2006.9.7. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja C 216/21
A Bizottsig kozleménye az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrGl szo6ld, 1998.
oktober 27-i 98/79EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv végrehajtisa keretében
(2006/C 216/03)
(EGT vonatkozdsd szoveg)
(Az irdnyely értelmében Gsszehangolt szabvdnyok cimeinek és hivatkozdsainak kozzététele)
A helyettesitett
szabvany
Az 6sszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime A helyettesitett szabvany megfelel}o se}gere
ESzSz (1) ) i vonatkozé vélelem
(és referenciadokumentum) hivatkozésa inésénck
megszunesene!
idépontja
1.megjegyzés
CEN EN 375:2001 —
Professziondlis hasznalatd in vitro diagnosztikai reagensekkel egyiitt megadott
gyartdi tdjékoztatds
CEN EN 376:2002 —
Onvizsgdlatra val6 in vitro diagnosztikai reagensekkel egyiitt megadott gyrt6i
tdjékoztatds
CEN EN 556-1:2001 EN 556:1994 + A1:1998 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok sterilizéldsa. A ,STERILE” megjel6lésti orvostechnikai (2002.4.30.)
eszkozokre vonatkozd kovetelmények — 1. rész: A végtermékként sterilizélt
orvostechnikai eszkozok kovetelményei
CEN EN 591:2001 —
Professziondlis haszndlatd in vitro diagnosztikai mdszerek haszndlati Gtmuta-
toja
CEN EN 592:2002 —
Haszndlati Gitmutatd onvizsgélatra vald in vitro diagnosztikai késziilékekhez
CEN EN 980:2003 EN 980:1996 Az idGpont lejart
Orvostechnikai eszkozok cimkéin haszndlhat grafikus jelképek (2003.10.31.)
CEN EN 12286:1998 —
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. Mennyiségmérés bioldgiai
eredetti mintdkban. A referenciamérési eljardsok bemutatdsa
EN 12286:1998/A1:2000 3.megjegyzés Az iddpont lejart
(2000.11.24)
CEN EN 12287:1999 —
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. Mennyiségmérés bioldgiai
eredetti mintdkban. A referenciaanyagok jellemzése
CEN EN 12322:1999 —
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. Mikrobioldgiai téptalajok.
A taptalajok teljesitGképességének kovetelményei
EN 12322:1999/A1:2001 3.megjegyzés Az idGpont lejért
(2002.4.30.)
CEN EN ISO 13485:2003 EN ISO 13488:2000 2006.7.31.

kovetelmények (ISO 13485:2003)

EN ISO 13485:2000
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A helyettesitett
szabvany
felelGséot
Az 6sszehangolt szabvény hivatkozdsa és cime A helyettesitett szabvény mes e e,o se,g e
ESzSz (1) ) ) vonatkoz6 vélelem
(és referenciadokumentum) hivatkozdsa inésének
megszunesene!
idépontja
1.megjegyzés
CEN EN 13532:2002 —
Az 6nvizsgélatra vald in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok dltalinos
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 fertdzési kockdzat
kikiiszobolése vagy csokkentése
CEN EN 13975:2003 —
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok dtvételi vizsgalatdhoz haszndlt
mintavételi eljardsok. Statisztikai szempontok
CEN EN 14254:2004 —
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. Egyszer haszndlatos tartdlyok
emberbdl szdrmaz6 mintdk gydjtésére, a vér kivételével
CEN EN 14820:2004 —
Egyszer hasznlatos tartdlyok emberi véndsvérmintdk gydjtésére
CEN EN ISO 14937:2000 —
Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. A sterilizdl6 hatéanyag jellemzésére
vonatkoz6 éltaldnos kovetelmények, az orvostechnikai eszkozok sterilizéldsi
folyamatdnak fejlesztése, validaldsa és rutinellenérzése (ISO 14937:2000)
CEN EN ISO 14971:2000 —
Orvostechnikai eszkozok. Kockdzatirdnyitds alkalmazdsa orvostechnikai esz-
kozokre (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 vizsgdlati rendszerek. Cukorbetegség kezelésében
a vérglikozt ellendrzd, onvizsgald rendszerek kovetelményei (ISO 15197:2003)
CEN EN ISO 15225:2000 —
Nevezéktan. Elgirdsok az orvostechnikai eszkozok némenklatirdjahoz szaba-
lyozési adatcsere céljdra (ISO 15225:2000)
CEN EN ISO 17511:2003 —

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. Mennyiségek mérése bioldgiai
mintdkban. A kalibrdlé- és kontrollanyagokhoz hozzarendelt értékek metrold-
giai visszavezethetGsége (ISO 17511:2003)
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Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

C 216/23

ESzSz (1)

Az 6sszehangolt szabvény hivatkozédsa és cime A helyettesitett szabvany

(és referenciadokumentum) hivatkozdsa

A helyettesitett

szabvany

megfelelségére
vonatkozé vélelem
megsziinésének

idépontja

1.megjegyzés

CEN EN ISO 18153:2003 —
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. Mennyiségek mérése bioldgiai
mintdkban. A kalibrdlé- és kontrollanyagokhoz hozzarendelt katalitikus
enzimkoncentracio-értékek metroldgiai visszavezethetsége (ISO 18153:2003)

(") ESzSz: Eurdpai Szabvényiigyi 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

3. megjegyzés

Megjegyzés:

A megfelelGségre vonatkozé vélelem megsztinésének idSpontja altaldban megegyezik az
Eurdpai Szabvanyiigyi Szervezet altal meghatdrozott visszavonds idSpontjaval, azonban
felhivjuk e szabvanyok haszndléinak a figyelmét arra, hogy bizonyos kivételes esetekben ez
mésképpen lehet.

Modositasok esetén a hivatkozott szabvany EN CCCCC:YYYY, a kordbbi modositdsai,
amennyiben van olyan, és az Ujak pedig idézett moédositdsok. A helyettesitett szabvany
(3. oszlop) ennek értelmében az EN CCCCC:YYYY-bol, valamint annak kordbbi
modositasaibol dll, de ebbe nem tartoznak az idézett modositisok. A meghatirozott
id6pontban a helyettesitett szabvany esetében megsziinik az irdnyelv lényeges kovetelmé-
nyeinek valé megfelel6ségre vonatkozd vélelem.

— A szabvdnyok hozzaférhet8ségével kapcsolatos barmilyen informdcié az Eurdpai Szabvanyiigyi
Szervezeteknél, vagy a nemzeti szabvanyiigyi testiileteknél kérhetS, 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 szabvanyok az osszes kozosségi nyelven elérhetdk.

—  Ez alista az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban korabbiakban kozzétett minden listdt helyettesit. A Bizottsdg
biztositja ennek a listdnak a frissitését.

Az osszehangolt szabvanyokrol tovabbi informéciok 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.



