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Dispositivi medico-diagnostici in vitro

In vitro-Diagnostika - Dispositifs médicaux de diagnostic in vitro -

98/79
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Verzeichnis der technischen Normen, welche geeignet sind, die grundlegenden Sicherheits- und Gesundheitsanforderungen gemass Art. 4 Abs. 3 der
Index des normes techniques propres a concrétiser les exigences essentielles de sécurité et de santé conformément a l'art. 4, 3e alinéa de I'0

surles

g zu kor .

Indice di norme tecniche atte a concretizzare i requisiti essenziali di sicurezza e di salute secondo l'articolo 4 capoverso 3 dell'Ordinanza relativa ai dispositivi medici.
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Numero Edition Feuille Fédérale |- " o Utficiale Titel deutsch Titre frangais Titolo italiano Jo de la norme Ci de la p de de la norme Source
Edizione |Foglio Federale dell'UE Prima pubblicazione GU Riferimento della norma C della p di della norma Fonti
Sterilisation von Nedizinproduklen - Anforderungen | Stériisation des disposifs médicaux - Exgences [ 5 mo o S
2017 7838 (DE) an Medizinprodukte, die als "STERIL" relatives aux dispositfs médicaux en wie dobtenir | LS IEEEORE 43 LISPOSTM THOCE) - FRAUE BT L EN 5561994 + A1:1998 Anmerkung 2.1
EN 556-1 2001 2017 7408 (FR) 2002/C 182/06 gekennzeichnet werden - Teil 1: Anforderungen an  |[étiquetage «STERILE » - Partie 1:Exigences post : : 92 SN
. ger Parte 1:Requisiti per i dispositivi medici sterilizzati Note 2.1 Nota 2.1 30.4.2002
2017 6724 (IT) Medizinprodukte, die in der Endpackung sterilisiert | relatives aux dispositfs médicaux stériisés au stade |2 ® ©+"e
wurden terminal
Sterilisation von Nedizinproduklen - Anforderungen | Stérilisation des dispositfs médicaux - Exigences [ o = om0 n T
2017 7838 (DE) an Medizinprodukte, die als "STERIL" relatives aux dispositfs médicaux en wie dobtenir | LS IEEEORE 43 LISPOSTM THOCE) - PR BOT L
EN 556-1/AC 2006 2017 7408 (FR) 2008/C 54/07 gekennzeichnet werden - Teil 1: Anforderungen an  |[étiquetage «STERILE » - Partie 1:Exigences post SN
) ger Parte 1:Requisiti per i dispositivi medici sterilizzati
2017 6724 (IT) Medizinprodukte, die in der Endpackung steriisiert  |relafives aux dispositifs médicaux stérilisés au stade
terminalmente - AC
wurden - AC terminal- AC
_ Stérilisation des dispositifs médicaux — Exigences _
2703 09 St T o e e Tt oot | SoCa 0 S it s
EN 556-2 2015 2017 7408 (FR) 2016/C 173/04 P . -5 1 I¢tiquetage «STERILE» — Partie 2: Exigences pour @ Pos ! - 30.06.2016 SN
gekennzeichnet werden — Teil 2: Anforderungen an ‘ e — parte 2: Requisiti per i dispositivi medici preparai Anmerkung 2.1 Note 2.1 Nota 2.1
2017 6724 (IT) les dispositifs médicaux soumis & un traitement
aseptisch hergestelte Medizinprodukte meopticns aseticamente
Steriisation von Produkten fur die Stérlisaion des produits de santé — Irradialion — | oo i Radiazione —
2017 7838 (DE) Gesundheitsfiirsorge — Strahlen — Teil 1: Partie 1: Exigences relatives & la mise au point, ala | 5ot %o o= < PIOCO S < HatEHOnE
ENISO 111371 2015 2017 7408 (FR) 2017/C 389/04 an die g und |validation et au contréle de roufine d'un procédé de : Requisit p - 17.11.2017 SN
! e controllo sistematico dei processi di sterilizzazione per
2017 6724 (IT) Lenkung der Anwendung eines sterilisaion pour les dispositfs medicaux (150 11137{ 0 EC SE TR E S8 DIEEEER B
fer fahrens fiir 1:2006, y compris Amd 1:2013) P :
