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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 |

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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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-Steril — Grot Stérlisation — Stériisateurs & la vapeur d'eau — Grands - Sterilizzatrici a vapore - Grandi 17.05.2022 SNV
Medizinische Handschuhe zum einmaligen Gebrauch— | Gants médicaux non réutlisables — Partie 1: Exigences | Guanti medicali monouso - parte 1: Requisiti & 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
Wedizinische Handschuhe zum einmaligen Gebrauch — A - e A -
EN4ss2 2024 2025 2963 . it et ey o o Gants médicaux non réuiisables — Partie 2 Exigences | Guanti medicali monouso - parte 2: Reqisiti e prove per le 09042025 sy
|ex etessais pour propriétés physiques proprieta fisiche
Medizinische Handschuhe zum einmaligen Gebrauch — - - e A -
EN4sss 2023 2024865 . o ot ey s biclogt Gants médicaux non réuiisables — Parte 3 Exigences | Guanti medicali monouso - parte 3: Reqisiti e prove per la 08032024 s
etessais pour évaluation biologique valutazione biologica
von - des dispositfs médicaux— Exigences .
s > " . ! es disposlts agenct Sterilizzazione dei dispositivi medici - Requisiti per i 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
— Teil 1: Anforderungen an Medizinprodukte, die inder | étiquetage "STERILE® — Parte 1: Exigences relatives |17 o T 1°Cono indieazione W8 TERLE - b2
Endpackung sterilisiert wurden aux dispositifs médicaux stérilisés de fagon terminale ~ |P P
von Medizi an des dispositfs médicaux— Exigences .
" ! es disposlfs rgene Sterilizzazione dei dispositivi medici - Requisiti per i dispositivi
EN 5562 2024 2025 2063 L Wodianproco, o als STERL gokemzsicht werden relatives aux dispositifs médicaux en wie d'obtenir medici che recano lindicazione «STERILE» - parte 2: Requisiti 09.04.2025 SNV
— Teil 2: Anforderungen an aseptisch hergestelte étiquetage “STERLE" — Partie 2: Exigences relatives | T o, e (o020 [ idicazione «STERLED - p
Medizinprodukte aux dispositifs médicaux soumis & un traitement aseptique | P prep:
L medizini ~ Tl 4:| Matériel de transfusion a usage médical — Partie 4: A . )
ENISO 11354 2025 pendent L fir jonen zur il fon par gravité Qﬁﬁ'ﬁfﬂéﬁfﬂ"ﬁeﬁfiﬁ"ﬁf&(EZ"? 1“3’555‘;0'25) 17.06.2026 SNV
einmaligen Verwendung (ISO 1135-4:2025) (SO 1135-4:2025) perg g
i Ate zur medizin ~Teil 5| Vatérielde transfusion 3 usage médical — Partie 5: Attrezzatura di rasfusione per Uso medico - Parte 5: Setdi
ENISO 11355 2025 pendent L ar mit avec des appareilsde  |trasfusione monouso con apparecchi di infusione in pressione 17.06.2026 SNV
Druckirfusis (50113552025 perfusion sous pression (SO 1135-5:2025, (IS0 1135-5:2025
i ttelim —Teil pour le transport de patients dans les Atrezzature per il rasporto dei pazienti utiizzate nell
EN 18652 2024 20252963 = 2 — Partie 2: Brancard motoris - parte 2: Barellea assistita 09.04.2025 SN
ttelim i —Teil pour le transport de patients dans les Atrezzature perl rasporto dei pazient;utiizzate nell
EN1865-6 2024 20252963 L o e " i el o o b Sodie 09.04.2025 SNV
_— ] Implants neurochirurgicaux— Systémes de dérivation . ——
Neurochirurgische Implantate — Sterile Hydrozephalus- ! i A Impianti neurochirurgic - Shunt idrocefalici sterili monouso (SO
ENISO 7197 2024 2026912 L Shunts i Enmmalbabeauat (50 71072008 itfg;e;,ogjr; réutilisables, pour hydrocéphalie (SO 107200 30.01.2026 SNV
von Teil 1: biologique des dispositifs médicaux— Partie |Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 1: Reqisiti &
Anforderungen und allgemeine Grundsatze fir die 1: Exigences et principes généraux pour lévaluation de la |principi generali per Ia valutazione della sicurezza biologica
ENISO 10093-1 2025 (TSR L Beurteilung der biologischen Sicherheit im Rahmen eines |sécurité biologique au sein d'un processus de gestion des [alfintero di un processo di gestione del rischio (SO 10993-1: 17.06.2026 SNV
Risamaragementsystams (S0 1099312025} risques (SO 10993-1:2025) 2025)
biologique des dispositifs médicaux — Parlie | Valutazione biologica dei dispositivi medici - parte 4: Scefla
ENISO 109934 2017 2026912 L uswatt uon Prifungon 2 Weehsomrkung mit ot (ISO 4: Choix des essais pour les interactions avec le sang | delle prove relative alla interazione col sangue (IS 10993- 30.01.2026 SNV
10993-4:2017) (IS0 10993-4:2017) 4:2017)
