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1. megjegyzés
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CEN EN 285:2006+A2:2009 2009.12.2. EN 285:2006+A1:2008 Az idGpont lejart
Sterilizdlds. Gézsterilizatorok. Nagyméretd sterili- 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
zdtorok

CEN EN 455-1:2000 2005.9.30. EN 455-1:1993 Az id6pont lejart
Egyszer hasznalatos orvosi kesztydk. 1. rész: 2.1. megjegyzés (2001.4.30.)
Lyukmentességi kovetelmények és vizsgdlatok

CEN EN 455-2:2009+A2:2013 Ez az els§ kozzé- EN 455-2:2009 2014.10.31.
Egyszer hasznélatos orvosi kesztydk. 2. rész: A tétel +A1:2011
fizikai tulajdonsdgok kovetelményei és vizsgalatai 2.1. megjegyzés

CEN EN 455-3:2006 2007.8.9. EN 455-3:1999 Az id6pont lejart
Egyszer hasznalatos orvosi kesztydk. 3. rész: 2.1. megjegyzés (2007.6.30.)
Kovetelmények és vizsgdlat a bioldgiai értékelés-
hez

CEN EN 455-4:2009 2010.7.7.

Egyszer hasznalatos orvosi kesztydk. 4. rész:
Kovetelmények és vizsgalatok az eltarthatdsagi
id6tartam meghatdrozasdhoz

CEN EN 556-1:2001 2002.7.31. EN 556:1994 + Az id8pont lejdrt
Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. A ,,STERI- A1:1998 (2002.4.30.)
LE” megjelolésii orvostechnikai eszkozokre vonat- 2.1. megjegyzés
kozé kovetelmények. 1. rész: A végtermékként
sterilizdlt orvostechnikai eszkozok kovetelményei
EN 556-1:2001/AC:2006 2006.11.15.

CEN EN 556-2:2003 2007.8.9.

Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. A ,Sterile”
megjelolést orvostechnikai eszkozokre vonatkozd
kovetelmények. 2. rész: Az aszeptikus gyartdsu
orvostechnikai eszkozokre vonatkozd kovetelmé-
nyek

CEN EN 794-3:1998+A2:2009 2010.7.7. EN 794-3:1998 Az id6pont lejart
LélegeztetSk. 3. rész: SiirgGsségi és szallitds 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
kozben alkalmazott 1élegeztetSk egyedi kovetel-
ményei
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CEN EN 980:2008 2008.7.23. EN 980:2003 Az idGpont lejart
Orvostechnikai eszkozok cimkéin hasznédlhaté 2.1. megjegyzés (2010.5.31.)
jelképek

CEN EN 1041:2008 2009.2.19. EN 1041:1998 Az id6pont lejart
Az orvostechnikai eszk6zok gydrtdja altal mega- 2.1. megjegyzés (2011.8.31.)
dott tdjékoztatds

CEN EN 1060-3:1997+A2:2009 2010.7.7. EN 1060-3:1997 Az id6pont lejart
Nem invaziv vérnyomdsmérék. 3. rész: Elektro- 2.1. megjegyzés (2010.5.31.)
mechanikus vérnyomdsméré rendszerek kiegészi-
t6 kovetelményei

CEN EN 1060-4:2004 2005.9.30.

Nem invaziv vérnyomdsmérdk. 4. rész: Vizsgalati
moédszer automatikus, nem invaziv vérnyomds-
mérdk teljes rendszerpontossaganak meghatéro-
zdsdra

CEN EN ISO 1135-4:2011 2012.4.27. EN ISO 1135-4:2010 Az id6pont lejart
Gybgydszatban haszndlatos transzfziés eszko- 2.1. megjegyzés (2012.4.30.)
z0k. 4. rész: Egyszer haszndlatos transzfizibs
készletek (ISO 1135-4:2010)

CEN EN 1282-2:2005+A1:2009 2010.7.7. EN 1282-2:2005 Az id6pont lejart
Tracheotémiai tubusok. 2. rész: Gyermektubusok 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
(ISO 5366-3:2001, mddositva)

CEN EN 1422:1997+A1:2009 2009.12.2. EN 1422:1997 Az id6pont lejart
Egészségiigyi célu sterilizatorok. Etilén-oxid-steri- 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
lizatorok. Kovetelmények és vizsgalati modszerek

CEN EN 1618:1997 1998.5.9.

Nem érrendszeri katéterek. Az dltaldnos tulajdon-
sdgok vizsgalati médszerei

CEN EN 1639:2009 2010.7.7. EN 1639:2004 Az id6pont lejart
Fogdszat. Orvostechnikai eszkozok fogdszati célra. 2.1. megjegyzés (2010.4.30.)
Miiszerek

CEN EN 1640:2009 2010.7.7. EN 1640:2004 Az id6pont lejart
Fogdszat. Orvostechnikai eszkozok fogdszati célra. 2.1. megjegyzés (2010.4.30.)
Berendezések

CEN EN 1641:2009 2010.7.7. EN 1641:2004 Az id6pont lejart
Fogdszat. Orvostechnikai eszkozok fogdszati célra. 2.1. megjegyzés (2010.4.30.)
Anyagok

CEN EN 1642:2011 2012.4.27. EN 1642:2009 Az id6pont lejart
Fogészat. Orvostechnikai eszkozok fogdszati célra. 2.1. megjegyzés (2012.4.30.)
Fogdszati implantdtumok

CEN EN 1707:1996 1997.5.17.

6%-0s (Luer-) kipos csatlakozok fecskenddkhoz,
tlikhoz és egyéb orvostechnikai eszkozokhoz.
Zarocsatlakozok
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CEN EN 1782:1998+A1:2009 2010.7.7. EN 1782:1998 Az id6pont lejart
LégcsStubusok és -csatlakozok 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)

CEN EN 1789:2007+A1:2010 2011.1.18.

MentGautok és felszerelésiik. Betegszdllitd autdk

CEN EN 1820:2005+A1:2009 2010.7.7. EN 1820:2005 Az id6pont lejart
Anesztéziai tarolozsdkok (ISO 5362:2000, mddo- 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
sitva)

CEN EN 1865-3:2012 2012.8.30. EN 1865:1999 Az id6pont lejart
Koziti betegszdllité jarmivekben haszndlt beteg- 2.1. megjegyzés (2012.12.31)
szallitd eszkozok. 3. rész: Fokozott terhelhet8ségi
horddgy

CEN EN 1865-4:2012 2012.8.30. EN 1865:1999 Az id6pont lejart
Koziti betegszallité jarmivekben haszndlt beteg- 2.1. megjegyzés (2012.10.31))
szallitd eszkozok. 4. rész: Osszecsukhatd beteg-
szallité szék

CEN EN 1865-5:2012 2012.8.30. EN 1865:1999 Az id6pont lejart
Kozati betegszallitd jarmivekben haszndlt beteg- 2.1. megjegyzés (2012.12.31))
szdllitd eszkozok. 5. rész: Hordagytartd

CEN EN 1985:1998 1999.8.10.

Jardst segit6 eszkozok. Altalinos kovetelmények
és vizsgalati médszerek

Ezt a szabvanyt még moédositani kell annak érdekében, hogy megfeleljen a 2007/47EK irdnyelvvel bevezetett kovetelményeknek. A
modositott szabvanyt a CEN a lehetd leghamarabb kozzé fogja tenni. A gydrtoknak ellendrizniiik kell, hogy a mddositott irdnyelv

valamennyi vonatkozé alapkovetelményét megfelelGen figyelembe vették-e.

CEN EN ISO 3826-2:2008 2009.2.19.
Osszelapithaté mtianyag tartdlyok emberi vérhez
és vérkomponensekhez. 2. rész: A cimkén és a
hasznalati dtmutatokon alkalmazhaté grafikus
jelképek (ISO 3826-2:2008)

CEN EN ISO 3826-3:2007 2008.2.27.
Osszelapithaté mianyag tartdlyok emberi vérhez
és vérkomponensekhez. 3. rész: Egységes jellem-
z8j(i vérzsdkrendszerek (ISO 3826-3:2006)

CEN EN ISO 4074:2002 2002.7.31. EN 600:1996 Az id6pont lejart
Természetes latex gumi Gvszerek. Kovetelmények 2.1. megjegyzés (2005.8.31.)
és vizsgélati modszerek (ISO 4074:2002)
EN ISO 4074:2002/AC:2008 2009.12.2.

CEN EN ISO 4135:2001 2002.7.31. EN ISO 4135:1996 Az id6pont lejart
Altato- és lélegeztetSkésziilékek. Szétar (ISO 2.1. megjegyzés (2002.2.28))
4135:2001)

CEN EN ISO 5356-1:2004 2005.9.30. EN 1281-1:1997 Az idGpont lejart

Altatd- és lélegeztetSkésziilékek. Kapos csatlako-
z6k. 1. rész: Kapok és aljzatok (ISO 5356-1:2004)

2.1. megjegyzés

(2004.11.30.)
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CEN EN ISO 5359:2008 2008.7.23. EN 739:1998 Az idGpont lejart
Kisnyomdsti tomlévezeték-rendszerek gydgydszati 2.1. megjegyzés (2010.6.30.)
gazokhoz (ISO 5359:2008)

EN ISO 5359:2008/A1:2011 2012.8.30. 3. megjegyzés Az id6pont lejart
(2012.6.30.)

