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Medizinprodukte - Dispositifs médicaux - Dispositivi medici 90/385 und 93/42
Verzeichnis der technischen Normen, welche geelgne( sind, die und n geméss Art. 4 Abs 2 der
Index des norme: xigences e séourté ot do sant conformément 3 fart, 4, 2e alinéa de I'Ordonnance sur les dispositifs médicaux.
Indice di norme tecniche atte a concretizzare i requlsm essenziali di sicurezza e di salute secondo larticolo 4 capoverso 2 delfOrdinanza relativa ai dispositivi medici.
Nummer Ausgabe |Bundesblatt Amtsblatt der EU Erste Vewffenmchung ABI. |Referenz der ersetzten Norm Beendigung der Annahme der Konformititsvermutung fiir die ersetzte Norm | Bezugsquelle
Numéro Feuille Fédérale |Journal Officiel de 'UE Titel deutsch Titre francais Titolo italiano Premiére de la norme Cessation de la pi de é de la norme rempl Source
Numero Foglio Federale |Gazzetta Ufficiale dell'UE Prima pubblicazione GU Riferimento della norma sostituita della p di ita della norma sostituita Fonti
2017 7838 (DE) e N . \ . o e ) EN 285:2006 + A1:2008
N 2854 A2 2008 S0ty 7403 PRy 20001C 20303 Sertston — DampH-Slerssioren — Gt Srtiston — Saisatars s vapau tami— Sertzzazlons — Stz = vpors — Gt Eri8e7008 21032010 s
2017 6724 (IT) terilisatoren rands stérilisateurs sterilizzatrici Anmerkung 2.1 Note 2.1 Nota 2.1
20177638 (DF) Medizinische Handschuhe zum einmaligen Gebrauch — |Gants médicaux non réutiisables — Partie 1: Détection |Guanti medicali monouso — Parte 1: Assenza di fori: requisi EN 455-1:1993 Anmerkung 2.1 Note 2.1
EN 455-1 2000 2017 7408 (FR) 2001/C 319/06 ' ! jon Get ¢ SNV
017 6708 () Teil 1: Anforderungen und Prifung auf Dichtheit des trous — prescriptions et essais e contro Nota 2.1 30.4.2001
2017 7838 (DE) Medizinische Handschuhe zum einmaligen Gebrauch i il . g e EN 455-2:2009
EN 4552 + A2 2013 2017 7408 (FR) 2014/C 149102 | Teil 2: Anforderungen und Priifung der ga"'s. .’".“d'c:”’.‘ non ”’E”'f"“""’s — Partie 2. Guanti ’""Id'“" e e Parte 2: Requisiti e +A1:2011 31.10.2014 SNV
2017 6724 (IT) physikalischen Eigenschaften ropriétés physiques: Exigences et essais prove per le proprieté fisiche Anmerkung 2.1 Note 2.1 Nota 2.1
2017 7838 (DE) Medizinische Handschuhe zum einmaligen Gebrauch — » i y
EN 455-3 2006 2017 7408 (FR) 2008/C 54108 Teil 3: Anforderungen und Prifungen fir die biologische ga."'s médicaux non réu .“'I"es.’ ET“’? [Gusntimedicsl monouso== Farts 5 ’"“"’d' d' provaperla EN 455:3:1999 :‘"’"“2"‘1”"9 21 Note 2.1 3062007 SNV
2017 6724.(T) Bowertung xigences et essais pour évaluation biologique e requisiti per lota
2017 7838 (DE) Veciziischa Handscuhe um simaligen Gabrauch - Garts cdcau o ruisale - Parie 4: EXGENCE |, mocical monouso - Part 4 Requisi s prove porfa
EN 4554 2009 2017 7408 (FR) 2010/C 183/03 Teil 4: Anforderungen und Priffung zur Bestimmung der  |et essais relatifs & fa détermination de la durée de quisiti e prove p SNV
2017 6724 (IT) i conservation della durata di
von an des dispositifs médicaux - Exigences
2017 7638 (DE) Medizinprodukte, die als ”STER\L” geksnnzelchnet relatives aux dispositits médicaux en vue diobtenir Sterilizzazione dei dispositivi medici — Requisit per i EN 556:1994 + A1:1998 Anmerkung 2.1
EN 556-1 2001 2017 7408 (FR) 2002/C 182/06 I o STERLE - Porti 1 Exgontes roiives |disposilii medici che recano findicazione sterle »— Parte Noto 2.1 ot g 2042002 SNV
2017 6724 (M) in der atorision worden Jaux dispositfs médicaux stérilisés au stade terminal _|1:Reauisiti per i dispositivi medic steriizzali terminalmente
von - an [Pterlsation des disposis madicaloc - Exjgences Sterilizzazione dei dispositivi medici — Requisit per i
2017 7838 (DE) Nodivmorodidto, do e S TERL cokoampon relatives aux dispositfs médicaux en vue diobtenir | ST ZE87I0nE 95 € i o
EN 556-1/AC 2006 2017 7408 (FR) 2006/C 277102 izinprodukte, die als gekennzeichnel . |yeio 1206 STERILE - Partie 1: Exigences relatives |0 <Positivi medici che recano [indicazione sterile »— Parte SNV
werden - Teil 1: Anforderungen an Medizinprodukte, die Jatage STERL o l:f v 1:Requisiti per i dispositivi medici steriizzati terminalmente -
2017 6724 (IT) ot Endonchumg storision wordom AG aux dispositfs médicaux stérilisés au stade terminal - |
A
20177638 (0F) von — an des dispositils médicaux — Exigences dei dispositivi medici — Requisit per i
g Medizinprodukte, die als 'STERIL" gekennzeichnet |relatives aux dispositfs médicaux en vue dobtenir |dispositivi medici che recano lindicazione «STERILE» — EN 556-2:2003
EN 5562 2015 22”;1777647”;(5;' 2016/C 173/03 werden — Teil 2: Anforderungen an aseptisch I'tiquetage «STERILE» — Partie 2: Exigences pour les [parte 2: Requisiti per i dispositivi medici preparati Anmerkung 2.1 Note 2.1 Nota 2.1 30062016 SN
iz dispositifs meédicaux soumis & un traitement aseptique _[asett
2017 7838 (DE) Lungenbealmungsgerate — Teil 3: Besondere Ventiateurs pulmonaires — Partie 3: Régles o - e »
EN 794-3 + A2 2009 2017 7408 (FR) 2010/C 183103 Anforderungen an Notfall- und particuliéres pour les ventiateurs d'urgence et de V""'.‘I'a"”.' polmonari — Parte 3: Requisiti partioolari dei EN794-3:1998 Anmerkung 2.1 Note 2.1 2132010 SNV
2017 6724.(T) " ansort ventilatori per emergenza e trasporto
P
2017 7838 (DE) - - A
EN 1041 2008 2017 7408 (FR) 2009/C 41/06 Vedizinpro duk"’s: durch den Hersteller oot fournies par le fabricant de dispositits Informazioni fornite dal fabbricante di dispositivi medici EN1041:1998 A'\“:l":;kq‘"g 21 Note 21 31.08.2011 SNV
2017 6724 (IT)
2017 7838 (DE) Nichtinvasive Blutdruckmessgeréte — Teil 3 Tenslmires non et — Pt 3:Edgenoss Sfigmomanometri non invasivi — Parte 3: Requisiti y
EN 1060-3 + A2 2009 2017 7408 (FR) 2010/C 183103 i fiur i concernant les systém i per sistemi ici di mi EN1060-3: 1997'\1“0‘23"1‘”"9 21 Note 2.1 3152010 SNV
2017 6724 (IT) Blutdruckmesssysteme Glocomeaaniques ds mesura ds i pression sanguine |deth prossiond sanguigna
2017 7838 (DE) Nichtinvasive Blutdruckmessgerate - Teil 4 Tensiométres non invasifs - Partie 4: Procédures pour Sfé‘z”’:f:;’z:;’i'"’::: I',’;‘gsu'm’pa"" 4: Procedimenti di
EN 1060-4 2004 2017 7408 (FR) 2005(C 240/02 i ur Best der it von [déterminer la précision de fensemble du systéme des |P7o"2 Per 9°°rT ! e s Anmerkung 3 Note 3 Nota 3 30.06.2006 SN
2017 6724.(T) i Uestmn . omtres non invast - tezza generale del sistema degli sfigmomanometri non
invasivi automatici
2017 7838 (DE) zur Matériel de transfusion a usage médical — Attrezzatura di trasfusione per uso medico — ENISO 113542010
ENISO 1135-4 2011 2017 7408 (FR) 2012/C 123/02 — Teil 4: Transfusionsgerate zur einmaligen 4: Appareils de transfusion non réutiisables (ISO Parte 4: Set di trasfusione monouso (SO 1135- Anmerkung 21 Noto 3.1 Nota 2.1 2042012 SNV
2017 6724 (IT) Verwendung (ISO 1135-4:2010) 1135-4:2010) 4:2010)
2017 7836 (DE) ’ A o - U
EN 1282-2 + A1 2009 2017 7408 (FR) 2010/C 183103 ;;a;s'_‘;"z'gl’g“’r"“‘:si’%;ils': 2: Padiatrische Tuben (SO I‘;'(’;’;;;G'_’;gg;jsﬁ’::i’ﬁ;;a"‘“ 2: Tubes pédiatriques |1 ; ver tracheotomia - Parte 2: Tubi pediatrici EN 1282:2:2005 '\j“a‘g;";“"g 21 Note 21 21032010 SNV
2017 6724 (IT) : :
2017 7838 (DE) o o :
N 14224 AT 2008 S0ty 7408 (PR) 20001C 20303 fr Zwecke — Ethy 4 usage médical — St aoxyde er uso medico — Sterilizzatrici a ossido di EN 1422:1997 Anmerkung 2.1 Note 2.1 21032010 s
9017 6798 (1) — und géthyléne — Regles et méthodes dessai etilene — Requisiti e metodi di prova Nota 2.1
2017 7838 (DE) . - - . o ]
N 1618 1007 S0ty 7408 (PR) 1999/C 181103 Nichtintravasale Katheter — Priifverfahren fir (Catheters auires que les cathéters intravasculires —(Cateter diversi da cateter ntravascolari — Melodidi rova s
9017 6758 (1) allgemeine Eigenschaften Méthodes diessai des propriétés communes per le proprieta comuni
2017 7838 (DE) - ] P : ] o "
N 1639 2008 S0ty 7408 (PR) 20100C 18303 — fir die At dentaire — Dispositfs médicaux pour fart dentaire |{Odontoiatria — Dispositi meici per odontoiatria — EN 1639:2004 Anmerkung 2.1 Note 2.1 2042010 s
2017 6724 () — Instrumente — Instruments. Strumenti Nota 2.1
2017 7838 (DE) - ] S : ]
N 1640 2008 S0ty 7408 R) 20100C 18303 rohellunde — fir die t denisirs — Dlsposifs méosta pou et dataln | Qorolatia — ispostid madc per odoniitia— EN 16402004 Anmaring 21 oo 2.1 2042010 s
2017 6724 () |— Ausriistung — Matériel Attrezzatura lota
2017 7838 (DE) - :
EN 1641 2009 2017 7408 (FR) 2010/C 183/03 Worcatofis fur die Mg“’:j'a"" — Dispositifs médicaux pour fart dentaire. | iatria _ Dispositivi medici per odontoiatria — Materiali EN 1641:2004 ’:""“;kq‘"g 21 Note 2.1 3042010 SNV
2017 6724.() — Werkstoffe — Produits lota
2017 7838 (DE) - ] S : ] o o " e
N 1642 2011 S0ty 740 Ry 20120C 12302 bl — fir die ut disis— Dlspouifs mécosts pou ot drtae. | oottt — isposth medc et odontristrs— Fupant EN 16422008 Anmaring 21 Noa 21 20042012 s
2017 6724.() — Dentalimplantate — Implants dentaires fentali lota
2017 7838 (DE) Kegelverbindungen mit einem 6 % (Luer) Kegel fir [Assemblages coniques & 6 % (Luer) des seringues et o e - )
EN 1707 1996 2017 7408 (FR) 1999/C 181/03 Spritzen, Kaniilen und bestimmte andere medizinische |aiguilles et de certains autres appareils 4 usage S;ﬁ;‘:::l'ai‘l’;‘r"z' fﬂ': di/c"a(L”"’R'a"c"c’;:j’i"(‘fi";:::"'i:d altra SNV
2017 6724 (IT) (Geréite — Verriegelbare Kegelverbindungen médical — Assemblage & verrouilage - a0
2017 7836 (DE)
EN 1782 + A1 2009 2017 7408 (FR) 2010/C 183103 Trachealtuben und Verbindungsstiicke Tubes trachéaux et raccords Tubi tracheali e raccordi EN1762:1998 A,\“:l":;kq‘"g 21 Note 2.1 2132010 SNV
2017 6724 (IT)
IEL‘U%:ZU wow| 2020 gg; ﬂgg 2021/L 1291153 Rettungsdienstfahrzeuge und deren Ausristung - Ym"";fj‘l‘;sc:: E"‘;‘r’;’;‘ sanitaire et leurs équipements - /... i medici 6 loro attrezzatura — Autoambulanze 15.04.2021 EN 1789+A1:2010 SNV
2017 7838 (DE) rcorvoie o -
EN 1820 + A1 2009 2017 7408 (FR) 2010/C 183103 Anasthesie-Reservoirbewtel (SO 5362:2000, modifiziert) [B3lons réservoirs danesthésie (1SO 5362:2000, Palloni per anestesia EN 1820:2005 Anmerkung 2.1 Note 2.1 2132010 SNV
9017 6704 (1) modiiée) Nota 2.1
2017 7838 (DE) — Teil ;. |SPécifications d'équipements pour le transport de Attrezzature per il trasporto dei pazienti utiizate nelle
patient dans les ambulances routiéres — Partie 1 lel paz 22
EN 1865-1 + Al 2015 2017 7408 (FR) 2016/C 173/03 lgomaine Kiankeniragosysiome und e etomas incraux o brancords ot éauipamon pour [2uloambulanze — parte 1: Sistemi general di barell & SNV
2017 6724 (IT) Krankentransportmittel o et o patonts attrezzature per il trasporto dei pazienti
2017 7838 (DE) . . |Spécifications d'équipements pour le transport de - I
EN 1865-2 + A1 2015 2017 7408 (FR) 2016/C 173103 Krankentransportmittel im Krankenkraftwagen — Tefl 2: | -o ' tans les ambulances routidres — Partie 2: Altrezzature per il trasporto dei pazienti utizzate nelle SNV
017 6704 () Kraftunterstitzte Krankentrage B e autoambulanze — parte 2: Barelle a propulsione assistita
2017 7838 (DE) _ “o1a. | SPeciications déquipements pour e transport de - N
N 18653 2012 S0ty 7408 (PR) 20120C 262102 rankenransporimitlim Krankenkeatvagen-Ted 3|08, Cie0 T Lo o e s trezzstursper | rasport dl pazint uitzots el EN 1885:1996 Anmaring 21 oo 2.1 31122012 s
2017 6724.() chwerlastkrankentrage Brancard autoambulanze - Parte 3: Barella per trasporti pesanti lota
2017 7838 (DE) o Alirezzalure per il trasporto dei pazienti utiizzate nelle
EN 1865-4 2012 2017 7408 (FR) 2012/C 262/02 Kambore o m h Teil 4 oo 4 Ohaies d our le transport des - Parte 4: Poltrona pieghevole per il EN 1865:1999 ’:""“;kq‘"g 21 Note 21 31.10.2012 SNV
2017 6724.() lappbare Patiententragesessel patients - Partie aise de transport ol paziente lota
2017 7838 (DE) . o Spécifications déquipements pour e transport de . A
N 18655 2012 S0ty 7408 (PR) 20120C 262102 Krarkentransportmitie in Krankentaftwagen - Tel 5: ~ (SFCCTiER orne SEIemenss PR 8 TReRelfe, - trezzature per il trasport dei pazient uiizate nelle EN 1865:1999 Anmerkung 2.1 Note 2.1 31422012 s
9017 6708 (1) Festlegungen zur Krankentragenaufnahme atlon dans los 2 autoambulanze - Parte 5: Supporto per barella Nota 2.1
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Technische Normen - Normes techniques - Norme tecniche
Nummer Ausgabe |Bundesblatt Amtsblatt der EU Erste Vewﬁenmchung ABI. |Referenz der ersetzten Norm Beendigung der Annahme der Konformitétsvermutung filr die ersetzte Norm | Bezugsquelle
Numéro Feuille Fédérale |Journal Officiel de 'UE Titel deutsch Titre francais Titolo italiano Premiére de la norme Cessation de la pi de é de la norme Source
Numero Foglio Federale |Gazzetta Ufficiale dell'UE Prima GU della norma sostituita |C: della p ione di a della norma sostituita Fonti
2017 7838 (DE) a N " ] - -
N 1085 1098 S0ty 7408 (PR) 1999/C 227109 Gehhifen — Allgemeine Anforderungen und [Aides &1a marche — Prescriptions générales et Ausili ala deambulazione — Requisiti generali e metodi di s
9017 6798 (1) Priffmethoden méthodes dessai prova
Diese Norm muss noch geandert werden, um den durch La présente norme doit encore étre modifiée pour \ ’
die Richtlinie 2007/47/EG les exigences |n|mdu||ss par S;;S:;e’:’c’r’l”zlaa::’:‘ ;;':;Z";I‘::i::;‘\’g”;;;‘;:;,'g’;ﬂ""“’
2017 7838 (DE) Rechnung 2u ragen. Dio goanderts Norm wird von CEN | dreatve 200747/CE. La nermme monfide e e e
2017 7408 (FR) 2010/C 183/03 o schnell wie mglich versffenticht werden. Den publice parfo CEN das que possible Il ost conseils au oG modiicala Sard pubhlicata dol CEN 1l pres
2017 6724 (IT) Herstellern wird empfohien zu prifen, ob alle fabricants de vérifier si toutes les exigences D e e et
grundlegenden Anforderungen der geanderten Richtlinie |essentielles de la directive modifiée sont correctement |°PPO™" e rispetiatala c ! P
! Anforder requisit essenziali della direttiva modificata.
gebiihrend beriicksichtigt wurden. couvertes.
Kunststoffbeutel fur menschiiches Blut und Poches en plastique souple pour le sang et les o .
2017 7838 (DE) ! ¢ ° > . |Contenitori pieghevoli di plastica per sangue umano e
EN ISO 3826-2 2008 2017 7408 (FR) 2009/C 41/06 Blutbestandteile — Teil 2: Graphische Symbole zur composants du sang — Partie 2: Symboles graphiaues | - enti del sangue — Parte 2: Simboli grafici per I SNV
Verwendung auf Etiketten und Beipackzetteln (ISO 3826-[a utliser sur les étiquettes et les notices dutiisation " ngue - Parte 2
2017 6724 (IT) 2008 (150 3026.52008) sulle etichette e sui fogli illustrativi SO 3826-2:2008)
2017 7838 (DE) Kunststoffbeutel fiir menschliches Blut und Poches en "':S"“”" 5"”‘;"’ ‘?"‘;’ 'g sang et ":f hes |Contenitori pieghevoli di pastica per sangue umano &
EN ISO 3826-3 2007 2017 7408 (FR) 2008/C 54108 Blutbestandteile — Teil 3: Blutbeutelsysteme mit composants du sang — Partie 3: Systémes de poches |\ nonti del sangue — Parte 3: Sistemi a sacca di SNV
Vst our le sang avec accessoires intégrés (SO 3826- P 9
2017 6724 (IT) integrierten Merkmalen (ISO 3826-3:2006) S 5006) sangue con accessori integrati (ISO 3826-3:2006)
2017 7838 (DE) Kunsistoffbeutel fir menschiiches Blut und Zs;“zi:::':z"::: 5"”‘;': ""‘;’ 'g sa':?”:'s'zz cmes |Contenitori pieghevoli di plastica per sangue umano e
EN ISO 3826-4 2015 2017 7408 (FR) 2016/C 173/03 — Teil 4 erane pour o ang mvet secese e |component del sangue — parte : Sistemi per aferesi a SNV
2017 6724 (IT) mitintegrierten Merkmalen (\so 3826-4:2015) (196 502045018, sacca di sangue con accessori integrati (IS0 3826-4:2015)
2017 7838 (DE) - P
Kondome aus und masculins en latex de caoutchouc naturel - Profilatici maschil in latice di gomma naturale — Rquisit e EN 600:1996 Anmerkung 2.1 Note 2.1
ENISO 4074 2002 22001177754702%1(5;' 2002/C 182106 Prilfverfahren (SO 4074:2002) Exigences et méthodes d'essai (ISO 4074:2002) metodi di prova (ISO 4074:2002) Nota 2.1 3182005 SN
2017 7838 (DE)
ENISO 4135 2001 2017 7408 (FR) 2002/C 182/06 Anasthesiologie — Begriffe (SO 4135:2001) Anesthésie — Vocabulaire (1SO 4135:2001) Anestesiologia — Vocabolario (ISO 4135:2001) ENISO 41357996 Anmerkung 2.1 Nole SNV
2017 6724 (IT)
ENISO 5359 2008 PG ((Eg: 20081C 18607 2ur Flexibles de abasse pression pour  |Tubi flessibili per bassa pressione per [utiizzo con i gas EN 739:1998 Anmerkung 2.1 Note 2.1 30062010 s
2017 6794 (1) mit medizinischen Gasen (SO 5359:2008) utiisation avec les gaz médicaux (ISO 5358:2008)  |medicali (ISO 5359:2008) Nota 2.1
20177838 (DE) 3 i 2ur Flexibles de abasse pression pour Tubi flessibili per bassa pressione per I'utilizzo con i gas
EN SO 5359/A1 2011 2017 7408 (FR) 2012/C 262/02 mit medizinischen Gasen (ISO 5359:2008) - Anderung  |utiisation avec o gaz i (SO S2802008) - e 190 Eata00 e g Anmerkung 3 Note 3 Nota 3 3062012 SNV
2017 6724 (IT) A1 medicali (| ) - Modifica
2017 7838 (DE) RN g .
temes Vaporizzatori d'anestesia — Sistemi di riempimento specifci EN ISO 5360:2007 Anmerkung 2.1 Note
ENISO 5360 2009 22”;1777647”;(75" 2000/ 293/03 Follystama (S0 5200 2006) remplissage spéciqis & fagent (SO S602006) (SO S3602008) 2.1 Nota 2.1 21032010 SN
[ENTSO 5361 20211102 und elde Tespiraloire - | Apparecchialure per anestesia e ventiazions pomonare -
NEu-NouveA -nuowo | 2016 20211103 202111 129/153 (1S0 5361 zms; s rchésln o saosonds {50 S361:201E) Tubi tracheali e raccordi (ISO 5361:2016) 15.04.2021 Sw
[ Apparecchi per anestesia e ventiazione polmonare —Tubi di
2017 7838 (DE) i etde espiratoire - | heostomia —Parte 1 EN ISO 5366-1:2004 Anmerkung 2.1 Note
EN SO 5366-1 2009 2017 7408 (FR) 2009/C 293/03 Tei 2 Tabonum Verbindungeaicko zur Amwendung e Tubos de rachestomo - Pare 1: Tubos st raccords abi © connetion per Futlizzo su adut (SO 5366-1:2000) i Not 21 21032010 SNV
2017 6724 (IT) Erwachsenen (ISO 5366-1:2000) pour adtes (SO 5366-1:2000) P
