C 2402

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2005.9.30.

A Bizottsig kozleménye az orvostechnikai eszk6z6kr6l sz616, 1993. jinius 14-i 93/42/EGK tandcsi

irdnyelv végrehajtisa keretében
(2005/C 240/02)

(EGT vonatkozésii szoveg)

(Az irdnyelv értelmében Gsszehangolt szabvdnyok cimeinek és hivatkozdsainak kozzététele)

Az 6sszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime

A helyettesitett

A helyettesitett szab-
vany megfelelGségére
vonatkoz6 vélelem

EszSz () (és referenciadokumentum) szabvany hivatkozdsa megsziinésének
idépontja
1. megjegyzés
CEN EN 285:1996 —
Sterilizalds. G6zsterilizatorok. Nagyméretd sterilizatorok
CEN EN 375:2001 —
Professziondlis haszndlatd in vitro diagnosztikai reagensekkel egyiitt megadott gyértoi tdjé-
koztatéds
CEN EN 376:2002 —
Onvizsgélatra val6 in vitro diagnosztikai reagensekkel egyiitt megadott gyartdi tdjékoztatds
CEN EN 455-1:2000 EN 455-1:1993 Az idSpont lejrt
Egyszer hasznilatos orvosi kesztytik. 1. rész: Lyukmentességi kovetelmények és vizsgdlatok (2001.4.30.)
CEN EN 455-2:2000 EN 455-2:1995 Az id6pont lejart
Egyszer haszndlatos orvosi kesztytik. 2. rész: A fizikai tulajdonsdgok kovetelményei és vizs- (2001.4.30.)
gélatai (tartalmazza az 1996. évi 1. mdszaki helyesbitést
CEN EN 455-3:1999 —
Egyszer hasznalatos orvosi kesztytk. 3. rész: Kovetelmények és vizsgélat a biologiai értéke-
léshez
CEN EN 550:1994 —
Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. Az etilén-oxid-sterilizdlds validdldsa és rutinellendr-
zése
CEN EN 552:1994 —
Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. A sugarsterilizlds validdldsa és rutinellenérzése
EN 552:1994/A1:1999 3. Megjegyzés Az id6pont lejart
(1999.11.30.)
EN 552:1994/A2:2000 3. Megjegyzés Az idSpont lejrt
(2001.5.31))
CEN EN 554:1994 —
Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. A nedveshd-sterilizdlds validdldsa és rutinellenérzése
CEN EN 556-1:2001 EN 556:1994 Az id6pont lejrt

Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. A ,STERILE” megjel6lésti orvostechnikai eszkozokre
vonatkozd kovetelmények. 1. rész: A végtermékként sterilizélt orvostechnikai eszkozok
kovetelményei

(2002.4.30.)




2005.9.30. Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja C 240/3
A helyettesitett szab-
vany megfelelGségére

EszSz (1) Az dsszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime A helyettesitett vonatkoz6 vélelem
s (és referenciadokumentum) szabvény hivatkozdsa megsziinésének
idépontja
1. megjegyzés
CEN EN 556-2:2003 —
Orvostechnikai eszk6zok sterilizdldsa. A ,Sterile” megjelolésti orvostechnikai eszkozokre
vonatkozé kovetelmények. 2. rész: Az aszeptikus gydrtdsi orvostechnikai eszkozokre
vonatkozé kévetelmények
CEN EN 591:2001 —
Professzionalis haszndlatt in vitro diagnosztikai mdszerek hasznalati ttmutatéja
CEN EN 592:2002 —
Haszndlati itmutaté 6nvizsgdlatra val6 in vitro diagnosztikai késziilékekhez
CEN EN 737-1:1998 —
Gyogydszati gdz csérendszerei. 1. rész: Vételi egységek nyomds alatti gydgydszati gdzokhoz
és vakuumhoz
CEN EN 737-2:1998 —
Gydgydszati gdz cs6rendszerei. 2. rész: Altatégaz-elszivd rendszerek. Alapkovetelmények
EN 737-2:1998/A1:1999 3. Megjegyzés Az idGpont lejrt
(2000.6.30.)
CEN EN 737-3:1998 —
Gyogydszati gdz cs6rendszerei. 3. rész: Csévezetékek nyomds alatti gydgydszati gdzokhoz
és vakuumhoz
EN 737-3:1998/A1:1999 3. Megjegyzés Az id6pont lejart
(2000.6.30.)
CEN EN 737-4:1998 —
Gyégyészati gdz csérendszerei. 4. rész: Vételi egységek altatdgdz-elszivé rendszerekhez
CEN EN 738-1:1997 —
NyomdscsokkentSk gydgydszati gdzokhoz. 1. rész: NyomdscsokkentSk és dtfolydsmérds
nyomadscsokkentSk
EN 738-1:1997/A1:2002 3. Megjegyzés Az idépont lejart
(2002.10.31.)
CEN EN 738-2:1998 —
NyomdscsokkentSk gydgydszati gdzokhoz. 2. rész: Kézponti és hdldzati nyomdscsokkentSk
CEN EN 738-3:1998 —

NyomdscsokkentSk gydgydszati gazokhoz. 3. rész: Palackszeleppel egybeépitett nyomds-
csokkenték

EN 738-3:1998/A1:2002

3. Megjegyzés

Az id6pont lejart
(2002.10.31))




C 240/4

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2005.9.30.

