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In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkinnillisistd laitteista 27 piivind lokakuuta 1998 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/79/EY tdytint6onpanoon liittyvd komission
tiedonanto
(Unionin  yhdenmukaistamislainsddddnnon  soveltamisalaan kuuluvien yhdenmukaistettujen standardien otsikot ja
viitenumerot)
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(2015/C 014/06)
Piivé, jona korvattavan
standardin
ESO:n Standardin viitenumero ja nimi Ensimmdinen Korvattavan standardin | noudattamisesta johtuva

viitenumero (*)

(ja viiteasiakirja)

julkaisu EYVL/EUVL

viitenumero

vaatimusten-mukaisuus-
olettamus lakkaa
Huomautus 1

2

3)

4

()

CEN

EN 556-1:2001

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden steri-
lointi. "STERILE™-kuvatunnuksella merkittavien
terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden vaati-
mukset. Osa 1: Pakattuina steriloitujen tervey-
denhuollon laitteiden ja tarvikkeiden vaatimukset

31.7.2002

EN 556:1994 +
A1:1998
Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkaa
(30.4.2002)

EN 556-1:2001/AC:2006

15.11.2006

CEN

EN 556-2:2003

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden steri-
lointi. "STERILE™-kuvatunnuksella merkittavien
terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden vaati-
mukset. Osa 2: Aseptisesti prosessoitujen tervey-
denhuollon laitteiden ja tarvikkeiden vaatimukset

9.8.2007

CEN

EN 980:2008
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden mer-
kinnoissd kaytettavit symbolit

23.7.2008

EN 980:2003
Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkaa
(31.5.2010)

CEN

EN ISO 11137-2:2013

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden steri-
lointi. Siteily. Osa 2: Sterilointiannoksen mérit-
tdminen (ISO 11137-2:2013)

Tdma on ensim-
miinen julkaisu

EN ISO 11137-2:2012
Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkaa
(30.11.2014)

CEN

EN ISO 11737-2:2009

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden steri-
lointi. Mikrobiologiset menetelmit. Osa 2: Sterii-
liyden testaus sterilointiprosessin maarittelyn,
validoinnin ja huollon yhteydessd (ISO 11737-
2:2009)

7.7.2010

CEN

EN 12322:1999
In vitro diagnostiset ladkinnilliset laitteet. Mikro-
biologiset elatusaineet. Elatusaineiden suoritus-
kykyvaatimukset

9.10.1999

EN 12322:1999/A1:2001

31.7.2002

Huomautus 3

Voimassaolo lakkaa
(30.4.2002)

CEN

EN ISO 13408-1:2011
Terveydenhoitotuotteiden aseptinen prosessointi.
Osa 1: Yleiset vaatimukset (ISO 13408-1:2008)

19.8.2011
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EN ISO 13408-1:2011/A1:2013

Tdmd on ensim-
mdinen julkaisu

Huomautus 3

Voimassaolo lakkaa
(30.11.2014)

CEN

EN ISO 13408-2:2011
Terveydenhoitotuotteiden aseptinen prosessointi.
Osa 2: Suodatus (ISO 13408-2:2003)

19.8.2011

CEN

EN ISO 13408-3:2011
Terveydenhoitotuotteiden aseptinen prosessointi.
Osa 3: Kylmékuivaus (ISO 13408-3:2006)

19.8.2011

CEN

EN ISO 13408-4:2011
Terveydenhoitotuotteiden aseptinen prosessointi.
Osa 4: CIP-pesujirjestelmit (Clean-in-Place) (ISO
13408-4:2005)

19.8.2011

CEN

EN ISO 13408-5:2011
Terveydenhoitotuotteiden aseptinen prosessointi.
Osa 5: Paikalla sterilointi (ISO 13408-5:2006)

19.8.2011

CEN

EN ISO 13408-6:2011
Terveydenhoitotuotteiden aseptinen prosessointi.
Osa 6: Isolaattorit (ISO 13408-6:2005)

19.8.2011

CEN

EN ISO 13485:2012

Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Laadun-
hallintajarjestelmat. Vaatimukset viranomaismaa-
rdyksid varten (ISO 13485:2003)

30.8.2012

EN ISO 13485:2003
Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkaa
(31.8.2012)

EN ISO 13485:2012/AC:2012

30.8.2012

CEN

EN 13532:2002

Itsetestaukseen tarkoitettujen in vitro diagnostis-
ten terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
yleiset vaatimukset

17.12.2002

CEN

EN 13612:2002
In vitro diagnostiikkaan tarkoitettujen laakinnal-
listen laitteiden suorituskyvyn arviointi

17.12.2002

EN 13612:2002/AC:2002

2.12.2009

CEN

EN 13641:2002

In vitro diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnal-
listen laitteiden infektioriskin poistaminen tai
vihentdminen

17.12.2002

CEN

EN 13975:2003

Naytteenottomenettelyt in vitro -diagnostisten
laakinnillisten laitteiden hyviksymistestauksessa.
Tilastotieteelliset nakokohdat

21.11.2003

CEN

EN 14136:2004

Ulkoisten laadunarviointimenetelmien kiytto in
vitro diagnostisten tutkimusmenettelyjen toimi-
vuuden arvioinnissa

15.11.2006
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CEN EN 14254:2004 28.4.2005
In vitro diagnostiset ladkinnalliset laitteet. Thmis-
iltd otettujen naytteiden, muiden kuin verindyt-
teiden, kerddmiseen tarkoitetut kertakayttoastiat

CEN EN 14820:2004 28.4.2005
Thmisten laskimoverindytteiden kerddmiseen tar-
koitetut kertakdyttoastiat

CEN EN ISO 14937:2009 7.7.2010 EN ISO 14937:2000 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi. Yleiset Huomautus 2.1 (30.4.2010)
kriteerit sterilointiaineen kuvaamiselle ja tervey-
denhuollon laitteiden ja tarvikkeiden kehittdmi-
selle, validoinnille ja erdkohtaiselle valvonnalle
(ISO 14937:2009)

CEN EN ISO 14971:2012 30.8.2012 EN ISO 14971:2009 Voimassaolo lakkaa
Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Riskin- Huomautus 2.1 (30.8.2012)
hallinnan soveltaminen terveydenhuollon laittei-
siin ja tarvikkeisiin (ISO 14971:2007, Corrected
version 2007-10-01)

CEN EN ISO 15193:2009 7.7.2010
In vitro diagnostiset terveydenhuollon laitteet ja
tarvikkeet. Biologista alkuperdd olevien ndyttei-
den pitoisuuksien mittaus. Referenssimittausme-
nettelyjen sisdllon ja esitystavan vaatimukset (ISO
15193:2009)

CEN EN ISO 15194:2009 7.7.2010
In vitro diagnostiset ladkinnilliset laitteet. Biolo-
gista alkuperdd olevien niytteiden pitoisuuksien
mittaaminen — Sertifioitujen referenssimateriaa-
lien ja tukidokumenttien sisdllon vaatimukset
(ISO 15194:2009)

CEN EN ISO 15197:2003 28.4.2005
In vitro diagnostiset jarjestelmat. Veren glukoosin
seurantajdrjestelmien vaatimukset itsetestauk-
sessa ihmisen sokeritaudin  hoidossa  (ISO
15197:2003)

EN ISO 15197:2003/AC:2005 2.12.2009

CEN EN ISO 17511:2003 28.4.2005
In vitro diagnostiset lddkinnalliset laitteet. Biolo-
gista alkuperdd olevien néytteiden pitoisuuksien
mittaaminen. Kalibraattoreille ja kontrollimateri-
aaleille annettujen arvojen metrologinen jaljitet-
tavyys (ISO 17511:2003)

CEN EN ISO 18113-1:2011 27.4.2012 EN ISO 18113-1:2009 | Voimassaolo lakkaa
In vitro -diagnostiset terveydenhuollon laitteet ja Huomautus 2.1 (30.4.2012)
tarvikkeet. Valmistajan toimittamat tiedot (mer-
kintd). Osa 1: Termit, mddritelmit ja yleiset
vaatimukset (ISO 18113-1:2009)
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CEN

EN ISO 18113-2:2011

In vitro -diagnostiset terveydenhuollon laitteet ja
tarvikkeet. Valmistajan toimittamat tiedot (mer-
kintd). Osa 2: Ammattikdyttoon tarkoitetut in
vitro -diagnostiset reagenssit (ISO 18113-
2:2009)

27.4.2012

EN ISO 18113-2:2009
Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkaa
(30.4.2012)

CEN

EN ISO 18113-3:2011

In vitro -diagnostiset terveydenhuollon laitteet ja
tarvikkeet. Valmistajan toimittamat tiedot (mer-
kintd). Osa 3: Ammattikdyttoon tarkoitetut in
vitro -diagnostiset instrumentit (ISO 18113-
3:2009)

27.4.2012

EN ISO 18113-3:2009
Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkaa
(30.4.2012)

CEN

EN ISO 18113-4:2011

In vitro -diagnostiset terveydenhuollon laitteet ja
tarvikkeet. Valmistajan toimittamat tiedot (mer-
kintd). Osa 4: Itse suoritettavaan testaukseen
tarkoitetut in vitro -diagnostiset reagenssit (ISO
18113-4:2009)

27.4.2012

EN ISO 18113-4:2009
Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkaa
(30.4.2012)

CEN

EN ISO 18113-5:2011

In vitro -diagnostiset terveydenhuollon laitteet ja
tarvikkeet. Valmistajan toimittamat tiedot (mer-
kintd). Osa 5: Itse suoritettavaan testaukseen
tarkoitetut in vitro -diagnostiset instrumentit (ISO
18113-5:2009)

27.4.2012

EN ISO 18113-5:2009
Huomautus 2.1

Voimassaolo lakkaa
(30.4.2012)

CEN

EN ISO 18153:2003

In vitro diagnostiset ladkinnalliset laitteet. Biolo-
gista alkuperdd olevien néytteiden pitoisuuksien
mittaaminen. Kalibraattoreiden ja kontrollimate-
riaalien sisdltimdt entsyymit. Katalyyttisten kon-
sentraatioiden annettujen arvojen metrologinen
jiliitettavyys (ISO 18153:2003)

21.11.2003

CEN

EN ISO 20776-1:2006

Kliininen laboratoriotestaus ja in vitro diagnosti-
nen testaus. Tarttuvien ainesosien herkkyystes-
taus ja  antimikrobisten herkkyyslaitteiden
toimivuuden arviointi. Osa 1: Tarttuvissa tau-
deissa esiintyvien nopeasti kasvavien antimikro-
bisten bakteerien in vitro -aktiivisuuden
testauksen referenssimenetelma (ISO  20776-
1:2006)

9.8.2007

Cenelec

EN 61010-2-101:2002

Sihkoisten mittaus-, ohjaus- ja laboratoriolaittei-
den turvallisuus — Osa 2-101: IVD-laitteiden
erityisvaatimukset

IEC 61010-2-101:2002 (Muutettu)

17.12.2002

Cenelec

EN 61326-2-6:2006

Sihkolaitteet mittaukseen, sddtoon ja laborato-
riokdyttoon — EMC vaatimukset — Osa 2-6:
Erityisvaatimukset — Invitro diagnostiset ldakin-
tdlaitteet

IEC 61326-2-6:2005

27.11.2008
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Cenelec EN 62304:2006 27.11.2008
Ladkintalaitteiden ohjelmisto — Ohjelmiston elin-
kaariprosessit

IEC 62304:2006

EN 62304:2006/AC:2008 18.1.2011

Cenelec EN 62366:2008 27.11.2008
Ladkintalaitteet — Kéytettavyystekniikan sovellus
laakintalaitteisiin

IEC 62366:2007

(")  ESO: Eurooppalainen standardointiorganisaatio:
— CEN: Avenue Marnix 17, B-1000, Brussels, puh. +32 2 5500811; faksi + 32 2 5500819 (http://www.cen.eu)
— CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000, Brussels, puh. +32 2 5196871; faksi + 32 2 5196919 (http:/[www.cenelec.eu)
— ETSI: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, puh. +33 492 944200; faksi +33 493 654716, (http:/[www.etsi.eu)

Huomautus 1: Yleensd korvattavan standardin noudattamisesta johtuva vaatimustenmukaisuusolettamus lakkaa
pdivdnd, jona eurooppalainen standardointiorganisaatio poistaa kyseisen standardin kaytosta.
Tallaisten standardien kéyttdjid pyydetddn kuitenkin kiinnittimdidn huomiota siihen, ettd joissakin
poikkeustapauksissa asia voi olla toisin.

Huomautus 2.1:  Uuden (tai muutetun) standardin soveltamisala on sama kuin standardin, jonka se korvaa. Olettamus
siitd, ettd unionin asiaankuuluvan lainsdddannon olennaisia tai muita vaatimuksia noudatetaan, jos
korvattavaa standardia noudatetaan, lakkaa mainittuna paivina.

Huomautus 2.2:  Uuden standardin soveltamisala on laajempi kuin standardin, jonka se korvaa. Olettamus siité, ettd
unionin asiaankuuluvan lainsdddannon olennaisia tai muita vaatimuksia noudatetaan, jos korvattavaa
standardia noudatetaan, lakkaa mainittuna pdivana.

Huomautus 2.3:  Uuden standardin soveltamisala on suppeampi kuin standardin, jonka se korvaa. Olettamus siitd, ettd
unionin asiaankuuluvan lainsddddnnon olennaisia tai muita vaatimuksia noudatetaan, jos (osittain)
korvattavaa standardia noudatetaan, lakkaa mainittuna paivina niiden tuotteiden tai palvelujen osalta,
jotka kuuluvat uuden standardin soveltamisalaan. Olettamus unionin asiaankuuluvan lainsddddnnon
olennaisten tai muiden vaatimusten noudattamisesta jatkuu niiden tuotteiden tai palvelujen osalta,
jotka kuuluvat (osittain) korvattavan standardin soveltamisalaan, mutta eivit kuulu uuden standardin
soveltamisalaan.

Huomautus 3: Kun kyseessd ovat muutokset, viitattuna standardina on EN CCCCC:YYYY ja sen mahdolliset
aikaisemmat muutokset sekd tima uusi muutos. Kumotuksi standardiksi kisitetdian EN CCCCC:YYYY
ja sen mahdolliset aikaisemmat muutokset mutta ei tdtd uutta muutosta. llmoitetusta péivistd lahtien
korvattu standardi ei endd anna olettamusta unionin asiaankuuluvan lainsiidinnon olennaisten tai
muiden vaatimusten mukaisuudesta.

HUOM:

— Tietoja standardien saatavuudesta saa joko eurooppalaisilta standardointiorganisaatioilta tai kansallisilta standardoin-
tielimiltd, joita koskeva luettelo julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessi asetuksen (EU) N:o 1025/2012 ()
27 artiklan mukaisesti.

— Eurooppalaiset standardointiorganisaatiot vahvistavat standardeja englanninkielisind (CEN ja CENELEC julkaisevat my0s
ranskaksi ja saksaksi). Kansalliset standardointielimet kddntdvit standardien otsikot myohemmin kaikille muille
vaadituille Euroopan unionin virallisille kielille. Euroopan komissio ei vastaa viralliseen lehteen julkaistaviksi esitettyjen
otsikoiden oikeellisuudesta.

()  EYVLL 316, 14.11.2012, s. 12.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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— Viittaukset oikaisuihin ".../AC:YYYY” julkaistaan vain tiedoksi. Oikaisulla poistetaan paino-, kieli- ja vastaavat virheet
standardin tekstistd, ja ne voivat koskea eurooppalaisen standardointiorganisaation hyviaksyman standardin yhtd tai
useampaa kieliversiota (englanti, ranska ja/tai saksa).

— Viitetietojen julkaiseminen Euroopan unionin virallisessa lehdessi ei tarkoita sitd, ettd standardit ovat saatavana kaikilla
Euroopan unionin virallisilla kielilla.

— Tima luettelo korvaa kaikki aiemmin Euroopan unionin virallisessa lehdessi julkaistut luettelot. Euroopan komissio
huolehtii kyseisen luettelon ajan tasalle saattamisesta.

— Lisdtietoja yhdenmukaistetuista standardeista ja muista eurooppalaisista standardeista saa internet-osoitteesta

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
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