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(Tdjékoztatdsok)

BIZOTTSAG

Az Eurépai Kézponti Bank dltal a f6bb pénziigyi operaciokndl alkalmazott kamatldb (!):

2,58 % 2006. junius 1-jén
Euro-itviltisi drfolyamok (?)

2006. junius 1.

(2006/C 129/01)

1 euro =

Pénznem Atviltdsi drfolyam Pénznem Atvéltasi arfolyam
usD USA dollar 1,2736 SIT Szlovén tolar 239,64
JPY Japdn yen 144,19 SKK  Szlovék korona 37,8
DKK Dén korona 7,4582 TRY  Térok lira 1,9915
GBP Angol font 0,6847 | AUD  Ausztril dollir 1,7081
SEK  Svéd korona 9.2655 | CAD  Kanadai dollir 1,4099
CHE Svdjci frank 1,5628 HKD  Hongkongi dolldr 9,8803
ISk Izandi korona 92,34 NZD  Ujzélandi dollér 2,0205
NOK - Norvég korona 7,7835 SGD  Szingapuri dolldr 2,02
BGN  Bulgir leva 1,9558 , .
oyp Ciprusi font 0.575 KRW  Dél-Koreai won 1 206,42
C7K Cseh korona 28254 ZAR  Dél-Afrikai rand 8,6172
EEK Eszt korona 15,6466 CNY  Kinai renminbi 10,2155
HUF Magyar forint 263,2 HRK  Horvdt kuna 7,256
LTL  Litvan litész/lita 34528 |IDR  Indonéz ripia 11 895,42
LVL Lett lats 0,696 MYR  Maldj ringgit 4,6359
MTL Maltai lira 0,4293 PHP  Filop-szigeteki peso 67,348
PLN  Lengyel zloty 3,9383 | RUB  Orosz rubel 34,505
RON  Romidn l¢j 3,5293 THB  Thaifoldi baht 48,711

() Véltozo érfolyam esetén a kiﬂ'eldlt nap el6tt végrehajtott legkozelebbi pénziigyi operdcié arfolyamadt alkalmazzédk, a

kamatldb a legmagasabb drfolyam szerint szamitando.
(}) Forrds: Az Eurdpai Kozponti Bank (ECB) atvaltdsi drfolyama.
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A Bizottsig kozleménye az aktiv beiiltethet§ orvostechnikai eszkozokre vonatkozé tagdllami
jogszabdlyok kozelitésérdl szo6ld, 1990. jinius 20-i 90/385/EGK tandcsi irdnyelv végrehajtdsa

keretében

(2006/C 129/02)

(EGT vonatkozési szoveg)

(Az irdnyelv értelmében Gsszehangolt szabvdnyok cimeinek és hivatkozdsainak kzzététele)

ESzSz (1)

Az sszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime
(és referenciadokumentum)

A helyettesitett szabviny
hivatkozédsa

A helyettesitett szabvany megfe-
leléségére vonatkozd vélelem
megsziinésének idSpontja
1. megjegyzés

CEN

EN 550:1994
Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. Az etilén-oxid-sterilizdlds valida-
ldsa és rutinellendrzése

CEN

EN 552:1994
Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. A sugdrsterilizdlds validldsa és
rutinellendrzése

CEN

EN 554:1994
Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. A nedvesh@-sterilizdlds validdldsa
és rutinellendrzése

CEN

EN 556-1:2001

Orvostechnikai eszkozok sterilizaldsa. A ,STERILE” megjel6lésii orvos-
technikai eszkozokre vonatkozé kovetelmények. 1. rész: A végtermék-
ként sterilizdlt orvostechnikai eszkozok kovetelményei

EN 556:1994 + A1:1998

Az idGpont lejart
(2002.4.30))

CEN

EN 556-2:2003

Orvostechnikai eszkozok sterilizéldsa. A ,Sterile” megjelolést orvostech-
nikai eszkozokre vonatkozé kovetelmények. 2. rész: Az aszeptikus gyar-
tdst orvostechnikai eszkozokre vonatkozé kovetelmények

CEN

EN 868-1:1997
Csomagoléanyagok és -rendszerek sterilizdlandé orvostechnikai eszko-
z6khoz. 1. rész: Altaldnos kovetelmények és vizsgdlati médszerek

CEN

EN 980:2003
Orvostechnikai eszk6zok cimkéin haszndlhat6 grafikus jelképek

EN 980:1996

Az idGpont lejart
(2003.10.31)

CEN

EN 1041:1998
Orvostechnikai eszkozokkel egyiitt megadott gyartéi tdjékoztatds

CEN

EN 1174-1:1996
Orvostechnikai eszkozok sterilizldsa. A termékeken 1év6 mikrobds alap-
szennyezettség becsléssel valé meghatdrozdsa. 1. rész: Kovetelmények

CEN

EN 1174-2:1996
Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. A termékeken 1év6 mikrobds alap-
szennyezettség becsléssel valé meghatdrozdsa. 2. rész: Utmutat6

CEN

EN 1174-3:1996

Orvostechnikai eszk6zok sterilizdldsa. A termékeken 1évS mikrobds alap-
szennyezettség becsléssel valé meghatirozdsa. 3. rész: Utmutaté a
mikrobioldgiai eljardsok validdldsakor alkalmazott eljardsokhoz

CEN

EN ISO 10993-1:2003

gélat (ISO 10993-1:2003)
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ESzSz (1)

Az sszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime
(és referenciadokumentum)

A helyettesitett szabvany
hivatkozdsa

A helyettesitett szabvany megfe-
lelgségére vonatkozd vélelem
megsziinésének id6pontja
1. megjegyzés

CEN

EN ISO 10993-4:2002
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 4. rész: A vérrel vald
kolcsonhatds vizsgdlatainak kivalasztdsa (ISO 10993-4:2002)

EN 30993-4:1993

Az idGpont lejrt
(2003.4.30.)

CEN

EN ISO 10993-5:1999
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 5. rész: In vitro vizsgalatok
citotoxicitasra (ISO 10993-5:1999)

EN 30993-5:1994

Az idGpont lejrt
(1999.11.30,)

CEN

EN ISO 10993-9:1999

Orvostechnikai eszkozok biologiai értékelése. 9. rész: Lehetséges bomlds-
termékek azonositisinak és mennyiségi meghatdrozdsinak irdnyelvei
(ISO 10993-9:1999)

CEN

EN ISO 10993-10:2002
Orvostechnikai eszk6zok biologiai értékelése. 10. rész: Vizsgdlatok irri-
tél6 hatdsra és késleltetett tipust tdlérzékenységre (ISO 10993-10:2002)

EN ISO 10993-10:1995

Az idGpont lejart
(2003.3.31))

CEN

EN ISO 10993-11:1995
Orvostechnikai eszk6zok biologiai értékelése. 11. rész: Vizsgalatok szisz-
témas toxicitasra (ISO 10993-11:1993)

CEN

EN ISO 10993-12:2004
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 12. rész: Minta-el6készités
és referenciaanyagok (ISO 10993-12:2002)

EN ISO 10993-12:1996

Az idSpont lejrt
(2005.5.31.)

CEN

EN ISO 10993-13:1998

Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 13. rész: Polimer anyagi
orvostechnikai eszkozok bomlastermékeinek azonositdsa és mennyiségi
meghatdrozésa (ISO 10993-13:1998)

CEN

EN ISO 10993-16:1997

Orvostechnikai eszk6zok bioldgiai értékelése. 16. rész: Bomldstermékek
és kioldodo részek toxikokinetikai vizsgdlatdnak tervezése (ISO 10993-
16:1997)

CEN

EN ISO 10993-17:2002
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 17. rész: A kioldodo
részek megengedett hatdrértékeinek megéllapitdsa (ISO 10993-17:2002)

CEN

EN ISO 10993-18:2005
Orvostechnikai eszkozok biologiai értékelése. 18. rész: Az anyagok
kémiai jellemzése (ISO 10993-18:2005)

CEN

EN ISO 11140-1:2005
Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. Kémiai indikdtorok. 1. rész:
Altaldnos kovetelmények (ISO 11140-1:2005)

CEN

EN ISO 13485:2003

céla kovetelmények (ISO 13485:2003)

EN ISO 13488:2000
EN ISO 13485:2000

2006.7.31.

