C 186/40

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

2007.8.9.

A Bizottsig kozleménye az orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 93/42/EGK tandcsi irdnyelv végrehaj-

tasa keretében

(EGT-vonatkozisii sz6veg)

(Az irdnyely értelmében Gsszehangolt szabvdnyok cimeinek és hivatkozdsainak kozzététele)

(2007/C 186/06)

Az dsszehangolt szabvdny hivatkozdsa és cime

A helyettesitett szabvany

A helyettesitett szabvany
megfelel6ségére vonatkozd

EszSz () (és referenciadokumentum) hivatkozésa vélelem_ rlzegszﬁnésének
idépontja
1. megjegyzés

CEN EN 285:2006 EN 285:1996 2008.11.30.
Sterilizalds. Gézsterilizdtorok. Nagyméret(i sterilizdtorok

CEN EN 375:2001 -
Professziondlis haszndlatd in vitro diagnosztikai reagensekkel egyiitt megadott
gyartoi tdjékoztatds

CEN EN 376:2002 -
Onvizsgélatra val6 in vitro diagnosztikai reagensekkel egyiitt megadott gyartoi
tajékoztatds

CEN EN 455-1:2000 EN 455-1:1993 Az id6pont lejért
Egyszer haszndlatos orvosi kesztytik. 1. rész: Lyukmentességi kovetelmények és (2001.4.30.)
vizsgalatok

CEN EN 455-2:2000 EN 455-2:1995 Az id6pont lejért
Egyszer haszndlatos orvosi kesztyiik. 2. rész: A fizikai tulajdonsdgok kovetelmé- (2001.4.30.)
nyei és vizsgalatai (tartalmazza az 1996. évi 1. miszaki helyesbitést)

CEN EN 455-3:2006 EN 455-3:1999 2007.6.30.
Egyszer haszndlatos orvosi kesztytik. 3. rész: Kovetelmények és vizsgdlat a biold-
giai értékeléshez

CEN EN 556-1:2001 EN 556:1994 + A1:1998 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. A ,STERILE” megjel6lésti orvostechnikai (2002.4.30.)
eszkozokre vonatkoz6 kovetelmények. 1. rész: A végtermékként sterilizélt orvos-
technikai eszkozok kovetelményei
EN 556-1:2001/AC:2006

CEN EN 556-2:2003 -
Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. A ,STERILE” megjel6lésti orvostechnikai
eszkozokre vonatkozd kovetelmények. 2. rész: Az aszeptikus gydrtdsi orvos-
technikai eszk6zokre vonatkozd kovetelmények

CEN EN 591:2001 -
Professziondlis hasznélatd in vitro diagnosztikai mszerek hasznilati dtmutatdja

CEN EN 592:2002 -
Hasznélati Gtmutat6 6nvizsgdlatra vald in vitro diagnosztikai késziilékekhez

CEN EN 737-1:1998 -
Gyogydszati gdz csGrendszerei. 1. rész: Vételi egységek nyomds alatti gydgydszati
gdzokhoz és vikuumhoz

CEN EN 737-4:1998 -

Gyogyaszati gdz csGrendszerei. 4. rész: Vételi egységek altatogdz-elszivd rendsze-
rekhez




2007.8.9. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja C 186/41
A helyettesitett szabvany
FszSz () Az Ssszehangolt szabvany hivatkozésa és cime A helyettesitett szabvany meglfellelosegere vonat kolzo
SZZ (és referenciadokumentum) hivatkozésa velelem megszuncsene
id6pontja
1. megjegyzés
CEN EN 738-4:1998 -
NyomdscsokkentSk gydgydszati gdzokhoz. 4. rész: Orvostechnikai eszkozokbe
beépithetd kisnyomdsti nyoméscsokkentsk
EN 738-4:1998/A1:2002 3. megjegyzés Az id6pont lejart
(2002.10.31))
CEN EN 739:1998 -
Kisnyomdst toml6vezeték-rendszerek orvosi gizokhoz
EN 739:1998/A1:2002 3. megjegyzés Az id6pont lejart
(2002.10.31))
CEN EN 740:1998 -
Anesztéziai dllomdsok és egységeik. Egyedi kovetelmények
EN 740:1998/A1:2004 3. megjegyzés Az id6pont lejart
(2004.7.31)
EN 740:1998/AC:1998
CEN EN 794-1:1997 -
LélegeztetSk. 1. rész: Az intenziv ellitdsban alkalmazott lélegeztetSk sajitos kove-
telményei
EN 794-1:1997/A1:2000 3. megjegyzés Az id6pont lejart
(2001.5.31)
CEN EN 794-3:1998 -
LélegeztetSk. 3. rész: Siirg6sségi és szdllitds kozben alkalmazott lélegeztetSk
egyedi kovetelményei
EN 794-3:1998/A1:2005 3. megjegyzés Az id6pont lejart
(2005.12.31)
CEN EN 980:2003 EN 980:1996 Az idSpont lejart
Orvostechnikai eszk6zok cimkéin haszndlhat6 grafikus jelképek (2003.10.31.)
CEN EN 1041:1998 -
Orvostechnikai eszkozokkel egyiitt megadott gydrt6i tdjékoztatds
CEN EN 1060-1:1995 ) -
Nem invaziv vérnyomdsmérdk. 1. rész: Altaldnos kovetelmények
EN 1060-1:1995/A1:2002 3. megjegyzés Az id8pont lejdrt
(2002.11.30.)
CEN EN 1060-2:1995 -
Nem invaziv vérnyomdsmérék. 2. rész: Mechanikus vérnyomdsmérék kiegészitd
kovetelményei
CEN EN 1060-3:1997 -

Nem invaziv vérnyomasmérdk. 3. rész: Elektromechanikus vérnyomasmérg rend-
szerek kiegészitd kovetelményei

EN 1060-3:1997/A1:2005

3. megjegyzés

Az id6pont lejart
(2006.6.30.)




C 186/42

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

2007.8.9.

Az Ssszehangolt szabvany hivatkozésa és cime

A helyettesitett szabvany

A helyettesitett szabvany
megfelel8ségére vonatkozd

EszSz () (és referenciadokumentum) hivatkozésa vélelem. n}egszﬁnésének
id6pontja
1. megjegyzés
CEN EN 1060-4:2004 -
Nem invaziv vérnyomdsmérdk. 4. rész: Vizsgdlati modszer automatikus, nem
invaziv vérnyomdsmérdk teljes rendszerpontossdganak meghatdrozasara
CEN EN 1089-3:2004 EN 1089-3:1997 Az id6pont lejart
Széllithaté gédzpalackok. Palackazonositds (az LPG kivételével). 3. rész: Szinjelolés (2004.10.31.)
CEN EN 1280-1:1997 -
Altatészer-pérologtatok narkotikumspecifikus tolt6rendszerei. 1. rész: Négyszog-
csatlakozdst toltdrendszerek
EN 1280-1:1997/A1:2000 3. megjegyzés Az id6pont lejért
(2000.11.24))
CEN EN 1281-2:1995 -
Altato- és lélegeztetSkésziilékek. Kapos csatlakozok. 2. rész: Menetes teherbird
csatlakozok (ISO 5356-2:1987, mddositva)
CEN EN 1282-2:2005 EN 1282-2:1997 Az idGpont lejart
Tracheotomiai tubusok. 2. rész: Gyermektubusok (ISO 5366-3:2001 mddositva) (2005.12.31.)
CEN EN 1422:1997 -
Egészségiigyi célu sterilizatorok. Etilén-oxid-sterilizatorok. Kovetelmények és vizs-
gdlati eljarasok
CEN EN 1618:1997 -
Nem érrendszeri katéterek. Az dltaldnos tulajdonsdgok vizsgélati médszerei
CEN EN 1639:2004 EN 1639:1996 Az id6pont lejart
Fogdszat. Orvostechnikai eszkozok fogdszati célra. Miiszerek (2004.12.31.)
CEN EN 1640:2004 EN 1640:1996 Az id6pont lejért
Fogaszat. Orvostechnikai eszkdz6k fogdszati célra. Berendezések (2004.12.31.)
CEN EN 1641:2004 EN 1641:1996 Az id6pont lejdrt
Fogdszat. Orvostechnikai eszkozok fogdszati célra. Anyagok (2004.12.31.)
CEN EN 1642:2004 EN 1642:1996 Az id6pont lejart
Fogdszat. Orvostechnikai eszkozok fogdszati célra. Fogdszati implantatumok (2004.12.31.)
CEN EN 1707:1996 -
6 %-os (Luer-) kapos csatlakozok fecskend6khoz, tiikhoz és egyéb orvostechnikai
eszkozokhoz. Zarécsatlakozok
CEN EN 1782:1998 -
LégcsGtubusok és -csatlakozok
CEN EN 1820:2005 EN 1820:1997 Az idGpont lejart
Anesztéziai téroldzsdkok (ISO 5362:2000 modositva) (2005.12.31.)
CEN EN 1865:1999 -

Kozati betegszdllité jarmivekben alkalmazott horddgyak és egyéb betegszdllitd
eszkozok miszaki elGirdsai




2007.8.9. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja C 186/43
A helyettesitett szabvany
E Az Ssszehangolt szabvany hivatkozésa és cime A helyettesitett szabvany megfelelosegere vonat koz6
YAYAU Y . . h vélelem megsziinésének
(és referenciadokumentum) hivatkozésa x -
id6pontja
1. megjegyzés
CEN EN 1970:2000 -
Allithat6 dgyak fogyatékkal é16 személyek szdmdra. Kovetelmények és vizsgdlati
modszerek
EN 1970:2000/A1:2005 3. megjegyzés Az id8pont lejart
(2005.9.30.)
CEN EN 1985:1998 ) -
Jardst segit6 eszkozok. Altalinos kovetelmények és vizsgalati modszerek
CEN EN ISO 4074:2002 EN 600:1996 Az id6pont lejart
Természetes latex gumi Gvszerek. Kovetelmények és vizsgdlati modszerek (2005.8.31.)
(ISO 4074:2002)
CEN EN ISO 4135:2001 EN ISO 4135:1996 Az id6pont lejart
Altato- és élegeztetSkésziilékek. Szotar (ISO 4135:2001) (2002.2.28.)
CEN EN ISO 5356-1:2004 EN 1281-1:1997 Az idGpont lejart
Altaté- és lélegeztetSkésziilékek. Kipos csatlakozok. 1. rész: Kiipok és aljzatok (2004.11.30.)
(ISO 5356-1:2004)
CEN EN ISO 5366-1:2004 EN 1282-1:1996 Az id6pont lejért
Altaté- és 1élegeztetSkésziilékek. Tracheotémiai tubusok. 1. rész: Tubusok és csat- (2005.1.31.)
lakozdk felndttek részére (ISO 5366-1:2000)
CEN EN ISO 5840:2005 EN 12006-1:1999 Az idGpont lejart
Sziv- és érsebészeti implantdtumok. Szivbillentyti-protézisek (ISO 5840:2005) (2006.6.30.)
CEN EN ISO 7197:2006 -
Idegsebészeti implantdtumok. Steril, egyszer haszndlatos hydrocephalus-sontok és
komponenseik (ISO 7197:2006)
CEN EN ISO 7376:2003 EN 1819:1997 Az id8pont lejért
Altaté- és  1élegeztetSkésziilékek. Gégetitkrok 1égesébe valé  bevezetéshez (2004.6.30.)
(ISO 7376:2003)
CEN EN ISO 7396-1:2007 EN 737-3:1998 2009.4.30.
Gyogyaszati gz csérendszerei. 1. rész: CsGvezetékek nyomds alatti gyogydszati
gdzokhoz és vikuumhoz (ISO 7396-1:2007)
CEN EN ISO 7396-2:2007 EN 737-2:1998 2009.4.30.
Gyogydszati giz csGrendszerei. 2. rész: Altatdgdz-elszivé rendszerek (ISO 7396-
2:2007)
CEN EN ISO 7439:2002 =
Réztartalmti, méhen belili fogamzasgatld eszkozok. Kovetelmények, vizsgdlatok
(ISO 7439:2002)
CEN EN ISO 7886-3:2005 -
Steril, egyszer haszndlatos injekci6s fecskenddk. 3. rész: Meghatdrozott dozist
injektdlo, 6nmegsemmisité fecskenddk (ISO 7886-3:2005)
CEN EN ISO 7886-4:2006 ) -
Steril, egyszer hasznalatos injekcios fecskendSk. 4. rész: Ujrafelhasznaldst meg-
akaddlyoz6 tulajdonsag fecskenddk (ISO 7886-4:2006)
CEN EN ISO 8185:1997 -

Gyogydaszati alkalmazdst pdrdsitok. Pdrdsitérendszerek dltaldnos kovetelményei
(150 8185:1997)




C 186/44

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

2007.8.9.