Az 6sszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime

A helyettesitett

A helyettesitett szab-
vany megfelelGségére
vonatkoz6 vélelem

EszSz () (és referenciadokumentum) szabvény hivatkozdsa megsziinésének
idépontja
1. megjegyzés
CEN EN 738-4:1998 —
NyomdscsokkentSk gydgydszati gdzokhoz. 4. rész: Orvostechnikai eszkozokbe beépithets
kisnyomdst nyomdscsokkenték
EN 738-4:1998/A1:2002 3. Megjegyzés Az id6pont lejart
(2002.10.31.)
CEN EN 739:1998 -
Kisnyomdsu toml6vezeték-rendszerek orvosi gdzokhoz
EN 739:1998/A1:2002 3. Megjegyzés Az id6pont lejart
(2002.10.31.)
CEN EN 740:1998 -
Anesztéziai dllomdsok és egységeik. Egyedi kovetelmények
EN 740:1998/A1:2004 3. Megjegyzés Az id6pont lejart
(2004.7.31)
EN 740:1998/AC:1998
CEN EN 794-1:1997 —
Lélegeztetk. 1. rész: Az intenziv elldtdsban alkalmazott 1élegeztetSk sajatos kovetelményei
EN 794-1:1997/A1:2000 3. Megjegyzés Az id6pont lejrt
(2001.5.31))
CEN EN 794-3:1998 —
Lélegeztetk. 3. rész: Siirg8sségi és szdllitds kozben alkalmazott lélegeztetSk egyedi kovetel-
ményei
EN 794-3:1998/A1:2005 3. Megjegyzés 2005.12.31.
CEN EN 864:1996 -
Gyogydszati villamos késziilékek. Kapnométerek emberi alkalmazdsra. Sajdtos kovetelmé-
nyek
CEN EN 867-2:1997 —
Sterilizatorokban hasznalhaté nem bioldgiai rendszerek. 2. rész: Folyamatindikdtorok (A-
osztély)
CEN EN 867-3:1997 —
Sterilizatorokban haszndlhaté nem bioldgiai rendszerek. 3. rész: A Bowie-Dick-tesztben
haszndlandé B-osztalyti indikdtorok el6irt jellemzdi
CEN EN 868-1:1997 —
Csomagol6anyagok és -rendszerek sterilizdland6 orvostechnikai eszkdzokhoz. 1. rész:
Altaldnos kovetelmények és vizsgdlati modszerek
CEN EN 980:2003 EN 980:1996 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszk6z6k cimkéin hasznalhaté grafikus jelképek (2003.10.31.)
CEN EN 1041:1998 —

Orvostechnikai eszkozokkel egyiitt megadott gydrtéi tdjékoztatds




2005.9.30. Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja C 240/5
A helyettesitett szab-
vany megfelelGségére

EszSz (1) Az dsszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime A helyettesitett vonatkoz6 vélelem
s (és referenciadokumentum) szabvény hivatkozdsa megsziinésének
idépontja
1. megjegyzés
CEN EN 1060-1:1995 ) —
Nem invaziv vérnyomdsmérdk. 1. rész: Altaldnos kovetelmények
EN 1060-1:1995/A1:2002 3. Megjegyzés Az idSpont lejrt
(2002.11.30.)
CEN EN 1060-2:1995 —
Nem invaziv vérnyomdsmérék. 2. rész: Mechanikus vérnyomdsmérsk kiegészit kovetelmé-
nyei
CEN EN 1060-3:1997 —
Nem invaziv vérnyomdsmérék. 3. rész: Elektromechanikus vérnyomdsméré rendszerek
kiegészit§ kovetelményei
CEN EN 1060-4:2004 —
Nem invaziv vérnyomdsmérék. 4. rész: Vizsgdlati médszer automatikus, nem invaziv
vérnyomdsmérdk teljes rendszerpontossdganak meghatdrozdsira
CEN EN 1089-3:2004 EN 1089-3:1997 Az idGpont lejrt
Széllithat6 gdzpalackok. Palackazonositds (az LPG kivételével). 3. rész: Szinjelolés (2004.10.31.)
CEN EN 1174-1:1996 —
Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. A termékeken 1évé mikrobds alapszennyezettség
becsléssel valé meghatdrozasa. 1. rész: Kovetelmények
CEN EN 1174-2:1996 —
Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. A termékeken 1év6 mikrobds alapszennyezettség
becsléssel valé meghatdrozdsa. 2. rész: Utmutatd
CEN EN 1174-3:1996 —
Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. A termékeken 1év6 mikrobds alapszennyezettség
becsléssel valo meghatdrozdsa. 3. rész: Utmutaté a mikrobioldgiai eljardsok validdldsakor
alkalmazott eljdrdsokhoz
CEN EN 1280-1:1997 —
Altatoszer-parologtatok narkotikumspecifikus toltGrendszerei. 1. rész: Négyszog-csatlako-
z4st tolt6rendszerek
EN 1280-1:1997/A1:2000 3. Megjegyzés Az idSpont lejrt
(2000.11.24.)
CEN EN 1281-2:1995 —
Altato- és 1élegeztetSkésziilékek. Kapos csatlakozok. 2. rész: Menetes teherbird csatlakozok
(ISO 5356-2:1987, mbdositva)
CEN EN 1282-2:2005 EN 1282-2:1997 2005.12.31.
Tracheotomiai tubusok. 2. rész: Gyermektubusok (ISO 5366-3:2001 mddositva)
CEN EN 1422:1997 —

Egészségligyi célu sterilizdtorok. Etilén-oxid-sterilizatorok. Kovetelmények és vizsgalati elj-
rasok




C 2406

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2005.9.30.

