C173)2

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

26.7.2006

Komunikat Komisji w sprawie implementacji dyrektywy Rady 93/42[EWG

(2006/C 173/02)

(Tekst dotyczacy EOG)

(Wykaz tytutéw i numerdw norm zharmonizowanych z dyrektywg)

Data ustania domnie-

Europejska Numer i tytul norm Numer norm mania zgodnosci dla
Organizacja ytut normy normy 8 L
N li . (Dokument odmeSIema) zastgpionej normy zastgpionej
ormalizacyjna Uwaga 1
CEN/CENELEC | EN 46003:1999 NIE DOTYCZY —
Systemy jako$ci — Urzadzenia medyczne — Szczegblowe wymagania stoso-
wania EN ISO 9003

CENELEC EN 60118-13:1997 NIE DOTYCZY —
Aparaty stuchowe — Cz¢$¢ 13: Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna (EMC)

(IEC 60118-13:1997)

CENELEC EN 60118-13:2005 EN 60118-13:1997 1.2.2008
Elektroakustyka — Aparaty stuchowe — Czg$¢ 13: Kompatybilno$¢ elektromag- Uwaga 2.1
netyczna (EMC)

(IEC 60118-13:2004)

CENELEC EN 60522:1999 NIE DOTYCZY —
Okreslenie filtracji stalej promiennika rentgenowskiego
(IEC 60522:1999)

CENELEC EN 60580:2000 NIE DOTYCZY —
Medyczne urzadzenia elektryczne — Mierniki iloczynu dawka ekspozycyjna-
powierzchnia
(IEC 60580:2000)

CENELEC EN 60601-1:1990 NIE DOTYCZY —
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 1: Ogdlne wymagania bezpieczeni-
stwa
(IEC 60601-1:1988)

Zmiana A1:1993 do EN 60601-1:1990 Uwaga 3 —

(IEC 60601-1:1988/A1:1991)

Zmiana A2:1995 do EN 60601-1:1990 Uwaga 3 —

(IEC 60601-1:1988/A2:1995)

Zmiana A13:1996 do EN 60601-1:1990 Uwaga 3 Termin minat
(1.7.1996)

CENELEC EN 60601-1-1:2001 EN 60601-1-1:1993 Termin minat
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 1-1: Ogélne wymagania bezpieczeni- +A1:1996 (1.12.2003)
stwa — Norma uzupelniajgca: Wymagania bezpieczenstwa medycznych Uwaga 2.1
systeméw elektrycznych
(IEC 60601-1-1:2000)

CENELEC EN 60601-1-2:2001 EN 60601-1-2:1993 Termin minat
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 1-2: Ogdlne wymagania bezpieczen- Uwaga 2.1 (1.11.2004)
stwa — Norma uzupelniajgca: Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna — Wyma-
gania i badania
(IEC 60601-1-2:2001)

CENELEC EN 60601-1-3:1994 NIE DOTYCZY —

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 1-3: Ogdlne wymagania bezpieczen-
stwa — 3. Norma uzupelniajaca: Ogdlne wymagania ochrony przed promienio-
waniem urzadzen rentgenowskich diagnostycznych

(IEC 60601-1-3:1994)
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Dziennik Urze¢dowy Unii Europejskiej
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Europejska
Organizacja
Normalizacyjna

Numer i tytul normy
(Dokument odniesienia)

Numer normy
zastgpionej

Data ustania domnie-
mania zgodnosci dla
normy zastgpionej
Uwaga 1

CENELEC

EN 60601-1-4:1996

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 1-4: Ogdlne wymagania bezpieczen-
stwa — Norma uzupelniajaca: Medyczne systemy elektryczne programowane
(IEC 60601-1-4:1996)

Zmiana A1:1999 do EN 60601-1-4:1996
(IEC 60601-1-4:1996/A1:1999)

NIE DOTYCZY

Uwaga 3

Termin mingt
(1.12.2002)

CENELEC

EN 60601-1-6:2004

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 1-6: Ogdlne wymagania bezpieczen-
stwa — Norma uzupelniajgca: Uzytecznos¢

(IEC 60601-1-6:2004)

NIE DOTYCZY

CENELEC

EN 60601-2-1:1998

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-1: Szczegbélowe wymagania
bezpieczenstwa akceleratoréw elektronéw w zakresie od 1 MeV do 50 MeV

(IEC 60601-2-1:1998)

Zmiana A1:2002 do EN 60601-2-1:1998
(IEC 60601-2-1:1998/A1:2002)

