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Verzeichnis dertechnischen Normen, welche geeignet sind, die grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsanforderungen geméss Art. 6 Abs 4 der izi zu kor .
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 sur | itil 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.
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C della di della norma
EN 285+A1 2021 20223108 2022/L 138127 ilisation — Dampf-Steril & Steril Stérlisation — Stériisateurs a la vapeur d'eau — Grands | gy z725i0ne - Sterilizzatrci a vapore - Grandi 17.05.2022 SNV
2m brauch Ganis médicaux non réutiisables — Partie 1: Exigences | Guanti medicali monouso - parte 1: Requisili & 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 09.04.2025 s
& et essais pour propriétés physiques proprieta fisiche
zur b h - . - . - - P
EN553 2003 2024 865 . o o eting et pioot Gants médicaux non réutiisables — Pariie 3: Exigences | Guant medicali monouso - parte 3: Requisit e prove perla 08.03.2024 -
et essais pour évaluation biologique valutazione biologica
von des dispositfs médicaux — Exigences I
s > " . i es dispositifs agenct Sterilizzazione dei dispositivi medici - Requisit per  dispositivi
EN 556-1 2024 2025 2063 L Medizinprodukle, die als STERL' gekennzeichnet werden | relatives aux disposiifs médicaux en wie 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 flisation des disposilifs 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 werden. \veafives aux dispositfs médicaux en we doblenir medici che recano lindicazione «STERLED - pare 2: Requisit 09.04.2025 SNV
— Teil 2: Anforderungen an aseptisch hergestelle étiquotage *STERLE® — Parie 2: Exigences relatives | rerioono | 0419a2i0ne (STERLE) - p
Medizinprodukte aux dispositifs médicaux soumis & un traitement aseptique | P prep:
i itielim i el [Equ porle transport de patients dans les Atrezzature per i tasporo el paient ullizzats nelle
EN 18652 2024 20252963 L 2 i — Partie 2: Brancard motorisé - parte 2: Barelle a assistita 09.04.2025 S
i tielim i el |Equi pourle transport de patients dans les Attrezzature per i rasporlo dei pazient uilizzate nelle
EN 1865-6 2024 20262963 L o porimilte " P o de palens fromos s 09.042025 SNV
_— ) Implants neurochirurgicaux— Systémes de dérivation - — ) I
EN1SO 7197 Neurochirurgische Implantate — Sterile Hydrozephalus- ) i A Impianti neurochirurgici - Shunt idrocefalic sterili monouso (SO
NEU - NOUVEAU - NUOVO 2024 et L Shunts zum Emmalgebrauch (ISO 7197:2024) §‘f9"f§'0;j'; réutlisables, pour hydrocéphalie (SO 7197:2024) 3001.2026 SNV
N80 109994 —Teila: ion biologique des disposilfs médicaux — Parlie |Valulazione biologica def dispositvi medici - parte 4: Scelta
O 0003 -, 2017 2026 912 L uswatt uon Prifingon 2 Woehselwirkung it B (SO |4: o des 656ais pou 165 eracions avec o sang | dele rove relatv ala erasions colsangus (SO 10903 30012026 SNV
10993-4:2017) (50 10993-4:2017) 4:2017)
EN IS0 10993-4/A1 2025 2026912 . iologis von Med — Teil4: ion biologique des dispositfs médicaux — Partie ~|Valutazione biologica dei dispositivi medic - parte 4: Scelta 30012026 s
NEU - NOUVEAU - NUOVO Auswahl von Prifungen zur Wechselwirkung mit Blut 4: Choix des essais pour les interactions avecle sang | delle prove relative alla interazione col sangue 01
von Medizi -Teilg: o bioiaue do ispostifs médicaux—parte|Valdazino bidoica ol dspasii el —Part :Siutura
ENISO 10993-9 2021 20223108 20221 1711 Rahmen zur Kentiizierung 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 be 2019)  |degradasions (S0 bt 2019)
Evaluation biologiaue des dispositis médicax — Partie PR ’
— Tei " ue des Valutazione biologica dei dispositivi medici - parte 10: Prove di
EN1SO 1099310 2023 2023 1852 20231L 170/102 Py Haumns'bms'emg ST o 1) :g,zsos;a;s de sensibilisation cutanée (1SO 10993- e e (0 T0b5 302070 05.072023 SNV
Vo Mediz Tell12: ion biologiaue des dispositfs médicax — Partie |Valutazions biologica dei dispositivi medici — Parls 12:
EN1SO 10993-12 2021 20223108 20221 1711 itung und ialien (S0 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 flung von Mediz Tell 15: biologique des dispositfs médicaux— Parlie T
