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II

(Muud kui seadusandlikud aktid)

OTSUSED

KOMISJONI RAKENDUSOTSUS (EL) 2020/437,
24. mirtsil 2020,

direktiivi 93/42/EMU toetuseks koostatud meditsiiniseadmeid kisitlevate harmoneeritud standardite
kohta

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. oktoobri 2012. aasta madrust (EL) nr 1025/2012, mis késitleb Euroopa
standardimist ning millega muudetakse ndukogu direktiive 89/686/EMU ja 93/15/EMU ning Euroopa Parlamendi ja
ndukogu direktiive 94/9/EU, 94/25/EU, 95/16/EU, 97/23/EU, 98/34[EU, 2004/22/EU, 2007/23/EU, 2009/23/EU
ja 2009/105/EU ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu otsus 87/95/EMU ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu
otsus nr 1673/2006/EU, () eriti selle artikli 10 1diget 6,

ning arvestades jargmist:

(1)  Vastavalt ndukogu direktiivi 93/42/EMU () artikli 5 Idikele 1 peavad liikmesriigid eeldama kdnealuse direktiivi
artiklis 3 margitud pohinduetele vastavust meditsiiniseadmete puhul, mis vastavad asjakohastele riiklikele
standarditele, mis on vastu vetud harmoneeritud standardite alusel, mille viited on avaldatud Euroopa Liidu Teatajas.

(2)  Komisjon esitas 19. detsembri 1991. aasta kirjas BC/CEN/CENELEC/09/89, 5. augusti 1993. aasta kirjas M/023 -
BC/CEN/03/023/93-08 ja 9. septembri 1999. aasta kirjas M/295 Euroopa Standardikomiteele (CEN) ja Euroopa
Elektrotehnika ~Standardikomiteele (CENELEC) taotluse koostada direktiivi 93/42/EMU toetavad uued
harmoneeritud standardid ning vaadata libi seda toetavad olemasolevad harmoneeritud standardid.

(3) 9. septembril 1999 esitatud taotluse M/295 alusel vaatas CEN viimaste tehniliste ja teaduslike edusammude
arvessevotmiseks 14bi harmoneeritud standardid EN ISO 10993-11:2009, EN 14683:2005 ja EN ISO 15747:2011,
mille viited on avaldatud Euroopa Liidu Teatajas (). Selle tulemusena vdeti vastu harmoneeritud standardid EN ISO
10993-11:2018, EN 14683:2019+AC:2019 ja EN ISO 15747:2019.

(4)  Komisjon hindas koos CENiga, kas standardid EN ISO 10993-11:2018, EN 14683:2019+AC:2019 ja EN ISO
15747:2019 vastavad taotlusele.

(5)  Standardid EN ISO 10993-11:2018, EN 14683:2019+AC:2019 ja EN ISO 15747:2019 vastavad nende eesmargiks
olevatele nduetele, mis on sitestatud direktiivis 93/42/EMU. Seepirast on asjakohane avaldada viited nendele
standarditele Euroopa Liidu Teatajas.

(6)  Harmoneeritud standarditega EN ISO 10993-11:2018, EN 14683:2019+AC:2019 ja EN ISO 15747:2019
asendatakse harmoneeritud standardid EN ISO 10993-11:2009, EN 14683:2005 ja EN ISO 15747:2011. Seepirast
on asjakohane eemaldada Euroopa Liidu Teatajast viited standarditele EN ISO 10993-11:2009, EN 14683:2005 ja EN
ISO 15747:2011.

() ELTL316,14.11.2012,1k 12.
() Noukogu 14.juuni 1993. aasta direktiiv 93/42/EMU meditsiiniseadmete kohta (EUT L 169, 12.7.1993, 1k 1).
() ELTC 389,17.11.2017, Ik 29.
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(7)  19. detsembril 1991 esitatud taotluse BC/CEN/CENELEC/09/89 alusel vaatas CEN viimaste tehniliste ja teaduslike
edusammude arvessevotmiseks 14bi harmoneeritud standardid EN ISO 11137-1:2015, EN ISO 13408-2:2011 ja EN
ISO 13485:2016, mille viited on avaldatud Euroopa Liidu Teatajas (*). Selle tulemusena vdeti vastu harmoneeritud
standardid ENISO 11137-1:2015/A2:2019 ja EN ISO 13408-2:2018 ning parandus EN ISO 13485:2016/AC:2018.

(8)  Komisjon hindas koos CENiga, kas standardid EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 ja EN ISO 13408-2:2018 ning
parandus EN ISO 13485:2016/AC:2018 vastavad taotlusele.

(9)  Harmoneeritud standardid EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 ja EN ISO 13408-2:2018 ning parandus EN ISO
13485:2016/AC:2018 vastavad nende eesmargiks olevatele nduetele, mis on sitestatud direktiivis 93/42/EMU.
Seepdrast on asjakohane avaldada viited nendele standarditele ja parandusele Euroopa Liidu Teatajas.

(10) Harmoneeritud standardiga EN ISO 13408-2:2018 ja parandusega EN ISO 13485:2016/AC:2018 asendatakse
harmoneeritud standard EN ISO 13408-2:2011 ja parandus EN ISO 13485:2016/AC:2016. Seepdrast on
asjakohane eemaldada Euroopa Liidu Teatajast viited standardile EN ISO 13408-2:2011 ja parandusele EN ISO
13485:2016/AC:2016.

(11) 5. augustil 1993 esitatud taotluse M/023 - BC/CEN/03/023/93-08 alusel vaatas CEN viimaste tehniliste ja teaduslike
edusammude arvessevotmiseks labi harmoneeritud standardid EN ISO 11990-1:2004, EN ISO 11990-2:2004, EN
13976-2:2011, EN ISO 15883-4:2009, EN ISO 17664:2004 ja EN ISO 21987:2009, mille viited on avaldatud
Euroopa Liidu Teatajas (°). Selle tulemusena vdeti vastu harmoneeritud standardid EN ISO 11990:2018, EN 13976-
2:2018, ENISO 15883-4:2018, ENISO 17664:2017 ja EN ISO 21987:2017.

(12) Komisjon hindas koos CENiga, kas standardid EN ISO 11990:2018, EN 13976-2:2018, EN ISO 15883-4:2018, EN
ISO 17664:2017 ja EN ISO 21987:2017 vastavad taotlusele.

(13) Harmoneeritud standardid EN ISO 11990:2018, EN 13976-2:2018, EN ISO 15883-4:2018, EN ISO 17664:2017 ja
EN ISO 21987:2017 vastavad nende eesmirgiks olevatele nduetele, mis on sitestatud direktiivis 93/42/EMU.
Seepirast on asjakohane avaldada viited nendele standarditele Euroopa Liidu Teatajas.

(14) Harmoneeritud standarditega EN ISO 11990:2018, EN 13976-2:2018, EN ISO 15883-4:2018, EN ISO
17664:2017 ja EN ISO 21987:2017 asendatakse harmoneeritud standardid EN ISO 11990-1:2004, EN ISO
11990-2:2004, EN 13976-2:2011, EN ISO 15883-4:2009, EN ISO 17664:2004 ja EN ISO 21987:2009. Seeparast
on asjakohane eemaldada Euroopa Liidu Teatajast viited standarditele EN ISO 11990-1:2004, EN ISO 11990-2:2004,
EN 13976-2:2011, EN ISO 15883-4:2009, EN ISO 17664:2004 ja EN ISO 21987:2009.

(15) 9. septembril 1999 esitatud taotluse M/295 alusel koostas CEN uued harmoneeritud standardid EN 11608-7:2017,
EN 13795-1:2019, EN 13795-2:2019 ja EN ISO 81060-2:2019. Komisjon hindas koos CENiga, kas konealused
standardid vastavad taotlusele.

(16) Harmoneeritud standardid EN 11608-7:2017, EN 13795-1:2019, EN 13795-2:2019 ja EN ISO 81060-2:2019
vastavad nende eesmirgiks olevatele nduetele, mis on sitestatud direktiivis 93/42/EMU. Seepdrast on asjakohane
avaldada viited nendele standarditele Euroopa Liidu Teatajas.

(17) 19.detsembril 1991 esitatud taotluse BC/CEN/CENELEC/09/89 alusel koostas CEN uue harmoneeritud standardi EN
ISO 25424:2019. Komisjon hindas koos CENiga, kas kdnealune standard vastab taotlusele.

(18) Harmoneeritud standard EN ISO 25424:2019 vastab selle eesmirgiks olevatele nduetele, mis on sitestatud
direktiivis 93/42/EMU. Seepdrast on asjakohane avaldada viide nimetatud standardile Euroopa Liidu Teatajas.

() ELTC389,17.11.2017, Ik 29.
() ELT C 389, 17.11.2017, Ik 29.
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19) Selleks et anda tootjatele piisavalt aega oma toodete kohandamiseks kdesolevas otsuses avaldatud standardites ja
. J . p g 1. . . . . . .o J
paranduses esitatud ldbivaadatud tehniliste kirjeldustega, on vaja asendatavate standardite ja paranduse viidete
eemaldamine edasi liikata.

(20) Selguse ja oiguskindluse huvides tuleks avaldada direktiivi 93/42/EMU toetuseks koostatud ja asjaomastele
pohinduetele vastavate harmoneeritud standardite viidete tdielik loetelu iithes oigusaktis. Seepérast tuleks
kiesolevasse otsusesse lisada ka muud komisjoni teatises 2017/C 389/03 (%) avaldatud viited standarditele.
Konealune teatis tuleks seepérast alates kdesoleva otsuse joustumise kuupdevast kehtetuks tunnistada. Samas tuleks
seda siiski jatkuvalt kohaldada kiesoleva otsusega kehtetuks tunnistatud standardite viidete suhtes, sest nende
viidete eemaldamine on vaja edasi liikata.

(21) Vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu mdéidruse (EL) 2017/745 () artikli 120 1dike 2 teisele 16igule jddvad
teavitatud asutuste poolt alates 25. maist 2017 kooskdlas direktiiviga 93/42/EMU viljastatud sertifikaadid kehtima
kuni sertifikaadil margitud ajavahemiku 16puni, mis ei tohi olla pikem kui viis aastat parast sertifikaadi valjastamist.
Need peavad siiski kaotama kehtivuse hiljemalt 27. mail 2024. Vastavalt médaruse (EL) 2017745 artikli 120 loike 3
esimesele 1digule vaib seadet, mis on direktiivi 93/42/EMU kohaselt I klassi seade, mille vastavusdeklaratsioon on
koostatud enne 26. maid 2020 ning mille kdesoleva miiruse kohaseks vastavushindamismenetluseks on ndutav
teavitatud asutuse osalemine, v3i seadet, millel on direktiivi 93/42/EMU kohaselt viljastatud ja artikli 120 Iike 2
kohaselt kehtiv sertifikaat, turule lasta vdi kasutusse votta kuni 26. maini 2024, tingimusel et see on alates 26. maist
2020 endiselt vastavuses direktiiviga 93/42/EMU ning et seadme konstruktsioon ja kavandatud kasutuseesmérk ei
ole oluliselt muutunud. Kdesolevat otsust tuleks seepirast kohaldada iiksnes kuni 26. maini 2024.

(22) Direktiivis 93/42 /EMU meditsiiniseadmete suhtes sitestatud nduded erinevad maaruses (EL) 2017745 sitestatutest.
Direktiivi 93/42/EMU toetuseks koostatud standardeid ei tohiks seepérast kasutada maaruse (EL) 2017/745 nduetele
vastavuse tdendamiseks.

(23) Harmoneeritud standardi jargimine lubab alates selle standardi viite Euroopa Liidu Teatajas avaldamise kuupdevast
eeldada vastavust asjakohastele pohinduetele, mis on sitestatud liidu thtlustamisdigusaktides. Seepédrast peaks
kdesolev otsus joustuma selle avaldamise paeval,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

Direktiivi 93/42/EMU toetuseks koostatud meditsiiniseadmeid kasitlevate harmoneeritud standardite viited, mis on
loetletud kiesoleva otsuse I lisas, avaldatakse Euroopa Liidu Teatajas.

Artikkel 2

Komisjoni teatis 2017/C 389/03 tunnistatakse kehtetuks. Kdesoleva otsuse II lisas loetletud standardite viidete suhtes
kohaldatakse seda kuni 30. septembrini 2021.

Artikkel 3

Direktiivi 93/42/EMU toetuseks koostatud meditsiiniseadmeid kasitlevaid harmoneeritud standardeid, mis on loetletud
kiesoleva otsuse I ja II lisas, ei tohi kasutada maaruse (EL) 2017745 nouetele vastavuse eeldusena.

() Komisjoni teatis, mis on seotud direktiivi 93/42/EMU (meditsiiniseadmete kohta) rakendamisega (2017/C 389/03) (ELT C 389,
17.11.2017, Ik 29).

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta mddrus (EL) 2017/745, milles kisitletakse meditsiiniseadmeid, millega
muudetakse direktiivi 2001/83/EU, maarust (EU) nr 178/2002 ja madrust (EU) nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks
noukogu direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU (ELT L 117, 5.5.2017, Ik 1).
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Artikkel 4
Kéesolev otsus joustub Euroopa Liidu Teatajas avaldamise pdeval.

Seda kohaldatakse kuni 26. maini 2024.