iolog von Teil 4: biologique des dispositifs médicaux— Partie | Valutazione biologica dei dispositivi medici - parte 4: Scelta
ENISO 10993-4/A1 2025 2026912 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 30012026 SNV
- - — ] Evaluation biologique des disposilifs médicaux— Partie PSPPSR -
Teil 5: ; ositfs m: Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 5: Prove di
ENISO 10993-5 2009 pendent L Prngon e s Z/lonail (S0 10905.52008) | EESa concemanta oyt miro (S0 10893 |l SR S 008 0t 17.06.2026 SNV
- - — - Evaluation biologique des disposilfs médicaux— Partie PP -
Teil 5: ; ositfs m: Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 5: Prove di
ENISO 10993-5/A11 2025 pendent L Prlngon o s S/lonail (S0 10905.52008) | £S5 concemanta oyt miro (S0 10893 |l SR S 008 ot 17.06.2026 SNV
von Medizi ~Teil: bilogique des disposits médicaus— pans|Vakeszons bioogica dlcsposit medicl—an 9 Saues
ENISO 10993-9 2021 20223108 2022/ 1111 Rahmen zur Kdentifizierung und Quantifizierung von 9: Cadre pour i dei prodotti potenziali di 05.01.2022 SNV
méglichen Abbauprodukten (SO 10993-9:2019) produits potentiels de dégradahon (150 10993- bl o) |dsgradazions (50 Soass a0, 9)
Evaluation biologique des disposilfs médicaux— Partie PSP -
; ue des Valutazione biologica dei dispositivi medici - parte 10: Prove di
ENISO 10993-10 2023 2023 1852 2023/ 170/102 Privroemad Haumns'bms'emg 20 10005 o ) 13,2505251@;.5 de sensibilisation cutanée (1SO 10993- eoiimazont cutonca (S 10095103021 05.07.2023 SNV
von Medizi Teil 12: o biologique des disposilifs médicaux— Partie | Valutazione biologica dei dispositivi medici — Parte 12:
ENISO 10993-12 2021 20223108 2022/ 1111 und ialien (IS0 10993 |12: Préparation des échantilons et matériaux de ione dei campioni e materiali di riferimento (1SO 10993- 05.01.2022 SNV
12:2021) (IS0 10993-12:2021) 12:2021)
iologi von Medizi Teil 12: jon biologique des disposilits médicaux— Partie | Valutazione biologica dei dispositivi medici — Parte 12:
ENISO 10993-12/A1 2025 pendent L und ialien (150 10993 |12: Préparation des échantilons et matériaux de ione dei campioni e materiali di riferimento (1SO 10993- 17.06.2026 SNV
12:2021) (50 10993-12:2021) 12:2021)
iologi von Medizi —Teil 15: biologique des dispositifs médicaux — Partie PSPPSR
g o v > Valutazione biologica dei dispositivi medici - parte 15:
NSO 1099315 2023 2024 865 N Qualitativer und quantitativer Nactwes von 15 Kentfication et quanification des procLits de iToasons o ificazions del prodotc one da 08.03.2024 sw
Abbauprodukden aus Metalen und Legierungen (SO 10993- dégradation issus des mélaux et aliages (50 10093-  [7oRLee200e & A Cazens FE0K
15:2019) 15:2019) 9 -
iolog von Mediz —Teil 17: biologique des dispositifs médicaux— Partie ~|Valutazione biologica dei dispositivi medici - parte 17:
ENISO 10993-17 2023 2024865 L Toxikologische Risikobewertung von 17 fation du risque toxicologi i ione del rischio tossicologico dei i die 08.03.2024 SNV
Medizinproduktbestandteilen (SO 10993-17:2023) des dispositfs médicaux (IS0 10993-17:2023) dispositivi medici (IO 10993-17:2023)
von Medizi —Teil 17: biclogiue ¢ des s Bsposifs mécicax—Pars|Valssionsokgica del disposi masicl - pars 17
ENISO 10993-17/A1 2025 pendent L Toxikologische Risikobewertung von delrischio i die 17.06.2026 SNV
Medisirprodichesindtalan (S0 10993-172023) os dispositifs e 150 1006317 zozs) dispositivi medici (IS 10993-17: zozs)
von —Teil18: biologique des dispositifs médicaux — Parlie |Valulazione biologica dei dispositivi medici - parte 18:
Chemische Charakterisierung von Werkstoffen firr 18: Caractérisation chimique des matériaux des Caratterizzazione chimica dei materiali i dispositivi medici
ENISO 10093-18 2020 2024865 t Medizinproduite im Rahmen eines dispositifs médicaux au sein d'un processus de gestion du allintero di un processo di gestione del rischio (ISO 10993- 08.03.2024 SN
(S0 10993-18:2020 risque (SO 10993-18:2020 18:2020
von —Teil 16: ion biologique des dispositifs medicaux — Partie | Valutazione biologica dei dispositivi medici - parte 18
Chemische Charakterisierung von Werkstoffen firr 18: Caractérisation chimique des matériaux des Caratterizzazione chimica dei materiali i 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 (ISO 10993- 08032024 SNV
=150 10083-16:2020 risque (SO 10993-18:2020 18:2020
EN IS0 1099325 2021 2022845 20211 2561100 —Teil2s: biologique des dispositifs médicaux - Partie | Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 23: Prove di 19072021 .