ogis ng v i Valutazione biologica dei dispositivi medici - parte 15:
NSO 1099315 2023 2024 865 N Qualitativer und quanitativer Nactweis von 15: entifcation et quantiication des prodits de ifoasions & uanifeaions dot prodott one da 08.03.2024 sw
Abbauprodtiien aus Melalln und Legierungen (SO 10993 dégradation ssus des métauxet alfages (S0 10993- ~[FomICamone & Jaieazons Ko
15:2019) 15:2019) 9 -
iologis ilung von Medizi Teil 17: ion biologique des dispositifs médicaux — Partie ~[Valutazione biologica dei dispositivi medic - parte 17:
EN1SO 1099317 2023 2024 865 L Toxikologische Risikobewertung von 17: fation du risque toxicologique des consti ione del rischio tossicologico dei i die 08.03.2024 SNV
Modiznproctkbestanialen (SO 10853-17:2020) des dispositfs médicaux (ISO 10993-17:2023) dispositivi medici (IS0 10993-17:2023)
Teil 18: fon biologique des disposilifs médicaux — Partie |Valutazione biologica dei dispositvi medici - parte 16:
Chemisone Charaktengionung von Werkstofin i 18: Caractérisation chimique des matériaux des Caratterizzazione 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 allintero di un processo di gestione del ischio (IS0 10993~ 08.03.2024 SN
5 (S0 10008182070 risque (ISO 10993-18:2020 18:2020)
Teil18: ion biologique des disposiifs médicaux — Partie |Valutazione biologica dei dispositvi medici - parte 16:
Chemisane Charaktensionng von Werkstofin i 18: Caractérisation chimique des matériaux des Caratterizzazione chimica dei material di dispositivi medici
ENISO 10093-18/A1 B 2024 865 L Medizinprodkte im Rahmen eines dispositifs médicaux au sein d'un processus de gestion dualfintemo di un processo di gestione del rischio (1SO 10993- 08032024 SNV
(150 10993-18:2020 risque (ISO 10993-18:2020 18:2020!
von Medizi Tell23: ion biologique des disposilfs médicaux - Pariie | Valutazione biologica dei dispositvi 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 10993-25:2021) 19072021 i
it ::‘e dIG:s“"d."e"s'“m’ge | térilisation 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 suiluppo, 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
Tisa0m 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 prodoti 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 e o de routine d'un processus de stérisation pour des processo di sterilizzazione per dispositivi medici (SO
Trisa01 disposiifs médicaux (IS0 11135:2014) 11135:2014)
Stenisaton vo Produlon I d Gesundholsrorge — | SerReaton dosproduo dosate - Fadalon Par T | i prodotssafr - Radiaiono-Pare 1
Strahlen — Teil 1 relatives & la mise au poirt, & la validation et au o i’ ver 1o suiluppo, la convalida il controllo sistematico
ENISO 11137-1 2015 2022845 2021/L 266/100 Validierung und Lenkung der Anwendung cines controle de routine d'un procédé de stérilisation pourles | cauISil per lo svluppo, ida e il controllo sis 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 o%e5 ! SeTiezabone BEr/ Asposri
1:2006, einschiieRlich Amd 1:2013) 12013) 2006, compr :
oo o oo Sl e Sk T ot ntor g s S sion
ENISO 11137-1/A2 2019 2022845 2021/L 266/100 ah : ! ives & poirt, & a v Reqisiti per o sviluppo, la convalida e il controllo sistematico 19.07.2021 SNV
Vaidrung ud Lerkung dor Anvondung ines controle de routine d'un procédé de stérilisation pourles | - rlo suiluppo, ida e il controll sis
dierur O e onirble de rouli dei processi di steriizzazione per i dispositivi medici
disposilifs médicaux
o e Gooundheisisargo — Siéniaton des produlsdo e — adalon—PLe [t one dfprodtsseia - Radiadoro parto 2
ENISO 11137-2 2015 2024 865 L Stralen — Teil 2: Festlegung der (s0 de la dose stérilisante (SO 11137- izz prodoft s parte 2: 08.03.2024 SNV
Definizione della dose steriizzante (IS0 11137-2:2013)
11137-2:2013) zzms)
Stentsaton vo Produlon I i Gooundolsrsorgo —|Slénksaon dosprodus 3o sake —Wadalon—Paite |t one dfprodottsafat-Radiadors _parto 2
EN1SO 11137-2/A1 2023 2024 865 L Strahlen — Teil 2: Festiegung der (s0 de la dose stérilisante (SO 11137- izz prodoft s parte 2: 08.03.2024 SNV
Definizione della dose steriizzante (IS0 11137-2:2013)
11137-2:2013) zzms)
News_2017_745_Medizinprodukle_2026-04-13.xisx/ itec - d izeri i i ische Regeln -