2017 7838 (DE) . ] N - . -
Herz- und implants - Prothése valvulaires (ISO  [Impianti cardiovascolari - Protesi di valvole cardiache (1SO EN ISO 5840:2005 Anmerkung 2.1 Note
EN ISO 5840 2009 2017 7408 ((F‘TR'} 2009/C 293/03 (150 56402008) 59402008 55402008 e 21032010 SNV
2017 7838 (DE) Neurochirurgische implantate - Sterile implants B Sysu-!mes L e o devo e
ENISO 7197 2009 2017 7408 (FR) 2009/C 293/03 Shunts zum und deren s stériles nﬂa’;':‘::":’s";::”ﬂzguf:'z’r”: d‘:‘ﬂ‘;:&i‘““" shunt” e ENISO 7197: g"fig{‘a’;"f“"g Ll 21.03.2010 SNV
2017 6724 (IT) (1SO 7197:2006, Cor 1:2007) 50 197:2006,Cor 1:2007 inlus) P L
Apparecohialure per anestesia e ventiazione poimonare
2017 7838 (DE) o |Material respiratoire - ) re per aneste
und - Laryngoskope fiir —Laringoscopi per intubazione EN ISO 7376:2003 Anmerkung 2.1 Note
ENISO 7376 2009 2017 7408 (FR) 2009/C 293/03 Sie- und Laryngoscopes pour it sl 21032010 SNV
2017 6708 () Trachealintubation (IS 7376:2003) 80 Sre9008) racheale (ISO 7376:2003) 2.1 Nota 2.1
2017 7838 (DE) Rofriafingesyslama i medlziieohe Gasa 1ol 1 [Réseai(da Gsiiion i goz matoai—Pac 1: _[InpErtcl GRibuzons dalges el —Parts FpGrtl N 737-3:1998 Ammorkung 2.1 Note 2.1
EN ISO 7396-1 2007 2017 7408 (FR) 2007/C186/06 Rohrleitungenssyteme fiir medizinische Druckgase und [Réseaux de distribution de gaz médicaux comprimés et{distribuzione dei gas medicali compressi e per vuoto (SO Nocskng 30.04.2009 SN
2017 6724 (IT) Vakuum (SO 7396-1:2007) de vide (1SO 7396-1:2007) 7306-1:2007)
2017 7838 (DE) Rohrleitungssysteme fur medizinische Gase —Teil 1. __|Réseaux de distribution de gaz médicaux —Partie 1. _|Impianti di distribuzione dei gas medicali —Parte 1impiant di
EN SO 7396-1/A1 2010 2017 7408 (FR) 2010/C 183/03 Rohrleitungenssyteme fiir medizinische Druckgase und [Réseaux de distribution de gaz médicaux comprimés et{distribuzione dei gas medicali compressi e per vuoto (ISO Anmerkung 3 Note 3 Nota 3 31.07.2010 SNV
2017 6724 (IT) Vakuum (SO 7396-1:2007) - Anderung At de vide (1SO 7396-1:2007) - 1 7396-1:2007) - Modifica A1
2017 7838 (DE) Rohrleitungssysteme fur medizinische Gase —Tell 1: __|Réseaux de distribution de gaz médicaux —Partie 1. _|Impianti di distribuzione dei gas medicali —Parte 1impiant di
EN SO 7396-1/A2 2010 2017 7408 (FR) 2010/C 183/03 Rohrleitungenssyteme fi ische Druckgase und [Réseaux de distribution de gaz médicaux comprimés et{distribuzione dei gas medicali compressi e per vuoto (SO Anmerkung 3 Note 3 Nota 3 31.08.2010 SN
2017 6724 (IT) Vakuum (SO 7396-1:2007) - Anderung A2 de vide (1SO 7396-1:2007) - 7396-1:2007) - Modifica A2
2017 7838 (DE) Rohrleitungssysteme fur medizinische Gase —Teil 2 _|Réseaux de distribution de gaz médicaux —Partie 2 y
EN ISO 7396-2 2007 2017 7408 (FR) 2007/C186/06 Entsorgungssysteme von Anéisthesiegas- Réseaux dévacuation de gaz danesthésie non Impianti di d's(;’l':”i':’:‘::"g‘a: (%§I$;g§p;t?;f Impianti di EN737-2:1998 ﬁ‘;’;“;k:‘"g 21 Note 21 30.04.2009 SNV
2017 6724 (IT) (1SO 7396-2:2007) (1SO 7396-2:2007) g
2017 7838 (DE) Sterile Einmalspritzen fur medizinische Zwecke - Teil 3: |Seringues iques stériles, non [Siringhe i Steril monouso —Pare 3:Siinghe ENISO 7886.3:2005 Ammerkung 21 Noto
EN ISO 7886-3 2009 2017 7408 (FR) 2010/C 183/03 Selbstblockierende Spritzen fiir die Injektion mit fixer  |Partie 3: Seringues autobloquantes pour vaccination a autobloccanti per vaccinazione a S 9 2132010 SNV
2017 6724 (IT) m is (1SO 7886-3:2005) dose fixée (SO 7886-3:2005) dose fissa (ISO 7886-3:2005)
2017 7838 (DE) Sterile Einmalspritzen fur medizinische Zwecke —Teil 4: |Seringues hypodermiques stériles non réutiisables o ; " — y
- pritzen mit Vorrichtung zur Verhinderung der artie 4: Seringues avec dispositif empéchant la " - N o -
ENISO 78864 2008 oy v oR 20100C 18303 S fyaiew i e e e gt Siringhe ipodermiche sterili monouso —Parte 4: Siringhe con EN ISO 7886-4:2006 Anmerkung 2.1 Note 2132010 s
9017 6708 (1) o s o000 Hiastion (0 o dispositivo che impedisce il riuso (SO 7886-4:2006) 2.1 Nota 2.1
2017 7838 (DE) (Anfeuchter fir fur Zwecke médicaux — Exigences |Umidificatori delle vie respiratorie — Requisiti particolari per i
ENISO 8185 2009 2017 7408 (FR) 2009/C 293/03 — Besondere an fir systemes idificatic iratoires |sistemi di umidificazi ENISO 8185 g"%g{‘a’;"f“"g Ll 21.03.2010 SNV
2017 6724 (IT) Respirationsluft (ISO 8185:2007) (150 8185: zmm (150 8185:2007)
2017 7838 (DE) o i o ) e
f fr Zwecke — ‘oxygéne & usage médical — Concentratori i ossigeno per uso medico — Requisiti di EN ISO 8359:1996 Anmerkung 2.1 Note
ENISO 8359 2009 22001177754702%1(5;' 2000/ 293/03 Sicherheitsanforderungen (SO 8350:1996) Prescriptions de sécurité (ISO 8359:1996) sicurezza (1SO 8359:1996) 2.1 Nota 2.1 21032010 SN
20177638 (DF) inische Zwecke — |G doxygene 8 usage médioal — Concentratori di ossigeno per uso medico — Requisiti i
EN SO 8359/A1 2012 2017 7408 (FR) 2015/C 014/05 Smnemensanrardemngen (1SO 8359:1996) - Anderung  [Prescriptions de sécurité (ISO 8359:1996) - 8 jgeno par usa —Rea Anmerkung 3 Note 3 Nota 3 3112013 SNV
017 6704 (1) ' sicurezza (SO 8359:1996) - Modifica A1
2017 7838 (DE) o . ’ . S o o
g Systeme fiir die Inhalationsanéisthesie — Teil 2 Systémes d'anesthésie par inhalation — Sistemi di anestesia per inalazione — Parte 2: Sistemi EN ISO 8835-2:2007 Anmerkung 2.1 Note
dsthesie-Atemsysteme - ystémes respiratoires d'anesthésie respiratori anestetici - lota
EN SO 88352 2009 22001177754702%1(5;' 2000/ 293/03 Anasthesie-At SO 8835-2:2007 s, Sresinesi (S0 355552007 eapran ici (1SO 8835-2:2007 2.1 Nota 2.1 21032010 SN
2017 7838 (DE) Systeme fir die Inhalationsansthesie — Teil 3 Systémes d'anesthésie par inhalation — Partie 3 Sistemi di anestesia per inalazione — Parte 3: Sistemi di EN SO 8835.3:2007 Anmerkung 2.4 Note
EN SO 8835-3 2009 2017 7408 (FR) 2009/C 293/03 und vonakiven |Systémes de transfert et de réception des systémes  irasferimento e di ricezione degl impianti di evacuazione dei o 21032010 SN
2017 6724 (IT) i (IS0 8835 des gaz (IS0 8835. ) |gas anestetii (1SO 8835-3:2007)
Systeme fur die Inhalationsansthesie — Teil 3 Systémes danesthésie par inhalation — Parie 3
2017 7838 (DE) Sistemi di anestesia per inalazione — Parte 3: Sistemi di
EN ISO 8835-3/A1 2010 2017 7408 (FR) 2011/C 143102 Weiterleitungs- und A“’"a"’”"sys“’m‘("g’g‘ akliven ) Systemes de d'fs"i‘;" etde "’“’""ﬁgg"s systemes . & di ricezione degli impianti di evacuazione dei Anmerkung 3 Note 3 Nota 3 30.42011 SNV
2017 6724 (IT) g gas anestetici (SO 8835-3:2007) - Modifica A1
Anderung A1 1 &
2017 7838 (DE) Systémes danesihésie par inhalation - Partie 4 Sistomi di anestesia per inalazione —Parte 4-Dispositvi i y
EN ISO 8835-4 2009 2017 7408 (FR) 2009/C 293/03 Systeme fiir die ‘"“a'a"""“’(‘f;g“’s“’, Teil 4 Dispositi en vapeur (IS0 di vapore aneste- ENISO 8835 4221‘":\1@;”:’"‘”"9 Ll 21.03.2010 SNV
2017 6724 (IT) 8835-4:2004) tico (ISO 8835-4:2004)
2017 7838 (DE) o e 1o e o o o ; S IS o
NSO 8835.5 2008 S0ty 7408 PR) 20001C 20303 Systome i Hslaonsandithasis- Tol 5 Systames dnesinéle par nraoton - Pt 5 st & nstasa ar szl —Psrts St or ENISO 883552004 Armariung 2 Nota 21032010 s
017 6708 () ( ( anestesia ( -5:2004) ota
2017 7838 (DE) Entn: ’”“s"’"g" fur R"""“;'“"gssys"’m" fur Prises murales pour systémes de distribution de gaz |Unita terminali per impianti di distribuzione dei gas medicali — EN737-11998 Anmerkung 2.1 Note 2.1
EN SO 9170-1 2008 2017 7408 (FR) 2009/C 41/06 eciziniche Druckgass und vakum (90 9170. Imédicaux — Partie 1: Prises murales pourles gaz  |Parte 1: Unita terminali per [utizzo con gas medicali Nomcskng 31.07.2010 SN
2017 6724 (IT) 008, o médicaux comprimés et le vide (SO 9170-1:2008)  |compressi e vuolo (ISO 9170-1:2008
2017 7838 (DE) Eninehrestalon lf Rovitungssystame Prises murales pour systémes de distribution de gaz [Unita terminali per impianti di istribuzione di gas medicali — EN 73741998 Anmerkung 21 Note 2.1
ENISO 9170-2 2008 2017 7408 (FR) 2009(C 41/06 — Teil 2. Imédicaux — Partie 2: Prises murales pour systémes ~ |Parte 2: Unita terminali per impianti di evacuazione dei gas Nocskng 31.07.2010 SN
2017 6724 (IT) Anasthesiegas- Fcn]enungssysu!me (IS0 170-22008) |devacuaton dos gaz danesinisis (SO 170.22006) [anestotc (SO 9170.2:2008)
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Technische Normen - Normes 1 - Norme he
Nummer Ausgabe |Bundesblatt Amtsblatt der EU Erste Veroﬁenmchung ABI. |Referenz der ersetzten Norm Beendigung der Annahme der Konformitétsvermutung filr die ersetzte Norm | Bezugsquelle
Numéro Feuille Fédérale [Journal Officiel de 'UE Titel deutsch Titre frangais Titolo italiano Premiére de la norme Cessation de la p de é de la norme Source
Numero Foglio Federale |Gazzetta Ufficiale dell'UE Prima GU della norma sostituita |C: della p ione di a della norma sostituita Fonti
Anasthesie- und Beatmungsgeréte - Warme- und Matérel daneshésie ef o réanimalion feSPIrQOe |\ oL ion polmonar -
20177638 (DE) gkelt 2ur 'g von de chaleur et dhumidité (ECH) utiisés Schbiawri di ca‘l’cre e di umidita per l'uso caﬁ volumi minimi EN ISO 9360-1:2000 Anmerkung 2.1 Note
EN SO 9360-1 2009 2017 7408 (FR) 2009/C 293/03 Atemgasen beim Menschen - Teil 1: Warme- und pour humidife s gaz respirés par ls res humains - SR " € 290708 AR P81 Al Son P o 21.032010 SNV
2017 6724 (IT) Feuchtigkeitsaustauscher zur Verwendung be Partie 1: ECH pour utiisation avec des volumes P
Mindesthubvolumina von 250 mi (SO 9360-1:2000)  |courants d'au moins 250 ml (SO €360-1:2000)
Anasthesie- und Beatmungsgeréte - Warme- und Matériel d'anesthésie et de réanimation respiratoire - |Apparecchiature per anestesia e ventiazione polmonare —
20177638 (OF) igkei 2ur g von de chaleur et dhumidité (ECH) utiisés ~ [Scambiatori di calore e di umidita (SCU)utiizzati per
EN1SO 93602 2008 S0ty 7408 (R) 20001C 20303 Atemgasen beim Menschen - Teil 2: Warme- und pour humidifier les gaz respirés par les élres humain - |umidificare i gas respirati dalle persone — Scambiatori di EN SO 9360-2:2002 Anmerkung 2.1 Note 21032010 s
2017 6708 () igskei 2ur ei Partie 2: ECH pour utisation avec des patients calore e di umidita per luso con pazienti tracheostomizzati 2.1 Nota 2.1
Patienten mit 1 des volumes courants d'au aventi volumi minimi di emissione del respiro di 250 mi
von 250 mi (IS 9360-2:2001) moins 250 mi (1SO 9360-2:2001) (1SO 9360-2:2001)
20177638 (DE) Implantate - implants - Impiant —Clips intracraniali autochiudenti per ENISO 9713:2004 Anmerkung 2.1 Note
ENISO 6713 2009 22”&177754702%1(5;' 2000/ 293/03 ¥ lips (1SO 9713:2002) anévrisme 3 autofermeture (SO 9713:2002) aneurisma (SO 9713:2002) 2.1 Nota 2.1 21032010 SN
2017 7838 (DE) Medizinische Absauggerate - Teil 1: Elektrisch Appareils daspiralion médicale — Partie 1: Appareils | Apparecchialure di aspirazione per Uso medico — Parte 1 ENISO 10079-1-1999 Anmerkung 2.1
EN SO 10079-1 2009 2017 7408 (FR) 2009/C 293/03 betriebene Absauggerate - Sicherheitsanforderungen  |&lectriques d'aspiration — Prescriptions de sécurite |apparecchiature di aspirazione azionate elettricamente — Nt 21 Nt e 21032010 SNV
2017 6724 (IT) (50 10075-1:10%) (1S0 10079-1:1999) requisiti di sicurezza (SO 10079-1:1999)
2017 7838 (DE) - o ation mad - | Apparecchiature di aspirazione per uso medico — Parie 2 .
ENISO 10079-2 2009 2017 7408 (FR) 2009/C 293/03 [Absauggersia (180, 100752 ;r;é'gz' (;";‘;”:::;T:s';::ﬁ: ("”S"g'?an";;; fg‘g:f Appareils | arecchiature di aspirazione azionate manualmente (ISO ENISO mrs;izz ygiil:“z"f’k“"g 21 21.03.2010 SNV
2017 6724 (IT) 99 P 10079-2:1999)
o . ; - dsoiration méd . . |Apparecchiature diaspirazione per uso medico — Parte 3
2017 7838 (DE) Medizinische Absauggeréte — Teil 3: Vakuum- oder  |Appareils d'aspiration médicale — Partie 3: Appareils g
ENISO 10079-3 2009 2017 7408 (FR) 2009/C 293/03 druckquellenbetriebene Absauggerate aspiration alimentés par une source de vide ou de a""z:”:':l"s‘;‘l’a‘:"eas""az"’"" azionate da un generatore di ENISO mrs;iaz ygiil:“z"f’k“"g 21 21.03.2010 SNV
2017 6724 (IT) (1S0 10079-3:1999) pression (SO 10079-3:1999) 150, 10078 311600
2017 7838 (DE) Prothetik — Priifung der Struktur von Prothesen der  |Prothéses — Essais portant sur la structure des rotesica— Prove struttural delle protesi deai art inferiori ENIS0 103262006
ENISO 10328 2016 2017 7408 (FR) 2017C 389/03 unteren Gliedmafien — Anforderungen und protheses de membres inférieurs — Exigences et |c e Pl B e (B0 OE - 17.11.2017 ot 30.06.2018 SNV
2017 6724 (IT) Priifverfahren (ISO 10328:2016) méthodes dessai (ISO 10328:2016) d P N a1
2017 7838 (DE) Druckmi mit Détendeurs pour [utiisation avec les gaz médicaux - _|Ridutior i pressione per [utiizzo con | gas medical - Parte N 738-1:1997 Anmerkung 2.1 Not 2.1
EN SO 10524-1 2006 2017 7408 (FR) 2006/C 192/04 Gason - Tol 1 Druckmlnderer und Druckminderer mit  |Partie1: Détendeurs et détendeurs a débimétre intégré  [1: Riduttori di pressione e riduttori di pressione con Nomcskng 31.10.2008 SNV
2017 6724 (IT) (150 10524-12006 (1SO 10524-1:2006) Inussomero 150 1052:¢-1:2006)
2017 7838 (DE) 5 Détendeurs pour [utiisation abec les gaz médicaux - |Ridutlori di pressione per [utiizzo con | gas medical - Parte N 738-2:1998 Anmerkung 2.1 No 2.1
EN SO 10524-2 2006 2017 7408 (FR) 2006/C 216/01 Gasen - Teil2 Haup's!sllendruck!egler und Partio 2: Détendeurs de rampes et de canalisations |2 Riduttori di pressione di centrale e di linea (ISO 10524- Nocskng 31.10.2008 SN
2017 6724 (IT) (IS0 10524-2:2005 (1SO 10524-2:2005 2:2005)
. tleati i Riduttori di pressione per [utiizzo con i gas medicali - Parte
2017 7838 (DE) D 2ur it Détendeurs pour lutisation abec les gaz médicaux - g
ENISO 10524-3 2006 2017 7408 (FR) 2006/C 216/01 Gasen - Teil 3: Druckminderer in Flaschenventilen Partie 3: Détendeurs intégrés dans les robinets des 3 R'd”""" di pressione in corporati nella valvola della EN738-3:1998 ﬁ‘;’l”:z’k:‘"g 21 Note 21 31.10.2008 SNV
2017 6724 (IT) (1SO 10524-3:2005) bouteilles de gaz (SO 10524-3:2005) (\so s 2005)
2017 7838 (DE) D zur it Détendeurs pour [utiisation avec les gaz médicaux— | i . o y
ENISO 10524-4 2008 2017 7408 (FR) 2008/C 186/07 Gasen — Teil 4: Niederdruckminderer Partie 4: Détendeurs basse pression f“;‘igﬁ;;'i "L‘*f::;’:; p‘:;;::g'rf:‘(’ég‘ 1';;254’_:"2"'3%:"' L EN738-4:1998 Anmerkung 2.1 Note 2.1 30.06.2010 SNV
2017 6724 (IT) (1SO 10524-4:2008) (1SO 10524-4:2008) P s
2017 7838 (DE) . . Leve-personnes pour transférer des personnes o ] ; i e
ENISO 10535 2006 2017 7408 (FR) 2007/C186/06 Lé‘g’ 1’05’;‘;";’;;6’”"99" und Priifverfahren handicapées — Exigences et méthodes d'essai S""“‘:i':." peril "’Sag'j’é’s”;s’“;n‘;'ﬁ"“’s""e disabili —requisiti e EN ISO 10535:1998 30.06.2007 SNV
2017 6724 (IT) ( ) (IS0 10535:2006) metodi di prova( )
Diese Norm muss noch geéindert werden, um den durch La présente norme doit encore étre modifiée pour \ ’
die Richtinie 2007/47/EG ei prendre en les exigences introdutes par |Ges 2o 1on & stata ancora modiicat per tener corto
2017 7838 (DE) Rechnung zu tragen. Die ge&nderte Norm wird von CEN la directive 2007/47/CE. La norme modifiée sera e e e
2017 7408 (FR) 2010/C 183/03 o schnell wie méglich versffenticht werden. Den publiée par le CEN dés que possible. llest conseill aux| "o g o2 Sre PO icaia faL B8 P Pres
2017 6724 (IT) Herstellern wird empfohien zu prifen, ob alle fabricants de vérifier si toutes les exigences P b verficareseé
A S Y o St > lopportunamente rispettata la conformita a tutti i pertinenti
grundlegenden Anforderungen der gesnderten Richtlinie |essentielles de fa directive modifiée sont correctement |2PPOTA" oo
gebiihrend beriicksichtigt wurden. couvertes, requisiti essenziali della direttiva modificata
[Sterile intravaskulare Katheter zur einmaligen
2017 7838 (DE) ! : Cathéters intravasculaires stériles, non réutiisables — - i e
ENISO 10855-1 2008 S0ty 7408 R) 20001C 20303 Verwendung — Tei 1: Algemeine Anforderungen (50 [S2E1SS WERSRer &S0 SE0S. 1O PWHSICE. | Cateteri ntravascolarster monouso — Parte 1: Requisi ENISO 10555-1:1996 Anmerkung 2.1 21032010 s
10555-1:1995, einschiiefiich Anderung 1:1999 und ! generali Note 2.1 Nota 2.1
2017 6724 (IT) compris Amd 1:1999 et Amd 2:2004)
Anderung 2:2004)
Tordie Awendung - 3 usage médical - Exigences | VeTIATON POTIONGI pér US0 mMedico —Requistl paricowt
2017 7638 (DE) Besondere fur die i pour la sécurité de base et les pf;'li'.f,',’.ﬁiis'zf;fi:;s 2:Ventilatori per le cure a EN ISO 10651-2:2004 Anmerkung 2.1
EN SO 10651-2 2009 2017 7408 (FR) 2009/C 293/03 inschlieflich der ichen Lei - arte_2: Ventiateurs pour [Froiceior *5>onZiell - Pate & o a2 N 21032010 SNV
2017 6724 (IT) Teil 2: Heimbeatmungsgeréte fiir vom Gerét abhangige |soins a domicile pour panems dépendants i ve"ma"’m"(‘so msg 12:2004)
Patienten (IS 10651-2:2004) (1SO 10651-2:2004)
2017 7838 (DE) [ Ao - Teil & an i ~Parlio 4: Exigences relatives |Ventialori poimonari — Parte 4: Requisii particolar per »
EN SO 10651-4 2009 2017 7408 (FR) 2009/C 293/03 i i au a puissance motrice manuele (1SO)|resuscitator manuali ENISO 1065142002 Anmerkung 21 21032010 SN
2017 6724 (IT) I ts) (50 10651-42002) 10651-4:2002) (1SO 10651-4:2002)
ar endu ; 2 usage médioal - Exigones | Venlialori pomonari per Uso medico —Requisi particolar
2017 7838 (DE) Besondere Fesdegungen for ds grundlegende Siohernai/entate fesay per la sicurezza di base e le ’
ENISO 10651-6 2009 2017 7408 (FR) 2009/C 293/03 ":"‘:r‘r‘:‘;’r:’csez‘z‘s’s'::"zﬁl‘;z"’ g:mn:s; ;“"5 prestazioni essenziali —Parte 6:Dispositivi di assistenza ENISO mﬁg;ga”ﬁ:l:“z";""‘”"g 21 21.03.2010 SNV
2017 6724 (IT) Teil 6 2ur pert S samatort 5 demici (SO 10651.6:2004| eSPIalora a domicio (SO
(1SO 10651-6:2004) P 10651-6:2004)
2017 7838 (DE) — S - o bclooon ot deoo
. Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 1:  [Evaluation biologique des dispositfs médicaux - Parte |Valutazione biologica dei dispositiv medici — Parte 1 ENISO 10993-1:2003 Anmerkung 2.1
ENISO 10993-1 2009 22‘?177754702%1(5;' 2000/ 293/03 und Prifungen (ISO 10993-1:2003) 1: Evaluation et essais (ISO 10993-1:2003) Valutazione e prove (ISO 10993-1:2003) Note 2.1 Nota 2.1 21032010 SN
2017 7838 (DE) o ’ — ; — RS - e
g Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 1:  |Evaluation biologique des dispositfs médicaux - Partie |Valutazione biologica dei dispositivi medici — Parte 1
ENISO 10993-1/AC 2010 22”&177754702%1(5;' 2011/C 16102 Beurteilung und Priifungen (ISO 10993-1:2003) - AC  |1: Evaluation et essais (SO 10993-1:2003) - AC Valutazione e prove (ISO 10993-1:2003) - AC SN
2017 7838 (DE) Biologische Beurteilung von Medizinprodukten §:"“fg°E:s";';g:l‘:“’c::’:;ﬁ:";;:‘:&";":al‘:‘ - Valutazione biologica dei dispositivi medici — EN SO 10993-3:2009
EN SO 10993-3 2014 2017 7408 (FR) 2015(C 226/02 — Teil 3: Priifungen auf Gentoxizitét, Karzinogenitat e o g Parte 3: Prove di genotossicita, carcinogenicita e Ao 2.1 Now 3 4 Nta 2.1 31122015 SNV
2017 6724 (IT) lund Reproduktionstoxizitat (ISO 10993- 3:2014) (80 10822014 tossicita sulla riproduzione (IS 10993-3:2014) J
2017 7838 (DE) Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 4: |Evaluation biologique des dispositifs médicaux - Partie g
ENISO 109934 2009 2017 7408 (FR) 2009/C 293/03 Auswahl von Priifungen zur Wechselwirkung mit Blut  |4: Choix des essais concernant les interactions avec le V;!“‘,ff:l’:':, :'::gg:ﬁ;fa"z'lg:f:zz'l":'a"’”z‘:” Scelta delle ENISO mﬁ:i;zmi:“z’j"’k“"g 21 21.03.2010 SNV
2017 6724 (IT) (1SO 10993-4:2002, einschiieBlich Anderung 1:2006)  [sang (IO 10993-4:2002, Amd 1:2006 inclus) o
2017 7836 (DE) o ’ - - |Evaluation biologique des dispositits médicaux — Parlie| Valutazione biologica el dispositi medici — Parle 5: Prove y
ENISO 10993-5 2009 2017 7408 (FR) 2009/C 293/03 g:ﬂ;ﬂszzzﬁa:"::‘;"g V""“lx"i':d'. " aggﬂ‘gg';g_gzz‘;';f 5: Essais concernant la cytotoxicité in vitro (ISO 10993- |per la citotossicita in vitro ENISO mNgg'zBsz ygiil:“z"f"k“"g 21 31.12.2009 SNV
2017 6724 (IT) o o 5:2009) (IS0 10993-5:2009
2017 7838 (DE) Biologische Beurtailung von Veedizinprodukien —Tei 6: _|Evaluation biologique des dispositis médicaux —Partie - bologion dut deooa o y
EN ISO 10993-6 2009 2017 7408 (FR) 2009/C 293/03 Priifung auf lokale Effekte nach Implantationen 6:Essais concemant les effels locaux aprés Val'”.'az"’"l‘.’ ",';’"’f’l'“ ‘I’.‘:; d's"lf?s"“." '”“"?257223‘5 g ;Jg;"’ ENISO 1”,393 52210,57 A“Z’T"k”"g 21 2132010 SNV
2017 6724 (IT) 1SO 10993-6:2007) 1SO 10993-6:2007) relative agli effett locali dopo limpianto ( - ) fote 2.1 Nota
2017 7838 (DE) Biologische Beurteilung von Nedzinprodukien — Teil7: |Evaluation biologique des disposilfs médioaux — Partie|, - %~ - T T
EN SO 10993-7 2008 2017 7408 (FR) 2009(C 41/06 Ethylenoxid- Steriisationsriickstéinde 7: Résidus de stérisation a foxyde déthylene (SO |1\ 2%120° 909 om0 1000572008 SNV
2017 6724 (IT) 1SO 10993-7:2008) 10993-7:2008) ella steriizzazione a ossido di efilene ( g )
2017 7838 (DE) Biologische Beurteilung von Nedizinprodukien — Tell7: |Evaluation biologique des dispositfs médioaux — Partie|, - =~ T T
EN SO 10993-7/AC 2009 2017 7408 (FR) 2010/C 183/03 Ethylenoxid- Steriisationsriickstéinde 7: Résidus de stérisation a foxyde déthylene (SO |1\ 27120 909 om0 1090572008 SNV
2017 6724 (IT) (ISO 10993-7:2008) 10993-7:2008) ella steriizzazione a ossido di efilene ( g )
2017 7838 (DE) Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil9: |Evaluation biologique des ot médca.— Perte|Vakdszios iogls el daposi el —Part ENISO 10993.9:1999 Anmerkung 2.1
EN SO 10993-9 2009 2017 7408 (FR) 2009/C 293/03 Rahmen zur Identifizierung und Quantifizierung von  |9: cadre pour Struttura per N ot Nt e 21032010 SNV
2017 6724 (IT) méglichen Abbauprodukten (SO 10993-:1999) produits potentiels de degradancn (1S 10965.9:1699) |dogradarione potenile der prodot (SO 10993 s 1999)
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Technische Normen - Normes 1 - Norme he
Nummer Ausgabe |Bundesblatt  |Amtsblatt der EU Erste Veroﬁenmchung ABI. [Referenz der ersetzten Norm Beendigung der Annahme der Konformitéitsvermutung fiir die ersetzte Norm | Bezugsquelle
Numéro Feuille Fédérale |Journal Officiel de I'UE Titel deutsch Titre francais Titolo italiano Premiére de la norme Cessation de Ia p de é de la norme Source
Numero Foglio Federale |Gazzetta Ufficiale dell'UE Prima GU della norma sostituita |C: della p ione di 4 della norma sostituita Fonti
2020 3405 (DE)
20203313 (FR) Biologische Beurteiung von Medizinproduklen - Tol 1: gy o ool oo parto
g 20203081 (IT) 20201L 9011 Priifungen auf systemische Toxiziat (ISO 10993- " lque des disp g Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 11: Prove y
EN ISO 10993-11 2018 20903407 (o8 P s P (1‘13 5?3353‘.’?«'33327 systemique (SO 10993-11:2017) | o Bol 8 e 00 11.2017) 25.03.2020 EN ISO 10993-11:2009 30.00.2021 B
2020 3315 (FR) (150 10893-11:2006)
20203083 (IT)
2017 7838 (DE) [Biologische Beurtellung von Medizinprodukien - Tell 12: _|Evaluation biologique des dispositis médicaux - Partie |Valutazione biologica di dispositivi medici - Pare 12: N SO 10993122000 Ammerkang 2.1
EN IS0 10993-12 2012 2017 7408 (FR) 2013/C 22/02 Probenvorbereitung und Referenzmalerialien 12: Préparation des échanillons et matériaux de preparazione dei campioni e dei materiali di rferimento (1SO e 2 romerkung 31.01.2013 B
2017 6724 (IT) (150 10893-12:2012) référence (1SO 10893-12:2012) 10093-12:2012)
2017 7838 (OF) Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 13: [Evaluation biologique des dispositfs médicaux — Parte|Valutazione bilogioadel dsosie medci—Part 13
y Qualtativer und quaniitativer Nachweis von 13: identiication et quantification de produts de della di prodott EN ISO 10993-13:2000 Anmerkung 2.1
ENISO 1099313 2010 22”&177754702%1(5;' 2011/C 16102 [Abbauprodukien in Medizinproduklen aus Polymeren  [dégradation de disposilifs médicaux a base de 2 baso dipolmen Note 2.1 Nota 2.1 31122010 SN
(150 10893-13:2010) polymeres (1SO 10993-13:2010) (150 10893-13:2010)
2017 7838 (DE) Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 14 Evaluation blclaglque des dispositfs médicau - Partie Valutazione """"g'“ dei d's‘"’s"‘"('j::‘:;fj'a; ;a"" ENISO 1099-14:2001 Anmerkung 2.1
EN IS0 10993-14 2009 2017 7408 (FR) 2009/C 203/03 Qualtativer und Nachweis von des produts de L entoazion e 2o 21.03.2010 SN
2017 6724 () Abbauprodukien (IS0 10993-14:2001) Séqradation des céramiques (S0 10863 14:2001) (o Sosemaz00r)
2017 7838 (OF) Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 15: ~|Evaluation biologique des dispositfs médicaux - Partie|Valutazione biologica dei disposilivi medici -Kentificazione e
ENSO 1096315 200 | 2017 Tann ) 20081G 2031 Robauproiten s Nealen nd Legerngen Gecradaton sous s mérawc o aiogen - 180 10003162000 o ene damete ahe A e Nz 21022010 sw
(150 10893-15:2000) (15O 10893-15:2000)
Biclgische Beurtaing von Nedizinprodukien - Til 16:[Evaluation biclogique des disposilfs médicaus - Partie |\ oo i P
EN SO 10893-16 2021 1102 20211L 129/153 Entwurf und Auslegung toxikokinetischer 16: Conception des éludes toxicocinéliques des g
INeu-Nouveau -Nuovo | 2017 2021 1103 2021/L 1291158 Untersuchungen hinsichtich Abbauprodukien und produits de dégradation et des substances relargables |Con°eZione di studi tossicocinetioi per  pro 15.04.2021 ENISO 10993-16:2010 SNV
(150 Tossanes01n) 750 Toosmtes0in) degradazione e le sostanze rilasciabii (SO T 2017)
2017 7838 (DE) Biologische Beurtellung von Medizinprodukten - Tei 17: | Evaluation biologique es dispositfs médicaux - Partie biologica el dispositvi medici — Parte N SO 10993172002 Amerkang 2.1
EN IS0 10993-17 2009 2017 7408 (FR) 2009/C 203/03 Nachweis zulassiger fir des limites des 17.Definizione dei limiti ammissibil per le sostanze rilasciabil e 22 romerkung 21.03.2010 SN
2017 6724 (IT) Bestandieile (150 10993-17:2002) relargables (SO 10993-17:2002) (150 10893-17:2002)
Bigsche Bourtelung von Medzhprodien - Toi 18 Evaluation biologique des disposts medicaux - PartieValutazione biologica del dispositvi medici - Parte 18
EN 15O 10893-18 2021 1102 20211L 129/153 Chemische Ci von 18: C. chimique des matériaux des Caratterizzazione chimica dei materali di dispositvi medici
NEU-NouVEA -NUovo | 2020 2021 1103 202111 129/158 edizinprodukte im Rahmen eines dispositfs medicaux au sein dun processus de gestion [alfintero di un processo di gestione del rischio (SO 10993- 16.04.2021 ENISO 10993-18:2009 SN
s (IS0 10893-18:2020) du risque (1O 10993-18:2020) 18:2020)
[Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge - |« iietion des prodits de santé —Oxyde d'éthyléne |Sterilizzazione dei prodott sanitari —Ossido di etilene
20177638 (DE) —Ethylenoxid —Teil 1: Anforderungen an die —Partie 1:Exigences de développement,de validation et|—Requisiti per Io sviluppo,la convalida ed il controllo EN 550:1994 Anmerkung 2.1 Note 2.1
EN ISO 11135-1 2007 2017 7408 (FR) 2007/C 186106 Entwicklung Validierung und Lenkung der Anwendung | Part® 1iPxigences do o el pa R O ositi 31.06.2010 B
2017 6724 () cines Storlisationsverfahrens fir Medizinprodukte (SO |0© COntrole de routine dun processus de stériisation  sistematico di un processo di sterizzazione per dispositivi
i 2000 pour des dispositils médicaux (IS0 11135-1:2007)  |medici (ISO 11135-1:2007)
Sterilisation von Produkten fir die Gesundheitsfirsorge ~[S.criisation des produts de santé — Iradiation —~ iz 47i0ng dei prodoti sanitari — Radiazione — parte 1
20177638 (DE) | Strahlen — Teil 1: Anforderungen an die Entwicklung, |P2"ie 1: Exigences relatives & la mise au point, ala o0 i per fo sviluppo, Ia convalida e il controllo sistematico ENISO 11137-1:2006
EN ISO 11137-1 2015 2017 7408 (FR) 2016/C 173/03 St g " |validation et au contréle de routine d'un procédé de > o sviluppo, I ida el controllo sis 30.06.2016 B
Validierung und Lenkung der Anwendung eines lidation le de routine & de processi di steriizzazione per i dispositvi medici (IS0 Anmerkung 2.1 Note 2.1 Nota 2.1
2017 6724 () dierun der Anwe stériisation pour les disposilifs médicaux (180 11137-
Sterisationsverfarens fir Medizinprodukle 008y meovrs Ama 3013 11137-1:2006)
2020 3405 (DE) [Sterfisation von Produkien fur die Gesundneitsfursorge - [, - p P - PP
Soo0 813 (oF) i T Artorimaman o e Entiodune 22 [Sterisation dos produts de sant - radiaton - Parte  |Steriizzazione dei prodott saritari - Radiazione - Parte 1:
8 (1) 20201 9001 o e ok 1: Exigences relatives a la mise au point, a la validation |Requisiti per o sviluppo, la convalida e il controllo sistematico
EN IS0 11137-1/2 2019 dierung g der Anwendung et au coniréle de routine d'un procéde de stérilisation  |dei processi di steriizzazione per i dispositivi medici (SO 25.03.2020 B
2020 3407 (DE) 20201 90125 Steriisationsverfahrens fir Medizinprodukle - role de routine céde :
S0o0 9316 oFe) Carmroanne von 2t und 113 (8 1 1137- pour les disposilifs médicau - Révision de 4.3.4 et de 1(11137-1:2006, incl. Amd 1:2013) EN IS0 11137-
(1SO 11137-1:2006/Amd 2:2018); Amendement A2 [1:2015/A2:2019
20203083 (IT) 1:2006/Amd 2:2018); Anderung A2
2017 7838 (DE) o . - Stériisation des produis de santé — Iradiation — P o
y Steriisation von Produkten fir die Gesundheitsfirsorge Steriizzazione dei prodotti sanitari — Radiazione — parte 2 EN ISO 11137-2:2013
ENISO 11137-2 2015 22‘?177%(5;' 2016/C 173003 | Strahlen — Teil 2: Festlegung der Sterilisationsdosis :'f%‘;zz 5;2';“"’"""‘ dela dose stérilisante (SO |1y rizione della dose sterilizzante (SO 11137-2:2013) Anmerkung 2.1 Note 2.1 Nota 2.1 30.06.2016 SN
2017 7838 (DE) g:g{;"ﬁ::ﬁ: m’;k:";’ﬂ“’.’r‘e’i‘l"zdsiﬁ:si‘:c‘:z""r"fj?;:&’é‘: * | sterilisation des produits de santé - Indicateurs Sterilizzazione dei prodott sanitari - Indicatori biologici - Parte EN 1O 11138.2:2006 Anmerkung 2.1
EN 1S 111382 2009 2017 7408 (FR) 2009/C 203/03 s mtcastaman i ot Eirolononi 150 1 115|Pioogiaues - Parte 2 indcateurs biologiques poura 2 Inicator biolgic per processi i teriizzazione a ossido N aerng 21.03.2010 B
2017 6724 () oo stériisation a foxyde déthyléne (1SO 11138-2:2006)  [di etlene (ISO 11136-2:2006)
Steriisation von Produklen fur die Gesundheltsfursorge - [z p P .
2017 7838 (DE) Bicigachn hkatoren a1 Botegannn ko~ [Stérisation des produis de sants - ndicateurs Steriizzazione dei prodotti sanitar - Indicatori biologic - Parte ENISO 11138.3:2006 Anmerkung 2.1
EN ISO 111383 2009 2017 7408 (FR) 2009/C 203/03 s omtcastaman i oot tine (S, 11 135, [Piclogiques - Parte 3: Indcateurs biologiques pour . 3: Inicator biologic per pocessi i steriizzazione a calore N 21.03.2010 SN
2017 6724 () ot ala chaleur humide (IS0 11138-3:2006)  |umido (ISO 11138-3:2006)
2017 7838 (DE) Stériisation des produts de santé - Indicateurs PP R .
ENISO 11140-1 2009 2017 7408 (FR) 2009/C 293/03 chimiques - Partie 1: Exigences générales (SO 11140- f'?!éﬁiﬁ“;‘&‘l?éﬁ"&’é’é"ﬂ f?;‘gj zgg‘é'fa"’" chimici - Parta ENISO ”,1:3! g”ﬂil:“z’j"’k“"g 21 21.03.2010 SNV
2017 6724 (IT) 1:2005
Sterlisaion von Produkien fir di Gesundhaisfirsorge [Stérlisfion des prodfis de santé —dicaieurs PP
2017 7838 (DE) —Chemische Indikatoren —Teil 3: Indikatorsysteme der |chimiques —Partie 3:Systémes dindicateurs de S";’::zz's"i;‘;;’;'iﬁ(’j‘i’f:g‘n.s:i’"c'f:s:"zd:f;'ﬁ::ﬁ";’";:'sem EN SO 111403:2007 Anmerkung 2.1
EN ISO 111403 2009 2017 7408 (FR) 2009/C 203/03 Kiasse 2 zur Verwendung im Bowie-Dick- Classe 2 pour utisation lors d fessai de Bowie et Dick| (2 9512 o ean SL8aen 2 Cosiat g assers N abmering 21.03.2010 SN
2017 6724 (T) Dampfdurchringungstest (IS0 11140-32007, de pénéiration de la vapeur (ISO 11140-3:2007, Cor
¢ (150 11140-3:2007)
Cor 1:2007)) 1:2007 inclus)
2017 7838 (DE)
ENISO 11197 2009 2017 7408 (FR) 2009/C 203/03 Medizinische Versorgungseinheiten (IS0 11197:2004)  [Gaines techniques & usage médical (ISO 11197:2004) [Unita di aimentazione per uso medico (SO 11197:2004) ENISO 111972006 Anrherkung 2.1 Note 21.03.2010 SN
2017 6724 (IT)
ENISO 11607-1 2021 1102 2021/L 1291153 i Pl A stade u-!rmin:r-s S’fﬁ.f?'"fé;ﬁ:lii";fﬁ?::'fu:" Imballaggi per dispositivi medici steriizzati terminalmente -
INEU-NOUVEAU -NUovo | 2020 20211103 2021/L 1291158 an Materialien, Sterilbarrieresysteme und mamnaux‘ aux systémes de bariere stéril ot aux :i:"':;i d?;:‘"‘:':l:: "“i;’("‘g'g’ﬂ'égf_'f’z"l; 1‘1;:“’""“ sterilie 15.04.2021 ENISO 11607-1:2009 SNV
(150 11607-1:2019) syster (150 11607-1:2019) 99
Verpackungen fir in der Endverpackung zu " ;
P n b Emballages des dispositils médicaux stéi I
rende Medizinprodukle - Teil 2: s des dispositfs n lises imballaggi per dispositivi medici sterilizzati terminalmente -
[Flse) iz 2020 20211102 20211 1281153 Validierungsanforderungen an Prozesse der stade terminal - Partie 2: exigences de validation pour |-t R equisit i convalida per il formato, la tenuta e i 15.04.2021 EN ISO 11607-2:2006 SNV
INEU - NOUVEAU - NUOVO 2021 1103 202111 129/158 ° les procédes de formage, scellage et assemblage (SO Re "
Siegelung und des oo o3010) processi di assemblaggio (1SO 11607-2:2019)
(150 11607-2: 2019)
2020 3405 (DE) o e |Systemes dinjection a aiguile pour usage medical - |Sistemi diniezione ad ago per uso medico - Requisiti @
EN ISO 116087 2017 20203313 (FR) 20201L 9011 fordoringon an ot [Exigences et methodes d essai - Parte 7: Accessibiité [metoc di prova - Accessibilta per persone con disabiita 25.03.2020 SN
20203081 (IT) 196, 116087 5016) pour les personnes malvoyantes (ISO 11608-7:2016)  |visiva (IS0 11608-7:2016)
2017 7838 (DE) von - Stérlieation des disposils medicaux - Méthodes entzzazionsdel dsposi medic - etod microiclogi - EXE
EN IS0 11737-1 2006 2017 7408 (FR) 2006/C 216/02 Verfahren - Teil 1: Bestimmung der Popuiation von o et bt o (SO D di EN 117631556 A 4 Mot 2.1 31102008 B
2017 6724 (IT) Micoorganismen auf Produkten (IS0 11737-12008)  [f5.% (= 9 P sui pmdcm (18O 117371 znns; o
2017 7838 (DE) von - Stérlieation des disposils medicaux - Méthodes enzzazionede dsposit medi - elod micrabcag
EN ISO 11737-1/AC 2009 2017 7408 (FR) 2009/C 203/03 Verfahren - Teil 1: Bestimmung der Popuiation von o et bt o (SO D di B
2017 6724 (IT) Micoorganismen auf Produkden (SO 11737-1:2008)  [79020" 2008 9 P sui pmdcm (18O 117371 znns;
[Sterfisation von Produkten fur die Gesundheisfursorge - |Stérilisation des produits de santé - Méthodes Stetazaion o deposit ma Voo
Mikcobiologische Verfahren - Teil 2: Priifungen der [microbiologiques - Parlie 2: contréles de stérilts
EN1SO 11737-2 2021 1102 20211L 129/153 Parte 2: Prove di sterilta eseguite nel corso della definizione,
INEU-NOUVEAU -NUovo | 2020 20211103 2021/L 1291158 Steriltat bei der D"ﬁ.r"‘:‘:" Validierung und 50 ‘“"“”"s au ’"“’"":fj:zzg:j:‘:‘;"s Szl::a‘ﬁ'r“’?"‘s"g ©t | della convalida e del mantenimento di un processo di 15.04.2021 ENISO 11737-22009 SNV
T 59016) s 5 steriizzazione (1SO 11737-2:2019)
Laser undL ers et 6 associés auxlasers — Méthode|
2017 7838 (DE) zur Laserresistenz von Operanans!uchem und/cder d‘essal et classification de Ia résistance au laser pour | -252" 8 Sistemi laser — Metodo di prova e classificazione per
la resistenza laser dei tel chirurgici e/o delle coperture di
EN ISO 11810-1 2009 2017 7408 (FR) 2009/C 203/03 anderen Abdeckungen zum Schutz des Patienten — Teil|des draps chirurgicaux etiou des couverlures de B
2017 6724 (IT) 1: Primére Entziindung und Laserdurchstrahlung (IS0 |protection des patients — Partie 1: Inflammation protezione dei pazienti — Parte 1: Accensione primaria e
11810-1:2005) primaire et pénétration (ISO 11810-1:2005) penetrazione (ISO 11810-1:2005)