CEN EN ISO 5360:2009 ) 2009.12.2. EN ISO 5360:2007 Az id6pont lejart
Aneszteziologiai pardsitok. Agensspecifikus tolts- 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
rendszerek(ISO 5360:2006)

CEN EN ISO 5366-1:2009 2009.12.2. EN ISO 5366-1:2004 Az id6pont lejrt
Altaté- és 1élegeztetSkésziilékek. Tracheotémiai 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
tubusok. 1. rész: Tubusok és csatlakozok felndttek
részére (ISO 5366-1:2000)

CEN EN ISO 5840:2009 2009.12.2. EN ISO 5840:2005 Az id6pont lejart
Sziv- és érrendszeri implantdtumok. Szivbillentyd- 2.1. megjegyzés (2010.3.21))
protézisek (ISO 5840:2005)

CEN EN ISO 7197:2009 2009.12.2. EN ISO 7197:2006 Az id6pont lejart
Idegsebészeti implantatumok. Steril, egyszer hasz- 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
nalatos hydrocephalus-sontok és -alkatrészek (ISO
7197:2006, tartalmazza a 2007. évi helyesbitést)

CEN EN ISO 7376:2009 2009.12.2. EN ISO 7376:2009 Az idGpont lejart
Altatd- és 1élegeztetSkésziilékek. Gégetiikrok 1ég- 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
csébe val6 bevezetéshez (ISO 7376:2009)

CEN EN ISO 7396-1:2007 2007.8.9. EN 737-3:1998 Az id6pont lejart
Gyodgyaszati gz cs6rendszerei. 1. rész: CsGveze- 2.1. megjegyzés (2009.4.30.)
tékek nyomds alatti gydgydszati gdzokhoz és
vakuumhoz (ISO 7396-1:2007)

EN ISO 7396-1:2007/A1:2010 2010.7.7. 3. megjegyzés Az id8pont lejrt
(2010.7.31))

EN ISO 7396-1:2007/A2:2010 2010.7.7. 3. megjegyzés Az id8pont lejrt
(2010.8.31))

CEN EN ISO 7396-2:2007 2007.8.9. EN 737-2:1998 Az id6pont lejart
Gyodgyaszati gaz csGrendszerei. 2. rész: Altatdgaz- 2.1. megjegyzés (2009.4.30.)
elszivo rendszerek (ISO 7396-2:2007)

CEN EN ISO 7886-3:2009 2010.7.7. EN ISO 7886-3:2005 Az id6pont lejart
Steril, egyszer hasznélatos injekci6s fecskenddk. 3. 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
rész: Meghatdrozott dozist injektdld, 6nmegsem-
misit§ fecskenddk (ISO 7886-3:2005)

CEN EN ISO 7886-4:2009 2010.7.7. EN ISO 7886-4:2006 Az id6pont lejart

Steril, egyszer hasznélatos injekci6s fecskenddk. 4.
rész: Az Gjrahaszndlatot megakadélyozé fecsken-
dsk (ISO 7886-4:2006)

2.1. megjegyzés

(2010.3.21.)
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CEN EN ISO 8185:2009 2009.12.2. EN ISO 8185:2007 Az idGpont lejart
Gyogydszati hasznélatd légutpardsitok. Lélegezte- 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
t6k pardsitorendszereinek egyedi kovetelményei
(ISO 8185:2007)

CEN EN ISO 8359:2009 2009.12.2. EN ISO 8359:1996 Az id6pont lejart
Gyogyészati haszndlati  oxigénkoncentratorok. 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
Biztonsagi kovetelmények (ISO 8359:1996)

CEN EN ISO 8835-2:2009 2009.12.2. EN ISO 8835-2:2007 Az id6pont lejart
Inhaldciés anesztezioldgiai rendszerek. 2. rész: 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
Altatok lélegeztetd rendszerei (ISO 8835-2:2007)

CEN EN ISO 8835-3:2009 2009.12.2. EN ISO 8835-3:2007 Az id6pont lejart
Inhaldciés anesztezioldgiai rendszerek. 3. rész: 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
Aktiv altatogdzok elszivo-rendszereinek szallit6 és
fogad6 rendszerei (ISO 8835-3:2007)

EN ISO 8835-3:2009/A1:2010 2011.5.13. 3. megjegyzés Az id6pont lejart
(2011.4.30.)

CEN EN ISO 8835-4:2009 2009.12.2. EN ISO 8835-4:2004 Az id6pont lejart
Inhaldciés anesztezioldgiai rendszerek. 4. rész: 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
Altatoszerpdrat szallité eszkozok (ISO 8835-

4:2004)

CEN EN ISO 8835-5:2009 2009.12.2. EN ISO 8835-5:2004 Az id6pont lejart
Inhaldciés aneszteziologiai rendszerek. 5. rész: 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
Aneszteziologiai lélegeztetdk (ISO 8835-5:2004)

CEN EN ISO 9170-1:2008 2009.2.19. EN 737-1:1998 Az id6pont lejart
Vételi egységek gyogydszati gdzok csévezeték- 2.1. megjegyzés (2010.7.31.)
rendszereihez. 1. rész: Vételi egységek nyomads
alatti gyogyaszati gazokhoz és vakuumhoz (ISO
9170-1:2008)

CEN EN ISO 9170-2:2008 2009.2.19. EN 737-4:1998 Az id6pont lejart
Vételi egységek gydgydszati gdzok csGvezeték- 2.1. megjegyzés (2010.7.31.)
rendszereihez. 2. rész: Vételi egységek altatdgaz-
elszivo rendszerekhez (ISO 9170-2:2008)

CEN EN ISO 9360-1:2009 2009.12.2. EN ISO 9360-1:2000 Az id6pont lejrt
Altatd- és lélegeztetSkésziilékek. HG- és pdracse- 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
rél6k (HMEs) az ember altal belélegezett gazok
pdrésitasdhoz. 1. rész: HMEs legaldbb 250 ml
légzési térfogathoz (ISO 9360-1:2000)

CEN EN ISO 9360-2:2009 2009.12.2. EN ISO 9360-2:2002 Az id6pont lejart

Altato- és lélegeztet8késziilékek. HS- és pdracse-
rél6k (HMEs) az ember altal belélegezett gazok
pdrasitasdhoz. 2. rész: HMEs legaldbb 250 ml
légzési térfogatt, légecs6metszéses betegek részére
(ISO 9360-2:2001)

2.1. megjegyzés

(2010.3.21))
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CEN EN ISO 9713:2009 2009.12.2. EN ISO 9713:2004 Az id6pont lejart
Idegsebészeti implantdtumok. Intrakranidlis onza- 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
16 aneurizmakapcsok (ISO 9713:2002)

CEN EN ISO 10079-1:2009 2009.12.2. EN ISO 10079-1:1999 Az id6pont lejart
Gybgydszati szivokésziilékek. 1. rész: Villamos 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
miikodtetésii szivokésziilékek. Biztonsagi kovetel-
mények (ISO 10079-1:1999)

CEN EN ISO 10079-2:2009 2009.12.2. EN ISO 10079-2:1999 Az id6pont lejart
Gyodgyaszati szivokészillékek. 2. rész: Kézi md- 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
kodtetésti szivokésziilékek (ISO 10079-2:1999)

CEN EN ISO 10079-3:2009 2009.12.2. EN ISO 10079-3:1999 Az id6pont lejart
Gybgydszati szivokésziilékek. 3. rész: Vikuum- 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
vagy nyomdsforrdsrol mukodtetett szivokésziilé-
kek (ISO 10079-3:1999)

CEN EN ISO 10328:2006 2007.8.9.

Protetika. Alsévégtag-protézisek szerkezeti vizs-
gdlata. Kovetelmények és vizsgdlati modszerek
(ISO 10328:2006)

Ezt a szabvanyt még modositani kell annak érdekében, hogy megfeleljen a 2007/47EK irdnyelvvel bevezetett kovetelményeknek. A
modositott szabvanyt a CEN a lehetd leghamarabb kozzé fogja tenni. A gydrtéknak ellendrizniiik kell, hogy a mddositott irdnyelv
valamennyi vonatkozé alapkovetelményét megfelelGen figyelembe vették-e.

CEN EN ISO 10524-1:2006 2006.6.2. EN 738-1:1997 Az id6pont lejart
NyomdscsokkentSk gydgydszati gazokhoz. 1. 2.1. megjegyzés (2008.10.31.)
rész: NyomdscsokkentSk és atfolydsmérds nyo-
mascsokkentdk (ISO 10524-1:2006)

CEN EN ISO 10524-2:2006 2009.6.7. EN 738-2:1998 Az id6pont lejrt
Nyomdsszabalyozok gydgydszati gdzokhoz. 2. 2.1. megjegyzés (2008.10.31.)
rész: Kozponti és dgankénti nyomadsszabalyozok
(ISO 10524-2:2005)

CEN EN ISO 10524-3:2006 2006.9.7. EN 738-3:1998 Az idGpont lejart
Nyomdsszabalyozok gybgydszati gdzokhoz. 3. 2.1. megjegyzés (2008.10.31.)
rész: Palackszeleppel egybeépitett nyomdscsok-
kentSk (ISO 10524-3:2005)

CEN EN ISO 10524-4:2008 2008.7.23. EN 738-4:1998 Az id6pont lejart
NyomdscsokkentSk gydgyaszati gazokhoz. 4. 2.1. megjegyzés (2010.6.30.)
rész: Kisnyomdsti nyomdscsokkentSk (ISO
10524-4:2008)

CEN EN ISO 10535:2006 2007.8.9. EN ISO 10535:1998 Az id6pont lejart

EmelGszerkezetek testi fogyatékos személyek dthe-
lyezéséhez. Kovetelmények és vizsgdlati modsze-
rek (ISO 10535:2006)

2.1. megjegyzés

(2007.6.30.)

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

CEN

EN ISO 10555-1:2009

Steril, egyszer hasznalatos érrendszeri katéterek.
1. rész: Altalinos kovetelmények (ISO 10555-
1:1995, tartalmazza az 1999. évi 1. és a 2004. évi
2. modositdst)

2009.12.2.

EN ISO 10555-1:1996
2.1. megjegyzés

Az id6pont lejart
(2010.3.21))
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CEN EN ISO 10651-2:2009 2009.12.2. EN ISO 10651-2:2004 Az id6pont lejart
Gyodgyaszati lélegeztetSk. Az alapvetd biztonsdg és 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
teljesit6képesség egyedi kovetelményei. 2. rész:

Hazi dpoldsban haszndlt élegeztetSk 1élegeztetd-
t6] fiiggd betegek részére (ISO 10651-2:2004)

CEN EN ISO 10651-4:2009 2009.12.2. EN ISO 10651-4:2002 Az id6pont lejart
LélegeztetSk. 4. rész: A kezel6 dltal miikodtetett 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
GjraélesztSk egyedi kovetelményei (ISO 10651-

4:2002)

CEN EN ISO 10651-6:2009 2009.12.2. EN ISO 10651-6:2004 Az id6pont lejart
Gyodgyaszati lélegeztetSk. Az alapvetd biztonsig és 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
teljesitGképesség egyedi kovetelményei. 6. rész: A
hazi dpolasban hasznalt légzéstimogatd eszkozok
(ISO 10651-6:2004)

CEN EN ISO 10993-1:2009 2009.12.2. EN ISO 10993-1:2009 Az id6pont lejart
Orvos’gechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 1. 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
rész: Ertékelés és vizsgdlat a kockdzatirdnyitdsi
eljards keretében (ISO 10993-1:2009)

EN ISO 10993-1:2009/AC:2010 2011.1.18.

CEN EN ISO 10993-3:2009 2009.12.2. EN ISO 10993-3:2003 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 3. 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
rész: Genotoxicitdsi, karcinogenitdsi és reproduk-
cids toxicitdsi vizsgalatok (ISO 10993-3:2003)

CEN EN ISO 10993-4:2009 2009.12.2. EN ISO 10993-4:2002 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 4. 2.1. megjegyzés (2010.3.21))
rész: A vérrel val6 kolcsonhatds vizsgdlatainak
kivélasztdsa (ISO 10993-4:2002, tartalmazza a
2006. évi 1. modositast)

CEN EN ISO 10993-5:2009 2009.12.2. EN ISO 10993-5:1999 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 5. 2.1. megjegyzés (2009.12.31))
rész: In vitro vizsgdlatok citotoxicitdsra (ISO
10993-5:2009)

CEN EN ISO 10993-6:2009 2009.12.2. EN ISO 10993-6:2007 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszk6zok biologiai értékelése. 6. 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
rész: Az implantdciét kovetS helyi hatdsok vizs-
gélatai (ISO 10993-6:2007)

CEN EN ISO 10993-7:2008 2009.2.19.

