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II

(Nem jogalkotdsi aktusok)

HATAROZATOK

A BIZOTTSAG (EU) 2020/437 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2020. marcius 24.)

a 93/42/EGK tandcsi irdnyelv tdmogatdsa céljdbél az orvostechnikai eszkozokre vonatkozéan
kidolgozott harmonizilt szabvinyokrél

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel az eurdpai szabvanyositdsrol, a 89/686/EGK és a 93[/15/EGK tandcsi irdnyelv, a 94/9[EK, a 94/25[EK,
a 95/16/EK, a 97/23[EK, a 98/34[EK, a 2004/22/EK, a 2007/23[EK, a 2009/23/EK és a 2009/105EK eurdpai parlamenti
és tandcsi irdnyelv médositdsardl, valamint a 87/95/EGK tandcsi hatdrozat és az 1673/2006/EK eurbpai parlamenti és
tandcsi hatdrozat hatélyon kiviil helyezésérdl sz616, 2012. oktéber 25-i 1025/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre (') és kiilonosen annak 10. cikke (6) bekezdésére,

mivel:

(1) A 93/42EGK tandcsi irdnyelv (?) 5. cikkének (1) bekezdése értelmében a tagallamoknak vélelmezniiik kell, hogy az
ugyanazon irdnyelv 3. cikkében emlitett alapvet§ kovetelményeknek eleget tesznek az olyan orvostechnikai
eszkozok, amelyek megfelelnek az azon harmonizdlt szabvanyok szerint elfogadott nemzeti szabvanyoknak,
amelyek hivatkozdsi szdmdt mar kozzétették az Eurdpai Unidé Hivatalos Lapjdban.

(2) Az 1991. december 19-i, BC/CEN/CENELEC/09/89 jelzet, az 1993. augusztus 5-i, M/023 - BC/CEN/03/023/93-08
jelzetd, valamint az 1999. szeptember 9-i, M[295 jelzetl levelében a Bizottsdg felkérte az Eurdpai Szabvanyiigyi
Bizottsdgot (CEN) és az Eurdpai Elektrotechnikai Szabvanyiigyi Bizottsdgot (CENELEC), hogy a 93/42/EGK irdnyelv
tdmogatdsa céljabdl dolgozzanak ki Gj harmonizélt szabvanyokat, illetve vizsgdljdk feliil a meglévdket.

(3) Az 1999. szeptember 9-i, M[295 jelzetd felkérés alapjan a CEN feliilvizsgdlta az EN ISO 10993-11:2009, az EN
14683:2005 és az EN ISO 15747:2011 harmonizélt szabvinyt — amely szabvinyok hivatkozdsi szdma mdr
kozzétételre keriilt az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban (°) —, hogy azok titkrozzék a legtjabb miszaki és tudomanyos
fejlédést. E feliilvizsgdlat az EN ISO 10993-11:2018, az EN 14683:2019+AC:2019 és az EN ISO 15747:2019
harmonizdlt szabvény elfogaddsit eredményezte.

(4) A Bizottsdg a CEN-nel kozosen megvizsgalta, hogy az EN ISO 10993-11:2018, az EN 14683:2019+AC:2019 és az
ENISO 15747:2019 szabvany megfelel-e a felkérésben foglaltaknak.

(5) Az EN ISO 10993-11:2018, az EN 14683:2019+AC:2019 és az EN ISO 15747:2019 harmonizélt szabvany
megfelel az altaluk lefedni kivant, a 93/42/EGK irdnyelvben megéllapitott kovetelményeknek. Ezért a szoban forgd
szabvanyok hivatkozésait indokolt kozzétenni az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban.

(6) Az ENISO 10993-11:2018, az EN 14683:2019+AC:2019 és az EN ISO 15747:2019 harmonizdlt szabviny az EN
ISO 10993-11:2009, az EN 14683:2005, illetve az EN ISO 15747:2011 harmonizdlt szabvéany helyébe 1ép. Ezért
az EN ISO 10993-11:2009, az EN 14683:2005 és az EN ISO 15747:2011 szabvanyra vonatkozé hivatkozasokat
vissza kell vonni az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdbdl.

() HLL 316.,2012.11.14.,12. 0.
() ATandcs 93/42/EGK irdnyelve (1993. jinius 14.) az orvostechnikai eszkozokrsl (HL L 169.,1993.7.12,, 1. 0.).
() HLC 389, 2017.11.17., 29. 0.
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(7) Az 1991. december 19-i, BC/CEN/CENELEC/09/89 jelzetii felkérés alapjan a CEN feliilvizsgalta az EN ISO 11137-
1:2015, az EN ISO 13408-2:2011 és az EN ISO 13485:2016 harmonizdlt szabvanyt — amely szabvanyok
hivatkozdsi szdma mar kozzétételre keriilt az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban (*) —, hogy azok tikrozzék a legtijabb
miszaki és tudomdnyos fejlédést. E feliilvizsgdlat az EN ISO 11137-1:2015/A2:2019, az EN ISO 13408-2:2018
harmonizdlt szabvany, valamint az EN ISO 13485:2016/AC:2018 helyesbités elfogaddsat eredményezte.

(8) A Bizottsdg a CEN-nel kozosen megvizsgélta, hogy az ENISO 11137-1:2015/A2:2019 és az EN ISO 13408-2:2018
szabvény, valamint az EN ISO 13485:2016/AC:2018 helyesbités megfelel-e a felkérésben foglaltaknak.

(9) Az EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 és az EN ISO 13408-2:2018 harmonizdlt szabvany, valamint az EN ISO
13485:2016/AC:2018 helyesbités megfelel az dltala lefedni kivant, a 93/42/EGK irdnyelvben megdllapitott
kovetelményeknek. Ezért a szoban forgd szabvanyok és helyesbités hivatkozdsait indokolt kozzétenni az Eurdpai
Unié Hivatalos Lapjdban.

(10) Az ENISO 13408-2:2018 harmonizdlt szabvany és az EN ISO 13485:2016/AC:2018 helyesbités az EN ISO 13408-
2:2011 harmonizalt szabvany, illetve az EN ISO 13485:2016/AC:2016 helyesbités helyébe 1ép. Ezért az EN ISO
13408-2:2011 szabvényra és az EN ISO 13485:2016/AC:2016 helyesbitésre vonatkozé hivatkozdsokat vissza kell
vonni az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdbal.

(11) Az 1993. augusztus 5-i, M/023 - BC/CEN/03/023/93-08 jelzet(i felkérés alapjin a CEN feliilvizsgdlta az EN ISO
11990-1:2004, az EN ISO 11990-2:2004, az EN 13976-2:2011, az EN ISO 15883-4:2009, az EN ISO
17664:2004 és az EN ISO 21987:2009 harmonizdlt szabvinyt — amely szabvanyok hivatkozdsi szdma mdr
kozzétételre keriilt az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban (°) —, hogy azok titkrozzék a legtjabb miiszaki és tudomanyos
fejlédést. E feliilvizsgalat az EN ISO 11990:2018, az EN 13976-2:2018, az EN ISO 15883-4:2018, az EN ISO
17664:2017 és az EN ISO 21987:2017 harmonizdlt szabvany elfogaddsat eredményezte.

(12) A Bizottsdg a CEN-nel kozosen megvizsgilta, hogy az EN ISO 11990:2018, az EN 13976-2:2018, az EN ISO
15883-4:2018, az ENISO 17664:2017 és az EN ISO 21987:2017 szabvany megfelel-e a felkérésben foglaltaknak.

(13) Az ENISO 11990:2018, az EN 13976-2:2018, az EN ISO 15883-4:2018, az EN ISO 17664:2017 és az EN ISO
21987:2017 harmonizalt szabvdny megfelel az dltala lefedni kivant, a 93/42/EGK irdnyelvben megéllapitott
kovetelményeknek. Ezért a széban forgd szabvanyok hivatkozdsait indokolt kozzétenni az Eurdpai Unié Hivatalos
Lapjdban.

(14) Az ENISO 11990:2018, az EN 13976-2:2018, az EN ISO 15883-4:2018, az EN ISO 17664:2017 és az EN ISO
21987:2017 harmonizalt szabvany az EN ISO 11990-1:2004, az EN ISO 11990-2:2004, az EN 13976-2:2011, az
EN ISO 15883-4:2009, az EN ISO 17664:2004, illetve az EN ISO 21987:2009 harmonizalt szabvany helyébe 1ép.
Ezért az EN ISO 11990-1:2004, az EN ISO 11990-2:2004, az EN 13976-2:2011, az EN ISO 15883-4:2009, az EN
ISO 17664:2004 és az EN ISO 21987:2009 szabvanyra vonatkozé hivatkozdsokat vissza kell vonni az Eurdpai Unié
Hivatalos Lapjdbdl.

(15) A CEN az 1999. szeptember 9-i M/295 jelzet felkérés alapjan kidolgozta az EN 11608-7:2017, az EN 13795-
1:2019, az EN 13795-2:2019 és az EN ISO 81060-2:2019 4j harmonizdlt szabvanyt. A Bizottsig a CEN-nel
kozosen megvizsgdlta, hogy az emlitett a szabvanyok megfelelnek-e a felkérésben foglaltaknak.

(16) Az EN 11608-7:2017, az EN 13795-1:2019, az EN 13795-2:2019 és az EN ISO 81060-2:2019 harmonizalt
szabvany megfelel az dltala lefedni kivant, a 93/42/EGK irdnyelvben megillapitott kovetelményeknek. Ezért a
szoban forgd szabvanyok hivatkozdsait indokolt kozzétenni az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban.

(17) A CENaz 1991. december 19-i BC/CEN/CENELEC/09/89 szdmt felkérés alapjan kidolgozta az EN ISO 25424:2019
Uj harmonizélt szabvanyt. A Bizottsdg a CEN-nel kozosen megvizsgilta, hogy az emlitett szabvany megfelel-e a
felkérésben foglaltaknak.

(18) Az EN ISO 25424:2019 harmonizilt szabviny megfelel az éltala lefedni kivint, a 93/42/EGK irdnyelvben
megdllapitott kovetelményeknek. Ezért a széban forgd szabvinyra torténd hivatkozdst indokolt kozzétenni az
Eurépai Unié Hivatalos Lapjdban.

() HLC 389.2017.11.17., 29. 0.
() HLC 389.2017.11.17., 29. 0.
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(19) Annak érdekében, hogy a gydrtéknak elegend§ idejitk legyen arra, hogy termékeiket hozzdigazitsdk az e hatdrozat
altal kozzétett feliilvizsgdlt elSirdsokhoz és helyesbitéshez, a felvdltott szabvanyokra és a helyesbitésre vonatkoz
hivatkozdsok visszavondsat indokolt egy késébbi id6pontra halasztani.

(20) Az egyértelm(iség és a jogbiztonsdg érdekében a 93/42/EGK irdnyelv tdimogatdsa céljdbél kidolgozott és az dltaluk
lefedni kivant alapvet§ kovetelményeknek megfelel§ harmonizdlt szabvanyok hivatkozasi adatainak teljes jegyzékét
egyetlen aktusban kell kozzétenni. Ezért e hatdrozatba a 2017/C 389/03 bizottsdgi kozleményben () kozzétett
egyéb szabvanyhivatkozasokat is bele kell foglalni. Az emlitett kozleményt ezért e hatdrozat hatdlybalépésének
idépontjaban hatalyon kiviil kell helyezni. A kozlemény az e hatarozat altal visszavont szabvanyokra vonatkozé
hivatkozdsok tekintetében azonban tovabbra is alkalmazandd, mivel e hivatkozdsok visszavondsit el kell halasztani.

(21) Az (EU) 2017[745 eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet (') 120. cikke (2) bekezdésének mésodik albekezdése
értelmében a bejelentett szervezetek altal a 93/42/EGK irdnyelvvel 6sszhangban 2017. mdjus 25-6ét kévetSen
kidllitott tantsitvanyok a tandsitvanyon feltiintetett idtartam végéig érvényben maradnak, amely idGtartam nem
haladhatja meg a kiallitas id6pontjatdl szamitott 6t évet. Az emlitett tanusitvanyok azonban legkésébb 2024. méjus
27-én érvényiiket vesztik. Az (EU) 2017745 rendelet 120. cikke (3) bekezdésének els§ albekezdésével osszhangban
azon eszkoz, amely a 93/42/EGK irdnyelv szerint 1. osztdlyba keriilt besoroldsra, a megfelelGségi nyilatkozatit pedig
2020. mdjus 26-4t megel6z8en készitették el, és amely eszkoz vonatkozdsdban az emlitett rendelet szerinti
megfelelGségértékelési eljdrisban egy bejelentett szervezet részvétele sziikséges, vagy azon eszkoz, amelynek
tanusitvanyat a 93/42/EGK irdnyelvnek megfelelSen adtdk ki, és amely tanisitvany az emlitett rendelet 120.
cikkének (2) bekezdése alapjan érvényes, 2024. majus 26-ig forgalomba hozhaté vagy hasznélatba vehetd,
amennyiben 2020. méjus 26-t6l kezdve tovdbbra is megfelel a 93/42/EGK irdnyelvnek, és ha nem 4&ll fenn a
kialakitast vagy a rendeltetést érint§ jelentds valtoztatds. Ezt a hatdrozatot ezért csak 2024. mdjus 26-ig kell
alkalmazni.

(22) Az orvostechnikai eszkozokre vonatkozdan a 93[/42/EGK irdnyelvben meghatdrozott kovetelmények eltérnek az
(EU) 2017/745 rendeletben meghatdrozottaktol. A 93/42/EGK irdnyelv tdmogatdsa céljabdl kidolgozott
szabvinyok ezért nem haszndlhaték fel az (EU) 2017/745 rendelet kovetelményeinek valé megfelelés
aldtdmasztdsara.

(23) A harmonizdlt szabvdnynak valé megfelelés alapjin a szdban forgd szabvany hivatkozdsinak az Eurdpai Unid
Hivatalos Lapjdban val6 kozzétételi id6pontjdtdl kezdSdGen vélelmezhetd az unids harmonizacios jogszabalyokban
meghatdrozott megfelel§ alapvetd kovetelményeknek valé megfelelés. Kovetkezésképpen el§ kell irni, hogy e
hatdrozat a kozzététele napjan 1épjen hatélyba,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A Bizottsdg az e hatdrozat I. mellékletében felsorolt, a 93/42/EGK irdnyelv tdmogatdsa céljdbdl az orvostechnikai
eszkozokre vonatkozdan kidolgozott harmonizdlt szabvanyok hivatkozasait kozzéteszi az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban.

2. cikk

A 2017/C 389/03 bizottsagi kozlemény hatalyat veszti. Az emlitett kozleményt az e hatdrozat II. mellékletében felsorolt
szabvanyok hivatkozdsai tekintetében 2021. szeptember 30-ig tovdbbra is alkalmazni kell.

3. cikk

Az e hatdrozat I és II. mellékletében felsorolt, a 93/42/EGK irdnyelv tdmogatdsa céljabdl az orvostechnikai eszkozokre
vonatkozéan kidolgozott harmonizélt szabvinyok nem hasznédlhatok fel az (EU) 2017745 rendelet kovetelményeinek
valé megfelelés vélelmének megalapozdsara.

() A Bizottsdg kozleménye az orvostechnikai eszk6z6krdl sz616 93/42[EGK tandcsi irdnyelv végrehajtdsa keretében (2017/C 389/03) (HL
C389.,2017.11.17., 29. 0.).

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/745 rendelete (2017. dprilis 5.) az orvostechnikai eszkozokrél, a 2001/83[EK irdnyelv,
a 178/2002[EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet moédositdsardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42[/EGK tandcsi irdnyelv
hatalyon kiviil helyezésér6l (HLL 117.,2017.5.5., 1. 0.).
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4. cikk
Ez a hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valo kihirdetésének napjan 1ép hatdlyba.

Ezt a hatdrozatot 2024. mdjus 26-ig kell alkalmazni.

