2010.7.7. Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja C 18315
A Bizottsig kozleménye az orvostechnikai eszkozokrdl sz6l6, 1993. jinius 14-i 93/42/EGK tandcsi
irdnyelv végrehajtisa keretében
(EGT-vonatkozdsi szoveg)
(Az irdnyely értelmében Gsszehangolt szabvdnyok cimeinek és hivatkozdsainak kozzététele)
(2010/C 183/03)
A helyettesitett
szabvany
. ) ) o ; ; megfelel6ségére
ESzSz () Az osszeha’ngolt szabyany hivatkozdsa és cime Els6 kozzététel HL A helyetAtesnett ,szabvany vonatkozé vélelem
(és referenciadokumentum) hivatkozdsa megsz(inésének
idépontja
1. megjegyzés
CEN EN 285:2006+A2:2009 2.12.2009 EN 285:2006+A1:2008 Az id6pont lejart
Sterilizdlds. Gozsterilizdtorok. Nagyméretd sterilizdtorok 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
CEN EN 455-1:2000 30.9.2005 EN 455-1:1993 Az id6pont lejrt
Egyszer hasznélatos orvosi kesztydk. 1. rész: Lyukmen- 2.1. megjegyzés (30.4.2001)
tességi kovetelmények és vizsgdlatok
CEN EN 455-2:2009 Ez az elsé kozzététel EN 455-2:2000 Az id6pont lejart
Egyszer haszndlatos orvosi kesztytk. 2. rész: A fizikai 2.1. megjegyzés (31.5.2010)
tulajdonsdgok kovetelményei és vizsgdlatai
CEN EN 455-3:2006 9.8.2007 EN 455-3:1999 Az id6pont lejart
Egyszer haszndlatos orvosi kesztytik. 3. rész: Kovetelmé- 2.1. megjegyzés (30.6.2007)
nyek és vizsgdlat a biologiai értékeléshez
CEN EN 455-4:2009 Ez az elsé kozzététel
Egyszer hasznélatos orvosi kesztytik. 4. rész: Kovetelmé-
nyek és vizsgélatok az eltarthatdsdgi idGtartam meghata-
rozasdhoz
CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + A1:1998 | Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok — sterilizdldsa. A ,STERILE” 2.1. megjegyzés (304.2002)
megjelolést orvostechnikai eszkozokre vonatkozd kove-
telmények. 1. rész: A végtermékként sterilizdlt orvostech-
nikai eszkozok kovetelményei
EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006
CEN EN 556-2:2003 9.8.2007
Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. A ,Sterile” megje-
16lésti orvostechnikai eszkozokre vonatkozd kovetelmé-
nyek. 2. rész: Az aszeptikus gydrtdsi orvostechnikai
eszkozokre vonatkozé kovetelmények
CEN EN 794-1:1997+A2:2009 2.12.2009 EN 794-1:1997 Az id6pont lejart
LélegeztetSk. 1. rész: Az intenziv ellitdsban alkalmazott 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
lélegeztetSk sajatos kovetelményei
CEN EN 794-3:1998+A2:2009 Ez az elsé kozzététel EN 794-3:1998 Az id6pont lejart
LélegeztetSk. 3. rész: SiirgGsségi és szdllitds kozben alkal- 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
mazott lélegeztetSk egyedi kovetelményei
CEN EN 980:2008 23.7.2008 EN 980:2003 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok cimkéin hasznélhatd jelképek 2.1. megjegyzés (31.5.2010)
CEN EN 1041:2008 19.2.2009 EN 1041:1998 31.8.2011

Az orvostechnikai eszkozok gydrtdja dltal megadott tdjé-
koztatds

2.1. megjegyzés




C 18316 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2010.7.7.
A helyettesitett
szabvany
. o o . i megfelelGségére
ESzSz (1) Az osszeha,ngolt szabyany hivatkozdsa és cime Els§ kozzététel HL A helyet}esntett ,szabvany vonatkozé vélelem
(és referenciadokumentum) hivatkozdsa megszinésénck
idépontja
1. megjegyzés
CEN EN 1060-1:1995+A2:2009 Ez az els§ kozzététel
Nem invaziv vérnyomdsmérdk. 1. rész: Altalinos kove-
telmények
CEN EN 1060-2:1995+A1:2009 Ez az elsé kozzététel EN 1060-2:1995 Az id6pont lejart
Nem invaziv vérnyomdsmérdk. 2. rész: Mechanikus 2.1. megjegyzés (31.5.2010)
vérnyomdsmérsk kiegészité kovetelményei
CEN EN 1060-3:1997+A2:2009 Ez az elsG kozzététel EN 1060-3:1997 Az id8pont lejart
Nem invaziv vérnyomdsmérk. 3. rész: Elektromecha- 2.1. megjegyzés (31.5.2010)
nikus vérnyomdsmérd rendszerek kiegészité kovetelmé-
nyei
CEN EN 1060-4:2004 30.9.2005
Nem invaziv vérnyomdsmérék. 4. rész: Vizsgdlati
moédszer automatikus, nem invaziv vérnyomdsmérék
teljes rendszerpontossdgdnak meghatdrozésdra
CEN EN 1089-3:2004 30.9.2005 EN 1089-3:1997 Az id6pont lejart
Széllithaté gdzpalackok. Palackazonositds (az LPG kivéte- 2.1. megjegyzés (31.10.2004)
1ével). 3. rész: Szinjelolés
CEN EN 1282-2:2005+A1:2009 Ez az els6 kozzététel EN 1282-2:2005 Az id6pont lejart
Tracheotémiai tubusok. 2. rész: Gyermektubusok (ISO 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
5366-3:2001, modositva)
CEN EN 1422:1997+A1:2009 2.12.2009 EN 1422:1997 Az id6pont lejart
Egészségiigyi céli sterilizdtorok. Etilén-oxid-sterilizdtorok. 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
Kovetelmények és vizsgdlati modszerek
CEN EN 1618:1997 9.5.1998
Nem érrendszeri katéterek. Az dltaldnos tulajdonsdgok
vizsgdlati modszerei
CEN EN 1639:2009 Ez az elsG kozzététel EN 1639:2004 Az id6pont lejart
Fogdszat. Orvostechnikai eszkozok —fogdszati  célra. 2.1. megjegyzés (30.4.2010)
Mdszerek
CEN EN 1640:2009 Ez az els6 kozzététel EN 1640:2004 Az id6pont lejart
Fogdszat. Orvostechnikai eszk6zok fogdszati célra. Beren- 2.1. megjegyzés (30.4.2010)
dezések
CEN EN 1641:2009 Ez az elsé kozzététel EN 1641:2004 Az id6pont lejart
Fogdszat. Orvostechnikai eszkozok fogdszati célra. 2.1. megjegyzés (30.4.2010)
Anyagok
CEN EN 1642:2009 Ez az elsé kozzététel EN 1642:2004 Az id8pont lejart
Fogdszat. Orvostechnikai eszkozok fogdszati célra. Fogé- 2.1. megjegyzés (30.4.2010)
szati implantdtumok
CEN EN 1707:1996 17.5.1997
6 %-os (Luer-) kipos csatlakozdk fecskend6khoz, tiikhoz
és egyéb orvostechnikai eszkozokhoz. Zarécsatlakozok
CEN EN 1782:1998+A1:2009 Ez az elsé kozzététel EN 1782:1998 Az idépont lejart

LégesGtubusok és -csatlakozok

2.1. megjegyzés

(21.3.2010)




2010.7.7.

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

C 183/17

ESzSz (1)

Az 6sszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime
(és referenciadokumentum)

Els6 kozzététel HL

A helyettesitett szabvany
hivatkozésa

A helyettesitett
szabvany
megfelelGségére
vonatkozé vélelem
megsziinésének
idépontja

1. megjegyzés

CEN

EN 1789:2007

Egészségiigyi jarmiivek és berendezéseik. Kozuti ment6-
jarmiivek

23.7.2008

EN 1789:1999
2.1. megjegyzés

Az id6pont lejart
(30.11.2007)

Ezt a szabvinyt még modositani kell annak érdekében, hogy megfelelien a 2007/47[EK irdnyelvvel bevezetett kovetelményeknek. A modositott
szabvanyt a CEN a lehet§ leghamarabb kozzé fogja tenni. A gydrtéknak ellendrizniiik kell, hogy a médositott irdnyelv valamennyi vonatkozd
alapkovetelményét megfelelden figyelembe vették-e.

CEN EN 1820:2005+A1:2009 Ez az elsG kozzététel EN 1820:2005 Az id6pont lejart

Anesztéziai tdroldzsdkok (ISO 5362:2000, mddositva) 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
CEN EN 1865:1999 14.10.2000

Koziti betegszdllito jarmdévekben alkalmazott horddgyak

és egyéb betegszllité eszkozok miszaki el6irdsai
CEN EN 1970:2000 14.11.2001

Allithaté dgyak fogyatékkal él6 személyek szamdra. Kove-

telmények és vizsgdlati modszerek

EN 1970:2000/A1:2005 30.9.2005 3. megjegyzés Az id6pont lejart

(30.9.2005)

CEN EN 1985:1998 10.8.1999

Jarast segitd eszkozok. Altalinos kovetelmények és vizs-
gélati modszerek

Ezt a szabvdnyt még modositani kell annak érdekében, hogy megfelelijen a 2007/47[EK irdnyelvvel bevezetett kovetelményeknek. A modositott
szabvanyt a CEN a lehet§ leghamarabb kozzé fogja tenni. A gydrtéknak ellendrizniiik kell, hogy a modositott irdnyelv valamennyi vonatkozd
alapkovetelményét megfelelden figyelembe vették-e.

CEN EN ISO 3826-2:2008 19.2.2009
Osszelapithaté mfianyag tartdlyok emberi vérhez és
vérkomponensekhez. 2. rész: A cimkén és a haszndlati
utmutatokon alkalmazhat6 grafikus jelképek (ISO 3826-
2:2008)
CEN EN ISO 3826-3:2007 27.2.2008
Osszelapithaté mfianyag tartdlyok emberi vérhez és
vérkomponensekhez. 3. rész: Egységes jellemzgji
vérzsdkrendszerek (ISO 3826-3:2006)
CEN EN ISO 4074:2002 31.7.2002 EN 600:1996 Az id6pont lejart
Természetes latex gumi Gvszerek. Kovetelmények és vizs- 2.1. megjegyzés (31.8.2005)
gélati modszerek (ISO 4074:2002)
EN ISO 4074:2002/AC:2008 2.12.2009
CEN EN ISO 4135:2001 31.7.2002 EN ISO 4135:1996 Az id6pont lejart
Altaté- és 1élegeztetSkésziilékek. Szotdr (ISO 4135:2001) 2.1. megjegyzés (28.2.2002)
CEN EN ISO 5356-1:2004 30.9.2005 EN 1281-1:1997 Az id6pont lejrt
Altatd- és lélegeztetSkésziilékek. Kipos csatlakozok. 1. 2.1. megjegyzés (30.11.2004)
rész: Kapok és aljzatok (ISO 5356-1:2004)
CEN EN ISO 5356-2:2007 9.11.2007 EN 1281-2:1995 Az id6pont lejart

Altat6- és 1élegeztetSkésziilékek. Kipos csatlakozok. 2.
rész: Csavarmenetes teherbiré csatlakozok (ISO 5356-
2:2006)

2.1. megjegyzés

(29.2.2008)




C 183/18 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2010.7.7.
A helyettesitett
szabvany
. o o . i megfelelGségére
ESzSz (1) Az osszeha,ngolt szabyany hivatkozdsa és cime Els§ kozzététel HL A helyet}esntett ,szabvany vonatkozé vélelem
(és referenciadokumentum) hivatkozdsa megszinésénck
idépontja
1. megjegyzés

CEN EN ISO 5359:2008 23.7.2008 EN 739:1998 Az id8pont lejart
Kisnyomdst  toml6vezeték-rendszerek — gydgydszati 2.1. megjegyzés (30.6.2010)
gdzokhoz (ISO 5359:2008)

CEN EN ISO 5360:2009 2.12.2009 EN ISO 5360:2007 Az id6pont lejart
Aneszteziologiai pardsitok. Agensspecifikus  toltGrend- 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
szerek(ISO 5360:2006)

CEN EN ISO 5366-1:2009 2.12.2009 EN ISO 5366-1:2004 Az id6pont lejart
Altat6- és lélegeztetSkésziilékek. Tracheotomiai tubusok. 2.1. megjegyzés (21.3.2010)

1. rész: Tubusok és csatlakozdk felndttek részére (ISO
5366-1:2000)

CEN EN ISO 5840:2009 2.12.2009 EN ISO 5840:2005 Az id6pont lejart
Sziv- és érrendszeri implantdtumok. Szivbillentyd-proté- 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
zisek (ISO 5840:2005)

CEN EN ISO 7197:2009 2.12.2009 EN ISO 7197:2006 Az id6pont lejart
Idegsebészeti implantatumok. Steril, egyszer hasznélatos 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
hydrocephalus-sontok és -alkatrészek (ISO 7197:2006,
tartalmazza a 2007. évi helyesbitést)