Az Ssszehangolt szabvany hivatkozésa és cime

A helyettesitett szabvany

A helyettesitett szabvany
megfelel8ségére vonatkozd

EszSz () (és referenciadokumentum) hivatkozésa vélelem. n}egszﬁnésének
id6pontja
1. megjegyzés
CEN EN ISO 8359:1996 -
Oxigénkoncentrdtorok  gy6gyaszati haszndlatra. Biztonsdgi kovetelmények
(1SO 8359:1996)
CEN EN ISO 8536-4:2007 -
Egészségiigyben haszndlatos inflizids eszkozok. 4. rész: Egyszer haszndlatos,
gravitdcios inflizids készletek (ISO 8536-4:2007)
CEN EN ISO 8835-4:2004 -
Inhaléci6s anesztezioldgiai rendszerek. 4. rész: Altatészerpdrat széllité eszkozok
(ISO 8835-4:2004)
EN ISO 8835-4:2004/AC:2006
CEN EN ISO 8835-5:2004 -
Inhaléci6s anesztezioldgiai rendszerek: 5. rész: Anesztezioldgiai 1élegeztetSk (ISO
8835-5:2004)
EN ISO 8835-5:2004/AC:2006
CEN EN ISO 9360-1:2000 -
Altaté- és 1élegeztetdberendezések. HG- és paracserélék (HMEs) az ember ltal
belélegzett gdzok pdrdsitdsihoz. 1. rész: Legaldbb 250 ml 1égzési térfogathoz
hasznélhat6 HMEs (ISO 9360-1:2000)
CEN EN ISO 9360-2:2002 -
Altaté- és 1élegeztetdberendezések. HG- és paracserélék (HMEs) az ember ltal
belélegzett gazok parasitisdhoz. 2. rész: Legaldbb 250 ml légzési térfogatd,
légcsémetszéses betegeknél hasznalhaté HMEs (ISO 9360-2:2001)
CEN EN ISO 9713:2004 -
Idegsebészeti  implantditumok. Intrakranidlis  6nzdré  aneurizmakapcsok
(ISO 9713:2002)

CEN EN ISO 9919:2005 EN 865:1997 Az id6pont lejart
Gyogyaszati villamos késziilékek. Gydgyaszati hasznalatd pulzoximéter-berende- (2005.9.30.)
zések alapvet$ biztonsdgossagdnak és teljesit6képességének egyedi kovetelményei
(ISO 9919:2005)

CEN EN ISO 10079-1:1999 EN ISO 10079-1:1996 Az id6pont lejart
Gybgydszati szivokésziilékek. 1. rész: Villamos mtkodtetést szivokésziilékek. (2000.2.29.)
Biztonsagi kovetelmények (ISO 10079-1:1999)

CEN EN ISO 10079-2:1999 EN ISO 10079-2:1996 Az id6pont lejart
Gyogydszati  szivokésziilékek. 2. rész: Kézi mikodtetésti szivokésziilékek (2000.2.29.)
(ISO 10079-2:1999)

CEN EN ISO 10079-3:1999 EN ISO 10079-3:1996 Az id6pont lejart
Gyogyaszati szivokésziilékek. 3. rész: Vakuum- vagy nyomdsforrdsrél mikod- (2000.2.29.)
tetett szivokésziilékek (ISO 10079-3:1999)

CEN EN ISO 10328:2006 -

Protetika. Alsovégtag-protézisek szerkezeti vizsgalata. Kovetelmények és vizsgélati
modszerek (ISO 10328:2006)
CEN EN ISO 10524-1:2006 EN 738-1:1997 2008.10.31.

NyomdscsokkentSk gyogydszati gdzokhoz. 1. rész: NyomdscsokkentSk és atfo-
lydsmérds nyomdascsokkentSk (ISO 10524-1:2006)




2007.8.9. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja C 18645
A helyettesitett szabvany
FszSz () Az Ssszehangolt szabvany hivatkozésa és cime A helyettesitett szabvany meglfellelosegere vonat kolzo
SZZ (és referenciadokumentum) hivatkozésa velelem megszuncsene
id6pontja
1. megjegyzés

CEN EN ISO 10524-2:2006 EN 738-2:1998 2008.10.31.
Nyomdsszabalyozok gydgydszati gdzokhoz. 2. rész: Kozponti és dgankénti
nyomdsszabélyozok (ISO 10524-2:2005)

CEN EN ISO 10524-3:2006 EN 738-3:1998 2008.10.31.
Nyomdsszabilyozok gydgyaszati gdzokhoz. 3. rész: Palackszeleppel egybeépitett
nyomédscsokkentdk (ISO 10524-3:2005)

CEN EN ISO 10535:2006 EN ISO 10535:1998 2007.6.30.
Emel6szerkezetek testi fogyatékos személyek dthelyezéséhez. Kovetelmények és
vizsgdlati mddszerek (ISO 10535:2006)

CEN EN ISO 10555-1:1996 ) -

Steril, egyszer hasznélatos érrendszeri katéterek. 1. rész: Altaldnos kovetelmények

(ISO 10555-1:1995)

ENISO 10555-1:1996/A1:1999 3. megjegyzés Az id6pont lejart
(2000.1.31))

EN ISO 10555-1:1996/A2:2004 3. megjegyzés Az id6pont lejart
(2004.11.30))

CEN EN ISO 10651-2:2004 EN 794-2:1997 Az idGpont lejart
Gyogyaszati lélegeztetSk. Az alapvetd biztonsdg és teljesitSképesség sajdtos kove- (2005.1.31))
telményei. 2. rész: Hazi dpoldsban haszndlt 1élegeztetdk lélegeztetStd] fiiggd
betegek szdmdra (ISO 10651-2:2004)

CEN EN ISO 10651-4:2002 -

LélegeztetSk. 4. rész: A kezel® altal miikodtetett GjraélesztSk killon kovetelményei
(ISO 10651-4:2002)

CEN EN ISO 10651-6:2004 -
Gyodgyaszati 1élegeztetSk. Az alapvetd biztonsdg és teljesitGképesség sajitos kove-
telményei. 6. rész: A hazi dpoldsban hasznilt légzéstimogatd eszkozok
(ISO 10651-6:2004)

CEN EN ISO 10993-1:2003 . -
Orvostechnikai eszkozok biologiai értékelése. 1. rész: Ertékelés és vizsgdlat (ISO
10993-1:2003)

