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TAGALLAMOKTOL SZARMAZO TAJEKOZTATASOK

A Bizottsig kozleménye az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokr6l sz616, 1998. oktober
27-i 98/79[EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv végrehajtisa keretében

(EGT-vonatkozisii szoveg)
(Az irdnyelv értelmében Gsszehangolt szabvdnyok cimeinek és hivatkozdsainak kozzététele)

(2009/C 95/04)

A helyettesitett
szabvany megfe-
ES . Az osszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime (és Elsé kozzététel A helyettesitett szabviny le]osegere, vonat-
25z (1) A . ) kozd vélelem
referenciadokumentum) HL hivatkozasa PR
megsziinésének
idépontja
1. megjegyzés
Cenelec | EN 61010-2-101:2002 17.12.2002.
Villamos méré-, szabdlyozé- és laboratériumi
késziilékek biztonsdgi eldirdsai. 2-101. rész: In
vitro diagnosztikai (IVD) gydgydszati késziilékek
kovetelményei
IEC 61010-2-101:2002 (Mddositva)
Cenelec | EN 61326-2-6:2006 27.11.2008.
Méréstechnikai, irdnyitdstechnikai és laboraté-
riumi villamos berendezések. EMC-kovetelmé-
nyek. 2-6. rész: Egyedi kovetelmények. In vitro
diagnosztikai (IVD) gy6gydszati berendezések
IEC 61326-2-6:2005
Cenelec | EN 62304:2006 27.11.2008.
Gyogydszatikésziilék-szoftver. Szoftveréletciklus-
folyamatok
IEC 62304:2006
Cenelec | EN 62366:2008 27.11.2008.
Gyogydszati késziilékek. Gyogydszati késziilékek
miszaki felhaszndlhatsdga
IEC 62366:2007
CEN EN 375:2001 31.7.2002.
Professziondlis haszndlatd in vitro diagnosztikai
reagensekkel  egylitt ~ megadott  gydrtdi
tdjékoztatds
CEN EN 376:2002 31.7.2002.
Onvizsgdlatra val6 in vitro diagnosztikai reagen-
sekkel egyiitt megadott gyartdi tdjékoztatds
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A helyettesitett szabvany

A helyettesitett
szabvany megfe-
lelgségére vonat-

ESzSz () referenciadokumentum) HL hivatkozdsa koz6 )/é!el,e m
megsziinésének
idépontja
1. megjegyzés
CEN EN 556-1:2001 31.7.2002. EN 556:1994 A1:1998 Az id6pont
Orvostechnikai  eszkozok — sterilizdldsa. A 2.1. megjegyzés lejrt
LSTERILE” megjel6lésti  orvostechnikai eszko- (30.4.2002.)
zOkre vonatkozd kovetelmények. 1. rész: A
végtermékként sterilizdlt orvostechnikai
eszkozok kovetelményei
EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006.
CEN EN 556-2:2003 9.8.2007.
Orvostechnikai eszkozok sterilizaldsa. A ,Sterile”
megjelolésti orvostechnikai eszkozokre vonat-
kozé kovetelmények. 2. rész: Az aszeptikus
gyartdsti orvostechnikai eszkozokre vonatkozé
kovetelmények
CEN | EN 591:2001 31.7.2002.
Professzionélis haszndlatti in vitro diagnosztikai
miiszerek haszndlati Gtmutatdja
CEN | EN 592:2002 31.7.2002.
Hasznalati Gtmutaté onvizsgélatra vald in vitro
diagnosztikai késziilékekhez
CEN | EN 980:2008 23.7.2008. EN 980:2003 31.5.2010.
Orvostechnikai eszkozok cimkéin hasznélhatd 2.1. megjegyzés
jelképek
CEN | EN 12286:1998 10.8.1999.
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok.
Mennyiségmérés bioldgiai eredeti mintdkban. A
referenciamérési eljardsok bemutatdsa
EN 12286:1998/A1:2000 14.11.2001. 3. megjegyzés Az idGpont
lejért
(24.11.2000.)
CEN EN 12287:1999 14.10.2000.
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok.
Mennyiségmérés biologiai eredetdi mintdkban. A
referenciaanyagok jellemzése
CEN | EN 12322:1999 9.10.1999.
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok.
Mikrobioldgiai tiptalajok. A tdptalajok teljesits-
képességének kovetelményei
EN 12322:1999/A1:2001 31.7.2002. 3. megjegyzés Az id6pont