Orvostechnikai eszkozok biologiai értékelése. 7.
rész: Az etilén-oxid-sterilizaldis maradékai (ISO
10993-7:2008)
EN ISO 10993-7:2008/AC:2009 2010.7.7.
CEN EN ISO 10993-9:2009 2009.12.2. EN ISO 10993-9:2009 Az id6pont lejart

Orvostechnikai eszkozok biologiai értékelése. 9.
rész: A lehetséges bomlastermékek azonositdsa-
nak és mennyiségi meghatdrozasdnak irdnyelvei
(ISO 10993-9:2009)

2.1. megjegyzés

(2010.3.21.)
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CEN EN ISO 10993-11:2009 2009.12.2. EN ISO 10993- Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 11. 11:2006 (2010.3.21.)
rész: A szisztémds toxicitds vizsgdlatai (ISO 2.1. megjegyzés
10993-11:2006)

CEN EN ISO 10993-12:2012 2013.1.24. EN ISO 10993- Az idGpont lejart
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 12. 12:2009 (2013.1.31.)
rész: Minta-el6készités és referenciaanyagok (ISO 2.1. megjegyzés
10993-12:2012)

CEN EN ISO 10993-13:2010 2011.1.18. EN ISO 10993- Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 13. 13:2009 (2010.12.31.)
rész: Polimer anyagi orvostechnikai eszkozok 2.1. megjegyzés
bomléstermékeinek azonositdsa és mennyiségi
meghatdrozasa (ISO 10993-13:2010)

CEN EN ISO 10993-14:2009 2009.12.2. EN ISO 10993- Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 14. 14:2001 (2010.3.21.)
rész: Keramidk bomldstermékeinek azonositasa és 2.1. megjegyzés
mennyiségi meghatdrozdsa (ISO 10993-14:2001)

CEN EN ISO 10993-15:2009 2009.12.2. EN ISO 10993- Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 15. 15:2000 (2010.3.21.)
rész: Fémek és oOtvozetek bomldstermékeinek 2.1. megjegyzés
azonositisa és mennyiségi meghatdrozdsa (ISO
10993-15:2000)

CEN EN ISO 10993-16:2010 2010.7.7. EN ISO 10993- Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 16. 16:2009 (2010.8.31.)
rész: Bomldstermékek és kioldodo részek toxiko- 2.1. megjegyzés
kinetikai vizsgdlatdnak tervezése (ISO 10993-

16:2010)

CEN EN ISO 10993-17:2009 2009.12.2. EN ISO 10993- Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 17. 17:2002 (2010.3.21.)
rész: A kioldodé alkotérészek megengedhetd 2.1. megjegyzés
hatdrértékeinek megdllapitdsa (ISO 10993-

17:2002)

CEN EN ISO 10993-18:2009 2009.12.2. EN ISO 10993- Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 18. 18:2005 (2010.3.21.)
rész: Az anyagok kémiai jellemzése (ISO 10993- 2.1. megjegyzés
18:2005)

CEN EN ISO 11135-1:2007 2007.8.9. EN 550:1994 Az id6pont lejart
Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. Etilén-oxid. 1. 2.1. megjegyzés (2010.5.31.)
rész: Orvostechnikai eszkozok sterilizdlasi folya-
matdnak fejlesztési, validaldsi és rutin-ellendrzési
kovetelményei (ISO 11135-1:2007)

CEN EN ISO 11137-1:2006 2006.9.7. EN 552:1994 Az id6pont lejart

Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. Besugdrzds. 1. 2.1. megjegyzés (2009.4.30.)
rész: Orvostechnikai eszkozok sterilizdlasi folya-

matdnak fejlesztési, validalasi és rutinellendrzési

kovetelményei (ISO 11137-1:2006)

EN ISO 11137-1:2006/A1:2013 Ez az els§ kozzé- 3. megjegyzés 2014.11.30.

tétel
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CEN EN ISO 11137-2:2013 Ez az els6 kozzé- | EN 1SO 11137-2:2012 2014.11.30.
Egészségligyi termékek sterilizldsa. Besugarzds. 2. tétel 2.1. megjegyzés
rész: A sterilizdl6 dozis megallapitdsa (ISO 11137-

2:2013)

CEN EN ISO 11138-2:2009 2009.12.2. EN ISO 11138-2:2006 Az id6pont lejart
Egészségiigyi termékek sterilizaldsa. Bioldgiai in- 2.1. megjegyzés (2010.3.21))
dikdtorok. 2. rész: Biologiai indikdtorok etilén-
oxidos sterilizdlasi folyamatokhoz (ISO 11138-

2:2006)

CEN EN ISO 11138-3:2009 2009.12.2. EN ISO 11138-3:2006 Az id6pont lejart
Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. Bioldgiai in- 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
dikatorok. 3. rész: Bioldgiai indikdtorok nedves-
hé-sterilizalasi folyamatokhoz (ISO 11138-

3:2006)

CEN EN ISO 11140-1:2009 2009.12.2. EN ISO 11140-1:2005 Az id6pont lejart
Gyodgydszati termékek sterilizdldsa. Kémiai indika- 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
torok. 1. rész: Altaldnos kovetelmények (ISO
11140-1:2005)

CEN EN ISO 11140-3:2009 2009.12.2. EN ISO 11140-3:2007 Az id6pont lejart
Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. Kémiai indi- 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
kétorok. 3. rész: Bowie-Dick tipust gézbehatoldsi
tesztben haszndland6 2. osztalyt indikdtorrend-
szerek (ISO 11140-3:2007, tartalmazza a 2007.
évi 1. helyesbitést)

CEN EN ISO 11197:2009 2009.12.2. EN ISO 11197:2004 Az id6pont lejart
Gyogydszati elldtéegységek (ISO 11197:2004) 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)

CEN EN ISO 11607-1:2009 2009.12.2. EN ISO 11607-1:2006 Az idGpont lejart
Végtermékként sterilizalt orvostechnikai eszkozok 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
csomagoldsa. 1. rész: Az anyagok, a sterilgdt-
rendszerek és a csomagolérendszerek kovetelmé-
nyei (ISO 11607-1:2006)

CEN EN ISO 11607-2:2006 2006.9.7.

Végtermékként sterilizélt orvostechnikai eszkozok
csomagoldsa. 2. rész: A formdzdsi, lezdrdsi és
osszeszerelési folyamatok validalasi kovetelményei
(ISO 11607-2:20006)

CEN EN ISO 11737-1:2006 2006.9.7. EN 1174-2:1996 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. Mikrobio- EN 1174-1:1996 (2006.10.31.)
logiai médszerek. 1. rész: Mikroorganizmus- EN 1174-3:1996
populdcidk meghatdrozdsa termékeken (ISO 2.1. megjegyzés
11737-1:20006)

EN ISO 11737-1:2006/AC:2009 2009.12.2.

CEN EN ISO 11737-2:2009 2010.7.7.

Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. Mikrobio-
l6giai modszerek. 2. rész: Sterilitdsvizsgdlatok a
sterilizaldsi eljdrds meghatdrozdsihoz, validdldsd-
hoz és fenntartdsdhoz (ISO 11737-2:2009)
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CEN EN ISO 11810-1:2009 2009.12.2.
Lézerek és lézerberendezések. Sebészeti takardk
és[vagy paciensvéd§ takardsok lézerdllosaganak
vizsgélati médszere és osztilyba soroldsa. 1. rész:
Kezdeti meggyulladds és athatolds (ISO 11810-
1:2005)

CEN EN ISO 11810-2:2009 2009.12.2. EN ISO 11810-2:2007 Az id6pont lejart
Lézerek és lézerberendezések. Sebészeti takardk 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
és[vagy paciensvéd§ takardsok lézerallosdganak
osztdlyba soroldsa és vizsgdlati modszere. 2. rész:

Misodlagos meggyulladds (ISO 11810-2:2007)

CEN EN ISO 11979-8:2009 2009.12.2. EN ISO 11979-8:2006 Az id6pont lejart
Szemészeti implantatumok. Beiiltethet§ lencsék. 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
8. rész: Alapvet§ kovetelmények (ISO 11979-

8:2006)

CEN EN 12006-2:1998+A1:2009 2009.12.2. EN 12006-2:1998 Az id6pont lejart
Nem aktiv sebészeti implantitumok. Sziv- és 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
érrendszeri implantdtumok egyedi kovetelményei.

2. rész: Erprotézisek, beleértve a szivbillentyd-
érprotéziseket is

CEN EN 12006-3:1998+A1:2009 2009.12.2. EN 12006-3:1998 Az id6pont lejart
Nem aktiv sebészeti implantdtumok. Sziv- és 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
érrendszeri implantdtumok egyedi kovetelményei.

3. rész: Endovaszkuldris eszkozok

CEN EN 12183:2009 2010.7.7.
Kézi hajtdsti kerekesszékek. Kovetelmények és
vizsgdlati médszerek

CEN EN 12184:2009 2010.7.7.
Villamos hajtast kerekesszékek, robogdk és tolts-
berendezéseik. Kovetelmények és vizsgdlati méod-
szerek

CEN EN 12342:1998+A1:2009 2010.7.7. EN 12342:1998 Az id6pont lejart
LégzGesovek altatokésziilékekhez és 1élegeztetSk- 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
hoz

CEN EN 12470-1:2000+A1:2009 2009.12.2. EN 12470-1:2000 Az id6pont lejart
Klinikai h6mérék. 1. rész: Folyékony fém iivegben 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
tipustt hémérsk csticsértékjelzGvel

CEN EN 12470-2:2000+A1:2009 2009.12.2. EN 12470-2:2000 Az id6pont lejart
Klinikai h6mérsk. 2. rész: Fazisvaltd tipusa (dot 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
matrix) hémérsk

CEN EN 12470-3:2000+A1:2009 2009.12.2. EN 12470-3:2000 Az id6pont lejart

Klinikai hémérdk. 3. rész: Kompakt elektromos
(el6re jelzs és nem el6re jelz8) hémérdk csicsér-
tékjelzGvel

2.1. megjegyzés

(2010.3.21.)
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CEN EN 12470-4:2000+A1:2009 2009.12.2. EN 12470-4:2000 Az id6pont lejart
Klinikai hémérék. 4. rész: Folyamatos mérést 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
villamos hémérék teljesitGképessége

CEN EN 12470-5:2003 2003.11.7.

Klinikai hdmérak. 5. rész: Infravords fiulhémérsk
(csucsértékkijelzével)

Ezt a szabvanyt még moédositani 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 ellendriznitik kell, hogy a mddositott irdnyelv

valamennyi vonatkozé alapkovetelményét megfelelGen figyelembe vették-e.