Sterilisation von Produkten fr die Sterilisaion des produits de sant - Irradiaion - | oo i Rediazions - Par
Gesundheitsfiirsorge - Strahlen - Teil 1: Partie 1: Exigences relatives a la mise au point, ala [ i’
2020 3409 (DE) P g e et peaine e ono s |1: Reaquisit per lo sviuppo, la convalida e il controll
EN ISO 11137-1/A2 2019 2020 3317 (FR) 2020/L 901/33 9 ! @ dun pi sistematico del processo di sterilizzazione per i 25.03.2020 SN
Lenkung der Anwendung eines stérilisation pour les dispositfs médicaux - ’
2020 3085 (IT) ) A dispositivi medici - Amendment 2: Revision to 4.3.4 and
fer fahrens fiir - 2: Révision de 4.3.4 et de 1 (ISO 12 (180 11137-1:2008/Amd 2:2018)
Anderung 2 (ISO 11137-1:2006/Amd 2:2018) 11137-1:2006/Amd 2:2018) - : ;
2017 7838 (DE) ngﬂ‘::ﬂ:&‘s‘ﬁr"sz°:‘fes"n'a“h‘|:r‘|i Teil 2 Sterilisation des prodits de santé — Irradiation — | Sterilizzazione dei prodott sanitari — Radiazione — ENISO 11137-2:2013
ENISO 11137-2 2015 2017 7408 (FR) 2016/C 173/04 9 - Partie 2: Etablissement de la dose stérilisante (SO [parte 2: Definizione della dose steriizzante (SO 11137 : 30.06.2016 SN
Festlegung der Sterilisationsdosis (SO 11137 g : Anmerkung 2.1 Note 2.1 Nota 2.1
2017 6724 (IT) 22019 11137-2:2013) 2:2013)
Verpackungen fiir in der Endverpackung zu Emballages des dispositifs médicaux stérilisés au  |Imballaggi per dispositivi medici sterilizzati
EN ISO 116071 sterilisierende Medizinprodukie — Teil 1: stade terminal — Partie 1: Exigences relatives aux  |terminalmente - parte 1: Requisiti per materiali, sistemni
NEU-NOUVEAU-NUovo | 2020 2021 1104 2021/ 129/150 Anforderungen an Materialien, Sterilbarrieresysteme |matériaux, aux systémes de barriére stérile et aux  |di barriera steril e sistemi di imballaggio (SO 11607- 15.04.2021 SN
und Verpackungssysteme (ISO 11607-1:2019) systémes d'emballage (ISO 11607-1:2019) 1:2019)
Verpackungen flir in der Endverpackung zu Emballages des dispositifs médicaux stérilisés au | Imballaggi per dispositivi medici sterilizzati
EN SO 11607-2 steriisierende Medizinprodukte — Teil 2: stade terminal — Partie 2: Exigences de validation  |terminalmente - parte 2: Requisit di convalida per il
- 2020 2021 1104 2021/L 129/150 Validierungsanforderungen an Prozesse der - X9 parts 2 Red 9 15.04.2021 SN
NEU - NOUVEAU - NUOVO pour les procédés de formage, scellage et formato, la fenuta e i processi i assemblaggio (ISO
Formgebung, Siegelung und des Zusammenselens |00 5 R0 8 TR0 S HE0r32019)
(IS0 11607-2:2019) 9 ; ;
Steriisation von Produkten fur die Siériisation des produits de sanié — Methodes | Steriizzazione dei dispositivi medici - Metodi
T i — Verfahren — Partie 2: Contréles de stérilité | microbiologici - parte 2: Prove di sterilita eseguite nel
SO T2 ovo | 2020 2021 1104 2021/L 129/150 — Teil 2: Priifungen der Steriitit bei der Definition, |pratiqués au moment de la définition, de la validation |corso delia definizione, della convalida e del 15.04.2021 EN ISO 11737-2:2009 SN
Validierung und Aufrechterhaitung eines et de la maintenance d'un procédé de stérilisation | mantenimento di un processo di sterilizzazione (ISO
fer fahrens (ISO 11737-2:2019) (IS0 11737-2:2019) 11737-2:2019)
2017 7838 (DE) \nmitro-Diagnostika - Kulturmedien fir die Dispositifs médicaux de diagnostic in vito -Milieux | Dispositivi medico-diagnostici in witro - Mezzi di coltura
EN 12322 1999 2017 7408 (FR) 1999/C 288/10 Moo sk orian fir Kultrmedien | d€ cullure de microbiologe - Critéres de per microbiologia - Criteri di prestazione per mezz di SN
