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Verzeichnis dertechnischen Normen, welche geeignet sind, die grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsanforderungen geméss Art. 6 Abs 4 der
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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'lUE Prima pubblicazione GU Riferimento della norma sostituita | della di T Fonti
EN 285+A1 2021 20223108 2022/L 138127 — Dampf-Steril — Grot Stérlisation — Stérifsateurs & la vapeur d'eau — Grands - Sterilizzatrici a vapore - Grandi 17.05.2022 SNV
Medizinische Handschuhe zum einmaligen Gebrauch— | Gants médicaux non réuilisables — Partie 1: Exigences | Guanti medicali monouso - parle 1: Reqisiti € prove per
EN455-1+A2 2024 20252963 t Teil 1: Anforderungen und Prifung auf Dichtheit et essais pour la détection de absence de trous Iassenza di fori 09.04.2025 SN
ENs52 2004 20252063 . o b Gants médicaux non réutiisables — Pariie 2: Exigences | Guant medicali monouso - parte 2: Requisit  prove perle 09042025 -
e et essais pour propriétés physiques proprieta fisiche
zur b h - - - N - - P
EN553 2023 2024 865 . o o oeting it mioon Gants médicaux non réutiisables — Pariie 3: Exigences | Guant medicali monouso - parte 3: Requisit ¢ prove perla 08.03.2024 s
etessais pour évaluation biologique valutazione biologica
n an des dispositfs médicaux — Exigences I
> A i es dispositifs agenc Sterilizzazione dei dispositivi medici - Reqisit per  dispositivi
EN 556-1 2024 2025 2063 L 2 die als STERL' netwerden | refatives aux dispositifs médicaux en we d obtenir medici che recano lindicazione «STERILE» - parte 1: Requisiti 09.04.2025 SNV
— Tl 1: Anforderungen an Medizinprodukte, die inder |Fétiquetage "STERLE" — Partie 1: Exigences relatives | T o o oo Linicazione «STERLE) - px
Endpackung sterilisiert wurden aux dispositifs médicaux stérilisés de fagon terminale ~~ |P P
von an des dispositfs médicaux — Exigences I
A i es dispositifs agenct Sterilizzazione dei dispositivi medici - Requisit per i dispositivi
EN556-2 2024 2025 2963 L die als STERL e |relatives aux dispositts médicaux on wie d oblerir medici che recano lindicazione «STERILE» - parte 2: Requisit 09.04.2025 SNV
— Teil 2: Anforderungen an aseptisch hergestelle rétiquotage *STERLE® — Parle 2: Exigences relatives |1 rerioono | 0419azione (STERLE) - p
Medizinprodukte aux dispositifs médicaux soumis & un traitement aseptique | P prep:
i im i el pourle transport de patients dans les Atrezzature per i tasporto el paienti ullizzats nell
EN 18652 2024 20252963 L 2 — Partie 2: Brancard motorisé - parte 2: Barelle a assistita 09.04.2025 S
tielim i el pourle transport de patients dans les Attrezzature per i rasporlo dei pazient uilizzate nelle
EN 1865-6 2024 2026 2963 L o o " P o de palens fromos s 09.042025 SNV
_— ) Implants neurochirurgicaux— Systémes de dérivaion - — ) ——
Neurochirurgische Implantate — Sterile Hydrozephalus- \ i A Impianti neurochirurgici - Shunt idrocefalic sterili monouso (SO
ENISO 7197 2024 pendent L S am i (5071192020 ?f;e;b;?s? réutiisables, pour hydrocéphalie (SO T 0m0) 30012026 SNV
ion biologique des disposilfs médicaux — Partie |Valulazione biologica dei dispositvi medici - parte 4: Scelta
