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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2021/1182
av den 16 juli 2021

om de harmoniserade standarder for medicintekniska produkter
som utarbetats till stod for FEuropaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/745

Artikel 1

Hénvisningarna till de harmoniserade standarder for medicintekniska
produkter som utarbetats till stod for forordning (EU) 2017/745 och
som fortecknas i bilagan till detta beslut offentliggérs hdarmed i Euro-
peiska unionens officiella tidning.

Artikel 2

Detta beslut trdder i kraft ssmma dag som det offentliggors i Europeiska
unionens officiella tidning.
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BILAGA

Hénvisning till standard

EN ISO 10993-23:2021
Biologisk utvérdering av medicintekniska produkter - Del 23: Tester
for irritation (ISO 10993-23:2021)

EN ISO 11135:2014

Sterilisering av medicintekniska produkter - Etylenoxid - Krav pd
utveckling, validering och rutinkontroll av steriliseringsprocesser for
medicintekniska produkter (ISO 11135:2014)

EN ISO 11135:2014/A1:2019

EN ISO 11137-1:2015

Sterilisering av sjukvardsprodukter - Stralning - Del 1: Krav pa ut-
veckling, validering och rutinkontroll av steriliseringsprocesser for
medicintekniska produkter (ISO 11137-1:2006, including Amd
1:2013)

EN ISO 11137-1:2015/A2:2019

EN ISO 11737-2:2020

Sterilisering av medicintekniska produkter - Mikrobiologiska metoder
- Del 2: Steriliseringstest for att definiera, validera och uppritthalla
en steriliseringsprocess (ISO 11737-2:2019)

EN ISO 25424:2019

Sterilisering av medicintekniska produkter - Lagtemperatur ang- och
formaldehydsterilisatorer - Krav for utveckling, validering och rutin-
kontroll av en steriliseringsprocess for medicintekniska produkter
(ISO 25424:2018)

EN ISO 10993-9:2021

Biologisk vérdering av medicintekniska produkter - Del 9: Ram for
identifiering och kvantifiering av potentiella nedbrytningsprodukter
(ISO 10993-9:2019)

EN ISO 10993-12:2021
Biologisk virdering av medicintekniska produkter - Del 12: Provbe-
redning och referensmaterial (ISO 10993-12:2021)

EN ISO 11737-1:2018

Sterilisering av medicintekniska produkter - Mikrobiologiska metoder
- Del 1: Skattning av antalet mikroorganismer pa produkter (ISO
11737-1:2018)

EN ISO 11737-1:2018/A1:2021

EN ISO 13408-6:2021
Aseptisk behandling av medicintekniska produkter - Del 6: Isolator-
system (ISO 13408-6:2021)

10.

EN ISO 13485:2016
Medicintekniska produkter — Ledningssystem for kvalitet — Krav for
regulatoriska dndamal (ISO 13485:2016)

EN ISO 13485:2016/AC:2018
EN ISO 13485:2016/A11:2021
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Hénvisning till standard

EN ISO 14160:2021

Sterilisering av medicintekniska produkter - Flytande kemiska steri-
liseringsmedia for medicintekniska produkter avsedda for engangs-
bruk innehéllande védvnader fran djur och derivat dérav - Krav for
karakterisering, utveckling, validering och rutinkontroll av sterilise-
ringsprocesser for medicintekniska produkter (ISO 14160:2020)

EN ISO 15223-1:2021

Medicintekniska produkter - Symboler att anvdndas vid méirkning av
produkt och information till anvdndare - Del 1: Allménna krav (ISO
15223-1:2021)

EN ISO 17664-1:2021

Rengoring, desinfektion samt sterilisering av medicintekniska pro-
dukter - Information som ska tillhandahallas av tillverkaren for ater-
anvindning av medicinsk tekniska produkter - Del 1: Kritiska och
halvkritiska medicintekniska produkter (ISO 17664-1:2021)

14.

EN IEC 60601-2-83:2020

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Del 2-83: Sérskilda ford-
ringar pa siakerhet och visentliga prestanda for utrustning for ljus-
terapi 1 hemmiljo

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




	Konsoliderad text: Kommissionens genomförandebeslut�(EU) 2021/1182av den 16 juli 2021
	Ändrad genom:

	Kommissionens genomförandebeslut�(EU) 2021/1182 av den 16 juli 2021 om de harmoniserade standarder för medicintekniska produkter som utarbetats till stöd för Europaparlamentets och rådets förordning�(EU) 2017/745
	Artikel 1
	Artikel 2
	BILAGA


