2015.7.10. Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja C 226/1
IV
(Tdjékoztatdsok)
AZ EUROPAI UNIO INTEZMENYEITOL, SZERVEITOL, HIVATALAITOL ES
UGYNOKSEGEITOL SZARMAZO TAJEKOZTATASOK
A Bizottsig kozleménye az aktiv beiiltethetG orvostechnikai eszkozokre vonatkozé tagdllami
jogszabidlyok kozelitésér6l sz6lé, 1990. jinius 20-i 90/385/EGK tandcsi irdnyelv végrehajtisa
keretében
(Az unids harmonizdcids jogszabdlyok értelmében Gsszehangolt szabvdnyok cimeinek és hivatkozdsainak kozzététele)
(EGT vonatkozdsi szoveg)
(2015/C 226/01)
A helyettesitett szabvany
ESzz (1) A szal?vény hivatkpzési széma és cime Els6 kozzétéel HL | 2 helyet'tesftett §zabvény V::;%iili,)oizgl:f:m
(és a referenciadokumentum) hivatkozdsa PRSI .
megsziinésének idépontja
1. megjegyzés
1) ) (&) (4) ()
CEN EN 556-1:2001 2002.7.31. EN 556:1994 + Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok sterilizaldsa. A ,,STERI- A1:1998 (2002.4.30.)
LE” megjel6lésii orvostechnikai eszkozokre vo- 2.1. megjegyzés
natkoz6 kovetelmények. 1. rész: A végtermékként
sterilizdlt 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”
megjelolésti orvostechnikai eszkozokre vonatko-
z6 kovetelmények. 2. rész: Az aszeptikus gydrtd-
st orvostechnikai  eszkozokre — vonatkozd
kovetelmények
CEN EN 980:2008 2008.7.23. EN 980:2003 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszk6zok cimkéin haszndlhatd 2.1. megjegyzés (2010.5.31))
jelképek
CEN EN 1041:2008 2009.2.19. EN 1041:1998 Az id6pont lejart
Az orvostechnikai eszkozok gydrtéja dltal me- 2.1. megjegyzés (2011.8.31))
gadott tdjékoztatds
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o) (2) 6) (4) ()

CEN EN ISO 10993-1:2009 2009.12.2. EN ISO 10993-1:2009 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkdzok biologiai értékelése. 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
1. rész: Ertékelés és vizsgalat a kockazatirdnyitasi
eljards keretében (ISO 10993-1:2009)
EN ISO 10993-1:2009/AC:2010 2011.1.18.

CEN EN ISO 10993-3:2014 Ez az els§ kozzé-
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. tétel
3. rész: Genotoxicitdsi, karcinogenitasi és repro-
dukciés  toxicitdsi vizsgdlatok (ISO  10993-
3:2014)

CEN EN ISO 10993-4:2009 2009.12.2. EN ISO 10993-4:2002 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
4. rész: A vérrel val6 kolcsonhatds vizsgédlatainak
kivélasztdsa (ISO 10993-4:2002, tartalmazza a
2006. évi 1. modositast)

CEN EN ISO 10993-5:2009 2009.12.2. EN ISO 10993-5:1999 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok biologiai értékelése. 2.1. megjegyzés (2009.12.31))
5. rész: In vitro vizsgilatok citotoxicitdsra (ISO
10993-5:2009)

CEN EN ISO 10993-6:2009 2009.12.2. EN ISO 10993-6:2007 Az idGpont lejart
Orvostechnikai eszkozok biologiai értékelése. 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
6. rész: Az implantdciét kovetd helyi hatdsok
vizsgélatai (ISO 10993-6:2007)

CEN EN ISO 10993-7:2008 2010.7.7.
Orvostechnikai eszkozok biologiai  értékelése.
7. rész: Az etilén-oxid-sterilizdlds maradékai
(ISO 10993-7:2008)
EN 1SO 10993-7:2008/AC:2009 2010.7.7.

CEN EN ISO 10993-9:2009 2009.12.2. EN ISO 10993-9:2009 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
9. rész: A lehetséges bomldstermékek azonosita-
sanak és mennyiségi meghatdrozdsdnak irdnyelvei
(ISO 10993-9:2009)

CEN EN ISO 10993-11:2009 2009.12.2. EN ISO 10993- Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 11:2006 (2010.3.21.)
11. rész: A szisztémds toxicitds vizsgédlatai (ISO 2.1. megjegyzés
10993-11:2006)

CEN EN ISO 10993-12:2012 2013.1.24. EN ISO 10993- Az id6pont lejart

Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése.
12. rész: Minta-el6készités és referenciaanyagok
(ISO 10993-12:2012)

12:2009
2.1. megjegyzés

(2013.1.31))




2015.7.10. Az Eur6pai Unié Hivatalos Lapja C 226/3
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CEN EN ISO 10993-13:2010 2011.1.18. EN ISO 10993- Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 13:2009 (2010.12.31.)
13. rész: Polimer anyagt orvostechnikai eszko- 2.1. megjegyzés
z0k bomldstermékeinek azonositisa és meny-
nyiségi meghatdrozasa (ISO 10993-13:2010)

CEN EN ISO 10993-16:2010 2010.7.7. EN ISO 10993- Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok biologiai  értékelése. 16:2009 (2010.8.31.)
16. rész: Bomldstermékek és kiold6d6 részek 2.1. megjegyzés
toxikokinetikai vizsgdlatdnak tervezése (ISO
10993-16:2010)

CEN EN ISO 10993-17:2009 2009.12.2. EN ISO 10993- Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 17:2002 (2010.3.21.)
17. rész: A kiold6dé alkotdrészek megengedhetd 2.1. megjegyzés
hatarértékeinek megallapitdisa (ISO  10993-
17:2002)

CEN EN ISO 10993-18:2009 2009.12.2. EN ISO 10993- Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 18:2005 (2010.3.21.)
18. rész: Az anyagok kémiai jellemzése (ISO 2.1. megjegyzés
10993-18:2005)

CEN EN ISO 11135-1:2007 2007.8.9. EN 550:1994 Az id6pont lejart
Egészségligyi termékek sterilizdldsa. Etilén-oxid. 2.1. megjegyzés (2010.5.31.)
1. rész: Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsi
folyamatanak fejlesztési, validalasi és rutin-ellen-
6rzési kovetelményei (ISO 11135-1:2007)

CEN EN ISO 11137-1:2006 2006.9.7. EN 552:1994 Az id6pont lejart
Egészségligyi termékek sterilizaldsa. Besugdrzds. 2.1. megjegyzés (2009.4.30.)
1. rész: Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsi
folyamatdnak fejlesztési, validdldsi és rutinelle-
nérzési kovetelményei (ISO 11137-1:2006)
EN ISO 11137-1:2006/A1:2013 2015.1.16. 3. megjegyzés Az id6pont lejart

(2014.1.31)

CEN EN ISO 11137-2:2013 2015.1.16. EN ISO 11137-2:2012 Az id6pont lejart
Egészségligyi termékek sterilizdldsa. Besugdrzds. 2.1. megjegyzés (2013.12.31))
2. rész: A sterilizdlo dézis megdllapitdsa (ISO
11137-2:2013)

CEN EN ISO 11138-2:2009 2009.12.2. EN ISO 11138-2:2006 Az id6pont lejart

Egészségiigyi termékek sterilizaldsa. Bioldgiai
indikdtorok. 2. rész: Bioldgiai indikdtorok eti-
lén-oxidos  sterilizalasi folyamatokhoz (ISO
11138-2:20006)

2.1. megjegyzés

(2010.3.21))
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CEN EN ISO 11138-3:2009 2009.12.2. EN ISO 11138-3:2006 Az id6pont lejart
Egészségligyi termékek sterilizdldsa. Bioldgiai 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
indikdtorok. 3. rész: Bioldgiai indikdtorok ned-
veshé-sterilizaldsi folyamatokhoz (ISO 11138-

3:2006)

CEN EN ISO 11140-1:2009 2009.12.2. EN ISO 11140-1:2005 Az id6pont lejart
Gydgydszati termékek sterilizdldsa. Kémiai indi- 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
kétorok. 1. rész: Altaldnos kovetelmények (ISO
11140-1:2005)

CEN EN ISO 11607-1:2009 2009.12.2. EN ISO 11607-1:2006 Az id6pont lejart
Végtermékként sterilizalt orvostechnikai eszko- 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
z0k csomagoldsa. 1. rész: Az anyagok, a sterilgat-
rendszerek és a csomagolérendszerek kovetelmé-
nyei (ISO 11607-1:2006)

CEN EN ISO 11737-1:2006 2006.9.7. EN 1174-2:1996 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszk6zok sterilizdldsa. Mikrobio- EN 1174-1:1996 (2006.10.31.)
l6giai modszerek. 1. rész: Mikroorganizmus- EN 1174-3:1996
populdciok meghatdrozdsa termékeken (ISO 2.1. megjegyzés
11737-1:2006)

EN ISO 11737-1:2006/AC:2009 2009.12.2.

CEN EN ISO 11737-2:2009 2010.7.7.
Orvostechnikai eszkozok sterilizaldsa. Mikrobio-
logiai modszerek. 2. rész: Sterilitdsvizsgalatok a
sterilizaldsi eljdrds meghatdrozdsihoz, validdldsd-
hoz és fenntartdsdhoz (ISO 11737-2:2009)

CEN EN ISO 13408-1:2011 2011.8.19. EN 13824:2004 Az id6pont lejart
Egészségiigyi termékek aszeptikus feldolgozdsa. 2.1. megjegyzés (2011.12.31))
1. rész: Altaldnos kovetelmények (ISO 13408-

1:2008)
EN ISO 13408-1:2011/A1:2013 2015.1.16. 3. megjegyzés Az id6pont lejart
(2013.11.30))

CEN EN ISO 13408-2:2011 2011.8.19. EN 13824:2004 Az id6pont lejart
Egészségiigyi termékek aszeptikus feldolgozasa. 2.1. megjegyzés (2011.12.31))
2. rész: Sziirés (ISO 13408-2:2003)

CEN EN ISO 13408-3:2011 2011.8.19. EN 13824:2004 Az id6pont lejart
Egészségtigyi termékek aszeptikus feldolgozdsa. 2.1. megjegyzés (2011.12.31)
3. rész: Liofilizdlds (ISO 13408-3:2006)

CEN EN ISO 13408-4:2011 2011.8.19. EN 13824:2004 Az id6pont lejart

Egészségligyi termékek aszeptikus feldolgozdsa.
4. rész: Helyszini tisztitds (ISO 13408-4:2005)

2.1. megjegyzés

(2011.12.31)
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CEN EN ISO 13408-5:2011 2011.8.19. EN 13824:2004 Az id6pont lejart
Egészségiigyi termékek aszeptikus feldolgozdsa. 2.1. megjegyzés (2011.12.31,)
5. rész: Helyszini sterilizélds (ISO 13408-5:2006)

CEN EN ISO 13408-6:2011 2011.8.19. EN 13824:2004 Az id6pont lejart
Egészségiigyi termékek aszeptikus feldolgozasa. 2.1. megjegyzés (2011.12.31))
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 (2012.8.30.)
rendszerek. Szabdlyozdsi céli  kovetelmények
(ISO 13485:2003)

EN ISO 13485:2012/AC:2012 2012.8.30.

CEN EN ISO 14155:2011 2012.4.27. EN ISO 14155:2011 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgdlata hu- 2.1. megjegyzés (2012.4.30.)
médn alanyokon. J6 klinikai gyakorlat (ISO
14155:2011)

CEN EN ISO 14937:2009 2010.7.7. EN ISO 14937:2000 Az id6pont lejart
Gyogydszati termékek sterilizdldsa. A sterilizalo 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
hatbanyag jellemzésére vonatkozé dltaldnos ko-
vetelmények, az orvostechnikai eszkozok sterili-
zdldsi folyamatdnak fejlesztése, validdldsa és
rutinellendrzése (ISO 14937:2009)

CEN EN ISO 14971:2012 2012.8.30. EN ISO 14971:2009 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok. A kockdzatirdnyitds 2.1. megjegyzés (2012.8.30.)
alkalmazdsa orvostechnikai eszkozokre (ISO
14971:2007, Corrected version 2007-10-01)

CEN EN ISO 17665-1:2006 2006.11.15. EN 554:1994 Az id6pont lejart
Egészségligyi termékek sterilizdldsa. Nedves hé. 2.1. megjegyzés (2009.8.31.)
Orvostechnikai eszkozok sterilizaldsi folyamata-
nak fejlesztése, validdldsa és rutinellendrzése (ISO
17665-1:2006)

Cenelec EN 45502-1:1997 1998.8.27.

Aktiv implantdlhaté orvostechnikai eszkozok.
1. rész: Altalanos biztonsdgi kovetelmények,
megjelolés és a gyartd altal megadandé tdjékoz-
tatds

(*): Ez az eurbpai szabvdny nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.
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1) ) (3) (4) (5)

Cenelec EN 45502-2-1:2003 2004.7.8.
Aktiv implantdlhat6 orvostechnikai eszkozok.
2-1. rész: Lelassult, szabdlytalan szivmikodés
kezelésére haszndlt, aktiv implantdlhaté gyogya-
szati késziilékek (szivritmus-szabalyozok) kove-
telményei

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec EN 45502-2-2:2008 2008.11.27.
Aktiv implantdlhat6 orvostechnikai eszkozok.
2-2. rész: Szapora, nem ritmusos szivverés
(tachyarrhythmia) kezelésére haszndlt, aktiv imp-
lantdlhat6 orvostechnikai eszkozok kovetelmé-
nyei (beleértve az implantdlhaté defibrilldtorokat)

EN 45502-2-2:2008/AC:2009 2011.1.18.