Az 6sszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime

A helyettesitett

A helyettesitett szab-
vany megfelelGségére
vonatkoz6 vélelem

EszSz () (és referenciadokumentum) szabvény hivatkozdsa megsziinésének
idépontja
1. megjegyzés
CEN EN 1618:1997 —
Nem érrendszeri katéterek. Az dltalinos tulajdonsdgok vizsgélati modszerei
CEN EN 1639:2004 EN 1639:1996 Az idSpont lejrt
Fogdszat. Orvostechnikai eszkozok fogdszati célra. Mdszerek (2004.12.31.)
CEN EN 1640:2004 EN 1640:1996 Az id6pont lejart
Fogdszat. Orvostechnikai eszkozok fogdszati célra. Berendezések (2004.12.31.)
CEN EN 1641:2004 EN 1641:1996 Az id6pont lejart
Fogdszat. Orvostechnikai eszkozok fogdszati célra. Anyagok (2004.12.31.)
CEN EN 1642:2004 EN 1642:1996 Az id6pont lejart
Fogdszat. Orvostechnikai eszkozok fogdszati célra. Fogdszati implantdtumok (2004.12.31.)
CEN EN 1707:1996 —
6%-0s (Luer-) kapos csatlakozok fecskenddkhoz, tiikhoz és egyéb orvostechnikai eszko-
z0khoz. Zardcsatlakozok
CEN EN 1782:1998 —
LégesGtubusok és -csatlakozok
CEN EN 1789:1999 —
MentGautok és felszerelésiik. Betegszallitd autok
EN 1789:1999/A1:2003 3. Megjegyzés Az id6pont lejart
(2003.9.30.)
CEN EN 1820:2005 EN 1820:1997 2005.12.31.
Anesztéziai taroldzsdkok (ISO 5362:2000 modositva)
CEN EN 1865:1999 -
Koziti betegszallité jarmivekben alkalmazott horddgyak és egyéb betegszdllitd eszkozok
miszaki elGirdsai
CEN | EN 1970:2000 —
Allithaté dgyak fogyatékkal é16 személyek szdmadra. Kovetelmények és vizsgdlati modszerek
EN 1970:2000/A1:2005 3. Megjegyzés 2005.9.30.
CEN EN 1985:1998 ) —
Jarést segit8 eszkozok. Altaldnos kovetelmények és vizsgdlati modszerek
CEN EN ISO 4074:2002 EN 600:1996 2005.8.31.
Természetes latex gumi dvszerek. Kovetelmények és vizsgdlati médszerek (ISO 4074:2002)
CEN EN ISO 4135:2001 EN ISO Az id6pont lejrt
Altato- és 1élegeztetSkésziilékek. Szotar (ISO 4135:2001) 4135:1996 (2002.2.28.)




2005.9.30. Az Eur6pai Unié Hivatalos Lapja C 240/7
A helyettesitett szab-
vany megfelelGségére

EszSz (1) Az dsszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime A helyettesitett vonatkoz6 vélelem
s (és referenciadokumentum) szabvény hivatkozdsa megsziinésének
idépontja
1. megjegyzés
CEN EN ISO 5356-1:2004 EN 1281-1:1997 Az idépont lejart
Altato- és 1élegeztetdkésziilékek. Kapos csatlakozok. 1. rész: Kapok és aljzatok (ISO 5356- (2004.11.30.)
1:2004)
CEN EN ISO 5366-1:2004 EN 1282-1:1996 Az id6pont lejart
Altato- és 1élegeztetSkésziilékek. Tracheotémiai tubusok. 1. rész: Tubusok és csatlakozok (2005.1.31.)
felndttek részére (ISO 5366-1:2000)
CEN EN ISO 7376:2003 EN 1819:1997 Az id6pont lejrt
Altatd- és 1élegeztetSkésziilékek. Gégetiikrok 1égesSbe valé bevezetéshez (ISO 7376:2003) (2004.6.30.)
CEN EN ISO 7439:2002 —
Réztartalmd, méhen belilli fogamzdsgdtld eszkozok. Kovetelmények, vizsgdlatok (ISO
7439:2002)
CEN EN ISO 7886-3:2005 —
Steril, egyszer haszndlatos injekcids fecskenddk. 3. rész: Meghatdrozott dozist injektald,
onmegsemmisit fecskendSk (ISO 7886-3:2005)
CEN EN ISO 8185:1997 —
Gyobgydszati alkalmazdsi pdrdsitok. Pdrdsitorendszerek dltaldnos kovetelményei (ISO
8185:1997)
CEN EN ISO 8359:1996 —
Oxigénkoncentratorok gydgydszati hasznélatra. Biztonsagi kovetelmények (ISO 8359:1996)
CEN EN ISO 8835-4:2004 —
Inhaldcids anesztezioldgiai rendszerek. 4. rész: Altatdszerpdrat szdllité eszkozok (ISO 8835-
4:2004)
CEN EN ISO 8835-5:2004 —
Inhaldcids anesztezioldgiai rendszerek: 5. rész: Anesztezioldgiai 1élegeztetdk (ISO 8835-
5:2004)
EN ISO 8835-5:2004/AC:2004
CEN EN ISO 9360-1:2000 —
Altatd- és 1élegeztetSberendezések. HS- és péracserélk (HMEs) az ember dltal belélegzett
gdzok pdrdsitdsihoz. 1. rész: Legaldbb 250 ml 1égzési térfogathoz haszndlhaté HMEs (ISO
9360-1:2000)
CEN EN ISO 9360-2:2002 —
Altatd- és 1élegeztetSberendezések. HS- és paracserélék (HMEs) az ember dltal belélegzett
gazok pérdsitisdhoz. 2. rész: Legaldbb 250 ml légzési térfogatd, légcsémetszéses betegeknél
hasznélhaté HMEs (ISO 9360-2:2001)
CEN EN ISO 9713:2004 —