fiir
Copyright 11.05.2026 SNV/switec eine Abt. der SNV, Sulzerallee 70, 8404 Winterthur




Stand: Seite: 214
11.05.2026 . . .
Technische Normen - Normes techniques - Norme tecniche
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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
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 steri e sistem di 08.03.2024 SNV
und (0 aux systémes de barriére stérile et aux systémes mbalggio (80 1 1607-1:2016)
11607-1:2019) d'emballage (SO 11607-1:2019) 99 -
flrin dor & o Emballages des dispositfs médicaux stéiisés au 1202 | mbalaggi per disposiivi medici steriizzati terminimente - parte
ENISO 11607-1/A1 2023 2024 865 L : ; : exgances x * |1: Requisiti per materiali, sistemi i barriera steri e sistem di 08.03.2024 SNV
und (0 aux systémes de barriére stérile et aux systémes mbalisgaio (80 1 1607-1:2016)
11607-1:2019] d'emballage (SO 11607-1:2019) 99 -
"‘”".?: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 -
firin dor Enaverp Z“ de . |Embalages des dispositis médicaux stériss auSIade | mbaiiaggi per dispositvi medici steriizzati terminaimente - parte
ENISO 11607-2/A1 2023 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 -
Seriisation von Produktan fi die Gesundheiisfirsorge - | Stériisafion des produit do santé — Meéthodes Steriizzazione dei dispositiv 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
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 h
Seriisation von Produkten fi die Gesurdheilsfirsorge - | Stériisation des produit do santé — Meéthodes Starzssons dl dsposit el —Metod ool —
ENISO 11737-1/A1 2021 20223108 20221 1/11 ikrobiologt ¢ < el ! di sui 05.01.2022 SNV
Popuation von Mikroorganismen auf Produkten (IS0 11737- population de microorganismes sur des prodtits (SO e (ISO Tinazione d o
1:2018) 11737-1:2018) p
Sterilisation von Produklen fir die Gesundheitsfursorge — _|Stérilisation des produits de santé - Méthodes S tonizzasion de disnosiiv modici - Metod micropioaid -
Mikrobiologische Verfahren — Teil 2: Prifungen der microbiologiques - Partie 2: Controles de stérilté B e e e
ENISO 11737-2 2020 2022845 2021/L 256/100 Sterilitit bei der Definition, Validierung und pratiqués au moment de fa deéfiniton, 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) -
x — — x — —
N 13060 2028 — . i fir Zwecke —Damp feurs & usage médical — Peiils stérisalours aa_|Steriizzatricper uso medico — Piccole steiizzalric a vapore 07042026 .
|st — und Pritfung vapeur d'eau — Exigences et essais — Reqisiti e prove
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 2024 2024 3088 t Teil 1:Al Exigences générales (SO 13408-1:2023) 1: Requisiti generali (S0 13408-1:2023) 09102024 SN
(1SO 13408-1:2023) 9 9 - ‘Requisitig -
Asepische Herstellung von Produkten fi die ; - - - A -
Traitement aseptiue des produis de santé — partie 6: | Trattamento asettico dei prodott per la cura della salute — Parte
ENISO 134086 2021 20223108 2022L 1111 e “Teil6: (150134081 L e e (S0 15408.62031) 5 Sictomn eaior (50 13406.62021) 05.01.2022 SNV
” Dispositifs médicaux — Systémes de managementdefa | o . _ "
-Q Positfs m ; Dispositivi medici — Sistemi di gestione per la qualita —
ENISO 13485 B 20223108 2022111 Anforderungen fir requiatorische Zwecke (SO 13485:2016) jgj"s‘g » 156")‘99"“5 & des fins réglementaires (SO Reaquisiti per scopi regolamentari (IS0 13485:2016) L SNV
” Dispositifs médicaux — Systémes de managementdefa | "
-Q Positfs m ° Dispositivi medici — Sistemi di gestione per la qualita —
ENISO 13485/AC 2018 20223108 20221L 138127 rfordonmaon s raquiatonache Swacks (80 13485:2016) e — 156x;gences a des fins réglementaires (SO Remit por sacmi roqolamentan 186 124852016) 17.05.2022 SNV
i Dispositifs médicaux — Systémes de managementdefa | _ "
-Q Positfs m ° Dispositivi medici — Sistemi di gestione per la qualita —
ENISO 13485/A11 2021 20223108 2022L 1111 rfordonmaon i racuiatonache Swacke (80 13465:2016) e — 1Esx;gences a des fins réglementaires (SO Remit por satmi roqolamentan 186 124852016) 05.01.2022 SNV
Gperationskleidung und icher — tements et champs Exigences et T - —
EN 13795-1 2025 2025 3627 L und P Teil 1: Oy und- |méthodes d'essai — Partie 1: Champs et casaques Indumenti e teli chirurgici - Requisiti e metodi di prova - Parte 1: 20.10.2025 SNV
e Cthod Teli & camici chirurgici