News_93_42+90_385_Medizinprodukte_2021-05-18.xsx/
Copyright 19.05.2021 SNVswitec

switec - das

fiir
eine Abt. der SNV, Sulzerallee 70, 8404 Winterthur

Regeln -



Stand: Seite: 5/14
19.05.2021 . : :
Technische Normen - Normes techniques - Norme tecniche
Nummer Ausgabe |Bundesblatt Amtsblatt der EU Erste Veroﬁentllchung ABI. |Referenz der ersetzten Norm Beendigung der Annahme der Konformitétsvermutung filr die ersetzte Norm | Bezugsquelle
Numéro Feuille Fédérale |Journal Officiel de 'UE Titel deutsch Titre frangais Titolo italiano Premiére de la norme Cessation de la pi de é de la norme Source
Numero Foglio Federale |Gazzetta Ufficiale dell'UE Prima GU della norma sostituita |C: della p ione di a della norma sostituita Fonti
L aser und Laseraniagen —Priifverfahren und Einstufung | -256rS et équipements associés aux lasers —Méthode || .. o qiqtem laser —Metodo di prova e classificazione per
2017 7638 (DE) zur Laserresistenz von Operationstiichern undioder |0 8552 et classification de la résistance aulaser pour | cocicionya laser dei teli chirurgici e/o delle coperture di EN ISO 11810-2:2007 Anmerkung 2.1
ENISO 11810-2 2009 2017 7408 (FR) 2009/C 293/03 miigitriiont e o ot i des draps chirurgicaux etou des couvertures de e e e o 22 Moo 21032010 SNV
2017 6724 (IT) e o 1m0 " ! jorotection des patients —Parte 2: nfammation e arpontl —Parte 2: Accensione secondaria fote 2:1 Nota
ekundare Entziindung ( & ) ire (SO 11810-2:2007) (¢ & )
2017 7838 (DE) - ) ; ENEPER - e
ENISO 116798 2008 S0ty 7408 R) 20001C 20303 (Ophtalmische Implantate - \nnagkgl::llnsen - Teil 8 \m;él;n':nzzztalmlques Lenn(lles socukas- Perte | it anam;.(; Len s - P : Rt ENISO 11475-52008 Amerung 2.1 21032010 s
2017 6724 (IT)
2020 3405 (DE) eser und Laseranlagen - Bestimmung de Lasors f Gqupoments a5500i6s auxlasers - Laser o sistemi laser - Delerminazione ella resistenza al ENISO 1199012014
ENISO 11990 2018 2020 3313 (FR] 20201L 9001 und de la résistance au laser des axe et |laser del fusto el tubo tracheale e del palloncino dei tubi 25.03.2020 30.00.2021 SNV
ENISO 11990-2:2014
2020 3081 (IT) {180 11900:2018) elonner do tubes s (1SO 11990:2018) racheali ISO 11990:2018)
Nichtaklive chirurgische Implantate — Besondere implants chirurgicaux non aciifs — Exigences
2017 7838 (DE) raische e ’ Impiant chirurgic non afivi— Redisit particolari per g g
EN 12006-2 + A1 2009 2017 7408 (FR) 2000/C 293103 r Herz: und & —Tel Prie 2. rotose les """'T"'s o oonduits [mPianti — Parte 2: Protesi vascolari inclusi i EN 12006-2 WQ%NA"’”;‘;"”"Q 21 Note 2.1 21032010 SNV
2017 6724 (IT) PP al"‘“l’ rothéses vasculaires y compris les conduits | yovi per valvole cardiache fota
ulés
2017 7838 (DE) Nichtaklive chirurgische Implantale — Besondere mplants chirurgicau: non-acifs — Exigances RN - ot y
EN 12006-3 + A1 2009 2017 7408 (FR) 2009/C 293/03 - und GefaRi — our les implants gfé?:c"u z"\z“s’gﬁ'ﬂ:"" ap";:;a R;g”':;mw mﬂs‘g;’g‘“m Aomer mi:“ szglzfaz;%m 21 21.03.2010 SNV
2017 6724 (IT) Teil 3. Implantate — Partie 3: Dispositifs - P 9
2017 7838 (DE) e } - - e -
N 12183 2008 S0ty 7408 (PR) 20100C 18303 Rolstihle mit Muskelkraftanirieb - Anforderungen und  [Fauteuis roulants & propuision manuelle - Exigences et Sedie a rotelle a propuisione manuale - Requisiti e metod di s
Prilfverfahren méthodes dessai prova
2017 6724 (IT)
2017 7838 (DE) - ’ - . - - - -
N 12184 2008 S0ty 7408 PRy 20100C 18303 oottt - motde . 1geviga Ladsgeita Pl ruarts decriques soockers o urs Secie 3ot 5 proulslons sistcs, moorets s oo sita s
2017 6724 () forderungen und Priifverfahren chargeurs - Exigences et méthodes d'essai i carica - Requisiti € metodi di prova
2017 7838 (DE) P . oo vt -
N 12342 + A1 2008 S0ty 7408 Ry 20100C 18303  2ur mit und  |Tubes (tuyau) respiratoies destinés & ére utlisés [Tubi direspirazione destinat alfuso con sisteni per EN 12342:1998 Anmerkung 2.1 Note 2.1 2132010 s
9017 6704 (1) Beatmungsgeraten avec des appareils d'anesthésie et des ventilateurs  [anestesia e ventilatori Nota 2.1
2017 7838 (DE) izini —Teil T Mt médicaux — Partie 1: Thermometres &
EN 12470-1 + A1 2009 2017 7408 (FR) 2009/C 293/03 Fliissigkeit gefiillte Glasthermometer mit dilatation de liquide métallique dans une gaine de verre, | ermometrici clinici — Parte 1: termometr a dilatazione di EN 12470-1:2000 Anmerkung 2.1 Note 2.1 21.03.2010 SNV
A ! ° Lide m liquido metalico in vetro con dispositivo di massima Nota 2.1
2017 6724 (IT) avec dispositif a maximum
N 124702+ A1 2008 PG ((Eg: 20001C 20303 Medizinische Thermometer - Teil 2. médicaux - Partie 2. a  [Termometri clinici - Parte 2: Termometri a cambiamento di EN 12470-2:2000 Anmerkung 2.1 Note 2.1 21032010 s
de phase (matrice & points) fase (matrice e punti) Nota 2.1
2017 6724 (IT)
2017 7838 (DE) Medizinische Thermometer — Teil 3: Elektrische Thermométres médicaux — Parlie 3: Performances | ey iinici — Parte 3: Prestazione dei termometri
° " f des thermométres électriques compacts (& o h ! ¢ : EN 12470-3:2000
EN 12470-3 + Al 2009 2017 7408 (FR) 2009/C 293/03 (extrapolierende und nicht extrapolierende) ’ e elettrici compatti (a comparazione e estrapolazione) aventi un Aok 21 Mo 21 Nota 2.1 21032010 SNV
2017 6724.(T) it Mot e comparaison et & extrapolation) avec disposit dispositivo d massimo merkung lote lota
maximum
2017 7838 (DE) —Teil 4 médicaux— Partie 4: Fonctionnement - . )
EN 124704 + A1 2009 2017 7408 (FR) 2009/C 293103 an elekirische ur kont des stres électriques de mesurage SmOme I ctnict == Paris 4- Prssiazionl deiemmometr EN 12470-4:2000 21032010 SNV
. elettrici per misurazione continua Anmerkung 2.1 Note 2.1 Nota 2.1
2017 6724 (IT) ssung continu
2017 7838 (DE) Thermomeires médicaux — Partie 5: Performance . . -
EN 12470-5 2003 2017 7408 (FR) 2003(C 268/12 Teil 5: / " des thermometres auriculaires (avec dispositif Termome i ctnici == Paris - Prestazioni dei ismmometi & SNV
an Infrarot- Ohrthermometer (mit Maximumvorrichtung) [1°° "¢ infrarossi per orecchio (con dispositivo di massimo)
2017 6724 (IT) 2 maximum)
Diese Norm muss noch geandert werden, um den durch La présente norme doil encore étre modifiée pour ’
die Richtlinie 2007/47/EG les exigences |n|mdu||ss par Selgs'fe’:’c"”lzi i ;;':;Z";I‘::i::;‘\’ggan';‘;:;,'g’g’ﬁ’"“’
2017 7838 (DE) Rechnung 2u ragen. Dio goanderts Norm wird von CEN [ dreatve 200747/CE. La nermme monfice e e e
2017 7408 (FR) 2016/C 173/03 o schnell wie méglich versffenticht werden. Den publice parfo CEN das que possible L ost conseils au Ly Pl
€ ‘ ! EN dés > possibile. Si consiglia ai fabbricanti di verificare se &
2017 6724 (IT) Herstellern wird empfohien zu prifen, ob alle fabricants de vérifier si toutes les exigences :
A - Y o St > lopportunamente rispettata la conformita a tutti i pertinenti
grundlegenden Anforderungen der gesnderten Richtlinie |essentielles de fa directive modifiée sont correctement |°PPOTY" @ rispetiatala ¢ !
! Anforder requisit essenziali della direttiva modificata.
gebiihrend beriicksichtigt wurden. couvertes.
2017 7838 (DE) - - - e
(Augenoptik — — und — Montures de lunettes Ottica oftalmica — Montature per occhiali — Requisit e EN ISO 12870:2004 Anmerkung 2.1 Note
EN SO 12670 2009 22001177754702%1(5;' 2000/ 293/03 Prilfverfahren (SO 12870:2004) Exlgences et méthodes dessai (SO 128702004)  |metodi di prova (IS0 12870:2004) 2.1 Nota 2.1 21032010 SN
2017 7838 (DE) EN 13060:2004
EN 13060 2014 2017 7408 (FR) 2015(C 226/02 Dampf-Klein-Steriisatoren Petits stérilisateurs & la vapeur d'eau Piccole steriizzatrici a vapore +A2:2010 31122015 SN
2017 6724 (IT) Anmerkung 2.1 Note 2.1 Nota 2.1
2017 7838 (DE) Aseptische Herstellung von Produkten fir die Traitement aseptique des prodits de santé — Partie 1 o : y
ENISO 13408-1 2015 2017 7408 (FR) 2016/C 173/03 Gesundheitsfiirsorge — Teil 1: Algemeine Exigences générales (SO 13408-1:2008, y compris T:nf:”‘;‘:’;:si"‘z‘:‘::""(""s"g":;:é;”;‘;;""a salute — Mm;k':‘n“sg 13,32& g%gh 21 30.06.2016 SNV
2017 6724 (IT) (ISO 13408-1:2008) Amd 1:2013) P quisit of 9
2020 3405 (DE)
2020 3313 (FR) . -
Aseptische Herstellung von Produkten fir die ’ . ] A . :
g 2020 3081 (IT) 20201L 9001 ° He g Vo ten U  [Traitement aseptique des produits de santé - Partie 2: [Trattamento asettico dei prodottiper la cura della salute - g
ENISO 13408-2 2018 2020 3407 (DE) 2020/L 90125 f;;‘:’é‘:"“"s“"s“’g" Teil 2: Sterifitration (IO 13408- | £y tion sterilisante (1SO 13408-2:2018) Parte 2: Filtrazione sterilizzante (ISO 13408-2:2018) 25.03.2020 e 30.09.2021 SN
2020 3315 (FR)
2020 3083 (IT)
2017 7838 (DE) Aseplische Herstellung von Produkien fur die ] - p A . o
EN ISO 13408-3 2011 2017 7408 (FR) 2011/C 242102 Gesundheitfirsorge ;"a""’.”.""'. as‘a‘é“(‘;‘f des prodits de santé - Partie 3 I::m“;’::z’:':":s(“’s"‘gj g:gg[gdz"n"é;f"“a" ~Parta 3 EN 136242004 mg"z";“"g 21 Note 2.1 31.12.2011 SNV
2017 6724 (IT) - Teil 3 (150 134
2017 7838 (DE) Aseptische Herstellung von Produkten fir die Traitement aseplique des produts de sanié - Partie 4 . A -
EN ISO 134084 2011 2017 7408 (FR) 2011/C 242102 Gesundheitsfiirsorge Technologies de nettoyage sur place (SO 13408- T:?:mji"z'i‘; ?:;"éz‘ig%ﬁ’gjgg jaz";gg; Parte 4: Tecnologie, EN 13624:2004 mg"z"‘;“"g 21 Note 21 31.12.2011 SNV
2017 6724 (IT) - Teil 4: Reinigung vor Ort (ISO 13408-4:2005) 4:2005) perlap
2017 7838 (DE) Aseplische Herstellung von Produkten fur die
ENISO 134085 2011 S0ty 740 (R) 201G 242102 Goaumihatsiiraoron [Trtment sseptiia ?Es s prodls do et Perta: | Tratarments as;n:ssadals;(:;cfcpl sanilari - Parte 5 EN 130242004 Armering 21 Nots 21 31122011 s
2017 6724 (IT)  Teil 5: Steriisation vor Ort (SO 134085 s
2017 7838 (DE) Herstellung von Produkten fur die ] - ] - . A -
EN ISO 13408-6 2011 2017 7408 (FR) 2011/C 242102 Gesundheitsfirsorge ;m"':x::'i::;"’:ﬂ:‘s"(‘g’g ‘;’;fl;‘é'fsdz‘;;;"" Parte 6 ;Lr;:"}ﬁ‘:"‘s"(’)af;fl‘;‘_’sd;gg"d“"‘ sanitari - Parte 6: Sistemi EN 136242004 mg"z"‘;“"g 21 Note 2.1 31122011 SNV
2017 6724 (IT) - Teil 6 (1SO 13408-6:2005) Ve
2017 7838 (DE) ?e:‘l’]':‘fﬂ;‘i":;:':r'";"g ".‘inf;’“ﬂ“:::;:‘;; ‘3}: tahren fir | Tréitement aseptique des produifs de santé — Partie 7: | Trattamento asettico dei prodottiper Ia cura della salute —
EN SO 13408-7 2015 2017 7408 (FR) 2016/C 173/03 Nocismprocuiis ums Kombinationapracuis (S0 15406. [Procédes allematis pour les dispositis médicaux et les|part 7: Processi aflemalivi pr dispositivi medici e prodolti i SN
2017 6724 (IT) 901) P produits de combinaison (ISO 13408-7:2012) ione (1SO 13408-7:2012)
2017 7838 (DE) — Quaat Disposilfs médicaux — Systémes de managementde |0 __ -
ENISO 13485 2016 2017 7408 (FR) 2017C 389/03 |Anforderungen fir regulatorische Zwecke (IS0 la qualité — Exigences a des fins réglementaires (ISO g:";:::‘";::‘i‘;‘ ;j::;”;:;ﬁgg‘:%s'azg‘;g';h - 17.11.2017 ENISO 1348522‘1’1,30’:;";':"‘”"9 Ll 31.03.2019 SNV
2017 6724 (IT) 13485:2016) 13485:2016) quisi pe Pireg
2020 3405 (DE) iz ~Qualtat Disposilifs médicaux — Systémes de management de_|Dispositivi medici — Sistemi di gestione per la quaita —
EN SO 13485/AC 2018 2020 3313 (FR) 20201L 9001 (Anforderungen fii regulatorische Zwecke (SO la qualité — Exigences a des fins réglementaires (SO |Requisiti per scopi regolamentari (ISO 13485:2016) - EN ISO 25.03.2020 ENISO 13485/AC:2016 30.00.2021 SNV
2020 3081 (IT) 13485:2016) EN ISO 13485:2016/AC:2018 13485:2016) - EN ISO 13485:2016/AC:2018 13485:2016/AC:2018
2017 7838 (DE) ’ ol rosomatoire therameut ] :
N 135441 + AT 2008 S0ty 7408 (PR) 20100C 18303 pamiersplagartn - Tal 1 und Mot rospatorsthérspeuue- Parte i Systmes |Alrzzstursper taapl st — Pars 1:Sita EN 1354442007 Armerkung 2.1 Neta 2.1 2132010 s
2017 6724 () jeren Bauteile le nébulisation et leurs composants nebulizzazione e loro componenti lota
2017 7838 (DE) ; - e —— -
N 135442+ AT 2008 S0ty 7403 R) 20100C 18303 n eréte - Teil 2 und Equipment de thérapie respiratoire Parte 2: Tubes et [Atirezzatura per a terapia respiatoria - Parte 2:Tubazioni e EN 13544-2:2002 Anmerkung 2.1 Note 2.1 2132010 s
Verbindungssticke rds raccordi Nota 2.1
2017 6724 (IT)
2017 7838 (DE) ’ o Dot
N 135443+ AT 2008 S0ty 740 (R) 20100C 18303 TeilaL Apporals o thrsgi st - Pt 3 Dlapositf.|Afrs2zairs pa aspia respistora — Dlspositi or & EN 1354432001 Armerkung 2.1 Neta 2.1 2132010 s
2017 6724.() ‘entrainement d'air trasporto del lota
Chemische Desinfeklionsmittel und Antiseptika - Antisepliques el désinfectants chimiques - Essal Disinfetiant chimici ed antisetlici —Prova quantitatva in
2017 7838 (DE) (Quantiativer Suspensionsversuch zur Prifung der |quantitaif e suspension pour Févaluation de Factiits  [sospensione per Ia valutazione
EN 13624 2003 2017 7408 (FR) 2005(C 240/02 [onozdan Wikaung chemischer Desifedonsrta i ongida des ésiiacantsGhimiues fsss pour s |daF st gk dl dstetn i porsiumment SN
2017 6724 (IT) Irsiuments I humaneclshischen Barsich instruments en médecine - Méthode dessai et utiizzati in campo medico
(Phase 2. Sufe 1) _|evigences (snase 2. siape 1) etodo i prova e reauisit (fase 2.stadio 1)
Vediznische Fa"m”ge und ihre usristung - Véhicules sanitaires et leurs équipements -
EN 13718-1+A1 2021 1102 N inomes < Parta - Exgansos pourlos |90 medi @ loroatezzatura - Ambulanze aerce - Parte
y 2020 2021/L 1291153 rtordenuman an moiische Gerite, o mbulances : igences 1: Requisili per i dispositivi medici utiizzati nelle ambulanze 15.04.2021 EN 13718-1:2008 SNV
g quisit per i dispy
INEU - NOUVEAU - NUOVO 20211103 - dispositifs médicaux utilisés dans les ambulances
Luftfahrzeugen zum Patiententransport verwendet aériennes aeree
werden
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Nummer Ausgabe |Bundesblatt Amtsblatt der EU Erste Veroﬁentllchung ABI. |Referenz der ersetzten Norm Beendigung der Annahme der Konformitétsvermutung filr die ersetzte Norm | Bezugsquelle
Numéro Feuille Fédérale [Journal Officiel de 'UE Titel deutsch Titre frangais Titolo italiano Premiére de la norme Cessation de la pi de é de la norme Source
Numero Foglio Federale |Gazzetta Ufficiale dell'UE Prima GU della norma sostituita |C: della p ione di a della norma sostituita Fonti
Vedtznische Fahvzauge U e Asiltng - Vehicules santaires et leurs équipements -
EN 13718-2+A1 2021 1102 - Teil 2: ériennes - Partie 2: Exigences Veicoli medici e loro attrezzatura - Ambulanze aeree - Parte
INEU-NOUVEAU -NUOvo | 2020 20211103 20211 128/153 o indt technische an et techniques pour les ambulances  |2: Requisiti tecnici e operativi per ambulanze aeree 15.04.2021 EN13718-1:2015 SNV
L aériennes
20177638 (DE) fir primére Miihoss fesss pour s pansementsprinas an et prospa s mediszon prmars 5 contatn o
EN 137261 2002 22";1777647";(5;' 2009/0 75109 Teil 1: Aspekte des Saugverhaltens (Absorption) contact avec la piaie - Partie 1: Absorptio — Parte 1: Aspetti di assorbimento SN
2017 7838 (DE) -
g fir primére Miihoss fesss pour s pansementsprinas an et prospar e mediszon prmars 5 contatn o
EN13726-1/AC 2003 22";1777647";(5;' 2000/ 293/03 Teil 1: Aspekte des Saugverhaltens (Absorption) contact avec la piaie - Partie 1: Absorpio — Parte 1: Aspetti di assorbimento SN
2017 7838 (DE) re Méthodes dressai pour les pansements primaires en | Vetod di prova per le medicazioni primarie a contatto con la
EN 13726-2 2002 2017 7408 (FR) 2003(C 75/09 Teil 2: Feuchtigkeitsdurchdringsrate durchlssiger contact avec la plaie - Partie 2: Perméabilté a la vapeur ferita— Parte 2: Permeabita al vapore d'acqua delle SN
2017 6724 (IT) Folienverbénde ton des pensamonts comprenant un fim perméable. |medcazion con pelicola permeablo
2017 7838 (OF) (Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika - or |Antiseptiques et désinfectants chimiques - Essai Disinfettanti chimici ed antisettici - Prova quantitativa in
13727 2012 S0ty 408 R) 20120C 262102 Wik ur Bong < |quantiatf de suspension pour févaluation de factivité [sospensione per a valutazione dellattvita batteriida n area EN 13727:2003 Anmerkung 2.1 Note 2.1 20412012 s
) bactéricide en médecine edica Nota 2.1
2017 6724 (IT) fp’”hg’::;"g":,‘;"ﬂ Anforderungen - Méthode d'essai et prescriptions (phase 2, étape 1) |- Metodo di prova e requisiti (fase 2, stadio 1)
2020 3405 (DE) OperationsKleidung und B Vétements et champs chirurgicaux - Exigences et N
EN 13795-1 2019 2020 3313 (FR) 20201L 9011 und Prii ~Teil 1: Of und -|méthodes d'essai - Partie 1 : Champs et casaques ‘1"".‘["7""" L ”'r“'""g'”' Requisiti e metodi di prova - Parte 25.03.2020 SNV
2030 3061 () . ethod eli e camici chirurgici
2020 3405 (DE) o . — ;
g und - Vétements et champs chirurgicaux - Exigences et |Indumenti e tel chirurgici - Reqisiti e metodi di prova - Parte
EN 137952 2019 oy ((F‘TR" 20201L 011 und Prijfverfahren - Teil 2: Rein-Luft-Kleidung méthodes deessai- Partie 2 : Tenues de bloc 2: Tute per blocchi operatori 25032020 SN
2017 7838 (DE)
EN 13867 + At 2009 2017 7408 (FR) 2009/C 293/03 Konzentrate fiir Hamodialyse und verwandte Therapien |Concentrés pour hémodialyse et thérapies associées —|Concentratori per emodialisi @ terapie associate EN13867:2002 fomerkung 2.1 Nole 2.1 21032010 SN
2017 6724 (IT)
N 13076-1 2011 G ((Eg: 201G 242102 Rettungssysteme - Inkubatortransport - Teil 1 Systémes de sauvetage - Transport dincubateurs - [Sistemi di soccorso —Trasporto di incubatori —Parte 1 EN 13976-1:2003 Anmerkung 2.1 Note 2.1 20412011 s
9017 6798 (1) Anforderungen an Schnitistellen Partie 1: Conditions dinterface (Condizioni di interfaccia Nota 2.1
2020 3405 (DE) ’ T - -
N 130762 2018 2020 3313 (PR 20201 s011 Rettungssysteme - Inkubatortransport - Teil 2: Systhmas da saunsiaga - Transport utaturs - |l socoorso - Trasport  oukaor - Pt 2 25032020 EN 1307622011 30002021 s
030 3061 () Anforderungen an Transportsysteme Partie 2: Exigences relatives au systémi Requisili di sistema
2017 7838 (DE) Nichtakiive Medizinprodukie - Leistungsanforderungen | SPosilits médicaux non actifs - .E"‘Q""“s de Requisiti di prestazione e metod di prova per garza di cotone
! 3 performance et méthodes d'essai pour la gaze de
EN 14079 2003 2017 7408 (FR) 2003(C 268/12 und Prifverfanren fir Verbandmull aus Baumwolle und ~ (PO an0S &t MEades dessal pour 2 93z d assorbente e SNV
2017 6724 (IT) Verbandmull aus Baumwolle und Viskose g garza di cotone e viscosa absorbente
2017 7838 (DE)
EN 14139 2010 2017 7408 (FR) 2011/C 16/02 | Augenoptik — Anforderungen an Fertigbrillen Optiaue ophtalmique — Spécifications pour les lunettes | 5y, ofvaimica — specifiche per occhial premontati SNV
2017 6724 (IT) prémontées
— - — Investigation clinique des dispositifs médicaux pour
ENISO 14155 2021 1102 2021/L 1291153 Kinische Prifung von Medizinprodukten an Menschen - |™ ol " ne Indagine clinica dei dispositivi medici per soggetti umani - ENISO 14155:2011
INEU-NOUVEAU -NUOvo | 2020 2021 1103 2021/L 1291158 Gute Kinische Praxis (ISO 14155:2020) ?:lwes'ss '2“[‘7’2";'"5 Bonnes pratiques cliniques (15O Buona pratica clinica (SO 14155:2020) 15.04.2021 EN ISO 14155/AC:2011 SNV
2017 7838 (DE) [Steriisatoren fur medizinische Zwecke - Srtsstnur & usage médo!- Sirikstaurs 310 Vapeur|Steriizzalrici per uso medico — Steriizzalrici a vapore @
EN 14180 + A2 2009 2017 7408 (FR) 2010/C 183/03 i 2 - abas - Exigences et|bassa temperatura e steriizzatrici a formaldeide — Requisiti 41802003+ A1:2009 Anmerkung 21 2132010 SNV
2017 6724 (IT) und Prifung essais e prove
(Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika - Antiseptiques et désinfectants chimiques - Essais  |Disinfettanti chimici ed antisettici —Prova quantitativa in
20177638 (OF) Quantitat i ur Besti der [quantiatif en suspension pour évaluation de Factivité [sospensione per la valutazione
N 14348 2005 S0ty 7408 (PR) 20051C 24002 mykobakleriziden Wirkung chemischer Imycobactéricide des désinfectants chimiques utiisés  |delfattvita mico-battericida dei disinfettanti chimici nel campo s
2017 678 () Desitedcnsmita im humanmazischen Bardch o mécacina humakis ot cant s beitacantspour madccomprel | i
dispositfs médicaux - Méthode d'essai et prescriptions |tanti per strumenti —Metod di prova e requisiti (fase 2stadio
Prifvrfahron und Anforderungen (Phase 2, Sute 1 |iohase 2, etape 1) 1)
2017 7838 (DE) far die L an [Tubes trachéaux destinés aux opéralions laser - Tubi tracheall destinali per Ia chirurgia laser —Requisi per la
ENISO 14408 2009 2017 7408 (FR) 2009/C 293/03 d die Exigences relatives au marquage et aux informations | marcatura e le informazioni ENISO mmg?”ﬁg’:‘ﬂ‘g‘:"‘”““ Ll 21.03.2010 SNV
2017 6724 (IT) Igso 14408:2005) (ISO_14408:2005) di (1SO 14408:2005)
Chemische Desinfeklionsmittel und Antiseptika - Désinfectants et antisepliques chimiques - Essal - P ) o
2017 7838 (DE) Quantitativer Keimtragerversuch zur Priifung der quantitatif de porte germe pour I'évaluation de Factivité D('fg::ﬁ:::‘ C:r'r’:i'c'; E‘Eﬂ;;ic:leﬁ:;’;f:‘:n:ﬁci daper
EN 14561 2006 2017 7408 (FR) 2006/C 216/01 bakteriziden Wirkung fir Instrumente im bactéricide pour instruments utiisés en médecine |1  di garmnl per ¢ > P SNV
ricide pe ument en strumenti utiizzati nellarea medicale - Metodo di prova e
2017 6724 (IT) Bereich - und umaine - Méthode dessa et prescrptions (phase2, [0 (el AC O™
(Phase 2, Stufe 2) étape 2) a g
Chemische Desinfeklionsmittel und Antiseptika - Désinfectants el antisepliques chimiques - Essai Disifotant chimici 6 anisetici - Prova quantiativa @
2017 7838 (DE) Quantitativer Keimiragerversuch zur Prifung der quaniitatif de porte germe pour févaluation de Factivtg |12 SHMc) @ Bmiserlel Prova uamiarhas
EN 14562 2006 2017 7408 (FR) 2006/C 216/01 fungiziden oder levuroziden Wirkung fir Instrumente im _|fongicide ou levuricide pour instruments utisés en ~[POri@iore & 9er per @ valuiazions deyaiiii 1agiod SNV
2017 6724 (IT) humanmedizinischen Bereich - Priifverfahren und médecine humaine - Méthode dlessai et prescriptions thva p ent :
(oo 3. S 2) (hase 2. dapa2) Metodo di prova e requisit (fase 2, stadio 2)
Chemische Desinfekionsmittel und Antiseptika — Désinfectants et anlisepliques chimiques — Essal - P, o
Quantitativer Keimtragerversuch zur Priifung der quantitatif de porte-germe pour I'évaluation de ractivits |2 Sinfetiant chimici ed antisettici. Prova quantitativa a
2017 7838 (DE) ykobaoriidn oder aretomden Wiken e B portatore di germi per la valutazione delfattivi
EN 14563 2008 2017 7408 (FR) 2009/C 41/06 ° n oder tuberkulozi . yea e ° Sinfec micobattericida e tubercolicida di disinfettanti chimici usati per SN
D fur im chimiques utiisés pour instruments en médecine erioid c h s
2017 6724 (IT) " ; : r instre nm strumenti nelfarea medicale. Metodo di prova e requisit (fase
Bereich — und  |humaine — Wéthode dessa et prescriplions (phase 2, |30 <o