lejart
(30.4.2002.)
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Az osszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime (és

Els6 kozzététel

A helyettesitett szabvany

A helyettesitett
szabvany megfe-
lel6ségére vonat-

ESzSz (1) referenciadokumentum) HL hivatkozasa kozo ”vél,e],e m
megsziinésének
idépontja
1. megjegyzés
CEN EN ISO 13485:2003 2.4.2004. EN ISO 13488:2000 31.7.2009.
Orvostechnikai ~ eszkozok.  MinGségiranyitdsi EN ISO 13485:2000
rendszerek. Szabdlyozdsi céla kovetelmények 2.1. megjegyzés
(ISO 13485:2003)
EN ISO 13485:2003/AC:2007 9.8.2007.
CEN | EN 13532:2002 17.12.2002.
Az onvizsgdlatra valdé in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozok dltalanos
kovetelményei
CEN | EN 13612:2002 17.12.2002.
Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok teljesitményértékelése
CEN EN 13640:2002 17.12.2002.
Az in  vitro  diagnosztikai  reagensek
stabilitdsvizsgdlata
CEN EN 13641:2002 17.12.2002.
Az in vitro diagnosztikai reagensekkel kapcso-
latos fert6zési kockdzat kikiiszobolése vagy
csokkentése
CEN | EN 13975:2003 21.11.2003.
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok
atvételi vizsgdlatdhoz haszndlt mintavételi eljd-
rasok. Statisztikai szempontok
CEN EN 14136:2004 15.11.2006.
Kiils6 mingségértékelési rendszerek alkalmazdsa
in vitro diagnosztikai vizsgdlati eljardsok
teljesitményértékelésében
CEN EN 14254:2004 28.4.2005.
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok.
Egyszer haszndlatos tartdlyok emberbdl szér-
maz6 mintdk gydjtésére, a vér kivételével
CEN | EN 14820:2004 28.4.2005.
Egyszer hasznalatos tartdlyok emberi véndsvér-
mintdk gydjtésére
CEN EN ISO 14937:2000 31.7.2002.

Egészségiigyi termékek sterilizaldsa. A sterilizdlo
hatbanyag jellemzésére vonatkozé dltaldnos
kovetelmények, az orvostechnikai eszkozok
sterilizdldsi folyamatdnak fejlesztése, validdldsa
és rutinellendrzése
(ISO 14937:2000)
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A helyettesitett
szabvany megfe-
ESzSz (1 Az 6sszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime (és Els6 kozzététel A helyettesitett szabvany lelosegere’ vonat-
25z (1) . . . koz6 vélelem
referenciadokumentum) HL hivatkozdsa PR
megsziinésének
idépontja
1. megjegyzés
CEN EN ISO 14971:2007 9.8.2007. EN ISO 14971:2000 31.3.2010.
Orvostechnikai ~ eszkozok.  Kockdzatirdnyitds 2.1. megjegyzés
alkalmazdsa orvostechnikai eszkozokre
(ISO 14971:2007)
CEN EN ISO 15197:2003 28.4.2005.
In vitro diagnosztikai vizsgalati rendszerek.
Cukorbetegség kezelésében a vérgliikozt ellen-
6rz6, onvizsgald rendszerek kovetelményei
(ISO 15197:2003)
CEN EN ISO 15225:2000 31.7.2002.
Nevezéktan.  El6irdsok az  orvostechnikai
eszkozok noémenklatirdjiahoz szabdlyozdsi adat-
csere céljdra
(ISO 15225:2000)
CEN EN ISO 17511:2003 28.4.2005.
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok.
Mennyiségek mérése biologiai mintdkban. A
kalibrdl6- és kontrollanyagokhoz hozzérendelt
értékek metroldgiai visszavezethetGsége
(ISO 17511:2003)
CEN EN ISO 18153:2003 21.11.2003.
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok.
Mennyiségek mérése biologiai mintdkban. A
kalibrdl6- és kontrollanyagokhoz hozzérendelt
katalitikus enzimkoncentracio-értékek metrol6-
giai visszavezethetGsége
(ISO 18153:2003)
CEN EN ISO 20776-1:2006 9.8.2007.
Klinikai laborat6riumi vizsgdlati és in vitro diag-
nosztikai vizsgélati rendszerek. Fert6z8 dgensek
érzékenységi vizsgélata és az antimikrobds érzé-
kenységi vizsgaloeszkozok teljesitGképességének
értékelése 1. rész: Az in vitro antimikrobds akti-
vitds referencia modszere
(ISO 20776-1:2006)
(') ESzSz:

