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IV
(Upplysningar)
UPPLYSNINGAR FRAN EUROPEISKA UNIONENS INSTITUTIONER, BYRAER
OCH ORGAN
Kommissionens meddelande inom ramen fér genomférandet av Ridets direktiv 90/385/EEG av den
20 juni 1990 om tillndirmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska
produkter f6r implantation
(Text av betydelse for EES)
(Offentliggdrande av titlar pd och hdnvisningar till harmoniserade standarder inom ramen for direktivet)
(2011/C 242/01)
Datum dd den ersatta
. N P . - e tandarden upphor
Titel pa och hinvisning till standarden Forsta offentliggorandet [  Hénvisning till den ersatta s -
ESO () (samt referensdokument) EGT/EUT standarden o;tté%lzri?;:;g;;ﬁie
Anm. 1
CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + A1:1998 Datum passerat
Sterilisering av medicintekniska produkter - Krav fér markning med Anmirkning 2.1 (30.4.2002)
symbolen "STERIL” - Del 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 medicin-
tekniska produkter
CEN EN 980:2008 23.7.2008 EN 980:2003 Datum passerat
Symboler f6r markning av medicintekniska produkter Anmirkning 2.1 (31.5.2010)
CEN EN 1041:2008 19.2.2009 EN 1041:1998 31.8.2011
Information som skall tillhandahéllas av tillverkare av medicintek- Anmirkning 2.1
niska produkter
CEN EN ISO 10993-1:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-1:2009 Datum passerat
Biologisk vardering av medicintekniska produkter - Del 1: Utvir- Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
dering och provning inom ett riskhanteringssystem (ISO 10993-
1:2009)
EN ISO 10993-1:2009/AC:2010 18.1.2011
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Datum d& den ersatta
. . a i - L darden upphor
Titel pd och hinvisning till standarden Forsta offentliggérandet [  Hanvisning till den ersatta standarcen uf
ESO () (samt referensdokument) EGT/EUT standarden a ge forutfattelse
om Overensstimmelse
Anm. 1

CEN EN ISO 10993-4:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-4:2002 Datum passerat
Biologisk virdering av medicintekniska produkter — Del 4: Val av Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
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 - Del 5: Provning Anmirkning 2.1 (31.12.2009)
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 - Del 6: Provning Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
for lokala reaktioner efter implantation (ISO 10993-6:2007)

CEN EN ISO 10993-7:2008 7.7.2010
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 vardering av medicintekniska produkter - Del 9: Ram for Anmarkning 2.1 (21.3.2010)
identifiering och kvantifiering av potentiella nedbrytningsprodukter
(IS0 10993-9:2009)

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

CEN EN ISO 10993-12:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-12:2007 Datum passerat
Biologisk virdering av medicintekniska produkter - Del 12: Prov- Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
beredning och referensmaterial (ISO 10993-12:2007)

CEN EN ISO 10993-13:2010 18.1.2011 EN ISO 10993-13:2009 Datum passerat
Biologisk virdering av medicintekniska produkter - Del 13: Identi- Anmirkning 2.1 (31.12.2010)
fiering och kvantifiering av nedbrytningsprodukter frin polymer-
material (ISO 10993-13:2010)

CEN EN ISO 10993-16:2010 7.7.2010 EN ISO 10993-16:2009 Datum passerat
Biologisk utvirdering av medicintekniska produkter - Del 16: Ut- Anmirkning 2.1 (31.8.2010)
formning av toxikokinetiska studier avseende nedbrytnings- och
urlakningsprodukter (ISO 10993-16:2010)

CEN EN ISO 10993-17:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-17:2002 Datum passerat
Biologisk virdering av medicintekniska produkter — Del 17: For- Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
farande att faststilla tillitliga gransvirden for utlosliga amnen (ISO
10993-17:2002)

CEN EN ISO 10993-18:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-18:2005 Datum passerat

Biologisk vardering av medicintekniska produkter — Del 18: Kemisk
karaktirisering av material (ISO 10993-18:2005)

Anmirkning 2.1

(21.3.2010)
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Datum dd den ersatta
. A e . - a darden upphor
Titel pa och hinvisning till standarden Forsta offentliggrandet | Hanvisning till den ersatta standarcen uf
ESO () (samt referensdokument) EGT/EUT standarden ore:;té%eriirsl;tZﬁts:se
Anm. 1

CEN EN ISO 11135-1:2007 9.8.2007 EN 550:1994 Datum passerat
Sterilisering av medicintekniska produkter - Etylenoxid - Krav for Anmirkning 2.1 (31.5.2010)
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 sjukvdrdsprodukter - Strdlning - Del 1: Krav pd Anmirkning 2.1 (30.4.2009)
utveckling, validering och rutinkontroll av steriliseringsprocesser
for medicintekniska produkter (ISO 11137-1:2006)

CEN EN ISO 11137-2:2007 9.8.2007
Sterilisering av sjukvardsprodukter - Strdlning - Del 2: Faststillande
av steriliseringsdos (ISO 11137-2:2006)

EN ISO 11137-2:2007/AC:2009 2.12.2009

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

CEN EN ISO 11138-3:2009 2.12.2009 EN ISO 11138-3:2006 Datum passerat
Sterilisering av medicintekniska produkter - Biologiska indikatorer - Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
Del 3: Biologiska indikatorer for steriliseringsprocesser med fuktig
varme (ISO 11138-3:20006)

CEN EN ISO 11140-1:2009 2.12.2009 EN ISO 11140-1:2005 Datum passerat
Sterilisering av medicintekniska produkter - Kemiska indikatorer - Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
Del 1: Allmédnna krav (ISO 11140-1:2005)

CEN EN ISO 11607-1:2009 2.12.2009 EN ISO 11607-1:2006 Datum passerat
Forpackningar for medicintekniska produkter som skall steriliseras - Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
Del 1: Krav pd material, sterilbarridr- och forpackningssystem (ISO
11607-1:2006)

CEN EN ISO 11737-1:2006 7.9.2006 EN 1174-2:1996 Datum passerat
Sterilisering av medicintekniska produkter - Mikrobiologiska meto- EN 1174-1:1996 (31.10.20006)
der — Del 1: Skattning av antalet mikroorganismer pd produkter EN 1174-3:1996
(ISO 11737-1:2006) Anmirkning 2.1
EN ISO 11737-1:2006/AC:2009 2.12.2009

CEN EN ISO 11737-2:2009 7.7.2010
Sterilisering av medicintekniska produkter - Mikrobiologiska meto-
der - Del 2: Steriliseringstest for att definiera, validera och uppritt-
hélla en steriliseringsprocess (ISO 11737-2:2009)

CEN EN ISO 13408-1:2011 Detta ir det forsta EN 13824:2004 31.12.2011

Aseptisk behandling av medicintekniska produkter — Del 1: All-
manna krav (ISO 13408-1:2008)

offentliggorandet

Anmirkning 2.1
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Datum da den ersatta
. . a i - L darden upphor
Titel pd och hinvisning till standarden Forsta offentliggérandet [  Hanvisning till den ersatta standarcen uf
ESO () (samt referensdokument) EGT/EUT standarden a ge forutfattelse
om Gverensstaimmelse
Anm. 1

CEN EN ISO 13408-2:2011 Detta dr det forsta EN 13824:2004 31.12.2011
Aseptisk behandling av medicintekniska produkter — Del 2: Filtre- | offentliggorandet Anmirkning 2.1
ring (ISO 13408-2:2003)

CEN EN ISO 13408-3:2011 Detta dr det forsta EN 13824:2004 31.12.2011
Aseptic processing of health care products - Part 3: Lyophilization | offentliggorandet Anmirkning 2.1
(ISO 13408-3:2006)

CEN EN ISO 13408-4:2011 Detta ar det forsta EN 13824:2004 31.12.2011
Aseptisk behandling av medicintekniska produkter — Del 4: Rengér- |  offentliggorandet Anmirkning 2.1
ing pa plats (ISO 13408-4:2005)

CEN EN ISO 13408-5:2011 Detta dr det forsta EN 13824:2004 31.12.2011
Aseptisk behandling av medicintekniska produkter — Del 5: Sterili- | offentliggorandet Anmarkning 2.1
sering pa plats (ISO 13408-5:2006)

CEN EN ISO 13408-6:2011 Detta dr det forsta EN 13824:2004 31.12.2011
Aseptisk behandling av medicintekniska produkter — Del 6: Isolator- |  offentliggorandet Anmirkning 2.1
system (ISO 13408-6:2005)

CEN EN ISO 13485:2003 2.4.2004 EN ISO 13488:2000 Datum passerat
Medicintekniska produkter - Ledningssystem for kvalitet - Krav for EN ISO 13485:2000 (31.7.2009)
regulatoriska dndamél (ISO 13485:2003) Anmirkning 2.1
EN ISO 13485:2003/AC:2009 7.7.2010

CEN EN ISO 14155-1:2009 7.7.2010 EN ISO 14155-1:2003 Datum passerat
Klinisk prévning av medicintekniska produkter - Del 1: Allminna Anmarkning 2.1 (21.3.2010)
krav (ISO 14155-1:2003)

CEN EN ISO 14155-2:2009 7.7.2010 EN ISO 14155-2:2003 Datum passerat
Klinisk prévning av medicintekniska produkter - Del 2: Kliniska Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
prévningsplaner (ISO 14155-2:2003)

CEN EN ISO 14937:2009 7.7.2010 EN ISO 14937:2000 Datum passerat
Sterilisering av medicintekniska produkter - Generella krav pé ste- Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
riliseringsmedium samt utveckling, utvdrdering och rutinkontroll av
steriliseringsprocesser ~ for  medicintekniska  produkter  (ISO
14937:2009)

CEN EN ISO 14971:2009 7.7.2010 EN ISO 14971:2007 Datum passerat
Medicintekniska produkter - Tillimpning av ett system for riskhan- Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
tering for medicintekniska produkter (ISO 14971:2007, Corrected
version 2007-10-01)

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

CEN EN 45502-1:1997 27.8.1998
Aktiva implanterbara medicintekniska produkter - Del 1: Allménna
fordringar for sikerhet och markning samt for information som
lamnas av tillverkaren




19.8.2011

Europeiska unionens officiella tidning

C 2425

ESO (1)

Titel pd och hanvisning till standarden
(samt referensdokument)

Forsta offentliggdrandet
EGT/EUT

Hanvisning till den ersatta
standarden

Datum d& den ersatta
standarden upphor
att ge forutsittelse

om overensstimmelse

Anm. 1

CEN

EN 45502-2-1:2004
Aktiva implanterbara medicintekniska produkter — Del 2-1: Sir-
skilda fordringar pa bradypacemakrav (hjarststimulatorer)

24.6.2005

CEN

EN 45502-2-3:2010
Aktiva implanterbara medicintekniska produkter - Del 2-3: Sarskilda
krav for kokleaimplantatsystem

7.7.2010

Cenelec

EN 45502-1:1997
Aktiva implanterbara medicinska produkter - Del 1: Allménna ford-
ringar pd sdkerhet, mirkning och information fran tillverkaren (¥)

27.8.1998

Cenelec

EN 45502-2-1:2003
Aktiva implanterbara medicintekniska produkter - Del 2-1: Sirskilda
fordringar pd bradypacemakrar (hjartstimulatorer) (¥)

8.7.2004

Cenelec

EN 45502-2-2:2008

Aktiva implanterbara medicintekniska produkter - Del 2-2: Sarskilda
fordringar pd aktiva implanterbara medicintekniska produkter av-
sedda att behandla takyarytmier (inklusive implanterbara defibrilla-
torer) (*)

27.11.2008

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

18.1.2011

Cenelec

EN 45502-2-3:2010
Aktiva implanterbara medicintekniska produkter - Del 2-3 Sirskilda
krav pd cochleaimplantat (¥)

18.1.2011

Cenelec

EN 60601-1:1990
Elektromedicinsk utrustning - Sikerhet Del 1: Allménna fordringar
IEC 60601-1:1988

23.8.1996

EN 60601-1:1990/A1:1993
[EC 60601-1:1988/A1:1991

23.8.1996

Anmirkning 3

Datum passerat
(7.7.2010)

EN 60601-1:1990/A2:1995
IEC 60601-1:1988/A2:1995 (¥)

23.8.1996

Anmirkning 3

Datum passerat
(7.7.2010)

EN 60601-1:1990/AC:1994

18.1.2011
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Datum da den ersatta
. . a i - L darden upphor
Titel pd och hinvisning till standarden Forsta offentliggérandet [  Hanvisning till den ersatta standarcen uf
ESO () (samt referensdokument) EGT/EUT standarden os“fté%/ee:ri(r)'nrsﬁ:;ﬁz(fse
Anm. 1
Cenelec | EN 60601-1:2006 27.11.2008 EN 60601-1:1990 1.6.2012
Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Del 1: Allménna ford- och dess tillagg
ringar betriffande sikerhet och visentliga prestanda Anmirkning 2.1
IEC 60601-1:2005 (¥)
EN 60601-1:2006/AC:2010 18.1.2011
Cenelec | EN 60601-1-6:2010 18.1.2011
Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sikerhet och visentliga
prestanda - Del 1-6: Allmdnna fordringar - Tillaggsstandard: An-
vindarvinlighet
IEC 60601-1-6:2010 (%)
Cenelec | EN 62304:2006 27.11.2008
Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Livscykelprocesser for
programvara
IEC 62304:2006 (%)
EN 62304:2006/AC:2008 18.1.2011

(") ESO: Europeiskt standardiseringsorgan:
— CEN: Avenue Marnix 17, 1000 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIE, Tel. +32 25500811; fax +32 25500819 (http://www.cen.eu)
— Cenelec: Avenue Marnix 17, 1000 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIE, Tel. +32 25196871; fax +32 25196919 (http://www.cenelec.eu)
— ETSL 650 route des Lucioles, 06921 Sophia Antipolis, FRANCE, Tel. +33 492944200; fax +33 493654716 (http:/[www.etsi.eu)

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

Anmirkning 1:

Anmirkning 2.1:

Anmirkning 2.2:

Anmirkning 2.3:

Anmirkning 3:

Det datum dd den ersatta standarden upphor att gilla dr i allménhet det datum da den
upphiévs av det europeiska standardiseringsorganet. Anvindare 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 tillimpningsomrdde som den ersatta
standarden. Den ersatta standarden upphor att att gilla vid angivet datum.

Den nya standarden har ett bredare tillimpningsomrade 4n den ersatta standarden. Den
ersatta standarden upphor att att gilla vid angivet datum.

