2009.2.19. Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja C 41/9
TAGALLAMOKTOL SZARMAZO TAJEKOZTATASOK
A Bizottsig kozleménye az aktiv beiiltethet§ orvostechnikai eszkozokre vonatkozé tagillami jogsza-
bilyok kozelitésérdl sz616 90/385/EGK tandcsi irdnyelv végrehajtisa keretében
(EGT-vonatkozdsi szoveg)
(Az irdnyelv értelmében Gsszehangolt szabvdnyok cimeinek és hivatkozdsainak kozzététele)
(2009/C 41/05)
A helyettesitett szabvany
EszSz () Az dsszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime A helyettesitett szabvany meglfeilelosegere vonat kolfo
SLZ (és referenciadokumentum) hivatkozasa velelem megszunesene
idépontja
(1. megjegyzés)

CEN EN 556-1:2001 EN 556:1994 + A1:1998 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa — A ,STERILE” megjel6lésti orvostechnikai (2002.4.30.)
eszkozokre vonatkozd kovetelmények — 1. rész: A végtermékként sterilizalt
orvostechnikai eszkozok kovetelményei
EN 556-1:2001/AC:2006

CEN EN 556-2:2003 -

Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa — A ,STERILE” megjel6lésti orvostechnikai
eszkozokre vonatkozo kovetelmények — 2. rész: Az aszeptikus gydrtdsi orvos-
technikai eszkozokre vonatkozo kovetelmények

CEN EN 980:2008 EN 980:2003 2010.5.31.
Orvostechnikai eszk6zok cimkéin haszndlhaté grafikus jelképek

CEN EN 1041:2008 EN 1041:1998 2011.8.31.
Orvostechnikai eszkozokkel egyiitt megadott gydrtdi tdjékoztatds

CEN EN ISO 10993-1:2003 ) -

Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése — 1. rész: Ertékelés és vizsgilat
(ISO 10993-1:2003)

CEN EN ISO 10993-4:2002 EN 30993-4:1993 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése — 4. rész: A vérrel val6 kolesonhatds (2003.4.30.)
vizsgdlatainak kivélasztdsa (ISO 10993-4:2002)

EN ISO 10993-4:2002/A1:2006 3. megjegyzés Az idépont lejart
(2007.1.31)

CEN EN ISO 10993-5:1999 EN 30993-5:1994 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkdzok bioldgiai értékelése — 5. rész: In vitro vizsgalatok citoto- (1999.11.30.)
xicitasra (ISO 10993-5:1999)

CEN EN ISO 10993-6:2007 EN 30993-6:1994 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok biologiai értékelése — 6. rész: Az implanticiot kovetd (2007.10.31.)
helyi hatdsok vizsgdlatai (ISO 10993-6:2007)

CEN EN ISO 10993-9:1999 -

Orvostechnikai eszkdzok bioldgiai értékelése — 9. rész: Lehetséges bomldster-
mékek azonositisinak és mennyiségi meghatdrozdsinak irdnyelvei (ISO 10993-
9:1999)
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Az dsszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime

A helyettesitett szabvany

A helyettesitett szabvany
megfelel6ségére vonatkoz6

EszSz () (és referenciadokumentum) hivatkozasa vélelem rr:egsz@'nésének
idépontja
(1. megjegyzés)

CEN EN ISO 10993-10:2002 EN ISO 10993-10:1995 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok biologiai értékelése — 10. rész: Vizsgdlatok irritalo (2003.3.31.)
hatdsra és késleltetett tipusti talérzékenységre (ISO 10993-10:2002)

EN ISO 10993-10:2002/A1:2006 3. megjegyzés Az id8pont lejart
(2007.1.31)

CEN EN ISO 10993-11:2006 EN ISO 10993-11:1995 Az id6pont lejért
Orvostechnikai eszkozok biologiai értékelése — 11. rész: Vizsgdlatok szisztémds (2007.2.28.)
toxicitasra (ISO 10993-11:2006)

CEN EN ISO 10993-12:2007 EN ISO 10993-12:2004 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése — 12. rész: Minta-elGkészités és refe- (2008.5.31.)
renciaanyagok (ISO 10993-12:2007)

