)
verkare av medicintekniska produkter

CEN EN 1060-3:1997+A2:2009 7.7.2010 EN 1060-3:1997 Datum passerat
Blodtrycksmatare for indirekt blodtrycksmatning Anmdrkning 2.1 (31.5.2010)
— Del 3: Sarskilda krav for elektromekaniska
mdtsystem

CEN EN 1060-4:2004 30.9.2005
Blodtrycksmatare for indirekt blodtrycksmatning
— Del 4: Provningsmetoder for allmin system-
noggrannhet for automatiska blodtrycksmitare

CEN EN ISO 1135-4:2011 27.4.2012 EN ISO 1135-4:2010 Datum passerat
Transfusionsutrustning f6r medicinskt bruk — Del Anmirkning 2.1 (30.4.2012)
4: Transfusionsaggregat for engdngsbruk (ISO
1135-4:2010)

CEN EN 1282-2:2005+A1:2009 7.7.2010 EN 1282-2:2005 Datum passerat
Trakeostomituber — Del 2: Tuber avsedda for barn Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
(ISO 5366-3:2001, modifierad)

CEN EN 1422:1997+A1:2009 2.12.2009 EN 1422:1997 Datum passerat
Sterilisatorer for medicinskt bruk — Etylenoxid- Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
sterilisatorer — Krav och provningsmetoder

CEN EN 1618:1997 9.5.1998
Icke-intravaskuldra katetrar — Provningsmetoder
for allminna

CEN EN 1639:2009 7.7.2010 EN 1639:2004 Datum passerat
Tandvdrd — Medicintekniska produkter for tand- Anmdrkning 2.1 (30.4.2010)
vérd — Instrument

CEN EN 1640:2009 7.7.2010 EN 1640:2004 Datum passerat
Tandvard — Medicintekniska produkter for tand- Anmirkning 2.1 (30.4.2010)
vérd — Utrustning

CEN EN 1641:2009 7.7.2010 EN 1641:2004 Datum passerat
Tandvard — Medicintekniska produkter for tand- Anmirkning 2.1 (30.4.2010)
véird — Material

CEN EN 1642:2011 27.4.2012 EN 1642:2009 Datum passerat
Tandvdrd — Medicintekniska produkter for tand- Anmirkning 2.1 (30.4.2012)
vird — Dentala implantat

CEN EN 1707:1996 17.5.1997

Koniska kopplingar (Luer) for injektionssprutor,
kanyler etc. — Luer-lock
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CEN EN 1782:1998+A1:2009 7.7.2010 EN 1782:1998 Datum passerat
Trakealtuber och kopplingsstycken Anmdrkning 2.1 (21.3.2010)

CEN EN 1789:2007+A1:2010 18.1.2011
Sjukvédrdsfordon med utrustning — Vigambulan-
ser

CEN EN 1820:2005+A1:2009 7.7.2010 EN 1820:2005 Datum passerat
Andningsblasor ~ fér  anestesisystem  (ISO Anmdrkning 2.1 (21.3.2010)
5362:2000, modifierad)

CEN EN 1865-3:2012 30.8.2012 EN 1865:1999 Datum passerat
Barutrustning i vigambulanser — Del 3: Forstarkt Anmirkning 2.1 (31.12.2012)
bar for hog belastning

CEN EN 1865-4:2012 30.8.2012 EN 1865:1999 Datum passerat
Barutrustning i vdgambulanser -Del 4: Vikbar Anmirkning 2.1 (31.10.2012)
patientstol

CEN EN 1865-5:2012 30.8.2012 EN 1865:1999 Datum passerat
Barutrustning i vigambulanser — Del 5: Anord- Anmirkning 2.1 (31.12.2012)
ningar for fastsittning av barar

CEN EN 1985:1998 10.8.1999

Ganghjdlpmedel — Allménna krav och provnings-
metoder

Den hir standarden mdste dndras for att uppfylla kraven som infordes genom direktiv 2007/47[EG. Europeiska standardisering-
skommittén (CEN) kommer att offentliggora den dndrade standarden sd snart som mojligt. Tillverkarna uppmanas att kontrollera att alla
relevanta visentliga krav i det dndrade direktivet ar tackta.

CEN EN ISO 3826-2:2008 19.2.2009
Kollaberbara plastbehallare for humant blod och
blodkomponenter — Del 2: Grafiska symboler for
anviandning till etiketter och bruksanvisningar
(ISO 3826-2:2008)

CEN EN ISO 3826-3:2007 27.2.2008
Kollaberbara plastbehéllare for humant blod och
blodkomponenter — Del 3: System for blodpésar
med integrerade komponenter (ISO 3826-

3:2006)

CEN EN ISO 4074:2002 31.7.2002 EN 600:1996 Datum passerat
Kondomer av naturgummilatex — Krav och Anmirkning 2.1 (31.8.2005)
provningsmetoder (ISO 4074:2002)

EN ISO 4074:2002/AC:2008 2.12.2009
CEN EN ISO 4135:2001 31.7.2002 EN ISO 4135:1996 Datum passerat

Anestesi- och ventilationsutrustningar — Ordlista
(ISO 4135:2001)

Anmirkning 2.1

(28.2.2002)
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CEN EN ISO 5356-1:2004 30.9.2005 EN 1281-1:1997 Datum passerat
Anestesi- och ventilationsutrustning — Koniska Anmirkning 2.1 (30.11.2004)
kopplingar — Del 1: Han- och honkopplingar (ISO
5356-1:2004)

CEN EN ISO 5359:2008 23.7.2008 EN 739:1998 Datum passerat
Slangmontage for medicinska gaser vid ldga tryck Anmirkning 2.1 (30.6.2010)
(ISO 5359:2008)

EN ISO 5359:2008/A1:2011 30.8.2012 Anmirkning 3 Datum passerat
(30.6.2012)

CEN EN ISO 5360:2009 2.12.2009 EN ISO 5360:2007 Datum passerat
Anestesimedelsforgasare — Anestesimedelsspecifi- Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
ka pafyllningssystem (ISO 5360:2006)

CEN EN ISO 5366-1:2009 2.12.2009 EN ISO 5366-1:2004 Datum passerat
Anestesi- och ventilationsutrustning — Trakeos- Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
tomituber — Del 1: Tuber avsedda for vuxna (ISO
5366-1:2000)

CEN EN ISO 5840:2009 2.12.2009 EN ISO 5840:2005 Datum passerat
Hjirt- och kirlimplantat — Proteser for hjartkl- Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
affar (ISO 5840:2005)

CEN EN ISO 7197:2009 2.12.2009 EN ISO 7197:2006 Datum passerat
Neurokirurgiska implantat — Sterila hydrocefalus Anmdrkning 2.1 (21.3.2010)
shuntar och tillbehor for engdngsbruk (ISO
7197:2006, inklusive Cor 1:2007)

CEN EN ISO 7376:2009 2.12.2009 EN ISO 7376:2009 Datum passerat
Anestesi- och ventilationsutrustning — Laryngo- Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
skop for trakeal intubation (EN ISO 7376:2003)

(ISO 7376:2009)

CEN EN ISO 7396-1:2007 9.8.2007 EN 737-3:1998 Datum passerat
Medicinska gassystem — Del 1: Medicinska cent- Anmdrkning 2.1 (30.4.2009)
ralgasanldggningar (ISO 7396-1:2007)

EN ISO 7396-1:2007/A1:2010 7.7.2010 Anmadrkning 3 Datum passerat
(31.7.2010)
EN ISO 7396-1:2007/A2:2010 7.7.2010 Anmirkning 3 Datum passerat
(31.8.2010)
CEN EN ISO 7396-2:2007 9.8.2007 EN 737-2:1998 Datum passerat

Medicinska gassystem — Del 2: System for
evakuering av anestesigasoverskott (ISO 7396-
2:2007)

Anmirkning 2.1

(30.4.2009)
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CEN EN ISO 7886-3:2009 7.7.2010 EN ISO 7886-3:2005 Datum passerat
Sterila injektionssprutor for engdngsbruk — Del 3: Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
Sjalvforstorande  sprutor med bestimd dos,
avsedda for immunisering (ISO 7886-3:2005)

CEN EN ISO 7886-4:2009 7.7.2010 EN ISO 7886-4:2006 Datum passerat
Sterila injektionssprutor for engdngsbruk — Del 4: Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
Sprutor med skydd mot ateranvindning (ISO
7886-4:20006)

CEN EN ISO 8185:2009 2.12.2009 EN ISO 8185:2007 Datum passerat
Befuktare for medicinsk anvindning — Allminna Anmdrkning 2.1 (21.3.2010)
krav for befuktningssystem for andningsvagarna
(ISO 8185:2007)

CEN EN ISO 8359:2009 2.12.2009 EN ISO 8359:1996 Datum passerat
Oxygenkoncentratorer for medicinskt bruk - Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
Sdkerhetskrav (ISO 8359:1996)

EN ISO 8359:2009/A1:2012 Detta ar det forsta Anmadrkning 3 Datum passerat
offentliggérandet (31.1.2013)

CEN EN ISO 8835-2:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-2:2007 Datum passerat
System for inhalationsanestesi — Del 2: Andning- Anmdrkning 2.1 (21.3.2010)
ssystem for anastesi (ISO 8835-2:2007)

CEN EN ISO 8835-3:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-3:2007 Datum passerat
System for inhalationsanestesi — Del 3: Upp- Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
samlingssystem for aktiv anestesigasevakuering
(ISO 8835-3:2007)

EN ISO 8835-3:2009/A1:2010 13.5.2011 Anmadrkning 3 Datum passerat
(30.4.2011)

CEN EN ISO 8835-4:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-4:2004 Datum passerat
System for inhalationsanestesi — Del 4: Anestesi- Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
medelsforgasare (ISO 8835-4:2004)

