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KOMISJONI RAKENDUSOTSUS (EL) 2021/1182,
16. juuli 2021,

Euroopa Parlamendi ja néukogu miéruse (EL) 2017/745 toetuseks
koostatud meditsiiniseadmete harmoneeritud standardite kohta

Artikkel 1

Meditsiiniseadmeid késitlevate madruse (EL) 2017/745 toetuseks koos-
tatud harmoneeritud standardite viited, mis on esitatud kdesoleva otsuse
lisas, avaldatakse Euroopa Liidu Teatajas.

Artikkel 2

Kéesolev otsus joustub Euroopa Liidu Teatajas avaldamise péeval.
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LISA

Viide standardile

EN ISO 10993-23:2021
Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. Osa 23: Kontaktarritus-
katsed (ISO 10993-23:2021)

EN ISO 11135:2014

Tervishoiutoodete steriliseerimine. Etiileenoksiid. Nouded meditsiini-
seadmete steriliseerimisprotsessi véljatootamiseks, valideerimiseks ja
rutiinseks kontrollimiseks (ISO 11135:2014)

EN ISO 11135:2014/A1:2019

EN ISO 11137-1:2015

Tervishoiutoodete steriliseerimine. Kiirgus. Osa 1: Nouded meditsii-
niseadmete steriliseerimisprotsessi véljatootamiseks, valideerimiseks
ja rutiinseks kontrollimiseks (ISO 11137-1:2006, sh muudatus
1:2013)

EN ISO 11137-1:2015/A2:2019

EN ISO 11737-2:2020

Tervishoiutoodete steriliseerimine. Mikrobioloogilised meetodid. Osa
2: Steriilsuskatsed steriliseerimisprotsessi méératlemisel, valideeri-
misel ja rakendamisel (ISO 11737-2:2019)

EN ISO 25424:2019

Tervishoiutoodete steriliseerimine. Madalatemperatuuriline aur ja
formaldehiitid. Nouded meditsiiniseadme steriliseerimisprotsessi
véljatootamisele, valideerimisele ja rutiinseks kontrollimiseks (ISO
25424:2018)

EN ISO 10993-9:2021

Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. Osa 9: Potentsiaalsete
degradatsioonisaaduste tuvastamise ja koguselise kindlaksmédramise
raamistik (ISO 10993-9:2019)

EN ISO 10993-12:2021
Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. Osa 12: Proovi etteval-
mistamine ja etalonained (ISO 10993-12:2021)

EN ISO 11737-1:2018
Tervishoiutoodete steriliseerimine. Mikrobioloogilised meetodid. Osa
1: Mikroobse populatsiooni madramine toodetel (ISO 11737-1:2018)

EN ISO 11737-1:2018/A1:2021

EN ISO 13408-6:2021
Tervishoiutoodete aseptiline todtlemine. Osa 6: Isolaatorsiisteemid
(ISO 13408-6:2021)

10.

EN ISO 13485:2016
Meditsiiniseadmed. Kvaliteedijuhtimissiisteemid. ~ Normatiivsed
nduded (ISO 13485:2016)

EN ISO 13485:2016/AC:2018
EN ISO 13485:2016/A11:2021
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Viide standardile

EN ISO 14160:2021

Tervishoiutoodete steriliseerimine. Loomset paritolu kudesid vai
nende derivaate sisaldavate iihekordsete meditsiiniseadmete keemi-
lised vedelad sterilisatsioonivahendid. Nouded meditsiiniseadmete
steriliseerimise protsessi kirjeldamisele, viljatdotamisele, valideerimi-
sele ja rutiinsele kontrollile (ISO 14160:2020)

EN ISO 15223-1:2021
Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad tingmérgid. Osa 1:
Uldnouded (ISO 15223-1:2021)

EN ISO 17664-1:2021

Tervishoiutoodete todtlemine. Meditsiiniseadme tootja esitatav teave
meditsiiniseadmete todtlemiseks. Osa 1: Kiriitilised ja poolkriitilised
meditsiiniseadmed (ISO 17664-1:2021)

14.

EN IEC 60601-2-83:2020
Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 2-83: Erinduded koduse valgus-
raviseadme esmasele ohutusele ja olulistele toimimisnéitajatele

EN IEC 60601-2-83:2020/A11:2021
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