
A BizottsÆg kçzlemØnye az akt�v be�ltethetı orvostechnikai eszkçzçkre vonatkoz� tagÆllami
jogszabÆlyok kçzel�tØsØrıl sz�l�, 1990. jœnius 20-i 90/385/EGK tanÆcsi irÆnyelv vØgrehajtÆsa

keretØben

(2006/C 129/02)

(EGT vonatkozÆsœ szçveg)

(Az irÆnyelv ØrtelmØben çsszehangolt szabvÆnyok c�meinek Øs hivatkozÆsainak kçzzØtØtele)

ESzSz (1) Az çsszehangolt szabvÆny hivatkozÆsa Øs c�me
(Øs referenciadokumentum)

A helyettes�tett szabvÆny
hivatkozÆsa

A helyettes�tett szabvÆny megfe-
lelısØgØre vonatkoz� vØlelem
megszßnØsØnek idıpontja

1. megjegyzØs

CEN EN 550:1994
Orvostechnikai eszkçzçk sterilizÆlÆsa. Az etilØn-oxid-sterilizÆlÆs validÆ-
lÆsa Øs rutinellenırzØse

�

CEN EN 552:1994
Orvostechnikai eszkçzçk sterilizÆlÆsa. A sugÆrsterilizÆlÆs validÆlÆsa Øs
rutinellenırzØse

�

CEN EN 554:1994
Orvostechnikai eszkçzçk sterilizÆlÆsa. A nedveshı-sterilizÆlÆs validÆlÆsa
Øs rutinellenırzØse

�

CEN EN 556-1:2001
Orvostechnikai eszkçzçk sterilizÆlÆsa. A ÐSTERILE� megjelçlØsß orvos-
technikai eszkçzçkre vonatkoz� kçvetelmØnyek. 1. rØsz: A vØgtermØk-
kØnt sterilizÆlt orvostechnikai eszkçzçk kçvetelmØnyei

EN 556:1994 + A1:1998 Az idıpont lejÆrt
(2002.4.30.)

CEN EN 556-2:2003
Orvostechnikai eszkçzçk sterilizÆlÆsa. A ÐSterile� megjelçlØsß orvostech-
nikai eszkçzçkre vonatkoz� kçvetelmØnyek. 2. rØsz: Az aszeptikus gyÆr-
tÆsœ orvostechnikai eszkçzçkre vonatkoz� kçvetelmØnyek

�

CEN EN 868-1:1997
Csomagol�anyagok Øs -rendszerek sterilizÆland� orvostechnikai eszkç-
zçkhçz. 1. rØsz: `ltalÆnos kçvetelmØnyek Øs vizsgÆlati m�dszerek

�

CEN EN 980:2003
Orvostechnikai eszkçzçk c�mkØin hasznÆlhat� grafikus jelkØpek

EN 980:1996 Az idıpont lejÆrt
(2003.10.31.)

CEN EN 1041:1998
Orvostechnikai eszkçzçkkel egy�tt megadott gyÆrt�i tÆjØkoztatÆs

�

CEN EN 1174-1:1996
Orvostechnikai eszkçzçk sterilizÆlÆsa. A termØkeken lØvı mikrobÆs alap-
szennyezettsØg becslØssel val� meghatÆrozÆsa. 1. rØsz: KçvetelmØnyek

�

CEN EN 1174-2:1996
Orvostechnikai eszkçzçk sterilizÆlÆsa. A termØkeken lØvı mikrobÆs alap-
szennyezettsØg becslØssel val� meghatÆrozÆsa. 2. rØsz: �tmutat�

�

CEN EN 1174-3:1996
Orvostechnikai eszkçzçk sterilizÆlÆsa. A termØkeken lØvı mikrobÆs alap-
szennyezettsØg becslØssel val� meghatÆrozÆsa. 3. rØsz: �tmutat� a
mikrobiol�giai eljÆrÆsok validÆlÆsakor alkalmazott eljÆrÆsokhoz

�

CEN EN ISO 10993-1:2003
Orvostechnikai eszkçzçk biol�giai ØrtØkelØse. 1. rØsz: �rtØkelØs Øs vizs-
gÆlat (ISO 10993-1:2003)

�
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ESzSz (1) Az çsszehangolt szabvÆny hivatkozÆsa Øs c�me
(Øs referenciadokumentum)

A helyettes�tett szabvÆny
hivatkozÆsa

A helyettes�tett szabvÆny megfe-
lelısØgØre vonatkoz� vØlelem
megszßnØsØnek idıpontja

1. megjegyzØs

CEN EN ISO 10993-4:2002
Orvostechnikai eszkçzçk biol�giai ØrtØkelØse. 4. rØsz: A vØrrel val�
kçlcsçnhatÆs vizsgÆlatainak kivÆlasztÆsa (ISO 10993-4:2002)

EN 30993-4:1993 Az idıpont lejÆrt
(2003.4.30.)

