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(2009/C 163/02)

Eurdpai Szabvény-
iigyi Szervezet (1)

Az 6sszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime
(és referenciadokumentum)

Els6 kozzététel HL

A helyettesitett szab-
vany hivatkozdsa

A helyettesitett szab-
vany megfelelGségére
vonatkozd vélelem
megsziinésének
idépontja
1. megjegyzés

CEN EN 285:2006 + A1:2008 2009.2.19. EN 285:2006 Az id6pont lejart
Sterilizdlds. Gézsterilizdtorok. Nagyméretdi sterilizatorok 2.1. megjegyzés (2008.11.30.)
CEN EN 455-1:2000 2005.9.30. EN 455-1:1993 | Az idSpont lejirt
Egyszer haszndlatos orvosi kesztytik. 1. rész: Lyukmentességi kove- 2.1. megjegyzés (2001.4.30.)
telmények és vizsgdlatok
CEN EN 455-2:2000 2002.7.31. EN 455-2:1995 | Az idSpont lejart
Egyszer haszndlatos orvosi kesztytik. 2. rész: A fizikai tulajdonsdgok 2.1. megjegyzés (2001.4.30.)
kovetelményei és vizsgalatai (tartalmazza az 1996. évi 1. mdszaki
helyesbitést
CEN EN 455-3:2006 2007.8.9. EN 455-3:1999 Az id6pont lejrt
Egyszer hasznalatos orvosi kesztytk. 3. rész: Kovetelmények és vizs- 2.1. megjegyzés (2007.6.30.)
gélat a bioldgiai értékeléshez
CEN EN 556-1:2001 2002.7.31. EN 556:1994 + | Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok  sterilizalisa. A ,STERILE" megjel6lésii A1:1998 (2002.4.30.)
orvostechnikai eszkozokre vonatkozd kovetelmények. 1. rész: A 2.1. megjegyzés
végtermékként sterilizalt orvostechnikai eszkozok kovetelményei
EN 556-1:2001/AC:2006 2006.11.15.
CEN EN 556-2:2003 2007.8.9.
Orvostechnikai eszkozok = sterilizdldsa. A ,STERILE" megjelolést
orvostechnikai eszkozokre vonatkozé kovetelmények. 2. rész: Az
aszeptikus gydrtdsti orvostechnikai eszkozokre vonatkozd kovetel-
mények
CEN EN 794-1:1997 1997.11.8.
LélegeztetSk. 1. rész: Az intenziv ellitdsban alkalmazott 1élegeztetSk
sajatos kovetelményei
EN 794-1:1997/A1:2000 2002.7.31. 3. megjegyzés Az id6pont lejart
(2001.5.31.)
CEN EN 794-3:1998 1999.6.28.
LélegeztetGk. 3. rész: SiirgGsségi és szillitds kozben alkalmazott
lélegeztetSk egyedi kovetelményei
EN 794-3:1998/A1:2005 2006.6.2. 3. megjegyzés Az id6pont lejart
(2005.12.31))
CEN EN 980:2008 2008.7.23. EN 980:2003 2010.5.31.
Orvostechnikai eszk6zok cimkéin hasznalhaté jelképek 2.1. megjegyzés
CEN EN 1041:2008 2009.2.19. EN 1041:1998 2011.8.31.

Az orvostechnikai eszkozok gydrtdja dltal megadott tdjékoztatds

2.1. megjegyzés
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1. megjegyzés

CEN EN 1060-1:1995 1996.8.23.
Nem invaziv vérnyomasmérsk. 1. rész: Altaldnos kovetelmények
EN 1060-1:1995/A1:2002 2005.9.30. 3. megjegyzés Az idGpont lejart
(2002.11.30.)
CEN EN 1060-2:1995 1996.8.26.
Nem invaziv vérnyomdsmérék. 2. rész: Mechanikus vérnyomds-
mérék kiegészité kovetelményei
CEN EN 1060-3:1997 1998.5.9.
Nem invaziv vérnyomdsmérék. 3. rész: Elektromechanikus vérnyo-
mésmér$ rendszerek kiegészitd kovetelményei
EN 1060-3:1997/A1:2005 2006.6.2. 3. megjegyzés Az id6pont lejart
(2006.6.30.)
CEN EN 1060-4:2004 2005.9.30.
Nem invaziv vérnyomdsmérsk. 4. rész: Vizsgilati modszer automa-
tikus, nem invaziv vérnyomdsmérsk teljes rendszerpontossigdnak
meghatdrozdsara
CEN EN 1089-3:2004 2005.9.30. EN 1089-3:1997 | Az idSpont lejrt
Széllithaté gdzpalackok. Palackazonositds (az LPG kivételével). 3. 2.1. megjegyzés (2004.10.31.)
rész: Szinjelolés
CEN EN 1282-2:2005 2005.9.30. EN 1282-2:1997 | Az idépont lejart
Tracheotémiai tubusok. 2. rész: Gyermektubusok (ISO 5366-3:2001 2.1. megjegyzés (2005.12.31.)
modositva)
CEN EN 1422:1997 1998.5.9.
Egészségiigyi céla sterilizatorok. Etilén-oxid-sterilizdtorok. Kovetel-
mények és vizsgdlati eljardsok
CEN EN 1618:1997 1998.5.9.
Nem érrendszeri katéterek. Az dltaldnos tulajdonsigok vizsgélati
modszerei
CEN EN 1639:2004 2005.9.30. EN 1639:1996 Az idGpont lejart
Fogdszat. Orvostechnikai eszkozok fogdszati célra. Miszerek 2.1. megjegyzés (2004.12.31.)
CEN EN 1640:2004 2005.9.30. EN 1640:1996 Az id6pont lejart
Fogdszat. Orvostechnikai eszkozok fogdszati célra. Berendezések 2.1. megjegyzés (2004.12.31,)
CEN EN 1641:2004 2005.9.30. EN 1641:1996 Az id6pont lejart
Fogdszat. Orvostechnikai eszk6zok fogdszati célra. Anyagok 2.1. megjegyzés (2004.12.31.)
CEN EN 1642:2004 2005.9.30. EN 1642:1996 Az id6pont lejart
Fogdszat. Orvostechnikai eszkozok fogdszati célra. Fogdszati implan- 2.1. megjegyzés (2004.12.31.)
tdtumok
CEN EN 1707:1996 1997.5.17.

6 %-os (Luer-) kipos csatlakozok fecskendkhoz, tiikhoz és egyéb
orvostechnikai eszkozokhoz. Zardcsatlakozok
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1. megjegyzés

CEN EN 1782:1998 2005.9.30.
LégesStubusok és —csatlakozok
CEN EN 1789:2007 2008.7.23. EN 1789:1999 Az id6pont lejart
Egészségiigyi jarmivek és berendezéseik. Kozuti mentdjarmdvek 2.1. megjegyzés (2007.11.30.)
CEN EN 1820:2005 2005.9.30. EN 1820:1997 Az id6pont lejrt
Anesztéziai tarolozsikok (ISO 5362:2000 modositva) 2.1. megjegyzés (2005.12.31.)
CEN EN 1865:1999 2000.10.14.
Koziti betegszdllité jarmdvekben alkalmazott horddgyak és egyéb
betegszdllitd eszkozok mszaki elSirdsai
CEN EN 1970:2000 2001.11.14.
Allithat6 4dgyak fogyatékkal €16 személyek szdmdra. Kovetelmények
és vizsgdlati modszerek
EN 1970:2000/A1:2005 2005.9.30. 3. megjegyzés Az id6pont lejart
(2005.9.30.)
CEN EN 1985:1998 1999.8.10.
Jarést segité eszkozok. Altalinos kovetelmények és vizsgdlati
modszerek
CEN EN ISO 3826-2:2008 2009.2.19.
Osszelapithaté mtianyag tartdlyok emberi vérhez és vérkomponen-
sekhez. 2. rész: A cimkén és a hasznalati Gtmutatokon alkalmazhatd
grafikus jelképek (ISO 3826-2:2008)
CEN EN ISO 3826-3:2007 2008.2.27.
Osszelapithaté mtianyag tartdlyok emberi vérhez és vérkomponen-
sekhez. 3. rész: Egységes jellemzdjli vérzsdkrendszerek (ISO 3826-
3:2006)
CEN EN ISO 4074:2002 2002.7.31. EN 600:1996 Az id6pont lejart
Természetes latex gumi Gvszerek. Kovetelmények és vizsgdlati 2.1. megjegyzés (2005.8.31.)
modszerek (ISO 4074:2002)
CEN EN ISO 4135:2001 2002.7.31. EN ISO Az id6pont lejrt
Altato- és 1élegeztetSkésziilékek. Szétar (ISO 4135:2001) 4135:1996 (2002.2.28.)
2.1. megjegyzés
CEN EN ISO 5356-1:2004 2005.9.30. EN 1281-1:1997 | Az id6pont lejart
Altat6- és lélegeztetSkésziilékek. Kupos csatlakozok. 1. rész: Kipok 2.1. megjegyzés (2004.11.30.)
és aljzatok (ISO 5356-1:2004)
CEN EN ISO 5356-2:2007 2007.11.9. EN 1281-2:1995 | Az id6pont lejart
Altat6- és élegeztetSkésziilékek. Kiipos csatlakozok. 2. rész: Csavar- 2.1. megjegyzés (2008.2.29.)
menetes teherbird csatlakozdék (ISO 5356-2:2006)
CEN EN ISO 5359:2008 2008.7.23. EN 739:1998 2010.6.30.
Kisnyomdst tomlévezeték-rendszerek gyodgydszati gdzokhoz (ISO 2.1. megjegyzés
5359:2008)
CEN EN ISO 5360:2007 2008.2.27. EN 1280-1:1997 | Az id6pont lejrt

Aneszteziolégiai parasitok. Agensspecifikus  toltSrendszerek (ISO
5360:20006)

2.1. megjegyzés

(2008.6.30.)
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1. megjegyzés

CEN EN ISO 5366-1:2004 2005.9.30. EN 1282-1:1996 | Az id6pont lejart
Altaté- és lélegeztetSkésziilékek. Tracheotomiai tubusok. 1. rész: 2.1. megjegyzés (2005.1.31))
Tubusok és csatlakozdk felndttek részére (ISO 5366-1:2000)

CEN EN ISO 5840:2005 2006.6.2. EN 12006- Az id6pont lejart
Sziv- és érsebészeti implantdtumok. Szivbillentyt-protézisek (ISO 1:1999 (2006.6.30.)
5840:2005) 2.1. megjegyzés

CEN EN ISO 7197:2006 2006.9.7.