Briissel, 24. mirtsil 2020

Komisjoni nimel
eesistuja
Ursula VON DER LEYEN
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I LISA
Nr Viide standardile
1. EN 285:2006+A2:2009
Steriliseerimine. Aursterilisaatorid. Suured sterilisaatorid
2. EN 455-1:2000
Uhekordselt kasutatavad meditsiinilised kindad. Osa 1: Néuded aukude puudumisele ja selle katsetamine
3. EN 455-2:2009+A2:2013
Uhekordselt kasutatavad meditsiinilised kindad. Osa 2: Nouded fuiisikalistele omadustele ja katsetamine
4. | EN455-3:2006
Uhekordselt kasutatavad meditsiinilised kindad. Osa 3: Nouded ja katsetamine bioloogiliseks hindamiseks
5. EN 455-4:2009
Uhekordselt kasutatavad meditsiinilised kindad. Osa 4: Siilivusaja maddramise nduded ja testimine
6. EN 556-1:2001
Meditsiiniseadmete steriliseerimine. Nouded meditsiiniseadmetele, mis on mirgistatud sdnaga "STERIILNE”. Osa
1: Nouded 1oplikult steriliseeritud meditsiiniseadmetele
EN 556-1:2001/AC:2006
7. EN 556-2:2015
Meditsiiniseadmete steriliseerimine. Nduded meditsiiniseadmetele vastavuseks mirgistusele "Steriilne”. Osa 2:
Nouded aseptiliselt toodeldud meditsiiniseadmetele
8. EN 794-3:1998+A2:2009
Kopsuventilaatorid. Osa 3: Erinduded kiirabi- ja transportventilaatoritele
9. EN 1041:2008
Tootja antav info meditsiiniseadmete kohta
10. EN 1060-3:1997+A2:2009
Mitteinvasiivsed sfigmomanomeetrid. Osa 3: Lisanduded verershu mddtmiseks ettendhtud elektromehaanilistele
siisteemidele
11. EN 1060-4:2004
Mitteinvasiivsed sfiigmomanomeetrid. Osa 4: Katseprotseduurid automaatsete mitteinvasiivsete sfiigmomano-
meetrite tileiildise siisteemitdpsuse kindlaksmadramiseks
12. ENISO 1135-4:2011 )
Meditsiiniliseks kasutamiseks ettendhtud transfusiooniseadmed. Osa 4: Uhekordsed transfusioonikomplektid (ISO
1135-4:2010)
13. EN 1282-2:2005+A1:2009
Trahheostoomikaniiiilid. Osa 2: Pediaatrilised kaniiilid
14. EN 1422:1997+A1:2009
Sterilisaatorid meditsiiniliseks otstarbeks. Etiileenoksiidsterilisaatorid. Nouded ja katsemeetodid
15. | EN1618:1997 )
Kateetrid, v.a intravaskulaarsed (soonesisesed) kateetrid. Uldiste omaduste katsemeetodid
16. EN 1639:2009
Stomatoloogia. Meditsiinivahendid stomatoloogias. Instrumendid
17. EN 1640:2009
Stomatoloogia. Meditsiinivahendid stomatoloogias. Aparatuur
18. EN 1641:2009
Stomatoloogia. Meditsiinivahendid stomatoloogias. Materjalid
19. EN 1642:2011

Stomatoloogia. Meditsiinivahendid stomatoloogias. Hambaimplantaadid
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Nr Viide standardile
20. EN 1707:1996
6% koonilisusega (Luer) koonilised vaheliilid siistaldele, noeltele ja teatud muule meditsiinivarustusele.
Lukustuvad vahelilid
21. EN 1782:1998+A1:2009
Intubatsioonitorud ja -liitmikud
22. EN 1789:2007+A1:2010
Meditsiinis kasutatavad liiklusvahendid ja nende varustus. Kiirabiautod
23. EN 1820:2005+A1:2009
Anesteetikumikotid
24, EN 1865-1:2010+A1:2015
Patsiendihoiu seadmed kiirabiautodele. Osa 1: Spetsifikatsioon iildlevinud kanderaamisiisteemidele ja patsiendi
transpordiseadmetel
25. EN 1865-2:2010+A1:2015
Kiirabiautodes kasutatavad patsiendi transpordi abivahendid. Osa 2: Muudetava asendiga kanderaam
26. EN 1865-3:2012
Kiirabiautodes kasutatavad patsiendi transpordi abivahendid. Osa 3: Tugevdatud kanderaam
27. EN 1865-4:2012
Kiirabiautodes kasutatavad patsiendi transpordi abivahendid. Osa 4: Kokkupandav patsiendi transporditool
28. EN 1865-5:2012
Kiirabiautodes kasutatavad patsiendi transpordi abivahendid. Osa 5: Kanderaami tugi
29. |EN19851998
Kéimise abivahendid. Uldnduded ja katsemeetodid )
Kiesolevat standardit on vaja veel muuta, et votta arvesse direktiivis 2007/47/EU kehtestatud ndudeid. Euroopa
Standardikomitee avaldab muudetud standardi voimalikult kiiresti. Tootjatel soovitatakse kontrollida, kas kdik
muudetud direktiivi asjakohased olulised nduded on nduetekohaselt hdlmatud.
30. EN ISO 3826-2:2008
Plastist kokkupandavad anumad inimvere ja verekomponentide hoidmiseks. Osa 2: Etikettidel ja infolehtedes
kasutatavad graafilised kujutised (ISO 3826-2:2008
31. EN ISO 3826-3:2007
Plastist kokkupandavad anumad inimvere ja verekomponentide hoidmiseks. Osa 3: Verekotisiisteemid (ISO 3826-
3:2006)
32. ENISO 3826-4:2015
Kokkupandavad plastikanumad inimvere ja selle komponentide kiitlemiseks. Osa 4: Afereesiprotseduuris
kasutatavad kombineeritud omadustega verekotisiisteemid (ISO 3826-4:2015)
33. ENISO 4074:2002
Looduslikust latekskummist kondoomid. Nouded ja katsemeetodid (ISO 4074:2002)
34. ENISO 4135:2001
Anesteesia- ja hingamisvahendid. Sonastik (ISO 4135:2001)
35. ENISO 5359:2008
Meditsiiniliste gaaside jaoks kasutatavad madalréhu voolikukomplektid (ISO 5359:2008)
ENISO 5359:2008/A1:2011
36. ENISO 5360:2009
Anesteetikumiaurustid. Toimeainespetsiifilised tditesiisteemid (ISO 5360:2006)
37. ENISO 5366-1:2009
Anesteesia- ja hingamisseadmed. Trahheostoomiavoolikud. Osa 1: Tiiskasvanutele mdeldud voolikud ja
ithendused (ISO 5366-1:2000)
38. EN ISO 5840:2009

Stidame-veresoonkonna implantaadid. Stidameklapiproteesid (ISO 5840:2005)




25.3.2020

Euroopa Liidu Teataja L 90 1/7

Viide standardile

39.

ENISO 7197:2009
Neurokirurgilised implantaadid. Steriilsed iithekordsed neurotsefaalia $undid ja komponendid

40.

ENISO 7376:2009
Anesteesia- ja hingamisseadmed. Lariingoskoobid trahhea intubeerimiseks (ISO 7376:2009)

41.

ENISO 7396-1:2007

Meditsiinilise gaasi torusiisteemid. Osa 1: Torustikud meditsiiniliste surugaaside ja vaakumi jaoks (ISO 7396-
1:2007)

ENISO 7396-1:2007/A1:2010

ENISO 7396-1:2007/A2:2010

42.

ENISO 7396-2:2007
Meditsiinilise gaasi torusiisteemid. Osa 2: Anesteetiliste gaaside evakuatsiooni- ja kahjutustamissiisteemid (ISO
7396-2:2007

43.

EN ISO 7886-3:2009
Steriilsed nahaalusteks siisteteks ettendhtud ithekordselt kasutatavad siistlad. Osa 3: Fikseeritud doosiga
immuniseerimiseks meldud automaatselt kasutuskdlbmatuks muutuvad siistlad (ISO 7886-3:2005)

44,

ENISO 7886-4:2009
Steriilsed nahaalusteks siisteteks ettendhtud iihekordselt kasutatavad siistlad. Osa 4: Korduskasutuse vilistatusega
siistlad (ISO 7886-4:2006)

45.

ENISO 8185:2009
Meditsiiniliseks kasutamiseks ettendhtud niisutid. Niisutamissiisteemidele esitatavad iildnduded (ISO 8185:2007)

46.

ENISO 8359:2009

Meditsiiniliseks kasutamiseks ettendhtud hapniku kontsentratsiooni reguleerivad seadmed. Ohutusnduded (ISO
8359:1996)

ENISO 8359:2009/A1:2012

47.

ENISO 8835-2:2009
Inhalatsioonianesteesiasiisteemid. Osa 2: Anesteesiahingamissiisteemid (ISO 8835-2:2007)

48.

EN ISO 8835-3:2009

Inhalatsioonianesteesiasiisteemid. Osa 3: Aktiivanesteesigaasi puhastamissiisteemi iilekande- ja vastuvdtu-
stisteemid (ISO 8835-3:2007)

ENISO 8835-3:2009/A1:2010

49.

ENISO 8835-4:2009
Inhalatsioonianesteesiasiisteemid. Osa 4: Anesteetilise toimega aurude edastamise seadmed (ISO 8835-4:2004)

50.

ENISO 8835-5:2009
Inhalatsioonianesteesiasiisteemid. Osa 5: Anesteesiaventilaatorid (ISO 8835-5:2004)

51.

ENISO 9170-1:2008
Meditsiinilise gaasi torusiisteemid. Osa 1: Liitmikud kokkusurutud meditsiinilise gaasi ja vaakumi jaoks (ISO
9170-1:2008)

52.

ENISO 9170-2:2008
Meditsiinilise gaasi torusiisteemid. Osa 2: Liitmikud anesteetiliste gaaside evakuatsioonisiisteemidele (ISO 9170-
2:2008)

53.

ENISO 9360-1:2009
Tuimasti- ja hingamisseadmed. Soojus- ja niiskusvahetid (HME'd) niisutavatele respireeritud gaasidele inimestes.
Osa 1: HME-d kasutamiseks minimaalselt 250 ml hingamismahuga (ISO 9360-1:2000)

54.

EN ISO 9360-2:2009
Tuimasti- ja hingamisseadmed. Soojus- ja niiskusvahetid (HME'd) niisutavatele respireeritud gaasidele inimestes.
Osa 2: Minimaalselt 250 ml hingamismahuga HME-d kasutamiseks trahhetoomiapatsientidel (ISO 9360-2:2001)
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Nr Viide standardile

55. ENISO 9713:2009
Neurokirurgilised implantaadid. Isesulguvad intrakraniaalsed aneuriismiklambrid (ISO 9713:2002)

56. EN ISO 10079-1:2009
Meditsiiniline vaakumaparatuur. Osa 1: Elektritoitel to6tav vaakumaparatuur. Ohutusnduded (ISO 10079-
1:1999)

57. ENISO 10079-2:2009
Meditsiiniline vaakumaparatuur. Osa 2: Kisitsi kditatava ajamiga vaakumaparatuur (ISO 10079-2:1999)

58. EN ISO 10079-3:2009
Meditsiiniline vaakumaparatuur. Osa 3: Vaakum- voi surveajamiga to6tav vaakumaparatuur (ISO 10079-3:1999)

59. ENISO 10328:2016
Proteesimine. Alajiseme proteeside konstruktsiooni katsetamine. Nduded ja katsemeetodid (ISO 10328:2016)

60. ENISO 10524-1:2006
Meditsiiniliste gaaside rohuregulaatorid. Osa 1: Rohuregulaatorid ja gaasivoolu mddteseadmega rohuregulaatorid
(ISO 10524-1:20006)

61. ENISO 10524-2:2006
Meditsiiniliste gaaside rohu regulaatorid. Osa 2: Magistraaltoru ja harutoru réhuregulaatorid (ISO 10524-2:2005)

62. ENISO 10524-3:2006
Meditsiiniliste gaaside rohu regulaatorid. Osa 3: Ballooni ventiilidega ithendatud réhuregulaatorid (ISO 10524-
3:2005)

63. ENISO 10524-4:2008
Meditsiiniliste gaaside rohu regulaatorid. Osa 4: Madalrohuregulaatorid (ISO 10524-4:2008

64. ENISO 10535:2006

Tostukid puuetega inimeste viimiseks iihest kohast teise. Nouded ja katsemeetodid (ISO 10535:2006)

Kédesolevat standardit on vaja veel muuta, et vdtta arvesse direktiivis 2007/47[EU kehtestatud ndudeid. Euroopa
Standardikomitee avaldab muudetud standardi voimalikult kiiresti. Tootjatel soovitatakse kontrollida, kas kdik
muudetud direktiivi asjakohased olulised nduded on nduetekohaselt hdlmatud.

