C 1652

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2004.6.24.

(2004/C 165/02)

(az EGT-re vonatkozé szoveg)

A Bizottsig kozleménye a Tandcs irdnyelvének bevezetése tirgykorében (93/42/EGK)

Az irdnyelvhez harmonizdlt szabvdnyok cimeinek és hivatkozdsi szdmainak kozzététele

Eurdpai szabvanyositdsi

A szabvény hivatkozasi szdma és cime

Hivatkozdsi dokumentum

A helyettesitett szabvany hivatkozdsi

A helyettesitett
szabvany feltétele-
zett megfelelGsé-

szervezet (1) szdma gének megsziinési
idépontja
(1. megjegyzés)
CEN/CENELEC EN 46003:1999 NINCS -
MinGségiigyi rendszerek. Orvostech-
nikai eszkozok. Kilon kovetelmények
az EN ISO 9003 alkalmazdsahoz
CENELEC EN 60118-13:1997 IEC 60118-13:1997 NINCS -
Hall6késziilékek. 13. rész: Elektromdg-
neses Osszeférhetéség (EMC)
CENELEC EN 60522:1999 IEC 60522:1999 NINCS -
Rontgencsovek dllandé (6n)sziirésének
meghatdrozdsa
CENELEC EN 60580:2000 IEC 60580:2000 NINCS -
Gyobgyészati  villamos  késziilékek.
Dézismezszorzat-mérSk
CENELEC EN 60601-1:1990 IEC 60601-1:1988 NINCS -
Gyogydszati  villamos  késziilékek.
1. rész: Altalinos biztonsdgi kovetel-
mények
A1:1993 moédositis az EN 60601- | IEC 60601-1:1988 3. megjegyzés -
1:1990-hez
JA1:1991
A2:1995 moédositds az EN 60601- | [EC 60601-1:1988 3. megjegyzés -
1:1990-hez
A13:1996 modositds az EN 60601- 3. megjegyzés Az idSpont
1:1990-hez lejart
(1996.7.1.)
CENELEC EN 60601-1-1:2001 IEC 60601-1-1:2000 EN 60601-1-1:1993 Az idépont

Gyobgyészati  villamos  késziilékek.
1-1. rész: Altalanos biztonsagi kovetel-
mények. Kiegészité szabvany:
Gyégydszati  villamos  rendszerek

biztonsdgi kovetelményei

+A1:1996

lejart
(2003.12.1))




2004.6.24.

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

C 1653

Eurépai szabvanyositdsi
szervezet (1)

A szabvény hivatkozdsi szdma és cime

Hivatkozdsi dokumentum

A helyettesitett szabvany hivatkozasi

szama

A helyettesitett
szabvany feltétele-
zett megfelelGsé-
gének megsziinési
idépontja
(1. megjegyzés)

CENELEC

EN 60601-1-2:1993

Gyoégyaszati  villamos  késziilékek.
1-2. rész: Altalinos biztonsdgi kovetel-
mények. 2. Kiegészit6 szabvany:
Elektromdgneses osszeférhetdség.
Kovetelmények és vizsgélatok

IEC 60601-1-2:1993

NINCS

CENELEC

EN 60601-1-2:2001

Gyobgyészati  villamos  késziilékek.
1-2. rész: Altalanos biztonsagi kovetel-
mények. Kiegészit§ szabvany: Elektro-
mégneses OsszeférhetGség. Kovetelmé-
nyek és vizsgélatok

IEC 60601-1-2:2001

EN 60601-1-2:1993

2.1. megjegyzés

2004.11.1.

CENELEC

EN 60601-1-3:1994

Gybgydszati  villamos  késziilékek.
1. rész: Altalinos biztonsdgi kovetel-
mények. 3. Kiegészit6 szabvdny:

Altaldnos kovetelmények diagnosztikai
rontgenberendezések sugarvédelmére

IEC 60601-1-3:1994

NINCS

CENELEC

EN 60601-1-4:1996

Gyogydszati  villamos  késziilékek.
1-4. rész: Altalanos biztonsagi kovetel-
mények. Kiegészité szabvany: Progra-
mozhat6 gydgydszati villamos rend-
szerek

A1:1999 modositds az EN 60601-1-
4:1996-hoz

IEC 60601-1-4:1996

IEC 60601-1-4:1996
JA1:1999

NINCS

3. megjegyzés

Az idépont
lejart
(2002.12.1.)