CEN EN ISO 10993-13:1998 -

Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése — 13. rész: Polimer anyagt orvos-
technikai eszk6zok bomléstermékeinek azonositdsa és mennyiségi meghatdrozasa
(ISO 10993-13:1998)

CEN EN ISO 10993-16:1997 -
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése — 16. rész: Bomldstermékek és kiol-
d6do részek toxikokinetikai vizsgélatinak tervezése (ISO 10993-16:1997)

CEN EN ISO 10993-17:2002 -
Orvostechnikai eszkozok biologiai értékelése — 17. rész: A kioldodo részek
megengedett hatdrértékeinek megdllapitdsa (ISO 10993-17:2002)

CEN EN ISO 10993-18:2005 -
Orvostechnikai eszkdzok biologiai értékelése — 18. rész: Az anyagok kémiai
jellemzése (ISO 10993-18:2005)

CEN EN ISO 11135-1:2007 EN 550:1994 2010.5.31.
Egészségiigyi termékek sterilizdldsa — Etilén-oxid — 1. rész: Orvostechnikai
eszkozok sterilizdldsi folyamatdnak fejlesztési, validaldsi és rutin-ellendrzési kove-
telményei (ISO 11135-1:2007)

CEN EN ISO 11137-1:2006 EN 552:1994 2009.4.30.
Egészségiigyi termékek sterilizdldsa — Besugdrzds — 1. rész: Orvostechnikai
eszkozok sterilizdldsi folyamatdnak fejlesztési, validaldsi és rutinellenSrzési kove-
telményei (ISO 11137-1:2006)

CEN EN ISO 11137-2:2007 -

Egészségiigyi termékek sterilizdldsa — Besugdrzas — 2. rész: A sterilizdlé dozis
megéllapitdsa (ISO 11137-2:2006)

CEN EN ISO 11138-2:2006 -
Egészségiigyi termékek sterilizdldsa — Bioldgiai indikdtorok — 2. rész: Bioldgiai
indikatorok etilén-oxid-sterilizdlasi folyamatokhoz (ISO 11138-2:2006)

CEN EN ISO 11138-3:2006 -
Egészségiigyi termékek sterilizdldsa — Bioldgiai indikdtorok — 3. rész: BiolGgiai
indikatorok nedveshé- sterilizdldsi folyamatokhoz (ISO 11138-3:2006)

CEN EN ISO 11140-1:2005 -

Egészségiigyi termékek sterilizdlisa — Kémiai indikdtorok — 1. rész: Altaldnos
kovetelmények (ISO 11140-1:2005)
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A helyettesitett szabvany
EszSz (1) Az dsszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime A helyettesitett szabvany meglfellelosegere vonar koﬁo
SLZ (és referenciadokumentum) hivatkozasa velelem megszunesene
idépontja
(1. megjegyzés)

CEN EN ISO 11607-1:2006 EN 868-1:1997 Az id6pont lejért
Végtermékként sterilizdlt orvostechnikai eszkozok csomagoldsa — 1. rész: Az (2007.4.30.)
anyagok, a sterilgdt-rendszerek és a csomagolérendszerek kovetelményei
(ISO 11607-1:2006)

CEN EN ISO 11737-1:2006 EN 1174-1:1996 Az idGpont lejart
Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa — Mikrobiolgiai mddszerek — 1. rész: EN 1174-2:1996 (2006.10.31.)
Mikroorganizmus-populdciék meghatdrozdsa termékeken (ISO 11737-1:2006) EN 1174-3:1996

CEN EN ISO 13485:2003 EN ISO 13485:2000 2009.7.31.
Orvostechnikai eszkozok — Mindségiranyitdsi rendszerek — Szabalyozdsi cél | EN ISO 13488:2000
kovetelmények (ISO 13485:2003)

EN ISO 13485:2003/AC:2007

CEN | EN 13824:2004 -
Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa — Folyadékéllapotii orvostechnikai eszkozok
aszeptikus gydrtdsa — Kovetelmények

CEN EN ISO 14155-1:2003 ) EN 540:1993 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgédlata embereken — 1. rész: Altaldnos kove- (2003.8.31.)
telmények (ISO 14155-1:2003)

CEN EN ISO 14155-2:2003 -

Orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgdlata embereken — 2. rész: Klinikai vizsgd-
lati tervek (ISO 14155-2:2003)

CEN EN ISO 14937:2000 -
Egészségiigyi termékek sterilizdldsa — A sterilizdl6 hatdanyag jellemzésére vonat-
kozé éltalanos kovetelmények, az orvostechnikai eszkozok sterilizéldsi folyama-
tanak fejlesztése, validdldsa és rutinellendrzése (ISO 14937:2000)

CEN | ENISO 14971:2007 EN ISO 14971:2000 2010.3.31.
Orvostechnikai eszkozok — Kockdzatirdnyitds alkalmazdsa orvostechnikai eszko-
zokre (ISO 14971:2007)

CEN EN ISO 17665-1:2006 EN 554:1994 2009.8.31.
Egészségiigyi termékek sterilizdldsa — Nedves h — Orvostechnikai eszkozok steri-
lizaldsi folyamatdnak fejlesztése, validdldsa és rutinellenérzése (ISO 17665-

1:2006)

CEN EN 45502-1:1997 i -
Aktiv implantdlhaté orvostechnikai eszkozok — 1. rész: Altalinos biztonsagi
kovetelmények, megjelolés és a gyartd altal megadand6 tdjékoztatds

CEN EN 45502-2-1:2004 -

Aktiv implantédlhaté orvostechnikai eszkozok — 2-1. rész: Lelassult, szabélytalan
szivmtikodés kezelésére haszndlt, aktiv implantdlhaté gydgydszati késziilékek
(szivritmus-szabdlyozok) kovetelményei

(") ESzSz: Eurdpai Szabvényiigyi Szervezetek:

— CEN: rue de Stassart 36, B-1050 Briisszel, tel.: (32-2) 550 08 11; fax: (32-2) 550 08 19 (http:/[www.cen.eu)

— Cenelec: rue de Stassart 35, B-1050 Briisszel, tel.: (32-2) 519 68 71; fax: (32-2) 519 69 19 (http://www.cenelec.org)
— ETSI: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, tel.: (33) 492 94 42 00; fax: (33) 493 65 47 16 (http:/[www.ctsi.org).

1. megjegyzés A megfeleldségre vonatkozd vélelem megsziinésének idGpontja dltaldban megegyezik az
Eurépai Szabvanyligyi Szervezet dltal meghatdrozott visszavonds idSpontjdval, azonban
felhivjuk e szabvanyok haszndl6inak a figyelmét arra, hogy bizonyos kivételes esetekben ez

madsképpen lehet.
3. megjegyzés

Médositdsok esetén a hivatkozott szabviny EN CCCCC:YYYY, a kordbbi médositdsai, ameny-

nyiben van olyan, és az tjak pedig idézett mddositdsok. A helyettesitett szabvany (3. oszlop)
ennek értelmében az EN CCCCC:YYYY-b4! valamint annak kordbbi mddositisaibdl all, de
ebbe nem tartoznak az idézett moédositdsok. A meghatdrozott id6pontban a helyettesitett
szabvany esetében megsziinik az irdnyelv lényeges kovetelményeinek valé megfelelgségre

vonatkozé vélelem.
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MEGJEGYZES:

— a szabvanyok hozziférhet8ségével kapcsolatos barmilyen informacié az Eurdpai Szabvanyiigyi Szerveze-
teknél, vagy a nemzeti szabvanyiigyi testiileteknél kérhetd, ez utobbiak listdja a 98/48/EK irdnyelvvel (?)
modositott 98/34/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (2) mellékletét képezi,

— a hivatkozdsok kozzététele az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban nem vonja maga utdn azt, hogy a szabvé-
nyok az Osszes kozosségi nyelven elérhetdk,

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

Az 6sszehangolt szabvanyokrol tovabbi informdcidk az interneten:

http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/standardization/harmstds/

() HLL217.,1998.8.5.,18.0.

() HLL204.1998.7.21.,37.0.