65. ENISO 10555-1:2009 B
Steriilsed ithekordselt kasutatavad intravaskulaarsed (soonesisesed) kateetrid. Osa 1: Uldnouded

66. ENISO 10651-2:2009

Meditsiiniliseks kasutamiseks ettendhtud kopsuventilaatorid. Erinduded esmasele ohutusele ja olulistele
toimimisnditajatele. Osa 2: Ventilaatoritest soltuvate patsientide koduseks raviks mdeldud ventilaatorid (ISO
10651-2:2004)

67. ENISO 10651-4:2009
Kopsuventilaatorid. Osa 4: Erinduded kidsiajamiga elustamisseadmetele (ISO 10651-4:2002)

68. ENISO 10651-6:2009
Meditsiiniliseks kasutamiseks ettendhtud kopsuventilaatorid. Erinduded esmasele ohutusele ja olulistele
toimimisnditajatele. Osa 6: Koduseks raviks mdeldud ventilatoorsed abiseadmed (ISO 10651-6:2004)

69. ENISO 10993-1:2009

Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. Osa 1: Hindamine ja katsetamine riskijuhtimissiisteemi alusel (ISO
10993-1:2009)

ENISO 10993-1:2009/AC:2010

70. ENISO 10993-3:2014
Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. Osa 3: Testid geenitoksiliste, kantserogeensete ja reproduktiivsete
toksiinide midramiseks (ISO 10993-3:2014
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71. ENISO 10993-4:2009
Meditsiinivahendite bioloogiline hindamine. Osa 4: Vastasmdjude hindamiseks ldbiviidavad valikkatsed verega

72. ENISO 10993-5:2009
Meditsiinivahendite bioloogiline hindamine. Osa 5: Katsed tsiitotoksilisuse hindamiseks - in vitro meetodid (ISO
10993-5:2009)

73. ENISO 10993-6:2009
Meditsiinivahendite bioloogiline hindamine. Osa 6: Katsed implantatsioonijirgsete paiksete toimete hindamiseks
(ISO 10993-6:2007)

74. ENISO 10993-7:2008
Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. Osa 7: Jadgid etiileenoksiidiga steriliseerimisest (ISO 10993-7:2008)
ENISO 10993-7:2008/AC:2009

75. ENISO 10993-9:2009
Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. Osa 9: Potentsiaalsete lagusaaduste identifitseerimise ja kvantifit-
seerimise raamistik (ISO 10993-9:2009)

76. ENISO 10993-11:2018
Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. Osa 11: Katsed siisteemse toksilisuse hindamiseks (ISO 10993-
11:2017)

77. ENISO 10993-12:2012
Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. Osa 12: Proovieksemplari ettevalmistamine ja etalonained (ISO
10993-12:2012)

78. ENISO 10993-13:2010
Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. Osa 13: Poliimeersetest meditsiiniseadmetest parit mittetdis-
viirtuslike saaduste kuuluvuse ja koguse kindlakstegemine (ISO 10993-13:2010)

79. ENISO 10993-14:2009
Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. Osa 14: Keraamika lagusaaduste identifitseerimine ja kvantifit-
seerimine (ISO 10993-14:2001

80. ENISO 10993-15:2009
Meditsiiniseadmete bioloogilise sobivuse hindamine. Osa 15: Metallide ja sulamite laguproduktide
kindlaksméddramine ja koguseline tuvastamine (ISO 10993-15:2000)

81. ENISO 10993-16:2010
Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. Osa 16: Mittetdisvddrtuslike saaduste ja uhtainete jaoks mdeldud
toksikokineetilise uuringu iilesehitus (ISO 10993-16:2010

82. ENISO 10993-17:2009
Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. Osa 17: Aine eraldumise lubatud piirméirade kehtestamine (ISO
10993-17:2002)

83. ENISO 10993-18:2009
Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. Osa 18. Materjalide keemiline iseloomustus (ISO 10993-18:2005)

84. ENISO 11135-1:2007
Meditsiiniseadmete steriliseerimine. Etiileenoksiid. Osa 1: Nouded meditsiiniseadmete steriliseerimise protsessi
viljatootamiseks, usaldusvaarsuse kontrollimiseks ja rutiinseks kontrollimiseks (ISO 11135-1:2007

85. ENISO 11137-1:2015

Tervishoiutoodete  steriliseerimine. Kiirgus. Osa 1: Nouded meditsiiniseadmete steriliseerimisprotsessi
viljatootamisele, valideerimisele ja tavakontrollile (ISO 11137-1:2006)

ENISO 11137-1:2015/A2:2019

86. ENISO 11137-2:2015
Tervishoiutoodete steriliseerimine. Kiirgus. Osa 2: Steriliseerimisdoosi mddramine (ISO 11137-2:2013)
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87. ENISO 11138-2:2009
Bioloogilised siisteemid sterilisaatorite ja sterilisatsiooniprotsesside katsetamiseks. Osa 2: Spetsiaalsiisteemid
kasutamiseks etiileenoksiidsterilisaatorites | (ISO 11138-2:2006)

88. ENISO 11138-3:200
Bioloogilised siisteemid sterilisaatorite ja sterilisatsiooniprotsesside katsetamiseks. Osa 3: Spetsiaalsiisteemid
kasutamiseks niiske kuumusega steriliseerivates sterilisaatorites (ISO 11138-3:2006)

89. ENISO 11140-1:2009 )
Tervishoiutoodete steriliseerimine. Keemilised néitajad. Osa 1: Uldised néuded (ISO 11140-1:2005)

90. EN ISO 11140-3:2009
Tervishoiutoodete steriliseerimine. Keemilised indikaatorid. Osa 3: 2. klassi kuuluvad indikaatorsiisteemid
kasutamiseks Bowie ja Dick tiitipi auruldbivuskatsete teostamisel

91. ENISO 11197:2009
Meditsiinilised toiteseadmed (ISO 11197:2004)

92. ENISO 11607-1:2009
Terminaalselt steriliseeritud meditsiiniseadmete pakendid. Osa 1: Nouded materjalile, steriilsele kaitse- ja
pakendamismeetoditele (ISO 11607-1:2006)

93. ENISO 11607-2:2006
Terminaalselt steriliseeritud meditsiiniseadmete pakendid. Osa 2: Valideerimisnéuded vormimisele, hermetisee-
rimisele ja koosteprotsessile (ISO 11607-2:2006)

94. ENISO 11608-7:2017
Noelinfusiooni siisteemid meditsiiniliseks kasutamiseks. Nouded ja katsemeetodid. Osa 7: Nagemispuudega
inimestele mdeldud rakendused (ISO 11608-7:2016)

95. ENISO 11737-1:2006

Meditsiiniseadmete steriliseerimine. Mikrobioloogilised meetodid. Osa 1: Mikroobse populatsiooni mairamine
tootel (ISO 11737-1:2006)

ENISO 11737-1:2006/AC:2009

96. ENISO 11737-2:2009
Meditsiiniseadmete steriliseerimine. Mikrobioloogilised meetodid. Osa 2: Steriilsuskatsed steriliseerimis-protsessi
madratlemisel, valideerimisel ja rakendamisel (ISO 11737-2:2009)

97. ENISO 11810-1:2009
Laserid ja laserseadmed. Katsemeetod ja klassifikatsioon kirurgiliste linade ja/voi patsientide katete laserikindluse
mdédramiseks. Osa 1: Esmane siittimine ja labitungimine (ISO 11810-1:2005)

98. ENISO 11810-2:2009
Laserid ja laseritega seotud seadmestik. Laseriga kasutamiseks sobivad kirurgilised eesriided ja/voi patsiendi
kaitsekatted. Osa 2: Teisene siittimine (ISO 11810-2:2007)

99. ENISO 11979-8:2009
Oftalmilised implantaadid. Intraokulaarsed lditsed. Osa 8: Pdhinduded (ISO 11979-8:2006)

100. | ENISO 11990:2018
Laserid ja laseritega seotud varustus. Traheaaltorude 3aftide ja trahhea-mansettide laserikindluse maaramine (ISO
11990:2018)

101. | EN 12006-2:1998+A1:2009
Mitteaktiivsed kirurgilised implantaadid. Erinduded siidame- ja soonteimplantaatidele. Osa 2: Soonteproteesid, k.a
sidameklapi suistikud
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102. | EN 12006-3:1998+A1:2009
Mitteaktiivsed kirurgilised implantaadid. Erinduded siidame- ja soonteimplantaatidele. Osa 3: Soonesisesed
vahendid

103. | EN12183:2009
Manuaalsed ratastoolid. Nouded ja katsemeetodid

104. | EN 12184:2009
Elektri joul tootavad ratastoolid, motorollerid ja nende laadijad. Nouded ja katsemeetodid

105. | EN 12342:1998+A1:2009
Hingamistorud, mis on ette nahtud kasutamiseks koos anesteesiaaparaatidega ja ventilaatoritega

106. | EN 12470-1:2000+A1:2009
Kliinilised termomeetrid. Osa 1: Maksimumseadmega metalsed vedeliktermomeetrid

107. | EN 12470-2:2000+A1:2009
Kliinilised termomeetrid. Osa 2: Faasimuundurtiiiipi (punktmaatriks) termomeetrid

108. | EN 12470-3:2000+A1:2009
Kliinilised termomeetrid. Osa 3: Maksimumseadmega kompaktsete (mitteennetavate ja ennetavate) elektritermo-
meetrite joudlus

109. | EN 12470-4:2000+A1:2009
Kliinilised termomeetrid. Osa 4: Pidevmddtmisega elektritermomeetrite joudlus

110. | EN 12470-5:2003

Kliinilised termomeetrid. Osa 5: Infrapunaste kdrvatermomeetrite t66 (maksimumseadmega)

Kéesolevat standardit on vaja veel muuta, et vdtta arvesse direktiivis 2007/47[EU kehtestatud ndudeid. Euroopa
Standardikomitee avaldab muudetud standardi voimalikult kiiresti. Tootjatel soovitatakse kontrollida, kas kdik
muudetud direktiivi asjakohased olulised nduded on néuetekohaselt holmatud.

111. | ENISO 12870:2009
Oftalmiline optika. Prilliraamid. Nouded ja katsemeetodid (ISO 12870:2004)

112. EN 13060:2014
Viikesemahulised aurusterilisaatorid

113. ENISO 13408-1:2015 )
Tervishoiutoodete aseptiline tootlemine. Osa 1: Uldnouded (ISO 13408-1:2008)

114. | ENISO 13408-2:2018
Tervishoiutoodete aseptiline tootlemine. Osa 2: Steriliseeriv filtreerimine (ISO 13408-2:2018)

115. | ENISO 13408-3:2011
Tervishoiutoodete aseptiline to6tlemine. Osa 3: Luofiliseerimine (ISO 13408-3:2006)

116. | ENISO 13408-4:2011
Tervishoiutoodete aseptiline to6tlemine. Osa 4: Kohapeal puhastamise tehnoloogiad (ISO 13408-4:2005)

117. | ENISO 13408-5:2011
Tervishoiutoodete aseptiline tootlemine. Osa 5: Kohapeal steriliseerimine (ISO 13408-5:2006)
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118. | ENISO 13408-6:2011
Tervishoiutoodete aseptiline to6tlemine. Osa 6: Isolaatorsiisteemid (ISO 13408-6:2005)
119. | ENISO 13408-7:2015
Tervishoiutoodete aseptiline tootlemine. Osa 7: Meditsiiniseadmete ja kombineeritud toodete alternatiivne
tootlemine (ISO 13408-7:2012)
120. | ENISO 13485:2016
Meditsiiniseadmed. Kvaliteedijuhtimissiisteem. Normatiivsed nduded (ISO 13485:2016)
ENISO 13485:2016/AC:2018
121. | EN 13544-1:2007+A1:2009
Respiratoorse teraapia seadmed. Osa 1: Pihustussiisteemid ja nende komponendid
122. | EN 13544-2:2002+A1:2009
Respiratoorse teraapia seadmed. Osa 2: Torustik ja toruliitmikud
123. | EN 13544-3:2001+A1:2009 ~
Respiratoorse teraapia seadmed. Osa 3: Ohuidrakande seadmed
124. | EN 13624:2003
Keemilised desinfektsioonivahendid ja antiseptikumid. Kvantitatiivne suspensioontest meditsiini valdkonnas
kasutatava desinfektandi fungitsiidse toime mairamiseks. Katsemeetod ja néuded (2. faas, 1. etapp)
125. | EN13718-1:2008
Meditsiinis kasutatavad liiklusvahendid ja nende varustus. Kiirabilennukid/helikopterid. Osa 1: Nouded kiirabilen-
nukites/helikopterites kasutatavatele meditsiiniseadmetele
126. | EN13718-2:2015
Meditsiinis kasutatavad liiklusvahendid ja nende varustus. Aerokiirabi. Osa 2: Aerokiirabi toimimis- ja tehnilised
noéuded
127. | EN13726-1:2002
Esmaste haavasidemete katsemeetodid. Osa 1: Absorptsiooni aspektid
EN 13726-1:2002/AC:2003
128. | EN 13726-2:2002
Esmaste haavasidemete katsemeetodid. Osa 2: Labilaskvate kilesidemete auruniiskuse ilekande kiirus
129. | EN13727:2012
Keemilised desinfektsioonivahendid ja antiseptikumid. Kvantitatiivne suspensioontest bakteritsiidse toime
médramiseks meditsiini valdkonnas. Katsemeetod ja nduded (2. faas, 1. etapp)
130. | EN13795-1:2019
Kirurgilised roivad ja drapeeringud. Nduded ja katsemeetodid. Osa 1: Kirurgilised drapeeringud ja kitlid
131. | EN13795-2:2019
Kirurgilised roivad ja drapeeringud. Nouded ja katsemeetodid. Osa 2: Kaitseiilikonnad
132. | EN13867:2002+A1:2009
Vere dialiiiisi ja sellega seotud ravi kontsentraadid
133. | EN13976-1:2011

Piistesiisteemid. Inkubaatorite transportimine. Osa 1: Nouded liidesele
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134. | EN13976-2:2018
Piistesiisteemid. Inkubaatorite transportimine. Osa 2: Stisteeminduded

135. | EN 14079:2003
Mitteaktiivsed meditsiinilised seadmed. Katsemeetodid kompresside ja haavasidumistoodete valmistamiseks
kasutatavale absorbeerivale puuvillasele sidemele ja absorbeerivale vatile ning viskoossidemele

136. | EN 14139:2010
Oftalmiline optika. Valmisprillide spetsifikatsioonid

137. | ENISO 14155:2011
Meditsiiniseadmete inimmdju kliiniline uuring. Hea kliiniline tava (ISO 14155:2011)
ENISO 14155:2011/AC:2011

138. | EN 14180:2003+A2:2009
Meditsiinilised steriliseerijad. Madaltemperatuuriga auru ja formaldehiiiidi kasutavad steriliseerijad. Nouded ja
katsetamine

139. | EN 14348:2005

Keemilised desinfektsioonivahendid ja antiseptikumid. Kvantitatiivne suspensioonikatse meditsiini valdkonnas,
meditsiinilised instrumendid kaasa arvatud, kasutatava keemiliste desinfektantide miiobakteritsiidse toime
Midramiseks. Katsemeetodid ja nduded (faas 2, etapp 1)

140. | ENISO 14408:2009
Laserkirurgias kasutatavad trahheotoomiavoolikud. Nouded margistusele ja kaasnevale informatsioonile (ISO
14408:2005)

141. | EN 14561:2006
Keemilised desinfektsioonivahendid ja antiseptikumid. Kvantitatiivne iilekandekatse meditsiini valdkonnas
kasutatavate instrumentide bakteritsiidse toime hindamiseks. Katsemeetod ja nduded (2. faas, 2. etapp)

142. | EN 14562:2006

Keemilised desinfektsioonivahendid ja antiseptikumid. Kvantitatiivne iilekandekatse meditsiini valdkonnas
kasutatavate instrumentide fungitsiidse vdi parmseentevastase toime hindamiseks. Katsemeetod ja nduded (2.
faas, 2. etapp)