ENISO 109934 2017 pendent L uswatt uon Prifungon 2 Weehsohrkung mit ot (ISO 4: Choix des essais pour les interactions avecle sang |delle prove relative alla interazione col sangue (IS0 10993- 30012026 SNV
10993-4:2017) (50 10993-4:2017) 4:2017)
iologis von Teil4: biologique des disposilifs médicaux— Partie | Valutazione biologica dei dispositivi medici - pare 4: Scelta
ENISO 109934/A1 B (TSR L Auswahl von Priifungen zur Wechselwirkung mit Blut 4: Choix des essais pour les interactions avec le sang |delle prove relative alla interazione col sangue 30.012026 SNV
von Medizi ~Teilg: biooique dos cisposif mécioau—patieVaktaons bioogica el isposit medic — Parte 9 St
EN1SO 10993-9 2021 20223108 20221 1/11 Rahmen zur Keniizierung und Quaniifizierung von 9: Cadre pour dei prodott potenziali di 05.012022 SNV
moglichen Abbauproduklen (SO 10993-9:2019) prodits potentiels de dégradahon (150 10993 ool o) |dsgradazions (50 Sones a0, 9)
Evaluation biologiaue des dispositis médicax — Partie PR ’
" ue des Valutazione biologica dei dispositivi medici - parte 10: Prove di
EN1SO 1099310 2023 2023 1852 20231L 170/102 Py Haumns'bms'emng preniy o ) 13,2505253.5 de sensibilisation cutanée (1SO 10993- e e (0 T065 302070 05.072023 SNV
Vo Medizi Tell12: ion biologique des dispositfs médicax — Partie |Valutazions biologica dei dispositivi medici — Parle 12:
EN1SO 10993-12 2021 20223108 20221 1711 und ialien (SO 10993- |12: Préparation des échanillons et matériaux de ione dei campioni e materialidi riferimento (IS0 10993- 05.012022 SNV
12:2021) (150 10993-12.2021) 12:2021)
fologi Vo Medizi —Teil15: biologique des dispositfs médicaux— Parlie TS
ogis ng v i Valutazione biologica dei dispositivi medici - parte 15:
NSO 1099315 2023 2024 865 . Qualitativer und quantitativer Nactwes von 15: entifcation et quantiication des prodits de ifoasions & uanifieaions dot prodott one da 08.03.2024 sw
Abbauprodtkien aus Melalln und Legierungen (SO 10993+ dégradation ssus des métauxet alfages (S0 10993- ~[€oICamone & Jaieazons o
15:2019) 15:2019) 9 -
iologis von Medizi — Teil17: biologique des dispositifs médicaux— Parie | Valutazione biologica dei dispositivi medici - parte 17:
EN1SO 1099317 2023 2024 865 L Toxikologische Risikobewertung von 17: fation du risque toxicologi i ione del rischio tossicologico dei i die 08.03.2024 SNV
Modiznproctkbestandialen (SO 10853-17:2020) des dispositfs médicaux (ISO 10993-17:2023) dispositivi medici (130 10993-17:2023)
Teil 18: biologique des dispositfs médicaux— Parlie |Valutazions biologica dei disposiivi medici - parte 18:
Chemisane Charaktensionung von Werkstofin i 18: Caractérisation chimique des matériaux des aratterizzazione chimica dei material di dispositivi medici
ENISO 10093-18 2020 2024865 t Medizinprodkte im Rahmen eines disposilifs médicaux au sein d'un processus de gestion du allintemo di un processo di gestione del ischio (IS0 10993~ 08.03.2024 SN
5 (S0 10003162070 risque (ISO 10993-18:2020 18:2020)
Teil 18: ion biologique des disposilfs médicaux — Partie |Valutazione biologica dei dispositvi medici - parte 16:
Chomisane Charaktensionung von Werkstofion i 18: Caractérisation chimique des matériaux des Caratterizzazione chimica dei material di dispositivi medici
ENISO 10093-18/A1 2023 2024865 L Medizinprodkte im Rahmen eines dispositifs médicaux au sein d'un processus de gestion dualfintemo di un processo di gestione del rischio (IS0 10993- 08.03.2024 SNV
(150 10993-18:2020 risque (ISO 10993-18:2020 18:2020!
von Medizi Tell23: biologique des dispositfs médicaux - Parlie | Valutazions biologica dei disposiivi medici - Parte 23: Prove di
EN1SO 10093-23 2021 2022845 20211L 2561100 Priftungen auf Initation (IS0 10993-23:2021) 23: Essais diitation (IS0 10993-23:2021) iritazione (IS0 10993-23:2021) 19072021 S
il ::‘e 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 2014 2022845 2021/L 256/100 Valdierung und Lenkung der Anwendung eines Exigences de développement, de validation et de contrdle | per lo siluppo, la convalida ed il controllo sistematico di un 19.07.2021 SNV
o de routine d'un processus de stériisation pour des processo di sterilizzazione per dispositivi medici (SO
Trisa01 disposiifs médicaux (IS0 11135:2014) 11135:2014)
Steriisation von Produkten flr df diG:S“"d."e"s'“m’ge | stérilisation des produits de santé - Oxyde déthyléne - | 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 ” de routine d'un processus de stériisation pour des processo di sterilizzazione per dispositivi medici (SO
Trisa01 disposiifs médicaux (IS0 11135:2014) 11135:2014)
Stenisaton vo Produlon I o Gesundholsrsrge —|SerHeaton dosprodusdosate - Fadalon Part T | i prodottsafe - Radiaiono-Pare 1
Strahlen — Teil 1 relatives & la mise au poi, 4 la validation et au > o"1222 i - Rac -Pare 1
ENISO 11137-1 2015 2022 845 2021/L 256/100 Vaiidierung und Lenkung der Anwendung eines contrélo de routine d'un procéds de stérilisation pourles | (aUisiti per lo sviluppo, la convalida e il controllo sistematico 19.07.2021 SNV
der A onirble de rouli ° dei processi di steriizzazione per i dispositivi medici (IO 11137,
fir (S0 11137-  |dispositfs médicaus (SO 11137-1:2006, y compris Amd. |15 %5 < SeTiezabone BEr| POl
1:2006, einschiieRlich Amd 1:2013) 12013) 2006, compr :
Sterisation von Prodkien i die Gesundheisirsorge — | Stérisation des produts e sar - radiaton - Partie 1: [< - " 1 T T
ENISO 11137-1/A2 2019 2022845 2021/L 256/100 Strahlen — Teil 1: an die En relatives & la mise au point, 4 la validation etau| o ki per o sviluppo, la convalida e il controllo sistematico 19.07.2021 SNV
Vaidrung ud Lerkung dor Anvondung ires controle de routine d'un procédé de stérilisation pourles |- rlo suiluppo, ida e il controllo sis
dierur o e onirble de roui dei processi di steriizzazione per i dispositivi medici
disposilifs médicaux
S o e Gooundheisisargo — Séniaton des produlsdo e — Fadalon—PLe [t one dlprodtsseiat - Radiadors -parto 2
ENISO 11137-2 2015 2024 865 L Stralen — Teil 2: Festiegung der (s0 deladose sersante (SO 11137- |0 e P o o013y 08.03.2024 SNV
11137-2:2013) zzms) :
Sentsaton vo Produlon i Gooundolssorgo —|Slénksaon dosprodus 3o sake —Wadalon—Paite |t one dfprodottsafat - Radiadons parto 2
EN1SO 11137-2/A1 2023 2024 865 L Strahlen — Teil 2: Festiegung der (s0 de la dose stérilisante (SO 11137 4 parte 2: 08.03.2024 SNV

11137-2:2013)

z 2013)

Definizione della dose sterilizzante (ISO 11137-2:2013)
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della di della norma
firin dor & o Emballages des dispositis médicaux stéiisés au 1202 | mbaliaggi per disposiivi medici steriizzati terminaimente - parte
ENISO 11607-1 2020 2024 865 L : ; : exgances x * |1: Requisiti per materiali, sistem i barriera steril  sistemi di 08.03.2024 SNV
und (0 aux systémes de barriére stérile et aux systémes mbaliggio (80 1 1607-1:2016)
11607-1:2019) d'emballage (SO 11607-1:2019) 99 -
firin dor & o Emballages des dispositfs médicaux stéiisés au 1202 | mbalaggi per disposiivi medici steriizzati terminaimente - parte
ENISO 11607-1/A1 2023 2024 865 L : ; : exgances x * |1: Requisiti per materiali, sistem i barriera steril  sistem di 08.03.2024 SNV
und (0 aux systémes de barriére stérile et aux systémes mbaliggio (80 1 1607-1:2016)
11607-1:2019) d'emballage (SO 11607-1:2019) 99 -
"‘”".ﬁ:i'l'z erp 2 e |Embalage Pier;:'zsp;;'“;c’:‘:dd'ga‘;‘;i:‘:;g:ézi:‘;‘:de Imballaggi per dispositivi medici sterilizzati terminalmente - parte
ENISO 11607-2 2020 2024 865 L - Val : Exig L 2: Requisiti di convalida per il formato, la tenta i processi di 08.03.2024 SNV
Prozesse der Formgebung, Siegelung und des procédés de formage, scellage et assemblage (SO eomblagaio (86 11607.22010)
Zusammenstellens (ISO 11607-2:2019) 11607-2:2019) 99 g
firin dor Enaverp Z“ de . |Embalages des dispositfs médicaux stérisds A SIade | mbaiiaggi per dispositvi medici steriizzati terminaimente - parte
ENISO 11607-2/A1 2023 2024 865 L - Val : Exig L 2: Requsiti di convalida per il formato, la tenta i processi di 08.03.2024 SNV
Prozesse der Formgebung, Siegelung und des procédés de formage, scellage et assemblage (SO eomblagaio (86 11607.22010)
Zusammenstellens (ISO 11607-2:2019) 11607-2:2019) 99 -
Seriisation von Produkten fir die Gesundheisfirsorge - | Stériisafion des produit do saté — Meéthodes Steriizzazione dei dispositiv medici — Metodi microbiologici —
ENISO 11737-1 2018 20223108 2022/L 111 krobiologl y Parte 1: Determinazione di una ione di i sui 05.01.2022 SNV
Popuation von Mikroorganismen auf Produkten (ISO 11737{population de microorganismes sur des prodits (ISO ot (80 1 1737.15018)
1:2018) 11737-1:2018) P -
Seriisation von Produkten fir die Gesundheisfirsorge - | Stériisafion des produit do santé — Meéthodes Starizssdons del dspositd el —Metod miroiologiel —
ENISO 11737-1/A1 2021 20223108 2022/L 111 krobiolog! A ) o ! di sui 05.01.2022 SNV
Popuation von Mikroorganismen auf Produkten (IS0 11737 popuiation de microorganismes sur des prodits (SO e (ISO Tinazione d e
1:2018) 11737-1:2018) p
Sterilisation von Produklen fir die Gesundheitsfursorge — _|Stérilisation des produits de santé - Méthodes Stonizzasion de dismosiiv modici - Metod micropioaid -
Mikrobiologische Verfahren — Teil 2: Prifungen der microbiologiques - Partie 2: Controles de stérilté B T e e
ENISO 11737-2 2020 2022845 2021/L 256/100 Steriltat bei der Defirition, Validierung und pratiqués au moment de fa définiion, de la validation et de : Pro eguite nel f g 19.07.2021 SNV
! falidi . de della convalida e del mantenimento di un processo di
cines (10 11737{1a d'un procéds de (8011737 |G e (80 117723010,
2:2019) 2:2019) -
Aseplische Herstellung von Produkten fir die Traitement aseptique des produits de santé — Partie 1: |Trattamento asettico dei prodotti per la cura della salute - Parte
ENISO 13408-1 B 2024 3088 L Teil 1: Al Exigences générales (ISO 13408-1:2023) 1: Requisiti generali (ISO 13408-1:2023) 09:102024 SNV
(1SO 13408-1:2023) 9 9 - :Requisitig -
Aseptische Herstellung von Produkten fur die ; - - - — -
e He > Traitement aseptique des produis de santé — partie 6: | Trattamento asettico dei prodotti per la cura della salute — Parte
ENISO 13408-6 2021 20223108 2022L 1111 Sosina “Teil6: (150134081 L e re (S0 15408.6:2031) o Sictomn eoior (50 13406.62021) 05.01.2022 SNV
o ” Dispositifs médicaux — Systémes de managementdefa | o . _ "
-Q - Positfs m ° Dispositivi medici — Sistemi di gestione per la qualita —
ENISO 13485 2016 20223108 2022111 Anforderungen fir reguiatorische Zwecke (ISO 13485:2016) jgj"s‘g » 156")‘99"“5 & des fins réglementaires (SO Reaquisiti per scopi regolamentari (IS0 13485:2016) 05012022 SNV
” Dispositifs médicaux — Systémes de managementdefa | . "
-Q - Positfs m ° Dispositivi medici — Sistemi di gestione per la qualita —
ENISO 13485/AC 2018 20223108 2022/L 138127 Arfordenngen i reqUtorschs swecke (80 19455.2016) e — 156x;gences a des fins réglementaires (SO Remit por satmi roqolamentan 186 124852016) 17.05.2022 SNV
” Dispositifs médicaux — Systémes de managementdefa | "
-Q - Positfs m ° Dispositivi medici — Sistemi di gestione per la qualita —
ENISO 13485/A11 2021 20223108 2022L 1111 Arfordenngen i equtorschs swecke (80 19455.2016) e — 156x;gences a des fins réglementaires (SO Remit por sacmi roqolamentan 186 124852016) 05.01.2022 SNV
Gperationskleidung und icher — tements et chamy Exigences et T —
EN 13795-1 2025 2025 3627 L und P Teil 1: Oy und- |méthodes dessal — P et 1 Champs et casaques Indumenti e teli chirurgici - Requisiti e metodi di prova - Parte 1: 20.10.2025 SNV
e Teli & camici chirurgici
o und — fements et champs Exigences et Indumenti e teli chirurgici - Requisiti & metodi di prova - Parte 2:
EN 137952 2025 20253627 L und Priiverfahren — Teil 2 Reir-Lufi-Kleidung méthodes d'essai — Partie 2: Tenues de bloc Tute per blocchi operatori 20102025 SN
Kiinische Priifung von an Mensch clinique des dispositifs médicaux pour sujets [Indagine ciinica dei dispositivi medici per soggetti umani -
ENISO 14155 2020 (TSR L Gute Klinische Praxis (ISO 14155:2020) humains — Borne pratique clinique (IS0 14155:2020)  |Buona pratica clinica (SO 14155:2020) 30.012026 SNV
Y P— B
ENISO 1415511 2024 — . Kinische Prifung von an Glinique des dispositifs médicaux pour sujets |Indagine cinica dei dispositivi medici per soggett umani 30012026 v
Gute klinische Praxis humains — Bonne pratique clinique uona pratica clinica
Sterilisation von Produkten fir die Gesundheitsfirsorge - . ) " . ) )
Fiissige chemische Sterilisiermittel fir Medizinprodukte fir | S erisation des produits de santé — Agents stériisants | Sterilizzazione dei prodott per la cura della salute — Agenti
ige oh " e chimiques liquides pour dispositifs médicaux non sterilizzanti chimici liquici per dispositivi medici monouso che
den einmaligen Gebrauch, bef denen tierische Gewebe und réuhllsables uhllsam des tissus ammaux etleurs dérivés —| ullizzano tessut animali e loro derivati — Reqisit per la
ENISO 14160 2021 20223108 2022L 1111 deren Derivate verwendet werden - Anforderungen an die auieid p 05.01.2022 SNV
e . A urla la o sviluppo, la convalida e il controllo
Charakterisierung, Entwicklung, Validierung und Lenkung aratiefizzazio -
) g, ! oo cor e ocion o procédé de sistematico di un processo di sterilizzazione per dispositivi
der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fir stérilisation de dispositifs médicaux (SO 14160:2020) | medici (ISO 14160:2020)
Medlirprodita (S0 14160:2020) P -
flir medizinische Zwecke — & usage médical — Stérilisateurs & la Sterilizzatrici per uso medico - Sterilizzatrici a vapore a bassa
EN 14180 2025 2025 3627 L Dampf i und |vapeur et au formaldéhyde & basse température — r ; il P 2010.2025 SNV
" temperatura e formaldeide - Reqisiti & prove
Prifung etessais
ichtakt mplantate — Al mplants on actifs — Exigences générales | Impianti chirurgici non attivi - Requisii generali (50
ENISO 14630 2024 pendent L (50 S4630.2094) (180 14630:2094) Tas02026) 3001.2026 SNV
EN 14683 2025 2025 3627 L und g’?asq“es & usage medical —Exigences etméthodes |1 e aecial ad uso medico - Requisiti & metodi di prova 20.10.2025 SNV
Dispositifs médicaux— Application de Ia gestiondes | Dispositivi medici - Applicazione dela gestione dei fischi ai
ENISO 14071 2019 20223108 20221 138727 auf Medizinprodute (ISO 14971:2019) risques aux dispositifs médicaux (SO 14971:2019) dispositivi medici (IS0 14971:2019) 17.05:2022 SN
Dispositfs medi pp delagestiondes  |Dispositivi medici - Applicazione delia gestione dei rischi ai
EN SO 14071/A11 2021 20223108 202211 138727 auf Medizinprodute (ISO 14971:2019) risques aux dispositifs médicaux (iSO 14971:2019) dispositivi medici (IS0 14971:2019) 17.05:2022 SN
Weedizinprodukte - Zu verwendende Symbole mit durch den-|Disposits médicaux— Symboles & ulliser avec les Dispositivi medici — Simboli da uliizare nelle informazioni che
ENISO 15223-1 2021 20223108 2022L 1111 Hersteller ~Teil 1: Al & fournir par le fabricant — partie 1: devono essere foite da Parte del fabbricante — Parte 1: 05.01.2022 SNV
(IS0 15223-1:2021) générales (IS0 15223-1:2021) Requisit general (SO 15223-1:2021)
Aubereitung von Produkten fi die Gesundheitsiirsorge - |1 o6 — bormations. | CONdizionamento dei prodott per la cura della salute —
Vom ediarptkdc Herstalr beraastalorda B o e o eeorator® | nformazioni che devono essere forite dal fabbricante del
ENISO 17664-1 2021 20223108 2022L 1111 fir die ! Pri des dispositifs médicaun 2 dispositivo medico per il condizionamento dei dispositivi medici 05.01.2022 SNV
par le fabricant du dispositif — partie 1: Disposilifs adico parl condizionamento dal dl
Toil 1: Kitisohe und semikttsche Medizinproduke (SO e oatiacs ot ormicrioas (SO 13664 1:2021) | —Parte 1: Disposiivi medici cric e semicrti (SO 17664-
17664-1:2021) a a - 1:2021)
Aufbersitung von Produkten fir die Gesundheitsfirsorge — |Traitement de prodLis de soins de santé — nformations ~|Condizionamento dei prodolti per la cura della salute -
Vom ediarptkdc Herstalr berastaloda relatives au traitement des dispositifs médicaux a fouir | Informazioni che devono essere fomite dal fabbricante el
ENISO 17664-2 2023 2024865 t jonen fir die i par le fabricant du dispositif — Partie 2: Dispositifs dispositivo medico per il condizionamento dei dispositivi medici 08.03.2024 SN
Toil 2: Nioh iisohe Mecizinproduide (SO 17664-2:2021) |mécicauxnon ciauee (SO 17664-22021) parte 2: Dispositivi medici non critici SO 17664-2:2021)
Steriisation von Produklen fir die Gesundheitsfursorge — |, = - ’
Feuchte Hitze — Anforderungen an die Entwicklung, g:"g:i::" gjflg’::‘;‘;zd:ﬁ:ﬁ " fa'l‘li'::;:“e’{‘;:e ~|Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Calore umido - Requisiti per
ENISO 17665 2024 pendent L Validierung und Lenkung der Anwendung eines gences p pparment, lo sviluppo, la convalida e il controllo di foutine di un processo di 3001.2026 SNV

fiir Mediz (80

17665:2024)

controle de routine d'un procédé de stérilisation des
dispositifs médicaux (1SO 17665:2024)

sterilizzazione per dispositivi medici (ISO 17665:2024)
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della di della norma
der Bi ibiitat der bei delabi des chemins de gaz ) ) e - o
el ° > 2 ¢ >922 | Valutazione della biocompatibilita dei percorsi di gas respirabil
ENISO 18562-1 2024 pendent L dizini endungen — Teil 1: und re ullisés dans lo domaine de a santé —Parte |, o jezion sanitarie - parte 1: Valutazioni e prove alfintemo 30012026 SNV
Priifung innerhalb eines Risikomanagement-Prozesses 1: Evaluation et essais au sein d'un processus de gestion di un processo di gestione de rischi (IS0 18562-1:2024)
(1SO 18562-1:2024) du risque (ISO 18562-1:2024) P 9 -
der Bi ibilitat der bei if';‘r:‘:;" djﬁ'l’i"s’;f;:’;ﬁ“::f;s;:m;gefi,za e |Valutazione della biocompaibilta dei percorsi di gas respirabil
EN ISO 185622 2024 pendent L medizinischen Anwendungen — Teil 2: Prifungen fir I E“ssals e s e e tame in applicazioni sanitarie - parte 2: Prove per lemissione di 30012026 SNV
Emissionen von Partikeln (IS0 18562-2:2024) {50 16562 22004 materiale particolato (SO 18562-2:2024)
der Bi dbiltat der bei dela it6 des chemins de gaz - ) e - o
el Hal der Atem: ° . ¢ ®922 | Valutazione della biocompaibilita dei percorsi di gas respirabili
ENISO 18562-3 2024 pendent L medizinischen Anwendungen — Teil 3: Prifungen fiir respiratoiro uliisés dans le domaine de la santé —Partie ;" ooy sanitarie - parts 3: Prove per Femissione di 30.01.2026 SNV
Emissionen von flichtigen organischen Stoffen (IS0 18562- 3: Essais concemant les émissions de substances commost orgarial vlath (S0 18563.3.3054)
3:2024) volatiles (SO 18562-3:2024) posti org -
der Bi Gbiltat der bei delabi ibilité des chemins de gaz - ) e - o
a uation de ¢ ®922 | Valutazione della biocompaibilita dei percorsi di gas respirabili
EN ISO 186624 2024 pendent L medizinischen Anwendungen — Teil 4: Prifungen fiir respiratoire uliisés dans le domaine de la santé —Partie [ 0 ooy sanitarie - parts 4: Prove per sostanze rlasciabik 30.01.2026 SNV
in (15018562 [4: Essais concemant s relargables dans lo condensat [ SPPTE8808 S P - BRC ot
4:2024) (IS0 18562-4:2024) -
Implants chlmrglcaux ion actifs — Implants de
Nichiakive chinugische mplantate — mplantate zum on ) SR . R -
ENISO 21535 2024 pendent L - an implantate Exigences sp > Impianti chirurgici non attivi - Protesi articolari - Requisit 30.01.2026 SNV
(or don Hitgelonkereat (SO 21335:209%) relatives aux .mp|ams de remplacement de Iarticulation de |specifici per protesi articolari dellanca (IS0 21535:2023)
- Ia hanche (SO 21535:2023)
Implants chirurgicaux non actifs — mplants de
Nihiakive clirugische mplaniate — mplariate zum cauxnion ] SR . R -
ENISO 21536 2024 pendent L an Implantate P ntd Exigences spécifique: Impianti chirurgici non attivi - Protesi articolari - Requisit 30.01.2026 SNV
relatives auximplants de remplacement de I'articulation du [specifici per protesi articolari del ginocchio (ISO 21536:2023)
i den Kriegelenkersalz (S0 21536:2023)
genou (1SO 21536:2023)
Sterisaion von Produklen r die Gesundneisirsorge —|Stérisation des produis de sarlé - Formalderyde et
" ! iabassa avapore e
Dampf vapeur & faible températtre - Exigences pourle Requisiti per o svilppo, k comvalida e l contolo di routne i un
EN IS0 25424 2019 2022845 2021/L 256/100 an die g un 1a validation etle conirole de routine d'un |+> 70511 PAr 0 STLPRO. & COMEICa L eon O 50 19.07.2021 SNV
von Sterilisationsverfahren fi Medizinprodukte (1O procédé de stériisation pour dispositfs médicaux (SO (PS50 ¢ ) per dispx
25424:2018) 25424:2018) -
Sterisaton von Produkien r e Gesundhelsirsorge —|Stérisaton des produs e sarté — Fomalderyde et
" : iabassa
Dampf vapeur & faible température — Exigences pour le Roatist per o oWluppo, s comalda o conrolo d outne i un
EN ISO 25424/A1 2022 2023 1852 2023/L 1701102 an die la validation et le contrle de routine d'un ch:slsopm e e i (B' o 05.07.2023 SNV
von Sterilisationsverfahren fir Medmnpmdukte (150 procédé de stériisation pour dispositfs médicaux (SO (P50 ¢ ) per dispx
25424:2018) 25424:2018) -
';"::“':"l';d‘:ni"erkd‘f':gl‘jhgi’:‘fa;ec':‘fﬁcs:::"de’e Apparsils électromédicaux — Partie 2-83: Exigences — Parte 2-83: i particolari
EN [EC 60601-2-83 2020 2022 3108 20221L 1111 aunen st partcuiiéres pour la sécurits de base etles performances relative alla sicurezza fondamentale @ all prestazion essenzial 05.012022 Electrosisse
i don essentielles des appareils de luminothérapie a domicile  |degli apparecchi per fototerapia ad uso domiciliare
';"::“':"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/A11 2021 2022 3108 20221L 1111 9ung et partcuiiéres pour la sécurits de base etles performances relative alla sicurezza fondamentale @ all prestazion essenzial 05012022 Electrosisse
|&r on essentielles des appareils de luminothérapie a domicile  |degli apparecchi per fototerapia ad uso domiciliare
mit Kleinem Du fir Raccords de pelit taill pour iquides el gaz ullisés dans | ool inapplicazion
ENISO 80369-2 2024 pendent L und Gase inm e domaine de la santé — Partie 2: Raccords destinés & | yyzrie . parte 2: Connetiori per applicazioni respiratorie (1SO 3001.2026 SNV
des (IS0 80369-2:2024, version |g.369.:2024, Correcled version 2025-06)
(ISO 50369-2:2024, borchigts Faseung 2025-06) corrigée le 2025-06) 2024,