CEN EN ISO 8835-5:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-5:2004 Datum passerat
System for inhalationsanestesi — Del 5: Krav pé Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
anestesiventilatorer (ISO 8835-5:2004)

CEN EN ISO 9170-1:2008 19.2.2009 EN 737-1:1998 Datum passerat
Medicinska gassystem — Del 1: Gasuttag for Anmadrkning 2.1 (31.7.2010)
komprimerade medicinska gaser och vakuum
(ISO 9170-1:2008)

CEN EN ISO 9170-2:2008 19.2.2009 EN 737-4:1998 Datum passerat

Medicinska gassystem — Del 2: Gasuttag for
system for evakuering av anestesigasoverskott
(ISO 9170-2:2008)

Anmirkning 2.1

(31.7.2010)
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CEN EN ISO 9360-1:2009 2.12.2009 EN ISO 9360-1:2000 Datum passerat
Anestesi- och respirationsutrustning — Varme- Anmdrkning 2.1 (21.3.2010)
vixlare avsedda for befuktning av inandnings-
gaser hos minniska — Del 1: Virmevixlare
avsedda for tidalvolymer pa minst 250 ml (ISO
9360-1:2000)

CEN EN ISO 9360-2:2009 2.12.2009 EN ISO 9360-2:2002 Datum passerat
Anestesi- och respirationsutrustning — Varme- Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
vixlare avsedda for befuktning av inandnings-
gaser hos minniska — Del 2: Virmevixlare
avsedda for trakeostomerade patienter med
tidalvolymer pa minst 250 ml (ISO 9360-

2:2001)

CEN EN ISO 9713:2009 2.12.2009 EN ISO 9713:2004 Datum passerat
Neurokirurgiska implantat — Sjalvstingande in- Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
trakraniella aneurysmklimmor (ISO 9713:2002)

CEN EN ISO 10079-1:2009 2.12.2009 EN ISO 10079-1:1999 Datum passerat
Medicinsk sugutrustning — Del 1: Elektriskt Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
driven sugutrustning - Sikerhetskrav (ISO
10079-1:1999)

CEN EN ISO 10079-2:2009 2.12.2009 EN ISO 10079-2:1999 Datum passerat
Medicinsk sugutrustning — Del 2: Manuellt driven Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
sugutrustning (ISO 10079-2:1999)

CEN EN ISO 10079-3:2009 2.12.2009 EN ISO 10079-3:1999 Datum passerat
Medicinsk sugutrustning — Del 3: Sugutrustning Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
med vakuum eller komprimerad gas som driv-
kélla (ISO 10079-3:1999)

CEN EN ISO 10328:2006 9.8.2007

Proteser — Strukturell provning av nedre ex-
tremitetsproteser — Krav och provningsmetoder
(ISO 10328:20006)

Den hir standarden mdste dndras for att uppfylla kraven som infordes genom direktiv 2007/47[EG. Europeiska standardisering-
skommittén (CEN) kommer att offentliggora den dndrade standarden s snart som mojligt. Tillverkarna uppmanas att kontrollera att alla

relevanta vidsentliga krav i det dndrade direktivet ar tickta.

CEN EN ISO 10524-1:2006 2.6.2006 EN 738-1:1997 Datum passerat
Tryckregulatorer for medicinska gaser — Del 1: Anmirkning 2.1 (31.10.2008)
Tryckregulatorer och tryckregulatorer med fl6-
desmitare (ISO 10524-1:2006)

CEN EN ISO 10524-2:2006 7.6.2009 EN 738-2:1998 Datum passerat

Tryckregulatorer for medicinska gaser — Del 2:
Tryckregulatorer for témningscentraler; driftt-
ryckregulatorer (ISO 10524-2:2005)

Anmirkning 2.1

(31.10.2008)
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CEN EN ISO 10524-3:2006 7.9.2006 EN 738-3:1998 Datum passerat
Tryckregulatorer for medicinska gaser — Del 3: Anmirkning 2.1 (31.10.2008)
Tryckregulatorer integrerande i gasflaskventiler
(ISO 10524-3:2005)

CEN EN ISO 10524-4:2008 23.7.2008 EN 738-4:1998 Datum passerat
Tryckregulatorer for medicinska gaser — Del 4: Anmirkning 2.1 (30.6.2010)
Lagtrycksregulatorer (ISO 10524-4:2008)

CEN EN ISO 10535:2006 9.8.2007 EN ISO 10535:1998 Datum passerat

Personlyftar — Krav och provningsmetoder (ISO
10535:2006)

Anmirkning 2.1

(30.6.2007)

Den hir standarden mdste dndras for att uppfylla kraven som infordes genom direktiv 2007/47[EG. Europeiska standardisering-
skommittén (CEN) kommer att offentliggora den dndrade standarden s snart som mojligt. Tillverkarna uppmanas att kontrollera att alla
relevanta vasentliga krav i det dndrade direktivet dr tackta.

CEN EN ISO 10555-1:2009 2.12.2009 EN ISO 10555-1:1996 Datum passerat
Sterila intravaskuldra katetrar for engdngsbruk — Anmdrkning 2.1 (21.3.2010)
Del 1: Allmdnna krav (ISO 10555-1:1995
including Amd 1:1999 and Amd 2:2004)

CEN EN ISO 10651-2:2009 2.12.2009 EN ISO 10651-2:2004 Datum passerat
Lungventilatorer for medicinskt bruk — Sarskilda Anmdrkning 2.1 (21.3.2010)
krav pd grundliggande sikerhet och funktion -

Del 2: Hemventilatorer for ventilatorberoende
patienter (ISO 10651-2:2004)

CEN EN ISO 10651-4:2009 2.12.2009 EN ISO 10651-4:2002 Datum passerat
Lungventilatorer — Del 4: Sarskilda krav pé Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
manuella dterupplivningsballonger (ISO 10651-

4:2002)

CEN EN ISO 10651-6:2009 2.12.2009 EN ISO 10651-6:2004 Datum passerat
Lungventilatorer for medicinskt bruk — Sarskilda Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
krav pa grundliggande sikerhet och funktion -

Del 6: Hemventilatorer for andningsstod (ISO
10651-6:2004)

CEN EN ISO 10993-1:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-1:2009 Datum passerat
Biologisk virdering av medicintekniska produkter Anmirkning 2.1 (21.3.2010)

— Del 1: Utvdrdering och provning inom ett
riskhanteringssystem (ISO 10993-1:2009)
EN ISO 10993-1:2009/AC:2010 18.1.2011
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CEN EN ISO 10993-3:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-3:2003 Datum passerat
Biologisk virdering av medicintekniska produkter Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
— Del 3: Provning for genotoxicitet, carcinogenitet
och toxisk inverkan pd reproduktionen (ISO
10993-3:2003)

CEN EN ISO 10993-4:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-4:2002 Datum passerat
Biologisk virdering av medicintekniska produkter Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
— Del 4: Val av provningsmetoder for interaktion
med blod (ISO 10993-4:2002, inklusive Amd
1:2006)

CEN EN ISO 10993-5:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-5:1999 Datum passerat
Biologisk virdering av medicintekniska produkter Anmdrkning 2.1 (31.12.2009)
— Del 5: Prévning for cytotoxicitet in vitro (ISO
10993-5:2009)

CEN EN ISO 10993-6:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-6:2007 Datum passerat
Biologisk virdering av medicintekniska produkter Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
— Del 6: Provning for lokala reaktioner efter
implantation (ISO 10993-6:2007)

CEN EN ISO 10993-7:2008 19.2.2009
Biologisk virdering av medicintekniska produkter
— Del 7: Rester fran sterilisering med etylenoxid
(ISO 10993-7:2008)
EN ISO 10993-7:2008/AC:2009 7.7.2010

CEN EN ISO 10993-9:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-9:2009 Datum passerat
Biologisk virdering av medicintekniska produkter Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
— Del 9: Ram for identifiering och kvantifiering
av  potentiella nedbrytningsprodukter  (ISO
10993-9:2009)

CEN EN ISO 10993-11:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- Datum passerat
Biologisk virdering av medicintekniska produkter 11:2006 (21.3.2010)
— Del 11: Prévning av systemisk toxicitet (ISO Anmirkning 2.1
10993-11:2006)

CEN EN ISO 10993-12:2012 24.1.2013 EN ISO 10993- Datum passerat
Biologisk virdering av medicintekniska produkter 12:2009 (31.1.2013)
— Del 12: Provberedning och referensmaterial Anmirkning 2.1
(ISO 10993-12:2012)

CEN EN ISO 10993-13:2010 18.1.2011 EN ISO 10993- Datum passerat
Biologisk virdering av medicintekniska produkter 13:2009 (31.12.2010)
— Del 13: Identifiering och kvantifiering av Anmirkning 2.1
nedbrytningsprodukter  frdn  polymermaterial
(ISO 10993-13:2010)

CEN EN ISO 10993-14:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- Datum passerat

Biologisk virdering av medicintekniska produkter
— Del 14: Identifiering och kvantifiering av
nedbrytningsprodukter frén keramiska material
(ISO 10993-14:2001)

14:2001
Anmirkning 2.1

(21.3.2010)
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CEN EN ISO 10993-15:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- Datum passerat
Biologisk virdering av medicintekniska produkter 15:2000 (21.3.2010)
— Del 15: Identifiering och kvantifiering av Anmirkning 2.1
nedbrytningsprodukter fran metaller och leger-
ingar (ISO 10993-15:2000)

CEN EN ISO 10993-16:2010 7.7.2010 EN ISO 10993- Datum passerat
Biologisk utvirdering av medicintekniska pro- 16:2009 (31.8.2010)
dukter — Del 16: Utformning av toxikokinetiska Anmirkning 2.1
studier avseende nedbrytnings- och urlaknings-
produkter (ISO 10993-16:2010)

