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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.