Idegsebészeti implantatumok. Steril, egyszer hasznélatos hydrocep-
halus-sontok és komponenseik (ISO 7197:2006)

CEN EN ISO 7376:2003 2005.9.30. EN 1819:1997 Az id6pont lejart
Altatd- és lélegeztetSkésziilékek. Gégetitkrok 1égesSbe vald beveze- 2.1. megjegyzés (2004.6.30.)
téshez (ISO 7376:2003)

CEN EN ISO 7396-1:2007 2007.8.9. EN 737-3:1998 | Az idSpont lejart
Gyogydszati gdz csdrendszerei. 1. rész: Csévezetékek nyomads alatti 2.1. megjegyzés (2009.4.30.)
gyogyaszati gazokhoz és vikuumhoz (ISO 7396-1:2007)

CEN EN ISO 7396-2:2007 2007.8.9. EN 737-2:1998 Az idGpont lejart
Gyogydszati gaz csérendszerei. 2. rész: Altatogaz-elszivo rendszerek 2.1. megjegyzés (2009.4.30.)
(1SO 7396-2:2007)

CEN EN ISO 7439:2002 2005.9.30.

Réztartalmti, méhen beliili fogamzdsgatl6 eszkozok. Kovetelmények,
vizsgélatok (ISO 7439:2002)

CEN EN ISO 7886-3:2005 2005.9.30.
Steril, egyszer haszndlatos injekcids fecskenddk. 3. rész: Meghatdro-
zott dozist injektdld, onmegsemmisitd fecskendék (ISO 7886-

3:2005)

CEN EN ISO 7886-4:2006 2007.8.9.
Steril, egyszer hasznalatos injekcids fecskendSk. 4. rész: Ujrafelhasz-
ndldst megakadalyoz6 tulajdonsdga fecskendék (ISO 7886-4:2006)

CEN EN ISO 8185:2007 2007.11.9. EN ISO Az id6pont lejart
Gyogydszati alkalmazdst légutpardsitok. LélegeztetSk pdrdsitorend- 8185:1997 (2008.1.31.)
szereinek sajdtos kovetelményei (ISO 8185:2007) 2.1. megjegyzés

CEN EN ISO 8359:1996 1997.11.8.

Oxigénkoncentrdtorok gyogydszati hasznalatra. Biztonsdgi kovetel-
mények (ISO 8359:1996)

CEN EN ISO 8536-4:2007 2007.8.9.
Egészségiigyben haszndlatos infuzids eszkozok. 4. rész: Egyszer
hasznélatos, gravitdcios infiizids készletek (ISO 8536-4:2007)

CEN EN ISO 8835-2:2007 2007.11.9. EN 740:1998 Az id6pont lejart
Inhaldcids anesztezioldgiai rendszerek. 2. rész: Altatok lélegeztetd 2.1. megjegyzés (2009.5.31.)
rendszerei (ISO 8835-2:2007)

CEN EN ISO 8835-3:2007 2007.11.9. EN 740:1998 Az id6pont lejart

Inhaldciés anesztezioldgiai rendszerek. 3. rész: Aktiv altatok gazel-
szivé rendszereinek szdllito és fogadé rendszerei. (ISO 8835-
3:2007)

2.1. megjegyzés

(2009.5.31))
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1. megjegyzés

CEN EN ISO 8835-4:2004 2005.9.30.
Inhaldcids anesztezioldgiai rendszerek. 4. rész: Altatészerpdrdt szél-
lité eszkozok (ISO 8835-4:2004)

EN ISO 8835-4:2004/AC:2006 2006.6.2.

CEN EN ISO 8835-5:2004 2005.9.30.
Inhaldci6s anesztezioldgiai rendszerek: 5. rész: Anesztezioldgiai léle-
geztet6k (ISO 8835-5:2004)

EN ISO 8835-5:2004/AC:2006 2006.11.15.

CEN EN ISO 9170-1:2008 2009.2.19. EN 737-1:1998 2010.7.31.
Vételi egységek gydgydszati gdzok cs6vezetékrendszereihez. 1. rész: 2.1. megjegyzés
Vételi egységek nyomads alatti gyogydszati gdzokhoz és vakuumhoz
(ISO 9170-1:2008)

CEN EN ISO 9170-2:2008 2009.2.19. EN 737-4:1998 2010.7.31.
Vételi egységek gydgydszati gazok cs6vezetékrendszereihez. 2. rész: 2.1. megjegyzés
Vételi egységek altatogaz-elsziv rendszerekhez (ISO 9170-2:2008)

CEN EN ISO 9360-1:2000 2005.9.30.

Altat6- és 1élegeztetSberendezések. HS- és pdracserélék (HMEs) az
ember altal belélegzett gdzok pdrdsitdsdhoz. 1. rész: Legaldbb 250
ml 1égzési térfogathoz hasznilhaté HMEs (ISO 9360-1:2000)

CEN EN ISO 9360-2:2002 2003.3.27.
Altato- és 1élegeztetGberendezések. HG- és paracseréldk (HMEs) az
ember dltal belélegzett gdzok pdrdsitisdhoz. 2. rész: Legaldbb 250
ml 1égzési térfogatd, légesGmetszéses betegeknél haszndlhaté HMEs
(ISO 9360-2:2001)

CEN EN ISO 9713:2004 2005.9.30.
Idegsebészeti implantdtumok. Intrakranidlis 6nzdr6 aneurizmakap-
csok (ISO 9713:2002)

CEN EN ISO 9919:2005 2005.9.30. EN 865:1997 Az id6pont lejrt
Gyobgydszati villamos késziilékek. Gydgydszati haszndlatd pulzoxi- 2.1. megjegyzés (2005.9.30.)
méter-berendezések alapvetd biztonsdgossdgdnak és teljesitGképes-
ségének egyedi kovetelményei (ISO 9919:2005)

CEN EN ISO 10079-1:1999 2009.6.26. EN ISO 10079- | Az idSpont lejart
Gyobgydszati szivokésziilékek. 1. rész: Villamos mukodtetést szivo- 1:1996 (2000.2.29.)
késziilékek. Biztonsagi kovetelmények (ISO 10079-1:1999) 2.1. megjegyzés

CEN EN ISO 10079-2:1999 1999.6.26. EN ISO 10079- | Az idpont lejart
Gyogyészati szivkésziilékek. 2. rész: Kézi miikodtetésti szivokészii- 2:1996 (2000.2.29.)
lékek (ISO 10079-2:1999) 2.1. megjegyzés

CEN EN ISO 10079-3:1999 1999.6.26. EN ISO 10079- | Az idSpont lejrt

Gyobgydszati szivokésziilékek. 3. rész: Vakuum- vagy nyomdsfor-
rasrol mikodtetett szivokésziilékek (ISO 10079-3:1999)

3:1996
2.1. megjegyzés

(2000.2.29.)
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1. megjegyzés

CEN EN ISO 10328:2006 2007.8.9.
Protetika. Alsévégtag-protézisek szerkezeti vizsgalata. Kovetelmé-
nyek és vizsgdlati médszerek (ISO 10328:2006)

CEN EN ISO 10524-1:2006 2006.6.2. EN 738-1:1997 Az id6pont lejart
NyomdscsokkentSk gydgydszati gdzokhoz. 1. rész: Nyomdscsok- 2.1. megjegyzés (2008.10.31.)
kentdk és dtfolydsmérés nyomdscsokkentSk (ISO 10524-1:2006)

CEN EN ISO 10524-2:2006 2009.6.7. EN 738-2:1998 Az id6pont lejart
Nyomdsszabdlyozok gydgydszati gdzokhoz. 2. rész: Kozponti és 2.1. megjegyzés (2008.10.31.)
dgankénti nyomdsszabalyozok (ISO 10524-2:2005)

CEN EN ISO 10524-3:2006 2006.9.7. EN 738-3:1998 | Az id6pont lejart
Nyomdsszabdlyozok gydgydszati gdzokhoz. 3. rész: Palackszeleppel 2.1. megjegyzés (2008.10.31.)
egybeépitett nyomdscsokkentdk (ISO 10524-3:2005)

CEN EN ISO 10524-4:2008 2008.7.23. EN 738-4:1998 2010.6.30.
Nyomadscsokkent6k gydgydszati gdzokhoz. 4. rész: Kisnyomdsa 2.1. megjegyzés
nyomdscsokkentdk (ISO 10524-4:2008)

CEN EN ISO 10535:2006 2007.8.9. EN ISO Az id6pont lejart
Emel&szerkezetek testi fogyatékos személyek dthelyezéséhez. Kove- 10535:1998 (2007.6.30.)
telmények és vizsgdlati médszerek (ISO 10535:2006) 2.1. megjegyzés

CEN EN ISO 10555-1:1996 1997.5.15.

Steril, egyszer hasznilatos érrendszeri katéterek. 1. rész: Altaldnos

kovetelmények (ISO 10555-1:1995)

EN ISO 10555-1:1996/A1:1999 1999.6.26. 3. megjegyzés Az id6pont lejart
(2000.1.31)

EN ISO 10555-1:1996/A2:2004 2005.9.30. 3. megjegyzés Az id6pont lejart
(2004.11.30.)

CEN EN ISO 10651-2:2004 2005.9.30. EN 794-2:1997 | Az id6pont lejart
Gyogydszati 1élegeztetSk. Az alapvet$ biztonsdg és teljesitSképesség 2.1. megjegyzés (2005.1.31.)
sajatos kovetelményei. 2. rész: Hazi dpoldsban hasznalt 1élegeztetSk
lélegeztettd] fliggs betegek szdmdra (ISO 10651-2:2004)

CEN EN ISO 10651-4:2002 2002.12.13.

LélegeztetSk. 4. rész: A kezeld altal mtikodtetett GjraélesztSk kiilon
kovetelményei (ISO 10651-4:2002)

CEN EN ISO 10651-6:2004 2005.9.30.
Gyodgyészati 1élegeztetSk. Az alapvet§ biztonsdg és teljesit6képesség
sajatos kovetelményei. 6. rész: A hdzi dpoldsban haszndlt 1égzés-
tdmogaté eszkozok (ISO 10651-6:2004)

CEN EN ISO 10993-1:2003 2005.9.30.

Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 1. rész: Ertékelés és
vizsgdlat (ISO 10993-1:2003)
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1. megjegyzés

CEN EN ISO 10993-3:2003 2005.9.30. EN 30993- Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 3. rész: Vizsgdlatok 3:1993 (2004.4.30.)
genotoxicitdsra, karcinogenitdsra és reprodukcids toxicitdsra (ISO 2.1. megjegyzés
10993-3:2003)

CEN EN ISO 10993-4:2002 2002.1.23. EN 30993- Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszk6zok bioldgiai értékelése. 4. rész: A vérrel val6 41993 (2003.4.30.)
kolcsonhatds vizsgalatainak kivélasztdsa (ISO 10993-4:2002) 2.1. megjegyzés
EN ISO 10993-4:2002/A1:2006 2006.11.15. 3. megjegyzés Az id6pont lejart

(2007.1.31.)

CEN EN ISO 10993-5:1999 1999.10.9. EN 30993- Az id6pont lejrt
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 5. rész: In vitro vizs- 5:1994 (1999.11.30.)
gdlatok citotoxicitdsra (ISO 10993-5:1999) 2.1. megjegyzés

CEN EN ISO 10993-6:2007 2007.8.9. EN 30993- Az id6pont lejrt
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 6. rész: Az implanta- 6:1994 (2007.10.31.)
ci6t kovetd helyi hatdsok vizsgélatai (ISO 10993-6:2007) 2.1. megjegyzés

CEN EN ISO 10993-7:2008 2009.2.19.

Orvostechnikai eszk6zok biologiai értékelése. 7. rész: Az etilén-oxid-
sterilizdlds maradékai (ISO 10993-7:2008)

CEN EN ISO 10993-9:1999 1999.8.10.
Orvostechnikai eszk6zok bioldgiai értékelése. 9. rész: Lehetséges
bomldstermékek azonositisdnak és mennyiségi meghatdrozdsanak
irdnyelvei (ISO 10993-9:1999)

CEN EN ISO 10993-10:2002 2002.1.23. EN ISO 10993- | Az idSpont lejart
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 10. rész: Vizsgalatok 10:1995 (2003.3.31.)
irritdlo hatdsra és késleltetett tipust tilérzékenységre (ISO 10993- 2.1. megjegyzés
10:2002)

EN ISO 10993-10:2002/A1:2006 2006.11.15. 3. megjegyzés Az id6pont lejart
(2007.1.31)

CEN EN ISO 10993-11:2006 2006.11.15. EN ISO 10993- | Az idSpont lejart
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 11. rész: Vizsgalatok 11:1995 (2007.2.28))
szisztémds toxicitdsra (ISO 10993-11:2006) 2.1. megjegyzés

CEN EN ISO 10993-12:2007 2008.2.27. EN ISO 10993- | Az idSpont lejrt
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 12. rész: Minta-elGké- 12:2004 (2008.5.31.)
szités és referenciaanyagok (ISO 10993-12:2007) 2.1. megjegyzés

CEN EN ISO 10993-13:1998 1999.8.10.

Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 13. rész: Polimer
anyagu orvostechnikai eszk6zok bomldstermékeinek azonositdsa és
mennyiségi meghatdrozdsa (ISO 10993-13:1998)

CEN EN ISO 10993-14:2001 2002.7.31.
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 14. rész: Kerdmidk
bomldstermékeinek azonositdsa és mennyiségi meghatdrozdsa (ISO
10993-14:2001)

CEN EN ISO 10993-15:2000 2001.11.14.

Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 15. rész: Fémek és
otvozetek bomldstermékeinek azonositdsa és mennyiségi meghataro-
zésa (ISO 10993-15:2000)
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1. megjegyzés

CEN EN ISO 10993-16:1997 1998.5.9.
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 16. rész: Bomldster-
mékek és kioldodo részek toxikokinetikai vizsgdlatinak tervezése
(ISO 10993-16:1997)

CEN EN ISO 10993-17:2002 2003.11.11.
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 17. rész: A kiold6do
részek megengedett hatdrértékeinek megéllapitdisa (ISO 10993-

17:2002)

CEN EN ISO 10993-18:2005 2006.6.2.
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 18. rész: Az anyagok
kémiai jellemzése (ISO 10993-18:2005)

CEN EN ISO 11135-1:2007 2007.8.9. EN 550:1994 2010.5.31.
Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. Etilén-oxid. 1. rész: Orvostech- 2.1. megjegyzés
nikai eszkozok sterilizdldsi folyamatdnak fejlesztési, validdldsi és
rutin-ellendrzési kovetelményei (ISO 11135-1:2007)

CEN EN ISO 11137-1:2006 2006.9.7. EN 552:1994 Az id6pont lejart
Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. Besugdrzds. 1. rész: Orvostech- 2.1. megjegyzés (2009.4.30.)
nikai eszk6zok sterilizdldsi folyamatdnak fejlesztési, validélasi és ruti-
nellendrzési kovetelményei (ISO 11137-1:2006)

CEN EN ISO 11137-2:2007 2007.8.9.

Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. Besugdrzds. 2. rész: A sterilizdlo
dézis megdllapitdsa (ISO 11137-2:2006)

CEN EN ISO 11138-2:2006 2006.11.15.

Egészségiigyi termékek sterilizaldsa. Bioldgiai indikdtorok. 2. rész:
Bioldgiai indikdtorok etilén-oxid-sterilizdldsi folyamatokhoz (ISO
11138-2:20006)

CEN EN ISO 11138-3:2006 2006.11.15.

Egészségiigyi termékek sterilizaldsa. Bioldgiai indikdtorok. 3. rész:
Bioldgiai indikdtorok nedveshG-sterilizdldsi folyamatokhoz (ISO
11138-3:20006)

CEN EN ISO 11140-1:2005 2006.6.2. EN 867-2:1997 | Az idSpont lejart
Egészségligyi termékek sterilizdldsa. Kémiai indikdtorok. 1. rész: 2.1. megjegyzés (2006.1.31.)
Altaldnos kovetelmények (ISO 11140-1:2005)

CEN EN ISO 11140-3:2007 2007.8.9. EN 867-3:1997 Az idGpont lejart
Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. Kémiai indikdtorok. 3. rész: 2.1. megjegyzés (2007.9.30.)
G6zpenetracios vizsgalat felhaszndlé éltal osszedllitott és haszndlatra
kész vizsgalati csomagokkal (ISO 11140-3:2007)

CEN EN ISO 11197:2004 2005.9.30. EN 793:1997 Az id6pont lejart
Gyogyaszati elldtoegységek (ISO 11197:2004) 2.1. megjegyzés (2005.6.30.)

CEN EN ISO 11607-1:2006 2006.9.7. EN 868-1:1997 | Az id6pont lejart
Végtermékként sterilizdlt orvostechnikai eszkozok csomagoldsa. 1. 2.1. megjegyzés (2007.4.30.)
rész: Az anyagok, a sterilgdt-rendszerek és a csomagolérendszerek
kovetelményei (ISO 11607-1:2006)

CEN EN ISO 11607-2:2006 2006.9.7.

Végtermékként sterilizdlt orvostechnikai eszkozok csomagoldsa. 2.
rész: A formdzdsi, lezdrdsi és Osszeszerelési folyamatok validdldsi
kovetelményei (ISO 11607-2:2006)
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1. megjegyzés

CEN EN ISO 11737-1:2006 2006.9.7. EN 1174-2:1996 | Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. Mikrobioldgiai médszerek. 1. EN 1174-1:1996 (2006.10.31.)
rész: Mikroorganizmus-populdciok meghatdrozdsa termékeken (ISO EN 1174-3:1996
11737-1:20006) . .

2.1. megjegyzés

CEN EN ISO 11810-2:2007 2007.8.9.

Lézerek és 1ézerberendezések. Sebészeti takardk ésjvagy péciensvédd
takardsok lézerallosdganak osztdlyba soroldsa és vizsgalati modszere.
2. rész: Masodlagos gyulladds (ISO 11810-2:2007)

CEN EN ISO 11979-8:2006 2006.11.15. EN 13503- Az idSpont lejart
Szemészeti implantitumok. Beiiltethetd lencsék. 8. rész: Alapvetd 8:2000 (2007.1.31.)
kovetelmények (ISO 11979-8:2006) 2.1. megjegyzés

CEN EN ISO 11990:2003 2003.11.7. EN ISO Az id6pont lejart
Optika és optikai eszkozok. Lézerek és 1ézerberendezések. Légesd- 11990:1999 (2003.10.31.)
tubusszdrak 1ézerdllosigdnak meghatdrozdsa (ISO 11990:2003) 2.1. megjegyzés

CEN EN 12006-2:1998 1998.8.27.

Nem aktiv sebészeti implantdtumok. Sziv- és érrendszeri implantd-
tumok kiilon kovetelményei. 2. rész: Erprotézisek, beleértve a sziv-
billentyti-érprotéziseket is

CEN EN 12006-3:1998 1999.8.10.
Nem aktiv sebészeti implantdtumok. Sziv- és érrendszeri implanta-
tumok kiilonleges kovetelményei. 3. rész: Endovaszkuldris eszkozok

CEN EN 12182:1999 2000.10.14.
Testi fogyatékosok miiszaki segédeszkozei. Altaldnos kovetelmények
és vizsgdlati modszerek

CEN EN 12342:1998 1999.6.26.
Légzbesovek altatd- és 1élegeztetSkésziilékekhez

CEN EN 12470-1:2000 2000.10.14.
Klinikai hdmérék. 1. rész: Folyékony fém iivegben tipusi hémérék
csucsértékjelzGvel

CEN EN 12470-2:2000 2001.11.14.
Klinikai hémérék. 2. rész: Fazisvdlt6 tipusd (dot matrix) h6mérsk

CEN EN 12470-3:2000 2000.10.14.
Klinikai hémérék. 3. rész: Kompakt elektromos (eldre jelz$ és nem
elére jelz8) hémérdk csticsértékjelzével

CEN EN 12470-4:2000 2001.11.14.
Klinikai hémérdk. 4. rész: Folyamatos mérésd villamos hémérék
teljesitGképessége

CEN EN 12470-5:2003 2003.11.7.

Klinikai h6mérdk. 5. rész: Infravoros fulhdmérsk (cstcsértékkijelzd-
vel)
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1. megjegyzés

CEN EN ISO 12870:2004 2005.9.30. EN ISO Az id6pont lejart
Szemészeti optika. Szemiivegkeretek. Kovetelmények és vizsgdlati 12870:1997 (2005.2.28.)
modszerek (ISO 12870:2004) 2.1. megjegyzés
EN ISO 12870:2004/AC:2005 2005.9.30.

