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Verordnung (EU) 2017/745

Verzeichnis dertechnischen Normen, welche geeignet sind, die grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsanforderungen geméss Art. 6 Abs 4 der
Index des normes techniques propres a concrétiser les exigences essentielles de sécurité et de santé conformément a l'art. 6, 4 alinéa de I'O

g zu kor
sur | i

Indice di norme tecniche atte a concretizzare i requisiti essenziali di sicurezza e di salute secondo I'articolo 6 capoverso 4 dell'Ordinanza relativa ai dispositivi medici.

Nummer Ausgabe der EU Erste ABL. der Norm rzorm der der itat; fiir die ersetzte Bezugsquelle
Numéro Edition Feuille Fédérale |Journal Officiel de I'UE Titel deutsch Titre frangais Titolo italiano Jo de la norme = de la de de la norme Source
Numero Edizione Foglio Federale |Gazzetta Ufficiale dell'UE Prima pubblicazione GU Riferimento della norma sostituita " Fonti
C della di della norma
EN 285+A1 2021 20223108 2022/L 138127 — Dampf-Sterili — Grof Steriisation — Stérilisateurs  la vapeur d'eau — Grands - Sterilizzatrici a vapore - Grandi 17.05.2022 SNV
-Teilg: biooique dos cisposi mécioau—patieVaktaons bioogica el isposit medic — Pare 9 St
EN1SO 109939 2021 20223108 20221 111 Ranen au Kentifziening und Quanifiering von 9: Cadre pour dei prodott potenziali di 05.012022 SNV
moglichen Abbauproduklen (SO 10993-9:2019) prodits potentiels de dégradahon (180 10095.9:2016) | degradarione (SO bl 2019)
Evaluation biologiaue des dispositis médicax — Partie PR ;
EN IS0 1099310 — Teil 10: " ue des Valutazione biologica dei dispositivi medici - parte 10: Prove di
NEU - NOUVEAU - NUOVO 2023 2028852 20231 1707102 Pmmngen auf Hamsens.bms.emng (1SO 10993-10:2021) :g’onszsf)'s de sensibilisation cutanée (1SO 10993- sensibilizazione cutanea (ISO 10993-10:2021) 05.07.2023 SNV
Vo Medizi Tell12: bilogque o disposis médioaus—parto | Valdaon bioloica e ol medic — Parte (2
EN1SO 10993-12 2021 20223108 20221 1/11 und ialien (S0 10993- |12: etmatériaux de dei campioni e materiali di rferimento (ISO 10993- 05.012022 SNV
12:2021) (150 10995- 1zzoz1) 12:2021)
fologi Vo Medizi Tell 23: ion biologique des disposilfs médicaux - Parie |Valutazione biologica dei dispositvi medici - Parte 23: Prove di
EN1SO 10003-23 2021 2022845 20211 2561100 Priftungen auf Initation (IS0 10993-23:2021) 23: Essais dimitation (IS0 10993-23:2021) iitazione (IS0 10993-23:2021) 19072021 S
il ::‘e dIG:s“"d."e"s'“m’ge | stérilisation des produits de santé - Oxyde déthyléne - | Sterilizzazione dei prodotii saritari - Ossido di etilene - Requisiti
ENISO 11135 2014 2022845 2021/L 256/100 Valdierung und Lenkung der Anwendung eines Exigences de développement, de validation et de contrgle | per lo siluppo, la convalida ed il controllo sistematico di un 19.07.2021 SNV
o de routine d'un processus de stérisation pour des processo di sterilizzazione per dispositivi medici (SO
Trisa01 disposilifs médicaux (IS0 11135:2014) 11135:2014)
Steriisation von Produkten flr df diG:S“"d."e"s'“m’ge | stérilisation des produits de santé - Oxyde d‘éthyléne - | Sterilizzazione dei prodotii saritari - Ossido di etilene - Requisiti
ENISO 11135/A1 2019 2022845 2021/L 256/100 Validierung und Lenkung der Anwendung eines Exigences de développement, de validation et de contrgle | per lo siluppo, la convalida ed il controllo sistematico di un 19.07.2021 SNV
dierur O e o de routine d'un processus de stérisation pour des processo di sterilizzazione per dispositivi medici (SO
Trissa01 disposilifs médicaux (IS0 11135:2014) 11135:2014)
Stenisaton vo Produlon e Gosundholsrsorge — | SerHeaton dosproduo dosate - Fadalon Par T | i prodotssafer - Radiaion-Pare 1
Strahlen — Teil 1: relatives & la mise au poirt, & la validation et au o oiv’ver 1o suilppo, la convalida il controllo sistematico
ENISO 11137-1 2015 2022845 2021/L 266/100 Valdierung und Lenkung der Anwendung cines controle de routine d'un procédé de stérilisation pourles | cauSil per lo svluppo, ida e il controllo sis 19.07.2021 SNV
der A onitrble de roul ° dei processi di steriizzazione per i dispositivi medici (IO 11137,
fir (S0 11137-  |dispositfs médicaux (SO 11137-1:2006, y compris Amd |15 005 < SeTiezabone BEr| POl
1:2006, einschiieflich Amd 1:2013) 12013) 2006, compr :
oo o G Sl e Sk T ot ntor g S sionc
ENISO 11137-1/A2 2019 2022845 2021/L 266/100 a : ! ives & poirt, &8 v Reqisiti per o sviluppo, la convalida e il controllo sistematico 19.07.2021 SNV
Validierung und Lenkung der Anwendung eines controle de routine d'un procédé de stérilisation pourles | - rlo suiluppo, ida e il controll sis
dierur o e onitrble de rouli dei processi di steriizzazione per i dispositivi medici
st disposilifs médicaux
Seriisaton :2:5\’/“;“;’:2‘"“":9'7 Gesundheilfirsorge - |Stériisation dos produit do santé — Meéthodes Steriizzazione dei dispositv medici — Metodi microbiologici —
ENISO 11737-1 2018 20223108 20221L 1711 ikrobiologt y Parte 1: Determinazione di una ione di i sui 05.01.2022 SNV
Population von Mikroorganismen auf Produklen (ISO 11737 {population de microorgarismes sur des produis (S0 | P27 1 BeSITISone &
1:2018) 11737-1:2018) P i
Seriisation von Produkten fi die Gesundheisfirsorge - | Stériisafion des produit do saté — Meéthodes Stenzzzions de isposit medic — Metod mirobiogil —
EN1SO 11737-1/A1 2021 20223108 20221 111 o ‘ ‘ ) e 1: ) Pai di s 05.012022 SNV
Population von Mikroorgarismen auf Produkien (ISO 11737 population de microorganismes sur des produits (0 [Fare (ISO Tinazione d o
1:2018) 11737-1:2018) P
Sterilisation von Produken fir die Gesundheitsfirsorge — | Stériisation des produts de santé - Méthodes Storlizsasione det disposii medicl - Metodi microbo0gid -
Mikrobiologische Verfahren — Teil 2: Prifungen der microbiologiques - Parie 2: Contrdles de stériits A On Gel disposii medict - Metod! micromologicl-
ENISO 11737-2 2020 2022845 2021/L 266/100 Steriitt bei der Definition, Validierung und pratiqués au moment de la défintion, de a validation et de : Pro eguite nel f 4 19.07.2021 SNV
4 falidi , dol: della convalida e del mantenimento di un processo di
cines (50 11737]1a d'un procédé de (501737 | ey 1787 25016)
22019) 22019) -
‘Aseplische Herstellung von Produklen fir die ] - - - — -
o He ° Traitement aseptique des produits de santé — partie 6: | Trattamento asettico dei prodott per a cura dela salute — Parte
EN1SO 134086 2021 20223108 2022/ 111 Ges ~Teil6: (150 13408 o e e Paaon. 200 ) oS o 150 Tad00.69021 05.012022 SNV
— ” Dispositfs médicaux— Systémes de managemenidela |~ )
-a . positfs m @ Dispositivi medici — Sistem di gestione per la qualita —
ENISO 13485 2016 20223108 2022111 Anforderungen fir regulatorische Zwecke (ISO 13485:2016) jgj"a‘g » 156")‘99"“5 & des fins réglementaires (IS Reaquisiti per scopi regolamentari (IS0 13485:2016) 05012022 SNV
” Disposilifs médicaux— Systémes de managemenidela |~ )
-a . positfs m @ Dispositivi medici — Sistem di gestione per la qualita —
EN SO 13485/AC 2018 20223108 20221L 138127 Arordonngen s e detonsche e (50 13485.2016) 4218 szsx;gences 4 des fins réglementaires (IS R oy st oo (50 152010 17.06.2022 SNV
” Disposilifs médicaux— Systémes de managemenidela |~ )
-a . positfs m @ Dispositivi medici — Sistem di gestione per la qualita —
EN1SO 13485/A11 2021 20223108 20221 111 Arordonngen s e deonsch s (50 13485.2016) 4218 201Esx;gences 4 des fins réglementaires (IS R o ect oo (50 152010 05.012022 SNV
Sterilisation von Produkten fir die Gesundheiltsfirsorge - .. ) o . ) )
Fiissige chemische Sterilisiermitel fir Medizinprodukte fir | 2risation des produits de santé — Agents stériisants | Sterilizzazione dei prodott per la cura della salute — Agenti
ige ch " r M chimiques liquides pour dispositifs médicaux non sterilizzanti chimici liquidi per dispositivi medici monouso che
den einmaligen Gebrauch, bef denen tierische Gewebe und réutiisables uilisan des tissus animaux et leurs dénvés —|utiizano tessuti animali e oro derivati — Requisiti per la
EN1SO 14160 2021 20223108 20221 111 deren Derivate verwendet werden - Anforderungen an die quisiti p 05.012022 SNV
pourla e o sviluppo, la convalida e il controllo
Charakterisierung, Enwicklung, Validierung und Lenkung aralterizzazo -
validation et e coniréle de routine d'un procédé de sistematico di un processo di sterilizzazione per dispositivi
der Anwendung eines Sterlisationsverfahrens fir stérilisation de dispositifs médicaux (ISO 14160:2020) | medici (ISO 14160:2020)
Medizinprodukte (SO 14160:2020) P - -
Dispositifs medi pplication de la gestion des  |Dispositivi medici - Applicazione dela gestione dei rischi ai
ENISO 14071 2019 20223108 20221 138/27 auf Medizinprodute (ISO 14971:2019) risques aux dispositifs médicaux (SO 14971:2019) dispositivi medici (IS0 14971:2019) 17.05:2022 SN
Dispositifs medi pplication de la gestion des  |Dispositivi medici - Applicazione dela gestione dei rischi ai
ENISO 14071/A11 2021 20223108 20221 138127 auf Medizinprodute (ISO 14971:2019) risques au dispositifs médicaux (SO 14971:2019) dispositivi medici (IS0 14971:2019) 17.05:2022 SN
Wiedizinprodukte - Zu verwendende Symbole mit durch den | Dispositfs médicaux— Symboles & wlliser avec es |Dispositvi medici — Simbol da uliizzare nelleimormazion che
EN1SO 15223-1 2021 20223108 20221 1/11 Hersteller ~Teil1 & founir par le fabricant — partie 1: devono essere fomite da Parte del fabbricante — Parte 1: 05.012022 SNV
(S0 15223-1:2021) qénérales (IS0 15223-1:2021) Requisiti generali (S0 15223-1:2021)
Aubereitung von Produklen fir die Gesundnellsirsorge - |10 atlone | CONdizionamento de prodott per a cura della salute —
Vom ModiznproduktHorstlerberlzselerce e e S e oo "21%% | ormazioni che devono essere fomite dal fabbicante del
ENISO 17664-1 2021 20223108 20221 111 ir die ! ent des dispositifs médicaux & dispositivo medico per il condizionamento dei dispositivi medici 05.012022 SNV
par e fabricant du disposilif — parte 1: Dispositifs 1edico peril condizionamento dei i
Toil 1: Kitisohe und semikttsche Medizinproduke (SO ottt oo (S0 1160 22021) | Pare 1: Disposiii medici cii e semicrici (SO 17664-
17664-1:2021) a a - 1:2021)
Strisaton von Poden i de Gesundheitsfirsorge —|Sirisation des produs de saié - Formaldahyde
" ! i abassa
Dampf vapeur & faible températre - Exigences pourle Roatist per o ovluppor s comalda o conrolo i outne i un
EN ISO 25424 2019 2022 845 2021/L 256/100 an die la validation et le contrdle de routine d'un | ~cauiSii P PP 19.07.2021 SNV