CEN

EN 13824:2004
Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. Folyadékallapotd orvostechnikai
eszkozok aszeptikus gydrtdsa. Kovetelmények

CEN

EN ISO 14155-1:2003
Orvostechnikai  eszk6zok klinikai vizsgdlata embereken. 1. rész:
Altaldnos kovetelmények (ISO 14155-1:2003)

EN 540:1993

Az idGpont lejrt
(2003.8.31))
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A helyettesitett szabvany megfe-
ESzS7 (1) Az sszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime A helyettesitett szabvany lelgségére vonatkozd vélelem
2z (és referenciadokumentum) hivatkozdsa megsziinésének idépontja
1. megjegyzés
CEN EN ISO 14155-2:2003 -
Orvostechnikai eszkozok Klinikai vizsgdlata embereken. 2. rész: Klinikai
vizsgélati tervek (ISO 14155-2:2003)
CEN EN ISO 14971:2000 EN 1441:1997 Az idGpont lejart
Orvostechnikai eszk6zok. Kockdzatirdnyitds alkalmazdsa orvostechnikai (2004.3.31.)
eszkozokre (ISO 14971:2000)
EN ISO 14971:2000/A1:2003 3. megjegyzés Az idépont lejart
(2004.3.31.)
CEN EN 30993-6:1994 -
Orvostechnikai eszkozok biologiai értékelése. 6. rész: Vizsgilatok az
implantdciét kovetd helyi hatdsokra (ISO 10993-6:1994)
CEN EN 45502-1:1997 ; -
Aktiv implantalhaté orvostechnikai eszkozok. 1. rész: Altalanos bizton-
sagi kovetelmények, megjelolés és a gyart6 dltal megadando tdjékoztatds
CEN EN 45502-2-1:2004 -

Aktiv implantdlhaté orvostechnikai eszkozok. 2-1. rész: Lelassult,
szabdlytalan szivmikodés kezelésére haszndlt, aktiv implantdlhaté gyo-
gydszati késziilékek (szivritmus-szabélyozok) kovetelményei

(') ESzSz: Eurdpai Szabvanytigyi Szervezetek:

— CEN: rue de Stassart 36, B-1050 Briisszel, tel. (32-2) 550 08 11; fax (32-2) 550 08 19 (http:

1. megjegyzés A megfelelGségre vonatkozd vélelem megszlinésének idGpontja dltaldban megegyezik az
Eurdpai Szabvanyiigyi Szervezet altal meghatarozott visszavonds idépontjaval, azonban
felhivjuk e szabvanyok haszndl6inak a figyelmét arra, hogy bizonyos kivételes esetekben ez

mésképpen lehet.

3. megjegyzés Modositasok esetén a hivatkozott szabvany EN CCCCC:YYYY, a kordbbi modositdsai,
amennyiben van olyan, és az Ujak pedig idézett modositasok. A helyettesitett szabvany
(3. oszlop) ennek értelmében az EN CCCCC:YYYY-bdl valamint annak kordbbi mddositd-
saibdl dll, de ebbe nem tartoznak az idézett médositdsok. A meghatdrozott idépontban a
helyettesitett szabvany esetében megsziinik az irdnyelv lényeges kovetelményeinek vald

megfelel6ségre vonatkozé vélelem.

MEGJEGYZES:

— A szabvéanyok hozzéaférhet6ségével kapcesolatos barmilyen informdaci6 az Eurdpai Szabvéanyuigyi Szerveze-
teknél, vagy a nemzeti szabvanytigyi testiileteknél kérhetd, ez utébbiak listdja a 98/48/EK () irdnyelvvel
modositott 98/34/EK () eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv mellékletét képezi.

— A hivatkozdsok kozzététele az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban nem vonja maga utdn azt, hogy a szabvi-

nyok az Osszes kozosségi nyelven elérhetdk.

Az 6sszehangolt szabvanyokrol tovabbi informdcidk az interneten:

http://europa.eu.int/comm/enterprise/newapproach/standardization/harmstds|

() HLL 217, 1998.8.5., 18. o.
() HLL 204., 1998.7.21., 37. o.
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A Bizottsig kozleménye az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl sz616, 1998. oktober
27-i 98/79[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv végrehajtisa keretében
(2006/C 129/03)
(EGT vonatkozésii szoveg)
(Az irdnyelv értelmében Gsszehangolt szabvdnyok cimeinek és hivatkozdsainak kozzététele)
A helyettesitett szabvany megfe-
ESz87 (1) Az 6sszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime A helyettesitett szabvany lel8ségére vonatkozé vélelem
2 (és referenciadokumentum) hivatkozdsa megsziinésének idSpontja
1. megjegyzés
CEN | EN 375:2001 -
Professziondlis haszndlatd in vitro diagnosztikai reagensekkel egyiitt
megadott gydrtdi tdjékoztatds
CEN EN 376:2002 -
Onvizsgélatra val6 in vitro diagnosztikai reagensekkel egyiitt megadott
gyartoi tdjékoztatds
CEN EN 556-1:2001 EN 556:1994 + A1:1998 Az idSpont lejrt
Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. A ,STERILE” megjelolésti orvos- (2002.4.30.)
technikai eszkozokre vonatkozd kovetelmények. 1. rész: A végtermék-
ként sterilizélt orvostechnikai eszk6zok kovetelményei
CEN EN 591:2001 -
Professziondlis haszndlatG in vitro diagnosztikai mtszerek hasznélati
atmutatéja
CEN EN 592:2002 -
Haszndlati Gtmutaté 6nvizsgdlatra vald in vitro diagnosztikai késziilé-
kekhez
CEN EN 794-1:1997 -
LélegeztetSk. 1. rész: Az intenziv elldtisban alkalmazott lélegeztetSk
sajatos kovetelményei
EN 794-1:1997/A1:2000 3. megjegyzés Az id6pont lejart
(2001.5.31))
CEN EN 980:2003 EN 980:1996 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszk6z6k cimkéin haszndlhat6 grafikus jelképek (2003.10.31.)
CEN EN 1280-1:1997 -
Altatészer-parologtatok narkotikumspecifikus  tolt6rendszerei. 1. rész:
Négyszog-csatlakozdsu toltGrendszerek
EN 1280-1:1997/A1:2000 3. megjegyzés Az id6pont lejart
(2000.11.24.)
CEN EN ISO 4135:2001 -
Altato- és 1élegeztetSkésziilékek. Szotdr (ISO 4135:2001)
CEN EN 12286:1998 -

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. Mennyiségmérés biold-
giai eredetdi mintdkban. A referenciamérési eljardsok bemutatdsa

EN 12286:1998/A1:2000

3. megjegyzés

Az idGpont lejrt
(2000.11.24)
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2006.6.2.

Az 6sszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime

A helyettesitett szabvany

A helyettesitett szabvany megfe-
lelgségére vonatkozé vélelem

ESzSz () (és referenciadokumentum) hivatkozdsa megsziinésének idSpontja
1. megjegyzés
CEN EN 12287:1999 -
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. Mennyiségmérés biolo-
giai eredet(i mintdkban. A referenciaanyagok jellemzése
CEN EN 12322:1999 -
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. Mikrobioldgiai tdpta-
lajok. A taptalajok teljesitGképességének kovetelményei
EN 12322:1999/A1:2001 3. megjegyzés Az idGpont lejart
(2002.4.30.)
CEN EN ISO 13485:2003 EN ISO 13485:2000 2006.7.31.
Orvostechnikai eszkozok. Mindségirdnyitdsi rendszerek. Szabdlyozdsi EN ISO 13488:2000
céla kovetelmények (ISO 13485:2003)
CEN EN 13532:2002 -
Az onvizsgdlatra valé in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok
dltaldnos kovetelményei
CEN EN 13612:2002 -
Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok teljesitményértékelése
CEN EN 13640:2002 -
Az in vitro diagnosztikai reagensek stabilitdsvizsgalata
CEN EN 13641:2002 -
Az in vitro diagnosztikai reagensekkel kapcsolatos fert6zési kockdzat
kikiiszobolése vagy csokkentése
CEN EN 13975:2003 -
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok dtvételi vizsgélatidhoz
haszndlt mintavételi eljardsok. Statisztikai szempontok
CEN EN 14254:2004 -
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. Egyszer hasznélatos
tartilyok emberbdl szdrmazé mintdk gydjtésére, a vér kivételével
CEN EN 14820:2004 -
Egyszer hasznélatos tartdlyok emberi véndsvér-mintdk gydjtésére
CEN EN ISO 14937:2000 -
Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. A sterilizdl6 hatéanyag jellemzésére
vonatkozé dltaldnos kovetelmények, az orvostechnikai eszkozok sterili-
zdldsi folyamatdnak fejlesztése, validdlisa és rutinellendrzése (ISO
14937:2000)
CEN EN ISO 14971:2000 -
Orvostechnikai eszkozok. Kockdzatirdnyitds alkalmazdsa orvostechnikai
eszkozokre (ISO 14971:2000)
EN ISO 14971:2000/{A1:2003 3. megjegyzés Az idGpont lejart
(2004.3.31)
CEN EN ISO 15197:2003 -