CEN EN 13014:2000 2001.11.14.

Gazmintavevs csovek csatlakozoi altaté- és 1élegeztetSberendezé-
sekhez

CEN EN 13060:2004 2005.9.30.
Kis g8zsterilizatorok

CEN EN ISO 13485:2003 2004.4.2. EN ISO 2009.7.31.
Orvostechnikai eszkozok. Mindségirdnyitdsi rendszerek. Szabdlyo- 13488:2000
zdsi céld kovetelmények (ISO 13485:2003) EN ISO

13485:2000
EN 46003:1999
2.1. megjegyzés
EN ISO 13485:2003/AC:2007 2007.8.9.

CEN EN 13544-1:2007 2007.8.9. EN 13544- Az idépont lejért
Légzésterdpiai késziilék. 1. rész: Porlasztérendszerek és szerkezeti 1:2001 (2007.10.31.)
elemeik 2.1. megjegyzés

CEN EN 13544-2:2002 2002.12.21.

Légzésterapids késziilék. 2. rész: Csovezés és csatlakozok

CEN EN 13544-3:2001 2005.9.30.
Légzésterdpids késziilék. 3. rész: LevegSbeszivd eszkozok

CEN EN 13624:2003 2005.9.30.
Kémiai fertStlenitGszerek és antiszeptikumok. Mennyiségi szuszpen-
zi6s vizsgdlat a gydgydszati teriileten haszndlt eszkozok kémiai
fertGtlenitSszerei gombaolé hatdsdnak értékelésére. Vizsgdlati
modszer és kovetelmények (2. fazis, 1. 1épés)

CEN EN 13718-1:2008 2009.2.19. EN 13718- Az id6pont lejart
MentGjarmivek és felszerelésiik. Légi betegszallit6 eszkozok. 1. rész: 1:2002 (2009.2.28.)
A légi betegszdllitd eszkozokben haszndlt orvosi eszkozokkel 2.1. megjegyzés
szemben tdmasztott kovetelmények

CEN EN 13726-1:2002 2003.3.27.

Elsédleges sebfed6k vizsgdlati mddszerei. 1. rész: Abszorpcidképes-
ségi szempontok

CEN EN 13726-2:2002 2003.3.27.
ElsGdleges sebfeddk vizsgdlati médszerei. 2. rész: AteresztSképes
filmkotszerek pdranedvesség-dteresztS képessége

CEN EN 13727:2003 2005.9.30.

Kémiai fertStlenitGszerek és antiszeptikumok. Mennyiségi szuszpen-
ziés vizsgdlat a gydgydszati teriileten haszndlt eszkozok kémiai
fertStlenitGszerei baktériumold hatdsnak értékelésére. Vizsgalati
modszer és kovetelmények (2. fazis, 1. 1épés)
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1. megjegyzés

CEN EN 13795-1:2002 2009.2.19.
Orvostechnikai eszkozként haszndlt mdtéti kenddk, kopenyek és
tisztatéri 6ltozékek a pdciensek, a klinikai személyzet és késziilékek
szdmdra. 1. rész: A gyartokra, a feldolgozdkra és a termékekre
vonatkoz6 altaldnos kovetelmények

CEN EN 13795-2:2004 2009.2.19.
Orvostechnikai eszkozként haszndlt mdtéti kenddk, kopenyek és
tisztatéri oltozékek a paciensek, a klinikai személyzet és késziilékek
szdmdra. 2. rész: Vizsgdlati modszerek

CEN EN 13795-3:2006 2009.2.19.
Orvostechnikai eszkozként haszndlt mdtéti kenddk, kopenyek és
tisztatéri oltozékek a pdciensek, a klinikai személyzet és a készii-
lékek szdmadra. 3. A miikodés kovetelményei

CEN EN 13824:2004 2005.9.30.
Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. Folyadékallapoti orvostech-
nikai eszkozok aszeptikus gydrtdsa. Kovetelmények

CEN EN 13867:2002 2002.12.21.
A hemodializis és a kapcsolddd gyodgykezelések koncentratumai

CEN EN 13976-1:2003 2005.9.30.
Ment6rendszerek. Az inkubétor széllitdsa. 1. rész: Illesztési feltételek

CEN EN 13976-2:2003 2005.9.30.
Mentdrendszerek. Az inkubdtor széllitdsa. 2. rész: Széllitési kovetel-
mények

CEN EN 14079:2003 2005.9.30.
Nem aktiv orvostechnikai eszkozok. Nedvszivé pamutmull, valamint
nedvszivéd pamut- és viszkézmull miszaki kovetelményei és vizs-
gélati modszerei

CEN EN ISO 14155-1:2003 2003.11.11. EN 540:1993 | Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgdlata embereken. 1. rész: 2.1. megjegyzés (2003.8.31.)
Altaldnos kovetelmények (ISO 14155-1:2003)

CEN EN ISO 14155-2:2003 2003.11.11.
Orvostechnikai eszkozok klinikai vizsgdlata embereken. 2. rész:

Klinikai vizsgalati tervek (ISO 14155-2:2003)

CEN EN ISO 14160:1998 1998.8.27.
Allati eredetli anyagokat tartalmazd, egyszer hasznalatos orvostech-
nikai eszkozok sterilizdldsa. Kémiai sterilizdl6 folyadékokkal végzett
sterilizdlds validdldsa és rutinellendrzése (ISO 14160:1998)

CEN EN 14180:2003 2003.11.7.
Sterilizdtorok gydgydszati célra. Kis hémérsékletii g6z- és formalde-
hidsterilizdtorok. Kovetelmények és vizsgélat

CEN EN 14348:2005 2005.9.30.

Kémiai fertStlenitGszerek és antiszeptikumok. Mennyiségi szuszpen-
zids vizsgdlat a gybgydszatban haszndlt kémiai fertGtlenit@szerek —
beleértve az eszkozfertStlenit6ket — mikrobaktericid aktivitdsanak
értékelésére. Vizsgdlati mddszerek és kovetelmények (2
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1. megjegyzés

CEN EN ISO 14408:2005 2005.9.30.
LégcsStubusok 1ézersebészethez. A megjelolés és a kisérd informécio
kovetelményei (ISO 14408:2005)
CEN EN ISO 14534:2002 2002.12.13. EN ISO Az id6pont lejart
Szemészeti optika. Kontaktlencsék és kontaktlencse-dpolé termékek. 14534:1997 (2002.12.31.)
Alapvet§ kovetelmények (ISO 14534:2002) 2.1. megjegyzés
CEN EN 14561:2006 2006.11.15.
Kémiai fertStlenitGszerek és antiszeptikumok. Kvantitativ hordozé-
anyagos vizsgdlat a gyogydszatban hasznalt mdszerek fert6tlenité-
sére haszndlt kémiai fertStlenit@szerek baktericid hatdsinak értéke-
lésére. Vizsgalati modszer és kovetelmények (2. fazis, 2. 1épés)
CEN EN 14562:2006 2006.11.15.
Kémiai fertStlenitGszerek és antiszeptikumok. Kvantitativ hordozo-
anyagos vizsgdlat a gyodgydszatban haszndlt mdszerek fert6tlenité-
sére haszndlt kémiai fertStlenitGszerek gomba- és penészolé hatd-
sanak értékelésére. Vizsgdlati modszer és kovetelmények (2. fazis, 2.
1épés)
CEN EN 14563:2008 2009.2.19.
Kémiai fertStlenitdszerek és antiszeptikumok. Kvantitativ hordozé-
anyagos vizsgalat a gyogydszatban haszndlt mdszerek fertStlenité-
sére haszndlt kémiai fertStlenit@szerek mikobaktericid és tuberku-
locid hatdsdnak értékelésére. Vizsgélati modszer és kovetelmé
CEN EN ISO 14602:1998 1998.8.27.
Nem aktiv sebészeti implantaitumok. Csontdsszekotd implantdtu-
mok. Sajdtos kovetelmények (ISO 14602:1998)
CEN EN ISO 14607:2007 2007.8.9.
Nem aktiv sebészeti implantdtumok. Az emlSimplantdtumok egyedi
kovetelményei (ISO 14607:2007)
CEN EN ISO 14630:2008 2008.7.23. EN ISO Az id6pont lejart
Nem aktiv sebészeti implantitumok. Altalinos kovetelmények (ISO 14630:2005 (2008.7.31.)
14630:2008) 2.1. megjegyzés
CEN EN 14683:2005 2006.6.2.
Egészségiigyi maszk. Kovetelmények és vizsgdlati médszerek
CEN EN ISO 14889:2003 2003.11.7. EN ISO Az id6pont lejart
Szemészeti optika. Szemiiveglencsék. A megmunkdlatlan széld kész 14889:1997 (2003.11.30.)
szemiiveglencsék alapveté kovetelményei (ISO 14889:2003) 2.1. megjegyzés
CEN EN 14931:2006 2006.11.15.
Nyomdstart tartdlyok emberi tartézkoddsra. Tobb férdhelyes
nyomdskamrdk tdlnyomdsos terdpidhoz. Teljesit6képesség, bizton-
sdgi kovetelmények és vizsgélatok
CEN EN ISO 14937:2000 2002.7.31.
Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. A sterilizalé hatéanyag jellem-
zésére vonatkozd dltaldnos kovetelmények, az orvostechnikai
eszkozok sterilizdldsi folyamatdnak fejlesztése, validdldsa és rutinel-
lendérzése (ISO 14937:2000)
CEN EN ISO 14971:2007 2007.8.9. EN ISO 2010.3.31.
14971:2000

Orvostechnikai eszkozok. Kockdzatirdnyitds alkalmazdsa orvostech-
nikai eszkozokre (ISO 14971:2007)

2.1. megjegyzés
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1. megjegyzés

CEN

EN ISO 15001:2004
Altatd-  és
15001:2003)

lélegeztetSkésziilékek.  Oxigénkompatibilitds  (ISO

2005.9.30.

CEN

EN ISO 15002:2008

Gydgyaszati gazok csévezetékrendszereinek vételi egységeihez csat-
lakoztathat6 dramlasmérs eszkozok (ISO 15002:2008)

2009.2.19.

EN 13220:1998
2.1. megjegyzés

2010.7.31.

CEN

EN ISO 15004-1:2006

Szemészeti mdszerek. Alapkovetelmények és vizsgdlati modszerek.
1. rész: Az Osszes szemészeti miszerre vonatkozd dltaldnos kove-
telmények (ISO 15004-1:2006)

2006.11.15.

EN ISO
15004:1997

2.1. megjegyzés

Az id6pont lejart
(2006.12.31)

CEN

EN ISO 15225:2000

Nevezéktan. ElSirdsok az orvostechnikai eszkozok nomenklatiird-
jéhoz szabdlyozdsi adatcsere céljdra (ISO 15225:2000)

EN ISO 15225:2000/A1:2004

2002.7.31.

2005.9.30.

3. megjegyzés

Az id6pont lejart
(2004.8.31.)

CEN

EN 15424:2007

Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. Kis hémérsékletti g6z és formal-
dehid. Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsi folyamatanak fejlesztési,
validdldsi és rutin-ellenSrzési kovetelményei

2007.8.9.

CEN

EN 15546-1:2008

Kis bels6 dtmérdjti csatlakozék folyadékokhoz és gdzokhoz egész-
ségiigyi alkalmazdsokra. 1. rész: Altaldnos kovetelmények

2008.7.23.

CEN

EN ISO 15747:2005
Mtianyag tartdlyok intravénds injekcidkhoz (ISO 15747:2003)

2005.9.30.

CEN

EN ISO 15883-1:2006

Tisztitd- és fertétlenitdberendezések. 1. rész: Altalinos kovetelmé-
nyek, szakkifejezések, meghatdrozdsok és vizsgalatok (ISO 15883-
1:2006)

2006.9.7.

CEN

EN ISO 15883-2:2006

Tisztitd- és fertStlenitGberendezések. 2. rész: Sebészeti eszkozok,
anesztéziai berendezések, tartdlyok, edények, tartozékok, tivegesz-
kozok stb. hével fertétlenitd tisztitd- és fertStlenitéberendezéseinek
kovetelményei és vizsgdlatai (ISO 15883-2:2006)

2006.9.7.

CEN

EN ISO 15883-3:2006

Tisztito- és fertGtlenitberendezések. 3. rész: Agytalak hével fertét-
lenitd tisztitd- és fertStlenitéberendezéseinek kovetelményei és vizs-
gdlatai (ISO 15883-3:2006)

2006.9.7.

CEN

EN ISO 15883-4:2008

Mosé- és fertStlenitGgépek. 4. rész: Hoérzékeny endoszképokhoz
kémiai fertStlenitést alkalmazd mosé- és fertStlenitGgépek kovetel-
ményei és vizsgalatai (ISO 15883-4:2008)

2008.7.23.

CEN

EN ISO 16061:2008

A nem aktiv sebészeti implantitumokhoz haszndlt miiszerek. Alta-
lénos kovetelmények (ISO 16061:2008)

2009.2.19.

EN 12011:1998
2.1. megjegyzés

Az id6pont lejart
(2009.6.30.)




2009.7.15.

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

C 163/19

Eurépai Szabvany-
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1. megjegyzés

CEN EN ISO 16201:2006 2009.2.19.
Fogyatékkal €16 személyek mszaki segédeszkozei. A mindennapi
élethez sziikséges tdvirdnyitdsi rendszerek (ISO 16201:2006)

CEN EN ISO 17510-1:2007 2008.2.27. EN ISO 17510- | Az iddpont lejart
Az alvési apnoe légzésterapidja. 1. rész: Az alvasi apnoe légzéstera- 1:2002 (2008.4.30.)
pids késziilékei (ISO 17510-1:2007) 2.1. megjegyzés

CEN EN ISO 17510-2:2007 2008.2.27. EN ISO 17510- | Az id6pont lejart
Az alvisi apnoe légzésterdpidja. 2. rész: Alarcok és alkalmazott 2:2003 (2008.4.30.)
tartozékok (ISO 17510-2:2007) 2.1. megjegyzés

CEN EN ISO 17664:2004 2005.9.30.

Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. Gydrtoi tdjékoztatds az Gjras-
terilizdlhaté  orvostechnikai  eszkozok — feldolgozdsihoz  (ISO
17664:2004)

CEN EN ISO 17665-1:2006 2006.11.15. EN 554:1994 2009.8.31.
Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. Nedves hd. Orvostechnikai 2.1. megjegyzés
eszkozok sterilizdldsi folyamatdnak fejlesztése, validdldsa és rutinel-
lenérzése (ISO 17665-1:2006)

CEN EN ISO 18777:2005 2005.9.30.

Széllithaté  cseppfolydsoxigén-rendszerek gydgydszati haszndlatra.
Egyedi kovetelmények (ISO 18777:2005)

CEN EN ISO 18778:2005 2005.9.30.
LélegeztetSkésziilékek. Gyermekmonitorok. Egyedi kovetelmények
(ISO 18778:2005)

CEN EN ISO 18779:2005 2005.9.30.
Orvostechnikai eszkozok oxigén és oxigénkeverékek eltartdsdra.

Egyedi kovetelmények (ISO 18779:2005)

CEN EN ISO 19054:2006 2006.9.7. EN 12218:1998 | Az id6pont lejart
Sinrendszerek orvosi berendezések rogzitésére (ISO 19054:2005) 2.1. megjegyzés (2008.6.30.)

CEN EN 20594-1:1993 1995.11.18.

6 %-os kdpos csatlakozds (Luer) fecskend6khoz, tiikhoz és egyéb

orvosi eszkozokhoz. Altalinos kovetelmények (ISO 594-1:1986)

EN 20594-1:1993/A1:1997 1999.8.10. 3. megjegyzés Az id8pont lejart

(1998.5.31)

CEN EN ISO 21171:2006 2006.9.7.

Orvosi kesztytik. Az eltdvolithaté feliileti hint6por meghatdrozdsa

(ISO 21171:20006)
CEN EN ISO 21534:2007 2007.11.9. EN 12010:1998 | Az idSpont lejart

Nem aktiv sebészeti implantdtumok. Iziiletet helyettesité implanta-
tumok. Sajitos kovetelmények (ISO 21534:2007)

2.1. megjegyzés

(2008.3.31.)




C 163/20 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2009.7.15.
A helyettesitett szab-
vany megfelelGségére
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1. megjegyzés

CEN EN ISO 21535:2007 2007.11.9. EN 12563:1998 | Az idGpont lejart
Nem aktiv sebészeti implantdtumok. Iziiletet helyettesit§ implantd- 2.1. megjegyzés (2008.3.31.)
tumok. A csipGiziiletet helyettesitd implantdtumok egyedi kovetel-
ményei (ISO 21535:2007)

CEN EN ISO 21536:2007 2007.11.9. EN 12564:1998 | Az idSpont lejart
Nem aktiv sebészeti implantdtumok. Iziiletet helyettesitd implantd- 2.1. megjegyzés (2008.3.31.)
tumok. A térdiziiletet helyettesitd implantdtumok egyedi kovetelmé-
nyei (ISO 21536:2007)

CEN EN ISO 21647:2004 2005.9.30. EN 12598:1999 | Az idSpont lejart
Gyobgyaszati villamos késziilékek. A 1élegeztetGgdz-monitorok alap- EN ISO (2005.5.31.)
vet§ biztonsdgi és teljesitSképességi killon kovetelményei (ISO 11196:1997
21647:2004) EN 864:1996

2.1. megjegyzés
EN ISO 21647:2004/AC:2006 2006.6.2.
CEN EN ISO 21649:2006 2006.9.7.
Gyoégyaszati haszndlatt ti nélkiili fecskenddk. Kovetelmények és
vizsgdlati mddszerek (ISO 21649:2006)

CEN EN ISO 21969:2006 2006.9.7. EN 13221:2000 | Az idSpont lejart
Nagynyomadst flexibilis csatlakozok gydgydszati gdzrendszerekhez 2.1. megjegyzés (2007.12.31.)
(ISO 21969:2005)

CEN EN ISO 22442-1:2007 2008.2.27. EN 12442- Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok gyartdsdhoz felhaszndlt dllati szovetek és 1:2000 (2008.6.30.)
szarmazékaik. 1. rész: A kockdzatirdnyitds alkalmazdsa (ISO 22442- 2.1. megjegyzés
1:2007)

CEN EN ISO 22442-2:2007 2008.2.27. EN 12442- Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok gyartdsdhoz felhaszndlt dllati szovetek és 2:2000 (2008.6.30.)
szarmazékaik 2. rész: Az eredet, a begyfijtés és a kezelés szabdlyo- 2.1. megjegyzés
zésa (ISO 22442-2:2007)

CEN EN ISO 22442-3:2007 2008.2.27. EN 12442- Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok gyéartdsdhoz felhaszndlt dllati szovetek és 3:2000 (2008.6.30.)
szarmazékaik. 3. rész: Virusok és az dtvihetS szivacsos agyveldbe- 2.1. megjegyzés
tegség (TSE) korokozoi eltdvolitdsinak és/vagy inaktivédldsdnak vali-
daldsa (ISO 22442-3:2007)

CEN EN ISO 22523:2006 2007.8.9. EN 12523:1999 | Az idSpont lejart
Kiils6 végtagprotézisek és kiilsG ortézisek. Kovetelmények és vizs- 2.1. megjegyzés (2007.4.30.)
gélati modszerek (ISO 22523:2006)

CEN EN ISO 22610:2006 2006.11.15.

Orvostechnikai eszkozként hasznalt mdtéti boritdsok, kopenyek és
tisztatéri oltozékek a betegek, a klinikai személyzet és a késziilékek
szdmadra. Vizsgdlati médszer a nedves baktériumbehatoldsi ellendllds
meghatdrozdsara (ISO 22610:2006)

CEN EN ISO 22612:2005 2005.9.30.
Fert6z8 anyagok elleni véd6oltozet. Szdraz mikrobapenetracio elleni
védSképesség vizsgdlati modszere (ISO 22612:2005)
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1. megjegyzés

CEN EN ISO 22675:2006 2007.8.9.
Protetika. Boka-ldb-eszkozok és ldbegységek vizsgalata. Kovetelmé-
nyek és vizsgdlati médszerek (ISO 22675:2006)

CEN EN ISO 23328-1:2008 2009.2.19. EN 13328- Az id6pont lejart
Légz8kori sziirdk altatdshoz és lélegeztetéshez. 1. rész: Sorészecskés 1:2001 (2008.9.30.)
vizsgalati modszer a sztirGképesség értékelésére (ISO 23328-1:2003) 2.1. megjegyzés

CEN EN ISO 23328-2:2008 2009.2.19. EN 13328- Az idGpont lejart
Légz8kori sziir6k altatdshoz és 1élegeztetéshez. 2. rész: Nem sziirési 2:2002 (2008.9.30.)
szempontok (ISO 23328-2:2002) 2.1. megjegyzés

CEN EN ISO 23747:2007 2008.2.27. EN 13826:2003 | Az idSpont lejart
Altat-  és  1élegeztetSkésziilékek. Kilégzési  csicsiaramldsmérck 2.1. megjegyzés (2008.1.31.)
spontdn lélegzé személyek tid6funkcidjanak értékelésére (ISO
23747:2007)

CEN EN ISO 25539-1:2008 2009.2.19. EN 14299:2004 2011.9.30.
Sziv- és érrendszeri implantdtumok. Endovaszkuldris eszkozok. 1. 2.1. megjegyzés
rész: Endovaszkuldris protézisek (ISO 25539-1:2003 beépitve
Amd 1:2005)

CEN EN ISO 25539-2:2008 2009.2.19. EN 14299:2004 2011.9.30.
Sziv- és érrendszeri implantitumok. Eren beliili eszkzok. 2. rész: 2.1. megjegyzés
érrogziték (ISO 25539-2:2008)

CEN EN 27740:1992 1995.11.18.

Sebészeti eszkozok. Cserélhetd pengéji sebészeti kések csatlakozd
méretei (ISO 7740:1985)
EN 27740:1992/A1:1997 1999.8.10. 3. megjegyzés Az id6pont lejdrt
(1998.5.31))
Cenelec EN 60118-13:2005 2006.1.19. EN 60118- Az id6pont lejdrt
Elektroakusztika. Hallokésziilékek. 13. rész: Elektromdgneses Ossze- 13:1997 (2008.2.1.)
férhet6ség (EMC) IEC 60118-13:2004 2.1. megjegyzés
Cenelec EN 60601-1-3:2008 2008.11.27. EN 60601-1- Az id6pont lejart
Gydgyiszati villamos késziilékek. 1-3. rész: Altalinos biztonsdgi és 3:1994 (1995.7.1)
alapvet§ kovetelmények. KiegészitG szabvany: Diagnosztikai ront- 2.1. megjegyzés
genberendezések sugdrvédelme IEC 60601-1-3:2008
Cenelec EN 60601-1-4:1996 1997.11.8.
Gybgydszati villamos késziilékek. 1-4 rész: Altaldnos biztonsagi
kovetelmények. Kiegészitd szabvdny: Programozhaté gyogydszati
villamos rendszerek IEC 60601-1-4:1996
EN 60601-1-4:1996/A1:1999 IEC 60601-1-4:1996/A1:1999 1997.11.8. 3. megjegyzés
Cenelec EN 60601-1-6:2004 2006.7.2.

Gybgyaszati villamos késziilékek. 1-6. rész: Altaldnos biztonsagi
kovetelmények. KiegészitG szabvany: Haszndlhat6sdg IEC 60601-1-
6:2004
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1. megjegyzés

Cenelec EN 60601-1-6:2007 2008.11.27. EN 60601-1- Az id6pont lejart
Gyogyaszati villamos késziilékek. 1-6. rész Altalanos biztonsagi és 6:2004 (2007.9.1.)
alapvetd muikodési kovetelmények. KiegészitG szabvany: Haszndlha- 2.1. megjegyzés
t6sdg IEC 60601-1-6:2006

Cenelec EN 60601-1-8:2004 2007.12.22.

Gybgyaszati villamos késziilékek. 1-8. rész: Altalinos biztonsdgi

kovetelmények. KiegészitG szabvany: Gydgyaszati villamos késziilé-

kekben és gydgydszati villamos rendszerekben hasznalt riasztérend-

szerek dltaldnos kovetelményei, vizsgdlatai és dtmutatdsai IEC

60601-1-8:2003

EN 60601-1-8:2004/A1:2006 IEC 60601-1-8:2003/A1:2006 2007.12.22. 3. megjegyzés

Cenelec EN 60601-1-8:2007 2008.11.27. EN 60601-1- Az id6pont lejart
Gyogyaszati villamos késziilékek. 1-8. rész: Altaldnos biztonsdgi és 81,200‘,‘ ,és (2006.12.1.)
alapvetS miikodési kovetelmények. Kiegészitd szabvany: Gydgydszati moédositdsa
villamos késziilékekben és gydgydszati villamos rendszerekben hasz-
nalt riasztérendszerek dltaldnos kovetelményei, vizsgalatai és Gtmu-
tatdsai IEC 60601-1-8:2006

Cenelec EN 60601-1-10:2008 2008.11.27.

Gydgyészati villamos késziilékek. 1-10. rész: Altaldnos biztonsagi és
alapvetd mikodési kovetelmények. KiegészitG szabvany: Fizioldgiai
zdrt hurka szabdlyozok fejlesztési kovetelményei IEC 60601-1-
10:2007
Cenelec EN 60601-2-1:1998 2001.11.14.
Gyobgydszati villamos késziilékek. 2-1. rész: Elektrongyorsitok
biztonsgi kovetelményei az 1 MeV-50 MeV tartomanybanlEC
60601-2-1:1998
EN 60601-2-1:1998/A1:2002IEC 60601-2-1:1998/A1:2002 2002.12.13. 3. megjegyzés

Cenelec EN 60601-2-2:2000 2002.12.13. EN 60601-2- Az id6pont lejrt
Gyobgydszati villamos késziilékek. 2-2. rész: Nagyfrekvencids sebé- 2:1993 (2003.8.1.)
szeti késziilékek egyedi biztonsdgi kovetelményei IEC 60601-2- 2.1. megjegyzés
2:1998

Cenelec EN 60601-2-2:2007 2007.12.22. EN 60601-2- Az id6pont lejart
Gyobgydszati villamos késziilékek. 2-2. rész: Nagyfrekvencids sebé- 2:2000 (2009.10.1.)
szeti késziilékek biztonsdgi kovetelményei IEC 60601-2-2:2006 2.1. megjegyzés

Cenelec EN 60522:1999 2001.11.14.

Rontgencsévek  dllandé  (On)sziirésének  meghatdrozdsa  IEC
60522:1999
Cenelec EN 60601-2-3:1993 1995.11.18.
Gyobgydszati villamos késziilékek. 2. rész: Rovidhullimd terdpids
késziilékek egyedi biztonsdgi kovetelményei IEC 60601-2-3:1991
EN 60601-2-3:1993/A1:1998 IEC 60601-2-3:1991/A1:1998 1995.11.18. 3. megjegyzés
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1. megjegyzés

Cenelec EN 60601-2-4:2003 2003.10.15.

Gyolgydszati villamos késziilékek. 2-4. rész: Szivdefibrillitorok

biztonsagi kovetelményei IEC 60601-2-4:2002
Cenelec EN 60601-2-5:2000 2002.12.13.

Gyogyaszati villamos késziilékek. 2-5. rész: Ultrahangos fizioterapids

késziilékek egyedi biztonsdgi kovetelményei IEC 60601-2-5:2000
Cenelec EN 60601-2-7:1998 1999.10.9.

Gyégydszati villamos késziilékek. 2-7. rész: Diagnosztikai rontgen-

generatorok nagyfesziiltségi generdtorainak egyedi biztonsdgi kove-

telményei IEC 60601-2-7:1998
Cenelec EN 60601-2-8:1997 2001.11.14.

Gyodgyészati villamos késziilékek. 2. rész: A 10kV-1MV tarto-

ményban makods terdpids rontgenberendezések biztonsdgi kovetel-

ményei [EC 60601-2-8:1987

EN 60601-2-8:1997/A1:1997 IEC 60601-2-8:1987/A1:1997 2001.11.14. 3. megjegyzés
Cenelec EN 60601-2-10:2000 2002.12.13.

Gydgydszati villamos késziilékek. 2-10. rész: Ideg- és izomstimuld-

torok egyedi biztonsdgi kovetelményei IEC 60601-2-10:1987

EN 60601-2-10:2000/A1:2001 IEC 60601-2-10:1987/A1:2001 2002.12.13. 3. megjegyzés
Cenelec EN 60601-2-11:1997 1999.10.9.

Gyodgyaszati villamos késziilékek. 2-11. rész: Gamma-sugdr terdpids

késziilékek biztonsagi kovetelményei IEC 60601-2-11:1997

EN 60601-2-11:1997/A1:2004 IEC 60601-2-11:1997/A1:2004 1999.10.9. 3. megjegyzés
Cenelec EN 60601-2-12:2006 2007.12.22.

Gyogydszati villamos késziilékek. 2-12. rész: LélegeztetSk biztonsagi

kovetelményei. Az intenziv ellitdsban haszndlt lélegezteték IEC

60601-2-12:2001
Cenelec EN 60601-2-13:2006 2007.12.22.

Gyogydszati villamos késziilékek. 2-13. rész: Altatorendszerek

biztonsdgi és alapvet§ mdkodési kovetelményei IEC 60601-2-

13:2003

EN 60601-2-13:2006/A1:2007 IEC 60601-2-13:2003/A1:2006 2007.12.22. 3. megjegyzés
Cenelec EN 60601-2-16:1998 1999.10.9.

Gyogydszati villamos késziilékek. 2-16. rész: Hemodializis-, hemo-
diafiltraciés és hemofiltracios késziilékek biztonsdgi kovetelményei
IEC 60601-2-16:1998
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1. megjegyzés

Cenelec EN 60580:2000 2002.12.13.
Gyoégyaszati  villamos késziilékek. Doézismez@szorzat-mérék IEC
60580:2000
Cenelec EN 60601-2-17:2004 2005.11.8. EN 60601-2- Az id6pont lejart
Gyogyészati villamos késziilékek. 2-17. rész: Automatikus miiko- 17:1996 + (2007.3.1.)
désti, brachyterdpids utdntolt§ (afterloading) berendezések egyedi Al:1996
biztonsagi kovetelményei IEC 60601-2-17:2004 2.1. megjegyzés
Cenelec EN 60601-2-18:1996 1999.10.9.
Gyobgyaszati villamos késziilékek. 2. rész: Endoszkopids késziilékek
egyedi biztonsagi kovetelményei IEC 60601-2-18:1996
EN 60601-2-18:1996/A1:2000 IEC 60601-2-18:1996/A1:2000 1999.10.9. 3. megjegyzés
Cenelec EN 60601-2-19:1996 1999.10.9.
Gyoégyaszati villamos késziilékek. 2. rész: Csecsemdinkubdtorok
biztonsagi kovetelményei IEC 60601-2-19:1990
EN 60601-2-19:1996/A1:1996 IEC 60601-2-19:1990/A1:1996 1999.10.9. 3. megjegyzés
Cenelec EN 60601-2-20:1996 1999.10.9.
Gybgydszati villamos késziilékek. 2. rész: Hordozhaté inkubétorok
biztonsagi kovetelményei IEC 60601-2-20:1990 + A1:1996
Cenelec EN 60601-2-21:1994 1995.11.18.
Gyobgydszati villamos késziilékek. 2. rész: Sugdrzd csecsemd-
melegit6k egyedi biztonsdgi kovetelményei IEC 60601-2-21:1994
EN 60601-2-21:1994/A1:1996 IEC 60601-2-21:1994/A1:1996 2006.8.23. 3. megjegyzés
Cenelec EN 60601-2-22:1996 1997.5.17.
Gydgyaszati villamos késziilékek. 2. rész: Diagnosztikai és terdpids
lézerkésziilékek egyedi biztonsdgi kovetelményei IEC 60601-2-
22:1995
Cenelec EN 60601-2-23:2000 2001.11.14. EN 60601-2- Az id6pont lejart
Gyodgyaszati villamos késziilékek. 2-23. rész: Transzkutdn parcidlis- 23:1997 (2003.1.1.)
nyomds-figyel6 késziilékek egyedi biztonsdgi kovetelményei, bele- 2.1. megjegyzés
értve az alapvet§ mitkodést IEC 60601-2-23:1999
Cenelec EN 60601-2-24:1998 1999.10.9.
Gyogydszati villamos késziilékek. 2. rész: Infaziés pumpdk és szabi-
lyozok biztonsigi kovetelményei IEC 60601-2-24:1998
Cenelec EN 60601-2-25:1995 1997.5.17.
Gyobgyaszati villamos késziilékek. 2-25. rész: Elektrokardiografok
egyedi biztonsagi kovetelményei IEC 60601-2-25:1993
EN 60601-2-25:1995/A1:1999 IEC 60601-2-25:1993/A1:1999 2002.12.13. 3. megjegyzés
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1. megjegyzés

Cenelec EN 60601-2-26:2003 2005.11.8. EN 60601-2- Az id6pont lejdrt
Gyodgyaszati villamos késziilékek. 2-26. rész: Elektroenkefalografok 26:1994 (2006.3.1.)
biztonsdgi kovetelményei IEC 60601-2-26:2002 2.1. megjegyzés

Cenelec EN 60601-1:1990 1995.11.18.

Gybgydszati villamos késziilékek. 1. rész: Altalinos biztonsdgi kove-

telmények IEC 60601-1:1988

EN 60601-1:1990/A1:1993 IEC 60601-1:1988/A1:1991 1995.11.18. 3. megjegyzés
EN 60601-1:1990/A2:1995 IEC 60601-1:1988/A2:1995 1995.11.18. 3. megjegyzés

Cenelec EN 60601-2-27:2006 2006.7.26. EN 60601-2- Az id6pont lejrt
Gyogydszati villamos késziilékek. 2-27. rész: Elektrokardiograf- 27:1994 (2008.11.1))
monitorkésziilékek biztonsdgi kovetelményei, beleértve az alapvetd 2.1. megjegyzés
miikodési jellemzSket IEC 60601-2-27:2005

Cenelec EN 60601-2-28:1993 1995.11.18.

Gydgydszati villamos késziilékek. 2. rész: Egyedi biztonsdgi kovetel-
mények gyodgydszati diagnosztikai rontgen-sugdrforrdsegységekre és
rontgencsGegységekre IEC 60601-2-28:1993

Cenelec EN 60601-2-29:1999 1999.10.9. EN 60601-2- Az id6pont lejart
Gyégydszati villamos késziilékek. 2-29. rész: Radioterdpids szimula- 29:1995 + (2002.4.1.)
torok biztonsagi kovetelményei IEC 60601-2-29:1999 AL:1996

2.1. megjegyzés

Cenelec EN 60601-2-29:2008 Ez az els§ EN 60601-2- 2011.11.1.
Gyodgyaszati villamos késziilékek. 2-29. rész: Radioterdpids szimuld- kozzététel 29:1999
torok biztonsdgi kovetelményei IEC 60601-2-29:2008 2.1. megjegyzés

Cenelec EN 60601-2-30:2000 2001.11.14. EN 60601-2- Az id6pont lejart
Gyodgyaszati villamos késziilékek. 2-30. rész: Automatikus mérés- 30:1995 (2003.2.1.)
ismétlésti, kozvetetten mér§ vérnyomadsfigyel6 készillékek egyedi 2.1. megjegyzés
biztonsdgi kovetelményei, beleértve az alapvetd teljesitményjellem-
z8ket IEC 60601-2-30:1999

Cenelec EN 60601-2-31:1995 1995.11.18.

Gyogydszati villamos késziilékek. 2-31. rész: Belsé tapforrasd, kiilsG

szivritmus-szabélyozok egyedi biztonsagi kovetelményei IEC 60601-

2-31:1994

EN 60601-2-31:1995/A1:1998 IEC 60601-2-31:1994/A1:1998 2001.11.14. 3. megjegyzés
Cenelec EN 60601-2-32:1994 1995.11.18.

Gyogydszati villamos késziilékek. 2. rész: Egyedi biztonsdgi kovetel-

mények rontgenberendezésekhez kapcsolodd  késziilékekre IEC

60601-2-32:1994

Cenelec EN 60601-2-33:2002 2003.10.15. EN 60601-2- Az id6pont lejart
Gyogydszati villamos késziilékek. 2-33. rész: Gydgydszati diagnosz- 33:1995 + (2005.7.1))
tikai mdgneses rezonancids berendezések biztonsdgi kovetelményei Al1:1997
IEC 60601-2-33:2002 2.1. megjegyzés
EN 60601-2-33:2002/A1:2005 IEC 60601-2-33:2002/A1:2005 2006.7.27. 3. megjegyzés
EN 60601-2-33:2002/A2:2008 IEC 60601-2-33:2002/A2:2007 2008.11.27. 3. megjegyzés
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1. megjegyzés

Cenelec EN 60601-2-34:2000 2003.10.15. EN 60601-2- Az id6pont lejart
Gyobgydszati villamos késziilékek. 2-34. rész: Invaziv vérnyomds- 34:1995 (2003.11.1.)
figyel6 késziilékek egyedi, az alapvet6 mikodésre is vonatkozo 2.1. megjegyzés
biztonsagi kovetelményei IEC 60601-2-34:2000

Cenelec EN 60601-2-35:1996 1999.10.9.

Gyobgydszati villamos késziilékek. 2. rész: Gydgydszati melegitGtaka-
16k, -parndk és -matracok biztonsdgi kovetelményei IEC 60601-2-
35:1996

Cenelec EN 60601-1:2006 2008.11.27. EN 60601- Az id6pont lejart
Gybgydszati villamos késziilékek. 1. rész: Altalinos biztonsagi és 1:1990 ,és (2003.2.1.)
alapvetd mtikodési kovetelmények IEC 60601-1:2005 moédositdsa

Cenelec EN 60601-2-36:1997 1999.10.9.

Gyogydszati villamos késziilékek. 2. rész: Extrakorpordlis mikodte-
tésti k6zazd késziilékek biztonsdgi kovetelményei IEC 60601-2-
36:1997
Cenelec EN 60601-2-37:2001 2002.12.13.
Gyobgyaszati villamos késziilékek. 2-37. rész: Ultrahangos gyogya-
szati diagnosztikai és megfigyel6- berendezések egyedi biztonsagi
kovetelményei IEC 60601-2-37:2001
EN 60601-2-37:2001/A1:2005 IEC 60601-2-37:2001/A1:2004 2005.11.8. 3. megjegyzés
EN 60601-2-37:2001/A2:2005 IEC 60601-2-37:2001/A2:2005 2006.7.26. 3. megjegyzés

Cenelec EN 60601-2-37:2008 2008.11.27. EN 60601-2- 2010.10.1.
Gyoégyaszati villamos késziilékek. 2-37. rész: Ultrahangos gy6gya- 373200,1,é5
szati diagnosztikai és megfigyel6berendezések biztonsdgi alapkove- moédositdsa
telményei és alapvetd miakodési jellemz6i IEC 60601-2-37:2007

Cenelec EN 60601-2-38:1996 1999.10.9.

Gyobgyaszati villamos késziilékek. 2-38. rész: Villamos mikodtetésd

kérhdzi dgyak biztonsagi kovetelményei IEC 60601-2-38:1996

EN 60601-2-38:1996/A1:2000 IEC 60601-2-38:1996/A1:1999 2001.11.14. 3. megjegyzés
Cenelec EN 60601-2-39:1999 2001.11.14.

Gyoégyaszati villamos késziilékek. 2-39. rész: Peritonedlis dializdlo-

késziilékek biztonsdgi kovetelményei IEC 60601-2-39:1999

Cenelec EN 60601-2-39:2008 2008.11.27. EN 60601-2- 2011.3.1.
Gyobgyaszati villamos késziilékek. 2-39. rész: Peritonedlis dializdlo- 39:1999
késziilékek biztonsdgi alapkovetelményei és alapvetd mikodési 2.1. megjegyzés
jellemzdi IEC 60601-2-39:2007

Cenelec EN 60601-2-40:1998 1999.10.9.
Gyobgydszati villamos késziilékek. 2-40. rész: Elektromiografok és
kivéltottvalasz-késziilékek biztonsdgi kovetelményei IEC 60601-2-
40:1998

Cenelec EN 60601-2-41:2000 2001.11.14.

Gyoégyaszati villamos késziilékek. 2-41. rész: Sebészeti és diagnosz-
tikai ldmpatestek egyedi biztonsdgi kovetelményei IEC 60601-2-
41:2000
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1. megjegyzés

Cenelec EN 60601-2-43:2000 2002.12.13.
Gyogydszati villamos késziilékek. 2-43. rész: Intervenciondlis eljdra-
sokhoz haszndlt rontgenberendezések egyedi biztonsdgi kovetelmé-
nyei IEC 60601-2-43:2000
Cenelec EN 60601-2-44:2001 2001.11.14. EN 60601-2- Az id6pont lejart
Gyégydszati villamos késziilékek. 2-44. rész: Szdmitogépes rétegfel- 44:1999 (2004.7.1.)
vétel-készit6 rontgenberendezések biztonsdgi kovetelményei IEC 2.1. megjegyzés
60601-2-44:2001
EN 60601-2-44:2001/A1:2003 IEC 60601-2-44:2001/A1:2002 2005.11.8. 3. megjegyzés
Cenelec EN 60601-1-1:2001 2001.11.14. EN 60601-1- Az id6pont lejart
Gybgyaszati villamos késziilékek. 1-1. rész: Altaldnos biztonsagi 1:1993 + (2003.12.1.)
kovetelmények. KiegészitG szabvany: Gydgydszati villamos rend- Al:1996
szerek biztonsdgi kovetelményei IEC 60601-1-1:2000 2.1. megjegyzés
Cenelec EN 60601-2-45:2001 2001.11.14. EN 60601-2- Az idGpont lejart
Gyogydszati villamos késziilékek. 2-45. rész: Mammogréfids ront- 45:1998 (2004.7.1.)
genberendezések és mammografids sztereotaxids késziilékek bizton- 2.1. megjegyzés
sdgi kovetelményei IEC 60601-2-45:2001
Cenelec EN 60601-2-46:1998 2001.11.14.
Gyodgyaszati villamos késziilékek. 2-46. rész: Miitasztalok bizton-
sagi kovetelményei IEC 60601-2-46:1998
Cenelec EN 60601-2-47:2001 2002.12.13.
Gyogydszati villamos késziilékek. 2-47. rész: Ambuldns elektrokar-
diogréfiai rendszerek egyedi, a lényegi mikodésre is vonatkozd
biztonsdgi kovetelményei IEC 60601-2-47:2001
Cenelec EN 60601-2-49:2001 2002.12.13.
Gyégydszati villamos késziilékek. 2-49. rész: Tobbfunkcids péciens-
megfigyel berendezések egyedi biztonsdgi kovetelményei IEC
60601-2-49:2001
Cenelec EN 60601-2-50:2002 2002.12.13.
Gyogydszati villamos késziilékek. 2-50. rész: Csecsemd-fényterapids
késziilékek biztonsdgi kovetelményei IEC 60601-2-50:2000
Cenelec EN 60601-2-51:2003 2004.6.24.
Gyogydszati villamos késziilékek. 2-51. rész: Egy- és tobbcsatornds,
regisztrdld és analizdl6 elektrokardiografok biztonsdgi kovetelmé-
nyei, beleértve az alapvet§ miikodési kovetelményeket IEC 60601-
2-51:2003
Cenelec EN 60627:2001 2002.12.13.
Diagnosztikai rontgenképalkoté berendezések. Altaldnos céla és
mammogréfids, szort sugdrzds elleni rdcsok jellemzd adatai IEC
60627:2001
Cenelec EN 60645-1:2001 2002.12.13. EN 60645- Az id6pont lejart
Elektroakusztika. Audioldgiai berendezések. 1. rész: Tisztahang-audi- 1:1994 (2004.10.1.)
ométerek IEC 60645-1:2001 2.1. megjegyzés
Cenelec EN 60645-2:1997 1997.5.17.

Audiométerek. 2. rész: A beszédhang-audiometria késziilékei IEC
60645-2:1993
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1. megjegyzés

Cenelec

EN 60645-3:1995

Audiométerek. 3 rész: Rovid idejti halldsvizsgdlo jelek audiometriai
és neurootoldgiai célokra IEC 60645-3:1994

1996.8.23.

Cenelec

EN 60601-1-2:2001

Gybgydszati villamos késziilékek. 1-2. rész: Altaldnos biztonsdgi
kovetelmények. Kiegészit szabvany: Elektromdgneses osszeférhetd-
ség. Kovetelmények és vizsgalatok IEC 60601-1-2:2001

EN 60601-1-2:2001/A1:2006 IEC 60601-1-2:2001/A1:2004

2002.12.13.

2007.12.22.

EN 60601-1-
2:1993

2.1. megjegyzés

3. megjegyzés

Az id8pont lejrt
(2004.11.1)

Cenelec

EN 60645-3:2007

Elektroakusztika. Audiométer késziilékek. 3. rész: Rovid idejd vizs-
géljelek IEC 60645-3:2007

2008.11.27.

EN 60645-
3:1995

2.1. megjegyzés

2010.6.1.

Cenelec

EN 60645-4:1995

Audiométerek. 4. rész: Késziilékek kiterjesztett nagyfrekvencids audi-
ometridhoz IEC 60645-4:1994

1996.8.23.

Cenelec

EN 61217:1996

Radioterdpids berendezések. Koordindtik, mozgdsok és skdldk IEC
61217:1996

EN 61217:1996/A1:2001 IEC 61217:1996/A1:2000

EN 61217:1996/A2:2008 IEC 61217:1996/A2:2007

2001.11.14.

2001.11.14.

2008.11.27.

3. megjegyzés

3. megjegyzés

Cenelec

EN 61676:2002

Gyogydszati villamos késziilékek. Diagnosztikai radiolgidban hasz-
ndlt dozimetrids mszerek a rontgencséfesziiltség nem invaziv
mérésére IEC 61676:2002

2003.10.15.

Cenelec

EN 62083:2001

Gyoégyaszati villamos késziilékek. Sugdrterdpids, besugdrzastervezd
rendszerek biztonsagi kovetelményei IEC 62083:2000

2002.12.13.

Cenelec

EN 62220-1:2004
Gyogydszati villamos késziilékek. Digitalis rontgenképalkot6 készii-

lékek jellemz6i. 1. rész: A detektiv kvantumhatdsfok meghatdrozasa
IEC 62220-1:2003

2004.6.24.

Cenelec

EN 62220-1-2:2007

Gyogydszati villamos késziilékek. Digitalis rontgenképalkot6 készii-
1ékek jellemzdi. 1-2. rész: A detektiv kvantumhatdsfok meghatdro-
zdsa. Mammogréfidban hasznalt érzékel6k IEC 62220-1-2:2007

2008.11.27.

Cenelec

EN 62220-1-3:2008

Gyogyaszati villamos késziilékek. Digitalis rontgenképalkoté készii-
lékek jellemzdi. 1-3. rész: A detektiv kvantumhatdsfok meghatdro-
zdsa. Dinamikus leképezésben haszndlt érzékel6k IEC 62220-1-
3:2008

Ez az els§
kozzététel

Cenelec

EN 62304:2006

Gyodgyaszatikésziilék-szoftver.
62304:2006

Szoftveréletciklus-folyamatok  [EC

2008.11.27.
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1. megjegyzés
Cenelec EN 62366:2008 2008.11.27.

Gyodgyaszati késziilékek. Gydgydszati késziilékek mszaki felhaszndl-
hatésdga IEC 62366:2007

Cenelec EN 60601-1-2:2007 2008.11.27. EN 60601-1- Az id6pont lejart
Gybgydszati villamos késziilékek. 1-2. rész: Altalinos biztonsagi és 2:2001 ,és (2004.11.1.)
alapveté miikodési kovetelmények. Kiegészité szabvany: Elektromdg- modositdsa

neses OsszeférhetGség. Kovetelmények és vizsgédlatok IEC 60601-1-
2:2007 (Mddositva)

Cenelec EN 60601-1-3:1994 1995.11.18.
Gybgydszati villamos késziilékek. 1. rész: Altaldnos biztonsdgi kéve-
telmények. 3. Kiegészit§ szabvany: Altaldnos kovetelmények diag-
nosztikai rontgenberendezések sugdrvédelmére IEC 60601-1-3:1994

(") CEN: Avenue Marnix 17, B-1000, Brussels, tel.: + 32 25500811, fax: + 32 25500819 (http://www.cen.eu)
CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000, Brussels, tel.: + 32 25196871, fax: + 32 25196919 (http://www.cenelec.org)
ETSL: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, tel: + 33 492944200, fax: + 33 493654716, (http:/[www.etsi.eu)

1. megjegyzés:

2.1. megjegyzés:

2.2. megjegyzés:

2.3. megjegyzés:

3. megjegyzés:

MEGJEGYZES:

A megfelel&ségre vonatkozd vélelem megsziinésének idGpontja dltaldban megegyezik az
Eurbpai Szabvanyuigyi Szervezet dltal meghatdrozott visszavonds id8pontjaval, azonban
felhivjuk e szabvanyok haszndléinak a figyelmét arra, hogy bizonyos kivételes esetekben
ez masképpen lehet.

Az 4 (vagy médositott) szabvany ugyanazzal az alkalmazdsi korrel bir, mint a helyette-
sitett szabvdny. A meghatdrozott id6pontban a helyettesitett szabvany esetében megsziinik
az irdnyelv lényeges kovetelményeinek valé megfelel6ségre vonatkozé vélelem.

Az Gj szabvany szélesebb alkalmazasi korrel bir, mint a helyettesitett szabvany. A
meghatdrozott id6pontban a helyettesitett szabvany esetében megsziinik az irdnyelv
lényeges kovetelményeinek valé megfelel6ségre vonatkozd vélelem.

Az 1j szabvany sztkebb alkalmazdsi korrel bir, mint a helyettesitett szabviny. A
meghatdrozott id6pontban a (részben) helyettesitett szabvany esetében a szabvany alkal-
mazdsi korébe esd termékekre megsztinik az irdnyelv lényeges kovetelményeinek vald
megfelelGségre vonatkozd vélelem, azonban azok a termékek nem érintettek, amelyek
nem esnek az 4j szabvany alkalmazasi korébe.

Mddositdsok esetén a hivatkozott szabvany EN CCCCC:YYYY, a kordbbi modositésai,
amennyiben van olyan, és az Gjak pedig idézett médositdsok. A helyettesitett szabvany
(4. oszlop) ennek értelmében az EN CCCCC:YYYY-bdl, valamint annak kordbbi mddosi-
tasaibdl éll, de ebbe nem tartoznak az idézett modositdsok. A meghatdrozott idépontban a
helyettesitett szabvany esetében megsztinik az irdnyelv lényeges kovetelményeinek val6
megfelel@ségre vonatkozd vélelem.

— A szabvdnyok hozzéférhetSségével kapcsolatos barmilyen informdci6 az Eurdpai Szabvanyiigyi Szerve-
zeteknél, vagy a nemzeti szabvanyiigyi testilleteknél kérhets, ez utébbiak listdja a 98/48/EK (') irdny-
elvvel médositott 98/34EC 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 a lista az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban kordbbiakban kozzétett minden listat helyettesit. A Bizottsdg
biztositja ennek a listdnak a frissitését.

— Az Osszehangolt szabvanyokrdl tovabbi informacidk az interneten: http://ec.europa.eufenterprise/
newapproach/standardization/harmstds|
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