CEN EN ISO 10993-17:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- Datum passerat
Biologisk virdering av medicintekniska produkter 17:2002 (21.3.2010)
— Del 17: Forfarande att faststilla tillatliga Anmirkning 2.1
gransvarden for utlosliga dmnen (ISO 10993-
17:2002)

CEN EN ISO 10993-18:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- Datum passerat
Biologisk virdering av medicintekniska produkter 18:2005 (21.3.2010)
— Del 18: Kemisk karaktarisering av material (ISO Anmirkning 2.1
10993-18:2005)

CEN EN ISO 11135-1:2007 9.8.2007 EN 550:1994 Datum passerat
Sterilisering av medicintekniska produkter - Anmirkning 2.1 (31.5.2010)
Etylenoxid — Krav for utveckling, validering och
rutinkontroll av  steriliseringsprocessen  (ISO
11135-1:2007)

CEN EN ISO 11137-1:2006 7.9.2006 EN 552:1994 Datum passerat
Sterilisering av sjukvardsprodukter — Stralning — Anmadrkning 2.1 (30.4.2009)
Del 1: Krav pé utveckling, validering och rutin-
kontroll av steriliseringsprocesser for medicintek-
niska produkter (ISO 11137-1:2006)
EN ISO 11137-1:2006/A1:2013 16.5.2014 Anmirkning 3 Datum passerat

(30.11.2014)

CEN EN ISO 11137-2:2013 16.5.2014 EN ISO 11137-2:2012 Datum passerat
Sterilisering av sjukvéardsprodukter — Strélning — Anmirkning 2.1 (30.11.2014)
Del 2: Faststillande av steriliseringsdos (ISO
11137-2:2013)

CEN EN ISO 11138-2:2009 2.12.2009 EN ISO 11138-2:2006 Datum passerat
Sterilisering av medicintekniska produkter - Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
Biologiska indikatorer — Del 2: Biologiska
indikatorer for steriliseringsprocesser med etylen-
oxid (ISO 11138-2:2006)

CEN EN ISO 11138-3:2009 2122009 | ENISO 11138-3:2006 |  Datum passerat

Sterilisering av medicintekniska produkter -
Biologiska indikatorer — Del 3: Biologiska
indikatorer for steriliseringsprocesser med fuktig
varme (ISO 11138-3:2006)

Anmirkning 2.1

(21.3.2010)
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CEN

EN ISO 11140-1:2009

Sterilisering av medicintekniska produkter -
Kemiska indikatorer — Del 1: Allmidnna krav
(ISO 11140-1:2005)

2.12.2009

EN ISO 11140-1:2005
Anmirkning 2.1

Datum passerat
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11140-3:2009

Sterilisering av medicintekniska produkter -
Kemiska indikatorer — Del 3: Klass 2-indikator-
system for Bowie and Dick dngpenetrationstest
(ISO 11140-3:2007, inklusive Cor 1:2007)

2.12.2009

EN ISO 11140-3:2007
Anmirkning 2.1

Datum passerat
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11197:2009
Medicinska forsorjningsenheter (SO
11197:2004)

2.12.2009

EN ISO 11197:2004
Anmirkning 2.1

Datum passerat
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11607-1:2009

Forpackningar for medicintekniska produkter
som skall steriliseras — Del 1: Krav pd material,
sterilbarriar- och  forpackningssystem  (ISO
11607-1:2006)

2.12.2009

EN ISO 11607-1:2006
Anmirkning 2.1

Datum passerat
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11607-2:2006

Forpackningar for medicinsktekniska produkter
som skall steriliseras — Del 2: Valideringskrav pa
processer for formning, forsegling och hopsitt-
ning (ISO 11607-2:20006)

7.9.2006

CEN

EN ISO 11737-1:2006

Sterilisering av medicintekniska produkter -
Mikrobiologiska metoder — Del 1: Skattning av
antalet mikroorganismer pd produkter (ISO
11737-1:20006)

7.9.2006

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

Datum passerat
(31.10.20006)

EN ISO 11737-1:2006/AC:2009

2.12.2009

CEN

EN ISO 11737-2:2009

Sterilisering av medicintekniska produkter -
Mikrobiologiska metoder — Del 2: Sterilisering-
stest for att definiera, validera och uppritthalla en
steriliseringsprocess (ISO 11737-2:2009)

7.7.2010

CEN

EN ISO 11810-1:2009

Lasrar och lasertillbehor — Provningsmetod och
klassificering for bestimning av laserresistens hos
operationsskynken och/eller patientskyddsover-
drag — Del 1: Primértantindning och genom-
trangning (ISO 11810-1:2005)

2.12.2009

CEN

EN ISO 11810-2:2009

Lasrar och lasertillbehor — Provningsmetod och
klassificering for bestimning av laserresistens hos
operationsskynken och/eller patientskyddsover-
drag — Del 2: Sekundirantindning (ISO 11810-
2:2007)

2.12.2009

EN ISO 11810-2:2007
Anmirkning 2.1

Datum passerat
(21.3.2010)
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CEN EN ISO 11979-8:2009 2.12.2009 EN ISO 11979-8:2006 Datum passerat
Ogonimplantat — Intraokuldra linser — Del 8: Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
Grundliggande krav (ISO 11979-8:2006)

CEN EN 12006-2:1998+A1:2009 2.12.2009 EN 12006-2:1998 Datum passerat
Icke aktiva kirurgiska implantat — Hjirt- och Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
kdrlimplantat — Sédrskilda krav — Del 2: Karlimp-
lantat inklusive hjartklaffar

CEN EN 12183:2009 7.7.2010
Manuella rullstolar — Krav och provningsmetoder

CEN EN 12184:2009 7.7.2010
Eldrivna rullstolar och skotrar samt batteriladdare
till dessa — Krav och provningsmetoder

CEN EN 12342:1998+A1:2009 7.7.2010 EN 12342:1998 Datum passerat
Andningsslangar for anestesiapparater och venti- Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
latorer

CEN EN 12470-1:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-1:2000 Datum passerat
Medicinska termometrar — Del 1: Termometrar av Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
glas med flytande metall med maximumfunktion

CEN EN 12470-2:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-2:2000 Datum passerat
Medicinska termometrar — Del 2: Prickmatris- Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
termometrar

CEN EN ISO 12870:2009 2.12.2009 EN ISO 12870:2004 Datum passerat
Ogonoptik — Glasogonbdgar — Allminna krav Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
och provningsmetoder (ISO 12870:2004)

CEN EN 13060:2004+A2:2010 7.7.2010 EN 13060:2004 Datum passerat
Sterilisering av medicintekniska produkter — +A1:2009 (30.9.2010)
Angsterilisatorer — Smé autoklaver Anmirkning 2.1

CEN EN ISO 13408-1:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Datum passerat
Aseptisk behandling av medicintekniska produk- Anmdrkning 2.1 (31.12.2011)
ter — Del 1: Allmidnna krav (ISO 13408-1:2008)

EN ISO 13408-1:2011/A1:2013 16.5.2014 Anmirkning 3 Datum passerat
(30.11.2014)

CEN EN ISO 13408-2:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Datum passerat
Aseptisk behandling av medicintekniska produk- Anmirkning 2.1 (31.12.2011)
ter — Del 2: Filtrering (ISO 13408-2:2003)

CEN EN ISO 13408-3:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Datum passerat

Aseptic processing of health care products — Part
3: Lyophilization (ISO 13408-3:2006)

Anmirkning 2.1

(31.12.2011)
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CEN EN ISO 13408-4:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Datum passerat
Aseptisk behandling av medicintekniska produk- Anmirkning 2.1 (31.12.2011)
ter — Del 4: Rengoring pd plats (ISO 13408-

4:2005)

CEN EN ISO 13408-5:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Datum passerat
Aseptisk behandling av medicintekniska produk- Anmirkning 2.1 (31.12.2011)
ter — Del 5: Sterilisering pd plats (ISO 13408-

5:2006)

CEN EN ISO 13408-6:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Datum passerat
Aseptisk behandling av medicintekniska produk- Anmirkning 2.1 (31.12.2011)
ter — Del 6: Isolatorsystem (ISO 13408-6:2005)

CEN EN ISO 13485:2012 30.8.2012 EN ISO 13485:2003 Datum passerat
Medicintekniska produkter — Ledningssystem for Anmirkning 2.1 (31.8.2012)
kvalitet — Krav for regulatoriska dndamal (ISO
13485:2003)

EN ISO 13485:2012/AC:2012 30.8.2012

CEN EN 13544-1:2007+A1:2009 7.7.2010 EN 13544-1:2007 Datum passerat
Utrustning for andningsterapi — Del 1: Nebulisa- Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
torer med tillbehor

CEN EN 13544-2:2002+A1:2009 7.7.2010 EN 13544-2:2002 Datum passerat
Utrustning for andningsterapi — Del 2: Slangar Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
och kopplingar

CEN EN 13544-3:2001+A1:2009 7.7.2010 EN 13544-3:2001 Datum passerat
Utrustning for andningsterapi — Del 3: Doser- Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
anordningar for andningsoxygen med lufttill-
blandning

CEN EN 13624:2003 30.9.2005
Kemiska desinfektionsmedel och antiseptiska
medel — Kvantitativt suspensionsprov  for
utvardering av den fungicida effekten av kemiska
desinfektionsmedel for instrument inom hilso-
och sjukvédrden — Provningsmetod och krav (Fas
2/Steg 1)

CEN EN 13718-1:2008 19.2.2009 EN 13718-1:2002 Datum passerat
Sjukvardsfordon med utrustning — Luftambulan- Anmdrkning 2.1 (28.2.2009)
ser — Del 2: Drifts- och tekniska krav pa
luftambulanser