In vitro diagnosztikai vizsgalati rendszerek. Cukorbetegség kezelésében a
vérglikozt  ellendrzé, onvizsgdlé rendszerek kovetelményei  (ISO
15197:2003)
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A helyettesitett szabvany megfe-

ESzSz (1) Az 6sszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime A helyettesitett szabvany lelgségére vonatkozé vélelem
(és referenciadokumentum) hivatkozdsa megsziinésének idSpontja

1. megjegyzés

CEN EN ISO 15225:2000 -
Nevezéktan. El6irdsok az orvostechnikai eszkozok némenklatirdjahoz
szabalyozdsi adatcsere céljara (ISO 15225:2000)

CEN EN ISO 17511:2003 -
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. Mennyiségek mérése
bioldgiai mintdkban. A kalibrdlo- és kontrollanyagokhoz hozzarendelt
értékek metrologiai visszavezethetésége (ISO 17511:2003)

CEN EN ISO 18153:2003 -
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. Mennyiségek mérése
bioldgiai mintdkban. A kalibrdlo- és kontrollanyagokhoz hozzdrendelt
katalitikus enzimkoncentracio-értékek metrologiai visszavezethetdsége
(1SO 18153:2003)

(") ESzSz: Eurdpai Szabvanyligyi Szervezetek:
— CEN: rue de Stassart 36, B-1050 Briisszel, tel. (32-2) 550 08 11; fax (32-2) 550 08 19 (http://www.cenorm.be)
— CENELEC: rue de Stassart 35, B-1050 Briisszel, tel. (32-2) 519 68 71; fax (32-2) 519 69 19 (http:/[www.cenelec.org)
— ETSI: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, tel. (33) 492 94 42 00; fax (33) 493 65 47 16 (http:/[www.etsi.org)

1. megjegyzés A megfelelGségre vonatkozd vélelem megsziinésének idGpontja dltaldban megegyezik az
Eurdpai Szabvanyiigyi Szervezet dltal meghatarozott visszavonds idépontjdval, azonban
felhivjuk e szabvanyok haszndl6inak a figyelmét arra, hogy bizonyos kivételes esetekben ez
masképpen lehet.

3. megjegyzés Modositdsok esetén a hivatkozott szabvany EN CCCCC:YYYY, a kordbbi moédositésai,
amennyiben van olyan, és az Gjak pedig idézett modositdsok. A helyettesitett szabvany (3.
oszlop) ennek értelmében az EN CCCCC:YYYY-bol valamint annak kordbbi médositasaibol
all, de ebbe nem tartoznak az idézett modositdsok. A meghatdrozott id6pontban a helyette-
sitett szabvany esetében megsztinik az irdnyelv lényeges kovetelményeinek valé megfelels-
ségre vonatkozé vélelem.

MEGJEGYZES:

— A szabvéanyok hozzéférhet6ségével kapcsolatos barmilyen informdaci6 az Eurdpai Szabvényiigyi Szerveze-
teknél, vagy a nemzeti szabvdnytigyi testiileteknél kérhetd, ez utébbiak listdja a 98/48/EK (') irdnyelvvel
modositott 98/34EK () eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv mellékletét képezi.

— A hivatkozdsok kozzététele az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban nem vonja maga utan azt, hogy a szabva-
nyok az Osszes kozosségi nyelven elérhetdk.

Az 6sszehangolt szabvanyokrol tovabbi informdcidk az interneten:
http:/[europa.eu.int/comm/enterprise/newapproach/standardization/harmstds|

() HLL 217, 1998.8.5. 18. o.
() HLL 204., 1998.7.21., 37. o.
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A Bizottsig kozleménye az orvostechnikai eszk6z6kr6l sz616, 1993. jinius 14-i 93/42/EGK tandcsi
irdnyelv végrehajtisa keretében

(2006/C 129/04)

(EGT vonatkozésii szoveg)

(Az irdnyelv értelmében Gsszehangolt szabvdnyok cimeinek és hivatkozdsainak kozzététele)

Az bsszehangolt szabvany hivatkozédsa és cime

A helyettesitett szabviny

A helyettesitett szabvany megfe-
lel8ségére vonatkozé vélelem

ESzS2 () (és referenciadokumentum) hivatkozédsa megsziinésének idSpontja
1. megjegyzés
CEN EN 285:1996 -
Sterilizalds. Gézsterilizatorok. Nagyméretd sterilizatorok
CEN EN 375:2001 -
Professziondlis haszndlatd in vitro diagnosztikai reagensekkel egyiitt
megadott gydrtdi tdjékoztatds
CEN EN 376:2002 -
Onvizsgélatra valé in vitro diagnosztikai reagensekkel egyiitt megadott
gyartoi tdjékoztatds
CEN EN 455-1:2000 EN 455-1:1993 Az idGpont lejrt
Egyszer hasznalatos orvosi kesztytk. 1. rész: Lyukmentességi kovetelmé- (2001.4.30.)
nyek és vizsgdlatok
CEN EN 455-2:2000 EN 455-2:1995 Az idGpont lejrt
Egyszer haszndlatos orvosi kesztytk. 2. rész: A fizikai tulajdonsdgok (2001.4.30.)
kovetelményei és vizsglatai (tartalmazza az 1996. évi 1. mszaki
helyesbitést
CEN EN 455-3:1999 -
Egyszer hasznalatos orvosi kesztytk. 3. rész: Kovetelmények és vizsgdlat
a bioldgiai értékeléshez
CEN | EN 550:1994 -
Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. Az etilén-oxid-sterilizalds valida-
ldsa és rutinellendrzése
CEN EN 552:1994 -
Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. A sugdrsterilizdlds validaldsa és
rutinellendrzése
EN 552:1994/A1:1999 3. megjegyzés Az idGpont lejart
(1999.11.30.)
EN 552:1994/A2:2000 3. megjegyzés Az idGpont lejrt
(2001.5.31))
CEN | EN 554:1994 -
Orvostechnikai eszk6zok sterilizdldsa. A nedveshd-sterilizalds validdldsa
és rutinellendrzése
CEN EN 556-1:2001 EN 556:1994 + A1:1998 Az idGpont lejrt

Orvostechnikai eszkozok sterilizaldsa. A ,STERILE” megjelolésti orvos-
technikai eszkozokre vonatkozd kovetelmények. 1. rész: A végtermék-
ként sterilizdlt orvostechnikai eszkozok kovetelményei

(2002.4.30.)
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ESzSz (1)

Az 6sszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime
(és referenciadokumentum)

A helyettesitett szabvany
hivatkozdsa

A helyettesitett szabvany megfe-
lelgségére vonatkozé vélelem
megsziinésének idSpontja
1. megjegyzés

CEN

EN 556-2:2003

Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. A ,Sterile” megjelolést orvostech-
nikai eszkozokre vonatkozé kovetelmények. 2. rész: Az aszeptikus gydr-
tdst orvostechnikai eszkozokre vonatkozé kovetelmények

CEN

EN 591:2001
Professziondlis haszndlatG in vitro diagnosztikai mtszerek hasznélati
utmutatdja

CEN

EN 592:2002
Haszndlati Gtmutaté 6nvizsgdlatra vald in vitro diagnosztikai késziilé-
kekhez

CEN

EN 737-1:1998
Gyogydszati gdz cs6rendszerei. 1. rész: Vételi egységek nyomds alatti
gyo6gydszati gazokhoz és vikuumhoz

CEN

EN 737-2:1998
Gylgydszati gdz csGrendszerei. 2. rész: Altatdgdz-elszivd rendszerek.
Alapkovetelmények

EN 737-2:1998/A1:1999

3. megjegyzés

Az idSpont lejrt
(2000.6.30.)

CEN

EN 737-3:1998
Gyégydszati gaz cs6rendszerei. 3. rész: CsGvezetékek nyomads alatti gyo-
gyaszati gdzokhoz és vakuumhoz

EN 737-3:1998/A1:1999

3. megjegyzés

Az idGpont lejrt
(2000.6.30.)

CEN

EN 737-4:1998
Gyogydszati gdz csérendszerei. 4. rész: Vételi egységek altatogiz-elszivo
rendszerekhez

CEN

EN 738-2:1998
NyomdscsokkentSk gydgydszati gdzokhoz. 2. rész: Kozponti és hdldzati
nyomascsokkentSk

CEN

EN 738-3:1998
NyomdscsokkentSk gy6gydszati gdzokhoz. 3. rész:
egybeépitett nyomdascsokkentsk

Palackszeleppel

EN 738-3:1998/A1:2002

3. megjegyzés

Az idGpont lejrt
(2002.10.31))

CEN

EN 738-4:1998
NyomdscsokkentSk gydgydszati gdzokhoz. 4. rész:
eszkozokbe beépithetd kisnyomdst nyomascsokkentSk

Orvostechnikai

EN 738-4:1998/A1:2002

3. megjegyzés

Az idSpont lejrt
(2002.10.31))

CEN

EN 739:1998
Kisnyomdsu tomlGvezeték-rendszerek orvosi gdzokhoz

EN 739:1998/A1:2002

3. megjegyzés

Az idGpont lejrt
(2002.10.31))
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A helyettesitett szabvany megfe-
ES Az 6sszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime A helyettesitett szabvany lel8ségére vonatkoz6 vélelem
28z (1) . . . ) P 1z .
(és referenciadokumentum) hivatkozdsa megsziinésének idSpontja
1. megjegyzés
CEN EN 740:1998 -
Anesztéziai dllomasok és egységeik. Egyedi kovetelmények
EN 740:1998/A1:2004 3. megjegyzés Az idGpont lejart
(2004.7.31.)
EN 740:1998/AC:1998
CEN EN 794-1:1997 -
LélegeztetSk. 1. rész: Az intenziv elldtdsban alkalmazott lélegeztetSk
sajtos kovetelményei
EN 794-1:1997/A1:2000 3. megjegyzés Az idSpont lejrt
(2001.5.31.)
CEN EN 794-3:1998 -
Lélegeztetdk. 3. rész: Siirgdsségi és szdllitds kozben alkalmazott 1élegez-
tetSk egyedi kovetelményei
EN 794-3:1998/A1:2005 3. megjegyzés Az idSpont lejart
(2005.12.31,)
CEN EN 867-3:1997 -
Sterilizdtorokban haszndlhat6 nem bioldgiai rendszerek. 3. rész: A
Bowie-Dick-tesztben hasznédland6 B-osztalyt indikdtorok eldirt jellemzsi
CEN EN 868-1:1997 -
Csomagoldanyagok és -rendszerek sterilizdlandé orvostechnikai eszko-
z0khoz. 1. rész: Altaldnos kovetelmények és vizsgalati modszerek
CEN EN 980:2003 EN 980:1996 Az idépont lejart
Orvostechnikai eszk6zok cimkéin haszndlhaté grafikus jelképek (2003.10.31.)
CEN EN 1041:1998 -
Orvostechnikai eszkozokkel egyiitt megadott gydrtéi tdjékoztatds
CEN EN 1060-1:1995 ) -
Nem invaziv vérnyomdsmérdk. 1. rész: Altaldnos kovetelmények
EN 1060-1:1995/A1:2002 3. megjegyzés Az id6pont lejart
(2002.11.30.)
CEN EN 1060-2:1995 -
Nem invaziv vérnyomdsmérSk. 2. rész: Mechanikus vérnyomdsmérék
kiegészit§ kovetelményei
CEN EN 1060-3:1997 -
Nem invaziv vérnyomdsmérék. 3. rész: Elektromechanikus vérnyo-
mésmérd rendszerek kiegészit§ kovetelményei
EN 1060-3:1997/A1:2005 3. megjegyzés 2006.6.30.
CEN EN 1060-4:2004 -

Nem invaziv vérnyomdsmérdk. 4. rész: Vizsgalati médszer automatikus,
nem invaziv vérnyomdasmérdk teljes rendszerpontossaganak meghatdro-
zdsdra
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A helyettesitett szabvany megfe-
ES Az 6sszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime A helyettesitett szabvany lel8ségére vonatkoz6 vélelem
28z (1) . . . ) P 1z .
(és referenciadokumentum) hivatkozdsa megsziinésének idépontja
1. megjegyzés

CEN EN 1089-3:2004 EN 1089-3:1997 Az id6pont lejart
Széllithaté gdzpalackok. Palackazonositds (az LPG kivételével). 3. rész: (2004.10.31.)
Szinjel6lés

CEN EN 1174-1:1996 -

Orvostechnikai eszkozok sterilizldsa. A termékeken 1év6 mikrobds alap-
szennyezettség becsléssel valé meghatdrozdsa. 1. rész: Kovetelmények
CEN EN 1174-2:1996 -
Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. A termékeken 1év6 mikrobds alap-
szennyezettség becsléssel valo meghatdrozdsa. 2. rész: Utmutatd
CEN EN 1174-3:1996 -
Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. A termékeken 1évé mikrobds alap-
szennyezettség becsléssel vald meghatdrozasa. 3. rész: Utmutaté a
mikrobioldgiai eljdrdsok validdldsakor alkalmazott eljardsokhoz
CEN EN 1280-1:1997 -
Altatészer-parologtatok narkotikumspecifikus toltérendszerei. 1. rész:
Négyszog-csatlakozdsu toltGrendszerek
EN 1280-1:1997/A1:2000 3. megjegyzés Az id6pont lejart
(2000.11.24.)
CEN EN 1281-2:1995 -
Altaté- és 1élegeztetSkésziilékek. Kipos csatlakozok. 2. rész: Menetes
teherbir6 csatlakozok (ISO 5356-2:1987, mbdositva)

CEN EN 1282-2:2005 EN 1282-2:1997 Az idGpont lejrt
Tracheotémiai tubusok. 2. rész: Gyermektubusok (ISO 5366-3:2001 (2005.12.31.)
modositva)

CEN EN 1422:1997 -

Egészségiigyi célu sterilizdtorok. Etilén-oxid-sterilizdtorok. Kovetelmé-
nyek és vizsgdlati eljardsok

CEN EN 1618:1997 -
Nem érrendszeri katéterek. Az dltaldnos tulajdonsdgok vizsgdlati
modszerei

CEN EN 1639:2004 EN 1639:1996 Az idGpont lejrt
Fogdszat. Orvostechnikai eszkozok fogdszati célra. Mdszerek (2004.12.31.)

CEN EN 1640:2004 EN 1640:1996 Az idGpont lejart
Fogészat. Orvostechnikai eszkozok fogdszati célra. Berendezések (2004.12.31.)

CEN EN 1641:2004 EN 1641:1996 Az idépont lejart
Fogdszat. Orvostechnikai eszk6zok fogdszati célra. Anyagok (2004.12.31.)

CEN EN 1642:2004 EN 1642:1996 Az idépont lejart
Fogdszat. Orvostechnikai eszkozok fogdszati célra. Fogdszati implantd- (2004.12.31.)
tumok
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Az 6sszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime

A helyettesitett szabvany

A helyettesitett szabvany megfe-
lelgségére vonatkozé vélelem

ESzSz (1) p . - p PR x .
(és referenciadokumentum) hivatkozdsa megsziinésének idSpontja
1. megjegyzés
CEN EN 1707:1996 -
6%-0s (Luer-) kiipos csatlakozok fecskenddkhoz, tiikhoz és egyéb orvos-
technikai eszkozokhoz. Zardcsatlakozok
CEN EN 1782:1998 -
LégesGtubusok és -csatlakozok
CEN | EN 1789:1999 -
MentSautdk és felszerelésiik. Betegszallité autok
EN 1789:1999/A1:2003 3. megjegyzés Az idGpont lejrt
(2003.9.30.)
CEN EN 1820:2005 EN 1820:1997 Az idépont lejart
Anesztéziai taroldzsdkok (ISO 5362:2000 modositva) (2005.12.31.)
CEN | EN 1865:1999 -
Kozuti betegszallitd jarmtivekben alkalmazott horddgyak és egyéb beteg-
széllitd eszk6zok miszaki elGirdsai
CEN | EN 1970:2000 -
Allithaté dgyak fogyatékkal é16 személyek szdmdra. Kovetelmények és
vizsgalati médszerek
EN 1970:2000/A1:2005 3. megjegyzés Az id6pont lejart
(2005.9.30.)
CEN | EN 1985:1998 ) -
Jardst segité eszkozok. Altalinos kovetelmények és vizsgdlati modszerek
CEN EN ISO 4074:2002 EN 600:1996 Az idGpont lejart
Természetes latex gumi Gvszerek. Kovetelmények ¢és  vizsgédlati (2005.8.31.)
modszerek (ISO 4074:2002)
CEN EN ISO 4135:2001 EN ISO 4135:1996 Az idGpont lejrt
Altato- és 1élegeztetSkésziilékek. Szotdr (ISO 4135:2001) (2002.2.28.)
CEN EN ISO 5356-1:2004 EN 1281-1:1997 Az idépont lejart
Altato- és 1élegeztetSkésziilékek. Kipos csatlakozok. 1. rész: Kupok és (2004.11.30.)
aljzatok (ISO 5356-1:2004)
CEN EN ISO 5366-1:2004 EN 1282-1:1996 Az idGpont lejrt
Altatd- és  1élegeztetSkésziilékek. Tracheotémiai tubusok. 1. rész: (2005.1.31.)
Tubusok és csatlakozdk felndSttek részére (ISO 5366-1:2000)
CEN | ENISO 5840:2005 EN 12006-1:1999 2006.6.30.
Sziv- és  érsebészeti implantitumok. Szivbillentyt-protézisek (ISO
5840:2005)
CEN EN ISO 7376:2003 EN 1819:1997 Az id6pont lejart