o und — fements et champs Exigences et Indumenti e teli chirurgici - Requisiti & metodi di prova - Parte 2:
EN13795-2 2025 20253627 L und Priifverfahren — Teil 2: Rein-LuftKleidung méthodes dessai — Partie 2: Tenues de bloc Tute per blocchi operatori 20102025 SNV
ENISO 14155 2020 2026 912 N Klinische Priifung von Medizinprodukten an Menschen — | Investigation clinique des dispositifs médicaux pour siets |indagine clinica dei dispositivi medici per soggetti umani - 30012026 sy
NEU - NOUVEAU - NUOVO Gute Klinische Praxis (130 14155:2020) humains — Bonne pratique clinique (ISO 14155:2020)  |Buona pratica clinica (IS0 14155:2020) 01
ENISO 14155/A11 Kiinische Prifung von Medizinprodukten an Menschen — | Investigation clinique des dispositfs médicaux pour sujets | indagine clinica dei dispositivi medici per soggett umani -
NEU - NOUVEAU - NUOVO 2024 2026912 L Gute Klinische Praxis humains — Bonne pratique clinique Buona pratica clinica 30.01.2026 SN
Sterilisation von Produkten fir die Gesundheitsfirsorge - .- ) " o ) )
Fiissige chemische Sterilisiermitel fir Medizinprodukte fur | 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 chimiciliquici per dispositivi medici monouso che
den einmaligen Gebrauch, bei denen tirische Gewebe und |y i ap e uilisant des tissus animaux et leurs dérivés — |t 2200 tessuli animali e loro derivati — Requisiti per
ENISO 14160 2021 20223108 20221 1711 deren Derivate verwendet werden - Anforderungen an die | oo utt SSus animaux et leu! il sutl animall quisiti p 05.01.2022 SNV
e . A pourla e la o sviluppo, la convalida e il controllo
Charakterisierung, Entwicklung, Validierung und Lenkung | =498 fon, l aratiefizzazio -
) g, ! validation et le controle de routine d'un procédé de sistematico di un processo di sterilizzazione per dispositivi
der Anwendung eines Sterlisationsverfahrens fir stérilisation de dispositifs médicaux (SO 14160:2020) | medici (ISO 14160:2020)
Mediirprodita (S0 14160:2020) P - -
flir medizinische Zwecke — & usage medical — Stérilisateurs 4 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 P 2010.2025 SNV
" temperatura e formaldeide - Requisiti & prove
Prifung etessais
EN 14222+A1 2025 pendent L EdelstahiD Chaudleres 4 vapeur en acier inoxydable Generatori di vapore in acciaio i 07.04.2026 S
ENISO 14630 ichtakt mplantate — Al mpk non actifs — Exigences générales | Impianti chirurgici non ativi - Requisiti generali (50
NEU - NOUVEAU - NUOVO 2024 2026912 = (IS0 14630:2024) (ISO Teos0: 2024) 14630:2024) 3001.2026 SNV
EN 14683 2025 2025 3627 L - und :12:::'95 4usage médical —Exigences etméthodes |y oo mocial ad uso medico - Requisiti @ metodi di prova 20.10.2025 SNV
— des Dispositifs médicaux — Application de Ia gestiondes | Dispositivi medici - Applicazione dela gestione dei fischi ai
ENISO 14971 2019 20223108 20221 138727 auf Medizinprodukte (SO 14971:2019) fisques aux disposilifs médicaux (ISO 14971:2019) dispositivi medici (ISO 14971:2019) 17.05.2022 SNV
— des Dispositifs médicaux — Application de la gestiondes | Dispositivi medici - Applicazione della gestione dei rischi ai
ENISO 14971/A11 2021 20223108 20221 138727 auf Medizinprodukte (SO 14971:2019) fisques aux disposilifs médicaux (ISO 14971:2019) dispositivi medici (ISO 14971:2019) 17.05.2022 SNV
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 berei ~Teil 1: Algemeis ons & 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 (IS0 15223-1:2021)
Aubereitung von Produkten fi i Gesundheitsiirsorge - |1 a6 — bformmations. | CONdizionamento dei prodoti per la cura della salute —
Vom Medizinprodukt-Hersteller bereitzustellende B o e o eeormator® | nformazioni che devono essere forite dal fabbricante del
ENISO 17664-1 2021 20223108 2022 1111 jonen fir die itung von Medizi - ! eni des dispositifs médicau 2 dispositivo medico per il condizionamento dei dispositivi medici 05.01.2022 SNV
ormation bere Me par le fabricant du dispositif — partie 1: Disposilifs vadico parl condizionamento dal dl
Teil 1: Kiiische und semikriische Medizinprodukta (S0 |72 2 B8t 0 o e o e a021) | Parte 1: Disposilvi medici crilic @ semieiici (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 -
ENISO 176642 2023 2024865 . Vom Wediarptkdc Herstalr beraastaloda relatives au traitement des dispositifs médicaux a foumir | Informazioni che devono essere fomite dal fabbricante el 08032024 sy