CENELEC

EN 60601-2-1:1998

Gyogydszati  villamos  késziilékek.
2-1. rész: Elektrongyorsitok biztonsigi
kovetelményei az 1 MeV-50 MeV
tartoményban

A1:2002 modositds az EN 60601-2-
1:1998-hoz

IEC 60601-2-1:1998

IEC 60601-2-1:1998
|A1:2002

NINCS

3. megjegyzés

2005.6.1.

CENELEC

EN 60601-2-2:2000

Gyobgyészati  villamos  késziilékek.
2-2. rész: Nagyfrekvencids sebészeti
késziilékek egyedi biztonsdgi kovetel-
ményei

IEC 60601-2-2:1998

EN 60601-2-2:1993

2.1. megjegyzés

Az idGpont
lejart
(2003.8.1))




C 165/4

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2004.6.24.

Eurépai szabvanyositdsi
szervezet (1)

A szabvény hivatkozdsi szdma és cime

Hivatkozdsi dokumentum

A helyettesitett szabvany hivatkozasi

szama

A helyettesitett
szabvany feltétele-
zett megfelelGsé-
gének megsziinési
idépontja
(1. megjegyzés)

CENELEC EN 60601-2-3:1993 IEC 60601-2-3:1991 | NINCS -
Gyogydszati  villamos  késziilékek.
2. rész: Rovidhulldma terdpids készii-
1ékek egyedi biztonsagi kovetelményei
A1:1998 moédositds az EN 60601-2- | [EC 60601-2-3:1991 3. megjegyzés Az id6pont
3:1993-hoz lejért
[A1:1998 (2001.7.1)
CENELEC EN 60601-2-4:2003 IEC 60601-2-4:2002 NINCS -
Gyogydszati  villamos  késziilékek.
2-4. rész: Szivdefibrillitorok bizton-
sagi kovetelményei
CENELEC EN 60601-2-5:2000 IEC 60601-2-5:2000 NINCS -
Gyobgyészati  villamos  késziilékek.
2-5. rész: Ultrahangos fizioterdpids
késziilékek egyedi biztonsdgi kovetel-
ményei
CENELEC EN 60601-2-7:1998 IEC 60601-2-7:1998 NINCS -
Gyogydszati  villamos  késziilékek.
2-7. rész: Diagnosztikai rontgengene-
ratorok  nagyfesziiltségi ~ generdto-
rainak egyedi biztonsdgi kovetelmé-
nyei
CENELEC EN 60601-2-8:1997 IEC 60601-2-8:1987 NINCS -
Gyobgyészati  villamos  késziilékek.
2. rész: A 10kV-1IMV tartomanyban
miikod§ terdpids rontgenberendezések
biztonsagi kovetelményei
A1:1997 moédositds az EN 60601-2- | IEC 60601-2-8:1987 3. megjegyzés Az idSpont
8:1997-hez lejart
[A1:1997 (1998.6.1)
CENELEC EN 60601-2-9:1996 IEC 60601-2-9:1996 NINCS -

Gyobgyészati  villamos  késziilékek.
2. rész: Biztonsagi kovetelmények
radioterdpidban, villamos csatlakozta-
tasi sugdrzdsi detektorokkal hasznalt,
pacienssel  érintkez6  dézismérsk
szamadra)




2004.6.24.

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

C 165/5

Eurépai szabvanyositdsi
szervezet (1)

A szabvény hivatkozdsi szdma és cime

Hivatkozdsi dokumentum

A helyettesitett szabvany hivatkozasi
szdma

A helyettesitett
szabvany feltétele-
zett megfelelGsé-
gének megsziinési
idépontja
(1. megjegyzés)