CEN EN ISO 7376:2009 2.12.2009 EN ISO 7376:2009 Az idSpont lejart
Altaté- és 1élegeztetSkésziilékek. Gégetitkrok 1égesdbe 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
val6 bevezetéshez (ISO 7376:2009)

CEN EN ISO 7396-1:2007 9.8.2007 EN 737-3:1998 Az id6pont lejart
Gyoégyaszati gdz cs6rendszerei. 1. rész: Csévezetékek 2.1. megjegyzés (30.4.2009)
nyomds alatti gyogydszati gdzokhoz és vakuumhoz (ISO
7396-1:2007)

EN ISO 7396-1:2007/A1:2010 Ez az elsé kozzététel 3. megjegyzés 31.7.2010
EN ISO 7396-1:2007/A2:2010 Ez az els§ kozzététel 3. megjegyzés 31.8.2010

CEN EN ISO 7396-2:2007 9.8.2007 EN 737-2:1998 Az id6pont lejart
Gyobgydszati gz csérendszerei. 2. rész: Altatdgiz-elszivo 2.1. megjegyzés (30.4.2009)
rendszerek (ISO 7396-2:2007)

CEN EN ISO 7439:2009 2.12.2009 EN ISO 7439:2002 Az id6pont lejart
Réztartalmt, méhen belili fogamzdsgitlo eszkozok. 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
Kovetelmények, vizsgalatok (ISO 7439:2002)

CEN EN ISO 7886-3:2009 Ez az elsG kozzététel EN ISO 7886-3:2005 Az idépont lejart
Steril, egyszer haszndlatos injekcids fecskenddk. 3. rész: 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
Meghatdrozott dozist injektdls, onmegsemmisitd fecs-
kendék (ISO 7886-3:2005)

CEN EN ISO 7886-4:2009 Ez az els§ kozzététel EN ISO 7886-4:2006 Az id6pont lejart

Steril, egyszer haszndlatos injekcids fecskendSk. 4. rész:
Az Gjrahaszndlatot megakaddlyoz6 tulajdonsdgt fecs-
kendék (ISO 7886-4:2006)

2.1. megjegyzés

(21.3.2010)




2010.7.7. Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja C 18319
A helyettesitett
szabvany
. o o ; ) megfelelGségére
ESzSz (1) Az osszehapgolt szabyany hivatkozdsa és cime Elsé kozzététel HL A helyet.tesnett ’szabvany vonatkozé vélelem
(és referenciadokumentum) hivatkozdsa megsztinésének
idépontja
1. megjegyzés

CEN EN ISO 8185:2009 2.12.2009 EN ISO 8185:2007 Az id6pont lejart
Gyogydszati haszndlatd 1égttpdrdsitok. Lélegeztetdk pdrd- 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
sitérendszereinek egyedi kovetelményei (ISO 8185:2007)

CEN EN ISO 8359:2009 2.12.2009 EN ISO 8359:1996 Az id6pont lejart
Gydgydszati haszndlat oxigénkoncentratorok. Biztonsagi 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
kovetelmények (ISO 8359:1996)

CEN EN ISO 8536-4:2007 9.8.2007
Egészségiigyben haszndlatos infazibs eszkozok. 4. rész:

Egyszer hasznlatos, gravitdcids infizids készletek (ISO
8536-4:2007)

CEN EN ISO 8835-2:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-2:2007 Az id6pont lejart
Inhaldcios anesztezioldgiai rendszerek. 2. rész: Altatok 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
lélegeztetd rendszerei (ISO 8835-2:2007)

CEN EN ISO 8835-3:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-3:2007 Az id6pont lejrt
Inhaldcids anesztezioldgiai rendszerek. 3. rész: Aktiv alta- 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
togdzok elszivo-rendszereinek szdllito és fogadd rend-
szerei (ISO 8835-3:2007)

CEN EN ISO 8835-4:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-4:2004 Az id6pont lejart
Inhaldcids anesztezioldgiai rendszerek. 4. rész: Altat6szer- 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
pardt széllité eszkozok (ISO 8835-4:2004)

CEN EN ISO 8835-5:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-5:2004 Az id6pont lejart
Inhaldcids aneszteziologiai rendszerek. 5. rész: Anesztezi- 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
oldgiai 1élegeztetdk (ISO 8835-5:2004)

CEN EN ISO 9170-1:2008 19.2.2009 EN 737-1:1998 31.7.2010
Vételi egységek gyogydszati gazok csGvezetékrendszere- 2.1. megjegyzés
ihez. 1. rész: Vételi egységek nyomads alatti gydgydszati
gazokhoz és vikuumhoz (ISO 9170-1:2008)

CEN EN ISO 9170-2:2008 19.2.2009 EN 737-4:1998 31.7.2010
Vételi egységek gyogydszati gazok csévezetékrendszere- 2.1. megjegyzés
ihez. 2. rész: Vételi egységek altatdgiz-elszivd rendsze-
rekhez (ISO 9170-2:2008)

CEN EN ISO 9360-1:2009 2.12.2009 EN ISO 9360-1:2000 Az id6pont lejart
Altaté- és 1élegeztetSkésziilékek. HG- és  pdracserélok 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
(HMEs) az ember dltal belélegezett gdzok pardsitisdhoz.

1. rész: HMEs legaldbb 250 ml légzési térfogathoz (ISO
9360-1:2000)
CEN EN ISO 9360-2:2009 2.12.2009 EN ISO 9360-2:2002 Az id6pont lejart

Altato- és 1élegeztetGkésziilékek. HG- és pdracserélsk
(HMEs) az ember éltal belélegezett gdzok pdrdsitdsahoz.
2. rész: HMEs legaldbb 250 ml légzési térfogatti, légcs6-
metszéses betegek részére (ISO 9360-2:2001)

2.1. megjegyzés

(21.3.2010)




C 183/20 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2010.7.7.

A helyettesitett
szabvany

. o o . i megfelelGségére

ESzSz (1) Az osszeha,ngolt szabyany hivatkozdsa és cime Els§ kozzététel HL A helyet}esntett ,szabvany vonatkozé vélelem

(és referenciadokumentum) hivatkozdsa megszinésénck
idépontja

1. megjegyzés

CEN EN ISO 9713:2009 2.12.2009 EN ISO 9713:2004 Az id6pont lejart
Idegsebészeti implantdtumok. Intrakranidlis 6nzdr6 aneu- 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
rizmakapcsok (ISO 9713:2002)

CEN EN ISO 9919:2009 2.12.2009 EN ISO 9919:2005 Az id8pont lejart
Gyogydszati villamos késziilékek. Gydgydszati hasznélati 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
pulzoximéter-berendezések alapvetd biztonsdgossdganak
és teljesitGképességének egyedi kovetelményei (ISO
9919:2005)

CEN EN ISO 10079-1:2009 2.12.2009 EN ISO 10079-1:1999 Az id8pont lejart
Gyodgyaszati szivokésziilékek. 1. rész: Villamos mdkodte- 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
tésti  szivokésziilékek. Biztonsdgi kovetelmények (ISO
10079-1:1999)

CEN EN ISO 10079-2:2009 2.12.2009 EN ISO 10079-2:1999 Az id8pont lejart
Gyogydszati szivokésziilékek. 2. rész: Kézi mitikodtetést 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
szivokésziilékek (ISO 10079-2:1999)

CEN EN ISO 10079-3:2009 2.12.2009 EN ISO 10079-3:1999 Az id6pont lejart
Gyoégyaszati  szivokésziilékek. 3. rész: Vakuum- vagy 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
nyomdsforrdsr6l  mikodtetett  szivokészilékek  (ISO
10079-3:1999)

CEN EN ISO 10328:2006 9.8.2007

Protetika. Alsovégtag-protézisek —szerkezeti vizsgdlata.
Kovetelmények — és  vizsgdlati  modszerek  (ISO
10328:2006)

Ezt a szabvinyt még modositani kell annak érdekében, hogy megfelelien a 2007/47[EK irdnyelvvel bevezetett kovetelményeknek. A modositott
szabvanyt a CEN a lehetd leghamarabb kozzé fogja tenni. A gyartéknak ellendrizniiik kell, hogy a mddositott irdnyelv valamennyi vonatkozd
alapkovetelményét megfelelden figyelembe vették-e.

CEN EN ISO 10524-1:2006 2.6.2006 EN 738-1:1997 Az id6pont lejart
NyomdscsokkentSk —gydgydszati gdzokhoz. 1. rész: 2.1. megjegyzés (31.10.2008)
NyomdscsokkentSk és dtfolydsmérds nyomdscsokkenték
(ISO 10524-1:2006)

CEN EN ISO 10524-2:2006 7.6.2009 EN 738-2:1998 Az id6pont lejart
Nyomdsszabdlyozok gydgydszati gdzokhoz. 2. rész: 2.1. megjegyzés (31.10.2008)
Kozponti és dgankénti nyomdsszabélyozok (ISO 10524-

2:2005)

CEN EN ISO 10524-3:2006 7.9.2006 EN 738-3:1998 Az id6pont lejart
Nyomdsszabdlyozok gydgydszati gdzokhoz. 3. rész: 2.1. megjegyzés (31.10.2008)
Palackszeleppel ~ egybeépitett nyomdscsokkentsk (ISO
10524-3:2005)

CEN EN ISO 10524-4:2008 23.7.2008 EN 738-4:1998 Az id6pont lejart
Nyomadscsokkent6k —gydgydszati gdzokhoz. 4. rész: 2.1. megjegyzés (30.6.2010)
Kisnyomdst nyomdscsokkentdk (ISO 10524-4:2008)

CEN EN ISO 10535:2006 9.8.2007 EN ISO 10535:1998 Az id6pont lejart

Emel@szerkezetek testi fogyatékos személyek athelyezé-
séhez. Kovetelmények és vizsgdlati moddszerek (ISO
10535:2006)

2.1. megjegyzés

(30.6.2007)

Ezt a szabvinyt még modositani kell annak érdekében, hogy megfelelien a 2007/47[EK irdnyelvvel bevezetett kovetelményeknek. A médositott
szabvanyt a CEN a lehetd leghamarabb kozzé fogja tenni. A gyartéknak ellendrizniiik kell, hogy a mddositott irdnyelv valamennyi vonatkozd
alapkovetelményét megfelelGen figyelembe vették-e.




2010.7.7. Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja C 183/21
A helyettesitett
szabvany
. o o ; ) megfelelGségére
ESzSz (1) Az osszehapgolt szabyany hivatkozdsa és cime Elsé kozzététel HL A helyet.tesnett ’szabvany vonatkozé vélelem
(és referenciadokumentum) hivatkozdsa megsztinésének
idépontja
1. megjegyzés

CEN EN ISO 10555-1:2009 2.12.2009 EN ISO 10555-1:1996 Az id6pont lejart
Steril, egyszer haszndlatos érrendszeri katéterek. 1. rész: 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
Altaldnos kovetelmények (ISO 10555-1:1995, tartal-
mazza az 1999. évi 1. és a 2004. évi 2. modositast)

CEN EN ISO 10651-2:2009 2.12.2009 EN ISO 10651-2:2004 Az id6pont lejart
Gyogyaszati 1élegeztet6k. Az alapvetd biztonsdg és telje- 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
sit6képesség  egyedi kovetelményei. 2. rész: Hazi
dpoldsban haszndlt IélegeztetSk 1élegeztet6tdl fiiggs
betegek részére (ISO 10651-2:2004)

CEN EN ISO 10651-4:2009 2.12.2009 EN ISO 10651-4:2002 Az id6pont lejart
LélegeztetGk. 4. rész: A kezel§ dltal mikodtetett djraé- 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
lesztdk egyedi kovetelményei (ISO 10651-4:2002)

CEN EN ISO 10651-6:2009 2.12.2009 EN ISO 10651-6:2004 Az id6pont lejart
Gyogyaszati 1élegeztetSk. Az alapvetd biztonsdg és telje- 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
sit6képesség egyedi kovetelményei. 6. rész: A hazi
dpoldsban haszndlt 1égzéstimogaté eszkozok (ISO
10651-6:2004)

CEN EN ISO 10993-1:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-1:2009 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkdzok biolégiai értékelése. 1. rész: 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
Ertékelés és vizsgdlat (ISO 10993-1:2009)

CEN EN ISO 10993-3:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-3:2003 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 3. rész: 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
Genotoxicitdsi, karcinogenitdsi és reprodukcios toxicitdsi
vizsgélatok (ISO 10993-3:2003)

CEN EN ISO 10993-4:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-4:2002 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 4. rész: A 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
vérrel valé kolcsonhatds vizsgdlatainak kivélasztdsa (ISO
10993-4:2002, tartalmazza a 2006. évi 1. mddositast)

CEN EN ISO 10993-5:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-5:1999 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszk6zok bioldgiai értékelése. 5. rész: In 2.1. megjegyzés (31.12.2009)
vitro vizsgdlatok citotoxicitdsra (ISO 10993-5:2009)

CEN EN ISO 10993-6:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-6:2007 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 6. rész: Az 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
implantdciét kovetS helyi hatdsok vizsgdlatai (ISO
10993-6:2007)

CEN EN ISO 10993-7:2008 19.2.2009
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 7. rész: Az
etilén-oxid-sterilizdlds maradékai (ISO 10993-7:2008)

EN ISO 10993-7:2008/AC:2009 Ez az elsé kozzététel
CEN EN ISO 10993-9:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-9:2009 Az id6pont lejart

Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 9. rész: A
lehetséges bomldstermékek azonositdsanak és mennyiségi
meghatdrozdsnak irdnyelvei (ISO 10993-9:2009)

2.1. megjegyzés

(21.3.2010)




C 183/22 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2010.7.7.