CEN EN ISO 12870:2009 2009.12.2. EN ISO 12870:2004 Az id6pont lejart
Szemészeti optika. Szemiivegkeretek. Kovetelmé- 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
nyek és vizsgalati modszerek (ISO 12870:2004)

CEN EN 13060:2004+A2:2010 2010.7.7. EN 13060:2004 Az id6pont lejart
Kis g6zsterilizatorok +A1:2009 (2010.9.30.)

2.1. megjegyzés

CEN EN ISO 13408-1:2011 2011.8.19. EN 13824:2004 Az id6pont lejart
Egészségiigyi termékek aszeptikus feldolgozdsa. 1. 2.1. megjegyzés (2011.12.31))
rész: Altaldnos kovetelmények (ISO 13408-

1:2008)
EN ISO 13408-1:2011/A1:2013 Ez az els§ kozzé- 3. megjegyzés 2014.11.30.
tétel

CEN EN ISO 13408-2:2011 2011.8.19. EN 13824:2004 Az id6pont lejart
Egészségiigyi termékek aszeptikus feldolgozasa. 2. 2.1. megjegyzés (2011.12.31))
rész: Szirés (ISO 13408-2:2003)

CEN EN ISO 13408-3:2011 2011.8.19. EN 13824:2004 Az id6pont lejart
Egészségiigyi termékek aszeptikus feldolgozdsa. 3. 2.1. megjegyzés (2011.12.31)
rész: Liofilizalds (ISO 13408-3:2006)

CEN EN ISO 13408-4:2011 2011.8.19. EN 13824:2004 Az id6pont lejart
Egészségiigyi termékek aszeptikus feldolgozasa. 4. 2.1. megjegyzés (2011.12.31))
rész: Helyszini tisztitds (ISO 13408-4:2005)

CEN EN ISO 13408-5:2011 2011.8.19. EN 13824:2004 Az id6pont lejart
Egészségiigyi termékek aszeptikus feldolgozasa. 5. 2.1. megjegyzés (2011.12.31))
rész: Helyszini sterilizlds (ISO 13408-5:2006)

CEN EN ISO 13408-6:2011 2011.8.19. EN 13824:2004 Az idGpont lejart
Egészségiigyi termékek aszeptikus feldolgozdsa. 6. 2.1. megjegyzés (2011.12.31)
rész: Izoldtorrendszerek (ISO 13408-6:2005)

CEN EN ISO 13485:2012 2012.8.30. EN ISO 13485:2003 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszk6zok. Mingségiranyitasi rend- 2.1. megjegyzés (2012.8.31.)
szerek. Szabdlyozdsi céli kovetelmények (ISO
13485:2003)

EN ISO 13485:2012/AC:2012 2012.8.30.
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CEN EN 13544-1:2007+A1:2009 2010.7.7. EN 13544-1:2007 Az id6pont lejart
Légzésterdpids késziilékek. 1. rész: Porlasztorend- 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
szerek és komponenseik

CEN EN 13544-2:2002+A1:2009 2010.7.7. EN 13544-2:2002 Az id6pont lejart
Légzésterdpids készilék. 2. rész: Csovezés és 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
csatlakozok

CEN EN 13544-3:2001+A1:2009 2010.7.7. EN 13544-3:2001 Az id6pont lejart
Légzésterapids késziilék. 3. rész: Levegdbeszivo 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
eszkozok

CEN EN 13624:2003 2005.9.30.

Kémiai fertStlenitGszerek és antiszeptikumok.
Mennyiségi szuszpenzibs vizsgélat a gydgydszati
teriileten haszndlt eszkozok kémiai fertStlenits-
szerei gombaolé hatdsanak értékelésére. Vizsgalati
modszer és kovetelmények (2. fazis, 1. 1épés)

CEN EN 13718-1:2008 2009.2.19. EN 13718-1:2002 Az id6pont lejart
MentGjarmiivek és felszerelésiik. Légi betegszallitd 2.1. megjegyzés (2009.2.28.)
eszkozok. 1. rész: A 1égi betegszallité eszkozok-
ben haszndlt orvosi eszkozokkel szemben tdmasz-
tott kovetelmények

CEN EN 13726-1:2002 2003.3.27.

Elsédleges sebfeddk vizsgdlati modszerei. 1. rész:
Abszorpcioképességi szempontok
EN 13726-1:2002/AC:2003 2009.12.2.

CEN EN 13726-2:2002 2003.3.27.

Elsédleges sebfedSk vizsgdlati modszerei. 2. rész:
AteresztSképes filmkotszerek pdranedvesség-dte-
reszté képessége

CEN EN 13727:2012 2012.8.30. EN 13727:2003 Az id6pont lejart
Kémiai fertStlenitdszerck és antiszeptikumok. 2.1. megjegyzés (2012.11.30.)
Kvantitativ szuszpenzids vizsgalat az egészségiigy
teriiletén a baktériumols hatds értékelésére. Vizs-
gélati mddszer és kovetelmények (2. fézis, 1. 1épés)

CEN EN 13867:2002+A1:2009 2009.12.2. EN 13867:2002 Az id6pont lejart
A hemodializis és a kapcsolodd gydgykezelések 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
koncentratumai

CEN EN 13976-1:2011 2011.8.19. EN 13976-1:2003 Az id6pont lejart
MentGrendszerek. Inkubdtorok szallitdsa. 1. rész: 2.1. megjegyzés (2011.11.30.)
Ilesztési feltételek

CEN EN 13976-2:2011 2011.8.19. EN 13976-2:2003 Az id6pont lejart
MentGrendszerek. Inkubdtorok szallitdsa. 2. rész: 2.1. megjegyzés (2011.11.30.)
Rendszerkovetelmények

CEN EN 14079:2003 2005.9.30.

Nem aktiv orvostechnikai eszkozok. Nedvszivo
pamutmull, valamint nedvszivd pamut- és visz-
kézmull mszaki kovetelményei és vizsgdlati
modszerei
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CEN

EN 14139:2010
Szemészeti optika. Az el6re gyartott, haszndlatra
kész szemiivegek kovetelményei

2011.1.18.

CEN

EN ISO 14155:2011

Orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgdlata hu-
man alanyokon. J6 klinikai gyakorlat (ISO
14155:2011)

2012.4.27.

EN ISO 14155:2011
2.1. megjegyzés

Az id6pont lejart
(2012.4.30))

CEN

EN 14180:2003+A2:2009

Sterilizdtorok gydgydszati célra. Kis hdmérsékletd
g6z- és formaldehidsterilizatorok. Kovetelmények
és vizsgalatok

2010.7.7.

EN 14180:2003
+A1:2009
2.1. megjegyzés

Az id6pont lejart
(2010.3.21,)

CEN

EN 14348:2005

Kémiai fertStlenitdszerek és antiszeptikumok.
Mennyiségi szuszpenzids vizsgélat a gydgyaszat-
ban hasznalt kémiai fertStlenitészerek — beleértve
az eszkozfertStlenitSket — mikrobaktericid aktivi-
tasanak értékelésére. Vizsgdlati moédszerek és
kovetelmények (2

2005.9.30.

CEN

EN ISO 14408:2009

Lézersebészeti 1égesGtubusok. A megjelolés és a
kisérs tdjékoztatds kovetelményei (ISO
14408:2005)

2009.12.2.

EN ISO 14408:2005
2.1. megjegyzés

Az id6pont lejart
(2010.3.21))

CEN

EN 14561:2006

Kémiai fertStlenitdszerek és antiszeptikumok.
Kvantitativ hordozdanyagos vizsgdlat a gyogy-
dszatban hasznélt mszerek fertStlenitésére hasz-
nalt kémiai fertStlenitszerek baktericid hatdsanak
értékelésére. Vizsgalati modszer és kovetelmények
(2. fazis, 2. 1épés)

2006.11.15.

CEN

EN 14562:2006

Kémiai fertStlenitdszerek és antiszeptikumok.
Kvantitativ hordozdéanyagos vizsgilat a gyogy-
dszatban haszndlt mdszerek fertStlenitésére hasz-
ndlt kémiai fertStlenitszerek gomba- és
penészol6 hatdsdnak értékelésére. Vizsgalati mod-
szer és kovetelmények (2. fazis, 2. 1épés)

2006.11.15.

CEN

EN 14563:2008

Kémiai fertStlenitdszerek és antiszeptikumok.
Kvantitativ, hordozélemezes vizsgdlat a gyogy-
dszatban hasznalt eszkozokhoz alkalmazott ké-
miai fertStlenitSanyagok mikobaktericid vagy
tuberkulocid aktivitdsdnak megallapitdsdra. Vizs-
gélati modszerek és kovetelmények (2. Fazis, 2.
Lépés)

2009.2.19.

CEN

EN ISO 14602:2011

Nem aktiv sebészeti implantditumok. Csontosz-
szekot6 implantdtumok. Egyedi koévetelmények
(ISO 14602:2010)

2012.4.27.

EN ISO 14602:2010
2.1. megjegyzés

Az id6pont lejart
(2012.4.30))

CEN

EN ISO 14607:2009

Nem aktiv sebészeti implantdtumok. EmlSimplan-
tditumok. Egyedi kovetelmények (ISO
14607:2007)

2009.12.2.

EN ISO 14607:2007
2.1. megjegyzés

Az id6pont lejart
(2010.3.21.)
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CEN EN ISO 14630:2009 ; 2009.12.2. EN ISO 14630:2008 Az idGpont lejart
Nem aktiv sebészeti implantitumok. Altaldnos 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
kovetelmények (ISO 14630:2008)

CEN EN 14683:2005 2006.6.2.

Egészségiigyi maszk. Kovetelmények és vizsgdlati
modszerek

CEN EN ISO 14889:2009 2009.12.2. EN ISO 14889:2003 Az id6pont lejart
Szemészeti optika. Szemiiveglencsék. A megmun- 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
kélatlan széld kész szemiiveglencsék alapvetd
kovetelményei (ISO 14889:2003)

CEN EN 14931:2006 2006.11.15.

Nyomdstarté tartdlyok emberi tartézkoddsra.
Tobb féréhelyes nyomdskamrak tdlnyomdsos
terdpidhoz. Teljesit6képesség, biztonsdgi kovetel-
mények és vizsgalatok

CEN EN ISO 14937:2009 2010.7.7. EN ISO 14937:2000 Az id6pont lejart
Gybgydszati termékek sterilizaldsa. A sterilizalo 2.1. megjegyzés (2010.4.30.)
hatdanyag jellemzésére vonatkozé dltaldnos kove-
telmények, az orvostechnikai eszkozok steriliza-
lasi folyamatdnak fejlesztése, validdldsa és
rutinellenérzése (ISO 14937:2009)

CEN EN ISO 14971:2012 2012.8.30. EN ISO 14971:2009 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok. A kockédzatirdnyitds 2.1. megjegyzés (2012.8.30.)
alkalmazdsa orvostechnikai eszkozokre (ISO
14971:2007, Corrected version 2007-10-01)

CEN EN ISO 15001:2011 2012.4.27. EN ISO 15001:2010 Az id6pont lejart
Altato- és 1élegeztetSkésziilékek. Oxigénkompati- 2.1. megjegyzés (2012.4.30.)
bilitds (ISO 15001:2010)

CEN EN ISO 15002:2008 2009.2.19. EN 13220:1998 Az id6pont lejart
Gybgydszati gazok csévezetékrendszereinek vételi 2.1. megjegyzés (2010.7.31.)
egységeihez csatlakoztathaté dramlasmér§ eszko-
20k (ISO 15002:2008)

CEN EN ISO 15004-1:2009 2009.12.2. EN ISO 15004-1:2006 Az id6pont lejart
Szemészeti miszerek. Alapvetd kovetelmények és 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
vizsgalati modszerek. 1. rész: Valamennyi szemé-
szeti mszer altalanos kovetelményei (ISO 15004-

1:2006)

CEN EN ISO 15747:2011 2012.4.27. EN ISO 15747:2010 Az id6pont lejart
Mdanyag tartdlyok intravénds injekciokhoz (ISO 2.1. megjegyzés (2012.4.30.)
15747:2010)

CEN EN ISO 15798:2010 2010.7.7.

