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Is ais doiciméaduchidin amhdin an téacs seo agus nil aon éifeacht dhlithiuil aige. Ni ghabhann institiiidi an Aontais aon
dliteanas orthu féin i leith inneachar an téacs. Is iad na leaganacha de na gniomhartha a foilsiodh in Iris Oifigiuil an Aontais
Eorpaigh agus ata ar fail ar an suiomh gréasain EUR-Lex na leaganacha barantila de na gniomhartha abhartha, brollach an

téacs san direamh. Is féidir teacht ar na téacsanna oifigiiila sin ach na naisc ata leabaithe sa doiciméad seo a bhru

> B CINNEADH CUR CHUN FEIDHME (AE) 2021/1182 ON gCOIMISIUN
an 16 Tail 2021

maidir leis na caighdedin chomhchuibhithe i ndail le feisti leighis a dréachtaiodh chun tacid le
Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle

(IO L 256, 19.7.2021, Ich. 100)

Arma leasu le:
Iris Oifigiuil

Uimh Leathanach Data

»M1  Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2022/6 6n gCoimisiun an 4 Eandir L 1 11 5.1.2022
2022
> M2 Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2022/757 6n gCoimisitin an 11 L 138 27 17.5.2022

Bealtaine 2022
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CINNEADH CUR CHUN FEIDHME (AE) 2021/1182 ON
gCOIMISIUN

an 16 Iail 2021

maidir leis na caighdedain chomhchuibhithe i ndail le feisti leighis a
dréachtaiodh chun tacu le Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle

Airteagal 1

Caighdedin chomhchuibhithe maidir le feisti leighis, caighdeain ar chun
tacu le Rialachan (AE) 2017/425 a dréachtaiodh iad, ar san Iarscribhinn
a ghabhann leis an gCinneadh seo a liostaitear iad, déantar na tagairti do
na caighdeain sin a fhoilsiu leis seo in [Iris Oifigiuil an Aontais
Eorpaigh.

Airteagal 2

Tiocfaidh an Cinneadh seo i bhfeidhm 14 a fhoilsithe in Iris Oifigiuil an
Aontais Eorpaigh.
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IARSCRIBHINN

An tagairt don chaighdean

EN ISO 10993-23:2021
Measunt bitheolaioch ar fheisti leighis - Cuid 23: Tastalacha maidir
le greannt (ISO 10993-23:2021)

EN ISO 11135:2014

Steirilit tairgi curaim sldinte - An ocsaid eitiléine - Ceanglais maidir
le forbairt, bailiocht agus gnathriall proisis steirilithe i ndail le feisti
leighis (ISO 11135:2014)

EN ISO 11135:2014/A1:2019

EN ISO 11137-1:2015

Steiriliti tairgi curaim sldinte — An Radaiocht - Cuid 1: Ceanglais
maidir le forbairt, bailiochta agus gnathrialt proisis steirilithe i ndail
le feisti leighis (ISO 11137-1:2006, lena n-airitear Amd 1:2013)
EN ISO 11137-1:2015/A2:2019

EN ISO 11737-2:2020

Steirilit tairgi ctraim slainte — Modhanna micribhitheolaiocha -
Cuid 2: Tastalacha steiriliochta a dhéantar i saini, i mbailiochtu
agus i gcothabhail praisis steirilitichain (ISO 11737-2:2019)

EN ISO 25424:2019

Steirilit tairgi curaim sldinte - Gal agus formaildéad ag teocht iseal -
Ceanglais maidir le forbairt, bailiochti agus gnathrial proéisis
steirilithe 1 ndail le feisti leighis (ISO 25424:2018)

EN ISO 10993-9:2021

Measunu bitheolaioch ar fheisti leighis - Cuid 9: Creat chun tairgi
dighraduchain ionchasacha a shainaithint agus a chainniochti (ISO
10993-9:2019)

EN ISO 10993-12:2021
Measunt bitheolaioch ar fheisti leighis - Cuid 12: Ullmht samplai
agus abhair thagartha (ISO 10993-12:2021)

EN ISO 11737-1:2018

Steiriliti tairgi curaim slainte - Modhanna micribhitheolaiochta - Cuid
1: Cinneadh maidir le pobal miocrorganach ar thairgi (ISO 11737-
1:2018)

EN ISO 11737-1:2018/A1:2021

EN ISO 13408-6:2021
Proisedil aiseipteach tairgi curam slinte - Cuid 6: Corais aonraitheora
(ISO 13408-6:2021)

10.

EN ISO 13485:2016
Feisti leighis — Corais bainistiochta cailiochta — Ceanglais chun
crioch rialala (ISO 13485:2016)

EN ISO 13485:2016/AC:2018
EN ISO 13485:2016/A11:2021
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Uimh. An tagairt don chaighdean

11. | EN ISO 14160:2021

Steiriliu tairgi curaim slainte - Oibreain steirilithe cheimicigh leachta
le haghaidh feisti leighis aonusaide lena n-usaidtear fiochain
ainmhithe agus a ndiorthaigh - Ceanglais maidir le tréithria,
forbairt, bailiochtu agus gnathriala ar phroiseas steirilithe maidir le
feisti leighis (ISO 14160:2020)

12. | EN ISO 15223-1:2021

Feisti leighis - Siombaili ata le husaid le lipéid feisti leighis, lipéada
agus faisnéis atd le solathar - Cuid 1: Ceanglais ghinearélta (ISO
15223-1:2021)

13. | EN ISO 17664-1:2021

Proisedil tairgi caraim slainte - Faisnéis atd le solathar ag monaroir na
feiste leighis chun feisti leighis a phréisedil - Cuid 1: Feisti leighis
criticiila agus leathchriticitla (ISO 17664-1:2021)

14. | EN IEC 60601-2-83:2020
Trealamh leictreach leighis - Cuid 2-83: Ceanglais ar leith maidir le
sabhailteacht bhunusach agus feidhmiocht riachtanach trealaimh
bhaile um theiripe sholais

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