C 183/10 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2010.7.7.
A Bizottsig kozleménye az aktiv beiiltethet§ orvostechnikai eszkozokre vonatkozé tagillami
jogszabidlyok kozelitésérGl sz6l6, 1990. jinius 20-i 90/385/EGK tandcsi irdnyelv végrehajtisa

keretében
(EGT-vonatkozdsi szoveg)
(Az irdnyely értelmében Gsszehangolt szabvdnyok cimeinek és hivatkozdsainak kozzététele)
(2010/C 183/02)

A helyettesitett

szabvany
. ) ) o . ) megfelelGségére

ESzSz (1) Az osszehapgolt szabyany hivatkozdsa és cime Flsé kozzététel HL A helyeFt651tett ,szabvany vonatkozé vélelem

(és referenciadokumentum) hivatkozdsa megszinésének

idépontja
1. megjegyzés

CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + A1:1998 Az id8pont lejart
Orvostechnikai  eszkozok — sterilizdldsa. A ,STERILE” 2.1. megjegyzés (30.4.2002)
megjelolésii orvostechnikai eszkozokre vonatkozd kove-
telmények. 1. rész: A végtermékként sterilizalt orvostech-
nikai eszkozok kovetelményei
EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006

CEN EN 556-2:2003 9.8.2007
Orvostechnikai eszkozok sterilizéldsa. A ,Sterile” megje-
16lésti orvostechnikai eszkozokre vonatkozd kovetelmé-
nyek. 2. rész: Az aszeptikus gydrtdsi orvostechnikai
eszkozokre vonatkozé kovetelmények

CEN EN 980:2008 23.7.2008 EN 980:2003 Az idSpont lejart
Orvostechnikai eszk6zok cimkéin haszndlhaté jelképek 2.1. megjegyzés (31.5.2010)

CEN EN 1041:2008 19.2.2009 EN 1041:1998 31.8.2011
Az orvostechnikai eszkozok gydrtoja dltal megadott tdjé- 2.1. megjegyzés
koztatds

CEN EN ISO 10993-1:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-1:2009 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok biolégiai értékelése. 1. rész: 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
Ertékelés és vizsgélat (ISO 10993-1:2009)

CEN EN ISO 10993-4:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-4:2002 Az id8pont lejart
Orvostechnikai eszkozok biologiai értékelése. 4. rész: A 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
vérrel vald kolcsonhatds vizsgdlatainak kivdlasztdsa (ISO
10993-4:2002, tartalmazza a 2006. évi 1. mddositdst)

CEN EN ISO 10993-5:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-5:1999 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 5. rész: In 2.1. megjegyzés (31.12.2009)
vitro vizsgdlatok citotoxicitdsra (ISO 10993-5:2009)

CEN EN ISO 10993-6:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-6:2007 Az id8pont lejart
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 6. rész: Az 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
implantdciot kovet6 helyi hatdsok vizsgdlatai (ISO
10993-6:2007)

CEN EN ISO 10993-7:2008 Ez az elsG kozzététel
Orvostechnikai eszk6zok bioldgiai értékelése. 7. rész: Az
etilén-oxid-sterilizdlds maradékai (ISO 10993-7:2008)

EN ISO 10993-7:2008/AC:2009 Ez az elsé kozzététel
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ESzSz () Az osszeha’ngolt szabyany hivatkozdsa és cime Els6 kozzététel HL A helyetAtesnett ,szabvany vonatkozé vélelem

(és referenciadokumentum) hivatkozésa megsziinésének
idépontja

1. megjegyzés

CEN EN ISO 10993-9:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-9:2009 Az id8pont lejrt
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 9. rész: A 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
lehetséges bomldstermékek azonositdsdnak és mennyiségi
meghatdrozdsanak irdnyelvei (ISO 10993-9:2009)

CEN EN ISO 10993-10:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-10:2002 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 10. rész: 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
Az irritdlhatds és a késleltetett tipusi tdlérzékenység
vizsgalatai (ISO 10993-10:2002, tartalmazza a 2006.
évi 1. modositast)

CEN EN ISO 10993-11:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-11:2006 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 11. rész: A 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
szisztémads toxicitds vizsgédlatai (ISO 10993-11:2006)

CEN EN ISO 10993-12:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-12:2007 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 12. rész: 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
Minta-el6készités és referenciaanyagok (ISO 10993-

12:2007)

CEN EN ISO 10993-13:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-13:1998 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 13. rész: 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
Polimer anyagi orvostechnikai eszkzok bomldsterméke-
inek azonositdsa és mennyiségi meghatdrozdsa (ISO
10993-13:1998)

CEN EN ISO 10993-16:2010 Ez az els§ kozzététel | EN ISO 10993-16:2009 31.8.2010
Orvostechnikai eszkozok biologiai értékelése. 16. rész: 2.1. megjegyzés
Bomldstermékek és kiold6dé részek toxikokinetikai vizs-
gélatdnak tervezése (ISO 10993-16:2010)

CEN EN ISO 10993-17:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-17:2002 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 17. rész: A 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
kiold6d6 alkotorészek megengedhetS hatdrértékeinek
megdllapitdsa (ISO 10993-17:2002)

CEN EN ISO 10993-18:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-18:2005 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 18. rész: 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
Az anyagok kémiai jellemzése (ISO 10993-18:2005)

CEN EN ISO 11135-1:2007 9.8.2007 EN 550:1994 Az id6pont lejrt
Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. Etilén-oxid. 1. rész: 2.1. megjegyzés (31.5.2010)
Orvostechnikai  eszkozok — sterilizéldsi  folyamatdnak
fejlesztési, validdldsi és rutin-ellenSrzési kovetelményei
(ISO 11135-1:2007)

CEN EN ISO 11137-1:2006 7.9.2006 EN 552:1994 Az id6pont lejart
Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. Besugdrzds. 1. rész: 2.1. megjegyzés (30.4.2009)
Orvostechnikai  eszkozok — sterilizéldsi  folyamatdnak
fejlesztési, validdldsi és rutinellendrzési kovetelményei
(ISO 11137-1:2006)

CEN EN ISO 11137-2:2007 9.8.2007
Egészségiigyi termékek sterilizaldsa. Besugdrzds. 2. rész: A
sterilizdl6 dézis megadllapitdsa (ISO 11137-2:2006)

EN ISO 11137-2:2007/AC:2009 2.12.2009
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id6épontja
1. megjegyzés

CEN EN ISO 11138-2:2009 2.12.2009 EN ISO 11138-2:2006 Az id6pont lejart
Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. Bioldgiai indikdtorok. 2.1. megjegyzés (21.3.2010)

2. rész: Bioldgiai indikdtorok etilén-oxidos sterilizaldsi
folyamatokhoz (ISO 11138-2:2006)

CEN EN ISO 11138-3:2009 2.12.2009 EN ISO 11138-3:2006 Az id6pont lejart
Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. Bioldgiai indikdtorok. 2.1. megjegyzés (21.3.2010)

3. rész: Bioldgiai indikdtorok nedveshd-sterilizéldsi folya-
matokhoz (ISO 11138-3:2006)

CEN EN ISO 11140-1:2009 2.12.2009 EN ISO 11140-1:2005 Az id6pont lejart
Gybgydszati termékek sterilizdldsa. Kémiai indikdtorok. 1. 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
rész: Altaldnos kovetelmények (ISO 11140-1:2005)

CEN EN ISO 11607-1:2009 2.12.2009 EN ISO 11607-1:2006 Az id6pont lejart
Végtermékkeént sterilizdlt orvostechnikai eszk6zok csoma- 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
goldsa. 1. rész: Az anyagok, a sterilgdt-rendszerek és a
csomagolorendszerek kovetelményei (ISO 11607-1:2006)

CEN EN ISO 11737-1:2006 7.9.2006 EN 1174-2:1996 Az id6pont lejart
Orvostechnikai  eszkozok — sterilizdldsa. Mikrobioldgiai EN 1174-1:1996 (31.10.2006)

. o A . s EN 1174-3:1996
modszerek. 1. rész: Mikroorganizmus-populdciok megha-
tdrozdsa termékeken (ISO 11737-1:2006) 2.1. megjegyzés
EN ISO 11737-1:2006/AC:2009 2.12.2009

CEN EN ISO 11737-2:2009 Ez az els§ kozzététel
Orvostechnikai eszkozok — sterilizdldsa. Mikrobioldgiai
modszerek. 2. rész: Sterilitdsvizsgdlat a sterilizdldsi eljards
validéldsakor (ISO 11737-2:2009)

CEN EN ISO 13485:2003 2.4.2004 EN ISO 13488:2000 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok. Mindségirdnyitdsi rendszerek. EN'ISO 13485:2000 (31.7.2009)
Szabidlyozési céla kovetelmények (ISO 13485:2003) 2.1. megjegyzés
EN ISO 13485:2003/AC:2009 Ez az elsé kozzététel

