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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESAFGORELSE (EU)
2021/1182

af 16. juli 2021

om harmoniserede standarder for medicinsk udstyr, der er udarbejdet
til stotte for Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745

Artikel 1

Referencerne for de harmoniserede standarder for medicinsk udstyr, der
er udarbejdet til stotte for forordning (EU) 2017/745 og opfert i bilaget
til denne afgerelse, offentliggeres hermed i Den Europceiske Unions
Tidende.

Artikel 2

Denne afgerelse treeder i kraft pd dagen for offentliggerelsen i Den
Europeiske Unions Tidende.
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BILAG

Reference for standarden

EN ISO 10993-23:2021
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr — Del 23: Irritationstest
(ISO 10993-23:2021)

EN ISO 11135:2014

Sterilisation af sundhedsplejeprodukter — Ethylenoxid — Krav til
udvikling, validering og rutinekontrol af en sterilisationsproces for
medicinsk udstyr (ISO 11135:2014)

EN ISO 11135:2014/A1:2019

EN ISO 11137-1:2015

Sterilisation af sundhedsprodukter — Bestraling — Del 1: Krav til
udvikling, validering og rutinekontrol af en sterilisationsproces for
medicinsk udstyr (ISO 11137-1:2006, herunder @ndring 1:2013)

EN ISO 11137-1:2015/A2:2019

EN ISO 11737-2:2020

Sterilisation af sundhedsprodukter — Mikrobiologiske metoder —
Del 2: Test til validering af sterilisation ved definition, validering
og vedligeholdelse af sterilisationsprocesser (ISO 11737-2:2019)

EN ISO 25424:2019

Sterilisation af sundhedsprodukter — Lavtemperaturdamp og formal-
dehyd — Krav til udvikling, validering og rutinekontrol af en steri-
lisationsproces for medicinsk udstyr (ISO 25424:2018)

EN ISO 10993-9:2021

Biologisk vurdering af medicinsk udstyr — Del 9: Rammer for
identifikation og bestemmelse af potentielle nedbrydningsprodukter
(ISO 10993-9:2019)

EN ISO 10993-12:2021
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr — Del 12: Preveforbere-
delse og referencematerialer (ISO 10993-12:2021)

EN ISO 11737-1:2018

Sterilisation af medicinsk udstyr — Mikrobiologiske metoder — Del
1: Bestemmelse af population af mikroorganismer pa produkter (ISO
11737-1:2018)

EN ISO 11737-1:2018/A1:2021

EN ISO 13408-6:2021
Aseptisk behandling af sundhedsplejeprodukter — Del 6: Isolations-
systemer (ISO 13408-6:2021)

10.

EN ISO 13485:2016
Medicinsk udstyr — Kvalitetsledelsessystemer — Krav angéaende
opfyldelse af lovmassige formél (ISO 13485:2016)

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




02021D1182 — DA — 05.01.2022 — 001.002 — 4

Reference for standarden

EN ISO 14160:2021

Sterilisation af sundhedsplejeprodukter - Flydende, kemiske sterilise-
rende midler til medicinsk engangsudstyr, baseret pad vav og vevs-
derivater af animalsk oprindelse — Krav til karakterisering, udvik-
ling, validering og rutinekontrol af en steriliseringsproces for medi-
cinsk udstyr (ISO 14160:2020)

EN ISO 15223-1:2021

Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes sammen med de
oplysninger, som skal leveres af producenten - Del 1: Generelle krav
(ISO 15223-1:2021)

EN ISO 17664-1:2021

Sterilisation af sundhedsplejeprodukter — Information, der skal
stilles til rddighed af producenten i forbindelse med behandling af
medicinsk udstyr - del 1: Kritisk og semikritisk medicinsk udstyr
(ISO 17664-1:2021)

14.

EN IEC 60601-2-83:2020

Elektromedicinsk udstyr — Del 2-83: Serlige krav til grundliggende
sikkerhed og vasentlige funktionsegenskaber for lysterapiudstyr til
brug i hjemmet

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