C 304[8

Az Eur6pai Unid Hivatalos Lapja

2008.11.27.

A Bizottsig kozleménye az orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 93/42/EGK tandcsi irdnyelv végrehaj-

tasa keretében

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

(Az irdnyelvhez harmonizdlt szabvdnyok cimeinek és hivatkozdsi szdmainak kozzététele)

(2008/C 304/06)

A szabvany hivatkozdsi szdma és cime

A helyettesitett szabvany

A helyettesitett szabvany feltéte-
lezett megfelelGségének megszii-

EszSz (1) . P . PR P .
(Hivatkozdsi dokumentum) hivatkozasi szdma nési idépontja
(1. megjegyzés)

Cenelec EN 60118-13:2005 EN 60118-13:1997 Az id6pont lejart
Elektroakusztika. Hallokésziilékek. 13. rész: Elektromdagneses osszeférhe- 2.1. megjegyzés (2008.2.1))
t6ség (EMC)

(IEC 60118-13:2004)

Cenelec | EN 60522:1999 B B
Rontgencsovek dllandé (6n)szirésének meghatdrozdsa
(IEC 60522:1999)

Cenelec | EN 60580:2000 - -
Gyogydszati villamos késziilékek. Dézismezdszorzat-mérsk
(IEC 60580:2000)

Cenelec | EN 60601-1:1990 ’ B B
Gyogyaszati villamos késziilékek. 1. rész: Altaldnos biztonsagi kovetelmé-
nyek
(IEC 60601-1:1988)

A1:1993 mdédositds az EN 60601-1:1990-hoz 3. megjegyzés -
(IEC 60601-1:1988/A1:1991)
A2:1995 mdbdositds az EN 60601-1:1990-hoz 3. megjegyzés -
(IEC 60601-1:1988/A2:1995)

Cenelec | EN 60601-1:2006 , EN 60601-1:1990 -
Gyogyaszati villamos késziilékek. 1. rész: Altalanos biztonsdgi és alapvetd és médositisai
miikodési kovetelmények 21, mesieovzés
(IEC 60601-1:2005) - MEgIesy:

Cenelec | EN 60601-1-1:2001 ) EN 60601-1-1:1993 Az id8pont lejart
Gydgyaszati villamos késziilékek. 1-1. rész: Altaldnos biztonsagi kovetel- + A1:1996 (2003.12.1.)
mények. KiegészitG szabvany: Gydgydszati villamos rendszerek biztonsagi . .

R P 2.1. megjegyzés
kovetelményei
(IEC 60601-1-1:2000)

Cenelec | EN 60601-1-2:2001 ’ EN 60601-1-2:1993 Az id6pont lejart
Gydgyaszati VillaI‘IlOS készfilékek. 1-2. ré/sz: Altaldnos l/)iztonsiigi kovetel- 2.1. megjegyzés (2004.11.1.)
mények. KiegészitG szabvany: Elektromdagneses Osszeférhetdség. Kovetel-
mények és vizsgalatok
(IEC 60601-1-2:2001)

A1:2006 modositds az EN 60601-1-2:2001-hoz - 2009.3.1.
(IEC 60601-1-2:2001/A1:2004)
Cenelec EN 60601-1-2:2007 EN 60601-1-2:2001 -

Gybgydszati villamos késziilékek. 1-2. rész: Altalinos biztonsagi és alap-
vetd mikodési kovetelmények. Kiegészitd szabvany: Elektromdgneses
osszeférhetGség. Kovetelmények és vizsgalatok

(IEC 60601-1-2:2007 (Mddositva))

és modositdsa
2.1. megjegyzés




2008.11.27.

Az Eur6pai Unié Hivatalos Lapja

C 304/9

EszSz (1)

A szabvany hivatkozdsi szdma és cime
(Hivatkozési dokumentum)

A helyettesitett szabvany
hivatkozasi szama

A helyettesitett szabvany feltéte-
lezett megfelelGségének megsz -
nési idGpontja
(1. megjegyzés)

Cenelec

EN 60601-1-3:1994

Gybgydszati villamos késziilékek. 1. rész: Altaldnos biztonsdgi kovetelmé-
nyek. 3. Kiegészit§ szabvdny: Altalinos kovetelmények diagnosztikai
rontgenberendezések sugdrvédelmére

(IEC 60601-1-3:1994)

Cenelec

EN 60601-1-3:2008

Gybgydszati villamos késziilékek. 1-3. rész: Altalinos biztonsagi és alap-
vetd kovetelmények. Kiegészit§ szabvany: Diagnosztikai rontgenberende-
zések sugdrvédelme

(IEC 60601-1-3:2008)

EN 60601-1-3:1994
2.1. megjegyzés

Cenelec

EN 60601-1-4:1996

Gybgyészati villamos késziilékek. 1-4. rész: Altalinos biztonsdgi kovetel-
mények. Kiegészit§ szabvany: Programozhat6 gyogydszati villamos rend-
szerek

(IEC 60601-1-4:1996)

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

3. megjegyzés

Az id6pont lejart
(2002.12.1)

Cenelec

EN 60601-1-6:2004

Gybgyészati villamos késziilékek. 1-6. rész: Altaldnos biztonsdgi kovetel-
mények. Kiegészit§ szabvany: Hasznalhat6sdg

(IEC 60601-1-6:2004)

Cenelec

EN 60601-1-6:2007

Gybgydszati villamos késziilékek. 1-6. rész: Altalinos biztonsagi és alap-
vetd muikodési kovetelmények. Kiegészit szabvany: Haszndlhatdsdg

(IEC 60601-1-6:20006)

EN 60601-1-6:2004
2.1. megjegyzés

Cenelec

EN 60601-1-8:2004

Gybgydszati villamos késziilékek. 1-8. rész: Altalinos biztonsagi kovetel-
mények. Kiegészit6 szabvany: Gyogydszati villamos késziilékekben és gyo-
gyaszati villamos rendszerekben haszndlt riasztorendszerek dltaldnos
kovetelményei, vizsgalatai és titmutatdsai

(IEC 60601-1-8:2003)

A1:2006 modositds az EN 60601-1-8:2004-hoz
(IEC 60601-1-8:2003/A1:2006)

3. megjegyzés

Az id6pont lejért
(2007.1.1)

Cenelec

EN 60601-1-8:2007

Gybgyészati villamos késziilékek. 1-8. rész: Altalinos biztonsdgi és alap-
vet§ mikodési kovetelmények. Kiegészité szabvany: Gydgyészati villamos
késziilékekben és gyogydszati villamos rendszerekben haszndlt riaszto-
rendszerek dltaldnos kovetelményei, vizsgalatai és Gtmutatdsai

(IEC 60601-1-8:2006)

EN 60601-1-8:2004
és modositasa

Cenelec

EN 60601-1-10:2008

Gybgydszati villamos késziilékek. 1-10. rész: Altalinos biztonsagi és alap-
vetd mutikodési kovetelmények. KiegészitS szabvany: Fizioldgiai zart hurkd
szabdlyozok fejlesztési kovetelményei

(IEC 60601-1-10:2007)

Cenelec

EN 60601-2-1:1998

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

(IEC 60601-2-1:1998)

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

3. megjegyzés

Az id6pont lejért
(2005.6.1.)




C 304/10

Az Eur6pai Unié Hivatalos Lapja

2008.11.27.

EszSz (1)

A szabvany hivatkozdsi szdma és cime
(Hivatkozési dokumentum)

A helyettesitett szabvany
hivatkozasi szama

A helyettesitett szabvany feltéte-
lezett megfelelGségének megsz -
nési idGpontja
(1. megjegyzés)

Cenelec

EN 60601-2-2:2000

Gyogyaszati villamos késziilékek. 2-2. rész: Nagyfrekvencids sebészeti
késziilékek egyedi biztonsdgi kovetelményei

(IEC 60601-2-2:1998)

EN 60601-2-2:1993
2.1. megjegyzés

Az idépont lejrt
(2003.8.1))

Cenelec

EN 60601-2-2:2007

Gyogyaszati villamos késziilékek. 2-2. rész: Nagyfrekvencids sebészeti
késziilékek biztonsigi kovetelményei

(IEC 60601-2-2:2006)

EN 60601-2-2:2000
2.1. megjegyzés

2009.10.1.

Cenelec

EN 60601-2-3:1993

Gyogyaszati villamos késziilékek. 2. rész: Rovidhullimd terdpids készii-
lékek egyedi biztonségi kovetelményei

(IEC 60601-2-3:1991)

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

3. megjegyzés

Az id6pont lejért
(2001.7.1))

Cenelec

EN 60601-2-4:2003

Gyogyaszati villamos késziilékek. 2-4. rész: Szivdefibrillitorok biztonsdgi
kovetelményei

(IEC 60601-2-4:2002)

Cenelec

EN 60601-2-5:2000

Gyogyaszati villamos késziilékek. 2-5. rész: Ultrahangos fizioterdpids
késziilékek egyedi biztonsagi kovetelményei

(IEC 60601-2-5:2000)

Cenelec

EN 60601-2-7:1998

Gydgyaszati villamos késziilékek. 2-7. rész: Diagnosztikai rontgengenera-
torok nagyfesziiltségii generdtorainak egyedi biztonsdgi kovetelményei
(IEC 60601-2-7:1998)

Cenelec

EN 60601-2-8:1997

Gyogyaszati villamos késziilékek. 2. rész: A 10 kV-1 MV tartomdnyban
miikodd terdpids rontgenberendezések biztonsagi kovetelményei

(IEC 60601-2-8:1987)

A1:1997 mddositds az EN 60601-2-8:1997-hoz
(IEC 60601-2-8:1 987/Al:1 997)

3. megjegyzés

Az id6pont lejért
(1998.6.1)

Cenelec

EN 60601-2-10:2000

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

(IEC 60601-2-10:1987)

A1:2001 modositds az EN 60601-2-10:2000-hoz
(IEC 60601-2-10:1987/A1:2001)

3. megjegyzés

Az id6pont lejdrt
(2004.11.1)

Cenelec

EN 60601-2-11:1997

Gyodgyaszati villamos késziilékek. 2-11. rész: Gamma-sugdr terdpids
késziilékek biztonsdgi kovetelményei

(IEC 60601-2-11:1997)

A1:2004 mddositds az EN 60601-2-11:1997-hoz
(IEC 60601-2-11:1997/A1:2004)

3. megjegyzés

Az id6pont lejart
(2007.9.1))




2008.11.27.

Az Eur6pai Unié Hivatalos Lapja

C 304/11

EszSz (1)

A szabvany hivatkozdsi szdma és cime
(Hivatkozési dokumentum)

A helyettesitett szabvany
hivatkozasi szama

A helyettesitett szabvany feltéte-
lezett megfelelGségének megsz -
nési idGpontja
(1. megjegyzés)

Cenelec

EN 60601-2-12:2006

Gyogyaszati villamos késziilékek. 2-12. rész: LélegeztetSk biztonsagi
kovetelményei. Az intenziv elldtdsban hasznalt 1élegeztetSk

(IEC 60601-2-12:2001)

Cenelec

EN 60601-2-13:2006

Gyogyaszati villamos késziilékek. 2-13. rész: Altatorendszerek biztonsagi
és alapveté miikodési kovetelményei

(IEC 60601-2-13:2003)

2.3. megjegyzés

A1:2007 moddositds az EN 60601-2-13:2006-hoz
(IEC 60601-2-13:2003/A1:2006)

3. megjegyzés

2010.3.1.

Cenelec

EN 60601-2-16:1998

Gyogyaszati villamos késziilékek. 2-16. rész: Hemodializis-, hemodiafiltra-
cibs és hemofiltracios késziilékek biztonsagi kovetelményei

(IEC 60601-2-16:1998)

Cenelec

EN 60601-2-17:2004

Gyodgyaszati villamos késziilékek. 2-17. rész: Automatikus miikodésd,
brachyterdpids utdntolté (afterloading) berendezések egyedi biztonsagi
kovetelményei

(IEC 60601-2-17:2004)

EN 60601-2-17:1996
+ A1:1996
2.1. megjegyzés

Az id6pont lejért
(2007.3.1)

Cenelec

EN 60601-2-18:1996

Gyodgyaszati villamos késziilékek. 2-18. rész: Enddszképids késziilékek
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)

3. megjegyzés

Az id6pont lejért
(2003.8.1)

Cenelec

EN 60601-2-19:1996

Gyogyaszati villamos késziilékek. 2. rész: Csecsemdinkubdtorok bizton-
sdgi kovetelményei

(IEC 60601-2-19:1990)

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

3. megjegyzés

Az id6pont lejért
(1998.6.13)

Cenelec

EN 60601-2-20:1996

Gyogyaszati villamos késziilékek. 2. rész: Hordozhaté inkubétorok
biztonsagi kovetelményei

(IEC 60601-2-20:1990

+ A1:1996)

Cenelec

EN 60601-2-21:1994

Gyogyaszati villamos késziilékek. 2. rész: Sugdrzé csecsemdmelegiték
egyedi biztonsagi kovetelményei

(IEC 60601-2-21:1994)

A1:1996 mddositds az EN 60601-2-21:1994-hoz
(IEC 60601-2-21:1994/A1:1996)

3. megjegyzés

Az id6pont lejart
(1998.6.13)

Cenelec

EN 60601-2-22:1996

Gyogyaszati villamos késziilékek. 2. rész: Diagnosztikai és terdpids lézer-
késziilékek egyedi biztonsdgi kovetelményei

(IEC 60601-2-22:1995)




C 304/12

Az Eur6pai Unié Hivatalos Lapja

2008.11.27.

A szabvany hivatkozdsi szdma és cime

A helyettesitett szabvany

A helyettesitett szabvany feltéte-
lezett megfelelGségének megsz -

Eszz () (Hivatkozési dokumentum) hivatkozdsi széma nési idGpontja
(1. megjegyzés)

Cenelec | EN 60601-2-23:2000 EN 60601-2-23:1997 Az idépont lejrt
Gyogyaszati villamos késziilékek. 2-23. rész: Transzkutdn parcidlis- 2.1. megjegyzés (2003.1.1))
nyomés-figyeld késziilékek egyedi biztonsagi kovetelményei, beleértve az
alapvetd muikodést
(IEC 60601-2-23:1999)

Cenelec | EN 60601-2-24:1998 - -
Gyogyaszati villamos késziilékek. 2-24. rész: Infaziés pumpdk és szaba-
lyozok biztonsagi kovetelményei
(IEC 60601-2-24:1998)

Cenelec | EN 60601-2-25:1995 - -
Gyogyaszati villamos késziilékek. 2-25. rész: Elektrokardiografok egyedi
biztonsagi kovetelményei
(IEC 60601-2-25:1993)

A1:1999 mobdositds az EN 60601-2-25:1995-hoz 3. megjegyzés Az id6pont lejart
(IEC 60601-2-25:1993/A1:1999) (2002.5.1))

Cenelec | EN 60601-2-26:2003 EN 60601-2-26:1994 Az id8pont lejart
Gyogyaszati villamos késziilékek. 2-26. rész: Elektroenkefalografok 2.1. megjegyzés (2006.3.1.)
biztonsagi kovetelményei
(IEC 60601-2-26:2002)

Cenelec | EN 60601-2-27:2006 EN 60601-2-27:1994 Az idépont lejart
Gyogyaszati villamos késziilékek. 2-27. rész: Elektrokardiograf-monitor- 2.1. megjegyzés (2008.11.1.)
késziilékek biztonsdgi kovetelményei, beleértve az alapvetd mitikodési
jellemzdket
(IEC 60601-2-27:2005)

Cenelec | EN 60601-2-28:1993 - -
Gyogyaszati villamos késziilékek. 2. rész: Egyedi biztonsdgi kovetelmé-
nyek gyogydszati diagnosztikai rontgen-sugarforrasegységekre és rontgen-
csBegységekre
(IEC 60601-2-28:1993)

Cenelec | EN 60601-2-29:1999 EN 60601-2-29:1995 Az id6pont lejart
Gydgyaszati villamos késziilékek. 2-29. rész: Radioterdpids szimuldtorok + A1:1996 (2002.4.1)
biztonsagi kovetelményei 2.1, megicovzés
(IEC 60601-2-29:1999) - megjegy

Cenelec | EN 60601-2-30:2000 EN 60601-2-30:1995 Az id6pont lejdrt
Gyogyaszati villamos késziilékek. 2-30. rész: Automatikus mérésismét- 2.1. megjegyzés (2003.2.1))
lésti, kozvetetten méré vérnyomdsfigyel§ készilékek egyedi biztonsagi
kovetelményei, beleértve az alapvetd teljesitményjellemzéket
(IEC 60601-2-30:1999)

Cenelec | EN 60601-2-31:1995 - -
Gyogyaszati villamos késziilékek. 2-31. rész: Bels6 tapforrasy, kiilsé sziv-
ritmus-szabdlyozok egyedi biztonsagi kovetelményei
(IEC 60601-2-31:1994)

A1:1998 moédositds az EN 60601-2-31:1995-hoz 3. megjegyzés Az id6pont lejart
(IEC 60601-2-31:1994/A1:1998) (2001.1.1))
Cenelec | EN 60601-2-32:1994 - -

Gyogyaszati villamos késziilékek. 2. rész: Egyedi biztonsdgi kovetelmé-
nyek rontgenberendezésekhez kapcsolodé késziilékekre
(IEC 60601-2-32:1994)




2008.11.27.

Az Eur6pai Unié Hivatalos Lapja

C 304/13

EszSz (1)

A szabvany hivatkozdsi szdma és cime
(Hivatkozési dokumentum)

A helyettesitett szabvany
hivatkozasi szama

A helyettesitett szabvany feltéte-
lezett megfelelGségének megsz -
nési idGpontja
(1. megjegyzés)

Cenelec

EN 60601-2-33:2002

Gyogyaszati villamos késziilékek. 2-33. rész: Gyodgyaszati diagnosztikai
maégneses rezonancids berendezések biztonsdgi kovetelményei

(IEC 60601-2-33:2002)

+ Corrigendum 11.2008

EN 60601-2-33:1995
+ A11:1997
2.1. megjegyzés

Az idépont lejart
(2005.7.1)

A1:2005 mddositds az EN 60601-2-33:2002-hoz
(IEC 60601-2-33:2002/A1:2005)

3. megjegyzés

Az id6pont lejart
(2008.11.1.)

A2:2008 mddositds az EN 60601-2-33:2002-hoz
(IEC 60601-2-33:2002/A2:2007)

3. megjegyzés

2011.2.1.

Cenelec

EN 60601-2-34:2000

Gyodgyaszati villamos késziilékek. 2-34. rész: Invaziv vérnyomdsfigyel$
késziilékek egyedi, az alapvet§ miikodésre is vonatkozd biztonsagi kove-
telményei

(IEC 60601-2-34:2000)

EN 60601-2-34:1995
2.1. megjegyzés

Az id6pont lejért
(2003.11.1)

Cenelec

EN 60601-2-35:1996

Gyogyaszati villamos késziilékek. 2. rész: Gyogydszati melegitétakarok,
-parnak és -matracok biztonsdgi kovetelményei

(IEC 60601-2-35:1996)

Cenelec

EN 60601-2-36:1997

Gydgyaszati villamos késziilékek. 2. rész: Extrakorpordlis mikodtetésii
kéztz6 késziilékek biztonsagi kovetelményei

(IEC 60601-2-36:1997)

Cenelec

EN 60601-2-37:2001

Gyogydszati villamos késziilékek. 2-37. rész: Ultrahangos gydgydszati
diagnosztikai és megfigyel6- berendezések egyedi biztonsdgi kovetelmé-
nyei

(IEC 60601-2-37:2001)

A1:2005 mddositds az EN 60601-2-37:2001-hoz
(IEC 60601-2-37:2001/A1:2004)

3. megjegyzés

Az id6pont lejért
(2008.1.1)

A2:2005 mddositds az EN 60601-2-37:2001-hoz
(IEC 60601—2—37:2001/A2:2005)

3. megjegyzés

2008.12.1.

Cenelec

EN 60601-2-37:2008

Gybgydszati villamos késziilékek. 2-37. rész: Ultrahangos gyogyaszati
diagnosztikai és megfigyel6berendezések biztonsagi alapkovetelményei és
alapvetd muikodési jellemzsi

(IEC 60601-2-37:2007)

EN 60601-2-37:2001
és modositdsai
2.1. megjegyzés

2010.10.1.

Cenelec

EN 60601-2-38:1996

Gyogyaszati villamos késziilékek. 2-38. rész: Villamos mikodtetést
korhazi dgyak biztonsdgi kovetelményei

(IEC 60601-2-38:1996)

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

3. megjegyzés

Az id6pont lejart
(2003.1.1)

Cenelec

EN 60601-2-39:1999

Gyogyaszati villamos késziilékek. 2-39. rész: Peritonedlis dializdlokészii-
lékek biztonsagi kovetelményei

(IEC 60601-2-39:1999)




C 30414

Az Eur6pai Unié Hivatalos Lapja

2008.11.27.

EszSz (1)

A szabvany hivatkozdsi szdma és cime
(Hivatkozési dokumentum)

A helyettesitett szabvany
hivatkozasi szama

A helyettesitett szabvany feltéte-
lezett megfelelGségének megsz -
nési idGpontja
(1. megjegyzés)

Cenelec

EN 60601-2-39:2008

Gyogyaszati villamos késziilékek. 2-39. rész: Peritonedlis dializdlokészii-
lékek biztonsagi alapkovetelményei és alapvetS miikodési jellemz6i

(IEC 60601-2-39:2007)

EN 60601-2-39:1999
2.1. megjegyzés

2011.3.1.

Cenelec

EN 60601-2-40:1998

Gydgyaszati villamos késziilékek. 2-40. rész: Elektromiografok és kivdl-
tottvalasz-késziilékek biztonsagi kovetelményei

(IEC 60601-2-40:1998)

Cenelec

EN 60601-2-41:2000

Gyogyaszati villamos késziilékek. 2-41. rész: Sebészeti és diagnosztikai
lampatestek egyedi biztonsagi kovetelményei

(IEC 60601-2-41:2000)

Cenelec

EN 60601-2-43:2000

Gydgyaszati villamos késziilékek. 2-43. rész: Intervencionalis eljardsokhoz
haszndlt rontgenberendezések egyedi biztonsigi kovetelményei

(IEC 60601-2-43:2000)

Cenelec

EN 60601-2-44:2001

Gydgyaszati villamos késziilékek. 2-44. rész: Szdmitogépes rétegfelvétel-
készit§ rontgenberendezések biztonsigi kovetelményei

(IEC 60601-2-44:2001)

EN 60601-2-44:1999
2.1. megjegyzés

Az id6pont lejart
(2004.7.1)

A1:2003 moddositds az EN 60601-2-44:2001-hoz
(IEC 60601-2-44:2001/Al:2002)

3. megjegyzés

Az id6pont lejart
(2005.12.1.)

Cenelec

EN 60601-2-45:2001

Gyogydszati villamos késziilékek. 2-45. rész: Mammogréfids rontgenbe-
rendezések és mammogréfids sztereotaxids késziilékek biztonsagi kovetel-
ményei

(IEC 60601-2-45:2001)

EN 60601-2-45:1998
2.1. megjegyzés

Az id6pont lejart
(2004.7.1)

Cenelec

EN 60601-2-46:1998

Gyogyaszati villamos késziilékek. 2-46. rész: Mtdasztalok biztonsigi
kovetelményei

(IEC 60601-2-46:1998)

Cenelec

EN 60601-2-47:2001

Gydgydszati villamos késziilékek. 2-47. rész: Ambuldns elektrokardiogra-
fiai rendszerek egyedi, a lényegi miikodésre is vonatkoz6 biztonsagi kove-
telményei

(IEC 60601-2-47:2001)

Cenelec

EN 60601-2-49:2001

Gybgydszati villamos késziilékek. 2-49. rész: Tobbfunkcids paciensmegfi-
gyeld berendezések egyedi biztonsagi kovetelményei

(IEC 60601-2-49:2001)

Cenelec

EN 60601-2-50:2002

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

(IEC 60601-2-50:2000)

Cenelec

EN 60601-2-51:2003

Gyogydszati villamos késziilékek. 2-51. rész: Egy- és tobbcsatornds,
regisztrdlé és analizdl6 elektrokardiogrifok biztonsdgi kovetelményei,
beleértve az alapvetd miikodési kovetelményeket

(IEC 60601-2-51:2003)




2008.11.27. Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja C 304/15
A helyettesitett szabvany feltéte-
EszSz (1) A szabvany hivatkozdsi szdma és cime A helyettesitett szabvany lezett megfelelGségének megsz -
SLZ (Hivatkozési dokumentum) hivatkozdsi széma nési idGpontja
(1. megjegyzés)

Cenelec | EN 60627:2001 ) - -
Diagnosztikai rontgenképalkoté  berendezések. Altalinos céld  és
mammografids, szort sugdrzds elleni rdcsok jellemzd adatai
(IEC 60627:2001)

Cenelec | EN 60645-1:2001 EN 60645-1:1994 Az idépont lejrt
Elektroakusztika. Audioldgiai berendezések. 1. rész: Tisztahang-audiomé- 2.1. megjegyzés (2004.10.1.)
terek
(IEC 60645-1:2001)

Cenelec | EN 60645-2:1997 - -
Audiométerek. 2. rész: A beszédhang-audiometria késziilékei
(IEC 60645-2:1993)

Cenelec | EN 60645-3:1995 - -
Audiométerek. 3. rész: Rovid idejd halldsvizsgdlé jelek audiometriai és
neurootoldgiai célokra
(IEC 60645-3:1994)

Cenelec | EN 60645-3:2007 EN 60645-3:1995 2010.6.1.
Elektroakusztika. Audiométer késziilékek. 3. rész: Rovid idejli vizsgalo- 2.1. megjegyzés
jelek
(IEC 60645-3:2007)

Cenelec | EN 60645-4:1995 - -
Audiométerek. 4. rész: Késziilékek kiterjesztett nagyfrekvencids audiomet-
ridhoz
(IEC 60645-4:1994)

Cenelec | EN 61217:1996 - -
Radioterdpids berendezések. Koordindtdk, mozgdsok és skdlak
(IEC 61217:1996)

A1:2001 moédositds az EN 61217:1996-hoz 3. megjegyzés Az id6pont lejdrt
(IEC 61217:1996/A1:2000) (2003.12.1,)
A2:2008 moédositds az EN 61217:1996-hoz 3. megjegyzés 2011.2.1.
(IEC 61217:1996/A2:2007)

Cenelec | EN 61676:2002 - -
Gyogyaszati villamos késziilékek. Diagnosztikai radioldgidban hasznélt
dozimetrids miszerek a rontgencséfesziiltség nem invaziv mérésére
(IEC 61676:2002)

Cenelec | EN 62083:2001 - -
Gyogyaszati villamos késziilékek. Sugdrterdpids, besugdrzastervez$ rend-
szerek biztonsagi kovetelményei
(IEC 62083:2000)

Cenelec | EN 62220-1:2004 - -
Gyogydszati villamos késziilékek. Digitdlis rontgenképalkoté késziilékek
jellemz6i. 1. rész: A detektiv kvantumhatdsfok meghatdrozasa
(IEC 62220-1:2003)

Cenelec | EN 62220-1-2:2007 - -
Gyogyaszati villamos késziilékek. Digitdlis rontgenképalkotd késziilékek
jellemz6i. 1-2. rész: A detektlv kvantumhatdsfok meghatdrozdsa.

Mammogréfidban haszndlt érzékel6k
(IEC 62220-1-2:2007)




C 304/16

Az Eur6pai Unié Hivatalos Lapja

2008.11.27.

A szabvany hivatkozdsi szdma és cime

A helyettesitett szabvany

A helyettesitett szabvany feltéte-
lezett megfelelGségének megsz -

Eszz () (Hivatkozési dokumentum) hivatkozdsi széma nési idGpontja
(1. megjegyzés)
Cenelec | EN 62304:2006 - -
Gyogyaszatikésziilék-szoftver. Szoftveréletciklus-folyamatok
(IEC 62304:2006)
Cenelec | EN 62366:2008 - -

Gyogyaszati késziilékek. Gyogydszati késziilékek mdszaki felhasznalhaté-

sdga
(IEC 62366:2007)

ESzSz: Eurdpai Szabvanytigyi Szervezetek:

— CEN: rue de Stassart/De Stassartstraat 36, B-1050 Brussels, tel.: (32-2) 550 08 11, fax: (32-2) 550 08 19 (http:/[www.cenorm.be)

— Cenelec: rue de Stassart/De Stassartstraat 35, B-1050 Brussels, tel.: (32-2) 519 68 71, fax: (32-2) 519 69 19 (http://www.cenelec.eu)
— ETSL: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, tel.: (33) 492 94 42 12, fax: (33) 493 65 47 16 (http://www.etsi.org).

1. megjegyzés:

2.1. megjegyzés:

2.3. megjegyzés:

3. megjegyzés:

A megfelel@ség feltételezésének megsziinési idGpontja altaldban az eurdpai szabvanyositasi
szervezet altal meghatdrozott visszavondsi id6pont (,dow”), de ezen szabvanyok alkalma-
zbinak figyelemmel kell lenniiik arra, hogy kivételes esetekben ez mads is lehet.

Az 1 (vagy modositott) szabvany alkalmazdsi teriilete ugyanaz, mint a helyettesitett szab-
vanyé. A megadott id8ponttdl kezdve a helyettesitett szabvany nem szolgaltat alapot az
irdnyelv alapvetd kovetelményeinek valé megfelelgség feltételezéséhez.

Az \j szabvany alkalmazdsi teriilete sziikebb, mint a helyettesitett szabvanyé. A megadott
id6ponttdl kezdve a (részben) helyettesitett szabvany nem szolgdltat alapot az irdnyelv
alapvetd kovetelményeinek valé megfelelgség feltételezéséhez az olyan termékek esetében,
amelyek az 0j szabvdny alkalmazési teriiletéhez tartoznak. Azokra a termékekre nézve
azonban, amelyek tovdbbra is (a részben) helyettesitett szabvany alkalmazdsi teriiletéhez
tartoznak, de nem tartoznak az 0j szabvany alkalmazdsi teriiletéhez, az irdnyelv alapvet§
kovetelményeinek valé megfelelGség feltételezése nem valtozik.

Médositdsok esetén a hivatkozott szabvany az EN CCCCC:YYYY, ennek kordbbi médosi-
tésai, ha voltak ilyenek, és az Gj, megadott modositds. A helyettesitett szabvany (3. oszlop)
ezért az EN CCCCC:YYYY-bdl és annak kordbbi mddositdsaibdl ll, ha voltak ilyenek, de
az 1j, megadott médositds nélkiil. A megadott id6ponttdl kezdve a helyettesitett szabvany
nem szolgdltat alapot az irdnyelv alapvet§ kovetelményeinek valé megfelelGség feltételezé-
séhez.

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

Cenelec

EN 60601-1:1990

Gydgyaszati villamos késziilékek.

1. rész: Altaldnos biztonsagi kovetelmények
(IEC 60601-1:1988)

(A hivatkozott szabvdny az EN 60601-1:1990)

(Nincs helyettesitett szabvany)

A1:1993 modositds az EN 60601-1:1990-hez
(IEC 60601-1:1988/A1:1991)

(A hivatkozott szabvdny az EN 60601-1:1990

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

3. megjegyzés
(A helyettesitett szabvdny az EN 60601-1:1990)

A2:1995 modositds az EN 60601-1:1990-hez
(IEC 60601-1:1988/A2:1995)

(A hivatkozott szabvdny az EN 60601-1:1990

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

+ A2:1995 az EN60601-1:1990-hez)

3. megjegyzés
(A helyettesitett szabvdny az EN 60601-1:1990
+A1:1993)

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

(A hivatkozott szabvdny 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)

3. megjegyzés

(A helyettesitett szabvdny az EN 60601-1:1990
+A1:1993

+ A2:1995)

Az idépont
lejart
(1996.7.1)