— CEN: Avenue Marnix 17, B-1000, Brussels, Tel.+32 2 5500811; fax +32 2 5500819 (http://www.cen.eu)
— CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000, Brussels, Tel.+32 2 5196871; fax +32 2 5196919 (http://www.cenelec.org)

— ETSL 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, Tel.+33 492 944200; fax +33 493 654716, (http://www.etsi.eu)

1. megjegyzés:

2.1. megjegyzés:

A megfelelgségre vonatkozd vélelem megsztinésének id6pontja dltaldban megegyezik az
Eurdpai Szabvényiigyi Szervezet altal meghatdrozott visszavonds idépontjaval, azonban
felhivjuk e szabvdnyok haszndléinak a figyelmét arra, hogy bizonyos kivételes esetekben
ez masképpen lehet.

Az 1j (vagy moédositott) szabvany ugyanazzal az alkalmazasi korrel bir, mint a helyette-
sitett szabvany. A meghatdrozott id6pontban a helyettesitett szabvany esetében megsziinik
az irdnyelv lényeges kovetelményeinek valdé megfelel6ségre vonatkozd vélelem.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.org
http://www.etsi.eu
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2.2. megjegyzés:

2.3. megjegyzés:

3. megjegyzés:

Megjegyzés:

Az 1j szabvany szélesebb alkalmazasi korrel bir, mint a helyettesitett szabvdny. A megha-
tarozott idSpontban a helyettesitett szabvany esetében megsztinik az irdnyelv lényeges
kovetelményeinek valé megfelel6ségre vonatkozé vélelem.

Az 1ij szabvany szikebb alkalmazdsi korrel bir, mint a helyettesitett szabvany. A megha-
tdrozott id6pontban a (részben) helyettesitett szabvany esetében a szabvany alkalmazdsi
korébe esé termékekre megsziinik az irdnyelv 1ényeges kovetelményeinek valé megfelel-
ségre vonatkoz6 vélelem, azonban azok a termékek nem érintettek, amelyek nem esnek az
Uj szabvany alkalmazasi korébe.

Médositasok esetén a hivatkozott szabvany 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-
tasaibdl all, de ebbe nem tartoznak az idézett médositdsok. A meghatdrozott idépontban
a helyettesitett szabvany esetében megsziinik az irdnyelv 1ényeges kovetelményeinek vald
megfelelGségre vonatkozé vélelem.

— A szabvdnyok hozziférhet8ségével 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/EC 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 listdt helyettesit. A Bizottsig
biztositja ennek a listdnak a frissitését. [ezt a megjegyzést csak egységesitett lista esetében kell beillesz-

teni]

— Az osszehangolt szabvanyokrdl tovabbi informéciok az interneten:

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



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