(Phase 2, Stufe 2) 6 i
ENISO 14602 2011 G ((Eg: 20120C 12302 chiakive chirurgische Implantate """'a"'?"s‘*é”’ implants opirurgicaus non acte - "V."'a"'ﬁs"g”’ Impianti chirurgici non attivi - Impianti per osteosintesi - EN ISO 14602:2010 Anmerkung 2.1 Note 20042012 s
9017 6708 () P 0, Ta6055010) Requisit parcolan (S0 14602:2010) 2.1 Nota 2.1
Nichtakive ~[Implants chi Tion actifs - mplants RN — - e
EN 1SO 14607 2021 1102 i gieay " Impianti chirurgici non attvi - Impianti mammari - Requisiti
N S T wovo| 2018 o 108 2021/L 1291153 E:::S:;r;na:g%;emngen (\so Yioor 2018, korrigierte ff%;!i"?&??i‘é@""""’s (150 14607:2018,version | e e 1 veraiond retifionta 2016.08) 15.04.2021 ENISO 14607:2009 SN
2017 7838 (DE) i htatve chirara - . - ; RN - -
Nichtaktive chirurgische mplantate — Allgemeine implants chirurgicaux non actifs — Exigences impianti chirurgici non attivi — Requisiti generali ENISO 14630:2008
ENISO 14630 2009 22001177754702%1(5;' 2000/ 293/03 Anforderungen (SO 14630:2008) générales (ISO 14630:2008) (1SO 14630:2008) Anmerkung 2.1 Note 2.1 Nota 2.1 21032010 SN
2020 3405 (DE) : - ) .
EN 14683+AC 2019 2020 3313 (FR) 2020/L 9011 ¢ - und Masques a usage médical - Exigences etméthodes |1, ohoro facciali ad uso medico - Requisiti e metodi di prova 25.03.2020 EN 14683:2005 30.09.2021 SNV
9030 3061 () Prilfverfahren d'essai
2017 7838 (DE) Augenoptik — Brillenglaser — Grundiegende Gplique ophtaimique — Verres de lunefies — (s oflmicn — Lo or ool —Rec sl forcarment|
EN ISO 14889 2009 2017 7408 (FR) 2009/C 293/03 afordanngen an ankanige ferige Brilengiiser (SO [Exiganase fondamentales reiaives aux verrs fis non [per i o ENISO 148692008 Anrherkung 2.1 Nole 21032010 SN
2017 6724 (IT) 146892000 |etoures (150 14889:2003 finite non tagllau! (1SO 14889:2003)
Tar Personen - (Chambres hyperbares & occupation humaine - -
2017 7838 (DE) " Camere iperbariche per persone - Camere iperbariche
EN 14931 2006 2017 7408 (FR) 2006/C 216/01 D’””kka’"’""’sys"*’"" fur hyperbare Therapie Kb "V‘“’"’a“’s multiplaces & usage Imultiposto per terapia iperbarica - Prestazion, requisiti di SNV
2017 6724.(T) Lels!ung‘ und exigences de sécurté et| i 220 " L e
essais
ru!nllsancn von Produkten flr die GesundheilSTlrSOrge - | . e 2on des produts de santé - Exigences
Allgemeine Anforderungen an die Charaklerisierung P - S Sterilizzazione dei prodotti sanitari - Requisit generali per la
2017 7838 (DE) ines sterilisierenden Agens und an die Entwicklun générales pour la caractérisation dun agent stérifsant |y 77 27i0ne i un agente steriizzante e per lo sviluppo, EN ISO 14937:2000 Anmerkung 2.1 Note
ENISO 14937 2009 2017 7408 (FR) 2010/C 183/03 s "t 9 |et pour le développement, la validation et la vérification Z n 'gen flizzante e p uppo. 9 3042010 SNV
Validierung und Lenkung der Anwendung eines la convalida ed il controlo sistematico di un processo di 2.1 Nota 2.1
2017 6724 (IT) dlerr der Anwe de routine d'un processus de stérilisation pour onvald: ntrollo sistematic
Sterilisationsverfahrens fir Medizinprodukte (SO Gepoaitle médian. (S0, 14597:2000) steriizzazione per disposilivi medici (1SO 14937:2009)
14937:2009)
2017 7838 (DE) Medizinprodukie - Anwendung des Risikomanagements | Dispositifs médicaux - Application de fa gestion des | Disposili medici - Applicazione ella gestione el rischi ai ENISO 149712008 Ammorkung 2.1 Note
EN SO 14971 2012 2017 7408 (FR) 2012/C 262/02 auf Medizinprodukte (ISO 14971:2007, korrigierte risques aux dispositifs médicaux (ISO 14971:2007,  |dispositivi medici (ISO 14971:2007, Corrected version 2007- A N asrng 30.082012 SN
2017 6724 (IT) Fassung 2007-10-01) Version compée da 2007-10-01) 1)
2017 7838 (DE) - ) - - o
und mit | Matériel respiraloire - | Apparecchiature per anestesia e ventiazione polmonare - ENISO 15001:2010 Anmerkung 2.1 Note
EN SO 15001 201 22001177754702%1(5;' 2012/ 123/02 Sauerstoff (1SO 15001:2010) Compatbilté avec I'axygene (IS0 15001:2010) Compatbilta con ossigeno (SO 15001:2010) 2.1 Nota 2.1 30042012 SN
2017 7838 (DE) Durchiiussmesseinrichtungen zum Anschiuss an Disposilfs de mesure de débil pour raccordement aux | Dispositvi per la misurazione del flusso per il collegamento N 132201998 Anmerkung 2.1 Now 2.1
EN SO 15002 2008 2017 7408 (FR) 2009(C 41/06 Enshmestaten von Rolvitungesystamen prises murales des systémes de distribution de gaz  [alle unita terminali degli impianti di distribuzione el gas foribulc 31.07.2010 SNV
2017 6724 (IT) Gase (ISO 15002:2008) médicaux (1SO 15002:2008) medicali (1SO 15002:2008)
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Numero Foglio Federale |Gazzetta Ufficiale dell'UE Prima licazi GU della norma sostituita a della norma sostituita Fonti
2017 7838 (DE) phialmiq Strumenti oftalmici — Requisit fondamentali e metod di ’
NSO 15004-1 2008 S0ty 7408 PRy 20001C 20303 Anfcrderungen urd pruiverfanren Tel :Algmang  |etméthodes Tsssal - Para : Exgonces générales | sl canoral saplcabil 8ttt o1 ENISO 15004-1:2006 Anmerkung 2.1 21032010 s
2017 6724 (IT) (so us les i (SO | irumenti oftalmici (SO 15004-1:2006) Note 2.1 Nota 2.1
15004-1:2008 15004-1 znns;
Disposilifs médicaux — Symboles 3 utliser avecles |0 -
2017 7838 (DE) Msdlzlnpmduk!sn 2 verwendonde Symbcle‘ tiquettes, Iétiquetage et les informations & fourni 3':"2;::‘\)’; ’r"":‘:;f;c]z:’::;’:::;m‘:ﬂ;{;ﬂ‘:ﬂw:;xld;:e N‘Exzﬁsm’;
EN SO 15223-1 2016 2017 7408 (FR) 2017C 389/03 und zu liefernde — Teil1: [relatis aux dispositfs médicaux — Partie 1: Exigences |4>" - nele 2 17.11.2017 J 31122017 SNV
! devono essere fornite — Parte 1: Requisili generali (SO Note 2.1
2017 6724 (IT) Algemeine (1SO 15223-1:2016, (1SO 15223-1:2016, Version corrigée 2017- °
15223-1:2016, Corrected version 2017-03) Nota 2.1
Fassung 2017-03) 03)
2020 3405 (DE) . . - P, e
ENISO 15747 2019 5020 3313 (PR 20201 s011 ?(;::;s;m&;halwsse firr intravendse njektionen (IS0 (R‘gg;:;r;ieznngl;anue pour injections intraveineuses 10507"4':";;?@(? plastica per iniezioni intravenose (SO 25032020 ENISO 157472011 30002021 s
2020 3081 (IT)
2017 7838 (DE) - T e Dt -
Implantate - implants - Dispositfs impianti oftalmici - Dispositivi oftalmici viscoelastici (SO
ENISO 16798 2010 22";1777647";(5;' 2010/C 183/03 (\so 15798:2010) viscoslastiques (ISO 15798:2010) 15798:2010) SN
2017 7838 (DE) Reinigungs-Desinfektionsgerate - Teil 1: Algemeine PP e .
NSO 15883-1 2008 S0ty 7408 (R) 20001C 20303 iorsermaon, Bgtila un Priveriahren (S0 1a6g3. |Laveurs désinfecteurs - Parte 1: Exigences générales, |Apparecchi dilavaggio e disifezione - Parle 1: Requisi ENISO 15883-1:2006 Anmerkung 2.1 21032010 s
017 6794 (1) 5008, termes et définitions et essais (SO 15883-1:2006)  |general, termin, definizione e prove (ISO 15883-1:2006) Note 2.1 Nota 2.1
i Tei 2 Laveurs dési ~Partie 2: Exigences el essais _|Apparecchi dilavaggio e disinfezione - Parte 2: Re
2017 7838 (DE) und pour laveurs dési destinés a la orove por apparoechic avaggic o dinfozions per strument ENISO 15883.2:2006 Anmerkung 2.1
EN SO 15883-2 2009 2017 7408 (FR) 2009/C 293/03 it thormischer Desifokton i chlrurglsche thermale des instruments chirurgicau, du matériel  |chirurgici, apparecchiature per anestesia, corpi cavi, utensil, N 23 N e 21032010 SNV
2017 6724 (IT) Instrumente, Anésthesiegeréte, Gefasse, Utensiien,  |d'anesthésie, des récipients, des ustensiles etdela  |vetreria, ecc., che utiizzano la disinfezione termica (IS0
Glasgerau-! usw. (\so 15883-2:2006) verrerie, etc. (ISO 15883-2:2006) 15883-2:2006)
20177638 (OF) gs-D i o - Teil 3 Laveurs dési - Partie 3: Exigences el essais |Apparechi dilavaggio e disinfezione - Parte 3: Requi
g und firr Reinigungs-D pour laveurs ésala prove per apparecchi di lavaggio e disinfezione che utiizzano EN ISO 15883-3:2006 Anmerkung 2.1
EN SO 16883-3 2009 22”&177754702%1(5;' 2000/ 293/03 it thormischer Desifekton ir Behélter ir thermale de récipients & déjections humaines (IS0 |la termodisinfezione per i contenitori di deiezioni umane Note 2.1 Nota 2.1 21032010 SN
menschlche Ausscheidunge (SO 15853-3.2006) 15883-3:2006) (1SO 15583-3:2006)
2020 3405 (0F) inigungs-D i o - Tei 4 Laveurs dési ~Parlio 4: Exigences el essais _|Apparecchi dilavaggio e disinfezione - Parte 4: Requisil 6
g und Prii firr Reinigungs-D pour es laveurs dési destinés a la prove per apparecchi dilavaggio e disinfezione destinali alla g
EN SO 16883-4 2018 s ((F‘TR" 20201L 011 mit chemischer Desinfekion fir jle Endoskope chimique des chimica degli endoscopi termolabil (1SO 15883- 25032020 ENISO 16683-4:2009 30092021 SN
(1SO 15883-4:2018) (1SO 15883-4:2018) 4:2018)
2017 7838 (DE) 'Symbol zur Kennzeichnung von Medizinprodukien - | Symbole a utlser pour [éliquelage es disposilis | Simboli ulizzali per letichettatura el dispositi med
EN 15986 2011 2017 7408 (FR) 2011/C 143/02 2ur i von igen  |médicaux - Exigences relatives & Iétiquetage des Requisili per letichettatura dei dispositivi medici contenenti SNV
2017 6724 (IT) dispositifs médicaux contenant des phtalates falati
2017 7838 (DE) ‘c":l:’u”’m:;‘:; :iﬁﬂi"lzﬁ{:'z‘:‘i’;mi:‘:ﬁ'ﬂ::‘;"_ Instrumentation a uiliser en association avec les Strumentazione da utiizzare in associazione con impianti EN SO 16061:2008 Anmerkung 2.1 Note
ENISO 16061 2009 2017 7408 (FR) 2010/C 183/03 lgoreein Aaforoningem (S0, 1606 12006, korr implants chirurgicaux non actifs - Exigences générales |chirurgici non attivi - Requisiti generali (150 16061:2008, AN aswng 28.22010 SNV
2017 6724 (IT) Version 3006.09. 18) : (1SO 16061:2008, Version corrigés 2009-03-15) Corrected version 2009-03-15)
2017 7838 (DE) Technische Hilfen fur Menschen mil Behinderungen | Aides {echniques pour personnes ave un handicap PSSR e -
ENISO 16201 2006 2017 7408 (FR) 2007/C186/06 —Umgeb fir das Alltags (IS0 |—sy: de commande a distance pour la vie f?ifﬂ'm'?Z?féﬁﬁé.ﬂa::;uvaﬁﬂﬁi"(é (’)”:'6‘;‘3 1"'2‘5;3"6"“ per SNV
2017 6724 (IT) 16201:2006) otidienne (SO 16201:2006)
2017 7838 (DE) ; Thérapie respiratoire de lapnée du sommeil — Partie 1| Terapia respiraloria per [apnea nel sonno — Parte 1
— Teil 1 ; re de apnée d ; erapia re: °r 'apnea el ENISO 17510-1:2007 Anmerkung 2.1
ENISO 17510-1 2009 2017 7408 (FR) 2009/C 293/03 o-Aler Equipement de thérapie respiratoire de fapnée du  |Dispositivi per la terapia respiratoria delfapnea nel sonno 21032010 SN
Atemtherapiegerte (ISO 17510-1:2007) " Note 2.1 Nota 2.1
2017 6724 (IT) sommeil (SO 17510-1:2007) (1S0 17510-1:2007)
2017 7838 (DE) - ; Thérapie respiraloire de lapnée du sommeil — Partie 2 o
g Schiafapnoe-Atemtherapie — Teil 2: Masken und de fapnée du 21 2| orapia respiratoria per apnea nel sonno — Parte 2: ENISO 17510-2:2007 Anmerkung 2.1
ENISO 17510-2 2009 22‘?177%(5;' 2004/C 233/03 |Anwendungszubehér (ISO 17510-2:2007) g';;‘é‘;‘;s etaccessoires dapplication (iSO 17510 [Maschere e accessori di applicazione (ISO 17510-2:2007) Note 2.1 Nota 2.1 21.03.2010 SN
2020 3405 (DE) xx“h’z::;‘fr“ "fﬂ’:ﬁ;{’i‘;’;‘:{;ﬂ s:;j;fj‘:'ﬁ:;:':;"’“m" Traitement de produits de soins de santé - Informations |Condizionamento dei prodotti per la cura della salute -
ENISO 17664 2017 2020 3313 (FR) 20201L 9001 e o relatives au traitement des dispositifs médicaux & Informazioni che devono essere fornite dal fabbricante per i 25.03.2020 ENISO 17664:2004 30.09.2021 SNV
2020 3081 (IT) o0 1764 3017) J fournir par le fabricant du disposilif (SO 17664:2017) |condizionamento di dispositivi medici (ISO 17664:2017)
Sterilisation von Produkien fur die Gesundheitsfirsorge - | ] : -
2017 7838 (DE) Feuchte Hize - Till: Anorderungen an die Entwickiung, [Seont 2 or, 925 Produls do santé - Ghaleur humide - lteiizzazione de prodott santari - Calore umido - Svtuppo, EN 5541994 Anmerkung 24 Note 2.1
EN SO 17665-1 2006 2017 7408 (FR) 2008(C 277/02 Validierung und Lenkung der Anwendung eines o o OBl o o o o atériiaton  controllo di routine di un processo di J 31.08.2009 SNV
2017 6724 (IT) Steriisationsverfahrens fir Medizinprodukle (IS0 17665- (5, .© or2ie 9@ "oulihe 410 racees g S sterilizzazione per dispositivi medici (15O 17665-1:2006)
5006, s disposits médicaux (| -1:2006)
2017 7838 (DE) Filssigsauerstofsysteme fur medizinische : TSR [Sistemi trasportabil i ossigeno liquido per uso medico
ENISO 18777 2009 2017 7408 (FR) 2009/C 293/03 Anwendungen - Besondere Anforderungen (ISO 3?{;;’;“_5E';?;‘:rf’c"::s'::ic‘ﬁz‘f’g:’&'g“;‘g:;‘f;g; —Requisiti particolari (IS0 ENISO 1377722‘1"’50’:‘a";"1’"‘”"9 Ll 21.03.2010 SNV
2017 6724 (IT) 18777:2005) 18777:2005)
2017 7838 (DE) T o K PSR N [Apparecchi per ventiazione polmonare —Nonitor per infanti
EN ISO 18778 2009 220';177 76470284 ((F‘TR'} 2009/C 293103 g::z::g:gf‘;::se::;xa(ggﬂgégfgg nﬁ; Kileinkinder hé':';::i ;:s‘?;r:iﬁlﬁmml:kl(ggu?z ;::élrz ;rl;f;ms X; : S‘;‘S{g“‘ colari (50 EN SO 18778: ggnsatr;:mung 2.1 Note 21032010 s
2017 7838 (DE) - - T - e . Disposilivi medici economizzatori di 0ssigeno e di miscele di
ENISO 18779 2005 2017 7408 (FR) 2005/C 240/02 g“s"”:"s"’;‘"“: “{‘j’ Sa”“’s'ﬁgg"f;:;"z’;l"‘;"ge’"'“"e E"“’."".’"'s‘é”fs médicaux d "Iffyge""‘;(')dfe’::g'az"g;; ossigeno —Requisit particolari SNV
9017 6798 (1) esondere Anforderungen ) oxygénés - Exigences particulieres ( ) |80 terrasnes)
ENISO 19054 2006 PG ((Eg: 20061C 216101 Schienensysteme zum Halten medizinischer Geréte  |Systéme de rails de support pour appareils médicaux ~|Sistemi a barre per sostenere apparecchiature medicali (IS0 EN 12218:1998 Anmerkung 2.1 Note 2.1 30062008 s
9017 6708 (1) (1SO 19054:2005) (1SO 19054:2005) 19054:2005)
- PR o Assemblages coniques 2 6 % (Luer) des seringues et — o -
2017 7838 (DE) Kegelverbindungen mit inem 6 % (Luer)fir Sprizen, |5eCoR0e8 coriies EE T Cuen (o2 wernd Raccordi conici con conicita 6 % per siringhe, aghi ed ala
EN 20594-1 1993 2017 7408 (FR) 1999/C 181/03 Kantien und bes immie andere medizinische Gersie — (718 Cio% ot 0 SO RUC8e BOPATSR 2 1088 sirumentazione per uso medico — Parle 1: Requisl generaii SNV
2017 6724 (IT) Teil 1 Algemeine Anforderungen (150 504-1:1086) 146001~ P g (1SO 594-1:1986)
2017 7838 (0F) Kegelverbindungen mil einem 6 % (Luer) Kegel fur Assemblages coniques 3 6 % (Lue) des seringues &1 |0 Tl T Tl
EN 20504-1/A1 1997 2017 7408 (FR) 1999/C 227109 Spritzen, Kanilen und bestimmte andere medizinische - aiguiles et de certains autres appareils 4 usage strumentazione per uso medico — Parte 1: Requisit generali Anmerkung 3 Note 3 Nota 3 3151998 SNV
2017 678 () (Geréle — Teil 1: Algemeine Anforderungen (IS0 534- medical — Partie 1: Spécifications générales (IS0 504- (0 Tl e M
1:1986) 1:1986)
2017 7638 (0F) Soosren Kanion und bestmis anders meazinische [aulles 6o coran airos pparels 3 vesgy. . [X2Cc0r:coniccon comiia §% prsinghe,aghiod aira
EN 20594-1/AC 1996 2017 7408 (FR) 2009/C 293/03 e e Anforae o o ey e e e e g4 [Strumentazione per uso medico — Parle 1: Requisiti general SN
2017 6724.(T) ¢ :rgae'gr eil lgemeine Anforderungen (I - T:g:ac; — Partie 1: Spécifications générales (| (180 594-1-1986)
NSO 21534 2000 ggl; ;ﬁg: ((EE: 2000/C 263103 Nichtakiive ”"[”’9:::: dz:'a"'a“’ — """'a{“'sa'; zum |mplants chirurgicaux non “ﬂsEX‘g"""'a"'s de mpiant chirurgic non attivi — Protesi artcolari — Requisit EN ISO 21534:2007 Anmerkung 2.1 Note 21032010 sw
2017 6724 (IT) 21534:2007) (IS0 21534:2007) particolari (1SO 21534:2007) 21 Nota 21
e ohirorc implants chirurgicaux non actifs — Implants de
2017 7838 (DE) Nichtaktive chirurgische mplantate — Implantate zum joaux non - e N " IR .
EN ISO 21535 2009 2017 7408 (FR) 2009/C 293103 Gelenkersatz — Besondere Anforderungen an :I’:;’";:“:J::‘;‘:};’:“;”:z‘f:;p;;?:::{’::"“'ﬁ“”"s ‘s’zz'cai;‘:i”‘:::‘gg:z:i": mac"(‘l‘l';ra;[‘;':;a(gg";'sgs Eggg'f"‘ ENISO 2153522‘1"’,\7‘0’:‘a";"1’"‘”"9 Ll 21032010 SNV
2017 6724 (IT) implantate fir den Hiftgelenkersatz (ISO 21535:2007)
de la hanche (ISO 21535:2007)
e chirurc implants chirurgicaux non actifs — Implants de
2017 7838 (DE) Nichtaktive chirurgische mplantate — Implantate zum joaux non - e BN " IR e
ENISO 21536 2008 S0ty 7408 (R) 20001C 20303 olonkoranty - Besanders Anforderumgen o remplacement darticulation — Exigences spécifiques [mpiantichirurgici non attvi — Protesi articolari — Requisit EN ISO 21536:2007 Anmerkung 2.1 Note 21032010 s
2017 678 () omplanioto i der Knnmoelonkeronts (S0 21856:2007) /elaives auximplanis de remplacement de specifici per protesi articolari del ginocchio (SO 21536:2007) 2.1 Nota 2.1
Pl 9 Iarticulation du genou (SO 21536:2007)
2017 7836 (DE) zur - — - ; e - e -
ENISO 21649 2008 S0t 7408 (PR) 20100C 18303 . o (o |Mectes sans siguls 3 usags mécio! - Egenoss o | st senza sgo r o mackc - el  metodl ENISO 216432006 Armeakung 2.1 Nots 2132010 s
2017 6724 (IT) 21649.2006) méthodes dessai ) prova ( ) ota
2017 7838 (DE) ] - - ] - - A - o -
Flexible Hochdruck-Verbindungen zur Verwendungin  [Raccords flexibles haute pression pour utiisation avec [Collegamenti fiessibil ad alta pressione per ['utiizzo con gl
EN SO 21969 2009 22%77754702%1(5;' 2010/C 183/03 Systemen fiir medizinische Gase (ISO 21969:2009)  [les systémes de gaz médicaux (SO 21969:2009)  |impianti per gas medicali (IS0 21969:2009) ENIS0 21969:2006 Nota 2.1 3152010 SN
2020 3405 (DE) e - .
ENISO 21987 2017 2020 3313 (FR) 20201L 9011 G‘S‘%;”z‘j‘g"é';'zzj';“'g montierte f\)sp(")q‘zj:gm 2017) - Verres montés | oica oftaimica - Lenti per occhiali montate (ISO 21987:2017) 25.03.2020 EN ISO 21987:2009 30.09.2021 SNV
2020 3081 (IT)
Tierische Gewebe und deren Derivale, die zur S - - ] T —— -
nd ate, Disposilifs médicaux utiisant des tissus animaux et [Dispositivi medici che utiizzano tessuti animali e loro derivati
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Tierische Gewebe und deren Derivate, die zur — " ] P — —
nd ate. Dispositfs médicaux utiisant des tissus animaux et |Dispositivi medici che utiizzano tessut animali e loro derivati
[l e i 2020 20211102 2021/L 1291153 Herstellung von Medizinprodukten eingesetzt werden - |\, " yerivec _ partie 2: Controles de lorigine, dela  |Parte 2: Controll sulforigine, sulla raccolta e sul trattamento 15.04.2021 EN 12442-2:2007 SNV
INEU - NOUVEAU - NUOVO 2021 1103 Teil 2: Kontroln der Beschaffung, Materigewinnung 41 S67168 - Parle 2 Cortooe o5 gt (190 41522070)
lund Handhabung (SO 22442-2:2020
Tierische Gewebe und deren Derivate, die zur Dispostfs medicaux utlisant des iSsus anMauX et |1 st animal 6 oro derivati
2017 7838 (DE) Ferstoung von edzinproduden sgeselat werden — eurs Gértés — Prte 3 Valdaton d Fiminatn ey D e ot seriva EN 12442-3:2000 Anmeriung 2.1 Note 24
EN IS0 224423 2007 2017 7408 (FR) 2008/C 54/08 Teil3: Validierung der indloder des virus et autres agents Parte 3: Validaz ° fellina 9 30.06.2008 B
i dei virus e di agenti delle encefalopatie spongiformi Nota 2.1
2017 6724 (T) von Viren Und Errogern der spongiosen et (0 224
ie (TSE) (1SO 2244 ) (EST) (IS0 2244 )
20177638 (DF) Externe GiiedmaBenprothesen und externe Orthesen — |Prothéses de membre externes et orthéses exiemes |Protesi darto estere e ortesi esterne —Requisiti e metodi di EN 125231999 Anmerkung 2.1 Note 2.1
EN SO 22523 2006 22";1777647";((7;' 20071186106 und Pri (150 —Exigences et méthodes dlessai (IS0 22523:2006)  [prova (IS0 22523:2006) Nota 2.1 30.4.2007 SN
Diese Norm muss noch geéindert werden, um den durch La présente norme doit encore étre moxdfiée pour . ’
2 |Questa norma non & stata ancora modificata per tener conto
die Richtnie 2007/47/EG prendre en les exigences inirodites par ma not  mo
2017 7838 (DE) Rechnung zu tragen. Die geanderte Norm wird von CEN |la directive 2007/47/CE. La norme modifiée sera ::H;:’;sﬂ;ﬁzé‘;’:'a'z'a'f:":miac":l:'(;Zf‘&ﬁ"i:’7£7Efwm
2017 7408 (FR) 2010/C 183/03 0 schnell wie moglch versffenticht werden. Den publiée par le CEN dés que possible. I est consaillé aux|12™2 Modiicata sara pubbiicata dal CEN il pid pres
; ‘ ! -EN dés > possibile. Si consiglia ai fabbricanti di verificare se &
2017 6724 () Herstellern wird empfohien zu priifen, ob alle fabricans de vérifer si toutes les exigences h verfficare seé
A o " or si i S € lopportunamente rispettata la conformita a tutti i pertinenti
grundiegenden Anforderungen der geanderten Richtiinie. [essentielles de la directive modifiée sont correctement (2P @ fispatiata la conformi
e bkt oo Cosentene requisiti essenziali della direttiva modifcata.
2017 7838 (DE) Profhetk — Prifung von Knochel-Fu-Passtaien und_|Prothéses — Essai darications chovllepied ol [Prolsica — Prove dei isposii darticalazions cal- EN IS0 226752006
EN IS0 22675 2016 2017 7408 (FR) 2017/C 389/03 und (IS0 |unités de pied — Exigences et méthodes dessai (ISO  |piede e unita piede — Requisiti e metod di prova (IS0 17112017 rorens 30.06.2018 B
2017 6724 () 22675:2016) 22675:2016) 22675:2016) e
—— Aasthosia | FITeS poUT malériel danesthésie el de réanmation [FIT i sistem respiralor per Uso anestelico & respraloro —
2017 7838 (DE) Filter flr Atemsysteme zur Anwendung bei Anésthesie e nimatio X o g
EN ISO 23328-1 2008 2017 7408 (FR) 2008C 186107 und Beatmung — Teil 1: Priifverfahren mit Salzpartikeln iratoire — Partie 1: Méthode d'essai 4 laide dune | Parte 1: Metodo di prova con sale per valutare le prestazioni EN 13328-1:2001 Anmerkung 2.1 Note 2.1 30.09.2008 SNV
i 1: P solution saline pour Févaluation de fefficacité di ftrazione
2017 6724 () zur Bowerlung dor Filleristung (IS0 23326-1:2003) 30108 5217 bour W ETon (150 33m61:2008)
2017 7838 (DE) Filer fUr Alemsysteme zur Anwendung bei Anasthesie _|Fillres pour matériel d'anesthésie et de réanimation y
EN ISO 23328-2 2009 2017 7408 (FR) 2009/C 293103 und Beatmung — Teil 2: Aspekte, die nicht die Filtration |respiratoire — Partie 2: Aspects autres que la filration F"'" di sistemi respiratori per uso anestetico e respiratorio — EN SO 23328-2:2008 Anmerkung 2.1 21032010 SNV
P AL et (S0 233002 2008 (b Saase.22000 Parte 2: Aspelli diversi dalla filrazione (SO 23328-2:2002) Note 2.1 Nota 2.1
2017 7838 (OF) Anasthesie- und Bealmungsgerate — Spirometer fir den|Matériel d'anesthésie et de réanimation respiratoire — |Apparecchi per anestesia e ventiazione polmonare —
N 10 23747 2000 ot 06 ok 2000/C 263103 exspiratorischen Sptzenfuss zu Bewerung der - |Dabimelres a et e pite expraiore pour Spromer perla misurazione dlsso al pcco sspiratoro EN IS0 23747:2007 Ameriung 21 Note 21032010 sw
2017 6724 (M) ungenfunktion bei spontan atmenden Menschen (| ‘évaluation de la fonction pulmonaire chez les étres  [per a valutazione della funzione polmonare nelle persone con lota
23747:2007) humains respirant spontanément (SO 23747:2007)  |respirazione spontanea (ISO 23747:2007)
2020 3405 (DE)