CENELEC EN 60601-2-10:2000 IEC 60601-2-10:1987 | NINCS -
Gyogydszati  villamos  késziilékek.
2-10. rész: Ideg- és izomstimulatorok
egyedi biztonsagi kovetelményei
A1:2001 moédositds az EN 60601-2- | [EC 60601-2-10:1987 | 3. megjegyzés 2004.11.1.
10:2000-hez
JA1:2001
CENELEC EN 60601-2-11:1997 IEC 60601-2-11:1997 | NINCS -
Gyogydszati  villamos  késziilékek.
2. rész: Gamma-sugar terdpids készii-
1ékek biztonsdgi kovetelményei
CENELEC EN 60601-2-16:1998 IEC 60601-2-16:1998 | NINCS -
Gyogydszati  villamos  késziilékek.
2-16. rész: Hemodializis-, hemodiafilt-
riciés és hemofiltraciés késziilékek
biztonsagi kovetelményei
CENELEC EN 60601-2-17:1996 IEC 60601-2-17:1989 | NINCS -
Gybgyészati ~ villamos  késziilékek.
2. rész: Tavvezérlésti, automatikus
mozgatdsti, gamma-sugdrzd, utdntolts
(afterloading)  berendezések  egyedi
biztonsagi kovetelményei
A1:1996 modositds az EN 60601-2- | IEC 60601-2-17:1989 | 3. megjegyzés Az idépont
17:1996-hoz lejart
[A1:1996 (1997.3.1)
CENELEC EN 60601-2-18:1996 IEC 60601-2-18:1996 | NINCS -
Gyogydszati  villamos  késziilékek.
2. rész:  Endészkopids  késziilékek
egyedi biztonsagi kovetelményei
A1:2000 médositds az EN 60601-2- | [EC 60601-2-18:1996 | 3. megjegyzés Az idSpont
18:1996-hoz lejart
[A1:2000 (2003.8.1)
CENELEC EN 60601-2-19:1996 IEC 60601-2-19:1990 | NINCS -

Gyégyaszati  villamos  késziilékek.
2. rész: CsecsemGinkubdtorok bizton-
sagi kovetelményei

A1:1996 modositds az EN 60601-2-
19:1996-hoz

IEC 60601-2-19:1990
|A1:1996

3. megjegyzés

Az id6pont
lejart
(1998.6.13)




C165/6

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2004.6.24.

Eurépai szabvanyositdsi
szervezet (1)

A szabvény hivatkozdsi szdma és cime

Hivatkozdsi dokumentum

A helyettesitett szabvany hivatkozasi

szama

A helyettesitett
szabvany feltétele-
zett megfelelGsé-
gének megsziinési
idépontja
(1. megjegyzés)

CENELEC EN 60601-2-20:1996 IEC 60601-2-20:1990 + | NINCS -
Al:1996
Gyogydszati  villamos  késziilékek.
2. rész: Hordozhaté inkubdtorok
biztonsagi kdvetelményei
CENELEC EN 60601-2-21:1994 [EC 60601-2-21:1994 | NINCS -
Gyogydszati  villamos  késziilékek.
2. rész: Sugarzd csecsemémelegitSk
egyedi biztonsagi kovetelményei
A1:1996 moédositds az EN 60601-2- | [EC 60601-2-21:1994 | 3. megjegyzés Az id6pont
21:1994-hez lejart
[A1:1996 (1998.6.13.)
CENELEC EN 60601-2-22:1996 IEC 60601-2-22:1995 | NINCS -
Gyobgyészati  villamos  késziilékek.
2. rész: Diagnosztikai és terdpids lézer-
késziilékek egyedi biztonsdgi kovetel-
ményei
CENELEC EN 60601-2-23:2000 IEC 60601-2-23:1999 EN 60601-2-23:1997 Az idépont
lejart
Gyobgyészati  villamos  késziilékek. 2.1. megjegyzés (200]3.1.1.)
2-23. rész: Transzkutdn parcidlis-
nyomas-figyel6  késziillékek — egyedi
biztonsdgi kovetelményei, beleértve az
alapveté miikodést
CENELEC EN 60601-2-24:1998 IEC 60601-2-24:1998 | NINCS -
Gyobgyészati  villamos  késziilékek.
2. rész: Infaziés pumpdk és szabé-
lyozdk biztonsdgi kovetelményei
CENELEC EN 60601-2-25:1995 IEC 60601-2-25:1993 NINCS -
Gyobgyészati  villamos  késziilékek.
2-25. rész: Elektrokardiografok egyedi
biztonsdgi kovetelményei
A1:1999 moédositds az EN 60601-2- | IEC 60601-2-25:1993 | 3. megjegyzés Az idSpont
25:1995-hoz lejért
[A1:1999 (2002.5.1)
CENELEC EN 60601-2-26:1994 IEC 60601-2-26:1994 | NINCS -

Gyobgyészati  villamos  késziilékek.
2. rész: Elektroenkefalogrifok egyedi
biztonsdgi kovetelményei




2004.6.24.