Idegsebészeti implantdtumok. Intrakranidlis 6nzaré aneurizmakapcsok (ISO 9713:2002)




C 2408

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2005.9.30.

Az 6sszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime

A helyettesitett

A helyettesitett szab-
vany megfelelGségére
vonatkoz6 vélelem

EszSz () (és referenciadokumentum) szabvény hivatkozdsa megsziinésének
idépontja
1. megjegyzés

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

CEN EN ISO 10079-1:1999 EN ISO 10079- Az id6pont lejart
Gyogydszati szivokészilékek. 1. rész: Villamos mikodtetést szivokésziilékek. Biztonsdgi 1:1996 (2000.2.29.)
kovetelmények (ISO 10079-1:1999)

CEN EN ISO 10079-2:1999 EN ISO 10079- Az idSpont lejrt
Gydgyaszati szivokésziilékek. 2. rész: Kézi mukodtetésti szivokésziilékek (ISO 10079- 2:1996 (2000.2.29.)
2:1999)

CEN EN ISO 10079-3:1999 EN ISO 10079- Az idSpont lejrt
Gyogyaszati szivokésziilékek. 3. rész: Vakuum- vagy nyomdsforrasrol makodtetett szivoké- 3:1996 (2000.2.29.)
sziilékek (ISO 10079-3:1999)

CEN EN ISO 10535:1998 —

Emel6szerkezetek testi fogyatékosok dthelyezéséhez. Kovetelmények és vizsgalati modszerek

(1SO 10535:1998)

CEN EN ISO 10555-1:1996 i —

Steril, egyszer hasznalatos érrendszeri katéterek. 1. rész: Altaldnos kovetelmények (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 idSpont lejrt
(2004.11.30.)

CEN EN ISO 10651-2:2004 EN 794-2:1997 Az idépont lejart
Gyogydszati lélegeztetSk. Az alapvetd biztonsdg és teljesitSképesség sajitos kovetelményei. (2005.1.31.)

2. rész: Hazi dpoldsban haszndlt 1élegeztetSk lélegeztettd] fiiggd betegek szamdra (ISO
10651-2:2004)

CEN EN ISO 10651-4:2002 —
LélegeztetGk. 4. rész: A kezel§ dltal makodtetett Gjraéleszték kilon kovetelményei (ISO
10651-4:2002)

CEN EN ISO 10651-6:2004 —
Gyogydszati 1élegeztet6k. Az alapvetd biztonsdg és teljesit6képesség sajitos kovetelményei.
6. rész: A hazi dpoldsban haszndlt 1égzéstimogatd eszkozok (ISO 10651-6:2004)

CEN EN ISO 10993-1:2003 —

Orvostechnikai eszkozok biolégiai értékelése. 1. rész: Ertékelés és vizsgdlat (ISO 10993-
1:2003)




2005.9.30. Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja C 240/9
A helyettesitett szab-
vany megfelelGségére

EszSz (1) Az dsszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime A helyettesitett vonatkoz6 vélelem
s (és referenciadokumentum) szabvény hivatkozdsa megsziinésének
idépontja
1. megjegyzés
CEN EN ISO 10993-3:2003 EN 30993-3:1993 | Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 3. rész: Vizsgalatok genotoxicitdsra, karcino- (2004.4.30.)
genitdsra és reprodukcids toxicitdsra (ISO 10993-3:2003)
CEN EN ISO 10993-4:2002 EN 30993-4:1993 | Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszk6zok bioldgiai értékelése. 4. rész: A vérrel vald kolesonhatds vizsgdla- (2004.4.30.)
tainak kivélasztdsa (ISO 10993-4:2002)
CEN EN ISO 10993-5:1999 EN 30993-5:1994 | Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszk6zok bioldgiai értékelése. 5. rész: In vitro vizsgdlatok citotoxicitdsra (1999.11.30.)
(ISO 10993-5:1999)
CEN EN ISO 10993-7:1995 —
Orvostechnikai eszk6zok bioldgiai értékelése. 7. rész: Az etilén-oxid-sterilizdlds maradékai
(ISO 10993-7:1995)
CEN EN ISO 10993-9:1999 —
Orvostechnikai eszkozok biologiai értékelése. 9. rész: Lehetséges bomldstermékek azonosi-
tasdnak és mennyiségi meghatdrozdsanak irdnyelvei (ISO 10993-9:1999)
CEN EN ISO 10993-10:2002 EN ISO 10993- Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszk6zok biologiai értékelése. 10. rész: Vizsgdlatok irritdld hatdsra és késlel- 10:1995 (2003.3.31.)
tetett tipust talérzékenységre (ISO 10993-10:2002)
CEN EN ISO 10993-11:1995 —
Orvostechnikai eszkozok biologiai értékelése. 11. rész: Vizsgalatok szisztémds toxicitdsra
(ISO 10993-11:1993)
CEN EN ISO 10993-12:2004 EN ISO 10993- Az id6pont lejrt
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 12. rész: Minta-elGkészités és referencia- 12:1996 (2005.5.31.)
anyagok (ISO 10993-12:2002)
CEN EN ISO 10993-13:1998 —
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 13. rész: Polimer anyagd orvostechnikai
eszkoz6k bomldstermékeinek azonositdsa és mennyiségi meghatdrozdsa (ISO 10993-
13:1998)
CEN EN ISO 10993-14:2001 —
Orvostechnikai eszk6zok bioldgiai értékelése. 14. rész: Kerdmidk bomldstermékeinek
azonositdsa és mennyiségi meghatdrozdsa (ISO 10993-14:2001)
CEN EN ISO 10993-15:2000 —
Orvostechnikai eszk6zok bioldgiai értékelése. 15. rész: Fémek és otvozetek bomldstermé-
keinek azonositdsa és mennyiségi meghatdrozdsa (ISO 10993-15:2000)
CEN EN ISO 10993-16:1997 —
Orvostechnikai eszkozok biologiai értékelése. 16. rész: Bomldstermékek és kiold6dé részek
toxikokinetikai vizsgdlatanak tervezése (ISO 10993-16:1997)
CEN EN ISO 10993-17:2002 —

Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 17. rész: A kiold6dé részek megengedett
hatdrértékeinek megallapitdsa (ISO 10993-17:2002)




C 240/10

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2005.9.30.

Az 6sszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime

A helyettesitett

A helyettesitett szab-
vany megfelelGségére
vonatkoz6 vélelem

EszSz () (és referenciadokumentum) szabvény hivatkozdsa megsziinésének
idépontja
1. megjegyzés
CEN EN ISO 11197:2004 EN 793:1997 Az idépont lejart
Gyégyaszati ellitdegységek (ISO 11197:2004) (2005.6.30.)
CEN EN ISO 11990:2003 EN ISO Az id6pont lejart
Optika és optikai eszkozok. Lézerek és lézerberendezések. LégesStubusszarak 1ézerdllosa- 11990:1999 (2003.10.31.)
ganak meghatdrozdsa (ISO 11990:2003)
CEN EN 12006-1:1999 —
Nem aktiv sebészeti implantdtumok. Sziv- és érrendszeri implantdtumok kiilonleges kove-
telményei. 1. rész: Szivbillenty(i-helyettesitSk
CEN EN 12006-2:1998 —
Nem aktv sebészeti implantdtumok. Sziv- és érrendszeri implantdtumok kiilon kovetelmé-
nyei. 2. rész: Erprotézisek, beleértve a szivbillenty(i-érprotéziseket is
CEN EN 12006-3:1998 —
Nem aktiv sebészeti implantdtumok. Sziv- és érrendszeri implantdtumok kiilonleges kove-
telményei. 3. rész: Endovaszkuldris eszkozok
CEN EN 12010:1998 —
Nem aktiv sebészeti implantatumok. Iziiletet helyettesitd implantdtumok. Kiilon kovetelmé-
nyek
CEN EN 12011:1998 ) —
A nem aktiv sebészeti implantdtumokhoz hasznélt mdszerek. Altaldnos kovetelmények
CEN EN 12182:1999 ) —
Testi fogyatékosok miiszaki segédeszkozei. Altaldnos kovetelmények és vizsgdlati
modszerek
CEN EN 12183:1999 —
Kézi hajtdst kerekesszékek. Kovetelmények és vizsgdlati médszerek
CEN EN 12184:1999 —
Villamos hajtdst kerekesszékek, robogok és toltGberendezéseik. Kovetelmények és vizsgalati
modszerek
CEN EN 12218:1998 —
Sinrendszerek orvostechnikai berendezések rogzitésére
EN 12218:1998/A1:2002 3. Megjegyzés Az id6pont lejrt
(2002.10.31))
CEN EN 12322:1999 —

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. Mikrobioldgiai taptalajok. A tdptalajok telje-
sit6képességének kovetelményei

EN 12322:1999/A1:2001

3. Megjegyzés

Az id6pont lejart
(2002.4.30))




2005.9.30. Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja C 240/11
A helyettesitett szab-
vany megfelelGségére

