C103/2 Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja 2005.4.28.

A Bizottsig kozleménye a Tandcs irdnyelvének bevezetése tirgykorében 93/42/EGK
(2005/C 103/02)

(Az EGT-re vonatkozé széveg)

Az irdnyelvhez harmonizdlt szabvdnyok cimeinek és hivatkozdsi szdmainak kozzététele

A helyettesitett szabvény felté-

A szabvény hivatkozdsi szdma és cime A helyettesitett szabvany telezett megfelelgségének
(Hivatkozasi dokumentum) hivatkozdsi szdma megsziinési id6pontja

Megjegyzés 1

Eurdpai
szabvanyosit-
asi szervezet

CENJ EN 46003:1999 NINCS —
CENELEC | Mindségiigyi rendszerek. Orvostechnikai eszkozok. Kiilon kovetelmé-
nyek az EN ISO 9003 alkalmazasdhoz

CENELEC | EN 60118-13:1997 NINCS —
Hallokésziilékek. 13. rész: Elektromdgneses 6sszeférhetdség (EMC)
(IEC 60118-13:1997)

CENELEC | EN 60522:1999 NINCS —
Rontgencsovek dllandé (on)szirésének meghatdrozdsa
(IEC 60522:1999)

CENELEC | EN 60580:2000 NINCS —
Gyogydszati villamos késziilékek. Dézismez8szorzat-mérdk
(IEC 60580:2000)

CENELEC | EN 60601-1:1990 NINCS —
Gybgyaszati villamos késziilékek. 1. rész: Altalinos biztonsdgi kovetel-
mények

(IEC 60601-1:1988)

A1:1993 moédositds 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 idGpont lejart
(1996.07.01.)

CENELEC EN 60601-1-1:2001 ) EN 60601-1-1:1993 Az idSpont lejért
Gyobgydészati villamos késziilékek. 1-1. rész: Altaldnos biztonsigi kovetel- | +A1:1996 (2003.12.01.)

mények. Kiegészitd szabvdny: Gydgydszati villamos rendszerek bizton- | Megjegyzés 2.1
sagi kovetelményei
(IEC 60601-1-1:2000)

CENELEC | EN 60601-1-2:2001 ) EN 60601-1-2:1993 Az id6pont lejart
Gyogydszati villamos késziilékek. 1-2. rész: Altaldnos biztonsdgi kovetel- | Megjegyzés 2.1 (2004.11.01.)

mények. Kiegészitd szabvany: Elektromdgneses osszeférhetGség. Kovetel-
mények és vizsgalatok
(IEC 60601-1-2:2001)




2005.4.28. Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja C 103/3
Eurépai A helyettesitett szabvany felté-
uropal | A szabvény hivatkozdsi szdma és cime A helyettesitett szabvany telezett megfelelGségének
szabvanyosit-

asi szervezet

(Hivatkozasi dokumentum)

hivatkozdsi szdma

megsziinési id6pontja
Megjegyzés 1

CENELEC

EN 60601-1-3:1994

Gydgyészati villamos késziilékek. 1. rész: Altalinos biztonsdgi kovetel-
mények. 3. KiegészitG szabviny: Altalinos kovetelmények diagnosztikai
rontgenberendezések sugarvédelmére

(IEC 60601-1-3:1994)

NINCS

CENELEC

EN 60601-1-4:1996

Gybgyaszati villamos késziilékek. 1-4 rész: Altalinos biztonsdgi kovetel-
mények. Kiegészit§ szabvany: Programozhaté gydgydszati villamos rend-
szerek

(IEC 60601-1-4:1996)

NINCS

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

Megjegyzés 3

Az id6pont lejart
(2002.12.01.)

CENELEC

EN 60601-2-1:1998

Gydgydszati villamos késziilékek. 2-1. rész: Elektrongyorsitok biztonsagi
kovetelményei az 1 MeV-50 MeV tartomdnyban

(IEC 60601-2-1:1998)

NINCS

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

Megjegyzés 3

2005.06.01.

CENELEC

EN 60601-2-2:2000

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

(IEC 60601-2-2:1998)

EN 60601-2-2:1993
Megjegyzés 2.1

Az id6pont lejart
(2003.08.01.)

CENELEC

EN 60601-2-3:1993

Gyogydészati villamos késziilékek. 2. rész: Rovidhullimu terdpids készii-
1ékek egyedi biztonsagi kovetelményei

(IEC 60601-2-3:1991)

NINCS

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

Megjegyzés 3

Az idGpont lejart
(2001.07.01.)

CENELEC

EN 60601-2-4:2003

Gyobgydészati villamos késziilékek. 2-4. rész: Szivdefibrilldtorok biztonsdgi
kovetelményei

(IEC 60601-2-4:2002)

NINCS

CENELEC

EN 60601-2-5:2000

Gyogydszati villamos késziilékek. 2-5. rész: Ultrahangos fizioterdpids
késziilékek egyedi biztonsigi kovetelményei

(IEC 60601-2-5:2000)

NINCS

CENELEC

EN 60601-2-7:1998

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

NINCS




C103/4

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2005.4.28.

Eurdpai
szabvanyosit-
asi szervezet

A szabvény hivatkozdsi szdma és cime
(Hivatkozasi dokumentum)

A helyettesitett szabviny
hivatkozdsi szdma

A helyettesitett szabvany felté-
telezett megfeleldségének
megsziinési id6pontja
Megjegyzés 1

CENELEC

EN 60601-2-8:1997

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

(IEC 60601-2-8:1987)

NINCS

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

Megjegyzés 3

Az idpont lejart
(1998.06.01.)

CENELEC

EN 60601-2-9:1996

Gydgydszati villamos késziilékek. 2. rész: Biztonsdgi kovetelmények radi-
oterdpidban, villamos csatlakoztatdsti sugdrzdsi detektorokkal hasznilt,
pacienssel érintkezd d6zismérék szamadra)

(IEC 60601-2-9:1996)

NINCS

CENELEC

EN 60601-2-10:2000

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

(IEC 60601-2-10:1987)

NINCS

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

Megjegyzés 3

Az idGpont lejart
(2004.11.01))

CENELEC

EN 60601-2-11:1997

Gyogydészati villamos késziilékek. 2. rész: Gamma-sugar terdpids készii-
lékek biztonsdgi kovetelményei

(IEC 60601-2-11:1997)

NINCS

CENELEC

EN 60601-2-16:1998

Gybgyészati villamos késziilékek. 2-16. rész: Hemodializis-, hemodiafilt-
rdcids és hemofiltracis késziilékek biztonsdgi kovetelményei

(IEC 60601-2-16:1998)

NINCS

CENELEC

EN 60601-2-17:1996

Gyobgyészati villamos késziilékek. 2. rész: Tdvvezérlésti, automatikus
mozgatdsti, gamma-sugdrzd, utdntoltd (afterloading) berendezések egyedi
biztonsdgi kovetelményei

(IEC 60601-2-17:1989)

NINCS

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

Megjegyzés 3

Az idGpont lejart
(1997.03.01))

CENELEC

EN 60601-2-17:2004

Gybgydészati villamos késziilékek. 2-17. rész: Automatikus mikodést,
brachyterdpids utdntolt§ (afterloading) berendezések egyedi biztonsigi
kovetelményei

(IEC 60601-2-17:2004)

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

2007.03.01.

CENELEC

EN 60601-2-18:1996

Gyobgyészati villamos késziilékek. 2. rész: Enddszkopids késziilékek
egyedi biztonsagi kovetelményei

(IEC 60601-2-18:1996)

NINCS

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

Megjegyzés 3

Az idGpont lejart
(2003.08.01.)




2005.4.28. Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja C 103/5
Eurépai A helyettesitett szabvany felté-
uropal | A szabvény hivatkozdsi szdma és cime A helyettesitett szabvany telezett megfelelGségének
szabvanyosit-

asi szervezet

(Hivatkozasi dokumentum)

hivatkozdsi szdma

megsziinési id6pontja
Megjegyzés 1

CENELEC

EN 60601-2-19:1996

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

(IEC 60601-2-19:1990)

NINCS

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

Megjegyzés 3

Az idpont lejart
(1998.06.13.)

CENELEC

EN 60601-2-20:1996

Gyogydszati villamos késziilékek. 2. rész: Hordozhaté inkubdtorok
biztonsdgi kdvetelményei

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

NINCS

CENELEC

EN 60601-2-21:1994

Gybgyészati villamos késziilékek. 2. rész: Sugdrzd csecsemSmelegitSk
egyedi biztonsagi kovetelményei

(IEC 60601-2-21:1994)

NINCS

A1:1996 modositds az EN 60601-2-21:1994-hez
(IEC 60601—2—21:1994/A1:1996)

Megjegyzés 3

Az idGpont lejart
(1998.06.13))

CENELEC

EN 60601-2-22:1996

Gybgydészati villamos késziilékek. 2. rész: Diagnosztikai és terdpids lézer-
késziilékek egyedi biztonsagi kovetelményei

(IEC 60601-2-22:1995)

NINCS

CENELEC

EN 60601-2-23:2000

Gybgyészati villamos késziilékek. 2-23. rész: Transzkutdn parcilis-
nyomds-figyelS késziilékek egyedi biztonsdgi kovetelményei, beleértve az
alapvetd mikodést

(IEC 60601-2-23:1999)

EN 60601-2-23:1997
Megjegyzés 2.1

Az id6pont lejart
(2003.01.01.)

CENELEC

EN 60601-2-24:1998

Gyobgyészati villamos késziilékek. 2. rész: Infliziés pumpédk és szabi-
lyozdk biztonsdgi kovetelményei

(IEC 60601-2-24:1998)

NINCS

CENELEC

EN 60601-2-25:1995

Gyogyiszati villamos késziilékek. 2-25. rész: Elektrokardiografok egyedi
biztonsdgi kovetelményei

(IEC 60601-2-25:1993)

NINCS

A1:1999 médositds az EN 60601-2-25:1995-hoz
(IEC 60601-2-25:1993/A1:1999)

Megjegyzés 3

Az id6pont lejart
(2002.05.01.)

CENELEC

EN 60601-2-26:1994

Gyogydszati villamos késziilékek. 2. rész: Elektroenkefalogrfok egyedi
biztonsdgi kovetelményei

(IEC 60601-2-26:1994)

NINCS

CENELEC

EN 60601-2-26:2003

Gyobgyészati villamos késziilékek. 2-26. rész: Elektroenkefalografok
biztonsdgi kovetelményei

(IEC 60601-2-26:2002)

EN 60601-2-26:1994
Megjegyzés 2.1

2006.03.01.




C 1036

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2005.4.28.

Eurdpai
szabvanyosit-
asi szervezet

A szabvény hivatkozdsi szdma és cime
(Hivatkozasi dokumentum)

A helyettesitett szabviny
hivatkozdsi szdma

A helyettesitett szabvany felté-
telezett megfeleldségének
megsziinési id6pontja
Megjegyzés 1

CENELEC | EN 60601-2-27:1994 NINCS —
Gyogydszati villamos késziilékek. 2. rész: Elektrokardiograf-monitorké-
sziilékek egyedi biztonsagi kovetelményei
(IEC 60601-2-27:1994)

CENELEC | EN 60601-2-28:1993 NINCS —
Gyoégyaszati villamos késziilékek. 2. rész: Egyedi biztonsagi kovetelmé-
nyek gydgyaszati diagnosztikai rontgen-sugdrforrasegységekre és ront-
gencsdegységekre
(IEC 60601-2-28:1993)

CENELEC | EN 60601-2-29:1999 EN 60601-2-29:1995 Az id6pont lejart
Gyogydészati villamos késziilékek. 2-29. rész: Radioterdpids szimuldtorok | +A1:1996 (2002.04.01.)
biztonsdgi kovetelményei Megjegyzés 2.1
(IEC 60601-2-29:1999)

CENELEC | EN 60601-2-30:2000 EN 60601-2-30:1995 Az id6pont lejart
Gyogyészati  villamos  késziilékek.  2-30.  rész:  Automatikus | Megjegyzés 2.1 (2003.02.01.)
mérésismétlést, kozvetetten méré vérnyomasfigyels késziilékek egyedi
biztonsdgi kovetelményei, beleértve az alapvetd teljesitményjellemzdket
(IEC 60601-2-30:1999)

CENELEC | EN 60601-2-31:1995 NINCS —
Gybgydszati villamos késziilékek. 2-31. rész: Bels tépforrasa, kiils§ sziv-
ritmus-szabdlyozok egyedi biztonsigi kovetelményei
(IEC 60601-2-31:1994)

A1:1998 moédositds az EN 60601-2-31:1995-hoz Megjegyzés 3 Az id6pont lejart
(IEC 60601-2-31:1994/A1:1998) (2001.01.01.)

CENELEC | EN 60601-2-32:1994 NINCS —
Gyogyészati villamos késziilékek. 2. rész: Egyedi biztonsdgi kovetelmé-
nyek rontgenberendezésekhez kapcsolddo késziilékekre
(IEC 60601-2-32:1994)

CENELEC | EN 60601-2-33:1995 NINCS —
Gyobgyészati villamos késziilékek. 2. rész: Gydgydszati diagnosztikai
mégneses rezonancids berendezések egyedi biztonsdgi kovetelményei
(IEC 60601-2-33:1995)

A11:1997 moédositds az EN 60601-2-33:1995-h6z Megjegyzés 3 Az id8pont lejart
(1998.06.13.)

CENELEC | EN 60601-2-33:2002 EN 60601-2-33:1995 és 2005.07.01.
Gyobgyészati villamos késziilékek. 2-33. rész: Gyogydszati diagnosztikai | mddositdsa
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 lejért

Gyoégyaszati villamos késziilékek. 2-34. rész: Invaziv vérnyomadsfigyels
késziilékek egyedi, az alapvet miikodésre is vonatkozé biztonsdgi kove-
telményei

(IEC 60601-2-34:2000)

Megjegyzés 2.1

(2003.11.01.)




2005.4.28. Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja C 1037
Eurépai A helyettesitett szabvany felté-
uropal | A szabvény hivatkozdsi szdma és cime A helyettesitett szabviny telezett megfelelGségének
szabvanyosit-

asi szervezet

(Hivatkozasi dokumentum)

hivatkozdsi szdma

megsziinési id6pontja
Megjegyzés 1

CENELEC

EN 60601-2-35:1996

Gyogydszati villamos késziilékek. 2. rész: Gydgyaszati melegitStakarok,
-parndk és -matracok biztonsagi kovetelményei

(IEC 60601-2-35:1996)

NINCS

CENELEC

EN 60601-2-36:1997

Gyobgyészati villamos késziilékek. 2. rész: Extrakorpordlis mutkodtetést
kézuz6 késziilékek biztonsigi kovetelményei

(IEC 60601-2-36:1997)

NINCS

CENELEC

EN 60601-2-37:2001

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

(IEC 60601-2-37:2001)

NINCS

CENELEC

EN 60601-2-38:1996

Gyobgyészati villamos késziilékek. 2-38. rész: Villamos mikodtetést
kérhazi dgyak biztonsagi kovetelményei

(IEC 60601-2-38:1996)

NINCS

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

Megjegyzés 3

Az id6pont lejart
(2003.01.01.)

CENELEC

EN 60601-2-39:1999

Gyogyiszati villamos késziilékek. 2-39. rész: Peritonedlis dializdlokészii-
1ékek biztonsdgi kovetelményei

(IEC 60601-2-39:1999)

NINCS

CENELEC

EN 60601-2-40:1998

Gyogydszati villamos késziilékek. 2-40. rész: Elektromiografok és kival-
tottvalasz-késziilékek biztonsagi kovetelményei

(IEC 60601-2-40:1998)

NINCS

CENELEC

EN 60601-2-41:2000

Gyégyiszati villamos késziilékek. 2-41. rész: Sebészeti és diagnosztikai
lampatestek egyedi biztonsigi kovetelményei

(IEC 60601-2-41:2000)

NINCS

CENELEC

EN 60601-2-43:2000

Gyobgydszati villamos késziilékek. 2-43. rész: Intervenciondlis eljards-
okhoz haszndlt rontgenberendezések egyedi biztonsdgi kovetelményei
(IEC 60601-2-43:2000)

NINCS

CENELEC

EN 60601-2-44:2001

Gybgydészati villamos késziilékek. 2-44. rész: Szdmitogépes rétegfelvétel-
készit6 rontgenberendezések biztonsdgi kovetelményei

(IEC 60601-2-44:2001)

EN 60601-2-44:1999
Megjegyzés 2.1

Az idpont lejart
(2004.07.01.)

A1:2003 mddositds az EN 60601-2-44:2001-hez
(IEC 60601-2-44:2001/A1:2002)

Megjegyzés 3

2005.12.01.




C 1038

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2005.4.28.

Eurdpai
szabvanyosit-
asi szervezet

A szabvény hivatkozdsi szdma és cime
(Hivatkozasi dokumentum)

A helyettesitett szabvany
hivatkozdsi szdma

A helyettesitett szabvany felté-
telezett megfeleldségének
megsziinési id6pontja
Megjegyzés 1

CENELEC

EN 60601-2-45:2001

Gydgyaszati villamos késziilékek. 2-45. rész: Mammografids rontgenbe-
rendezések és mammografids sztereotaxids késziilékek biztonsidgi kove-
telményei

(IEC 60601-2-45:2001)

EN 60601-2-45:1998
Megjegyzés 2.1

Az id6pont lejart
(2004.07.01))

CENELEC

EN 60601-2-46:1998

Gyogyészati villamos késziilékek. 2-46. rész: Miitdasztalok biztonsagi
kovetelményei

(IEC 60601-2-46:1998)

NINCS

CENELEC

EN 60601-2-47:2001

Gyogydszati villamos késziilékek. 2-47. rész: Ambuldns elektrokardiogra-
fiai rendszerek egyedi, a lényegi mitkodésre is vonatkozd biztonsdgi
kovetelményei

(IEC 60601-2-47:2001)

NINCS

CENELEC

EN 60601-2-49:2001

Gydgydszati villamos késziilékek. 2-49. rész: Tébbfunkcids paciensmegfi-
gyel berendezések egyedi biztonsagi kovetelményei

(IEC 60601-2-49:2001)

NINCS

CENELEC

EN 60601-2-50:2002

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

(IEC 60601-2-50:2000)

NINCS

CENELEC

EN 60601-2-51:2003

Gyobgydszati villamos késziilékek. 2-51. rész: Egy- és tobbcesatornds,
regisztrdlé és analizalé elektrokardiogréfok biztonsdgi kovetelményei,
beleértve az alapveté miikodési kovetelményeket

(IEC 60601-2-51:2003)

NINCS

CENELEC

EN 60627:2001

Diagnosztikai rontgenképalkoté berendezések. Altaldnos céli  és
mammografids, szort sugdrzds elleni racsok jellemz6 adatai

(IEC 60627:2001)

NINCS

CENELEC

EN 60645-1:2001

Elektroakusztika. Audiolégiai berendezések. 1. rész: Tisztahang-audiomé-
terek

(IEC 60645-1:2001)

EN 60645-1:1994
Megjegyzés 2.1

Az id6pont lejart
(2004.10.01.)

CENELEC

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

NINCS

CENELEC

EN 60645-3:1995

Audiométerek. 3 rész: Rovid idejdi halldsvizsgdlo jelek audiometriai és
neurootoldgiai célokra

(IEC 60645-3:1994)

NINCS
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Megjegyzés 1

CENELEC

EN 60645-4:1995

Audiométerek. 4. rész: Késziilékek kiterjesztett nagyfrekvencids audio-
metridhoz

(IEC 60645-4:1994)

NINCS

CENELEC

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

NINCS

A1:2001 médositds az EN 61217:1996-hoz
(IEC 61217:1996/A1:2000)

Megjegyzés 3

Az id6pont lejart
(2003.12.01.)

CENELEC

EN 61223-3-1:1999

Késziilékek dllapotfelmérése és iddszakos vizsgilata gydgydszati képal-
koté diagnosztikai osztalyokon. 3-1. rész: Atvételi vizsgalatok. Felvételi
és atvildgito rontgenberendezések képalkotdsi jellemz6i

(IEC 61223-3-1:1999)

NINCS

CENELEC

EN 61223-3-4:2000

Kiértékelés és idGszakos feliilvizsgdlat gyogydszati képalkoté osztély-
okon. 3-4. rész: Atvételi vizsgalatok. Fogdszati rontgenberendezések
képalkoto teljesitGképessége

(IEC 61223-3-4:2000)

NINCS

CENELEC

EN 61676:2002

Gyogydszati villamos késziilékek. Diagnosztikai radiolégidban haszndlt
dozimetrids miiszerek a rontgencséfesziiltség nem invaziv mérésére

(IEC 61676:2002)

NINCS

CENELEC

EN 62083:2001

Gyogyaszati villamos késziilékek. Sugarterdpids, besugdrzastervezd rend-
szerek biztonsagi kovetelményei

(IEC 62083:2000)

NINCS

CENELEC

EN 62220-1:2004

Gybgydészati villamos késziilékek. Digitdlis rontgenképalkotd késziilékek
jellemz8i. 1. rész: A detektiv kvantumhatdsfok meghatdrozdsa

(IEC 62220-1:2003)

NINCS

1. megjegyzés:

2.1. megjegyzés:

3. megjegyzés:

A megfelelGség feltételezésének megsztinési id6pontja dltaliban az eurdpai szabvdnyo-
sitasi szervezet altal meghatdrozott visszavondsi id6pont (,dow”), de ezen szabvanyok
alkalmazoinak figyelemmel kell lenniiik arra, hogy kivételes esetekben ez mds is lehet.

Az 1j (vagy modositott) szabvany alkalmazdsi teriilete ugyanaz, mint a helyettesitett
szabvanyé. A megadott id6pontt6l kezdve a helyettesitett szabvany nem szolgéltat
alapot az irdnyelv alapvet§ kovetelményeinek valé megfelelGség feltételezéséhez.

Mddositasok esetén a hivatkozott szabvany az EN CCCCC:YYYY, ennek kordbbi médo-
sitasai, ha voltak ilyenek, és az @j, megadott mddositds. A helyettesitett szabvany (4.
oszlop) ezért az EN CCCCC:YYYY-bdl és annak kordbbi mddositdsaibdl dll, ha voltak
ilyenek, de az 1ij, megadott mddositds nélkill. A megadott id6ponttdl kezdve a helyette-
sitett szabvany nem szolgdltat alapot az irdnyelv alapvetd kovetelményeinek vald
megfelelGség feltételezéséhez.



€ 103/10

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2005.4.28.

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

CENELEC

EN 60601-1:1990

Gyogydszati villamos késziilékek.

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

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

NINCS
[Nincs helyettesitett szabvdny]

A1:1993 médositds 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 médositds az EN 60601-1:1990-hez
(IEC 60601-1:1988/A2:1995)

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

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

3. megjegyzés

[A helyettesitett szabvany
az EN 60601-1:1990

+ A1:1993]

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]

3. megjegyzés

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

+ A2:1995]

Az id6pont lejart
(1996.07.01.)