Szemészeti implantdtumok. Szemészeti viszko-
sebészeti eszkozok (ISO 15798:2010)
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CEN EN ISO 15883-1:2009 ; 2009.12.2. EN ISO 15883-1:2006 Az id6pont lejart
Mosé- és fertStlenit6gépek. 1. rész: Altaldnos 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
kovetelmények, szakkifejezések és meghatdroza-
sok, valamint vizsgélatok (ISO 15883-1:2006)

CEN EN ISO 15883-2:2009 2009.12.2. EN ISO 15883-2:2006 Az id6pont lejart
Mosé- és fertbtlenitGgépek. 2. rész: Sebészeti 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
eszkozok, altatokészilékek, talak, edények, tarta-
lyok, konyhai eszkozok, iivegeszkozok stb. hével
fert6tlenit6 moso- és fertStlenitGgépeinek kove-
telményei és vizsgdlatai (ISO 15883-2:2006)

CEN EN ISO 15883-3:2009 2009.12.2. EN ISO 15883-3:2006 Az idGpont lejart
Mosé- és fertStlenit6gépek. 3. rész: Hovel fertdt- 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
lenitd dgytdlmosé és fertdtlenitégépek kovetelmé-
nyei és vizsgélatai (ISO 15883-3:2006)

CEN EN ISO 15883-4:2009 2009.12.2. EN ISO 15883-4:2008 Az id6pont lejart
Moso- és fertStlenit6gépek. 4. rész: Hoérzékeny 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
endoszkopok kémiai fertStlenitéséhez hasznalatos
moso- és fertStlenitGgépek kovetelményei és vizs-
gélatai (ISO 15883-4:2008)

CEN EN 15986:2011 2011.5.13.

Az orvostechnikai eszk6zok cimkéin hasznalandé
jelképek. A ftaldtokat tartalmazé orvostechnikai
eszkozok cimkézési kovetelményei

CEN EN ISO 16061:2009 2010.7.7. EN ISO 16061:2008 Az id6pont lejart
A nem aktiv sebészeti implantitumokhoz hasz- 2.1. megjegyzés (2010.2.28.)
nalt mszerek. Altaldnos kovetelmények (ISO
16061:2008, Corrected version 2009-03-15)

CEN EN ISO 16201:2006 2009.2.19.

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

CEN EN ISO 17510-1:2009 2009.12.2. EN ISO 17510-1:2007 Az id6pont lejart
Az alvési apnoe légzésterdpidja. 1. rész: Az alvési 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
apnoe légzésterdpias késziilékei (ISO 17510-

1:2007)

CEN EN ISO 17510-2:2009 ) 2009.12.2. EN ISO 17510-2:2007 Az id6pont lejart
Az alvési apnoe légzésterapidja. 2. rész: Alarcok és 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
alkalmazott tartozékok (ISO 17510-2:2007)

CEN EN ISO 17664:2004 2005.9.30.

Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. Gyartoi
tdjékoztatds az djrasterilizdlhaté orvostechnikai
eszkozok feldolgozdsihoz (ISO 17664:2004)
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CEN EN ISO 17665-1:2006 2006.11.15. EN 554:1994 Az id6pont lejart
Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. Nedves hd. 2.1. megjegyzés (2009.8.31.)
Orvostechnikai eszkozok sterilizaldsi folyamatd-
nak fejlesztése, validaldsa és rutinellendrzése (ISO
17665-1:2006)

CEN EN ISO 18777:2009 2009.12.2. EN ISO 18777:2005 Az id6pont lejart
Széllithaté cseppfolydsoxigén-rendszerek gyogy- 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
aszati hasznalatra. Egyedi kovetelmények (ISO
18777:2005)

CEN EN ISO 18778:2009 2009.12.2. EN ISO 18778:2005 Az idGpont lejart
LélegeztetGkésziilékek. Gyermekmonitorok. Egye- 2.1. megjegyzés (2010.3.21))
di kovetelmények (ISO 18778:2005)

CEN EN ISO 18779:2005 2005.9.30.

Orvostechnikai eszkozok oxigén és oxigénkeveré-
kek eltartdsira. Egyedi kovetelmények (ISO
18779:2005)

CEN EN ISO 19054:2006 2006.9.7. EN 12218:1998 Az id6pont lejart
Sinrendszerek orvosi berendezések rogzitésére 2.1. megjegyzés (2008.6.30.)
(ISO 19054:2005)

CEN EN 20594-1:1993 1995.11.18.
6%-os kiipos csatlakozds (Luer) fecskend6khoz,
tiikhoz és egyéb orvosi eszkozokhoz. Altalanos
kovetelmények (ISO 594-1:1986)

EN 20594-1:1993/A1:1997 1999.8.10. 3. megjegyzés Az id8pont lejdrt
(1998.5.31))
EN 20594-1:1993/AC:1996 2009.12.2.

CEN EN ISO 21534:2009 2009.12.2. EN ISO 21534:2007 Az id6pont lejrt
Nem aktiv sebészeti implantitumok. Iziiletet 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
helyettesit§ implantdtumok. Egyedi kovetelmé-
nyek (ISO 21534:2007)

CEN EN ISO 21535:2009 2009.12.2. EN ISO 21535:2007 Az id6pont lejart
Nem aktiv sebészeti implantdtumok. Iziiletet 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
helyettesité implantdtumok. A csipGiziletet he-
lyettesit6 implantitumok egyedi kovetelményei
(ISO 21535:2007)

CEN EN ISO 21536:2009 2009.12.2. EN ISO 21536:2007 Az id6pont lejart
Nem aktiv sebészeti implantitumok. Iziiletet 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
helyettesit implantatumok. A térdiziiletet helyet-
tesitd implantdtumok egyedi kovetelményei (ISO
21536:2007)

CEN EN ISO 21649:2009 2010.7.7. EN ISO 21649:2006 Az id6pont lejart

Egészségligyben haszndlatos, td nélkiili injekci6s
fecskenddk. Kovetelmények és vizsgdlati modsze-
rek (ISO 21649:2006)

2.1. megjegyzés

(2010.3.21))
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CEN EN ISO 21969:2009 2010.7.7. EN ISO 21969:2006 Az idGpont lejart
Gyogydszati gdzrendszerekhez haszndlhaté nagy- 2.1. megjegyzés (2010.5.31.)
nyomdsd rugalmas csatlakozdsok (ISO
21969:2009)

CEN EN ISO 21987:2009 2010.7.7.

Szemészeti optika. Szerelt szemiiveglencsék (ISO
21987:2009)

CEN EN ISO 22442-1:2007 2008.2.27. EN 12442-1:2000 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok gydrtdsdhoz felhasznalt 2.1. megjegyzés (2008.6.30.)
allati szovetek és szdrmazékaik. 1. rész: A
kockdzatirdnyitds alkalmazdsa (ISO 22442-

1:2007)

CEN EN ISO 22442-2:2007 2008.2.27. EN 12442-2:2000 Az idGpont lejart
Orvostechnikai eszkozok gyértdsihoz felhasznalt 2.1. megjegyzés (2008.6.30.)
allati szovetek és szdrmazékaik 2. rész: Az eredet,

a begytijtés és a kezelés szabdlyozdsa (ISO 22442-
2:2007)

CEN EN ISO 22442-3:2007 2008.2.27. EN 12442-3:2000 Az idGpont lejart
Orvostechnikai eszkozok gyartdsahoz felhasznalt 2.1. megjegyzés (2008.6.30.)
allati szovetek és szdrmazékaik. 3. rész: Virusok és
az atvihet8 szivacsos agyvelGbetegség (TSE) kor-
okozdi eltdvolitdsdnak és[vagy inaktivaldsdnak
validdldsa (ISO 22442-3:2007)

CEN EN ISO 22523:2006 2007.8.9. EN 12523:1999 Az id6pont lejart

Kuls6 végtagprotézisek és kiilsG ortézisek. Kove-
telmények és vizsgdlati moédszerek (ISO
22523:2006)

2.1. megjegyzés

(2007.4.30.)

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

CEN

EN ISO 22675:2006

Protetika. Boka-ldb-eszkozok és ldbegységek vizs-
gdlata. Kovetelmények és vizsgdlati modszerek
(ISO 22675:2006)

2007.8.9.

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

CEN EN ISO 23328-1:2008 2009.2.19. EN 13328-1:2001 Az id6pont lejart
Légzdkori szlir6k altatdshoz és lélegeztetéshez. 1. 2.1. megjegyzés (2008.9.30.)
rész: Sorészecskés vizsgdlati modszer a szlirGké-
pesség értékelésére (ISO 23328-1:2003)

CEN EN ISO 23328-2:2009 2009.12.2. EN ISO 23328-2:2008 Az id6pont lejart

Légzdkori sztirk altatdshoz és lélegeztetéshez. 2.
rész: Nem szlirési szempontok (ISO 23328-
2:2002)

2.1. megjegyzés

(2010.3.21))
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CEN EN ISO 23747:2009 2009.12.2. EN ISO 23747:2007 Az id6pont lejart
Altatd- és 1élegeztetSkésziilékek. Kilégzési csticsd- 2.1. megjegyzés (2010.3.21.)
ramlasmérék spontdn lélegzé személyek tiid6-
funkcidjanak értékelésére (ISO 23747:2007)

CEN EN ISO 25539-1:2009 2009.12.2. EN ISO 25539-1:2008 Az id6pont lejart
Sziv- és érrendszeri implantdtumok. Endovaszku- EN 12006-3:1998 (2010.3.21.)
laris eszkozok. 1. rész: Endovaszkuldris protézisek +A1:2009
(ISO 25539-1:2003 tartalmazza a 2005 évi 1. 2.1. megjegyzés
modositdst)

EN ISO 25539-1:2009/AC:2011 2012.8.30.