Kelt Briisszelben, 2020. Marcius 24.-4n/-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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I. MELLEKLET
Szém A szabvany hivatkozdsa
1. EN 285:2006+A2:2009
Sterilizalds. Gzsterilizatorok. Nagyméretd sterilizatorok
2. EN 455-1:2000
Egyszer haszndlatos orvosi kesztytik. 1. rész: Lyukmentességi kovetelmények és vizsgdlatok
3. EN 455-2:2009+A2:2013
Egyszer haszndlatos orvosi kesztytik. 2. rész: A fizikai tulajdonsdgok kovetelményei és vizsgalatai
4. EN 455-3:2006
Egyszer haszndlatos orvosi kesztytik. 3. rész: Kovetelmények és vizsgalat a bioldgiai értékeléshez
5. EN 455-4:2009
Egyszer haszndlatos orvosi kesztydk. 4. rész: Kovetelmények és vizsgdlatok az eltarthatdsigi idGtartam
meghatdrozdsihoz
6. EN 556-1:2001
Orvostechnikai eszk6zok sterilizaldsa. A ,STERILE” megjelolésti orvostechnikai eszkozokre vonatkozé
kovetelmények. 1. rész: A végtermékként sterilizdlt orvostechnikai eszk6zok kovetelményei
EN 556-1:2001/AC:2006
7. EN 556-2:2015
Orvostechnikai eszkozok —sterilizdldsa. A ,STERILE” megjel6lésti orvostechnikai eszkozokre vonatkozd
kovetelmények. 2. rész: Aszeptikusan gyartott orvostechnikai eszk6zok kovetelményei
8. EN 794-3:1998+A2:2009
LélegeztetSk. 3. rész: StirgGsségi és szdllitds kozben alkalmazott 1élegeztetSk egyedi kovetelményei
9. EN 1041:2008
Az orvostechnikai eszkozok gyartdja dltal megadott tdjékoztatds
10. EN 1060-3:1997+A2:2009
Nem invaziv vérnyomasmérdk. 3. rész: Elektromechanikus vérnyomdsmérd rendszerek kiegészits kovetelményei
11. EN 1060-4:2004
Nem invaziv vérnyomdsmérék. 4. rész: Vizsgalati moédszer automatikus, nem invaziv vérnyomdsmérék teljes
rendszerpontossiganak meghatarozdsara
12. ENISO 1135-4:2011
Gyogydszatban haszndlatos transzfiizids eszk6zok. 4. rész: Egyszer hasznalatos transzfizios készletek (ISO 1135-
42010)
13. EN 1282-2:2005+A1:2009
Tracheotémiai tubusok. 2. rész: Gyermektubusok (ISO 5366-3:2001, mddositva)
14. EN 1422:1997+A1:2009
Egészségligyi célu sterilizatorok. Etilén-oxid-sterilizatorok. Kovetelmények és vizsgalati modszerek
15. EN1618:1997
Nem érrendszeri katéterek. Az ltaldnos tulajdonsagok vizsgélati médszerei
16. EN 1639:2009
Fogdszat. Orvostechnikai eszk6zok fogdszati célra. Miiszerek
17. EN 1640:2009
Fogdszat. Orvostechnikai eszkozok fogdszati célra. Berendezések
18. EN 1641:2009
Fogdszat. Orvostechnikai eszkozok fogdszati célra. Anyagok
19. EN 1642:2011

Fogdszat. Orvostechnikai eszk6zok fogdszati célra. Fogdszati implantatumok
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Szdm A szabvany hivatkozdsa

20. EN 1707:1996
6%-os (Luer-) kiipos csatlakozok fecskend6khoz, tikhoz és egyéb orvostechnikai eszkozokhoz. Zdrdcsatlakozok

21. EN 1782:1998+A1:2009
LégcsStubusok és -csatlakozok

22. EN 1789:2007+A1:2010
MentGautdk és felszerelésiik. Betegszallit6 autdk

23. EN 1820:2005+A1:2009
Anesztéziai tiroldzsikok (ISO 5362:2000, mddositva)

24, EN 1865-1:2010+A1:2015 )
Koziti betegszallité jarmdvekben haszndlt betegszallité eszkozok. 1. rész: Altaldnos horddgyrendszerek és
betegszallitd eszkdzok elSirdsai

25. EN 1865-2:2010+A1:2015
Koziti betegszallit6 jarmivekben hasznalt betegszéllit eszkozok. 2. rész: Segédenergiaval miikodtethetS horddgy

26. EN 1865-3:2012
Koziti betegszallitd jarmtivekben hasznalt betegszallitd eszkozok. 3. rész: Fokozott terhelhetéségti horddgy

27. | EN1865-4:2012 )
Koziti betegszallité jarmtivekben haszndlt betegszdllité eszkozok. 4. rész: Osszecsukhaté betegszallito szék

28. EN 1865-5:2012
Koziti betegszallitd jarmtivekben haszndlt betegszdllit6 eszkozok. 5. rész: Hordagytartd

29. EN 1985:1998

Jardst segit6 eszkozok. Altaldnos kovetelmények és vizsgalati modszerek

Ezt a szabvinyt még moddositani kell annak érdekében, hogy megfeleljen a 2007/47/EK irdnyelvvel bevezetett
kovetelményeknek. A modositott szabvanyt a CEN a lehet§ leghamarabb kozzé fogja tenni. A gyartoknak
ellendrizniiik kell, hogy a médositott irdnyelv valamennyi vonatkozé alapkovetelményét megfelelGen figyelembe
vették-e.

30. ENISO 3826-2:2008
Osszelapithaté mtanyag tartilyok emberi vérhez és vérkomponensekhez. 2. rész: A cimkén és a hasznélati
utmutatdkon alkalmazhaté grafikus jelképek (ISO 3826-2:2008)

31. ENISO 3826-3:2007
Osszelapithaté mtanyag tartlyok emberi vérhez és vérkomponensekhez. 3. rész: Egységes jellemzdji
vérzsakrendszerek (ISO 3826-3:2006)

32. ENISO 3826-4:2015
Osszelapithaté mtanyag tartlyok emberi vérhez és vérkomponensekhez. 4. rész: Egységes jellemzdji
vérzsakrendszerek aferézishez (ISO 3826-4:2015)

33. ENISO 4074:2002
Természetes latex gumi Gvszerek. Kovetelmények és vizsgélati médszerek (ISO 4074:2002)

34. ENISO 4135:2001
Altat6- és 1élegeztetSkésziilékek. Szétar (ISO 4135:2001)

35. ENISO 5359:2008
Kisnyomdst tomlévezeték-rendszerek gy6gyaszati gazokhoz (ISO 5359:2008)
ENISO 5359:2008/A1:2011

36. ENISO 5360:2009 )
Aneszteziologiai prasitok. Agensspecifikus tolt6rendszerek(ISO 5360:2006)

37. ENISO 5366-1:2009
Altaté- és 1élegeztetSkésziilékek. Tracheotémiai tubusok. 1. rész: Tubusok és csatlakozok felnSttek részére (ISO
5366-1:2000)

38. EN ISO 5840:2009
Sziv- és érrendszeri implantatumok. Szivbillentyti-protézisek (ISO 5840:2005)
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39. ENISO 7197:2009
Idegsebészeti implantatumok. Steril, egyszer haszndlatos hydrocephalus-sontok és -alkatrészek (ISO 7197:2006,
tartalmazza a 2007. évi helyesbitést)

40. ENISO 7376:2009
Altaté- és lélegeztetSkésziilékek. Gégetiikrok 1égesSbe vald bevezetéshez (ISO 7376:2009)

41. ENISO 7396-1:2007

Gyodgyaszati gaz csérendszerei. 1. rész: CsGvezetékek nyomds alatti gydgydszati gazokhoz és vakuumhoz (ISO
7396-1:2007)

ENISO 7396-1:2007/A1:2010

ENISO 7396-1:2007/A2:2010

42. ENISO 7396-2:2007
Gybgydszati gaz csérendszerei. 2. rész: Altatégaz-elszivé rendszerek (ISO 7396-2:2007)

43. EN ISO 7886-3:2009
Steril, egyszer haszndlatos injekcids fecskendSk. 3. rész: Meghatdrozott dozist injektdld, onmegsemmisits
fecskenddk (ISO 7886-3:2005)

44. ENISO 7886-4:2009
Steril, egyszer haszndlatos injekcids fecskendSk. 4. rész: Az ujrahaszndlatot megakaddlyozé6 fecskendsk (ISO
7886-4:20006)

45. EN ISO 8185:2009
Gyobgydszati hasznalatG légatpdrdsitok. Lélegeztet6k pdrasitérendszereinek egyedi kovetelményei (ISO
8185:2007)

46. ENISO 8359:2009
Gyogydszati hasznélatd oxigénkoncentratorok. Biztonsdgi kovetelmények (ISO 8359:1996)
ENISO 8359:2009/A1:2012

47. EN ISO 8835-2:2009
Inhaldciés anesztezioldgiai rendszerek. 2. rész: Altatok lélegeztetd rendszerei (ISO 8835-2:2007)

48. EN ISO 8835-3:2009

Inhaldciés aneszteziologiai rendszerek. 3. rész: Aktiv altatégdzok elszivo-rendszereinek szallité és fogado
rendszerei (ISO 8835-3:2007)

ENISO 8835-3:2009/A1:2010

49. ENISO 8835-4:2009
Inhaldcis anesztezioldgiai rendszerek. 4. rész: Altatoszerpdrat szallité eszkozok (ISO 8835-4:2004)

50. EN ISO 8835-5:2009
Inhaldcids anesztezioldgiai rendszerek. 5. rész: Anesztezioldgiai lélegeztetSk (ISO 8835-5:2004)

51. ENISO 9170-1:2008
Vételi egységek gyogydszati gazok csGvezetékrendszereihez. 1. rész: Vételi egységek nyomds alatti gydgydszati
gdzokhoz és vaikuumhoz (ISO 9170-1:2008)

52. ENISO 9170-2:2008
Vételi egységek gydgydszati gazok cs@vezetékrendszereihez. 2. rész: Vételi egységek altatdgiz-elszivd
rendszerekhez (ISO 9170-2:2008)

53. ENISO 9360-1:2009
Altat6- és lélegeztet8késziilékek. HG- és paracserélék (HMEs) az ember éltal belélegezett gazok pardsitdsdhoz. 1.
rész: HMEs legaldbb 250 ml 1égzési térfogathoz (ISO 9360-1:2000)

54. ENISO 9360-2:2009
Altaté- és lélegeztetSkésziilékek. HS- és pdracserélsk (HMEs) az ember dltal belélegezett gdzok pardsitdsahoz. 2.
rész: HMEs legaldbb 250 ml 1égzési térfogatd, légcsGmetszéses betegek részére (ISO 9360-2:2001)
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55. ENISO 9713:2009
Idegsebészeti implantdtumok. Intrakranidlis 6nzdré aneurizmakapcsok (ISO 9713:2002)

56. ENISO 10079-1:2009
Gybgydszati szivokésziilékek. 1. rész: Villamos mikodtetést szivokésziilékek. Biztonsdgi kovetelmények (ISO
10079-1:1999)

57. EN ISO 10079-2:2009
Gyogydszati szivokésziilékek. 2. rész: Kézi mitkodtetésh szivokésziilékek (ISO 10079-2:1999)

58. EN ISO 10079-3:2009
Gyogydszati szivokésziilékek. 3. rész: Vakuum- vagy nyomdsforrasr6l mikodtetett szivokésziilékek (ISO 10079-
3:1999)

59. ENISO 10328:2016
Protézisek. Als6végtag-protézisek szerkezeti vizsgilata. Kovetelmények és vizsgdlati modszerek (ISO
10328:2016)

60. ENISO 10524-1:2006
Nyomadscsokkentdk gydgydszati gdzokhoz. 1. rész: Nyomadscsokkentdk és atfolydsmérds nyomdscsokkentdk (ISO
10524-1:2006)

61. ENISO 10524-2:2006
Nyomdsszabdlyozok gydgydszati gdzokhoz. 2. rész: Kozponti és dgankénti nyomdsszabalyozok (ISO 10524-
2:2005)

62. ENISO 10524-3:2006
Nyomdsszabalyozok gydgyaszati gazokhoz. 3. rész: Palackszeleppel egybeépitett nyomascsokkentdk (ISO 10524-
3:2005)

63. ENISO 10524-4:2008
NyomdscsokkentSk gyodgydszati gdzokhoz. 4. rész: Kisnyomdsti nyomdscsokkentSk (ISO 10524-4:2008)

64. ENISO 10535:2006

Emel@szerkezetek testi fogyatékos személyek athelyezéséhez. Kovetelmények és vizsgdlati modszerek (ISO
10535:2006)

Ezt a szabvanyt még moédositani kell annak érdekében, hogy megfeleljen a 2007/47/EK irdnyelvvel bevezetett
kovetelményeknek. A médositott szabvinyt a CEN a lehet§ leghamarabb kézzé fogja tenni. A gyartdknak
ellendriznitik kell, hogy a médositott irdnyelv valamennyi vonatkozé alapkovetelményét megfelelGen figyelembe
vették-e.

65. ENISO 10555-1:2009 )
Steril, egyszer hasznélatos érrendszeri katéterek. 1. rész: Altalinos kovetelmények (ISO 10555-1:1995,
tartalmazza az 1999. évi 1. és a 2004. évi 2. modositast)

66. ENISO 10651-2:2009
Gydgyaszati lélegeztetSk. Az alapvetd biztonsag és teljesitGképesség egyedi kovetelményei. 2. rész: Hazi dpolasban
hasznalt lélegeztetk 1élegeztetStdl fiiggd betegek részére (ISO 10651-2:2004)

67. ENISO 10651-4:2009
LélegeztetSk. 4. rész: A kezel dltal mikodtetett Gjraélesztk egyedi kovetelményei (ISO 10651-4:2002)

68. ENISO 10651-6:2009
Gydgyaszati lélegeztet6k. Az alapvet§ biztonsdg és teljesitGképesség egyedi kovetelményei. 6. rész: A hazi
dpoldsban haszndlt 1égzéstamogatd eszkozok (ISO 10651-6:2004)

69. ENISO 10993-1:2009

Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 1. rész: Ertékelés és vizsgilat a kockdzatirdnyitési eljards keretében
(IS0 10993-1:2009)

ENISO 10993-1:2009/AC:2010

70. ENISO 10993-3:2014
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 3. rész: Genotoxicitdsi, karcinogenitdsi és reprodukcids toxicitdsi
vizsgélatok (ISO 10993-3:2014)
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71. ENISO 10993-4:2009
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 4. rész: A vérrel valé kolesonhatds vizsgalatainak kivélasztdsa (ISO
10993-4:2002, tartalmazza a 2006. évi 1. mddositdst)

72. ENISO 10993-5:2009
Orvostechnikai eszk6zok biologiai értékelése. 5. rész: In vitro vizsgalatok citotoxicitdsra (ISO 10993-5:2009)

73. ENISO 10993-6:2009
Orvostechnikai eszk6zok bioldgiai értékelése. 6. rész: Az implantdcidt kovetS helyi hatdsok vizsgdlatai (ISO
10993-6:2007)

74. ENISO 10993-7:2008
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 7. rész: Az etilén-oxid-sterilizalds maradékai (ISO 10993-7:2008)
ENISO 10993-7:2008/AC:2009

75. ENISO 10993-9:2009
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 9. rész: A lehetséges bomldstermékek azonositdsdnak és mennyiségi
meghatdrozasdnak irdnyelvei (ISO 10993-9:2009)

76. ENISO 10993-11:2018
Orvostechnikai eszk6zok biologiai értékelése. 11. rész: A szisztémads toxicitds vizsgdlatai (ISO 10993-11:2017)

77. ENISO 10993-12:2012
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 12. rész: Minta-el6készités és referenciaanyagok (ISO 10993-
12:2012)