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

C 1657

Eurépai szabvanyositdsi
szervezet (1)

A szabvény hivatkozdsi szdma és cime

Hivatkozdsi dokumentum

A helyettesitett szabvany hivatkozasi

szama

A helyettesitett
szabvany feltétele-
zett megfelelGsé-
gének megsziinési
idépontja
(1. megjegyzés)

CENELEC EN 60601-2-26:2003 IEC 60601-2-26:2002 | EN 60601-2-26:1994 2006.3.1.
Gyogydszati  villamos  késziilékek. 2.1. megjegyzés
2-26. rész:  Elektroenkefalografok
biztonsdgi kovetelményei
CENELEC EN 60601-2-27:1994 [EC 60601-2-27:1994 | NINCS -
Gyobgyészati  villamos  késziilékek.
2. rész: Elektrokardiograf-monitorké-
sziilékek egyedi biztonsagi kovetelmé-
nyei
CENELEC EN 60601-2-28:1993 IEC 60601-2-28:1993 | NINCS -
Gyobgyészati  villamos  késziilékek.
2. rész: Egyedi biztonsdgi kovetelmé-
nyek  gyoégydszati  diagnosztikai
rontgen-sugdrforrasegységekre és ront-
gencsGegységekre
CENELEC EN 60601-2-29:1999 IEC 60601-2-29:1999 | EN 60601-2-29:1995 Az idSpont
lejért
Gyogydszati  villamos  késziilékek. (200J2. 4.1)
2-29. rész: Radioterdpids szimuldtorok
biztonsdgi kovetelményei
CENELEC EN 60601-2-30:2000 IEC 60601-2-30:1999 | EN 60601-2-30:1995 Az idépont
lejart
Gyobgydszati  villamos  késziilékek. 2.1. megjegyzés (200]3.2.1.)
2-30. rész:  Automatikus  mérés-
ismétlésti, kozvetetten méré vérnyo-
masfigyel6 késziilékek egyedi bizton-
sdgi  kovetelményei, beleértve az
alapvet teljesitményjellemzdket
CENELEC EN 60601-2-31:1995 IEC 60601-2-31:1994 | NINCS -
Gyogydszati  villamos  késziilékek.
2-31. rész: Belsé tapforrdst, kiilss
szivritmus-szabdlyozok egyedi bizton-
sagi kovetelményei
A1:1998 moédositds az EN 60601-2- | [EC 60601-2-31:1994 | 3. megjegyzés Az idépont
31:1995-ho6z lejart
[A1:1998 (2001.1.1)
CENELEC EN 60601-2-32:1994 IEC 60601-2-32:1994 | NINCS -

Gyobgyészati  villamos  késziilékek.
2. rész: Egyedi biztonsdgi kovetelmé-
nyek réntgenberendezésekhez kapcso-
16d6 késziilékekre




C165/8 Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja 2004.6.24.

A helyettesitett
szabvany feltétele-
Eurdpai szabvanyositdsi A szabvény hivatkozdsi széma és cim Hivatkozdsi dokumentum A helyettesitett szabvany hivatkozasi zett megfelelGsé-
szervezet (') szabvany hivatkozasi szama ¢s cime vatkozast dokumentu szdma gének megsziinési
idépontja
(1. megjegyzés)
CENELEC EN 60601-2-33:1995 IEC 60601-2-33:1995 | NINCS -
Gyogydszati  villamos  késziilékek.
2. rész: Gyégydszati diagnosztikai
mégneses rezonancids berendezések
egyedi biztonsagi kovetelményei
A11:1997 médositds az EN 60601-2- 3. megjegyzés Az idSpont
33:1995-hoz lejart
(1998.6.13)
CENELEC EN 60601-2-33:2002 IEC 60601-2-33:2002 | EN 60601-2-33:1995 2005.7.1.
Gyogydszati  villamos  késziilékek. és modositdsa
2-33. rész: Gydgydszati diagnosztikai
maégneses rezonancids berendezések
biztonsdgi kovetelményei
CENELEC EN 60601-2-34:2000 IEC 60601-2-34:2000 | EN 60601-2-34:1995 Az idSpont
lejart
Gyogydszati  villamos  késziilékek. 2.1. megjegyzés (200;.1 1.1)
2-34. rész: Invaziv vérnyomdsfigyels
késziilékek  egyedi, az  alapvetd
miikodésre is vonatkozd biztonsdgi
kovetelményei
CENELEC EN 60601-2-35:1996 IEC 60601-2-35:1996 | NINCS -
Gyogydszati  villamos  késziilékek.
2. rész: Gydgydszati melegitStakarok,
-parndk és -matracok biztonsagi kove-
telményei
CENELEC EN 60601-2-36:1997 IEC 60601-2-36:1997 | NINCS -
Gyogydszati  villamos  késziilékek.
2. rész: Extrakorpordlis mukodtetést
kéztz6 késziilékek biztonsagi kovetel-
ményei
CENELEC EN 60601-2-37:2001 IEC 60601-2-37:2001 | NINCS -
Gyogydszati  villamos  késziilékek.
2-37. rész: Ultrahangos gyogydszati
diagnosztikai és megfigyelS- berende-
zések egyedi biztonsdgi kovetelményei
CENELEC EN 60601-2-38:1996 IEC 60601-2-38:1996 | NINCS -
Gyogydszati  villamos  késziilékek.
2-38. rész: Villamos mikodtetést
kérhdzi dgyak biztonsagi kovetelmé-
nyei
A1:2000 moédositds az EN 60601-2- | IEC 60601-2-38:1996 | 3. megjegyzés Az idépont
38:1996-hoz lejart
[A1:1999 (2003.1.1)