CEN EN ISO 25539-2:2009 2009.12.2. EN ISO 25539-2:2008 Az id6pont lejart
Sziv- és érrendszeri implantdtumok. Endovaszku- EN 12006-3:1998 (2010.3.21.)
laris eszkozok. 2. rész: Vaszkuldris sztentek (ISO +A1:2009
25539-2:2008) 2.1. megjegyzés
EN ISO 25539-2:2009/AC:2011 2012.8.30.

CEN EN ISO 26782:2009 2010.7.7.

Altaté- és lélegeztetSkésziilékek. Spirométerek
forszirozott kilégzési térfogat mérésére embereken
(ISO 26782:2009)
EN ISO 26782:2009/AC:2009 2010.7.7.
CEN EN 27740:1992 1995.11.18.
Sebészeti eszkozok. Cserélhetd pengéjii sebészeti
kések csatlakoz6 méretei (ISO 7740:1985)
EN 27740:1992/A1:1997 1999.8.10. 3. megjegyzés Az id6pont lejrt
(1998.5.31.)
EN 27740:1992/AC:1996 2009.12.2.

CEN EN ISO 81060-1:2012 2012.8.30. EN 1060-2:1995 2015.5.31.
Nem invaziv vérnyomdsmérék. 1. rész: A nem +A1:2009
automatikus mérék kovetelményei és vizsgdlati EN 1060-1:1995
modszerek (ISO 81060-1:2007) +A2:2009

2.1. megjegyzés
Cenelec EN 60118-13:2005 2006.1.19. EN 60118-13:1997 Az id6pont lejart

Elektroakusztika. Hallokésziilékek. Elektromdgne-
ses Osszeférhetéség (EMC)
[EC 60118-13:2004

2.1. megjegyzés

(2008.2.1.)

(*): Ez az eurbpai szabvdny nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdn

yelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec

EN 60522:1999

Rontgencsovek allandé (0n)sziirésének meghata-
rozdsa

[EC 60522:1999

2001.11.14.

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.
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Cenelec EN 60580:2000 2002.12.13.

Gydgyaszati villamos késziilékek. D6zismez8szor-
zat-mérék
IEC 60580:2000

(*): Ez az eurbpai szabvdny nem foglalja magdban szitkségképpen a 2007/47[EK irdn

yelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec

EN 60601-1:2006

Gybgyaszati villamos késziilékek. 1. rész: Altali-
nos biztonsagi és alapvet6 mikodési kovetelmé-
nyek

IEC 60601-1:2005

2008.11.27.

EN 60601-1:1990
és modositsai
+ EN 60601-1-1:2001
+ EN 60601-1-4:1996
és modositdsa
2.1. megjegyzés

Az id6pont lejart
(2012.6.1))

EN 60601-1:2006/A1:2013
[EC 60601-1:2005/A1:2012

Ez az els6 kozzé-
tétel

3. megjegyzés

2017.12.31.

EN 60601-1:2006/AC:2010

2011.1.18.

Kiegészités az 1. és a 3. megjegyzéshez az EN 60601-1:2006 szabvdny alkalmazdsa tekintetében a megfelelgségre vonatkozé vélelem
megszlinésének iddpontjairdl. Az EN 60601-1:2006 szabviny alkalmazdsa tekintetében a megfelel6ségre vonatkozd vélelem
2017.12.31-én megsztinik. Az EN 60601-1:2006 szabviny ZZ melléklete esetében azonban a 93/42/EGK irdnyelv alapvetd
kovetelményeinek valé megfeleléségre vonatkozd vélelem 2015.12.31-én széinik meg. 2016.1.1-jét6l az EN 60601-1:2006 szabvany
esetében csak az EN 60601-1:2006/A1:2013 szabvany ZZ mellékletében hivatkozott szakaszoknak és alszakaszoknak megfelel§
szakaszai és alszakaszai alapjdn, az EN 60601-1:2006/A1:2013 szabvany ZZ mellékletében megjelolt mértékben vélelmezhetS a 93/42/
EGK irdnyelvben foglalt alapvet§ kovetelményeknek vald megfelelés.

Cenelec

EN 60601-1-2:2007

Gybgyaszati villamos késziilékek. 1-2. rész: Alta-
lanos biztonsagi és alapveté mtikodési kovetelmé-
nyek. Kiegészit6 szabviny: Elektromdgneses
osszeférhet8ség. Kovetelmények és vizsgélatok
IEC 60601-1-2:2007 (Mddositva)

2008.11.27.

EN 60601-1-2:2001
+ A1:2006
2.1. megjegyzés

Az id8pont lejdrt
(2012.6.1))

EN 60601-1-2:2007/AC:2010

2011.1.18.

(*): Ez az eur6pai szabvany nem foglalja magdban szikségképpen a 2007/47[EK irdn

yelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec

EN 60601-1-3:2008

Gybgyaszati villamos késziilékek. 1-3. rész: Alta-
lanos biztonsdgi és alapvet§ kovetelmények.
Kiegészit§ szabvany: Diagnosztikai rontgenberen-
dezések sugdrvédelme

IEC 60601-1-3:2008

2008.11.27.

EN 60601-1-3:1994
2.1. megjegyzés

Az id6pont lejart
(2012.6.1))

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

2011.1.18.

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec

EN 60601-1-6:2010

Gybgydszati villamos késziilékek. 1-6. rész Alta-
lanos biztonsagi és alapveté mtikodési kovetelmé-
nyek. Kiegészit szabvany: Hasznalhat6sag

IEC 60601-1-6:2010

2011.1.18.

EN 60601-1-6:2007
2.1. megjegyzés

Az id8pont lejdrt
(2013.4.1)

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.
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Cenelec

EN 60601-1-8:2007

Gybgyaszati villamos késziilékek. 1-8. rész: Alta-
lanos biztonsdgi és alapveté mtikodési kovetelmé-
nyek. Kiegészit§ szabvany: Gydgydszati villamos
késziilékekben és gydgydszati villamos rendsze-
rekben hasznalt riasztorendszerek altaldnos kove-
telményei, vizsgélatai és Gtmutatdsai

IEC 60601-1-8:2006

2008.11.27.

EN 60601-1-8:2004
+ A1:2006
2.1. megjegyzés

Az id8pont lejdrt
(2012.6.1)

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

2011.1.18.

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec

EN 60601-1-10:2008

Gyogydszati villamos késziilékek. 1-10. rész:
Altaldnos biztonsagi és alapvetS miikodési kove-
telmények. Kiegészit§ szabvany: Fiziologiai zdrt
hurkd szabalyozok fejlesztési kovetelményei

IEC 60601-1-10:2007

2008.11.27.

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec

EN 60601-1-11:2010

Gyogyaszati villamos késziilékek. 1-11. rész:
Altalanos biztonsdgi és alapvet miikodési kove-
telmények. Kiegészitd szabvany: A lakokornyezeti
egészségiigyi ellatdsban haszndlatos gydgydszati
villamos késziilékek és a gydgydszati villamos
rendszerek kovetelményei

IEC 60601-1-11:2010

2011.1.18.

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec

EN 60601-2-1:1998

Gyodgyaszati villamos késziilékek. 2-1. rész: Elekt-
rongyorsitok biztonsagi kovetelményei az 1 MeV-
50 MeV tartomdnyban

[EC 60601-2-1:1998

2001.11.14.

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

2002.12.13.

3. megjegyzés

Az id8pont lejdrt
(2005.6.1.)

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec

EN 60601-2-2:2009

Gyodgyaszati villamos késziilékek. 2-2. rész: Nagy-
frekvencids sebészeti késziilékek és tartozékok
alapvetd biztonsagi és 1ényeges mtikodési kove-
telményei

[EC 60601-2-2:2009

2010.7.7.

EN 60601-2-2:2007
2.1. megjegyzés

Az id8pont lejdrt
(2012.4.1)

(*): Ez az eur6pai szabvany nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.
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Cenelec EN 60601-2-3:1993 1995.11.18.
Gybgydszati villamos késziilékek. 2. rész: Rovid-
hulldimt terdpids késziilékek egyedi biztonsdgi
kovetelményei
IEC 60601-2-3:1991
EN 60601-2-3:1993/A1:1998 1995.11.18. 3. megjegyzés Az id8pont lejdrt

IEC 60601-2-3:1991/A1:1998

(2001.7.1.)

(*): Ez az eurbpai szabvdny nem foglalja magdban szitkségképpen a 2007/47[EK irdn

yelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec

EN 60601-2-4:2003

Gybgydszati villamos késziilékek. 2-4. rész: Sziv-
defibrillitorok biztonsdgi kovetelményei

IEC 60601-2-4:2002

2003.10.15.

(*): Ez az eur6pai szabvany nem foglalja magdban szikségképpen a 2007/47[EK irdn

yelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec

EN 60601-2-5:2000

Gybgydszati villamos késziilékek. 2-5. rész: Ultra-
hangos fizioterdpids késziilékek egyedi biztonsagi
kovetelményei

IEC 60601-2-5:2000

2002.12.13.

(*): Ez az eurbpai szabvdny nem foglalja magdban szitkségképpen a 2007/47[EK irdn

yelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec

EN 60601-2-8:1997

Gyogydszati villamos késziilékek. 2. rész: A 10kV-
IMV tartomdnyban miikodd terdpids rontgen-
berendezések biztonsagi kovetelményei

IEC 60601-2-8:1987

2001.11.14.

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

2001.11.14.

3. megjegyzés

Az id6pont lejart
(1998.7.1)

(*): Ez az eurbpai szabvdny nem foglalja magdban szitkségképpen a 2007/47[EK irdn

yelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec

EN 60601-2-10:2000

Gydgyaszati villamos késziilékek. 2-10. rész: Ideg-
és izomstimuldtorok egyedi biztonsagi kovetelmé-
nyei

[EC 60601-2-10:1987

2002.12.13.

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

2002.12.13.

3. megjegyzés

Az id6pont lejart
(2004.11.1))

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdn

yelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec

EN 60601-2-11:1997

Gydgyaszati villamos késziilékek. 2. rész: Gamma-
sugar terdpids késziilékek biztonsdgi kovetelmé-
nyei

[EC 60601-2-11:1997

1999.10.9.

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

1999.10.9.

3. megjegyzés

Az id6pont lejart
(2007.9.1))

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kdvetelményeket.
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1) ) (€ (4) ()

Cenelec EN 60601-2-12:2006 2007.12.22.
Gydgydszati villamos készilékek. 2-12. rész:
Lélegeztet8k biztonsdgi kovetelményei. Az inten-
ziv ellatdsban haszndlt 1élegeztetSk

[EC 60601-2-12:2001

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec EN 60601-2-13:2006 2007.12.22.
Gydgydszati villamos készilékek. 2-13. rész:
Altatérendszerek biztonsagi és alapvetd miikodési
kovetelményei

IEC 60601-2-13:2003

EN 60601-2-13:2006/A1:2007 2007.12.22. 3. megjegyzés Az id8pont lejdrt
[EC 60601-2-13:2003/A1:2006 (2010.3.1.)