A helyettesitett
szabvany

. o o . i megfelelGségére

ESzSz (1) Az osszeha,ngolt szabyany hivatkozdsa és cime Els§ kozzététel HL A helyet}esntett ,szabvany vonatkozé vélelem

(és referenciadokumentum) hivatkozdsa megszinésénck
idépontja

1. megjegyzés

CEN EN ISO 10993-10:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-10:2002 Az idSpont lejart
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 10. rész: 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
Az irritdlohatds és a késleltetett tipusi talérzékenység
vizsgalatai (ISO 10993-10:2002, tartalmazza a 2006.
évi 1. modositast)

CEN EN ISO 10993-11:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-11:2006 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 11. rész: A 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
szisztémds toxicitds vizsgdlatai (ISO 10993-11:2006)

CEN EN ISO 10993-12:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-12:2007 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 12. rész: 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
Minta-el6készités és referenciaanyagok (ISO 10993-

12:2007)

CEN EN ISO 10993-13:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-13:1998 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok biologiai értékelése. 13. rész: 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
Polimer anyagti orvostechnikai eszk6zok bomlasterméke-
inek azonositisa és mennyiségi meghatdrozasa (ISO
10993-13:1998)

CEN EN ISO 10993-14:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-14:2001 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 14. rész: 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
Kerdmidk bomldstermékeinek azonositdsa és mennyiségi
meghatdrozdsa (ISO 10993-14:2001)

CEN EN ISO 10993-15:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-15:2000 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 15. rész: 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
Fémek és otvozetek bomldstermékeinek azonositdsa és
mennyiségi meghatdrozdsa (ISO 10993-15:2000)

CEN EN ISO 10993-16:2010 Ez az elsé kozzététel | EN ISO 10993-16:2009 31.8.2010
Orvostechnikai eszkozok biologiai értékelése. 16. rész: 2.1. megjegyzés
Bomldstermékek és kioldodé részek toxikokinetikai vizs-
gélatdnak tervezése (ISO 10993-16:2010)

CEN EN ISO 10993-17:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-17:2002 Az id8pont lejart
Orvostechnikai eszk6zok biolégiai értékelése. 17. rész: A 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
kiold6dé alkotérészek megengedhetS hatdrértékeinek
megdllapitdsa (ISO 10993-17:2002)

CEN EN ISO 10993-18:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-18:2005 Az id8pont lejart
Orvostechnikai eszkozok bioldgiai értékelése. 18. rész: 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
Az anyagok kémiai jellemzése (ISO 10993-18:2005)

CEN EN ISO 11135-1:2007 9.8.2007 EN 550:1994 Az id6pont lejart
Egészségiigyi termékek sterilizaldsa. Etilén-oxid. 1. rész: 2.1. megjegyzés (31.5.2010)
Orvostechnikai  eszkozok — sterilizaldsi ~ folyamatdnak
fejlesztési, validdldsi és rutin-ellenSrzési kovetelményei
(1SO 11135-1:2007)

CEN EN ISO 11137-1:2006 7.9.2006 EN 552:1994 Az id6pont lejart
Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. Besugdrzds. 1. rész: 2.1. megjegyzés (30.4.2009)

Orvostechnikai ~ eszkozok — sterilizdldsi ~ folyamatdnak
fejlesztési, validdldsi és rutinellendrzési kovetelményei
(ISO 11137-1:2006)




2010.7.7. Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja C 183/23
A helyettesitett
szabvany
. o o ; ) megfelelGségére
ESzSz (1) Az osszehapgolt szabyany hivatkozdsa és cime Elsé kozzététel HL A helyet.tesnett ’szabvany vonatkozé vélelem
(és referenciadokumentum) hivatkozdsa megsztinésének
idépontja
1. megjegyzés
CEN EN ISO 11137-2:2007 9.8.2007
Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. Besugdrzds. 2. rész: A
sterilizalé dozis megéllapitdsa (ISO 11137-2:2006)
EN ISO 11137-2:2007/AC:2009 2.12.2009
CEN EN ISO 11138-2:2009 2.12.2009 EN ISO 11138-2:2006 Az id6pont lejrt
Egészségiigyi termékek sterilizéldsa. Bioldgiai indikdtorok. 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
2. rész: Bioldgiai indikdtorok -etilén-oxidos sterilizéldsi
folyamatokhoz (ISO 11138-2:2006)
CEN EN ISO 11138-3:2009 2.12.2009 EN ISO 11138-3:2006 Az id6pont lejart
Egészségiigyi termékek sterilizéldsa. Bioldgiai indikdtorok. 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
3. rész: Bioldgiai indikdtorok nedveshd-sterilizaldsi folya-
matokhoz (ISO 11138-3:2006)
CEN EN ISO 11140-1:2009 2.12.2009 EN ISO 11140-1:2005 Az id6pont lejart
Gyogydszati termékek sterilizdldsa. Kémiai indikdtorok. 1. 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
rész: Altaldnos kovetelmények (ISO 11140-1:2005)
CEN EN ISO 11140-3:2009 2.12.2009 EN ISO 11140-3:2007 Az id6pont lejart
Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. Kémiai indikdtorok. 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
3. rész: Bowie-Dick tipusi gézbehatoldsi tesztben hasz-
ndlandé 2. osztdlyu indikdtorrendszerek (ISO 11140-
3:2007, tartalmazza a 2007. évi 1. helyesbitést)
CEN EN ISO 11197:2009 2.12.2009 EN ISO 11197:2004 Az id6pont lejrt
Gyogyaszati ellatoegységek (ISO 11197:2004) 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
CEN EN ISO 11607-1:2009 2.12.2009 EN ISO 11607-1:2006 Az id6pont lejart
Végtermékként sterilizélt orvostechnikai eszkozok csoma- 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
goldsa. 1. rész: Az anyagok, a sterilgdt-rendszerek és a
csomagolérendszerek kovetelményei (ISO 11607-1:2006)
CEN EN ISO 11607-2:2006 7.9.2006
Végtermékként sterilizélt orvostechnikai eszkozok csoma-
goldsa. 2. rész: A formdazdsi, lezdrdsi és Osszeszerelési
folyamatok validdldsi kovetelményei (ISO 11607-2:2006)
CEN EN ISO 11737-1:2006 7.9.2006 EN 1174-2:1996 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok — sterilizdldsa. Mikrobioldgiai EN 1174-1:1996 (31.10.2006)
. PR . Py EN 1174-3:1996
modszerek. 1. rész: Mikroorganizmus-populdciok megha-
tarozdsa termékeken (ISO 11737-1:2006) 2.1. megjegyzés
EN ISO 11737-1:2006/AC:2009 2.12.2009
CEN EN ISO 11737-2:2009 Ez az elsé kozzététel

Orvostechnikai  eszkozok — sterilizaldsa. Mikrobioldgiai
modszerek. 2. rész: Sterilitdsvizsgdlat a sterilizdldsi eljards
validdldsakor (ISO 11737-2:2009)




C 183)24 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2010.7.7.
A helyettesitett
szabvany
. i ) o . i megfelelGségére
ESzSz (1) Az osszeha,ngolt szabyany hivatkozdsa és cime Els§ kozzététel HL A helyet}esntett ,szabvany vonatkozé vélelem
(és referenciadokumentum) hivatkozdsa megszinésénck
idépontja
1. megjegyzés

CEN EN ISO 11810-1:2009 2.12.2009
Lézerek és 1ézerberendezések. Sebészeti takardk és/vagy
paciensvédS  takardsok  lézerdllosdgdnak  vizsgdlati
modszere és osztdlyba soroldsa. 1. rész: Kezdeti meggyul-
ladds és athatolds (ISO 11810-1:2005)

CEN EN ISO 11810-2:2009 2.12.2009 EN ISO 11810-2:2007 Az id8pont lejart
Lézerek és lézerberendezések. Sebészeti takardk és/vagy 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
paciensvédd takardsok 1ézerdllosdganak osztilyba soroldsa
és vizsgalati modszere. 2. rész: Mdsodlagos meggyulladds
(ISO 11810-2:2007)

CEN EN ISO 11979-8:2009 2.12.2009 EN ISO 11979-8:2006 Az id6pont lejart
Szemészeti implantdtumok. Beiiltethetd lencsék. 8. rész: 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
Alapvet kovetelmények (ISO 11979-8:2006)

CEN EN ISO 11990:2003 7.11.2003 EN ISO 11990:1999 Az idSpont lejart
Optika és optikai eszkozok. Lézerek és 1ézerberendezések. 2.1. megjegyzés (31.10.2003)
LégcsGtubusszarak 1ézerallosdganak meghatdrozdsa (ISO
11990:2003)

CEN EN 12006-2:1998+A1:2009 2.12.2009 EN 12006-2:1998 Az idSpont lejart
Nem aktiv sebészeti implantdtumok. Sziv- és érrendszeri 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
implantdtumok egyedi kovetelményei. 2. rész: Erproté-
zisek, beleértve a szivbillentyt-érprotéziseket is

CEN EN 12006-3:1998+A1:2009 2.12.2009 EN 12006-3:1998 Az id6pont lejart
Nem aktiv sebészeti implantitumok. Sziv- és érrendszeri 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
implantdtumok egyedi kovetelményei. 3. rész: Endovasz-
kuldris eszkozok

CEN EN 12182:1999 14.10.2000

Testi fogyatékosok miszaki segédeszkozei. Altalinos
kovetelmények és vizsgdlati modszerek

Ezt a szabvanyt még modositani kell annak érdekében, hogy megfeleljen a 2007/47[EK irdnyelvvel bevezetett kovetelményeknek. A mddositott
ellendrizniitk kell, hogy a mddositott irdnyelv valamennyi vonatkozé

szabvanyt a CEN a lchetd leghamarabb kozzé fogja tenni. A gyartéknak

alapkovetelményét megfelelGen figyelembe vették-e.

CEN EN 12183:2009 Ez az els§ kozzététel
Kézi hajtasi kerekesszékek. Kovetelmények és vizsgdlati
modszerek
CEN EN 12184:2009 Ez az elsG kozzététel
Villamos hajtdst kerekesszékek, robogék és toltGberende-
zéseik. Kovetelmények és vizsgdlati modszerek
CEN EN 12342:1998+A1:2009 Ez az elsG kozzététel EN 12342:1998 Az id6pont lejart
Légzbesovek altatd- és 1élegeztetSkésziilékekhez 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
CEN EN 12470-1:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-1:2000 Az id6pont lejart
Klinikai h6mérdk. 1. rész: Folyékony fém iivegben tipusii 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
h6émérsk csticsértékjelzdvel
CEN EN 12470-2:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-2:2000 Az id6pont lejart

Klinikai h6mérdk. 2. rész: Fazisvalté tipusti (dot matrix)
hémérsk

2.1. megjegyzés

(21.3.2010)




2010.7.7. Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja C 18325
A helyettesitett
szabvany
. o o ; ) megfelelGségére
ESzSz (1) Az osszehapgolt szabyany hivatkozdsa és cime Elsé kozzététel HL A helyet.tesnett ’szabvany vonatkozé vélelem
(és referenciadokumentum) hivatkozdsa megsztinésének
idépontja
1. megjegyzés
CEN EN 12470-3:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-3:2000 Az id6pont lejart
Klinikai hémérdk. 3. rész: Kompakt elektromos (el6re 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
jelz8 és nem eldre jelz8) hdmérsk csticsértékjelzdvel
CEN EN 12470-4:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-4:2000 Az id6pont lejart
Klinikai h6mérdk. 4. rész: Folyamatos mérésti villamos 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
hémérék teljesitGképessége
CEN EN 12470-5:2003 7.11.2003

Klinikai h6mérsk. 5. rész: Infravords filhémérdk (cstics-
értékkijelzdvel)

Ezt a szabvdnyt még modositani kell annak érdekében, hogy megfelelien a 2007/47[EK irdnyelvvel bevezetett kovetelményeknek. A modositott
szabvanyt a CEN a lehet§ leghamarabb kozzé fogja tenni. A gyartoknak ellendrizniiik kell, hogy a médositott irdnyelv valamennyi vonatkozd
alapkovetelményét megfelelGen figyelembe vették-e.

