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K.AIL. 110/2005

AoBnog 110

Ol MEPI TQN BAZIKQN AMAITHZEQN MMOY MPEMEI NA NAHPOYN
KAGOPIZMENEZ KATHIOPIEZ NMOIONTQN NOMOI TOY 2002, 2003 KAI 2004
OI MEPI TQN BAZIKQN ANAITHZEQN (ENEPTA EMOYTEYZIMA IATPIKA
BOHOHMATA) KANONIZMOI TOY 2003

I'vwaToToinon cUpguwva pe 1o apbpo 7 Tou Nopou

H AvamAnpwrpia AlguB0vipia Tou TEAHATOC laTpikiv YTIMPESIWY Kal YTNPETImY
Anpéoiag Yyeiag, we apuodia apyn yia v egappoy Twy Tepi Twv Baoikwy
Amaimoewv (latpotexvohoyiké Mpoidvta) Kavoviopwy tou 2003 kai o0p@wva e 10
GpBpo 7 Twv Tepi Twv Baoikwy ATaimioewy oy TpETel va TAnpolv KaBopiapéveg
Kamyopieg Mpoidvtwv Nopwv Tou 2002, 2003 kai 2004, yvwaTotolei atov Mivaka
TIoU akoAOUBET TouG TITAOUG Kall apIBROUC Twv TEXVIKWY TIPodIaypaguyv, THPNOT Twv
omoiwv TTPoodidel TEKURPIO CUPPAPPWONG TIPOC TIC BATIKEC ATTAITATEIG CUHQWVA HE
Twv Tepi Baoikwv Amraimoewv (Evepyd Eguretoipa latpikd Bondripara)
Kavoviouwy Tou 2003. .

MINAKAZ
EOT(Y) ApiBudg arorxeiwv TitAog ToU evappovigpévou poTiTTou

CEN EN 540 Khivikr Slepelivon 1aTpikiv oUoKeu@y yia avBpwmvn Xpan

CEN EN 550 AmooTeipwan 1aTpikav BonBnudrwy ~ Emkipwon kal ouvi@ng
EAeyxog TG amoaTeipwang e aiBulevotgidio.

CEN EN 552 A1 Arooteipwor iaTpik@v BonBnudTwy - Emkipwon kai ouvieng
EAeyxog TG aTmoaTEipwang e akTivoBoAia.

CEN - EN 552:1894/ AmoaTeipwan Tipoidvwy yia 1aTpIKe Xphon — Emkipwon kai

A2: 2000 ouviieng EAeyyog ¢ amogTeipwang e axtivoBoAia.

CEN EN 554 AmocTeipwon iarpikiv BonBnpdrwy - Emxipwon kal cuvidng
EAEYX0C TNG ATTOOTEIPWONG WE TRV Uypn BeppdmTa

CEN EN 556 Anocﬁeipwoq 1aTPIKLV BonBnuarwy - ATIQITATEIS IGTPIKWY
BonBnpdarwy xar emonuavon "oTeipo”.

CEN EN868-1 YAIKG Kal GUCTAPATA GUOKEUATIag yia IaTPOTEXVOAOYIKO EEOTTAIGHO
TI0U TIpoopifovTal yia amooTeipwon — Mépog 1: EidIkéS arraitioelg
Kai péBodol eAéyyou

CEN EN 880:2003 Tpagikd oUpRoAa yia XpAon gy EMoREavan TRoIGVTWY yia
1aTpIKi XpARon.

CEN EN 1041 TMAnpogopieg TTapeXOHEVES OTTO TOV KOTACKEUADTH HE
1aTpoTexvohoyiko EomAigpo

CEN EN 1SO 109931 BioAoyikr agioAdynon 1arpotexvolayikod e€omrAigpod — Mépog 1:
Agiohoynon xal Aoxipaaia (1ISO 10993-1:1997)

CEN EN 1SO 10993-4:2002 | Biohoyiks agloAdynon mpoioviwy yia iarpiki xpfian — Mépog 4:

' Emidoyr dokipv yia aAAnAemdpéoeig e 1o aipa (1ISO 10993-

4:2002). .
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EOT(") | ApiBudg oroiyeiwy TiTAoG TOU EVUPHOVITHEVOU TTPOTUTIOU
CEN EN SO 10993-5 Biohoyixi| aglohéynon iarpotexvohoyikol efomhiopiol — Mépog 2:
Aokipég yia in vitro kutrapetogikémra (1ISO 10993-5:1999)
CEN ENISO 10993-9 Biohoyikr agioAdynan 1arpotexvohoyikod efotthiojiol — Mépog 9:
[MAaicio yia TauToToingn ka1 TTIOCOTIKOTIOINGN SUYRTIKGY TTP0IOVTWY
Si&amaaong (ISO 10993-9:1999)
CEN EN SO 10993-10: Biohoyixk| agiohéynan ipoibviwy yia tarpiki xprion — Mépog 10:
2002 OOKIPEG yia EpEBIOHO Kai JeTaxpoviopévn utiepeuaiobnaia (ISO
10993-10:2002).
CEN EN1SO 10993-12 Biohoyikd agiohdynon iarpoteyvohoyikol egotrhigpod — Mépog 12:
Npoetoipaaia deiypdmwy kat uhika avagopdg (SO 10993-12:1996)
CEN ENISO 10993-13 Biohoyikn agioAoynar 1aTpikav oucKeuhy ~ Mépog 13: sautomoinan
Ka1 TIoooTIKOTIoINoN TIPOIOVTWY BIAOTICONG OO TTOAUHERNG IOTPIKEC
ouokeutg {ISO 10993-13:1998)
CEN EN ISO 10993-16 Biohoyikr| agloAoynon laTpik@v cuokeuty — Mépog 13: Tautotoinan
Kai TrogoTikoToinan Tpoidviwy SidoTiacng amd TTOAUPEPAG IOTPIKES
ouokeuEg (1ISO 10993-13:1998)
CEN EN ISO 10993- Biohoyixrj agiohéynon Tipoidviwy yia 1oTpiks Xpron — Mépog 17:
17:2002 KaBigpwon emitpemdpeviy opiwv yia exyuliotes ouoieg (ISO
10993-17:2002).
CEN EN ISO 13485:2003 | Mpoi6via yia iarpiki xprion — Zuothpara Slaxeipiong g moidTmrag
— ATIQITAOEIC GUGTAPATOS Yid KAVOVIOTIKOUG okotroug (1SO
13485:2003).
CEN EN [SO 14155-1:2003 | KAivikéG Epeuveg TIpoidvTwy yia 1aTpike Xphon oTov avBpwTo —
Mépoc 1: Tevikég anmaitoelg (SO 14155-1:2003).
CEN EN [SO 14155-2:2003 | KAIVIKEG EpEUVEG TIPOIBVTWY VITH IATPIKA Xpfio oTov GvBpwrio —
Mépog 2: ZxEBia khivikiv epeuvivy (ISO 14155-2:2003).
CEN EN ISO 14971:2000 | Mpoidvra yia sarpik xpfion — Egappoyh g diayeipiong
AC: 2002 Siakivdiveuong ot Tipoidvia yia 1aTpikd Xpfon (ISO 14971:2000).
CEN EN 30993-3 Biohoyiki agiohdynan 1aTpIKy ouoKeudyY - Mépog 3: Aokipég yia
VEVOTOLIKOTNTA, KAPKIVOYEVEDT] KOl QVATIGRAYWYIKT TOSIKGTNTA
CEN EN 30993-4 Biohoyikn agioAoynan iarpikiv ouokeutv - MEpog 4: EtnAoyn
BOKIHWV YIo aAAeTIOPATEIS HeE TO aija
CEN EN 300935 Biohoy1ky agloAdynon tarpikiov BonBnudrwy - Mépog 5: AokIpég yia
KuTrapoTogikdTa - MéBodor IN VITRO
CEN EN 30993-6 Biohoyikf agiohdynon tatpikiwv BonBnudarwy - Mépog 6: Aokipég yia
TOTTIKA GUUTITWLATA IETA TV EPQUTEUCT
CEN EN 30993-7 Biohoyikr} agioAéynon tatpikwy BonBnudiwy - Mépog 7: umroAeipara
amoaoreipwang Ogeidiou AiBukeviou ~ Araimioelg kai pedodol
BoKIpwY
CEN EN 30993-11 Biohoyikr a€iohdynan iarpoteyvohoyikol eformhiopol — Mépog 11:
Aokipég TogIKGTTAG UOTAHATOS
CENELEC EN 45502-1: 1997 Evepyd epQUTEGCTT 1aTPOTEXVOAOYIKG TTpoidvTa - Mépog 1: Tevikég

aTCITOEIC Yia aoQaAEIT, oRuavan kar TTARpoQopieg TTou
TIpOUNBENOVTal ATTO TOV KATAOKEUAOTH.
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EOT(Y) | ApiBudc aronyeiwy Tithog Tou evapoviopévou mpoTiTIOU

CENELEC EN 45502-2-1: 2003 | Evepyd epouretionua iatpotexvoloyikd mipofdva - Mépog 2-1:
EIBIKEG QTTQITATEIG Yia EVEpYA EPQUTEGONPA IGTPOTEXVOAOYIKA
Tipoi6vra Tpoopifdueva via T Bepareia Tng Bpadukapdiag
(Bnuarodoreg).

CEN EN 46003:1999 Yuarfpara moIdTnTas — larpikag e5omMapos — Eidikés amaimioeig
CENELEC , yia v e@apgoyd Tou EN ISO 9003.
CENELEC EN 60601-1:1990 laTpikég nAexTpikéG ouakeuts Mépog 1: Mevikég amarmaeic yia

aocgdheia.

Tpomoroinon A1:1993 tou EN 60601- 1:1990.
Tpomomoinon A2:1995 Tou EN 60601- 1:1990.
Tpomortoinon A13:1996 Tou EN 60601-1:1990.

(1) EOT: Eupwnaikoi Opyaviopol Tutamoinong,

(http://www.cenorm.be).

(http:/iwww.cenelec.be).

(hitp:/fwww.etsi.org).

CEN: rue de Stassart 36, B-1050 Bruxelles, TnA. (32-2) 550 08 11, gat; (32-2) 550 08 19
Cenelec: rue de Stassart 35, B-1050 Bruxelles, ThA. (32-2) 51968 71, @ag (32-2) 51969 19

* ETSI: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, TnA. (33) 492 94 42 00, @ag (33) 493 65 47 16

MPOEIAOIOHEH:

K&Be aimon yia rapoyr) TTANPOQOPHLV OXETIKA HE Ta TIpOTUTIC TIpETE! va aTEUBUVETaL EiTE OTOUG
eupwriaikolg opyaviapolg TutroTioinong eite aToug eBvikalc opyaviopols TUTTOTTONGCTG TwY Offolwy 0
kaTahoyog EMauVATTTETaI W TapdpTnua oty odnyia 98/34/EK tou Eupwridaikol KoivoBouhiou kal Tou
ZupBouNioy, e 22ac louviou 1998 (EE L 204 g 21.7.1998, 6. 37).



