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A BIZOTTSAG (EU) 2020/438 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2020. marcius 24.)

a 90/385/EGK tandcsi irdnyelv timogatdsa céljabél az aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkozokre
vonatkozoéan kidolgozott harmonizilt szabvinyokrél

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szol6 szerz6désre,

tekintettel az eurdpai szabvanyositdsrol, a 89/686/EGK és a 93[/15/EGK tandcsi irdnyelv, a 94/9[EK, a 94/25[EK,
a 95/16/EK, a 97/23[EK, a 98/34/EK, a 2004/22[EK, a 2007/23/EK, a 2009/23[EK és a 2009/105/EK eurépai parlamenti
és tandcsi irdnyelv médositdsardl, valamint a 87/95/EGK tandcsi hatdrozat és az 1673/2006/EK eur6pai parlamenti és
tandcsi hatdrozat hatélyon kiviil helyezésérdl sz616, 2012. oktéber 25-i 1025/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre () és kiilonosen annak 10. cikke (6) bekezdésére,

mivel:

(1)

A 90/385/EGK tandcsi irdnyelv () 5. cikkének (1) bekezdése értelmében a tagdllamoknak vélelmezniiik kell, hogy az
ugyanazon iranyelv 3. cikkében emlitett alapvetS kovetelményeknek eleget tesznek az olyan aktiv beiiltethet§
orvostechnikai eszkozok, amelyek megfelelnek azoknak a nemzeti szabvinyoknak, amelyeket olyan harmonizalt
szabvanyok szerint fogadtak el, amelyek hivatkozasi szamat mar kozzétették az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban.

Az 1991. december 19-i, BC/CEN/CENELEC/09/89 jelzeti és az 1999. szeptember 9-i, M[/295 jelzet(i levelében a
Bizottsdg felkérte az Eurdpai Szabvanyiigyi Bizottsigot (CEN) és az Eurdpai Elektrotechnikai Szabvanyiigyi
Bizottsdgot (CENELEC), hogy a 90/385/EGK irdnyelv tdmogatdsa céljabol dolgozzanak ki @j harmonizalt
szabvanyokat, illetve vizsgdljak felil a meglévéket.

Az 1999. szeptember 9-i, M[295 jelzeti felkérés alapjin a CEN feliilvizsgalta az EN ISO 10993-11:2009
harmonizdlt szabvdnyt — amelynek a hivatkozasi szdma mdr kozzétételre keriilt az Eurdpai Unié Hivatalos
Lapjdban (}) — annak érdekében, hogy az titkrozze a legtjabb mszaki és tudomdnyos fejlédést. E felulvizsgalat az
EN ISO 10993-11:2018 harmonizdlt szabvany elfogaddsit eredményezte.

A Bizottsdg a CEN-nel kozosen megvizsgdlta, hogy az EN ISO 10993-11:2018 harmonizalt szabvany megfelel-e a
felkérésben foglaltaknak.

Az EN ISO 10993-11:2018 harmonizélt szabviny megfelel az dltala lefedni kivdnt, a 90/385/EGK irdnyelvben
megdllapitott kovetelményeknek. Ezért a szoban forgd szabvényra torténd hivatkozdst indokolt kozzétenni az
Eur6pai Unié Hivatalos Lapjdban.

Az EN ISO 10993-11:2018 harmonizalt szabvany az EN ISO 10993-11:2009 harmonizalt szabvany helyébe 1ép.
Ezért az EN ISO 10993-11:2009 szabvény hivatkozasdt vissza kell vonni az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban. Annak
érdekében, hogy a gydrtoknak elegendS idejilk legyen arra, hogy termékeiket hozzdigazitsik az
EN ISO 10993-11:2018 szabvény szerinti feliilvizsgdlt specifikdciokhoz, az EN ISO 10993-11:2009 szabvanyra
vonatkoz6 hivatkozds visszavondsat indokolt egy késdbbi id6pontra halasztani.