Prilfungen auf Iritation (ISO 10993-23:2021)

23: Essais d'irritation (ISO 10993-23:2021)

imitazione (ISO 10993-23:2021)
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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'lUE Prima pubblicazione GU Riferimento della norma sostituita dell; di T Fonti
von Mediz Teil 23: biologique des dispositfs médicaux - Parie | Valutazions biologica dei disposiivi medici - Parte 23: Prove di
ENISO 10993-23/A1 2025 (TSRS L Prilfungen auf Iritation (ISO 10993-23:2021) 23: Essais d'imitation (ISO 10993-23:2021) imitazione (ISO 10993-23:2021) 17062026 SNV
Srerlisation von Produklen fir die Gesurdhellsirsorg — | steriisation des prodits de santé - Oryde d'éthyéne - [Steriizzazione dei prodott sanitar - Ossido di elne - Requisit
ENISO 11135 2014 2022845 2021/L 256/100 Valdierung und Lenkung der Anwendung eines Exigences de développement, de validation et de controle | per lo sviluppo, 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)
Srerlisation von Produklen fir die Gesurdhellsirsorg — | steriisation des prodits de santé - Oryde d'éthyéne - [Steriizzazione dei prodott sanitar - Ossido di el - Requisit
ENISO 11135/A1 2019 2022845 2021/L 256/100 Validierung und Lenkung der Anwendung eines Exigences de développement, de validation et de controle | per lo sviluppo, la convalida ed il controllo sistematico di un 19.07.2021 SNV
dierur O e e ” de routine d'un processus de stériisation pour des processo di sterilizzazione per dispositivi medici (SO
Trisa01 disposiifs médicaux (SO 11135:2014) 11135:2014)
Stenisaton von Produlon I i Gosundholorsorgo — | Senteaton dos produs 3o sate - FadaonPart 1. | 4l prodttsefa - Radiadoro-Parte
Strahlen — Teil 1 relatves a la mise au poin., 2 la validation et au |2 = RO S O AN EL - RECIEE TR PR
ENISO 111371 2015 2022845 2021/L 266/100 Validierung und Lenkung der Anwendung cines contrdle de outine dun procéde de sérisation pourles — (FOIST PETo SLPPO, 8 SoAlE o eomolo SRTAED 19.07.2021 SNV
iir Medizi (5011137~ |dispositifs médicaux (SO 11137-1:2006, y compris Amd zopos eompronsiva dat mo‘;iﬁca A go )
1:2006, einschiieflich Amd 1:2013) 12013) 2008, :
Sterisation von Produkien i die Gesundhesirsorge — | Stérisation des produts e sart - 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 1o sviluppo, la convalida e il controllo sistematico 19.07.2021 SNV
Vaidrung u Lerkung dor Anvondung ires controle de routine d'un procédé de stérilisation pourles | - rlo suiluppo, ida e il controll sis
dierur O e s oo dei processi di steriizzazione per i dispositivi medici
S o e Gosundheisisargo — Séniaton des produlsdo e — Fadalon—PLe [t one dfprodtsseia - Radiadoro parto 2
ENISO 11137-2 2015 2024 865 L Strahlen — Teil 2: Festlegung der (s0 de la dose stérilisante (SO 11137 izz prodoft s parte 2: 08.03.2024 SNV
rrara01n 2 019 Definizione della dose steriizzante (IS0 11137-2:2013)
Stentsaton vo Produlon I i Gooundolsrsorgo —|Slénksaon dosprodus 3o sake —Wadalon—Paite |t one dfprodottsafa - Radiadors _parto 2
EN1SO 11137-2/A1 2023 2024 865 L Stralen — Teil 2: Festiegung der (s0 de la dose stérilisante (SO 11137 izz prodoft s parte 2: 08.03.2024 SNV
a0t 2 019 Definizione della dose steriizzante (IS0 11137-2:2013)
firin der des dispositils médicaux stérlisés au stade -
et nan ol Parte 1 oxgences roatves aux matérais, | 021298 percisposity medic steriizza erminaimerte - parte
EN1SO 11607-1 2020 2024 865 L o e o e ot o i ot o arstamas 4% |1: Requisi per materiai sistemi di bartera e e sistei i 08.03.2024 SNV
11607-1:2019) d'emballage (1SO 11607-1:2019 imballaggio (1SO 11607-1:2019)
firin der des disposilits médicaux stérlisés au stade -
et nan ol Parte 1 oxgences roatves aux matérais, | 021298 perdisposiiy medic steiizza erminaimerte - parte
EN1SO 11607-1/A1 2023 2024 865 L o e o e ot o i ot avstamas 1242 |1: Requisi per materia sistemi di bartera el e sistei i 08.03.2024 SNV
11607-1:2019) d'emballage (ISO 11607-1:2019 imballaggio (1SO 11607-1:2019)
fur '".::i'l'z erp 2 e |Embalage P“;;:'zsp;;g‘;c’:‘:”éf:;:‘:;‘g:fﬂi:‘;‘:de Imballaggi per dispositivi medici sterilizzati terminalmente - parte
ENISO 11607-2 2020 2024 865 L :Val : 2: Requisiti di convalida per il formato, Ia tenuta e i processi di 08.03.2024 SNV
Prozesse der Formgebung, Siegelung und des procédés de formage, scellage etassemblage (SO |2, oo 4 sl 057 B
Zusammenstellens (ISO 11607-2:2019) 11607-2:2019) 99 -
fur '".::i'l'z erp 2 e |Embalage P“;;:'zsp;;g‘;c’:‘:”éf:;:‘:;‘g:fﬂi:‘;‘:de Imballaggi per dispositivi medici sterilizzati terminalmente - parte
EN1SO 11607-2/A1 2023 2024 865 L :Val : 2: Requisiti di convalida per il formato, Ia tenuta e i processi di 08.03.2024 SNV