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

Stand: 2026-01-30

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 & jour.

Demiére mise a jour: 2026-01-30

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 rispetivamente aggiomato.

Situazione al: 2026-01-30

Anmerkung 1: Allgemein wird das Datum des Er6schens der

das Datum der

bestimmten Ausnahmeféllen 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 fir die ersetzte Norm nicht mehr die Vermutung der

einschlagigen Rechtsvorschriften der Union.

Anmerkung 2.2: Die neue Norm hat einen gréReren Anwendungsbereich als die ersetzte Norm. Zum festgelegten Datum gilt fi die ersetzte Norm nicht mehr die Vermutung der

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

der Union fiir jene Produkte oder Dit

die inden
Rechtsvorschriften der Union zu Produkten oder Di i

die nochin den

vorhanden, jedoch ohne die ztierte neue Anderung. Ab dem festgelegten Datum besteht fir die ersetzte Norm nicht mehr die Vermutung der

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

it den oder weiteren der

4t mit den

oder weiteren der eil agi iften der

at mit den

oder weiteren der eil

der neuen Norm fallen. Die Vermutung der Konformitat mit den grundlegenden oder weiteren Anforderungen der einschiégigen
ich der (teilweise) ersetzten Norm, aber nicht in den Anwendungsbereich der neuen Norm fallen, st 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

at mit den

oder weiteren der eil

der Union.

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

exceptionnels.

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

Note 2.1: 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 'Union.
Note 2.2: 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.
Note 2.3: 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 législation pertinente de 'Union pour

les produits ou sevices 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 relévert 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 'Union.
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Nota 1:in genere la data di cessazione dell
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 aglialtri 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 stabilta 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

la 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 puo awenire

prodotti o senviz 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) sostitita, 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 precedenti eventuali modifiche, e la nuova modifica citata. La norma sostituita percio consiste nella EN CCCCC:YYYY e nelle sue precedenti eventuali modifiche, ma senza la nuova

modifica citata. Alla data stabilita, la norma sostituita cessa di fomire la presunzione di conformita ai requisiti essenziali e agli altri requisiti previsti dalla normativa pertinente del'Unione.
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