Den nya standarden har ett snivare tillimpningsomrdde dn den ersatta standarden. Vid
angivet datum upphor den (delvis) ersatta standarden att gilla for de produkter som
omfattas av den nya standarden. De produkter som dven fortsittningsvis omfattas av
den (delvis) ersatta standarden, men som inte omfattas av den nya standarden, skall dven
fortsattningsvis anses uppfylla de visentliga kraven i direktivet.

Om tilligg forekommer innefattar hinvisningen savil standarden EN CCCCC:YYYY som
eventuella tidigare tilligg och det nya, angivna, tilligget. Den ersatta standarden (kolumn
3) bestdr ddrfor av EN CCCCC:YYYY med eventuella tidigare tilldgg, men utan det nya,
angivna, tillagget. Vid angivet datum upphor den ersatta standarden att gilla.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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ANMARKNING:

— Narmare upplysningar om standarderna kan erhéllas fran de europeiska och nationella standardiserings-
organ som anges i bilagan till Europaparlamentets och rddets direktiv 98/34/EG ('), 4ndrat genom
direktiv 98/48/EG (2).

— Harmoniserade standarder antas av de europeiska standardiseringsorganisationerna pd engelska (europe-
iska standardiseringskommittén, CEN, och europeiska kommittén for elektroteknisk standardisering,
Cenelec, offentliggor dven texter pa franska och tyska). Darefter oversitter de nationella standardiserings-
organen namnen pa de harmoniserade standarderna till Europeiska unionens 6vriga officiella sprak for
vilka oversittning krdvs. Europeiska kommissionen ansvarar inte for att de Oversittningar som har
limnats in for offentliggérande i Europeiska unionens officiella tidning ar riktiga.

— Offentliggorandet av hinvisningarna i Europeiska unionens officiella tidning innebér inte att de aktuella
standarderna ir tillgangliga pé alla gemenskapsspraken.

— Denna forteckning erstter alla tidigare forteckningar som har publicerats i Europeiska unionens officiella
tidning. Kommissionen skall fortlopande uppdatera denna forteckning.

— Mer information &terfinns pd Europa-servern pé Internet:

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

() EGT L 204, 21.7.1998, s. 37.
() EGT L 217, 5.8.1998, s. 18.


http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
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Kommissionens meddelande inom ramen for genomforandet av Ridets direktiv 93/42/EEG av den
14 juni 1993 om medicintekniska produkter
(Text av betydelse for EES)
(Offentliggorande av titlar pa och hanvisningar till harmoniserade standarder inom ramen for direktivet)
(2011/C 242/02)
Datum da den ersatta standarden
ESO (1) Titel pa och hinvisning till standarden Forsta offentliggorandet Hanvisning till den ersatta upphor att ge forutsittelse om
(samt referensdokument) EGT/EUT standarden dverensstimmelse
Anm. 1

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

CEN EN 455-1:2000 30.9.2005 EN 455-1:1993 Datum passerat
Engdngshandskar for sjukvard - Del 1: Krav samt Anmirkning 2.1 (30.4.2001)
provning av halférekomst

CEN EN 455-2:2009 7.7.2010 EN 455-2:2000 Datum passerat
Engdngshandskar for sjukvard - Del 2: Krav pd och Anmirkning 2.1 (31.5.2010)
provning av fysikaliska egenskaper

CEN EN 455-3:2006 9.8.2007 EN 455-3:1999 Datum passerat
Engdngshandskar for sjukvird - 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 + A1:1998 Datum passerat
Sterilisering av medicintekniska produkter - Krav Anmirkning 2.1 (30.4.2002)
for markning med symbolen "STERIL” - Del 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 pa aseptiskt tillverkade medicintekniska pro-
dukter

CEN EN 794-1:1997+A2:2009 2.12.2009 EN 794-1:1997 Datum passerat
Lungventilatorer - Del 1: Sirskilda krav for inten- Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
sivvardsventilatorer

CEN EN 794-3:1998+A2:2009 7.7.2010 EN 794-3:1998 Datum passerat
Lungventilatorer - Del 3: Sarskilda krav for venti- Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
latorer avsedda for transporter och nodsituationer

CEN EN 980:2008 23.7.2008 EN 980:2003 Datum passerat
Symboler for markning av medicintekniska pro- Anmirkning 2.1 (31.5.2010)
dukter
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Datum di den ersatta standarden
ESO () Titel pa och hanvisning till standarden Forsta offentliggorandet Hanvisning till den ersatta upphor att ge forutsittelse om
( (samt referensdokument) EGT/EUT standarden overensstimmelse
Anm. 1

CEN EN 1041:2008 19.2.2009 EN 1041:1998 31.8.2011
Information som skall tillhandahéllas av tillverkare Anmirkning 2.1
av medicintekniska produkter

CEN EN 1060-1:1995+A2:2009 7.7.2010
Blodtrycksmitare for indirekt blodtrycksmétning -

Del 1: Allménna krav TILLAGG 2

CEN EN 1060-2:1995+A1:2009 7.7.2010 EN 1060-2:1995 Datum passerat
Blodtrycksmatare for indirekt blodtrycksmitning - Anmirkning 2.1 (31.5.2010)
Del 2: Sirskilda krav for mekaniska blodtrycks-
matare

CEN EN 1060-3:1997+A2:2009 7.7.2010 EN 1060-3:1997 Datum passerat
Blodtrycksmitare for indirekt blodtrycksmitning - Anmarkning 2.1 (31.5.2010)
Del 3: Sdrskilda krav for elektromekaniska mit-
system

CEN EN 1060-4:2004 30.9.2005
Blodtrycksmitare for indirekt blodtrycksmitning -

Del 4: Provningsmetoder for allmidn systemnog-
grannhet for automatiska blodtrycksmitare

CEN EN 1089-3:2004 30.9.2005 EN 1089-3:1997 Datum passerat
Gasflaskor - Mirkning (exklusive gasol - LPG) - Del Anmirkning 2.1 (31.10.2004)
3: Fiargmirkning

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 - Etylenoxidsteri- Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
lisatorer - 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
Tandvard - Medicintekniska produkter for tandvard Anmirkning 2.1 (30.4.2010)

- Instrument

CEN EN 1640:2009 7.7.2010 EN 1640:2004 Datum passerat
Tandvérd - Medicintekniska produkter for tandvérd Anmirkning 2.1 (30.4.2010)

- Utrustning

CEN EN 1641:2009 7.7.2010 EN 1641:2004 Datum passerat
Tandvard - Medicintekniska produkter for tandvard Anmirkning 2.1 (30.4.2010)

- Material

CEN EN 1642:2009 7.7.2010 EN 1642:2004 Datum passerat
Tandvérd - Medicintekniska produkter for tandvérd Anmirkning 2.1 (30.4.2010)

- Dentala implantat

CEN EN 1707:1996 17.5.1997
Koniska kopplingar (Luer) for injektionssprutor, ka-
nyler etc. - Luer-lock




C 242/10 Europeiska unionens officiella tidning 19.8.2011
Datum da den ersatta standarden
ESO (! Titel pa och hanvisning till standarden Forsta offentliggorandet Hanvisning till den ersatta upphor att ge forutsittelse om
) (samt referensdokument) EGT/EUT standarden overensstimmelse
Anm. 1
CEN EN 1782:1998+A1:2009 7.7.2010 EN 1782:1998 Datum passerat
Trakealtuber och kopplingsstycken Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
CEN EN 1789:2007+A1:2010 18.1.2011
Sjukvérdsfordon med utrustning - Vigambulanser
CEN EN 1820:2005+A1:2009 7.7.2010 EN 1820:2005 Datum passerat
Andningsbldsor ~ for  anestesisystem  (ISO Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
5362:2000, modifierad)
CEN EN 1985:1998 10.8.1999

Ganghjilpmedel - Allmadnna krav och provnings-
metoder

Den hir standarden mdste dndras for att uppfylla kraven som infordes genom direktiv 2007/47/EG. Europeiska standardiseringskommittén (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 tickta.

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

CEN EN ISO 3826-3:2007 27.2.2008
Kollaberbara plastbehéllare fér humant blod och
blodkomponenter - Del 3: System for blodpdsar
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 prov- Anmirkning 2.1 (31.8.2005)
ningsmetoder (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 Anmirkning 2.1 (28.2.2002)
(ISO 4135:2001)

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 5356-2:2007 9.11.2007 EN 1281-2:1995 Datum passerat
Anesti- och ventilationsutrustning - Koniska kopp- Anmirkning 2.1 (29.2.2008)
lingar - Del 2: Gidngade belastningsbara kopplingar
(ISO 5356-2:2006)

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)

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

CEN EN ISO 5366-1:2009 2.12.2009 EN ISO 5366-1:2004 Datum passerat

Anestesi- och ventilationsutrustning - Trakeostomi-
tuber - Del 1: Tuber avsedda f6r vuxna (ISO 5366-
1:2000)

Anmirkning 2.1

(21.3.2010)




19.8.2011 Europeiska unionens officiella tidning C 242/11
Datum dé den ersatta standarden
ESO () Titel pa och hanvisning till standarden Forsta offentliggorandet Hanvisning till den ersatta upphor att ge forutsittelse om
( (samt referensdokument) EGT/EUT standarden overensstimmelse
Anm. 1

CEN EN ISO 5840:2009 2.12.2009 EN ISO 5840:2005 Datum passerat
Hjart- och karlimplantat - Proteser for hjartklaffar Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
(ISO 5840:2005)

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

CEN EN ISO 7376:2009 2.12.2009 EN ISO 7376:2009 Datum passerat
Anestesi- och ventilationsutrustning - Laryngoskop Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
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 central- Anmarkning 2.1 (30.4.2009)
gasanldggningar (ISO 7396-1:2007)

EN ISO 7396-1:2007/A1:2010 7.7.2010 Anmirkning 3 Datum passerat
(31.7.2010)

EN ISO 7396-1:2007/A2:2010 7.7.2010 Anmarkning 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 evakue- Anmarkning 2.1 (30.4.2009)
ring av anestesigasoverskott (ISO 7396-2:2007)

CEN EN ISO 7439:2009 2.12.2009 EN ISO 7439:2002 Datum passerat
Intrauterina preventivmedel med koppar - Krav Anmarkning 2.1 (21.3.2010)
och provningsmetoder (ISO 7439:2002)

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 dateranvindning (ISO
7886-4:2006)

CEN EN ISO 8185:2009 2.12.2009 EN ISO 8185:2007 Datum passerat
Befuktare for medicinsk anvidndning - Allméinna Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
krav for befuktningssystem for andningsvdgarna
(ISO 8185:2007)

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

CEN EN ISO 8835-2:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-2:2007 Datum passerat

System for inhalationsanestesi - Del 2: Andnings-
system for anastesi (ISO 8835-2:2007)

Anmirkning 2.1

(21.3.2010)




C 242/12 Europeiska unionens officiella tidning 19.8.2011
Datum da den ersatta standarden
ESO (! Titel pa och hanvisning till standarden Forsta offentliggorandet Hanvisning till den ersatta upphor att ge forutsittelse om
) (samt referensdokument) EGT/EUT standarden overensstimmelse
Anm. 1

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

EN ISO 8835-3:2009/A1:2010 13.5.2011 Anmirkning 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: Anestesime- Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
delsforgasare (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 pa 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 kom- Anmirkning 2.1 (31.7.2010)
primerade 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 Anmirkning 2.1 (31.7.2010)
for evakuering av anestesigaséverskott (ISO 9170-

2:2008)

CEN EN ISO 9360-1:2009 2.12.2009 EN ISO 9360-1:2000 Datum passerat
Anestesi- och respirationsutrustning - Varmevax- Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
lare avsedda for befuktning av inandningsgaser
hos minniska - Del 1: Virmevéxlare 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 - Virmevax- Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
lare avsedda for befuktning av inandningsgaser
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 - Sjilvstingande intrak- Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
raniella aneurysmklimmor (ISO 9713:2002)

CEN EN ISO 9919:2009 2.12.2009 EN ISO 9919:2005 Datum passerat
Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sarskilda Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
krav pa grundliggande sikerhet och funktion for
pulsoximetrar (ISO 9919:2005)

CEN EN ISO 10079-1:2009 2.12.2009 EN ISO 10079-1:1999 Datum passerat
Medicinsk sugutrustning - Del 1: Elektriskt driven Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
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
sugutrustning (ISO 10079-2:1999)

Anmirkning 2.1

(21.3.2010)




19.8.2011 Europeiska unionens officiella tidning C 242/13
Datum di den ersatta standarden
ESO () Titel pa och hanvisning till standarden Forsta offentliggorandet Hanvisning till den ersatta upphor att ge forutsittelse om
( (samt referensdokument) EGT/EUT standarden overensstimmelse
Anm. 1
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 drivkalla
(ISO 10079-3:1999)
CEN EN ISO 10328:2006 9.8.2007

Proteser - Strukturell provning av nedre extremi-
tetsproteser - Krav och provningsmetoder (ISO
10328:20006)

Den hir standarden madste dndras for att uppfylla kraven som infordes genom direktiv 2007/47/EG. Europeiska standardiseringskommittén (CEN)
kommer att offentliggora den dndrade standarden sd snart som mojligt. Tillverkarna uppmanas att kontrollera att alla relevanta vasentliga krav i det
dndrade direktivet ar tickta.

CEN EN ISO 10524-1:2006 2.6.2006 EN 738-1:1997 Datum passerat
Tryckregulatorer f6r medicinska gaser - Del 1: Anmirkning 2.1 (31.10.2008)
Tryckregulatorer och tryckregulatorer med flodes-
matare (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: Anmirkning 2.1 (31.10.2008)
Tryckregulatorer for tomningscentraler; drifttryck-
regulatorer (ISO 10524-2:2005)

CEN EN ISO 10524-3:2006 7.9.2006 EN 738-3:1998 Datum passerat
Tryckregulatorer f6r 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: Lag- Anmirkning 2.1 (30.6.2010)
trycksregulatorer (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 inférdes genom direktiv 2007/47/EG. Europeiska standardiseringskommittén (CEN)
kommer att offentliggora den dndrade standarden sd snart som mojligt. Tillverkarna uppmanas att kontrollera att alla relevanta vasentliga krav i det
dndrade direktivet dr tickta.