143. | EN 14563:2008

Keemilised desinfektsioonivahendid ja antiseptikumid. Kvantitatiivne {ilekandekatse meditsiini valdkonnas
kasutatavate instrumentide puhul kasutatavate keemiliste desoainete mitkobakteritsiidse voi tuberkuloosivastase
toime hindamiseks. Katsemeetod ja nduded (2. faas, 2. etapp)

144. | ENISO 14602:2011
Mitteaktiivsed kirurgilised implantaadid. Osteosiinteesiks ettenahtud implantaadid. Erinduded (ISO 14602:2010)

145. | ENISO 14607:2009
Mitteaktiivsed kirurgilised implantaadid. Rindade implantaadid. Erinduded (ISO 14607:2007)

146. | ENISO 14630:2009 )
Mitteaktiivsed kirurgilised implantaadid. Uldnduded (ISO 14630:2008)

147. | EN 14683:2019+AC:2019
Meditsiinilised maskid. Nouded ja katsemeetodid

148. | ENISO 14889:2009
Oftalmiline optika. Prillilddtsed. Pohinduded modtuldikamata viimistletud prillilddtsedele (ISO 14889:2003)

149. | EN 14931:2006
Inimestele mdeldud surveseadmed. Mitmekohalised rdhukambrid hiiperbaarseks raviks. Toimimine,
ohutusnduded ja katsetamine
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150. | ENISO 14937:2009 )
Tervishoiutoodete steriliseerimine. Uldnduded steriliseerimisaine iseloomustusele ja meditsiiniseadmete sterilisee-
rimisprotsessi véljatootamisele, valideerimisele ja tavakontrollile (ISO 14937:2009)

151. | ENISO 14971:2012
Meditsiiniseadmed. Riskijuhtimise rakendamine meditsiiniseadmetele (ISO 14971:2007, Corrected version 2007-
10-01)

152. | ENISO 15001:2011
Anesteesia- ja hingamisseadmed. Sobivus hapnikuga kasutamiseks (ISO 15001:2010)

153. | ENISO 15002:2008
Meditsiinilise gaasi torusiisteemide liitmikega thendatavad voolamise md&teseadmed (ISO 15002:2008)

154. | ENISO 15004-1:2009 )
Oftalmilised instrumendid. P6hinduded ja katsemeetodid. Osa 1: Uldnduded kdigile oftalmilistele instrumentidele
(ISO 15004-1:2006)

155. | ENISO 15223-1:2016
Meditsiiniseadmed. Meditsiinseadme margisel, mérgistamisel ning kaasuvas teabes kasutatavad siimbolid. Osa 1:
Uldnduded (ISO 15223-1:2016, Corrected version 2017-03)

156. | ENISO 15747:2019
Veenisisesteks siistideks mdeldud plastanumad (ISO 15747:2018)

157. | ENISO 15798:2010
Oftalmilised implantaadid. Oftalmilised visko-kirurgilised seadmed (ISO 15798:2010)

158. | ENISO 15883-1:2009 )
Pesur-desinfitseerija. Osa 1: Uldnduded, terminid, definitsioonid ja katsed (ISO 15883-1:2006)

159. | ENISO 15883-2:2009
Pesur-desinfitseerija. Osa 2: Nouded ja testid kirurgiainstrumentide, anesteesiaseadmete, anumate, s66gindude,
kuuldetorude ja klaasndude termilise desinfektsiooni pesur-desinfitseerijatele (ISO 15883-2:2006)

160. | ENISO 15883-3:2009
Pesur-desinfitseerija. Osa 3: Nouded ja testid inimjadtmete konteinerite termilise desinfektsiooni pesur-desinfitsee-
rijatele (ISO 15883-3:2006)

161. | ENISO 15883-4:2018
Pesur-desinfitseerija. Osa 4: Termotundlike endoskoopide keemiliseks desinfitseerimiseks kasutatavate pesuritele-
desinfektoritele esitatavad nduded ja katsed (ISO 15883-4:2018)

162. | EN15986:2011
Meditsiiniseadmete margistamiseks kasutatav siimbol. Ftalaate sisaldavate meditsiiniseadmete mirgistusnéuded

163. | ENISO 16061:2009 )
Instrumendid kasutamiseks mitteaktiivsete kirurgiliste implantaatidega. Uldnduded (ISO 16061:2008, Corrected
version 2009-03-15)

164. | ENISO 16201:2006
Tehnilised abivahendid puuetega inimestele. Igapdevase elukeskkonna elektroonilised abivahendid (ISO
16201:2006)

165. | ENISO 17510-1:2009

Uneapnoe hingamisteraapia. Osa 1: Uneapnoe hingamisteraapia seadmed (ISO 17510-1:2007)
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166. | ENISO 17510-2:2009
Uneapnoe hingamisteraapia. Osa 2: Maskid ja lisatarvikud (ISO 17510-2:2007)

167. | ENISO 17664:2017
Meditsiiniseadmete steriliseerimine. Tootja poolt esitatav informatsioon resteriliseeritavate meditsiiniseadmete
kaitlemise kohta (ISO 17664:2017)

168. | ENISO 17665-1:2006
Meditsiiniseadmete steriliseerimine. Osa 1: Niiske kuumusega steriliseerimise valideerimine ja rutiinkontroll (ISO
17665-1:2006)

169. | ENISO 18777:2009
Meditsiiniliseks kasutamiseks mdeldud kaasaskantavad vedelhapnikusiisteemid. Erinduded (ISO 18777:2005)

170. | ENISO 18778:2009
Hingamisvahendid. Beebimonitorid. Erinduded (ISO 18778:2005)

171. | ENISO 18779:2005
Hapniku ja hapnikusegude konserveerimiseks kasutatavad meditsiiniseadmed. Erinduded (ISO 18779:2005)

172. | ENISO 19054:2006
Meditsiiniseadmete tugisiisteemid (ISO 19054:2005)

173. | EN20594-1:1993

6% koonilisusega (Luer) koonilised vaheliilid siistaldele, ndeltele ja teatud muule meditsiinivarustusele. Osa 1:
Uldnéuded (ISO 594-1:1986)

EN 20594-1:1993/A1:1997

EN 20594-1:1993/AC:1996

174. | ENISO 21534:2009
Mitteaktiivsed kirurgilised implantaadid. Liigest asendavad implantaadid. Erinduded (ISO 21534:2007)

175. | ENISO 21535:2009
Mitteaktiivsed kirurgilised implantaadid. Liigeste asendusimplantaadid. Erinduded puusaliigese asendusim-
plantaadile (ISO 21535:2007)

176. | ENISO 21536:2009
Mitteaktiivsed kirurgilised implantaadid. Liigeste asendusimplantaadid. Erinduded pdlveliigese asendusim-
plantaadile (ISO 21536:2007)

177. | ENISO 21649:2009
Noelata siisteseaded meditsiiniliseks kasutamiseks. Nouded ja katsemeetodid (ISO 21649:2006)

178. | ENISO 21969:2009
Paindliitmikud kdrgsurve meditsiinigaasi siisteemidele (ISO 21969:2009)

179. ENISO 21987:2017
Oftalmiline optika. Paigaldatud prillilditsed (ISO 21987:2017)

180. | ENISO 22442-1:2007
Meditsiiniseadmete valmistamisel kasutatavad loomsed koed ja nende tuletised. Osa 1: Riski analiiiis ja juhtimine
(ISO 22442-1:2007)

181. ENISO 22442-2:2007
Meditsiiniseadmete valmistamisel kasutatavad loomsed koed ja nende tuletised. Osa 2: Hankimise, kogumise ja
kiitluse ohje (ISO 22442-2:2007)
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182. | ENISO 22442-3:2007
Meditsiiniseadmete valmistamisel kasutatavad loomsed koed ja nende tuletised. Osa 3: Viiruste ja muude
tilekantavate toimeainete kdrvaldamise ja/vdi inaktiveerimise valideerimine (ISO 22442-3:2007)

183. | ENISO 22523:2006
Jasemete valimised proteesid ja vilimised ortopeediaseadmed. Nouded ja katsemeetodid (ISO 22523:2006)
Kiesolevat standardit on vaja veel muuta, et votta arvesse direktiivis 2007/47[EU kehtestatud ndudeid. Euroopa
Standardikomitee avaldab muudetud standardi vdimalikult kiiresti. Tootjatel soovitatakse kontrollida, kas kdik
muudetud direktiivi asjakohased olulised nduded on nduetekohaselt hdlmatud.

184. | ENISO 22675:2016
Proteesimine. Hiippeliigese ja poia proteeside katsetamine. Nduded ja katsemeetodid (ISO 22675:2016)

185. | ENISO 23328-1:2008
Hingamissiisteemi filtrid tuimastuseks ja respiratoorseks kasutuseks. Osa 1: Soolakatsemeetod filtreerimis-
joudluse hindamiseks (ISO 23328-1:2003)

186. | ENISO 23328-2:2009
Hingamisstisteemi filtrid tuimastuseks ja respiratoorseks kasutuseks. Osa 2: Mittefiltreerimise aspektid (ISO
23328-2:2002)

187. | ENISO 23747:2009
Anesteesia- ja hingamisaparatuur. Tippvéimsusega mddturid kopsutalitluse mddtmiseks (ISO 23747:2007)

188. | ENISO 25424:2019
Tervishoiutoodete steriliseerimine. Madalatemperatuurne aur ja formaldehiiid. Nouded meditsiiniseadme
steriliseerimisprotsessi viljatootamiseks, valideerimiseks ja rutiinseks kontrolliks (ISO 25424:2018)

189. | ENISO 25539-1:2009
Stidame-veresoonkonna implantaadid. Soonesisesed vahendid. Osa 1: Soonesisesed proteesid
EN1SO 25539-1:2009/AC:2011

190. | ENISO 25539-2:2009
Siidame-veresoonkonna implantaadid. Soonesisesed vahendid. Osa 2: Arteriaalpingutid (ISO 25539-2:2008)
ENISO 25539-2:2009/AC:2011

191. | ENISO 26782:2009
Anesteesia- ja hingamisseadmed. Spiromeetrid forsseeritud ekspiratoorsete mahtude mddtmiseks inimestel (ISO
26782:2009)
ENISO 26782:2009/AC:2009

192. | EN 27740:1992
Kirurgilised instrumendid. Eemaldatava teraga skalpellid. Kinnituse md6tmed (ISO 7740:1985)
EN 27740:1992/A1:1997
EN 27740:1992/AC:1996

193. | EN 60118-13:2005
Elektroakustika. Kuuldeaparaadid. Osa 13: Elektromagnetiline tthilduvus (IEC 60118-13:2004)
Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 200747 [EU nduded.

194. | EN 60522:1999

Rontgenitorukoostete piisifiltratsiooni kindlaksmaaramine (IEC 60522:1999)
Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47 [EU nouded.
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195. | EN 60580:2000
Elektrilised meditsiiniseadmed. Annuse tsooni toote modturid (IEC 60580:2000)
Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47 [EU nduded.

196. | EN60601-1:2006 )

Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 1: Uldnduded esmasele ohutusele ja olulistele toimivusniitajatele (IEC 60601-
1:2005)

EN 60601-1:2006/AC:2010

EN 60601-1:2006/A1:2013 (IEC 60601-1:2005/A1:2012)

197. EN 60601-1-1:2001

Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 1-1: Uldised ohutusnduded. Kollateraalstandard: Ohutusnduded elektrilistele
meditsiinisiisteemidele (IEC 60601-1-1:2000)

Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47/EU nduded.

198. | EN 60601-1-2:2015 )
Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 1-2: Uldnduded esmasele ohutusele ja olulistele toimimisniitajatele.
Kollateraalstandard: Elektromagnetiline tthilduvus. Nouded ja katsetused (IEC 60601-1-2:2014)

199. | EN60601-1-3:2008

Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 1-3: Uldnduded esmasele ohutusele ja olulistele toimivusniitajatele.
Kollateraalstandard: Kiirguskaitse iildnduded rontgendiagnostikaseadmetele (IEC 60601-1-3:2008)

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

EN 60601-1-3:2008/A11:2016

Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47/EU nduded.

200. | EN 60601-1-4:1996

Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 1: Uldised ohutusnduded 4. kollateraalstandard: Programmeeritavad
elektrilised meditsiinisiisteemid (IEC 60601-1-4:1996)

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

Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47/EU nduded.

201. | EN 60601-1-6:2010

Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 1-6: Uldnduded esmasele ohutusele ja olulistele toimimisniitajatele.
Kollateraalstandard: Kasutussobivus (IEC 60601-1-6:2010)

Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47/EU nduded.

202. | EN 60601-1-8:2007

Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 1-8: Uldnduded esmasele ohutusele ja seadmeomasele toimivusele.
Kollateraalstandard: Elektrilistes meditsiiniseadmetes ja -stisteemides kasutatavatele hiirestisteemidele esitatavad
tildnduded, katsetamine ja juhised (IEC 60601-1-8:2006)

EN 60601-1-8:2007/AC:2010

EN 60601-1-8:2007/A11:2017

Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47/EU nduded.

203. | EN 60601-1-10:2008

Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 1-10: Uldnduded esmasele ohutusele ja olulistele toimivusniitajatele.
Kollateraalstandard: Nouded fusioloogiliste suletud ahelaga kontrollerite arendamisele (IEC 60601-1-10:2007)
Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47/EU nduded.

204. | EN 60601-1-11:2010

Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 1-11: Uldised nduded esmasele ohutusele ja olulistele toimimisniitajatele.
Kollateraalstandard: Nouded koduses ravikeskkonnas kasutatavatele elektrilistele meditsiiniseadmetele ja —
stisteemidele (IEC 60601-1-11:2010)

Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47/EU nduded.
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205.

EN 60601-2-1:1998

Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 2-1: Erinduded elektronkiirendite ohutusele vahemikus 1 MeV kuni 50 MeV
(IEC 60601-2-1:1998)

EN 60601-2-1:1998/A1:2002 (IEC 60601-2-1:1998/A1:2002)

Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47/EU nduded.

206.

