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»B DECIZJONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2021/1182
tas-16 ta’ Lulju 2021

dwar l-istandards armonizzati ghall-apparati medi¢i abbozzati b’appogg ghar-Regolament (UE) 2017/745
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
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DECIZJONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI
(UE) 2021/1182

tas-16 ta’ Lulju 2021

dwar l-istandards armonizzati ghall-apparati medi¢i abbozzati
b’appogg ghar-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew
u tal-Kunsill

Artikolu 1

Ir-referenzi tal-istandards armonizzati ghall-apparati medi¢i abbozzati
b’appogg ghar-Regolament (UE) 2017/745 u elenkati fl-Anness ta’
din id-Decizjoni huma b’dan ippubblikati I-Gurnal Ufficjali
tal-Unjoni Ewropea.

Artikolu 2

Din id-Detizjoni ghandha tidhol fis-sehh fil-jum tal-pubblikazzjoni
taghha f7l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea.
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ANNESS

Nru Referenza tal-istandard

1. | EN ISO 10993-23:2021
Evalwazzjoni bijologika ta’ apparati medici — Parti 23: Testijiet ghal
irritazzjoni (ISO 10993-23:2021)

2. | EN ISO 11135:2014
Sterilizzazzjoni ta’ apparati medi¢i — Ossidu tal-etilen — Rekwiziti
ghall-izvilupp, validazzjoni u kontroll ta’ rutina ta’ process ta’ steri-
lazzjoni ghal apparati medici (ISO 11135:2014)
EN ISO 11135:2014/A1:2019

3. | EN ISO 11137-1:2015
Sterilizzazzjoni ta’ prodotti ghall-kura tas-sahha — Radjazzjoni —
Parti 1: Rekwiziti ghall-izvilupp, validazzjoni u kontroll ta’ rutina ta’
process ta’ sterilizzazzjoni ghal apparati medic¢i (ISO 11137-1:2006,
inkluz Amd 1:2013)
EN ISO 11137-1:2015/A2:2019

4. | EN ISO 11737-2:2020
Sterilizzazzjoni ta’ prodotti ghall-kura tas-sahha — Prodotti mikrobi-
jologi¢i — Parti 2: Testijiet ta’ sterilita mwettqa fid-definizzjoni,
validazzjoni u manutenzjoni ta’ process ta’ sterilizzazzjoni (ISO
11737-2:2019)

5. | EN ISO 25424:2019
Sterilizzazzjoni ta’ apparati medic¢i — Sterilizzaturi bil-fwar b’tempe-
ratura baxxa u formaldeid — Rekwiziti ghall-izvilupp, validazzjoni u
kontroll ta’ rutina ta’ process ta’ sterilazzjoni ghal apparati medici
(ISO 25424:2018)

6. | EN ISO 10993-9:2021
Evalwazzjoni bijologika ta’ apparati medi¢i — Parti 9: Qafas ghall-
identifikazzjoni u kwantifikazzjoni ta' prodotti li jistghu jikkagunaw
degradazzjoni (ISO 10993-9:2019)

7. | EN ISO 10993-12:2021
Evalwazzjoni bijologika ta’ apparati medi¢i — Parti 12: Preparaz-
zjoni ta' kampjuni u materjal ta' referenza (ISO 10993-12:2021)

8. | EN ISO 11737-1:2018
Sterilizzazzjoni ta’ prodotti ghall-kura tas-sahha — Metodi mikrobi-
jologici — Parti 1: Rekwiziti ghall-izvilupp, validazzjoni u kontroll
ta' rutina ta' process ta' sterilizzazzjoni ghal apparat mediku (ISO
11737-1:2018)
EN ISO 11737-1:2018/A1:2021

9. | EN ISO 13408-6:2021
Ipprocessar asettiku ta' prodotti ghall-kura tas-sahha — Part 6:
Sistemi li jizolaw (ISO 13408-6:2021)

10 | EN ISO 13485:2016

Apparati medi¢i — Sistemi tal-gestjoni tal-kwalita — Rekwiziti ghal
skopijiet regolatorji (ISO 13485:2016)

EN ISO 13485:2016/AC:2018
EN ISO 13485:2016/A11:2021
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Referenza tal-istandard

EN ISO 14160:2021

Sterilizzazzjoni tal-prodotti ghall-kura tas-sahha — Agenti steriliz-
zanti kimi¢i likwidi ghal apparati medic¢i li jintuzaw darba li juti-
lizzaw tessuti ta' annimali u derivattivi taghhom — Rekwiziti
ghall-karatterizzazzjoni, l-izvilupp, il-validazzjoni u l-kontroll ta'
rutina ta' process ta' sterilizzazzjoni ghal apparati medici (ISO
14160:2020)

12.

EN ISO 15223-1:2021

Apparati medi¢i — Simboli biex jintuzaw ma' informazzjoni li trid
tinghata mill-manifattur — Parti 1: Rekwiziti generali (ISO 15223-
1:2021)

EN ISO 17664-1:2021

Processar ta' prodotti ta' kura tas-sahha — Informazzjoni li ghandha
tigi fornuta mill-manifattur ta' apparat mediku ghall-ipprocessar ta'
apparati medi¢i — Parti 1: Apparati medici kriti¢i u semi-kritici
(ISO 17664-1:2021)

14.

EN 60601-2-83:2020

Taghmir elettromediku — Parti 2-83: Rekwiziti partikolari ghas-
sigurta bazika u l-operat essenzjali ta’ taghmir domestiku ta' terapija
bid-dawl

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