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idépontja
1. megjegyzés
1) ) G) 4 )
CEN EN 556-1:2001 2002.7.31. EN 556:1994 + A1:1998 Az id6pont lejrt
Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. A ,STERILE” megjelo- 2.1. megjegyzés (2002.4.30.)
1ésti orvostechnikai eszkozokre vonatkozd kovetelmények. 1.
rész: A végtermékként sterilizlt orvostechnikai eszkozok
kovetelményei
EN 556-1:2001/AC:2006 2006.11.15.
CEN EN 556-2:2003 2007.8.9.
Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. A ,Sterile” megjelolést
orvostechnikai eszkozokre vonatkozé kovetelmények. 2. rész:
Az aszeptikus gydrtdst orvostechnikai eszkozokre vonatkozo
kovetelmények
CEN EN 980:2008 2008.7.23. EN 980:2003 Az id6pont lejrt
Orvostechnikai eszkozok cimkéin haszndlhatd jelképek 2.1. megjegyzés (2010.5.31.)
CEN EN ISO 11737-2:2009 2010.7.7.
Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. Mikrobiolégiai médsze-
rek. 2. rész: Sterilitdsvizsgdlatok a sterilizdldsi eljards meghatd-
rozdsidhoz, validdlasdhoz és fenntartdsdhoz
(ISO 11737-2:2009)
CEN EN 12322:1999 1999.10.9.
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. Mikrobiol6-
giai tdptalajok. A tdptalajok teljesitSképességének kovetelmé-
nyei
EN 12322:1999/A1:2001 2002.7.31. 3. megjegyzés Az id6pont lejart
(2002.4.30))
CEN EN ISO 13408-1:2011 ) 2011.8.19.
Egészségiigyi termékek aszeptikus feldolgozdsa. 1. rész: Alta-
ldnos kovetelmények (ISO 13408-1:2008)
CEN EN ISO 13408-2:2011 2011.8.19.
Egészségiigyi termékek aszeptikus feldolgozdsa. 2. rész:
Sztirés (ISO 13408-2:2003)
CEN EN ISO 13408-3:2011 2011.8.19.
Egészségiigyi termékek aszeptikus feldolgozdsa. 3. rész: Liofi-
lizdlds (ISO 13408-3:2006)
CEN EN ISO 13408-4:2011 2011.8.19.
Egészségiigyi termékek aszeptikus feldolgozdsa. 4. rész: Hely-
szini tisztitdas (ISO 13408-4:2005)
CEN EN ISO 13408-5:2011 2011.8.19.

Egészségiigyi termékek aszeptikus feldolgozasa. 5. rész: Hely-
szini sterilizdlds (ISO 13408-5:2006)
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CEN

EN ISO 13408-6:2011
Egészségiigyi termékek aszeptikus feldolgozésa. 6. rész: Izold-
torrendszerek (ISO 13408-6:2005)

2011.8.19.

CEN

EN ISO 13485:2012
Orvostechnikai  eszkozok.  Mindségirdnyitdsi  rendszerek.
Szabdlyozdsi céla kovetelmények (ISO 13485:2003)

2012.8.30.

EN ISO 13485:2003
2.1. megjegyzés

2012.8.31.

EN ISO 13485:2012/AC:2012

2012.8.30.

CEN

EN 13532:2002
Az onvizsgélatra val6 in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok dltaldnos kovetelményei

2002.12.17.

CEN

EN 13612:2002
Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok teljesit-
ményértékelése

2002.12.17.

EN 13612:2002/AC:2002

2009.12.2.

CEN

EN 13641:2002
Az in vitro diagnosztikai reagensekkel kapcsolatos fertGzési
kockézat kikiiszobolése vagy csokkentése

2002.12.17.

CEN

EN 13975:2003

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok dtvételi vizs-
gélatahoz hasznalt mintavételi eljdrdsok. Statisztikai szempon-
tok

2003.11.21.

CEN

EN 14136:2004
Kiils6 mindségértékelési rendszerek alkalmazdsa in vitro diag-
nosztikai vizsgdlati eljdrdsok teljesitményértékelésében

2006.11.15.

CEN

EN 14254:2004

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. Egyszer hasz-
nalatos tartalyok emberbdl szdrmazé mintdk gytjtésére, a vér
kivételével

2005.4.28.

CEN

EN 14820:2004
Egyszer hasznélatos tartdlyok emberi véndsvér-mintdk gyfijté-
sére

2005.4.28.

CEN

EN ISO 14937:2009

Gyoégyaszati termékek sterilizdldsa. A sterilizdl6 hatéanyag
jellemzésére vonatkozé éltaldnos kovetelmények, az orvos-
technikai eszkozok sterilizdldsi folyamatdnak fejlesztése, vali-
déldsa és rutinellenGrzése (ISO 14937:2009)

2010.7.7.