Soo0 813 (R Steriisation von Pmduku:_n fir io Gosundhisfirsorgo - s\quzllujsra:.z: des produits de_s;::;enz(;:w:;::zde o | ieritzzatil  bassa temperatura a vapore o formaldeide -
ENISO 25424 2019 2020 3081 (IT) 202018011 an die Entwicklung, Validierung und développement, la validation et le controle de routine | 2QUiSiti per lo sviluppo, la convalida e il controllo di routine di 25.03.2020 SNV
2020 3407 (DE) 20201L 90125 e En g und P o e e . |un processo di sterizzazione per dispositivi medici (50
2020 3315 (FR) Rouineiberwachung ;{;24 kel r ‘Sug ;zxr;c; ;mzsmn sation pour disposits médicaux_ (5 00 TEEH
2020 3083 (IT) izinproduke ( ) (¢ )
" . . implants cardiovasculaires — Disposits
2017 7838 (DE) Kardiovaskulére Implantate — Endovaskulére mplantate ¢ } > o  bioosit ) g
N IS0 25539-1 2000 St Ta0e ok 2000/C 263103 - Enioaailire rohoee (50 45501 3003, |ndovasculaires — Parte : Prothéses mpiant cardiovascolari — Dispositvi endovascolari — Parte EN ISO 25539-1:2008 Anmerkung 2.1 21032010 sw
- Teilt: B endovasculaires (ISO 25539-1:2003, Amd 1:2005  [1: Prolesi endovascolari Note 2.1 Nota 2.1
2017 6724 () einschiieBlich A1:2005) oo
20177638 (DF) Kardovaskulare mplantate — Endovaskulare mplantae (1002 SS00/TSCUES " Dnnilo impianti cardiovascolari — Dispositivi endovascolari — Parte
EN ISO 25530-1/AC 2011 2017 7408 (FR) 2012/C 262/02 — Teil1: Endovaskulre Prothesen (ISO 25539-1:2003, ires piant c |~ Disp - B
- Teilt: B endovasculaires (ISO 25539-1:2003, Amd 1:2005  [1: Prolesi endovascolari - AC
2017 6724 () einschiieBlich A1:2005) - AC ool
2017 7838 (DE) Kardiovaskulére Implantate — Endovaskulére implants cardiovasculaires — Dispositfs moianti cardiovascolar — Disposiivi endovascolar R os2.008
EN IS0 25530-2 2009 2017 7408 (FR) 2009/C 203/03 implantate — Teil 2: Gefalistents (SO 25530- endovasculaires — Partie 2: Stens vasculaires (SO ™ — Disp 21.03.2010 SN
— Parte 2: Stents vascolari (ISO 25539- 2:2008) +A1:2000
2017 6724 () 2:2008) 25539-2:2008) pomerkung 2.1 Moto 2.1 Nota 2.1
2017 7838 (DE) Kardiovaskulére mplantate — Endovaskulire implants cardiovasculaires — Disposits et crdiorasooar — Dispostiv endorascoan
EN ISO 25539-2/AC 2011 2017 7408 (FR) 2012/C 262/02 implantate — Teil 2: Gefalistents (SO 25530- endovasculaires — Parte 2 Stenis vasculaires (S0 | "arl SEORecoRn = BLpoSy SncoPORal B
2017 6724 (IT) 2:2008) - AC 25539-2:2008) - AC -
2017 7838 (DE) Anasthesi- und Beatmungsgerdte - Spirometer zur | weieno 0 anesihésie ol do réanmalion respralofe - | xpyareceniature per anestesia o ventiazione polmonare -
EN IS0 26782 2009 2017 7408 (FR) 2010/C 183/03 Messung des zeitbezogenen forcierten o e oS s |SPirometr destinatialla misurazione dei volumi forzati espirat B
2017 6724 (IT) Exspirationsvolumens beim Menschen (IS0 26782:2009) 5 al secondo nelle persone (IS 26762:2009)
2017 7838 (DE) Anasthesi- und Beatmungsgerate - Spirometer zur | weenoy 0 anesihésie ol de réanmation respralofe - | pppareceniature per anestesia o ventiazione polmonare -
EN ISO 26782/AC 2009 2017 7408 (FR) 2010/C 183/03 Messung des zeitbezogenen forcierten o e oS s |SPirometr destinatialla misurazione dei volumi forzati espirat B
2017 6724 () Exspirationsvolumens beim Menschen (IS0 2672:2009) 5 al secondo nelle persone (IS 26762:2009)
2017 7838 (DE) — ; nstruments chirurgioaux, bistours & lames PE— - PR
N 27740 1002 ot Ta0e ok 1999/C 181103 Chiugsche nstunerto Siapelemt Arurgicau: oo Sirument hiegic, s s ama ntercambiai, dmenson sw
2017 6724 (IT) fingen. (¢ ) |7740:1985) i assemblaggo | )
2017 7838 (DE) — ; nstruments ohirurgioaux, bistours & lames E——— - PR
EN 27740/A1 1997 2017 7408 (FR) 1999/C 227109 (Chirurgische ‘"s"”g""“" Skalpelle mit S0 7740:1985 dimensions (IS0 ds."”’"“""bf""‘frg'fs":f;‘;g jé’;’;“’ intercambiabil, dimensioni Anmerkung 3 Note 3 Nota 3 3151008 SNV
2017 6724 (IT) fingen. (¢ ) |7740:1985) i assemblaggo | )
2017 7838 (DE) — ; nstruments ohirurgioaux, bistours & lames P - PR
N 27740IAC 1096 St Ta0e o) 2000/C 263103 Chiugische stunerto Siapelemt Arurgicau oo Sirument chiurgic Bistuta lame nercambaod dmension sw
2017 6724 (IT) fingen. (¢ ) |7740:1985) i assemblaggo | )
2017 7838 (DE) ﬁ“;""" implantierbare ’""d'z'r":;:';c:’:r‘:“:x‘* Teil 1: | positifs médicaux i actifs - Partie 1 Dispositivi medici impiantabili attivi - Parte 1
EN 455021 1907 2017 7408 (FR) 1998/C 268104 o e Régles générales de sécurité, marquage et rescrizioni generali per la sicurezza, marcatura e B
2017 6724 () b ' ‘gung informations fournies par le fabricant informazioni da parte del costruttore 1887
Informationen
2017 7838 (DE) é‘;‘;‘f :;:'!f;a"'“’"’a"’ "'"d'é'r’“:lg‘"‘,: sk D':‘:::"‘f‘ médicaux ';?J‘:'Z’;‘Z:’;“z::"f‘s’smxz‘:f | bispositivi medici impiantabili attivi — Parte 2-1: Requis
EN 45502-2-1 2003 2017 7408 (FR) 2005/C 153/08 Py P d e ot oot I racyseyiomio [Paricolr pe dispositi mecdci impiantabil ativi destinati o B
2017 6724 () erée zur Be > yar rattamento della bradiaritmia (stimolatori cardiaci)
[ ) cardiague)
Ative implantierbare Medizingerate — Teil 2-2: Dispositfs medicaux implantables actfs —Partie 22 | oL L e Prescrizion
2017 7838 (DE) Besondere Festlegungen fir akiive implantierbare Egences partculerss pour e dsposiis médicaux ispositi mediel impiant -
EN 45502-2-2 2008 2017 7408 (FR) 2008/C 304/04 izinische Produkte zur cifs destings au tratement des B o sstinat o tachi ar B
2017 6724 (IT) . - yary (y compris les ere IICI.I."(Yij;:'.; ili aﬂlVl d SS'I[;?I!I a trattare la tachi-aritmia
Defibrillatoren) implantables) (inclusi i defibrillatori impiantabil)
[Ative implantierbare Medizingerate — Teil 2-2: Disposili's médicaux implantables actifs — Partie 2-2: | Dispositivi medici impiantabili atti — Parle 2: Prescrizioni
2017 7838 (DE) Besondere Festlegungen fir akiive implantierbare Evgences partculerss pour e disposits médicaux |partcolr e | dposii
EN 45502-2-2/AC 2009 2017 7408 (FR) 2011/C 16/02 izinische Produkte zur cifs destings au tratement des medici impiantabili attiv destinati a trattare la tachi-aritmia B
2017 6724 () inschii yarythmies (y compris les (inclusi i defibrilatori
2017 7838 (DE) Adive i - Teil 2-3 E;f"::g: ’";I’,";j:;;’s""z:‘r"l‘::’: az‘::;s?i';“"" Iza"a[ Dispositivi medici impiantabil attivi - Parte 2-3: Requisiti
EN 45502-2-3 2010 2017 7408 (FR) 2010/C 183/03 Festlegungen fir Cochlea-Implantalsysteme und B o e e [particolari per sisterni i impianto cocleare e sistemi di B
2017 6724 () audiorische Himstammimplantatsysteme o ¥ P impianto uditivo del tronco encefalico
o ; - |Electroacoustique - Appareils de correction auditive - ) - ) .
EN60118-13 2021 1102 Elektroakustik - Horgerate - Teil 13: Elekiromagnetische |5, s 43; Eyigences et méthodes de mesure de Elettroacustica - Protesi acustiche — Parte 13: Requisitie i}
2020 20211L 120/153 Verragiichkeit (EMV), Stérfestigkeit gegen digitale Partie 13: £ m surede |metodi di misura per immunita eletiromagnetica ai dispositiv 15.04.2021 EN 60118-13:2005 Electrosuisse
INEU - NOUVEAU - NUOVO 2021 1103 " i limmunité électromagnétique aux appareils numériques| ™ misura per -
Mobilfunkgeréte " wireless igtali mobil
mobiles sans fil
2017 7838 (DE) ; 3 P - ] P
Ermittiung der von (Ec | dela firation des gaines della filrazione dei tubi radiogeni
EN 60522 1089 2017 7408 (FR) 2007/C 314109 60522:1999) quipées (IEC 60522:1999) (\EC 60522:1999) SN
2017 6724 (IT)
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Technische Normen - Normes techniques - Norme tecniche
Nummer Ausgabe |Bundesblatt Amtsblatt der EU Erste Veroﬁentnchung ABI. |Referenz der ersetzten Norm Beendigung der Annahme der Konformitétsvermutung filr die ersetzte Norm | Bezugsquelle
Numéro Feuille Fédérale [Journal Officiel de 'UE Titel deutsch Titre frangais Titolo italiano Premiére de la norme Cessation de la p de é de la norme Source
Numero Foglio Federale |Gazzetta Ufficiale dell'UE Prima GU della norma sostituita |C: della p ione di a della norma sostituita Fonti
2017 7838 (DE) A~ ) . p
Medizinische elekirische Geréte — D \op: — de prodit Misuratori del prodotto
EN 60580 2000 22";1777647”;(5;' 2007/C 314109 Messgerte (IEC 60580:2000) exposition-surface (EC 60580:2000) esposizione — Avea (IEC 60580:2000) SN
EN 60601-1:1990
2017 7838 (DE) Medizinische elekirische Geréte — Teil 1: Algemeine | Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences — Parte 1 i generali
EN 60601-1 2006 2017 7408 (FR) 2008/C 304/04 Festlegungen fiirdie Sicherheit einschiieBich der énérales pour Ia sécurit de base et les performances |relative ala sicurezza fondamentale e alle prestazioni Anderungen + EN 60601-1-1:2001 + EN 01.06.2012 SNV
2017 6724 (IT) wesentichen Leistungsmerkmale (IEC 60601-1:2005)  |essentielles (IEC 60601-1:2005) essenziali(IEC 60601-1:2005) 60601-1-4:1996 und deren Anderung
Anmerkung 2.1 Note 2.1 Nota 2.1
2017 7838 (DE) “;:;’E":f:’:;“:;’rk:i':”S';:h(;;";:fe;;‘:::i;ﬂﬁ'f;’:f'"“ Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences — Parte 1 i generali
EN 60601-1/A1 2013 2017 7408 (FR) 2014(C 149/02 osonichon Loistumgomerkmete (EC 60801 1-2005). |9enérales pour la séourits de base et les performances relative alla sicurezza fondamentale @ alle prestazioni Anmerkung 3 Note 3 Nota 3 31122017 SNV
2017 6724 (IT) rvdorun A1 o essentielles (IEC 60601-1:2005) - Amendement A1 |essenziali (IEC 60601-1:2005) - Modifica At
2017 7838 (DE) “;:;’E":f:’:;“:;’rk:i':”S';:h(;;";:fe;;‘:::i;ﬂ"’:'f;’:f'"“ Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences — Parte 1 i generali
EN 60601-1/AC 2010 2017 7408 (FR) 2011/C 16/02 osonichon Loistumgomerkmete (EC 60801.12005) . |9enérales pour la sécurits de base et les performances relative all sicurezza fondamentale @ alle prestazioni SNV
2017 6724 (IT) b o essentielles (IEC 60601-1:2005) - AC essenziali(IEC 60601-1:2005) - AC
Addendum zu Anmerkung 1 und Anmerkung 3 Note 3 [Addendum 2 la note 1 et 4 la note 3 en ce qui conceme
Nota 3 betreffend die Enddaten der les dates de cessation e la présomplion de CONOMMIG [y (/e quanto riguarda la data
Konformitétsvermutung bei der Anwendung der Norm EN|dans le cadre de lapplication de la norme EN 60601- ~[10Cneuh 818 018 1 © 818 104 & ‘c’a";‘am 9
60601-1:2006. Das Enddatum der 1:2006. La date de cessation de la présomption de P
20 ! La de la pré nellapplicazione della norma EN 60601-1:2006. La data di
Konformitétsvermutung bei der Anwendung der Norm EN|conformité dans le cadre de application de la norme P padedaisr
60601-1:2006 ist der 31.12.2017. Gemaid Anhang 2Z der [EN 60601-1:2006 est le 31.12.2017. Toutefois, fannexe | Spsacono G SELeSUIZ 618 C1SOMOMTYE el app o
Norm EN 60601-1:2006 endet die Vermutung der 22 de la norme EN 60601-1:2006 cesse de donner la
1 5060 lallegato ZZ della norma EN 60601-1:2006 cessa di dare la
2017 7638 (DE) mit den conformité aux exigences essentielles |\ /ione di conformita ai requisit essenziali della direttiva
2017 7408 (FR] 2014/C 149/02 Richtlinie 93/ 42/EWG jedoch am 31.12.2015. Ab dem  |de la directive 93/42/CEE le 31.12.2015. Apartirdu [0 ° a ¢
93/42/CEE il 31.12.2015.. A partire dal 10 gennaio 2016, solo
2017 6724 (IT) {42015 bagrindan ur iefnigen Besimmunganund 11215, sades 8 clausis o SOUB-CLSe8 0818 |t e o el o EN 606011 2008
Unterbestimmungen der Norm EN 60601-1:2008, die den{norme EN 60601-1:2006 qui correspondent aux Rl o 022
i und L i clauses et aux I ées a lannexe 22 dela (0] e e 13, cul avalegalo
auf die in Anhang ZZ der Norm EN 60601-1:2006/ norme EN 60601-1:2006/ A1:2013 donnent la :’e:u’:“’zrl’:; S conformiti el rauiatl essﬁ’;;:sﬁ;" jretiva
[A1:2013 verwiesen wird, die Vermutung der Konformilat.[présomption de conformits avec les exigences 53 ADIOEE ot tormn it fm“.a“e M
mit den der Richtinie de Ia directive 93/42/CEE, dans la mesure |¢0 (2 9FZ 1Sl @ o
93/42/EWG in dem in Anhang ZZ der Norm EN 60601-  |indiquée a lannexe ZZ de la norme EN 60601-
1:2006/A1:2013 angegebenen Mate. 1:2008/A1:2013,
Medizinische elekirische Geréte — Teil 1-1 s i . \
s 00 oo P i mscranat (S S Pare  ag peorsetsttmosa o o
EN 60601-1-1 2001 2017 7408 (FR) 2007/C 314/09 Erganzungsnorm: Festlegungen fir die Sicherheit denerales & o e o fa P - . +A1:1996 SNV
2017 6708 () o o de sécurité pour systémes électromédicaux Prescrizioni di sicurezza per i sistemi elettromedicali o2t 1.11.2003
[ Ve [EC 60601-1-1:2000 [EC 60601-1-1:2000
Medizinische elekirische Geréte — Teil 1-2: Allgemeine i i ) )
Festgungen i de Scherhet snschietlic der Apparells électromédioaux — Parte 1-2: Exigences —parle 1.2 i generali
2017 7838 (DE) (générales pour la sécurité de base et les performances |relative alla sicurezza fondamentale e alle prestazioni EN 60601-1-2:2007
EN 60601-1-2 2015 2017 7408 (FR] 2016/C 173/03 essentielles — Norme collatérale: Perturbations essenziali — Norma colaterale: Compatibilta 31122018 SN
St
torgrofien — und [ oo coli 2 Normz orale: Anmerkung 2.1 Note 2.1 Nota 2.1
2017 6724 (IT) et électromagnétiques — Exigences et essais eletiromagnetica — Prescrizion  prove
£ B0801-1.2:2014 [EC 60601-1-2:2014 [EC 60601-1-2:2014
Medizinische elekirische Geréte — Teil 1-3: Allgemeine ~|Appareils lectromédicaux — Partie 1-3: Exigences parte enorali
2017 7838 (DE) Festlegungen fiirdie Sicherheit einschiieBlich der (générales pour la sécurité de base et les performances |/PPe 2% oo romed frissancih i EN 60601-1-31994
EN 60601-1-3 2008 2017 7408 (FR) 2008/C 304/06 wesenlichen Leistungsmerkmale essentielles — Norme collatérale: dans Sau by o - Aomertunc 2.1 Nore 2.1 Nota 2.1 01.06.2012 SN
2017 6724 (IT) les appareils 4 de diagnostic i ph rali per il znne 9
Rontgengeraten (IEC 60601-1-3: znne; (IEC 60601-1-3:2008) [apparecchi radiologici per '“g""s"“ ( )
eciziische leitachs Gals —Tel 13 Algemein | Apporels Seciomécicai.— Parle .3:Edgerces __ (b Parte i generali
2017 7838 (DE) ir die Sicherheit générales pour la sécurité de base et les performances |per la sicurezza e prestazioni essenziali— Norma
EN 60601-1-3/AC 2010 2017 7408 (FR) 2011C 16/02 wesarichen Lashngamerimsle — essentielles — Norme collatérale: izioni generali per la radi ione in SN
2017 6724 (IT) les appareils 4 de diagnostic apparecchi radiologici per diagnostica
Romigengaraton (EC 60601-1.32008) - AC (IEC 60601-1-3:2008) - AC (IEC 60601-1-3:2008) - AC
elekirische Geréte — Teil 1-3: Allgemeine | Appareils électromédicaux — Partie 1-3: Exigences |App Parte i generali
2017 7838 (DE) Festlegungen fiir die Sicherheit einschiieBlich der genesies pour ol dobass oo prfomanca [par i siurszze o prstazion! sesanzel_-Noma
EN 60601-1-3/A11 2016 2017 7408 (FR) 2017C 389/03 wesenlichen Leistungsmerkmale essentielles — Norme collatérale: rali per 17.11.2017 Anmerkung 3 Note 3 Nota 3 01.11.2019 SN
2017 6724 (IT) les appareils 4 de diagnostic appareconi radiaiogic por diagnosta (EC 60601-1-3:2008) -
Ronigengardion (EC G0601-1-3:7008) )-\nderung A11  |(EC 60601-1-3:2008) - Amendement At 1 Modifica A11
Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-4: Algemeine
2017 7838 (DE) Festlegungen fiir die Sicherheit — (Appareils 6 — Partie 1-4: Régles Apparecchi elettromedicali — Parte 1-4: Norme generali per
EN 60601-1-4 1996 2017 7408 (FR) 2007/C 314/09 Programmierbare elekirische medizinische générales de sécurité — Norme collatérale: Systémes |la sicurezza — Norma collaterale: Sistemi eletiromedicali SN
2017 6724 (IT) Systeme Glectromédicaux programmables (IEC 60601-1-4:1996) |programmabili (EC 60601-1-4:1996)
(IEC 60601-1-4:1996)
a7 00 Nodenicns ot Gork— oL 4 mene ol oo e R o somasic Pt 14 oo e
EN 60601-1-4/A1 1999 2017 7408 (FR) 2007/C 314109 oung o organzung g yste la sicurezza — Norma collaterale: Sistemi elettromedicali Anmerkung 3 Note 3 Nota 3 Datum abelaufen 1.12.2002 SNV
2017 6724 (IT) elektriscl (IEC 60601-1-4:1996) | ' rammabili (IEC 60601-1-4:1996) - Modifica A1
Systeme (IEC 60601-1-4:1996) - Anderung A1 - Amendement A1
Medizinische elekirische Geréte — Teil 1-6: Allgemeine | Appareils électromédicaux — Partie 1-6: Exigences . o )
2017 7838 (DE) Apparecchi eletromedicali — parte 1: norme generali per la "
N 6060116 2010 S0ty 7408 (R) 2011C 16002 Festgungen i de Scherhe snschietic der générales pour la sécurits de base el les performances ((OPACeM €10 edial — Perte T ST P EN 60601-1-6:2007 Anmerkung 2.1 Note 01042013 s
2017 6708 () — Norme collatérale: Aplitude & utisation (2121 2.1 Nota 2.1
Gebmuchsmugllchkslt(\EC 60601-1-6:2010) (IEC 60601-1-6:2010)
Medizinische elekirische Geréte — Teil 1-8: Aligemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschiieBlich der Appareils électromédicaux — Partie 1-8: Exigences o1 i gonoraii i
2017 7838 (DE) “E"fs;"z'{:f‘":’:‘;‘:'ns";‘::;"s“"‘z;f ~ Aigemeine g:::"mﬁ':;ez"”’ :j;:’nfz';l;’;::";;i 'zsr‘;’:g"""a"“s sicurezza — Norma ccllawmle Sitomidislarmo EN 60601-1-8:2004
EN 60601-1-8 2007 2017 7408 (FR) 2008/C 304/06 9 9 . ysteme — Allgem sse —N c 'ger . Prescrizioni generali, prove e linee-guida per sistemi di und deren Anderung Anmerkung 2.1 Note 01.06.2012 SNV
2017 6708 () Festlegungen, Prifungen und Richtiinien fiir énérales, essais et guide pour les systémes dalame |7/ **07210 Senerell Prove @ fnee-guea bor S1eor s
Alarms; e in medizinischen elektrischen Geraten  |des appareils et des systémes électromédicaux (£C 60601-1- PP )
und in medizinischen elekirischen Systemen (IEC 60601-1-8:2006)
(IEC 60601-1-8:2006)
Medizinische elekirische Gerate — Teil 1-8: Allgemeine
Festlegungen fiirdie Sicherheit einschiieBich der Appareils électromédicaux — Partie 1-8: Exigences parte enoral i
wesentichen Leistungsmerkmale — générales pour la sécurité de base et les performances — i
20177638 (DE) Ergéinzungsnorm: Alarmsysteme — Allgemeine essentielles — Norme collatérale: Exigences sicurezza — Norma collterale: Sistomi d alarmo —
EN 60601-1-8/AC 2010 2017 7408 (FR) 2011/C 16/02 5 9 o o oni ¥s! & Riontind 9 A eoeralos. assa o b 'ger a Prescrizioni generali, prove e linee-guida per sistemi di SNV
2017 6724 (IT) estlegungen, Prufungen und Richtlinien fur = générales, essais el guide pour les systémes d'alarme | . o catiin apparecchi e sistemi elettromedicali - AC
Aarmsysteme in medizinischen elekirischen Geréten (des appareis ot des systémes électromédicaux - AC (TR0 51 7 000
und in medizinischen elekirischen Systemen - AC (IEC 60601-1-8:2006)
(IEC 60601-1-8:2006)
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Stand: Seite: 10114
19.05.2021
Technische Normen - Normes techniques - Norme tecniche
Nummer Ausgabe |Bundesblatt Amtsblatt der EU Erste Versffentlichung ABI. |Referenz der ersetzten Norm Beendigung der Annahme der Konformitétsvermutung filr die ersetzte Norm | Bezugsquelle
g 9 igung g Igsq
Numéro Feuille Fédérale [Journal Officiel de 'UE Titel deutsch Titre frangais Titolo italiano Premiére de la norme Cessation de la p de é de la norme Source
Numero Foglio Federale |Gazzetta Ufficiale dell'UE Prima GU della norma sostituita |C: della p ione di a della norma sostituita Fonti
Medizinische elekirische Geréte — Teil 1-8: Allgemeine
Festlegungen fiir die Sicherheit einschiieBlich der Appareils électromédicaux — Partie 1-8: Exigences o1 enoral i
20177638 (OF) wesentichen Leistungsmerkmale — (générales pour la sécurité de base et les performances [PParecch eleiromedical — Pare 1: Prescrizioni ge
EN 60601-1-8/A11 2017 2017 7408 (FR) 2017/C 389/03 Erganzungsnorm: Alarmsysteme — Aligemeine essentielles — Norme colatérale: Exigences Prescrizioni generali, prove e linee-guida per sistemi di 17.11.2017 Anmerkung 3 Note 3 Nota 3 07.01.2020 SNV
Festlegungen, Prifungen und Richtinien fiir générales, essais et guide pour les systémes dalarme s 2 @ fna-ot e
2017 6724 (IT) Prifungen ¢ ) € o pour o allarme usati in apparecchi e sistemi elettromedicali
Aarmsysteme in medizinischen elekirischen Geréten  |des appareils et des systémes électromédicaux (EC 606011.3:2000) - Mfon AT1
und in medizinischen elekirischen Systemen (IEC 60601-1-8:2006) - Amendement A11
(IEC 60601-1-8:2006) - Anderung A11
Medizinische elekirische Gerdte — Teil 1-10: Aligemeine s i . ) \op: P:
Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der Appareils électromédicaux — Partie 1-10: Exigences |1 bor 1a sicurezza fondamentale e le prestazioni
2017 7838 (DE) osomichon Loistungemermate - (générales pour la sécurité de base et les performances |9°7erc o
EN 60601-1-10 2008 2017 7408 (FR) 2008/C 304/06 ‘ o Entui essentielles — Norme collatérale: Exigences pourle | oo NOma sotaermle o SN
2017 6724.(T) inzung n die E: von| %5 ° raenc n rescrizioni per 1o sviluppo di dispositivo per il controlio
physiologischen geschiossenen Regelkreisen ouele formée (B 606011105007 fisiologico di tipo ad anello chiuso
(IEC 60601-1-10:2007) (IEC 60601-1-10:2007)
Medizinsche eekirische Geréte — Toil 1-11: Bosondere - oo ot 14 pricencs
Festlegungen fiir die Sicherheit einschiieBich der opa dicaux — o [Apparecchi eletiromedicali — parte 1-11: prescrizioni generali
20177838 générales pour la sécurité de base et les performances c " 1 i
(DE) wesenlichen Leistungsmerkmale et Norme collrle: Exioences pour s [per 1 sicurezza di base o l presiazioni essenziali— norma
EN 60601-1-11 2010 2017 7408 (FR) 2011C 16/02 an epparis dectomédiaun et o systomes colaterale: prescrizioni per apparecchi eletiromedicali @ SN
2017 6724 (IT) elektrische Geréte und medizinische elekirische sistemi eletiromedicali per uso domiciliare (IEC 60601-1-
Systeme fir die medizinische Versorgung in hauslicher (" O 2oL (“‘;"Csz;g;;‘j_ T12010) des 11:2010)
Umgebung (IEC 60601-1-11:2010)
G s oo B ot ot FE LTI et sttt Py s i
EN 60601-2-1 1998 2017 7408 (FR) 2007/C 314/09 g Sicher " ) : é p sicurezza per gl acceleratori medicali di elettroni nella SN
Eiorononboschleuigor im Bereich von 1 M\ bis 50 (g élocirons dans a gamme 6o 1 M6\ 3 50 MoV (EC
2017 6724 (IT) N (£G 60601.5.1-1598) 50601.21.1660) (gamma da 1 MeV a 50 MeV (IEC 60601-2-1:1998)
Medizinische elekirische Geréte — Teil 2-1: Besondere | Appareils électromédicaux — Partie 2-1: Régles Apparecchi elettromedicali — Parte 2-1: Norme particolar di
20177638 (DF) Festlegungen fir die Sicherheit von particuliéres de sécurité pour les accélérateurs sicurezza per gl acceleratori medicali di elettroni nella
[EN 60601-2-1/A1 2002 22‘?177%(5;' 2007/C 314108 Elektronenbeschleunigern im Bereich von 1 MeV bis 50 |d'électrons dans la gamme de 1 MeV a2 50 MeV (IEC |gamma da 1 MeV a 50 MeV (IEC 60601-2-1:1998) - Modifica Anmerkung 3 Note 3 Nota 3 162005 SN
Ve (EC 60601-2-1:1656) - Anderung Al 60601-2-1:1998) - Amendement At A1
elekirische Gerée - Teil 2-2: Besondere " - ] ; :
2017 7838 (DE) Fesdegungen fir die Sicherheit emscnnemmn der Appareils électromédicaux - Partie 2-2: Exigences ~Parta 2. particolari