Altato- és 1élegeztetSkésziilékek. Gégetitkrok 1égesSbe vald bevezetéshez
(ISO 7376:2003)

(2004.6.30.)
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A helyettesitett szabvany megfe-
ESzSz () Az 6sszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime A helyettesitett szabvany lel8ségére vonatkoz6 vélelem
2z (és referenciadokumentum) hivatkozdsa megsziinésének idépontja
1. megjegyzés
CEN EN ISO 7439:2002 -
Réztartalmd, méhen belili fogamzdsgatlé eszkozok. Kovetelmények,
vizsgalatok (ISO 7439:2002)
CEN EN ISO 7886-3:2005 -
Steril, egyszer haszndlatos injekcids fecskendSk. 3. rész: Meghatdrozott
dézist injektdld, onmegsemmisitd fecskendsk (ISO 7886-3:2005)
CEN EN ISO 8185:1997 -
Gyogydszati alkalmazdsa pdrasitok. Parasitérendszerek dltalinos kovetel-
ményei (ISO 8185:1997)
CEN EN ISO 8359:1996 -
Oxigénkoncentritorok gyGgydszati haszndlatra. Biztonsdgi kovetelmé-
nyek (ISO 8359:1996)
CEN EN ISO 8835-4:2004 -
Inhaldcids aneszteziolGgiai rendszerek. 4. rész: Altatészerpdrat szallito
eszkozok (ISO 8835-4:2004)
EN ISO 8835-4:2004/AC:2006
CEN EN ISO 8835-5:2004 -
Inhaldcids anesztezioldgiai rendszerek: 5. rész: Anesztezioldgiai 1élegez-
tet6k (ISO 8835-5:2004)
EN ISO 8835-5:2004/AC:2006
CEN EN ISO 9360-1:2000 -
Altaté- és lélegeztetdberendezések. HS- és paracseréldk (HMEs) az ember
altal belélegzett gazok pdrasitisdhoz. 1. rész: Legaldbb 250 ml légzési
térfogathoz haszndlhaté HMEs (ISO 9360-1:2000)
CEN EN ISO 9360-2:2002 -
Altaté- és lélegeztetSberendezések. HS- és paracserélSk (HMEs) az ember
dltal belélegzett gazok pdrasitdsdhoz. 2. rész: Legalabb 250 ml légzési
térfogatd, légecs6metszéses betegeknél hasznalhaté HMEs (ISO 9360-
2:2001)
CEN EN ISO 9713:2004 -
Idegsebészeti implantdtumok. Intrakranidlis 6nzdré aneurizmakapcsok
(ISO 9713:2002)

CEN EN ISO 9919:2005 EN 865:1997 Az idGpont lejrt
Gydgydszati villamos késziilékek. Gydgydszati hasznélatt pulzoximéter- (2005.9.30.)
berendezések alapvet§ biztonsdgossigdnak és teljesitGképességének
egyedi kovetelményei (ISO 9919:2005)

CEN EN ISO 10079-1:1999 EN ISO 10079-1:1996 Az idépont lejart
Gyogydszati szivokésziilékek. 1. rész: Villamos mikodtetést szivokészii- (2000.2.29.)
1ékek. Biztonsagi kovetelmények (ISO 10079-1:1999)

CEN EN ISO 10079-2:1999 EN ISO 10079-2:1996 Az idGpont lejrt

Gydgyészati szivokésziilékek. 2. rész: Kézi miikodtetést szivokésziilékek
(1SO 10079-2:1999)

(2000.2.29.)
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Az 6sszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime

A helyettesitett szabvany

A helyettesitett szabvany megfe-
lelgségére vonatkozé vélelem

ESzSz () (és referenciadokumentum) hivatkozdsa megsziinésének idSpontja
1. megjegyzés

CEN EN ISO 10079-3:1999 EN ISO 10079-3:1996 Az idGpont lejart
Gyoégyaszati szivokésziilékek. 3. rész: Vakuum- vagy nyomdsforrasrol (2000.2.29.)
mikodtetett szivokésziilékek (ISO 10079-3:1999)

CEN EN ISO 10524-1:2006 EN 738-1:1997 2006.8.31.
Nyomdscsokkent6k gydgydszati gdzokhoz. 1. rész: NyomdscsokkentSk
és dtfolydsmérds nyomadscsokkentSk (ISO 10524-1:2006)

CEN EN ISO 10535:1998 -

Emel6szerkezetek testi fogyatékosok dthelyezéséhez. Kovetelmények és

vizsgdlati modszerek (ISO 10535:1998)

CEN EN ISO 10555-1:1996 ) -

Steril, egyszer haszndlatos érrendszeri katéterek. 1. rész: Altaldnos kove-

telmények (ISO 10555-1:1995)

EN ISO 10555-1:1996/A1:1999 3. megjegyzés Az id6pont lejart
(2000.1.31))

EN ISO 10555-1:1996/A2:2004 3. megjegyzés Az id6pont lejart
(2004.11.30.)

CEN EN ISO 10651-2:2004 EN 794-2:1997 Az idGpont lejrt
Gydgyaszati lélegezteték. Az alapvet§ biztonsdg és teljesitGképesség (2005.1.31.)
sajatos kovetelményei. 2. rész: Hazi dpoldsban haszndlt 1élegeztetSk 1éle-
geztet$td] fiiggd betegek szdmadra (ISO 10651-2:2004)

CEN EN ISO 10651-4:2002 -

Lélegeztetdk. 4. rész: A kezel@ dltal mikodtetett Gjraélesztdk kiilon kove-
telményei (ISO 10651-4:2002)

CEN EN ISO 10651-6:2004 -
Gyodgydszati lélegeztetdk. Az alapvet§ biztonsdg és teljesitGképesség
sajatos kovetelményei. 6. rész: A hdzi dpoldsban haszndlt 1égzéstimogatd
eszkozok (ISO 10651-6:2004)

CEN EN ISO 10993-1:2003 ) -
Orvostechnikai eszk6zok bioldgiai értékelése. 1. rész: Ertékelés és vizs-
gélat (ISO 10993-1:2003)

CEN EN ISO 10993-3:2003 EN 30993-3:1993 Az idépont lejart
Orvostechnikai eszk6zok bioldgiai értékelése. 3. rész: Vizsgdlatok geno- (2004.4.30.)
toxicitdsra, karcinogenitdsra és reprodukcibs toxicitdsra (ISO 10993-

3:2003)

CEN EN ISO 10993-4:2002 EN 30993-4:1993 Az idGpont lejart
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 4. rész: A vérrel vald (2003.4.30.)
kolcsonhatds vizsgdlatainak kivalasztdsa (ISO 10993-4:2002)

CEN EN ISO 10993-5:1999 EN 30993-5:1994 Az idGpont lejrt
Orvostechnikai eszk6zok biologiai értékelése. 5. rész: In vitro vizsgalatok (1999.11.30.)
citotoxicitdsra (ISO 10993-5:1999)