CEN EN ISO 12870:2009 2.12.2009 EN ISO 12870:2004 Az id6pont lejart
Szemészeti optika. Szemiivegkeretek. Kovetelmények és 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
vizsgalati médszerek (ISO 12870:2004)

CEN EN 13060:2004+A2:2010 Ez az elsé kozzététel |EN 13060:2004+A1:2009 30.9.2010
Kis gdzsterilizatorok 2.1. megjegyzés

CEN EN ISO 13485:2003 2.4.2004 EN ISO 13488:2000 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok. Mindségirdnyitdsi rendszerek. ENEII\IS 2 65;;?15(;29%00 (31.7.2009)
Szabdlyozdsi céld kovetelmények (ISO 13485:2003) ’

2.1. megjegyzés

EN ISO 13485:2003/AC:2009 Ez az elsé kozzététel

CEN EN 13544-1:2007+A1:2009 Ez az elsé kozzététel EN 13544-1:2007 Az id6pont lejart
Légzésterdpids késziilékek. 1. rész: Porlasztorendszerek és 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
komponenseik

CEN EN 13544-2:2002+A1:2009 Ez az els§ kozzététel EN 13544-2:2002 Az id6pont lejart
Légzésterdpids késziilék. 2. rész: Csovezés és csatlakozdok 2.1. megjegyzés (21.3.2010)

CEN EN 13544-3:2001+A1:2009 Ez az elsé kozzététel EN 13544-3:2001 Az id6pont lejart
Légzésterdpids késziilék. 3. rész: Levegdbeszivo eszkozok 2.1. megjegyzés (21.3.2010)

CEN EN 13624:2003 30.9.2005

Kémiai fertStlenitdszerek és antiszeptikumok. Mennyiségi
szuszpenzibs vizsgdlat a gydgydszati teriileten haszndlt
eszkozok kémiai fertStlenitGszerei gombadlé hatdsanak
értékelésére. Vizsgdlati moédszer és kovetelmények (2.
fazis, 1. 1épés)




C 18326 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2010.7.7.
A helyettesitett
szabvany
. i ) o . i megfelelGségére
ESzSz (1) Az osszeha,ngolt szabyany hivatkozdsa és cime Els§ kozzététel HL A helyet}esntett ,szabvany vonatkozé vélelem
(és referenciadokumentum) hivatkozdsa megszinésénck
idépontja
1. megjegyzés

CEN EN 13718-1:2008 19.2.2009 EN 13718-1:2002 Az id6pont lejart
MentSjarmtivek  és  felszerelésitk. Légi  betegszallitd 2.1. megjegyzés (28.2.2009)
eszkozok. 1. rész: A 1égi betegszdllité eszkozokben hasz-
nalt orvosi eszkozokkel szemben tdmasztott kovetelmé-
nyek

CEN EN 13726-1:2002 27.3.2003
Elsédleges sebfed6k vizsgdlati modszerei. 1. rész:

Abszorpcidképességi szempontok
EN 13726-1:2002/AC:2003 2.12.2009

CEN EN 13726-2:2002 27.3.2003
ElsGdleges sebfed6k vizsgalati médszerei. 2. rész: Ateresz-
t6képes filmkotszerek paranedvesség-dtereszté képessége

CEN EN 13727:2003 30.9.2005
Kémiai fertStlenitGszerek és antiszeptikumok. Mennyiségi
szuszpenzids vizsgdlat a gyogydszati teriileten haszndlt
eszkozok kémiai fertStlenitGszerei baktériumold  haté-
sdnak értékelésére. Vizsgdlati modszer és kovetelmények
(2 fazis, 1. 1épés)

CEN EN 13795-1:2002+A1:2009 Ez az els§ kozzététel EN 13795-1:2002 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozként haszndlt miitéti  kenddk, 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
kopenyek és tisztatéri oltozékek a péciensek, a klinikai
személyzet és késziilékek szdmadra. 1. rész: A gydrtokra, a
feldolgozokra és a termékekre vonatkozé dltalinos kove-
telmények

CEN EN 13795-2:2004+A1:2009 Ez az els§ kozzététel EN 13795-2:2004 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozként haszndlt mdtéti  kenddk, 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
kopenyek és tisztatéri oltozékek a péciensek, a klinikai
személyzet és késziilékek szamdra. 2. rész: Vizsgilati
modszerek

CEN EN 13795-3:2006+A1:2009 Ez az els6 kozzététel EN 13795-3:2006 Az id6pont lejart
Orvostechnikai  eszkozként haszndlt mdtéti  kenddk, 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
kopenyek és tisztatéri oltozékek a paciensek, a klinikai
személyzet és késziilékek szdmdra. 3. rész: Mindségi
kovetelmények és mindségi szintek

CEN EN 13824:2004 30.9.2005
Orvostechnikai eszkozok  sterilizdldsa. Folyadékallapotd
orvostechnikai eszk6zok aszeptikus gydrtdsa. Kovetelmé-
nyek

CEN EN 13867:2002+A1:2009 2.12.2009 EN 13867:2002 Az id6pont lejart
A hemodializis és a kapcsolodd gyogykezelések koncent- 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
ratumai

CEN EN 13976-1:2003 30.9.2005
MentGSrendszerek. Az inkubdtor szdllitdsa. 1. rész: lllesz-
tési feltételek

CEN EN 13976-2:2003 30.9.2005
MentdSrendszerek. Az inkubétor széllitdsa. 2. rész: Szdlli-
tési kovetelmények
EN 13976-2:2003/AC:2004 2.12.2009




2010.7.7.

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

C 183/27

ESzSz (1)

Az 6sszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime
(és referenciadokumentum)

Els6 kozzététel HL

A helyettesitett szabvany
hivatkozésa

A helyettesitett
szabvany
megfelelGségére
vonatkozé vélelem
megsziinésének
idépontja

1. megjegyzés

CEN

EN 14079:2003

Nem aktiv orvostechnikai eszkozok. Nedvszivo pamut-
mull, valamint nedvszivé pamut- és viszk6zmull mdiszaki
kovetelményei és vizsgalati médszerei

30.9.2005

CEN

EN ISO 14155-1:2009

Orvostechnikai eszkozék ~ klinikai vizsgdlata humdn
alanyokon. 1. rész: Altaldnos kovetelmények (ISO
14155-1:2003)

Ez az elsé kozzététel

EN ISO 14155-1:2003
2.1. megjegyzés

Az id6pont lejart
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 14155-2:2009

Orvostechnikai
alanyokon. 2.
14155-2:2003)

eszkozok klinikai vizsgdlata humén
rész: Klinikai vizsgédlati tervek (ISO

Ez az elsé kozzététel

EN ISO 14155-2:2003
2.1. megjegyzés

Az id6pont lejart
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 14160:1998

Allati eredetii anyagokat tartalmazé, egyszer hasznlatos
orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. Kémiai sterilizdl6
folyadékokkal végzett sterilizdlds validdldsa és rutinelle-
nérzése (ISO 14160:1998)

27.8.1998

CEN

EN 14180:2003+A2:2009

Sterilizdtorok gyodgydszati célra. Kis hémérsékletii gbz- és
formaldehidsterilizatorok. Kovetelmények és vizsgalatok

Ez az els6 kozzététel

EN 14180:2003+A1:2009
2.1. megjegyzés

Az id6pont lejart
(21.3.2010)

CEN

EN 14348:2005

Kémiai fertStlenitszerek és antiszeptikumok. Mennyiségi
szuszpenzibs vizsgélat a gydgydszatban haszndlt kémiai
fertStlenitGszerek — beleértve az eszkozfertStlenitGket —
mikrobaktericid  aktivitdsdnak értékelésére. Vizsgdlati
modszerek és kovetelmények (2

30.9.2005

CEN

EN ISO 14408:2009

Lézersebészeti 1égcsStubusok. A megjel6lés és a kisérd
tdjékoztatds kovetelményei (ISO 14408:2005)

2.12.2009

EN ISO 14408:2005
2.1. megjegyzés

Az id6pont lejrt
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 14534:2009

Szemészeti optika. Kontaktlencsék és kontaktlecse-dpold
termékek. Alapvetd kovetelmények (ISO 14534:2002)

2.12.2009

EN ISO 14534:2002
2.1. megjegyzés

Az id6pont lejart
(21.3.2010)

CEN

EN 14561:2006

Kémiai fert6tlenitSszerek és antiszeptikumok. Kvantitativ
hordozbanyagos vizsgilat a gydgydszatban haszndlt
miszerek fertStlenitésére hasznalt kémiai fert6tlenits-
szerek  baktericid hatdsdnak  értékelésére. Vizsgdlati
modszer és kovetelmények (2. fazis, 2. 1épés)

15.11.2006

CEN

EN 14562:2006

Kémiai fert6tlenitGszerek és antiszeptikumok. Kvantitativ
hordozbanyagos vizsgilat a gyodgydszatban haszndlt
miszerek fertStlenitésére hasznalt kémiai fertGtlenits-
szerek gomba- és penészold hatdsanak értékelésére. Vizs-
gélati modszer és kovetelmények (2. fazis, 2. 1épés)

15.11.2006

CEN

EN 14563:2008

Kémiai fertStlenitészerek és antiszeptikumok. Kvantitativ,
hordozélemezes vizsgdlat a gyogydszatban haszndlt
eszkozokhoz  alkalmazott kémiai fertStlenitGanyagok
mikobaktericid vagy tuberkulocid aktivitdsinak megalla-
pitdsdra. Vizsgalati modszerek és kovetelmények (2. Fazis,
2. Lépés)

19.2.2009




C 183/28 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2010.7.7.
A helyettesitett
szabvany
. o o . i megfelelGségére
ESzSz (1) Az osszeha,ngolt szabyany hivatkozdsa és cime Els§ kozzététel HL A helyet}esntett ,szabvany vonatkozé vélelem
(és referenciadokumentum) hivatkozdsa megszinésénck
idépontja
1. megjegyzés

CEN EN ISO 14602:2009 2.12.2009 EN ISO 14602:1998 Az id6pont lejart
Nem aktiv sebészeti implantitumok. Csontdsszekotd 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
implantdtumok. Egyedi kovetelmények (ISO
14602:1998)

CEN EN ISO 14607:2009 2.12.2009 EN ISO 14607:2007 Az id6pont lejart
Nem aktiv sebészeti implantditumok. EmlSimplanta- 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
tumok. Egyedi kovetelmények (ISO 14607:2007)

CEN EN ISO 14630:2009 2.12.2009 EN ISO 14630:2008 Az id6pont lejart
Nem aktiv sebészeti implantitumok. Altalinos kovetel- 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
mények (ISO 14630:2008)

CEN EN 14683:2005 2.6.2006
Egészségiigyi maszk. Kovetelmények és  vizsgdlati
modszerek

CEN EN ISO 14889:2009 2.12.2009 EN ISO 14889:2003 Az id6pont lejart
Szemészeti optika. Szemiiveglencsék. A megmunkdlatlan 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
sz€li kész szemiiveglencsék alapvet$ kovetelményei (ISO
14889:2003)

CEN EN 14931:2006 15.11.2006
Nyomdstarté tartdlyok emberi tartézkoddsra. Tobb férd-
helyes nyomdskamrak tdlnyomdsos terdpidhoz. Teljesits-
képesség, biztonsdgi kovetelmények és vizsgédlatok

CEN EN ISO 14937:2009 Ez az els§ kozzététel EN ISO 14937:2000 Az id6pont lejart
Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. A sterilizdlé haté- 2.1. megjegyzés (30.4.2010)
anyag jellemzésére vonatkozé dltaldnos kovetelmények,
az orvostechnikai eszkozok sterilizdldsi folyamatdnak
fejlesztése,  validdldisa  és  rutinellendrzése  (ISO
14937:2009)

CEN EN ISO 14971:2009 Ez az elsé kozzététel EN ISO 14971:2007 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok. A kockdzatirdnyitds alkalma- 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
zésa orvostechnikai eszkozokre (ISO  14971:2007,

Corrected version 2007-10-01)

CEN EN ISO 15001:2004 30.9.2005
Altaté- és  lélegeztetSkésziilékek. Oxigénkompatibilitds
(1ISO 15001:2003)

CEN EN ISO 15002:2008 19.2.2009 EN 13220:1998 Az id6pont lejart
Gydgyaszati gazok csGvezetékrendszereinek vételi egysé- 2.1. megjegyzés (31.7.2010)
geihez csatlakoztathaté dramldsméré  eszkozok (ISO
15002:2008)

CEN EN ISO 15004-1:2009 2.12.2009 EN ISO 15004-1:2006 Az id6pont lejart

Szemészeti miszerek. Alapvet§ kovetelmények és vizs-
gdlati modszerek. 1. rész: Valamennyi szemészeti mdszer
dltaldnos kovetelményei (ISO 15004-1:2006)

2.1. megjegyzés

(21.3.2010)




2010.7.7. Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja C 183/29
A helyettesitett
szabvany
. o o ; ) megfelelGségére
ESzSz (1) Az osszehapgolt szabyany hivatkozdsa és cime Elsé kozzététel HL A helyet.tesnett ’szabvany vonatkozé vélelem
(és referenciadokumentum) hivatkozdsa megsztinésének
idépontja
1. megjegyzés

CEN EN ISO 15225:2000 31.7.2002
Nevezéktan. El6irdsok az orvostechnikai eszkozok
némenklatirdjdhoz szabdlyozasi adatcsere céljdra (ISO
15225:2000)

