2004.7.8. Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja C176/3

A Bizottsig kozleménye a Tandcs 90/385/EGK irdnyelvének bevezetése tirgykorében

(az EGT-re vonatkozé szoveg)

Az irdnyelvhez harmonizdlt szabvdnyok cimeinek és hivatkozdsi szimainak kozzététele

A helyettesitett
szabvany feltétele-
A helyettesitett szabvany hivatkozdsi zett megfelelGsé-

szdma gének megsziinési
idépontja
1. megjegyzés

Eurdpai szabvanyositdsi

i A szabvdny hivatkozdsi szdma és cime Hivatkozdsi dokumentum
szervezet (')

CEN/CENELEC EN 45502-1:1997 NINCS -

Aktiv  implantdlhaté  orvostechnikai
eszkozok. 1. rész: Altaldnos biztonsagi
kovetelmények, megjelolés és a gyartd
dltal megadandé tdjékoztatds

CEN/CENELEC EN 45502-2-1:2003 NINCS -

Aktiv  implantdlhaté  orvostechnikai
eszkozok. 2-1. rész: Lelassult, szabaly-
talan szivmiikodés kezelésére haszndlt
aktiv implantdlhaté gyogydszati készii-
lékek (szivritmus-szabalyozok)

CEN/CENELEC EN 46003:1999 NINCS -

MinGségiigyi rendszerek. Orvostech-
nikai eszkozok. Kiilon kovetelmények
az EN ISO 9003 alkalmazdsdhoz

CENELEC EN 60601-1:1990 IEC 60601-1:1988 NINCS -

Gyogydszati villamos késziilékek. 1.
rész: Altaldnos biztonsdgi kovetelmé-

nyek
A1:1993 moédositds az EN 60601- | IEC 60601-1:1988 3. megjegyzés -
1:1990-hez

JA1:1991
A2:1995 moédositds az EN 60601- | IEC 60601-1:1988 3. megjegyzés -
1:1990-hez

|A2:1995
A13:1996 moédositds az EN 60601- 3. megjegyzés Az id6pont
1:1990-hez lejart

(1996.7.1)

(') 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
ETSL: BP 152, F-06561 Valbonne Cedex, tel: (33) 492 94 42 12, fax: (33) 493 65 47 16

1. megjegyzés: A megfelelGség feltételezésének megsztinési id6pontja altaldban az eurdpai szabvanyositdsi
szervezet dltal meghatdrozott visszavondsi id6pont (,dow”), de ezen szabvdnyok alkalma-
z6inak figyelemmel kell lenniiik arra, hogy kivételes esetekben ez mds is lehet.

3. megjegyzés: Modositdsok esetén a hivatkozott szabvany az EN CCCCC:YYYY, ennek kordbbi mddosi-
tdsai, ha voltak ilyenek, és az 0ij, megadott mddositds. A helyettesitett szabvany (4. oszlop)
ezért az EN CCCCC:YYYY-bdl és annak korabbi mddositasaibdl dll, ha voltak ilyenek, de az
j, megadott mddositds nélkil. A megadott id6ponttdl kezdve a helyettesitett szabvany
nem szolgaltat alapot az irdnyelv alapvetd kovetelményeinek valdé megfelelGség feltételezé-
séhez.



Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

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

EN 60601-1:1990

Gyodgyaszati villamos késziilékek. 1. rész:
Altaldnos biztonsdgi kovetelmények

[A hivatkozott szabvany 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 médositds az EN 60601-1:1990-hez
[A hivatkozott szabviny 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]

IEC 60601-1:1988

IEC 60601-1:1988
[A1:1991

IEC 60601-1:1988
[A2:1995

NINCS

[Nincs helyettesitett szabvany]

3. megjegyzés
[A  helyettesitett
EN 60601-1:1990]

3. megjegyzés

[A  helyettesitett
EN 60601-1:1990
+ A1:1993]

3. megjegyzés

[A  helyettesitett
EN 60601-1:1990
+A1:1993

+ A2:1995]