EN 60601-2-2:2009

Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 2-2: Erinduded korgsageduse kirurgiliste instrumentide ja korgsageduse
kirurgiliste lisaseadmete esmasele ohutusele ja olulistele toimimisniitajatele (IEC 60601-2-2:2009)

Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47/EU nduded.

207.

EN 60601-2-3:1993

Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 2: Erinduded liihilaineraviseadmestiku ohutusele (IEC 60601-2-3:1991)
EN 60601-2-3:1993/A1:1998 (IEC 60601-2-3:1991/A1:19938)

Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47/EU nduded.

208.

EN 60601-2-4:2003
Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 2-4: Erinduded siiddamedefibrillaatorite ohutusele (IEC 60601-2-4:2002)
Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 200747 [EU nduded.

209.

EN 60601-2-5:2000

Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 2-5: Erinduded ultraheli fiisioteraapiaseadmestiku ohutusele (IEC 60601-
2-5:2000)

Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47/EU nduded.

210.

EN 60601-2-8:1997

Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 2 Erinduded terapeutilise rontgeniseadmestiku ohutusele, mis to6tab
vahemikus 10 kV kuni 1 MV (IEC 60601-2-8:1987)

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

Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47/EU nduded.

211.

EN 60601-2-10:2000

Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 2-10: Erinduded nirvi- ja lihastestimulaatorite ohutusele (IEC 60601-
2-10:1987

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

Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 200747 [EU nduded.

212.

EN 60601-2-11:1997

Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 2-11: Erinduded gammakiireteraapia instrumentide ohutusele (IEC 60601-
2-11:1997)

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

Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47 [EU nduded.

213.

EN 60601-2-12:2006

Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 2-12: Erinduded kopsuventilaatoritele. Intensiivraviventilaatorid (IEC 60601-
2-12:2001)

Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47/EU nduded.

214.

EN 60601-2-13:2006

Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 2-13: Erinduded anesteesiasiisteemide ohutusele ja olulisele toimivusele (IEC
60601-2-13:2003)

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

Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47/EU nduded.

215.

EN 60601-2-16:1998

Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 2-16: Erinduded vere dialiiiisi, vere filtreerimise ja vere filtreerimis-
seadmestiku ohutusele (IEC 60601-2-16:1998)

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

Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47/EU nduded.
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216. | EN 60601-2-17:2004

Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 2-17: Automaatjuhtimis- ja jirellaadimisega brahhiiteraapiaseadmete tildised
ohutusnduded (IEC 60601-2-17:2004)

Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47/EU nduded.

217. | EN 60601-2-18:1996

Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 2-18: Erinduded endoskoopiaseadmestiku ohutusele (IEC 60601-2-18:1996)
EN 60601-2-18:1996/A1:2000 (IEC 60601-2-18:1996/A1:2000)

Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47/EU nduded.

218. | EN 60601-2-19:2009

Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 2-19: Erinduded imikuinkubaatorite esmasele ohutusele ja olulistele
toimimisnéitajatele (IEC 60601-2-19:2009)

Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47/EU nduded.

219. | EN 60601-2-20:2009

Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 2-20: Erinduded imikute transpordi inkubaatorite esmasele ohutusele ja
olulistele toimimisnaitajatele (IEC 60601-2-20:2009)

Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47/EU nduded.

220. | EN 60601-2-21:2009

Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 2-21: Erinduded viikelaste kiirgussoojendajate esmasele ohutusele ja olulistele
toimimisnditajatele (IEC 60601-2-21:2009)

Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47/EU nduded.

221. | EN 60601-2-22:1996

Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 2: Erinduded diagnostiliste ja terapeutiliste laserseadmestike ohutusele (IEC
60601-2-22:1995)

Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47/EU nduded.

222. | EN60601-2-23:2000

Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 2-23: Erinduded nahaldbise partsiaalrdhu seireseadmestiku ohutusele,
sealhulgas olulisele joudlusele (IEC 60601-2-23:1999)

Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47/EU nduded.

223. | EN 60601-2-24:1998

Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 2-24: Erinduded infusioonpumpade ja kontrollerite ohutusele (IEC 60601-
2-24:1998)

Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47/EU nduded.

224. | EN 60601-2-25:1995

Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 2: Erinduded elektrokardiograafide ohutusele (IEC 60601-2-25:1993)
EN 60601-2-25:1995/A1:1999 (IEC 60601-2-25:1993/A1:1999)

Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47/EU nduded.

225. | EN 60601-2-26:2003
Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 2-26: Erinduded elektroentsefalograafide ohutusele (IEC 60601-2-26:2002)
Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47 [EU nduded.

226. | EN 60601-2-27:2006

Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 2-27: Erinduded elektroentsefalograafiliste seireseadmestike ohutusele (IEC
60601-2-27:2005)

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

Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47/EU nduded.
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227.

EN 60601-2-28:2010

Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 2-28: Erinduded meditsiinilises diagnoosimises kasutatavate rontgentoru-
koostude esmasele ohutusele ja olulistele toimimisniitajatele (IEC 60601-2-28:2010)

Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47/EU nduded.

228.

EN 60601-2-29:2008

Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 2-29: Erinduded kiiritusravi simulaatorite esmasele ohutusele ja olulistele
toimivusnditajatele (IEC 60601-2-29:2008)

Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47/EU nduded.

229.

EN 60601-2-30:2000

Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 2-30: Erinduded automaatsirkulatsiooniga kehasse mitteviidava vererdhu
seireseadmestiku ohutusele, sealhulgas olulisele joudlusele (IEC 60601-2-30:1999)

Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47/EU nduded.

230.

EN 60601-2-33:2010

Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 2-33: Erinduded meditsiinilises diagnostikas kasutatava magnetresonants-
seadmestiku esmasele ohutusele ja olulistele toimimisnditajatele (IEC 60601-2-33:2010)

EN 60601-2-33:2010/A1:2015 (IEC 60601-2-33:2010/A1:2013)

EN 60601-2-33:2010/A2:2015 (IEC 60601-2-33:2010/A2:2015)

EN 60601-2-33:2010/AC:2016-03

EN 60601-2-33:2010/A12:2016

231.

EN 60601-2-34:2000

Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 2-34: Erinduded kehasseviidava vererdhu seireseadmestiku ohutusele,
sealhulgas olulisele joudlusele (IEC 60601-2-34:2000)

Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47/EU nduded.

232.

EN 60601-2-36:1997

Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 2: Erinduded kehaviliselt indutseeritud kivipurustusseadmestiku ohutusele
(IEC 60601-2-36:1997)

Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47/EU nduded.

233.

EN 60601-2-37:2008

Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 2-37: Erinduded ultraheli meditsiinilise diagnostika- ja seireseadmete
esmasele ohutusele ja olulistele toimivusniitajatele (IEC 60601-2-37:2007)

Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47/EU nduded.

234,

EN 60601-2-39:2008

Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 2-39: Erinduded kéhukelmedialiiiisiseadmete esmasele ohutusele ja olulistele
toimivusnditajatele (IEC 60601-2-39:2007)

Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47/EU nduded.

235.

EN 60601-2-40:1998

Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 2-40: Erinduded elektromiiograafide ja esilekutsutud reaktsiooni seadmestiku
ohutusele (IEC 60601-2-40:1998)

Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47/EU nduded.

236.

EN 60601-2-41:2009

Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 2-41: Erinduded kirurgias ja diagnoosimisel kasutatavate valgustite esmasele
ohutusele ja olulistele toimimisnditajatele (IEC 60601-2-41:2009)

Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47/EU nduded.

237.

EN 60601-2-43:2010

Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 2-43: Erinduded invasiivprotseduuride rontgenseadmete esmasele ohutusele
ja olulistele toimimisniitajatele (IEC 60601-2-43:2010)

Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47/EU nduded.
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238. | EN 60601-2-44:2009

Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 2-44: Erinduded rontgenkompuutertomograafide esmasele ohutusele ja
olulistele toimimisnaitajatele (IEC 60601-2-44:2009)

Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47/EU nduded.

239. | EN 60601-2-45:2001

Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 2-45: Erinduded mammograafia rontgeniseadmestiku ja mammograafia
stereotaksiliste seadmete ohutusele (IEC 60601-2-45:2001)

Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47/EU nduded.

240. | EN 60601-2-46:1998
Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 2-46: Erinduded operatsioonilaudade ohutusele (IEC 60601-2-46:1998)
Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 200747 [EU nduded.

241. EN 60601-2-47:2001

Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 2-47: Erinduded ambulatoorsete elektrokardiograafiasiisteemide ohutusele,
sealhulgas olulisele joudlusele (IEC 60601-2-47:2001)

Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47/EU nduded.

242. | EN 60601-2-49:2001

Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 2-49: Erinduded multifunktsionaalse patsienti jilgiva seadmestiku ohutusele
(IEC 60601-2-49:2001)

Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47/EU nduded.

243. | EN 60601-2-50:2009

Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 2-50: Erinduded viikelaste fiisioteraapiaseadmestiku esmasele ohutusele ja
olulistele toimimisnditajatele (IEC 60601-2-50:2009)

Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47/EU nduded.

244. | EN 60601-2-51:2003

Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 2-51: Erinduded ohutusele, k.a. seadmete peamised funktsioneerimisniitajad
ning nduded ithe- ja mitmekanalilistele elektrokardiograafide andmete registreerimis- ja analiitisiaparatuurile (IEC
60601-2-51:2003)

Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47/EU nduded.

245. | EN 60601-2-52:2010

Elektrilised meditsiiniseadmed. Erinduded elektriga kiitatavate haiglavoodite esmasele ohutusele ja olulistele
toimimisnditajatele (IEC 60601-2-52:2009)

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

Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47/EU nduded.

246. | EN 60601-2-54:2009

Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 2-54: Erinduded radiograafias ja radioskoopias kasutatavate rontgenseadmete
esmasele ohutusele ja olulistele toimimisnditajatele (IEC 60601-2-54:2009)

Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47/EU nduded.

247. | EN 60627:2001

Diagnostilised rontgenipildistusseadmestik. Uldotstarbeliste ja mammograafiliste hajuvusvastaste vdrede
karakteristikud (IEC 60627:2001)

EN 60627:2001/AC:2002

Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47/EU nduded.

248. | EN 60645-1:2001
Elektroakustika. Audioloogiline seadmestik. Osa 1: Puhta siinustooni audiomeetrid (IEC 60645-1:2001)
Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47 [EU nouded.
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249.

EN 60645-2:1997
Audiomeetrid. Osa 2: Kdneaudiomeetria seadmestik (IEC 60645-2:1993)
Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47 [EU nouded.

250.

EN 60645-3:2007
Elektroakustika. Audiomeetriaseadmed. Osa 3: Liihikese kestusega katsesignaalid (IEC 60645-3:2007)
Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47 [EU nduded.

251.

EN 60645-4:1995
Audiomeetrid. Osa 4: Laiendatud korgsagedusaudiomeetria seadmed (IEC 60645-4:1994)
Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47 [EU nouded.

252.

EN 61217:2012
Rontgenteraapia aparatuur. Koordinaadid, mehhanismid ja astmikud (IEC 61217:2011)

253.

EN 61676:2002

Elektrilised meditsiiniseadmed. Dosimeetriaseadmed, mida kasutatakse rontgenkiiretorude kaudsel pinge
modtmisel diagnostilises radioloogias (IEC 61676:2002)

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

Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47EU nduded.

254,

EN 62083:2009
Elektrilised meditsiiniseadmed. Nouded kiiritusravi planeerimissiisteemide ohutusele (IEC 62083:2009)
Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 200747 [EU nduded.

255.

EN 62220-1:2004

Elektrilised meditsiiniseadmed. Rontgeniaparaatide tehnilised naitajad. Osa 1: Kogustdhususe leidmise mairatlus
(IEC 62220-1:2003)

Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47/EU nduded.

256.

EN 62220-1-2:2007

Meditsiinilised elektriseadmed. Digitaal-rontgenseadmete omadused. Osa 1-2: Avastamise hulkefektiivsuse
midratlemine. Mammograafias kasutatavad detektorid (IEC 62220-1-2:2007)

Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47/EU nduded.

257.

EN 62220-1-3:2008

Meditsiinilised elektriseadmed. Digitaal-rontgenseadmete omadused. Osa 1-3: Avastamise kvantefektiivsuse
maidratlemine. Diinaamilisel kuvamisel kasutatavad detektorid (IEC 62220-1-3:2008)

Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47/EU nduded.

258.

EN 62304:2006

Meditsiiniseadmete tarkvara. Tarkvara elutsiikli protsessid (IEC 62304:2006)
EN 62304:2006/AC:2008

Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47/EU nduded.

259.

EN 62366:2008
Meditsiiniseadmed. Meditsiiniseadmete kasutussobivuse rakendamine (IEC 62366:2007)
Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47 [EU nduded.

260.

EN 80601-2-35:2009

Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 2-35: Erinduded meditsiinilises kasutuses soojendustekkide, -patjade ja —
madratsite esmasele ohutusele ja olulistele toimimisnitajatele (IEC 80601-2-35:2009)

Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47/EU nduded.

261.

EN 80601-2-58:2009

Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 2-58: Erinduded silmakirurgias lddtsede eemaldamisel ja vitrektoomias
kasutatavate seadmete esmasele ohutusele ja olulistele toimimisniitajatele (IEC 80601-2-58:2008)

Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47/EU nduded.
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Nr Viide standardile

262. | EN 80601-2-59:2009
Meditsiinilised elektriseadmed. Osa 2-59: Erinduded inimese palavikutemperatuuri kuvamise ekraantermo-
graafide pohiohutusele ja -toimivusele (IEC 80601-2-59:2008)
Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 200747 [EU nduded.