CEN EN ISO 10555-1:2009 2.12.2009 EN ISO 10555-1:1996 Datum passerat
Sterila intravaskuldra katetrar for engangsbruk - Anmarkning 2.1 (21.3.2010)
Del 1: Allmidnna krav (ISO 10555-1:1995 inclu-
ding 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 - Sirskilda Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
krav pd grundliggande sikerhet och funktion -

Del 2: Hemventilatorer for ventilatorberoende pa-
tienter (ISO 10651-2:2004)
CEN EN ISO 10651-4:2009 2.12.2009 EN ISO 10651-4:2002 Datum passerat

Lungventilatorer - Del 4: Sirskilda krav pd manu-
ella aterupplivningsballonger (ISO 10651-4:2002)

Anmirkning 2.1

(21.3.2010)




C 242/14 Europeiska unionens officiella tidning 19.8.2011
Datum da den ersatta standarden
ESO (! Titel pa och hanvisning till standarden Forsta offentliggorandet Hanvisning till den ersatta upphor att ge forutsittelse om
) (samt referensdokument) EGT/EUT standarden overensstimmelse
Anm. 1

CEN EN ISO 10651-6:2009 2.12.2009 EN ISO 10651-6:2004 Datum passerat
Lungventilatorer for medicinskt bruk - Sirskilda 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: Utvirdering och provning inom ett riskhan-
teringssystem (ISO 10993-1:2009)
EN ISO 10993-1:2009/AC:2010 18.1.2011

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 - Anmirkning 2.1 (31.12.2009)
Del 5: Provning 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 vardering av medicintekniska produkter - Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
Del 6: Provning for lokala reaktioner efter implan-
tation (ISO 10993-6:2007)

CEN EN ISO 10993-7:2008 19.2.2009
Biologisk virdering av medicintekniska produkter —
Del 7: Rester frén 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 10993-11:2006 Datum passerat
Biologisk virdering av medicintekniska produkter - Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
Del 11: Prévning av systemisk toxicitet (ISO
10993-11:2006)

CEN EN ISO 10993-12:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-12:2007 Datum passerat
Biologisk vardering av medicintekniska produkter - Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
Del 12: Provberedning och referensmaterial (ISO
10993-12:2007)

CEN EN ISO 10993-13:2010 18.1.2011 EN ISO 10993-13:2009 Datum passerat

Biologisk vardering av medicintekniska produkter -
Del 13: Identifiering och kvantifiering av nedbryt-
ningsprodukter frdn polymermaterial (ISO 10993-
13:2010)

Anmirkning 2.1

(31.12.2010)




19.8.2011 Europeiska unionens officiella tidning C 242/15
Datum dé den ersatta standarden
ESO () Titel pa och hanvisning till standarden Forsta offentliggorandet Hanvisning till den ersatta upphor att ge forutsittelse om
(samt referensdokument) EGT/EUT standarden overensstimmelse
Anm. 1

CEN EN ISO 10993-14:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-14:2001 Datum passerat
Biologisk virdering av medicintekniska produkter - Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
Del 14: Identifiering och kvantifiering av nedbryt-
ningsprodukter fran keramiska material (ISO
10993-14:2001)

CEN EN ISO 10993-15:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-15:2000 Datum passerat
Biologisk vardering av medicintekniska produkter - Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
Del 15: Identifiering och kvantifiering av nedbryt-
ningsprodukter frin metaller och legeringar (ISO
10993-15:2000)

CEN EN ISO 10993-16:2010 7.7.2010 EN ISO 10993-16:2009 Datum passerat
Biologisk utvirdering av medicintekniska produkter Anmirkning 2.1 (31.8.2010)

- Del 16: Utformning av toxikokinetiska studier
avseende nedbrytnings- och urlakningsprodukter
(ISO 10993-16:2010)

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

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

CEN EN ISO 11135-1:2007 9.8.2007 EN 550:1994 Datum passerat
Sterilisering av medicintekniska produkter - Etyle- Anmarkning 2.1 (31.5.2010)
noxid - Krav for utveckling, validering och rutin-
kontroll av steriliseringsprocessen (ISO 11135-

1:2007)

CEN EN ISO 11137-1:2006 7.9.2006 EN 552:1994 Datum passerat
Sterilisering av sjukvardsprodukter - Stralning - Del Anmirkning 2.1 (30.4.2009)
1: Krav pa utveckling, validering och rutinkontroll
av steriliseringsprocesser for medicintekniska pro-
dukter (ISO 11137-1:2006)

CEN EN ISO 11137-2:2007 9.8.2007
Sterilisering av sjukvardsprodukter - Strilning - Del
2: Faststillande av steriliseringsdos (ISO 11137-

2:2006)
EN ISO 11137-2:2007/AC:2009 2.12.2009

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

CEN EN ISO 11138-3:2009 2.12.2009 EN ISO 11138-3:2006 Datum passerat
Sterilisering av medicintekniska produkter - Bio- Anmarkning 2.1 (21.3.2010)
logiska indikatorer - Del 3: Biologiska indikatorer
for steriliseringsprocesser med fuktig virme (ISO
11138-3:20006)




C 242/16

Europeiska unionens officiella tidning

19.8.2011

ESO (1)

Titel pa och hanvisning till standarden
(samt referensdokument)

Forsta offentliggorandet
EGT/EUT

Hanvisning till den ersatta
standarden

Datum da den ersatta standarden
upphor att ge forutsittelse om
overensstimmelse
Anm. 1

CEN

EN ISO 11140-1:2009

Sterilisering av medicintekniska produkter - Ke-
miska indikatorer - Del 1: Allminna 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 - Ke-
miska indikatorer - Del 3: Klass 2-indikatorsystem
for Bowie and Dick d&ngpenetrationstest (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 forsérjningsenheter (ISO 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, sterilbar-
ridr- 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 pé
processer for formning, forsegling och hopsittning
(ISO 11607-2:2006)

7.9.2006

CEN

EN ISO 11737-1:2006

Sterilisering av medicintekniska produkter - Mikro-
biologiska metoder — Del 1: Skattning av antalet
mikroorganismer pd produkter (ISO 11737-
1:2006)

7.9.2006

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

Datum passerat
(31.10.2006)

EN ISO 11737-1:2006/AC:2009

2.12.2009

CEN

EN ISO 11737-2:2009

Sterilisering av medicintekniska produkter - Mikro-
biologiska metoder - Del 2: Steriliseringstest for att
definiera, validera och uppritthélla en steriliserings-
process (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 patientskyddsoverdrag
- Del 1: Primirtantindning och genomtrangning
(1ISO 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 patientskyddsoverdrag
- Del 2: Sekundirantindning (ISO 11810-2:2007)

2.12.2009

EN ISO 11810-2:2007
Anmirkning 2.1

Datum passerat
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11979-8:2009
Ogonimplantat — Intraokuldra linser — Del 8:
Grundlidggande krav (ISO 11979-8:2006)

2.12.2009

EN ISO 11979-8:2006
Anmirkning 2.1

Datum passerat
(21.3.2010)
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Datum dé den ersatta standarden
ESO () Titel pa och hanvisning till standarden Forsta offentliggorandet Hanvisning till den ersatta upphor att ge forutsittelse om
( (samt referensdokument) EGT/EUT standarden overensstimmelse
Anm. 1
CEN EN ISO 11990:2003 7.11.2003 EN ISO 11990:1999 Datum passerat
Lasrar och lasertillbehor - Bestimning av resisten- Anmarkning 2.1 (31.10.2003)
sen hos trakealtuber mot paverkan av laserstrdlning
(ISO 11990:2003)
CEN EN 12006-2:1998+A1:2009 2.12.2009 EN 12006-2:1998 Datum passerat
Icke aktiva kirurgiska implantat - Hjirt- och karl- Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
implantat - Sirskilda krav - Del 2: Karlimplantat
inklusive hjartklaffar
CEN EN 12006-3:1998+A1:2009 2.12.2009 EN 12006-3:1998 Datum passerat
Icke aktiva kirurgiska implantat - Hjirt- och karl- Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
implantat - Sirskilda krav - Del 3: Endovaskuldra
implantat
CEN EN 12182:1999 14.10.2000

Handikapphjalpmedel - Allmadnna krav och prov-
ningsmetoder

Den hir standarden mdste dndras for att uppfylla kraven som infoérdes genom direktiv 200747 [EG. Europeiska standardiseringskommittén (CEN)
kommer att offentliggora den dndrade standarden sd snart som mojligt. Tillverkarna uppmanas att kontrollera att alla relevanta vasentliga krav i det
andrade direktivet ar tickta.

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 ventila- Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
torer

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-ter- Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
mometrar

CEN EN 12470-3:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-3:2000 Datum passerat
Medicinska termometrar - Del 3: Elektriska termo- Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
metrar (direktvisande och beriknande) med max-
imumfunktion

CEN EN 12470-4:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-4:2000 Datum passerat
Medicinska termometrar - Del 4: Elektriska termo- Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
metrar for kontinuerlig méitning

CEN EN 12470-5:2003 7.11.2003

Febertermometrar - Del 5: Infrardda orontermo-
metrar med maximumfunktion

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




C 242/18 Europeiska unionens officiella tidning 19.8.2011
Datum da den ersatta standarden
ESO (! Titel pa och hanvisning till standarden Forsta offentliggorandet Hanvisning till den ersatta upphor att ge forutsittelse om
) (samt referensdokument) EGT/EUT standarden overensstimmelse
Anm. 1

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

CEN EN 13060:2004+A2:2010 i 7.7.2010 EN 13060:2004+A1:2009 Datum passerat
Sterilisering av medicintekniska produkter - Angs- Anmirkning 2.1 (30.9.2010)
terilisatorer - Sméd autoklaver

CEN EN ISO 13408-1:2011 Detta ér det forsta of- EN 13824:2004 31.12.2011
Aseptisk behandling av medicintekniska produkter fentliggorandet Anmirkning 2.1
— Del 1: Allmidnna krav (ISO 13408-1:2008)

CEN EN ISO 13408-2:2011 Detta ir det forsta of- EN 13824:2004 31.12.2011
Aseptisk behandling av medicintekniska produkter fentliggorandet Anmirkning 2.1
— Del 2: Filtrering (ISO 13408-2:2003)

CEN EN ISO 13408-3:2011 Detta ir det forsta of- EN 13824:2004 31.12.2011
Aseptic processing of health care products - Part 3: fentliggorandet Anmirkning 2.1
Lyophilization (ISO 13408-3:2006)

CEN EN ISO 13408-4:2011 Detta ar det forsta of- EN 13824:2004 31.12.2011
Aseptisk behandling av medicintekniska produkter fentliggorandet Anmirkning 2.1
— Del 4: Rengoring pd plats (ISO 13408-4:2005)

CEN EN ISO 13408-5:2011 Detta dr det forsta of- EN 13824:2004 31.12.2011
Aseptisk behandling av medicintekniska produkter fentliggorandet Anmirkning 2.1
— Del 5: Sterilisering pa plats (ISO 13408-5:2006)

CEN EN ISO 13408-6:2011 Detta dr det forsta of- EN 13824:2004 31.12.2011
Aseptisk behandling av medicintekniska produkter fentliggorandet Anmirkning 2.1
— Del 6: Isolatorsystem (ISO 13408-6:2005)

CEN EN ISO 13485:2003 2.4.2004 EN ISO 13488:2000 Datum passerat
Medicintekniska produkter - Ledningssystem for EN ISO 13485:2000 (31.7.2009)
kvalitet - Krav for regulatoriska dndamal (ISO EN 46003:1999
13485:2003) Anmirkning 2.1
EN ISO 13485:2003/AC:2009 7.7.2010

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

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

CEN EN 13544-3:2001+A1:2009 7.7.2010 EN 13544-3:2001 Datum passerat
Utrustning for andningsterapi - Del 3: Doseranord- Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
ningar for andningsoxygen med lufttillblandning

CEN EN 13624:2003 30.9.2005

Kemiska desinfektionsmedel och antiseptiska medel
- Kvantitativt suspensionsprov for utvirdering av
den fungicida effekten av kemiska desinfektions-
medel for instrument inom halso- och sjukvérden
- Provningsmetod och krav (Fas 2/Steg 1)
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Europeiska unionens officiella tidning

C 242/19

ESO ()

Titel pa och hanvisning till standarden
(samt referensdokument)

Forsta offentliggorandet
EGT/EUT

Hanvisning till den ersatta
standarden

Datum d& den ersatta standarden
upphor att ge forutsittelse om
overensstimmelse
Anm. 1

CEN

EN 13718-1:2008

Sjukvardsfordon med utrustning — Luftambulanser
— Del 2: Drifts- och tekniska krav pa luftambulan-
ser

19.2.2009

EN 13718-1:2002
Anmirkning 2.1

Datum passerat
(28.2.2009)

CEN

EN 13726-1:2002
Provningsmetoder for sarforband - Del 1: Absorp-
tionsmetoder

27.3.2003

EN 13726-1:2002/AC:2003

2.12.2009

CEN

EN 13726-2:2002
Provningsmetoder for sarforband - Del 2: Vatte-
nanggenomslapplighet for permeabla filmférband

27.3.2003

CEN

EN 13727:2003

Kemiska desinfektionsmedel och antiseptiska medel
- Kvantitativt suspensionsprov for utvirdering av
den antibakteriella effekten av kemiska desinfek-
tionsmedel for instrument inom hilso- och sjuk-
vérden - Provningsmetod och krav (Fas 2/Steg 1)

30.9.2005

CEN

EN 13795-1:2002+A1:2009

Sjukvardstextil - Uppdukningsmaterial, operations-
rockar och specialarbetsdrikter, avsedda som me-
dicintekniska produkter for patienter, personal och
utrustning - Del 1: Allminna krav for tillverkare,
rekonditionerare och produkter

7.7.2010

EN 13795-1:2002
Anmirkning 2.1

Datum passerat
(21.3.2010)

CEN

EN 13795-2:2004+A1:2009

Sjukvardstextil - Uppdukningsmaterial, operations-
rockar och specialarbetsdrikt, avsedda som medi-
cinteknisk produkter for patient och personal och
utrustning - Del 2: Provningsmetoder

7.7.2010

EN 13795-2:2004
Anmirkning 2.1

Datum passerat
(21.3.2010)

CEN

EN 13795-3:2006+A1:2009

Sjukvérdstextil - Uppdukningsmaterial, operations-
rockar och specialarbetsdrikter, avsedda som me-
dicintekniska produkter for patienter, personal och
utrustning - Del 3: Funktionskrav och funktions-
nivaer

7.7.2010

EN 13795-3:2006
Anmirkning 2.1

Datum passerat
(21.3.2010)

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 pd granssnitt

Detta dr det forsta of-
fentliggorandet

EN 13976-1:2003
Anmirkning 2.1

30.11.2011

CEN

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

Detta dr det forsta of-
fentliggorandet

EN 13976-2:2003
Anmirkning 2.1

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




C 242/20

Europeiska unionens officiella tidning

19.8.2011

ESO (1)