EN ISO 14937:2000
2.1. megjegyzés

Az id6pont lejart
(2010.4.30.)

CEN

EN ISO 14971:2012
Orvostechnikai eszkozok. A kockdzatirdnyitds alkalmazdsa
orvostechnikai eszkozokre (ISO 14971:2007, Corrected
version 2007-10-01)

2012.8.30.

EN ISO 14971:2009
2.1. megjegyzés

Az id6pont lejart
(2012.8.30.)

CEN

EN ISO 15193:2009

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. Mennyiség-
mérés bioldgiai eredetti mintdkban. A referenciamérési elja-
rasok tartalmi és bemutatdsi kovetelményei

(ISO 15193:2009)

2010.7.7.

CEN

EN ISO 15194:2009

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. Mennyiség-
mérés bioldgiai eredetdi mintdkban. A tanusitott referencia-
anyagok és a kiséré dokumentéci6 tartalmanak kovetelményei
(ISO 15194:2009)

2010.7.7.
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(1) 2 &) 4 )

CEN EN ISO 15197:2003 2005.4.28.
In vitro diagnosztikai vizsgilati rendszerek. Cukorbetegség
kezelésében a vérgliikozt ellendrzd, onvizsgald rendszerek
kovetelményei (ISO 15197:2003)

EN ISO 15197:2003/AC:2005 2009.12.2.

CEN EN ISO 17511:2003 2005.4.28.
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. Mennyiségek
mérése biologiai mintdkban. A kalibrdlo- és kontrollanya-
gokhoz hozzdrendelt értékek metroldgiai visszavezethetdsége
(ISO 17511:2003)

CEN EN ISO 18113-1:2011 2012.4.27. EN ISO 18113-1:2009 Az id6pont lejrt
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok. A gydrté altal 2.1. megjegyzés (2012.4.30.)

nyudjtott tdjékoztatds (cimkézés). 1. rész: Szakkifejezések,
meghatdrozdsok és dltalinos kovetelmények
(ISO 18113-1:2009)

CEN EN ISO 18113-2:2011 2012.4.27. EN ISO 18113-2:2009 Az id6pont lejrt
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. A gydrté dltal 2.1. megjegyzés (2012.4.30.)

nytjtott tdjékoztatds (cimkézés). 2. rész: In vitro diagnosztikai
reagensek professziondlis haszndlatra (ISO 18113-2:2009)

CEN EN ISO 18113-3:2011 2012.4.27. EN ISO 18113-3:2009 Az id6pont lejart
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. A gyarté altal 2.1. megjegyzés (2012.4.30.)

nyujtott tdjékoztatds (cimkézés). 3. rész: In vitro diagnosztikai
miszerek professziondlis hasznélatra (ISO 18113-3:2009)

CEN EN ISO 18113-4:2011 2012.4.27. EN ISO 18113-4:2009 Az id6pont lejart
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok. A gyérté altal 2.1. megjegyzés (2012.4.30.)
nyujtott tdjékoztatds (cimkézés). 4. rész: In vitro diagnosztikai
reagensek onellendrzésre (ISO 18113-4:2009)

CEN EN ISO 18113-5:2011 2012.4.27. EN ISO 18113-5:2009 Az id6pont lejrt
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. A gydrté dltal 2.1. megjegyzés (2012.4.30.)

nyujtott tdjékoztatds (cimkézés). 5. rész: In vitro diagnosztikai
miiszerek onellenérzésre (ISO 18113-5:2009)

CEN EN ISO 18153:2003 2003.11.21.
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. Mennyiségek
mérése bioldgiai mintdkban. A kalibrdlé- és kontrollanya-
gokhoz hozzdrendelt katalitikus enzimkoncentracié-értékek
metroldgiai visszavezethetGsége (ISO 18153:2003)

CEN EN ISO 20776-1:2006 2007.8.9.
Klinikai laborat6riumi vizsgdlati és in vitro diagnosztikai vizs-
gélati rendszerek. Fert6z8 dgensek érzékenységi vizsgdlata és
az antimikrobds érzékenységi vizsgdloeszkozok teljesitGképes-
ségének értékelése 1. rész: Az in vitro antimikrobds aktivitds
referencia médszere (ISO 20776-1:2006)

Cenelec EN 61010-2-101:2002 2002.12.17.
Villamos mérd-, szabdlyozé- és laboratériumi késziilékek
biztonsdgi el6irdsai. 2-101. rész: In vitro diagnosztikai (IVD)
gyogydszati késziilékek kovetelményei

[EC 61010-2-101:2002 (Mddositva)
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Cenelec EN 61326-2-6:2006 2008.11.27.
Méréstechnikai, irdnyitdstechnikai és laboratériumi villamos
berendezések. EMC-kovetelmények. 2-6. rész: Egyedi kovetel-
mények. In vitro diagnosztikai (IVD) gydgydszati berende-
zések
IEC 61326-2-6:2005
Cenelec | EN 62304:2006 2008.11.27.
Gyogydszatikésziilék-szoftver. Szoftveréletciklus-folyamatok
IEC 62304:2006
EN 62304:2006/AC:2008 2011.1.18.
Cenelec EN 62366:2008 2008.11.27.
Gyobgydszati késziilékek. Gyogydszati késziilékek miiszaki
felhasznélhatosdga
IEC 62366:2007
(') ESzSz:

— CEN: Avenue Marnix 17, 1000 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIE, Tel. +32 25500811; fax +32 25500819 (http://www.cen.eu) — Cenelec: Avenue Marnix 17, B-10
— Cenelec: Avenue Marnix 17, 1000 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIE, Tel. +32 25196871; fax +32 25196919 (http://www.cenelec.eu)
— ETSL: 650 route des Lucioles, 06921 Sophia Antipolis, FRANCE, Tel. +33 492944200; fax +33 493654716, (http://www.etsi.eu)

1. megjegyzés:

2.1. megjegyzés:

2.2. megjegyzés:

2.3. megjegyzés:

3. megjegyzés:

MEGJEGYZES:

A megfelelgségre vonatkozd vélelem megsziinésének id6pontja altaldban megegyezik az
Eurdpai Szabvanyligyi Szervezet dltal meghatdrozott visszavonds idGpontjival, azonban
felhivjuk e szabvdnyok haszndléinak a figyelmét arra, hogy bizonyos kivételes esetekben
ez masképpen lehet.

Az 4j (vagy médositott) szabvdny ugyanazzal az alkalmazdsi korrel bir, mint a helyette-
sitett szabvany. A meghatdrozott id6pontban a helyettesitett szabvany esetében megsziinik
az irdnyelv lényeges kovetelményeinek valé megfelel6ségre vonatkozd vélelem.

Az Uj szabvany szélesebb alkalmazdsi korrel bir, mint a helyettesitett szabvany. A
meghatdrozott idGpontban a helyettesitett szabvany esetében megsziinik az iranyelv
lényeges kovetelményeinek valé megfelel6ségre vonatkozé vélelem.

Az 1j szabvény sziikebb alkalmazdsi korrel bir, mint a helyettesitett szabvdny. A meghatd-
rozott id6pontban a (részben) helyettesitett szabvany esetében a szabviny alkalmazési
korébe es§ termékekre megsziinik az irdnyelv 1ényeges kovetelményeinek valé megfelel-
ségre vonatkozd vélelem, azonban azok a termékek nem érintettek, amelyek nem esnek az
Uij szabvany alkalmazdsi korébe.

Médositdsok esetén a hivatkozott szabviny EN CCCCC:YYYY, a kordbbi mddositésai,
amennyiben van olyan, és az Gjak pedig idézett modositasok. A helyettesitett szabvany
ennek értelmében az EN CCCCC:YYYY-bdl valamint annak kordbbi médositdsaibol dll, de
ebbe nem tartoznak az idézett médositisok. A meghatdrozott id6pontban a helyettesitett
szabvany esetében megsziinik az irdnyelv lényeges kovetelményeinek val6 megfelelGségre
vonatkozé vélelem.

— A szabvanyok hozzéaférhetségével kapcsolatos barmilyen informdci6é az Eurdpai Szabvényiigyi Szerve-
zeteknél, vagy a nemzeti szabvdnyiigyi testilleteknél kérhet8, ez utébbiak listdja a 98/48/EK (') irdny-
elvvel médositott 98/34[EC (?) eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv mellékletét képezi.

— A harmonizélt szabvinyokat az Eurdpai Szabvanyiigyi Szervezetek angol nyelven fogadjik el (a CEN és a
Cenelec a francia és a német nyelvet is haszndlja). Ezutdn a harmonizélt szabvdnyok cimét a nemzeti
szabvanyugyi testiiletek forditjak le az Eurdpai Unié Osszes tobbi hivatalos nyelvére. Az Eurdpai
Bizottsdg nem villal felelgsséget a Hivatalos Lapban kozzétételre szant cimek helyes forditdsdért.

() HL L 204., 1998.7.21., 37. o.
() HL L 217., 1998.8.5., 18. o.
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— A hivatkozdsok kozzététele az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban nem vonja maga utdn azt, hogy a
szabvanyok az osszes kozosségi nyelven elérhetdk.

— Ez a lista az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban kordbbiakban kozzétett minden listat helyettesit. A Bizottsdg
biztositja ennek a listdnak a frissitését.

— Az 6sszehangolt szabvanyokrol tovabbi informdciok az interneten:

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



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