Prozesse der Formgebung, Siegelung und des procédés de formage, scellage etassemblage (SO |2, hio 4 sl 057 B
Zusammenstellens (ISO 11607-2:2019) 11607-2:2019) 99 g
Seriisation von Produkten fi die Gesundheisfirsorge - | Stériisafion des produit do santé — Meéthodes Steriizzazione dei dispositv medici — Metodi microbiologici —
ENISO 11737-1 2018 20223108 2022/L 111 krobiolog! y Parte 1: Determinazione di una ione di i sui 05.01.2022 SNV
Population von Mikroorganismen auf Produklen (ISO 11737 popuiation de microorganismes sur des produits (ISO
o) e aaote) prodott (S0 11737-1:2018)
Seriisation von Produkten fir die Gesundheilsfirsorge - | Stériisafion des produit do santé — Meéthodes Stenzzzions de isposit medic — Metod mirobigil —
ENISO 11737-1/A1 2021 20223108 20221L 1711 ikrobiologt ¢ < el ! di sui 05.01.2022 SNV
Population von Mikroorganismen auf Produkten (ISO 11737{population de microorganismes sur des prodits (SO
o) araaote) pmdom (13011737 1 zms)
Sterilisation von Produkten 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 e ZZAOno 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
Pl (sorsrls o broeias A Stomaaton 150 1 1737 |della convalida e del marterimento i unprocesso
22010, 55019) sterilizzazione (SO 11737-2:2019)
wnd Optaue opfilrique —Hoires de s — Ottica oftaimica - Montature per ocohiali - Requisiti & metodi di
ENISO 12870 2025 (TSR L (SO 12870 2024) méthodes dessai (ISO 12870:2024) prova (SO 12870:2024) i SNV
N 13050 2028 2026 1422 . fir ische Zwecke — Dampl-Kiei B oo micion ol srasa s 3 B | Sioniobiobror i oo — Fioook St s e 07042026 -
s und Prifung vapeur d'eau — Exigences et essais — Requisili e prove 04
NSO 134081 2004 2024 3088 . Aseplische Herstellung ".?:;’1’“,‘,‘“9" fr die Traitement aseptique des produits de santé — Partie 1: |Trattamento asettico dei prodotti per la cura della salute - Parte 00.10.2024 -
(o Tetoet s0s Exigences générales (IS0 13408-1:2023) 1: Requisiti generali ISO 13408-1:2023) 10
Aseptische Herstellung von Produkten fir die ; - - - — -
e Traitement aseplique des produits de sanié — partie 6: | Trattamento asettico dei prodott per a cura dela salute — Parte
ENISO 134086 2021 20223108 20221 1711 e ~Teil6: (150 13408 o e o raaon.iz0m ) S o 150 Tad00.69021) 05.012022 SNV
Dispositfs médicaux— Systémes de managemenidela |~ )
positfs m @ Dispositivi medici — Sistem di gestione per a qualita —
ENISO 13485 B 20223108 2022111 Anforderungen fi regulatonsche Zuecke (SO 13485:2016) jgj"s‘g » 156")‘99"“5 & des fins réglementaires (SO 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 13827 Arordonmgen i edetonishe Suecke (80 15405:2016) 1218 — 1Esx;gences 4 des fins réglementaires (ISO Rl oy aetn oo (50 152010 17.05.2022 SNV
Disposilifs médicaux— Systémes de managemenidela | )
-a . positfs m @ Dispositivi medici — Sistem di gestione per la qualita —
EN1SO 13485/A11 2021 20223108 20221 1711 Arordonngen i edetonishe Suecke (80 15405:2016) 218 — 1Esx;gences 4 des fins réglementaires (ISO Rl oot oo (50 152010 05.012022 SNV
Operationskleidung und fcher — lements et champs Exigences et
EN 13795-1 2025 v 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
o éthod Teli e camici chirurgici
o und — ements et champs Exigences et Indumenti e teli chirurgici - Requisiti  metodi di prova - Pare 2:
EN13795-2 2025 e L und Priifverfahren — Teil 2: Rein-LuftKleidung méthodes dessai — Partie 2: Tenues de bloc Tute per blocchi operatori 20102025 SNV
Kiinische Priifung von an Mensch clinique des disposilifs médicaux pour sujets |indagine ciinica dei dispositivi medici per soggeti uman -
ENISO 14155 2020 2026912 L Gute Klinische Praxis (ISO 14155:2020) humains — Borne pratique clinique (IS0 14155:2020)  |Buona pratica clinica (SO 14155:2020) 30012026 SNV
NSO 14155A 11 2004 2026912 . Kiinische Prifung von an Mensch Glinique des disposilis médicaux pour susts |indagine cinica dei dispositivi medici per soggeti uman - 20012026 -
Gute Kiinische Praxis humains — Bonne pratique clinique Buona pratica clinica 01
Sterilisation von Produkten fir die Gesundheiltsfirsorge - .. ) o . ) )
Fiissige chemische Sterilisiermitel fir Medizinprodukte fur | S erisation des produits de santé — Agents stériisants | Sterilizzazione dei prodott per la cura della salute — Agenti
oo Coorauah. ol Sern fotoae Goate i |cTimiUes fuides pour disposilfs médicax non sterilizzanti chimici liquidi per dispositivi medici monouso che
ENISO 14160 2021 20223108 2022/ 111 deren Derivats verwendet werden - Anforderungen andie  |SUlisables sz'r'f:"‘ des tissus a"':“a“" etleurs dé""és —|utlizzano tessut aE’;‘:'ILe 'Z’ﬁ:ig:j:&:ﬁf;‘z:;fo’ la 05.01.2022 SNV