CEN EN ISO 10993-5:1999
Orvostechnikai eszkçzçk biol�giai ØrtØkelØse. 5. rØsz: In vitro vizsgÆlatok
citotoxicitÆsra (ISO 10993-5:1999)

EN 30993-5:1994 Az idıpont lejÆrt
(1999.11.30.)

CEN EN ISO 10993-9:1999
Orvostechnikai eszkçzçk biol�giai ØrtØkelØse. 9. rØsz: LehetsØges bomlÆs-
termØkek azonos�tÆsÆnak Øs mennyisØgi meghatÆrozÆsÆnak irÆnyelvei
(ISO 10993-9:1999)

�

CEN EN ISO 10993-10:2002
Orvostechnikai eszkçzçk biol�giai ØrtØkelØse. 10. rØsz: VizsgÆlatok irri-
tÆl� hatÆsra Øs kØsleltetett t�pusœ tœlØrzØkenysØgre (ISO 10993-10:2002)

EN ISO 10993-10:1995 Az idıpont lejÆrt
(2003.3.31.)

CEN EN ISO 10993-11:1995
Orvostechnikai eszkçzçk biol�giai ØrtØkelØse. 11. rØsz: VizsgÆlatok szisz-
tØmÆs toxicitÆsra (ISO 10993-11:1993)

�

CEN EN ISO 10993-12:2004
Orvostechnikai eszkçzçk biol�giai ØrtØkelØse. 12. rØsz: Minta-elıkØsz�tØs
Øs referenciaanyagok (ISO 10993-12:2002)

EN ISO 10993-12:1996 Az idıpont lejÆrt
(2005.5.31.)

CEN EN ISO 10993-13:1998
Orvostechnikai eszkçzçk biol�giai ØrtØkelØse. 13. rØsz: Polimer anyagœ
orvostechnikai eszkçzçk bomlÆstermØkeinek azonos�tÆsa Øs mennyisØgi
meghatÆrozÆsa (ISO 10993-13:1998)

�

CEN EN ISO 10993-16:1997
Orvostechnikai eszkçzçk biol�giai ØrtØkelØse. 16. rØsz: BomlÆstermØkek
Øs kiold�d� rØszek toxikokinetikai vizsgÆlatÆnak tervezØse (ISO 10993-
16:1997)

�

CEN EN ISO 10993-17:2002
Orvostechnikai eszkçzçk biol�giai ØrtØkelØse. 17. rØsz: A kiold�d�
rØszek megengedett hatÆrØrtØkeinek megÆllap�tÆsa (ISO 10993-17:2002)

�

CEN EN ISO 10993-18:2005
Orvostechnikai eszkçzçk biol�giai ØrtØkelØse. 18. rØsz: Az anyagok
kØmiai jellemzØse (ISO 10993-18:2005)

�

CEN EN ISO 11140-1:2005
EgØszsØg�gyi termØkek sterilizÆlÆsa. KØmiai indikÆtorok. 1. rØsz:
`ltalÆnos kçvetelmØnyek (ISO 11140-1:2005)

�

CEN EN ISO 13485:2003
Orvostechnikai eszkçzçk. MinısØgirÆny�tÆsi rendszerek. SzabÆlyozÆsi
cØlœ kçvetelmØnyek (ISO 13485:2003)

EN ISO 13488:2000
EN ISO 13485:2000

2006.7.31.