2004.6.24.

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

C 165/9

Eurépai szabvanyositdsi
szervezet (1)

A szabvény hivatkozdsi szdma és cime

Hivatkozdsi dokumentum

A helyettesitett szabvany hivatkozasi

szama

A helyettesitett
szabvany feltétele-
zett megfelelGsé-
gének megsziinési
idépontja
(1. megjegyzés)

CENELEC EN 60601-2-39:1999 IEC 60601-2-39:1999 | NINCS -
Gyégyaszati  villamos  késziilékek.
2-39. rész: Peritonedlis dializalokészii-
lékek biztonsdgi kovetelményei
CENELEC EN 60601-2-40:1998 IEC 60601-2-40:1998 | NINCS -
Gyogydszati  villamos  késziilékek.
2-40. rész: Elektromiografok és kival-
tottvalasz-késziilékek biztonsdgi kove-
telményei
CENELEC EN 60601-2-41:2000 IEC 60601-2-41:2000 | NINCS -
Gyobgyészati  villamos  késziilékek.
2-41. rész: Sebészeti és diagnosztikai
lampatestek egyedi biztonsagi kovetel-
ményei
CENELEC EN 60601-2-43:2000 IEC 60601-2-43:2000 | NINCS -
Gyobgyészati  villamos  késziilékek.
2-43. rész: Intervenciondlis eljdra-
sokhoz hasznélt rontgenberendezések
egyedi biztonsagi kovetelményei
CENELEC EN 60601-2-44:1999 IEC 60601-2-44:1999 | NINCS -
Gyobgyészati  villamos  késziilékek.
2-44. rész: Rontgen-komputertomog-
rafok biztonsdgi kovetelményei
CENELEC EN 60601-2-44:2001 IEC 60601-2-44:2001 EN 60601-2-44:1999 2004.7.1.
Gyoégyaszati  villamos  késziilékek. 2.1. megjegyzés
2-44. rész: Szamitogépes rétegfelvétel-
készit6 rontgenberendezések bizton-
sagi kovetelményei
A1:2003 mddositds az EN 60601-2- | IEC 60601-2-44:2001 | 3. megjegyzés 2005.12.1.
44:2001-hez
/A1:2002
CENELEC EN 60601-2-45:1998 IEC 60601-2-45:1998 | NINCS -
Gyogydszati  villamos  késziilékek.
2-45. rész: Mammografids rontgenbe-
rendezések és mammografids sztereo-
taktikus késziilékek biztonsdgi kovetel-
ményei
CENELEC EN 60601-2-45:2001 IEC 60601-2-45:2001 | EN 60601-2-45:1998 2004.7.1.

Gyobgyészati  villamos  késziilékek.
2-45. rész: Mammografids rontgenbe-
rendezések és mammografids sztereo-
taxids késziilékek biztonsdgi kovetel-
ményei

2.1. megjegyzés




C 165/10

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2004.6.24.

Eurépai szabvanyositdsi
szervezet (1)

A szabvény hivatkozdsi szdma és cime

Hivatkozdsi dokumentum

A helyettesitett szabvany hivatkozasi
szdma

A helyettesitett
szabvany feltétele-
zett megfelelGsé-
gének megsziinési
idépontja
(1. megjegyzés)

CENELEC

EN 60601-2-46:1998

Gyoégyaszati  villamos  késziilékek.
2-46. rész: MiitGasztalok biztonsdgi
kovetelményei

IEC 60601-2-46:1998

NINCS

CENELEC

EN 60601-2-47:2001

Gyogydszati  villamos  késziilékek.
2-47. rész: Ambuldns elektrokardiog-
rifiai rendszerek egyedi, a Iényegi
miikodésre is vonatkozd biztonsdgi
kovetelményei

IEC 60601-2-47:2001

NINCS

CENELEC

EN 60601-2-49:2001

Gyobgyészati  villamos  késziilékek.
2-49. rész: Tobbfunkcids paciensmeg-
figyel6 berendezések egyedi biztonsdgi
kovetelményei

IEC 60601-2-49:2001

NINCS

CENELEC

EN 60601-2-50:2002

Gyobgyészati  villamos  késziilékek.
2-50. rész:  Csecsemd-fényterdpids
késziilékek biztonsagi kovetelményei

IEC 60601-2-50:2000

NINCS

CENELEC

EN 60601-2-51:2003

Gyobgyészati  villamos  késziilékek.
2-51. rész: Egy- és tobbcesatornds,
regisztrdld és analizdl6 elektrokardiog-
rafok biztonsdgi kovetelményei, bele-
értve az alapvetd miakodési kovetelmé-
nyeket

IEC 60601-2-51:2003

NINCS

CENELEC

EN 60627:2001

Diagnosztikai rontgenképalkoté beren-
dezések. Altaldnos céli és mammogré-
fids, szort sugdrzds elleni rdcsok
jellemzé adatai

IEC 60627:2001

NINCS

CENELEC

EN 60645-1:1994

Audiométerek. 1.
audiométerek

rész: Tisztahang-

IEC 60645-1:1992

NINCS
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Eurépai szabvanyositdsi
szervezet (1)

A szabvény hivatkozdsi szdma és cime

Hivatkozdsi dokumentum

A helyettesitett szabvany hivatkozasi
szdma

A helyettesitett
szabvany feltétele-
zett megfelelGsé-
gének megsziinési
idépontja
(1. megjegyzés)

CENELEC EN 60645-1:2001 IEC 60645-1:2001 EN 60645-1:1994 2004.10.1.
Elektroakusztika. Audioldgiai berende- 2.1. megjegyzés
zések. 1. rész: Tisztahang-audiomé-
terek
CENELEC EN 60645-2:1997 IEC 60645-2:1993 NINCS -
Audiométerek. 2. rész: A beszédhang-
audiometria késziilékei
CENELEC EN 60645-3:1995 IEC 60645-3:1994 NINCS -
Audiométerek. 3 rész: Rovid idejd
halldsvizsgdl jelek audiometriai és
neurootoldgiai célokra
CENELEC EN 60645-4:1995 IEC 60645-4:1994 NINCS -
Audiométerek. 4. rész: Késziilékek
kiterjesztett nagyfrekvencids audiomet-
ridhoz
CENELEC EN 61217:1996 IEC 61217:1996 NINCS -
Radioterdpids berendezések. Koordi-
natdk, mozgdsok és skdlak
A1:2001 moédositds  az EN | [EC 61217:1996 3. megjegyzés Az idSpont
61217:1996-hoz lejart
|A1:2000 (2003.12.1))
CENELEC EN 61223-3-1:1999 IEC 61223-3-1:1999 NINCS -
Késziilékek  dllapotfelmérése  és
id@szakos vizsgilata gydgydszati képal-
kot6  diagnosztikai  osztdlyokon.
3-1. rész: Atvételi vizsgdlatok. Felvételi
és  atvildgitd  rontgenberendezések
képalkotdsi jellemz6i
CENELEC EN 61223-3-4:2000 IEC 61223-3-4:2000 | NINCS -

Kiértékelés és idészakos feliilvizsgalat
gyogydszati  képalkoté osztdlyokon.
3-4. rész: Atvételi vizsgalatok. Foga-
szati rontgenberendezések képalkotd
teljesit6képessége
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Eurépai szabvanyositdsi
szervezet (1)

A szabvény hivatkozdsi szdma és cime

Hivatkozdsi dokumentum

A helyettesitett szabvany hivatkozasi
szdma

A helyettesitett
szabvany feltétele-
zett megfelelGsé-
gének megsziinési
idépontja
(1. megjegyzés)

CENELEC

EN 61676:2002

Gyogydszati  villamos  késziilékek.
Diagnosztikai radiolégidban hasznalt
dozimetrids miiszerek a rontgencséfe-
sziiltség nem invaziv mérésére

IEC 61676:2002

NINCS

CENELEC

EN 62083:2001

Gyoégyaszati  villamos  késziilékek.
Sugarterapids, besugdrzastervezd rend-
szerek biztonsagi kovetelményei

IEC 62083:2000

NINCS

CENELEC

EN 62220-1:2004

Gybgydészati villamos késziilékek. Digi-
talis  rontgenképalkoté  késziilékek
jellemz6i. 1. rész: A detektiv kvantum-
hatdsfok meghatdrozdsa

IEC 62220-1:2003

NINCS

(") CEN: rue de Stassart/De Stassartstraat 36, B-1050 Brussels, tel: (32-2) 550 08 11, fax: (32-2) 550 08 19
CENELEC: rue de Stassart/De Stassartstraat 35, B-1050 Brussels, tel: (32-2) 519 68 71, fax: (32-2) 519 69 19
ETSI: BP 152, F-06561 Valbonne Cedex, tel: (33) 492 94 42 12, fax: (33) 493 65 47 16

1. megjegyzés:

2.1. megjegyzés:

3. megjegyzés:

A megfeleldség feltételezésének megsziinési idSpontja dltaldban az eurdpai szabvanyosi-

tasi szervezet dltal meghatdrozott visszavondsi id6pont (,dow”), de ezen szabvdnyok

alkalmazoéinak figyelemmel kell lenniiik arra, hogy kivételes esetekben ez mds is lehet.

Az Uj (vagy mddositott) szabvany alkalmazdsi teriilete ugyanaz, mint a helyettesitett szab-

vanyé. A megadott id6ponttdl kezdve a helyettesitett szabvany nem szolgdltat alapot az
irdnyelv alapvet§ kovetelményeinek valé megfelelGség feltételezéséhez.

Médositasok esetén a hivatkozott szabvany az EN CCCCC:YYYY, ennek korabbi médosi-

tdsai, ha voltak ilyenek, és az 1j, megadott mddositds. A helyettesitett szabvany (4.
oszlop) ezért az EN CCCCC:YYYY-bdl és annak kordbbi mddositdsaibdl all, ha voltak
ilyenek, de az @j, megadott modositds nélkiil. A megadott id6ponttdl kezdve a helyettesi-
tett szabvdny nem szolgéltat alapot az irdnyelv alapvet§ kovetelményeinek valé megfe-

lel8ség feltételezéséhez.

Példa: Az EN 60601-1:1990-re az aldbbiak vonatkoznak:

CENELEC

EN 60601-1:1990

Gyobgydszati  villamos  késziilékek. 1.
Altalinos biztonsdgi kévetelmények

[A hivatkozott szabvdny az EN 60601-
1:1990]

A1:1993 médositds az EN 60601-1:1990-hez
[A hivatkozott szabvany az EN 60601-1:1990
+A1:1993 az EN 60601-1:1990-hez]

A2:1995 mddositds az EN 60601-1:1990-hez
[A hivatkozott szabvdny az is EN 60601-
1:1990

+A1:1993 az EN 60601-1:1990-hez
+A2:1995 az EN60601-1:1990-hez]

A13:1996 az EN 60601-1:1990-hez

[A hivatkozott szabvany az EN 60601-1:1990
+A1:1993 az EN 60601-1:1990-hez
+A2:1995 az EN 60601-1:1990-hez
+A13:1996 az EN 60601-1:1990-hez]

rész:

IEC 60601-1:1988

IEC 60601-1:1988
[A1:1991

IEC 60601-1:1988
|A2:1995

NINCS
[Nincs helyettesitett szabvéany]

3. megjegyzés
[A  helyettesitett
EN60601-1:1990]

3. megjegyzés

[A  helyettesitett
EN60601-1:1990
+ Al1:1993]

szabvdny  az

szabvdny  az

3. megjegyzés

[A  helyettesitett
EN60601-1:1990
+ Al1:1993

+ A2:1995]

szabvany  az

Az idSpont
lejart
(1996.7.1)