Titel pa och hanvisning till standarden
(samt referensdokument)

Forsta offentliggorandet
EGT/EUT

Hanvisning till den ersatta
standarden

Datum da den ersatta standarden
upphor att ge forutsittelse om
overensstimmelse
Anm. 1

CEN

EN 14139:2010
Ogonoptik - Grundkrav for firdiga lisglassgon

18.1.2011

CEN

EN ISO 14155-1:2009
Klinisk prévning av medicintekniska produkter -
Del 1: Allminna krav (ISO 14155-1:2003)

7.7.2010

EN ISO 14155-1:2003
Anmirkning 2.1

Datum passerat
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 14155-2:2009

Klinisk prévning av medicintekniska produkter -
Del 2: Kliniska provningsplaner (ISO 14155-
2:2003)

7.7.2010

EN ISO 14155-2:2003
Anmirkning 2.1

Datum passerat
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 14160:1998

Sterilisering av medicintekniska produkter - Valide-
ring och rutinkontroll av sterilisering med sterilise-
ringsmedier i vitskeform av medicintekniska pro-
dukter for engangsbruk innehdllande material frin
djur (ISO 14160:1998)

27.8.1998

CEN

EN 14180:2003+A2:2009

Sterilisatorer for medicinskt bruk - Ligtemperatur
ang- 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 utvirdering av
den mykobaktericida effekten av kemiska desinfek-
tionsmedel for instrument inom hilso- och sjuk-
virden - 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)

CEN

EN ISO 14534:2009
Ogonoptik - Kontaktlinser och skotselprodukter
for kontaktlinser - Baskrav (ISO 14534:2002)

2.12.2009

EN ISO 14534:2002
Anmirkning 2.1

Datum passerat
(21.3.2010)

CEN

EN 14561:2006

Kemiska desinfektionsmedel och antiseptiska medel
- Kvantitativt carriertest for utvdrdering av den
baktericida effekten av kemiska desinfektionsmedel
for instrument inom halso- och sjukvérden - Prov-
ningsmetod och krav (fas 2, steg 2)

15.11.2006

CEN

EN 14562:2006

Kemiska desinfektionsmedel och antiseptiska medel
- Kvantitativt carriertest for utvirdering av den
fungicida eller den jasticida effekten av kemiska
desinfektionsmedel for instrument inom hilso-
och sjukvarden - Provningsmetod och krav (fas 2,
steg 2)

15.11.2006
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ESO ()

Titel pa och hanvisning till standarden
(samt referensdokument)

Forsta offentliggorandet
EGT/EUT

Hanvisning till den ersatta
standarden

Datum d& den ersatta standarden
upphor att ge forutsittelse om
overensstimmelse
Anm. 1

CEN

EN 14563:2008

Kemiska desinfektionsmedel och antiseptiska medel
- Kvantitativ provning med bdrare for utvirdering
av den mykobaktericida eller tuberkulocida effek-
ten av kemiska desinfektionsmedel for instrument
inom hilso- och sjukvarden - Provningsmetod och
krav (fas 2, steg 2)

19.2.2009

CEN

EN ISO 14607:2009
Icke-aktiva kirurgiska implantat - Brostimplantat -
Sarskilda krav (ISO 14607:2007)

2.12.2009

EN ISO 14607:2007
Anmirkning 2.1

Datum passerat
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 14630:2009
Icke aktiva kirurgiska implantat - Allmadnna krav
(ISO 14630:2008)

2.12.2009

EN ISO 14630:2008
Anmirkning 2.1

Datum passerat
(21.3.2010)

CEN

EN 14683:2005
Operationsmunskydd - Krav och provningsmetoder

2.6.2006

CEN

EN ISO 14889:2009
Ogonoptik - Glaségonglas - Baskrav pa rikantade
fardiga glasogonglas (ISO 14889:2003)

2.12.2009

EN ISO 14889:2003
Anmirkning 2.1

Datum passerat
(21.3.2010)

CEN

EN 14931:2006

Tryckkammare f6r manniskor (PVHO) - Kammar-
system for flera personer - Utforande, sikerhets-
krav och kontroller

15.11.2006

CEN

EN ISO 14937:2009

Sterilisering av medicintekniska produkter - Gene-
rella krav pd steriliseringsmedium samt utveckling,
utvirdering och rutinkontroll av steriliseringspro-
cesser for medicintekniska produkter (ISO
14937:2009)

7.7.2010

EN ISO 14937:2000
Anmirkning 2.1

Datum passerat
(30.4.2010)

CEN

EN ISO 14971:2009

Medicintekniska produkter - Tillimpning av ett sy-
stem for riskhantering fér medicintekniska produk-
ter (ISO 14971:2007, Corrected version 2007-10-
01)

7.7.2010

EN ISO 14971:2007
Anmirkning 2.1

Datum passerat
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 15002:2008
Flodesmatare for anslutning till gasuttag for medi-
cinska gaser (ISO 15002:2008)

19.2.2009

EN 13220:1998
Anmarkning 2.1

Datum passerat
(31.7.2010)

CEN

EN ISO 15004-1:2009

Ogonoptik - Oftalmologiska instrument - Baskrav
och provningsmetoder - Del 1: Allmidnna krav till-
lampbara pa alla oftalmologiska instrument (ISO
15004-1:20006)

2.12.2009

EN ISO 15004-1:2006
Anmarkning 2.1

Datum passerat
(21.3.2010)

CEN

EN 15424:2007

Sterilisering av medicintekniska produkter - Lag-
temperatur, dng- och formaldehydsterilisatorer -
Krav pd utveckling, validering och rutinkontroll
av steriliseringsprocesser for medicintekniska pro-

dukter

9.8.2007
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Datum da den ersatta standarden
ESO (! Titel pa och hanvisning till standarden Forsta offentliggorandet Hanvisning till den ersatta upphor att ge forutsittelse om
) (samt referensdokument) EGT/EUT standarden overensstimmelse
Anm. 1

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
15883-1:20006)

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, glasvaror
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 virmedesinfektion av bicken, urinflaskor etc.

(ISO 15883-3:2006)

CEN EN ISO 15883-4:2009 2.12.2009 EN ISO 15883-4:2008 Datum passerat
Disk- och spoldesinfektorer - Del 4: Krav och Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
provningsmetoder for disk- och spoldesinfektorer
med kemisk desinfektion for viarmekansliga endo-
skop (ISO 15883-4:2008)

CEN EN 15986:2011 13.5.2011
Symboler for mirkning av medicintekniska pro-
dukter - Krav pd mirkning av medicintekniska pro-
dukter som innehéller 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 - Allménna 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: Re- Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
spirationsutrustning foér behandling av sémnapné
(ISO 17510-1:2007)

CEN EN ISO 17510-2:2009 2.12.2009 EN ISO 17510-2:2007 Datum passerat
Respirationsbehandling av somnapné - Del 2: Mas- Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
ker och tillbehor (ISO 17510-2:2007)

CEN EN ISO 17664:2004 30.9.2005

Sterilisering av medicintekniska produkter - Infor-
mation som ska tillhandahéllas av tillverkaren for
atersterilisering av atersteriliserbara produkter (ISO
17664:2004)
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Datum di den ersatta standarden
ESO () Titel pa och hanvisning till standarden Forsta offentliggorandet Hanvisning till den ersatta upphor att ge forutsittelse om
( (samt referensdokument) EGT/EUT standarden overensstimmelse
Anm. 1

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

CEN EN ISO 18777:2009 2.12.2009 EN ISO 18777:2005 Datum passerat
Transportabla utrustningar for flytande oxygen for Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
medicinsk anvdndning - Sarskilda krav (ISO
18777:2005)

CEN EN ISO 18778:2009 2.12.2009 EN ISO 18778:2005 Datum passerat
Monitorer for att detektera livshotande tillstdind Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
hos spddbarn - Sirskilda krav (ISO 18778:2005)

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

CEN EN ISO 19054:2006 7.9.2006 EN 12218:1998 Datum passerat
Skensystem for upphiangning av medicinteknisk ut- Anmirkning 2.1 (30.6.2008)
rustning (ISO 19054:2005)

CEN EN 20594-1:1993 18.11.1995
Koniska kopplingar (Luer) for injektionssprutor, ka-
nyler etc - Del 1: Allménna krav (ISO 594-1:1986)

EN 20594-1:1993/A1:1997 10.8.1999 Anmirkning 3 Datum passerat
(31.5.1998)
EN 20594-1:1993/AC:1996 2.12.2009

CEN EN ISO 21171:2006 7.9.2006
Medicinska engdngshandskar - Bestimning av kvar-
varande mangd puder (ISO 21171:2006)

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)
Sarskilda 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)
Sirskilda  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 -
Sarskilda  krav  for  kniledsimplantat  (ISO
21536:2007)

Anmirkning 2.1

(21.3.2010)
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Datum da den ersatta standarden
ESO (! Titel pa och hanvisning till standarden Forsta offentliggorandet Hanvisning till den ersatta upphor att ge forutsittelse om
) (samt referensdokument) EGT/EUT standarden overensstimmelse
Anm. 1

CEN EN ISO 21647:2009 2.12.2009 EN ISO 21647:2004 Datum passerat
Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sirskilda Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
krav pa grundliggande sikerhet och funktion for
gasmonitorer  for  andningsovervakning  (ISO
21647:2004 inkl. Cor 1:2005)

CEN EN ISO 21649:2009 7.7.2010 EN ISO 21649:2006 Datum passerat
Nélfria 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 fér medicinska gassystem vid Anmirkning 2.1 (31.5.2010)
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 vév- Anmirkning 2.1 (30.6.2008)
nader fran djur och derivat ddrav - Del 1: Till-
lampning av riskhantering (ISO 22442-1:2007)

CEN EN ISO 22442-2:2007 27.2.2008 EN 12442-2:2000 Datum passerat
Medicintekniska produkter som innehaller vav- Anmirkning 2.1 (30.6.2008)
nader fran djur och derivat ddrav - Del 2: Kont-
roller 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 vév- Anmirkning 2.1 (30.6.2008)
nader fran djur och derivat ddrav - Del 3: Valide-
ring av eliminering och/eller inaktivering av virus
och overforing av spongiform encefalopati (ISO
22442-3:2007)

CEN EN ISO 22523:2006 9.8.2007 EN 12523:1999 Datum passerat

Extremitetsproteser och ortoser - Krav och prov-
ningsmetoder (ISO 22523:2006)

Anmirkning 2.1

(30.4.2007)

Den hir standarden mdste dndras for att uppfylla kraven som infordes genom direktiv 2007/47/EG. Europeiska standardiseringskommittén (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 22610:2006 15.11.2006
Sjukvardstextilier - Uppdukningsmaterial, opera-
tionsrockar och  special-arbetsdrikter, avsedda
som medicintekniska produkter for patienter, per-
sonal och utrustning — Provningsmetod fér mot-
stind  mot  vdt  bakteriepenetration  (ISO
22610:2006)
CEN EN ISO 22612:2005 30.9.2005

Operationstextilier (ISO 22612:2005)




19.8.2011 Europeiska unionens officiella tidning C 242/25
Datum di den ersatta standarden
ESO () Titel pa och hanvisning till standarden Forsta offentliggorandet Hanvisning till den ersatta upphor att ge forutsittelse om
(samt referensdokument) EGT/EUT standarden overensstimmelse
Anm. 1

CEN EN ISO 22675:2006 9.8.2007

Proteser - Provning av protesfotter - Krav och

provningsmetoder (ISO 22675:2006)

Den hir standarden mdste dndras for att uppfylla kraven som inférdes genom direktiv 2007/47/EG. Europeiska standardiseringskommittén (CEN)
kommer att offentliggora den dndrade standarden sd snart som mojligt. Tillverkarna uppmanas att kontrollera att alla relevanta vasentliga krav i det
dndrade direktivet dr tickta.

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

1:2003)

CEN EN ISO 23328-2:2009 2.12.2009 EN ISO 23328-2:2008 Datum passerat
Filter f6r andningssystem - Del 2: Andra egenska- Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
per 4n 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 lung-
funktion hos manniskor med spontan andning
(ISO 23747:2007)

CEN EN ISO 25539-1:2009 2.12.2009 EN ISO 25539-1:2008 Datum passerat
Kardiovaskulira implantat - Endovaskuldra produk- Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
ter - Del 1: Endovaskuldra proteser (ISO 25539-

1:2003 including Amd 1:2005)

CEN EN ISO 25539-2:2009 2.12.2009 EN ISO 25539-2:2008 Datum passerat
Hjdrt- och kirlimplantat - Endovaskuldra implantat Anmirkning 2.1 (21.3.2010)

- Del 2: Stenter (ISO 25539-2:2008)

CEN EN ISO 26782:2009 7.7.2010
Anestesi- och respiratorutrustning - Spirometrar
avsedda for bedomning av restriktiva och obstruk-
tiva sjukdomar i luftvigarna samt for mitning 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 lostagbara
blad - Anslutningsmitt (ISO 7740:1985)

EN 27740:1992/A1:1997 10.8.1999 Anmirkning 3 Datum passerat
(31.5.1998)
EN 27740:1992/AC:1996 2.12.2009
Cenelec | EN 60118-13:2005 19.1.2006 EN 60118-13:1997 Datum passerat

Akustik - Horapparater - Del 13: Elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) - Produktstandard
IEC 60118-13:2004 (¥)

Anmirkning 2.1

(1.2.2008)




C 24226

Europeiska unionens officiella tidning

19.8.2011

ESO (1)

Titel pa och hanvisning till standarden
(samt referensdokument)

Forsta offentliggorandet
EGT/EUT

Hanvisning till den ersatta
standarden

Datum da den ersatta standarden
upphor att ge forutsittelse om
overensstimmelse
Anm. 1

Cenelec

EN 60522:1999

Rontgenmateriel - Bestimning av den permanenta
filtreringen hos kombinationer av rontgenrér, ror-
kdpa och blindare for medicinsk diagnostik

IEC 60522:1999 (*)

14.11.2001

Cenelec

EN 60580:2000

Rontgenmateriel - Mitare for produkten area
ganger exposition

IEC 60580:2000 (*)

13.12.2002

Cenelec

EN 60601-1:1990

Elektromedicinsk utrustning - Sikerhet - Del 1:
Allménna fordringar

IEC 60601-1:1988

18.11.1995

EN 60601-1:1990/A1:1993
[EC 60601-1:1988/A1:1991

18.11.1995

Anmirkning 3

Datum passerat
(7.7.2010)

EN 60601-1:1990/A2:1995
[EC 60601-1:1988/A2:1995 (¥

18.11.1995

Anmirkning 3

Datum passerat
(7.7.2010)

EN 60601-1:1990/AC:1994

18.1.2011

Cenelec

EN 60601-1:2006

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Del 1:
Allminna fordringar betriffande sikerhet och vi-
sentliga prestanda

[EC 60601-1:2005 (*)

27.11.2008

EN 60601-1:1990
och dess tilligg
+ EN 60601-1-1:2001
+ EN 60601-1-4:1996
och dess tilligg
Anmirkning 2.1

1.6.2012

EN 60601-1:2006/AC:2010

18.1.2011

Cenelec

EN 60601-1-1:2001

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sikerhet
- Del 1-1: Allménna fordringar - Tilliggsstandard
for elektriska system for medicinskt bruk

IEC 60601-1-1:2000 (¥)

14.11.2001

EN 60601-1-1:1993
+ Al:1996
Anmirkning 2.1

Datum passerat
(1.11.2003)

Cenelec

EN 60601-1-2:2001

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sakerhet
- Del 1-2: Allminna fordringar - Tilliggsstandard
for elektromagnetisk kompatibilitet

IEC 60601-1-2:2001

13.12.2002

EN 60601-1-2:1993
Anmirkning 2.1

Datum passerat
(1.11.2004)

EN 60601-1-2:2001/A1:2006
[EC 60601-1-2:2001/A1:2004 (*)

22.12.2007

Anmirkning 3

Datum passerat
(1.3.2009)

Cenelec

EN 60601-1-2:2007

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sdkerhet
- Del 1-2: Allmédnna fordringar betriffande siker-
het och vasentliga prestanda - Tillaggsstandard for
elektromagnetisk kompatibilitet

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

27.11.2008

EN 60601-1-2:2001
och dess tilligg
Anmirkning 2.1

1.6.2012

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

18.1.2011




19.8.2011

Europeiska unionens officiella tidning

C 24227

ESO ()

Titel pa och hanvisning till standarden
(samt referensdokument)

Forsta offentliggorandet
EGT/EUT

Hanvisning till den ersatta
standarden

Datum d& den ersatta standarden
upphor att ge forutsittelse om
overensstimmelse
Anm. 1

Cenelec

EN 60601-1-3:1994

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sdkerhet
- Del 1: Allménna fordringar - 3. Tilliggsstandard:
Allminna fordringar pa strdlskydd for diagnostisk
rontgenutrustning

IEC 60601-1-3:1994 (¥

18.11.1995

Cenelec

EN 60601-1-3:2008

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Del 1-3:
Allminna fordringar betriffande sikerhet och vi-
sentliga prestanda - Tillaggsstandard: Stralskydd for
diagnostisk rontgenutrustning

IEC 60601-1-3:2008 (¥)

27.11.2008

EN 60601-1-3:1994
Anmirkning 2.1

1.6.2012

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

18.1.2011

Cenelec

EN 60601-1-4:1996

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sikerhet
- Del 1-4: Allmédnna fordringar - Tilliggsstandard:
Programmerbara utrustningar och system

IEC 60601-1-4:1996

8.11.1997

EN 60601-1-4:1996/A1:1999
IEC 60601-1-4:1996/A1:1999 (*)

8.11.1997

Anmirkning 3

Datum passerat
(1.12.2002)

Cenelec

EN 60601-1-6:2004

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sikerhet
- Del 1-6: Allminna fordringar - Tilliggsstandard:
Anvindarvinlighet

IEC 60601-1-6:2004 (%)

2.7.2006

Cenelec

EN 60601-1-6:2007

Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk - Siakerhet
- Del 1-6: Allmdnna fordringar betriffande saker-
het och visentliga prestanda - Tilliggsstandard for
anvindarvanlighet

IEC 60601-1-6:2006 (%)

27.11.2008

EN 60601-1-6:2004
Anmirkning 2.1

1.6.2012

EN 60601-1-6:2007/AC:2010

18.1.2011

Cenelec

EN 60601-1-6:2010

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Siakerhet
och visentliga prestanda - Del 1-6: Allménna ford-
ringar - Tilliggsstandard: Anvindarvinlighet

IEC 60601-1-6:2010 (¥)

18.1.2011

EN 60601-1-6:2007
Anmirkning 2.1

1.4.2013

Cenelec

EN 60601-1-8:2004

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sakerhet
- Del 1-8: Allménna fordringar - Tilliggsstandard
for larmsystem

IEC 60601-1-8:2003

22.12.2007

EN 60601-1-8:2004/A1:2006
IEC 60601-1-8:2003/A1:2006 (*)

22.12.2007

Anmirkning 3

Datum passerat
(1.1.2007)




C 24228

Europeiska unionens officiella tidning

19.8.2011

Titel pa och hanvisning till standarden

Forsta offentliggorandet

Hanvisning till den ersatta

Datum da den ersatta standarden
upphor att ge forutsittelse om

ESO () (samt referensdokument) EGT/EUT standarden overensstimmelse
Anm. 1
Cenelec | EN 60601-1-8:2007 27.11.2008 EN 60601-1-8:2004 1.6.2012
Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sikerhet och dess tillagg
- Del 1-8: Allmédnna fordringar betriffande siker- Anmirkning 2.1
het och visentliga prestanda - Tilliggsstandard for
larmsystem
IEC 60601-1-8:2006 (¥)
EN 60601-1-8:2007/AC:2010 18.1.2011
Cenelec | EN 60601-1-10:2008 27.11.2008
Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Del 1-
10: Allminna fordringar betriffande sikerhet och
vasentlig prestanda - Tilliggsstandard: Fordringar
for utveckling av aterkopplade system for fysiolo-
giska signaler
[EC 60601-1-10:2007 (¥)
Cenelec [ EN 60601-1-11:2010 18.1.2011
Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Del 1-
11: Allménna fordringar betriffande sikerhet och
visentlig prestanda — Tilliggsstandard for utrust-
ning och system for anvandning i hemlik vardmiljo
IEC 60601-1-11:2010 (¥
Cenelec | EN 60601-2-1:1998 14.11.2001
Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sikerhet
- Del 2-1: Sidrskilda fordringar pé elektronaccelera-
torer i energiomradet 1 MeV till 50 MeV
IEC 60601-2-1:1998
EN 60601-2-1:1998/A1:2002 13.12.2002 Anmirkning 3 Datum passerat
[EC 60601-2-1:1998/A1:2002 (*) (1.6.2005)
Cenelec | EN 60601-2-2:2007 22.12.2007 EN 60601-2-2:2000 Datum passerat
Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sikerhet Anmirkning 2.1 (1.10.2009)
- Del 2-2: Sarskilda fordringar pé kirurgiska diater-
miapparater
IEC 60601-2-2:2006 (¥)
Cenelec | EN 60601-2-2:2009 7.7.2010 EN 60601-2-2:2007 1.4.2012
Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sikerhet Anmirkning 2.1
- Del 2-2: Sarskilda fordringar pé kirurgiska diater-
miapparater och tillbehor
[EC 60601-2-2:2009 (¥)
Cenelec | EN 60601-2-3:1993 18.11.1995
Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sdkerhet
- Del 2: Sdrskilda fordringar pa kortvagsapparater
IEC 60601-2-3:1991
EN 60601-2-3:1993/A1:1998 18.11.1995 Anmirkning 3 Datum passerat

[EC 60601-2-3:1991/A1:1998 (*)

(1.7.2001)




19.8.2011

Europeiska unionens officiella tidning

C 24229

ESO ()

Titel pa och hanvisning till standarden
(samt referensdokument)

Forsta offentliggorandet
EGT/EUT

Hanvisning till den ersatta
standarden

Datum d& den ersatta standarden
upphor att ge forutsittelse om
overensstimmelse
Anm. 1

Cenelec

EN 60601-2-4:2003

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Del 2-4:
Sarskilda sakerhetsfordringar pa defibrillatorer

IEC 60601-2-4:2002 (¥)

15.10.2003

Cenelec

EN 60601-2-5:2000

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sdkerhet
- Del 2-5: Sirskilda fordringar pd apparater for
ultraljudsterapi

IEC 60601-2-5:2000 (¥)

13.12.2002

Cenelec

EN 60601-2-7:1998

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sakerhet
- Del 2: Sirskilda fordringar pd hogspanningsgene-
ratorer for diagnostisk rontgenutrustning

IEC 60601-2-7:1998 (*)

9.10.1999

Cenelec

EN 60601-2-8:1997

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Del 2:
Sarskilda fordringar pé terapeutiska rontgengenera-
torer

IEC 60601-2-8:1987

14.11.2001

EN 60601-2-8:1997/A1:1997
IEC 60601-2-8:1987/A1:1997 (*)

14.11.2001

Anmirkning 3

Datum passerat
(1.7.1998)

Cenelec

EN 60601-2-10:2000

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sakerhet
- Del 2-10: Sirskilda fordringar pa nerv- och mus-
kelstimulatorer

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)

Cenelec

EN 60601-2-11:1997

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sdkerhet
- Del 2-11: Sarskilda fordringar pé utrustning for
gammastrélterapi

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)

Cenelec

EN 60601-2-12:2006

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sakerhet
- Del 2-13: Sarskilda fordringar pa intensivvards-
ventilatorer

[EC 60601-2-12:2001 (¥)

22.12.2007

Cenelec

EN 60601-2-13:2006

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sdkerhet
och visentliga prestanda - Del 2-13: Sirskilda ford-
ringar pd anestesisystem

IEC 60601-2-13:2003

22.12.2007

EN 60601-2-13:2006/A1:2007
IEC 60601-2-13:2003/A1:2006 (*)

22.12.2007

Anmirkning 3

Datum passerat
(1.3.2010)




C 242/30

Europeiska unionens officiella tidning

19.8.2011

ESO (1)

Titel pa och hanvisning till standarden
(samt referensdokument)

Forsta offentliggorandet
EGT/EUT

Hanvisning till den ersatta
standarden

Datum da den ersatta standarden
upphor att ge forutsittelse om
overensstimmelse
Anm. 1

Cenelec

EN 60601-2-16:1998

Elektrisk utrustning f6r medicinskt bruk - Sdkerhet
- Del 2: Sirskilda fordringar pa utrustning for he-
modialys, hemodiafiltration och hemofiltration
[EC 60601-2-16:1998 (*)

9.10.1999

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

18.1.2011

Cenelec

EN 60601-2-17:2004

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sikerhet
- Del 2-17: Sarskilda fordringar pa automatiska
efterlkaddningsutrustningar for brachyterapi

IEC 60601-2-17:2004 (¥)

8.11.2005

EN 60601-2-17:1996
+ Al:1996
Anmirkning 2.1

Datum passerat
(1.3.2007)

Cenelec

EN 60601-2-18:1996

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sdkerhet
- Del 2-18: Sirskilda fordringar péd utrustning for
endoskopi

IEC 60601-2-18:1996

9.10.1999

EN 60601-2-18:1996/A1:2000
[EC 60601-2-18:1996/A1:2000 (*)

9.10.1999

Anmirkning 3

Datum passerat
(1.8.2003)

Cenelec

EN 60601-2-19:1996

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sikerhet
- Del 2: Sirskilda fordringar pa kuvoser

IEC 60601-2-19:1990

9.10.1999

EN 60601-2-19:1996/A1:1996
[EC 60601-2-19:1990/A1:1996 (¥

9.10.1999

Anmirkning 3

Datum passerat
(13.6.1998)

Cenelec

EN 60601-2-19:2009

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sikerhet
och visentliga prestanda - Del 2-19: Sarskilda ford-
ringar pd kuvoser

IEC 60601-2-19:2009 (¥)

7.7.2010

EN 60601-2-19:1996
och dess tillagg
Anmirkning 2.1

1.4.2012

Cenelec

EN 60601-2-20:1996

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sikerhet
- Del 2-20: Sirskilda fordringar pd transportkuvo-
ser

[EC 60601-2-20:1990 + A1:1996 (¥

9.10.1999

Cenelec

EN 60601-2-20:2009

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sikerhet
och visentliga prestanda - Del 2-20: Sarskilda ford-
ringar pd transportkuvoser

[EC 60601-2-20:2009 (¥)

18.1.2011

EN 60601-2-20:1996
Anmirkning 2.1

1.9.2012

Cenelec

EN 60601-2-21:1994

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sikerhet
- Del 2: Sarskilda fordringar pé stralningsvirmare
for barn

IEC 60601-2-21:1994

18.11.1995

EN 60601-2-21:1994/A1:1996
IEC 60601-2-21:1994/A1:1996 (*)

23.8.2006

Anmirkning 3

Datum passerat
(13.6.1998)




19.8.2011

Europeiska unionens officiella tidning

C 24231

ESO ()

Titel pa och hanvisning till standarden
(samt referensdokument)

Forsta offentliggorandet
EGT/EUT

Hanvisning till den ersatta
standarden

Datum d& den ersatta standarden
upphor att ge forutsittelse om
overensstimmelse
Anm. 1

Cenelec

EN 60601-2-21:2009

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sakerhet
och visentliga prestanda - Del 2-21: Sirskilda ford-
ringar pd strilningsvdrmare for barn

IEC 60601-2-21:2009 (*)

7.7.2010

EN 60601-2-21:1994
och dess tilligg
Anmirkning 2.1

1.4.2012

Cenelec

EN 60601-2-22:1996

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

IEC 60601-2-22:1995 (*)

17.5.1997

Cenelec

EN 60601-2-23:2000

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sdkerhet
och visentliga prestanda - Del 2: Sirskilda ford-
ringar pd utrustning for Overvakning av trans-
kutana partialtryck

IEC 60601-2-23:1999 (*)

14.11.2001

EN 60601-2-23:1997
Anmarkning 2.1

Datum passerat
(1.1.2003)

Cenelec

EN 60601-2-24:1998

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sdkerhet
- Del 2: Sirskilda fordringar pa infusionspumpar
och infusionsregulatorer

IEC 60601-2-24:1998 (*)

9.10.1999

Cenelec

EN 60601-2-25:1995

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sikerhet
- Del 2: Sirskilda fordringar pd EKG-utrustning
IEC 60601-2-25:1993

17.5.1997

EN 60601-2-25:1995/A1:1999
IEC 60601-2-25:1993/A1:1999 (¥

13.12.2002

Anmirkning 3

Datum passerat
(1.5.2002)

Cenelec

EN 60601-2-26:2003

Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk - Sdkerhet
- Del 2-26: Sarskilda fordringar pd EEG-apparater
IEC 60601-2-26:2002 (*)

8.11.2005

EN 60601-2-26:1994
Anmirkning 2.1

Datum passerat
(1.3.2006)

Cenelec

EN 60601-2-27:2006

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sakerhet
- Del 2: Sdrskilda fordringar pé utrustning for EKG-
6vervakning

IEC 60601-2-27:2005 (%)

26.7.2006

EN 60601-2-27:1994
Anmirkning 2.1

Datum passerat
(1.11.2008)

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

18.1.2011

Cenelec

EN 60601-2-28:1993

Elektrisk utrustning for medicinsk bruk - Sakerhet -
Del 2: Sirskilda fordringar pa kombinationer av
rontgenror, rorkipa och blindare for medicinsk
diagnostik

IEC 60601-2-28:1993 (¥)

18.11.1995




C 242[32

Europeiska unionens officiella tidning

19.8.2011

ESO (1)

Titel pa och hanvisning till standarden
(samt referensdokument)

Forsta offentliggorandet
EGT/EUT

Hanvisning till den ersatta
standarden

Datum da den ersatta standarden
upphor att ge forutsittelse om
overensstimmelse
Anm. 1

Cenelec

EN 60601-2-28:2010

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sikerhet
och visentliga prestanda - Del 2-28: Sirskilda ford-
ringar pd rontgenror och rorkdpa for medicinsk
diagnostik

IEC 60601-2-28:2010 (¥)

18.1.2011

EN 60601-2-28:1993
Anmirkning 2.1

1.4.2013

Cenelec

EN 60601-2-29:1999

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sikerhet
- Del 2-29: Sarskilda fordringar péd simulatorer for
strélterapi

[EC 60601-2-29:1999 (¥

9.10.1999

EN 60601-2-29:1995
+ Al1:1996
Anmirkning 2.1

Datum passerat
(1.4.2002)

Cenelec

EN 60601-2-29:2008

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sikerhet
och visentliga prestanda - Del 2-29: Sarskilda ford-
ringar pd simulatorer for strélterapi

[EC 60601-2-29:2008 (¥)

15.7.2009

EN 60601-2-29:1999
Anmirkning 2.1

1.11.2011

Cenelec

EN 60601-2-30:2000

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sikerhet
och visentliga prestanda - Del 2-30: Sirskilda ford-
ringar pd utrustning for automatisk repetitiv icke-
invasiv blodtrycksovervakning

IEC 60601-2-30:1999 (*)

14.11.2001

EN 60601-2-30:1995
Anmirkning 2.1

Datum passerat
(1.2.2003)

Cenelec

EN 60601-2-31:1995

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sikerhet
- Del 2-31: Sdrskilda fordringar pd externa hjart-
stimulatorer med intern energikalla

IEC 60601-2-31:1994

18.11.1995

EN 60601-2-31:1995/A1:1998
[EC 60601-2-31:1994/A1:1998 (¥)

14.11.2001

Anmirkning 3

Datum passerat
(1.1.2001)

Cenelec

EN 60601-2-32:1994

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sdkerhet
- Del 2: Sdrskilda fordringar pd den mekaniska
sikerheten hos barande och rorliga delar av ront-
genutrustningar

[EC 60601-2-32:1994 (*)

18.11.1995

Cenelec

EN 60601-2-33:2002

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sikerhet
- Del 2: Sirskilda fordringar pd magnetisk reso-
nansutrustning for medicinsk diagnostik

IEC 60601-2-33:2002

15.10.2003

EN 60601-2-33:1995
+ A11:1997
Anmirkning 2.1

Datum passerat
(1.7.2005)

EN 60601-2-33:2002/A1:2005
[EC 60601-2-33:2002/A1:2005

27.7.2006

Anmirkning 3

Datum passerat
(1.11.2008)

EN 60601-2-33:2002/A2:2008
[EC 60601-2-33:2002/A2:2007 (¥)

27.11.2008

Anmirkning 3

Datum passerat
(1.2.2011)

Cenelec

EN 60601-2-34:2000

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sikerhet
och visentliga prestanda - Del 2-34: Sirskilda ford-
ringar pé utrustning for invasiv blodtrycksovervak-
ning

IEC 60601-2-34:2000 (*)

15.10.2003

EN 60601-2-34:1995
Anmirkning 2.1

Datum passerat
(1.11.2003)




19.8.2011 Europeiska unionens officiella tidning C 242/33

Datum d& den ersatta standarden

Titel pa och hanvisning till standarden Forsta offentliggorandet Hanvisning till den ersatta upphor att ge forutsittelse om

ESO ()

(samt referensdokument)

EGT/EUT

standarden

overensstimmelse
Anm. 1

Cenelec

EN 60601-2-35:1996

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sakerhet
- Del 2: Sirskilda fordringar pd vdrmefiltar, virme-
dynor och virmemadrasser

IEC 60601-2-35:1996 (*)

9.10.1999

Cenelec

EN 60601-2-36:1997

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sdkerhet
- Del 2: Sarskilda fordringar pd utrustning for ex-
trakorporal litotripsi

[EC 60601-2-36:1997 (¥)

9.10.1999

Cenelec

EN 60601-2-37:2008

Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk - Sidkerhet
- Del 2-37: Sarskilda fordringar péd ultraljudsutrust-
ning for diagnos och Gvervakning

IEC 60601-2-37:2007 (%)

27.11.2008

EN 60601-2-37:2001
+ Al1:2005
+ A2:2005

Datum passerat
(1.10.2010)

Cenelec

EN 60601-2-38:1996

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sdkerhet
- Del 2: Sarskilda fordringar pd elektriskt drivna
sjukhussingar

IEC 60601-2-38:1996

9.10.1999

EN 60601-2-38:1996/A1:2000
[EC 60601-2-38:1996/A1:1999 ()

14.11.2001

Anmirkning 3

Datum passerat
(1.1.2003)

Cenelec

EN 60601-2-39:1999

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Del 2-
39: Sdkerhet - Sirskilda fordringar pa utrustning
for peritoneal dialys

IEC 60601-2-39:1999 (*)

14.11.2001

EN 60601-2-39:1999/AC:1999

18.1.2011

Cenelec

EN 60601-2-39:2008

Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk - Sikerhet
och visentliga prestanda - Del 2-39: Sdrskilda ford-
ringar pd 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)

Cenelec

EN 60601-2-40:1998

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sikerhet
- Del 2: Sirskilda fordringar pd EMG-apparater och
utrustning for evoked response

IEC 60601-2-40:1998 (¥)

9.10.1999

Cenelec

EN 60601-2-41:2000

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sakerhet
- Del 2-41: Sarskilda fordringar pd ljusarmaturer
for kirurgi och diagnostik

IEC 60601-2-41:2000 (*)

14.11.2001

Cenelec

EN 60601-2-41:2009

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sakerhet
och visentliga prestanda - Del 2-41: Sirskilda ford-
ringar pé ljusarmaturer for kirurgi och diagnostik
IEC 60601-2-41:2009 (*)

18.1.2011

EN 60601-2-41:2000
Anmirkning 2.1

1.11.2012




C 242/34 Europeiska unionens officiella tidning 19.8.2011
Datum da den ersatta standarden
ESO (1) Titel pa och hanvisning till standarden Forsta offentliggorandet Hanvisning till den ersatta upphor att ge forutsittelse om
(samt referensdokument) EGT/EUT standarden overensstimmelse
Anm. 1
Cenelec | EN 60601-2-43:2000 13.12.2002
Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sdkerhet
- Del 2-43: Sidrskilda fordringar pa rontgenutrust-
ning
IEC 60601-2-43:2000 (*)
Cenelec | EN 60601-2-43:2010 18.1.2011 EN 60601-2-43:2000 1.6.2013
Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sdkerhet Anmirkning 2.1
och visentliga prestanda - Del 2-43: Sirskilda ford-
ringar pd rontgenutrustning for interventionella
procedurer
IEC 60601-2-43:2010 (¥)
Cenelec | EN 60601-2-44:2001 14.11.2001 EN 60601-2-44:1999 Datum passerat
Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Del 2- Anmirkning 2.1 (1.7.2004)
44: Sarskilda fordringar pé rontgenutrustning for
datortomografi
IEC 60601-2-44:2001
EN 60601-2-44:2001/A1:2003 8.11.2005 Anmirkning 3 Datum passerat
[EC 60601-2-44:2001/A1:2002 (*) (1.12.2005)
Cenelec | EN 60601-2-44:2009 7.7.2010 EN 60601-2-44:2001 1.5.2012
Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sikerhet och dess tillagg
och visentliga prestanda - Del 2-44: Sirskilda ford- Anmirkning 2.1
ringar pd rontgenutrustning for datortomografi
IEC 60601-2-44:2009 (*)
Cenelec | EN 60601-2-45:2001 14.11.2001 EN 60601-2-45:1998 Datum passerat
Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sikerhet Anmirkning 2.1 (1.7.2004)
- Del 2-45: Sirskilda fordringar for mammografiut-
rustning och utrustning for stereotaktisk mammo-
grafi
IEC 60601-2-45:2001 (*)
Cenelec | EN 60601-2-46:1998 14.11.2001
Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sikerhet
- Del 2: Sirskilda fordringar pa operationsbord
[EC 60601-2-46:1998 (¥)
Cenelec | EN 60601-2-47:2001 13.12.2002
Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk - Sdkerhet
och visentliga prestanda - Del 2-47: Sarskilda ford-
ringar pd EKG-system med kroppsburen registre-
ringsutrustning (Holtersystem)
[EC 60601-2-47:2001 (*)
Cenelec | EN 60601-2-49:2001 13.12.2002
Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sdkerhet
- Del 2-49: Sarskilda fordringar pa utrustning for
overvakning av flera patientfunktioner
IEC 60601-2-49:2001 (*)
Cenelec | EN 60601-2-50:2002 13.12.2002

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sikerhet
- Del 2-50: Sarskilda fordringar pa utrustning for
fototerapi for spadbarn

IEC 60601-2-50:2000 (*)
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Datum d& den ersatta standarden

Titel pa och hanvisning till standarden Forsta offentliggorandet Hanvisning till den ersatta upphor att ge forutsittelse om

ESO ()

(samt referensdokument)

EGT/EUT

standarden

overensstimmelse
Anm. 1

Cenelec

EN 60601-2-50:2009

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sakerhet
och visentliga prestanda - Del 2-50: Sarskilda ford-
ringar pa utrustning for fototerapi for spadbarn
IEC 60601-2-50:2009 (*)

7.7.2010

EN 60601-2-50:2002
Anmirkning 2.1

1.5.2012

Cenelec

EN 60601-2-51:2003

Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk - Sdkerhet
- Del 2-51: Sirskilda fordringar pa en- och flerka-
naliga EKG-apparater for registrering och tolkning
IEC 60601-2-51:2003 (*)

24.6.2004

Cenelec

EN 60601-2-52:2010
Elektrisk utrustning for medicinskt bruk —
IEC 60601-2-52:2009 (*)

13.5.2011

EN 60601-2-38:1996
och dess tilligg
+ EN 1970:2000

1.4.2013

Cenelec

EN 60601-2-54:2009

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Sikerhet
och visentliga prestanda — Del 2-54: Sirskilda
fordringar pd rontgenutrustning for bildtagning
och genomlysning

IEC 60601-2-54:2009 (*)

18.1.2011

EN 60601-2-7:1998
+ EN 60601-2-28:1993
+ EN 60601-2-32:1994

Anmirkning 2.1

1.8.2012

Cenelec

EN 60627:2001

Rontgenmateriel - Egenskaper hos sekundirstrélras-
ter i rontgenutrustningar

IEC 60627:2001 (*)

13.12.2002

EN 60627:2001/AC:2002

18.1.2011

Cenelec

EN 60645-1:2001

Elektroakustik - Audiometrar - Del 1: Tonaudio-
metrar

IEC 60645-1:2001 (¥)

13.12.2002

EN 60645-1:1994
Anmirkning 2.1

Datum passerat
(1.10.2004)

Cenelec

EN 60645-2:1997

Akustik - Audiometrar - Del 2: Utrustning for ta-
laudiometri

IEC 60645-2:1993 (¥)

17.5.1997

Cenelec

EN 60645-3:2007

Elektroakustik - Audiometrar - Del 3: Korta signa-
ler for anvindning vid audiometri

IEC 60645-3:2007 (*)

27.11.2008

EN 60645-3:1995
Anmirkning 2.1

Datum passerat
(1.6.2010)

Cenelec

EN 60645-4:1995

Akustik - Audiometrar - Del 4: Utrustning for hog-
frekvensaudiometri

[EC 60645-4:1994 (¥)

23.8.1996

Cenelec

EN 61217:1996

Utrustning for stralbehandling - Koordinater, rorel-
ser och skalor

IEC 61217:1996

14.11.2001

EN 61217:1996/A1:2001
IEC 61217:1996/A1:2000

14.11.2001

Anmirkning 3

Datum passerat
(1.12.2003)




C 242/36

Europeiska unionens officiella tidning

19.8.2011

ESO (1)

Titel pa och hanvisning till standarden
(samt referensdokument)

Forsta offentliggorandet
EGT/EUT

Hanvisning till den ersatta
standarden

Datum da den ersatta standarden
upphor att ge forutsittelse om
overensstimmelse
Anm. 1

EN 61217:1996/A2:2008
[EC 61217:1996/A2:2007 (*)

27.11.2008

Anmirkning 3

Datum passerat
(1.2.2011)

Cenelec

EN 61676:2002

Rontgenmateriel - Instrument for icke-invasiv mit-
ning av rorspanningen hos diagnostisk rontgen-
utrustning

IEC 61676:2002

15.10.2003

EN 61676:2002/A1:2009
IEC 61676:2002/A1:2008 (*)

7.7.2010

Anmirkning 3

1.3.2012

Cenelec

EN 62083:2001

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sdker-
hetsfordringar pa system for dosplanering vid strdl-
terapi

IEC 62083:2000 (¥)

13.12.2002

Cenelec

EN 62083:2009

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Siker-
hetsfordringar pa system for dosplanering vid strél-
terapi

[EC 62083:2009 (*)

18.1.2011

EN 62083:2001
Anmirkning 2.1

1.11.2012

Cenelec

EN 62220-1:2004

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Egenska-
per hos digitala rontgenbildgivande anordningar -
Del 1: Bestimning av effektivitet vid detektering av
rontgenkvanta (DQE)

IEC 62220-1:2003 (¥)

24.6.2004

Cenelec

EN 62220-1-2:2007

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Egenska-
per hos digitala rontgenbildgivande anordningar -
Del 1-2: Bestimning av effektivitet vid detektering
av rontgenkvanta (DQE) - Detektorer for mammo-
grafi

