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A Bizottsig kozleménye az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokr6l szo6ld, 1998.
oktober 27-i 98/79/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv végrehajtisa keretében

(Az uniés harmonizdcids jogszabdlyok értelmében dsszehangolt szabvdnyok cimeinek és hivatkozdsainak kozzététele)
(EGT vonatkozdsii szoveg)

(2015/C 014/06)

ESzSz ()

A szabvany hivatkozdsi szdma és cime
(és a referenciadokumentum)

Els6 kozzététel HL

A helyettesitett szabviny
hivatkozdsa

A helyettesitett szabvany
megfelelGségére
vonatkozé vélelem
megsziinésének idGpontja
1. megjegyzés

)

G)

)

()

CEN

EN 556-1:2001

Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. A ,STERI-
LE” megjelolésti orvostechnikai eszkozokre vo-
natkoz6 kovetelmények. 1. rész: A végtermékként
sterilizalt orvostechnikai eszk6zok kovetelményei

2002.7.31.

EN 556:1994 +
A1:1998
2.1. megjegyzés

Az id8pont lejdrt
(2002.4.30.)

EN 556-1:2001/AC:2006

2006.11.15.

CEN

EN 556-2:2003
Orvostechnikai eszkozok sterilizéldsa. A ,Sterile”
megjelolést orvostechnikai eszkozokre vonatko-
z6 kovetelmények. 2. rész: Az aszeptikus gyartd-
st orvostechnikai  eszkozokre — vonatkozd
kovetelmények

2007.8.9.

CEN

EN 980:2008
Orvostechnikai eszkozok cimkéin haszndlhatd
jelképek

2008.7.23.

EN 980:2003
2.1. megjegyzés

Az id6pont lejart
(2010.5.31.)

CEN

EN ISO 11137-2:2013

Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. Besugarzds.
2. rész: A sterilizdlo dézis megéllapitdsa (ISO
11137-2:2013)

Ez az els6 kozzé-
tétel

EN ISO 11137-2:2012
2.1. megjegyzés

Az id8pont lejdrt
(2014.11.30.)

CEN

EN ISO 11737-2:2009

Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. Mikrobio-
l6giai mddszerek. 2. rész: Sterilitdsvizsgdlatok a
sterilizdlasi eljards meghatdrozasihoz, validaldsa-
hoz és fenntartdsdhoz (ISO 11737-2:2009)

2010.7.7.

CEN

EN 12322:1999

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok.
Mikrobioldgiai taptalajok. A tdptalajok teljesitd-
képességének kovetelményei

1999.10.9.

EN 12322:1999/A1:2001

2002.7.31.

3. megjegyzés

Az id6pont lejart
(2002.4.30))

CEN

EN ISO 13408-1:2011

Egészségiigyi termékek aszeptikus feldolgozdsa.
1. rész: Altalanos kovetelmények (ISO 13408-
1:2008)

2011.8.19.
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1) ) 3) (4) (5)
EN ISO 13408-1:2011/A1:2013 Ez az els6 kozzé- 3. megjegyzés Az id8pont lejrt
tétel (2014.11.30.)
CEN EN ISO 13408-2:2011 2011.8.19.
Egészségiigyi termékek aszeptikus feldolgozasa.
2. rész: Sziirés (ISO 13408-2:2003)
CEN EN ISO 13408-3:2011 2011.8.19.
Egészségiigyi termékek aszeptikus feldolgozésa.
3. rész: Liofilizdlds (ISO 13408-3:2006)
CEN EN ISO 13408-4:2011 2011.8.19.
Egészséguigyi termékek aszeptikus feldolgozasa.
4. rész: Helyszini tisztitds (ISO 13408-4:2005)
CEN EN ISO 13408-5:2011 2011.8.19.
Egészségigyi termékek aszeptikus feldolgozasa.
5. rész: Helyszini sterilizalds (ISO 13408-5:2006)
CEN EN ISO 13408-6:2011 2011.8.19.
Egészségiigyi termékek aszeptikus feldolgozdsa.
6. rész: Izoldtorrendszerek (ISO 13408-6:2005)

CEN EN ISO 13485:2012 2012.8.30. EN ISO 13485:2003 Az id6pont lejart
Orvostechnikai  eszkozok.  Mindségirdnyitasi 2.1. megjegyzés (2012.8.31.)
rendszerek. Szabdlyozdsi céli  kovetelmények
(ISO 13485:2003)

EN ISO 13485:2012/AC:2012 2012.8.30.

CEN EN 13532:2002 2002.12.17.
Az oOnvizsgalatra valé in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zok dltaldnos kovetelményei

CEN EN 13612:2002 2002.12.17.
Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszko-
z0k teljesitményértékelése
EN 13612:2002/AC:2002 2009.12.2.