EN ISO 15225:2000/A1:2004 30.9.2005 3. megjegyzés Az id6pont lejart
(31.8.2004)

EN ISO 15225:2000/A2:2005 2.12.2009 3. megjegyzés Az id6pont lejart
(31.1.2006)

CEN EN 15424:2007 9.8.2007
Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. Kis hmérsékletti g6z
és formaldehid. Orvostechnikai eszkozok — sterilizdldsi
folyamatdnak fejlesztési, validdldsi és rutin-ellendrzési
kovetelményei

CEN EN 15546-1:2008 23.7.2008
Kis belsd dtmérgjii csatlakozok  folyadékokhoz  és
gdzokhoz egészségiigyi alkalmazdsokra. 1. rész: Altaldnos
kovetelmények

CEN EN ISO 15747:2005 30.9.2005
Mtanyag tartdlyok intravénds injekciokhoz  (ISO
15747:2003)

CEN EN ISO 15798:2010 Ez az els§ kozzététel
Szemészeti implantitumok. Szemészeti viszko-sebészeti
eszkozok (ISO 15798:2010)

CEN EN ISO 15883-1:2009 2.12.2009 EN ISO 15883-1:2006 Az id6pont lejart
Moso- és fertétlenitGgépek. 1. rész: Altalinos kovetelmé- 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
nyek, szakkifejezések és meghatdrozdsok, valamint vizs-
gélatok (ISO 15883-1:2006)

CEN EN ISO 15883-2:2009 2.12.2009 EN ISO 15883-2:2006 Az id6pont lejart
Mosé- és fertStlenitGgépek. 2. rész: Sebészeti eszkozok, 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
altatokésziilékek, tdlak, edények, tartdlyok, konyhai
eszkozok, iivegeszkozok stb. hdvel fertStlenitd mosé-
és fertStlenitégépeinek kovetelményei és vizsgdlatai (ISO
15883-2:2006)

CEN EN ISO 15883-3:2009 2.12.2009 EN ISO 15883-3:2006 Az id6pont lejart
Mosé- és fertStlenitgépek. 3. rész: Hével fertStlenitd 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
agytalmos6 és fertGtlenitégépek kovetelményei és vizs-
gélatai (ISO 15883-3:20006)

CEN EN ISO 15883-4:2009 2.12.2009 EN ISO 15883-4:2008 Az id6pont lejart
Moso- és fertStlenitGgépek. 4. rész: Héérzékeny endosz- 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
képok kémiai fert6tlenitéséhez haszndlatos mosd- és
fertStlenitGgépek  kovetelményei és  vizsgdlatai (ISO
15883-4:2008)

CEN EN ISO 16061:2009 Ez az elsé kozzététel EN ISO 16061:2008 Az id6pont lejart
A nem aktiv sebészeti implantitumokhoz haszndlt 2.1. megjegyzés (28.2.2010)
miszerek. Altaldnos kovetelmények (ISO 16061:2008,

Corrected version 2009-03-15)
CEN EN ISO 16201:2006 19.2.2009

Fogyatékkal él6 személyek miiszaki segédeszkozei. A
mindennapi élethez sziikséges tdvirdnyitdsi rendszerek
(ISO 16201:2006)




C 183/30 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2010.7.7.
A helyettesitett
szabvany
. o o . i megfelelGségére
ESzSz (1) Az osszeha,ngolt szabyany hivatkozdsa és cime Els§ kozzététel HL A helyet}esntett ,szabvany vonatkozé vélelem
(és referenciadokumentum) hivatkozdsa megszinésénck
idépontja
1. megjegyzés

CEN EN ISO 17510-1:2009 2.12.2009 EN ISO 17510-1:2007 Az id6pont lejart
Az alvési apnoe légzésterdpidja. 1. rész: Az alvési apnoe 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
légzésterapids készilékei (ISO 17510-1:2007)

CEN EN ISO 17510-2:2009 2.12.2009 EN ISO 17510-2:2007 Az id6pont lejart
Az alvasi apnoe légzésterapidja. 2. rész: Alarcok és alkal- 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
mazott tartozékok (ISO 17510-2:2007)

CEN EN ISO 17664:2004 30.9.2005
Orvostechnikai eszkozok sterilizdldsa. Gydrtoi tdjékoz-
tatds az Gjrasterilizdlhaté orvostechnikai eszkozok feldol-
gozasdhoz (ISO 17664:2004)

CEN EN ISO 17665-1:2006 15.11.2006 EN 554:1994 Az id6pont lejart
Egészségiigyi termékek sterilizdldsa. Nedves hd. Orvos- 2.1. megjegyzés (31.8.2009)
technikai eszkozok sterilizéldsi folyamatdnak fejlesztése,
validdldsa és rutinellenSrzése (ISO 17665-1:2006)

CEN EN ISO 18777:2009 2.12.2009 EN ISO 18777:2005 Az id6pont lejart
Széllithato  cseppfolydsoxigén-rendszerek — gydgydszati 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
hasznélatra. Egyedi kovetelmények (ISO 18777:2005)

CEN EN ISO 18778:2009 2.12.2009 EN ISO 18778:2005 Az id6pont lejart
LélegeztetSkésziilékek. Gyermekmonitorok. Egyedi kove- 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
telmények (ISO 18778:2005)

CEN EN ISO 18779:2005 30.9.2005
Orvostechnikai eszkozok oxigén és oxigénkeverékek
eltartdsdra. Egyedi kovetelmények (ISO 18779:2005)

CEN EN ISO 19054:2006 7.9.2006 EN 12218:1998 Az id6pont lejart
Sinrendszerek orvosi berendezések rogzitésére (ISO 2.1. megjegyzés (30.6.2008)
19054:2005)

CEN EN 20594-1:1993 18.11.1995
6 %-os kipos csatlakozds (Luer) fecskenddkhoz, titkhoz
és egyéb orvosi eszkozokhoz. Altalinos kovetelmények
(ISO 594-1:1986)

EN 20594-1:1993/A1:1997 10.8.1999 3. megjegyzés Az id6pont lejart
(31.5.1998)
EN 20594-1:1993/AC:1996 2.12.2009

CEN EN ISO 21171:2006 7.9.2006
Orvosi  kesztytk. Az eltdvolithaté felileti hintGpor
meghatdrozdsa (ISO 21171:2006)

CEN EN ISO 21534:2009 2.12.2009 EN ISO 21534:2007 Az id6pont lejart
Nem aktiv sebészeti implantdtumok. Iziletet helyettesits 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
implantdtumok. Egyedi kovetelmények (1ISO
21534:2007)

CEN EN ISO 21535:2009 2.12.2009 EN ISO 21535:2007 Az id6pont lejart

Nem aktiv sebészeti implantdtumok. Iziiletet helyettesits
implantdtumok. A csipGiziiletet helyettesité implanta-
tumok egyedi kovetelményei (ISO 21535:2007)

2.1. megjegyzés

(21.3.2010)




2010.7.7. Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja C 183/31
A helyettesitett
szabvany
. o o ; ) megfelelGségére
ESzSz (1) Az osszehapgolt szabyany hivatkozdsa és cime Elsé kozzététel HL A helyet.tesnett ’szabvany vonatkozé vélelem
(és referenciadokumentum) hivatkozdsa megsztinésének
idépontja
1. megjegyzés

CEN EN ISO 21536:2009 2.12.2009 EN ISO 21536:2007 Az id6pont lejart
Nem aktiv sebészeti implantdtumok. Iziiletet helyettesits 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
implantatumok. A térdiziiletet helyettesité implantd-
tumok egyedi kovetelményei (ISO 21536:2007)

CEN EN ISO 21647:2009 2.12.2009 EN ISO 21647:2004 Az id6pont lejart
Gyogyaszati villamos késziilékek. A 1élegeztet6gdz-moni- 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
torok alapvet§ biztonsdgi és teljesitSképességi egyedi
kovetelményei (ISO 21647:2004, tartalmazza a 2005
évi 1. helyesbitést)

CEN EN ISO 21649:2009 Ez az els6 kozzététel EN ISO 21649:2006 Az id6pont lejart
Egészségiigyben haszndlatos, ti nélkiili injekcids fecs- 2.1. megjegyzés (21.3.2010)
kends. Kovetelmények és vizsgdlati mddszerek (ISO
21649:2006)

CEN EN ISO 21969:2009 Ez az elsé kozzététel EN ISO 21969:2006 Az id6pont lejart
Gyogyaszati gazrendszerekhez haszndlhaté nagynyomdst 2.1. megjegyzés (31.5.2010)
rugalmas csatlakozdsok (ISO 21969:2009)

CEN EN ISO 21987:2009 Ez az els6 kozzététel
Szemészeti optika. Szerelt szemiiveglencsék  (ISO
21987:2009)

CEN EN ISO 22442-1:2007 27.2.2008 EN 12442-1:2000 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok gydrtdsdhoz felhaszndlt dllati 2.1. megjegyzés (30.6.2008)
szovetek és szdrmazékaik. 1. rész: A kockazatirdnyitds
alkalmazdsa (ISO 22442-1:2007)

CEN EN ISO 22442-2:2007 27.2.2008 EN 12442-2:2000 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok gydrtdsdhoz felhasznalt dllati 2.1. megjegyzés (30.6.2008)
szovetek és szarmazékaik 2. rész: Az eredet, a begytjtés
és a kezelés szabalyozdsa (ISO 22442-2:2007)

CEN EN ISO 22442-3:2007 27.2.2008 EN 12442-3:2000 Az id6pont lejart
Orvostechnikai eszkozok gydrtdsdhoz felhasznalt dllati 2.1. megjegyzés (30.6.2008)
szovetek és szdrmazékaik. 3. rész: Virusok és az dtvihet§
szivacsos agyvelGbetegség (TSE) korokozdi eltdvolitdsanak
és[vagy inaktivaldsdnak validdldsa (ISO 22442-3:2007)

CEN EN ISO 22523:2006 9.8.2007 EN 12523:1999 Az id6pont lejart

Kiils6 végtagprotézisek és kiilsé ortézisek. Kovetelmények
és vizsgdlati mbdszerek (ISO 22523:2006)

2.1. megjegyzés

(30.4.2007)

Ezt a szabvinyt még modositani kell annak érdekében, hogy megfelelien a 2007/47[EK irdnyelvvel bevezetett kovetelményeknek. A modositott
szabvinyt a CEN a lehet§ leghamarabb kozzé fogja tenni. A gydrtoknak ellendrizniiik kell, hogy a modositott irdnyelv valamennyi vonatkozo
alapkovetelményét megfelelGen figyelembe vették-e.

CEN EN ISO 22610:2006 15.11.2006
Orvostechnikai eszkozként hasznalt mdtéti boritdsok,
kopenyek és tisztatéri oltozékek a betegek, a klinikai
személyzet és a késziilékek szdmdra. Vizsgdlati modszer
a nedves baktériumbehatoldsi ellendllds meghatdrozdséra
(ISO 22610:2006)
CEN EN ISO 22612:2005 30.9.2005

Fert6z3 anyagok elleni véd§oltozet. Szdraz mikrobape-
netracié elleni védSképesség vizsgdlati mddszere (ISO
22612:2005)




C 18332 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2010.7.7.
A helyettesitett
szabvany
. o o . i megfelelGségére
ESzSz (1) Az osszeha,ngolt szabyany hivatkozdsa és cime Els§ kozzététel HL A helyet}esntett ,szabvany vonatkozé vélelem
(és referenciadokumentum) hivatkozdsa megszinésénck
idépontja
1. megjegyzés
CEN EN ISO 22675:2006 9.8.2007

Protetika. Boka-lab-eszkozok és ldbegységek vizsgdlata.
Kovetelmények  és  vizsgdlati ~ moddszerek  (ISO
22675:2006)

Ezt a szabvinyt még modositani kell annak érdekében, hogy megfelelien a 2007/47[EK irdnyelvvel bevezetett kovetelményeknek. A médositott
szabvanyt a CEN a lehetd leghamarabb kozzé fogja tenni. A gyartéknak ellendrizniiik kell, hogy a mddositott irdnyelv valamennyi vonatkozd
alapkovetelményét megfelelGen figyelembe vették-e.