CEN EN 13726-1:2002 27.3.2003
Provningsmetoder for sdrforband — Del 1:

Absorptionsmetoder
EN 13726-1:2002/AC:2003 2.12.2009
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CEN

EN 13726-2:2002
Provningsmetoder for sarforband — Del 2: Vatten-
anggenomslipplighet for permeabla filmforband

27.3.2003

CEN

EN 13727:2012

Kemiska desinfektionsmedel och antiseptiska
medel - Kvantitativt suspensionsprov  for
utvirdering av den antibakteriella effekten av
kemiska desinfektionsmedel for instrument inom
hilso- och sjukvirden — Provningsmetod och
krav (fas 2, steg 1)

30.8.2012

EN 13727:2003
Anmirkning 2.1

Datum passerat
(30.11.2012)

CEN

EN 13867:2002+A1:2009
Koncentrat for hemodialys och relaterade terapier

2.12.2009

EN 13867:2002
Anmirkning 2.1

Datum passerat
(21.3.2010)

CEN

EN 13976-1:2011
Sjukvérdsfordon med utrustning — Transport av
kuvoser — Del 1: Krav péd granssnitt

19.8.2011

EN 13976-1:2003
Anmirkning 2.1

Datum passerat
(30.11.2011)

CEN

EN 13976-2:2011
Sjukvérdsfordon med utrustning — Transport av
kuvoser — Del 2: Systemkrav

19.8.2011

EN 13976-2:2003
Anmirkning 2.1

Datum passerat
(30.11.2011)

CEN

EN 14079:2003

Medicintekniska produkter — Krav pa egenskaper
och provningsmetoder for absorberande gasviv
av bomull och bomull/viskos och gasviv av rayon

30.9.2005

CEN

EN 14139:2010
Ogonoptik — Grundkrav for firdiga lisglasogon

18.1.2011

CEN

EN ISO 14155:2011
Klinisk provning av medicintekniska produkter —
God klinisk praxis (ISO 14155:2011)

27.4.2012

EN ISO 14155:2011
Anmirkning 2.1

Datum passerat
(30.4.2012)

CEN

EN 14180:2003+A2:2009

Sterilisatorer for medicinskt bruk — Lagtempera-
tur dng- och formaldehyd sterilisatorer — Krav
och provningsmetoder

7.7.2010

EN 14180:2003
+A1:2009
Anmirkning 2.1

Datum passerat
(21.3.2010)

CEN

EN 14348:2005

Kemiska desinfektionsmedel och antiseptiska
medel — Kvantitativt suspensionstest for utvirde-
ring av den mykobaktericida effekten av kemiska
desinfektionsmedel for instrument inom hilso-
och sjukvérden — Provningsmetod och krav (Fas
2/Steg 1)

30.9.2005

CEN

EN ISO 14408:2009

Trakealtuber avsedda for laserkirurgi — Krav pa
mirkning och tillhérande dokumentation (ISO
14408:2005)

2.12.2009

EN ISO 14408:2005
Anmirkning 2.1

Datum passerat
(21.3.2010)
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CEN EN 14561:2006 15.11.2006
Kemiska desinfektionsmedel och antiseptiska
medel — Kvantitativt carriertest for utvirdering
av den baktericida effekten av kemiska desinfek-
tionsmedel for instrument inom hilso- och
sjukvarden — Provningsmetod och krav (fas 2,
steg 2)

CEN EN 14562:2006 15.11.2006
Kemiska desinfektionsmedel och antiseptiska
medel — Kvantitativt carriertest for utvirdering
av den fungicida eller den jésticida effekten av
kemiska desinfektionsmedel for instrument inom
hilso- och sjukvirden — Provningsmetod och
krav (fas 2, steg 2)

CEN EN 14563:2008 19.2.2009
Kemiska desinfektionsmedel och antiseptiska
medel — Kvantitativ provning med barare for
utvdrdering av den mykobaktericida eller tube-
rkulocida effekten av kemiska desinfektionsmedel
for instrument inom hilso- och sjukvirden -
Provningsmetod och krav (fas 2, steg 2)

CEN EN ISO 14602:2011 27.4.2012 EN ISO 14602:2010 Datum passerat
Icke aktiva kirurgiska implantat — Osteosyntes- Anmirkning 2.1 (30.4.2012)
material — Sdrskilda krav (ISO 14602:2010)

CEN EN ISO 14607:2009 2.12.2009 EN ISO 14607:2007 Datum passerat
Icke-aktiva kirurgiska implantat — Brostimplantat Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
— Sidrskilda krav (ISO 14607:2007)

CEN EN 14683:2005 2.6.2006
Operationsmunskydd — Krav och provnings-
metoder

CEN EN ISO 14889:2009 2.12.2009 EN ISO 14889:2003 Datum passerat
Ogonoptik — Glasogonglas — Baskrav pa rdkanta- Anmirkning 2.1 (21.3.2010)

de fardiga glasogonglas (ISO 14889:2003)

CEN EN 14931:2006 15.11.2006
Tryckkammare for manniskor (PVHO) — Kam-
marsystem for flera personer — Utforande, siker-
hetskrav och kontroller

CEN EN ISO 14937:2009 7.7.2010 EN ISO 14937:2000 Datum passerat
Sterilisering av medicintekniska produkter - Anmirkning 2.1 (30.4.2010)
Generella krav pd steriliseringsmedium samt
utveckling, utvdrdering och rutinkontroll av
steriliseringsprocesser for medicintekniska pro-
dukter (ISO 14937:2009)
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CEN EN ISO 14971:2012 30.8.2012 EN ISO 14971:2009 Datum passerat
Medicintekniska produkter — Tillimpning av ett Anmdrkning 2.1 (30.8.2012)
system for riskhantering for medicintekniska
produkter (ISO 14971:2007, Corrected version
2007-10-01)

CEN EN ISO 15001:2011 27.4.2012 EN ISO 15001:2010 Datum passerat
Anestesi- och ventilationsutrustning — Kompati- Anmadrkning 2.1 (30.4.2012)
bilitet med oxygen (ISO 15001:2010)

CEN EN ISO 15002:2008 19.2.2009 EN 13220:1998 Datum passerat
Flodesmitare for anslutning till gasuttag for Anmadrkning 2.1 (31.7.2010)
medicinska gaser (ISO 15002:2008)

CEN EN ISO 15004-1:2009 2.12.2009 EN ISO 15004-1:2006 Datum passerat
Ogonoptik — Oftalmologiska instrument — Bas- Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
krav och provningsmetoder — Del 1: Allmdnna
krav tillimpbara pé alla oftalmologiska instru-
ment (ISO 15004-1:2006)

CEN EN ISO 15747:2011 27.4.2012 EN ISO 15747:2010 Datum passerat
Plastpdsar och plastflaskor for injektionslosning- Anmdrkning 2.1 (30.4.2012)
ar och infusionslosningar (ISO 15747:2010)

CEN EN ISO 15798:2010 7.7.2010
Ogonoptik — Ogonimplantat — Viskokirurgiska
hjalpmedel (ISO 15798:2010)

CEN EN ISO 15883-1:2009 2.12.2009 EN ISO 15883-1:2006 Datum passerat
Disk- och spoldesinfektorer — Del 1: Allminna Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
krav, definitioner och provningsmetoder (ISO
15883-1:2006)

CEN EN ISO 15883-2:2009 2.12.2009 EN ISO 15883-2:2006 Datum passerat
Disk- och spoldesinfektorer — Del 2: Krav och Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
provningsmetoder for disk- och spotdesinfektorer
med virmedesinfektion av kirurgiska instrument,
anestesiutrustning, karl, skalar, utensilier, glasva-
ror etc. (ISO 15883-2:2006)

CEN EN ISO 15883-3:2009 2.12.2009 EN ISO 15883-3:2006 Datum passerat
Disk- och spoldesinfektorer — Del 3: Krav och Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
provningsmetoder for disk- och spoldesinfektorer
med varmedesinfektion av backen, urinflaskor
etc. (ISO 15883-3:20006)

CEN EN ISO 15883-4:2009 2.12.2009 EN ISO 15883-4:2008 Datum passerat

Disk- och spoldesinfektorer — Del 4: Krav och
provningsmetoder for disk- och spoldesinfektorer
med kemisk desinfektion for virmekinsliga
endoskop (ISO 15883-4:2008)

Anmirkning 2.1

(21.3.2010)
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CEN EN 15986:2011 13.5.2011
Symboler for mirkning av medicintekniska
produkter — Krav pd markning av medicinteknis-
ka produkter som innehdller ftalater

CEN EN ISO 16061:2009 7.7.2010 EN ISO 16061:2008 Datum passerat
Kirurgiska instrument for arbete med icke aktiva Anmirkning 2.1 (28.2.2010)
kirurgiska implantat — Allmdnna krav (ISO
16061:2008, Corrected version 2009-03-15)

CEN EN ISO 16201:2006 19.2.2009
Hjilpmedel for personer med funktionshinder —

Omgivningskontroll (ISO 16201:2006)

CEN EN ISO 17510-1:2009 2.12.2009 EN ISO 17510-1:2007 Datum passerat
Respirationsbehandling av somnapné — Del 1: Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
Respirationsutrustning for behandling av som-
napné (ISO 17510-1:2007)

CEN EN ISO 17510-2:2009 2.12.2009 EN ISO 17510-2:2007 Datum passerat
Respirationsbehandling av sémnapné — Del 2: Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
Masker och tillbehor (ISO 17510-2:2007)

