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KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS (ES) 2021/1182
2021 m. liepos 16 d.

dél medicinos priemoniy darniyjuy standarty, parengty siekiant
uZtikrinti Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES)
2017/745 igyvendinima

1 straipsnis
Sio sprendimo priede i§vardyty medicinos priemoniy darniyjy standarty,

parengty siekiant uztikrinti Reglamento (ES) 2017/745 jgyvendinima,
nuorodos skelbiamos Europos Sqjungos oficialiajame leidinyje.

2 straipsnis

Sis sprendimas jsigalioja jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame
leidinyje diena.
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PRIEDAS

Standarto nuoroda

EN ISO 10993-23:2021
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 23 dalis. Tyrimai dirgi-
nimui nustatyti (ISO 10993-23:2021)

EN ISO 11135:2014

Sveikatos prieziliros gaminiy sterilizavimas. Etileno oksidas. Medi-
cinos priemoniy sterilizavimo proceso kiirimo, validavimo ir einamo-
sios kontrolés reikalavimai (ISO 11135:2014)

EN ISO 11135:2014/A1:2019

EN ISO 11137-1:2015

Sveikatos prieziliros gaminiy sterilizavimas. Spinduliuoté. 1 dalis.
Medicinos priemoniy sterilizavimo proceso kiirimo, validavimo ir
einamosios kontrolés reikalavimai (ISO 11137-1:2006, jskaitant
keitinj Amd.1:2013)

EN ISO 11137-1:2015/A2:2019

EN ISO 11737-2:2020

Sveikatos prieziiros produkty sterilizavimas. Mikrobiologiniai
metodai. 2 dalis. Sterilumo bandymai, naudojami apibréziant, vali-
duojant ir prizilrint sterilizavimo procesa (ISO 11737-2:2019)

EN ISO 25424:2019

Sveikatos priezitiros produkty sterilizavimas. Zematemperatiiris garas
ir formaldehidas. Medicinos priemoniy sterilizavimo proceso kiirimo,
validavimo ir einamojo tikrinimo reikalavimai (ISO 25424:2018)

EN ISO 10993-9:2021

Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 9 dalis. Galimy irimo
produkty identifikavimo ir kiekybinio jvertinimo sistema (ISO 10993-
9:2019)

EN ISO 10993-12:2021 )
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas. 12 dalis. Eminiy paruo-
Simas ir pamatinés medziagos (ISO 10993-12:2021)

EN ISO 11737-1:2018

Sveikatos prieziiros produkty sterilizavimas. Mikrobiologiniai
metodai. 1 dalis. Ant produkty esanc¢iy mikroorganizmy populiacijos
nustatymas (ISO 11737-1:2018)

EN ISO 11737-1:2018/A1:2021

EN ISO 13408-6:2021
Sveikatos priezitiros gaminiy aseptinis apdorojimas. 6 dalis. Izolia-
toriy sistemos (ISO 13408-6:2021)

10.

EN ISO 13485:2016
Medicinos priemonés. Kokybés vadybos sistemos. Reglamentuo-
jantys reikalavimai (ISO 13485:2016)

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

EN ISO 14160:2021

Sveikatos priezitiros gaminiy sterilizavimas. Skystosios cheminés
sterilizuojanciosios medziagos, skirtos vienkartinéms medicinos prie-
monéms, kuriy sudétyje yra gyviiny audiniy ir i§ jy gauty dariniy.
Medicinos priemoniy sterilizavimo proceso apibtidinimo, kiirimo,
validavimo ir einamojo tikrinimo reikalavimai (ISO 14160:2020)

EN ISO 15223-1:2021
Medicinos priemonés. Gamintojo pateikiamoje informacijoje vartotini
simboliai. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai (ISO 15223-1:2021)

EN ISO 17664-1:2021

Sveikatos prieziliros gaminiy apdorojimas. Medicinos priemoniy
gamintojo teikiama informacija apie medicinos priemoniy apdoro-
jimg. 1 dalis. Invazinés ir pusiau invazinés medicinos priemonés
(ISO 17664-1:2021)

14.

EN IEC 60601-2-83:2020

Elektriné medicinos jranga. 2-83 dalis. Ypatingieji butinosios saugos
ir esminiy eksploataciniy charakteristiky reikalavimai, keliami
buitinei $viesos terapijos jrangai

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