CEN

EN ISO 23328-1:2008

Légz6kori sztir6k altatishoz és 1élegeztetéshez. 1. rész:
Sorészecskés vizsgdlati modszer a sziir6képesség értéke-
lésére (ISO 23328-1:2003)

19.2.2009

EN 13328-1:2001
2.1. megjegyzés

Az idSpont lejart
(30.9.2008)

CEN

EN ISO 23328-2:2009

Légzdkori sziirdk altatdshoz és lélegeztetéshez. 2. rész:
Nem sz(irési szempontok (ISO 23328-2:2002)

2.12.2009

EN ISO 23328-2:2008
2.1. megjegyzés

Az id6pont lejart
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 23747:2009

Altato- és 1élegeztetSkésziilékek. Kilégzési cstcsdramlds-
mérék spontdn 1élegzd személyek tiidfunkcidjanak érté-
kelésére (ISO 23747:2007)

2.12.2009

EN ISO 23747:2007
2.1. megjegyzés

Az id6pont lejart
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 25539-1:2009

Sziv- és érrendszeri implantdtumok. Endovaszkuldris
eszkozok. 1. rész: Endovaszkuldris protézisek (ISO
25539-1:2003 tartalmazza a 2005 évi 1. mddositést)

2.12.2009

EN ISO 25539-1:2008
2.1. megjegyzés

Az id6pont lejart
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 25539-2:2009

Sziv- és érrendszeri implantdtumok. Endovaszkuldris
eszkozok. 2. rész: Vaszkuldris sztentek (ISO 25539-
2:2008)

2.12.2009

EN ISO 25539-2:2008
2.1. megjegyzés

Az idSpont lejart
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 26782:2009

Altato- és 1élegeztetSkészilékek. Spirométerek forszi-
rozott kilégzési térfogat mérésére embereken (ISO
26782:2009)

Ez az els§ kozzététel

EN ISO 26782:2009/AC:2009

Ez az els§ kozzététel

CEN

EN 27740:1992

Sebészeti eszkozok. CserélhetS pengéji sebészeti kések
csatlakozé méretei (ISO 7740:1985)

18.11.1995

EN 27740:1992/A1:1997

10.8.1999

3. megjegyzés

Az id6pont lejart
(31.5.1998)

EN 27740:1992/AC:1996

2.12.2009

Cenelec

EN 60118-13:2005

Elektroakusztika.  Hallokésziilékek.
osszeférhetéség (EMC)

IEC 60118-13:2004 (*)

Elektromdgneses

19.1.2006

EN 60118-13:1997
2.1. megjegyzés

Az id6pont lejart
(1.2.2008)

Cenelec

EN 60522:1999
Rontgencsovek dllandd (6n)sziirésének meghatdrozdsa
IEC 60522:1999 (*)

14.11.2001




2010.7.7. Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja C 183/33

A helyettesitett
szabvany

. o o ; ) megfelelGségére

ESzSz (1) Az osszehapgolt szabyany hivatkozdsa és cime Elsé kozzététel HL A helyet.tesnett ’szabvany vonatkozé vélelem

(és referenciadokumentum) hivatkozdsa megsztinésének
idépontja

1. megjegyzés

Cenelec EN 60580:2000 13.12.2002
Gyogydszati villamos késziilékek. Dozismezdszorzat-
mérék
IEC 60580:2000 (%)

Cenelec EN 60601-1:1990 18.11.1995
Gybgydszati villamos késziilékek. 1. rész: Altalnos
biztonsigi kovetelmények
IEC 60601-1:1988
EN 60601-1:1990/A1:1993 18.11.1995 3. megjegyzés Ennek a kozzété-
IEC 60601-1:1988/A1:1991 telnek a napja
EN 60601-1:1990/A2:1995 18.11.1995 3. megjegyzés Ennek a kozzété-
IEC 60601-1:1988/A2:1995 (¥ telnek a napja

Cenelec EN 60601-1:2006 27.11.2008 EN 60601-1:1990 1.6.2012
Gybgydszati villamos késziilékek. 1. rész: Altaldnos é médositdsai
biztonsdgi és alapvetd miikodési kovetelmények + EN'60601-1-1:2001

+ EN 60601-1-4:1996
[EC 60601-1:2005 (*) és modositasa
2.1. megjegyzés

Cenelec EN 60601-1-1:2001 14.11.2001 EN 60601-1-1:1993 Az id6pont lejart
Gybgydszati villamos késziilékek. 1-1. rész: Altaldnos + AL1996 (1.11.2003)
biztonsagi kovetelmények. Kiegészits szabvany: Gyogyd- 2.1. megjegyzés
szati villamos rendszerek biztonsdgi kovetelményei
IEC 60601-1-1:2000 (¥)

Cenelec EN 60601-1-2:2001 13.12.2002 EN 60601-1-2:1993 Az id6pont lejart
Gybgyiszati villamos késziilékek. 1-2. rész: Altalanos 2.1. megjegyzés (1.11.2004)
biztonsdgi kovetelmények. Kiegészité szabvany: Elektro-
madgneses OsszeférhetGség. Kovetelmények és vizsgalatok
IEC 60601-1-2:2001
EN 60601-1-2:2001/A1:2006 22.12.2007 3. megjegyzés Az id6pont lejart
IEC 60601-1-2:2001/A1:2004 (* (1.3.2009)

Cenelec EN 60601-1-2:2007 27.11.2008 EN 60601-1-2:2001 1.6.2012
Gybgyiszati villamos késziilékek. 1-2. rész: Altalanos és mbdositdsa
biztonsdgi és alapveté mitikodési kovetelmények. Kiegé- 2.1. megjegyzés
szitd szabvany: Elektromédgneses Osszeférhetdség. Kovetel-
mények és vizsgdlatok
IEC 60601-1-2:2007 (Médositva) (¥)

Cenelec EN 60601-1-3:1994 18.11.1995
Gyogydszati villamos késziilékek. 1. rész: Altalénos
biztonsdgi kovetelmények. 3. Kiegészitd szabvény: Alta-
ldnos kovetelmények diagnosztikai rontgenberendezések
sugdrvédelmére
[EC 60601-1-3:1994 (*)

Cenelec EN 60601-1-3:2008 27.11.2008 EN 60601-1-3:1994 1.6.2012

Gybgydszati villamos késziilékek. 1-3. rész: Altaldnos
biztonsdgi és alapvetd kovetelmények. Kiegészitd szab-
vany: Diagnosztikai rontgenberendezések sugarvédelme

IEC 60601-1-3:2008 (*)

2.1. megjegyzés




C 18334

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2010.7.7.

ESzSz (1)

Az 6sszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime
(és referenciadokumentum)

Els6 kozzététel HL

A helyettesitett szabviny
hivatkozasa

A helyettesitett
szabvany
megfelelGségére
vonatkozé vélelem
megsziinésének
idépontja

1. megjegyzés

Cenelec

EN 60601-1-4:1996

Gybgyaszati villamos késziilékek. 1-4 rész: Altalinos
biztonsdgi kovetelmények. KiegészitG szabvany: Progra-
mozhaté gydgydszati villamos rendszerek

IEC 60601-1-4:1996

8.11.1997

EN 60601-1-4:1996/A1:1999
[EC 60601-1-4:1996/A1:1999 (¥

8.11.1997

3. megjegyzés

Az id8pont lejart
(1.12.2002)

Cenelec

EN 60601-1-6:2004

Gybgydszati villamos késziilékek. 1-6. rész: Altaldnos
biztonsagi kovetelmények. Kiegészitd szabvany: Haszndl-
hat6sédg

IEC 60601-1-6:2004 (¥)

2.7.2006

Cenelec

EN 60601-1-6:2007

Gybgydszati villamos késziilékek. 1-6. rész Altaldnos
biztonsdgi és alapvetd mitikodési kovetelmények. Kiegé-
szit§ szabvény: Haszndlhatdsdg

IEC 60601-1-6:2006 (*)

27.11.2008

EN 60601-1-6:2004
2.1. megjegyzés

1.6.2012

Cenelec

EN 60601-1-8:2004

Gybgydszati villamos késziilékek. 1-8. rész: Altaldnos
biztonsdgi kovetelmények. KiegészitG szabvany: Gydgya-
szati villamos késziilékekben és gydgydszati villamos
rendszerekben haszndlt riasztérendszerek altaldnos kove-
telményei, vizsgélatai és Gtmutatdsai

IEC 60601-1-8:2003

22.12.2007

EN 60601-1-8:2004/A1:2006
IEC 60601-1-8:2003/A1:2006 (%)

22.12.2007

3. megjegyzés

Az id6pont lejart
(1.1.2007)

Cenelec

EN 60601-1-8:2007

Gybgydszati villamos késziilékek. 1-8. rész: Altaldnos
biztonsagi és alapvetd mitikodési kovetelmények. Kiegé-
szit§ szabvany: Gyogydszati villamos késziilékekben és
gyOgydszati villamos rendszerekben haszndlt riasztorend-
szerek dltaldnos kovetelményei, vizsgdlatai és ttmutatdsai

IEC 60601-1-8:2006 (*)

27.11.2008

EN 60601-1-8:2004
és modositdsa

2.1. megjegyzés

1.6.2012

Cenelec

EN 60601-1-10:2008

Gybgydszati villamos késziilékek. 1-10. rész: Altaldnos
biztonsagi és alapvetd mutikodési kovetelmények. Kiegé-
szit§ szabvany: Fiziologiai zdrt hurkd szabdlyozok fejlesz-
tési kovetelményei

IEC 60601-1-10:2007 (¥)

27.11.2008

Cenelec

EN 60601-2-1:1998

Gyogydszati villamos késziilékek. 2-1. rész: Elektrongyor-
sitok biztonsdgi kovetelményei az 1 MeV-50 MeV tarto-
ményban

IEC 60601-2-1:1998

14.11.2001

EN 60601-2-1:1998/A1:2002
[EC 60601-2-1:1998/A1:2002 (¥

13.12.2002

3. megjegyzés

Az idépont lejart
(1.6.2005)




2010.7.7.

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

C 183/35

ESzSz (1)

Az 6sszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime
(és referenciadokumentum)

Els6 kozzététel HL

A helyettesitett szabvany

hivatkozdsa

A helyettesitett
szabvany
megfelel6ségére
vonatkozé vélelem
megsziinésének
idépontja

1. megjegyzés

Cenelec

EN 60601-2-2:2007

Gyogyaszati villamos késziilékek. 2-2. rész: Nagyfrekven-
cids sebészeti késziilékek biztonsagi kovetelményei

IEC 60601-2-2:2006 (¥)

22.12.2007

EN 60601-2-2:2000

2.1. megjegyzés

Az id6pont lejart
(1.10.2009)

Cenelec

EN 60601-2-2:2009

Gyogydszati villamos késziilékek. 2-2. rész: Nagyfrekven-
cids sebészeti késziilékek és tartozékok alapvet§ bizton-
sdgi és lényeges miikodési kovetelményei

IEC 60601-2-2:2009 (¥)

Ez az elsé kozzététel

EN 60601-2-2:2007

2.1. megjegyzés

1.4.2012

Cenelec

EN 60601-2-3:1993

Gyogydszati villamos késziilékek. 2. rész: Rovidhullimu
terdpids késziilékek egyedi biztonsdgi kovetelményei

IEC 60601-2-3:1991

18.11.1995

EN 60601-2-3:1993/A1:1998
IEC 60601-2-3:1991/A1:1998 (*)

18.11.1995

3. megjegyzés

Az id6pont lejart
(1.7.2001)

Cenelec

EN 60601-2-4:2003

Gyodgyaszati villamos késziilékek. 2-4. rész: Szivdefibrilld-
torok biztonsagi kovetelményei

IEC 60601-2-4:2002 (*)

15.10.2003

Cenelec

EN 60601-2-5:2000

Gyogydszati villamos késziilékek. 2-5. rész: Ultrahangos
fizioterdpids késziilékek egyedi biztonsdgi kovetelményei

IEC 60601-2-5:2000 (*)

13.12.2002

Cenelec

EN 60601-2-7:1998

Gyogyaszati villamos késziilékek. 2-7. rész: Diagnosztikai
rontgengeneratorok  nagyfesziiltségli ~ generatorainak
egyedi biztonsagi kovetelményei

IEC 60601-2-7:1998 (*)

9.10.1999

Cenelec

EN 60601-2-8:1997

Gyogydszati villamos késziilékek. 2. rész: A 10kV-1MV
tartomdnyban makods  terdpids rontgenberendezések
biztonsigi kovetelményei

IEC 60601-2-8:1987

14.11.2001

EN 60601-2-8:1997/A1:1997
IEC 60601-2-8:1987/A1:1997 (%)

14.11.2001

3. megjegyzés

Az id6pont lejart
(1.7.1998)

Cenelec

EN 60601-2-10:2000

Gyogydszati villamos késziilékek. 2-10. rész: Ideg- és
izomstimuldtorok egyedi biztonsagi kovetelményei

IEC 60601-2-10:1987

13.12.2002

EN 60601-2-10:2000/A1:2001
IEC 60601-2-10:1987/A1:2001 (¥)

13.12.2002

3. megjegyzés

Az id6pont lejrt
(1.11.2004)