IEC 62220-1-2:2007 (*)

27.11.2008

Cenelec

EN 62220-1-3:2008

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Egenska-
per hos digitala rontgenbildgivande anordningar -
Del 1-3: Bestimning av effektivitet vid detektering
av rontgenkvanta (DQE) - Detektorer for dynamisk
bildgivning

IEC 62220-1-3:2008 (*)

15.7.2009

Cenelec

EN 62304:2006

Elektrisk utrustning fo6r medicinskt bruk - Livs-
cykelprocesser for programvara

IEC 62304:2006 (¥)

27.11.2008

EN 62304:2006/AC:2008

18.1.2011

Cenelec

EN 62366:2008

Medicintekniska produkter - Tillimpning av meto-
der for att sikerstilla medicintekniska produkters
anvandbarhet

IEC 62366:2007 (¥)

27.11.2008

Cenelec

EN 80601-2-35:2009

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sdkerhet
och visentliga prestanda - Del 2-35: Sirskilda ford-
ringar pd védrmefiltar, virmedynor och virmemad-
rasser

IEC 80601-2-35:2009 (*)

18.1.2011

EN 60601-2-35:1996
Anmirkning 2.1

1.11.2012
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Europeiska unionens officiella tidning

C 24237

Datum d& den ersatta standarden

ESO () Titel pa och hanvisning till standarden Forsta offentliggorandet Hanvisning till den ersatta upphor att ge forutsittelse om
(samt referensdokument) EGT/EUT standarden overensstimmelse
Anm. 1
Cenelec | EN 80601-2-58:2009 7.7.2010
Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Del 2-
58: Sirskilda fordringar pa grundliggande sikerhet
och funktion pd produkter for fakoemulsifiering
och vitrektomi
IEC 80601-2-58:2008 (*)
Cenelec | EN 80601-2-59:2009 18.1.2011

Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk - Sdkerhet
och visentliga prestanda - Del 2-59: Sirskilda ford-
ringar pé termografiutrustning for gallring med av-
seende pd forhojd kroppstemperatur

IEC 80601-2-59:2008 (*)

(") ESO: Europeiskt standardiseringsorgan:
— CEN: Avenue Marnix 17, 1000 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIE, Tel. +32 25500811; fax +32 25500819 (http://www.cen.eu)
— Cenelec: Avenue Marnix 17, 1000 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIE, Tel. +32 25196871; fax +32 25196919 (http://www.cenelec.eu)
— ETSL 650, route des Lucioles, 06921 Sophia Antipolis, FRANCE, Tel.+33 492944200; fax +33493 654716, (http://www.etsi.eu)

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

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 allmédnhet det datum da den
upphivs av det europeiska standardiseringsorganet. Anviandare 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 tillimpningsomrdde som den ersatta
standarden. Den ersatta standarden upphor att att gilla vid angivet datum.

Den nya standarden har ett bredare tillimpningsomréde 4n den ersatta standarden. Den
ersatta standarden upphor att att gilla vid angivet datum.

Den nya standarden har ett sndvare tillimpningsomrade 4n den ersatta standarden. Vid
angivet datum upphor den (delvis) ersatta standarden att gilla for de produkter som
omfattas av den nya standarden. De produkter som dven fortsittningsvis omfattas av
den (delvis) ersatta standarden, men som inte omfattas av den nya standarden, skall dven
fortsittningsvis anses uppfylla de visentliga kraven i direktivet.

Om tilligg férekommer innefattar hinvisningen savil standarden EN CCCCC:YYYY som
eventuella tidigare tilldgg 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 glla.

— Nérmare upplysningar om standarderna kan erhéllas fran de europeiska och nationella standardiserings-
organ som anges i bilagan till Europaparlamentets och radets direktiv 98/34/EG (!) , dndrat genom
direktiv 98/48/EG (?).

— Harmoniserade standarder antas av de europeiska standardiseringsorganisationerna pa engelska (europe-
iska standardiseringskommittén, CEN, och europeiska kommittén for elektroteknisk standardisering,
Cenelec, offentliggor aven texter pa franska och tyska). Darefter oversitter de nationella standardiserings-
organen namnen pd de harmoniserade standarderna till Europeiska unionens 6vriga officiella sprak for
vilka oversittning krdvs. Europeiska kommissionen ansvarar inte for att de Oversittningar som har
ldimnats in for offentliggérande i Europeiska unionens officiella tidning ar riktiga.

() EGT L 204, 21.7.1998, s. 37.
() EGT L 217, 5.8.1998, s. 18.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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— Offentliggorandet av hinvisningarna i Europeiska unionens officiella tidning innebir inte att de aktuella
standarderna ir tillgangliga pé alla gemenskapsspraken.

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

— Mer information aterfinns pd Europa-servern péd Internet:

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


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

19.8.2011 Europeiska unionens officiella tidning C 242/39
Kommissionens meddelande inom ramen f6r genomforandet av Europaparlamentets och Raidets
direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
(Text av betydelse for EES)
(Offentliggorande av titlar pd och hdnvisningar till harmoniserade standarder inom ramen for direktivet)
(2011/C 242/03)
Datum dé den ersatta
) s i . - R tandarden upphor att
Titel pa och hanvisning till standarden Forsta offentliggorandet | Hénvisning till den ersatta stancarden
ESO () (samt referens~dokument) EGT/EUT standarden 8¢ forutsa?telse om
Overensstimmelse
Anm. 1
CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + A1:1998 Datum passerat
Sterilisering av medicintekniska produkter - Krav f6r markning Anmirkning 2.1 (30.4.2002)
med symbolen "STERIL" - Del 1: Krav for medicintekniska
produkter steriliserade i sluten férpackning
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 pé aseptiskt tillverkade
medicintekniska produkter
CEN EN 980:2008 23.7.2008 EN 980:2003 Datum passerat
Symboler for mirkning av medicintekniska produkter Anmirkning 2.1 (31.5.2010)
CEN EN ISO 11737-2:2009 7.7.2010
Sterilisering av medicintekniska produkter - Mikrobiologiska
metoder - Del 2: Steriliseringstest for att definiera, validera
och uppritthalla en steriliseringsprocess
(ISO 11737-2:2009)
CEN EN 12322:1999 9.10.1999
In vitro-diagnostika - Odlingsmedier for mikrobiologi - Kva-
litetskriterier for odlingsmedier
EN 12322:1999/A1:2001 31.7.2002 Anmirkning 3 Datum passerat
(30.4.2002)
CEN EN ISO 13408-1:2011 Detta dr det forsta
Aseptisk behandling av medicintekniska produkter — Del 1: | offentliggérandet
Allminna krav
(ISO 13408-1:2008)
CEN EN ISO 13408-2:2011 Detta dr det forsta
Aseptisk behandling av medicintekniska produkter — Del 2: | offentliggérandet
Filtrering
(ISO 13408-2:2003)
CEN EN ISO 13408-3:2011 Detta dr det forsta
Aseptic processing of health care products - Part 3: Lyophiliza- | offentliggorandet
tion
(ISO 13408-3:2006)
CEN EN ISO 13408-4:2011 Detta dr det forsta

Aseptisk behandling av medicintekniska produkter — Del 4:
Rengoring pé plats
(ISO 13408-4:2005)

offentliggorandet




C 242/40 Europeiska unionens officiella tidning 19.8.2011
Datum d4 den ersatta
) . L R - a tandarden upphor att
Titel pd och hinvisning till standarden Forsta offentliggérandet| Hanvisning till den ersatta stancarcen
1
ESO () (samt referens~dokument) EGT[EUT standarden 8¢ forutsastelse om
Gverensstimmelse
Anm. 1
CEN EN ISO 13408-5:2011 Detta ar det forsta

Aseptisk behandling av medicintekniska produkter — Del 5:
Sterilisering pé plats
(ISO 13408-5:2006)

offentliggorandet

CEN EN ISO 13408-6:2011 Detta 4r det forsta
Aseptisk behandling av medicintekniska produkter — Del 6: | offentliggérandet
Isolatorsystem
(ISO 13408-6:2005)
CEN EN ISO 13485:2003 2.4.2004 EN ISO 13488:2000 Datum passerat
Medicintekniska produkter - Ledningssystem for kvalitet - Krav EN ISO 13485:2000 (31.7.2009)
for regulatoriska dndamal Anmirkning 2.1
(ISO 13485:2003)
EN ISO 13485:2003/AC:2009 7.7.2010
CEN EN 13532:2002 17.12.2002
In vitro-diagnostik - Allmédnna krav for in vitro-diagnostiska
medicintekniska produkter for sjilvtestning
CEN EN 13612:2002 17.12.2002
In vitro-diagnostik - Utvirdering av prestanda for in vitro-dia-
gnostiska medicintekniska produkter
EN 13612:2002/AC:2002 2.12.2009
CEN EN 13640:2002 17.12.2002
In vitro-diagnostik - Stabilitetsprovning av in vitro-diagnostiska
medicintekniska produkter
CEN EN 13641:2002 17.12.2002
In vitro-diagnostik - Eliminering eller reduktion av infektions-
risk relaterad till in vitro-diagnostiska medicintekniska produk-
ter
CEN EN 13975:2003 21.11.2003
In vitro-diagnostik - Statistisk acceptanskontroll for in vitro-
diagnostiska medicintekniska produkter - Statistiska dvervagan-
den
CEN EN 14136:2004 15.11.2006
In vitro-diagnostik - Anvindning av externa kvalitetsbedom-
ningsprogram for utvirdering av hur in vitro-diagnostiska un-
dersokningar fungerar
CEN EN 14254:2004 28.4.2005
In vitro-diagnostik - Engdngskarl for samling av andra patient-
prover 4n blod
CEN EN 14820:2004 28.4.2005
In vitro-diagnostik - Engédngsbehallare f6r provtagning av ve-
nost blod
CEN EN ISO 14937:2009 7.7.2010 EN ISO 14937:2000 Datum passerat

Sterilisering av medicintekniska produkter - Generella krav pa
steriliseringsmedium samt utveckling, utvirdering och rutin-
kontroll av steriliseringsprocesser for medicintekniska produkter
(ISO 14937:2009)

Anmirkning 2.1

(30.4.2010)




19.8.2011 Europeiska unionens officiella tidning C 242/41
Datum da den ersatta
) . a R - e darden upphor att
Titel pd och hinvisning till standarden Forsta offentliggorandet | Hénvisning till den ersatta stancarden
ESO () (samt referens~dokument) EGT/EUT standarden 8¢ forutsaj(ltelse om
overensstimmelse
Anm. 1
CEN EN ISO 14971:2009 7.7.2010 EN ISO 14971:2007 Datum passerat
Medicintekniska produkter - Tillimpning av ett system for risk- Anmirkning 2.1 (21.3.2010)
hantering 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 pa innehdll och beskrivning av referensmatme-
toder
(ISO 15193:2009)
CEN EN ISO 15194:2009 7.7.2010
In vitro-diagnostik — Mtning av storheter i prov av biologiskt
ursprung — Krav pa certifierade referensmaterial och tillhorande
dokumentation
(ISO 15194:2009)
CEN EN ISO 15197:2003 28.4.2005
In vitro-diagnostik - Krav pa blodglucosmitare 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 bio-
logiskt ursprung - Metrologisk sparbarhet av virden som &sitts
kalibratorer och kontrollmaterial
(ISO 17511:2003)
CEN EN ISO 18113-1:2009 7.7.2010
Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik - Information
fran tillverkaren (médrkning) - Del 1: Termer, definitioner och
allmdnna krav
(ISO 18113-1:2009)
CEN EN ISO 18113-2:2009 7.7.2010 EN 375:2001 31.12.2012
Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik - Information Anmirkning 2.1
fran tillverkaren (mirkning) - Del 2: In vitro-diagnostiska rea-
gens for professionell anvindning
(ISO 18113-2:2009)
CEN EN ISO 18113-3:2009 7.7.2010 EN 591:2001 31.12.2012
Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik - Information Anmirkning 2.1
fran tillverkaren (mirkning) - Del 3: In vitro-diagnostiska in-
strument for professionell anvindning
(ISO 18113-3:2009)
CEN EN ISO 18113-4:2009 7.7.2010 EN 376:2002 31.12.2012

Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik - Information
fran tillverkaren (mirkning) - Del 4: In vitro-diagnostiska rea-
gens for sjilvtestning
(ISO 18113-4:2009)

Anmirkning 2.1




C 242/42 Europeiska unionens officiella tidning 19.8.2011
Datum da den ersatta
) . e R - a darden upphor att
Titel pd och hinvisning till standarden Forsta offentliggérandet| Hanvisning till den ersatta stancarcen
ESO () (samt referens~dokument) EGT[EUT standarden 8¢ forutsastelse om
Gverensstaimmelse
Anm. 1
CEN EN ISO 18113-5:2009 7.7.2010 EN 592:2002 31.12.2012
Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik - Information Anmirkning 2.1
fran tillverkaren (mérkning) - Del 5: In vitro-diagnostiska in-
strument for sjlvtestning
(ISO 18113-5:2009)
CEN EN ISO 18153:2003 21.11.2003
In vitro-diagnostik - Mitning av storheter i prover av biologiskt
ursprung - Metrologisk sparbarhet av virden pa kalibratorers
och kontrollmaterials 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 - Bestimning av mikroorga-
nismers kénslighet for antimikrobiella medel och utvérdering av
utrustning for kinslighetsbestimning - Del 1: Referensmetoder
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 for métning, styrning och for laboratorie-
andamdl - Sikerhet Del 2-101: Sirskilda fordringar pd medi-
cinsk utrustning for in vitro-diagnostik
IEC 61010-2-101:2002 (Andrad)
Cenelec EN 61326-2-6:2006 27.11.2008
Elektrisk utrustning fér mdtning, styrning och for laboratorie-
andamal - EMC-fordringar - Del 2-6: Sirskilda fordringar -
Medicinsk utrustning for in vitro-diagnostik
IEC 61326-2-6:2005
Cenelec EN 62304:2006 27.11.2008
Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Livscykelprocesser for
programvara
IEC 62304:2006
EN 62304:2006/AC:2008 18.1.2011
Cenelec EN 62366:2008 27.11.2008

Medicintekniska produkter - Tillimpning av metoder for att
sakerstilla medicintekniska produkters anvindbarhet
IEC 62366:2007

(") ESO: Europeiskt standardiseringsorgan:
— CEN: Avenue Marnix 17, 1000 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIE, Tel. +32 25500811; fax +32 25500819 (http://www.cen.eu)

— Cenelec: Avenue Marnix 17, 1000 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIE, Tel. +32 25196871; fax +32 25196919 (http://www.cenelec.eu)

— ETSI: 650 route des Lucioles, 06921 Sophia Antipolis, FRANCE, Tel. +33 492944200; fax +33 493654716, (http://www.etsi.cu)

Anmirkning 1:  Det datum da den ersatta standarden upphor att gilla dr i allmdnhet det datum da den
upphivs av det euro-peiska standardi-se-rings—organet. 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 tillimpningsomrdde som den ersatta
standarden. Den ersatta standarden upphor att att gélla vid angivet datum.