Az 1991. december 19-i, BC/CEN/CENELEC/09/89 jelzetii felkérés alapjin a CEN feliilvizsgdlta az
EN ISO 11137-1:2015, az EN ISO 13408-2:2011 és az EN ISO 13485:2016 harmonizdlt szabvanyt — amely
szabvanyok hivatkozdsi szdma mdr kozzétételre keriilt az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban () — annak érdekében,
hogy azok tikrozzék a legljabb miszaki és  tudomdnyos fejldést. E  felilvizsgdlat az
EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 és az EN ISO 13408-2:2018 harmonizdlt szabvdny, valamint az
ENISO 13485:2016/AC:2018 helyesbités elfogaddsat eredményezte.

HLL 316.,2012.11.14,,12. 0.

A Tandcs 90/385/EGK irdnyelve (1990. jinius 20.) az aktiv beiiltethetS orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé tagallami jogszabalyok
kozelitésérsl (HL L 189.,1990.7.20., 17. o.).

HL C 389, 2017.11.17., 22. o.

HL C 389.,2017.11.17., 22. o.
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(8) A Bizottsdg a CEN-nel kozosen megvizsgélta, hogy az ENISO 11137-1:2015/A2:2019 és az EN ISO 13408-2:2018
harmonizdlt szabvény, valamint az EN ISO 13485:2016/AC:2018 helyesbités megfelel-¢ a felkérésben foglaltaknak.

(9) Az EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 és az EN ISO 13408-2:2018 harmonizdlt szabvdny, valamint az
ENISO 13485:2016/AC:2018 helyesbités megfelel az dltala lefedni kivant, a 90/385/EGK irdnyelvben megallapitott
kovetelményeknek. Ezért a szoban forgd szabvanyok és helyesbités hivatkozdsait indokolt kozzétenni az Eurdpai
Unié Hivatalos Lapjdban.

(10) Az EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 és az EN ISO 13408-2:2018 harmonizdlt szabvdny, valamint az
EN ISO 13485:2016/AC:2018 helyesbités az EN ISO 11137-1:2015 és az EN ISO 13408-2:2011 harmonizélt
szabvdany, illetve az EN ISO 13485:2016/AC:2016 helyesbités helyébe 1ép. Ezért az EN ISO 11137-1:2015 és az
EN ISO 13408-2:2011 harmonizélt szabvanyra, valamint az EN ISO 13485:2016/AC:2016 helyesbitésre
vonatkozé hivatkozdsokat vissza kell vonni az Eurépai Unié Hivatalos Lapjdban. Annak érdekében, hogy a
gyartoknak elegendd idejiik legyen arra, hogy termékeiket hozzdigazitsak az EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 és az
EN ISO 13408-2:2018 harmonizdlt szabvdny, valamint az EN ISO 13485:2016/AC:2018 helyesbités szerinti
feluilvizsgdlt specifikdcidkhoz, az EN ISO 11137-1:2015 és az EN ISO 13408-2:2011 harmonizalt szabvanyra,
valamint az EN ISO 13485:2016/AC:2016 helyesbitésre vonatkozé hivatkozds visszavondsat indokolt egy késdbbi
id6pontra halasztani.

(11) A CENaz 1991. december 19-i BC/CEN/CENELEC/09/89 szdmt felkérés alapjan kidolgozta az EN ISO 25424:2019
Uj harmonizélt szabvanyt. A Bizottsdg a CEN-nel kozosen megvizsgalta, hogy az emlitett szabvany megfelel-e a
felkérésnek.

(12) Az EN ISO 25424:2019 harmonizdlt szabvdny megfelel az altala lefedni kivant, a 90/385/EGK irdnyelvben
megallapitott kovetelményeknek. Ezért a széban forgd szabvanyra torténd hivatkozdst indokolt kozzétenni az
Eur6pai Unié Hivatalos Lapjdban.

(13) Az egyértelmiség és a jogbiztonsag érdekében a 90/385/EGK irdnyelv tdmogatasa céljabdl kidolgozott és az dltaluk
lefedni kivant alapvet§ kovetelményeknek megfelel6 harmonizalt szabvanyok hivatkozési adatainak teljes jegyzékét
egyetlen aktusban kell kozzétenni. Ezért e hatdrozatba a 2017/C 389/02 bizottsdgi kozleményben () kozzétett
egyéb szabvanyhivatkozdsokat is bele kell foglalni. Az emlitett kozleményt ezért e hatdrozat hatdlybalépésének
idépontjaban hatdlyon kivill kell helyezni. A kozlemény az e hatdrozat altal visszavont harmonizélt szabvanyokra
vonatkoz6 hivatkozasok tekintetében azonban tovabbra is alkalmazandé, mivel e hivatkozdsok visszavondsit el kell
halasztani.

(14) Az (EU) 2017745 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () 120. cikke (2) bekezdésének mdsodik albekezdése
értelmében a bejelentett szervezetek altal a 90/385/EGK irdnyelv szerint 2017. mdjus 25-t8l kidllitott tandsitvanyok
a tandsitvanyon feltiintetett idtartam végéig érvényben maradnak, amely idGtartam nem haladhatjia meg a
kidllitdstol szdmitott 6t évet. A tandsitvianyok azonban legkésébb 2024. méjus 27-én érvényiiket vesztik. Az (EU)
2017/745 rendelet 120. cikke (3) bekezdésének elsG albekezdése értelmében azon eszkéz, amelynek tandsitvanyat
a 90/385/EGK irdnyelvnek megfelelSen adtdk ki, és amely tantsitvany az (EU) 2017/745 rendelet 120. cikkének (2)
bekezdése alapjan érvényes, 2024. mdjus 26-ig forgalomba hozhaté vagy haszndlatba vehet$, amennyiben 2020.
mdjus 26-dt6l kezdve tovadbbra is megfelel a 90/385/EGK irdnyelvnek, és nem 4ll fenn a kialakitdst vagy a
rendeltetést érintd jelentGs véltoztatds Ezt a hatdrozatot ezért csak 2024. méjus 26-ig kell alkalmazni.

(15) Az aktiv beiiltethet6 orvostechnikai eszkozokre vonatkozéan a 90/385/EGK irdnyelvben meghatdrozott
kovetelmények eltérnek az (EU) 2017745 rendeletben meghatdrozottakt6l. A 90/385/EGK irdnyelv tdmogatdsara
kidolgozott szabvanyok ezért nem haszndlhatok fel az (EU) 2017/745 rendelet kovetelményeinek valdé megfelelés
igazoldsdra.

(16) A harmonizdlt szabvanynak valé megfelelés alapjan a széban forgd szabvany hivatkozdsdnak az Eurdpai Unid
Hivatalos Lapjdban valé kozzétételi idSpontjatdl kezdSdGen vélelmezhetS az unids harmonizacids jogszabalyokban
meghatdrozott megfelel§ alapvet§ kovetelményeknek valé megfelelés. Kovetkezésképpen el kell irni, hogy e
hatdrozat a kozzététele napjan 1épjen hatélyba,

() A Bizottsdg kozleménye az aktiv Dbeiiltethet§ orvostechnikai eszkozokre vonatkozd tagdllami jogszabdlyok kozelitésérdl
52616 90/385/EGK tandcsi irdnyelv végrehajtdsa keretében (2017/C 389/02) (HL C 389.,2017.11.17., 22. 0.).

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/745 rendelete (2017. dprilis 5.) az orvostechnikai eszkozokrél, a 2001/83[EK irdnyelv,
a 178/2002[EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet moédositdsardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42[/EGK tandcsi irdnyelv
hatédlyon kiviil helyezésér6l (HLL 117.,2017.5.5.,, 1. 0.).
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ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
A Bizottsdg az e hatdrozat I. mellékletében felsorolt, a 90/385/EGK irdnyelv tdimogatdsa céljabdl az aktiv beiiltethetd

orvostechnikai eszkozokre vonatkozdan kidolgozott harmonizélt szabvanyok hivatkozdsait kozzéteszi az Eurdpai Unid
Hivatalos Lapjdban.

2. cikk
A 2017]C 389/02 bizottsagi kozlemény hatalyat veszti. Az emlitett kozleményt az e hatdrozat II. mellékletében felsorolt
harmonizdlt szabvanyok hivatkozdsai tekintetében 2021. szeptember 30-ig tovabbra is alkalmazni kell.

3. cikk
Az e hatdrozat I és Il mellékletében felsorolt, a 90/385/EGK irdnyelv tdmogatdsa céljabol az aktiv beiltethets
orvostechnikai eszkozokre vonatkozdan kidolgozott harmonizalt szabvanyok nem hasznalhaték fel az (EU) 2017/745
rendelet kovetelményeinek val6 megfelelés vélelmének megalapozdsara.

4. cikk
Ez a hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetésének napjan 1ép hatélyba.

Ezt a hatdrozatot 2024. mdjus 26-ig kell alkalmazni.

Kelt Briisszelben, 2020. marcius 24-dn/-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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I. MELLEKLET

Szdm A szabvany hivatkozésa

1. EN 556-1:2001

Orvostechnikai eszkozok sterilizaldsa. A ,STERILE” megjel6lésti orvostechnikai eszkézokre vonatkozd
kovetelmények. 1. rész: A végtermékként sterilizalt orvostechnikai eszkozok kovetelményei

EN 556-1:2001/AC:2006

2. EN 556-2:2015
Orvostechnikai eszkozok sterilizaldsa. A ,STERILE” megjel6lésti orvostechnikai eszkozokre vonatkozd
kovetelmények. 2. rész: Aszeptikusan gyértott orvostechnikai eszkozok kovetelményei

3. EN 1041:2008
Az orvostechnikai eszk6zok gydrtdja dltal megadott tdjékoztatds

4. ENISO 10993-1:2009

Orvostechnikai eszkozok biolgiai értékelése. 1. rész: Ertékelés és vizsgalat a kockdzatiranyitdsi eljdrds
keretében (ISO 10993-1:2009)

EN1SO 10993-1:2009/AC:2010

5. ENISO 10993-3:2014
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 3. rész: Genotoxicitdsi, karcinogenitasi és reprodukcios
toxicitési vizsgdlatok (ISO 10993-3:2014)

6. ENISO 10993-4:2009
Orvostechnikai eszk6zok biologiai értékelése. 4. rész: A vérrel valo kolcsonhatds vizsgalatainak
kivalasztdsa (ISO 10993-4:2002, tartalmazza a 2006. évi 1. mddositast)

7. ENISO 10993-5:2009
Orvostechnikai eszkozok biologiai értékelése. 5. rész: In vitro vizsgdlatok citotoxicitdsra (ISO 10993-
5:2009)

8. ENISO 10993-6:2009

Orvostechnikai eszk6zok bioldgiai értékelése. 6. rész: Az implanticiot kovetS helyi hatdsok vizsgélatai
(ISO 10993-6:2007)

9. ENISO 10993-7:2008

Orvostechnikai eszkozok biologiai értékelése. 7. rész: Az etilén-oxid-sterilizdlds maradékai (ISO 10993-
7:2008)

ENISO 10993-7:2008/AC:2009

10. EN ISO 10993-9:2009
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 9. rész: A lehetséges bomldstermékek azonositdsanak és
mennyiségi meghatdrozdsdnak irdnyelvei (ISO 10993-9:2009)

11. ENISO 10993-11:2018
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 11. rész: A szisztémads toxicitds vizsgdlatai (ISO 10993-
11:2017)

12. ENISO 10993-12:2012

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

13. ENISO 10993-13:2010
Orvostechnikai eszk6zok biologiai értékelése. 13. rész: Polimer anyagd orvostechnikai eszkozok
bomlastermékeinek azonositdsa és mennyiségi meghatarozasa (ISO 10993-13:2010)

14. ENISO 10993-16:2010
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 16. rész: Bomlastermékek és kiold6d6 részek
toxikokinetikai vizsgdlatanak tervezése (ISO 10993-16:2010)

15. ENISO 10993-17:2009
Orvostechnikai eszkozok biologiai értékelése. 17. rész: A kioldédé alkotérészek megengedhetd
hatarértékeinek megéllapitdsa (ISO 10993-17:2002)




2020.3.25. Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja L 90 1/29

Szdm A szabvdny hivatkozdsa
16. ENISO 10993-18:2009
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 18. rész: Az anyagok kémiai jellemzése (ISO 10993-
18:2005)
17. ENISO 11135-1:2007

Egészségligyi termékek sterilizdldsa. Etilén-oxid. 1. rész: Orvostechnikai eszkozok sterilizélasi

2125 2

18. ENISO 11137-1:2015
Egészségligyi termékek sterilizdldsa. Besugdrzds. 1. rész: Orvostechnikai eszkozok —sterilizdldsi

212 5 2

ENISO 11137-1:2015/A2:2019

19. ENISO 11137-2:2015
Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. Besugdrzds. 2. rész: A sterilizdlé dozis megallapitdsa (ISO 11137-
2:2013)

20. ENISO 11138-2:2009

Egészségigyi termékek sterilizdldsa. Bioldgiai indikdtorok. 2. rész: Bioldgiai indikdtorok etilén-oxidos
sterilizdlasi folyamatokhoz (ISO 11138-2:2006)

21. ENISO 11138-3:2009
Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. Bioldgiai indikdtorok. 3. rész: Biologiai indikdtorok nedveshd-
sterilizalasi folyamatokhoz (ISO 11138-3:2006)

22. ENISO 11140-1:2009 )
Gyodgyaszati termékek sterilizdldsa. Kémiai indikdtorok. 1. rész: Altaldnos kovetelmények (ISO 11140-
1:2005)

23. ENISO 11607-1:2009

Végtermékként sterilizdlt orvostechnikai eszkozok csomagoldsa. 1. rész: Az anyagok, a sterilgdt-
rendszerek és a csomagolérendszerek kovetelményei (ISO 11607-1:2006)

24. ENISO 11737-1:2006

Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. Mikrobioldgiai médszerek. 1. rész: Mikroorganizmus-populdciok
meghatdrozdsa termékeken (ISO 11737-1:2006)

ENISO 11737-1:2006/AC:2009

25. ENISO 11737-2:2009
Orvostechnikai eszkozok — sterilizdldsa. Mikrobioldgiai modszerek. 2. rész: Sterilitdsvizsgdlatok a
sterilizaldsi eljards meghatdrozdsdhoz, validdldsahoz és fenntartdsahoz (ISO 11737-2:2009)

26. ENISO 13408-1:2015 )
Egészségiigyi termékek aszeptikus feldolgozdsa. 1. rész: Altalanos kovetelmények (ISO 13408-1:2008)

27. ENISO 13408-2:2018
Egészségiigyi termékek aszeptikus feldolgozasa. 2. rész: Sterilizalé sziirés (ISO 13408-2:2018)

28. ENISO 13408-3:2011
Egészségligyi termékek aszeptikus feldolgozasa. 3. rész: Liofilizlds (ISO 13408-3:2006)

29. ENISO 13408-4:2011
Egészségiigyi termékek aszeptikus feldolgozasa. 4. rész: Helyszini tisztitds (ISO 13408-4:2005)

30. ENISO 13408-5:2011
Egészségligyi termékek aszeptikus feldolgozasa. 5. rész: Helyszini sterilizdlds (ISO 13408-5:2006)
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Szdm A szabvdny hivatkozdsa

31. ENISO 13408-6:2011
Egészségligyi termékek aszeptikus feldolgozasa. 6. rész: Izolatorrendszerek (ISO 13408-6:2005)

32. ENISO 13408-7:2015
Egészségligyi termékek aszeptikus feldolgozdsa. 7. rész: Orvostechnikai eszkozokre és veliik 6sszekapcsolt
termékekre vonatkozé alternativ eljardsok (ISO 13408-7:2012)

33. ENISO 13485:2016
13485:2016)
ENISO 13485:2016/AC:2018

34. ENISO 14155:2011
Orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalata human alanyokon. J6 klinikai gyakorlat (ISO 14155:2011)
ENISO 14155:2011/AC:2011

35. EN ISO 14937:2009

Gyodgyaszati termékek sterilizdlasa. A sterilizdld hatéanyag jellemzésére vonatkozd éltalanos
kovetelmények, az orvostechnikai eszk6zok sterilizdldsi folyamatdnak fejlesztése, validdldsa és
rutinellendrzése (ISO 14937:2009)

36. ENISO 14971:2012
Orvostechnikai eszkozok. A kockdzatirdnyitds alkalmazasa orvostechnikai eszkozokre (ISO 14971:2007,
2007. 10. 1-jei helyesbitett véltozat)

37. ENISO 15223-1:2016

Orvostechnikai eszkozok. Orvostechnikai eszkozok cimkéin haszndlhatd jelképek, cimkézésének és
informaciészolgdltatdsinak jelképei 1. rész: Altalinos kovetelmények (ISO 15223-1:2016, 2017.
mdrciusi helyesbitett valtozat)

38. ENISO 17665-1:2006
Egészségligyi termékek sterilizdldsa. Nedves hd. Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsi folyamatdnak
fejlesztése, validdldsa és rutinellendrzése (ISO 17665-1:2006)

39. ENISO 25424:2019

Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. Alacsony hémérsékletli g6z és formaldehid. Az orvostechnikai
eszkozok sterilizaldsi folyamatdnak fejlesztési, validdlasi és rutinellendrzési kovetelményei (ISO
25424:2018)

40. EN 45502-1:1997 )
Aktiv implantalhat6 orvostechnikai eszkozok. 1. rész: Altaldnos biztonsagi kovetelmények, megjelolés és a
gyarté altal megadandd tdjékoztatds

41. EN 45502-2-1:2003

Aktiv implantdlhaté orvostechnikai eszkozok. 2- 1. rész: Lelassult, szabdlytalan szivmiikodés kezelésére
hasznalt, aktiv implantélhat6 gydgydszati késziilékek (szivritmus-szabdlyozék) kovetelményei

Ez az eurdpai szabvidny nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv altal bevezetett
kovetelményeket.

42. EN 45502-2-2:2008

Aktiv implantdlhaté orvostechnikai eszkozok. 2- 2. rész: Szapora, nem ritmusos szivverés
(tachyarrhythmia) kezelésére haszndlt, aktiv implantdlhaté orvostechnikai eszkozok kovetelményei
(beleértve az implantalhat6 defibrillatorokat)

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

Ez az eurdpai szabvdny nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv altal bevezetett
kovetelményeket.

43. EN 45502-2-3:2010

Aktiv, implantdlhaté orvostechnikai eszkozok. 2- 3. rész: Kochledris és agytorzsi hallé implantdtum-
rendszerek kovetelményei

Ez az eurdpai szabvidny nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett
kovetelményeket.
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Szdm A szabvdny hivatkozdsa

44. EN 60601-1:2006 )
GyOgydszati villamos késziilékek. 1. rész: Altaldnos biztonsdgi és alapvetd miikodési kovetelmények (IEC
60601-1:2005)
EN 60601-1:2006/AC:2010
EN 60601-1:2006/A1:2013 (IEC 60601-1:2005/A1:2012)

45. EN 60601-1-6:2010 ;
Gyodgyaszati villamos késziilékek. 1-6. rész Altaldnos biztonsagi és alapvetd miikodési kovetelmények.
Kiegészit§ szabvany: Haszndlhat6sdg (IEC 60601-1-6:2010)
Ez az eurdpai szabvdny nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett
kovetelményeket.

46. EN 62304:2006

Gyogydszatikésziilék-szoftver. Szoftveréletciklus-folyamatok (IEC 62304:2006)

EN 62304:2006/AC:2008

Ez az eurdpai szabvdny nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv altal bevezetett
kovetelményeket.
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II. MELLEKLET

Szdm A szabviany hivatkozdsa
1. ENISO 10993-11:2009
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 11. rész: A szisztémds toxicitds vizsgdlatai (ISO 10993-
11:2006)
2. ENISO 11137-1:2015

Egészségligyi termékek sterilizdldsa. Besugdrzds. 1. rész: Orvostechnikai eszkozok —sterilizaldsi

12 s 2

Amd 1:2013 médositast)

3. ENISO 13408-2:2011
Egészségligyi termékek aszeptikus feldolgozasa. 2. rész: Sziirés (ISO 13408-2:2003)
4. ENISO 13485:2016

/////

13485:2016)
ENISO 13485:2016/AC:2016




	A Bizottság (EU) 2020/438 végrehajtási határozata (2020. március 24.) a 90/385/EGK tanácsi irányelv támogatása céljából az aktív beültethető orvostechnikai eszközökre vonatkozóan kidolgozott harmonizált szabványokról 
	I. MELLÉKLET 
	II. MELLÉKLET 