C 183/36 Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja 2010.7.7.
A helyettesitett
szabvany
. o o . i megfelelGségére
ESzSz (1) Az osszeha,ngolt szabyany hivatkozdsa és cime Els§ kozzététel HL A helyet}esntett ,szabvany vonatkozé vélelem
(és referenciadokumentum) hivatkozdsa megszinésénck
idépontja
1. megjegyzés
Cenelec EN 60601-2-11:1997 9.10.1999
Gybgydszati villamos késziilékek. 2. rész: Gamma-sugdr
terdpids késziilékek biztonsdgi kovetelményei
IEC 60601-2-11:1997
EN 60601-2-11:1997/A1:2004 9.10.1999 3. megjegyzés Az id6pont lejart
IEC 60601-2-11:1997/A1:2004 (%) (1.9.2007)
Cenelec EN 60601-2-12:2006 22.12.2007
Gyogyaszati villamos késziilékek. 2-12. rész: LélegeztetSk
biztonsdgi kovetelményei. Az intenziv elldtdsban haszndlt
lélegeztetSk
IEC 60601-2-12:2001 (¥)
Cenelec EN 60601-2-13:2006 22.12.2007
Gyogydszati villamos késziilékek. 2-13. rész: Altatérend-
szerek biztonsagi és alapvetd mtikodési kovetelményei
IEC 60601-2-13:2003
EN 60601-2-13:2006/A1:2007 22.12.2007 3. megjegyzés Az id6pont lejart
IEC 60601-2-13:2003/A1:2006 (%) (1.3.2010)
Cenelec EN 60601-2-16:1998 9.10.1999
Gyogydszati villamos késziilékek. 2-16. rész: Hemodia-
lizis-, hemodiafiltraciés és hemofiltracids késziilékek
biztonsagi kovetelményei
IEC 60601-2-16:1998 (¥
Cenelec EN 60601-2-17:2004 8.11.2005 EN 60601-2-17:1996 Az id6pont lejart
Gyogydszati villamos késziilékek. 2-17. rész: Automa- * AL1996 (1.3.2007)
tikus mikodésd, brachyterdpids utdntolté (afterloading) 2.1. megjegyzés
berendezések egyedi biztonsdgi kovetelményei
IEC 60601-2-17:2004 (%)
Cenelec EN 60601-2-18:1996 9.10.1999
Gyogydszati villamos késziilékek. 2. rész: Endészképids
késziilékek egyedi biztonsagi kovetelményei
IEC 60601-2-18:1996
EN 60601-2-18:1996/A1:2000 9.10.1999 3. megjegyzés Az id6pont lejart
IEC 60601-2-18:1996/A1:2000 () (1.8.2003)
Cenelec EN 60601-2-19:1996 9.10.1999
Gybgydszati villamos késziilékek. 2. rész: Csecsemdinku-
batorok biztonsigi kovetelményei
IEC 60601-2-19:1990
EN 60601-2-19:1996/A1:1996 9.10.1999 3. megjegyzés Az id6pont lejart

[EC 60601-2-19:1990/A1:1996 (*)

(13.6.1998)




2010.7.7.

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

C 183[37

ESzSz (1)

Az 6sszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime
(és referenciadokumentum)

Els6 kozzététel HL

A helyettesitett szabvany
hivatkozésa

A helyettesitett
szabvany
megfelel6ségére
vonatkozé vélelem
megsziinésének
idépontja

1. megjegyzés

Cenelec

EN 60601-2-19:2009

Gyogyaszati villamos késziilékek. 2-19. rész: Csecsemdin-
kubdtorok alapvet§ biztonsdgi és lényeges mikodési
kovetelményei

IEC 60601-2-19:2009 (*)

Ez az els§ kozzététel

EN 60601-2-19:1996
és modositdsa

2.1. megjegyzés

1.4.2012

Cenelec

EN 60601-2-20:1996

Gyogydszati villamos késziilékek. 2. rész: Hordozhatd
inkubdtorok biztonsagi kovetelményei

IEC 60601-2-20:1990 + A1:1996 (¥

9.10.1999

Cenelec

EN 60601-2-21:1994

Gyodgyaszati villamos késziilékek. 2. rész: Sugdrzd csecse-
mdémelegitSk egyedi biztonsdgi kovetelményei

IEC 60601-2-21:1994

18.11.1995

EN 60601-2-21:1994/A1:1996
[EC 60601-2-21:1994/A1:1996 ()

23.8.2006

3. megjegyzés

Az id6pont lejart
(13.6.1998)

Cenelec

EN 60601-2-21:2009

Gyodgyaszati villamos késziilékek. 2-21. rész: Csecsemd-
melegit6 hdsugdrzok alapvet§ biztonsdgi és lényeges
miikodési kovetelményei

IEC 60601-2-21:2009 (*)

Ez az els6 kozzététel

EN 60601-2-21:1994
és modositasa

2.1. megjegyzés

1.4.2012

Cenelec

EN 60601-2-22:1996

Gyogyaszati villamos késziilékek. 2. rész: Diagnosztikai és
terdpids 1ézerkésziilékek egyedi biztonsdgi kovetelményei

IEC 60601-2-22:1995 (*)

17.5.1997

Cenelec

EN 60601-2-23:2000

Gyogydszati villamos késziilékek. 2-23. rész: Transzkutdn
parcidlisnyomés-figyels  késziilékek egyedi biztonsagi
kovetelményei, beleértve az alapvetd mikodést

IEC 60601-2-23:1999 (*)

14.11.2001

EN 60601-2-23:1997
2.1. megjegyzés

Az id6pont lejart
(1.1.2003)

Cenelec

EN 60601-2-24:1998

Gyodgyaszati  villamos késziilékek. 2. rész: Infazids
pumpdk és szabdlyozok biztonsdgi kovetelményei

IEC 60601-2-24:1998 (¥)

9.10.1999

Cenelec

EN 60601-2-25:1995

Gyogyészati villamos késziilékek. 2-25. rész: Elektrokar-
diogréfok egyedi biztonsagi kovetelményei

IEC 60601-2-25:1993

17.5.1997

EN 60601-2-25:1995/A1:1999
IEC 60601-2-25:1993/A1:1999 (¥)

13.12.2002

3. megjegyzés

Az id8pont lejrt
(1.5.2002)




C 183/38 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2010.7.7.

A helyettesitett
szabvany

. o o . i megfelelGségére

ESzSz (1) Az osszeha,ngolt szabyany hivatkozdsa és cime Els§ kozzététel HL A helyet}esntett ,szabvany vonatkozé vélelem

(és referenciadokumentum) hivatkozdsa megszinésénck
idépontja

1. megjegyzés

Cenelec EN 60601-2-26:2003 8.11.2005 EN 60601-2-26:1994 Az idépont lejart
Gyogyaszati villamos késziilékek. 2-26. rész: Elektroenke- 2.1. megjegyzés (1.3.2006)
falografok biztonsagi kovetelményei
IEC 60601-2-26:2002 (¥)

Cenelec EN 60601-2-27:2006 26.7.2006 EN 60601-2-27:1994 Az id6pont lejart
Gyogyészati villamos késziilékek. 2-27 rész: Elektrokardi- 2.1. megjegyzés (1.11.2008)
ogréaf-monitorkésziilékek biztonsagi kovetelményei, bele-
értve az alapvetd miikodési jellemzdket
IEC 60601-2-27:2005 (¥)

Cenelec EN 60601-2-28:1993 18.11.1995
Gydbgyaszati villamos késziilékek. 2. rész: Egyedi bizton-
sdgi kovetelmények gydgydszati diagnosztikai rontgen-
sugdrforrasegységekre és rontgencsegységekre
IEC 60601-2-28:1993 (*)

Cenelec EN 60601-2-29:1999 9.10.1999 EN 60601-2-29:1995 Az idépont lejart
Gyogydszati villamos késziilékek. 2-29. rész: Radioterd- * AL1996 (1.4.2002)
pids szimuldtorok biztonsdgi kovetelményei 2.1. megjegyzés
[EC 60601-2-29:1999 (*)

Cenelec EN 60601-2-29:2008 15.7.2009 EN 60601-2-29:1999 1.11.2011
Gyogydszati villamos késziilékek. 2-29. rész: Radioterd- 2.1. megjegyzés
pids szimuldtorok biztonsagi kovetelményei
IEC 60601-2-29:2008 ()

Cenelec EN 60601-2-30:2000 14.11.2001 EN 60601-2-30:1995 Az id6pont lejart
Gyobgydszati villamos késziilékek. 2-30. rész: Automa- 2.1. megjegyzés (1.2.2003)
tikus mérésismétlésd, kozvetetten mérd vérnyomasfigyels
késziilékek egyedi biztonsigi kovetelményei, beleértve az
alapvetd teljesitményjellemzdket
IEC 60601-2-30:1999 (*)

Cenelec EN 60601-2-31:1995 18.11.1995
Gydgyaszati villamos késziilékek. 2-31. rész: Bels§ tapfor-
rast, kils6 szivritmus-szabdlyozok egyedi biztonsdgi
kovetelményei
IEC 60601-2-31:1994
EN 60601-2-31:1995/A1:1998 14.11.2001 3. megjegyzés Az id6pont lejart
IEC 60601-2-31:1994/A1:1998 (%) (1.1.2001)

Cenelec EN 60601-2-32:1994 18.11.1995

Gydgyaszati villamos késziilékek. 2. rész: Egyedi bizton-
sdgi kovetelmények rontgenberendezésekhez kapcsolodd
késziilékekre

[EC 60601-2-32:1994 (*)




2010.7.7.

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

C 183/39

ESzSz (1)

Az 6sszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime
(és referenciadokumentum)

Els6 kozzététel HL

A helyettesitett szabvany
hivatkozésa

A helyettesitett
szabvany
megfelel6ségére
vonatkozé vélelem
megsziinésének
idépontja

1. megjegyzés

Cenelec

EN 60601-2-33:2002

Gyogyaszati villamos késziilékek. 2-33. rész: Gydgydszati
diagnosztikai magneses rezonancids berendezések bizton-
sagi kovetelményei

IEC 60601-2-33:2002

15.10.2003

EN 60601-2-33:1995
+ A11:1997

2.1. megjegyzés

Az id6pont lejart
(1.7.2005)

EN 60601-2-33:2002/A1:2005
IEC 60601-2-33:2002/A1:2005

27.7.2006

3. megjegyzés

Az id6pont lejart
(1.11.2008)

EN 60601-2-33:2002/A2:2008
IEC 60601-2-33:2002/A2:2007 (*)

27.11.2008

3. megjegyzés

1.2.2011

Cenelec

EN 60601-2-34:2000

Gyodgyészati villamos késziilékek. 2-34. rész: Invaziv
vérnyomasfigyeld késziilékek egyedi, az alapvet6 miiko-
désre is vonatkozd biztonsdgi kovetelményei

IEC 60601-2-34:2000 (%)

15.10.2003

EN 60601-2-34:1995
2.1. megjegyzés

Az id6pont lejart
(1.11.2003)

Cenelec

EN 60601-2-35:1996

Gyogydszati villamos késziilékek. 2. rész: Gydgydszati
melegittakardk, -parndk és -matracok biztonsdgi kove-
telményei

IEC 60601-2-35:1996 ()

9.10.1999

Cenelec

EN 60601-2-36:1997

Gyodgyaszati villamos késziilékek. 2. rész: Extrakorporilis
mikodtetést k6zizd késziilékek biztonsigi kovetelmé-
nyei

IEC 60601-2-36:1997 (*)

9.10.1999

Cenelec

EN 60601-2-37:2001

Gyogyaszati villamos késziilékek. 2-37. rész: Ultrahangos
gyogydszati diagnosztikai és megfigyel6- berendezések
egyedi biztonsdgi kovetelményei

IEC 60601-2-37:2001

13.12.2002

EN 60601-2-37:2001/A1:2005
IEC 60601-2-37:2001/A1:2004

8.11.2005

3. megjegyzés

Az id6pont lejart
(1.1.2008)

EN 60601-2-37:2001/A2:2005
IEC 60601-2-37:2001/A2:2005 (*)

26.7.2006

3. megjegyzés

Az id6pont lejrt
(1.1.2008)

Cenelec

EN 60601-2-37:2008

Gyodgyaszati villamos késziilékek. 2-37. rész: Ultrahangos
gyogydszati  diagnosztikai és megfigyel6berendezések
biztonsdgi alapkovetelményei és  alapvet6 mikodési
jellemz6i

IEC 60601-2-37:2007 (*)

27.11.2008

EN 60601-2-37:2001
és mddositdsai

2.1. megjegyzés

1.10.2010

Cenelec

EN 60601-2-38:1996

Gyogydszati villamos késziilékek. 2-38. rész: Villamos
mukodtetést korhdzi dgyak biztonsagi kovetelményei

IEC 60601-2-38:1996

9.10.1999

EN 60601-2-38:1996/A1:2000
IEC 60601-2-38:1996/A1:1999 (¥)

14.11.2001

3. megjegyzés

Az id6pont lejart
(1.1.2003)
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Az 6sszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime
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hivatkozasa
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1. megjegyzés

Cenelec

EN 60601-2-39:1999

Gyogyaszati villamos késziilékek. 2-39. rész: Peritonedlis
dializalokésziilékek biztonsdgi kovetelményei

IEC 60601-2-39:1999 (*)

14.11.2001

Cenelec

EN 60601-2-39:2008

Gyogyészati villamos késziilékek. 2-39. rész: Peritonedlis
dializalokésziilékek biztonsdgi alapkovetelményei és alap-
veté mikodési jellemzdi

IEC 60601-2-39:2007 (*)

27.11.2008

EN 60601-2-39:1999
2.1. megjegyzés

1.3.2011

Cenelec

EN 60601-2-40:1998

Gyogydszati villamos késziilékek. 2-40. rész: Elektromi-
ogréafok és kivéltottvalasz-késziilékek biztonsdgi kovetel-
ményei