von Sterilisationsverfahren fiir Medmnpmdukte (50

25424:2018)

procédé de stérilisation pour dispositifs médicaux (IS0
25424:2018)

processo di sterilizzazione per dispositivi medici (IO
25424:2018)
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Nummer Ausgabe der EU Erste ABL. der Norm rzorm der der itat; fir die ersetzte Bezugsquelle
Numéro Edition Feuille Fédérale |Journal Officiel de I'UE Titel deutsch Titre frangais Titolo italiano Jo de la norme de la de de la norme Source
Numero Edizione |Foglio Federale |Gazzetta Ufficiale dell'UE Prima pubblicazione GU Riferimento della norma sostituita dell; di T Fonti
Sterisaton von Produiten i die Gosundheitsfirsorge — | Sterisation des produts do sats — Formaldahyde ot
Dampf- vapeur & faible température — Exigences pour le iabassa avapore &
e B Z0a24/0 T 2022 2023 1852 2023/L 1701102 an die g un Ia validation etle contrle de routine d'un | RE0UISITperlo sviuppo, ia °::‘§:°::h";°;:‘;?l'l°(g 6“““"9 diun 05.07.2023 SNV
von Sterilisationsverfahren fiir Medizinprodukte (SO procéds de stérilisation pour dispositifs médicaux (IS0 gs 1242018) per disp
25424:2018) 25424:2018) -
';"::“':"l';d‘:ni"erkd‘f':gl‘jhgi’:‘fa:c':‘fﬁcs:::"de’e Apparsils électromédicaux — Partie 2-83: Exigences — Parte 2-83: i particolari
EN [EC 60601-2-83 2020 20223108 2022/L 111 e ol : partcuiiéres pour la sécurits de base etles performances relative alla sicurezza fondamentale o all prestazion essenziai 05.01.2022 Electrosuisse
i don essentielles des appareils de luminothérapie & domicile  |degli apparecchi per fototerapia ad uso domiciliare
';"::“':"l';d‘:ni"erkd‘f':gl‘jhgi’:‘fa:c':‘fﬁcs:::"de’e Appareils électromédicaux — Partie 2-83: Exigences — Parte 2-83: i particolari
EN [EC 60601-2-83/A11 2021 20223108 2022/L 111 9ung partcuiiéres pour la sécurits de base etles performances relative alla sicurezza fondamentale @ all prestazion essenzial 05.01.2022 Electrosuisse
|fircen essentielles des appareils de luminothérapie & domicile  |degli apparecchi per fototerapia ad uso domiciliare

Weitere Normen zu diesem Sachgebiet befinden sich in Ausarbeitung
Nach Fertigstellung und Publikation im EU-Amtsblatt und Eundesblat\ wlrd diese Liste jeweils aktualisiert.

Stand: 2023-08-14

D'autres normes en ce domaine sont en cours d'élaboration.
A leur achévement et publication dans le journal officiel de I'Union européenne et la feuille fédérale la présente liste sera respectivement mise a jour.
Demiére mise a jour: 2023-08-14

Altre norme in questo campo sono in corso di elaborazione.
Alla loro conclusione e pubblicazione nella gazzetta ufficiale dellUnione europea e foglio federale if presente elenco verra rispettivamente aggiomato.

Situazione al: 2023-08-14

Anmerkung 1: Allgemein wird das Datum des Er6schens der
Ausnahmefallen anders sein kann.

Anmerkung 2.1 Note 2.1 Nota 2.1: Die neue (oder ge&nderte) Norm hat den gleichen Anwendungsbereich wie die ersetzte Norm. Zum festgelegten Datum git fi die ersetzte Norm nicht mehr die Vermutung der

das Datum der

einschlégigen Rechtsvorschriften der Union.

Anmerkung 2.

der Union fiir jene Produkte oder Dit
Rechtsvorschriften der Union zu Produkten oder Di

die il in den

die nochin den

der neuen Norm fallen. Die Vermutung der

: Die neue Norm hat einen grReren Anwendungsbereich als die ersetzte Norm. Zum festgelegten Datum gilt fiir die ersetzte Norm nicht mehr die Vermutung der
Anmerkung 2.3: Die neue Norm hat eien  engeren Anwendungsbereich als die ersetzte Norm. Zum festgelegten Datum git fir die (teilweise) ersetzte Norm nicht mehr die Vermutung der

at mit den

sein (.Dow"), das von der européischen Normungsorganisation bestimmt wird, aber die Benutzer dieser Normen werden darauf aufmerksam gemacht, dass dies in bestimmten

oder weiteren der

at mit den

oder weiteren

der eil agi iften der Union.

oder weiteren der eil

ité muden

tden oder weiteren
der (teilweise) ersetzten Norm, aber nicht in den Anwendungsbereich der neuen Norm fallen ist nicht betroffen.

Anmerkung 3: Bei Anderungen setzt sich die betroffene Norm aus EN CCCCC:YYYY, itren vorangegangenen Anderungen,fals vorhanden, und der ziierten neuen Anderung zusammen. Die ersetzte Norm besteht flglich aus EN CCCCC:YYYY und ihren vorangegangenen Anderungen, fals
vorhanden, jedoch ohne die zitierte neue Anderung. Ab dem festgelegten Datum besteht fir die ersetzte Norm richt mehr die Vermutung der Konformitat mit den grundsétziichen oder weiteren der

der Union.

Note 1: D'une fagon générale, la date de cessation e la présompiion de conformité sera la date du retrait («dow) fixée par isati de

exceptionnels.
Note 2.

Note 2.
Note 2.

L'attention des utilisateurs de ces normes est cependant attirée sur le fait qu'il peut en étre autrement dans certains cas

1: La nouvelle norme (ou la norme modifiée) a le méme champ d'application que la norme remplacée. A la date précisée, la norme remplacée cesse de donner la présomption de conformité aux exigences essentielles ou aux autres exigences de la législation pertinente de IUnion.
La nouvelle norme a un champ d'application plus large que les normes remplacées. A la date précisée, les normes remplacées cessent de donner la présomption de conformité aux exigences essentielles ou aux autres exigences de la Iégislation pertinente de 'Union.
La nouvelle norme a un champ d'application plus étroit que la norme remplacée. A la date précisée, la norme (partiellement) remplacée cesse de donner la présomption de conformité aux exigences essentielles ou aux autres exigences de la Iégislation pertinente de 'Union pour les

produits ou senvices qui relévent du champ d'application de la nouvelle norme. La présomption de conformité aux exigences essentielles ou aux autres exigences de la législation pertinente de 'Union pour les prodits ou services qui relévernt toujours du champ d'application de la norme:
(partiellement) remplacée, mais qui ne relévent pas du champ d'application de la nouvelle norme, reste inchangée.
Note 3: Dans le cas d'amendements, la norme de référence est EN CCCCC:YYYY, ses amendements précédents le cas échéant et e nouvel amendement cité. La norme remplacée est constituée dés lors de la norme EN CCCCC: YYYY et de ses amendements précédents, le cas échéant,
mais sans le nouvel amendement cité. A la date précisée, la norme remplacée cesse de donner la présomption de conformité aux exigences essentielles ou aux autres exigences de la législation pertinente de IUnion.

Nota 1:in genere la data di cessazione della presunzione di conformita coincide con la data di ritiro («dow»), fissata dall'organizzazione europea di normazione, ma & bene richiamare I'attenzione di coloro che utilizzano queste norme sul fatto che in alcuni casi eccezionali pud awenire

diversamente.

Nota 2.1:1a norma nuova (o modificata) ha lo stesso campo di applicazione della norma sostittita. Alla data stabilita, la norma sostituita cessa di dare la presunzione di conformita ai requisiti essenziali e aglialti requisiti previsti dalla normativa pertinente delfUnione.
Nota 2.2: a nuova norma ha un campo di applicazione pitiampio delle norme sostitite. Alla data stabilita le norme sostituite cessano di dare la presunzione di conformita ai requisiti essenziali e agli altri requisiti previsti dalla normativa pertinente delfUnione.
Nota 2.3: la nuova norma ha un campo di applicazione pid limitato rispetio alla norma sostitita. Alla data stabilita la norma (parzialmente) sostitita cessa di dare la presunzione di conformita i requisiti essenziali e agli altri requisiti previsti dalla normativa pertinente delfUnione per quei

prodotti o sevizi che rientrano nel campo di applicazione della nuova norma. La presunzione di conformita ai requisiti essenziali e agli altri requisiti previsti dalla normativa pertinente delf'Unione per i prodotti o senvizi che rientrano ancora nel campo di applicazione della norma (parzialmente)

sostittita, ma non nel campo di applicazione della nuova norma, rimane inalterata.
Nota 3: In caso di modifiche, la Norma cui si fa riferimento & la EN CCCCC:YYYY, comprensiva delle sue precedent eventuali modifiche, e la nuova modifica citata. La norma sostitita percid consiste nella EN CCCCC:YYYY e nelle sue precedenti eventual modifiche, ma senza la nuova
modifica citata. Alla data stabilita, la norma sostituita cessa di fomnire la presunzione di conformita ai requisiti essenziali e agli altri requisiti previsti dalla normativa pertinente delfUnione.
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