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec EN 60601-2-16:1998 1999.10.9.
Gyogyaszati villamos késziilékek. 2-16. rész:
Hemodializis-, hemodiafiltrcios és hemofiltracids
késziilékek biztonsagi kovetelményei

[EC 60601-2-16:1998

EN 60601-2-16:1998/AC:1999 2011.1.18.

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec EN 60601-2-17:2004 2005.11.8. EN 60601-2-17:1996 Az id6pont lejart
Gyodgydszati villamos készilékek. 2-17. rész: + A1:1996 (2007.3.1.)
Automatikus mikodésd, brachyterdpids utdntolts 2.1. megjegyzés
(afterloading) berendezések egyedi biztonsagi
kovetelményei

IEC 60601-2-17:2004

(*): Ez az eurbpai szabvdny nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec EN 60601-2-18:1996 1999.10.9.
Gyodgyaszati villamos késziilékek. 2. rész: Enddsz-
kopids késziilékek egyedi biztonsdgi kovetelmé-
nyei

IEC 60601-2-18:1996

EN 60601-2-18:1996/A1:2000 1999.10.9. 3. megjegyzés Az id6pont lejart
IEC 60601-2-18:1996/A1:2000 (2003.8.1.)

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec EN 60601-2-19:2009 2010.7.7. EN 60601-2-19:1996 Az idGpont lejart
Gydgydszati villamos készilékek. 2-19. rész: + A1:1996 (2012.4.1.)
Csecsem@inkubétorok alapvet§ biztonsagi és 1é- 2.1. megjegyzés

nyeges miikodési kovetelményei
[EC 60601-2-19:2009

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.
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1 ) ) (4) ()
Cenelec EN 60601-2-20:2009 2011.1.18. EN 60601-2-20:1996 Az id8pont lejdrt

Gyogyaszati villamos késziilékek. 2-20. rész:
Csecsemdszallit6 inkubdtorok alapvetd biztonsdgi
és 1ényeges teljesitGképességi kovetelményei

IEC 60601-2-20:2009

2.1. megjegyzés

(2012.9.1))

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec

EN 60601-2-21:2009

Gyogyaszati villamos késziilékek. 2-21. rész:
Csecsemdmelegit6 hdsugarzok alapvetd biztonsa-
gi és lényeges mitkodési kovetelményei

[EC 60601-2-21:2009

2010.7.7.

EN 60601-2-21:1994
+ A1:1996
2.1. megjegyzés

Az id8pont lejrt
(2012.4.1)

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec

EN 60601-2-22:1996
Gyodgyaszati villamos késziilékek. 2. rész: Diag-
nosztikai és terdpids lézerkésziilékek egyedi biz-
tonsagi kovetelményei
IEC 60601-2-22:1995

1997.5.17.

(*): Ez az eur6pai szabvdny nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec

EN 60601-2-23:2000

Gyogyaszati villamos késziilékek. 2-23. rész:
Transzkutdn parcidlisnyomds-figyel§ késziilékek
egyedi biztonsdgi kovetelményei, beleértve az
alapvets miikodést

IEC 60601-2-23:1999

2001.11.14.

EN 60601-2-23:1997
2.1. megjegyzés

Az id6pont lejart
(2003.1.1)

(*): Ez az eurdpai szabvany nem foglalja magdban szitkségképpen a 2007/47[EK irdn

yelv dltal bevezetett kdvetelményeket.

Cenelec

EN 60601-2-24:1998
Gyodgyaszati villamos késziilékek. 2. rész: Infiizids
pumpak és szabalyozok biztonsigi kovetelményei
IEC 60601-2-24:1998

1999.10.9.

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec

EN 60601-2-25:1995

Gyogyaszati villamos késziilékek. 2-25. rész:
Elektrokardiografok egyedi biztonsigi kovetelmé-
nyei

[EC 60601-2-25:1993

1997.5.17.

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

2002.12.13.

3. megjegyzés

Az id6pont lejart
(2002.5.1.)

(*): Ez az eurbpai szabvdny nem foglalja magdban szitkségképpen a 2007/47[EK irdn

yelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec

EN 60601-2-26:2003

Gyégydszati villamos készilékek. 2-26. rész:
Elektroenkefalografok biztonsagi kovetelményei
IEC 60601-2-26:2002

2005.11.8.

EN 60601-2-26:1994
2.1. megjegyzés

Az id6pont lejart
(2006.3.1))

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.
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1 ) ) (4) ()
Cenelec EN 60601-2-27:2006 2006.7.26. EN 60601-2-27:1994 Az id8pont lejdrt
Gydgydszati villamos késziilékek. 2-27 rész: 2.1. megjegyzés (2008.11.1.)

Elektrokardiograf-monitorkésziilékek biztonsagi
kovetelményei, beleértve az alapvetd mikodési
jellemzdket

[EC 60601-2-27:2005

EN 60601-2-27:2006/AC:2006 2011.1.18.

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec EN 60601-2-28:2010 2011.1.18. EN 60601-2-28:1993 Az id6pont lejart
Gyogyaszati villamos késziilékek. 2-44. rész: 2.1. megjegyzés (2013.4.1.)

Gyobgydszati diagnosztikai rontgenberendezések
alapvet§ biztonsagi és lényeges teljesitGképességi
kovetelményei

IEC 60601-2-28:2010

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec EN 60601-2-29:2008 2009.7.15. EN 60601-2-29:1999 Az id6pont lejart
Gyobgydszati villamos készilékek. 2-29. rész: 2.1. megjegyzés (2011.11.1)
Radioterdpids szimuldtorok biztonsdgi kovetelmé-
nyei

IEC 60601-2-29:2008

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec EN 60601-2-34:2000 2003.10.15. EN 60601-2-34:1995 Az id6pont lejart
Gyobgydszati villamos késziilékek. 2-34. rész: 2.1. megjegyzés (2003.11.1.)

Invaziv vérnyomdsfigyel§ késziilékek egyedi, az
alapvet§ mikodésre is vonatkozd biztonsagi
kovetelményei

[EC 60601-2-34:2000

(*): Ez az eur6pai szabvany nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec EN 60601-2-36:1997 1999.10.9.
Gyogydszati villamos késziilékek. 2. rész: Extra-
korporalis mtikodtetésti k6zazd készilékek biz-
tonsagi kovetelményei
IEC 60601-2-36:1997

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec EN 60601-2-37:2008 2008.11.27. EN 60601-2-37:2001 Az id6pont lejart
Gyodgydszati villamos készilékek. 2-37. rész: + A1:2005 (2010.10.1.)
Ultrahangos gydgydszati diagnosztikai és meg- + A2:2005
figyel6berendezések biztonsagi alapkovetelményei 2.1. megjegyzés

és alapveté miikodési jellemzéi
IEC 60601-2-37:2007

(*): Ez az eur6pai szabvany nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec EN 60601-2-39:2008 2008.11.27. EN 60601-2-39:1999 Az id8pont lejdrt
Gydgydszati villamos készilékek. 2-39. rész: 2.1. megjegyzés (2011.3.1.)

Peritonedlis dializalokésziilékek biztonsagi alap-
kovetelményei és alapveté miikodési jellemz6i
[EC 60601-2-39:2007

(*): Ez az eur6pai szabvany nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.
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1) ) 3) (4) (5)
Cenelec EN 60601-2-40:1998 1999.10.9.

Gyogyaszati villamos késziilékek. 2-40. rész:
Elektromiografok és kivéltottvalasz-késziilékek
biztonsagi kovetelményei

IEC 60601-2-40:1998

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec

EN 60601-2-41:2009

Gydgydszati villamos készilékek. 2-41. rész:
Sebészeti és diagnosztikai lampatestek alapvetd
biztonsagi és lényeges miikodési kovetelményei
IEC 60601-2-41:2009

2011.1.18.

EN 60601-2-41:2000
2.1. megjegyzés

Az id6pont lejart
(2012.11.1)

(*): Ez az eurbpai szabvdny nem foglalja magdban szitkségképpen a 2007/47[EK irdn

yelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec

EN 60601-2-43:2010

Gyogyaszati villamos késziilékek. 2-43. rész:
Intervenciés rontgenberendezések alapvetS biz-
tonsagi és lényeges miikodési kovetelményei

[EC 60601-2-43:2010

2011.1.18.

EN 60601-2-43:2000
+EN 60601-2-54:2009
2.1. megjegyzés

Az id6pont lejart
(2013.6.1))

(*): Ez az eur6pai szabvany nem foglalja magdban szikségképpen a 2007/47[EK irdn

yelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec

EN 60601-2-45:2001

Gyégyaszati villamos késziilékek. 2-45. rész:
Mammografids rontgenberendezések és mam-
mogréfids sztereotaxids késziilékek biztonsdgi
kovetelményei

[EC 60601-2-45:2001

2001.11.14.

EN 60601-2-45:1998
2.1. megjegyzés

Az id6pont lejart
(2004.7.1)

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47/[EK irdn

yelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec

EN 60601-2-46:1998

Gyogyaszati villamos késziilékek. 2-46. rész:
Miit6asztalok biztonsagi kovetelményei

[EC 60601-2-46:1998

2001.11.14.

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdn

yelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec

EN 60601-2-47:2001

Gyégydszati villamos készilékek. 2-47. rész:
Ambulans elektrokardiografiai rendszerek egyedi,
a lényegi mikodésre is vonatkozd biztonsagi
kovetelményei

IEC 60601-2-47:2001

2002.12.13.

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec

EN 60601-2-49:2001

Gydgydszati villamos készilékek. 2-49. rész:
Tobbfunkciés paciensmegfigyel§ berendezések
egyedi biztonsagi kovetelményei

IEC 60601-2-49:2001

2002.12.13.

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.
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1 ) ) (4) ()
Cenelec EN 60601-2-50:2009 2010.7.7. EN 60601-2-50:2002 Az id6pont lejart
Gydgydszati villamos készilékek. 2-50. rész: 2.1. megjegyzés (2012.5.1.)

Csecsem§-fényterapids készilékek alapvet§ biz-
tonsagi és lényeges mtikodési kovetelményei
[EC 60601-2-50:2009

(*): Ez az eur6pai szabvany nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec EN 60601-2-51:2003 2004.6.24.
Gyogydszati villamos késziilékek. 2-51. rész: Egy-
és tobbcsatornds, regisztral6 és analizalé elektro-
kardiografok biztonsdgi kovetelményei, beleértve
az alapvetd mtikodési kovetelményeket

[EC 60601-2-51:2003

(*): Ez az eur6pai szabvany nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec EN 60601-2-52:2010 2011.5.13. EN 60601-2-38:1996 Az id6pont lejart
Gydgyaszati villamos késziilékek. 2-52. rész: A + A1:2000 (2012.6.1.)
gyogyaszati dgyak alapvetd biztonsdgi és lényeges + EN 1970:2000
miikodési kovetelményei 2.1. megjegyzés

IEC 60601-2-52:2009

EN 60601-2-52:2010/AC:2011 2012.8.30.