particuliéres pour la sécurité des appareils er a sicurezza di base e e prestazioni essenzialidegl EN 60601-2-2:2007 Anmerkung 2.1 Note
EN 60601-2-2 2009 2017 7408 (FR) 2010/C 183/03 ar s pour & ; 01.04.2012 SNV
2017 678 () esenlichen Leisturgemerkmalo von Hochiroau (B |délectrochinurgie & courant haute fréquence (EC apparecchi ed accessori per elettrochirurgia ad alta 2.1 Nota 2.1
gieg o 60601-2-2:2006) frequenza (IEC 60601-2-2:2009)
60601-2-2:2009
2017 7838 (DE) Medizinische elekirische Geréie — Teil 2: Besondere | Appareils électromedicaux — Partie 2: Régles [Apparecchi eletiromedicali — Parte 2: Norme particolari per la
EN 60601-2-3 1993 2017 7408 (FR) 2007/C 314/09 Festlegungen fir die Sicherheit von Kurzwellen- particuliéres de sécurité pour appareils de thérapie a  [sicurezza degli apparecchi diterapia a onde corte (IEC 60601 SN
2017 6724 (IT) (IEC 60601-2-3:1991) ondes courtes (IEC 60601-2-3:1991) 2
2017 7838 (DE) Medizinische elekirische Geréte — Teil 2: Besondere | Appareils électromédicaux — Partie 2: Régles Apparecchi eletromedicali — Parte 2: Norme particolari per la
EN 60601-2-3/A1 1998 2017 7408 (FR) 2007/C 314/09 Festlegungen fiir die Sicherheit von Kurzwellen- particuliéres de sécurité pour appareils de thérapie d [sicurezza degli apparecchi di terapia a onde corte (IEC 60601 Anmerkung 3 Note 3 Nota 3 1.7.2001 SN
2017 6724 (IT) Therapiegeraten (IEC 60601-2-3:1991) - Anderung Al |ondes courtes (IEC 60601-2-3:1991) - Amendement At [2-3:1991) - Modifica At
A - o Tl pareis electromédicaux - Partie 2-4: Exigences - A~ y e
N 60601.24 2021 1102 Medizinische elektrische Gerste - Tel -4 Besondere ([ PRRTECS Slocomadeau s PArte 24 fo Apparecchi elettromedicali - Parte 2-4: Norme particolari per )
2011 2021/L 1291153 Festlegungen fiir die Sicherheit einschiieBlich der ¢ ase | la sicurezza fondamentale e prestazioni essenziali dei 15.04.2021 EN 60601-2-4:2003 Electrosuisse
INEU - NOUVEAU - NUOVO 20211103 " . . performances essentielles des défibrillateurs ”
1 von D e auns defibrillator
2017 7838 (DE) elekirische Geréte — Teil 2-5: Besondere | Appareils électromédicaux — Partie 2-5: Régles — Parte 2.5: Norme particolari per
EN 60601-2-5 2000 2017 7408 (FR) 2007/C 314/09 Festlegungen fiirdie Sicherheit von Ultraschall partculiéres de sécurits des appareils 4 ulrasons pour |la sicurezza delle apparecchiature per la erapia a ullrasuoni SN
2017 6724 (IT) Physiotherapiegeréten (IEC 60601-2-5:2000) physiothérapie (IEC 60601-2-5:2000) (IEC 60601-2-5:2000)
Medizinische elekirische Geréte — Teil 2: Besondere | Appareils électromédicaux — Partie 2: Régles Apparecchi eletiromedicali — Parte 2: Norme particolari di
20177638 (DF) Festlegungen fir die Sicherheit von Therapie- artculidres de sécurité pour les équipements & sicurezza degl apparecchi
EN 60601-2-8 1997 2017 7408 (FR) 2007/C 314/09 gung P P P aup urezza degli app: y - . SNV
2017 6708 () im von 10KV bis 1 de thérapie dans la radiologici per uso terapeutico funzionanti con una gamma di
MV (IEC 60601-2-8:1987) (gamme de 10 kV & 1 MV (IEC 60601-2-8:1987) tensione compresa tra 10 kV e 1 MV (EC 60601-2-8:1987)
edizinisohe elekiische Geralo — Tail 2 Besondera | APPareIS dlectromedicaux — Partie 2: Régles _ Apparecch sletiromedicall — Parte 2: Norme particolar i
2017 7838 (DE) Fesleingn s do Schai oo Thri particuliéres de sécurité pour les équipements & sicurezza degl apparecchi
EN 60601-2-8/A1 1997 2017 7408 (FR) 2007/C 314/09 ok Dk bis 1 [avonmement X de thérapie fonctionnant dans la radiologici per uso terapeutico funzionanti con una gamma di Anmerkung 3 Note 3 Nota 3 1.7.1998 SNV
2017 6724 (IT) lgamme de 10 kV & 1 MV (IEC 60601-2-8:1987) - tensione compresa tra 10 kV e 1 MV (IEC 60601-2-8:1987) -
AN (EC 60601-2.5.1687) - Andorung AT | e oy
2017 7838 (DE) ’:':;’E":f:’:;“::’rk;':cs':sh(;;‘r::fv;"g:;';g Z?J‘:S""d""’ Appareils électromédicaux — Partie 2-10: Régles Apparecchi eletiromedicali — Parte 2-10: Norme particolari di
EN 60601-2-10 2000 2017 7408 (FR) 2007/C 314/09 imuration von Nervon s Muskain (20 60s01.2. |Parliculiéres de sécurits pour stmulateurs de ners et sicurezza per gi simolator neuromuscolari EC 60601-2- SNV
2017 6724 (IT) To1567) de muscles (IEC 60601-2-10:1987) 10:1087)
2017 7838 (DE) ’:':;’E":f:’:;“::’rk;':cs':sh(;;‘r::fv;"g:;';g Z?J‘:S""d""’ Appareils électromédicaux — Partie 2-10: Régles | Apparecchi elettromedicali — Parte 2-10: Norme particolari di
EN 60601-2-10/A1 2001 2017 7408 (FR) 2007/C 314/09 imurion von Nervon und Muskain (20 60s01.2. |Particuliéres de sécurits pour stmulateurs do nerfs et sicurezza per gi simolatori neuromuscolari EC 60601-2- Anmerkung 3 Note 3 Nota 3 1.11.2004 SNV
2017 6724 (IT) de muscles (IEC 60601-2-10:1987) - Amendement A1 [10:1987) - Modifica A1
10:1987) - Anderung Al
2017 7838 (DE) Medizinische elektrische Geréte — Teil 2-11: Besondere [Appareils électromédicaux — Partie 2-11: Régles Apparecchi eletiromedicali — Parte 2-11: Norme particolari
EN 60601-2-11 1997 2017 7408 (FR) 2007/C 314/09 fir die icherheit von Gamma- de sécurité pour les appareils de per la sicurezza per apparecchi di gammaterapia (IEC 60601- SNV
2017 6724 (IT) Bestrahlungseinrichtungen (IEC 60601-2-11:1997) gammathérapie (IEC 60601-2-11:1997) 211:1097)
2017 7838 (0F) Wedizinische elekirische Gerale — Tell 2-11: Besondere |Appareis électromedicaux — Partie 2-11: Rgles noparecchi dlotromedicall — Parta 2-11: Norme paricaar
EN 60601-2-11/A1 2004 2017 7408 (FR) 2007/C 314/09 fur die von Gamma- de séeurité pour les appareils de er la sicurezza per apparecchi di gammaterapia (IEC 60601-| Anmerkung 3 Note 3 Nota 3 192007 SNV
Bestrahlungseinrichtungen (IEC 60601-2-11:1997) - lgammathérapie (EC 60601-2-11:1997) - Amendement |2 per app: B Pl 9
2017 6724 (IT) Rrniarung i % 2-11:1997) - Modifica A1
Medizinische elekirsche Gersle — Tai 2-12: Besondere [, oo oo T LT
2017 7838 (DE) Festlegungen fir die Sicherheit von Beatmungsgerten (~PR2re1d Cleeromeciean - bart O es ses | APparecchi cletiromedicali — Parte 2: Norme partcolariper la
EN 60601-2-12 2006 2017 7408 (FR) 2007/C 314/09 fir den medizinis Gebrauch — s [Particuliéres de sécurité pour ventilateurs pulmonaires | o, o, ie ventilatori polmonari — Ventilatori per terapia SNV
e : — Ventiateurs pour utiisation en soins intensifs (IEC £ 606012122001 perterap!
2017 6724 (IT) ?‘JEY de Rensipege . 506012152001 intensiva (I )
2017 7838 (DE) eciziische slsitacts Grkts — Tel2.13: Basordars (Agparals deciomécdoaux— Pare 2-43: gl |apparsooh letomacical—Part 2 Norma perccka et
EN 60601-2-13 2006 2017 7408 (FR) 2007/C 314/09 Festlegungen fir die Sicherheit von sicurezza e prestazioni esseniali di sistemi di anestesia SNV
2017 6724 (IT) (IEC 60601-2-13:2003) pour les systémes Fanestiéeie (IEC 606012~ it zmm (IEC 60601-2-13:2003)
2017 7838 (DE) Medizinische elektrische Gerate — Teil 2-13: Besondere Asg:’ﬂ’;‘::f:':g:‘;’:s:x‘g :;:f""v"zz;fei:?‘"‘i’:"e Apparecchi elettromedicali — Parte 2: Norme particolari per la|
EN 60601-2-13/A1 2007 2017 7408 (FR) 2007/C 314/09 Festlegungen fir die Sicherheit von o oo e (G 60601 2.13:2003) Sicurez2a e prestazioni essenziai i istemi d anestesia Anmerkung 3 Note 3 Nota 3 01.032010 SN
2017 6724 (IT) (IEC 60601-2-13:2003) - Anderung At P Vs (IEC 60601-2-13:2003) - Modifica Al
a7 05 el o e e e
EN 60601-2-16 1998 2017 7408 (FR) 2007/C 314/09 9ung ‘("SEC 60601 P r é p PP sicurezza degli apparecchi per emodialisi, emodiafiltrazione e SNV
2017 6724 (IT) o1b-1968) (G 60e01 2.16:1960) emofiltrazione (IEC 60601-2-16:1998)
a7 05 "‘** Pt Sl bdod_ PSR gpaan ootamodcal Pate? romapaanors
EN 60601-2-16/AC 1999 2017 7408 (FR) 2011/C 16/02 9ung vt ‘("SEC 60601 P é p PP sicurezza degli apparecchi per emodialisi, emodiafiltrazione e SNV
2017 6724 (IT) t51368)  AG (£C 60601 3.16.1668) - AC emofiltrazione (IEC 60601-2-16:1998) - AC
Vediziische cleische Gedle — Tell 217 B&Soncere [,y ectomécicaux — Pario -17 Regls
2017 7838 (DE) fir die Sicherheit P e Ao proeo9s e |Aoparecchielettromedicali — Parte 2: Norme particolar di EN 60601-2-17:1996
EN 60601-2-17 2004 2017 7408 (FR) 2007/C 314/09 betriebener Afterioading: i de | tvane svor conraen sutomataums (0 sicurezza degl apparecchi proiettori automatici di sorgenti +A1:199 1.3.2007 SN
2017 6724 (IT) Brachytherapie 0601 21729008 a gamma con comando a distanza (IEC 60601-2-17:2004) Anmerkung 2.1 Note 2.1 Nota 2.1
(IEC 60601-2-17:2004)
2017 7838 (DE) Medizinische elekirische Geréie — Teil 2: Besondere | Appareils électromedicaux — Partie 2: Régles [Apparecchiature eletiromedicali — Parte 2: Norme particolari
EN 60601-2-18 1996 2017 7408 (FR) 2007/C 314/09 Festlegungen fiir die Sicherheit von endoskopischen  [particuliéres de sécurité pour appareils d'endoscopie  [per la sicurezza delle apparecchiature endoscopiche (IEC SN
2017 6724 (IT) Geréiten (IEC 60601-2-18:1996) (IEC 60601-2-18:1996) 60601-2-18:1996)
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Technische Normen - Normes techniques - Norme tecniche
Nummer Ausgabe |Bundesblatt Amtsblatt der EU Erste Vewﬁentnchung ABI. |Referenz der ersetzten Norm Beendigung der Annahme der Konformitétsvermutung filr die ersetzte Norm | Bezugsquelle
Numéro Feuille Fédérale [Journal Officiel de 'UE Titel deutsch Titre frangais Titolo italiano Premiére de la norme Cessation de la p de é de la norme Source
Numero Foglio Federale |Gazzetta Ufficiale dell'UE Prima GU della norma sostituita |C: della p ione di a della norma sostituita Fonti
2017 7838 (DE) Medizinische elekirische Gerale — Teil 2: Besondere | Appareils @lectromedicaux — Partie 2: Régles Apparecohialure elefiromedicali — Parte 2: Norme particolari
EN 60601-2-18/A1 2000 2017 7408 (FR) 2007/C 314/09 Festegungen fr da Scherhelt von srccskopischen  [prdlars da séours pou spparls fandoscopl  parascurszzs dels sopsraccHiars sncoscopiche (EC Anmerkung 3 Note 3 Nota 3 1.8.2003 SNV
2017 6724 (IT) Geréiten (IEC 60601-2-18:1996) - Anderung At (IEC 60601-2-18:1996) - G0001-2.18:1958) - boction A
20177638 (OF) Nedizinische elektrische Gerate - Teil -19: Besondere |Appareils elec!mmedlcaux Partie 2-10; Exlgences e 219
fir die Sicherheit einschlieiich der ur la sécurité de base et les portcotor rolatie al siurozaa fondamentale & alo EN 60601-2-19:1996 und deren Anderung
EN 60601-2:19 2009 22”;1777647”;(55" 2010/C 183/03 wesenlichen Leistungsmerkmale performances essentioles des inaubatoure pour prestazioni essenziali di incubatrici per bambini (IEC 60601-2- Anmerkung 2.1 Note 2.1 Nota 2.1 01042012 SN
IEG 60601-2-16:2009) nouveau-nés (IEC 60601-2-19:2009) 19:2009)
o ) . ] Appareis électromédicaux — Partie 2-20: Exigences . o o
2017 7838 (DE) Medizinische elekirische Geréte — Teil 2: Besondere Apparecchi elettromedicali — parte 2-20: norme particolari .
EN 60601-2-20 2009 2017 7408 (FR) 2011/C 16102 Festlegungen fiir die Sicherheit von partculiéres pour |a sécurité de "as: etles 4 per la sicurezza delle incubatrici da trasporto (IEC 60601-2- EN 606012 2"2119%6 A“;"?"‘”"Q 2.1 Note 01.09.2012 SNV
2017 6724 () i s des incubateurs de 20:2009) ota
ransport pour nouveau-nés (IEC 60601-2-20:2009)
2017 7838 (0F) edizinische elekirische Gerate - Tell 2-21: Besondere | Apparels électromedicaux - Parie 2-21: Exigences i~ Parte 2-21 i general
fir die Sicherhet ei der pour la sécurité de base et les relative alla sicurezza fondamentale e alle prestazioni EN 60601-2-21:1994 und deren Anderung
EN 60601-2:21 2009 22”;1777647”;(55" 2010/C 183/03 wesenlichen Leistungsmerkmale von performances essentielles des incubateurs radiants  |essenzialidi riscaldatori radianti per neonati (IEC 60601-2- Anmerkung 2.1 Note 2.1 Nota 2.1 01042012 SN
(IEC 60601-2:21:2009) [pour nouveau-nés (IEC 60601-2-21:2009) 21:2009)
2017 7838 (DE) Medizinische elektrische Gerate — Teil 2: Besondere A‘a’ﬁ;’;‘l :L“;:‘;’;’;::;"’;; I::’;"’ za:i;:g"’s Apparecchi elettromedicali — Parte 2: Norme particolari per la|
EN 60601-2-22 1996 2017 7408 (FR) 2007/C 314/09 Festlogungen fir die Sicherheit von diagnostischen und  (FTEUTEee T8 SCCUICE Povties SRPEIOR  sicurezza degll apparecchilaser erapeuti e diagnosticl (EC SN
2017 6724 (IT) therapeutischen Lasergeréten (IEC 60601-2:221995) [ 19"945) a o 60601-2-22:1995)
Medizinische eleKirische Gerate — Tell 2-23: Besondere - " e
2017 7638 (DE) Festlegungen fiir die Sicherheit einschlielich SN ele;:z’:::::ux S iuiosadie Aﬁf Eiff.ﬁ'ﬁe'i'ig"l'!;d'f:s"el p?::zazz-;zni 'ZL’Z'!&‘.’S.'"SL"T." EN 60601-2-23:1997 Anmerkung 2.1 Note
EN 60601-2-23 2000 2017 7408 (FR) 2007/C 314109 wesentlcher Leistungsmerkmale von Geraten fur die (7 o oo o ¢ oo | D D i raas, Pt S iNomat e 1.1.2003 SNV
2017 6724.(T) ranskutane Partaldruckiberwachung (IEC 60601-2 les appareils de surveillance de la pression partielle  |apparecchi di monitoraggio di pressione parziale per via lota
1069, transcutanée (IEC 60601-2-23:1999) transcutanea (EC 60601-2-23:1999)
2017 7838 (DE) Medizinische elekirische Geréte — Teil 2-24: Besondere [Appareils lectromédicaux — Partie 2-24: Régles [Apparecchi elettromedicali — Parte 2-24: Norme particolari di
EN 60601-2-24 1998 2017 7408 (FR) 2007/C 314/09 Festlegungen fiir die Sicherheit von Infusionspumpen  [particuliéres de sécurité des pompes et régulateurs de [sicurezza per pompe dinfusione e dispositivi di controlio (EC SNV
2017 6724 (IT) und Infusionsreglern (IEC 60601-2-24:1998) perfusion (IEC 60601-2-24:1998) 60601-2-24:1908)
2017 7838 (DE) Wedizinische elekirische Gerale — Tell 2-25: Besondere |Appareis électromedicaux — Partie 2:25: Ragles Apparecohi eleliromedicall — Parte 2-25: Norme particolari
EN 60601-2-25 1995 2017 7408 (FR) 2007/C 314/09 Festlegungen fir die Sicherheit von de sécurité des 6 (IEC |per la sicurezza degi elettrocardiografi (IEC 60601-2- SN
2017 6724 (IT) (IEC 60601-2-25:1993 60601-2-25:1993) |25:1903)
2017 7838 (DE) Medizinische elektrische Geréte — Teil 2-25: Besondere |Appareils électromédicaux — Partie 2:25: Régles (Apparecchi eletiromedicali — Parte 2-25: Norme particolari
EN 60601-2-25/A1 1999 2017 7408 (FR) 2007/C 314/09 Festlegungen fir die Sicherheit von de sécurité des 6 (IEC |per la sicurezza degi elettrocardiografi (IEC 60601-2- Anmerkung 3 Note 3 Nota 3 15,2002 SN
2017 6724 (IT) (IEC 60601-2-25:1993 - Anderung A1 60601-2-25:1993) - Amendement At 25:1993) - Modifica Al
2017 7838 (DE) Medizinische eleKirische Gerale — Teil 2-26: Besondere |Appareils dlectromedicaux — Partie 2-26: Régles - - e
EN 60601-2-26 2003 2017 7408 (FR) 2007/C 314/09 Festlegungen fiir die Sicherheit von partculiéres e séurité pour les Apparecchi eletiromedicali — Parte 2: Norme particolari per la EN 60601-2-26:1994 132006 SNV
9017 6798 (1) |ei B¢ 60601-2.26.2002 (Ec 60601-2.26.2002 sicurezza degli eletiroencefalografi (IEC 60601-2-26:2002) Anmerkung 2.1 Note 2.1 Nota 2.1
o } Appareils électromédicaux — Partie 2-27: Exigences - - e
2017 7838 (DE) Medizinische elekirische Geréte — Teil 2: Besondere arel nedicau Apparecchi eletromedicali — Parte 2: Norme particolari per la .
EN 60601-2-27 2006 2017 7408 (FR) 2007/C 314/09 Festlegungen fiir die Sicherheit von Elektrokardiographie- ::mﬁs: ‘;Z::””’;';“'s"fj':as’l‘:r::ﬁ:z:""a"”"s sicurezza degli apparecchi di monitoraggio EN 60601-2: 272119%402‘;"?"‘”"9 Ll 01.11.2008 SNV
2017 6724 (IT) Uberwachungsgeraten (EC 60601-2-27:2005) e (G 60001.2.57 9005) eletirocardiografico(IEC 60601-2-27:2005)
2017 7838 (DE) Medizinische elektrische Gerate — Teil 2: Besondere A‘a’g‘ac’;'l':r:'s‘*;:‘;’:::::‘:‘ ;J:;’::’sz z;afr:‘ag:;‘::s Apparecchi elettromedicali — Parte 2: Norme particolari per la|
EN 60601-2-27/AC 2006 2017 7408 (FR) 2011C 16/02 Festlegungen fiirdie Sicherheit von Elektrokardiographie- sssem‘e“es Ges apparcis do il sicurezza degl apparecchi di monitoraggio SN
2017 6724 (IT) Uberwachungsgeraten (EC 60601-2-27:2005) - AC e (EG 60001-9.272005) - G |lelrocardografico(IEC 60601-2-27:2005) - AC
eciziische lskitachs Gl — Tel2.25:Basordars Apparats dcioméciosnc— Pate 2.26: Exdgancas ) - o
2017 7838 (DE) [Apparecchi elettromedicali — parte 2: norme particolari per la .
EN 60601-2-28 2010 2017 7408 (FR) 2011/C 16/02 fir dis Sicherheit pour la sécurité de base et les sicurezza di complessi radianti a raggi X e complessi tubo- EN 60601-2-28:1993 Anmerkung 2.1 Note 01.04.2013 SNV
[ des gaines équipées pour |2 comple 5 2.1 Nota 2.1
2017 6724 (IT) fiir die medizinische Diagnostik (\EC snsm 2-28:2010) |diagnostic médical (EC 60601-2-28:2010) guaina per diagnostica medica (IEC 60601-2-28:2010)
20177638 (0F) Veciziische sleitache Gecls —Tel 223 Besondars Appersls Seciomécicai— Parls 220 Exgances (MR P; —
N 60601-2-29 2008 S0ty 7408 (R) 20001C 16302 i di Siherhsit pour s sécus dabese ot s ol raithe ks sourezza forcamartzesls 1056 01412011 s
2017 6724.(T) mances des simulateurs prestazioni essenziali di simulatori per radioterapia Anmerkung 2.1 Note 2.1 Nota 2.1
von [EC 60601-2-20:2008 _ [de [EC 60601-2-29:2008 2-20:2008
Medizinische ‘:L“rk:j’l':”s':shi;‘r::f — Teil 2:30 B"s""d""’ Appareils électromédicaux — Partie 2-30: Régles | Apparecchi elettromedicali — Parte 2-30: Norme particolari
2017 7838 (DE) iculiéres de sécurité i per la sicurezza, compresi i requisit essenziali, degl .
EN 60601-2-30 2000 2017 7408 (FR) 2007/C 314/09 idechon n Letslungsfanigkt von des appareils de surveillance de la pression sanguine |apparecchi di monitoraggio della pressione del sangue Ao a2 1.2.2003 SNV
2017 6724 (IT) e ten prélevée indirectement, automatiquement et relevata in modo indiretto, automatico e periodico (EC J
(£ 60601 3.30:1600) périodiquement (IEC 60601-2-30:1999) 60601-2-30:1999)
o ) ) o Appareils électromédicaux — Partie 2-33: Exigences | App: Parte 2-3 EN 60601-2-33:2002
[Medizinische elektrische Geréite — Teil 2-33: Besondere | - e\ jiares pour la sécuité de base etles particolari relative alla sicurezza fondamentale e alle + A1:2005
20177638 (DE) Festiegungen fiir die Sicherheit von des appareils & résonance |prestazioni essenziali di apparecchi a risonanza magnetica + A2:2008
EN 60601-2-33 2010 2017 7408 (FR) 2017/C 389103 Magnetresonanzgeréiten fiir die medizinische Diagnostik PP prose > 1 o app 9 17.11.2017 31122017 SNV
Imagnétique utiisés pour le diagnostic médical per diagnostica medica Anmerkung 2.1
2017 6724 (IT) [EC 60601
6 806012332010 [EC 60601 [EC 60601 Note 2.1
[EC 60601-2-33:2010 [EC 60601-2-33:2010 Nota 2.1
Medizinische elektrische Gerate — Teil 2-33: Besondere A"".a"’l'.. "'“"""I”’d'?a”’f o dpab"“’ “f Exigences |/ ot rolative ol o Pa, d'33 v
Festiegungen fr die Sicherheit von particuliéres pour la sécurité de base etles particolar relative alla sicurezza fondamentale e alle
2017 7838 (DE) Jcherheltvon ... |performances essentielles des appareils & résonance |prestazioni essenziali di apparecchi a risonanza magnetica
Magnetresonanzgeraten fiir die medizinische Diagnostik mances ess es apparells 2 | azioni e !
EN 60601-2-33/A1 2015 2017 7408 (FR) 2017C 389/03 P Imagnétique utiisés pour le diagnostic médical per diagnostica medica 17.11.2017 Anmerkung 3 Note 3 Nota 3 14.04.2018 SNV
2017 6724 (IT) [EC 60601 [EC 60601
E‘Cd:r'ff‘gﬁ'm 2010 [EC 60601-2-33:2010 [EC 60601-2-33:2010
1 Modiica At
Medizinische elekirische Geréte — Teil 2-33: Besondere A"".a"’l'.'.s "'“"""I”’d'?a”’f .’dpi"“’ “f Exigences  [App: ) — pa;“*j -33 e
Festiegungen fr die Sicherheit von particuliéres pour la sécurité de base etles particolar relative alla sicurezza fondamentale e alle
2017 7838 (DE) Jcherheltvon ... |performances essentielles des appareils & résonance |prestazioni essenziali di apparecchi a risonanza magnetica
Magnetresonanzgeraten fiir die medizinische Diagnostik mances ess es apparells 2 | azioni e !
EN 60601-2-33/A2 2015 2017 7408 (FR) 2017C 389/03 P Imagnétique utiisés pour le diagnostic médical per diagnostica medica 17.11.2017 Anmerkung 3 Note 3 Nota 3 23.07.2018 SNV
2017 6724 (IT) [EC 60601 [EC 60601
E‘Cd:r'ff‘gﬁ'm 2010 [EC 60601-2-33:2010 [EC 60601-2-33:2010
Modifica A2
Medizinische elekirische Geréte — Teil 2-33: Besondere A"".a"’l'.'.s "'“"""I”’d'?a”’f .’dpi"“’ “f Exigences | App: o - pa;“*j -33 o
Festiegungen fr die Sicherheit von particuliéres pour la sécurité de base etles particolar relative alla sicurezza fondamentale e alle
2017 7838 (DE) e eraa o for o romizinische Diagnostik [Perormances essentielles des appareils & résonance  |prestazioni essenzialidi apparecchi a risonanza magnetica
EN 60601-2-33/AC 2016 2017 7408 (FR) 2017C 389/03 e songane o Imagnétique utiisés pour le diagnostic médical per diagnostica medica 17.11.2017 SN
2017 6724 (IT) [EC 60601 [EC 60601
o 60601-2:33:2010 [EC 60601-2-33:2010 G eneur.2.z32010
AC
Medizinische elekirische Geréte — Teil 2-33: Besondere A"".‘""I'.'.s "'“"""I”’d'?a”’f .’dp’:‘“’ “f Exigences | App: o - pa;“*j -33 W
Festiogungen fr die Sicherheit von particuliéres pour la sécurité de base etles particolar relative alla sicurezza fondamentale e alle
2017 7838 (DE) Jcherheltvon ... |performances essentielles des appareils & résonance |prestazioni essenziali di apparecchi a risonanza magnetica
Magnetresonanzgeraten fiir die medizinische Diagnostik mances ess es apparells 2 | azioni e !
EN 60601-2-33/A12 2016 2017 7408 (FR) 2017C 389/03 Pt Imagnétique utiisés pour le diagnostic médical per diagnostica medica 17.11.2017 Anmerkung 3 Note 3 Nota 3 01.11.2019 SNV
2017 6724 (IT) [EC 60601 [EC 60601
E‘Cd:r'ff‘gﬁ'f 2010 [EC 60601-2-33:2010 [EC 60601-2-33:2010
12 Modifica A12
Medizinische elektrische Geréte — Teil 2-34: Besondere |Appareils électromédicaux — Partie 2:34: Régles ) . g o
20177638 (DE) r die Sicherheit sécurité pour les appareils de [Apparecchi eletiromedicali — Parte 2-34: Norme particolari EN 60601-2-34:1995
EN 60601-2-34 2000 2017 7408 (FR) 2007/C 314/09 v lieBict ; per la sicurezza degli apparecchi di monitoraggo diretto della 1.11.2003 SNV
wesenticher Leistungsmerkmale, von invasiven surveillance de la pression sanguine prélevée ; Anmerkung 2.1 Note 2.1 Nota 2.1
2017 6724 (IT) osenliche A oot h e > pressione del sangue (IEC 60601-2-34:2000)
Medizinische elekirische Gerale — Teil 2: Besondere " - e - . e
2017 7838 (DE) Fotogungon fir di6 Sicharhait von Goraten sur Appareils électromédicaux — Partie 2: Régles | Apparecchi eletiromedicali — Parte 2: Norme partcolariper la
EN 60601-2-36 1997 2017 7408 (FR) 2007/C 314/09 exakerporalincusiorton Lttt (EG 608012, |Particuliéres de sécuritsdes apparels pour ihotiie sicurezza di apparecehi i olissia indolta exiracorporea SNV
2017 6724 (IT) ety P créée de fagon extra-corporelle (EC 60601-2-36:1997) [(IEC 60601-2-36:1997)