78. ENISO 10993-13:2010
Orvostechnikai eszkozok biologiai értékelése. 13. rész: Polimer anyagi orvostechnikai eszk6zok bomldster-
mékeinek azonositdsa és mennyiségi meghatdrozasa (ISO 10993-13:2010)

79. ENISO 10993-14:2009
Orvostechnikai eszk6zok bioldgiai értékelése. 14. rész: Keramidk bomldstermékeinek azonositdsa és mennyiségi
meghatdrozdsa (ISO 10993-14:2001)

80. ENISO 10993-15:2009
Orvostechnikai eszkozok biologiai értékelése. 15. rész: Fémek és otvozetek bomlastermékeinek azonositdsa és
mennyiségi meghatarozdsa (ISO 10993-15:2000)

81. ENISO 10993-16:2010
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 16. rész: Bomldstermékek és kioldodd részek toxikokinetikai
vizsgalatdnak tervezése (ISO 10993-16:2010)

82. ENISO 10993-17:2009
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 17. rész: A kiold6dé alkotérészek megengedhetS hatarértékeinek
megallapitdsa (ISO 10993-17:2002)

83. ENISO 10993-18:2009
Orvostechnikai eszk6zok biologiai értékelése. 18. rész: Az anyagok kémiai jellemzése (ISO 10993-18:2005)

84. ENISO 11135-1:2007
Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. Etilén-oxid. 1. rész: Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsi folyamatdnak

217 2 2

85. ENISO 11137-1:2015
Egészségligyi termékek sterilizdldsa. Besugdrzds. 1. rész: Orvostechnikai eszkozok sterilizldsi folyamatdnak

2. 2

ENISO 11137-1:2015/A2:2019

86. ENISO 11137-2:2015
Egészségiigyi termékek sterilizldsa. Besugdrzds. 2. rész: A sterilizalé dézis megallapitdsa (ISO 11137-2:2013)
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87. ENISO 11138-2:2009
Egészségligyi termékek sterilizaldsa. Biol6giai indikdtorok. 2. rész: Bioldgiai indikdtorok etilén-oxidos sterilizalasi
folyamatokhoz (ISO 11138-2:2006)

88. ENISO 11138-3:2009
Egészségligyi termékek sterilizdldsa. Bioldgiai indikdtorok. 3. rész: Bioldgiai indikdtorok nedveshd-sterilizaldsi
folyamatokhoz (ISO 11138-3:2006)

89. ENISO 11140-1:2009 )
Gyogydszati termékek sterilizdldsa. Kémiai indikdtorok. 1. rész: Altaldnos kovetelmények (ISO 11140-1:2005)

90. ENISO 11140-3:2009
Egészségligyi termékek sterilizdldsa. Kémiai indikdtorok. 3. rész: Bowie-Dick tipusti g6zbehatoldsi tesztben
haszndland6 2. osztdlyt indikdtorrendszerek (ISO 11140-3:2007, tartalmazza a 2007. évi 1. helyesbitést)

91. ENISO 11197:2009
Gyogydszati ellatoegységek (ISO 11197:2004)

92. ENISO 11607-1:2009
Végtermékként sterilizdlt orvostechnikai eszkozok csomagoldsa. 1. rész: Az anyagok, a sterilgdt-rendszerek és a
csomagoldrendszerek kovetelményei (ISO 11607-1:2006)

93. ENISO 11607-2:2006
Végtermékként sterilizélt orvostechnikai eszk6zok csomagoldsa. 2. rész: A formdzdsi, lezdrdsi és Gsszeszerelési
folyamatok validdlasi kovetelményei (ISO 11607-2:2006)

94. ENISO 11608-7:2017
Tts injekcios rendszerek gydgydszati haszndlatra. Kovetelmények és vizsgélati modszerek. Czimer Gdborné (ISO
11608-7:2016)

95. ENISO 11737-1:2006

Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. Mikrobiolgiai médszerek. 1. rész: Mikroorganizmus-populdcidk
meghatdrozasa termékeken (ISO 11737-1:2006)

ENISO 11737-1:2006/AC:2009

96. ENISO 11737-2:2009
Orvostechnikai eszkozok sterilizaldsa. Mikrobioldgiai médszerek. 2. rész: Sterilitdsvizsgalatok a sterilizaldsi eljards
meghatdrozdsihoz, validdldsihoz és fenntartdsdhoz (ISO 11737-2:2009)

97. ENISO 11810-1:2009
Lézerek és lézerberendezések. Sebészeti takardk és/vagy paciensvédd takardsok lézerdllosdgdnak vizsgdlati
modszere és osztilyba soroldsa. 1. rész: Kezdeti meggyulladas és dthatolds (ISO 11810-1:2005)

98. ENISO 11810-2:2009
Lézerek és lézerberendezések. Sebészeti takardok és/vagy paciensvédd takardsok lézerdllosaganak osztilyba
soroldsa és vizsgdlati modszere. 2. rész: Mdsodlagos meggyulladas (ISO 11810-2:2007)

99. ENISO 11979-8:2009
Szemészeti implantatumok. Beiiltethetd lencsék. 8. rész: Alapvetd kovetelmények (ISO 11979-8:2006)

100. | ENISO 11990:2018
Lézerek és lézerberendezések. LégesStubusszarak és légesG-mandzsettdk 1ézerdllosdganak meghatdrozdsa (ISO
11990:2018)

101. | EN 12006-2:1998+A1:2009
Nem aktiv sebészeti implantdtumok. Sziv- és érrendszeri implantdtumok egyedi kovetelményei. 2. rész:
Erprotézisek, beleértve a szivbillentyt-érprotéziseket is
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102. | EN 12006-3:1998+A1:2009
Nem aktiv sebészeti implantatumok. Sziv- és érrendszeri implantitumok egyedi kovetelményei. 3. rész:
Endovaszkularis eszkozok

103. | EN12183:2009
Kézi hajtast kerekesszékek. Kovetelmények és vizsgdlati médszerek

104. | EN 12184:2009
Villamos hajtast kerekesszékek, robogok és tolt6berendezéseik. Kovetelmények és vizsgélati modszerek

105. | EN 12342:1998+A1:2009
LégzGesovek altatokésziilékekhez és 1élegeztet6khoz

106. | EN 12470-1:2000+A1:2009
Klinikai h6mérdk. 1. rész: Folyékony fém tivegben tipusti h6mérdk csticsértékjelzdvel

107. | EN 12470-2:2000+A1:2009
Klinikai h6mérék. 2. rész: Fazisvalto tipust (dot matrix) h6mérsk

108. | EN 12470-3:2000+A1:2009
Klinikai h6mérék. 3. rész: Kompakt elektromos (elGre jelz8 és nem elre jelz6) h6mérdk csticsértékjelzével

109. | EN 12470-4:2000+A1:2009
Klinikai h6mérék. 4. rész: Folyamatos mérésii villamos hdmérdk teljesitGképessége

110. | EN 12470-5:2003

Klinikai h6mérék. 5. rész: Infravoros filhémérdk (csticsértékkijelzGvel)

Ezt a szabvinyt még mddositani kell annak érdekében, hogy megfeleljen a 2007/47[EK irdnyelvvel bevezetett
kovetelményeknek. A modositott szabvanyt a CEN a lehet§ leghamarabb kozzé fogja tenni. A gyartéknak
ellendrizniiik kell, hogy a médositott irdnyelv valamennyi vonatkozé alapkovetelményét megfelelGen figyelembe
vették-e.

111. | ENISO 12870:2009
Szemészeti optika. Szemiivegkeretek. Kovetelmények és vizsgalati modszerek (ISO 12870:2004)

112. | EN13060:2014
Kis g6zsterilizdtorok

113. | ENISO 13408-1:2015 ’
Egészségiigyi termékek aszeptikus feldolgozdsa. 1. rész: Altaldnos kovetelmények (ISO 13408-1:2008)

114. | ENISO 13408-2:2018
Egészségligyi termékek aszeptikus feldolgozasa. 2. rész: Sterilizald sziirés (ISO 13408-2:2018)

115. | ENISO 13408-3:2011
Egészségiigyi termékek aszeptikus feldolgozdsa. 3. rész: Liofilizlds (ISO 13408-3:2006)

116. | ENISO 13408-4:2011
Egészségiigyi termékek aszeptikus feldolgozdsa. 4. rész: Helyszini tisztitds (ISO 13408-4:2005)

117. | ENISO 13408-5:2011
Egészségligyi termékek aszeptikus feldolgozasa. 5. rész: Helyszini sterilizdlds (ISO 13408-5:2006)




L 90 1/12 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2020.3.25.

Szdm A szabvany hivatkozdsa

118. | ENISO 13408-6:2011
Egészségiigyi termékek aszeptikus feldolgozdsa. 6. rész: Izoldtorrendszerek (ISO 13408-6:2005)

119. | ENISO 13408-7:2015
Egészségligyi termékek aszeptikus feldolgozasa. 7. rész: Orvostechnikai eszkozokre és velilk Osszekapesolt
termékekre vonatkozé alternativ eljardsok (ISO 13408-7:2012)

120. | ENISO 13485:2016

;;;;;;

ENISO 13485:2016/AC:2018

121. | EN 13544-1:2007+A1:2009
Légzésterapids késziilékek. 1. rész: Porlasztorendszerek és komponenseik

122. | EN 13544-2:2002+A1:2009
Légzésterapids késziilék. 2. rész: Csovezés és csatlakozok

123. | EN 13544-3:2001+A1:2009
Légzésterdpids késziilék. 3. rész: Levegdbeszivo eszkozok

124. | EN 13624:2003

Kémiai fertStlenitGszerek és antiszeptikumok. Mennyiségi szuszpenzids vizsgalat a gydgydszati teriileten haszndlt
eszkozok kémiai fertGtlenit@szerei gombaolé hatdsanak értékelésére. Vizsgdlati modszer és kovetelmények (2.
fazis, 1. 1épés)

125. | EN13718-1:2008
MentGjarmiivek és felszerelésiik. Légi betegszallité eszkozok. 1. rész: A 1égi betegszallitd eszkozokben hasznélt
orvosi eszkozokkel szemben tdmasztott kovetelmények

126. | EN13718-2:2015
Ment6jarmivek és felszerelésiik. Légi betegszdllitd eszkozok. 2. rész: A 1égi betegszdllitd eszkozok mikodési és
miszaki kovetelményei

127. | EN13726-1:2002
Els6dleges sebfedSk vizsgdlati modszerei. 1. rész: Abszorpcidképességi szempontok
EN 13726-1:2002/AC:2003

128. | EN13726-2:2002 )
ElsGdleges sebfed6k vizsgdlati moddszerei. 2. rész: AteresztGképes filmkotszerek pdranedvesség-dtereszt§
képessége

129. | EN13727:2012
Kémiai fertStlenitSszerek és antiszeptikumok. Kvantitativ szuszpenzids vizsgilat az egészségiigy teriiletén a
baktériumold hatds értékelésére. Vizsgalati modszer és kovetelmények (2. fazis, 1. [épés)

130. | EN13795-1:2019
Mutéti ruhdzat és kendSk. Kovetelmények és vizsgalati médszerek. 1. rész: Mtéti kend6k és kopenyek

131. | EN13795-2:2019
Muitéti ruhdzat és kend6k. Kovetelmények és vizsgalati médszerek. 2. rész: Tisztatéri oltozékek

132. | EN13867:2002+A1:2009
A hemodializis és a kapcsol6dé gydgykezelések koncentratumai

133. EN 13976-1:2011
Ment6rendszerek. Inkubdtorok széllitdsa. 1. rész: Illesztési feltételek
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134. | EN13976-2:2018
Mentdrendszerek. Inkubatorok szdllitdsa. 2. rész: Rendszerkovetelmények

135. | EN 14079:2003
Nem aktiv orvostechnikai eszkozok. Nedvszivé pamutmull, valamint nedvszivo pamut- és viszkézmull miiszaki
kovetelményei és vizsgalati mddszerei

136. | EN 14139:2010
Szemészeti optika. Az elére gydrtott, haszndlatra kész szemiivegek kovetelményei

137. | ENISO 14155:2011
Orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgdlata human alanyokon. J6 klinikai gyakorlat (ISO 14155:2011)
ENISO 14155:2011/AC:2011

138. | EN 14180:2003+A2:2009
Sterilizdtorok gyogyaszati célra. Kis hémérsékletli g6z- és formaldehidsterilizatorok. Kovetelmények és
vizsgélatok

139. | EN 14348:2005

Kémiai fert6tlenit@szerek és antiszeptikumok. Mennyiségi szuszpenzids vizsgdlat a gybgydszatban haszndlt
kémiai ferttlenitGszerek — beleértve az eszkozfertStlenit6ket — mikrobaktericid aktivitdsanak értékelésére.
Vizsgélati médszerek és kovetelmények (2. fazis, 1. 1épés)

140. | ENISO 14408:2009
Lézersebészeti légesStubusok. A megjelolés és a kisérd tdjékoztatds kovetelményei (ISO 14408:2005)

141. | EN 14561:2006

Kémiai fertStlenitGszerek és antiszeptikumok. Kvantitativ hordozéanyagos vizsgdlat a gydgydszatban hasznalt
miszerek fertStlenitésére hasznalt kémiai fertStlenitszerek baktericid hatdsanak értékelésére. Vizsgélati modszer
és kovetelmények (2. fazis, 2. 1épés)

142. | EN 14562:2006

Kémiai fertStlenitGszerek és antiszeptikumok. Kvantitativ hordozéanyagos vizsgilat a gydgydszatban hasznalt
miszerek fertStlenitésére haszndlt kémiai fertGtlenitGszerek gomba- és penészolS hatdsdnak értékelésére.
Vizsgélati médszer és kovetelmények (2. fazis, 2. 1épés)

143. | EN 14563:2008

Kémiai fertStlenitSszerek és antiszeptikumok. Kvantitativ, hordozdlemezes vizsgélat a gydgydszatban hasznlt
eszkozokhoz alkalmazott kémiai fert6tlenitGanyagok mikobaktericid vagy tuberkulocid aktivitdsdnak
megallapitdsdra. Vizsgdlati modszerek és kovetelmények (2. fazis, 2. 1épés)

144. | ENISO 14602:2011
Nem aktiv sebészeti implantatumok. Csontosszekots implantdtumok. Egyedi kovetelmények (ISO 14602:2010)

145. | ENISO 14607:2009
Nem aktiv sebészeti implantdtumok. EmlSimplantdtumok. Egyedi kovetelmények (ISO 14607:2007)

146. | ENISO 14630:2009 )
Nem aktiv sebészeti implantatumok. Altalanos kovetelmények (ISO 14630:2008)

147. | EN 14683:2019+AC:2019
Sebészeti maszkok. Kovetelmények és vizsgdlati modszerek

148. | ENISO 14889:2009
Szemészeti optika. Szemiiveglencsék. A megmunkalatlan széld kész szemiiveglencsék alapvets kovetelményei
(ISO 14889:2003)

149. | EN 14931:2006
Nyomdstarté tartdlyok emberi tartézkoddsra. Tobb féréhelyes nyomdskamrak talnyomadsos terdpidhoz. Teljesitd-
képesség, biztonsagi kovetelmények és vizsgdlatok
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150. | ENISO 14937:2009
Gybgydszati termékek sterilizdldsa. A sterilizal6 hatéanyag jellemzésére vonatkozé dltaldnos kovetelmények, az
orvostechnikai eszk6zok sterilizaldsi folyamatanak fejlesztése, validdldsa és rutinellenérzése (ISO 14937:2009)

151. ENISO 14971:2012
Orvostechnikai eszkozok. A kockazatirdnyitds alkalmazdsa orvostechnikai eszkozokre (ISO 14971:2007,
helyesbitett valtozat 2007-10-01)

152. | ENISO 15001:2011
Altaté- és 1élegeztetSkésziilékek. Oxigénkompatibilitds (ISO 15001:2010)

153. | ENISO 15002:2008
Gyodgyaszati gazok csGvezetékrendszereinek vételi egységeihez csatlakoztathaté dramldsmér§ eszkozok (ISO
15002:2008)

154. | ENISO 15004-1:2009
Szemészeti miszerek. Alapvetd kovetelmények és vizsgdlati modszerek. 1. rész: Valamennyi szemészeti miiszer
dltalanos kovetelményei (ISO 15004-1:2006)

155. | ENISO 15223-1:2016
Orvostechnikai eszkdzok. Orvostechnikai eszkdzok cimkéin haszndlhat6 jelképek, cimkézésének és informdacio-
szolgdltatdsdnak jelképei 1. rész: Altaldnos kovetelmények (ISO 15223-1:2016, helyesbitett valtozat 2017-03)

156. | ENISO 15747:2019
Mdanyag tartalyok intravénds injekcidkhoz (ISO 15747:2018)

157. ENISO 15798:2010
Szemészeti implantdtumok. Szemészeti viszko-sebészeti eszkozok (ISO 15798:2010)

158. | ENISO 15883-1:2009 ;
Moso- és fertGtlenitGgépek. 1. rész: Altaldnos kovetelmények, szakkifejezések és meghatdrozasok, valamint
vizsgalatok (ISO 15883-1:2006)

159. | ENISO 15883-2:2009

Mosé- és fertStlenit6gépek. 2. rész: Sebészeti eszkozok, altatdkésziilékek, talak, edények, tartdlyok, konyhai
eszkozok, tivegeszkozok stb. hdvel ferttlenitd mosé- és fertStlenitGgépeinek kovetelményei és vizsgélatai (ISO
15883-2:2006)

160. | ENISO 15883-3:2009
Mosé- és fertStlenitGgépek. 3. rész: HGvel fertStlenit dgytdlmoséd és fertStlenitSgépek kovetelményei és
vizsgélatai (ISO 15883-3:2006)

161. | ENISO 15883-4:2018
Moso- és fertStlenitégépek. 4. rész: Héérzékeny endoszkopok kémiai fertStlenitéséhez hasznédlatos mosé- és
fertStlenitGgépek kovetelményei és vizsgdlatai (ISO 15883-4:2018)

162. | EN15986:2011
Az orvostechnikai eszk6zok cimkéin haszndlandé jelképek. A ftaldtokat tartalmazé orvostechnikai eszkozok
cimkézési kovetelményei

163. | ENISO 16061:2009 )
A nem aktiv sebészeti implantitumokhoz haszndlt mdszerek. Altalanos kovetelmények (ISO 16061:2008,
helyesbitett valtozat 2009-03-15)

164. | ENISO 16201:2006
Fogyatékkal €16 személyek miiszaki segédeszkozei. A mindennapi élethez szitkséges tavirdnyitdsi rendszerek (ISO
16201:2006)

165. | ENISO 17510-1:2009
Az alvasi apnoe 1égzésterdpidja. 1. rész: Az alvasi apnoe légzésterdpids késziilékei (ISO 17510-1:2007)
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166. | ENISO 17510-2:2009 )
Az alvdsi apnoe 1égzésterdpidja. 2. rész: Alarcok és alkalmazott tartozékok (ISO 17510-2:2007)

167. | ENISO 17664:2017
Egészségligyi termékek feldolgozdsa. Az orvostechnikai eszkozok gyartdja dltal nydjtandd tdjékoztatds az
orvostechnikai eszkozok feldolgozasdhoz (ISO 17664:2017)

168. | ENISO 17665-1:2006
Egészségligyi termékek sterilizdlasa. Nedves hé. Orvostechnikai eszk6zok sterilizdldsi folyamatdnak fejlesztése,
validdldsa és rutinellenérzése (ISO 17665-1:2006)

169. | ENISO 18777:2009
Széllithat6 cseppfolydsoxigén-rendszerek gydgydszati hasznalatra. Egyedi kovetelmények (ISO 18777:2005)

170. | ENISO 18778:2009
LélegeztetSkésziilékek. Gyermekmonitorok. Egyedi kovetelmények (ISO 18778:2005)

171. | ENISO 18779:2005
Orvostechnikai eszkozok oxigén és oxigénkeverékek eltartdsdra. Egyedi kovetelmények (ISO 18779:2005)

172. | ENISO 19054:2006
Sinrendszerek orvosi berendezések rogzitésére (ISO 19054:2005)

173. | EN20594-1:1993

6%-0s kipos csatlakozas (Luer) fecskendékhoz, tiikhoz és egyéb orvosi eszkozokhoz. Altalinos kovetelmények
(ISO 594-1:1986)

EN 20594-1:1993/A1:1997

EN 20594-1:1993/AC:1996

174. | ENISO 21534:2009
Nem aktiv sebészeti implantitumok. Iziiletet helyettesits implantditumok. Egyedi koévetelmények (ISO
21534:2007)

175. | ENISO 21535:2009
Nem aktiv sebészeti implantdtumok. Iziiletet helyettesit6 implantitumok. A csipdiziiletet helyettesitd
implantdtumok egyedi kovetelményei (ISO 21535:2007)

176. | ENISO 21536:2009
Nem aktiv sebészeti implantitumok. Izilletet helyettesit§ implantitumok. A térdizilletet helyettesits
implantdtumok egyedi kovetelményei (ISO 21536:2007)

177. | ENISO 21649:2009
Egészségligyben haszndlatos, tdi nélkili injekcids fecskendSk. Kovetelmények és vizsgdlati médszerek (ISO
21649:2006)

178. | ENISO 21969:2009
Gyogydszati gazrendszerekhez hasznalhaté nagynyomdst rugalmas csatlakozdsok (ISO 21969:2009)

179. | ENISO 21987:2017
Szemészeti optika. Szerelt szemiiveglencsék (ISO 21987:2017)

180. | ENISO 22442-1:2007
Orvostechnikai eszkdzok gyartdsdhoz felhasznalt allati szovetek és szdrmazékaik. 1. rész: A kockdzatirdnyitds
alkalmazdsa (ISO 22442-1:2007)

181. | ENISO 22442-2:2007
Orvostechnikai eszk6zok gydrtasdhoz felhaszndlt dllati sz6vetek és szdrmazékaik 2. rész: Az eredet, a begytijtés és
a kezelés szabélyozasa (ISO 22442-2:2007)
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182. | ENISO 22442-3:2007
Orvostechnikai eszk6zok gyartdsahoz felhaszndlt dllati sz6vetek és szarmazékaik. 3. rész: Virusok és az dtvihet§
szivacsos agyvel6betegség (TSE) korokozdi eltdvolitdsanak és/vagy inaktivaldsanak validdldsa (ISO 22442-3:2007)

183. | ENISO 22523:2006

Kiils6 végtagprotézisek és kiilsG ortézisek. Kovetelmények és vizsgalati modszerek (ISO 22523:2006)

Ezt a szabvinyt még moddositani kell annak érdekében, hogy megfeleljen a 2007/47/EK irdnyelvvel bevezetett
kovetelményeknek. A modositott szabvanyt a CEN a lehet§ leghamarabb kozzé fogja tenni. A gyartdknak
ellendrizniiik kell, hogy a médositott irdnyelv valamennyi vonatkozé alapkovetelményét megfelelGen figyelembe
vették-e.

184. | ENISO 22675:2016
Protézisek. Boka-ldb eszkozok és ldbegységek vizsgdlata. Kovetelmények és vizsgdlati médszerek — (ISO
22675:2016)

185. | ENISO 23328-1:2008
Légz6kori szlir6k altatdshoz és lélegeztetéshez. 1. rész: Sorészecskés vizsgdlati modszer a sziirGképesség
értékelésére (ISO 23328-1:2003)

186. | ENISO 23328-2:2009
Légz8kori sziirdk altatdshoz és lélegeztetéshez. 2. rész: Nem sztirési szempontok (ISO 23328-2:2002)

187. | ENISO 23747:2009
Altato- és lélegeztetSkésziilékek. Kilégzési csticsiramldsmérSk spontdn 1élegzé személyek tidSfunkcidjanak
értékelésére (ISO 23747:2007)

188. | ENISO 25424:2019
Egészségligyi termékek sterilizaldsa. Alacsony hémérsékletli g6z és formaldehid. Az orvostechnikai eszkozok

2.2 2

189. | ENISO 25539-1:2009

Sziv- és érrendszeri implantdtumok. Endovaszkularis eszkozok. 1. rész: Endovaszkuldris protézisek (ISO 25539-
1:2003 tartalmazza a 2005 évi 1. mddositést)

ENISO 25539-1:2009/AC:2011

190. | ENISO 25539-2:2009
Sziv- és érrendszeri implantatumok. Endovaszkuldris eszk6zok. 2. rész: Vaszkuldris sztentek (ISO 25539-2:2008)
ENISO 25539-2:2009/AC:2011

191. | ENISO 26782:2009

Altaté- és lélegeztetSkésziilékek. Spirométerek forszirozott kilégzési térfogat mérésére embereken (ISO
26782:2009)

ENISO 26782:2009/AC:2009

192. | EN 27740:1992

Sebészeti eszkozok. Cserélhetd pengéjli sebészeti kések csatlakozé méretei (ISO 7740:1985)
EN 27740:1992/A1:1997

EN 27740:1992/AC:1996

193. | EN 60118-13:2005

Elektroakusztika. Hallokésziilékek. Elektromagneses osszeférhet6ség (EMC) (IEC 60118-13:2004)

Ez az eurépai szabviny nem foglalja magdban szikségképpen a 2007[47[EK irdnyelv dltal bevezetett
kovetelményeket.

194. | EN 60522:1999

Rontgencsovek dllandé (6n)sziirésének meghatdrozasa (IEC 60522:1999)

Ez az eurépai szabviny nem foglalja magdban szikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett
kovetelményeket.
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195. | EN 60580:2000

Gybgydszati villamos késziilékek. Dozismezdszorzat-mérék (IEC 60580:2000)

Ez az eurépai szabviny nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv altal bevezetett
kovetelményeket.

196. | EN 60601-1:2006 ’

Gybgydszati villamos késziilékek. 1. rész: Altaldnos biztonsagi és alapvets miikodési kovetelmények (IEC 60601-
1:2005)

EN 60601-1:2006/AC:2010

EN 60601-1:2006/A1:2013 (IEC 60601-1:2005/A1:2012)

197. | EN60601-1-1:2001

Gybgyaszati villamos késziilékek. 1-1. rész: Altalinos biztonsigi kovetelmények. Kiegészité szabvany:
Gydgydszati villamos rendszerek biztonsagi kovetelményei (IEC 60601-1-1:2000)

Ez az eurépai szabviny nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv altal bevezetett
kovetelményeket.

198. | EN60601-1-2:2015 )
Gyogydszati villamos késziilékek. 1-2. rész: Altaldnos biztonsagi és alapvet§ miikodési kovetelmények. Kiegészits
szabvany: Elektromdgneses osszeférhetdség. Kovetelmények és vizsgalatok (IEC 60601-1-2:2014)

199. | EN60601-1-3:2008

Gybgyaszati villamos késziilékek. 1-3. rész: Altaldnos biztonsagi és alapvets kovetelmények. Kiegészits szabvany:
Diagnosztikai rontgenberendezések sugarvédelme (IEC 60601-1-3:2008)

EN 60601-1-3:2008/AC:2010

EN 60601-1-3:2008/A11:2016

Ez az eurépai szabviny nem foglalja magdban szikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett
kovetelményeket.

200. | EN 60601-1-4:1996

Gybgyaszati villamos késziilékek. 1-4 rész: Altalinos biztonsdgi kovetelmények. Kiegészité szabvany:
Programozhat6 gydgydszati villamos rendszerek (IEC 60601-1-4:1996)

EN 60601-1-4:1996/A1:1999 (IEC 60601-1-4:1996/A1:1999)

Ez az eurépai szabviny nem foglalja magdban szikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett
kovetelményeket.

201. | EN 60601-1-6:2010

Gybgyaszati villamos késziilékek. 1-6. rész Altalanos biztonsagi és alapveté mtkodési kovetelmények. Kiegészits
szabvany: Haszndlhatésdg (IEC 60601-1-6:2010)

Ez az eurépai szabviny nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv altal bevezetett
kovetelményeket.

202. | EN 60601-1-8:2007

Gybgyaszati villamos késziilékek. 1-8. rész: Altalinos biztonsagi és alapvetd mitikodési kovetelmények. Kiegészits
szabvany: Gyogyaszati villamos késziilékekben és gyogyaszati villamos rendszerekben haszndlt riasztorendszerek
altalanos kovetelményei, vizsgalatai és itmutatdsai (IEC 60601-1-8:2006)

EN 60601-1-8:2007/AC:2010

EN 60601-1-8:2007/A11:2017

Ez az eurépai szabviny nem foglalja magdban szikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett
kovetelményeket.

203. | EN 60601-1-10:2008

Gybgyaszati villamos késziilékek. 1-10. rész: Altalinos biztonsigi és alapvetd miikodési kovetelmények.
Kiegészit szabvény: Fiziologiai zart hurkd szabdlyozok fejlesztési kovetelményei (IEC 60601-1-10:2007)

Ez az eurépai szabviny nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv altal bevezetett
kovetelményeket.

204. | EN 60601-1-11:2010

Gybgyaszati villamos késziilékek. 1-11. rész: Altalinos biztonsdgi és alapvetd miikodési kovetelmények.
Kiegészit§ szabvany: A lakokornyezeti egészségiigyi elldtdsban hasznalatos gydgydszati villamos késziilékek és a
gyobgyaszati villamos rendszerek kovetelményei (IEC 60601-1-11:2010)

Ez az eurépai szabviny nem foglalja magdban szikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett
kovetelményeket.
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205. | EN 60601-2-1:1998

Gybgydszati villamos késziilékek. 2-1. rész: Elektrongyorsitok biztonsdgi kovetelményei az 1 MeV-50 MeV
tartomanyban (IEC 60601-2-1:1998)

EN 60601-2-1:1998/A1:2002 (IEC 60601-2-1:1998/A1:2002)

Ez az eurdpai szabvany nem foglalja magdban szitkségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

206. | EN 60601-2-2:2009

Gyodgyaszati villamos késziilékek. 2-2. rész: Nagyfrekvencids sebészeti késziilékek és tartozékok alapvets
biztonsagi és lényeges miikodési kovetelményei (IEC 60601-2-2:2009)

Ez az eurépai szabviny nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv altal bevezetett
kovetelményeket.

207. | EN 60601-2-3:1993

Gydgydszati villamos késziilékek. 2-3. rész: Rovidhulldmi terdpids késziilékek egyedi biztonsdgi kovetelményei
(IEC 60601-2-3:1991)

EN 60601-2-3:1993/A1:1998 (IEC 60601-2-3:1991/A1:19938)

Ez az eur6pai szabvany nem foglalja magdban sziikségképpen a 200747 [EK irdnyelv dltal bevezetett kvetelményeket.

208. | EN 60601-2-4:2003
Gybgydszati villamos késziilékek. 2-4. rész: Szivdefibrilldtorok biztonsagi kovetelményei (IEC 60601-2-4:2002)
Ez az eurdpai szabvany nem foglalja magdban szitkségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

209. | EN 60601-2-5:2000

Gyogydszati villamos késziilékek. 2-5. rész: Ultrahangos fizioterdpids késziilékek egyedi biztonsagi kovetelményei
(IEC 60601-2-5:2000)

Ez az eurépai szabviny nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv altal bevezetett
kovetelményeket.

210. | EN 60601-2-8:1997

Gydgydszati villamos késziilékek. 2-8. rész: A 10kV-1MV tartomdnyban miikod§ terdpids rontgenberendezések
biztonsdgi kovetelményei (IEC 60601-2-8:1987)

EN 60601-2-8:1997/A1:1997 (IEC 60601-2-8:1987/A1:1997)

Ez az eurdpai szabvany nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47 [EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

211. | EN 60601-2-10:2000

Gyodgyaszati villamos késziilékek. 2-10. rész: Ideg- és izomstimuldtorok egyedi biztonsagi kovetelményei (IEC
60601-2-10:1987)

EN 60601-2-10:2000/A1:2001 (IEC 60601-2-10:1987/A1:2001)

Ez az eurpai szabvany nem foglalja magdban szitkségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

212. | EN60601-2-11:1997

Gyodgydszati villamos késziilékek. 2-11. rész: Gamma-sugdr terdpids késziilékek biztonsdgi kovetelményei (IEC
60601-2-11:1997)

EN 60601-2-11:1997/A1:2004 (IEC 60601-2-11:1997/A1:2004)

Ez az eur6pai szabvany nem foglalja magdban szitkségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

213. | EN 60601-2-12:2006

Gyogydszati villamos késziilékek. 2-12. rész: LélegeztetSk biztonsdgi kovetelményei. Az intenziv ellitisban
hasznlt 1élegeztetSk (IEC 60601-2-12:2001)

Ez az eurpai szabvany nem foglalja magdban szitkségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

214. | EN 60601-2-13:2006

Gyodgydszati villamos késziilékek. 2-13. rész: Altatérendszerek biztonsigi és alapvets miikodési kovetelményei
(IEC 60601-2-13:2003)

EN 60601-2-13:2006/A1:2007 (IEC 60601-2-13:2003/A1:2006)

Ez az eurdpai szabvany nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47 [EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

215. | EN 60601-2-16:1998

Gybgydszati villamos késziilékek. 2-16. rész: Hemodializis-, hemodiafiltraciés és hemofiltraciés késziilékek
biztonsagi kovetelményei (IEC 60601-2-16:1998)

EN 60601-2-16:1998/AC:1999

Ez az eurdpai szabvany nem foglalja magdban szitkségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.
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216. | EN 60601-2-17:2004

Gyogydszati villamos késziilékek. 2-17. rész: Automatikus miikodésti, brachyterdpids utdntoltS (afterloading)
berendezések egyedi biztonsdgi kovetelményei (IEC 60601-2-17:2004)

Ez az eurdpai szabvany nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47 [EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

217. | EN 60601-2-18:1996

Gydgyaszati villamos késziilékek. 2-18. rész: Endészkopids késziilékek egyedi biztonsagi kovetelményei (IEC
60601-2-18:1996)

EN 60601-2-18:1996/A1:2000 (IEC 60601-2-18:1996/A1:2000)

Ez az eurpai szabvany nem foglalja magdban szitkségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kvetelményeket.

218. | EN 60601-2-19:2009

Gyogyaszati villamos késziilékek. 2-19. rész: Csecsemdinkubdtorok alapvetS biztonsdgi és lényeges mtikodési
kovetelményei (IEC 60601-2-19:2009)

Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magdban szitkségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

219. | EN 60601-2-20:2009

Gybgydszati villamos késziilékek. 2-20. rész: Csecsemdszdllité inkubdtorok alapvetS biztonsdgi és lényeges
teljesit6képességi kovetelményei (IEC 60601-2-20:2009)

Ez az eur6pai szabvany nem foglalja magdban szitkségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

220. | EN 60601-2-21:2009

Gybgydszati villamos késziilékek. 2-21. rész: CsecsemOmelegit6 hésugdrzok alapvetS biztonsdgi és lényeges
mikodési kovetelményei (IEC 60601-2-21:2009)

Ez az eur6pai szabvany nem foglalja magdban szitkségképpen a 200747 [EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

221. | EN 60601-2-22:1996

Gybgydszati villamos késziilékek. 2-22. rész: Diagnosztikai és terdpids lézerkésziilékek egyedi biztonsigi
kovetelményei (IEC 60601-2-22:1995)

Ez az eur6pai szabvany nem foglalja magdban szitkségképpen a 200747 [EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

222. | EN 60601-2-23:2000

Gyodgyaszati villamos késziilékek. 2-23. rész: Transzkutdn parcidlisnyomas-figyelS késziilékek egyedi biztonsagi
kovetelményei, beleértve az alapvetd mikodést (IEC 60601-2-23:1999)

Ez az eur6pai szabvany nem foglalja magdban sziikségképpen a 200747 [EK irdnyelv dltal bevezetett kvetelményeket.

223. | EN 60601-2-24:1998

Gyodgyaszati villamos késziilékek. 2-24. rész: Infazids pumpdk és szabilyozok biztonsdgi kovetelményei (IEC
60601-2-24:1998)

Ez az eurdpai szabvany nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

224. | EN60601-2-25:1995

Gyodgyaszati villamos késziilékek. 2-25. rész: Elektrokardiografok egyedi biztonsagi kovetelményei (IEC 60601-
2-25:1993)

EN 60601-2-25:1995/A1:1999 (IEC 60601-2-25:1993/A1:1999)

Ez az eurpai szabvany nem foglalja magdban szitkségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

225. | EN 60601-2-26:2003

Gyogyaszati villamos késziilékek. 2-26. rész: Elektroenkefalografok biztonsdgi kovetelményei (IEC 60601-
2-26:2002)

Ez az eur6pai szabvany nem foglalja magdban szitkségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

226. | EN 60601-2-27:2006

Gyogyaszati villamos késziilékek. 2-27 rész: Elektrokardiograf-monitorkésziilékek biztonsdgi kovetelményei,
beleértve az alapvetS miikodési jellemzéket (IEC 60601-2-27:2005)

EN 60601-2-27:2006/AC:2006

Ez az eurpai szabvany nem foglalja magdban szitkségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.
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227. | EN60601-2-28:2010

Gyodgyaszati villamos késziilékek. 2-28. rész: Gyogyaszati diagnosztikai rontgenberendezések alapvetd biztonsagi
és 1ényeges teljesit6képességi kovetelményei (IEC 60601-2-28:2010)

Ez az eur6pai szabvany nem foglalja magédban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kvetelményeket.

228. | EN 60601-2-29:2008

Gyogydszati villamos késziilékek. 2-29. rész: Radioterdpids szimuldtorok biztonsagi kovetelményei (IEC 60601-
2229:2008)

Ez az eurdpai szabvany nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47 [EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

229. | EN 60601-2-30:2000

Gyodgyaszati villamos késziilékek. 2-30. rész: Automatikus mérésismétlésti, kozvetetten mér§ vérnyomasfigyels
késziilékek egyedi biztonsdgi kovetelményei, beleértve az alapvet§ teljesitményjellemzéket (IEC 60601-
2-30:1999)

Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magdban szitkségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

230. | EN 60601-2-33:2010

Gybgydszati villamos késziilékek. 2-33. rész: Gyogyaszati diagnosztikai mdgneses rezonancids berendezések
alapvetd biztonsagi és 1ényeges mikodési kovetelményei (IEC 60601-2-33:2010)

EN 60601-2-33:2010/A1:2015 (IEC 60601-2-33:2010/A1:2013)

EN 60601-2-33:2010/A2:2015 (IEC 60601-2-33:2010/A2:2015)

EN 60601-2-33:2010/AC:2016-03

EN 60601-2-33:2010/A12:2016

_ ===

231. | EN 60601-2-34:2000

Gyodgyaszati villamos késziilékek. 2-34. rész: Invaziv vérnyomasfigyel6 késziilékek egyedi, az alapvet§ miikodésre
is vonatkoz6 biztonsagi kovetelményei (IEC 60601-2-34:2000)

Ez az eurdpai szabvany nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47 [EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

232. | EN60601-2-36:1997

Gyodgyaszati villamos késziilékek. 2. rész: Extrakorpordlis mdkodtetésti kdzuzd késziilékek biztonsagi
kovetelményei (IEC 60601-2-36:1997)

Ez az eur6pai szabvany nem foglalja magédban sziikségképpen a 200747 [EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

233. | EN60601-2-37:2008

Gyogydszati villamos késziilékek. 2-37. rész: Ultrahangos gyogydszati diagnosztikai és megfigyel6berendezések
biztonsagi alapkévetelményei és alapvet6 miikodési jellemzéi (IEC 60601-2-37:2007)

Ez az eurdpai szabvany nem foglalja magdban sziikségképpen a 200747 [EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

234. | EN 60601-2-39:2008

Gyogydszati villamos késziilékek. 2-39. rész: Peritonedlis dializdlokésziilékek biztonsdgi alapkévetelményei és
alapvet6 miikodési jellemz6i (IEC 60601-2-39:2007)

Ez az eurpai szabvany nem foglalja magaban szitkségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

235. | EN 60601-2-40:1998

Gyégyaszati villamos késziilékek. 2-40. rész: Elektromiografok ¢és kivaltottvalasz-késziilékek biztonsagi
kovetelményei (IEC 60601-2-40:1998)

Ez az eurdpai szabvany nem foglalja magdban szitkségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

236. | EN 60601-2-41:2009

Gydgydaszati villamos késziilékek. 2-41. rész: Sebészeti és diagnosztikai ldmpatestek alapvetd biztonsdgi és
lényeges miikodési kovetelményei (IEC 60601-2-41:2009)

Ez az eurdpai szabvany nem foglalja magdban szitkségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

237. | EN60601-2-43:2010

Gydgyaszati villamos késziilékek. 2-43. rész: Intervencids rontgenberendezések alapvetS biztonsagi és 1ényeges
miikodési kovetelményei (IEC 60601-2-43:2010)

Ez az eurpai szabvany nem foglalja magdban szitkségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.
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238. | EN 60601-2-44:2009

Gybgydszati villamos késziilékek. 2-44. rész: Szdmitogépes rétegfelvétel-készitd rontgenberendezések alapvets
biztonsagi és lényeges mikodési kovetelményei (IEC 60601-2-44:2009)

Ez az eurépai szabviny nem foglalja magdban szikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett
kovetelményeket.

239. | EN 60601-2-45:2001

Gybgydszati villamos késziilékek. 2-45. rész: Mammografids rontgenberendezések és mammogréfids sztereotaxids
késziilékek biztonsdgi kovetelményei (IEC 60601-2-45:2001)

Ez az eurépai szabviny nem foglalja magdban szikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett
kovetelményeket.

240. | EN 60601-2-46:1998

Gyogydszati villamos késziilékek. 2-46. rész: Miitasztalok biztonsagi kovetelményei (IEC 60601-2-46:1998)

Ez az eurépai szabviny nem foglalja magdban szikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett
kovetelményeket.

241. | EN 60601-2-47:2001

Gyogyaszati villamos késziilékek. 2-47. rész: Ambuldns elektrokardiografiai rendszerek egyedi, a lényegi
mikodésre is vonatkozé biztonsagi kovetelményei (IEC 60601-2-47:2001)

Ez az eurépai szabviny nem foglalja magdban szikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett
kovetelményeket.

242. | EN 60601-2-49:2001

Gyogydszati villamos késziilékek. 2-49. rész: Tobbfunkcids paciensmegfigyel§ berendezések egyedi biztonsagi
kovetelményei (IEC 60601-2-49:2001)

Ez az eurépai szabviny nem foglalja magdban szikségképpen a 2007[47[EK irdnyelv dltal bevezetett
kovetelményeket.

243. | EN 60601-2-50:2009

Gyogydszati villamos késziilékek. 2-50. rész: Csecsemd-fényterdpids késziilékek alapvetd biztonsagi és lényeges
miikodési kovetelményei (IEC 60601-2-50:2009)

Ez az eurépai szabviny nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv altal bevezetett
kovetelményeket.

244. | EN 60601-2-51:2003

Gyogydszati villamos késziilékek. 2-51. rész: Egy- és tobbcsatornds, regisztrdld és analizalé elektrokardiografok
biztonsagi kovetelményei, beleértve az alapvet§ miikodési kovetelményeket (IEC 60601-2-51:2003)

Ez az eurépai szabviny nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv altal bevezetett
kovetelményeket.

245. | EN 60601-2-52:2010

Gyogydszati villamos késziilékek. 2-52. rész: Kérhdzi dgyak alapvet§ biztonsdgi és lényeges miikodési
kovetelményei (IEC 60601-2-52:2009)

EN 60601-2-52:2010/AC:2011

Ez az eurdpai szabviny nem foglalja magdban szitkségképpen a 2007/47[EK irdnyelv éltal bevezetett
kovetelményeket.

246. | EN 60601-2-54:2009

Gyogydszati villamos késziilékek. 2-54. rész: A felvételi és atvildgit6 rontgenberendezések alapvetd biztonsdgi és
miikodési kovetelményeit (IEC 60601-2-54:2009)

Ez az eurépai szabviny nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv altal bevezetett
kovetelményeket.

247. | EN60627:2001 ;

Diagnosztikai rontgenképalkot6 berendezések. Altalinos céld és mammogréfids, szort sugdrzds elleni racsok
jellemz§ adatai (IEC 60627:2001)

EN 60627:2001/AC:2002

Ez az eurépai szabviny nem foglalja magdban szikségképpen a 2007[47[EK irdnyelv dltal bevezetett
kovetelményeket.

248. | EN 60645-1:2001

Elektroakusztika. Audioldgiai berendezések. 1. rész: Tisztahang-audiométerek (IEC 60645-1:2001)

Ez az eurépai szabviny nem foglalja magdban szikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett
kovetelményeket.
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249. | EN 60645-2:1997
Audiométerek. 2. rész: A beszédhang-audiometria késziilékei (IEC 60645-2:1993)
Ez az eurpai szabvany nem foglalja magdban szitkségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

250. | EN 60645-3:2007
Elektroakusztika. Audiométer késziilékek. 3. rész: Rovid idejdi vizsgdl6jelek (IEC 60645-3:2007)
Ez az eur6pai szabvany nem foglalja magdban sziikségképpen a 200747 [EK irdnyelv dltal bevezetett kvetelményeket.

251. | EN 60645-4:1995
Audiométerek. 4. rész: Késziilékek kiterjesztett nagyfrekvencis audiometridhoz (IEC 60645-4:1994)
Ez az eur6pai szabvany nem foglalja magdban szitkségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

252. | EN61217:2012
Radioterdpids berendezések. Koordindtdk, mozgdsok és skaldk (IEC 61217:2011)

253. | EN61676:2002

Gybgydszati villamos késziilékek. Diagnosztikai radioldgidban hasznalt dozimetrids mitiszerek a rontgencséfe-
sziiltség nem invaziv mérésére (IEC 61676:2002)

EN 61676:2002/A1:2009 (IEC 61676:2002/A1:2008)

Ez az eurdpai szabvany nem foglalja magaban szitkségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

254. | EN 62083:2009

Gyodgydszati villamos késziilékek. Sugdrterapids, besugdrzastervezd rendszerek biztonsagi kovetelményei (IEC
62083:2009)

Ez az eurdpai szabvany nem foglalja magdban szitkségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

255. | EN 62220-1:2004

Gyodgyaszati villamos késziilékek. Digitdlis rontgenképalkoté készilékek jellemzdSi. 1. rész: A detektiv
kvantumhatdsfok meghatdrozdsa (IEC 62220-1:2003)

Ez az eurdpai szabvany nem foglalja magdban szitkségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

256. | EN 62220-1-2:2007

Gydgydaszati villamos késziilékek. Digitdlis rontgenképalkoté késziilékek jellemzsi. 1-2. rész: A detektiv
kvantumhatasfok meghatdrozasa. Mammografidban haszndlt érzékeldk (IEC 62220-1-2:2007)

Ez az eurdpai szabvany nem foglalja magdban szitkségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

257. | EN 62220-1-3:2008

Gyodgyaszati villamos késziilékek. Digitdlis rontgenképalkot késziilékek jellemzdi. 1-3. rész: A detektiv
kvantumhatdsfok meghatdrozdsa. Dinamikus leképezésben hasznalt érzékelSk (IEC 62220-1-3:2008)

Ez az eurdpai szabvany nem foglalja magdban szitkségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

258. | EN 62304:2006

Gyodgyaszatikésziilék-szoftver. Szoftveréletciklus-folyamatok (IEC 62304:2006)

EN 62304:2006/AC:2008

Ez az eurpai szabvany nem foglalja magaban szitkségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

259. | EN 62366:2008
Gyogydszati késziilékek. Gyogydszati késziilékek miszaki felhaszndlhatésaga (IEC 62366:2007)
Ez az eur6pai szabvany nem foglalja magdban szitkségképpen a 200747 [EK irdnyelv dltal bevezetett kvetelményeket.

260. | EN 80601-2-35:2009

Gybgydszati villamos késziilékek. 2-35. rész: MelegitGtakardkban, -parndkban és -matracokban haszndlt,
gybgyaszati melegitésre szolgdléd fiit6késziilékek alapvetd biztonsagi és 1ényeges mtikodési kovetelményei (IEC
80601-2-35:2009)

Ez az eurdpai szabvany nem foglalja magdban szitkségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

261. | EN 80601-2-58:2009

Gydgyaszati villamos késziilékek. 2-58. rész: A szemészeti sebészetben haszndlatos lencsekiemeld és vitrectomids
késziilékek alapvetd biztonsagi és 1ényeges miikodési kovetelményei (IEC 80601-2-58:2008)

Ez az eurdpai szabvany nem foglalja magdban szitkségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.
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262. | EN 80601-2-59:2009

Gybgydszati villamos késziilékek. 2-59. rész: Emberek ldzsziirésére haszndlt h6fényképezd berendezések alapvets
biztonsagi és lényeges teljesit6képességi kovetelményei (IEC 80601-2-59:2008 + 2009. évi helyesbités) (IEC
80601-2-59:2008)

Ez az eurépai szabviny nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv altal bevezetett
kovetelményeket.

263. | ENISO 81060-1:2012
Nem invaziv vérnyomdsmérdk. 1. rész: A nem automatikus mérék kovetelményei és vizsgdlati modszerek (ISO
81060-1:2007)

264. | ENISO 81060-2:2019
Nem invaziv vérnyomasmérék. 2. rész: Az automatizalt mérési tipus klinikai vizsgdlata (ISO 81060-2:20138)
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1. ENISO 10993-11:2009
Orvostechnikai eszk6zok bioldgiai értékelése. 11. rész: A szisztémads toxicitds vizsgdlatai (ISO 10993-11:2006)

2. ENISO 11137-1:2015
Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. Besugdrzds. 1. rész: Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsi folyamatdnak
fejlesztési, validdlasi és rutinellendrzési kovetelményei (ISO 11137-1:2006, including Amd 1:2013)

3. ENISO 11990-1:2014
Lézerek és lézerberendezések. A 1égcsGtubusok 1ézerallosdganak meghatdrozasa 1. rész: LégesStubusszarak (ISO
11990-1:2011)

4. ENISO 11990-2:2014
Lézerek és lézerberendezések. LégesGtubusok lézerdllosdganak meghatdrozdsa. 2. rész: LégesStubus- mandzsettdk
(ISO 11990-2:2010)

5. ENISO 13408-2:2011
Egészségligyi termékek aszeptikus feldolgozdsa. 2. rész: Sziirés (ISO 13408-2:2003)

6. ENISO 13485:2016
Orvostechnikai eszkozok. Mindségirdnyitdsi rendszerek. Szabalyozasi céli kovetelmények (ISO 13485:2016)
ENISO 13485:2016/AC:2016

7. EN 13976-2:2011
MentGSrendszerek. Inkubétorok szallitdsa. 2. rész: Rendszerkovetelmények

8. EN 14683:2005
Egészségiigyi maszk. Kovetelmények és vizsgdlati modszerek

9. ENISO 15747:2011
Mdanyag tartalyok intravénds injekciokhoz (ISO 15747:2010)

10. ENISO 15883-4:2009
Mosé- és fertStlenitGgépek. 4. rész: H8érzékeny endoszképok kémiai fertétlenitéséhez haszndlatos mosé - € s
fertStlenitGgépek kovetelményei és vizsgdlatai (ISO 15883-4:2008)

11. ENISO 17664:2004
Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. Gyartdi tdjékoztatds az djrasterilizdlhaté orvostechnikai eszkozok
feldolgozasdhoz (ISO 17664:2004)

12. ENISO 21987:2009

Szemészeti optika. Szerelt szemiiveglencsék (ISO 21987:2009)
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A BIZOTTSAG (EU) 2020/438 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2020. marcius 24.)

a 90/385/EGK tandcsi irdnyelv timogatdsa céljabél az aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkozokre
vonatkozoéan kidolgozott harmonizilt szabvinyokrél

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szol6 szerz6désre,

tekintettel az eurdpai szabvanyositdsrol, a 89/686/EGK és a 93[/15/EGK tandcsi irdnyelv, a 94/9[EK, a 94/25[EK,
a 95/16/EK, a 97/23[EK, a 98/34/EK, a 2004/22[EK, a 2007/23/EK, a 2009/23[EK és a 2009/105/EK eurépai parlamenti
és tandcsi irdnyelv médositdsardl, valamint a 87/95/EGK tandcsi hatdrozat és az 1673/2006/EK eur6pai parlamenti és
tandcsi hatdrozat hatélyon kiviil helyezésérdl sz616, 2012. oktéber 25-i 1025/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre () és kiilonosen annak 10. cikke (6) bekezdésére,

mivel:

(1)

A 90/385/EGK tandcsi irdnyelv () 5. cikkének (1) bekezdése értelmében a tagdllamoknak vélelmezniiik kell, hogy az
ugyanazon iranyelv 3. cikkében emlitett alapvetS kovetelményeknek eleget tesznek az olyan aktiv beiiltethet§
orvostechnikai eszkozok, amelyek megfelelnek azoknak a nemzeti szabvinyoknak, amelyeket olyan harmonizalt
szabvanyok szerint fogadtak el, amelyek hivatkozasi szamat mar kozzétették az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban.

Az 1991. december 19-i, BC/CEN/CENELEC/09/89 jelzeti és az 1999. szeptember 9-i, M[/295 jelzet(i levelében a
Bizottsdg felkérte az Eurdpai Szabvanyiigyi Bizottsigot (CEN) és az Eurdpai Elektrotechnikai Szabvanyiigyi
Bizottsdgot (CENELEC), hogy a 90/385/EGK irdnyelv tdmogatdsa céljabol dolgozzanak ki @j harmonizalt
szabvanyokat, illetve vizsgdljak felil a meglévéket.

Az 1999. szeptember 9-i, M[295 jelzeti felkérés alapjin a CEN feliilvizsgalta az EN ISO 10993-11:2009
harmonizdlt szabvdnyt — amelynek a hivatkozasi szdma mdr kozzétételre keriilt az Eurdpai Unié Hivatalos
Lapjdban (}) — annak érdekében, hogy az titkrozze a legtjabb mszaki és tudomdnyos fejlédést. E felulvizsgalat az
EN ISO 10993-11:2018 harmonizdlt szabvany elfogaddsit eredményezte.

A Bizottsdg a CEN-nel kozosen megvizsgdlta, hogy az EN ISO 10993-11:2018 harmonizalt szabvany megfelel-e a
felkérésben foglaltaknak.

Az EN ISO 10993-11:2018 harmonizélt szabviny megfelel az dltala lefedni kivdnt, a 90/385/EGK irdnyelvben
megdllapitott kovetelményeknek. Ezért a szoban forgd szabvényra torténd hivatkozdst indokolt kozzétenni az
Eur6pai Unié Hivatalos Lapjdban.

Az EN ISO 10993-11:2018 harmonizalt szabvany az EN ISO 10993-11:2009 harmonizalt szabvany helyébe 1ép.
Ezért az EN ISO 10993-11:2009 szabvény hivatkozasdt vissza kell vonni az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban. Annak
érdekében, hogy a gydrtoknak elegendS idejilk legyen arra, hogy termékeiket hozzdigazitsik az
EN ISO 10993-11:2018 szabvény szerinti feliilvizsgdlt specifikdciokhoz, az EN ISO 10993-11:2009 szabvanyra
vonatkoz6 hivatkozds visszavondsat indokolt egy késdbbi id6pontra halasztani.

Az 1991. december 19-i, BC/CEN/CENELEC/09/89 jelzetii felkérés alapjin a CEN feliilvizsgdlta az
EN ISO 11137-1:2015, az EN ISO 13408-2:2011 és az EN ISO 13485:2016 harmonizdlt szabvanyt — amely
szabvanyok hivatkozdsi szdma mdr kozzétételre keriilt az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban () — annak érdekében,
hogy azok tikrozzék a legljabb miszaki és  tudomdnyos fejldést. E  felilvizsgdlat az
EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 és az EN ISO 13408-2:2018 harmonizdlt szabvdny, valamint az
ENISO 13485:2016/AC:2018 helyesbités elfogaddsat eredményezte.

HLL 316.,2012.11.14,,12. 0.

A Tandcs 90/385/EGK irdnyelve (1990. jinius 20.) az aktiv beiiltethetS orvostechnikai eszkdzokre vonatkozé tagallami jogszabalyok
kozelitésérsl (HL L 189.,1990.7.20., 17. o.).

HL C 389, 2017.11.17., 22. o.

HL C 389.,2017.11.17., 22. o.
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(8) A Bizottsdg a CEN-nel kozosen megvizsgélta, hogy az ENISO 11137-1:2015/A2:2019 és az EN ISO 13408-2:2018
harmonizdlt szabvény, valamint az EN ISO 13485:2016/AC:2018 helyesbités megfelel-¢ a felkérésben foglaltaknak.

(9) Az EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 és az EN ISO 13408-2:2018 harmonizdlt szabvdny, valamint az
ENISO 13485:2016/AC:2018 helyesbités megfelel az dltala lefedni kivant, a 90/385/EGK irdnyelvben megallapitott
kovetelményeknek. Ezért a szoban forgd szabvanyok és helyesbités hivatkozdsait indokolt kozzétenni az Eurdpai
Unié Hivatalos Lapjdban.

(10) Az EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 és az EN ISO 13408-2:2018 harmonizdlt szabvdny, valamint az
EN ISO 13485:2016/AC:2018 helyesbités az EN ISO 11137-1:2015 és az EN ISO 13408-2:2011 harmonizélt
szabvdany, illetve az EN ISO 13485:2016/AC:2016 helyesbités helyébe 1ép. Ezért az EN ISO 11137-1:2015 és az
EN ISO 13408-2:2011 harmonizélt szabvanyra, valamint az EN ISO 13485:2016/AC:2016 helyesbitésre
vonatkozé hivatkozdsokat vissza kell vonni az Eurépai Unié Hivatalos Lapjdban. Annak érdekében, hogy a
gyartoknak elegendd idejiik legyen arra, hogy termékeiket hozzdigazitsak az EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 és az
EN ISO 13408-2:2018 harmonizdlt szabvdny, valamint az EN ISO 13485:2016/AC:2018 helyesbités szerinti
feluilvizsgdlt specifikdcidkhoz, az EN ISO 11137-1:2015 és az EN ISO 13408-2:2011 harmonizalt szabvanyra,
valamint az EN ISO 13485:2016/AC:2016 helyesbitésre vonatkozé hivatkozds visszavondsat indokolt egy késdbbi
id6pontra halasztani.

(11) A CENaz 1991. december 19-i BC/CEN/CENELEC/09/89 szdmt felkérés alapjan kidolgozta az EN ISO 25424:2019
Uj harmonizélt szabvanyt. A Bizottsdg a CEN-nel kozosen megvizsgalta, hogy az emlitett szabvany megfelel-e a
felkérésnek.

(12) Az EN ISO 25424:2019 harmonizdlt szabvdny megfelel az altala lefedni kivant, a 90/385/EGK irdnyelvben
megallapitott kovetelményeknek. Ezért a széban forgd szabvanyra torténd hivatkozdst indokolt kozzétenni az
Eur6pai Unié Hivatalos Lapjdban.

(13) Az egyértelmiség és a jogbiztonsag érdekében a 90/385/EGK irdnyelv tdmogatasa céljabdl kidolgozott és az dltaluk
lefedni kivant alapvet§ kovetelményeknek megfelel6 harmonizalt szabvanyok hivatkozési adatainak teljes jegyzékét
egyetlen aktusban kell kozzétenni. Ezért e hatdrozatba a 2017/C 389/02 bizottsdgi kozleményben () kozzétett
egyéb szabvanyhivatkozdsokat is bele kell foglalni. Az emlitett kozleményt ezért e hatdrozat hatdlybalépésének
idépontjaban hatdlyon kivill kell helyezni. A kozlemény az e hatdrozat altal visszavont harmonizélt szabvanyokra
vonatkoz6 hivatkozasok tekintetében azonban tovabbra is alkalmazandé, mivel e hivatkozdsok visszavondsit el kell
halasztani.

(14) Az (EU) 2017745 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet () 120. cikke (2) bekezdésének mdsodik albekezdése
értelmében a bejelentett szervezetek altal a 90/385/EGK irdnyelv szerint 2017. mdjus 25-t8l kidllitott tandsitvanyok
a tandsitvanyon feltiintetett idtartam végéig érvényben maradnak, amely idGtartam nem haladhatjia meg a
kidllitdstol szdmitott 6t évet. A tandsitvianyok azonban legkésébb 2024. méjus 27-én érvényiiket vesztik. Az (EU)
2017/745 rendelet 120. cikke (3) bekezdésének elsG albekezdése értelmében azon eszkéz, amelynek tandsitvanyat
a 90/385/EGK irdnyelvnek megfelelSen adtdk ki, és amely tantsitvany az (EU) 2017/745 rendelet 120. cikkének (2)
bekezdése alapjan érvényes, 2024. mdjus 26-ig forgalomba hozhaté vagy haszndlatba vehet$, amennyiben 2020.
mdjus 26-dt6l kezdve tovadbbra is megfelel a 90/385/EGK irdnyelvnek, és nem 4ll fenn a kialakitdst vagy a
rendeltetést érintd jelentGs véltoztatds Ezt a hatdrozatot ezért csak 2024. méjus 26-ig kell alkalmazni.

(15) Az aktiv beiiltethet6 orvostechnikai eszkozokre vonatkozéan a 90/385/EGK irdnyelvben meghatdrozott
kovetelmények eltérnek az (EU) 2017745 rendeletben meghatdrozottakt6l. A 90/385/EGK irdnyelv tdmogatdsara
kidolgozott szabvanyok ezért nem haszndlhatok fel az (EU) 2017/745 rendelet kovetelményeinek valdé megfelelés
igazoldsdra.

(16) A harmonizdlt szabvanynak valé megfelelés alapjan a széban forgd szabvany hivatkozdsdnak az Eurdpai Unid
Hivatalos Lapjdban valé kozzétételi idSpontjatdl kezdSdGen vélelmezhetS az unids harmonizacids jogszabalyokban
meghatdrozott megfelel§ alapvet§ kovetelményeknek valé megfelelés. Kovetkezésképpen el kell irni, hogy e
hatdrozat a kozzététele napjan 1épjen hatélyba,

() A Bizottsdg kozleménye az aktiv Dbeiiltethet§ orvostechnikai eszkozokre vonatkozd tagdllami jogszabdlyok kozelitésérdl
52616 90/385/EGK tandcsi irdnyelv végrehajtdsa keretében (2017/C 389/02) (HL C 389.,2017.11.17., 22. 0.).

(") Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/745 rendelete (2017. dprilis 5.) az orvostechnikai eszkozokrél, a 2001/83[EK irdnyelv,
a 178/2002[EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet moédositdsardl, valamint a 90/385/EGK és a 93/42[/EGK tandcsi irdnyelv
hatédlyon kiviil helyezésér6l (HLL 117.,2017.5.5.,, 1. 0.).
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ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
A Bizottsdg az e hatdrozat I. mellékletében felsorolt, a 90/385/EGK irdnyelv tdimogatdsa céljabdl az aktiv beiiltethetd

orvostechnikai eszkozokre vonatkozdan kidolgozott harmonizélt szabvanyok hivatkozdsait kozzéteszi az Eurdpai Unid
Hivatalos Lapjdban.

2. cikk
A 2017]C 389/02 bizottsagi kozlemény hatalyat veszti. Az emlitett kozleményt az e hatdrozat II. mellékletében felsorolt
harmonizdlt szabvanyok hivatkozdsai tekintetében 2021. szeptember 30-ig tovabbra is alkalmazni kell.

3. cikk
Az e hatdrozat I és Il mellékletében felsorolt, a 90/385/EGK irdnyelv tdmogatdsa céljabol az aktiv beiltethets
orvostechnikai eszkozokre vonatkozdan kidolgozott harmonizalt szabvanyok nem hasznalhaték fel az (EU) 2017/745
rendelet kovetelményeinek val6 megfelelés vélelmének megalapozdsara.

4. cikk
Ez a hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetésének napjan 1ép hatélyba.

Ezt a hatdrozatot 2024. mdjus 26-ig kell alkalmazni.

Kelt Briisszelben, 2020. marcius 24-dn/-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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I. MELLEKLET

Szdm A szabvany hivatkozésa

1. EN 556-1:2001

Orvostechnikai eszkozok sterilizaldsa. A ,STERILE” megjel6lésti orvostechnikai eszkézokre vonatkozd
kovetelmények. 1. rész: A végtermékként sterilizalt orvostechnikai eszkozok kovetelményei

EN 556-1:2001/AC:2006

2. EN 556-2:2015
Orvostechnikai eszkozok sterilizaldsa. A ,STERILE” megjel6lésti orvostechnikai eszkozokre vonatkozd
kovetelmények. 2. rész: Aszeptikusan gyértott orvostechnikai eszkozok kovetelményei

3. EN 1041:2008
Az orvostechnikai eszk6zok gydrtdja dltal megadott tdjékoztatds

4. ENISO 10993-1:2009

Orvostechnikai eszkozok biolgiai értékelése. 1. rész: Ertékelés és vizsgalat a kockdzatiranyitdsi eljdrds
keretében (ISO 10993-1:2009)

EN1SO 10993-1:2009/AC:2010

5. ENISO 10993-3:2014
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 3. rész: Genotoxicitdsi, karcinogenitasi és reprodukcios
toxicitési vizsgdlatok (ISO 10993-3:2014)

6. ENISO 10993-4:2009
Orvostechnikai eszk6zok biologiai értékelése. 4. rész: A vérrel valo kolcsonhatds vizsgalatainak
kivalasztdsa (ISO 10993-4:2002, tartalmazza a 2006. évi 1. mddositast)

7. ENISO 10993-5:2009
Orvostechnikai eszkozok biologiai értékelése. 5. rész: In vitro vizsgdlatok citotoxicitdsra (ISO 10993-
5:2009)

8. ENISO 10993-6:2009

Orvostechnikai eszk6zok bioldgiai értékelése. 6. rész: Az implanticiot kovetS helyi hatdsok vizsgélatai
(ISO 10993-6:2007)

9. ENISO 10993-7:2008

Orvostechnikai eszkozok biologiai értékelése. 7. rész: Az etilén-oxid-sterilizdlds maradékai (ISO 10993-
7:2008)

ENISO 10993-7:2008/AC:2009

10. EN ISO 10993-9:2009
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 9. rész: A lehetséges bomldstermékek azonositdsanak és
mennyiségi meghatdrozdsdnak irdnyelvei (ISO 10993-9:2009)

11. ENISO 10993-11:2018
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 11. rész: A szisztémads toxicitds vizsgdlatai (ISO 10993-
11:2017)

12. ENISO 10993-12:2012

Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 12. rész: Minta-elGkészités és referenciaanyagok (ISO
10993-12:2012)

13. ENISO 10993-13:2010
Orvostechnikai eszk6zok biologiai értékelése. 13. rész: Polimer anyagd orvostechnikai eszkozok
bomlastermékeinek azonositdsa és mennyiségi meghatarozasa (ISO 10993-13:2010)

14. ENISO 10993-16:2010
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 16. rész: Bomlastermékek és kiold6d6 részek
toxikokinetikai vizsgdlatanak tervezése (ISO 10993-16:2010)

15. ENISO 10993-17:2009
Orvostechnikai eszkozok biologiai értékelése. 17. rész: A kioldédé alkotérészek megengedhetd
hatarértékeinek megéllapitdsa (ISO 10993-17:2002)
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Szdm A szabvdny hivatkozdsa
16. ENISO 10993-18:2009
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 18. rész: Az anyagok kémiai jellemzése (ISO 10993-
18:2005)
17. ENISO 11135-1:2007

Egészségligyi termékek sterilizdldsa. Etilén-oxid. 1. rész: Orvostechnikai eszkozok sterilizélasi

2125 2

18. ENISO 11137-1:2015
Egészségligyi termékek sterilizdldsa. Besugdrzds. 1. rész: Orvostechnikai eszkozok —sterilizdldsi

212 5 2

ENISO 11137-1:2015/A2:2019

19. ENISO 11137-2:2015
Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. Besugdrzds. 2. rész: A sterilizdlé dozis megallapitdsa (ISO 11137-
2:2013)

20. ENISO 11138-2:2009

Egészségigyi termékek sterilizdldsa. Bioldgiai indikdtorok. 2. rész: Bioldgiai indikdtorok etilén-oxidos
sterilizdlasi folyamatokhoz (ISO 11138-2:2006)

21. ENISO 11138-3:2009
Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. Bioldgiai indikdtorok. 3. rész: Biologiai indikdtorok nedveshd-
sterilizalasi folyamatokhoz (ISO 11138-3:2006)

22. ENISO 11140-1:2009 )
Gyodgyaszati termékek sterilizdldsa. Kémiai indikdtorok. 1. rész: Altaldnos kovetelmények (ISO 11140-
1:2005)

23. ENISO 11607-1:2009

Végtermékként sterilizdlt orvostechnikai eszkozok csomagoldsa. 1. rész: Az anyagok, a sterilgdt-
rendszerek és a csomagolérendszerek kovetelményei (ISO 11607-1:2006)

24. ENISO 11737-1:2006

Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. Mikrobioldgiai médszerek. 1. rész: Mikroorganizmus-populdciok
meghatdrozdsa termékeken (ISO 11737-1:2006)

ENISO 11737-1:2006/AC:2009

25. ENISO 11737-2:2009
Orvostechnikai eszkozok — sterilizdldsa. Mikrobioldgiai modszerek. 2. rész: Sterilitdsvizsgdlatok a
sterilizaldsi eljards meghatdrozdsdhoz, validdldsahoz és fenntartdsahoz (ISO 11737-2:2009)

26. ENISO 13408-1:2015 )
Egészségiigyi termékek aszeptikus feldolgozdsa. 1. rész: Altalanos kovetelmények (ISO 13408-1:2008)

27. ENISO 13408-2:2018
Egészségiigyi termékek aszeptikus feldolgozasa. 2. rész: Sterilizalé sziirés (ISO 13408-2:2018)

28. ENISO 13408-3:2011
Egészségligyi termékek aszeptikus feldolgozasa. 3. rész: Liofilizlds (ISO 13408-3:2006)

29. ENISO 13408-4:2011
Egészségiigyi termékek aszeptikus feldolgozasa. 4. rész: Helyszini tisztitds (ISO 13408-4:2005)

30. ENISO 13408-5:2011
Egészségligyi termékek aszeptikus feldolgozasa. 5. rész: Helyszini sterilizdlds (ISO 13408-5:2006)
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Szdm A szabvdny hivatkozdsa

31. ENISO 13408-6:2011
Egészségligyi termékek aszeptikus feldolgozasa. 6. rész: Izolatorrendszerek (ISO 13408-6:2005)

32. ENISO 13408-7:2015
Egészségligyi termékek aszeptikus feldolgozdsa. 7. rész: Orvostechnikai eszkozokre és veliik 6sszekapcsolt
termékekre vonatkozé alternativ eljardsok (ISO 13408-7:2012)

33. ENISO 13485:2016
13485:2016)
ENISO 13485:2016/AC:2018

34. ENISO 14155:2011
Orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalata human alanyokon. J6 klinikai gyakorlat (ISO 14155:2011)
ENISO 14155:2011/AC:2011

35. EN ISO 14937:2009

Gyodgyaszati termékek sterilizdlasa. A sterilizdld hatéanyag jellemzésére vonatkozd éltalanos
kovetelmények, az orvostechnikai eszk6zok sterilizdldsi folyamatdnak fejlesztése, validdldsa és
rutinellendrzése (ISO 14937:2009)

36. ENISO 14971:2012
Orvostechnikai eszkozok. A kockdzatirdnyitds alkalmazasa orvostechnikai eszkozokre (ISO 14971:2007,
2007. 10. 1-jei helyesbitett véltozat)

37. ENISO 15223-1:2016

Orvostechnikai eszkozok. Orvostechnikai eszkozok cimkéin haszndlhatd jelképek, cimkézésének és
informaciészolgdltatdsinak jelképei 1. rész: Altalinos kovetelmények (ISO 15223-1:2016, 2017.
mdrciusi helyesbitett valtozat)

38. ENISO 17665-1:2006
Egészségligyi termékek sterilizdldsa. Nedves hd. Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsi folyamatdnak
fejlesztése, validdldsa és rutinellendrzése (ISO 17665-1:2006)

39. ENISO 25424:2019

Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. Alacsony hémérsékletli g6z és formaldehid. Az orvostechnikai
eszkozok sterilizaldsi folyamatdnak fejlesztési, validdlasi és rutinellendrzési kovetelményei (ISO
25424:2018)

40. EN 45502-1:1997 )
Aktiv implantalhat6 orvostechnikai eszkozok. 1. rész: Altaldnos biztonsagi kovetelmények, megjelolés és a
gyarté altal megadandd tdjékoztatds

41. EN 45502-2-1:2003

Aktiv implantdlhaté orvostechnikai eszkozok. 2- 1. rész: Lelassult, szabdlytalan szivmiikodés kezelésére
hasznalt, aktiv implantélhat6 gydgydszati késziilékek (szivritmus-szabdlyozék) kovetelményei

Ez az eurdpai szabvidny nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv altal bevezetett
kovetelményeket.

42. EN 45502-2-2:2008

Aktiv implantdlhaté orvostechnikai eszkozok. 2- 2. rész: Szapora, nem ritmusos szivverés
(tachyarrhythmia) kezelésére haszndlt, aktiv implantdlhaté orvostechnikai eszkozok kovetelményei
(beleértve az implantalhat6 defibrillatorokat)

EN 45502-2-2:2008/AC:2009

Ez az eurdpai szabvdny nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv altal bevezetett
kovetelményeket.

43. EN 45502-2-3:2010

Aktiv, implantdlhaté orvostechnikai eszkozok. 2- 3. rész: Kochledris és agytorzsi hallé implantdtum-
rendszerek kovetelményei

Ez az eurdpai szabvidny nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett
kovetelményeket.
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Szdm A szabvdny hivatkozdsa

44. EN 60601-1:2006 )
GyOgydszati villamos késziilékek. 1. rész: Altaldnos biztonsdgi és alapvetd miikodési kovetelmények (IEC
60601-1:2005)
EN 60601-1:2006/AC:2010
EN 60601-1:2006/A1:2013 (IEC 60601-1:2005/A1:2012)

45. EN 60601-1-6:2010 ;
Gyodgyaszati villamos késziilékek. 1-6. rész Altaldnos biztonsagi és alapvetd miikodési kovetelmények.
Kiegészit§ szabvany: Haszndlhat6sdg (IEC 60601-1-6:2010)
Ez az eurdpai szabvdny nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett
kovetelményeket.

46. EN 62304:2006

Gyogydszatikésziilék-szoftver. Szoftveréletciklus-folyamatok (IEC 62304:2006)

EN 62304:2006/AC:2008

Ez az eurdpai szabvdny nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv altal bevezetett
kovetelményeket.
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II. MELLEKLET

Szdm A szabviany hivatkozdsa
1. ENISO 10993-11:2009
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 11. rész: A szisztémds toxicitds vizsgdlatai (ISO 10993-
11:2006)
2. ENISO 11137-1:2015

Egészségligyi termékek sterilizdldsa. Besugdrzds. 1. rész: Orvostechnikai eszkozok —sterilizaldsi

12 s 2

Amd 1:2013 médositast)

3. ENISO 13408-2:2011
Egészségligyi termékek aszeptikus feldolgozasa. 2. rész: Sziirés (ISO 13408-2:2003)
4. ENISO 13485:2016

/////

13485:2016)
ENISO 13485:2016/AC:2016
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A BIZOTTSAG (EU) 2020/439 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2020 marcius 24)

a 98/79[EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv timogatdsa céljabdl az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokre vonatkozéan kidolgozott harmonizalt szabvanyokrol

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é mtikddésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel az eurdpai szabvdnyositdsrol, a 89/686/EGK és a 93[15/EGK tandcsi irdnyelv, a 94/9[EK, a 94/25[EK,
a 95/16/EK, a 97/23[EK, a 98/34[EK, a 2004/22/EK, a 2007/23[EK, a 2009/23EK és a 2009/105/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi irdnyelv modositdsarél, valamint a 87/95/EGK tandcsi hatdrozat és az 1673/2006/EK eur6pai parlamenti és
tandcsi hatdrozat hatélyon kiviil helyezésérdl sz616, 2012. oktéber 25-i 1025/2012/EU eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre (') és kiilonosen annak 10. cikke (6) bekezdésére,

mivel:

(1) A 98/79[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv () 5. cikkének (1) bekezdése értelmében a tagdllamoknak
vélelmezniiik kell, hogy az ugyanazon irdnyelv 3. cikkében emlitett alapvetd kovetelményeknek eleget tesznek az
olyan in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok, amelyek megfelelnek az azon harmonizdlt szabvanyokat
atiiltet8 nemzeti szabvanyoknak, amelyek hivatkozdsi szamadt mdr kozzétették az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban.

(2)  1991. december 19-i, BC/CEN/CENELEC/09/89 jelzet(i levelében a Bizottsdg felkérte az Eurdpai Szabvanyiigyi
Bizottsdgot (CEN) és az Eurdpai Elektrotechnikai Szabvanyiigyi Bizottsdgot (CENELEC), hogy a 98/79/EK irdnyelv
tdmogatdsa céljabol dolgozzanak ki j harmonizélt szabvanyokat, illetve vizsgaljak feliil a meglévéket.

(3) Az 1991. december 19-i, BC/CEN/CENELEC/09/89 jelzetii felkérés alapjin a CEN feliilvizsgalta az EN ISO 11137-
1:2015, az EN ISO 13408-2:2011 és az EN ISO 13485:2016 harmonizdlt szabvanyt — amely szabvanyok
hivatkozdsi szdma mar kozzétételre keriilt az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban (}) —, hogy azok tikrozzék a legtijabb
miszaki és tudomdnyos fejlédést. E feliilvizsgdlat az EN 1SO 11137-1:2015/A2:2019, az EN 1SO 13408-2:2018
harmonizdlt szabvény, valamint az EN ISO 13485:2016/AC:2018 helyesbités elfogaddsit eredményezte.

(4)  ABizottsdg a CEN-nel kozosen megvizsgélta, hogy az EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 és az EN ISO 13408-2:2018
harmonizdlt szabvdny, valamint az EN ISO 13485:2016/AC:2018 helyesbités megfelel-e a felkérésben foglaltaknak.

(50 Az EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 és az EN ISO 13408-2:2018 harmonizdlt szabvany, valamint az EN ISO
13485:2016/AC:2018 helyesbités megfelel az altala lefedni kivant, a 98/79[EK irdnyelvben megdllapitott
kovetelményeknek. Ezért a széban forgd szabvinyok és helyesbités hivatkozdsait indokolt kozzétenni az Eurdpai
Unié Hivatalos Lapjdban.