Charakterisierung, Entwicklung, Validierung und Lenkung P © zzazie PP .
o e oneuaramana 1 validation et le coniréle de routine d'un procédé de sistematico di un processo di sterilizzazione per dispositivi
e 0 341602020, stérilisation de disposilifs médicaux (SO 14160:2020) | medici (ISO 14160:2020)
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della di della norma
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 ; il P 2010.2025 SNV
Priong P temperatura e formaldeide - Requisiti & prove
EN14222+A1 2025 2026 1422 L EdelstahiD Chaudiéres & vapeur en acier inoxydable Generatori di vapore in acciaio i i 07.04.2026 S
Implant i - |mplants non actifs — Implants mammaires — | Impianti chirurgici non attivi - Impianti mammari - Reqisiti
S 2025 (TR L Besondere Anforderungen (ISO 14607 2024) Exigences particuiiéres (ISO 14607:2024) specifici (SO 14607:2024) 17.06:2026 SNV
mplantate — Al mplants on actifs — Exigences générales | Impianti chirurgici non attivi - Requisii generali (50
ENISO 14630 2024 2026912 L (50 S4630.2094) (150 14630:2098) Tas02026) 3001.2026 SNV
EN 14683 2025 2025 3627 L - und :12:::'95 ausage medical —Exigences etméthodes |1 e ecial ad uso medico - Requisiti & metodi di prova 20.10.2025 SNV
Optique ophialmique — Verres de lunettes — Exigences | - ’ - — - "
ENISO 14889 2025 pendent L Augonoptl - Brlenglaser - e relatives aux verres firis non détourés (SO g‘l‘;zazﬁfe'xﬁéig‘; f:’&i;’;‘g"o' :‘f;s“:'z“of;;da’“e"‘a" 17.06.2026 SNV
9o ferlg 14889:2025, v ' ou -
— Dispositifs médicaux— Application de Ia gestiondes | Dispositivi medici - Applicazione dela gestione dei rischi ai
ENISO 14071 2019 20223108 202211 138127 auf Medizinprodute (ISO 14971:2019) risques au dispositifs médicaux (SO 14971:2019) dispositivi medici (IS0 14971:2019) 17.05:2022 SN
— Dispositifs médicaux— Application de Ia gestiondes | Dispositivi medici - Applicazione dela gestione dei rischi ai
ENISO 14071/A11 2021 20223108 202211 138727 auf Medizinproduite (ISO 14971:2019) risques aux dispositifs médicaux (SO 14971:2019) dispositivi medici (IS0 14971:2019) 17.05:2022 SN
Neckzigeoduits -2 vrvanden Gymbols it durchdan | isposils s — Syols 3 llse avac s Dispositivi medici — Simboli da uliizare nelle informazioni che
ENISO 152231 2021 20223108 2022 1111 Hersteller ~Teil 1: fournir par le fabricant — partie no essere fonite 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)
Meciirgrodits -2 ververdens Syrbcle it urchden |Disposits s Symboles  utiiser avec les Dispositivi medici — Simboli da ufizzare nelle informazioni che
ENISO 15223-1/A1 2025 pendent L Hersteller ~Teil 1: i fons & fournir par le fabricant — partie 1: devono essere foite da Parte del fabbricante — Parte 1 17.06.2026 SNV
en(S0 1522802021) _ qénérales (IS0 15223-1:2021) Requisit general (IS0 15223-1:2021)
Laveurs désinfecteurs — Partie 1: Exigences générales, | Apparecchi di lavaggio e disinfezione - Parte 1: Requi
ENISO 158831 2025 (TSR L ’:’;‘g;e)“‘"ge" Begriffe und P“M’fa"’e" “SO 15883- | ormes et définitions et essais (IS0 15883-1:2024) generali, termini  definizioni e prove (ISO 15883-1:2024) 17.06:2026 SNV
inigungs-Desinfekli o Toi 2 Laveurs — Partie 2: Exigences et essais | Apparecchi di lavaggio e disinfezione - Parte 2: Reqisiti &
und Pri von Reini i ate mit.|pour laveurs désinfecteurs destinés a la désinfection | prove per apparecchi di lavaggio e disinfezione che utlizzano la
ENSO 15683-2 2025 (e L b asho o oo thermique des dispositifs médicaux critiques et semi- | disinfezione termica per dispositivi medici critici e semi-critici 17.06:2026 S
Medizinprodukle (IS0 15883-2:2024) critiques (ISO 15883-2:2024) (IS0 15883-2:2024)
Desinfekti o - Toi 3 an |Laveurs — Partie 3: Exigences et essais | Apparecchi di lavaggio e disinfezione - Parte 3: Reqisiti &
und Pri n fir Rein infekt aten mit |pour laveurs désinfecteurs destinés & la désinfection | prove per apparecchi di lavaggio © disinfezione che utiizzano la
ENIS0 158333 2025 (TSR L fiir Behaler fir i thermique de récipients & déjections humaines (ISO disinfezione termica per i contenitori per deiezioni umane (SO 17.06:2026 SNV
Ausscheldungen (IS0 15883-3:2024) 15883-3:2024) 15883-3:2024)
Desinfekt o - Tei 7 Laveurs — Partie 7: Exigences ot essais
und Pri n fr Reini i sto mit | pour les laveurs désinfocteurs destinés & la désinfection | ~PP2°ce di avaggio e disinfezione -Parte 7. Requisiie
ENISO 15883-7 2025 pendent L fiir nicht knhsche chimique des dispositifs médicaux thermosensibles non | ProVe Per app: ggio e c 17.06.2026 SNV
in h ! disinfezione chimica per i dispositivi medici termolabil non critic