263. | ENISO 81060-1:2012
Mitteinvasiivsed sfigmomanomeetrid. Osa 1: Nouded ja katsemeetodid mitteautomaatsel modtmisel (ISO 81060-
1:2007)

264. | ENISO 81060-2:2019

Mitteinvasiivsed sfiigmomanomeetrid. Osa 2: Katkendliku automatiseeritud modteviisi kliinilised uuringud (ISO
81060-2:2018)
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II LISA

Nr Viide standardile

1. EN ISO 10993-11:2009
Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. Osa 11: Katsed siisteemse toksilisuse hindamiseks (ISO10993-
11:2006)

2. ENISO 11137-1:2015
Tervishoiutoodete  steriliseerimine. Kiirgus. Osa 1: Nouded meditsiiniseadmete steriliseerimisprotsessi
viljatootamisele, valideerimisele ja tavakontrollile (ISO 11137-1:2006, including Amd 1:2013)

3. ENISO 11990-1:2014
Laserid ja laserseadmed. Trahheaaltorude laserikindluse médramine. Osa 1: Trahheaaltoru tivi (ISO 11990-
1:2011)

4. ENISO 11990-2:2014
Laserid ja laserseadmed. Trahheaaltorude laserikindluse médramine. Osa 2: Trahheaaltoru mansetid (ISO 11990-
2:2010)

5. ENISO 13408-2:2011
Tervishoiutoodete aseptiline tootlemine. Osa 2: Filtreerimine (ISO 13408-2:2003)

6. ENISO 13485:2016
Meditsiiniseadmed. Kvaliteedijuhtimissiisteem. Normatiivsed nouded (ISO 13485:2016)
ENISO 13485:2016/AC:2016

7. EN 13976-2:2011
Piistesiisteemid. Inkubaatorite transportimine. Osa 2: Nouded siisteemile

8. EN 14683:2005
Termilised sillad ehituskonstruktsioonides. Lineaarne soojusldbivus. Lihtsustatud meetodid ja veavddrtused

9. ENISO 15747:2011
Veenisisesteks siistideks mdeldud plastanumad (ISO 15747:2010)

10. ENISO 15883-4:2009
Pesur-desinfitseerija. Osa 4: Termotundlike endoskoopide keemiliseks desinfitseerimiseks kasutatavate pesuritele-
desinfektoritele esitatavad nduded ja katsed (ISO 15883-4:2008)

11. ENISO 17664:2004
Meditsiiniseadmete steriliseerimine. Tootja poolt esitatav informatsioon resteriliseeritavate meditsiiniseadmete
kiitlemise kohta (ISO 17664:2004)

12. ENISO 21987:2009

Oftalmiline optika. Paigaldatud prilliklaasid (ISO 21987:2009)
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KOMISJONI RAKENDUSOTSUS (EL) 2020/438,
24. mirtsil 2020,

direktiivi 90/385/EMU toetuseks koostatud aktiivseid siiratavaid meditsiiniseadmeid kisitlevate
harmoneeritud standardite kohta

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. oktoobri 2012. aasta madrust (EL) nr 1025/2012, mis kisitleb Euroopa
standardimist ning millega muudetakse ndukogu direktiive 89/686/EMU ja 93/15/EMU ning Euroopa Parlamendi ja
ndukogu direktiive 94/9/EU, 94/25[EU, 95/16/EU, 97/23/EU, 98/34[EU, 2004/22[EU, 2007/23/EU, 2009/23/EU
ja 2009/105/EU ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu otsus 87/95/EMU ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu
otsus nr 1673/2006/EU, () eriti selle artikli 10 1diget 6,

ning arvestades jargmist:

(1) Vastavalt ndukogu direktiivi 90/385/EMU () artikli 5 18ikele 1 peavad liikkmesriigid eeldama konealuse direktiivi
artiklis 3 mairgitud pdhinduetele vastavust aktiivsete siiratavate meditsiiniseadmete puhul, mis vastavad
asjakohastele riiklikele standarditele, mis on vastu vdetud harmoneeritud standardite alusel, mille viited on
avaldatud Euroopa Liidu Teatajas.

(2)  Komisjon esitas 19. detsembri 1991. aasta kirjas BC/CEN/CENELEC/09/89 ja 9. septembri 1999. aasta kirjas M/295
Euroopa Standardikomiteele (CEN) ja Euroopa Elektrotehnika Standardikomiteele (CENELEC) taotluse koostada
direktiivi 90/385/EMU toetavad uued harmoneeritud standardid ning vaadata libi seda toetavad olemasolevad
harmoneeritud standardid.

(3) 9. septembril 1999 esitatud taotluse M/295 alusel vaatas CEN viimaste tehniliste ja teaduslike edusammude
arvessevOtmiseks ldbi harmoneeritud standardi EN ISO 10993-11:2009, mille viide on avaldatud Euroopa Liidu
Teatajas (). Selle tulemusena vdeti vastu harmoneeritud standard EN ISO 10993-11:2018.

(4)  Komisjon hindas koos CENiga, kas harmoneeritud standard EN ISO 10993-11:2018 vastab taotlusele.

(5)  Harmoneeritud standard EN ISO 10993-11:2018 vastab selle eesmargiks olevatele nouetele, mis on sitestatud
direktiivis 90/385/EMU. Seepirast on asjakohane avaldada viide nimetatud standardile Euroopa Liidu Teatajas.

(6)  Harmoneeritud standardiga EN ISO 10993-11:2018 asendatakse harmoneeritud standard EN ISO 10993-11:2009.
Seepirast on asjakohane eemaldada Euroopa Liidu Teatajast viide standardile EN ISO 10993-11:2009. Selleks et anda
tootjatele piisavalt aega oma toodete kohandamiseks standardis EN ISO 10993-11:2018 esitatud ldbivaadatud
tehniliste kirjeldustega, on vaja standardi EN ISO 10993-11:2009 viite eemaldamine edasi liikata.

(7)  19. detsembril 1991 esitatud taotluse BC/CEN/CENELEC/09/89 alusel vaatas CEN viimaste tehniliste ja teaduslike
edusammude arvessevotmiseks 1abi harmoneeritud standardid EN ISO 11137-1:2015, EN ISO 13408-2:2011 ja EN
ISO 13485:2016, mille viited on avaldatud Euroopa Liidu Teatajas (‘). Selle tulemusena vdeti vastu harmoneeritud
standardid ENISO 11137-1:2015/A2:2019 ja ENISO 13408-2:2018 ning parandus EN ISO 13485:2016/AC:2018.

() ELTL 316,14.11.2012,1k 12.

() Noukogu 20. juuni 1990. aasta direktiiv 90/385/EMU aktiivseid siirdatavaid meditsiiniseadmeid késitlevate likmesriikide
digusnormide iihtlustamise kohta (EUTL 189, 20.7.1990, Ik 17).

() ELT C 389,17.11.2017, 1k 22.

() ELTC 389,17.11.2017, Ik 22.
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(8)  Komisjon hindas koos CENiga, kas harmoneeritud standardid EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 ja EN ISO 13408-
2:2018 ning parandus EN ISO 13485:2016/AC:2018 vastavad taotlusele.
(9)  Harmoneeritud standardid EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 ja EN ISO 13408-2:2018 ning parandus EN ISO

13485:2016/AC:2018 vastavad nende eesmirgiks olevatele nduetele, mis on sitestatud direktiivis 90/385/EMU.
Seepdrast on asjakohane avaldada viited nendele standarditele ja parandusele Euroopa Liidu Teatajas.

(10) Harmoneeritud standarditega EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 ja EN ISO 13408-2:2018 ning parandusega EN ISO

13485:2016/AC:2018 asendatakse harmoneeritud standardid EN ISO 11137-1:2015 ja EN ISO 13408-2:2011
ning parandus EN ISO 13485:2016/AC:2016. Seepirast on asjakohane eemaldada Euroopa Liidu Teatajast viited
harmoneeritud standarditele EN ISO 11137-1:2015 ja EN ISO 13408-2:2011 ning parandusele EN ISO
13485:2016/AC:2016. Selleks et anda tootjatele piisavalt aega oma toodete kohandamiseks harmoneeritud
standardites EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 ja EN ISO 13408-2:2018 ning paranduses EN ISO
13485:2016/AC:2018 esitatud ldbivaadatud tehniliste kirjeldustega, on vaja harmoneeritud standardite EN ISO
11137-1:2015 ja EN ISO 13408-2:2011 ning paranduse EN ISO 13485:2016/AC:2016 viidete eemaldamine edasi
liikata.

(11) 19. detsembril 1991 esitatud taotluse BC/CEN/CENELEC/09/89 alusel koostas CEN uue harmoneeritud standardi EN

ISO 25424:2019. Komisjon hindas koos CENiga, kas kdnealune standard vastab taotlusele.

(12) Harmoneeritud standard EN ISO 25424:2019 vastab selle eesmirgiks olevatele nduetele, mis on sitestatud

direktiivis 90/385/EMU. Seepirast on asjakohane avaldada viide nimetatud standardile Euroopa Liidu Teatajas.

(13) Selguse ja diguskindluse huvides tuleks avaldada direktiivi 90/385/EMU toetuseks koostatud ja asjaomastele

pohinduetele vastavate harmoneeritud standardite viidete tdielik loetelu iithes oigusaktis. Seepirast tuleks
kidesolevasse otsusesse lisada ka muud komisjoni teatises 2017/C 389/02 () avaldatud viited standarditele.
Konealune teatis tuleks seepirast alates kdesoleva otsuse joustumise kuupdevast kehtetuks tunnistada. Samas tuleks
seda siiski jatkuvalt kohaldada kiesoleva otsusega kehtetuks tunnistatud harmoneeritud standardite viidete suhtes,
sest nende viidete eemaldamine on vaja edasi liikata.

(14) Vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EL) 2017/745 (9) artikli 120 1dike 2 teisele 1digule jddvad

teavitatud asutuste poolt alates 25. maist 2017 kooskdlas direktiiviga 90/385/EMU viljastatud sertifikaadid kehtima
kuni sertifikaadil margitud ajavahemiku I6puni, mis ei tohi olla pikem kui viis aastat parast sertifikaadi viljastamist.
Need peavad siiski kaotama kehtivuse hiljemalt 27. mail 2024. Vastavalt médaruse (EL) 2017/745 artikli 120 loike 3
esimesele 13igule voib seadet, millel on direktiivi 90/385/EMU kohaselt viljastatud ja méiruse (EL) 2017/745
artikli 120 loike 2 kohaselt kehtiv sertifikaat, turule lasta vdi kasutusse votta kuni 26. maini 2024, tingimusel et see
on alates 26. maist 2020 endiselt vastavuses direktiiviga 90/385/EMU ning et seadme konstruktsioon ja kavandatud
kasutuseesmirk ei ole oluliselt muutunud. Kidesolevat otsust tuleks seepdrast kohaldada tiksnes kuni 26. maini 2024.

(15) Direktiivis 90/385/EMU siiratavate meditsiiniseadmete suhtes sitestatud nduded erinevad mairuses (EL) 2017745

sitestatutest. Direktiivi 90/385/EMU toetuseks koostatud standardeid ei tohiks seepérast kasutada madruse (EL)
2017(745 nduetele vastavuse tdendamiseks.

(16) Harmoneeritud standardi jargimine lubab alates selle standardi viite Euroopa Liidu Teatajas avaldamise kuupédevast

eeldada vastavust asjakohastele pohinduetele, mis on sitestatud liidu thtlustamisdigusaktides. Seepdrast peaks
kdesolev otsus joustuma selle avaldamise paeval,

Komisjoni teatis, mis on seotud ndukogu direktiivi 90/385/EMU (aktiivseid siirdatavaid meditsiiniseadmeid kisitlevate lifkmesriikide
digusnormide iihtlustamise kohta) rakendamisega (2017/C 389/02) (ELT C 389, 17.11.2017, Ik 22).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta méirus (EL) 2017/745, milles kisitletakse meditsiiniseadmeid, millega
muudetakse direktiivi 2001/83/EU, maarust (EU) nr 178/2002 ja madrust (EU) nr 1223/2009 ning millega tunnistatakse kehtetuks
noukogu direktiivid 90/385/EMU ja 93/42/EMU (ELT L 117, 5.5.2017, Ik 1).
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1
Direktiivi 90/385/EMU toetuseks koostatud aktiivseid siiratavaid meditsiiniseadmeid késitlevate harmoneeritud standardite
viited, mis on loetletud kiesoleva otsuse I lisas, avaldatakse Euroopa Liidu Teatajas.

Artikkel 2
Komisjoni teatis 2017/C 389/02 tunnistatakse kehtetuks. Kdesoleva otsuse II lisas loetletud harmoneeritud standardite
viidete suhtes kohaldatakse seda kuni 30. septembrini 2021.

Artikkel 3
Direktiivi 90/385/EMU toetuseks koostatud aktiivseid siiratavaid meditsiiniseadmeid kasitlevaid harmoneeritud
standardeid, mis on loetletud kiesoleva otsuse I ja II lisas, ei tohi kasutada médaruse (EL) 2017/745 nduetele vastavuse
eeldusena.

Artikkel 4
Kiesolev otsus joustub Euroopa Liidu Teatajas avaldamise paeval.

Seda kohaldatakse kuni 26. maini 2024.