Anmirkning 2.2: Den nya standarden har ett bredare tillimpningsomrdde 4n den ersatta standarden. Den

ersatta standarden upphor att att gilla vid angivet datum.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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Anmirkning 2.3: Den nya standarden har ett snivare tillimpningsomrdde dn den ersatta standarden. Vid
angivet datum upphor den (delvis) ersatta standarden att gilla for de produkter som
omfattas av den nya standar~den. De produkter som &dven fortsittningsvis omfattas av
den (delvis) ersatta standarden, men som inte omfattas av den nya standarden, skall dven
fort-sittningsvis anses uppfylla de visentliga kraven i direktivet.

Anmirkning 3:  Om tilligg forekommer innefattar hinvisningen 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 gilla.

ANMARKNING:

— Narmare upplysningar om standarderna kan erhéllas fran de europeiska och nationella standardiserings-
organ som anges i bilagan till Europaparlamentets och radets direktiv 98/34/EG (') , dndrat genom
direktiv 98/48[EG ().

— Harmoniserade standarder antas av de europeiska standardiseringsorganisationerna pa engelska (europe-
iska standardiseringskommittén, CEN, och europeiska kommittén for elektroteknisk standardisering,
Cenelec, offentliggor dven texter pa franska och tyska). Darefter oversitter de nationella standardiserings-
organen namnen pa de harmoniserade standarderna till Europeiska unionens ovriga officiella sprék for
vilka Gversittning krdvs. Europeiska kommissionen ansvarar inte for att de oversittningar som har
lamnats in for offentliggorande i Europeiska unionens officiella tidning ar riktiga.

— Offentliggorandet av hianvisningarna i Europeiska unionens officiella tidning innebér inte att de aktuella
standarderna ir tillgangliga pé alla gemenskapsspraken.

— Denna forteckning erstter alla tidigare forteckningar som har publicerats i Europeiska unionens officiella
tidning. Kommissionen skall fortlopande uppdatera denna forteckning.

— Mer information aterfinns pa Europa-servern pd Internet:

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

() EGT L 204, 21.7.1998, s. 37.
() EGT L 217, 5.8.1998, s. 18.


http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
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UPPLYSNINGAR FRAN MEDLEMSSTATERNA

Uppgifter frin medlemsstaterna om statligt stdd som beviljats enligt kommissionens férordning
(EG) nr 800/2008 genom vilken vissa kategorier av stéd forklaras forenliga med den
gemensamma marknaden enligt artiklarna 87 och 88 i fordraget (allmin gruppundantagsférordning)

(Text av betydelse for EES)

(2011/C 242/04)

Referensnummer for statligt stod

SA.32234 (11/X)

Medlemsstat Italien
Medlemsstatens referensnummer —
Regionens namn (NUTS) CALABRIA

Artikel 107.3 b

Stodbeviljande myndighet

Regione Calabria

Dipartimento Attivita produttive
Viale Cassiodoro — Palazzo Europa
88100 — Catanzaro
www.regione.calabria.it

Stodatgardens titel

Pacchetti integrati agevolati (P..A.) — 2008

Nationell réttslig grund (hdnvisning till landets
officiella kungorelseorgan)

Legge regionale dell'11/5/2007, n° 9 art.24
Deliberazione GR 220 del 19 marzo 2008, n 220
Decreto del DG Attivita Produttive del 30/6/2008 n°® 8452

Atgirdstyp

Stodordning

Andring av en befintlig stodatgird

Varaktighet

1.1.2009-31.12.2013

Berorda ekonomiska sektorer

Alla stodberittigade ekonomiska sektorer

Typ av stodmottagare

Smd och medelstora foretag

Arligt totalbelopp for den budget som plane-
ras enligt ordningen

EUR 22,00 (i miljoner)

For garantier

Stodinstrument (artikel 5)

Rintestod,Bidrag

Hanvisning till kommissionens beslut

Vid medfinansiering frén gemenskapsfonder

POR Calabria FESR 2007-2013
CCI n. 2007 IT 161 Po 008

decisione della commisione europea C (2007) 6322 del 7/12/2007 —

EUR 43,00 (i miljoner)



http://www.regione.calabria.it
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Mal

Hogsta tillitna stodniva i % eller hogsta till-
latna stodbelopp i nationell valuta

Bonus fér smd och me-
delstora foretag i %

Investeringsstod och  sysselsittningsstod  till
smd och medelstora foretag (artikel 15)

20 %

Webblank till den fullstindiga texten till stoddtgirden:

http:/[www.regione.calabria.it/sviluppo/index.php?option=com_content&task=view&id=16&Itemid=19

http:/[www.artigiancassa.it/artigiani/agevolazioni/Pagine/PIA.aspx


http://www.regione.calabria.it/sviluppo/index.php?option=com_content&task=view&id=16&Itemid=19
http://www.artigiancassa.it/artigiani/agevolazioni/Pagine/PIA.aspx
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Uppgifter frin medlemsstaterna om statligt stdd som beviljats enligt kommissionens férordning
(EG) nr 800/2008 genom vilken vissa kategorier av stéd forklaras forenliga med den
gemensamma marknaden enligt artiklarna 87 och 88 i foérdraget (allmin gruppundantagsférordning)

(Text av betydelse for EES)

(2011/C 242/05)

Referensnummer for statligt stod

SA.33257 (11/X)

Medlemsstat Italien
Medlemsstatens referensnummer —
Regionens namn (NUTS) UMBRIA

Artikel 107.3 b

Stodbeviljande myndighet

Regione Umbria
Via Mario Angeloni, 61 — 06124 Perugia
www.regione.umbria.it

Stodatgdrdens titel

Programmi di ricerca, sperimentazione e diffusione di nuove tecniche
del settore pesca in acque interne.

Nationell rattslig grund (hdnvisning till landets
officiella kungérelseorgan)

Legge Regionale n. 15 del 22 ottobre 2008 «Norme per la tutela e lo
sviluppo del patrimonio ittico regionale, la salvaguardia degli ecosistemi
acquatici, l'esercizio della pesca professionale e sportiva e dell'acquacol-
tura», art. 30, comma 1, punto b) 2) e art. 40, comma 1, punto b) 1)

Atgiirdstyp

Stodordning

Andring av en befintlig stoddtgird

Varaktighet

1.9.2011-31.12.2013

Berorda ekonomiska sektorer

Fiske och vattenbruk

Typ av stodmottagare

Sma och medelstora foretag

Arligt totalbelopp for den budget som plane-
ras enligt ordningen

EUR 0,03 (i miljoner)

For garantier

Stodinstrument (artikel 5)

Bidrag

Hanvisning till kommissionens beslut

Vid medfinansiering frin gemenskapsfonder

Mal

Bonus fér smd och me-

Hogsta tilldtna stodniva i % eller hogsta till-
delstora foretag i %

latna stodbelopp i nationell valuta

Stod till forskning och utveckling inom jord-
bruks- och fiskerisektorerna (artikel 34)

100 % —

Webblank till den fullstindiga texten till stodatgirden:

http:/[www.agricoltura.regione.umbria.it/Mediacenter/FE/CategoriaMedia.aspx?idc=18 8 &explicit=SI


http://www.regione.umbria.it
http://www.agricoltura.regione.umbria.it/Mediacenter/FE/CategoriaMedia.aspx?idc=188&explicit=SI
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Referensnummer for statligt stod

SA.33258 (11/X)

Medlemsstat Italien
Medlemsstatens referensnummer —
Regionens namn (NUTS) UMBRIA

Artikel 107.3 b

Stodbeviljande myndighet

Regione Umbria
Via Mario Angeloni, 61 — 06124 Perugia
www.regione.umbria.it

Stodatgdrdens titel

Programmi di sperimentazione e diffusione di nuove tenciche in apicol-

tura.

Nationell rittslig grund (hdnvisning till landets
officiella kungorelseorgan)

Legge Regionale n. 24 del 26 novembre 2002 «Norme per l'esercizio e
la valorizzazione dell’apicoltura in Umbriav, art. 3 comma 1, lettera m).

Atgiirdstyp

Stodordning

Andring av en befintlig stodatgird

Varaktighet

1.9.2011-31.12.2013

Berorda ekonomiska sektorer

Husdjursskotsel

Typ av stodmottagare

Sma och medelstora foretag

Arligt totalbelopp for den budget som plane-
ras enligt ordningen

EUR 0,02 (i miljoner)

For garantier

Stodinstrument (artikel 5)

Bidrag

Hanvisning till kommissionens beslut

Vid medfinansiering frdn gemenskapsfonder

Mal

Hogsta tilldtna stodniva i % eller hogsta till-
litna stodbelopp i nationell valuta

Bonus for sm& och me-
delstora foretag i %

Stod till forskning och utveckling inom jord-
bruks- och fiskerisektorerna (artikel 34)

100 %

Webblink till den fullstindiga texten till stodatgirden:

http:/fwww.agricoltura.regione.umbria.it/Mediacenter/FE/CategoriaMedia.aspx?idc=31&explicit=SI

Referensnummer for statligt stod

SA.33260 (11/X)

Medlemsstat

Estland

Medlemsstatens referensnummer



http://www.regione.umbria.it
http://www.agricoltura.regione.umbria.it/Mediacenter/FE/CategoriaMedia.aspx?idc=31&explicit=SI
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Regionens namn (NUTS)

Estonia
Artikel 107.3 a

Stodbeviljande myndighet

Pollumajanduse Registrite ja Informatsiooni Amet
Narva mnt. 3, 51009, Tartu, Estonia
Www.pria.ee

Stoddtgardens titel

Pollumajandustoodete iihise turustamise ja to6tlemise ning piimandus-
sektori ja mahepollumajandustootmise uute viljakutsetega kohandu-
mise investeeringutoetus

Nationell rattslig grund (hinvisning till landets
officiella kungérelseorgan)

Pollumajandusministri 8. juuni 2011. a mdarus nr 53 ,Pollumajandus-
toodete iihise turustamise ja tootlemise ning piimandussektori ja ma-
hepdllumajandustootmise uute viljakutsetega kohandumise investee-
ringutoetuse saamise nduded, toetuse taotlemise ja taotluse menetle-
mise tipsem kord” (RTI, 10.6.2011,12)

Atgiirdstyp

Stodordning

Andring av en befintlig stodatgird

Varaktighet

13.6.2011-31.12.2013

Berorda ekonomiska sektorer

Alla stodberittigade ekonomiska sektorer

Typ av stodmottagare

Sma och medelstora foretag

Arligt totalbelopp for den budget som plane-
ras enligt ordningen

EUR 5,11 (i miljoner)

For garantier

Stodinstrument (artikel 5)

Bidrag

Hiénvisning till kommissionens beslut

Vid medfinansiering fran gemenskapsfonder

Maaelu Arengu Euroopa Pollumajandusfond (EAFRD) — EUR 3,83 (i
miljoner)

Ml

Bonus fér sma och me-

Hogsta tilldtna stodniva i % eller hogsta till-
delstora foretag i %

litna stodbelopp i nationell valuta

Stodordning

50 % 0%

Webblank till den fullstindiga texten till stodatgirden:
https:/[www.riigiteataja.ce[akt/110062011012



http://www.pria.ee
https://www.riigiteataja.ee/akt/110062011012




PRENUMERATIONSPRISER 2011 (exkl.

moms, inkl. frakt och porto)

Europeiska unionens officiella tidning, L- och C-serierna,
endast pappersversion

22 officiella EU-sprak

1100 euro per ar

Europeiska unionens officiella tidning, L- och C-serierna,
pappersversion + arsutgava pa dvd

22 officiella EU-sprak

1200 euro per ar

Europeiska unionens officiella tidning, L-serien,
endast pappersversion

22 officiella EU-sprak

770 euro per ar

Europeiska unionens officiella tidning, L- och C-serierna,
manatlig (kumulativ) utgdva pa dvd

22 officiella EU-sprak

400 euro per ar

Tillagg till Europeiska unionens officiella tidning (S-serien),
meddelanden och offentliga kontrakt, dvd, 1 nummer per vecka

flersprakig:
23 officiella EU-sprak

300 euro per ar

Europeiska unionens officiella tidning, C-serien — allmanna
uttagningsprov

Antal sprak beroende pa
uttagningsprov

50 euro per ar

Europeiska unionens officiella tidning (EUT) ges ut pa EU:s officiella sprak, och det gar att prenumerera pa den i
22 olika sprakversioner. Den bestar av tva serier: L (lagstiftning) och C (meddelanden och upplysningar).

Varje sprakversion kraver en separat prenumeration.

Enligt radets férordning (EG) nr 920/2005 som offentliggjordes i EUT L 156 av den 18 juni 2005 ar Europeiska
unionens institutioner under en &vergangsperiod inte skyldiga att avfatta och offentliggéra alla rattsakter pa iriska.
Den iriska utgavan av EUT séljs darfér separat.

En prenumeration pa tillagget till EUT (S-serien: meddelanden och offentliga kontrakt) omfattar en flersprakig
dvd med alla de 23 officiella sprakversionerna.

Prenumeranter pa EUT kan pa begéaran fa de olika bilagorna till tidningen. N&r en bilaga ges ut meddelas
prenumeranterna detta genom ett "meddelande till lasarna” i Europeiska unionens officiella tidning.

Férsaljning och prenumeration

Prenumerationer pa olika tidskrifter, sdsom Europeiska unionens officiella tidning, kan bestéllas fran ndgon av vara
kommersiella distributérer. En lista dver dessa finns pa féljande Internetadress:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_sv.htm

Via EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) har du kostnadsfritt direkt tillgang till Europeiska
unionens lagstiftning. P4 webbplatsen kan du soka i Europeiska unionens officiella tidning samt
i férdrag, lagstiftning, rattspraxis och férberedande rattsakter.

Mer information om Europeiska unionen finns pa http://europa.eu

Europeiska unionens publikationsbyra
2985 Luxemburg
LUXEMBURG