ir die
Teil 2: Nicht kritische Medmnpmdukte (IS0 17664-2:2021)

par le fabricant du dispositif — Partie 2: Dispositfs
médicaux non critiques (SO 17664-2:2021)

dispositivo medico per il condizionamento dei dispositivi medici
parte 2: Dispositivi medici non critici (1SO 17664-2:2021)
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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'UE Prima pubblicazione GU Riferimento della norma sostituita " Fonti
della di della norma
Steriisation von Produkten fir die Gesundheilsfirsorge — | - ] )
T Feuchte Hitze — Arforderungen an die Entwicklung, Sériisation des produis de santé — Chalour UMIde — | teriizzazione dei prodott saniar - Calore umido - Requisit per
2024 2026 912 L Validierung und Lenkung der Anwendung eines gences pou [e developpement la validat o sviluppo, la convalida e il controllo di routine i un processo di 30012026 SNV
NEU - NOUVEAU - NUOVO dierur der Anw conirdle de routine d'un procédé de stérilisation des auppo da e i conralo
fr (150 Chaposits madicau (80 17665.2004) sterilizzazione per dispositivi medici (ISO 17665:2024)
17665:2024) isposil icaux -
ilung der atder bei delabi des chemins de gaz - ) e - o
° > 2 ¢ ®922 | Valutazione della biocompaiibilita dei percorsi di gas respirabili
S0 P 2024 2026 912 L dizini rendungen — Teil 1: und re ullisés dans le domaine de la santé — Parie |; e o saritarie - parte 1: Valutazioni e prove alfintemo 30.01.2026 SNV
NEU - NOUVEAU - NUOVO Priifung innerhalb eines Risikomanagement-Prozesses 1: Evaluation et essais au sein d'un processus de gestion di un processo di gestione dei rischi (IS0 18562-1:2024)
(1SO 18562-1:2024) du risque (ISO 18562-1:2024) P 9 -
S der Bi ibilitat der bei if';‘r:‘:;" djﬁ'l’i"s’;f;:’;ﬁ“::f;s;:m;gefi,za e |Valutazione della biocompaibilta dei percorsi i gas respirabil
DEyilnd 2024 2026 912 L medizinischen Anwendungen — Teil 2: Priffungen fiir pirac lom 2 in applicazioni sanitarie - parte 2: Prove per l'emissione di 30.01.2026 SNV
NEU - NOUVEAU - NUOVO dizi ’ 2: Essais concernant les émissions de matiéres ) '
Emissionen von Partikeln (IS0 18562-2:2024) A materiale particolato (SO 18562-2:2024)
(IS0 18562-2:2024)
der der bei delabi ibilité des chemins de gaz - ) e - o
el Hal der Atem: ° uation de ¢ ®922 | Valutazione della biocompaiibilita dei percorsi di gas respirabili
ENISO 185623 2024 2026 912 N medizinischen Anwendungen — Teil 3 Priungen fir respiratoire utisés dans lo domaine de a santé — Parie [[21SEETS 28 Boso PR LA S PererE 988 R 30012026 sy
NEU - NOUVEAU - NUOVO Emissionen von flichtigen organischen Stoffen (SO 18562- [3: Essais concerant les émissions de substances commost orgarial volath (S0 18562.3.3054)
3:2024) vulahles (S0 18562-3:2024) posti org -
ilung der Bi Gbiltat der bei de ilté des chemins de gaz
a uatior ®922 |Valutazione della biocompaibilita dei percorsi di gas respirabili
ENISO 186624 2024 2026 912 N medizinischen Anwendungen — Teil 4: Prifiungen fir respiratoire uhllsés dans e domaine de a sanis — Parte |1 #1807 28 HOcaT e e e et 30012026 sy
NEU - NOUVEAU - NUOVO in (15018562 4 Essais concemant s relargables dans lo condensat [ SPPTE808 S P - BRC ot
4:2024) (1SO 18562-4:2024)
Implants chirurgicaux non achfs mplams de
EN SO 21535 Nichiaktive chirurgische implantate — mplantate zum darticulati Xigen i Impianti chirurgici non attivi - Protesi articolari - Requisiti
