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AZ EUROPAI UNIO INTEZMENYEITOL ES SZERVEITOL SZARMAZO

TAJEKOZTATASOK

BIZOTTSAG

A Bizottsig kozleménye az aktiv beiiltethet6 orvostechnikai eszkozokre vonatkozé tagillami
jogszabidlyok kozelitésérGl sz6lé, 1990. jinius 20-i 90/385/EGK tandcsi irdnyelv végrehajtisa

keretében

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

(Az irdnyelv értelmében Gsszehangolt szabvdnyok cimeinek és hivatkozdsainak kozzététele)

(2009/C 163/01)

Eurdpai Szabvany-
tigyi Szervezetek (')

Az osszehangolt szabvdny hivatkozdsa és cime
(és referenciadokumentum)

Els6 kozzététel HL

A helyettesitett szab-
véany hivatkozdsa

A helyettesitett szab-
vany megfelelGségére
vonatkoz6 vélelem
megsztinésének
idépontja
1. megjegyzés

CEN EN 556-1:2001 2002.7.31. EN 556:1994 + | Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszk6zok  sterilizaldsa. A ,STERILE” megjel6lésd A1:1998 (2002.4.30.)
orvostechnikai eszkozokre vonatkozé kovetelmények. 1. rész: A 2.1. megjegyzés
végtermékként sterilizdlt orvostechnikai eszkozok kovetelményei
EN 556-1:2001/AC:2006 2006.11.15.

CEN EN 556-2:2003 2007.8.9.

Orvostechnikai eszkozok sterilizéldsa. A ,Sterile” megjel6lést orvos-
technikai eszk6zokre vonatkozé kovetelmények. 2. rész: Az aszep-
tikus gydrtdst orvostechnikai eszkozokre vonatkozé kovetelmények

CEN EN 980:2008 2008.7.23. EN 980:2003 2010.5.31.
Orvostechnikai eszkozok cimkéin haszndlhaté jelképek 2.1. megjegyzés

CEN EN 1041:2008 2009.2.19. EN 1041:1998 2011.8.31.
Az orvostechnikai eszkozok gydrtdja dltal megadott tdjékoztatds 2.1. megjegyzés

CEN EN ISO 10993-1:2003 2005.6.24.

Orvostechnikai eszkozok biologiai értékelése. 1. rész: Ertékelés és
vizsgdlat (ISO 10993-1:2003)

CEN EN ISO 10993-4:2002 2003.1.23. EN 30993- Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszk6zok biologiai értékelése. 4. rész: A vérrel val6 41993 (2003.4.30.)
kolcsonhatas vizsgalatainak kivdlasztdsa (ISO 10993-4:2002) 2.1. megjegyzés
EN ISO 10993-4:2002/A1:2006 2006.11.15. 3. megjegyzés Az id6pont lejart

(2007.1.31.)
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Eurdpai Szabvany-
tigyi Szervezetek (?)

Az 6sszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime
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1. megjegyzés

CEN EN ISO 10993-5:1999 1999.10.9. EN 30993- Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszk6zok bioldgiai értékelése. 5. rész: In vitro vizs- 5:1994 (1999.11.30.)
gdlatok citotoxicitdsra (ISO 10993-5:1999) 2.1. megjegyzés

CEN EN ISO 10993-6:2007 2007.8.9. EN 30993- Az id6pont lejrt
Orvostechnikai eszk6zok biologiai értékelése. 6. rész: Az implanta- 6:1994 (2007.10.31.)
ciét kovetd helyi hatdsok vizsgdlatai (ISO 10993-6:2007) 2.1. megjegyzés

CEN EN ISO 10993-9:1999 1999.8.10.

Orvostechnikai eszk6zok bioldgiai értékelése. 9. rész: Lehetséges
bomldstermékek azonositdsinak és mennyiségi meghatdrozdsanak
irdnyelvei (ISO 10993-9:1999)

CEN EN ISO 10993-10:2002 2003.1.23. EN ISO 10993- | Az idSpont lejart
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 10. rész: Vizsgdlatok 10:1995 (2003.3.31.)
irritdl6 hatdsra és késleltetett tipust tilérzékenységre (ISO 10993- 2.1. megjegyzés
10:2002)

EN ISO 10993-10:2002/A1:2006 2006.11.15. 3. megjegyzés Az id6pont lejart
(2007.1.31)

CEN EN ISO 10993-11:2006 2006.11.15. EN ISO 10993- | Az idSpont lejart
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 11. rész: Vizsgalatok 11:1995 (2007.2.28))
szisztémds toxicitdsra (ISO 10993-11:2006) 2.1. megjegyzés

CEN EN ISO 10993-12:2007 2008.2.27. EN ISO 10993- | Az idSpont lejart
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 12. rész: Minta-el6ké- 12:2004 (2008.5.31.)
szités és referenciaanyagok (ISO 10993-12:2007) 2.1. megjegyzés

CEN EN ISO 10993-13:1998 1999.8.10.

Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 13. rész: Polimer
anyagu orvostechnikai eszk6zok bomldstermékeinek azonositdsa és
mennyiségi meghatdrozdsa (ISO 10993-13:1998)

CEN EN ISO 10993-16:1997 1998.5.9.
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 16. rész: Bomldster-
mékek és kioldodd részek toxikokinetikai vizsgdlatdnak tervezése
(ISO 10993-16:1997)

CEN EN ISO 10993-17:2002 2003.11.11.
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 17. rész: A kioldodo
részek megengedett hatdrértékeinek megdllapitisa (ISO 10993-

17:2002)

CEN EN ISO 10993-18:2005 2006.6.2.
Orvostechnikai eszk6zok bioldgiai értékelése. 18. rész: Az anyagok
kémiai jellemzése (ISO 10993-18:2005)

CEN EN ISO 11135-1:2007 2007.8.9. EN 550:1994 2010.5.31.
Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. Etilén-oxid. 1. rész: Orvostech- 2.1. megjegyzés
nikai eszkozok sterilizdldsi folyamatdnak fejlesztési, validldsi és
rutin-ellendrzési kovetelményei (ISO 11135-1:2007)

CEN EN ISO 11137-1:2006 2006.9.7. EN 552:1994 Az id6pont lejart

Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. Besugarzds. 1. rész: Orvostech-
nikai eszkozok sterilizdldsi folyamatdnak fejlesztési, validaldsi és ru-
tinellenrzési kovetelményei (ISO 11137-1:2006)

2.1. megjegyzés

(2009.4.30.)




2009.7.15.

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

C 1633

Eurépai Szabvany-
tigyi Szervezetek (*)

Az osszehangolt szabvdny hivatkozdsa és cime
(és referenciadokumentum)

Els6 kozzététel HL

A helyettesitett szab-
vany hivatkozdsa

A helyettesitett szab-
vany megfelelGségére
vonatkozé vélelem
megsztinésének
idépontja

1. megjegyzés

CEN EN ISO 11137-2:2007 2007.8.9.
Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. Besugdrzds. 2. rész: A sterilizdl6
dézis megdllapitdsa (ISO 11137-2:2006)

CEN EN ISO 11138-2:2006 2006.11.15.
Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. BiolGgiai indikdtorok. 2. rész:

Bioldgiai indikdtorok etilén-oxid-sterilizdldsi folyamatokhoz (ISO
11138-2:20006)

CEN EN ISO 11138-3:2006 2006.11.15.

Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. Bioldgiai indikdtorok. 3. rész:
Bioldgiai indikdtorok nedveshé-sterilizaldsi folyamatokhoz (ISO
11138-3:20006)

CEN EN ISO 11140-1:2005 2006.11.15.

Egészségligyi termékek sterilizdldsa. Kémiai indikdtorok. 1. rész:
Altaldnos kovetelmények (ISO 11140-1:2005)

CEN EN ISO 11607-1:2006 2006.9.7. EN 868-1:1997 | Az idSpont lejart
Végtermékként sterilizdlt orvostechnikai eszkozok csomagoldsa. 1. 2.1. megjegyzés (2007.4.30.)
rész: Az anyagok, a sterilgdt-rendszerek és a csomagolérendszerek
kovetelményei (ISO 11607-1:2006)

CEN EN ISO 11737-1:2006 2006.9.7. EN 1174-2:1996 | Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. Mikrobioldgiai médszerek. 1. EN 1174-1:1996 (2006.10.31.)
rész: Mikroorganizmus-populdciok meghatdrozdsa termékeken (ISO EN 1174-3:1996
11737-1:2006) . .

2.1. megjegyzés

CEN EN ISO 13485:2003 2004.4.2. EN ISO 2009.7.31.
Orvostechnikai eszkozok. MinGségirdnyitdsi rendszerek. Szabdlyo- 13488:2000
zdsi céld kovetelmények (ISO 13485:2003) EN ISO

13485:2000
2.1. megjegyzés
EN ISO 13485:2003/AC:2007 2007.8.9.
CEN EN 13824:2004 2005.6.24.
Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. Folyadékallapotd orvostech-
nikai eszkozok aszeptikus gydrtdsa. Kovetelmények

CEN EN ISO 14155-1:2003 2003.11.11. EN 540:1993 | Az idépont lejrt
Orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgdlata embereken. 1. rész: 2.1. megjegyzés (2003.8.31.)
Altaldnos kovetelmények (ISO 14155-1:2003)

CEN EN ISO 14155-2:2003 2003.11.11.

Orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgdlata embereken. 2. rész:
Klinikai vizsgdlati tervek (ISO 14155-2:2003)
CEN EN ISO 14937:2000 2002.7.31.

Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. A sterilizalé hatéanyag jellem-
zésére vonatkozd dltaldnos kovetelmények, az orvostechnikai
eszkozok sterilizéldsi folyamatdnak fejlesztése, validdldsa és rutinel-
lendrzése (ISO 14937:2000)
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Eurdpai Szabvany-
tigyi Szervezetek (?)

Az 6sszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime

(és referenciadokumentum)

Els6 kozzététel HL

A helyettesitett szab-
vany hivatkozdsa

A helyettesitett szab-
vany megfelelGségére
vonatkozé vélelem
megsziinésének
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1. megjegyzés

CEN EN ISO 14971:2007 2007.8.9. EN ISO 2010.3.31.
Orvostechnikai eszkozok. Kockdzatirdnyitds alkalmazdsa orvostech- 14971:2000
nikai eszkozokre (ISO 14971:2007) 2.1. megjegyzés

CEN EN ISO 17665-1:2006 2006.11.15. EN 554:1994 2009.8.31.
Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. Nedves hd. Orvostechnikai 2.1. megjegyzés
eszkozok sterilizaldsi folyamatdnak fejlesztése, validdldsa és rutinel-
len6rzése (ISO 17665-1:2006)

CEN EN 45502-1:1997 1998.8.27.

Aktiv implantdlhaté orvostechnikai eszkozok. 1. rész: Altaldnos
biztonsdgi kovetelmények, megjelolés és a gydrtd dltal megadandd
tdjékoztatds
CEN EN 45502-2-1:2004 2005.6.24.
Aktiv implantdlhaté orvostechnikai eszk6zok. 2-1. rész: Lelassult,
szabdlytalan szivm(kodés kezelésére hasznalt, aktiv implantdlhatd
gyogydszati késziilékek (szivritmus-szabdlyozok) kovetelményei
Cenelec EN 45502-1:1997 1998.8.27.
Aktiv implantilhaté orvostechnikai eszkozok. 1. rész: Altalinos
biztonsdgi kovetelmények, megjelolés és a gydrt6 dltal megadandd
tajékoztatds
Cenelec EN 45502-2-1:2003 2004.7.8.
Aktiv implantdlhaté orvostechnikai eszkozok. 2-1. rész: Lelassult,
szabdlytalan szivmiikodés kezelésére haszndlt aktiv implantdlhatd
gyogyaszati késziilékek (szivritmus-szabalyozok)
Cenelec EN 45502-2-2:2008 2008.11.27.
Aktiv implantdlhaté orvostechnikai eszkozok. 2-2. rész: Szapora,
nem ritmusos szivverés (tachyarrhythmia) kezelésére haszndlt,
aktiv implantdlhaté orvostechnikai eszkozok kovetelményei (bele-
értve az implantdlhatd defibrillitorokat)
Cenelec EN 60601-1:1990 1996.8.23.
Gydgyészati villamos késziilékek. 1. rész: Altalnos biztonsdgi kove-
telmények IEC 60601-1:1988
EN 60601-1:1990/A1:1993 IEC 60601-1:1988/A1:1991 1996.8.23. 3. megjegyzés
EN 60601-1:1990/A2:1995 IEC 60601-1:1988/A2:1995 1996.8.23. 3. megjegyzés
Cenelec EN 60601-1:2006 2008.11.27. EN 60601- 2010.5.1.
Gybgyészati villamos késziilékek. 1. rész: Altalinos biztonsagi és 1:1990 ,és
alapvetd muikodési kovetelmények IEC 60601-1:2005 moédositdsa
Cenelec EN 62304:2006 2008.11.27.

Gyogyaszatikésziilék-szoftver. [EC

62304:2006

Szoftveréletciklus-folyamatok

(") CEN: Avenue Marnix 17, B-1000, Brussels, Tel.+32 2 5500811; fax + 32 2 5500819 (http://www.cen.eu) — CENELEC: Avenue Marnix 17, B-10
CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000, Brussels, Tel.+32 2 5196871; fax + 32 2 5196919 (http://www.cenelec.org)
ETSI: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, Tel.+33 492 944200; fax + 33 493 654716, (http:/[www.etsi.cu)
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1. megjegyzés:

2.1. megjegyzés:

2.2. megjegyzés:

2.3. megjegyzés:

3. megjegyzés:

MEGJEGYZES:

A megfelel@ségre vonatkozé vélelem megsztinésének idépontja altalaban megegyezik az
Eurbpai Szabvanyiigyi Szervezetek dltal meghatdrozott visszavonds idépontjaval, azonban
felhivjuk e szabvdnyok haszndléinak a figyelmét arra, hogy bizonyos kivételes esetekben
ez masképpen lehet.

Az 1j (vagy mddositott) szabvany ugyanazzal az alkalmazasi korrel bir, mint a helyette-
sitett szabvdny. A meghatdrozott id6pontban a helyettesitett szabvdny esetében
megsziinik az irdnyelv lényeges kovetelményeinek valé megfelelgségre vonatkozé vélelem.

Az 0j szabvany szélesebb alkalmazdsi korrel bir, mint a helyettesitett szabviny. A
meghatdrozott id6pontban a helyettesitett szabvdny esetében megsziinik az irdnyelv
lényeges kovetelményeinek valé megfelel6ségre vonatkozé vélelem.

Az 1j szabvany szlkebb alkalmazdsi korrel bir, mint a helyettesitett szabvany. A
meghatdrozott id6pontban a (részben) helyettesitett szabvany esetében a szabvany alkal-
mazdsi korébe esé termékekre megsztinik az irdnyelv lényeges kovetelményeinek vald
megfelel@ségre vonatkozd vélelem, azonban azok a termékek nem érintettek, amelyek
nem esnek az Uj szabvdny alkalmazdsi korébe.

Mddositdsok esetén a hivatkozott szabviny EN CCCCC:YYYY, a kordbbi mddositdsai,
amennyiben van olyan, és az Gjak pedig idézett mddositasok. A helyettesitett szabvany
(4. oszlop) ennek értelmében az EN CCCCC:YYYY-b6l valamint annak kordbbi médosi-
tasaibdl all, de ebbe nem tartoznak az idézett modositasok. A meghatdrozott idépontban
a helyettesitett szabvany esetében megsziinik az irdnyelv lényeges kovetelményeinek vald
megfelel@ségre vonatkozd vélelem.

— A szabvanyok hozziférhetdségével kapcsolatos barmilyen informdci6é az Eurdpai Szabvényiigyi Szerve-
zeteknél, vagy a nemzeti szabvanyiigyi testilleteknél kérhetd, ez utdbbiak listdja a 98/48[EK irdnyelv-
vel (1) modositott 98/34/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv () mellékletét képezi.

— 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 listanak a frissitését.

— Az Osszehangolt szabvanyokrdl tovabbi informacidk az interneten: http://ec.europa.eufenterprise/
newapproach/standardization/harmstds|

() HL L 204., 1998.7.21,, 37. o.

() HL L 217., 1998.8.5., 18. o.


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