E Az 6sszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime A helyettesitett vonatkoz6 vélelem
szSz (1) ) . p . [ PP
(és referenciadokumentum) szabvény hivatkozdsa megsziinésének
idépontja
1. megjegyzés
CEN EN 12342:1998 —
Légzbesovek altatd- és 1élegeztetSkésziilékekhez
CEN EN 12442-1:2000 —
Orvostechnikai eszk6zok gyartdsdhoz felhaszndlt allati szovetek és szarmazékaik. 1. rész: A
kockézat elemzése és irdnyitdsa
CEN EN 12442-2:2000 —
Orvostechnikai eszkozok gyartdsdhoz felhaszndlt dllati szovetek és szdrmazékaik. 2. rész:
Az eredet, a begytijtés és a kezelés szabdlyozdsa
CEN EN 12442-3:2000 —
Orvostechnikai eszkozok gydrtdsdhoz felhaszndlt dllati szovetek és szdrmazékaik. 3. rész:
Virusok és atvihet§ korokozok eltdvolitdsinak és/vagy inaktivaldsanak validdldsa
CEN EN 12470-1:2000 —
Klinikai hémérék. 1. rész: Folyékony fém iivegben tipust h6mérdk cstcsértékjelzGvel
CEN EN 12470-2:2000 —
Klinikai h6mérdék. 2. rész: Fazisvalt6 tipust (dot matrix) hémérsk
CEN EN 12470-3:2000 —
Klinikai hémérdk. 3. rész: Kompakt elektromos (elére jelz$ és nem eldre jelz8) hémérsk
cstcsértékjelzével
CEN EN 12470-4:2000 —
Klinikai h6mérék. 4. rész: Folyamatos mérésti villamos h6mérdk teljesit6képessége
CEN EN 12470-5:2003 —
Klinikai h6mérék. 5. rész: Infravoros fulhémérsk (csiacsértékkijelzével)
CEN EN 12523:1999 —
Kils6 végtagprotézisek és kiilsé ortézisek. Kovetelmények és vizsgdlati modszerek
CEN EN 12563:1998 —
Nem aktiv sebészeti implantdtumok. Iziiletet helyettesité implantitumok. A csipGiziiletet
helyettesité implantdtumok kiilon kovetelményei
CEN EN 12564:1998 —
Nem aktiv sebészeti implantitumok. Izilletet helyettesité implantitumok. A térdiziiletet
helyettesité implantdtumok kiilon kovetelményei
CEN EN ISO 12870:2004 EN ISO Az idSpont lejrt
Szemészeti optika. Szemiivegkeretek. Kovetelmények és vizsgdlati mddszerek (ISO 12870:1997 (2005.2.28.)

12870:2004)




C 24012

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2005.9.30.

EszSz (1)

Az 6sszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime
(és referenciadokumentum)

A helyettesitett
szabvény hivatkozdsa

A helyettesitett szab-
vany megfelelGségére
vonatkoz6 vélelem
megsziinésének
idépontja
1. megjegyzés

CEN

EN 13014:2000
Gazmintavevd csovek csatlakozoi altatd- és 1élegeztetdberendezésekhez

CEN

EN 13060:2004
Kis g6zsterilizdtorok

CEN

EN 13220:1998
Gydgyaszati gazcsGrendszerek végegységeihez csatlakoztathat6 dramlasmérd eszkozok

CEN

EN 13221:2000
Gyodgyészati gdzokhoz hasznédlhat6é nagynyomdst rugalmas csatlakozdsok

CEN

EN 13328-1:2001
Légzdkori sziirdk altatdshoz és 1€legeztetéshez. 1. rész: Sovizsgdlati médszer a sziiréké-
pesség értékelésére

CEN

EN 13328-2:2002
Légzdkori sziir6k altatdshoz és 1élegeztetéshez. 2. rész: Nem sziirésre vonatkozd szem-
pontok

EN 13328-2:2002/A1:2003

3. Megjegyzés

Az id6pont lejart
(2004.6.30.)

CEN

EN ISO 13485:2003
Orvostechnikai eszkozok. Min@ségiranyitdsi rendszerek. Szabdlyozasi céli kovetelmények
(ISO 13485:2003)

EN ISO
13488:2000
EN ISO
13485:2000

2006.7.31.

CEN

EN 13503-8:2000
Szemészeti implantdtumok. Beiiltethetd lencsék. 8. rész: Alapvets kovetelmények (ISO
11979-8:1999, mddositva)

CEN

EN 13544-1:2001
Légzésterdpids késziilék. 1. rész: Porlasztérendszerek és komponenseik

EN 13544-1:2001/A1:2004

3. Megjegyzés

Az idSpont lejrt
(2004.12.31))

CEN

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

CEN

EN 13544-3:2001
Légzésterapids késziilék. 3. rész: Levegdbeszivo eszkozok

CEN

EN 13624:2003

Kémiai fertStlenitészerek és antiszeptikumok. Mennyiségi szuszpenzids vizsgdlat a gy6gy-
dszati teriileten haszndlt eszkozok kémiai fertStlenit@szerei gombaol§ hatdsdnak értékelé-
sére. Vizsgdlati modszer és kovetelmények (2. fazis, 1. 1épés)

CEN

EN 13718-1:2002
Betegszillitd eszkoz levegSben, vizen és nehéz terepen. 1. rész: A betegszillito gépjarmii
folyamatos betegelldtd orvosi eszkozeinek sajatos kovetelményei




2005.9.30.

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

C 240/13

EszSz (1)

Az 6sszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime
(és referenciadokumentum)

A helyettesitett
szabvény hivatkozdsa

A helyettesitett szab-
vany megfelelGségére
vonatkoz6 vélelem
megsziinésének
idépontja
1. megjegyzés

CEN

EN 13718-2:2002
Betegszdllitd eszkoz levegdben, vizen és nehéz terepen. 2. rész: A betegszdllitd gépjarmd
folyamatos betegelldtdshoz sziikséges tizemeltetési és miiszaki kovetelményei

CEN

EN 13726-1:2002
Elsédleges sebfedSk vizsgélati modszerei. 1. rész: Abszorpcidképességi szempontok

CEN

EN 13726-2:2002 i
Els6dleges sebfeddk vizsgalati moédszerei. 2. rész: AteresztSképes filmkotszerek pdraned-
vesség-atereszt$ képessége