CEN EN ISO 17664:2004 30.9.2005
Sterilisering av medicintekniska produkter -

Information som ska tillhandahéllas av tillverka-
ren for dtersterilisering av dtersteriliserbara pro-
dukter (ISO 17664:2004)

CEN EN ISO 17665-1:2006 15.11.2006 EN 554:1994 Datum passerat
Sterilisering av medicintekniska produkter - Anmirkning 2.1 (31.8.2009)
Mittad vattendnga — Utveckling, validering och
rutinkontroll av  steriliseringsprocesser  (ISO
17665-1:20006)

CEN EN ISO 18777:2009 2.12.2009 EN ISO 18777:2005 Datum passerat
Transportabla utrustningar for flytande oxygen Anmdrkning 2.1 (21.3.2010)
for medicinsk anvindning — Sarskilda krav (ISO
18777:2005)

CEN EN ISO 18778:2009 2.12.2009 EN ISO 18778:2005 Datum passerat
Monitorer for att detektera livshotande tillstdnd Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
hos spadbarn — Sirskilda krav (ISO 18778:2005)

CEN EN ISO 18779:2005 30.9.2005
Medicinteknisk utrustning for att spara oxygen
och oxygenblandningar — Sarskilda krav (ISO
18779:2005)

CEN EN ISO 19054:2006 7.9.2006 EN 12218:1998 Datum passerat

Skensystem for upphingning av medicinteknisk
utrustning (ISO 19054:2005)

Anmirkning 2.1

(30.6.2008)
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CEN EN 20594-1:1993 18.11.1995
Koniska kopplingar (Luer) for injektionssprutor,
kanyler etc — Del 1: Allmidnna krav (ISO 594-

1:1986)

EN 20594-1:1993/A1:1997 10.8.1999 Anmadrkning 3 Datum passerat
(31.5.1998)

EN 20594-1:1993/AC:1996 2.12.2009

CEN EN ISO 21534:2009 2.12.2009 EN ISO 21534:2007 Datum passerat
Icke aktiva kirurgiska implantat — Ledimplantat — Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
Sérskilda krav (ISO 21534:2007)

CEN EN ISO 21535:2009 2.12.2009 EN ISO 21535:2007 Datum passerat
Icke aktiva kirurgiska implantat — Ledimplantat — Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
Sarskilda krav  for hoftledsimplantat  (ISO
21535:2007)

CEN EN ISO 21536:2009 2.12.2009 EN ISO 21536:2007 Datum passerat
Icke aktiva kirurgiska implantat — Ledimplantat — Anmadrkning 2.1 (21.3.2010)
Sarskilda krav  for knédledsimplantat (ISO
21536:2007)

CEN EN ISO 21649:2009 7.7.2010 EN ISO 21649:2006 Datum passerat
Nalfria injektorer for medicinskt bruk — Krav och Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
provningsmetoder (ISO 21649:2006)

CEN EN ISO 21969:2009 7.7.2010 EN ISO 21969:2006 Datum passerat
Flexibla anslutningar f6r medicinska gassystem Anmirkning 2.1 (31.5.2010)
vid hoga tryck (ISO 21969:2009)

CEN EN ISO 21987:2009 7.7.2010
Ogonoptik — Monterade glasogonlinser (ISO
21987:2009)

CEN EN ISO 22442-1:2007 27.2.2008 EN 12442-1:2000 Datum passerat
Medicintekniska produkter som innehéller vav- Anmirkning 2.1 (30.6.2008)
nader fran djur och derivat dirav — Del 1:

Tillimpning av riskhantering (ISO 22442-
1:2007)

CEN EN ISO 22442-2:2007 27.2.2008 EN 12442-2:2000 Datum passerat
Medicintekniska produkter som innehéller vav- Anmirkning 2.1 (30.6.2008)
nader frin djur och derivat dirav — Del 2:

Kontroller av ursprung, utvinning och hantering
(ISO 22442-2:2007)
CEN EN ISO 22442-3:2007 27.2.2008 EN 12442-3:2000 Datum passerat

Medicintekniska produkter som innehéller vav-
nader frdn djur och derivat ddrav — Del 3:
Validering av eliminering och/eller inaktivering
av virus och overforing av spongiform encefalo-
pati (ISO 22442-3:2007)

Anmirkning 2.1

(30.6.2008)
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CEN EN ISO 22523:2006 9.8.2007 EN 12523:1999 Datum passerat

Extremitetsproteser och ortoser — Krav och
provningsmetoder (ISO 22523:2006)

Anmirkning 2.1

(30.4.2007)

Den hir standarden maste dndras for att uppfylla kraven som inférdes genom direktiv 2007/47[EG. Europeiska standardisering-
skommittén (CEN) kommer att offentliggora den dndrade standarden s snart som mojligt. Tillverkarna uppmanas att kontrollera att alla
relevanta viasentliga krav i det dndrade direktivet ar tickta.

CEN

EN ISO 22675:2006
Proteser — Provning av protesfotter — Krav och
provningsmetoder (ISO 22675:2006)

9.8.2007

Den hir standarden madste dndras for att uppfylla kraven som inférdes genom direktiv 2007/47[EG. Europeiska standardisering-
skommittén (CEN) kommer att offentliggora den dndrade standarden s snart som mojligt. Tillverkarna uppmanas att kontrollera att alla
relevanta visentliga krav i det dndrade direktivet ar tickta.

CEN EN ISO 23328-1:2008 19.2.2009 EN 13328-1:2001 Datum passerat
Filter for andningssystem — Del 1: Testmetod for Anmirkning 2.1 (30.9.2008)
att bestimma filtreringsegenskaper (ISO 23328-

1:2003)

CEN EN ISO 23328-2:2009 2.12.2009 EN ISO 23328-2:2008 Datum passerat
Filter for andningssystem — Del 2: Andra egen- Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
skaper dn filtreringsegenskaper (ISO 23328-

2:2002)

CEN EN ISO 23747:2009 2.12.2009 EN ISO 23747:2007 Datum passerat
Anestesi och respiratorutrustning — Matare for Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
maximalt exspirationsflode for bedomning av
lungfunktion hos manniskor med spontan and-
ning (ISO 23747:2007)

CEN EN ISO 25539-1:2009 2.12.2009 EN ISO 25539-1:2008 Datum passerat
Kardiovaskuldra implantat — Endovaskuldra pro- EN 12006-3:1998 (21.3.2010)
dukter — Del 1: Endovaskuldra proteser (ISO +A1:2009
25539-1:2003 including Amd 1:2005) Anmirkning 2.1
EN ISO 25539-1:2009/AC:2011 30.8.2012

CEN EN ISO 26782:2009 7.7.2010
Anestesi- och respiratorutrustning — Spirometrar
avsedda for bedomning av restriktiva och ob-
struktiva sjukdomar i luftvdgarna samt for mit-
ning av utandningsvolym (ISO 26782:2009)

EN ISO 26782:2009/AC:2009 7.7.2010

CEN EN 27740:1992 18.11.1995
Kirurgiska instrument — Skalpeller med 16stagba-
ra blad — Anslutningsmdtt (ISO 7740:1985)

EN 27740:1992/A1:1997 10.8.1999 Anmirkning 3 Datum passerat

(31.5.1998)
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EN 27740:1992/AC:1996 2.12.2009
CEN EN ISO 81060-1:2012 30.8.2012 EN 1060-2:1995 Datum passerat
Blodtrycksmitare for indirekt blodtrycksmitning +A1:2009 31.5.2015
— Del 1: Krav och provningsmetoder for manuella EN 1060-1:1995
blodtrycksmitare (ISO 81060-1:2007) +A2:2009
Anmirkning 2.1
Cenelec EN 60118-13:2005 19.1.2006 EN 60118-13:1997 Datum passerat

Akustik — Horapparater — Del 13: Elektromagne-
tisk kompatibilitet (EMC) — Produktstandard
[EC 60118-13:2004

Anmirkning 2.1

(1.2.2008)

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nédvindigtvis de krav som infordes genom 200747 [EG.

Cenelec

EN 60522:1999

Rontgenmaterie] — Bestimning av den perma-
nenta filtreringen hos kombinationer av rontgen-
ror, rorkdpa och blindare for medicinsk
diagnostik

IEC 60522:1999

14.11.2001

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nédvéndigtvis de krav som infordes genom 2007/47[EG.

Cenelec

EN 60580:2000

Rontgenmateriel — Matare for produkten area
ganger exposition

IEC 60580:2000

13.12.2002

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nédvindigtvis de krav som infordes genom 200747 [EG.

Cenelec

EN 60601-1:2006 27.11.2008 EN 60601-1-4:1996 Datum passerat
Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1: EN 60601-1:1990 (1.6.2012)
Allmdnna fordringar betriffande sdkerhet och EN 60601-1-1:2001

vasentliga prestanda Anmirkning 2.1

IEC 60601-1:2005

EN 60601-1:2006/AC:2010 18.1.2011

EN 60601-1:2006/A1:2013 16.5.2014 Anmadrkning 3 Datum passerat

[EC 60601-1:2005/A1:2012

31.12.2017

Addendum till Anmarkning 1 och Anmirkning 3 avseende datum dd EN 60601-1:2006 upphor att ge presumtion om dverensstimmelse
EN 60601-1:2006 upphor att ge presumtion om Overensstimmelse den 31 december 2017. Bilaga ZZ till EN 60601-1:2006 upphor
dock att ge presumtion om 6verensstimmelse med de visentliga kraven i direktiv 93/42/EEG den 31 december 2015. Fran och med den
1 januari 2016 ger endast de avsnitt och underavsnitt i EN 60601-1:2006 som motsvarar de avsnitt och underavsnitt som det hanvisas
till i bilaga ZZ till 60601-1:2006/A1:2013 presumtion om Gverensstimmelse med de visentliga kraven i direktiv 93/42/EEG i den

omfattning som anges i bilaga ZZ till EN 60601-1:2006/A1:2013.