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec EN 60627:2001 2002.12.13.
Diagnosztikai réntgenképalkoté berendezések.
Altaldnos célti és mammogréfids, szort sugdrzds
elleni rdcsok jellemzd adatai

[EC 60627:2001

EN 60627:2001/AC:2002 2011.1.18.

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec EN 60645-1:2001 2002.12.13. EN 60645-1:1994 Az id8pont lejdrt
Elektroakusztika. Audioldgiai berendezések. 1. 2.1. megjegyzés (2004.10.1.)

rész: Tisztahang-audiométerek
[EC 60645-1:2001

(*): Ez az eur6pai szabvany nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec EN 60645-2:1997 1997.5.17.
Audiométerek. 2. rész: A beszédhang-audiometria
késziilékei

IEC 60645-2:1993

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec EN 60645-3:2007 2008.11.27. EN 60645-3:1995 Az id8pont lejart
Elektroakusztika. Audiométer késziilékek. 3. rész: 2.1. megjegyzés (2010.6.1.)

Rovid idejt vizsgilojelek
IEC 60645-3:2007

(*): Ez az eur6pai szabvany nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.
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1 ) ) (4) ()
Cenelec EN 60645-4:1995 1996.8.23.

Audiométerek. 4. rész: Késziilékek kiterjesztett
nagyfrekvencids audiometridhoz
IEC 60645-4:1994

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec

EN 61217:1996 2001.11.14.

Radioterdpids berendezések. Koordinatdk, mozga-

sok és skalak

IEC 61217:1996

EN 61217:1996/A1:2001 2001.11.14. 3. megjegyzés Az id6pont lejart
IEC 61217:1996/A1:2000 (2003.12.1.)
EN 61217:1996/A2:2008 2008.11.27. 3. megjegyzés Az id8pont lejdrt

[EC 61217:1996/A2:2007

(2011.2.1)

(*): Ez az eur6pai szabvdny nem foglalja magdban szitkségképpen a 2007/47[EK irdn

yelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec EN 61217:2012 2012.8.30. EN 61217:1996 2015.1.11.
Radioterapids berendezések. Koordindtdk, mozgd- és modositdsai
sok és skaldk 2.1. megjegyzés
IEC 61217:2011
Cenelec EN 61676:2002 2003.10.15.
Gyodgyaszati villamos késziilékek. Diagnosztikai
radiolégidban haszndlt dozimetrids mdszerek a
rontgencséfesziiltség nem invaziv mérésére
IEC 61676:2002
EN 61676:2002/A1:2009 2010.7.7. 3. megjegyzés Az id8pont lejrt

[EC 61676:2002/A1:2008

(2012.3.1))

(*): Ez az eurbpai szabvdny nem foglalja magdban szitkségképpen a 2007/47[EK irdn

yelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec

EN 62083:2009

Gydgyaszati villamos késziilékek. Sugdrterdpids,
besugdrzastervez8 rendszerek biztonsagi kovetel-
ményei

IEC 62083:2009

2011.1.18.

EN 62083:2001
2.1. megjegyzés

Az idGpont lejart
(2012.11.1)

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec

EN 62220-1:2004

Gyodgyaszati villamos késziilékek. Digitalis ront-
genképalkoté késziilékek jellemz6i. 1. rész: A
detektiv kvantumhatdsfok meghatdrozdsa

[EC 62220-1:2003

2004.6.24.

(*): Ez az eur6pai szabvany nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.
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1) ) (€ (4) ()

Cenelec EN 62220-1-2:2007 2008.11.27.
Gyodgyaszati villamos késziilékek. Digitalis ront-
genképalkotd késziilékek jellemz6i. 1-2. rész: A
detektiv kvantumhatdsfok meghatdrozasa. Mam-
mogréfidban haszndlt érzékelSk

[EC 62220-1-2:2007

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

Cenelec EN 62220-1-3:2008 2009.7.15.
Gybgydszati villamos késziilékek. Digitdlis ront-
genképalkot6 késziilékek jellemzdi. 1-3. rész: A
detektiv kvantumhatdsfok meghatdrozdsa. Dina-
mikus leképezésben hasznalt érzékelsk

IEC 62220-1-3:2008

(*): Ez az eurbpai szabvdny nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec EN 62304:2006 2008.11.27.
Gyogyaszatikészillék-szoftver. Szoftveréletciklus-
folyamatok

IEC 62304:2006

EN 62304:2006/AC:2008 2011.1.18.

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec EN 62366:2008 2008.11.27.
Gybgydszati késziilékek. Gydgydszati késziilékek
miiszaki felhasznélhatosdga

IEC 62366:2007

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec EN 80601-2-35:2009 2011.1.18. EN 60601-2-35:1996 Az idGpont lejart
Gydgydszati villamos készilékek. 2-35. rész: 2.1. megjegyzés (2012.11.1)

MelegitGtakar6kban, -parndkban és -matracokban
haszndlt, gyogyaszati melegitésre szolgdlé ftitGké-
sziilékek alapvetd biztonsagi és lényeges miikodési
kovetelményei

[EC 80601-2-35:2009

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magaban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

Cenelec EN 80601-2-58:2009 2010.7.7.
Gyodgyaszati villamos késziilékek. 2-58. rész: A
szemészeti sebészetben haszndlatos lencsekiemel§
és vitrectomids késziilékek alapvet§ biztonsagi és
lényeges miikodési kovetelményei

IEC 80601-2-58:2008

(*): Ez az eur6pai szabvany nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.
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1) ) (€ (4) ()

Cenelec EN 80601-2-59:2009 2011.1.18.
Gydgydszati villamos készilékek. 2-59. rész:
Emberek ldzsziirésére hasznalt héfényképezd
berendezések alapvet§ biztonsagi és lényeges
teljesit6képességi  kovetelményei (IEC 80601-2-
59:2008 + 2009. évi helyesbités)

[EC 80601-2-59:2008

(*): Ez az eurbpai szabvany nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

(")  ESzSz:
— CEN: Avenue Marnix 17, B-1000, Brussels, Tel. +32 2 5500811; fax + 32 2 5500819 (http://www.cen.cu)
— CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000, Brussels, Tel. +32 2 5196871; fax + 32 2 5196919 (http://www.cenelec.eu)
— ETSL: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, Tel. +33 492 944200; fax +33 493 654716, (http:/[www.etsi.eu)

1. megjegyzés: A megfelel6ségre vonatkozé vélelem megsziinésének id6pontja dltaldban megegyezik az eurdpai
szabvanyligyi szervezet dltal meghatdrozott visszavonds id&pontjival, azonban felhivjuk e
szabvanyok hasznaléinak a figyelmét arra, hogy bizonyos kivételes esetekben ez masképpen lehet.

2.1. megjegyzés: Az 4j (vagy médositott) szabvany ugyanazzal az alkalmazasi korrel bir, mint a helyettesitett szabvény.
A meghatdrozott id6pontban a helyettesitett szabviny esetében megsztinik a vonatkozé unids
jogszabélyok alapvet§ vagy egyéb kovetelményeinek valé megfelelGségre vonatkozd vélelem.

2.2. megjegyzés: Az Uj szabvény szélesebb alkalmazdsi korrel bir, mint a helyettesitett szabvany. A meghatdrozott
idépontban a helyettesitett szabvany esetében megsziinik a vonatkozé uniés jogszabdlyok alapvetd
vagy egyéb kovetelményeinek valé megfelel@ségre vonatkozé vélelem.

2.3. megjegyzés: Az 1j szabvany sziikebb alkalmazdsi korrel bir, mint a helyettesitett szabvany. A meghatdrozott
idépontban a (részben) helyettesitett szabvany esetében a szabvany alkalmazdsi korébe esd
termékekre vagy szolgaltatdsokra megsziinik a vonatkozd uniés jogszabélyok alapvets vagy egyéb
kovetelményeinek valé megfelel6ségre vonatkozé vélelem. Azon termékek és szolgdltatdsok esetében
azonban, amelyek tovdbbra is (a részben) helyettesitett szabvany alkalmazdsi teriiletéhez tartoznak,
de nem tartoznak az 0j szabvany alkalmazasi teriiletéhez, a vonatkozd unids jogszabélyok alapvetd
vagy egyéb kovetelményeinek valé megfelelgség vélelme nem véltozik.

3. megjegyzés: Moédositdsok esetén a hivatkozott szabvany EN CCCCC:YYYY, a kordbbi médositdsai, amennyiben
van olyan, és az tjak pedig idézett mddositasok. A helyettesitett szabvany ennek értelmében az EN
CCCCC:YYYY-bol valamint annak kordbbi mddositasaibol dll, de ebbe nem tartoznak az idézett
moédositdsok. A meghatdrozott idGpontban a helyettesitett szabvany esetében megsziinik a
vonatkoz6 unids jogszabalyok alapvetd vagy egyéb kovetelményeinek valé megfelel6ségre vonatkozd
vélelem.

MEGJEGYZES:

— A szabvédnyok hozzéiférhetSségével kapcsolatos barmilyen informdacié az eurdpai szabvényiigyi szervezeteknél vagy a
nemzeti szabvanyiigyi testiileteknél kérhetd, ez utobbiak listdja az 1025/2012/EU (') rendelet 27. cikkének megfelelGen
kihirdetésre keriil az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban.

— A harmonizdlt szabvdnyokat az eur6pai szabvdnytigyi szervezetek angol nyelven fogadjak el (a CEN és a CENELEC a
francia és a német nyelvet is haszndlja). Ezutdn a harmonizdlt szabvanyok cimét a nemzeti szabvdnyiigyi testiiletek
forditjak le az Eurdpai Uni6 osszes tobbi hivatalos nyelvére. Az Eurdpai Bizottsdg nem viéllal felelGsséget a Hivatalos
Lapban kozzétételre szant cimek helyes forditdsaért .

— A helyesbitésekre valé hivatkozdsok (,... | AC: YYYY”) csak a tdjékoztatds céljdbol keriilnek kozzétételre. A helyesbités
eltavolitja a nyomtatdsi, nyelvi vagy hasonl6 hibdkat a szabvany sz6vegébdl, és egy eurdpai szabvanyiigyi szervezet altal
elfogadott szabvany egy vagy tobb nyelvi véltozatdra is vonatkozhat (angol, francia és[vagy német).

()  HLL316. 2012.11.14,, 12. o.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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— A hivatkozdsok kozzététele az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban nem vonja maga utdn azt, hogy a szabvanyok az Eurdpai
Unid Osszes hivatalos nyelvén elérhetdk.

— Ez a lista az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban kordbbiakban kozzétett minden listat helyettesit. Az Eurdpai Bizottsdg
biztositja ennek a listanak a frissitését.

— Az 0sszehangolt szabvanyokrol és mas eurdpai szabvanyokrdl tovabbi informacidk az interneten:

http://ec.curopa.eufenterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm


http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm

