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Ez a dokumentum Kkizarolag tajékoztato jellegli és nem valt ki joghatist. Az EU intézményei semmiféle felel6sséget nem
vallalnak a tartalmaért. A jogi aktusoknak — ideértve azok bevezeté hivatkozasait és preambulumbekezdéseit is — az Eurépai
Unié Hivatalos Lapjaban kozzétett és az EUR-Lex portalon megtalalhato valtozatai tekintendok hitelesnek. Az emlitett
hivatalos szovegvaltozatok kozvetleniil elérheték az ebben a dokumentumban elhelyezett linkeken Kkeresztiil

»B A BIZOTTSAG (EU) 2021/1182 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2021. jilius 16.)

az orvostechnikai eszkézokre vonatkozoan az (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet
tamogatasa céljabol kidolgozott harmonizalt szabvanyokrol

(HL L 256., 2021.7.19., 100. o.)

Mddositotta:
Hivatalos Lap
Szam Oldal Datum
»M1 A Bizottsag (EU) 2022/6 végrehajtasi hatarozata (2022. januar 4.) L1 11 2022.1.5.

»M2 A Bizottsag (EU) 2022/757 végrehajtasi hatdrozata (2022. majus 11.) L 138 27 2022.5.17.
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/1182 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2021. jilius 16.)

az orvostechnikai eszkozokre vonatkozéan az (EU) 2017/745 europai
parlamenti és tandcsi rendelet tamogatiasa céljabol Kkidolgozott
harmonizalt szabvanyokrol

1. cikk

Az (EU) 2017/745 rendelet tdmogatasa céljabdl kidolgozott és e hata-
rozat 1. mellékletében felsorolt, orvostechnikai eszk6zokre vonatkozd
harmonizalt szabvanyok hivatkozasai kozzétételre keriilnek az Eurdpai
Unio Hivatalos Lapjaban.

2. cikk

Ez a hatarozat az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirdetésének
napjan 1ép hatalyba.
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vB
MELLEKLET
Szam A szabvany hivatkozasa
1. | EN ISO 10993-23:2021
Orvostechnikai eszkdzok biologiai értékelése. 23. rész: Irritacios vizs-
galatok (ISO 10993-23:2021)
2. | EN ISO 11135:2014
Gyogyaszati termékek sterilizalasa. Etilén-oxid. Orvostechnikai
eszk6zok  sterilizalasi folyamatdnak fejlesztési, validalasi ¢és
rutin-ellenérzési kovetelményei (ISO 11135:2014)
EN ISO 11135:2014/A1:2019
3. | EN ISO 11137-1:2015
Egészségiigyi termékek sterilizalasa. Besugarzas. 1. rész: Orvostech-
nikai eszk6zok sterilizalasi folyamatanak fejlesztési, validalasi és
rutin-ellendrzési kovetelményei (ISO 11137-1:2006, tartalmazza az
Amd 1:2013-at)
EN ISO 11137-1:2015/A2:2019
4. | EN ISO 11737-2:2020
Egészségiigyi termékek sterilizalasa. Mikrobiologiai mddszerek. 2.
rész: Sterilitasvizsgalatok a sterilizalasi eljaras meghatarozasahoz,
validalasahoz és fenntartasahoz (ISO 11737-2:2019)
5. | EN ISO 25424:2019
Egészségiigyi termékek sterilizalasa. Alacsony hémérsékletli gdéz és
formaldehid. Orvostechnikai eszkozok —sterilizalasi folyamatdnak
fejlesztési, validalasi és rutinellenérzési kovetelményei (ISO
25424:2018)
ymi
6. | EN ISO 10993-9:2021
Orvostechnikai eszk6zok biologiai értékelése. 9. rész: A lehetséges
bomlastermékek azonositasanak és mennyiségi meghatarozasanak
iranyelvei (ISO 10993-9:2019)
7. | EN ISO 10993-12:2021
Orvostechnikai  eszkozok — biologiai  értékelése. 12,  rész:
Minta-elokészités és referenciaanyagok (ISO 10993-12:2021)
8. | EN ISO 11737-1:2018
Egészségiigyi termékek sterilizalasa. Mikrobiologiai moddszerek. 1.
rész: A termékeken 1évé mikroorganizmus-populaciok meghatarozasa
(ISO 11737-1:2018)
EN ISO 11737-1:2018/A1:2021
9. | EN ISO 13408-6:2021
Egészségiigyi termékek aszeptikus kezelése. 6. rész: Izolatorrend-
szerek (ISO 13408-6:2021)
ym
10. | EN ISO 13485:2016
Orvostechnikai eszk6zok. Min6ségiranyitasi rendszerek. Szabalyozasi
célu kovetelmények (ISO 13485:2016)
EN ISO 13485:2016/AC:2018
EN ISO 13485:2016/A11:2021
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Szam A szabvany hivatkozasa

11. | EN ISO 14160:2021

Egészségiigyi termékek sterilizalasa. Folyékony kémiai sterilizalo-
szerek allati szoveteket és szarmazékaikat tartalmazo, egyszer hasz-
nalatos orvostechnikai eszkdzokhoz. Kovetelmények az orvostech-
nikai eszkozok sterilizalasi folyamatanak jellemzésére, fejlesztésére,
validalasara ¢és rutinellendrzésére (ISO 14160:2020)

12. [ EN ISO 15223-1:2021
Orvostechnikai eszkdzok. A gydrtd tajékoztatoiban hasznalando szim-
boélumok. 1. rész: Altalanos kovetelmények (ISO 15223-1:2021)

13. | EN ISO 17664-1:2021

Egészségiigyi termékek feldolgozasa. Az orvostechnikai eszkozok
feldolgozasara vonatkozo, az orvostechnikai eszkdz gyartoja altal
megadando tajékoztatas. 1. rész: Kritikus és félkritikus orvostechnikai
eszk6zok (ISO 17664-1:2021)

14. | EN IEC 60601-2-83:2020

Gyogyaszati villamos késziilékek. 2—83. rész: Otthoni hasznalatra
szant fényterapias késziilékek alapvetd biztonsagra és 1ényeges miiko-
désre vonatkozo kiegészité kovetelményei

EN IEC 60601-2-83:2020/A11:2021
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