2006.6.2. Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja C129/5
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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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.