2024 2026 912 L — an Implantate ¥ o on attiv - Prote 30012026 SNV
NEU - NOUVEAU - NUOVO o don Hhoorankereats (50 218362093 relatives auximplants de remplacememde Tarticuation de | specifici per protesi aricolar dellanca (SO 21535:2023)
- Ia hanche (SO 21535:2023)
Implants chlmrglcaux on actifs — Implants de
ENISO 21536 Nichiaktive chirurgische implantate — '“p'a"‘a‘e zm jation — Exigences spéci Impianti chirurgici ron attivi - Protesi articolari - Requisiti
2024 2026 912 L — an Implantate ¥ > o on altiv - Protesi articc 30012026 SNV
NEU - NOUVEAU - NUOVO relatives aux .mp|ams de remplacement de Particulation du |specifici per protesi articolari del ginocchio (IO 21536:2023)
fiir den Kriegelenkersatz (IS0 21536:2023)
genou (ISO 21536:2023)
Sterisaion von Produklen r die Gesundneisirsorge —|Stérisation des produis de sarié - Formalderyde et
" ! iabassa
Dampf vapeur & faible températre - Exigences pourle Roatist per o ovluppo, I comalda o conrolo i outne i un
ENISO 25424 2019 2022845 2021/L 256/100 an die Ia validation et le controle de routine d'un ch:slsopd. e e i (B' Snediy 19.07.2021 SNV
von Sterilisationsverfahren fir Medmnpmdukte (150 procédé de stériisation pour dispositfs médicaux (SO (PO7%0 ¢ ) per dispx
25424:2018) 25424:2018) -
Steriisation von Produkien fir die Gesundheilsfursorge — | Stérilisation des produits de sanié — Formaldéhyde et
! " - iabassa avapore e
Dampt- - vapeur a faible température — Exigences pour le Requisit per lo sviluppo, la convalida e il controllo di routine di un
EN ISO 25424/A1 2022 2023 1852 20231L 170/102 an die g un Ia validation et le controle de routine d'un m“cem“dl e e i s 05.07.2023 SNV
von Sterilisationsverfahren fi Medizinprodukte (15O procéds de sériisation pour disposilfs médicaue (S0~ (57550 T per dispx
25424:2018) 25424:2018
e ] Electroacoustique — Appareils de correction auditive — A I ]
EN [EC 60118-0 2024 pendent L Akustik — Horgeréte — Teil 0: Messung der Partie 0: Mesure des caractéristiques fonctionnalies des | 2 roacustica — Protesi acustiche — Parte 0: Misura delle 07.04.2026 Electrosuisse
Leistungsmerkmale von Horgeraten ’ S caracte caratteristiche prestazionali delle protesi acustiche
appareils de correction auditive
';"::“':"l';d‘:ni"erkd‘f':gl‘jhgi’:‘fa;ec':‘fﬁcs:::"de’e Appareils électromédicaux — Partie 2-83: Exigences — Parte 2-83: i particolari
EN [EC 60601-2-83 2020 2022 3108 20221L 111 e st : partcuiiéres pour la sécurits de base etles performances relative alla sicurezza fondamentale @ all prestazion essenzial 05012022 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;ec':‘fﬁcs:::"de’e Appareils électromédicaux — Partie 2-83: Exigences — Parte 2-83: i particolari
EN IEC 60601-2-83/A11 2021 2022 3108 20221L 1111 aunoen et partcuiiéres pour la sécurits de base etles performances relative alla sicurezza fondamentale @ all prestazion essenziai 05012022 Electrosisse
|L4r on essentielles des appareils de luminothérapie a domicile  |degli apparecchi per fototerapia ad uso domiciliare
mit Keinem Du fir Raccords de pelit taill pour iquides el gazullisés dans | ol Lo inapplicazion
EN IS0 80360-2 2024 2026912 L und Gase in e domaine de a santé — Partie 2: Raccords destinés & | yyzie . parte 2: Connetiori per applicazioni respiratorie (1SO 30.012026 B
NEU - NOUVEAU - NUOVO Teil 2: des (15080369-2:2024, version 00 e B aetod varion 2025.06)
(IS0 80369-2:2024, berichigte Fassung 2025.06) corrigée le 2025-06) 2024,

