2009.12.2. Az Eur6pai Unié Hivatalos Lapja C 293/69
A Bizottsig kozleménye az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokr6l sz616, 1998. oktober
27- 98/79[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv végrehajtisa keretében
(EGT-vonatkozdsi szoveg)
(Az irdnyely értelmében Gsszehangolt szabvdnyok cimeinek és hivatkozdsainak kozzététele)
(2009/C 293/04)
A helyettesitett szab-
o vany megfelelGségére
Eur6pai Az 6sszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime A helyettesitett szabvény vonatkozo vélelem
Szabvényiigyi ) ) Elsé kozzététel a HL-ben hivatkozdsa megsztinésének
Szervezet (1) (és referenciadokumentum) idépontja

1. megjegyzés

CEN

EN 375:2001

Professziondlis haszndlatd in vitro diagnosztikai reagen-
sekkel egyiitt megadott gyért6i tédjékoztatds

2002.7.31.

CEN

EN 376:2002

Onvizsgdlatra val in vitro diagnosztikai reagensekkel
egylitt megadott gyartdi tdjékoztatds

2002.7.31.

CEN

EN 556-1:2001

Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. A ,Sterile” megje-
16lésti orvostechnikai eszkozokre vonatkozd kovetelmé-
nyek. 1. rész: A végtermékként sterilizdlt orvostechnikai
eszkozok kovetelményei

EN 556-1:2001/AC:2006

2002.7.31.

2006.11.15.

EN 556:1994+A1:1998
2.1. megjegyzés

Az id6pont lejart
(2002.4.30.)

CEN

EN 556-2:2003

Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. A ,Sterile” megje-
16lésti orvostechnikai eszkozokre vonatkozd kovetelmé-
nyek. 2. rész: Az aszeptikus gydrtdsi orvostechnikai
eszkozokre vonatkozd kovetelmények

2007.8.9.

CEN

EN 591:2001

Professziondlis hasznalatd in vitro diagnosztikai mdszerek
haszndlati dtmutatéja

2002.7.31.

CEN

EN 592:2002

Haszndlati Gtmutaté onvizsgalatra val6 in vitro diagnosz-
tikai készilékekhez

2002.7.31.

CEN

EN 980:2008

Orvostechnikai eszk6zok cimkéin hasznalhatd jelképek

2008.7.23.

EN 980:2003
2.1. megjegyzés

2010.5.31.

CEN

EN ISO 10993-14:2009

Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 14. rész:
Kerdmidk bomldstermékeinek azonositdsa és mennyiségi
meghatdrozdsa (ISO 10993-14:2001)

Ez az els§ kozzététel

CEN

EN ISO 10993-15:2009

Orvostechnikai eszkozok biologiai értékelése. 15. rész:
Fémek és otvozetek bomldstermékeinek azonositdsa és
mennyiségi meghatdrozasa (ISO 10993-15:2000)

Ez az els6 kozzététel

CEN

EN 12286:1998

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. Mennyi-
ségmérés biologiai eredetti mintdkban. A referenciamérési
eljdrdsok bemutatdsa

EN 12286:1998/A1:2000

1999.8.10.

2001.11.14.

3. megjegyzés

Az id6pont lejart
(2000.11.24)




C 29370 Az Eurpai Uni6 Hivatalos Lapja 2009.12.2.
A helyettesitett szab-
o viny megfelelGségére
Europai Az 6sszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime A helyettesitett szabvan vonatkozé vélelem
Szabvanytigyi ) Els6 kozzététel a HL-ben Y hivatkozd Y megsziinésének
Szervezet (1) (és referenciadokumentum) Ivatkozasa idépontja
1. megjegyzés
CEN EN 12287:1999 2000.10.14.
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok. Mennyi-
ségmérés biologiai eredeti mintdkban. A referencia-
anyagok jellemzése
CEN EN 12322:1999 1999.10.9.
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. Mikrobio-
16giai taptalajok. A tdptalajok teljesit6képességének kove-
telményei
EN 12322:1999/A1:2001 2002.7.31. 3. megjegyzés Az id6pont lejart
(2002.4.30.)
CEN EN ISO 13485:2003 2004.4.2. EN ISO 13488:2000 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszk6zok. Mindségirdnyitdsi rendszerek. EN ISO 13485:2000 (2009.7.31)
Szabdlyozdsi célii kovetelmények (ISO 13485:2003) . .
2.1. megjegyzés
EN ISO 13485:2003/AC:2007 2007.8.9.
CEN EN 13532:2002 2002.12.17.
Az 6nvizsgélatra valé in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok dltaldnos kovetelményei
CEN EN 13612:2002 2002.12.17.
Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok teljesit-
ményértékelése
EN 13612:2002/AC:2002 Ez az elsé kozzététel
CEN EN 13640:2002 2002.12.17.
Az in vitro diagnosztikai reagensek stabilitdsvizsgédlata
CEN EN 13641:2002 2002.12.17.
Az in vitro diagnosztikai reagensekkel kapcsolatos fertd-
zési kockdzat kikiiszobolése vagy csokkentése
CEN EN 13975:2003 2003.11.21.
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok dtvételi
vizsgalatdhoz haszndlt mintavételi eljdrdsok. Statisztikai
szempontok
CEN EN 14136:2004 2006.11.15.
Kiils6 minGségértékelési rendszerek alkalmazdsa in vitro
diagnosztikai vizsgdlati eljardsok teljesitményértékelé-
sében
CEN EN 14254:2004 2005.4.28.
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. Egyszer
hasznélatos tartdlyok emberbdl szdrmazé mintdk gydijté-
sére, a vér kivételével
CEN EN 14820:2004 2005.4.28.

Egyszer hasznélatos tartdlyok emberi véndsvér-mintdk
gytijtésére




2009.12.2. Az Eur6pai Unié Hivatalos Lapja C 293/71
A helyettesitett szab-
o vany megfelelGségére
Eurépai Az osszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime A helyettesitett szabvany vonatkozd vélelem
Szabvanyiigyi ) Els6 kozzététel a HL-ben hivatkozé megsz(inésének
Szervezet (1) (és referenciadokumentum) 1vatkozasa idépontja
1. megjegyzés
CEN EN ISO 14937:2000 2002.7.31.
Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. A sterilizdlo haté-
anyag jellemzésére vonatkozé dltalinos kovetelmények,
az orvostechnikai eszkozok sterilizaldsi folyamatdnak
fejlesztése,  validdldsa  és  rutinellenSrzése  (ISO
14937:2000)
EN ISO 14937:2000/AC:2005 Ez az elsé kozzététel
CEN EN ISO 14971:2007 2007.8.9. EN ISO 14971:2000 2010.3.31.
Orvostechnikai eszk6zok. Kockdzatirdnyitds alkalmazasa 2.1. megjegyzés
orvostechnikai eszkozokre (ISO 14971:2007)
CEN EN ISO 15197:2003 2005.4.28.
In vitro diagnosztikai vizsgélati rendszerek. Cukorbetegség
kezelésében a vérglikézt ellendrzs, onvizsgdlé rend-
szerek kovetelményei (ISO 15197:2003)
EN ISO 15197:2003/AC:2005 Ez az els6 kozzététel
CEN EN ISO 15225:2000 2002.7.31.
Nevezéktan. ElGirdsok az orvostechnikai eszkozok
némenklatirdjdhoz szabdlyozdsi adatcsere céljdra (ISO
15225:2000)
EN ISO 15225:2000/A1:2004 Ez az elsé kozzététel 3. megjegyzés Az id6pont lejart
(2004.8.31.)
EN ISO 15225:2000/A2:2005 Ez az els6 kozzététel 3. megjegyzés Az id6pont lejart
(2006.1.31))
CEN EN ISO 17511:2003 2005.4.28.
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. Mennyi-
ségek mérése bioldgiai mintdkban. A kalibrdlo- és kont-
rollanyagokhoz hozzdrendelt értékek metroldgiai vissza-
vezethetGsége (ISO 17511:2003)
CEN EN ISO 18153:2003 2003.11.21.
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. Mennyi-
ségek mérése biolgiai mintdkban. A kalibrdl6- és kont-
rollanyagokhoz hozzdrendelt Kkatalitikus enzimkoncent-
raci6-értékek  metrologiai  visszavezethetGsége  (ISO
18153:2003)
CEN EN ISO 20776-1:2006 2007.8.9.

Klinikai laboratériumi vizsgélati és in vitro diagnosztikai
vizsgalati rendszerek. Fert6z6 dgensek érzékenységi vizs-
gélata és az antimikrobds érzékenységi vizsgdloeszkozok
teljesitGképességének értékelése 1. rész: Az in vitro anti-
mikrobds aktivitds referencia-mddszere (ISO  20776-
1:2006)




C 293/72 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2009.12.2.
A helyettesitett szab-
o viny megfelelGségére
Europai Az 6sszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime A helyettesitett szabvan vonatkozé vélelem
Szabvanytigyi ] Elsé kozzététel a HL-ben 4 hivatkoza Y megsztinésének
Szervezet (1) (és referenciadokumentum) Ivatkozasa idépontja
1. megjegyzés
Cenelec EN 61010-2-101:2002 2002.12.17.
Villamos méré-, szabdlyozo6- és laborat6riumi késziilékek
biztonsdgi el6irdsai. 2-101. rész: In vitro diagnosztikai
(IVD) gydgyaszati késziilékek kovetelményei
[EC 61010-2-101:2002 (Mddositva)
Cenelec EN 61326-2-6:2006 2008.11.27.
Méréstechnikai, irdnyitdstechnikai és laboratoriumi
villamos berendezések. EMC-kovetelmények. 2-6. rész:
Egyedi kovetelmények. In vitro diagnosztikai (IVD)
gyogyészati berendezések
IEC 61326-2-6:2005
Cenelec EN 62304:2006 2008.11.27.
Gyogyészatikésziilék-szoftver.  Szoftveréletciklus-folya-
matok
IEC 62304:2006
Cenelec EN 62366:2008 2008.11.27.
Gyogydszati késziilékek. Gydgydszati késziilékek miiszaki
felhaszndlhatosdga
IEC 62366:2007

(') CEN: Avenue Marnix/Marnixlaan 17, 1000 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIE, tel. +32 25500811; fax +32 25500819 (http://www.cen.eu),
Cenelec: Avenue Marnix/Marnixlaan 17, 1000 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE| BELGIE, tel. +32 25196871; fax +32 25196919 (http://www.cenelec.cu),
ETSI: 650, route des Lucioles, 06921 Sophia Antipolis, France, tel. +33 492944200; fax +33 493654716 (http:/[www.etsi.cu).

1. megjegyzés:

2.1. megjegyzés:

2.2. megjegyzés:

2.3. megjegyzés:

3. megjegyzés:

A megfelel@ségre vonatkozé vélelem megsziinésének idépontja dltaldban megegyezik az
Eur6pai Szabvanyiigyi Szervezet altal meghatdrozott visszavonds id6pontjdval, azonban
felhivjuk e szabvanyok haszndl6inak a figyelmét arra, hogy bizonyos kivételes esetekben
ez masképpen lehet.

Az {ij (vagy modositott) szabvany ugyanazzal az alkalmazdsi korrel bir, mint a helyette-
sitett szabvdny. A meghatdrozott idSpontban a helyettesitett szabviny esetében
megszéinik az irdnyelv lényeges kovetelményeinek valé megfelelgségre vonatkozd
vélelem.

Az Uj szabvény szélesebb alkalmazdsi korrel bir, mint a helyettesitett szabvany. A megha-
tarozott id6pontban a helyettesitett szabvany esetében megsziinik az irdnyelv lényeges
kovetelményeinek valé megfelel6ségre vonatkoz6 vélelem.

Az 1j szabvany sztikebb alkalmazdsi korrel bir, mint a helyettesitett szabvany. A megha-
tarozott idSpontban a (részben) helyettesitett szabvany esetében a szabvany alkalmazési
korébe es6 termékekre megsziinik az irdnyelv lényeges kovetelményeinek valé megfele-
18ségre vonatkozé vélelem, azonban azok a termékek nem érintettek, amelyek nem esnek
az 0j szabvéany alkalmazdsi korébe.

Mddositdsok esetén a hivatkozott szabviny EN CCCCC:YYYY, a kordbbi mddositdsai,
amennyiben van olyan, és az Gjak pedig idézett modositdsok. A helyettesitett szabvany
(3. oszlop) ennek értelmében az EN CCCCC:YYYY-bdl, valamint annak kordbbi mddosi-
tdsaibdl dll, de ebbe nem tartoznak az idézett modositdsok. A meghatdrozott idépontban
a helyettesitett szabvany esetében megsz(inik az irdnyelv lényeges kovetelményeinek vald
megfelelGségre vonatkozd vélelem.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu

2009.12.2. Az Eur6pai Unié Hivatalos Lapja C 293/73

MEGJEGYZES:

— A szabvdnyok hozziférhetségével kapcsolatos barmilyen informdcié az Eurdpai Szabvényiigyi Szerve-
zeteknél vagy a nemzeti szabvanyligyi testiileteknél kérhetd, ez utébbiak listdja a 98/48/EK irdnyelvvel ()
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 Eurépai Unié Hivatalos Lapjdban kordbbiakban kozzétett minden listat helyettesit. A Bizottsdg
biztositja ennek a listanak a frissitését.

— Az 0Osszehangolt szabvanyokrdl tovabbi informacidk az interneten: http://ec.europa.eufenterprise/
newapproach/standardization/harmstds|

() HL L 217., 1998.8.5., 18. o.
() HL L 204, 1998.7.21., 37. o.


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