2017 6724 (IT) 9 < performance des milieux de culture coltura
2017 7838 (DE) In-vitro-Diagnostika - Kulturmedien fir die Dispositifs médicaux de diagnostic in vitro - Milieux |Dispositivi medico-diagnostici in vitro - Mezzi di coltura
EN 12322/A1 2001 2017 7408 (FR) 2002/C 182/06 Mikrobiologie - Leistungskriterien fiir Kulturmedien - [de culture de microbiologie - Critéres de per microbiologia - Anmerkung 3 Note 3 Nota 3 3042002 SN
2017 6724 (IT) Anderung A1 performance de milieux de culture - Amendement A1 [Criteri di prestazione per mezzi di coftura 4
‘Aseplische Herstellung von Produkien fur die .
2017 7838 (DE) ° Traitement aseptique des produits de santé — Partie
g — Teil 1: Allg ! - ° Trattamento asettico dei prodotti per la cura della salute EN ISO 13408-1:2011
ENISO 13408-1 2015 2017 7408 (FR) 2016/C 173/04 Anforderungen (ISO 13408-1:2008, einschiiefiich | - £X19ences générales (ISO 13408-1:2008, y — parte 1: Requisiti generali (ISO 13408-1:2008) Anmerkung 2.1 Note 2.1 Nota 2.1 30.06.2016 S\
2017 6724 (IT) compris Amd 1:2013)
Anderung 1:2013)
2020 3409 (DE) Aseplische Herstellung von Produkien fur die .
EN ISO 13408-2 2018 2020 3317 (FR) 2020/L 901/33 Gesundheitsfiirsorge - Teil 2: Sterifitration (IS0 | 1 iement aseplique des produts de santé - Partie | Trattamento asetico dei prodoft per la cura dela salute 25.3.2020 EN ISO 13408-2:2011 30.09.2021 SNV
2: Filiration stérilisante (ISO 13408-2:2018) - Parte 2: Filtrazione sterilizzante (ISO 13408-2:2018)
2020 3085 (IT) 13408-2:2018)
2017 7838 (DE) ‘Aseplische Herstellung von Produkien fur die . B} )
EN ISO 13408-3 2011 2017 7408 (FR) 2011/C 242/03 Gesundheitsfiirsorge gfT(eo"‘mfszzz‘:‘(‘g‘é%df;%g‘;‘_”z‘godse) santé - Partie E‘g;"ﬁg;‘g::ﬁ‘gg’1"394‘0‘23‘?%‘0:"”3” Parte 3: SNV
2017 6724 (IT) - Teil 3: Gefriertrocknung (ISO 13408-3:2006) - Lyop - -
2017 7838 (DE) ‘Aseplische Herstellung von Produkten fur die Traitement aseplique des prodults de santé - Parie |- e Pare 4
EN ISO 13408-4 2011 2017 7408 (FR) 2011/C 242/03 Gesundheisfiirsorge 4: Technologies de nettoyage sur place (1S 13408- | o = Her0 Sseleo 81 Proco (10 13408 4:2005) SN
2017 6724 (IT) - Teil 4: Reinigung vor Ort (ISO 13408-4:2005) 4:2005) gle perla p -
2017 7838 (DE) ‘Aseplische Herstellung von Produken fur die . B} ]
ausomms | | mvimn | amcwon  |Suss e et g o Pt Tttt it it v
2017 6724 (IT) - Teil 5: Sterilisation vor Ort (SO 13408-5:2006) : P - -
2017 7838 (DE) ‘Aseplische Herstellung von Produkien far die . B} ]
EN SO 13408-6 2011 2017 7408 (FR) 2011/C 242103 Gesundheitsfiirsorge ;fas‘(e;‘:r’r':s‘zgf;‘::jrge(fs%"f;:gs‘fg_;gg; Partie g;’:‘:ﬁ;‘:ﬂ?;e‘?‘lcs%df‘ajgg‘fgg;;5")"a” Parte 6: SNV
2017 6724 (IT) - Teil 6: (IS0 13408-6:2005) i - -
2017 7838 (DE) e e YO B e cahen | TaileMment aseptique des prods de sants — Parte | Tratiamento asetico dei prodott per la cura della salute
EN ISO 13408-7 2015 2017 7408 (FR) 2016/C 173/04 o O Koo \SG |7: Procédés atternatfs pour les dispositfs médicaux |— parte 7: Process aternativi per dispositii medici e SN
2017 6724 (IT) 108 7.2015) (10 | les prodits de combinaison (IS 13408-7:2012) |prodott di combinazione (ISO 13408-7:2012)
2017 7838 (DE) — — [ Dispositifs médicaux — Sysiémes de management _ A ]
EN SO 13485 2016 2017 7408 (FR) 2017/C 389/04 Anforderungen fiir regulatorische Zwecke (ISO de la qualité — Exigences & des fins réglementaires | SPOSitivi medici — Sistemi di gestione per Ia qualta 17.11.2017 ENISO 13485:2012 Anmerkung 2.1 Note 31.03.2019 SNV