CEN EN 13641:2002 2002.12.17.
Az in vitro diagnosztikai reagensekkel kapcsola-
tos fertézési kockazat kikiiszobolése vagy csok-
kentése

CEN EN 13975:2003 2003.11.21.
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok
atvételi vizsgdlatdhoz haszndlt mintavételi elji-
rasok. Statisztikai szempontok

CEN EN 14136:2004 2006.11.15.

Kiils6 minGségértékelési rendszerek alkalmazasa
in vitro diagnosztikai vizsgalati eljardsok teljesit-
ményértékelésében
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)

G)

CEN

EN 14254:2004

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok.
Egyszer hasznélatos tartdlyok emberbdl szdrma-
z6 mintdk gydjtésére, a vér kivételével

2005.4.28.

CEN

EN 14820:2004
Egyszer hasznélatos tartdlyok emberi véndsvér-
mintdk gy(jtésére

2005.4.28.

CEN

EN ISO 14937:2009

Gyobgyaszati termékek sterilizaldsa. A sterilizdlo
hatéanyag jellemzésére vonatkozé éltaldnos ko-
vetelmények, az orvostechnikai eszkozok sterili-
zdldsi folyamatdnak fejlesztése, validdldsa és
rutinellenérzése (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.
Mennyiségmérés bioldgiai eredetdi mintdkban. A
referenciamérési eljardsok tartalmi és bemutatdsi
kovetelményei (ISO 15193:2009)

2010.7.7.

CEN

EN ISO 15194:2009

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok.
Mennyiségmérés bioldgiai eredetti mintdkban. A
tanusitott referenciaanyagok és a kisér§ doku-
mentdcié tartalmdnak  kovetelményei  (ISO
15194:2009)

2010.7.7.

CEN

EN ISO 15197:2003

In vitro diagnosztikai vizsgdlati rendszerek.
Cukorbetegség kezelésében a vérglikkozt ellendr-
z8, onvizsgdlé rendszerek kovetelményei (ISO
15197:2003)

2005.4.28.

EN ISO 15197:2003/AC:2005

2009.12.2.

CEN

EN ISO 17511:2003

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok.
Mennyiségek mérése bioldgiai mintdkban. A
kalibral6- és kontrollanyagokhoz hozzdrendelt
értékek metroldgiai visszavezethetdsége (ISO
17511:2003)

2005.4.28.

CEN

EN ISO 18113-1:2011

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. A
gyart6 altal nydjtott tdjékoztatds (cimkézés). 1.
rész: Szakkifejezések, meghatdrozdsok és dltald-
nos kovetelmények (ISO 18113-1:2009)

2012.4.27.

EN ISO 18113-1:2009
2.1. megjegyzés

Az id6pont lejart
(2012.4.30))
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1) ) (3) (4) (5)

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

gyarté altal nyujtott tdjékoztatds (cimkézés). 2.
rész: In vitro diagnosztikai reagensek profesz-
sziondlis 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 2.1. megjegyzés (2012.4.30.)

gyart6 altal nydjtott tdjékoztatds (cimkézés). 3.
rész: In vitro diagnosztikai mszerek profesz-
sziondlis haszndlatra (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 2.1. megjegyzés (2012.4.30.)

gyarté dltal nyujtott tdjékoztatds (cimkézés). 4.
rész: In vitro diagnosztikai reagensek onellenér-
zésre (ISO 18113-4:2009)

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

gyarté dltal nydjtott tdjékoztatds (cimkézés). 5.
rész: In vitro diagnosztikai mdszerek onellendr-
zésre (ISO 18113-5:2009)

CEN EN ISO 18153:2003 2003.11.21.
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok.
Mennyiségek mérése bioldgiai mintdkban. A
kalibrdl6- és kontrollanyagokhoz hozzdrendelt
katalitikus enzimkoncentracié-értékek metroldgi-
ai visszavezethetSsége (ISO 18153:2003)

CEN EN ISO 20776-1:2006 2007.8.9.
Klinikai laboratériumi vizsgalati és in vitro
diagnosztikai vizsgdlati rendszerek. Fert6z6 dgen-
sek érzékenységi vizsgdlata és az antimikrobds
érzékenységi vizsgdloeszkozok teljesitGképességé-
nek értékelése 1. rész: Az in vitro antimikrobds
aktivitis referencia modszere (ISO 20776-
1:2006)

Cenelec EN 61010-2-101:2002 2002.12.17.
Villamos mér6-, szabilyozd- és laboratériumi
késziilékek biztonsdgi el6irdsai. 2-101. rész: In
vitro diagnosztikai (IVD) gydgydszati késziilékek
kovetelményei

IEC 61010-2-101:2002 (Mddositva)

Cenelec EN 61326-2-6:20006 2008.11.27.
Meéréstechnikai, irdnyitdstechnikai és laboratéri-
umi villamos berendezések. EMC-kovetelmények.
2-6. rész: Egyedi kovetelmények. In vitro diag-
nosztikai (IVD) gyogydszati berendezések

IEC 61326-2-6:2005
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1) ) 3) (4) (5)
Cenelec EN 62304:2006 2008.11.27.

Gyogyaszatikésziilék-szoftver. Szoftveréletciklus-

folyamatok

IEC 62304:2006

EN 62304:2006/AC:2008 2011.1.18.

Cenelec EN 62366:2008 2008.11.27.
Gyogyaszati késziilékek. Gydgydszati késziilékek
miszaki felhaszndlhatésdga

IEC 62366:2007

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

1. megjegyzés: A megfelel6ségre vonatkozd vélelem megsztinésének id6pontja dltaldban megegyezik az eurdpai
szabvanyligyi szervezet daltal meghatdrozott visszavonds idGpontjaval, azonban felhivjuk e
szabvanyok hasznaléinak a figyelmét arra, hogy bizonyos kivételes esetekben ez masképpen lehet.

2.1. megjegyzés: Az 4j (vagy médositott) szabvany ugyanazzal az alkalmazasi korrel bir, mint a helyettesitett szabvény.
A meghatdrozott id6pontban a helyettesitett szabviny esetében megsztinik a vonatkozé unids
jogszabélyok alapvet§ vagy egyéb kovetelményeinek valé megfelelGségre vonatkozé vélelem.

2.2. megjegyzés: Az Uj szabvany szélesebb alkalmazasi korrel bir, mint a helyettesitett szabvany. A meghatdrozott
idépontban a helyettesitett szabvany esetében megsziinik a vonatkozé uniés jogszabdlyok alapvetd
vagy egyéb kovetelményeinek valé megfelelGségre vonatkozé vélelem.

2.3. megjegyzés: Az G szabvany szikebb alkalmazasi korrel bir, mint a helyettesitett szabvany. A meghatdrozott
idépontban a (részben) helyettesitett szabvany esetében a szabviny alkalmazdsi korébe esd
termékekre vagy szolgdltatdsokra megsziinik a vonatkozé uniés jogszabélyok alapvets vagy egyéb
kovetelményeinek valoé megfelel6ségre vonatkozé vélelem. Azon termékek és szolgdltatdsok esetében
azonban, amelyek tovdbbra is (a részben) helyettesitett szabvany alkalmazasi teriiletéhez tartoznak,
de nem tartoznak az 0j szabvany alkalmazasi teriiletéhez, a vonatkozd unids jogszabélyok alapvetd
vagy egyéb kovetelményeinek valé megfelelgség vélelme nem viéltozik.

3. megjegyzés: Moédositasok esetén a hivatkozott szabvany EN CCCCC:YYYY, a kordbbi médositdsai, amennyiben
van olyan, és az tjak pedig idézett mddositasok. A helyettesitett szabvany ennek értelmében az EN
CCCCC:YYYY-bdl valamint annak kordbbi médositdsaibél dll, de ebbe nem tartoznak az idézett
modositdsok. A meghatdrozott idSpontban a helyettesitett szabvdny esetében megsziinik a
vonatkoz6 unids jogszabalyok alapvetd vagy egyéb kovetelményeinek valé megfelel6ségre vonatkozd
vélelem.

MEGJEGYZES:

— A szabvényok hozzéiférhetSségével kapcsolatos barmilyen informdcié az eurdpai szabvényiigyi szervezeteknél vagy a
nemzeti szabvanyiigyi testiileteknél kérhet, ez utébbiak listdja az 1025/2012/EU (') rendelet 27. cikkének megfelelgen
kihirdetésre keriil az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban.

— A harmonizélt szabvanyokat az eurdpai szabvanyiigyi szervezetek angol nyelven fogadjik el (a CEN és a CENELEC a
francia és a német nyelvet is haszndlja). Ezutdn a harmonizdlt szabvanyok cimét a nemzeti szabvdnyiigyi testiiletek
forditjék le az Eurépai Uni6 osszes tobbi hivatalos nyelvére. Az Eurdpai Bizottsdg nem véllal felelGsséget a Hivatalos
Lapban kozzétételre szant cimek helyes forditdsaért .

()  HLL316. 2012.11.14,, 12. o.
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http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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— A helyesbitésekre valé hivatkozdsok (... | AC: YYYY”) csak a tdjékoztatds céljabol keriilnek kozzétételre. A helyesbités
eltavolitja a nyomtatdsi, nyelvi vagy hasonl6 hibdkat a szabvany sz6vegébdl, és egy eurdpai szabvanyiigyi szervezet altal
elfogadott szabvany egy vagy tobb nyelvi véltozatara is vonatkozhat (angol, francia és/vagy német).

— A hivatkozdsok kozzététele az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban nem vonja maga utdn azt, hogy a szabvdnyok az Eurdpai
Unié Osszes hivatalos nyelvén elérhetdk.

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

— Az 6sszehangolt szabvanyokrol és mds eurdpai szabvanyokrdl tovabbi informacidk 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