CEN EN 13824:2004
Orvostechnikai eszkçzçk sterilizÆlÆsa. FolyadØkÆllapotœ orvostechnikai
eszkçzçk aszeptikus gyÆrtÆsa. KçvetelmØnyek

�

CEN EN ISO 14155-1:2003
Orvostechnikai eszkçzçk klinikai vizsgÆlata embereken. 1. rØsz:
`ltalÆnos kçvetelmØnyek (ISO 14155-1:2003)

EN 540:1993 Az idıpont lejÆrt
(2003.8.31.)
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ESzSz (1) Az çsszehangolt szabvÆny hivatkozÆsa Øs c�me
(Øs referenciadokumentum)

A helyettes�tett szabvÆny
hivatkozÆsa

A helyettes�tett szabvÆny megfe-
lelısØgØre vonatkoz� vØlelem
megszßnØsØnek idıpontja

1. megjegyzØs

CEN EN ISO 14155-2:2003
Orvostechnikai eszkçzçk klinikai vizsgÆlata embereken. 2. rØsz: Klinikai
vizsgÆlati tervek (ISO 14155-2:2003)

�

CEN EN ISO 14971:2000
Orvostechnikai eszkçzçk. KockÆzatirÆny�tÆs alkalmazÆsa orvostechnikai
eszkçzçkre (ISO 14971:2000)

EN 1441:1997 Az idıpont lejÆrt
(2004.3.31.)

EN ISO 14971:2000/A1:2003 3. megjegyzØs Az idıpont lejÆrt
(2004.3.31.)

CEN EN 30993-6:1994
Orvostechnikai eszkçzçk biol�giai ØrtØkelØse. 6. rØsz: VizsgÆlatok az
implantÆci�t kçvetı helyi hatÆsokra (ISO 10993-6:1994)

�

CEN EN 45502-1:1997
Akt�v implantÆlhat� orvostechnikai eszkçzçk. 1. rØsz: `ltalÆnos bizton-
sÆgi kçvetelmØnyek, megjelçlØs Øs a gyÆrt� Æltal megadand� tÆjØkoztatÆs

�

CEN EN 45502-2-1:2004
Akt�v implantÆlhat� orvostechnikai eszkçzçk. 2-1. rØsz: Lelassult,
szabÆlytalan sz�vmßkçdØs kezelØsØre hasznÆlt, akt�v implantÆlhat� gy�-
gyÆszati kØsz�lØkek (sz�vritmus-szabÆlyoz�k) kçvetelmØnyei

�

(1) ESzSz: Eur�pai SzabvÆny�gyi Szervezetek:
� CEN: rue de Stassart 36, B-1050 Br�sszel, tel. (32-2) 550 08 11; fax (32-2) 550 08 19 (http://www.cenorm.be)
� CENELEC: rue de Stassart 35, B-1050 Br�sszel, 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. megjegyzØs A megfelelısØgre vonatkoz� vØlelem megszßnØsØnek idıpontja ÆltalÆban megegyezik az
Eur�pai SzabvÆny�gyi Szervezet Æltal meghatÆrozott visszavonÆs idıpontjÆval, azonban
felh�vjuk e szabvÆnyok hasznÆl�inak a figyelmØt arra, hogy bizonyos kivØteles esetekben ez
mÆskØppen lehet.

3. megjegyzØs M�dos�tÆsok esetØn a hivatkozott szabvÆny EN CCCCC:YYYY, a korÆbbi m�dos�tÆsai,
amennyiben van olyan, Øs az œjak pedig idØzett m�dos�tÆsok. A helyettes�tett szabvÆny
(3. oszlop) ennek ØrtelmØben az EN CCCCC:YYYY-b�l valamint annak korÆbbi m�dos�tÆ-
saib�l Æll, de ebbe nem tartoznak az idØzett m�dos�tÆsok. A meghatÆrozott idıpontban a
helyettes�tett szabvÆny esetØben megszßnik az irÆnyelv lØnyeges kçvetelmØnyeinek val�
megfelelısØgre vonatkoz� vØlelem.

MEGJEGYZ�S:

� A szabvÆnyok hozzÆfØrhetısØgØvel kapcsolatos bÆrmilyen informÆci� az Eur�pai SzabvÆny�gyi Szerveze-
teknØl, vagy a nemzeti szabvÆny�gyi test�leteknØl kØrhetı, ez ut�bbiak listÆja a 98/48/EK (1) irÆnyelvvel
m�dos�tott 98/34/EK (2) eur�pai parlamenti Øs tanÆcsi irÆnyelv mellØkletØt kØpezi.

� A hivatkozÆsok kçzzØtØtele az Eur�pai Uni� Hivatalos LapjÆban nem vonja maga utÆn azt, hogy a szabvÆ-
nyok az çsszes kçzçssØgi nyelven elØrhetık.

Az çsszehangolt szabvÆnyokr�l tovÆbbi informÆci�k az interneten:
http://europa.eu.int/comm/enterprise/newapproach/standardization/harmstds/
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(1) HL L 217., 1998.8.5., 18. o.
(2) HL L 204., 1998.7.21., 37. o.