Medmnpmdukte und Zubehbr im Gesundretswesen (SO |criiques et des équipements de soins do same (50~ (SSTISHANe SHES per SPRe PRI PG
15883-7:2025) 15883-7:2025) s :
Auereitung von Produkien fir die Gesundheitsirsorge - |1 < e | Condizionamento de prodott per a cura della salute —
Vom ediarptkdc Herstalr beraastaloda B o e o eeormator® | nformazioni che devono essere forite dal fabbricante del
ENISO 17664-1 2021 20223108 2022/ 1111 jonen fir die i ! 2ni des dispositifs médicau 2 dispositivo medico per il condizionamento dei dispositivi medici 05.01.2022 SNV
par le fabricant du dispositif — partie 1: Disposilifs vadico parl condizionamento dal dl
Toil 1: Kitisohe und semikttsche Medizinproduke (SO e oatiacs ot sormicioas (S0 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 prodLits de soins de santé — nformations ~|Condizionamento dei prodotti per la cura della salute -
ENISO 176642 2023 2024865 . Vom ediarptkdc Herstalr beraastaloda relatives au traitement des dispositfs médicaux a fournir | Iformazion che devono essere forite dal fabbricante del 08032024 sy
par le fabricant du dispositif — Partie 2: Dispositifs dispositivo medico per il condizionamento dei dispositivi medici
T Nt Mediznprodukte (SO 17664-2:2021) | mécicauxon riques (SO 17664-2:2021) 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‘i'::;:“e’{‘;:e ~|Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Calore umido - Requisiti per
ENISO 17665 2024 2026912 L Validierung und Lenkung der Anwendung eines gences pour le développement, 2 validatic o sviluppo, la convalida e il controllo di foutine di un processo di 30.01.2026 SNV
dierur der Anw conirdle de routine d'un procédé de stérilisation des iuppo ida el controllo
fir (0 Ciepositits mbdicoum (86 17666:2004) sterilizzazione per dispositivi medici (SO 17665:2024)
17665:2024) P -
ilung der Bi ibilitat der bei de ibilité des chemins de gaz - - - — _—
iiat de ° 9 Valutazione delia biocompatibilita dei percorsi di gas respirabil
EN ISO 18562-1 2024 2026 912 L pdizinis rendungen — Teil 1: und “""Sés dans e domaine de la santé —Parlle |, ' coooion canitarie - parts 1: Valutazioni & prove allintsmo 30.01.2026 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 der bei if';‘r:‘:;" djﬁ'l’i"s’;f;:’;ﬁ“::f;s;:m;gefi,za e |Valutazione della biocompaibilta dei percorsi i gas respirabil
ENISO 18562-2 2024 2026912 L medizinischen Anwendungen — Teil 2: Prifungen fir I E“ssals e o I e in applicazioni sanitarie - parte 2: Prove per l'emissione di 30.01.2026 SNV
Emissionen von Partikeln (SO 18562-2:2024) oo (50 1656529054 materiale particolato (SO 18562-2:2024)
der Bi ibiltat der bei de la bi des chemins de gaz - - - — —_
feil Hiat der Atem; e uation de |2 ¢ ?932  |Valutazione della biocompatibilita dei percorsi di gas respirabil
ENISO 18562-3 2024 2026 912 L medizinischen Anwendungen — Teil 3: Prifungen fiir respiratoire uliisés dans le domaine de la santé —Partie ;" ooy sanitarie - parts 3: Prove per Femissione di 30.01.2026 SNV
Emissionen von fiichtigen organischen Stoffen (SO 18562- |3: Essais concemant les émissions de substances oSt aranil vlath (S0, 13562..3054)
3:2024) i vulahles (S0 18562:3:2024) post org -
bei de iité des chemins de gaz - - - — —_
Ha g Valutazione delia biocompatibilita dei percorsi di gas respirabil
ENISO 186624 2024 2026 912 L ’““'"“‘“"9" A"We"d“"ge" Te" 4: Prifungen fur respiratoire “""Sés dans lo domaine de la santé —Parlie |, " ooion sanitarie - parte 4: Prove per sostanze rilasciabil 30.01.2026 SNV
in (80 18562- |4: Essais concemant s rolargables dans lo condensat (1 8P0C70% <61 1P P © K
4:2024) (IS0 18562-4:2024) :
Implants chirurgicaux non actifs — Implants de
Nihiakive chiurgischo implariate — Implariato zum cauxnon ; AP - I
ENISO 21535 2024 2026 912 L an Implantate P ntd Exigences spécifique: Impianti chirurgici non attivi - Protesi articolari - Requi 30.01.2026 SNV
o don Hhoorankereats (50 218362053 relatives auximplants de remplacement de Iarticulation de |specifici per protesi articolari dellanca (IS0 21535:2023)
- I hanche (IS0 21535:2023)
Irplnts hinegicaxron acifs — plres G
Nichiakive chinrgische mplariate — mplariate 2um cauxnon . P - I -
ENISO 21536 2024 2026 912 L - an Implantate d xigences sp Impianti chirurgici non attivi - Protesi articolari - Requisit 30.01.2026 SNV
relatives auximplants de remplacemem o Faricuation du | speciic per rotes aicoler del ginoochio (SO 21536:2023)
fir den Kniegelenkersatz (IS0 21536:2023)
genou (150 21536:2023)
Erothetl - ke o Kichel 4 Passlaln ind Prothéses — Essais d articuations chewile-pied etunigs | = = e
ENISO 22675 2025 pendent L (50 de pied — Exigences et méthodes d'essai (IS e Feiotie ;em i prove (S0 2267592025) 17.06.2026 SNV