Briissel, 24. mirtsil 2020

Komisjoni nimel
eesistuja
Ursula VON DER LEYEN
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ILISA

Nr Viide standardile

1. EN 556-1:2001

Meditsiiniseadmete steriliseerimine. Nouded meditsiiniseadmetele, mis on mirgistatud sdnaga
"STERIILNE". Osa 1: Nouded 16plikult steriliseeritud meditsiiniseadmetele

EN 556-1:2001/AC:2006

2. EN 556-2:2015
Meditsiiniseadmete steriliseerimine. Nouded meditsiiniseadmetele vastavuseks margistusele ”Steriilne”.
Osa 2: Nouded aseptiliselt toodeldud meditsiiniseadmetele

3. EN 1041:2008
Tootja antav info meditsiiniseadmete kohta

4. ENISO 10993-1:2009

Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. Osa 1: Hindamine ja katsetamine riskijuhtimissiisteemi alusel
(ISO 10993-1:2009)

EN1SO 10993-1:2009/AC:2010

5. ENISO 10993-3:2014
Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. Osa 3: Testid geenitoksiliste, kantserogeensete ja
reproduktiivsete toksiinide médramiseks (ISO 10993-3:2014

6. ENISO 10993-4:2009
Meditsiinivahendite bioloogiline hindamine. Osa 4: Vastasmdjude hindamiseks labiviidavad valikkatsed
verega

7. ENISO 10993-5:2009

Meditsiinivahendite bioloogiline hindamine. Osa 5: Katsed tsiitotoksilisuse hindamiseks - in vitro meetodid
(ISO 10993-5:2009)

8. ENISO 10993-6:2009
Meditsiinivahendite bioloogiline hindamine. Osa 6: Katsed implantatsioonijirgsete paiksete toimete
hindamiseks (ISO 10993-6:2007)

9. ENISO 10993-7:2008

Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. Osa 7: Jadgid etiileenoksiidiga steriliseerimisest (ISO 10993-
7:2008)

ENISO 10993-7:2008/AC:2009

10. EN ISO 10993-9:2009
Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. Osa 9: Potentsiaalsete lagusaaduste identifitseerimise ja
kvantifitseerimise raamistik (ISO 10993-9:2009)

11. ENISO 10993-11:2018
Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. Osa 11: Katsed siisteemse toksilisuse hindamiseks (ISO
10993-11:2017)

12. ENISO 10993-12:2012
Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. Osa 12: Proovieksemplari ettevalmistamine ja etalonained
(ISO 10993-12:2012)

13. ENISO 10993-13:2010
Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. Osa 13: Poliimeersetest meditsiiniseadmetest parit mittetdis-
vairtuslike saaduste kuuluvuse ja koguse kindlakstegemine (ISO 10993-13:2010)

14. ENISO 10993-16:2010
Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. Osa 16: Mittetdisvddrtuslike saaduste ja uhtainete jaoks
m&eldud toksikokineetilise uuringu tilesehitus (ISO 10993-16:2010

15. ENISO 10993-17:2009
Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. Osa 17: Aine eraldumise lubatud piirmdirade kehtestamine
(ISO 10993-17:2002)
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Nr Viide standardile

16. EN ISO 10993-18:2009
Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. Osa 18. Materjalide keemiline iseloomustus (ISO 10993-
18:2005)

17. ENISO 11135-1:2007

Meditsiiniseadmete steriliseerimine. Etiileenoksiid. Osa 1: Nouded meditsiiniseadmete steriliseerimise
protsessi viljatootamiseks, usaldusvéirsuse kontrollimiseks ja rutiinseks kontrollimiseks (ISO 11135-
1:2007

18. ENISO 11137-1:2015

Tervishoiutoodete steriliseerimine. Kiirgus. Osa 1: Nouded meditsiiniseadmete steriliseerimisprotsessi
viljatootamisele, valideerimisele ja tavakontrollile (ISO 11137-1:2006)

ENISO 11137-1:2015/A2:2019

19. ENISO 11137-2:2015
Tervishoiutoodete steriliseerimine. Kiirgus. Osa 2: Steriliseerimisdoosi madramine (ISO 11137-2:2013)

20. ENISO 11138-2:2009
Bioloogilised siisteemid sterilisaatorite ja sterilisatsiooniprotsesside katsetamiseks. Osa 2: Spetsiaal-
siisteemid kasutamiseks etiileenoksiidsterilisaatorites | (ISO 11138-2:2006)

21. ENISO 11138-3:200
Bioloogilised siisteemid sterilisaatorite ja sterilisatsiooniprotsesside katsetamiseks. Osa 3: Spetsiaal-
stisteemid kasutamiseks niiske kuumusega steriliseerivates sterilisaatorites (ISO 11138-3:2006)

22. ENISO 11140-1:2009 .
Tervishoiutoodete steriliseerimine. Keemilised néitajad. Osa 1: Uldised néuded (ISO 11140-1:2005)

23. ENISO 11607-1:2009
Terminaalselt steriliseeritud meditsiiniseadmete pakendid. Osa 1: Nouded materjalile, steriilsele kaitse- ja
pakendamismeetoditele (ISO 11607-1:2006)

24. ENISO 11737-1:2006

Meditsiiniseadmete steriliseerimine. Mikrobioloogilised meetodid. Osa 1: Mikroobse populatsiooni
miiramine tootel (ISO 11737-1:2006)

ENISO 11737-1:2006/AC:2009

25. ENISO 11737-2:2009
Meditsiiniseadmete steriliseerimine. Mikrobioloogilised meetodid. Osa 2: Steriilsuskatsed steriliseerimis-
protsessi mairatlemisel, valideerimisel ja rakendamisel (ISO 11737-2:2009)

26. EN ISO 13408-1:2015 )
Tervishoiutoodete aseptiline to6tlemine. Osa 1: Uldnduded (ISO 13408-1:2008)

27. ENISO 13408-2:2018
Tervishoiutoodete aseptiline tootlemine. Osa 2: Steriliseeriv filtreerimine (ISO 13408-2:2018)

28. ENISO 13408-3:2011
Tervishoiutoodete aseptiline to6tlemine. Osa 3: Luofiliseerimine (ISO 13408-3:2006)

29. ENISO 13408-4:2011
Tervishoiutoodete aseptiline to6tlemine. Osa 4: Kohapeal puhastamise tehnoloogiad (ISO 13408-4:2005)

30. ENISO 13408-5:2011
Tervishoiutoodete aseptiline tootlemine. Osa 5: Kohapeal steriliseerimine (ISO 13408-5:2006)
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Nr Viide standardile

31. ENISO 13408-6:2011
Tervishoiutoodete aseptiline tootlemine. Osa 6: Isolaatorsiisteemid (ISO 13408-6:2005)

32. ENISO 13408-7:2015
Tervishoiutoodete aseptiline to6tlemine. Osa 7: Meditsiiniseadmete ja kombineeritud toodete alternatiivne
tootlemine (ISO 13408-7:2012)

33. ENISO 13485:2016
Meditsiiniseadmed. Kvaliteedijuhtimissiisteem. Normatiivsed nduded (ISO 13485:2016)
ENISO 13485:2016/AC:2018

34. ENISO 14155:2011
Meditsiiniseadmete inimm&ju kliiniline uuring. Hea kliiniline tava (ISO 14155:2011)
ENISO 14155:2011/AC:2011

35. ENISO 14937:2009 )
Tervishoiutoodete steriliseerimine. Uldnduded steriliseerimisaine iseloomustusele ja meditsiiniseadmete
steriliseerimisprotsessi valjatootamisele, valideerimisele ja tavakontrollile (ISO 14937:2009)

36. ENISO 14971:2012
Meditsiiniseadmed. Riskijuhtimise rakendamine meditsiiniseadmetele (ISO 14971:2007, Corrected
version 2007-10-01)

37. ENISO 15223-1:2016
Meditsiiniseadmed. Meditsiinseadme margisel, margistamisel ning kaasuvas teabes kasutatavad siimbolid.
Osa 1: Uldnduded (ISO 15223-1:2016, Corrected version 2017-03)

38. ENISO 17665-1:2006
Meditsiiniseadmete ~ steriliseerimine. Osa 1: Niiske kuumusega steriliseerimise valideerimine ja
rutiinkontroll (ISO 17665-1:2006)

39. ENISO 25424:2019
Tervishoiutoodete steriliseerimine. Madalatemperatuurne aur ja formaldehiiiid. Nduded meditsiiniseadme
steriliseerimisprotsessi valjatootamiseks, valideerimiseks ja rutiinseks kontrolliks (ISO 25424:2018)

40. EN 45502-1:1997 )
Aktiivsed implanteeritavad meditsiiniseadmed. Osa 1: Uldised ohutusnéuded, tootja antav margistus ja
informatsioon

41. EN 45502-2-1:2003
Aktiivsed implanteeritavad meditsiiniseadmed. Osa 2-1: Erinduded bradiiariitmia (siidame riitmihdirete)
raviks mdeldud aktiivsetele siirdatavatele meditsiiniseadmetele (siidamestimulaatorid)
Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 200747 [EU nduded.

42. EN 45502-2-2:2008
Aktiivsed implanteeritavad meditsiiniseadmed. Osa 2-2: Erinduded tahhiariitmia raviks mdeldud
aktiivsetele siirdatavatele meditsiiniseadmetele (sealhulgas siirdatavatele defibrillaatoritele)
EN 45502-2-2:2008/AC:2009 .
Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47 [EU nduded.

43. EN 45502-2-3:2010

Aktiivsed implanteeritavad meditsiiniseadmed. Osa 2-3: Erinduded sisekdrva ja ajutiive kuuldeimplan-
taatidele
Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47/EU nduded.
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Viide standardile

44,

EN 60601-1:2006

Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 1: Uldnduded esmasele ohutusele ja olulistele toimivusniitajatele (IEC
60601-1:2005)

EN 60601-1:2006/AC:2010

EN 60601-1:2006/A1:2013 (IEC 60601-1:2005/A1:2012)

45.

EN 60601-1-6:2010

Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 1-6: Uldnduded esmasele ohutusele ja olulistele toimimisniitajatele.
Kollateraalstandard: Kasutussobivus (IEC 60601-1-6:2010)

Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47/EU nduded.

46.

EN 62304:2006

Meditsiiniseadmete tarkvara. Tarkvara elutsiikli protsessid (IEC 62304:2006)
EN 62304:2006/AC:2008

Selles Euroopa standardis ei tarvitse sisalduda direktiivi 2007/47/EU nduded.
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II LISA
Nr Viide standardile
1. ENISO 10993-11:2009
Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. Osa 11: Katsed siisteemse toksilisuse hindamiseks
(ISO10993-11:2006)
2. ENISO 11137-1:2015
Tervishoiutoodete steriliseerimine. Kiirgus. Osa 1: Nouded meditsiiniseadmete steriliseerimisprotsessi
viljatdotamisele, valideerimisele ja tavakontrollile (ISO 11137-1:2006, including Amd 1:2013)
3. ENISO 13408-2:2011
Tervishoiutoodete aseptiline tootlemine. Osa 2: Filtreerimine (ISO 13408-2:2003)
4. ENISO 13485:2016

Meditsiiniseadmed. Kvaliteedijuhtimissiisteem. Normatiivsed nduded (ISO 13485:2016)
ENISO 13485:2016/AC:2016
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KOMISJONI RAKENDUSOTSUS (EL) 2020/439,
24. mirtsil 2020,

Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 98/79/EU toetuseks koostatud in vitro diagnostika
meditsiiniseadmeid kisitlevate harmoneeritud standardite kohta

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. oktoobri 2012. aasta madrust (EL) nr 1025/2012, mis kisitleb Euroopa
standardimist ning millega muudetakse ndukogu direktiive 89/686/EMU ja 93/15/EMU ning Euroopa Parlamendi ja
noukogu direktiive 94/9/EU, 94/25[EU, 95/16/EU, 97/23[EU, 98/34/EU, 2004/22/EU, 2007/23/EU, 2009/23/EU
ja 2009/105/EU ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu otsus 87/95/EMU ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu
otsus nr 1673/2006/EU, () eriti selle artikli 10 1diget 6,

ning arvestades jargmist:

(1)  Vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 98/79/EU () artikli 5 Iikele 1 peavad liikmesriigid eeldama
konealuse direktiivi artiklis 3 miérgitud phinduetele vastavust in vitro diagnostika meditsiiniseadmete puhul, mis
vastavad asjakohastele riiklikele standarditele, millega vdetakse iile harmoneeritud standardid, mille viitenumbrid on
avaldatud Euroopa Liidu Teatajas.

(2)  Komisjon esitas 19. detsembri 1991. aasta kirjas BC/CEN/CENELEC/09/89 Euroopa Standardikomiteele (CEN) ja
Euroopa Elektrotehnika Standardikomiteele (CENELEC) taotluse koostada direktiivi 98/79/EU toetavad uued
harmoneeritud standardid ning vaadata libi seda toetavad olemasolevad harmoneeritud standardid.

(3)  19. detsembril 1991 esitatud taotluse BC/CEN/CENELEC/09/89 alusel vaatas CEN viimaste tehniliste ja teaduslike
edusammude arvessevotmiseks 1abi harmoneeritud standardid EN ISO 11137-1:2015, EN ISO 13408-2:2011 ja EN
ISO 13485:2016, mille viited on avaldatud Euroopa Liidu Teatajas (). Selle tulemusena vdeti vastu harmoneeritud
standardid ENISO 11137-1:2015/A2:2019 ja ENISO 13408-2:2018 ning parandus EN ISO 13485:2016/AC:2018.

(4)  Komisjon hindas koos CENiga, kas harmoneeritud standardid EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 ja EN ISO 13408-
2:2018 ning parandus EN ISO 13485:2016/AC:2018 vastavad taotlusele.

(5)  Harmoneeritud standardid EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 ja EN ISO 13408-2:2018 ning parandus EN ISO
13485:2016/AC:2018 vastavad nende eesmirgiks olevatele nduetele, mis on sitestatud direktiivis 98/79/EU.
Seepdrast on asjakohane avaldada viited nendele standarditele ja parandusele Euroopa Liidu Teatajas.

(6)  Harmoneeritud standarditega EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 ja EN ISO 13408-2:2018 ning parandusega EN ISO
13485:2016/AC:2018 asendatakse harmoneeritud standardid EN ISO 11137-1:2015 ja EN ISO 13408-2:2011
ning parandus EN ISO 13485:2016/AC:2016. Seepirast on asjakohane eemaldada Euroopa Liidu Teatajast viited
harmoneeritud standarditele EN ISO 11137-1:2015 ja EN ISO 13408-2:2011 ning parandusele EN ISO
13485:2016/AC:2016. Selleks et anda tootjatele piisavalt aecga oma toodete kohandamiseks standardites EN ISO
11137-1:2015/A2:2019 ja EN ISO 13408-2:2018 ning paranduses EN ISO 13485:2016/AC:2018 esitatud
labivaadatud tehniliste kirjeldustega, on vaja standardite EN ISO 11137-1:2015 ja EN ISO 13408-2:2011 ning
paranduse EN ISO 13485:2016/AC:2016 viidete eemaldamine edasi liikata.

() ELTL316,14.11.2012, 1k 12.

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. oktoobri 1998. aasta direktiiv 98/79/EU meditsiiniliste in vitro diagnostikavahendite kohta (EUT
L331,7.12.1998,1k 1).

() ELTC 389, 17.11.2017, Ik 62.
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(7)  19.detsembril 1991 esitatud taotluse BC/CEN/CENELEC/09/89 alusel koostas CEN uue harmoneeritud standardi EN
ISO 25424:2019. Komisjon hindas koos CENiga, kas kdnealune standard vastab taotlusele.

(8)  Harmoneeritud standard EN ISO 25424:2019 vastab selle eesmargiks olevatele nouetele, mis on sitestatud
direktiivis 98/79/EU. Seeparast on asjakohane avaldada viide nimetatud standardile Euroopa Liidu Teatajas.

(9)  Selguse ja odiguskindluse huvides tuleks avaldada direktiivi 98/79/EU toetuseks koostatud ja asjaomastele
pohinduetele vastavate harmoneeritud standardite viidete tdielik loetelu ithes oigusaktis. Seepdrast tuleks
kiesolevasse otsusesse lisada ka muud komisjoni teatises 2017/C 389/04 (*) avaldatud viited standarditele.
Konealune teatis tuleks seepdrast alates kiesoleva otsuse joustumise kuupdevast kehtetuks tunnistada. Samas tuleks
seda siiski jatkuvalt kohaldada kiesoleva otsusega kehtetuks tunnistatud standardite viidete suhtes, sest nende
viidete eemaldamine on vaja edasi liikata.

(10) Vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairuse (EL) 2017/746 () artikli 110 1dike 2 teisele 1digule kaotavad
teavitatud asutuste poolt alates 25. maist 2017 kooskdlas direktiiviga 98/79/EU viljastatud sertifikaadid kehtivuse
27. maiks 2024. Vastavalt méiruse (EL) 2017746 artikli 110 Idike 3 esimesele 18igule vaib direktiivi 98/79/EU
kohaselt viljastatud ja maaruse (EL) 2017746 artikli 110 16ike 2 kohaselt kehtiva sertifikaadiga seadet turule lasta
voi kasutusse votta vaid tingimusel, et see on alates 26. maist 2022 endiselt vastavuses direktiiviga 98/79/EU ning et
seadme konstruktsioon ja kavandatud kasutuseesmirk ei ole oluliselt muutunud. Kdesolevat otsust tuleks seepdrast
kohaldada tiksnes kuni 26. maini 2024.

(11) Direktiivis 98/79/EU in vitro diagnostika ‘meditsiiniseadmete suhtes sitestatud nduded erinevad mairuses (EL)
2017/746 sitestatutest. Direktiivi 98/79/EU toetuseks koostatud standardeid ei tohiks seepdrast kasutada méiruse
(EL) 2017/746 nduetele vastavuse tdendamiseks.

(12) Harmoneeritud standardi jargimine lubab alates selle standardi viite Euroopa Liidu Teatajas avaldamise kuupievast
eeldada vastavust asjakohastele pohinduetele, mis on sitestatud liidu thtlustamisdigusaktides. Seepdrast peaks
kiesolev otsus jéustuma selle avaldamise paeval,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

Direktiivi 98/79/EU toetuseks koostatud in vitro diagnostika meditsiiniseadmeid kasitlevate harmoneeritud standardite
viited, mis on loetletud kdesoleva otsuse I lisas, avaldatakse Euroopa Liidu Teatajas.

Artikkel 2

Komisjoni teatis 2017/C 389/04 tunnistatakse kehtetuks. Kdesoleva otsuse II lisas loetletud harmoneeritud standardite
viidete suhtes kohaldatakse seda kuni 30. septembrini 2021.

Artikkel 3

Direktiivi 98/79/EU toetuseks koostatud in vitro diagnostika meditsiiniseadmeid késitlevaid harmoneeritud standardeid, mis
on loetletud kiesoleva otsuse I ja II lisas, ei tohi kasutada maaruse (EL) 2017/746 nduetele vastavuse eeldusena.

(Y Komisjoni teatis, mis on seotud Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 98/79/EU (meditsiiniliste in vitro diagnostikavahendite
kohta) rakendamisega (2017/C 389/04) (ELT C 389, 17.11.2017, k 62).

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 5. aprilli 2017. aasta méddrus (EL) 2017/746 in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta ning millega
tunnistatakse kehtetuks direktiiv 98/79/EU ja komisjoni otsus 2010/227EL (ELT L 117, 5.5.2017, k 176).
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Artikkel 4
Kéesolev otsus joustub Euroopa Liidu Teatajas avaldamise pdeval.

Seda kohaldatakse kuni 26. maini 2024.

Briissel, 24. mirtsil 2020

Komisjoni nimel
eesistuja
Ursula VON DER LEYEN
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I LISA
Nr Viide standardile
1. EN 556-1:2001
Meditsiiniseadmete  steriliseerimine. Nouded meditsiiniseadmetele, mis on margistatud sdnaga
"STERIILNE”. Osa 1: Nouded 16plikult steriliseeritud meditsiiniseadmetele
EN 556-1:2001/AC:2006
2. EN 556-2:2015
Meditsiiniseadmete steriliseerimine. Nduded meditsiiniseadmetele vastavuseks mdrgistusele "Steriilne”.
Osa 2: Nouded aseptiliselt to6deldud meditsiiniseadmetele
3. ENISO 11137-1:2015
Tervishoiutoodete steriliseerimine. Kiirgus. Osa 1: Nouded meditsiiniseadmete steriliseerimisprotsessi
viljatootamisele, valideerimisele ja tavakontrollile (ISO 11137-1:2006)
ENISO 11137-1:2015/A2:2019
4. ENISO 11137-2:2015
Tervishoiutoodete steriliseerimine. Kiirgus. Osa 2: Steriliseerimisdoosi madramine (ISO 11137-2:2013)
5. ENISO 11737-2:2009
Meditsiiniseadmete steriliseerimine. Mikrobioloogilised meetodid. Osa 2: Steriilsuskatsed steriliseerimis-
protsessi maaratlemisel, valideerimisel ja rakendamisel (ISO 11737-2:2009)
6. EN 12322:1999
In vitro kasutatavad diagnostilised meditsiiniseadmed. Mikrobioloogia s6ode. S66tme esitluskriteeriumid
EN 12322:1999/A1:2001
7. EN 1SO 13408-1:2015 )
Tervishoiutoodete aseptiline tootlemine. Osa 1: Uldnduded (ISO 13408-1:2008)
8. ENISO 13408-2:2018
Tervishoiutoodete aseptiline to6tlemine. Osa 2: Steriliseeriv filtreerimine (ISO 13408-2:2018)
9. ENISO 13408-3:2011
Tervishoiutoodete aseptiline to6tlemine. Osa 3: Luofiliseerimine (ISO 13408-3:2006)
10. ENISO 13408-4:2011
Tervishoiutoodete aseptiline to6tlemine. Osa 4: Kohapeal puhastamise tehnoloogiad (ISO 13408-4:2005)
11. ENISO 13408-5:2011
Tervishoiutoodete aseptiline to6tlemine. Osa 5: Kohapeal steriliseerimine (ISO 13408-5:2006)
12. ENISO 13408-6:2011
Tervishoiutoodete aseptiline tootlemine. Osa 6: Isolaatorsiisteemid (ISO 13408-6:2005)
13. ENISO 13408-7:2015
Tervishoiutoodete aseptiline to6tlemine. Osa 7: Meditsiiniseadmete ja kombineeritud toodete alternatiivne
tootlemine (ISO 13408-7:2012)
14. ENISO 13485:2016
Meditsiiniseadmed. Kvaliteedijuhtimissiisteem. Normatiivsed nouded (ISO 13485:2016)
ENISO 13485:2016/AC:2018
15. EN 13532:2002

Uldnduded in vitro diagnostilistele enesekontrolli meditsiiniseadmetele
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Nr Viide standardile

16. EN 13612:2002
In vitro diagnostiliste seadmete joudluse hindamine
EN 13612:2002/AC:2002

17. EN 13641:2002
In vitro diagnostiliste reaktiividega seotud infektsiooniriski korvaldamine véi vahendamine

18. EN 13975:2003
Diagnostiliste in vitro meditsiiniseadmete vastuvotul teostatava testimise osaks olevad proovivotu-
meetodid. Statistilised aspektid

19. EN 14136:2004
Viliste kvaliteedihindamissiisteemide kasutamine in vitro diagnostiliste kontrollimisprotseduuride
toimimisnéitajate hindamisel

20. EN 14254:2004 )
In vitro meditsiinilised diagnostikaseadmed. Uhekordselt kasutatavad anumad verest erinevate proovide
votmiseks inimestelt

21. EN 14820:2004
Uhekordsed katsutid inimese veenivere proovide kogumiseks

22. EN ISO 14937:2009 )
Tervishoiutoodete steriliseerimine. Uldnduded steriliseerimisaine iseloomustusele ja meditsiiniseadmete
steriliseerimisprotsessi viljato6tamisele, valideerimisele ja tavakontrollile (ISO 14937:2009)

23. ENISO 14971:2012
Meditsiiniseadmed. Riskijuhtimise rakendamine meditsiiniseadmetele (ISO 14971:2007, Corrected
version 2007-10-01)

24, ENISO 15193:2009
In vitro meditsiinilised diagnostikaseadmed. Bioloogilise paritoluga proovi koguselise koostise madramine.
No&uded tunnustatud modtmisprotseduuride sisule ja vormistusele (ISO 15193:2009)

25. ENISO 15194:2009
In vitro meditsiinilised diagnostikaseadmed. Bioloogilise piritoluga proovide koguste mddtmine. Nouded
sertifitseeritud lahtematerjalidele ja saatedokumentide sisule (ISO 15194:2009)

26. ENISO 15197:2015
In vitro diagnostikasiisteemid. Nouded diabeetikute enesekontrolli veresuhkru jilgimissiisteemidele (ISO
15197:2013)

27. ENISO 15223-1:2016
Meditsiiniseadmed. Meditsiinseadme mirgisel, mérgistamisel ning kaasuvas teabes kasutatavad siimbolid.
Osa 1: Uldnouded (ISO 15223-1:2016, Corrected version 2017-03)

28. ENISO 17511:2003
In vitro kasutatavad diagnostilised meditsiiniseadmed. Bioloogilise materjali mddtmine. Metroloogiline
védrtuste jilgimine vastavalt kaliibritele ja kontrollmaterjalidele (ISO 17511:2003)

29. ENISO 18113-1:2011
In vitro diagnostika meditsiiniseadmed. Tootja poolt antav teave (etikettimine). Osa 1: Terminid,
mdiratlused ja iildnduded (ISO 18113-1:2009

30. ENISO 18113-2:2011
In vitro diagnostika meditsiiniseadmed. Tootja poolt antav teave (etikettimine). Osa 2: In vitro diagnostika
reagendid professionaalseks kasutuseks (ISO 18113-2:2009)

31. ENISO 18113-3:2011
In vitro diagnostika meditsiiniseadmed. Tootja poolt antav teave (etikettimine). Osa 3: In vitro diagnostika
instrumendid professionaalseks kasutuseks (ISO 18113-3:2009)

32. ENISO 18113-4:2011
In vitro diagnostika meditsiiniseadmed. Tootja poolt antav teave (etikettimine). Osa 4: In vitro diagnostika
reagendid enesetestimiseks (ISO 18113-4:2009)
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Nr Viide standardile

33. ENISO 18113-5:2011
In vitro diagnostika meditsiiniseadmed. Tootja poolt antav teave (etikettimine). Osa 5: In vitro diagnostika
instrumendid enesetestimiseks (ISO 18113-5:2009)

34. ENISO 18153:2003

In vitro kasutatavad diagnostilised meditsiiniseadmed. Bioloogilise materjali médtmine. Metroloogiline
kataliiitilise ensiiiimide kontsentratsiooni vddrtuste jilgimine vastavalt kaliibritele ja kontrollmaterjalidele
(1SO 18153:2003)

35. ENISO 20776-1:2006

Kliinilis-laboratoorne katsetamine ja in vitro diagnostikasiisteemid. Infektsioossete agensite tundlikkuse
katsetamine ja antimikroobse tundlikkuse katseseadmete tShususe hindamine. Osa 1: Referentsmeetod
aktiivsuse hindamiseks (ISO 20776-1:2006)

36. ENISO 23640:2015
In vitro diagnostilised meditsiiniseadmed. In vitro diagnostiliste reaktiivide stabiilsuskatsetus (ISO
23640:2011)

37. ENISO 25424:2019
Tervishoiutoodete steriliseerimine. Madalatemperatuurne aur ja formaldehiiiid. Nouded meditsiiniseadme
steriliseerimisprotsessi viljato6tamiseks, valideerimiseks ja rutiinseks kontrolliks (ISO 25424:2018)

38. EN 61010-2-101:2002
Ohutusnduded mddtmise, kontrolli ja laborikasutuse elektriseadmestikule. Osa 2- 101: Erinduded in vitro
diagnostilisele (IVD) meditsiiniseadmestikule (IEC 61010-2-101:2002 (Muudetud))

39. EN 61326-2-6:2006
Modte-, juhtimis- ja laboratooriumi-elektriseadmed. Elektromagnetilise ithilduvuse nduded. Osa 2-6:
Erinduded. Meditsiiniseadmete diagnostika in vitro (IEC 61326-2-6:2005)

40. EN 62304:2006
Meditsiiniseadmete tarkvara. Tarkvara elutsiikli protsessid (IEC 62304:2006)
EN 62304:2006/AC:2008

41. EN 62366:2008
Meditsiiniseadmed. Meditsiiniseadmete kasutussobivuse rakendamine (IEC 62366:2007)
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I LISA
Nr Viide standardile
1. ENISO 11137-1:2015
Tervishoiutoodete steriliseerimine. Kiirgus. Osa 1: Nouded meditsiiniseadmete steriliseerimisprotsessi
valjatootamisele, valideerimisele ja tavakontrollile (ISO 11137-1:2006, including Amd 1:2013)
2. ENISO 13408-2:2011
Tervishoiutoodete aseptiline tootlemine. Osa 2: Filtreerimine (ISO 13408-2:2003)
3. ENISO 13485:2016

Meditsiiniseadmed. Kvaliteedijuhtimissiisteem. Normatiivsed nduded (ISO 13485:2016)
ENISO 13485:2016/AC:2016
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