CEN EN ISO 10993-7:1995 -

Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 7. rész: Az etilén-oxid-
sterilizdlds maradékai (ISO 10993-7:1995)
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A helyettesitett szabvany megfe-
ES Az 6sszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime A helyettesitett szabvany lel8ségére vonatkoz6 vélelem
28z (1) . . . ) P 1z .
(és referenciadokumentum) hivatkozdsa megsziinésének idépontja
1. megjegyzés
CEN EN ISO 10993-9:1999 -
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 9. rész: Lehetséges bomlds-
termékek azonositdsinak és mennyiségi meghatdrozasinak irdnyelvei
(ISO 10993-9:1999)
CEN EN ISO 10993-10:2002 EN ISO 10993-10:1995 Az idépont lejart
Orvostechnikai eszkozok biologiai értékelése. 10. rész: Vizsgdlatok irri- (2003.3.31.)
talo hatdsra és késleltetett tipusa talérzékenységre (ISO 10993-10:2002)
CEN EN ISO 10993-11:1995 -
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 11. rész: Vizsgdlatok szisz-
témds toxicitdsra (ISO 10993-11:1993)
CEN EN ISO 10993-12:2004 EN ISO 10993-12:1996 Az idépont lejart
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 12. rész: Minta-cl6készités (2005.5.31.)
és referenciaanyagok (ISO 10993-12:2002)
CEN EN ISO 10993-13:1998 -
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 13. rész: Polimer anyagi
orvostechnikai eszkozok bomldstermékeinek azonositisa és mennyiségi
meghatdrozésa (ISO 10993-13:1998)
CEN EN ISO 10993-14:2001 -
Orvostechnikai  eszkozok bioldgiai  értékelése. 14. rész: Kerdmidk
bomlastermékeinek azonositdsa és mennyiségi meghatdrozdsa (ISO
10993-14:2001)
CEN EN ISO 10993-15:2000 -
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 15. rész: Fémek és 6tvo-
zetek bomldstermékeinek azonositdsa és mennyiségi meghatdrozdasa (ISO
10993-15:2000)
CEN EN ISO 10993-16:1997 -
Orvostechnikai eszk6zok bioldgiai értékelése. 16. rész: Bomldstermékek
és kioldodo részek toxikokinetikai vizsgdlatanak tervezése (ISO 10993-
16:1997)
CEN EN ISO 10993-17:2002 -
Orvostechnikai eszkozok biologiai értékelése. 17. rész: A kioldodo
részek megengedett hatdrértékeinek megéllapitdsa (ISO 10993-17:2002)
CEN EN ISO 10993-18:2005 -
Orvostechnikai eszkozok biologiai értékelése. 18. rész: Az anyagok
kémiai jellemzése (ISO 10993-18:2005)
CEN EN ISO 11140-1:2005 EN 867-2:1997 Az idGpont lejrt
Egészségligyi termékek sterilizdldsa. Kémiai indikdtorok. 1. rész: (2006.1.31.)
Altaldnos kovetelmények (ISO 11140-1:2005)
CEN EN ISO 11197:2004 EN 793:1997 Az idGpont lejart

Gyogyaszati elldtéegységek (ISO 11197:2004)

(2005.6.30.)
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A helyettesitett szabvany megfe-

ES Az 6sszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime A helyettesitett szabvany lel8ségére vonatkoz6 vélelem
28z (1) . . . ) P 1z .
(és referenciadokumentum) hivatkozdsa megsziinésének idSpontja
1. megjegyzés
CEN EN ISO 11990:2003 EN ISO 11990:1999 Az idGpont lejrt

Optika és optikai eszkozok. Lézerek és lézerberendezések. LégesStubus- (2003.10.31.)
szarak 1ézerdllosagdnak meghatdrozdsa (ISO 11990:2003)

CEN EN 12006-2:1998 -
Nem aktiv sebészeti implantdtumok. Sziv- és érrendszeri implantitumok
killon kovetelményei. 2. rész: Erprotézisek, beleértve a szivbillentyd-
érprotéziseket is

CEN EN 12006-3:1998 -
Nem aktiv sebészeti implantdtumok. Sziv- és érrendszeri implantdtumok
kiilonleges kovetelményei. 3. rész: Endovaszkuldris eszkozok

CEN EN 12010:1998 -
Nem aktiv sebészeti implantdtumok. Iziiletet helyettesit6 implantatumok.
Kiilon kovetelmények

CEN EN 12011:1998 ) -
A nem aktiv sebészeti implantitumokhoz hasznélt mtiszerek. Altalinos
kovetelmények

CEN EN 12182:1999 ) -
Testi fogyatékosok miszaki segédeszkozei. Altalinos kovetelmények és
vizsgdlati médszerek

CEN EN 12183:1999 -
Kézi hajtdst kerekesszékek. Kovetelmények és vizsgdlati médszerek

CEN EN 12184:1999 -
Villamos hajtdst kerekesszékek, robogdk és tolt6berendezéseik. Kovetel-
mények és vizsgalati modszerek

CEN EN 12218:1998 -
Sinrendszerek orvostechnikai berendezések rogzitésére

EN 12218:1998/A1:2002 3. megjegyzés Az idSpont lejrt
(2002.10.31))

CEN EN 12322:1999 -
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. Mikrobioldgiai tdpta-
lajok. A téptalajok teljesit6képességének kovetelményei

EN 12322:1999/A1:2001 3. megjegyzés Az idGpont lejrt
(2002.4.30)

CEN EN 12342:1998 -
LégzGesovek altatd- és 1élegeztetSkésziilékekhez

CEN EN 12442-1:2000 -
Orvostechnikai eszkozok gyartdsahoz felhaszndlt dllati szovetek és szdr-
mazékaik. 1. rész: A kockazat elemzése és irdnyitdsa

CEN EN 12442-2:2000 -
Orvostechnikai eszk6zok gyartdsihoz felhaszndlt allati szovetek és szar-
mazékaik. 2. rész: Az eredet, a begyfijtés és a kezelés szabdlyozdsa
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A helyettesitett szabvany megfe-
ES Az 6sszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime A helyettesitett szabvany lel8ségére vonatkoz6 vélelem
28z (1) . . . ) P 1z .
(és referenciadokumentum) hivatkozdsa megsziinésének idSpontja
1. megjegyzés
CEN EN 12442-3:2000 -
Orvostechnikai eszkozok gydrtasdhoz felhasznalt dllati szovetek és szdr-
mazékaik. 3. rész: Virusok és dtvihetd kérokozok eltdvolitdsanak és/vagy
inaktivdldsdnak validdldsa
CEN EN 12470-1:2000 -
Klinikai hémérdk. 1. rész: Folyékony fém iivegben tipusti hémérék
csticsértékjelzGvel
CEN EN 12470-2:2000 -
Klinikai hémérék. 2. rész: Fazisvélt6 tipust (dot matrix) hémérsk
CEN EN 12470-3:2000 -
Klinikai hmérsk. 3. rész: Kompakt elektromos (el6re jelz8 és nem elSre
jelz8) hémérsk csticsértékjelzdvel
CEN EN 12470-4:2000 -
Klinikai hdmérdk. 4. rész: Folyamatos mérésti villamos hémérsk telje-
sit6képessége
CEN EN 12470-5:2003 -
Klinikai h6mérsk. 5. rész: Infravoros fillh6mérsk (csiacsértékkijelzével)
CEN EN 12523:1999 -
Kilsd végtagprotézisek és kills§ ortézisek. Kovetelmények és vizsgdlati
modszerek
CEN EN 12563:1998 -
Nem aktiv sebészeti implantdtumok. Iziiletet helyettesit implantdtumok.
A csipdiziiletet helyettesitd implantdtumok kiilon kovetelményei
CEN EN 12564:1998 -
Nem aktiv sebészeti implantdtumok. Iziiletet helyettesit6 implantdtumok.
A térdiziiletet helyettesitd implantdtumok kiilon kovetelményei
CEN EN ISO 12870:2004 EN ISO 12870:1997 Az idépont lejart
Szemészeti optika. Szemiivegkeretek. Kovetelmények ¢és  vizsgdlati (2005.2.28.)
modszerek (ISO 12870:2004)
EN ISO 12870:2004/AC:2005
CEN EN 13014:2000 -
Gazmintavevs csovek csatlakozoi altatd- és lélegeztetdberendezésekhez
CEN EN 13060:2004 -
Kis g@zsterilizatorok
CEN EN 13220:1998 -
Gyogydszati gdzcsGrendszerek végegységeihez csatlakoztathaté dram-
lasmérd eszkozok
CEN EN 13221:2000 -

Gydgydszati gdzokhoz haszndlhaté nagynyomdsti rugalmas csatlako-
zdsok
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A helyettesitett szabvany megfe-

ESzSz (1) Az 6sszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime A helyettesitett szabvany lelgségére vonatkozé vélelem
(és referenciadokumentum) hivatkozdsa megsziinésének idSpontja

1. megjegyzés

CEN EN 13328-1:2001 -
Légzdkori sztir6k altatdshoz és lélegeztetéshez. 1. rész: Sovizsgdlati
modszer a sziirGképesség értékelésére

CEN EN 13328-2:2002 -
Légzdkori sziir6k altatdshoz és 1élegeztetéshez. 2. rész: Nem sziirésre
vonatkozé szempontok

EN 13328-2:2002/A1:2003 3. megjegyzés Az idGpont lejart
(2004.6.30.)
CEN EN ISO 13485:2003 EN ISO 13488:2000 2006.7.31.

,,,,,,

Orvostechnikai eszkozok. Mindségirdnyitdsi rendszerek. Szabdlyozdsi EN ISO 13485:2000
céla kovetelmények (ISO 13485:2003)

CEN EN 13503-8:2000 -
Szemészeti implantdtumok. Beiiltethet$ lencsék. 8. rész: Alapvet§ kove-
telmények (ISO 11979-8:1999, médositva)

CEN EN 13544-1:2001 -
Légzésterapids késziilék. 1. rész: Porlasztorendszerek és komponenseik

EN 13544-1:2001/A1:2004 3. megjegyzés Az iddpont lejart
(2004.12.31)

CEN EN 13544-2:2002 -
Légzésterdpids késziilék. 2. rész: Csovezés és csatlakozok

CEN EN 13544-3:2001 -
Légzésterpids késziilék. 3. rész: Levegdbeszivo eszkozok

CEN EN 13624:2003 -
Kémiai fertétlenitGszerek és antiszeptikumok. Mennyiségi szuszpenzios
vizsgdlat a gydgydszati teriileten haszndlt eszkozok kémiai fertStlenits-
szerei gombaold hatdsdnak értékelésére. Vizsgdlati modszer és kovetel-
mények (2. fazis, 1. 1épés)

CEN EN 13718-1:2002 -
Betegszdllitd eszkoz levegSben, vizen és nehéz terepen. 1. rész: A beteg-
széllitd gépjarmid folyamatos betegelldté orvosi eszkozeinek sajitos
kovetelményei

CEN EN 13718-2:2002 -
Betegszllitd eszkoz levegSben, vizen és nehéz terepen. 2. rész: A beteg-
széllitd gépjarmd folyamatos betegelldtdshoz sziikséges tizemeltetési és
miszaki kovetelményei

CEN EN 13726-1:2002 -
Els6dleges sebfeddk vizsgalati modszerei. 1. rész: Abszorpcidképességi
szempontok

CEN EN 13726-2:2002 i -
Elsédleges sebfeddk vizsgdlati modszerei. 2. rész: AteresztSképes filmkot-
szerek paranedvesség-dteresztS képessége
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A helyettesitett szabvany megfe-
ES Az 6sszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime A helyettesitett szabvany lel8ségére vonatkoz6 vélelem
28z (1) . . . ) P 1z .
(és referenciadokumentum) hivatkozdsa megsziinésének idSpontja
1. megjegyzés
CEN EN 13727:2003 -
Kémiai fertétlenitGszerek és antiszeptikumok. Mennyiségi szuszpenzios
vizsgdlat a gydgydszati teriileten haszndlt eszkozok kémiai fertStlenits-
szerei baktériumolg hatdsdnak értékelésére. Vizsgalati modszer és kove-
telmények (2 fazis, 1. 1épés)
CEN EN 13795-1:2002 -
Orvostechnikai eszkozként haszndlt miitéti kenddk, kopenyek és tiszta-
téri 6ltozékek a pdciensek, a klinikai személyzet és késziilékek szdmara.
1. rész: A gydrtokra, a feldolgozokra és a termékekre vonatkozé alta-
lénos kovetelmények
CEN EN 13795-2:2004 -
Orvostechnikai eszkozként haszndlt miitéti kenddk, kopenyek és tiszta-
téri 6ltozékek a pdciensek, a klinikai személyzet és késziilékek szdmara.
2. rész: Vizsgdlati modszerek
CEN EN 13824:2004 -
Orvostechnikai eszkozok sterilizéldsa. Folyadékallapotii orvostechnikai
eszkozok aszeptikus gydrtdsa. Kovetelmények
CEN EN 13826:2003 -
Kilégzési cstcsdramlasmérsk
CEN EN 13867:2002 -
A hemodializis és a kapcsol6dd gydgykezelések koncentrdtumai
CEN EN 13976-1:2003 -
Mentdrendszerek. Az inkubdtor széllitdsa. 1. rész: lllesztési feltételek
CEN EN 13976-2:2003 -
Mentdrendszerek. Az inkubétor szdllitdsa. 2. rész: Szallitdsi kovetelmé-
nyek
CEN EN 14079:2003 -
Nem aktiv orvostechnikai eszkozok. Nedvszivd pamutmull, valamint
nedvszivé pamut- és viszkézmull mdszaki kovetelményei és vizsgdlati
modszerei
CEN EN ISO 14155-1:2003 EN 540:1993 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkézok klinikai vizsgdlata embereken. 1. rész: (2003.8.31.)
Altaldnos kovetelmények (ISO 14155-1:2003)
CEN EN ISO 14155-2:2003 -
Orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgdlata embereken. 2. rész: Klinikai
vizsgdlati tervek (ISO 14155-2:2003)
CEN EN ISO 14160:1998 -

Allati eredetii anyagokat tartalmazé, egyszer haszndlatos orvostechnikai
eszkozok sterilizdldsa. Kémiai sterilizalé folyadékokkal végzett sterilizalds
validdldsa és rutinellenGrzése (ISO 14160:1998)
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Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2006.6.2.

Az 6sszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime

A helyettesitett szabvany

A helyettesitett szabvany megfe-
lelgségére vonatkozé vélelem

ESzSz () (és referenciadokumentum) hivatkozdsa megsziinésének idSpontja
1. megjegyzés
CEN EN 14180:2003 -
Sterilizatorok gydgydszati célra. Kis hémérsékleti g6z- és formaldehid-
sterilizdtorok. Kovetelmények és vizsgdlat
CEN EN 14299:2004 -
Nem aktiv sebészeti implantdtumok. Sziv- és érrendszeri implantitumok
egyedi kovetelményei. Az artériasztentek specifikus kovetelményei
CEN EN 14348:2005 -
Kémiai fert6tlenitSszerek és antiszeptikumok. Mennyiségi szuszpenzids
vizsgdlat a gydgydszatban haszndlt kémiai fertStlenitGszerek — beleértve
az eszkozfertdtlenitGket — mikrobaktericid aktivitdsdnak értékelésére.
Vizsgalati médszerek és kovetelmények (2. fazis, 1. 1épés)
CEN EN ISO 14408:2005 -
LégesStubusok lézersebészethez. A megjelolés és a kisér informdci6
kovetelményei (ISO 14408:2005)

CEN EN ISO 14534:2002 EN ISO 14534:1997 Az idGpont lejart
Szemészeti optika. Kontaktlencsék és kontaktlencse-dpolé termékek. (2002.12.31.)
Alapvetd kovetelmények (ISO 14534:2002)

CEN EN ISO 14602:1998 -

Nem aktiv sebészeti implantdtumok. Csontdsszekét implantdtumok.
Sajdtos kovetelmények (ISO 14602:1998)

CEN EN ISO 14630:2005 ) EN ISO 14630:1997 Az idépont lejart
Nem aktiv sebészeti implantitumok. Altalinos kovetelmények (ISO (2005.11.30.)
14630:2005)

CEN EN 14683:2005 -

Egészségligyi maszk. Kovetelmények és vizsgalati modszerek

CEN EN ISO 14889:2003 EN ISO 14889:1997 Az idGpont lejrt
Szemészeti optika. Szemiiveglencsék. A megmunkdlatlan széld kész (2003.11.30.)
szemiiveglencsék alapvetd kovetelményei (ISO 14889:2003)

CEN EN ISO 14937:2000 -

Egészséguigyi termékek sterilizdldsa. A sterilizal6 hatdanyag jellemzésére
vonatkozé dltaldnos kovetelmények, az orvostechnikai eszk6zok sterili-
zdldsi folyamatdnak fejlesztése, validdlisa és rutinellendrzése (ISO
14937:2000)

CEN EN ISO 14971:2000 EN 1441:1997 Az idGpont lejrt
Orvostechnikai eszkozok. Kockézatirdnyitds alkalmazdsa orvostechnikai (2004.3.31.)
eszkozokre (ISO 14971:2000)

EN ISO 14971:2000/A1:2003 3. megjegyzés Az id6pont lejart
(2004.3.31))
CEN EN ISO 15001:2004 -
Altaté-  és  lélegeztetSkésziilékek.  Oxigénkompatibilitdis  (ISO
15001:2003)
CEN EN ISO 15004:1997 -

Szemészeti mdszerek. Alapkovetelmények és vizsgdlati modszerek (ISO
15004:1997)
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A helyettesitett szabvany megfe-
ESzSz () Az 6sszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime A helyettesitett szabvany lel8ségére vonatkoz6 vélelem
2z (és referenciadokumentum) hivatkozdsa megsziinésének idépontja
1. megjegyzés
CEN EN ISO 15225:2000 -
Nevezéktan. El6irdsok az orvostechnikai eszkozok némenklatirdjahoz
szabalyozdsi adatcsere céljara (ISO 15225:2000)
EN ISO 15225:2000/A1:2004 3. megjegyzés Az idGpont lejrt
(2004.8.31.)
CEN EN ISO 15747:2005 -
Mtianyag tartdlyok intravénds injekciokhoz (ISO 15747:2003)
CEN EN ISO 17510-1:2002 -
Az alvasi apnoe légzésterdpidja. 1. rész: Az alvdsi apnoe 1égzésterdpids
eszkozei (ISO 17510-1:2002)
CEN EN ISO 17510-2:2003 ) -
Alvisi 1égzéssziinet 1égzésterdpidja. 2. rész: Alarcok és alkalmazott tarto-
zékok (1SO 17510-2:2003)
CEN EN ISO 17664:2004 -
Orvostechnikai eszkozok sterilizaldsa. Gyartoi tdjékoztatds az Gjrasterili-
zdlhatd orvostechnikai eszk6zok feldolgozasahoz (ISO 17664:2004)
CEN EN ISO 18777:2005 -
Széllithat6 cseppfolydsoxigén-rendszerek gydgyaszati haszndlatra. Egyedi
kovetelmények (ISO 18777:2005)
CEN EN ISO 18778:2005 -
LélegeztetSkésziilékek. Gyermekmonitorok. Egyedi kovetelmények (ISO
18778:2005)
CEN EN ISO 18779:2005 -
Orvostechnikai eszkozok oxigén és oxigénkeverékek eltartdsdra. Egyedi
kovetelmények (ISO 18779:2005)

CEN EN 20594-1:1993 -
6%-0s kipos csatlakozds (Luer) fecskend6khoz, tikhoz és egyéb orvosi
eszkozokhoz. Altaldnos kovetelmények (ISO 594-1:1986)

EN 20594-1:1993/A1:1997 3. megjegyzés Az idGpont lejart
(1998.5.31))

CEN EN ISO 21647:2004 EN ISO 11196:1997 Az idépont lejart
Gyodgyaszati villamos késziilékek. A 1élegeztetGgdz-monitorok alapvetd EN 864:1996 (2005.5.31.)
biztonsdgi és teljesit6képességi kiilon kovetelményei (ISO 21647:2004) EN 12598:1999
EN ISO 21647:2004/AC:2006

CEN EN ISO 22612:2005 -

Fert6z6 anyagok elleni véd§oltozet. Szdraz mikrobapenetrdci6 elleni
véddképesség vizsgdlati modszere (ISO 22612:2005)




C 129/22 Az Eur6pai Unié Hivatalos Lapja 2006.6.2.
A helyettesitett szabvany megfe-
ESzSz () Az 6sszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime A helyettesitett szabvany lel8ségére vonatkoz6 vélelem
2z (és referenciadokumentum) hivatkozdsa megsziinésének idépontja
1. megjegyzés
CEN EN 27740:1992 -
Sebészeti eszkozok. Cserélhetd pengéjli sebészeti kések csatlakozd
méretei (ISO 7740:1985)
EN 27740:1992/A1:1997 3. megjegyzés Az idGpont lejart
(1998.5.31.)
CEN EN 30993-6:1994 -
Orvostechnikai eszkozok biologiai értékelése. 6. rész: Vizsgilatok az
implantdciét kovetd helyi hatdsokra (ISO 10993-6:1994)
CEN EN 46003:1999 -

Mindségiigyi rendszerek. Orvostechnikai eszkozok. Kiilon kovetelmé-
nyek az EN ISO 9003 alkalmazdsdhoz

(') ESzSz: Eurdpai Szabvanytigyi Szervezetek:
— CEN: rue de Stassart 36, B-1050 Briisszel, tel. (32-2) 550 08 11; fax (32-2) 550 08 19 (http://www.cenorm.be)
— CENELEC: rue de Stassart 35, B-1050 Briisszel, tel. (32-2) 519 68 71; fax (32-2) 519 69 19 (http:/[www.cenelec.org)
— ETSI: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, tel. (33) 492 94 42 00; fax (33) 493 65 47 16 (http:/[www.etsi.org)

1. megjegyzés A megfelel6ségre vonatkozd vélelem megsztinésének idGpontja dltaldban megegyezik az
Eurépai Szabvényiigyi Szervezet altal meghatdrozott visszavonds idépontjdval, azonban
felhivjuk e szabvanyok haszndl6inak a figyelmét arra, hogy bizonyos kivételes esetekben ez

maésképpen lehet.

3. megjegyzés Modositdsok esetén a hivatkozott szabviny EN CCCCC:YYYY, a kordbbi mddositdsai,
amennyiben van olyan, és az tjak pedig idézett mddositdsok. A helyettesitett szabvany (3.
oszlop) ennek értelmében az EN CCCCC:YYYY-bd! valamint annak kordbbi médositdsaibol
all, de ebbe nem tartoznak az idézett médositasok. A meghatdrozott id6pontban a helyette-
sitett szabvany esetében megsziinik az irdnyelv lényeges kovetelményeinek valé megfeleld-

ségre vonatkozd vélelem.

MEGJEGYZES:

— A szabvanyok hozziférhetdségével kapcsolatos barmilyen informécié az Eurdpai Szabvanyiigyi Szerveze-
teknél, vagy a nemzeti szabvanytigyi testiileteknél kérhetd, ez utébbiak listdja a 98/48/EK (') irdnyelvvel
modositott 98/34/EK () eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv mellékletét képezi.

— A hivatkozdsok kozzététele az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban nem vonja maga utdn azt, hogy a szabva-

nyok az osszes kozosségi nyelven elérhetk.

Az 6sszehangolt szabvanyokrol tovabbi informdciok az interneten:

http://europa.cu.int/comm/enterprise/newapproach/standardization/harmstds|

() HLL 217, 1998.8.5. 18. o.
() HLL 204., 1998.7.21., 37. o.
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Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

€ 12923

Ertesités a tobbek kozott a Koreai Koztirsasigbél szirmazé bizonyos polietilén-tereftalitok beho-
zataldra vonatkozé dompingellenes intézkedések részleges iddkozi felillvizsgilatinak hatdlydval
kapcsolatban

(2006/C 129/05)

2005. december 1-jén a Bizottsdg az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban értesitést tett k6zz¢ az Indidbol, Indo-
nézidbol, a Koreai Koztrsasagbol, Malajzidbdl, Tajvanrol és Thaif6ldrél szarmazd bizonyos polietilén-teref-
talatok (PET) behozataldra alkalmazandé hatalyos dompingellenes intézkedések hatalyvesztésének feliilvizs-
gélatdra irdnyul6 eljards meginditdsdrol, valamint a Tajvanrdl és a Koreai Koztdrsasdgbol szarmazé behoza-
talra alkalmazand6 ugyanezen intézkedések részleges id6kozi feliilvizsgalatdnak meginditdsarol (1).

Ezen értesités a részleges id6kozi feliilvizsgdlat alkalmazdsi korét kivdnja tisztdzni, és egyedill a Koreai
Koztdrsasdgot érinti.

A részleges idGkozi feliilvizsgilat hatdlya

A feliilvizsgalat meginditasardl szolo értesités 4.2. pontja értelmében a részleges iddkozi feliilvizsgélat az
alabbi harom villalatot érinti: Dachan Synthetic Fiber Co. Ltd, SK Chemicals Co. Ltd és KP Chemical Corp.

A feliilvizsgdlat meginditdsdrdl sz6l6 kozlemény kapcesdn kikiildott kérdGivekre adott vdlaszok révén a
Bizottsdg tudomdsdra jutott, hogy a fent emlitett harom vallalat kapcsolt vdllalatai ugyancsak eldéllitanak és|
vagy forgalmaznak PET-et.

A vizsgdlat pontos hatdlydval kapcsolatos esetleges félreértések elkeriilése érdekében kijelentjiik, hogy a
Dachan Synthetic Fibre Co. Ltd, az SK Chemicals Co. Ltd és a KP Chemicals Corp valamennyi kapcsolt
véllalata (%) ugyancsak ezen vizsgdlat hatalya ald esik, és érvényes lesz rd e vizsgdlat végsé dontése.

() HL C 304., 2005.12.1., 9. o.

(*) Ezen értesités alkalmazdsdban az egymdssal kapcsolatban dllo felek fogalommeghatdrozdsat illetGen a legutébb a
2006. mdrcius 8-, 402/2006/EK rendelette] médositott (HL L 70., 2006.3.9., 35. 0.), 1993. jilius 2-i 2454/93/EGK
bizottsagi rendelet (HL L 253., 1993.10.11., 1. 0.) 143. cikke alkalmazando.
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