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Kommissionens meddelande inom ramen fér genomforandet av Europaparlamentets och ridets
direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
(Offentliggorande av titlar pa och hdanvisningar till harmoniserade standarder inom ramen for unionslagstiftningen om
harmonisering)
(Text av betydelse for EES)
(2015/C 014/06)
Datum dé den ersatta
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Anm. 1
) 2 ®3) (4) ()
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 f6r 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 pa aseptiskt tillverkade medicintekniska
produkter
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 ISO 11137-2:2013 Detta ar det forsta | EN ISO 11137-2:2012 Datum passerat
Sterilisering av sjukvardsprodukter — Stralning —| offentliggorandet Anmirkning 2.1 (30.11.2014)
Del 2: Faststillande av steriliseringsdos (ISO
11137-2:2013)
CEN EN ISO 11737-2:2009 7.7.2010
Sterilisering av medicintekniska produkter -
Mikrobiologiska metoder — Del 2: Sterilisering-
stest for att definiera, validera och uppritthalla en
steriliseringsprocess (ISO 11737-2:2009)
CEN EN 12322:1999 9.10.1999
In vitro-diagnostika — Odlingsmedier for mikro-
biologi — Kvalitetskriterier for odlingsmedier
EN 12322:1999/A1:2001 31.7.2002 Anmadrkning 3 Datum passerat
(30.4.2002)
CEN EN ISO 13408-1:2011 19.8.2011
Aseptisk behandling av medicintekniska produk-
ter — Del 1: Allmédnna krav (ISO 13408-1:2008)
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EN ISO 13408-1:2011/A1:2013 Detta dr det forsta Anmirkning 3 Datum passerat
offentliggérandet (30.11.2014)

CEN EN ISO 13408-2:2011 19.8.2011
Aseptisk behandling av medicintekniska produk-
ter — Del 2: Filtrering (ISO 13408-2:2003)

CEN EN ISO 13408-3:2011 19.8.2011
Aseptic processing of health care products — Part
3: Lyophilization (ISO 13408-3:2006)

CEN EN ISO 13408-4:2011 19.8.2011
Aseptisk behandling av medicintekniska produk-
ter — Del 4: Rengoring pd plats (ISO 13408-

4:2005)

CEN EN ISO 13408-5:2011 19.8.2011
Aseptisk behandling av medicintekniska produk-
ter — Del 5: Sterilisering pd plats (ISO 13408-

5:2006)

CEN EN ISO 13408-6:2011 19.8.2011
Aseptisk behandling av medicintekniska produk-
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 13532:2002 17.12.2002
In vitro-diagnostik — Allménna krav for in vitro-
diagnostiska medicintekniska produkter for sjalv-
testning

CEN EN 13612:2002 17.12.2002
In vitro-diagnostik — Utvardering av prestanda for
in vitro-diagnostiska medicintekniska produkter
EN 13612:2002/AC:2002 2.12.2009

CEN EN 13641:2002 17.12.2002
In vitro-diagnostik — Eliminering eller reduktion
av infektionsrisk relaterad till in vitro-diagnostis-
ka medicintekniska produkter

CEN EN 13975:2003 21.11.2003
In vitro-diagnostik — Statistisk acceptanskontroll
for in vitro-diagnostiska medicintekniska produk-
ter — Statistiska Gvervdganden

CEN EN 14136:2004 15.11.2006

In vitro-diagnostik — Anvindning av externa
kvalitetsbedomningsprogram for utvirdering av
hur in vitro-diagnostiska undersdkningar funge-
rar
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CEN EN 14254:2004 28.4.2005
In vitro-diagnostik — Engdngskirl for samling av
andra patientprover dn blod

CEN EN 14820:2004 28.4.2005
In vitro-diagnostik — Engangsbehéllare for prov-
tagning av venost blod

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, utvidrdering och rutinkontroll av
steriliseringsprocesser for medicintekniska pro-
dukter (ISO 14937:2009)

CEN EN ISO 14971:2012 30.8.2012 EN ISO 14971:2009 Datum passerat
Medicintekniska produkter — Tillimpning av ett Anmirkning 2.1 (30.8.2012)
system for riskhantering for medicintekniska
produkter (ISO 14971:2007, Corrected version
2007-10-01)

CEN EN ISO 15193:2009 7.7.2010
In vitro-diagnostik — Matning av storheter i prov
av biologiskt ursprung — Krav pd innehdll och
beskrivning  av  referensmitmetoder  (ISO
15193:2009)

CEN EN ISO 15194:2009 7.7.2010
In vitro-diagnostik — Mitning av storheter i prov
av biologiskt ursprung — Krav pd certifierade
referensmaterial och tillhérande dokumentation
(ISO 15194:2009)

CEN EN ISO 15197:2003 28.4.2005
In vitro-diagnostik — Krav pd blodglucosmatare
avsedda for overvakning av diabetes mellitus (ISO
15197:2003)

EN ISO 15197:2003/AC:2005 2.12.2009

CEN EN ISO 17511:2003 28.4.2005
In-vitro diagnostik — Mitning av storheter i
prover med biologiskt ursprung — Metrologisk
sparbarhet av virden som asitts kalibratorer och
kontrollmaterial (ISO 17511:2003)

CEN EN ISO 18113-1:2011 27.4.2012 EN ISO 18113-1:2009 Datum passerat
Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik Anmirkning 2.1 (30.4.2012)
— Information som ska tillhandahallas av till-
verkaren (médrkning) — Del 1: Termer, definitioner
och allminna krav (ISO 18113-1:2009)
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CEN EN ISO 18113-2:2011 27.4.2012 EN ISO 18113-2:2009 Datum passerat
Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik Anmirkning 2.1 (30.4.2012)
— Information som ska tillhandahéllas av till-
verkaren (mérkning) — Del 2: In vitro-diagno-
stiska reagens for professionell anvindning (ISO
18113-2:2009)

CEN EN ISO 18113-3:2011 27.4.2012 EN ISO 18113-3:2009 Datum passerat
Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik Anmirkning 2.1 (30.4.2012)
— Information som ska tillhandahéllas av till-
verkaren (mérkning) — Del 3: In vitro-diagno-
stiska instrument for professionell anvindning
(ISO 18113-3:2009)

CEN EN ISO 18113-4:2011 27.4.2012 EN ISO 18113-4:2009 Datum passerat
Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik Anmirkning 2.1 (30.4.2012)

— Information som ska tillhandahéllas av till-
verkaren (mirkning) — Del 4: In vitro-diagno-
stiska reagens for sjilvtestning (ISO 18113-

4:2009)
CEN EN ISO 18113-5:2011 27.4.2012 EN ISO 18113-5:2009 Datum passerat
Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik Anmirkning 2.1 (30.4.2012)

— Information som ska tillhandahallas av till-
verkaren (mirkning) — Del 5: In vitro-diagno-
stiska instrument for sjdlvtestning (ISO 18113-
5:2009)

CEN EN ISO 18153:2003 21.11.2003
In vitro-diagnostik — Mdtning av storheter i
prover av biologiskt ursprung - Metrologisk
sparbarhet av virden pa kalibratorers och kon-
trollmaterials katalytiska koncentration av enzym
(ISO 18153:2003)

CEN EN ISO 20776-1:2006 9.8.2007
In vitro diagnostik — Laboratoriemedicin och
system for in vitro-diagnostiska undersokningar —
Bestdimning av mikroorganismers kinslighet for
antimikrobiella medel och utvirdering av utrust-
ning for kinslighetsbestimning — Del 1: Referen-
smetoder for undersokning av antimikrobiella
medels aktivitet in vitro mot humanpatogena
bakterier (ISO 20776-1:2006)

Cenelec EN 61010-2-101:2002 17.12.2002
Elektrisk utrustning fér métning, styrning och for
laboratorieindamdl — Sakerhet — Del 2-101:
Sarskilda fordringar pd medicinsk utrustning for
in vitro-diagnostik

IEC 61010-2-101:2002 (Andrad)

Cenelec EN 61326-2-6:2006 27.11.2008
Elektrisk utrustning for métning, styrning och for
laboratorieindamal — EMC-fordringar — Del 2-6:
Sarskilda fordringar — Medicinsk utrustning for in
vitro-diagnostik

IEC 61326-2-6:2005
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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

Cenelec EN 62366:2008 27.11.2008
Medicintekniska produkter — Tillimpning av
for att sdkerstdlla medicintekniska
produkters anvindbarhet

IEC 62366:2007

metoder

(")  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://www.cenelec.cu)
— 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:

Anmirkning 2.1:

Anmirkning 2.2:

Anmirkning 2.3:

Anmirkning 3:

ANMARKNING:

Det datum da den ersatta standarden upphor att gilla 4r i allminhet det datum da den upphivs av
den europeiska standardiseringsorganisationen. Anvidndare av dessa standarder bor dock vara
medvetna om att det i vissa undantagsfall kan vara ett annat datum.

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
visentliga kraven eller andra krav i den tillimpliga unionslagstiftningen.

Den nya standarden har ett bredare tillimpningsomrade 4n den ersatta standarden. Vid angivet datum
upphor den ersatta standarden att medfora presumtion om Overensstimmelse med de visentliga
kraven eller andra krav i den tillimpliga unionslagstiftningen.

Den nya standarden har ett snavare tillimpningsomrade 4n 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
fortsattningsvis forutsittas Gverensstimma med de vésentliga kraven eller andra krav i den tillimpliga
unionslagstiftningen.

Om tilldgg forekommer innefattar hidnvisningen 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 Overensstimmelse med de visentliga
kraven eller andra krav i den tillimpliga unionslagstiftningen.

— Naérmare upplysningar om standarderna kan erhdllas 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 ecuropeiska 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 sprdk for vilka oversittning krdvs. Europeiska kommissionen ansvarar inte for att de
oversattningar som har ldmnats in for offentliggorande i Europeiska unionens officiella tidning ar riktiga.

()  EGTL 316, 14.11.2012, s. 12.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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— Hanvisningar till rattelser ”...[AC:YYYY” offentliggors endast for kinnedom. En rittelse tar bort tryckfel, sprakliga fel och
andra liknande fel frin 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
tillgdngliga pé alla Europeiska unionens officiella sprik.

— 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.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
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