2017 6724 (IT)

13485:2016)

(1SO 13485:2016)

— Reaqisiti per scopi regolamentari (ISO 13485:2016)

2.1 Nota 2.1
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2020 3409 (DE) ~Qualia | Dispositifs médicaux - Sysiémes de management de | Dispositivi medici — Sisteri di gestione per la qualia
EN ISO 13485/AC 2018 2020 3317 (FR) 2020/L 901/33 Anforderungen fiir regulatorische Zwecke (ISO  |la quaiité - Exigences & des fins réglementaires (SO |— Reqisiti per scopi regolamentari (ISO 13485:2016) 25.03.2020 EN ISO 13485/AC:2016 30.09.2021 SNV
9 9 g 9 9
2020 3085 (IT) 13485:2016) - AC:2018 13485:2016) - AC:2018 AC:2018
2017 7838 (DE) o Inito.DI Exigences générales refatives aux dispositifs Requisiti generali per dispositvi medico-diagnostci in
EN 13532 2002 2017 7408 (FR) 2005/C 103/03 e o médicaux de diagnostic in vitro per test SN
2017 6724 (IT) o 9 vitro pour auto-test e
201777836 (DE) Evaluation des performances des dispositis Valutazione delle prestazioni dei dispositivi medico-
EN 13612 2002 2017 7408 (FR) 2005/C 103/03 L tung von In-vitro-Di - P P - p P SNV
2017 6724 (T3 médicaux de diagnostic in vitro in vitro
2017 7838 (DE) -
EN13612AC 2002 2017 7400 PR 20091C 293104 . fumg vor I Evaluation des performances des disposiifs Valutazione delle prestazioni dei dispositivi medico sw
2017 6724 (T3 médicaux de diagnostic in vitro diagnéstici in vitro
2017 7838 (DE) El oder F des von . .
EN 13641 2002 2017 7408 (FR) 2005/C 103/03 fiir in-vitro-diagnostische Untersuchungen au‘:‘;‘;z;‘z‘:s":ersg“ﬁg’s'z:“’nr:gﬁe dinfection relatif et o rea"erl‘::‘“;:Z"so";"cr“fs'x:‘ infezione SNV
2017 6724 (IT) Infektionsrisikos 9 o 9
2017 7838 (DE) fahren fir die priifung von ggg:d;zfnddeezh::::g"d":gz“S’“'(‘iees pour Procedure di campionamento utilizzate per le prove di
EN 13975 2003 2017 7408 (FR) 2003/C 280/07 In-itro-Diagnostika - e e o - Aspecs accetiazione dei dispo- SN
2017 6724 (IT) Statistische Aspekie 9 P sitivi medico-diagnostici in vitro - Aspetii statistici
2017 7838 (DE) g externer Q Utiisation des externe de la |Utiizzo di schemi di valutazione esterna della qualita
EN 14136 2004 2017 7408 (FR) 2006/C 277/04 bei der Bewertung der Durchfiihrung von qualité dans lévaluation de la performances des | per la delle dei di SN
2017 6724 (IT) Untersuchungsverfahren in der In-vitro-Diagnostik  [procédures de diagnostic in vitro esami diagnostic in vitro
2017 7838 (DE) In-vitro-Diagnostika - Einmalgefasse fur Dispositifs médicaux de diagnostic in wtro - Dispositvi medico diagnostici in vitro - Contenitori
EN 14254 2004 2017 7408 (FR) 2005/C 103/03 Untersuchungsgut vom Menschen mit Ausnahme von Récipients & usage unique pour préiévement monouso per la raccolta di campioni,di orgine SN
2017 6724 (IT) |Blutproben humains non sanguins umana,diversi dal sangue
201777836 (DE) Gefasse zur fiir die vensse & usage unique pour prélévements de | Contenitori monouso per il prelievo di campion di
EN 14820 2004 2017 7408 (FR) 2005/C 103/03 9 P! ge Unique pour p! per I p ol SNV
2017 6724 (T3 Blutentnahme beim Menschen sang veineux humain sangue venoso (SO 6710:2004)
Sterilisation von pmd‘f“" fr die an | Stérilisation des produits de santé - Exigences Sterilizazione dei prodotti sanitari - Requisiti generali
2017 7838 (DE) 9 générales pour la caractérisation d'un agent per la caratterizzazione di un agente sterilizzante e per .
EN ISO 14937 2009 2017 7408 (FR) 2010/C 183/04 die Charakterisierung eines steriisierenden AQeNs | . et et pour la mise au point, la validation etla [lo sviluppo, la convalida ed il controllo sistematico di un ENISO 14937:2000 Anmerkung 2.1 Note 30.4.2010 SNV
und an die Entwicklung, Validierung und Lenkung |5 ’ . 2.1 Nota 2.1
2017 6724 (IT) o o o \erification de routine d'un processus de stérilisation |processo di sterilizzazione per dispositivi medici (SO
(O Medizinproguids (IS0 14957.2008) pour disposiifs médicaux (SO 14937:2009) 14937:2009)
2017 7838 (DE) - des Dispositifs médicaux - Applicafion de la gestion des | Dispositivi medici - Applicazione della gestione dei -
EN IS0 14971 2012 2017 7408 (FR) 2012/C 262/03 IS0 risques aux dispositifs médicaux (ISO 14971:2007, |rischi ai dispositivi medici (SO 14971:2007, Corrected ENISO 14971'2220,30";"2“91““"9 2.1 Note 30.8.2012 SN
2017 6724 (IT) 14971:2007, korrigierte Fassung 2007-10-01) Version corrigée de 2007-10-01) version 2007-10-01) : :
o N : Dispositifs médicaux de diagnostic in wtro - g B}
270 0 oDt Ny e g oo s O reSco e o o
ENISO 15193 2009 2017 7408 (FR) 2010/C 183/04 9! prung o dorigine biologique - Exigences relatives au contenu |% hy 9 9! 4 SNV
oty sron den Inhalt und die Darstellung von T e e o o o i |retativi al contenuto ¢ alla presentazione delle
(m Referenzmessverfahren (ISO 15193:2009) talap P procedure di misura di riferimento (ISO 15193:2009)
référence (ISO 15193:2009)
I itro-Diagnostka - Messung von Grdssen in Dispositifs médicaux de diagnostic in wtro - Dispositvi medico-diagnostici in vitro - Misura di
2017 7838 (DE) Brobo B e e foreiorunaen an | Mestrage des grandeurs dans les échantilons grandezze in campioni di origine biologica - Requisit
EN ISO 15194 2009 2017 7408 (FR) 2010/C 183/04 9 prung 9 dorigine biologique - Exigences relatives aux relativi ai materiali i riferimento certficati e al SN
zertifizierte Referenzmaterialien und an den Inhalt ! q. °
2017 6724 (IT) et Bogiitiokurmentaton (150 19154:2000) matériaux de référence certifiés et au contenu de la_|contenuto della documentazione di supporto (ISO
9 - associée (ISO 15194:2009) 15194:2009)
2017 7636 (D) Testsysteme fir die In-vitro-Diagnostik — Systemes dessais de diagnostic in vitro — Sistemi di dosaggio dei diagnostici in vitro — Requisit
an 2ur Exigences relatives aux systémes d'autosurveillance [per i sistemi auto-diagnostici di monitoraggio delia EN ISO 15197:2003
EN1SO 15197 2015 22(:)1177754702%1(TR) 2016/C 249/05 Eigenanwendung bei Diabetes melitus (ISO de la glycémie destinés & la prise en charge du  |glicemia nel irattamento del diabete melito (ISO Anmerkung 2.1 Note 2.1 Nota 2.1 31.07.2016 S\
(m 15197:2013) diabete sucré (ISO 15197:2013) 15197:2013)
20177638 (06) Sei Bluzucker na ondet Eln ce qui (;Tncen?eules b:ndeleggf dlesja(\ pour a PTr e shfeco e ;ilerlla o dela ggc"erma
2017 7408 (FR) 2016/C 249/05 die Konformititsvermutung fir die ersetzte Norm am [9¢€Mme €t les solutions de controle, la date de © le soluzioni di controllo fa data di cessazione della
2017 6724 T, 3062017 cessation de la de dela di della norma sostitita & il
627 norme remplacée est fixée au 30 juin 2017. 30.6.2017.
Medizinprodukie — Bei Aufschrifien von Dispositifs médicaux— Symboles  utliser avec les | Disposifivi medici — Simbol da utiizzare nelle efichefie N 980:2008
2017 7838 (DE) Medizinprodukien zu verwendende Symbole, stiqueties, I étiquetage et les informations & fournir | del dispositivo medico, nelletichetiatura e nelle Armorkino 2.1
EN ISO 152231 2016 2017 7408 (FR) 2017/C 389/04 Kennzeichnung und zu liefernde Informationen — | relaifs aux dispositifs médicaux — Partie 1: informazioni che devono essere fornite — Parte 1: 17.11.2017 it 31.12.2017 SN
2017 6724 (IT) Teil 1: Algemeine Anforderungen (ISO 15223- Exigences générales (ISO 15223-1:2016, Version  |Requisiti generali (SO 15223-1:2016, Corrected Nt 21
1:2016, korrigierte Fassung 2017-03) corrigée 2017-03) version 2017-03) :
In-vitro-Diagnostika - Messung von Gréssen in Disposififs médicaux de diagnosfic in vifro - Dispositivi medico-diagnostici in vitro - Misura di
Mesurage des grandeurs dans des échantillons
2017 7838 (DE) Proben biologischen Ursprungs - Metrologische |14 pu Ehiiho " di campioni di origine biologica -
ENISO 17511 2003 2017 7408 (FR) 2005/C 103/03 Riickflhrbarkeit von Werten,die Kalibriermaterialien | 011"® WO5014° - recehlie Eo0iaus 188 | Tracciabilta meirologica dei valori SNV
2017 6724 (IT) und Kontrolmaterialien zugeordnet sind (ISO . 9 9 assegnati ai calibratori e ai materiali di controllo (ISO
17511:2003) matériaux de 17511:2003)
: contrale (ISO 17511:2003) :
Dispositifs médicaux de diagnostic in wtro - Dispositvi medico-diagnostici in wiro - Informazioni
2017 7838 (DE) In-vitro-Diagnostika - Bereitstellung von ! 2 .
ENISO 181131 2011 2017 7408 (FR) 2012/C 12303 Informationen surch den Hersteler - Tl 1: Begrife|'Mformations fournies par ke fabricant (étquetage) - - fornite dal fabbricane (etchetiatura) - Parte 1: EN ISO 18113-1:2009 Anmerkung 2.1 30042012 .y
2017 6724 T, i algemeine Anforderungen (180 18115-1.5009)|Parte 1: Termes, définitons et exigences générales |Termin, defiizioni e requisit generali(1SO 18113- Note 2.1 Nota 2.1
: (1SO 18113-1:2009) 1:2009)
20177638 (06) In-vitro-Diagnostika - Bereitstellung von Dispositifs médicaux de diagnostic in wtro - Dispositii medico-diagnostici in wiro - Informazioni
g durch den Hersteller - Teil 2: In-itro- fournies par le fabricant (étiquetage) - ~[fornite dal fabbricante (efichettatura) - Parte 2: EN ISO 18113-2:2009 Anmerkung 2.1
ENISO18113-2 21 22(:)1177754702%1(5;) 2012/C 123/03 diagnostische Reagenzien fiir den Gebrauch durch | Partie 2: Réactifs de diagnostic in vitro 4 usage | Reagenti diagnostici i vitro per uso professionale (ISO Note 2.1 Nota 2.1 30.04.2012 SN
(IS0 18113-2:2009) (IS0 18113-2:2009) 18113-2:2009)
2017 7636 (D) In-vitro-Diagnostika - Bereitstellung von Dispositifs médicaux de diagnostic in vitro - Dispositivi medico-diagnostici in vitro - Informazioni
ENISO 181133 2011 2017 7400 PR 20121C 123103 Informationen durch don Herstelr - Teil 3: Garéte Informaions fournies par ke fabricant (étauetage) - - fornite dal fabbricane (etchetiatura) - Parte 3: EN ISO 18113-3:2009 Anmerkung 2.1 30042012 sw
oty sron fiir in-vitro-diagnostische Untersuchungen zum Partie 3: Instruments de diagnostic in vitro & usage | Strumenti diagnostici in vitro per uso professionale Note 2.1 Nota 2.1
(n Gebrauch durch Fachpersonal (ISO 18113- 3:2009) |professionnel (ISO 18113-3:2009) (IS0 18113-3:2009)
In-vitro-Diagnostika - Bereitstellung von , o
20177838 (DF) informationen durch den Hersteller - Tl 4: Infeymations founies per l-oioart (Siqueiage) - [fone il fbrioano etehotiaeey - P g EN 1SO 18113-4:2009 Anmerkung 2.1
ENISO 18113-4 2011 2017 7408 (FR) 2012/C 123/03 Reagenzien fiir in-vitro-diagnostische p (Etiquetage) ( ) : : 92 30.04.2012 SN

2017 6724 (IT)

Untersuchungen zur Eigenanwendung (ISO 18113-
4:2009)

Partie 4: Réactifs de diagnostic in vitro pour auto-
tests (ISO 18113-4:2009)

Reagenti
(ISO 18113-4:2009)

in vitro per test aut

Note 2.1 Nota 2.1
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Edizione |Foglio Federale dell'UE Prima pubblicazione GU Riferimento della norma della di della norma Fonti
2017 7838 (0F) In-vitro-Diagnostika - Bereitstellung von Disposiifs medicaux de diagnostic in witro - Dispositivi medico-diagnostici in vitro - Informazioni
ENISO 181135 2011 2017 7208 (FR) 2012/C 123/03 Informationen durch den Hersteller - Teil 5: Geréite  |Informations fournies par le fabricant (étiquetage) -  |fornite dal fabbricante (efichettatura) - Parte 5: EN SO 18113-5:2009 Anmerkung 2.1 30.04.2012 sw
2017 6724 () fiir in-vitro-diagnostische Untersuchungen zur Partie 5: Instruments de diagnostic in vitro pour auto-|Strumenti in vitro per test aut Note 2.1 Nota 2.1 s
(ISO 18113-5:2009) tests (ISO 18113-5:2000) (ISO 18113-5:2009)
In-vitro-Diagnostika - Messung von Gréssen in a‘::;sa'“'esd"::'f:;’;:i:':ag::?‘ecs'" vitro - Dispositivi medico-diagnostici in vitro - Misura di
Proben biologischen Ursprungs - Metrologische Mesurage des grandeurs da - grandezze in campioni di
20177838 (DE) Riickfiihrbarkeit von Werten der katalytischen échantilons dorigine biologique - Tragabilité origine biologica - Tracciabilita metrologica per la
ENISO 18153 2003 2017 7408 (FR) 2003/C 280/07 fon von Enzymen. die Kallbratoren und | métrologiaue des valeurs de concentration o ataltion SNV
2017 6724 (IT) " ¥on Enzymen, catalytique des enzymes atiribuées aux agents oncent aves -
Kontrolmaterialien zugeordnet tétamnage et st motaux de ponrole (180 di enzimi assegnati a calibratori e materiali di controllo
sind (SO 18153:2003) 181532008 (ISO 18153:2003)
e —
L. ; e e gen und In-vilro on dressais en et de diagnostic in |Sistemi i prova in laboratorio e di dosaggio dei
o Evaatomaon Gorston o |0 ibilité in vitro des agents infectieux et |diagnostici in vitro —Prova di sensibilita degli agent
20177638 (0E) Siionserreg eatoortone T évaluation des performances des dispositfs pour [infettiv e valutazione delle prestazioni dei dispositivi di
EN IS0 20776-1 2006 2017 7408 (FR) 2007/C 186/39 1:Referenzmethode zur Testung der In-vitro-Aktivitat ammes —Partie 1: Méthode de référence  |sensibilita animicrobici —Parte 1:Metodo di SNV
oty 6798 (1 o At bt Substanaes dedon sormel pour la détermination de la sensibilité in vitro aux | riferimento per la determinazione della sensibilita in
(n b Boarion e agents microbiens des bactéries aérobies a \itro agii agenti antimicrobici dei batteri aerobici a
o oo vortosen (1S0 20776, |croissance rapide impliquées dans les maladies | crescita rapida presenti in malattie infetive (ISO 20776
1:2006) ( infectieuses (ISO 20776-1:2006) 1:2006)
2017 7838 (DE) In-vitro-Diagnostika — Haltbarkeitsprifung von Dispositifs meédicaux de diagnostic in vitro — Dispositivi medi i in vitro — N 1SO 13640:2002
EN 1SO 23640 2015 2017 7408 (FR) 2016/C 249/05 jen fiir in-vitro-diagnost Evaluation de la stabilité des réactifs de diagnostic in |della stabilita dei reagenti diagnostici in vitro (ISO Anmerkung 2.1 Note 2.1 Nota 2.1 30.06.2017 SNV
2017 6724 (IT) L (IS0 23640:2011) vitro (SO 23640:2011) 23640:2011) 92 - -
Sterilisation von Produkten fur die - ] . .
Gesundheitsfirsorge - Niedertemperatur-Dampf- | o1 saion des produits de santé - Formaldéhyde et |11,y 4 bassa temperatura a vapore e
2020 3409 (DE) R an die Entwi vapeur a faible température - Exigences pour le formaldeide - Requisiti per lo sviluppo, la convalida e il
EN SO 25424 2019 2020 3317 (FR) 2020/L 901/33 i deru développement, Ia validation et le controle de routine AuIsil p ppo, 25.03.2020 SNV
Vaiidierung und Routineiiberwachung von . e e A e controllo di routine di un processo di sterilizzazione per
2020 3085 (IT) cleru! uberwac dlun procédé de stérilisation pour dispositfs
fahren fiir 150 | e (150 25424:2018) dispositivi medici (SO 25424:2018)
25424:2018) -
Sicherheitsbestmmungen fir eleKrische Mess. Regles de sécurité pour appareils électriques de | Prescrizioni di sicurezza per apparecchi elettrici di
20177638 (0E) Stouor-, Rogoh - d“Lagborgeré(e K * | mesurage, de régulation et de laboratoire misura, controllo e per utiizzo in
EN 610102101 2002 2017 7208 (FR) 2008/C 304/05 Teil 2101: Besonders Anforderungen an In-Vigro. |~ PAie 2-101: Prescriptions particulires pour les | boratorio — Parte 2-101: Prescrizion particolari per sw
2017 6724 () Diagnosti (VD). Medizingerdie appareils médicaux de diagnostic in apparecchiature mediche per la
(IEC 61010-2-101:2002 (modifiziert)) vitro (IVD) . diagnosi in vtro
(IEC 61010-2-101:2002 (Modifié)) |[IEC 61010-2-101:2002 ¢
Elektrische Mess-, Steuer-, Regek und Laborgeréte [ Matériel élecirique de mesure, de commande et de Qfé’:éﬁiﬁ,'l‘f}‘ecmf‘ da‘u'g“‘ﬁ;‘a' controllo e taboratorio —
2017 7838 (DE) — EMV-Anforderungen — laboratoire — Exigences relatives  la CEM — Parie | o8 200 B SOMPStRls o L
EN 61326-2-6 2006 2017 7408 (FR) 2008/C 304/05 Teil 2-6: — 2-6: Exigences partculiéres — Matériel médical de |2 s oo gy s P SNV
2017 6724 (IT) In-vitro-Diagnosegeréte (IVD) diagnostic in vitro (IVD) d‘a‘;msuca iniro (VD) P
(IEC 61326-2-6:2005) (IEC 61326-2-6:2005) (1EC 61396-2.6:2008)
2017 7838 (DE) Ste-Software — Software-L Logiciels de dispositifs médicaux— Processus du | Software per dispositivi medici — Processi relatvi al
EN 62304 2006 2017 7408 (FR) 2008/C 304/05 Prozesse cycle de vie du logiciel ciclo di vita del software SNV
2017 6724 (IT) (IEC 62304:2006) (IEC 62304:2006) (IEC 62304:2006)
2017 7838 (DE) ste-Software — Software-L Logiciels de dispositifs médicaux— Processus du | Software per dispositivi medici — Processi relatv al
EN 62304/AC 2008 2017 7408 (FR) 2011/C16/03 Prozesse cycle de vie du logiciel ciclo di vita del software SNV
2017 6724 (IT) (IEC 62304:2006) - AC (IEC 62304:2006) - AC (IEC 62304:2006) - AC
2017 7838 (DE) Medizinprodukte — Anwendung der Disposilifs meédicaux — Appiication de lingénierie de | Dispositi medici — Applicazione dellingegneria delle
EN 62366 2008 2017 7408 (FR) 2008/C 304/05 auf raptitude & lutilisation aux dispositifs médicaux caratteristiche utlizzative ai dispositivi medici SNV

2017 6724 (IT)

(IEC 62366:2007)

(IEC 62366:2007)

(IEC 62366:2007)

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

Stand: 2021-05-18

D'autres normes en ce domaine sont en cours d'élaboration.

A leur achévement et publication dans le journal officiel de '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.

Alla loro conclusione e pubblicazione nella gazzetta ufficiale delf'Unione europea e foglio federale il presente elenco verra rispetiivamente aggiornato.

Situazione al: 2021-05-18

Anmerkung 1: Aligemein wird das Datum des

der

das Datum der

dieser Normen werden darauf aufmerksam gemacht, dass dies in bestimmten Ausnahmeféllen anderssein kann.

(.Dow"), das von der europaischen Normungsorganisation bestimmt wird, aber die Bentitzer

Anmerkung 2.1 Note 2.1 Nota 2.1: Die neue (oder geénderte) Norm hat den gleichen Anwendungsbereich wie die ersetzte Norm. Zum festgelegten Datum gilt fiir die ersetzte Norm nicht mehr die der st mit oder
weiteren der 4 ten der Union.
Anmerkung 2.2: Die neue Norm hat einen gréReren Anwendungsbereich als die ersetzte Norm. Zum festgelegten Datum gilt fiir die ersetzte Norm nicht mehr die der st mit den oder weiteren der

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

grundlegenden oder weiteren

der

der

at mit den

iften der Union fiir jene Produkte oder Di
oder weiteren der !

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

Anmerkung 3: Bei Anderungen setzt sich die betroffene Norm aus EN CCCCC:YYYY, ihren
besteht folglich aus EN CCCCC:YYYY und ihren

, falls

, falls

nicht mehr die

der

at mit den

oder weiteren

die in den
iften der Union zu Produkten oder Di

der neuen Norm fallen. Die
die noch in den

und der zifierten neuen Anderung zusammen. Die ersetzte Norm
jedoch ohne die zitierte neue Anderung. Ab dem festgelegten Datum besteht fiir die ersetzte Norm
der einschigi iften der Union.
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Nummer Numéro |p jision Feuille Fédérale | ournal Officiel de IUE Titel deutsch Titre frangais Titolo italiano

Numero Gazzetta Ufficiale
Edizione |Foglio Federale dell'UE

Erste ABI. der Norm der der fiir die ersetzte Norm
Jo de la norme de lap de de la norme
Prima pubblicazione GU Riferimento della norma della di della norma

Bezugsquelle
Source
Fonti

Note 1: D'une fagon générale, la date de cessation de la présomption de conformité sera la date du retrait («dow») fixée par lorganisation européenne de normalisation. L'atiention des uilisateurs de ces normes est cependant attirée sur le fait qu'il peut en
étre autrement dans certains cas exceptionnels.

Note 2.1: La nouvelle norme (ou la norme modifiée) a le méme champ d'application que la norme remplacée. A la date précisée, la norme remplacée cesse de donner la présomption de conformité aux exigences essentielles ou aux autres exigences de la
législation pertinente de IUnion.

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

Note 2.3: La nouvelle norme a un champ d'application plus étroit que la norme remplacée. A la date précisée, la norme (partiellement) remplacée cesse de donner la présomption de conformité aux exigences essentielles ou aux autres exigences de la
Iégislation pertinente de fUnion pour les produits 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 I'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 législation pertinente de
IUnion.

Nota 1: in genere la data di cessazione delia presunzione di conformita coincide con la data di ritiro («dows), fissata dail organizzazione europea di normazione, ma & bene richiamare I'attenzione di coloro che utiizzano queste norme sul fatto che in
alcuni casi eccezionali puo awenire diversamente.

Nota 2.1: la norma nuova (o modificata) ha lo stesso campo di applicazione della norma sostituita. Alla data stabilita, la norma sostituita cessa di dare la presunzione di conformita ai requisiti essenzial e agli altri requisiti previsti dalla normativa pertinente
dellUnione.

Nota 2.2: la nuova norma ha un campo di applicazione pits ampio delle norme sostituite. Alla data stabilita le norme sostituite cessano di dare la presunzione di conformita ai requisiti essenziali e agli altri requisiti previsti dalla normativa pertinente
dellUnione.

Nota 2.3: la nuova norma ha un campo di applicazione pii limitato rispetto alla norma sostituita. Alla data stabilita la norma (parzialmente) sostituita cessa di dare la presunzione di conformita ai requisiti essenziali e agli altri requisiti previsti dalla normativa
pertinente dell'Unione per quei prodotti o servizi che rientrano nel campo di applicazione della nuova norma. La presunzione di conformita ai requisiti essenziali e agl altri requisiti previst dalla normativa pertinente delfUnione per i prodotti o servizi che
rientrano ancora nel campo di applicazione della norma (parzialmente) sostituita, ma non nel campo di applicazione della nuova norma, rimane inalterata.

Nota 3: In caso di modifiche, la Norma cui si fa riferimento & la EN CCCCC:YYYY, comprensiva delle sue precedenti eventuali modifiche, e la nuova modifica citata. La norma sostituita percio consiste nella EN CCCCC:YYYY e nelle sue precedent
eventuali modifiche, ma senza la nuova modifica citata. Alla data stabilita, la norma sostituita cessa di fornire la presunzione di conformita ai requisiti essenziali e agli altri requisiti previsti dalla normativa pertinente delfUnione.
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