CEN EN ISO 10993-3:2003 EN 30993-3:1993 Az id6pont lejért
Orvostechnikai eszkdzok bioldgiai értékelése. 3. rész: Vizsgalatok genotoxicitdsra, (2004.4.30.)
karcinogenitdsra és reprodukcids toxicitdsra (ISO 10993-3:2003)

CEN EN ISO 10993-4:2002 EN 30993-4:1993 Az id6pont lejért
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 4. rész: A vérrel valé kolcsonhatds (2003.4.30.)
vizsgalatainak kivélasztdsa (ISO 10993-4:2002)

EN ISO 10993-4:2002/A1:2006 3. megjegyzés Az id8pont lejart
(2007.1.31)

CEN EN ISO 10993-5:1999 EN 30993-5:1994 Az id6pont lejért
Orvostechnikai eszk6zok bioldgiai értékelése. 5. rész: In vitro vizsgélatok citotoxi- (1999.11.30.)
citdsra (ISO 10993-5:1999)

CEN EN ISO 10993-6:2007 EN 30993-6:1994 2007.10.31.

Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 6. rész: Az implanticiot kovetd
helyi hatdsok vizsgélatai (ISO 10993-6:2007)




C 186/46

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

2007.8.9.

Az Ssszehangolt szabvany hivatkozésa és cime

A helyettesitett szabvany

A helyettesitett szabvany
megfelel8ségére vonatkozd

EszSz () (és referenciadokumentum) hivatkozésa vélelem. n}egszﬁnésének
id6pontja
1. megjegyzés
CEN EN ISO 10993-9:1999 -
Orvostechnikai eszkdzok bioldgiai értékelése. 9. rész: Lehetséges bomldstermékek
azonositdsnak és mennyiségi meghatdrozdsdnak irdnyelvei (ISO 10993-9:1999)

CEN EN ISO 10993-10:2002 EN ISO 10993-10:1995 Az id6pont lejért
Orvostechnikai eszkozok biologiai értékelése. 10. rész: Vizsgdlatok irritdld (2003.3.31.)
hatdsra és késleltetett tipust tdalérzékenységre (ISO 10993-10:2002)

EN ISO 10993-10:2002/A1:2006 3. megjegyzés Az id6pont lejart
(2007.1.31)

CEN EN ISO 10993-11:2006 EN ISO 10993-11:1995 Az id6pont lejért
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 11. rész: Vizsgdlatok szisztémds (2007.2.28))
toxicitasra (ISO 10993-11:2006)

CEN EN ISO 10993-12:2004 EN ISO 10993-12:1996 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 12. rész: Minta-el6készités és refe- (2005.5.31.)
renciaanyagok (ISO 10993-12:2002)

CEN EN ISO 10993-13:1998 -

Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 13. rész: Polimer anyagl orvos-
technikai eszk6zok bomldstermékeinek azonositdsa és mennyiségi meghatdrozésa
(1SO 10993-13:1998)

CEN EN ISO 10993-14:2001 -
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 14. rész: Kerdmidk bomldstermé-
keinek azonositdsa és mennyiségi meghatdrozdsa (ISO 10993-14:2001)

CEN EN ISO 10993-15:2000 -
Orvostechnikai eszkzok biologiai értékelése. 15. rész: Fémek és otvozetek
bomldstermékeinek azonositdsa és mennyiségi meghatdrozdsa (ISO 10993-

15:2000)

CEN EN ISO 10993-16:1997 -
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 16. rész: Bomldstermékek és kiol-
dédo részek toxikokinetikai vizsgélatanak tervezése (ISO 10993-16:1997)

CEN EN ISO 10993-17:2002 -
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 17. rész: A kioldodo részek megen-
gedett hatdrértékeinek megdllapitdsa (ISO 10993-17:2002)

CEN EN ISO 10993-18:2005 -
Orvostechnikai eszk6zok bioldgiai értékelése. 18. rész: Az anyagok kémiai jellem-
zése (ISO 10993-18:2005)

CEN EN ISO 11135-1:2007 EN 550:1994 2010.5.31.
Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. Etilén-oxid. 1. rész: Orvostechnikai eszkozok
sterilizdldsi folyamatdnak fejlesztési, validdlasi és rutin-ellendrzési kovetelményei
(ISO 11135-1:2007)

CEN EN ISO 11137-1:2006 EN 552:1994 2009.4.30.
Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. Besugdrzds. 1. rész: Orvostechnikai eszkozok
sterilizdldsi folyamatdnak fejlesztési, validaldsi és rutinellenSrzési kovetelményei
(ISO 11137-1:2006)

CEN EN ISO 11137-2:2007 EN 552:1994 2010.5.31.

Egészségiigyi termékek sterilizldsa. Besugdrzds. 2. rész: A sterilizdlé dozis megdl-
lapitdsa (ISO 11137-2:2006)




2007.8.9. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja C 186/47
A helyettesitett szabvany
E Az Ssszehangolt szabvany hivatkozésa és cime A helyettesitett szabvany megfelelosegere vonat koz6
YAYAU Y . . h vélelem megsziinésének
(és referenciadokumentum) hivatkozésa x -
id6pontja
1. megjegyzés
CEN EN ISO 11138-2:2006 -
Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. Biologiai indikdtorok. 2. rész: Bioldgiai indi-
kétorok etilén-oxid-sterilizaldsi folyamatokhoz (ISO 11138-2:2006)
CEN EN ISO 11138-3:2006 -
Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. Bioldgiai indikdtorok. 3. rész: Bioldgiai indi-
katorok nedveshd-sterilizaldsi folyamatokhoz (ISO 11138-3:2006)

CEN EN ISO 11140-1:2005 ) EN 867-2:1997 Az idSpont lejart
Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. Kémiai indikdtorok. 1. rész: Altaldnos kove- (2006.1.31.)
telmények (ISO 11140-1:2005)

CEN EN ISO 11140-3:2007 EN 867-3:1997 2007.9.30.
Egészségiigyi termékek sterilizldsa. Kémiai indikdtorok. 3. rész: Gézpenetricids
vizsgdlat felhaszndld dltal osszedllitott és haszndlatra kész vizsgalati csomagokkal
(ISO 11140-3:2007)

CEN EN ISO 11197:2004 EN 793:1997 Az id6pont lejart
Gybgydszati elldtoegységek (ISO 11197:2004) (2005.6.30.)

CEN EN ISO 11607-1:2006 EN 868-1:1997 Az idGpont lejart
Végtermékként sterilizalt orvostechnikai eszkozok csomagoldsa. 1. rész: Az (2007.4.30.)
anyagok, a sterilgdt-rendszerek és a csomagolérendszerek kovetelményei (ISO
11607-1:2006)

CEN EN ISO 11607-2:2006 -

Végtermékként sterilizalt orvostechnikai eszkozok csomagoldsa. 2. rész: A formd-
zdsi, lezdrdsi és Osszeszerelési folyamatok validaldsi kovetelményei (ISO 11607-
2:2006)

CEN EN ISO 11737-1:2006 EN 1174-3:1996 Az id6pont lejért
Orvostechnikai eszkozok sterilizéldsa. Mikrobioldgiai médszerek. 1. rész: Mikro- EN 1174-1:1996 (2006.10.31.)
organizmus-populdciék meghatdrozasa termékeken (ISO 11737-1:2006) EN 1174-2:1996

CEN EN ISO 11810-2:2007 EN ISO 11810:2002 2007.11.30.
Lézerek és lézerberendezések. Sebészeti takardk ésfvagy paciensvédd takardsok
1ézerallosdganak osztdlyba soroldsa és vizsgdlati modszere. 2. rész: Masodlagos
gyulladds (ISO 11810-2:2007)

CEN EN ISO 11979-8:2006 EN 13503-8:2000 Az id6pont lejért
Szemészeti implantdtumok. Beiiltethet$ lencsék. 8. rész: Alapvets kovetelmények (2007.1.31.)
(ISO 11979-8:2006)

CEN EN ISO 11990:2003 EN ISO 11990:1999 Az id8pont lejart
Optika és optikai eszkozok. Lézerek és lézerberendezések. LégesGtubusszarak (2003.10.31.)
1ézerdllosdganak meghatdrozdsa (ISO 11990:2003)

CEN EN 12006-2:1998 -

Nem aktfv sebészeti implantitumok. Sziv- és érrendszeri implantdtumok kiilon
kovetelményei. 2. rész: Erprotézisek, beleértve a szivbillentyt-érprotéziseket is

CEN EN 12006-3:1998 -
Nem aktiv sebészeti implantdtumok. Sziv- és érrendszeri implantitumok kiilon-
leges kovetelményei. 3. rész: Endovaszkuldris eszkozok

CEN EN 12010:1998 -

Nem aktiv sebészeti implantitumok. Iziiletet helyettesit implantdtumok. Kiilon
kovetelmények




C 186/48

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

2007.8.9.

Az Ssszehangolt szabvany hivatkozésa és cime

A helyettesitett szabvany

A helyettesitett szabvany
megfelel8ségére vonatkozd

EszSz () (és referenciadokumentum) hivatkozésa vélelem. n}egszﬁnésének
id6pontja
1. megjegyzés
CEN EN 12011:1998 ’ -
A nem aktiv sebészeti implantitumokhoz haszndlt mszerek. Altalinos kovetel-
mények
CEN EN 12182:1999 i -
Testi fogyatékosok miiszaki segédeszkozei. Altalinos kovetelmények és vizsgalati
modszerek
CEN EN 12322:1999 -
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok. Mikrobioldgiai tdptalajok. A tdpta-
lajok teljesit6képességének kovetelményei
EN 12322:1999/A1:2001 3. megjegyzés Az id8pont lejért
(2002.4.30)
CEN EN 12342:1998 -
Légz8esovek altatd- és 1élegeztetSkésziilékekhez
CEN EN 12442-1:2000 -
Orvostechnikai eszkdzok gydrtdsihoz felhaszndlt dllati sz6vetek és szdrmazékaik.
1. rész: A kockdzat elemzése és irdnyitdsa
CEN EN 12442-2:2000 -
Orvostechnikai eszkozok gyartdsdhoz felhaszndlt llati sz6vetek és szdrmazékaik.
2. rész: Az eredet, a begytijtés és a kezelés szabdlyozdsa
CEN EN 12442-3:2000 -
Orvostechnikai eszkozok gyartdséhoz felhaszndlt llati szovetek és szdrmazékaik.
3. rész: Virusok és dtvihetd korokozok eltdvolitdsinak ésfvagy inaktivéldsdnak
validdldsa
CEN EN 12470-1:2000 -
Klinikai h6mérdk. 1. rész: Folyékony fém tivegben tipusti hémérék csticsértékjel-
z8vel
CEN EN 12470-2:2000 -
Klinikai hmérsk. 2. rész: Fizisvalt6 tipusi (dot matrix) hémérck
CEN EN 12470-3:2000 -
Klinikai hémérék. 3. rész: Kompakt elektromos (el6re jelz8 és nem eldre jelzo)
hémérsk cstcsértékjelzdvel
CEN EN 12470-4:2000 -
Klinikai h6mérsk. 4. rész: Folyamatos mérésii villamos hémérdk teljesitGképes-
sége
CEN EN 12470-5:2003 -
Klinikai h6mérsk. 5. rész: Infravoros fillhémérdk (cstcsértékkijelzdvel)
CEN EN 12563:1998 -
Nem aktiv sebészeti implantitumok. Iziiletet helyettesité implantitumok. A
csipdiziiletet helyettesit implantdtumok kilon kovetelményei
CEN EN 12564:1998 -

Nem aktiv sebészeti implantdtumok. Iziiletet helyettesit6 implantdtumok. A térd-
iziiletet helyettesité implantdtumok kiilon kovetelményei




2007.8.9.

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

C 186/49

EszSz (1)

Az Ssszehangolt szabvany hivatkozésa és cime
(és referenciadokumentum)

A helyettesitett szabvany
hivatkozasa

A helyettesitett szabvany
megfelel8ségére vonatkozd
vélelem megsziinésének
id6pontja
1. megjegyzés

CEN

EN ISO 12870:2004
Szemészeti optika. Szemiivegkeretek. Kovetelmények és vizsgdlati modszerek
(ISO 12870:2004)

EN ISO 12870:1997

Az id6pont lejart
(2005.2.28)

EN ISO 12870:2004/AC:2005

CEN

EN 13014:2000
Gézmintavevs csovek csatlakozoi altatd- és lélegeztetéberendezésekhez

CEN

EN 13060:2004
Kis g6zsterilizatorok

CEN

EN 13220:1998
Gyogyaszati gdzcsérendszerek végegységeihez csatlakoztathaté dramldsmérd
eszkozok

CEN

EN 13328-1:2001
Légzdkori sziirdk altatdshoz és lélegeztetéshez. 1. rész: Sovizsgdlati médszer a
szlirGképesség értékelésére

CEN

EN 13328-2:2002
Légzdkori sziirék altatishoz és 1élegeztetéshez. 2. rész: Nem sziirésre vonatkozd
szempontok

EN 13328-2:2002/A1:2003

3. megjegyzés

Az id6pont lejért
(2004.6.30.)

CEN

EN ISO 13485:2003

telmények (ISO 13485:2003)

EN ISO 13485:2000
EN ISO 13488:2000

Az id6pont lejart
(2006.7.31)

EN ISO 13485:2003/AC:2007

EN 46003:1999

2009.7.31.

CEN

EN 13544-1:2007
Légzésterdpiai késziilék. 1. rész: Porlasztorendszerek és szerkezeti elemeik

EN 13544-1:2001

2007.10.31.

CEN

EN 13544-2:2002
Légzésterdpids késziilék. 2. rész: Csovezés és csatlakozok

CEN

EN 13544-3:2001
Légzésterdpids késziilék. 3. rész: LevegGbeszivo eszkozok

CEN

EN 13624:2003

Kémiai fertdtlenitGszerek és antiszeptikumok. Mennyiségi szuszpenzids vizsgalat
a gyoOgyészati teriileten haszndlt eszkozok kémiai fert6tlenitGszerei gombaold
hatdsdnak értékelésére. Vizsgalati modszer és kovetelmények (2. fzis, 1. 1épés)

CEN

EN 13718-1:2002
Betegszdllito eszkoz levegbben, vizen és nehéz terepen. 1. rész: A betegszallitd
gépjarmii folyamatos betegelldtd orvosi eszkozeinek sajitos kovetelményei

CEN

EN 13726-1:2002
Els6dleges sebfedSk vizsgdlati modszerei. 1. rész: Abszorpcioképességi szem-
pontok

CEN

EN 13726-2:2002 )
Els6dleges sebfedSk vizsgdlati modszerei. 2. rész: AteresztSképes filmkotszerek
paranedvesség-dtereszt§ képessége




C 186/50

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

2007.8.9.

Az Ssszehangolt szabvany hivatkozésa és cime

A helyettesitett szabvany

A helyettesitett szabvany
megfelel8ségére vonatkozd

EszSz () (és referenciadokumentum) hivatkozésa vélelem. n}egszﬁnésének
id6pontja
1. megjegyzés
CEN EN 13727:2003 -
Kémiai fertStlenitSszerek és antiszeptikumok. Mennyiségi szuszpenzids vizsgalat
a gyogyészati teriileten haszndlt eszkozok kémiai ferttlenitSszerei baktériumold
hatdsanak értékelésére. Vizsgalati modszer és kovetelmények (2 fazis, 1. 1épés)
CEN EN 13795-1:2002 -
Orvostechnikai eszkozként hasznalt miitéti kendSk, kopenyek és tisztatéri 6lto-
zékek a péciensek, a klinikai személyzet és késziilékek szamdra. 1. rész: A gyar-
tokra, a feldolgozokra és a termékekre vonatkozé altaldnos kévetelmények
CEN EN 13795-2:2004 -
Orvostechnikai eszkozként haszndlt miitéti kenddk, kopenyek és tisztatéri 6lto-
zékek a paciensek, a klinikai személyzet és késziilékek szdmdra. 2. rész: Vizsgélati
modszerek
CEN EN 13795-3:2006 -
Orvostechnikai eszkozként haszndlt miitéti kenddk, kopenyek és tisztatéri 6lto-
zékek a péaciensek, a klinikai személyzet és a késziilékek szdmdra. 3. rész: A
miikodés kovetelményei
CEN EN 13824:2004 -
Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. Folyadékallapotti orvostechnikai eszkézok
aszeptikus gyartdsa. Kovetelmények
CEN EN 13826:2003 -
Kilégzési csticsaramldsmérék
CEN EN 13867:2002 -
A hemodializis és a kapcsolddé gydgykezelések koncentratumai
CEN EN 13976-1:2003 -
Ment6rendszerek. Az inkubdtor szallitdsa. 1. rész: Illesztési feltételek
CEN EN 13976-2:2003 -
Mentdrendszerek. Az inkubétor szdllitdsa. 2. rész: Szallitdsi kovetelmények
CEN EN 14079:2003 -
Nem aktiv orvostechnikai eszkozok. Nedvszivé pamutmull, valamint nedvszivd
pamut- és viszkdzmull miiszaki kovetelményei és vizsgalati modszerei
CEN EN ISO 14155-1:2003 ) EN 540:1993 Az idGpont lejart
Orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgélata embereken. 1. rész: Altaldnos kove- (2003.8.31.)
telmények (ISO 14155-1:2003)
CEN EN ISO 14155-2:2003 -
Orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgélata embereken. 2. rész: Klinikai vizsgélati
tervek (ISO 14155-2:2003)
CEN ENISO 14160:1998 -
Allati eredeti anyagokat tartalmazd, egyszer hasznélatos orvostechnikai eszkozok
sterilizldsa. Kémiai sterilizdl6 folyadékokkal végzett sterilizalds validaldsa és rutin-
ellendrzése (ISO 14160:1998)
CEN EN 14180:2003 -

Sterilizdtorok gyogydszati célra. Kis hémérsékletti g6z- és formaldehidsterilizd-
torok. Kovetelmények és vizsgalat




2007.8.9. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja C 186/51
A helyettesitett szabvany
FszSz () Az Ssszehangolt szabvany hivatkozésa és cime A helyettesitett szabvany meglfellelosegere vonat kolfo
SZZ (és referenciadokumentum) hivatkozésa velelem megszuncsene
id6pontja
1. megjegyzés
CEN EN 14299:2004 -
Nem aktiv sebészeti implantdtumok. Sziv- és érrendszeri implantitumok egyedi
kovetelményei. Az artériasztentek specifikus kovetelményei
CEN EN 14348:2005 -
Kémiai fertStlenitGszerek és antiszeptikumok. Mennyiségi szuszpenzids vizsgalat
a gydgydszatban haszndlt kémiai fertStlenitGszerek — beleértve az eszkozfertStle-
nit6ket — mikrobaktericid aktivitdsinak értékelésére. Vizsgdlati mddszerek és
kovetelmények (2 fazis, 1. 1épés)
CEN EN ISO 14408:2005 -
LégesStubusok 1ézersebészethez. A megjelolés és a kisérd informéci6 kovetelmé-
nyei (ISO 14408:2005)

CEN EN ISO 14534:2002 EN ISO 14534:1997 Az id6pont lejart
Szemészeti optika. Kontaktlencsék és kontaktlencse-dpold termékek. Alapvetd (2002.12.31.)
kovetelmények (ISO 14534:2002)

CEN EN 14561:2006 -

Kémiai fertStlenitészerek és antiszeptikumok. Kvantitativ hordozdanyagos vizs-
gélat a gydgyaszatban hasznalt miszerek fertStlenitésére haszndlt kémiai fertStle-
nitdszerek baktericid hatdsdnak értékelésére. Vizsgdlati modszer és kovetelmények
(2 fazis, 2. 1épés)

CEN EN 14562:2006 -
Kémiai fertStlenitszerek és antiszeptikumok. Kvantitativ hordozdanyagos vizs-
gélat a gyogydszatban haszndlt mdszerek fertStlenitésére hasznélt kémiai fert6tle-
nitészerek gomba- és penészold hatdsanak értékelésére. Vizsgdlati modszer és
kovetelmények (2 fézis, 2. 1épés)

CEN EN ISO 14602:1998 -
Nem aktiv sebészeti implantitumok. CsontdsszekotS implantitumok. Sajitos
kovetelmények (ISO 14602:1998)

CEN EN ISO 14607:2007 -
Nem aktiv sebészeti implantitumok. Az emlSimplantitumok egyedi kovetelmé-
nyei (ISO 14607:2007)

CEN EN ISO 14630:2005 . EN ISO 14630:1997 Az id6pont lejart
Nem aktiv sebészeti implantdtumok. Altalinos kovetelmények (ISO 14630:2005) (2005.11.30.)

CEN EN 14683:2005 -

Egészségiigyi maszk. Kovetelmények és vizsgalati modszerek

CEN EN ISO 14889:2003 EN ISO 14889:1997 Az id6pont lejért
Szemészeti optika. Szemiiveglencsék. A megmunkalatlan sz€ld kész szemiiveglen- (2003.11.30.)
csék alapvets kovetelményei (ISO 14889:2003)

CEN EN 14931:2006 -

Nyomdstarté tartdlyok emberi tartdzkoddsra. Tobb féréhelyes nyomdskamrék
tilnyomdsos terdpidhoz. TeljesitGképesség, biztonsagi kovetelmények és vizsgd-
latok
CEN EN ISO 14937:2000 -

Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. A sterilizdl6 hatéanyag jellemzésére vonat-
kozé éltalanos kovetelmények, az orvostechnikai eszkozok sterilizdldsi folyama-
tanak fejlesztése, validdldsa és rutinellenSrzése (ISO 14937:2000)




C 186/52

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

2007.8.9.

Az Ssszehangolt szabvany hivatkozésa és cime

A helyettesitett szabvany

A helyettesitett szabvany
megfelel8ségére vonatkozd

EszSz () (és referenciadokumentum) hivatkozésa vélelem. n}egszﬁnésének
id6pontja
1. megjegyzés
CEN EN ISO 14971:2007 EN ISO 14971:2000 2010.3.9.
Orvostechnikai eszkozok. Kockazatirdnyitds alkalmazdsa orvostechnikai eszko-
zokre (ISO 14971:2007)
CEN EN ISO 15001:2004 -
Altaté- és 1élegeztetGkésziilékek. Oxigénkompatibilitds (ISO 15001:2003)
CEN EN ISO 15004-1:2006 EN ISO 15004:1997 Az id6pont lejért
Szemészeti miiszerek. Alapkovetelmények és vizsgdlati moédszerek. 1. rész: Az (2006.12.31.)
osszes szemészeti miszerre vonatkozé dltaldnos kovetelmények (ISO 15004-
1:2006)
CEN EN ISO 15225:2000 -
Nevezéktan. ElSirdsok az orvostechnikai eszkozok nomenklatirdjahoz szabélyo-
zdsi adatcsere céljara (ISO 15225:2000)
EN ISO 15225:2000/A1:2004 3. megjegyzés Az id6pont lejart
(2004.8.31.)
CEN EN 15424:2007 -
Egészségiigyi termékek sterilizaldsa. Kis hémérsékleti g6z és formaldehid. Orvos-
technikai eszkozok sterilizdldsi folyamatdnak fejlesztési, validaldsi és rutin-ellendr-
zési kovetelményei
CEN EN ISO 15747:2005 -
Mtianyag tartalyok intravénds injekciokhoz (ISO 15747:2003)
CEN EN ISO 15883-1:2006 ) -
Tisztito- és fertStlenitGberendezések. 1. rész: Altalanos kovetelmények, szakkifeje-
zések, meghatdrozdsok és vizsgalatok (ISO 15883-1:2006)
CEN EN ISO 15883-2:2006 -
Tisztitd- és fertStlenitdberendezések. 2. rész: Sebészeti eszkozok, anesztéziai
berendezések, tartdlyok, edények, tartozékok, iivegeszkozok stb. hével fert6tle-
nitd tisztité- és fertStlenit6berendezéseinek kovetelményei és vizsgdlatai (ISOf
FDIS 15883-2:2005)
CEN EN ISO 15883-3:2006 ) -
Tisztitd- és fertStlenitGberendezések. 3. rész: Agytlak hdvel fertdtlenits tisztitd-
és fertdtlenit6berendezéseinek kovetelményei és vizsgdlatai (ISO 15883-3:2006)
CEN EN ISO 16201:2006 -
Fogyatékkal él6 személyek mdszaki segédeszkozei. A mindennapi élethez sziik-
séges tdvirdnyitasi rendszerek (ISO 16201:2006)
CEN EN ISO 17510-1:2002 -
Az alvési apnoe 1égzésterdpidja. 1. rész: Az alvési apnoe 1égzésterdpids eszkozei
(1SO 17510-1:2002)
CEN EN ISO 17510-2:2003 -

Alvési 1égzésszinet légzésterapidja. 2. rész: Alarcok és alkalmazott tartozékok
(ISO 17510-2:2003)




2007.8.9. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja C 186/53
A helyettesitett szabvany
E Az Ssszehangolt szabvany hivatkozésa és cime A helyettesitett szabvany megfelelosegere vonat koz6
YAYAU Y . . h vélelem megsziinésének
(és referenciadokumentum) hivatkozésa x -
id6pontja
1. megjegyzés
CEN EN ISO 17664:2004 -
Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. Gydrtdi tdjékoztatds az djrasterilizdlhat6
orvostechnikai eszkozok feldolgozasdhoz (ISO 17664:2004)
CEN EN ISO 17665-1:2006 EN 554:1994 2009.8.31.
Egészségiigyi termékek sterilizéldsa. Nedves hé. 1. rész: Orvostechnikai eszkozok
sterilizdldsi folyamatdnak fejlesztése, validdldsa és rutinellendrzése (ISO 17665-
1:2006)
CEN EN ISO 18777:2005 -
Széllithat6 cseppfolydsoxigén-rendszerek gydgydszati hasznalatra. Egyedi kovetel-
mények (ISO 18777:2005)
CEN EN ISO 18778:2005 -
LélegeztetSkésziilékek. ~ Gyermekmonitorok. Egyedi  kovetelmények — (ISO
18778:2005)
CEN EN ISO 18779:2005 -
Orvostechnikai eszk6zok oxigén és oxigénkeverékek eltartdsira. Egyedi kovetel-
mények (ISO 18779:2005)
CEN EN ISO 19054:2006 EN 12218:1998 2008.6.30.
Sinrendszerek orvosi berendezések rogzitésére (ISO 19054:2005)
CEN EN 20594-1:1993 -
6 %-os kiipos csatlakozds (Luer) fecskend6khoz, titkhoz és egyéb orvosi eszko-
z0khoz. 1. rész: Altaldnos kovetelmények (ISO 594-1:1986)
EN 20594-1:1993/A1:1997 3. megjegyzés Az id6pont lejart
(1998.5.31))
CEN EN ISO 21171:2006 -
Orvosi  kesztyGk. Az  eltdvolithaté  felileti hint6por meghatdrozasa
(ISO 21171:2006)
CEN EN ISO 21647:2004 EN ISO 11196:1997 Az id6pont lejart
Gyogyaszati villamos késziilékek. A 1élegeztet8gdz-monitorok alapvet$ biztonsagi EN 864:1996 (2005.5.31.)
és teljesitGképességi kiilon kovetelményei (ISO 21647:2004) EN 12598:1999
EN ISO 21647:2004/AC:2006
CEN EN ISO 21649:2006 -
Gyogyaszati haszndlatd ti nélkili fecskenddk. Kovetelmények és vizsgélati
modszerek (ISO 21649:2006)
CEN EN ISO 21969:2006 EN 13221:2000 2007.12.31.
Nagynyomdsi  flexibilis  csatlakozok — gyodgydszati  gdzrendszerekhez
(1SO 21969:2005)
CEN EN ISO 22523:2006 EN 12523:1999 Az id6pont lejart
KiilsG végtagprotézisek és kiilsG ortézisek. Kovetelmények és vizsgalati modszerek (2007.4.30.)
(ISO 22523:20006)
CEN EN ISO 22610:2006 -

Orvostechnikai eszkdzként haszndlt miitéti boritasok, kopenyek és tisztatéri 6lto-
zékek a betegek, a Klinikai személyzet és a késziilékek szdmdra. Vizsgélati
moédszer a nedves baktériumbehatoldsi ellendllds meghatdrozdsdra (ISO
22610:2006)




C 186/54 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2007.8.9.
A helyettesitett szabvany
Az Ssszehangolt szabvany hivatkozésa és cime A helyettesitett szabvany megfelelosegere vonat koz6
EszSz (1) Y . . h vélelem megsziinésének
(és referenciadokumentum) hivatkozésa x -
id6pontja
1. megjegyzés
CEN EN ISO 22612:2005 -
Fert6z6 anyagok elleni véddoltozet. Szdraz mikrobapenetraci6 elleni védské-
pesség vizsgélati médszere (ISO 22612:2005)
CEN EN ISO 22675:2006 -
Protetika. Boka-ldb-eszkozok és ldbegységek vizsgdlata. Kovetelmények és vizsgd-
lati médszerek (ISO 22675:2006)
CEN EN 27740:1992 -

Sebészeti eszkozok. Cserélhet pengéjii sebészeti kések csatlakozd méretei
(ISO 7740:1985)

EN 27740:1992/A1:1997

3. megjegyzés

Az id6pont lejért
(1998.5.31.)

ESzSz: Eurdpai Szabvényligyi Szervezetek:
— CEN: rue de Stassart 36, B-1050 Briisszel, tel.: (32-2) 550 08 11; fax: (32-2) 550 08 19 (http://www.cen.eu).

— 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 megfelel6ségre vonatkozd vélelem megsziinésének idSpontja dltaliban megegyezik az
Eurdpai Szabvanyiigyi Szervezet dltal meghatdrozott visszavonds idGpontjdval, azonban
felhivjuk e szabvanyok haszndl6inak a figyelmét arra, hogy bizonyos kivételes esetekben ez

mésképpen lehet.

3. megjegyzés Modositdsok esetén a hivatkozott szabvany EN CCCCC:YYYY, a kordbbi mddositdsai, ameny-
nyiben van olyan, és az tjak pedig idézett mddositdsok. A helyettesitett szabvany (3. oszlop)
ennek értelmében az EN CCCCC:YYYY-bdl valamint annak kordbbi mddositasaibdl 4ll, de
ebbe nem tartoznak az idézett mddositdsok. A meghatdrozott id6pontban a helyettesitett
szabvdny esetében megsztinik az irdnyelv lényeges kovetelményeinek valé megfelelGségre

vonatkoz6 vélelem.

Megjegyzés:

- A szabvanyok hozziférhetSségével kapcsolatos barmilyen informdcié az Eurdpai Szabvanyiigyi Szerveze-
teknél, vagy a nemzeti szabvéanyiigyi testiileteknél kérhetd, ez utobbiak listdja a 98/48[EK (') irdnyelvvel
modositott 98/34/EK (}) eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv mellékletét képezi.

— A hivatkozasok kozzététele az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban nem vonja maga utdn azt, hogy a szabva-

nyok az osszes kozosségi nyelven elérhetSk.

— Ez a lista az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban korabbiakban kozzétett minden listat helyettesit. A Bizottsdg

biztositja ennek a listdnak a frissitését.

Az 6sszehangolt szabvanyokrol tovabbi informéciok az interneten:
http://ec.europa.eufenterprise/newapproach/standardization/harmstds|

(') HLL 204.,1998.7.21, 37. 0.
() HLL217.,1998.8.5.,18.0.