CEN

EN 13727:2003

Kémiai fertStlenitészerek és antiszeptikumok. Mennyiségi szuszpenzids vizsgdlat a gy6gy-
dszati teriileten haszndlt eszk6zok kémiai fertStlenit@szerei baktériumols hatdsdnak értéke-
1ésére. Vizsgdlati modszer és kovetelmények (2 fazis, 1. 1épés)

CEN

EN 13795-1:2002

Orvostechnikai eszkozként haszndlt mdtéti kendSk, kopenyek és tisztatéri oltozékek a
paciensek, a klinikai személyzet és késziilékek szdmdra. 1. rész: A gydrtokra, a feldolgo-
zOkra és a termékekre vonatkozé dltaldnos kovetelmények

CEN

EN 13795-2:2004
Orvostechnikai eszkozként haszndlt mdtéti kenddk, kopenyek és tisztatéri oltozékek a
paciensek, a klinikai személyzet és késziilékek szamdra. 2. rész: Vizsgalati mddszerek

CEN

EN 13824:2004
Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. Folyadékdllapott orvostechnikai eszkozok aszeptikus
gyartdsa. Kovetelmények

CEN

EN 13826:2003
Kilégzési csticsaramldsmérék

CEN

EN 13867:2002
A hemodializis és a kapcsol6d6 gydgykezelések koncentratumai

CEN

EN 13976-1:2003
Ment8rendszerek. Az inkubdtor széllitdsa. 1. rész: Illesztési feltételek

CEN

EN 13976-2:2003
Mentdrendszerek. Az inkubdtor széllitdsa. 2. rész: Széllitasi kovetelmények

CEN

EN 14079:2003
Nem aktiv orvostechnikai eszkozok. Nedvszivé pamutmull, valamint nedvszivé pamut- és
viszkézmull miszaki kovetelményei és vizsgdlati mddszerei




C 240/14

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2005.9.30.

Az 6sszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime

A helyettesitett

A helyettesitett szab-
vany megfelelGségére
vonatkoz6 vélelem

EszSz () (és referenciadokumentum) szabvény hivatkozdsa megsziinésének
idépontja
1. megjegyzés
CEN EN ISO 14155-1:2003 ) EN 540:1993 Az idépont lejart
Orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgdlata embereken. 1. rész: Altaldnos kovetelmények (2003.8.31.)
(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 ENISO 14160:1998 —
Allati eredet(i anyagokat tartalmazd, egyszer hasznélatos orvostechnikai eszkozok steriliza-
ldsa. Kémiai sterilizalé folyadékokkal végzett sterilizdlds validdldsa és rutinellendrzése (ISO
14160:1998)
CEN EN 14180:2003 —
Sterilizatorok gydgydszati célra. Kis hémérsékletdi géz- és formaldehidsterilizatorok. Kove-
telmények és vizsgalat
CEN EN 14299:2004 —
Nem aktiv sebészeti implantdtumok. Sziv- és érrendszeri implantdtumok egyedi kovetelmé-
nyei. Az artériasztentek specifikus kovetelményei
CEN EN 14348:2005 —
Kémiai fertStlenitészerek és antiszeptikumok. Mennyiségi szuszpenzids vizsgdlat a gyogy-
dszatban haszndlt kémiai fertStlenitGszerek — beleértve az eszkozfertStlenitdket — mikrobak-
tericid aktivitdsinak értékelésére. Vizsgdlati modszerek és kovetelmények (2
CEN EN ISO 14408:2005 —
LégesGtubusok 1ézersebészethez. A megjelolés és a kisérd informdcié kovetelményei (ISO
14408:2005)
CEN EN ISO 14534:2002 EN ISO Az idépont lejart
Szemészeti optika. Kontaktlencsék és kontaktlencse-dpol6 termékek. Alapvets kovetelmé- 14534:1997 (2002.12.31.)
nyek (ISO 14534:2002)
CEN EN ISO 14602:1998 —
Nem aktiv sebészeti implantditumok. Csontdsszekotd implantdtumok. Sajitos kovetelmé-
nyek (ISO 14602:1998)
CEN EN ISO 14630:2005 ) EN ISO 2005.11.30.
Nem aktiv sebészeti implantdtumok. Altaldnos kovetelmények (ISO 14630:2005) 14630:1997
CEN EN ISO 14889:2003 EN ISO Az idSpont lejrt
Szemészeti optika. Szemiiveglencsék. A megmunkadlatlan széld kész szemiiveglencsék 14889:1997 (2003.11.30.)
alapvetd kovetelményei (ISO 14889:2003)
CEN EN ISO 14937:2000 —

Egészségligyi termékek sterilizaldsa. A sterilizdlé hatdanyag jellemzésére vonatkozé dlta-
lanos kovetelmények, az orvostechnikai eszkozok sterilizdlasi folyamatdnak fejlesztése, vali-
daldsa és rutinellenérzése (ISO 14937:2000)