IEC 60601-2-40:1998 (*)

9.10.1999

Cenelec

EN 60601-2-41:2000

Gyogydszati villamos késziilékek. 2-41. rész: Sebészeti és
diagnosztikai ldmpatestek egyedi biztonsigi kovetelmé-
nyei

IEC 60601-2-41:2000 (¥

14.11.2001

Cenelec

EN 60601-2-43:2000

Gyogydszati villamos késziilékek. 2-43. rész: Intervencio-
nalis eljrdsokhoz haszndlt rontgenberendezések egyedi
biztonsagi kovetelményei

IEC 60601-2-43:2000 ()

13.12.2002

Cenelec

EN 60601-2-44:2001

Gyoégyaszati villamos késziilékek. 2-44. rész: Szamito-
gépes rétegfelvétel-készitd rontgenberendezések bizton-
sdgi kovetelményei

IEC 60601-2-44:2001

14.11.2001

EN 60601-2-44:1999
2.1. megjegyzés

Az id6pont lejart
(1.7.2004)

EN 60601-2-44:2001/A1:2003
[EC 60601-2-44:2001/A1:2002 (¥)

8.11.2005

3. megjegyzés

Az id8pont lejart
(1.12.2005)

Cenelec

EN 60601-2-44:2009

Gyoégyaszati villamos késziilékek. 2-44. rész: Szamito-
gépes rétegfelvétel-készitG rontgenberendezések alapvetd
biztonsdgi és lényeges miikodési kovetelményei

[EC 60601-2-44:2009 (*)

Ez az els6 kozzététel

EN 60601-2-44:2001
és moddositdsa

2.1. megjegyzés

1.5.2012

Cenelec

EN 60601-2-45:2001

Gyodgyaszati villamos késziilékek. 2-45. rész: Mammogra-
fids rontgenberendezések és mammografids sztereotaxids
késziilékek biztonsdgi kovetelményei

[EC 60601-2-45:2001 (¥)

14.11.2001

EN 60601-2-45:1998
2.1. megjegyzés

Az id6pont lejart
(1.7.2004)
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Az 6sszehangolt szabvany hivatkozdsa és cime
(és referenciadokumentum)

Els6 kozzététel HL

A helyettesitett szabvany
hivatkozésa

A helyettesitett
szabvany
megfelel6ségére
vonatkozé vélelem
megsziinésének
idépontja

1. megjegyzés

Cenelec

EN 60601-2-46:1998

Gyogydszati villamos késziilékek. 2-46. rész: MitSasz-
talok biztonsdgi kovetelményei

IEC 60601-2-46:1998 (*)

14.11.2001

Cenelec

EN 60601-2-47:2001

Gyodgyaszati villamos késziilékek. 2-47. rész: Ambuldns
elektrokardiogréfiai rendszerek egyedi, a lényegi miko-
désre is vonatkozd biztonsdgi kovetelményei

IEC 60601-2-47:2001 (¥)

13.12.2002

Cenelec

EN 60601-2-49:2001

Gyégydszati villamos késziilékek. 2-49. rész: Tobbfunk-
ciés péciensmegfigyel6 berendezések egyedi biztonsagi
kovetelményei

IEC 60601-2-49:2001 (*)

13.12.2002

Cenelec

EN 60601-2-50:2002

Gyogyaszati villamos késziilékek. 2-50. rész: Csecsemd-
fényterdpids késziilékek biztonsdgi kovetelményei

IEC 60601-2-50:2000 (*)

13.12.2002

Cenelec

EN 60601-2-50:2009

Gyogydszati villamos késziilékek. 2-50. rész: Csecsemd-
fényterdpids késziilékek alapvetd biztonsagi és lényeges
miikodési kovetelményei

IEC 60601-2-50:2009 (*)

Ez az els§ kozzététel

EN 60601-2-50:2002
2.1. megjegyzés

1.5.2012

Cenelec

EN 60601-2-51:2003

Gyogydszati villamos késziilékek. 2-51. rész: Egy- és
tobbesatornds, regisztrald és analizdlo elektrokardiografok
biztonsdgi kovetelményei, beleértve az alapvet6 miikodési
kovetelményeket

IEC 60601-2-51:2003 (%)

24.6.2004

Cenelec

EN 60627:2001

Diagnosztikai rontgenképalkoté berendezések. Altaldnos
céli és mammografids, szort sugdrzds elleni rdcsok
jellemzd adatai

IEC 60627:2001 (*)

13.12.2002

Cenelec

EN 60645-1:2001

Elektroakusztika. Audioldgiai berendezések. 1. rész: Tisz-
tahang-audiométerek

IEC 60645-1:2001 (¥)

13.12.2002

EN 60645-1:1994
2.1. megjegyzés

Az id6pont lejart
(1.10.2004)

Cenelec

EN 60645-2:1997

Audiométerek. 2. rész: A beszédhang-audiometria készii-
1ékei

IEC 60645-2:1993 ()

17.5.1997
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1. megjegyzés

Cenelec

EN 60645-3:1995

Audiométerek. 3 rész: Rovid idejli halldsvizsgdld jelek
audiometriai és neurootoldgiai célokra

[EC 60645-3:1994 (*)

23.8.1996

Cenelec

EN 60645-3:2007
Elektroakusztika. Audiométer késziilékek. 3. rész: Rovid
idejdi vizsgdlojelek

IEC 60645-3:2007 (*)

27.11.2008

EN 60645-3:1995
2.1. megjegyzés

Az idépont lejart
(1.6.2010)

Cenelec

EN 60645-4:1995

Audiométerek. 4. rész: Késziilékek kiterjesztett nagyfrek-
vencids audiometridhoz

IEC 60645-4:1994 (¥)

23.8.1996

Cenelec

EN 61217:1996

Radioterdpids berendezések. Koordindtdk, mozgdsok és
skaldk

IEC 61217:1996

14.11.2001

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

14.11.2001

3. megjegyzés

Az idépont lejart
(1.12.2003)

EN 61217:1996/A2:2008
IEC 61217:1996/A2:2007 (*)

27.11.2008

3. megjegyzés

1.2.2011

Cenelec

EN 61676:2002

Gybgydszati villamos késziilékek. Diagnosztikai radiol6gi-
dban haszndlt dozimetrids mtszerek a rontgencséfe-
sziiltség nem invaziv mérésére

IEC 61676:2002

15.10.2003

EN 61676:2002/A1:2009
[EC 61676:2002/A1:2008 (*)

Ez az els6 kozzététel

3. megjegyzés

1.3.2012

Cenelec

EN 62083:2001

Gyogydszati villamos késziilékek. Sugérterdpids, besugdr-
zéstervez$ rendszerek biztonsdgi kovetelményei

IEC 62083:2000 (¥)

13.12.2002

Cenelec

EN 62220-1:2004

Gyogydszati villamos késziilékek. Digitdlis rontgenkép-
alkoté késziilékek jellemzdi. 1. rész: A detektiv kvantum-
hatdsfok meghatdrozasa

IEC 62220-1:2003 (*)

24.6.2004

Cenelec

EN 62220-1-2:2007

Gybgydszati villamos késziilékek. Digitédlis rontgenkép-
alkot6 késziilékek jellemzdi. 1-2. rész: A detektiv kvan-
tumhatdsfok meghatdrozdsa. Mammogréfidban haszndlt
érzékeldk

[EC 62220-1-2:2007 (¥)

27.11.2008




2010.7.7. Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja C 183/43
A helyettesitett
szabvany
. o o ; ) megfelelGségére
ESzSz (1) Az osszehapgolt szabyany hivatkozdsa és cime Elsé kozzététel HL A helyet.tesnett ’szabvany vonatkozé vélelem
(és referenciadokumentum) hivatkozdsa megsztinésének
idépontja
1. megjegyzés
Cenelec EN 62220-1-3:2008 15.7.2009
Gyogydszati villamos késziilékek. Digitdlis rontgenkép-
alkoté késziilékek jellemz6i. 1-3. rész: A detektiv kvan-
tumhatdsfok meghatdrozdsa. Dinamikus leképezésben
hasznélt érzékelsk
IEC 62220-1-3:2008 (¥)
Cenelec EN 62304:2006 27.11.2008
Gyogydszatikésziilék-szoftver.  Szoftveréletciklus-folya-
matok
IEC 62304:2006 (¥)
Cenelec EN 62366:2008 27.11.2008
Gyogyaszati késziilékek. Gyodgydszati késziilékek mdszaki
felhaszndlhatdsdga
[EC 62366:2007 (*)
Cenelec EN 80601-2-58:2009 Ez az elsG kozzététel
Gyogyaszati villamos késziilékek. 2-58. rész: A szemé-
szeti sebészetben haszndlatos lencsekiemel§ és vitrecto-
mids késziilékek alapvet§ biztonsagi és 1ényeges miko-
dési kovetelményei
IEC 80601-2-58:2008 (¥)
(') ESzSz:

— CEN: Avenue Marnix 17, 1000, Brussels, BELGIUM, Tel. +32 2 5500811; fax +32 2 5500819 (http://www.cen.cu) — CENELEC: Avenue Marnix 17, B-10

— CENELEC: Avenue Marnix 17, 1000, Brussels, BELGIUM, Tel. +32 2 5196871; fax +32 2 5196919 (http://www.cenelec.eu)

— ETSL 650, route des Lucioles, 06921 Sophia Antipolis, FRANCE, Tel. +33 492 944200; fax +33 493 654716, (http:/[www.etsi.cu)
(*) Ez az eurdpai szabviny nem foglalja magdban sziikségképpen a 2007/47[EK irdnyelv dltal bevezetett kovetelményeket.

1. megjegyzés:

2.1. megjegyzés:

2.2. megjegyzés:

2.3. megjegyzés:

3. megjegyzés:

A megfelel@ségre vonatkozd vélelem megsziinésének id6pontja dltaldban megegyezik az
Eurdpai Szabvanyiigyi Szervezet altal meghatdrozott visszavonds idépontjaval, azonban
felhivjuk e szabvanyok haszndl6inak a figyelmét arra, hogy bizonyos kivételes esetekben
ez masképpen lehet.

Az 1j (vagy moédositott) szabvany ugyanazzal az alkalmazasi korrel bir, mint a helyette-
sitett szabvany. A meghatdrozott idSpontban a helyettesitett szabvany esetében megsziinik
az irdnyelv lényeges kovetelményeinek valé megfelel@ségre vonatkozd vélelem.

Az G szabvany szélesebb alkalmazasi korrel bir, mint a helyettesitett szabvany. A megha-
tarozott idSpontban a helyettesitett szabvany esetében megsziinik az irdnyelv 1ényeges
kovetelményeinek val6 megfelel@ségre vonatkozé vélelem.

Az 0j szabvany sziikebb alkalmazasi korrel bir, mint a helyettesitett szabvany. A meghata-
rozott idGpontban a (részben) helyettesitett szabvany esetében a szabvany alkalmazdsi
korébe es§ termékekre megsziinik az irdnyelv lényeges kovetelményeinek valé megfelel-
ségre vonatkozé vélelem, azonban azok a termékek nem érintettek, amelyek nem esnek az
(ij szabvany alkalmazdsi korébe.

Mddositdsok esetén a hivatkozott szabvany EN CCCCC:YYYY, a kordbbi médositdsai,
amennyiben van olyan, és az Gjak pedig idézett mddositdsok. A helyettesitett szabvany
(3. oszlop) ennek értelmében az EN CCCCC:YYYY-bd! valamint annak kordbbi mddosi-
tasaibol 4ll, de ebbe nem tartoznak az idézett moédositasok. A meghatarozott idépontban
a helyettesitett szabvany esetében megsziinik az irdnyelv 1ényeges kovetelményeinek vald
megfelel6ségre vonatkozé vélelem.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu

C 183/44 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2010.7.7.

MEGJEGYZES:

— A szabvdnyok hozziférhetségével kapcsolatos barmilyen informdci6é az Eurdpai Szabvényiigyi Szerve-
zeteknél, vagy a nemzeti szabvdnyiigyi testiileteknél kérhet8, ez utébbiak listdja a 98/48/EK (') irdny-
elvvel modositott 98/34/EC eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv mellékletét képezi (?).

— A harmonizdlt szabvanyokat az Eurdpai Szabvanyiigyi Szervezetek angol nyelven fogadjik el (a CEN és a
CENELEC a francia és a német nyelvet is haszndlja). Ezutdn a harmonizélt szabvanyok cimét a nemzeti
szabvéanyiigyi testiiletek forditjak le az Eurdpai Unié Osszes tobbi hivatalos nyelvére. Az Eurdpai
Bizottsag nem villal felelgsséget a Hivatalos Lapban kozzétételre szdnt cimek helyes forditdsaért.

— 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 listt helyettesit. A Bizottsdg
biztositja ennek a listdnak a frissitését.

— Az osszehangolt szabvanyokrdl tovabbi informécidk az interneten:
http://ec.curopa.eu/fenterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/ndex_en.htm

() HL L 204., 1998.7.21., 37. o.
() HL L 217., 1998.8.5., 18. o.


http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm