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

Stand: 2026-04-13

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: 2026-04-13

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: 2026-04-13

Anmerkung 1: Allgemein wird das Datum des Erl6schens 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 gt fi die ersetzte Norm nicht mehr die Vermutung der

einschlagigen Rechtsvorschriften der Union.

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

Union.

Anmerkung 2.3: Die neue Norm hat einen engeren Anwendungsbereich als die ersetzte Norm. Zum fesigelegten Datum git fir die (teilweise) ersetzte Norm richt mehr die Vermuung der
der neuen Norm fallen. Die Vermutung der Konformitat mit den grundlegenden oder weiteren Anforderungen der einschigigen

der Union fiir jene Produkte oder D die inden

Rechtsvorschriften der Union zu Produkten oder Di

die nochin den

at mit den

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

oder weiteren der

4t mit den

oder weiteren der eil agi iften der

it den

oder weiteren der eil

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 |hren vorangegangenen Anderungen, falls
i der nion.

vorhanden, jedoch ohne die ztierte neue Anderung. Ab dem festgelegten Datum besteht fir die ersetzte Norm nicht mehr die Vermutung der
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Nummer Ausgabe der EU Erste ABL. der Norm zorm 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 | dell; di T Fonti
Note 1: D'une fagon générale, la date de cessation de la présomption de conformité sera la date du retrait («dow») fixée par de L'attention des utilisateurs de ces normes est cependant attirée sur le fait quiil peut en étre autrement dans certains cas

exceptionnels.

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.

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 agli altri 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 senvizi che rientrano nel campo di applicazione della nuova norma. La presunzione di conformita ai requisiti essenziali e agli altri requisiti previsti dalla normativa pertinente delfUnione 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
modifica citata. Alla data stabilita, la norma sostituita cessa di fomire la presunzione di conformita ai requisiti essenziali e agli altri requi
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la nuova modifica citata. La norma sostituita percio consiste nella EN CCCCC:YYYY e nelle sue precedenti eventuali modifiche, ma senza la nuova
previsti dalla normativa pertinente del'Unione.
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