NIE DOTYCZY

Uwaga 3

Termin mingt
(1.6.2005)

CENELEC

EN 60601-2-2:2000

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czgs§¢ 2-2: Szczegblowe wymagania
bezpieczenstwa urzadzen chirurgicznych wielkiej czgstotliwosci

(IEC 60601-2-2:1998)

EN 60601-2-2:1993
Uwaga 2.1

Termin mingt
(1.8.2003)

CENELEC

EN 60601-2-3:1993

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-3: Szczegélowe wymagania
bezpieczenstwa urzadzen do terapii krétkofalowej

(IEC 60601-2-3:1991)

Zmiana A1:1998 do EN 60601-2-3:1993
(IEC 60601-2-3:1991/A1:1998)

NIE DOTYCZY

Uwaga 3

Termin mingt
(1.7.2001)

CENELEC

EN 60601-2-4:2003

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-4: Szczegblowe wymagania
bezpieczenstwa defibrylatoréw serca

(IEC 60601-2-4:2002)

NIE DOTYCZY

CENELEC

EN 60601-2-5:2000

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg§¢ 2-5: Szczegblowe wymagania
bezpieczenstwa urzadzen do fizjoterapii ultradZwigkowej

(IEC 60601-2-5:2000)

NIE DOTYCZY

CENELEC

EN 60601-2-7:1998

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg§¢ 2-7: Szczegblowe wymagania
bezpieczenstwa zasilaczy rentgenowskich do generatoréw rentgenowskich diag-
nostycznych

(IEC 60601-2-7:1998)

NIE DOTYCZY

CENELEC

EN 60601-2-8:1997

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czgs§¢ 2-8: Szczegblowe wymagania
bezpieczenstwa zestawow rentgenowskich terapeutycznych, pracujacych w
zakresie od 10 kV do 1 MV

(IEC 60601-2-8:1987)

Zmiana A1:1997 do EN 60601-2-8:1997
(IEC 60601-2-8:1987/A1:1997)

NIE DOTYCZY

Uwaga 3

Termin mingt
(1.6.1998)
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Europejska
Organizacja
Normalizacyjna

Numer i tytul normy
(Dokument odniesienia)

Numer normy
zastgpionej

Data ustania domnie-
mania zgodnosci dla
normy zastgpionej
Uwaga 1

CENELEC

EN 60601-2-9:1996

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-9: Szczegblowe wymagania
bezpieczefistwa dozymetréw osobistych pacjenta z elektrycznie przylaczanymi
detektorami promieniowania stosowanymi w radioterapii

(IEC 60601-2-9:1996)

NIE DOTYCZY

CENELEC

EN 60601-2-10:2000

Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-10: Szczegélowe wymagania
bezpieczenstwa stymulatoréw nerwéw i migsni

(IEC 60601-2-10:1987)

Zmiana A1:2001 do EN 60601-2-10:2000
(IEC 60601-2-10:1987/A1:2001)

NIE DOTYCZY

Uwaga 3

Termin mingt
(1.11.2004)

CENELEC

EN 60601-2-11:1997

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-11: Szczegblowe wymagania
bezpieczenstwa urzadzen terapeutycznych wykorzystujacych promieniowanie
gamma

(IEC 60601-2-11:1997)

Zmiana A1:2004 do EN 60601-2-11:1997
(IEC 60601-2-11:1997/A1:2004)

NIE DOTYCZY

Uwaga 3

1.9.2007

CENELEC

EN 60601-2-16:1998

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-16: Szczegblowe wymagania
bezpieczefistwa urzadzen do hemodializy, hemodiafiltracji i hemofiltracji

(IEC 60601-2-16:1998)

NIE DOTYCZY

CENELEC

EN 60601-2-17:1996

Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-17: Szczegélowe wymagania
bezpieczenstwa urzadzen ze Zrédlami radioaktywnymi zdalnie sterowanymi
automatycznie w radioterapii, wykorzystujacymi promieniowanie gamma

(IEC 60601-2-17:1989)

Zmiana A1:1996 do EN 60601-2-17:1996
(IEC 60601-2-17:1989/A1:1996)

NIE DOTYCZY

Uwaga 3

Termin mingt
(1.3.1997)

CENELEC

EN 60601-2-17:2004

Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze§¢ 2-17: Szczegélowe wymagania
bezpieczenstwa automatycznie sterowanych urzadzeri do brachyterapii z
fadowaniem nastgpowym

(IEC 60601-2-17:2004)

EN 60601-2-17:1996
ze zZmiang
Uwaga 2.1

1.3.2007

CENELEC

EN 60601-2-18:1996

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-18: Szczegblowe wymagania
bezpieczenstwa urzadzen endoskopowych

(IEC 60601-2-18:1996)

Zmiana A1:2000 do EN 60601-2-18:1996
(IEC 60601-2-18:1996/A1:2000)

NIE DOTYCZY

Uwaga 3

Termin mingt
(1.8.2003)

CENELEC

EN 60601-2-19:1996

Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-19: Szczegélowe wymagania
bezpieczenstwa cieplarek dla noworodkéw

(IEC 60601-2-19:1990)

Zmiana A1:1996 do EN 60601-2-19:1996
(IEC 60601-2-19:1990/A1:1996)

NIE DOTYCZY

Uwaga 3

Termin mingt
(13.6.1998)
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Europejska
Organizacja
Normalizacyjna

Numer i tytul normy
(Dokument odniesienia)

Numer normy
zastgpionej

Data ustania domnie-
mania zgodnosci dla
normy zastgpionej
Uwaga 1

CENELEC EN 60601-2-20:1996 NIE DOTYCZY —
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-20: Szczegélowe wymagania
bezpieczenstwa cieplarek transportowych
(IEC 60601-2-20:1990 + A1:1996)

CENELEC EN 60601-2-21:1994 NIE DOTYCZY —
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-21: Szczegdélowe wymagania
bezpieczenstwa ogrzewaczy promiennikowych dla noworodkéw
(IEC 60601-2-21:1994)

Zmiana A1:1996 do EN 60601-2-21:1994 Uwaga 3 Termin mingt
(IEC 60601-2-21:1994/A1:1996) (13.6.1998)

CENELEC EN 60601-2-22:1996 NIE DOTYCZY —
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-22: SzczegSlowe wymagania
bezpieczenstwa urzadzen laserowych diagnostycznych i terapeutycznych
(IEC 60601-2-22:1995)

CENELEC EN 60601-2-23:2000 EN 60601-2-23:1997 Termin mingt
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-23: Szczegélowe wymagania Uwaga 2.1 (1.1.2003)
bezpieczenstwa, lacznie z podstawowymi wymaganiami eksploatacyjnymi,
urzgdzen monitorujgcych przezskérnie ci$nienie krwi
(IEC 60601-2-23:1999)

CENELEC EN 60601-2-24:1998 NIE DOTYCZY —
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze§¢ 2-24: Szczegélowe wymagania
bezpieczenstwa pomp infuzyjnych i sterownikow infuzji
(IEC 60601-2-24:1998)

CENELEC EN 60601-2-25:1995 NIE DOTYCZY —
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-25: Szczegblowe wymagania
bezpieczenstwa elektrokardiografow
(IEC 60601-2-25:1993)

Zmiana A1:1999 do EN 60601-2-25:1995 Uwaga 3 Termin mingt
(IEC 60601-2-25:1993/A1:1999) (1.5.2002)

CENELEC EN 60601-2-26:2003 EN 60601-2-26:1994 Termin mingt
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-26: SzczegSlowe wymagania Uwaga 2.1 (1.3.2006)
bezpieczenstwa elektroencefalografow
(IEC 60601-2-26:2002)

CENELEC EN 60601-2-27:1994 NIE DOTYCZY —
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-27: Szczegblowe wymagania
bezpieczenstwa urzadzen monitorujacych w elektrokardiografii
(IEC 60601-2-27:1994)

CENELEC EN 60601-2-27:2006 EN 60601-2-27:1994 1.11.2008
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze§¢ 2-27: Szczegélowe wymagania Uwaga 2.1
bezpieczenstwa, lgcznie z zasadniczymi wymaganiami technicznymi urzadzen
monitorujacych do elektrokardiografii, stosowanych w $rodowisku szpitalnym,

w ambulansach i w transporcie powietrznym
(IEC 60601-2-27:2005)
CENELEC EN 60601-2-28:1993 NIE DOTYCZY —

Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-28: Szczegélowe wymagania
bezpieczenstwa zespoléw promiennikéw rentgenowskich i promiennikéw rent-
genowskich przeznaczonych do diagnostyki medycznej

(IEC 60601-2-28:1993)
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26.7.2006

Europejska
Organizacja
Normalizacyjna

Numer i tytul normy
(Dokument odniesienia)

Numer normy
zastgpionej

Data ustania domnie-
mania zgodnosci dla
normy zastgpionej
Uwaga 1

CENELEC EN 60601-2-29:1999 EN 60601-2-29:1995 Termin mingt
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-29: Szczegblowe wymagania + A1:1996 (1.4.2002)
bezpieczefistwa symulatoréw radioterapeutycznych Uwaga 2.1
(IEC 60601-2-29:1999)

CENELEC EN 60601-2-30:2000 EN 60601-2-30:1995 Termin minat
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-30: SzczegSlowe wymagania Uwaga 2.1 (1.2.2003)
bezpieczenstwa i wymagania techniczne urzadzen do monitorowania cisnienia
krwi metoda nieinwazyjna, z automatycznym powtarzaniem cyklu pomiaro-
wego
(IEC 60601-2-30:1999)

CENELEC EN 60601-2-31:1995 NIE DOTYCZY —
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-31: Szczegblowe wymagania
bezpieczenstwa zewngtrznych stymulatorow serca z wewnetrznym Zrodlem
zasilania
(IEC 60601-2-31:1994)

Zmiana A1:1998 do EN 60601-2-31:1995 Uwaga 3 Termin minat
(IEC 60601-2-31:1994/A1:1998) (1.1.2001)

CENELEC EN 60601-2-32:1994 NIE DOTYCZY —
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-32: Szczegblowe wymagania
bezpieczenstwa urzadzen rentgenowskich towarzyszacych
(IEC 60601-2-32:1994)

CENELEC EN 60601-2-33:2002 EN 60601-2-33:1995 Termin mingt
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-33: Szczegdélowe wymagania + A11:1997 (1.7.2005)
bezpieczenstwa urzadzen rezonansu magnetycznego do diagnostyki medycznej Uwaga 2.1
(IEC 60601-2-33:2002)

Zmiana A1:2005 do EN 60601-2-33:2002 Uwaga 3 1.11.2008
(IEC 60601-2-33:2002/A1:2005)

CENELEC EN 60601-2-34:2000 EN 60601-2-34:1995 Termin mingt
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-34: Szczegdélowe wymagania Uwaga 2.1 (1.11.2003)
bezpieczenstwa, acznie z podstawowymi wymaganiami technicznymi, urzadzen
monitorujacych ci$nienie krwi metodg inwazyjng
(IEC 60601-2-34:2000)

CENELEC EN 60601-2-35:1996 NIE DOTYCZY —
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-35: Szczegblowe wymagania
bezpieczenstwa kocow, poduszek i materacy przeznaczonych do ogrzewania w
zastosowaniach medycznych
(IEC 60601-2-35:1996)

CENELEC EN 60601-2-36:1997 NIE DOTYCZY —
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-36: Szczegblowe wymagania
bezpieczenstwa urzadzen do litotrypsji pozaustrojowej
(IEC 60601-2-36:1997)

CENELEC EN 60601-2-37:2001 NIE DOTYCZY —
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-37: Szczegblowe wymagania
bezpieczenstwa medycznych urzadzen ultradzwickowych diagnostycznych i
monitorujacych
(IEC 60601-2-37:2001)

Zmiana A1:2005 do EN 60601-2-37:2001 Uwaga 3 1.1.2008
(IEC 60601-2-37:2001/A1:2004)
Zmiana A2:2005 do EN 60601-2-37:2001 Uwaga 3 1.12.2008

(IEC 60601-2-37:2001/A2:2005)
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Europejska
Organizacja
Normalizacyjna

Numer i tytul normy
(Dokument odniesienia)

Numer normy
zastgpionej

Data ustania domnie-
mania zgodnosci dla
normy zastgpionej
Uwaga 1

CENELEC EN 60601-2-38:1996 NIE DOTYCZY —
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-38: Szczegblowe wymagania
bezpieczenstwa 16zek szpitalnych z napedem elektrycznym
(IEC 60601-2-38:1996)

Zmiana A1:2000 do EN 60601-2-38:1996 Uwaga 3 Termin minat
(IEC 60601-2-38:1996/A1:1999) (1.1.2003)

CENELEC EN 60601-2-39:1999 NIE DOTYCZY —
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze§¢ 2-39: Szczegélowe wymagania
bezpieczenstwa urzadzen do dializy otrzewnowej
(IEC 60601-2-39:1999)

CENELEC EN 60601-2-40:1998 NIE DOTYCZY —
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-40: Szczegllowe wymagania
bezpieczenistwa elektromiograféw i urzadzen do rejestracji potencjaléw wywola-
nych
(IEC 60601-2-40:1998)

CENELEC EN 60601-2-41:2000 NIE DOTYCZY —
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-41: Szczegélowe wymagania
bezpieczenstwa opraw chirurgicznych i opraw diagnostycznych
(IEC 60601-2-41:2000)

CENELEC EN 60601-2-43:2000 NIE DOTYCZY —
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-43: Szczegblowe wymagania
bezpieczenstwa zestawéw rentgenowskich w procedurach interwencyjnych
(IEC 60601-2-43:2000)

CENELEC EN 60601-2-44:2001 EN 60601-2-44:1999 Termin minat
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-44: Szczegblowe wymagania Uwaga 2.1 (1.7.2004)
bezpieczenstwa zestawéw rentgenowskich do tomografii komputerowej
(IEC 60601-2-44:2001)

Zmiana A1:2003 do EN 60601-2-44:2001 Uwaga 3 Termin minat
(IEC 60601-2-44:2001/A1:2002) (1.12.2005)

CENELEC EN 60601-2-45:2001 EN 60601-2-45:1998 Termin mingt
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-45: Szczegélowe wymagania Uwaga 2.1 (1.7.2004)
bezpieczenistwa mammograféw i mammograficznych urzadzen stereotaktycz-
nych
(IEC 60601-2-45:2001)

CENELEC EN 60601-2-46:1998 NIE DOTYCZY —
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-46: Szczegélowe wymagania
bezpieczenstwa stolow operacyjnych
(IEC 60601-2-46:1998)

CENELEC EN 60601-2-47:2001 NIE DOTYCZY —
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze§¢ 2-47: Szczegélowe wymagania
bezpieczenstwa, lacznie z podstawowymi wymaganiami eksploatacyjnymi
ambulatoryjnych systeméw elektrokardiograficznych
(IEC 60601-2-47:2001)

CENELEC EN 60601-2-49:2001 NIE DOTYCZY —
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-49: Szczegélowe wymagania
bezpieczenstwa urzadzen monitorujgcych wiele funkeji pacjenta
(IEC 60601-2-49:2001)

CENELEC EN 60601-2-50:2002 NIE DOTYCZY —

Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-50: Szczegélowe wymagania
bezpieczenstwa urzadzen do fototerapii noworodkéw

(IEC 60601-2-50:2000)
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Organizacja
Normalizacyjna

Numer i tytul normy
(Dokument odniesienia)
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zastgpionej

Data ustania domnie-
mania zgodnosci dla
normy zastgpionej
Uwaga 1

CENELEC

EN 60601-2-51:2003

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-51: Szczegdélowe wymagania
bezpieczenstwa, lacznie z podstawowymi wymaganiami technicznymi rejes-
trujacych i analizujacych elektrokardiograféw jednokanatowych i wielokanato-
wych

(IEC 60601-2-51:2003)

NIE DOTYCZY

CENELEC

EN 60627:2001

Diagnostyczne rentgenowskie zestawy obrazujgce — Charakterystyki rastrow
przeciwrozproszeniowych stosowanych do celéw ogélnych i do mammografii

(IEC 60627:2001)

NIE DOTYCZY

CENELEC

EN 60645-1:2001
Elektroakustyka — Urzadzenia audiologiczne — Cz¢$¢ 1: Audiometry tonowe
(IEC 60645-1:2001)

EN 60645-1:1994
Uwaga 2.1

Termin mingt
(1.10.2004)

CENELEC

EN 60645-2:1997
Audiometry — Czg$¢ 2: Urzadzenia do audiometrii stownej
(IEC 60645-2:1993)

NIE DOTYCZY

CENELEC

EN 60645-3:1995

Audiometry — Czg$¢ 3: Krétkotrwale dzwigkowe sygnaly pomiarowe stoso-
wane w audiometrii i otoneurologii

(IEC 60645-3:1994)

NIE DOTYCZY

CENELEC

EN 60645-4:1995

Audiometry — Cz¢$¢ 4: Urzadzenia stosowane w audiometrii o poszerzonym
gbrnym zakresie czgstotliwosci

(IEC 60645-4:1994)

NIE DOTYCZY

CENELEC

EN 61217:1996

Urzadzenia radioterapeutyczne — Wsp6lrzedne, ruchy i skale
(IEC 61217:1996)

Zmiana A1:2001 do EN 61217:1996

(IEC 61217:1996/A1:2000)

NIE DOTYCZY

Uwaga 3

Termin mingt
(1.12.2003)

CENELEC

EN 61223-3-1:1999

Ocena i badania rutynowe w zakladach diagnostyki obrazowej — Czg$¢ 3-1:
Badania odbiorcze — Charakterystyki obrazowe zestawow rentgenowskich w
systemach radiograficznych i radioskopowych

(IEC 61223-3-1:1999)

NIE DOTYCZY

CENELEC

EN 61223-3-4:2000

Ocena i badania rutynowe w zakladach diagnostyki obrazowej Cz¢s$¢ 3-4: Bada-
neia odbiorcze — Charakterystyki obrazowe zestaww rentgenowskich dentys-
tycznych

(IEC 61223-3-4:2000)

NIE DOTYCZY

CENELEC

EN 61676:2002

Medyczne urzadzenia elektryczne — Przyrzady dozymetryczne stosowane do
nieinwazyjnego pomiaru napigcia lampy rentgenowskiej w radiologii diagnos-
tycznej

(IEC 61676:2002)

NIE DOTYCZY

CENELEC

EN 62083:2001

Medyczne urzadzenia elektryczne — Wymagania bezpieczefistwa systeméw
planowania leczenia radioterapeutycznego

(IEC 62083:2000)

NIE DOTYCZY

CENELEC

EN 62220-1:2004

Medyczne urzadzenia elektryczne — Charakterystyki cyfrowych urzadzen obra-
zowania rentgenowskiego — Cze$¢ 1: Okreslenie kwantowej efektywnosci
detekdiji

(IEC 62220-1:2003)

NIE DOTYCZY
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Uwaga 1:  Zasadniczo datg ustania domniemania zgodnosci jest data wycofania (,dow”) okre$lona przez
europejskg organizacj¢ normalizacyjng, nie mniej uzytkownicy tych norm powinni zdawa¢
sobie sprawe, ze w wyjatkowych przypadkach moze by¢ inaczej.

Uwaga 2.1: Zakres normy nowej (lub ze zmianami) jest taki sam, jak normy zastgpionej. W podanym
terminie ustaje domniemanie zgodno$ci postanowienl normy zastgpionej z wymaganiami
zasadniczymi dyrektywy.

Uwaga 3: W przypadku zmian, normg zharmonizowang jest EN CCCCC:YYYY, z wcze$niejszymi zmia-
nami, jezeli istnieja, oraz nowa podana zmiang. Zatem norma zastgpiona (kolumna 3) obej-
muje EN CCCC:YYYY i jej wczesniejsze zmiany, jezeli istniejg, ale bez podanej nowej zmiany.

W podanym terminie ustaje domniemanie zgodno$ci postanowienn normy zastgpionej z
wymaganiami zasadniczymi dyrektywy.

Przyktad: Dla EN 60601-1:1990 stosuje si¢:

CENELEC EN 60601-1:1990 NIE DOTYCZY —
Medyczne urzadzenia elektryczne [Nie ma normy zastgpionej]
Czg8¢ 1: Ogdlne wymagania bezpieczenstwa
(IEC 60601-1:1988)
[Normg zharmonizowang jest EN 60601-1:1990]
Zmiana A1:1993 do EN 60601-1:1990 Uwaga 3 —
(IEC 60601-1:1988/A1:1991) [Normg zastgpiong jest EN 60601-
[Normg zharmonizowang jest EN 60601-1:1990 1:1990]
+A1:1993 do EN 60601-1:1990]
Zmiana A2:1995 do EN 60601-1:1990 Uwaga 3 —
(IEC 60601-1:1988/A2:1995) [Normg zastgpiong jest EN 60601-
[Normg zharmonizowang jest EN 60601-1:1990 1:1990
+A1:1993 do EN 60601-1:1990 +A1:1993]
+A2:1995 do EN60601-1:1990]
Zmiana A13:1996 do EN 60601-1:1990 Uwaga 3 Termin mingt
[Normg zharmonizowang jest EN 60601-1:1990 [Normg zastgpiong jest EN 60601- (1.7.1996)
+ A1:1993 do EN 60601-1:1990 1:1990
+ A2:1995 do EN 60601-1:1990 +AI1:1993
+ A13:1996 do EN 60601-1:1990] +A2:1995]