2005.9.30. Az Eur6pai Unié Hivatalos Lapja C 240/15
A helyettesitett szab-
vany megfelelGségére

EszSz (1) Az dsszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime A helyettesitett vonatkoz6 vélelem
s (és referenciadokumentum) szabvény hivatkozdsa megsziinésének
idépontja
1. megjegyzés
CEN EN ISO 14971:2000 EN 1441:1997 Az idépont lejart
Orvostechnikai eszkozok. Kockdzatirdnyitds alkalmazdsa orvostechnikai eszkozokre (ISO (2004.3.31.)
14971:2000)
EN ISO 14971:2000/A1:2003 3. Megjegyzés Az id6pont lejart
(2004.3.31.)
CEN EN ISO 15001:2004 —
Altaté- és 1élegeztetSkésziilékek. Oxigénkompatibilitds (ISO 15001:2003)
CEN EN ISO 15004:1997 —
Szemészeti miiszerek. Alapkovetelmények és vizsgdlati médszerek (ISO 15004:1997)
CEN EN ISO 15225:2000 —
Nevezéktan. ElSirdsok az orvostechnikai eszkozok némenklatirdjdhoz szabdlyozdsi adat-
csere céljara (ISO 15225:2000)
EN ISO 15225:2000/A1:2004 3. Megjegyzés Az id6pont lejrt
(2004.8.31))
CEN EN ISO 15747:2005 —
Mianyag tartdlyok intravénds injekciokhoz (ISO 15747:2003)
CEN EN ISO 17510-1:2002 —
Az alvisi apnoe légzésterdpidja. 1. rész: Az alvdsi apnoe légzésterdpids eszkozei (ISO
17510-1:2002)
CEN EN ISO 17510-2:2003 ) —
Alvisi légzéssziinet 1égzésterdpidja. 2. rész: Alarcok és alkalmazott tartozékok (ISO 17510-
2:2003)
CEN EN ISO 17664:2004 —
Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. Gyartéi tdjékoztatds az djrasterilizdlhaté orvostech-
nikai eszkozok feldolgozdsdhoz (ISO 17664:2004)
CEN EN ISO 18777:2005 —
Széllithat6 cseppfolydsoxigén-rendszerek gydgydszati haszndlatra. Egyedi kovetelmények
(ISO 18777:2005)
CEN EN ISO 18778:2005 —
LélegeztetSkésziilékek. Gyermekmonitorok. Egyedi kovetelmények (ISO 18778:2005)
CEN EN ISO 18779:2005 —
Orvostechnikai eszk6zok oxigén és oxigénkeverékek eltartdsara. Egyedi kovetelmények (ISO
18779:2005)
CEN EN 20594-1:1993 —

6%-0s kiipos csatlakozds (Luer) fecskendSkhoz, tkhoz és egyéb orvosi eszkozokhoz.
Altaldnos kovetelmények (ISO 594-1:1986)

EN 20594-1:1993/A1:1997

3. Megjegyzés

Az id6pont lejart
(1998.5.31))




C 240/16 Az Eur6pai Unié Hivatalos Lapja 2005.9.30.
A helyettesitett szab-
vany megfelelGségére

EszSz (1) Az dsszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime A helyettesitett vonatkoz6 vélelem
s (és referenciadokumentum) szabvény hivatkozdsa megsziinésének
idépontja
1. megjegyzés
CEN EN ISO 21647:2004 EN ISO Az idSpont lejrt
Gyégyaszati villamos késziilékek. A 1élegeztetégdz-monitorok alapvet$ biztonsagi és telje- 11196:1997 (2005.5.31.)
sit6képességi kiilon kovetelményei (ISO 21647:2004) EN 12598:1999
CEN EN ISO 22612:2005 —
Fert6z6 anyagok elleni védgoltozet. Szdraz mikrobapenetrdcié elleni védSképesség vizsgalati
modszere (ISO 22612:2005)
CEN EN 27740:1992 —
Sebészeti eszkozok. CserélhetS pengéjii sebészeti kések csatlakozd méretei (ISO 7740:1985)
EN 27740:1992/A1:1997 3. Megjegyzés Az idSpont lejrt
(1998.5.31))
CEN EN 30993-6:1994 —
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 6. rész: Vizsgalatok az implantdcit kovets
helyi hatdsokra (ISO 10993-6:1994)
CEN EN 46003:1999 —

Mindségiigyi rendszerek. Orvostechnikai eszkozok. Kilon kovetelmények az EN ISO 9003
alkalmazdsahoz

(") 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.or

)
— ETSI: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, Tel. (33) 492 94 42 00; fax (33) 493 65 47 16 (http:[[www.ctsi.org)

1. megjegyzés

A megfelel6ségre vonatkozd vélelem megsztinésének idGpontja dltaldban megegyezik

az Eurbpai Szabvanyligyi Szervezet dltal meghatdrozott visszavonds idGpontjval,
azonban felhivjuk e szabvanyok hasznédléinak a figyelmét arra, hogy bizonyos kivételes

esetekben ez mésképpen lehet.

3. megjegyzés

Médositdsok esetén a hivatkozott szabvany EN CCCCC:YYYY, a kordbbi moédositdsai,

amennyiben van olyan, és az Gjak pedig idézett médositdsok. A helyettesitett szabviny
(3. oszlop) ennek értelmében az EN CCCCC:YYYY-b6l valamint annak kordbbi médosi-
tdsaibol dll, de ebbe nem tartoznak az idézett modositisok. A meghatdrozott
id6pontban a helyettesitett szabvany esetében megsziinik az irdnyelv lényeges kovetel-

ményeinek valé megfelel6ségre vonatkozé vélelem.

MEGJEGYZES:

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

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

nyok az osszes kozosségi nyelven elérhetsk.

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.