CEN EN 13824:2004 24.6.2005
Orvostechnikai eszkozok  sterilizdldsa. Folyadékéllapoti
orvostechnikai eszkozok aszeptikus gyértdsa. Kovetelmé-
nyek

CEN EN ISO 14155-1:2009 Ez az els§ kozzététel | EN ISO 14155-1:2003 Az id6pont lejart
Orvostechnikai  eszkozok  klinikai  vizsgdlata humin 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
alanyokon. 1. rész: Altalinos kovetelmények (ISO
14155-1:2003)

CEN EN ISO 14155-2:2009 Ez az els§ kozzététel | EN ISO 14155-2:2003 Az id6pont lejart
Orvostechnikai  eszkozok  klinikai vizsgdlata humén 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
alanyokon. 2. rész: Klinikai vizsgdlati tervek (ISO
14155-2:2003)

CEN EN ISO 14937:2009 Ez az els§ kozzététel EN ISO 14937:2000 Az id6pont lejart

Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. A sterilizdlo haté-
anyag jellemzésére vonatkozé dltaldnos kovetelmények,
az orvostechnikai eszkozok sterilizdldsi folyamatdnak
fejlesztése,  validdldisa  és  rutinellen6rzése  (ISO
14937:2009)

2.1. megjegyzés

(21.3.2010)
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1. megjegyzés

CEN EN ISO 14971:2009 Ez az els6 kozzététel EN ISO 14971:2007 Az id6pont lejdrt
Orvostechnikai eszkozok. A kockdzatirdnyitds alkalma- 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
zédsa orvostechnikai eszkozokre (ISO  14971:2007,

Corrected version 2007-10-01)

CEN EN ISO 17665-1:2006 15.11.2006 EN 554:1994 Az id6pont lejart
Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. Nedves hé. Orvos- 2.1. megjegyzés (31.8.2009)
technikai eszkozok sterilizdldsi folyamatdnak fejlesztése,
validaldsa és rutinellendrzése (ISO 17665-1:2006)

CEN EN 45502-1:1997 27.8.1998
Aktiv implantdlhaté orvostechnikai eszkozok. 1. rész:

Altaldnos biztonsdgi kovetelmények, megjelolés és a
gyart6 dltal megadandé tdjékoztatds

CEN EN 45502-2-1:2004 24.6.2005
Aktiv implantdlhaté orvostechnikai eszkozok. 2-1. rész:

Lelassult, szabdlytalan szivm(ikodés kezelésére hasznilt,
aktiv implantdlhaté gydgydszati késziilékek (szivritmus-
szabdlyozok) kovetelményei

CEN EN 45502-2-3:2010 Ez az elsé kozzététel
Aktiv beiiltethetd orvostechniaki eszkozok. 2-3. rész:

Csigajdrati és agyi halldskozponti beiiltethetd rendszerek
egyedi kovetelményei

Cenelec EN 45502-1:1997 27.8.1998
Aktiv implantélhaté orvostechnikai eszkozok. 1. rész:

Altaldnos biztonsdgi kovetelmények, megjelolés és a
gyart6 dltal megadandé tdjékoztatds (*)

Cenelec EN 45502-2-1:2003 8.7.2004

Aktiv implantdlhaté orvostechnikai eszkozok. 2-1. rész:
Lelassult, szabdlytalan szivmiikodés kezelésére haszndlt
aktiv implantdlhat gydgydszati készilékek (szivritmus-

szabalyozok) ()

Cenelec EN 45502-2-2:2008 27.11.2008
Aktiv implantdlhaté orvostechnikai eszkozok. 2-2. rész:

Szapora, nem ritmusos szivverés (tachyarrhythmia) keze-
lésére haszndlt, aktiv implantdlhaté orvostechnikai
eszkozok kovetelményei (beleértve az implantdlhat6
defibrilldtorokat) ()

Cenelec EN 60601-1:1990 23.8.1996
Gybgyaszati villamos késziilékek. 1. rész: Altalinos
biztonsigi kovetelmények
IEC 60601-1:1988
EN 60601-1:1990/A1:1993 23.8.1996 3. megjegyzés Ennek a kozzété-
IEC 60601-1:1988/A1:1991 telnek a napja
EN 60601-1:1990/A2:1995 23.8.1996 3. megjegyzés Ennek a kozzété-
IEC 60601-1:1988/A2:1995 (%) telnek a napja