Cenelec

EN 60601-1-1:2001

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk -
Sikerhet — Del 1-1: Allménna fordringar — Till-
laggsstandard for elektriska system for medi-
cinskt bruk

IEC 60601-1-1:2000

14.11.2001

Datum passerat
(1.11.2003)
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(*): Denna europeiska standard omfattar inte nédviandigtvis de krav som infordes genom 2007/47[EG.

Cenelec

EN 60601-1-2:2007 27.11.2008 EN 60601-1-2:2001 Datum passerat
Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk - (1.6.2012)
Sikerhet — Del 1-2: Allminna fordringar betrif-

fande sikerhet och visentliga prestanda — Till-

laggsstandard for elektromagnetisk kompatibilitet

[EC 60601-1-2:2007 (Andrad)

EN 60601-1-2:2007/AC:2010 18.1.2011

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nédvéndigtvis de krav som infordes genom 2007/47[EG.

Cenelec

EN 60601-1-3:2008

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1-
3: Allmédnna fordringar betriffande sikerhet och
vasentliga prestanda — Tilliggsstandard: Stral-
skydd for diagnostisk rontgenutrustning

IEC 60601-1-3:2008

27.11.2008

EN 60601-1-3:1994
Anmirkning 2.1

Datum passerat
(1.6.2012)

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

18.1.2011

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nédvindigtvis de krav som infordes genom 2007/47EG.

Cenelec

EN 60601-1-4:1996

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk -
Sikerhet — Del 1-4: Allmanna fordringar — Till-
laggsstandard: Programmerbara utrustningar och
system

IEC 60601-1-4:1996

8.11.1997

EN 60601-1-4:1996/A1:1999
[EC 60601-1-4:1996/A1:1999

8.11.1997

Anmirkning 3

Datum passerat
(1.12.2002)

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nodvandigtvis de krav som infordes genom 2007/47/EG.

Cenelec

EN 60601-1-6:2010

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk -
Sikerhet och visentliga prestanda — Del 1-6:
Allménna fordringar — Tillaggsstandard: Anvan-
darvinlighet

IEC 60601-1-6:2010

18.1.2011

EN 60601-1-6:2007
Anmdrkning 2.1

Datum passerat
(1.4.2013)

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nédvandigtvis de krav som infordes genom 2007/47EG.

Cenelec

EN 60601-1-8:2007

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk -
Sikerhet — Del 1-8: Allminna fordringar betrif-
fande sikerhet och visentliga prestanda — Till-
laggsstandard for larmsystem

IEC 60601-1-8:2006

27.11.2008

EN 60601-1-8:2004
Anmirkning 2.1

Datum passerat
(1.6.2012)
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EN 60601-1-8:2007/AC:2010

18.1.2011

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nodvandigtvis de krav som infordes genom 2007/47EG.

Cenelec

EN 60601-1-10:2008

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1-
10: Allménna fordringar betriffande sikerhet och
vasentlig prestanda — Tillaggsstandard: Fordringar
for utveckling av dterkopplade system for fysio-
logiska signaler

IEC 60601-1-10:2007

27.11.2008

(*): Denna europeiska standard omfattar inte noédvindigtvis de krav som infordes genom 2007/47[EG.

Cenelec

EN 60601-1-11:2010

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1-
11: Allménna fordringar betraffande sdkerhet och
vasentlig prestanda — Tilldggsstandard for utrust-
ning och system for anvindning i hemlik
vardmiljo

IEC 60601-1-11:2010

18.1.2011

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nédvindigtvis de krav som infordes genom 200747 [EG.

Cenelec

EN 60601-2-1:1998 14.11.2001

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk -

Sikerhet — Del 2-1: Sirskilda fordringar pé

elektronacceleratorer i energiomrddet 1 MeV till

50 MeV

IEC 60601-2-1:1998

EN 60601-2-1:1998/A1:2002 13.12.2002 Anmadrkning 3 Datum passerat

IEC 60601-2-1:1998/A1:2002

(1.6.2005)

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nédvindigtvis de krav som infordes genom 2007/47[EG.

Cenelec

EN 60601-2-2:2009

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk -
Sikerhet — Del 2-2: Sirskilda fordringar pa
kirurgiska diatermiapparater och tillbehor

IEC 60601-2-2:2009

7.7.2010

EN 60601-2-2:2007
Anmirkning 2.1

Datum passerat
(1.4.2012)

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nédvandigtvis de krav som infordes genom 2007/47EG.

Cenelec

EN 60601-2-3:1993

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk -
Sikerhet — Del 2: Sirskilda fordringar pé
kortvdgsapparater

IEC 60601-2-3:1991

18.11.1995

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

18.11.1995

Anmirkning 3

Datum passerat
(1.7.2001)
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(*): Denna europeiska standard omfattar inte nédvandigtvis de krav som infordes genom 2007/47EG.

Cenelec

EN 60601-2-4:2003
Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 2-
4: Siarskilda sikerhetsfordringar pd defibrillatorer
IEC 60601-2-4:2002

15.10.2003

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nédvindigtvis de krav som infordes genom 2007/47[EG.

Cenelec

EN 60601-2-5:2000

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk -
Sikerhet — Del 2-5: Sirskilda fordringar pé
apparater for ultraljudsterapi

IEC 60601-2-5:2000

13.12.2002

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nédvindigtvis de krav som infordes genom 2007/47[EG.

Cenelec

EN 60601-2-8:1997

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 2:
Sarskilda fordringar pé terapeutiska réntgenge-
neratorer

IEC 60601-2-8:1987

14.11.2001

EN 60601-2-8:1997/A1:1997
[EC 60601-2-8:1987/A1:1997

14.11.2001

Anmirkning 3

Datum passerat
(1.7.1998)

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nddvandigtvis de krav som inférdes genom 2007/47[EG.

Cenelec

EN 60601-2-10:2000

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk -
Sakerhet — Del 2-10: Sarskilda fordringar pa
nerv- och muskelstimulatorer

IEC 60601-2-10:1987

13.12.2002

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

13.12.2002

Anmirkning 3

Datum passerat
(1.11.2004)

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nédvandigtvis de krav som infordes genom 2007/47[EG.

Cenelec

EN 60601-2-11:1997

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk -
Sikerhet — Del 2-11: Sarskilda fordringar pa
utrustning for gammastralterapi

IEC 60601-2-11:1997

9.10.1999

EN 60601-2-11:1997/A1:2004
IEC 60601-2-11:1997/A1:2004

9.10.1999

Anmirkning 3

Datum passerat
(1.9.2007)

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nédviandigtvis de krav som infordes genom 2007/47[EG.

Cenelec

EN 60601-2-12:2006

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk -
Sikerhet — Del 2-13: Sarskilda fordringar pé
intensivvardsventilatorer

IEC 60601-2-12:2001

22.12.2007
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(*): Denna europeiska standard omfattar inte nodvandigtvis de krav som infordes genom 2007/47/EG.

Cenelec

EN 60601-2-13:2006

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk -
Sikerhet och visentliga prestanda — Del 2-13:
Sarskilda fordringar pa anestesisystem

IEC 60601-2-13:2003

22.12.2007

EN 60601-2-13:2006/A1:2007
[EC 60601-2-13:2003/A1:2006

22.12.2007

Anmirkning 3

Datum passerat
(1.3.2010)

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nédvandigtvis de krav som infordes genom 2007/47EG.

Cenelec

EN 60601-2-16:1998 9.10.1999
Elektrisk utrustning for medicinskt bruk -

Sikerhet — Del 2: Sarskilda fordringar pé utrust-

ning f6r hemodialys, hemodiafiltration och

hemofiltration

IEC 60601-2-16:1998

EN 60601-2-16:1998/AC:1999 18.1.2011

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nédvandigtvis de krav som infordes genom 2007/47/EG.

Cenelec

EN 60601-2-17:2004

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk -
Sikerhet — Del 2-17: Sirskilda fordringar pé
automatiska efterlkaddningsutrustningar for bra-
chyterapi

IEC 60601-2-17:2004

8.11.2005

Datum passerat
(1.3.2007)

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nédvéndigtvis de krav som infordes genom 2007/47[EG.

Cenelec

EN 60601-2-18:1996

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk -
Sikerhet — Del 2-18: Sarskilda fordringar pé
utrustning for endoskopi

IEC 60601-2-18:1996

9.10.1999

EN 60601-2-18:1996/A1:2000
IEC 60601-2-18:1996/A1:2000

9.10.1999

Anmadrkning 3

Datum passerat
(1.8.2003)

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nédvandigtvis de krav som infordes genom 2007/47EG.

Cenelec

EN 60601-2-19:2009

Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk -
Sikerhet och visentliga prestanda — Del 2-19:
Sarskilda fordringar pa kuvoser

[EC 60601

IEC 60601-2-19:2009

7.7.2010

EN 60601-2-19:1996

Anmirkning 2.1

Datum passerat
(1.4.2012)

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nédvindigtvis de krav som infordes genom 2007/47[EG.
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Cenelec EN 60601-2-20:2009 18.1.2011 EN 60601-2-20:1996 Datum passerat

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk -
Sakerhet och visentliga prestanda — Del 2-20:
Sarskilda fordringar pa transportkuvoser

IEC 60601

IEC 60601-2-20:2009

Anmirkning 2.1

(1.9.2012)

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nédvandigtvis de krav som infordes genom 2007/47EG.

Cenelec

EN 60601-2-21:2009

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk -
Sakerhet och visentliga prestanda — Del 2-21:
Sarskilda fordringar péd strdlningsvirmare for
barn

IEC 60601-2-21:2009

7.7.2010

EN 60601-2-21:1994
Anmadrkning 2.1

Datum passerat
(1.4.2012)

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nédvindigtvis de krav som infordes genom 200747 [EG.

Cenelec

EN 60601-2-22:1996

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk -
Sikerhet — Del 2: Sirskilda fordringar pé
laserutrustningar for diagnos och terapi

IEC 60601-2-22:1995

17.5.1997

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nédvéndigtvis de krav som infordes genom 2007/47[EG.

Cenelec

EN 60601-2-23:2000

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk -
Sikerhet och visentliga prestanda — Del 2:
Sarskilda fordringar pd utrustning for overvak-
ning av transkutana partialtryck

IEC 60601-2-23:1999

14.11.2001

Datum passerat
(1.1.2003)

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nédvindigtvis de krav som infordes genom 2007/47[EG.

Cenelec

EN 60601-2-24:1998

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk -
Sakerhet — Del 2: Sirskilda fordringar pd infu-
sionspumpar och infusionsregulatorer

IEC 60601-2-24:1998

9.10.1999

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nédvandigtvis de krav som infordes genom 2007/47[EG.

Cenelec

EN 60601-2-25:1995 17.5.1997

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk -

Sikerhet — Del 2: Sarskilda fordringar pd EKG-

utrustning

IEC 60601-2-25:1993

EN 60601-2-25:1995/A1:1999 13.12.2002 Anmadrkning 3 Datum passerat

[EC 60601-2-25:1993/A1:1999

(1.5.2002)
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(*): Denna europeiska standard omfattar inte nédvindigtvis de krav som infordes genom 2007/47[EG.

Cenelec

EN 60601-2-26:2003

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk -
Sakerhet — Del 2-26: Sarskilda fordringar pa
EEG-apparater

[EC 60601-2-26:2002

8.11.2005

Datum passerat
(1.3.2006)

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nédvindigtvis de krav som infordes genom 2007/47[EG.

Cenelec

EN 60601-2-27:2006

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk -
Sakerhet — Del 2: Sdrskilda fordringar pd utrust-
ning for EKG-6vervakning

IEC 60601-2-27:2005

26.7.2006

Datum passerat
(1.11.2008)

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

18.1.2011

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nédvéndigtvis de krav som infordes genom 2007/47[EG.

Cenelec

EN 60601-2-28:2010

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk -
Sikerhet och visentliga prestanda — Del 2-28:
Sarskilda fordringar pd rontgenrér och rorkdpa
for medicinsk diagnostik

IEC 60601-2-28:2010

18.1.2011

EN 60601-2-28:1993
Anmirkning 2.1

Datum passerat
(1.4.2013)

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nédvindigtvis de krav som infordes genom 2007/47[EG.

Cenelec

EN 60601-2-29:2008
Elektrisk utrustning for medicinskt bruk -
Sikerhet och visentliga prestanda — Del 2-29:
Sarskilda fordringar pa simulatorer for stralterapi
IEC 60601-2-29:2008

15.7.2009

EN 60601-2-29:1999
Anmirkning 2.1

Datum passerat
(1.11.2011)

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nédvindigtvis de krav som infordes genom 2007/47[EG.

Cenelec

EN 60601-2-34:2000
Elektrisk utrustning for medicinskt bruk -
Sikerhet och visentliga prestanda — Del 2-34:
Sarskilda fordringar péd utrustning for invasiv
blodtrycksovervakning
IEC 60601-2-34:2000

15.10.2003

Datum passerat
(1.11.2003)

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nddvandigtvis de krav som infordes genom 2007/47[EG.

Cenelec

EN 60601-2-36:1997

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk -
Sikerhet — Del 2: Sarskilda fordringar pa utrust-
ning for extrakorporal litotripsi

IEC 60601-2-36:1997

9.10.1999

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nédvandigtvis de krav som infordes genom 2007/47[EG.
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Cenelec EN 60601-2-37:2008 27.11.2008 EN 60601-2-37:2001 Datum passerat

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk -
Sakerhet — Del 2-37: Sarskilda fordringar pa
ultraljudsutrustning f6r diagnos och évervakning
IEC 60601-2-37:2007

Anmirkning 2.1

(1.10.2010)

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nédvindigtvis de krav som infordes genom 2007/47[EG.

Cenelec

EN 60601-2-39:2008

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk -
Sikerhet och visentliga prestanda — Del 2-39:
Sarskilda fordringar péd utrustning for peritoneal
dialys

IEC 60601-2-39:2007

27.11.2008

EN 60601-2-39:1999
Anmirkning 2.1

Datum passerat
(1.3.2011)

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nédvindigtvis de krav som infordes genom 200747 [EG.

Cenelec

EN 60601-2-40:1998

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk -
Sakerhet — Del 2: Sarskilda fordringar pd EMG-
apparater och utrustning for evoked response
IEC 60601-2-40:1998

9.10.1999

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nédvéndigtvis de krav som infordes genom 200747 [EG.

Cenelec

EN 60601-2-41:2009

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk -
Sikerhet och visentliga prestanda — Del 2-41:
Sarskilda fordringar pa ljusarmaturer for kirurgi
och diagnostik

IEC 60601-2-41:2009

18.1.2011

EN 60601-2-41:2000
Anmirkning 2.1

Datum passerat
(1.11.2012)

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nédvandigtvis de krav som inférdes genom 2007/47[EG.

Cenelec

EN 60601-2-43:2010

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk -
Sikerhet och visentliga prestanda — Del 2-43:
Sarskilda fordringar pd rontgenutrustning for
interventionella procedurer

[EC 60601-2-43:2010

18.1.2011

EN 60601-2-43:2000
Anmirkning 2.1

Datum passerat
(1.6.2013)

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nédvandigtvis de krav som infordes genom 2007/47[EG.

Cenelec

EN 60601-2-44:2009

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk -
Sikerhet och visentliga prestanda — Del 2-44:
Sarskilda fordringar pd rontgenutrustning for
datortomografi

IEC 60601-2-44:2009

7.7.2010

EN 60601-2-44:2001
Anmirkning 2.1

Datum passerat
(1.5.2012)

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nédvéndigtvis de krav som infordes genom 2007/47[EG.
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Cenelec EN 60601-2-45:2001 14.11.2001 EN 60601-2-45:1998 Datum passerat

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk -
Sakerhet — Del 2-45: Sarskilda fordringar for
mammografiutrustning och utrustning for stere-
otaktisk mammografi
IEC 60601-2-45:2001

Anmirkning 2.1

(1.7.2004)

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nédvindigtvis de krav som infordes genom 2007/47[EG.

Cenelec

EN 60601-2-46:1998

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk -
Sikerhet — Del 2: Sirskilda fordringar pd opera-
tionsbord

IEC 60601-2-46:1998

14.11.2001

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nddvandigtvis de krav som inférdes genom 2007/47[EG.

Cenelec

EN 60601-2-47:2001

Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk -
Sikerhet och visentliga prestanda — Del 2-47:
Sarskilda fordringar pd EKG-system med kropps-
buren registreringsutrustning (Holtersystem)

IEC 60601-2-47:2001

13.12.2002

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nédvéndigtvis de krav som infordes genom 2007/47[EG.

Cenelec

EN 60601-2-49:2001

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk -
Sikerhet — Del 2-49: Sarskilda fordringar pé
utrustning for 6vervakning av flera patientfunk-
tioner

IEC 60601-2-49:2001

13.12.2002

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nédvéndigtvis de krav som infordes genom 2007/47[EG.

Cenelec

EN 60601-2-50:2009

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk -
Sakerhet och visentliga prestanda — Del 2-50:
Sarskilda fordringar pd utrustning for fototerapi
for spadbarn

IEC 60601-2-50:2009

7.7.2010

EN 60601-2-50:2002
Anmirkning 2.1

Datum passerat
(1.5.2012)

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nédvandigtvis de krav som infordes genom 2007/47[EG.

Cenelec

EN 60601-2-51:2003

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk -
Sakerhet — Del 2-51: Sirskilda fordringar pa en-
och flerkanaliga EKG-apparater for registrering
och tolkning

IEC 60601-2-51:2003

24.6.2004

(*): Denna europeiska standard omfattar inte noédvindigtvis de krav som infordes genom 2007/47[EG.

Cenelec

EN 60601-2-52:2010

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk -
Sikerhet och visentliga prestanda — Del 2-52:
Sarskilda fordringar pa sjukvdrdssingar (IEC
60601-2-52:2009)

13.5.2011

EN 1970:2000
EN 60601-2-38:1996

Datum passerat
(1.6.2012)
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1) ) (3) (4) (5)

EN 60601-2-52:2010/AC:2011 30.8.2012

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nédvéndigtvis de krav som infordes genom 2007/47[EG.

Cenelec EN 60601-2-54:2009 18.1.2011 EN 60601-2-32:1994 Datum passerat
Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - EN 60601-2-7:1998 (1.8.2012)
Sikerhet och visentliga prestanda — Del 2-54:
Sarskilda fordringar pd rontgenutrustning for
bildtagning och genomlysning

IEC 60601-2-54:2009

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nédvindigtvis de krav som infordes genom 2007/47[EG.

Cenelec EN 60627:2001 13.12.2002
Rontgenmateriel — Egenskaper hos sekundarstral-
raster i rontgenutrustningar

IEC 60627:2001

EN 60627:2001/AC:2002 18.1.2011

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nddvindigtvis de krav som infordes genom 2007/47[EG.

Cenelec EN 60645-1:2001 13.12.2002 Datum passerat
Elektroakustik — Audiometrar — Del 1: Tonaudio- (1.10.2004)
metrar

IEC 60645-1:2001

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nédvindigtvis de krav som infordes genom 200747 [EG.