22675:2024) 22675:2024) P a P -
Schutz vor Stich- und Schni und contre les blessures par perforants — . . A N
Priifverfahren - Schutzmechanismen fir sinmalig zu Mécanismes de protection des aiguilles 4 usage unique, |- 10\°Zon® contro le lesioni da oggett taglienti - Meccarismi di
2 a usage un protezione contro oggett taglienti per aghi monouso, introduttori
verwendende Kaniilen, Einfirhilfen fir Katheter und des introducteurs pour cathéters et des aiguilles llisées
ENIS0 23908 2025 pendent L ender ! es aigul e catt a1 izt el o o sargus, 17.06.2026 SNV
Kanilen fir Bluttests, und pour les le controle et | S sostane
Verabreichung medizinischer Substanzen (IS0 sanguins et ladministration de substances médicales —
23008:2024) Exigences et méthodes d'essai (ISO 23908:2024) mediche - Requisiti e metodi o prova (IS0 23908: 2024)
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Numéro Edition Feuille Fédérale |Journal Officiel de I'UE Titel deutsch Titre frangais Titolo italiano Jo de la norme o del d del Source
Numero Edizione Foglio Federale |Gazzetta Ufficiale dell'UE Prima pubblicazione GU Riferimento della norma sostituita ::”; :I :ellaan:or:“mea Fonti
Sterisaion von Produklen r die Gesundheisirsorge —|Stérisation des produs e sarié - Formalderyde 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
ENISO 25424 2019 2022845 2021/L 256/100 an die g un la vaiidation etle coniroe de routine dun | “SRICC P B SERES, B SOmEEE e e o 19.07.2021 SNV
von Sterilisationsverfahren fir Medizinprodukte (15O procédé de sériisation pour disposilfs médicaue (S0~ (57550 T
25424:2018) 25424:2018) -
Sterisaton von Produkien r e Gesundnesirsorge —|Stérisaton des produs e sarté — Fomalderyde et
" : iabassa
Dampt- vapeur a faible température — Exigences pour le Requisiti per lo swiluppo, la Sanvalan o 1 santollo g routing di un
EN ISO 25424/A1 2022 2023 1852 20231L 170/102 an die la vaiidation etle coniroe de routine dun | ERICC P B SEHRRO, B SomEeE e e o 05.07.2023 SNV
von Steriisationsverfahren fir Medmnpmdukte (150 procédé de sériisation pour disposilfs médicaue (S0~ (57550 T
25424:2018) 25424:2018 -
e ] Electroacoustique — Appareils de correction auditive — A A ]
EN [EC 60118-0 2024 2026 1422 L Akustik — Horgeréte — Teil 0: Messung der Partie 0: Mesure des caractéristiques fonctionnelies des |2 roacustica — Protesi acustiche — Parte 0: Misura delle 07.04.2026 Electrosuisse
Leistungsmerkmale von Horgeraten caratteristiche prestazionali delle protesi acustiche
apparells de correction auditive
Medizinische elekirische Gerate — Teil 1: Al Apparei Partie 1: Exigences e 1: © gereral
EN [EC 60601-1 2006 pendent L Festlegungen fir die Sicherheit einschliefich der générales pourla sécurité de base etles performances 17.06.2026 Electrosisse
| relative alia sicurezza fondamentale e alle prestazioni essenzial
Medizinische elekirische Gerate — Teil 1: Al App: Partie 1: Exigences e 1: © qereral
EN [EC 60601-1/A13 2024 pendent L Festlegungen fir die Sicherheit einschliefich der générales pourla sécurité de base etles performances 17.06.2026 Electrosisse
| relative alia sicurezza fondamentale e alle prestazioni essenzial
';"::J:g"l':g‘;i"erkd‘f':gl‘jh(;;’:‘fa:c':‘fﬁcs:::"de’e Appareils électromédicaux — Partie 2-83: Exigences P — Parte 2-83: i particolari
EN [EC 60601-2-83 2020 2022 3108 20221L 1111 | st particuiiéres pour la sécurité de base et les performances |relative alla sicurezza fondamentale e alle prestazioni essenziali 05012022 Electrosisse
i don essentielles des appareils de luminothérapie a domicile  |degli apparecchi per fototerapia ad uso domiciliare
';"::J:g"l':g‘;i"erkd‘f':gl‘jh(;;’:‘fa:c':‘fﬁcs:::"de’e Appareils électromédicaux — Partie 2-83: Exigences — Parte 2-83: i particolari
EN [EC 60601-2-83/A11 2021 2022 3108 20221L 1111 i 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
';"::J:g"l':g‘;i"erkd‘f':gl‘jh(;;’:‘fa:c':‘fﬁcs:::"de’e Apparsils électromédicaux — Partie 2-83: Exigences — Parte 2-83: i particolari
EN [EC 60601-2-83/A1 2025 pendent L partcuiiéres pour la sécurits de base etles performances relatve alla sicurezza fondamentale o all prestazion essenzial 17.06.2026 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 quides el gaz ullisés dans | oo el e inapplicazion
ENISO 80369-2 2024 2026912 L und Gase inm e e s e 2 RO aeeines & |sanitarie - parte 2: Comnetori per applcazioni respiratori (SO 3001.2026 SNV
Teil2: (IS0 80369-2:2024, version | 369.:2024, Corrected version 2025-06)
(IS0 8036-2:2024, berichigte Fassung 2025.06) comgée e 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: 2026-06-17