Cenelec EN 60601-1:2006 27.11.2008 EN 60601-1:1990 és 1.6.2012

Gybgydszati villamos késziilékek. 1. rész: Altaldnos
biztonsdgi és alapvetd miikodési kovetelmények

IEC 60601-1:2005 (¥)

modositdsai

2.1. megjegyzés
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1. megjegyzés
Cenelec EN 62304:2006 27.11.2008
Gyogyaszatikésziilék-szoftver.  Szoftveréletciklus-folya-
matok
IEC 62304:2006 (*)
(') ESzSz:

— CEN: Avenue Marnix 17, 1000, Brussels, BELGIUM, Tel.+32 2 5500811; fax +32 2 5500819 (http://www.cen.eu) — CENELEC: Avenue Marnix 17, B-10

— CENELEC: Avenue Marnix 17, 1000, Brussels, BELGIUM, Tel.+32 2 5196871; fax +32 2 5196919 (http://www.cenelec.eu)

— ETSL: 650, route des Lucioles, 06921 Sophia Antipolis, FRANCE, Tel.+33 492 944200; fax +33 493 654716, (http://www.etsi.eu)
(*) Ez az eurdpai szabvany nem foglalja magdban szitkségképpen a 2007/47EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

1. megjegyzés: A megfelelgségre vonatkozd vélelem megsziinésének id6pontja dltaldban megegyezik az
Eurbpai Szabvéanyiigyi Szervezet altal meghatdrozott visszavonds idépontjaval, azonban
felhivjuk e szabvanyok hasznal6inak a figyelmét arra, hogy bizonyos kivételes esetekben
ez masképpen lehet.

2.1. megjegyzés: Az Gj (vagy modositott) szabvany ugyanazzal az alkalmazdsi korrel bir, mint a helyette-
sitett szabvany. A meghatdrozott id6pontban a helyettesitett szabvany esetében megsztinik
az irdnyelv lényeges kovetelményeinek valé megfelel6ségre vonatkozd vélelem.

2.2. megjegyzés: Az 1j szabvany szélesebb alkalmazdsi korrel bir, mint a helyettesitett szabvany. A megha-
tdrozott idépontban a helyettesitett szabvany esetében megsztinik az irdnyelv lényeges
kovetelményeinek valé megfelel§ségre vonatkozd vélelem.

2.3. megjegyzés: Az Uj szabvény sztikebb alkalmazasi korrel bir, mint a helyettesitett szabvany. A meghaté-
rozott id6pontban a (részben) helyettesitett szabvany esetében a szabvany alkalmazdsi
korébe esé termékekre megsziinik az irdnyelv lényeges kovetelményeinek valé megfelels-
ségre vonatkozd vélelem, azonban azok a termékek nem érintettek, amelyek nem esnek az
Uj szabvany alkalmazasi korébe.

3. megjegyzés: Modositdsok esetén a hivatkozott szabvany EN CCCCC:YYYY, a kordbbi modositasai,
amennyiben van olyan, és az djak pedig idézett mddositdsok. A helyettesitett szabvany
(3. oszlop) ennek értelmében az EN CCCCC:YYYY-b6l valamint annak kordbbi mddosi-
tasaibdl all, de ebbe nem tartoznak az idézett médositisok. A meghatdrozott id6pontban
a helyettesitett szabvdny esetében megsziinik az irdnyelv 1ényeges kovetelményeinek vald
megfelelgségre vonatkozé vélelem.

MEGJEGYZES:

— A szabvanyok hozzéférhet8ségével kapcsolatos barmilyen informdci6é az Eurdpai Szabvényiigyi Szerve-
zeteknél, vagy a nemzeti szabvanytigyi testiileteknél kérhetd, ez utdbbiak listdja a 98/48/EK irdnyelvvel
modositott 98/34/EK (') eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv mellékletét képezi (?).

— 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
szabvanyugyi testiiletek forditjak le az Eurdpai Unié Osszes tobbi hivatalos nyelvére. Az Eurdpai
Bizottsdg nem villal felelgsséget a Hivatalos Lapban kozzétételre szant cimek helyes forditdsaért.

— 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 listdnak a frissitését.

— Az 6sszehangolt szabvanyokrél tovabbi informdciok az interneten:
http:/[ec.europa.eufenterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm

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