Cenelec EN 60645-2:1997 17.5.1997
Akustik — Audiometrar — Del 2: Utrustning for
talaudiometri

IEC 60645-2:1993

(*): Denna europeiska standard omfattar inte noédvindigtvis de krav som infordes genom 2007/47[EG.

Cenelec EN 60645-3:2007 27.11.2008 EN 60645-3:1995 Datum passerat
Elektroakustik — Audiometrar — Del 3: Korta Anmirkning 2.1 (1.6.2010)
signaler for anvindning vid audiometri
IEC 60645-3:2007

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nodvandigtvis de krav som infordes genom 2007/47/EG.

Cenelec EN 60645-4:1995 23.8.1996
Akustik — Audiometrar — Del 4: Utrustning for
hogfrekvensaudiometri

IEC 60645-4:1994

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nédvéndigtvis de krav som infordes genom 2007/47EG.

Cenelec EN 61217:1996 14.11.2001
Utrustning for strilbehandling — Koordinater,
rorelser och skalor

IEC 61217:1996
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EN 61217:1996/A1:2001 14.11.2001 Anmadrkning 3 Datum passerat
[EC 61217:1996/A1:2000 (1.12.2003)
EN 61217:1996/A2:2008 27.11.2008 Anmirkning 3 Datum passerat

[EC 61217:1996/A2:2007

(1.2.2011)

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nédvindigtvis de krav som infordes genom 200747 [EG.

Cenelec

EN 61217:2012

Utrustning for strilbehandling — Koordinater,
rorelser och skalor

IEC 61217:2011

30.8.2012

EN 61217:1996

Datum passerat
(11.1.2015)

Cenelec

EN 61676:2002

Rontgenmateriel — Instrument for icke-invasiv
mitning av rorspanningen hos diagnostisk ront-
genutrustning

IEC 61676:2002

15.10.2003

EN 61676:2002/A1:2009
[EC 61676:2002/A1:2008

7.7.2010

Anmirkning 3

Datum passerat
(1.3.2012)

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nédvéndigtvis de krav som infordes genom 2007/47[EG.

Cenelec

EN 62083:2009

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Saker-
hetsfordringar pd system for dosplanering vid
strlterapi

IEC 62083:2009

18.1.2011

EN 62083:2001
Anmirkning 2.1

Datum passerat
(1.11.2012)

(*): Denna europeiska standard omfattar inte noédvindigtvis de krav som infordes genom 2007/47/EG.

Cenelec

EN 62220-1:2004

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Egen-
skaper hos digitala rontgenbildgivande anord-
ningar — Del 1: Bestimning av effektivitet vid
detektering av rontgenkvanta (DQE)

IEC 62220-1:2003

24.6.2004

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nédvandigtvis de krav som infordes genom 2007/47[EG.

Cenelec

EN 62220-1-2:2007

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Egen-
skaper hos digitala rontgenbildgivande anord-
ningar — Del 1-2: Bestimning av effektivitet vid
detektering av rontgenkvanta (DQE) — Detektorer
for mammografi

IEC 62220-1-2:2007

27.11.2008

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nédvandigtvis de krav som infordes genom 2007/47EG.
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Cenelec EN 62220-1-3:2008 15.7.2009

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Egen-
skaper hos digitala rontgenbildgivande anord-
ningar — Del 1-3: Bestdimning av effektivitet vid
detektering av rontgenkvanta (DQE) — Detektorer
for dynamisk bildgivning

[EC 62220-1-3:2008

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nédvindigtvis de krav som infordes genom 2007/47[EG.

Cenelec

EN 62304:2006 27.11.2008
Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Livs-

cykelprocesser for programvara

IEC 62304:2006

EN 62304:2006/AC:2008 18.1.2011

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nédvandigtvis de krav som infordes genom 2007/47[EG.

Cenelec

EN 62366:2008

Medicintekniska produkter — Tillimpning av
metoder for att sidkerstilla medicintekniska
produkters anvindbarhet

IEC 62366:2007

27.11.2008

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nédvéndigtvis de krav som infordes genom 2007/47[EG.

Cenelec

EN 80601-2-35:2009

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk -
Sikerhet och visentliga prestanda — Del 2-35:
Sarskilda fordringar pa vdrmefiltar, virmedynor
och viarmemadrasser

IEC 80601

[EC 80601-2-35:2009

18.1.2011

EN 60601-2-35:1996
Anmirkning 2.1

Datum passerat
(1.11.2012)

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nédvindigtvis de krav som infordes genom 200747 [EG.

Cenelec

EN 80601-2-58:2009

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 2-
58: Sirskilda fordringar pd grundliggande siker-
het och funktion pd produkter for fakoemulsifier-
ing och vitrektomi

IEC 80601-2-58:2008

7.7.2010

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nédvandigtvis de krav som infordes genom 2007/47EG.

Cenelec

EN 80601-2-59:2009

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk -
Sikerhet och visentliga prestanda — Del 2-59:
Sarskilda fordringar péa termografiutrustning for
gallring med avseende pd forhojd kroppstempe-
ratur

IEC 80601

IEC 80601-2-59:2008

18.1.2011
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1) ) (3) (4) (5)

(*): Denna europeiska standard omfattar inte nédvindigtvis de krav som inférdes genom 2007/47[EG.

(") ESO: Europeisk standardiseringsorganisation:
— CEN: Avenue Marnix 17, 1000 Bryssel, Belgien. Tfn: +32 2 550 08 11. Fax: + 32 2 550 08 19 (http://www.cen.eu)
— CENELEC: Avenue Marnix 17, 1000 Bryssel, Belgien. Tfn: + 32 2 519 68 71. Fax: + 32 2 519 69 19 (http:/fwww.cenelec.eu)
— ETSL: 650 route des Lucioles, 06921 Sophia Antipolis, Frankrike. Tfn: +33 492 94 42 00. Fax: +33 493 65 47 16 (http:/[www.etsi.eu)

Anmirkning 1: Det datum d& den ersatta standarden upphor att gilla dr i allminhet det datum da den upphivs av
den europeiska standardiseringsorganisationen. Anvindare av dessa standarder bor dock vara
medvetna om att det i vissa undantagsfall kan vara ett annat datum.

Anmirkning 2.1:  Den nya (eller dndrade) standarden har samma tillimpningsomrade som den ersatta standarden. Vid
angivet datum upphor den ersatta standarden att medféra presumtion om Gverensstimmelse med de
vasentliga kraven eller andra krav i den tillimpliga unionslagstiftningen.

Anmirkning 2.2:  Den nya standarden har ett bredare tillimpningsomrdde dn den ersatta standarden. Vid angivet datum
upphor den ersatta standarden att medfora presumtion om 6verensstimmelse med de visentliga
kraven eller andra krav i den tillimpliga unionslagstiftningen.

Anmirkning 2.3:  Den nya standarden har ett snivare tillimpningsomrdde dn den ersatta standarden. Vid angivet datum
upphor den (delvis) ersatta standarden att medfora presumtion om Gverensstimmelse med de
vasentliga kraven eller andra krav i den tillimpliga unionslagstiftningen for de produkter eller tjanster
som omfattas av den nya standarden. De produkter eller tjanster som dven fortsattningsvis omfattas
av den (delvis) ersatta standarden, men som inte omfattas av den nya standarden, ska dven
fortsittningsvis forutsittas 6verensstimma med de vésentliga kraven eller andra krav i den tillimpliga
unionslagstiftningen.

Anmirkning 3: Om tillagg forekommer innefattar hanvisningen savil standarden EN CCCCC:YYYY som eventuella
tidigare tilligg och det nya, angivna, tilligget. Den ersatta standarden (kolumn 3) bestdr darfor av EN
CCCCC:YYYY med eventuella tidigare tilligg, men utan det nya, angivna, tilligget. Vid angivet datum
upphor den ersatta standarden att medfora presumtion om 6verensstimmelse med de visentliga
kraven eller andra krav i den tillimpliga unionslagstiftningen.

ANMARKNING:

— Naérmare upplysningar om standarderna kan erhéllas frin de europeiska standardiseringsorganisationerna eller de
nationella standardiseringsorganen. En forteckning over de nationella standardiseringsorganen ska offentliggoras i
Europeiska unionens officiella tidning i enlighet med artikel 27 i forordning (EU) nr 1025/2012 ().

— Standarder antas av de europeiska standardiseringsorganisationerna pd engelska (europeiska standardisering-
skommittén, CEN, och europeiska kommittén for elektroteknisk standardisering, Cenelec, offentliggor dven texter pd
franska och tyska). Direfter oversitter de nationella standardiseringsorganen namnen pa standarderna till Europeiska
unionens ovriga officiella sprak for vilka oGversdttning kravs. Europeiska kommissionen ansvarar inte for att de
oversittningar som har limnats in for offentliggérande i Europeiska unionens officiella tidning ar riktiga.

— Hanvisningar till réttelser ".../ AC:YYYY” offentliggors endast for kinnedom. En rittelse tar bort tryckfel, sprakliga fel och
andra liknande fel fran texten och kan avse en eller flera sprakversioner (engelska, franska och/eller tyska) av en standard
som antagits av en europeisk standardiseringsorganisation.

— Offentliggorandet av hanvisningarna i Europeiska unionens officiella tidning innebdr inte att de aktuella standarderna ar
tillgingliga pa alla Europeiska unionens officiella sprak.

— Denna forteckning ersitter alla tidigare forteckningar som har publicerats i Europeiska unionens officiella tidning.
Europeiska kommissionen ska fortlopande uppdatera denna forteckning.

— Mer information om harmoniserade standarder och andra europeiska standarder finns pa

http://ec.europa.eufenterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm

()  EGTL 316, 14.11.2012, s. 12.
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