(6) Az EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 és az EN ISO 13408-2:2018 harmonizdlt szabvany, valamint az EN ISO
13485:2016/AC:2018 helyesbités az EN ISO 11137-1:2015 és az EN ISO 13408-2:2011 harmonizalt szabvany,
illetve az EN ISO 13485:2016/AC:2016 helyesbités helyébe 1ép. Ezért az EN ISO 11137-1:2015 és az EN ISO
13408-2:2011 harmonizélt szabvanyra, valamint az EN ISO 13485:2016/AC:2016 helyesbitésre vonatkozd
hivatkozasokat vissza kell vonni az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban. Annak érdekében, hogy a gyartoknak elegendd
idejiik legyen arra, hogy termékeiket hozzdigazitsdk az EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 és az EN ISO 13408-
2:2018 szabvany, valamint az EN ISO 13485:2016/AC:2018 helyesbités szerinti feliilvizsgélt specifikdciékhoz, az
EN ISO 11137-1:2015, az EN ISO 13408-2:2011 szabvanyra és az EN ISO 13485:2016/AC:2016 helyesbitésre
vonatkoz6 hivatkozds visszavondsat indokolt egy késébbi id6pontra halasztani.

() HLL316.2012.11.14, 12. 0.

() Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 98/79[EK irdnyelve (1998. oktdber 27.) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl
(HLL 331.,1998.12.7., 1. 0.).

() HLC 389.,2017.11.17., 62. 0.
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(7)  ACENaz 1991. december 19-i BC/CEN/CENELEC/09/89 szdmt felkérés alapjan kidolgozta az EN ISO 25424:2019
Uj harmonizélt szabvanyt. A Bizottsdg a CEN-nel kozosen megvizsgdlta, hogy az emlitett szabvany megfelel-e a
felkérésnek.

(8) Az EN ISO 25424:2019 harmonizdlt szabvany megfelel az altala lefedni kivant, a 98/79/EK irdnyelvben
megdllapitott kovetelményeknek. Ezért a széban forgd szabvinyra torténd hivatkozdst indokolt kozzétenni az
Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban.

(9) Az egyértelmiség és a jogbiztonsdg érdekében a 98/79/EK irdnyelv tdimogatdsa céljabol kidolgozott és az dltaluk
lefedni kivant alapvet§ kovetelményeknek megfelel6 harmonizalt szabvanyok hivatkozdsi adatainak teljes jegyzékét
egyetlen aktusban kell kozzétenni. Ezért e hatdrozatba a 2017/C 389/04 bizottsdgi kozleményben () kozzétett
egyéb szabvanyhivatkozasokat is bele kell foglalni. Az emlitett kozleményt ezért e hatdrozat hatdlybalépésének
id8pontjdban hatdlyon kiviil kell helyezni. A kézlemény az e hatdrozat altal visszavont szabvdnyokra vonatkoz6
hivatkozdsok tekintetében azonban tovabbra is alkalmazandd, mivel e hivatkozasok visszavondsat el kell halasztani.

(10) Az (EU) 2017746 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (°) 110. cikke (2) bekezdésének mdsodik albekezdése
értelmében a bejelentett szervezetek dltal a 98/79/EK irdnyelvvel osszhangban 2017. mdjus 25-ét kovetden kiadott
tandsitvanyok legkés6bb 2024. méjus 27-én érvényiiket vesztik. Az (EU) 2017/746 rendelet 110. cikke (3)
bekezdésének elsé albekezdése értelmében a 98/79[EK irdnyelvvel osszhangban kidllitott és az (EU) 2017/746
rendelet 110. cikkének (2) bekezdése értelmében érvényes tantsitvannyal rendelkezd eszkoz csak akkor hozhatd
forgalomba vagy vehetd haszndlatba, ha 2022. mdjus 26-tdl kezdve tovabbra is megfelel a 98/79/EK irdnyelvnek, és
nem 4ll fenn a kialakitdst vagy a rendeltetést érintd jelentGs véltoztatas. Ezt a hatdrozatot ezért csak 2024. mdjus 26-
ig kell alkalmazni.

(11) Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokre vonatkozéan a 98/79[EK irdnyelvben meghatirozott
kovetelmények eltérnek az (EU) 2017/746 rendeletben meghatdrozottakt6l. A 98/79[EK irdnyelv tdmogatdsdra
kidolgozott szabvanyok ezért nem hasznalhatok fel az (EU) 2017/746 rendelet kovetelményeinek valé megfelelés
igazoldsdra.

(12) A harmonizélt szabvanynak valé megfelelés alapjin a széban forgd szabvany hivatkozdsdnak az Eurdpai Unid
Hivatalos Lapjdban val6 kozzétételi idSpontjatdl kezdSdSen vélelmezhetd az unids harmonizécids jogszabalyokban
meghatdrozott megfelel§ alapvet§ kovetelményeknek valé megfelelés. Kovetkezésképpen el kell irni, hogy e
hatdrozat a kozzététele napjn 1épjen hatdlyba,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

A Bizottsdg az e hatdrozat I. mellékletében felsorolt, a 98/79/EK irdnyelv tdmogatdsa céljabél az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokre vonatkozdan kidolgozott harmonizalt szabvanyok hivatkozdsait kozzéteszi az Eurdpai Unid
Hivatalos Lapjdban.

2. cikk

A 2017|C 389/04 bizottsdgi kozlemény hatalyat veszti. Az emlitett kozleményt az e hatdrozat II. mellékletében felsorolt
harmonizdlt szabvanyok hivatkozdsai tekintetében 2021. szeptember 30-ig tovabbra is alkalmazni kell.

3. cikk

Az e hatdrozat 1. és Il mellékletében felsorolt, a 98/79[EK irdnyelv tdmogatdsa céljabdl az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokre vonatkozéan kidolgozott harmonizalt szabvdnyok nem hasznalhatok fel az (EU) 2017746
rendelet kovetelményeinek valé megfelelés vélelmének megalapozdsara.

() A Bizottsdg kozleménye az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z6kr6l sz616 98/79/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv
végrehajtdsa keretében (2017/C 389/04) (HL C 389.,2017.11.17., 62. 0.).

() Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/746 rendelete (2017. dprilis 5.) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél,
valamint a 98/79/EK irdnyelv és a 2010/227[EU bizottsagi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérél (HLL 117., 2017.5.5., 176. 0.).
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4. cikk
Ez a hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valo kihirdetésének napjan 1ép hatdlyba.

Ezt a hatdrozatot 2024. mdjus 26-ig kell alkalmazni.

Kelt Briisszelben, 2020 mdrcius 24-dn/-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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I. MELLEKLET

Szdm A szabvany hivatkozésa

1. EN 556-1:2001

Orvostechnikai eszk6zok sterilizdldsa. A ,STERILE” megjelolésti orvostechnikai eszkozokre vonatkozé
kovetelmények. 1. rész: A végtermékként sterilizdlt orvostechnikai eszkozok kovetelményei

EN 556-1:2001/AC:2006

2. EN 556-2:2015
Orvostechnikai eszk6zok sterilizdldsa. A ,STERILE” megjelolésti orvostechnikai eszkozokre vonatkozé
kovetelmények. 2. rész: Aszeptikusan gydrtott orvostechnikai eszkozok kovetelményei

3. ENISO 11137-1:2015
Egészségligyi termékek sterilizdldsa. Besugdrzds. 1. rész: Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsi

212 5 2

ENISO 11137-1:2015/A2:2019

4. ENISO 11137-2:2015
Egészségligyi termékek sterilizaldsa. Besugdrzds. 2. rész: A sterilizdlé dézis megdllapitdsa (ISO 11137-
2:2013)

5. ENISO 11737-2:2009

Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. Mikrobiologiai moédszerek. 2. rész: Sterilitdsvizsgdlatok a
sterilizaldsi eljards meghatdrozdsdhoz, validdlasihoz és fenntartdsahoz (ISO 11737-2:2009)

6. EN 12322:1999

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. Mikrobioldgiai tdptalajok. A tdptalajok teljesit6ké-
pességének kovetelményei

EN 12322:1999/A1:2001

7. ENISO 13408-1:2015 )
Egészségiigyi termékek aszeptikus feldolgozdsa. 1. rész: Altaldnos kovetelmények (ISO 13408-1:2008)

8. ENISO 13408-2:2018
Egészségligyi termékek aszeptikus feldolgozdsa. 2. rész: Sterilizal6 sziirés (ISO 13408-2:2018)

9. ENISO 13408-3:2011
Egészségiigyi termékek aszeptikus feldolgozdsa. 3. rész: Liofilizalds (ISO 13408-3:2006)

10. ENISO 13408-4:2011
Egészségligyi termékek aszeptikus feldolgozasa. 4. rész: Helyszini tisztitds (ISO 13408-4:2005)

11. ENISO 13408-5:2011
Egészségligyi termékek aszeptikus feldolgozasa. 5. rész: Helyszini sterilizdlds (ISO 13408-5:2006)

12. ENISO 13408-6:2011
Egészségligyi termékek aszeptikus feldolgozasa. 6. rész: Izolatorrendszerek (ISO 13408-6:2005)

13. EN ISO 13408-7:2015
Egészségligyi termékek aszeptikus feldolgozdsa. 7. rész: Orvostechnikai eszkozokre és veliik 6sszekapesolt
termékekre vonatkozé alternativ eljardsok (ISO 13408-7:2012)

14. ENISO 13485:2016
13485:2016)
ENISO 13485:2016/AC:2018

15. EN 13532:2002
Az dnvizsgélatra valé in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok dltalinos kovetelményei
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Szdm A szabvdny hivatkozdsa

16. EN 13612:2002
Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok teljesitményértékelése
EN 13612:2002/AC:2002

17. EN 13641:2002
Az in vitro diagnosztikai reagensekkel kapcsolatos fert8zési kockdzat kikiiszobolése vagy csokkentése

18. EN 13975:2003
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok atvételi vizsgdlatdhoz haszndlt mintavételi eljdrdsok.
Statisztikai szempontok

19. EN 14136:2004
Kiils6 mindségértékelési rendszerek alkalmazdsa in vitro diagnosztikai vizsgalati eljardsok teljesitményér-
tékelésében

20. EN 14254:2004

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. Egyszer hasznalatos tartdlyok emberb6l szdrmazé mintdk
gytijtésére, a vér kivételével

21. EN 14820:2004
Egyszer haszndlatos tartdlyok emberi véndsvér- mintdk gytjtésére

22. ENISO 14937:2009

Gyogydszati termékek sterilizdldsa. A sterilizdl6 hatéanyag jellemzésére vonatkozd dltalinos
kovetelmények, az orvostechnikai eszkozok sterilizaldsi folyamatdnak fejlesztése, validdldsa ¢és
rutinellendrzése (ISO 14937:2009)

23. ENISO 14971:2012
Orvostechnikai eszkdzok. A kockdzatirdnyitds alkalmazdsa orvostechnikai eszkozokre (ISO 14971:2007,
2007. 10. 1-jei helyesbitett valtozat)

24. ENISO 15193:2009
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. Mennyiségmérés bioldgiai eredetdi mintdkban. A
referenciamérési eljdrdsok tartalmi és bemutatasi kovetelményei (ISO 15193:2009)

25. ENISO 15194:2009
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. Mennyiségmérés bioldgiai eredet(i mintdkban. A tandsitott
referenciaanyagok és a kiséré dokumentdcié tartalmanak kovetelményei (ISO 15194:2009)

26. ENISO 15197:2015
In vitro diagnosztikai vizsgdlati rendszerek. Cukorbetegség kezelésében a vérgliikézt ellen6rzd, 6nvizsgdld
rendszerek kovetelményei (ISO 15197:2013)

27. ENISO 15223-1:2016

Orvostechnikai eszkozok. Orvostechnikai eszkozok cimkéin haszndlhaté jelképek, cimkézésének és
informaciészolgdltatdsnak jelképei 1. rész: Altaldnos kovetelmények (ISO 15223-1:2016, 2017.
marciusi helyesbitett véltozat)

28. ENISO 17511:2003
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok. Mennyiségek mérése bioldgiai mintdkban. A kalibrdl6- és
kontrollanyagokhoz hozzdrendelt értékek metrologiai visszavezethet8sége (ISO 17511:2003)

29. ENISO 18113-1:2011
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. A gyarté dltal nydjtott tdjékoztatds (cimkézés). 1. rész:
Szakkifejezések, meghatdrozdsok és dltaldnos kovetelmények (ISO 18113-1:2009)

30. ENISO 18113-2:2011
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok. A gyart6 dltal nydjtott tdjékoztatds (cimkézés). 2. rész: In
vitro diagnosztikai reagensek profeszsziondlis hasznélatra (ISO 18113-2:2009)

31. ENISO 18113-3:2011
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. A gyarté dltal nydjtott tdjékoztatds (cimkézés). 3. rész: In
vitro diagnosztikai miszerek profeszszionalis haszndlatra (ISO 18113-3:2009)

32. ENISO 18113-4:2011
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. A gyarté dltal nydjtott tdjékoztatds (cimkézés). 4. rész: In
vitro diagnosztikai reagensek 6nellendrzésre (ISO 18113-4:2009)
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Szdm A szabvdny hivatkozdsa

33. ENISO 18113-5:2011
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. A gyarté dltal nydjtott tdjékoztatds (cimkézés). 5. rész: In
vitro diagnosztikai mtiszerek onellendrzésre (ISO 18113-5:2009)

34. ENISO 18153:2003

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok. Mennyiségek mérése bioldgiai mintdkban. A kalibrdl6- és
kontrollanyagokhoz hozzarendelt katalitikus enzimkoncentracio-értékek metroldgiai visszavezethetSsége
(ISO 18153:2003)

35. ENISO 20776-1:2006

Klinikai laboratériumi vizsgdlati és in vitro diagnosztikai vizsgdlati rendszerek. Fert6zG 4gensek
érzékenységi vizsgdlata és az antimikrobds érzékenységi vizsgdloeszkozok teljesitGképességének
értékelése 1. rész: Az in vitro antimikrobds aktivitds referencia méodszere (ISO 20776- 1:2006)

36. ENISO 23640:2015
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. Az in vitro diagnosztikai reagensek stabilitdsinak
értékelése (ISO 23640:2011)

37. ENISO 25424:2019

Egészségligyi termékek sterilizdldsa. Alacsony h8mérsékletli g6z és formaldehid. Az orvostechnikai
eszkozok sterilizdlasi folyamatdnak fejlesztési, validdldsi és rutin-ellendrzési kovetelményei (ISO
25424:2018)

38. EN 61010-2-101:2002
Villamos méré-, szabdlyozé- és laboratériumi késziilékek biztonsagi elSirdsai. 2-101. rész: In vitro
diagnosztikai (IVD) gy6gyaszati késziilékek kovetelményei (IEC 61010-2-101:2002 (Mddositva))

39. EN 61326-2-6:2006
Méréstechnikai, irdnyitdstechnikai és laborat6ériumi villamos berendezések. EMC-kovetelmények. 2-6. rész:
Egyedi kovetelmények. In vitro diagnosztikai (IVD) gydgyaszati berendezések (IEC 61326-2-6:2005)

40. EN 62304:2006
Gyogyaszatikésziilék-szoftver. Szoftveréletciklus-folyamatok (IEC 62304:2006)
EN 62304:2006/AC:2008

41. EN 62366:2008
Gyogydszati késziilékek. Gybgyaszati késziilékek mszaki felhaszndlhat6saga (IEC 62366:2007)
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II. MELLEKLET

Szdm A szabvany hivatkozésa

1. ENISO 11137-1:2015
Egészségtigyi termékek sterilizdldsa. Besugdrzds. 1. rész: Orvostechnikai eszkozok  sterilizdldsi

12 .+ 2

Amd 1:2013 mddositast)

2. ENISO 13408-2:2011
Egészségiigyi termékek aszeptikus feldolgozdsa. 2. rész: Sziirés (ISO 13408-2:2003)

3. ENISO 13485:2016
13485:2016)
ENISO 13485:2016/AC:2016
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