News_93_42+90_385_Medizinprodukte_2021-05-18.xsx/
Copyright 19.05.2021 SNVswitec

switec - das

fiir
eine Abt. der SNV, Sulzerallee 70, 8404 Winterthur

Regeln -



Stand: Seite: 12114
19.05.2021
Technische Normen - Normes techniques - Norme tecniche
Nummer Ausgabe |Bundesblatt Amtsblatt der EU Erste Vewﬁentnchung ABI. |Referenz der ersetzten Norm Beendigung der Annahme der Konformitétsvermutung filr die ersetzte Norm | Bezugsquelle
Numéro Feuille Fédérale [Journal Officiel de 'UE Titel deutsch Titre frangais Titolo italiano Premiére de la norme é de la norme Source
Numero Foglio Federale |Gazzetta Ufficiale dell'UE Prima licazi GU della norma sostituita a della norma sostituita Fonti
Neciziische slsitachis Gl — Tl 237 Basordars Appares eciomsctosot— Pats 2.31: Egancas - . T
2017 7838 (DE) fir die Sicherheit icuieres pour la séourié de base et les :f;fj?;‘;iz"{;:"if‘:”"::‘sz:l2:’;";: r:‘;::’:‘l’l ‘r’::rm';" per la| EN 60601-2-37:2001
EN 60601-2-37 2008 2017 7408 (FR) 2008/C 304/06 L n des appareils de diagnostic (> (%27 ulkgsu:r‘:l P o 99! und deren Anderungen 01.10.2010 SNV
2017 6724 (IT) fr die Diagnose und 0b (EC médicaux a ultrasons (B 60601557007 Anmerkung 2.1 Note 2.1 Nota 2.1
60601-2:37:2007) (\EC 60601-2-37:2007)
Veciziische isiachie Gerls —Tel235: Basorcars (Apperals eciomécicsnc— Pare 2.3 Exigances . o o
EN 60601-2-39 2008 g”nl; ;gg: ((EE: 2008/C 304106 fur die Sicherheit ei ur la séeurité de base et les Qféﬂ?ﬁii"éﬁ;fﬁiﬁiffﬁ.;f Iaan;azlis'i\‘s:g;r?:;:‘: ?\IFT: pert EN 606012.30:1969 01.03.2011 SNV
2017 6708 () wosentichon Leistungamerkonals von Pertoneal-Diayse-jperormance sssantilles des apparols de diayse 30601 2392007, Anmerkung 2.1 Note 2.1 Nota 2.1
(Geréiten (IEC 60601-2-38:2007) péritonéale (IEC 60601-2-39:2007)
2017 7638 (0F) Medizinische elekirische Gerate — Teil 2-40; Besondere |Appareils Slectromedicaux — Partie 2-40: Régles [Apparecchi eletiromedicali — Parte 2: Norme particolari per la
N 60601240 1098 S0ty 7408 (R) 20071C 314109 Festlegungen fiir die Sicherheit von Elektromyographen _[particuliéres de sécurité pour les électromyographes et [sicurezza di eletiromiografi @ apparecchi per potenziale s
2017 6708 () und Geréten fir evozierte Potentiale (IEC 60601-2- les appareils a potentiel évoqué evocato
40:1998) (IEC 60601-2-40:1998) (IEC 60601-2-40:1998)
Mediziische cletische Gersle — Teil241: Besoncere [, i seciomécioau — Parto 241 Exgonces
2017 7838 (DE) Festlegungen fiir die Sicherheit einschiieBich der P e secum; PR [Apparecchi elettromedicali — parte 2: norme particolari per la EN 60601-2-41:2000 Anmerkung 2.4 Note
EN 60601-2-41 2009 2017 7408 (FR) 2011/C 16/02 wesentichen Leistungsmerkmale von P ¢ sicurezza di apparecchi di iluminazione per uso chirurgico e J 01.11.2012 SN
2017 6724 (IT) Operati L (EC [ o e racs o dacnostie ((!\cslaclr;nsn 1-2-412000) |Pe" 12 dlagnosi ([EC 60601-2-41:2009) 21 Nota 21
60601-2-41:2009) 9 9
20177838 (OE) Medizinische elektrische Gerate — Teil 2-43: Besondere :;’g‘ac’;'l':r:':::m:‘:::ﬁ:; d:i’;‘:ﬁgﬁgf"‘g""“s Apparecchi elettromedicali — parte 2: norme particolari per la
N 60601243 2010 S0ty 740 (PR) 2011C 16002 Festegingenttr doSiharveten s ampercls 3 ltrazzs b ala restzion axsstuial g spysracohi ENG0G01-2-43:2000 Armariung 2. Nota 01062013 s
2017 6724 (IT) e oo o erfahren (EC |/ onnement X lors dinterventions agctper procedure interventistiche ( -2 fota
- ) (IEC 60601-2-43:2010) )
Veckziische sleiache Gecls Tl Z-44: Bssorders | Apperees ciomacicai. Port 2-44: Edgenos e 2.4
20177638 (DE) fir dis Sicherheit der ur la sécurité de base et les articolari per la sicurezza e le prestazioni fondamentali di EN 60601-2-44:2001 und deren Anderun
EN 60601-2-44 2009 2017 7408 (FR) 2010/C 183/03 wesentichen Leistungsmerkmale von erformances essontilis des équpomonts & P Ly P J 01.052012 SN
2017 6708 () esentichen P o EC o °s éauip a raggi X per tomografia computerizzata Anmerkung 2.1 Note 2.1 Nota 2.1
60601-2-44:2009) (IEC 60601-2-44:2009 (IEC 60601-2-44:2009)
20177838 (OE) Medizinische elektrische Geréte — Teil 2-45: Besondere :;’;1’;‘:;:':3:‘;’::::::”;; |::r::p2a-§|s§:gles Apparecchi elettromedicali — Parte 2: Norme particolari per la
EN 60601-2-45 2001 2017 7408 (FR) 2007/C 314109 Festlegungen flr die S'”"e"“’“ von Rénigen- radiographie mammaire et les appareis it degli apparecchi radiologici Ll mammografia o A ri:‘ 602631,'\‘2'452119%9 21 1.7.2004 SNV
2017 6724 (M) st Einricht [EC 60601-2-45:2001 y éréotaxi EC 606012482001 o merkung 21 ete 21 Nota
tersotaxie-Einrict '”"9"" ( ) (IEC 60601-2-45:2001) ( -2+ )
2017 7838 (DE) Medizinische eleKirische Gerate — Teil 2-46: Besondere |Appareils Glectromedicaux — Partie 2-46: Regles - . y e
EN 60601-2-46 1998 2017 7408 (FR) 2007/C 314/09 Festlegungen fiir die Sicherheit von Operationstischen  |particuliéres de sécurité pour les tables d'opération A:’flaa’:f;:r':z';’g':i’::’:";;'L;rz'aa"rf(‘zgfsggm;_ﬁznqg‘;';{' SNV
2017 6724 (IT) (IEC 60601-2-46:1998) (IEC 60601-2-46:1998) P P
Vedizinische elekirsche Gersle — Tail 247: BeSondere [, - e oo™ oo
2017 7838 (DE) Festlegungen fiir die Sicherheit einschiieiich parel nedicaux— s Apparecchi icali — Parte 2: Norme particolari per al
EN 60601-2-47 2001 2017 7408 (FR) 2007/C 314/09 icher Lei von o oystbmes dlsooearaiontanhie ambeistones (EG, SUreZza, comprese e prestazioni essenczal, per i sistemi SN
2017 6724 (IT) elekirokardiographischen Systemen (IEC 60601-2- G060t 2472001 9rap eletirocardiografici ambulatorial (IEC 60601-2-47:2001)
47:2001)
2017 7838 (DE) Medizinische elekirische Gerate — Teil 2-49: Besondere (Appareits électromédicaux — Partie 2-49: Régles :I‘;‘l’::i”z”;“ eletiromedicall — Parte 2: Norme "a"‘“"ad’:!d'
EN 60601-2-49 2001 2017 7408 (FR) 2007/C 314/09 Festlegungen fiirdie Sicherheit von multifunktionalen  [particuliéres de sécurité des appareils de oasiont SN
2017 6724 (IT) Patienteniiberwachungsgeréten (IEC 60601-2-49:2001) [mulfonction des patients (EC 60601-2-49:2001) £ s05012-492001)
e 2:50.
Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-50: Besondere ~|Appareils électromédicaux - Partie 2-50; Exigences
2017 7838 (DE) portcotor rolaio sl siuroz2a fondamental & alo "
EN 60601-2-50 2009 2017 7408 (FR) 2010/C 183/03 fir dis Sicherheit der pour la sécurité de base et les prestazioni essenzialidi apparecchiature per fototerapia EN 60601-2-50:2002 Anmerkung 2.1 Note 01.05.2012 SNV
2017 6708 () [ von Séuglings- des appareils de [ 2.1 Nota 2.1
(IEC 60601-2-5 pour (IEC 60601-2-5 (£ 60601-2.50.2009
Medizinische elektrische Gerte — Teil 2-61: Besondere |Appareils électromédicaux — Partie 2:51: Régles . i o
2017 7838 (DE) fir die Sicherheit o de sécuris et P e oo 2: Norme parficolariper
EN 60601-2-51 2003 2017 7408 (FR) 2007/C 314/09 [ von des ¢ ! elanalyseurs o e el oot 2 canale SN
2017 6724 (IT) und interpretierenden Einkanal- und Mehrkanal- Imono et multi-canaux sir? olo.@ multplo (EC 60601.2-51:2003) 9
Elektrokardiographen (IEC 60601-2-51:2003) (IEC 60601-2-51:2003) o o
2017 7838 (0F) edizinische elekirische Gerate - Tell 2-52: Besondere _|Apparels électromedicaux - Parie 2-52: Exigences - Parte 2.5
EN 60601-2-52 2010 2017 7408 (FR) 2011/C 143/02 fir dis Sicherheit der pour la sécurité de base et les particolar relative alla sicurezza fondamentale  alle EN 60601-2-36:1996 und deren Anderung 01.04.2013 SNV
[ des lts medicaux (IEC Anmerkung 2.1 Note 2.1 Nota 2.1
2017 6724 (IT) Betion (£ 80601.5.59.9005 osibbos prestazioni essenziali di letti medicali (IEC 60601-2-52:2009)
20177638 (0F) edizinische elektrische Gerate - Teil2-52: Besondere | Appareils électromédicaux - Partie 2-52: Exigences i- Parte 2.52.
fir die Sicherheit o der pour la sécurité de base et les particolar relative alla sicurezza fondamentale e alle
EN 60601-2-52/AC 201 22";1777647";(5;' 2012/0 262102 [ des lis médicaux (EC  |prestazioni essenzialidi letti medicali (IEC 60601-2-52:2009) - SN
Betton (EC 60601.2.62.2008) - AC. 60601-2-52:2009) - AC AC
. - . ’ Appareils dlectromédicaux — Partie 2-54: Exigences - . .
Medizinische elekirische Geréte — Teil 2-54: Besondere |22 el caux - [Apparecchiature eletiromedicali — parte 2: prescrizioni
2017 7838 (DE) ektiische Gerdle — Te e particuliéres pour la sécurité de base et les arecct ° e 2 - EN 60601-2-7:1998 + EN 60601-2-
EN 60601-2-54 2009 2017 7408 (FR) 2011/C 16/02 IF estlegungen fiir die Sicherheit und die wesentlichen | o0 acsentielles des appareils a particolari per la sicurezza e le prestazioni fondamentali di 28:1993 + EN 60601-2-32:1994 01.08.2012 SNV
von r apparecchi a raggi X per radiografia e radioscopia (IEC 60601
2017 6724 (IT) o o Radioskoni (BC 60601 54 utiisés pour la et i Anmerkung 2.1 Note 2.1 Nota 2.1
P (IEC 60601-2-54:2009
elekirische Gerate - Teil 2-66: Besondere :sﬁ:‘c’;'l':r:':::s:"l:‘:':zﬁ:w Z:"!‘;szisl IE:‘QS"C"S rte 266
EN [EC 60601-2-66 20211102 Festlegungen fiir die Sicherheit einschiieSlich der ¢ ' . [pericolai rlave ala siurez28 foncameniale s alo N
INEU-NOUVEAU -NUOvo | 2020 2021 1103 20211 128/153 wesentlichen Leistungsmerkmale von Horgeraten und szm”:z’l‘ﬁ :ssz‘r:‘:"s"fj::z::s;;:":u‘:j‘i’ﬁs:’("?c""" prestazioni essenziali di strumenti e sistemi per ludito (IEC 15.04.2021 Electrosuisse
Horgeratesystemen (IEC 60601-2-66:2019) 206012662010 60601-2-66:2019)
Veckziische sleiache Gekls Tl 235 Bosorders|Apparals deciomadtoaot Pert 23 Eigances [Apparecc B X
EN IEC 60601-2-83 20211102 ir die Sicherheit der ur la sécurité de base et les particolar relative alla sicurezza fondamentale e alle N
INEU-NOUVEAU -NUOvo | 2020 2021 1103 20211 128/153 wesentlichen Leistungsmerkmale von Heim- performances essennelles des appareils de prestazioni essenziali degli apparecchi per fototerapia ad uso 15.04.2021 Electrosuisse
Li iegers inothérapie & domicile domicilare
Geréie fur die de diagnostic par imagerie & P .
2017 7838 (DE) Apparecchiature di diagnostica per immagine a raggi X —
EN 60627 2001 2017 7408 (FR) 2007/C 314109 K"""g"’ﬂ""l;’r:’" S:’;‘f"““"’"ms“”“ “‘(’ dioalgemeine rayonnement X usz;?;'ﬁ;fzfz::ﬂ?;‘:f:gmphle Caratteristiche delle griglie antidiffusione d'uso generale e per SNV
2017 6724 (IT) 06072000 (£ 60637 5001) (IEC 60627:2001)
G r die i de diagnostic par imagerie & i .
2017 7838 (DE) Apparecchiature di diagnostica per immagine a raggi X —
EN 60627/AC 2002 2017 7408 (FR) 2011/C 16102 Kenngrdfien ":" S:’;‘f"““"’"ms“”“ “‘(’ dioalgemeine rayonnement X usz;f;'ﬁ;fzfz::ﬂ?;‘:f:gmphle Caratteristiche delle griglie antidiffusione d'uso generale e per SNV
2017 6724 (IT) 506072000 AC (B 60637:5001) - 6 mammografia (IEC 60627:2001) - AC
20177638 (D) Akustik — Audiometer — Teil 1: Rei di ique — Appareils d'audiologie — Partie 1 parecchi acustici — Parte 1: Audiomelri EN 60645-1:1994
EN 60645-1 2001 22";1777647";(5;' 2007/C 314109 (IEC 60645-1:2001) Audiométres tonaux (IEC 60645-1:2001) a toni puri (IEC 60645-1:2001) Anmerkung 2.1 Note 2.1 Nota 2.1 1102004 SN
2017 7838 (DE) ) ; o — . — - —
g (Audiometer — Teil 2: Geréte fir die Sprachaudiometrie | Audiométres — Partie 2: Appareils pour laudiométrie | Audiometri — Parte 2: Apparecchi per audiomeria vocale
EN 606452 1007 22”;1777647”;(5;' 2007/C 314109 (IEC 60645-2:1993) vocale (EC 60645-2:1993) (IEC 60645-2:1993) SN
2017 7838 (DE) ; ) ; P IE = — |Ek tica — Apparecchi audi ici — Parte 3:
EN 60645-3 2007 2017 7408 (FR) 2008/C 304/06 ﬁ‘éucs'ggs:;gdzl;?%w — Teil 3: Kurzzeit-Horpriifsignale |b. e 3. Signaux dressai de courte durée Segnali di prova di breve durata Anme mi:“ g”?ﬁgi*;f%m 21 01.06.2010 SNV
2017 6724 (IT) (EC 60645-3:2007) (IEC 60645-3:2007) a
2017 7838 (DE) — Partie 4: Equi b S PSR
N 606454 1995 o raoe ((FR: 20071C 314109 Audiometer — Tel 4: Geréte i die Audiometrie in einem &1 “EmE e, Forie s C0- Rement £ TavEIOMEIe | uciometri — Parte 4: Apparaliper Fanaisi audiomerica in s
2017 6704 (1) 60645-4:1994) 0645 4.1508) alta frequenza (IEC 60645-4:1994)
N G127 2012 e ((Eg: 20120C 262102 Strahlentherapie-Einrichtungen - Koordinaten, Appareils utiisés en - utiizzate in radioterapia - Coordinate, EN 61217:1996 und deren Anderungen 11.01.2015 s
2017 6708 () Bewegungen und Skalen (IEC 61217:2011) mouvements et échelles (IEC 61217:2011) movimenti e scale (IEC 61217:2011) Anmerkung 2.1 Note 2.1 Nota 2.1
2017 7838 (DE) edizinische elektrische Geréte — Geréte fir de nicht. |A2Parels électromédioaux —_instuments de — Strumenti dosimetrici usali per
EN 61676 2002 2017 7408 (FR) 2007/C 314/09 invasive Messung der Rénigenréhrenspannung in der rie p non invasive dea ! | misura noninvasiva della tensione del tubo radiogeno in SNV
wasive | er RO tube radiogéne dans la radiologie de diagnostic (EC
2017 6724 (IT) diagnostischen Radiologie (IEC 61676:2002) 1676200, radiologia diagnostica (IEC 61676:2002)
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Nummer Ausgabe |Bundesblatt Amtsblatt der EU Erste Veroﬁentnchung ABI. |Referenz der ersetzten Norm Beendigung der Annahme der Konformitétsvermutung filr die ersetzte Norm | Bezugsquelle
Numéro Feuille Fédérale [Journal Officiel de 'UE Titel deutsch Titre francais Titolo italiano Premiére de la norme e |Cessation de la pi de é de la norme rempl Source
Numero Foglio Federale |Gazzetta Ufficiale dell'UE Prima licazi Gu iferi della norma sostituita |C: della p ione di ita della norma sostituita Fonti
e 00 e S G G 02 T SO T PN ot S oot
EN 61676/A1 2009 2017 7408 (FR) 2010/C 183/03 wasive | g der Rntg panung rie p non invasive dea ! la misura noninvasiva dela tensione del tubo radiogeno in Anmerkung 3 Note 3 Nota 3 01.032012 SN
2017 678 () diagnostischen Radioogie (EEC 61676:2002) - Anderung [tube radiogene dans la radiologie de diagnostc (EC |2 0118 Torvate 422 SR a8 S0 FEo0
A1 61676:2002) - Amendement A1 9ia diagr
2017 7838 (DE) Medizinische elekirische Gerale — Festiegungen fur die |Apparells dlectromedicaux — Exigences de sécurité | Apparecch eletiromedicali — prescrizioni particolar di N 620832001 Amerkung 2.1 Now 2.1
EN 62083 2009 2017 7408 (FR) 2011C 16/02 Sicherheit von Bestrahiungsplanungssystemen (EC  |pour les systémes de planification de traitementen  sicurezza per i sistemi di pianificazione del trattamento in J 01.11.2012 SN
2017 6724 (IT) (EC oterapia (EC
o208 200) 2 %) -
20177638 (DF) Medizinische eleldrische Geréte - Merkmale digitaler imagerie & rayonnement X Paniedwes immagine radiografica di ipo digitale Pansd1m depostind
EN 62220-1 2004 2017 7408 (FR) 2007/C 314109 Réntgenbidgeréte — Teil 1: Bestimmung der detekiiven [SPFE7™1 © 130012 5 FayaInemert B FEVE Dot o P d.g ovaziona (EC 62220 Electrosuisse
2017 6724.(T) Quanten-Ausbeute (EC 62220.1:2003) étermination de l'efficacité quantique de détection eterminazione del quantum di rilevazione (| -
(EC 62220-1:2003) _ 1:2003)
Medizinische eleKirische Gerate — Merkmale digialer _|Appareils 6 — Caractéristiques des | Apparecchi icali — Carafteristiche el dispositvi
2017 7838 (DE) Rontgenbildgeréte — Teil 1-2: Bestimmung der disposiifs dimagerie numérique & rayonnement X—  |digitali per fa produzione di immagini mediante raggi X —
EN 62220-1-2 2007 2017 7408 (FR) 2008/C 304/06 detekiven Quanten-Ausbeute — Bildempfanger fir  [Partie 1-2: Détermination de lefficacité quantique de  |Parte 1-2: Determinazione delfefficienza quantica di Electrosuisse
2017 6724 (IT) [Mammographieeinrichtungen détection — Détecteurs utiisés en mammographie |rivelazione — Rivelatori usati in mammografia (IEC 62220-1-
(IEC 62220-1-2:2007) (EC 62220-1-2:2007) 2:2007)
A~ ) . — Appareils — Caracteristiques des | Apparecchi icali — Carafteristiche el dispositvi
2017 7838 (DE) “R’g:'z':r"ﬁlz“::";'"“?:iﬁ‘f?';;ﬁ':ma'::r'g"a'“’ dispositifs dimagerie numérique 4 rayonnement X— |digitali per la produzione di immagini mediante raggi X —
EN 62220-1-3 2008 2017 7408 (FR) 2009/C 163/02 genbildgerate — immuagdar Partic 1-3: Détermination de lefficacité quantique de  |Parte 1-3: Determinazione dellefficienza quantica di Electrosuisse
detektiven Quanten-Ausbeute — Bildempfanger fiir arte e de Iefficacilé qua e L |haret minazione dellefficienza quantica
2017 6724 (IT) e Bestae 1o 672201 3008 détection — Détecteurs utiisés en imagerie dynamique |rivelazione — Rivelatori usati per immagini dinamiche IEC
'y 'gebung |IEC 62220-1-3:2008 62220-1-3:2008
N 62304 2006 G ((EE: 20081C 304106 — Software-L Logiciels de dispositifs médicaux — Processus du  [Software per dispositivi medici — Processi relatii al ciclo di Electrosuisse
9017 6708 (1) Prozesse (EC 62304:2006) cycle de vie du logiciel (IEC 62304:2006) vita del software (IEC 62304:2006)
N 62304/AC 2008 G ((EE: 2011C 16002 — Software-L Logiciels de dispositifs médicaux — Processus du  [Software per dispositivi medici — Processi relativi al ciclo di Electrosuisse
9017 6704 (1) Prozesse (EC 62304:2006) - AC cycle de vie du logiciel (IEC 62304:2006) - AC vita del software (IEC 62304:2006) - AC
2017 7838 (DE) Medizinprodukie — Anwendung der Dispositits médicaux — Application e lingénierie de | Dispositvi medici — Applicazione dellingegneria delle
EN 62366 2008 2017 7408 (FR) 2008/C 304/06 Gebrauchstauglichkeit auf Medizinprodukte Faptitude a futiisation aux disposilifs medicaux caratteristiche utiizzative ai dispositivi medici Electrosuisse
2017 6724 (IT) (IEC 62366:2007) (IEC 62366:2007) (IEC 62366:2007)
o ) . o Appareils électromédicaux — Partie 2-35: Exigences
Medizinische eleirische Gerte — Teil 2.35: Besondere |, oy jgres pour la sécurité de base et les Apparecchi elettromedicali — parte 2: prescrizioni particolari
2017 7838 (DE) Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der erformances essentielles des dispositifs de relative alla sicurezza fondamentale e alle prestazioni EN 60601-2-35:1996 Anmerkung 2.1 Note
EN 80601-2-35 2009 2017 7408 (FR) 2011C 16/02 wesentichen Leistungsmerkmale von Decken, Matten |75 b P ’ P J 01.11.2012 SN
! Decken réchauffage utiisant des couvertures, des coussins ou |essenziali coperte, cuscini e materassi riscaldanti per uso 2.1 Nota 2.1
2017 6724 (IT) und Matratzen zur Erwarmung von Patienten in der (1 ot o o ot aea000
medizinischen Anwendung (IEC 80601-2-35:2000) les matelas chauffants et destinés au réchauffage des |medico ( -2+ )
patients en usage médical (EC 80601-2-35:2009)
Vedizinische elekrische Gerdle - Tell 2-55: Besondere [, oo om0 T
Festlegungen i da Scherhat anschistlch dr parell caux o Apparecchi eletiromedicali - Parte 2-55: Requisiti particolari
[EN ISO 80601-2-55 2021 1102 particuliéres pour la sécurité de base et les c " 25 1 par
2018 2021/L 1201153 wesentichen Leistungsmerkmale v per la sicurezza di base e e prestazioni essenziali die 15.04.2021 SN
INEU - NOUVEAU - NUOVO 2021 1103 o performances essentielles des moniteurs de gaz a siour ase o
erwachungsgeraton ir Alemgass (SO 80501.2- monitor dei gas respiratori (ISO 80601-2-55:2018)
respiratoires (ISO 80601-2-55:2018)
|s5:2018)
Medizinische elektrische Geréte - Teil 2:58: Besondere ~|Appareils électromédicaux - Partie 2-58: Exigences | Apparecchi icali - Parte 2-56;
2017 7838 (DE) fir die Sicherheit der pour la sécurité de base et les particolari relative alla sicurezza fondamentale e alle
EN 80601-2-58 2009 2017 7408 (FR) 2010/C 183/03 wsantchen Laskungsmarimsl U Gersl 2ur performances essentielles des dispositfs de retrait du  |prestazioni essenzialidi dispositivi per la rimozione del SN
2017 6724 (IT) Li und Geréte rsatino e ciposifs da virectmis pour cristallino e dispositivi per vitrectomia, per chirurgia oftalmica
i o Augenchrurgi (IEC B0601-2.66:2008) chirurgie ique (IEC 80601-2-5 (IEC 8060
Nedizinische elekirische Gerale — Teil 2-50: Besondere |Appareis électromedicaux — Partie 2:50: Exgences - . e
2017 7838 (DE) fiir die Sicherheit der pour la sécurité de base et les f;;::;:z”"': ::;’S::;"Z‘;dz:g;n::;‘lﬁ ’;ﬁ;’:‘:ﬂ‘;’;"ﬁ;"?"
EN 80601-2-59 2009 2017 7408 (FR) 2011C 16/02 wesentichen Leistungsmerkmale von performances essentielles des imageurs thermiques ala s A ; ; SN
P, sentlc geimer ne das Imag essenzialidi termografi di screening per la verifica della
(m far von  [pour e dépistage des humains fébriies (EC 80601-2- |tem a0 a0 e
Menschen au Fieber (IEC 80601-2-59:2008 |59:2008) P
2017 7838 (DE) Nicht invasive Blutdruckmessgerate - Teil 1 'Sphygmomanométres non invasifs - Partie 1 Sfigmomanomelri non invasivi - Parte 1: Requisili e metodi di EN 1060-2:1995+A1:2000 EN 1060-
EN SO 81060-1 2012 2017 7408 (FR) 2012/C 262/02 Anforderungen und Prifverfahren der nicht- [tgances ot méhodes sssl pour ypa & mesteage. [pova par 8o lsezions hon stomat (SO A0 1:1995+A2:2009 Anmerkung 2.1 Note 2.1 31.052015 B
2017 6724 (IT) Bauart (1SO 81060- 1:2007) on ique (ISO 81060-1:2007) 1:2007) Nota 2.1
2020 3405 (DE) Ncesive Btdrckmessgest - Tel 2 Kirchie Sphygmamancme!res non invasifs - Partie 2. Sfigmomanomelri non invasii - Parte 2 Indagine ciinica per I
EN SO 81060-2 2019 2020 3313 (FR) 20201L 9001 Prifung uart clinique pour type ponctuel a mesurage tipo intermiiente a misurazione automatica (IO 81060- 25.03.2020 SN
2020 3081 (IT) (150 81060.2:2018) ique (ISO 81060-2:2018) 2:2018)

Weitere Normen zu diesem Sachgebiet befinden sich in Ausarbeitung.
INach Fertigstellung und Publikation im EU-Amtsblatt und Bundesblatt wird diese Liste jeweils aktualisiert.
Stand: 2021-05-18

Dautres normes en ce domaine sont en cours d'élaboration.
Aleur achévement et publication dans le journal officiel de I'Union européenne et la feuille fédérale la présente liste sera respectivement mise a jour.
Derniére mise a jour: 2021-05-18

Altre norme in questo campo sono in corso di elaborazione.
Allaloro conclusione e pubblicazione nella gazzetta ufficiale delfUnione europea e foglio federale il presente elenco verra rispettivamente aggiorato.
Situazione al: 2021-05-18

(Anmerkung 1: Allgemein wird das Datum des Erloschens der it das Datum der Zuri sein (,Dow*), das von der européiischen Normungsorganisation bestimmt wird, aber die Benutzer dieser Normen werden darauf aufmerksam gemacht, dass
dies in bestimmten Ausnahmefllen anders sein kann
Anmerkung 2.1 Note 2.1 Nota 2.1: Die neu (oder geanderte) Norm hat den gleichen Anwendungsbereich wie die ersetzte Norm. Zum festgelegten Datum gil fi die ersetzte Norm nicht mehr die Vermutung der Konformitst mit den grundlegenden oder weiteren

der ei der Union
Anmerkung 2.2: Die neue Norm hat einen gréRieren Anwendungsbereich als die ersetzte Norm. Zum festgelegten Datum git fiir die ersetzte Norm nicht mehr die Vermutung der Konformitat mit den oder weiteren der ei

Rechtsvorschriften der Union.

Anmerkung 2.3: Die neue Norm hat einen engeren Anwendungsbereich als die ersetzte Norm. Zum festgelegten Datum gil frr die teilweise) ersetzte Norm nicht mehr die Vermutung der Konformitat mit den oder weiteren der ei
Rechtsvorschriften der Union fiir jene Produkte oder Dig die in den der neuen Norm fallen. Die Vermutung der Konformitét mit den oder weiteren der einschlég

Rechtsvorschriften der Union zu Produkten oder Dienstleis die noch in den 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, ihren vorangegangenen Anderungen, fals vorhanden, und der zitierten neuen Anderung zusammen. Die ersetzte Norm besteht folglich aus EN CCCCC:YYYY und ihren vorangegangenen
Anderungen, falls vorhanden, jedoch ohne die zitierte neue Anderung. Ab dem festgelegten Datum besteht fiir die ersetzte Norm nicht mehr die Vermutung der Konformitat 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 («dow») fixée par isati denne de isation. L'attention des ufiisateurs de ces normes est cependant atlirée sur le fait qul 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. Ala date précisée, la norme remplacée cesse de donner la présomption de conformité aux exigences essentielles ou aux autres exigences de la législation
pertinente de FUnion.

Note 2.2: La nouvelle norme a un champ d'application plus large que les normes remplacées. Ala date précisée, les normes remplacées cessent de donner la présomption de conformité aux exigences essentielles ou aux autres exigences de la législation pertinente de
Union.

Note 2.3: La nouvelle norme a un champ d'application plus étroit que la norme remplacée. Ala 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 produis ou services 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 produits ou services qui relévent 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 Iégislation pertinente de Union
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Technische Normen - Normes techniques - Norme tecniche
Nummer (Ausgabe |Bundesblatt Amtsblatt der EU Erste Veroﬂ'entllchung ABL Referenz der ersetzten Norm Beendigung der Annahme der Konformtatsvermutung fiir die ersetzte Norm | Bezugsquelle
Numéro Edition Feuille Fédérale |Journal Officiel de 'VE Titel deutsch Titre frang: Titolo italiano Premiére Jo de la norme é de é de la norme pl ource
Numero Edizione |Foglio Federale |Gazzetta Ufficiale del’'UE Prima licazi GU iferis della norma sostltulta [ della p i di ita della norma sostituita Fonti
tiizzano queste norme sul fatto che in alcuni casi eccezionali

Nota 1: in genere la dala di cessazione della presunzione di conformita coincide con la data i i
lpuo awenire diversamente.

Nota 2.2: la nuova norma ha un campo di applicazione
Nota 2.3: la nuova norma ha un campo di applicazione pi

Nota 2.1: la norma nuova (o modificata) ha lo stesso campo di applicazione della norma sostituita. Alla data stabilia, la norma sostitita cessa di dare la presunzione di conformita ai requisit essenziali e agli

iro («dow»), fissata dallorganizzazione europea di normazione, ma é bene richiamare I'attenzione di coloro che util

i requisiti previsti dalla normativa pemnems dell Unione.

dell'Unione per quei prodotti o servizi che rientrano nel campo di applicazione della nuova norma. La presunzione di conformita ai requisiti essenziali e agli alr requisiti previsti dalla normativa pertinente delf'Unione per i prodotti o servizi che rientrano ancora g campa di

appiicazione della norma (parzialmente) sostiita, ma non nel campo di applicazione della nuova norma, rimane inalterata.
Nota 3: In caso di modifiche, la Norma cui si fa riferimento & la EN CCCCC:YYYY, comprensiva delle sue precedent eventuali modifiche, e la nuova modifica citata. La norma 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 forire la presunzione di conformita ai requisiti essenziali e agli altri requisiti previsti dalla normativa pertinente dell'Unione.
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