C 14/4

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2006.1.19.

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

(2006/C 14/05)

(Az EGT-re vonatkozé szoveg)

(Az irdnyelvhez harmonizdlt szabvdnyok cimeinek és hivatkozdsi szdmainak kozzététele)

A helyettesitett szabviny

Eu}répai[ - A szabvany hivatkozasi szama és cime A helyettesitett szabvany feltétle lezett megfele,:h'ﬁsé—
szabvdnyositdsi . L . PR gének megsziinési
(Hivatkozdsi dokumentum) hivatkozdsi szdma 1z ]
szervezet idépontja
Megjegyzés 1
CENELEC EN 46003:1999 NINCS -
MinGségiigyi rendszerek. Orvostechnikai eszkozok. Kiilon kovetelmények az EN
1SO 9003 alkalmazdsihoz
CENELEC EN 60118-13:1997 NINCS -
Hallokésziilékek. 13. rész: Elektromdgneses osszeférhetSség (EMC)
(IEC 60118-13:1997)
CENELEC EN 60118-13:2005 EN 60118-13:1997 2008.2.1.
Elektroakusztika. Hallokésziilékek. Elektromagneses osszeférhetéség (EMC) Megjegyzés 2.1
(IEC 60118-13:2004)
CENELEC EN 60522:1999 NINCS -
Rontgencsovek dllandé (6n)sziirésének meghatdrozdsa
(IEC 60522:1999)
CENELEC EN 60580:2000 NINCS -
Gydgyaszati villamos késziilékek. Dézismez§szorzat-mérék
(IEC 60580:2000)
CENELEC EN 60601-1:1990 NINCS -
Gybgyészati villamos késziilékek. 1. rész: Altaldnos biztonsagi kovetelmények
(IEC 60601-1:1988)
A1:1993 médositds az EN 60601-1:1990-hez Megjegyzés 3 -
(IEC 60601-1:1988/A1:1991)
A2:1995 moédositds az EN 60601-1:1990-hez Megjegyzés 3 -
(IEC 60601-1:1988/A2:1995)
A13:1996 médositds az EN 60601-1:1990-hez Megjegyzés 3 Az id6pont lejart
(1996.7.1.)
CENELEC EN 60601-1-1:2001 EN 60601-1-1:1993 Az id6pont lejart
Gybgydszati villamos késziilékek. 1-1. rész: Altaldnos biztonsdgi kovetelmények. +A1:1996 (2003.12.1)
Kiegészit§ szabvany: Gydgydszati villamos rendszerek biztonsdgi kovetelményei Megjegyzés 2.1
(IEC 60601-1-1:2000)
CENELEC EN 60601-1-2:2001 EN 60601-1-2:1993 Az idSpont lejart

Gybgyészati villamos késziilékek. 1-2. rész: Altalinos biztonsdgi kovetelmények.
Kiegészit$ szabvany: Elektromagneses osszeférhetSség. Kovetelmények és vizsgd-

latok
(IEC 60601-1-2:2001)

Megjegyzés 2.1

(2004.11.1.)




2006.1.19.

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

C 14/5

Eurdpai
szabvanyositasi
szervezet

A szabvany hivatkozdsi szdma és cime
(Hivatkozdsi dokumentum)

A helyettesitett szabvany
hivatkozdsi szdma

A helyettesitett szabvany
feltételezett megfelelGsé-
gének megszlinési
idépontja
Megjegyzés 1

CENELEC

EN 60601-1-3:1994

Gyogyészati villamos késziilékek. 1. rész: Altaldnos biztonsdgi kovetelmények.
3. Kiegészit$ szabvany: Altaldnos kovetelmények diagnosztikai rontgenberende-
zések sugdrvédelmére

(IEC 60601-1-3:1994)

NINCS

CENELEC

EN 60601-1-4:1996

Gydgyészati villamos késziilékek. 1-4 rész: Altaldnos biztonsdgi kovetelmények.
Kiegészit$ szabvany: Programozhaté gy6gydszati villamos rendszerek

(IEC 60601-1-4:1996)

A1:1999 moddositas az EN 60601-1-4:1996-hoz
(IEC 60601-1-4:1996/A1:1999)

NINCS

Megjegyzés 3

Az idGpont lejart
(2002.12.1))

CENELEC

EN 60601-2-1:1998

Gyogydszati villamos késziilékek. 2-1. rész: Elektrongyorsitok biztonsagi kove-
telményei az 1 MeV-50 MeV tartomanyban

(IEC 60601-2-1:1998)

A1:2002 modositas az EN 60601-2-1:1998-hoz
(IEC 60601-2-1:1998/A1:2002)

NINCS

Megjegyzés 3

Az idGpont lejart
(2005.6.1.)

CENELEC

EN 60601-2-2:2000

Gyobgydszati villamos késziilékek. 2-2. rész: Nagyfrekvencids sebészeti készii-
lékek egyedi biztonsagi kovetelményei

(IEC 60601-2-2:1998)

EN 60601-2-2:1993
Megjegyzés 2.1

Az idGpont lejart
(2003.8.1.)

CENELEC

EN 60601-2-3:1993

Gyogyiszati villamos késziilékek. 2. rész: Rovidhullima terdpids késziilékek
egyedi biztonsagi kovetelményei
(IEC 60601-2-3:1991)

A1:1998 mddositds az EN 60601-2-3:1993-hoz
(IEC 60601-2-3:1991/A1:1998)

NINCS

Megjegyzés 3

Az idGpont lejart
(2001.7.1)

CENELEC

EN 60601-2-4:2003

Gyogydszati villamos késziilékek. 2-4. rész: Szivdefibrillitorok biztonsdgi kove-
telményei
(IEC 60601-2-4:2002)

NINCS

CENELEC

EN 60601-2-5:2000

Gyobgydszati villamos késziilékek. 2-5. rész: Ultrahangos fizioterdpids késziilékek
egyedi biztonsagi kovetelményei
(IEC 60601-2-5:2000)

NINCS

CENELEC

EN 60601-2-7:1998

Gyogyiszati villamos késziilékek. 2-7. rész: Diagnosztikai rontgengenerdtorok
nagyfesziiltségli generdtorainak egyedi biztonsdgi kovetelményei

(IEC 60601-2-7:1998)

NINCS

CENELEC

EN 60601-2-8:1997

Gyogydszati villamos késziilékek. 2. rész: A 10kV-1MV tartomanyban mitkodd
terdpids rontgenberendezések biztonsagi kovetelményei

(IEC 60601-2-8:1987)

A1:1997 mddositds az EN 60601-2-8:1997-hez
(IEC 60601-2-8:1987/A1:1997)

NINCS

Megjegyzés 3

Az idGpont lejart
(1998.6.1.)
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Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2006.1.19.

Eurdpai
szabvanyositasi
szervezet

A szabvany hivatkozdsi szdma és cime
(Hivatkozdsi dokumentum)

A helyettesitett szabvany
hivatkozdsi szdma

A helyettesitett szabvany
feltételezett megfelelGsé-
gének megszlinési
idépontja
Megjegyzés 1

CENELEC

EN 60601-2-9:1996

Gyoégyaszati villamos késziilékek. 2. rész: Biztonsdgi kovetelmények radiotera-
pidban, villamos csatlakoztatdsi sugdrzasi detektorokkal haszndlt, pdcienssel
érintkezd doézismérdk szdmadra)

(IEC 60601-2-9:1996)

NINCS

CENELEC

EN 60601-2-10:2000

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

(IEC 60601-2-10:1987)

A1:2001 modositas az EN 60601-2-10:2000-hez
(IEC 60601-2-10:1987/A1:2001)

NINCS

Megjegyzés 3

Az idSpont lejart
(2004.11.1))

CENELEC

EN 60601-2-11:1997

Gyogyiszati villamos késziilékek. 2. rész: Gamma-sugdr terdpids késziilékek
biztonsdgi kovetelményei

(IEC 60601-2-11:1997)

A1:2004 mddositas az EN 60601-2-11:1997-hez
(IEC 60601—2—11:1997/A1:2004)

NINCS

Megjegyzés 3

2007.9.1.

CENELEC

EN 60601-2-16:1998

Gyogydszati villamos késziilékek. 2-16. rész: Hemodializis-, hemodiafiltracios és
hemofiltraciés késziilékek biztonsigi kovetelményei

(IEC 60601-2-16:1998)

NINCS

CENELEC

EN 60601-2-17:1996

Gyogydszati villamos késziilékek. 2. rész: Tavvezérlést, automatikus mozgatdsu,
gamma-sugdrz6, utdntolts (afterloading) berendezések egyedi biztonsdgi kovetel-
ményei

(IEC 60601-2-17:1989)

A1:1996 mddositds az EN 60601-2-17:1996-hoz
(IEC 60601-2-17:1989/A1:1996)

NINCS

Megjegyzés 3

Az idGpont lejart
(1997.3.1)

CENELEC

EN 60601-2-17:2004

Gyogydszati villamos késziilékek. 2-17. rész: Automatikus mikodést, brachyte-
rdpids utdntolts (afterloading) berendezések egyedi biztonsigi kovetelményei

(IEC 60601-2-17:2004)

EN 60601-2-17:1996
és modositdsa
Megjegyzés 2.1

2007.3.1.

CENELEC

EN 60601-2-18:1996

Gyobgydszati villamos késziilékek. 2. rész: Enddszképids készilékek egyedi
biztonsdgi kovetelményei

(IEC 60601-2-18:1996)

A1:2000 mddositds az EN 60601-2-18:1996-hoz
(IEC 60601-2-18:1996/A1:2000)

NINCS

Megjegyzés 3

Az id6pont lejart
(2003.8.1.)

CENELEC

EN 60601-2-19:1996

Gyogyiszati villamos késziilékek. 2. rész: Csecsemdinkubdtorok biztonsdgi kove-
telményei
(IEC 60601-2-19:1990)

A1:1996 mddositds az EN 60601-2-19:1996-hoz
(IEC 60601—2—19:1990/A1:1996)

NINCS

Megjegyzés 3

Az idGpont lejart
(1998.6.13.)
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A helyettesitett szabvany
bEu/ropal/t - A szabvany hivatkozdsi szdma és cime A helyettesitett szabvany feltetf: lelz(ett megiel(j_lgse—
szaszvearr:/}el(z)zlt ast (Hivatkozasi dokumentum) hivatkozdsi szdma genei d(’i’?)f)%ls é:nem
Megjegyzés 1

CENELEC EN 60601-2-20:1996 NINCS -

Gyoégyaszati villamos késziilékek. 2. rész: Hordozhatd inkubdtorok biztonsagi
yogy: g

kovetelményei

(IEC 60601-2-20:1990 + A1:1996)

CENELEC EN 60601-2-21:1994 NINCS -
Gyoégyaszati villamos késziilékek. 2. rész: Sugdarzd csecsemémelegiték egyedi
biztonsdgi kovetelményei
(IEC 60601-2-21:1994)

A1:1996 médositds az EN 60601-2-21:1994-hez Megjegyzés 3 Az id8pont lejart
(IEC 60601-2-21:1994/A1:1996) (1998.6.13))

CENELEC EN 60601-2-22:1996 NINCS -
Gyogydszati villamos késziilékek. 2. rész: Diagnosztikai és terdpids lézerkészii-
1ékek egyedi biztonsagi kovetelményei
(IEC 60601-2-22:1995)

CENELEC EN 60601-2-23:2000 EN 60601-2-23:1997 Az id6pont lejart
Gyobgydszati villamos késziilékek. 2-23. rész: Transzkutdn parcidlisnyomads- Megjegyzés 2.1 (2003.1.1)
figyel6 késziilékek egyedi biztonsdgi kovetelményei, beleértve az alapvets
mikodést
(IEC 60601-2-23:1999)

CENELEC EN 60601-2-24:1998 NINCS -
Gyobgydszati villamos késziilékek. 2. rész: Infaziés pumpdk és szabdlyozok
biztonsdgi kovetelményei
(IEC 60601-2-24:1998)

CENELEC EN 60601-2-25:1995 NINCS -
Gyogydszati villamos késziilékek. 2-25. rész: Elektrokardiogrifok egyedi bizton-
sagi kovetelményei
(IEC 60601-2-25:1993)

A1:1999 moédositds az EN 60601-2-25:1995-héz Megjegyzés 3 Az idSpont lejart
(IEC 60601-2-25:1993/A1:1999) (2002.5.1,)

CENELEC EN 60601-2-26:1994 NINCS -
Gyodgyészati villamos késziilékek. 2. rész: Elektroenkefalografok egyedi bizton-
sagi kovetelményei
(IEC 60601-2-26:1994)

CENELEC EN 60601-2-26:2003 EN 60601-2-26:1994 2006.3.1.
Gyogyiszati villamos késziilékek. 2-26. rész: Elektroenkefalogrifok biztonsdgi Megjegyzés 2.1
kovetelményei
(IEC 60601-2-26:2002)

CENELEC | EN 60601-2-27:1994 NINCS -
Gyogyiszati villamos késziilékek. 2. rész: Elektrokardiograf-monitorkésziilékek
egyedi biztonsigi kovetelményei
(IEC 60601-2-27:1994)

CENELEC EN 60601-2-28:1993 NINCS -

Gyobgydszati villamos késziilékek. 2. rész: Egyedi biztonsdgi kovetelmények
gyogyaszati diagnosztikai rontgen-sugarforrdsegységekre és rontgencsegysé-
gekre

(IEC 60601-2-28:1993)
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A helyettesitett szabvany

bEu/répai/t - A szabvany hivatkozdsi szdma és cime A helyettesitett szabvany fdtét,e lelz(ett meg{el(j_l(-'isé—
szabvanyositast (Hivatkozasi dokumentum) hivatkozdsi szdma genex Mmegszunest
szervezet idépontja
Megjegyzés 1

CENELEC EN 60601-2-29:1999 EN 60601-2-29:1995 Az id6pont lejart
Gydgyaszati villamos késziilékek. 2-29. rész: Radioterdpids szimuldtorok bizton- +A1:1996 (2002.4.1)
sagi kovetelményei Megjegyzés 2.1
(IEC 60601-2-29:1999)

CENELEC EN 60601-2-30:2000 EN 60601-2-30:1995 Az idGpont lejrt
Gyobgydszati villamos késziilékek. 2-30. rész: Automatikus mérésismétlést, Megjegyzés 2.1 (2003.2.1)
kozvetetten mér§ vérnyomdsfigyel késziilékek egyedi biztonsagi kovetelményei,
beleértve az alapvetd teljesitményjellemzdket
(IEC 60601-2-30:1999)

CENELEC EN 60601-2-31:1995 NINCS -
Gyogyiszati villamos késziilékek. 2-31. rész: Belsd tdpforrdsd, kiils§ szivritmus-
szabalyozok egyedi biztonsagi kovetelményei
(IEC 60601-2-31:1994)

A1:1998 médositds az EN 60601-2-31:1995-hoz Megjegyzés 3 Az idSpont lejart
(IEC 60601-2-31:1994/A1:1998) (2001.1.1,)

CENELEC EN 60601-2-32:1994 NINCS -
Gyogydszati villamos késziilékek. 2. rész: Egyedi biztonsdgi kovetelmények ront-
genberendezésekhez kapcsolddd késziilékekre
(IEC 60601-2-32:1994)

CENELEC EN 60601-2-33:2002 EN 60601-2-33:1995 Az idSpont lejart
Gyogydszati villamos késziilékek. 2-33. rész: Gydgydszati diagnosztikai +A11:1997 (2005.7.1,)
mégneses rezonancids berendezések biztonsdgi kovetelményei Megjegyzés 2.1
(IEC 60601-2-33:2002)

CENELEC EN 60601-2-34:2000 EN 60601-2-34:1995 Az idSpont lejart
Gyodgydszati villamos késziilékek. 2-34. rész: Invaziv vérnyomdsfigyel§ készii- Megjegyzés 2.1 (2003.11.1)
lékek egyedi, az alapvet8 mikodésre is vonatkozd biztonsdgi kovetelményei
(IEC 60601-2-34:2000)

CENELEC EN 60601-2-35:1996 NINCS -
Gyogydszati villamos késziilékek. 2. rész: Gydgydszati melegitGtakardk, -parndk
és -matracok biztonsagi kovetelményei
(IEC 60601-2-35:1996)

CENELEC EN 60601-2-36:1997 NINCS -
Gyogydszati villamos késziilékek. 2. rész: Extrakorpordlis mdkodtetésti k6zizd
késziilékek biztonsagi kovetelményei
(IEC 60601-2-36:1997)

CENELEC EN 60601-2-37:2001 NINCS -
Gyogyiszati villamos késziilékek. 2-37. rész: Ultrahangos gyégydszati diagnosz-
tikai és megfigyelS- berendezések egyedi biztonsdgi kovetelményei
(IEC 60601-2-37:2001)

A1:2005 médositds az EN 60601-2-37:2001-hez Megjegyzés 3 2008.1.1.
(IEC 60601-2-37:2001/A1:2004)
CENELEC EN 60601-2-38:1996 NINCS -

Gyogyiszati villamos késziilékek. 2-38. rész: Villamos miikodtetésti korhdzi
agyak biztonsagi kovetelményei

(IEC 60601-2-38:1996)

A1:2000 mddositds az EN 60601-2-38:1996-hoz
(IEC 60601—2—38:1996/A1:1999)

Megjegyzés 3

Az idSpont lejart
(2003.1.1))
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A helyettesitett szabvany
Eurdpai A szabvény hivatkozdsi szdma és cime A helyettesitett szabvan feltételezett megfelel se-
szabvanyositdsi any hvatt R PR Y gének megszlinési
(Hivatkozdsi dokumentum) hivatkozdsi szdma e o
szervezet idépontja
Megjegyzés 1

CENELEC EN 60601-2-39:1999 NINCS -
Gyoégyaszati villamos késziilékek. 2-39. rész: Peritonedlis dializdlokésziilékek
biztonsdgi kovetelményei
(IEC 60601-2-39:1999)

CENELEC EN 60601-2-40:1998 NINCS -
Gyobgydszati villamos késziilékek. 2-40. rész: Elektromiografok és kivaltottva-
lasz-késziilékek biztonsigi kovetelményei
(IEC 60601-2-40:1998)

CENELEC EN 60601-2-41:2000 NINCS -
Gyogydszati villamos késziilékek. 2-41. rész: Sebészeti és diagnosztikai limpa-
testek egyedi biztonsagi kovetelményei
(IEC 60601-2-41:2000)

CENELEC EN 60601-2-43:2000 NINCS -
Gyogydszati villamos késziilékek. 2-43. rész: Intervenciondlis eljardsokhoz hasz-
nalt rontgenberendezések egyedi biztonsdgi kovetelményei
(IEC 60601-2-43:2000)

CENELEC EN 60601-2-44:2001 EN 60601-2-44:1999 Az idSpont lejrt
Gyodgydszati villamos késziilékek. 2-44. rész: Szdmitogépes rétegfelvétel-készitd Megjegyzés 2.1 (2004.7.1,)
rontgenberendezések biztonsdgi kovetelményei
(IEC 60601-2-44:2001)

A1:2003 moédositds az EN 60601-2-44:2001-hez Megjegyzés 3 Az id6pont lejart
(IEC 60601-2-44:2001/A1:2002) (2005.12.1)

CENELEC EN 60601-2-45:2001 EN 60601-2-45:1998 Az id6pont lejart
Gydgyaszati villamos késziilékek. 2-45. rész: Mammogréfids rontgenberende- Megjegyzés 2.1 (2004.7.1,)
zések és mammografids sztereotaxids késziilékek biztonsdgi kovetelményei
(IEC 60601-2-45:2001)

CENELEC EN 60601-2-46:1998 NINCS -
Gyogydszati villamos késziilékek. 2-46. rész: MiitGasztalok biztonsdgi kovetel-
ményei
(IEC 60601-2-46:1998)

CENELEC | EN 60601-2-47:2001 NINCS -
Gyobgydszati villamos késziilékek. 2-47. rész: Ambuldns elektrokardiografiai
rendszerek egyedi, a lényegi mtikodésre is vonatkozd biztonsdgi kovetelményei
(IEC 60601-2-47:2001)

CENELEC EN 60601-2-49:2001 NINCS -
Gyogyiszati villamos késziilékek. 2-49. rész: Tobbfunkcids paciensmegfigyel§
berendezések egyedi biztonsigi kovetelményei
(IEC 60601-2-49:2001)

CENELEC EN 60601-2-50:2002 NINCS -
Gyogydszati villamos késziilékek. 2-50. rész: Csecsemd-fényterdpids késziilékek
biztonsdgi kovetelményei
(IEC 60601-2-50:2000)

CENELEC EN 60601-2-51:2003 NINCS -

Gyogyiszati villamos késziilékek. 2-51. rész: Egy- és tobbesatornds, regisztrald
és analizalé elektrokardiografok biztonsagi kovetelményei, beleértve az alapvetd
miikodési kovetelményeket

(IEC 60601-2-51:2003)
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2006.1.19.

A helyettesitett szabvany

Eu/répai/ - A szabvany hivatkozdsi szdma és cime A helyettesitett szabvany fdtét,e lezett meg{el(j_l(-'isé—
szabvanyosnam . Zo B Lo z genek megszunesi
(Hivatkozdsi dokumentum) hivatkozdsi szdma e o
szervezet idépontja
Megjegyzés 1
CENELEC EN 60627:2001 NINCS -
Diagnosztikai rontgenképalkotd berendezések. Altalinos céli és mammogréfids,
szort sugarzds elleni rdcsok jellemz6 adatai
(IEC 60627:2001)
CENELEC EN 60645-1:2001 EN 60645-1:1994 Az idGpont lejart
Elektroakusztika. Audiol6giai berendezések. 1. rész: Tisztahang-audiométerek Megjegyzés 2.1 (2004.10.1)
(IEC 60645-1:2001)
CENELEC EN 60645-2:1997 NINCS -
Audiométerek. 2. rész: A beszédhang-audiometria késziilékei
(IEC 60645-2:1993)
CENELEC EN 60645-3:1995 NINCS -
Audiométerek. 3 rész: Rovid idejti halldsvizsgald jelek audiometriai és neurooto-
logiai célokra
(IEC 60645-3:1994)
CENELEC EN 60645-4:1995 NINCS -
Audiométerek. 4. rész: Késziilékek kiterjesztett nagyfrekvencids audiometridhoz
(IEC 60645-4:1994)
CENELEC EN 61217:1996 NINCS -
Radioterdpids berendezések. Koordindtdk, mozgdsok és skdldk
(IEC 61217:1996)
A1:2001 médositds az EN 61217:1996-hoz Megjegyzés 3 Az id6pont lejart
(IEC 61217:1996/A1:2000) (2003.12.1)
CENELEC EN 61223-3-1:1999 NINCS -
Késziilékek dllapotfelmérése és idGszakos vizsgdlata gydgydszati képalkotd diag-
nosztikai osztalyokon. 3-1. rész: Atvételi vizsgdlatok. Felvételi és dtvildgité ront-
genberendezések képalkotdsi jellemzéi
(IEC 61223-3-1:1999)
CENELEC EN 61223-3-4:2000 NINCS -
Kiértékelés és idgszakos felillvizsgdlat gyogydszati képalkot6 osztdlyokon. 3-4.
rész: Atvételi vizsgalatok. Fogdszati rontgenberendezések képalkoté teljesitéké-
pessége
(IEC 61223-3-4:2000)
CENELEC EN 61676:2002 NINCS -
Gyogydszati villamos késziilékek. Diagnosztikai radiologidban hasznalt dozimet-
rids miszerek a rontgencsSfesziiltség nem invaziv mérésére
(IEC 61676:2002)
CENELEC | EN 62083:2001 NINCS -
Gyoégyaszati villamos késziilékek. Sugdrterdpids, besugdrzastervezd rendszerek
biztonsdgi kovetelményei
(IEC 62083:2000)
CENELEC EN 62220-1:2004 NINCS -

Gyobgyészati  villamos késziilékek. Digitdlis rontgenképalkoté — késziilékek
jellemz8i. 1. rész: A detektiv kvantumhatdsfok meghatdrozdsa

(IEC 62220-1:2003)
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1. megjegyzés: A megfelel@ség feltételezésének megsztinési idGpontja altaldban az eurdpai szabvanyosi-
tasi szervezet altal meghatdrozott visszavondsi idépont (,dow”), de ezen szabvinyok
alkalmazoinak figyelemmel kell lenniiik arra, hogy kivételes esetekben ez mds is lehet.
2.1. megjegyzés: Az Gj (vagy modositott) szabvdny alkalmazdsi teriilete ugyanaz, mint a helyettesitett szab-
vanyé. A megadott id6ponttdl kezdve a helyettesitett szabvany nem szolgdltat alapot az
irdnyelv alapvetd kovetelményeinek valé megfelelSség feltételezéséhez.
3. megjegyzés:  Modositdsok esetén a hivatkozott szabvany az EN CCCCC:YYYY, ennek kordbbi médosi-
tisai, ha voltak ilyenek, és az 1j, megadott médositds. A helyettesitett szabvany (3.
oszlop) ezért az EN CCCCC:YYYY-bdl és annak kordbbi moédositdsaibdl 4ll, ha voltak
ilyenek, de az 1j, megadott médositds nélkil. A megadott idSponttdl kezdve a helyettesi-
tett szabvdny nem szolgdltat alapot az irdnyelv alapvet§ kovetelményeinek valé megfe-
leléség feltételezéséhez.
Példa: Az EN 60601-1:1990-re az aldbbiak vonatkoznak:
CENELEC EN 60601-1:1990 NINCS
Gyogydszati villamos késziilékek. [Nincs helyettesitett
1. rész: Altaldnos biztonsagi kovetelmények szabvdny]

(IEC 60601-1:1988)
[A hivatkozott szabvdny az EN 60601-1:1990]

A1:1993 modositds az EN 60601-1:1990-hez 3. megjegyzés
(IEC 60601-1:1988/A1:1991) [A helyettesitett szab-
[A hivatkozott szabvany az EN 60601-1:1990 viny az EN 60601-
+A1:1993 az EN 60601-1:1990-hez] 1:1990]
A2:1995 modositds az EN 60601-1:1990-hez 3. megjegyzés
(IEC 60601-1:1988/A2:1995) [A helyettesitett szab-
[A hivatkozott szabvany az is EN 60601-1:1990 vany alz 55980601‘

+A1:1993 az EN 60601-1:1990-hez

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

+A2:1995]

+A2:1995 az EN60601-1:1990-hez] + Al:1993]
A13:1996 az EN 60601-1:1990-hez 3. megjegyzés Az idGpont lejrt
[A hivatkozott szabvany az EN 60601-1:1990 [A helyettesitett szab- (1996.7.1)
+A1:1993 az EN 60601-1:1990-hez vény az EN 60601-
+A2:1995 az EN 60601-1:1990-hez 1:1990

+ A1:1993