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec EN 45502-2-3:2010 2011.1.18.
Aktiv, implantdlhaté orvostechnikai eszkozok.
2-3. rész: Kochledris és agytorzsi hallé implanté-
tumrendszerek kovetelményei

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec EN 60601-1:2006 2008.11.27. EN 60601-1:1990 Az id8pont lejrt
Gybgydszati villamos késziilékek. 1. rész: Alta- + A11:1993 (2012.6.1.)
lanos biztonsdgi és alapvet6 mikodési kovetel- + A12:1993
mények + A13:1996
[EC 60601-1:2005 + A1:1993

+ A2:1995

2.1. megjegyzés

EN 60601-1:2006/AC:2010 2011.1.18.
EN 60601-1:2006/A1:2013 Ez az els§ kozzé- 3. megjegyzés 2017.12.31.
[EC 60601-1:2005/A1:2012 tétel

Kiegészités az 1. és a 3. megjegyzéshez az EN 60601-1:2006 szabvdny alkalmazdsa tekintetében a megfelelgségre vonatkozé vélelem
megsziinésének idGpontjairdl. Az EN 60601-1:2006 szabviny alkalmazdsa tekintetében a megfelelGségre vonatkozd vélelem
2017.12.31-én megsztinik. Az EN 60601-1:2006 szabviny ZZ melléklete esetében azonban a 93/42[/EGK irdnyelv alapvetd
kovetelményeinek valé megfelel@ségre vonatkozd vélelem 2015.12.31-én szlinik meg. 2016.1.1-jét8l az EN 60601-1:2006 szabvany
esetében csak az EN 60601-1:2006/A1:2013 szabvany ZZ mellékletében hivatkozott szakaszoknak és alszakaszoknak megfelel§
szakaszai és alszakaszai alapjdn, az EN 60601-1:2006/A1:2013 szabvany ZZ mellékletében megjelolt mértékben vélelmezhet a 93/42/
EGK irdnyelvben foglalt alapvetd kovetelményeknek valéo megfelelés.




2015.7.10. Az Eur6pai Unié Hivatalos Lapja C 226/7
1) ) 3) (4) (5)
Cenelec EN 60601-1-6:2010 2011.1.18.

Gybgyaszati villamos késziilékek. 1-6. rész Alta-
lanos biztonsagi és alapvet6 miikodési kovetel-
mények. Kiegészit§ szabvany: Haszndlhatdsig
[EC 60601-1-6:2010

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec EN 62304:2006 2008.11.27.
Gyogyaszatikésziilék-szoftver. Szoftveréletciklus-
folyamatok

IEC 62304:2006

EN 62304:2006/AC:2008 2011.1.18.

(*): Ez az eur6pai szabvany nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

(")  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)
— ETSL 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, Tel. +33 492 944200; fax +33 493 654716, (http:/[www.etsi.eu)

1. megjegyzés:

2.1. megjegyzés:

2.2. megjegyzés:

2.3. megjegyzés:

3. megjegyzés:

MEGJEGYZES:

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

Az Gj (vagy mddositott) szabvany ugyanazzal az alkalmazasi korrel bir, mint a helyettesitett szabvany.
A meghatdrozott id6pontban a helyettesitett szabvany esetében megsziinik a vonatkozé unids
jogszabdlyok alapvet$ vagy egyéb kovetelményeinek valé megfelelGségre vonatkozé vélelem.

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

Az G szabvany szikebb alkalmazasi korrel bir, mint a helyettesitett szabvany. A meghatdrozott
idépontban a (részben) helyettesitett szabvidny esetében a szabvany 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 véltozik.

Modositésok esetén a hivatkozott szabvany EN CCCCC:YYYY, a kordbbi mddositdsai, amennyiben
van olyan, és az tjak pedig idézett mddositasok. A helyettesitett szabvany ennek értelmében az EN
CCCCC:YYYY-bol valamint annak kordbbi médositdsaibdl dll, de ebbe nem tartoznak az idézett
modositdsok. A meghatdrozott idSpontban a helyettesitett szabvdny esetében megsziinik a
vonatkozé unids jogszabalyok alapvetd vagy egyéb kovetelményeinek valé megfelelgségre vonatkozd
vélelem.

— A szabvanyok hozzéférhetdségével kapcsolatos barmilyen informdcié az eurdpai szabvanyiigyi szervezeteknél vagy a
nemzeti szabvanyiigyi testiileteknél kérhet, ez utobbiak 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 oOsszes tobbi hivatalos nyelvére. Az Eurdpai Bizottsdg nem véllal felelGsséget a Hivatalos
Lapban kozzétételre szant cimek helyes forditdsaért .

()  HLL316. 2012.11.14,, 12. o.


http://www.cen.eu
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/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm


http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm