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: 2026-06-17

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: 2026-06-17

das Datum der

Anmerkung 1: Allgemein wird das Datum des Erloschens der

bestimmten Ausnahmefallen anders sein kan

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

Anmerkung 2.1 Note 2.1 Nota 2.1: Die neue (oder geéinderte) Norm hat den gleichen Anwendungsbereich wie die ersetzte Norm. Zum festgelegten Datum gilt fir die ersetzte Norm nicht mehr die Vermutung der 4t mit den oder weiteren der
einschlagigen Rechtsvorschriften der Union.

Anmerkung 2.2: Die neue Norm hat einen griReren Anwendungsbereich als die ersetze Norm. Zum festgelegten Datum gilt fiir die ersetzte Norm nicht mehr die Vermutung der itét mit den oder weiteren der einschiagi iften der
Union.

Anmerkung 2.3: Die neue Norm hat einen engeren Anwendungsbereich als die ersetzte Norm. Zum festgelegten Datum gt fr die (teilweise) ersetzte Norm richt mehr die Vermutung der 4t mit den oder weiteren der ei

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

die i in den

die nochin den

der neuen Norm fallen. Die Vermutung der Konformitat mit den grundlegenden oder weiteren Anforderungen der einschidgigen
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

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

at mit den

oder weiteren der

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 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 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 le 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 sostiite. 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 rispetto 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 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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