2005.9.30. Az Eur6pai Unié Hivatalos Lapja C 240/17
A Bizottsig kozleménye az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl sz616, 1998. oktober
274 98/79[EK eurédpai parlamenti és tandcsi irdnyelv végrehajtisa keretében
(2005/C 240/03)
(EGT vonatkozésii szoveg)
(Az irdnyelv értelmében Gsszehangolt szabvdnyok cimeinek és hivatkozdsainak kozzététele)
A helyettesitett szab-
vany megfelelGségére
EszSz () Az dsszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime A helyettesitett vonatkoz6 vélelem
(és referenciadokumentum) szabvany hivatkozdsa megsziinésének
idépontja
1. megjegyzés
CEN EN 375:2001 —
Professziondlis hasznélatti in vitro diagnosztikai reagensekkel egyiitt megadott gydrtdi
tdjékoztatds
CEN EN 376:2002 —
Onvizsgélatra val6 in vitro diagnosztikai reagensekkel egyiitt megadott gyartéi tdjékoz-
tatds
CEN EN 556-1:2001 —
Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. A ,STERILE” megjelolést orvostechnikai eszko-
z6kre vonatkozd kovetelmények. 1. rész: A végtermékként sterilizalt orvostechnikai
eszkozok kovetelményei
CEN EN 591:2001 —
Professziondlis haszndlatti in vitro diagnosztikai mdszerek haszndlati itmutatéja
CEN EN 592:2002 —
Haszndlati dtmutatd 6nvizsgalatra valé in vitro diagnosztikai késziilékekhez
CEN | EN 794-1:1997 —
Lélegeztetk. 1. rész: Az intenziv elldtdsban alkalmazott 1élegeztetSk sajitos kovetelmé-
nyei
EN 794-1:1997/A1:2000 3. Megjegyzés Az id8pont lejart
(2001.5.31))
CEN EN 980:2003 EN 980:1996 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszk6zok cimkéin hasznélhaté grafikus jelképek (2003.10.31.)
CEN | EN 1280-1:1997 —
Altatszer-parologtatok narkotikumspecifikus toltrendszerei. 1. rész: Négyszog-csatla-
kozésu toltérendszerek
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 bioldgiai eredetd
mintdkban. A referenciamérési eljdrasok bemutatdsa

EN 12286:1998/A1:2000

3. Megjegyzés

Az id6pont lejart
(2000.11.24.)
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EszSz (1)

Az 6sszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime
(és referenciadokumentum)

A helyettesitett
szabvény hivatkozdsa

A helyettesitett szab-
vany megfelelgségére
vonatkozo6 vélelem
megsziinésének
idépontja
1. megjegyzés

CEN

EN 12287:1999
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. Mennyiségmérés bioldgiai eredetd
mintdkban. A referenciaanyagok jellemzése

CEN

EN 12322:1999
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok. Mikrobioldgiai tdptalajok. A tdptalajok
teljesit6képességének kovetelményei

EN 12322:1999/A1:2001

3. Megjegyzés

Az id6pont lejart
(2002.4.30.)

CEN

EN ISO 13485:2003

nyek (ISO 13485:2003)

EN ISO 13485:2000
EN ISO 13488:2000

2006.7.31.

CEN

EN 13532:2002
Az onvizsgélatra val6 in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok édltaldnos kovetel-
ményei

CEN

EN 13612:2002
Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok teljesitményértékelése

CEN

EN 13640:2002
Az in vitro diagnosztikai reagensek stabilitdsvizsgélata

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 vizsgdlatdhoz hasznalt mintavé-
teli eljardsok. Statisztikai szempontok

CEN

EN 14254:2004
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. Egyszer hasznalatos tartdlyok emberbdl
szarmaz6 mintdk gytjtésére, a vér kivételével

CEN

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

CEN

EN ISO 14937:2000

Egészségligyi termékek sterilizdldsa. A sterilizdl6 hatbanyag jellemzésére vonatkoz6 dlta-
lanos kovetelmények, az orvostechnikai eszkozok sterilizaldsi folyamatdnak fejlesztése,
validdldsa és rutinellenGrzése (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 id6pont lejart
(2004.3.31)

CEN

EN ISO 15197:2003
In vitro diagnosztikai vizsgdlati rendszerek. Cukorbetegség kezelésében a vérglitkozt
ellendrzd, onvizsgdld rendszerek kovetelményei (ISO 15197:2003)
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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 15225:2000 —

Nevezéktan. ElGirdsok az orvostechnikai eszkozok némenklatirdjahoz szabdlyozdsi

adatcsere céljdra (ISO 15225:2000)
CEN EN ISO 17511:2003 —

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. Mennyiségek mérése bioldgiai

mintdkban. A kalibrdlo- és kontrollanyagokhoz hozzarendelt értékek metroldgiai vissza-

vezethetGsége (ISO 17511:2003)
CEN EN ISO 18153:2003 —

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. Mennyiségek mérése bioldgiai
mintdkban. A kalibrdl6- és kontrollanyagokhoz hozzdrendelt katalitikus enzimkoncent-
racié-értékek metroldgiai visszavezethetSsége (ISO 18153:2003)

(") ESzSz: Eurdpai Szabvdnyligyi 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 megfelel@ségre vonatkozo vélelem megsziinésének idépontja dltaldban megegyezik az
Eurépai Szabvdnytigyi Szervezet dltal meghatdrozott visszavonds idépontjéval, azonban
felhivjuk e szabvanyok hasznédléinak a figyelmét arra, hogy bizonyos kivételes esetekben

ez masképpen lehet.

3. megjegyzés Moédositdsok esetén a hivatkozott szabvany EN CCCCC:YYYY, a kordbbi modositdsai,
amennyiben van olyan, és az Gjak pedig idézett mddositdsok. A helyettesitett szabvany
(3. oszlop) ennek értelmében az EN CCCCC:YYYY-b6l valamint annak korabbi médosita-
saibdl éll, de ebbe nem tartoznak az idézett médositdsok. A meghatérozott idépontban
a helyettesitett szabvany esetében megsziinik az irdnyelv lényeges kovetelményeinek valo

megfelelGségre vonatkozoé vélelem.

MEGJEGYZES:

— A szabvanyok hozziférhetdségével kapcsolatos barmilyen informécié az Eurdpai Szabvanyiigyi Szerveze-
teknél, vagy a nemzeti szabvdnytigyi 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 szabva-

nyok az Osszes kozosségi nyelven elérhetdk.

Az 6sszehangolt szabvanyokrol tovabbi informdcidk 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.



