C 304/8 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 27.11.2008
Komunikat Komisji w ramach wdrazania dyrektywy Rady 93/42[EWG dotyczacej wyrobow
medycznych
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

(Wykaz tytutow i numeréw norm zharmonizowanych z dyrektywg)

(2008/C 304/06)

Data ustania domniemania
Numer i tytul normy - zgodnosci dla normy zastg-
ESO () (Dokument odniesienia) Numer normy zastapionej pionej
Uwaga 1

Cenelec | EN 60118-13:2005 EN 60118-13:1997 Termin minagt
Elektroakustyka — Aparaty stuchowe — Czg§¢ 13: Kompatybilnos¢ elek- Uwaga 2.1 (1.2.2008)
tromagnetyczna (EMC)

(IEC 60118-13:2004)

Cenelec | EN 60522:1999 — —
Okreslenie filtracji stalej promiennika rentgenowskiego
(IEC 60522:1999)

Cenelec | EN 60580:2000 — .
Medyczne urzadzenia elektryczne — Mierniki iloczynu dawka ekspozy-
cyjna-powierzchnia
(IEC 60580:2000)

Cenelec | EN 60601-1:1990 — —
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg§¢ 1: Ogdlne wymagania bezpie-
czefistwa
(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)

Cenelec | EN 60601-1:2006 EN 60601-1:1990 —
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cz¢§¢ 1: Ogdlne wymagania bezpie- ze zmianami
czenstwa i podstawowe wymagania techniczne Uwaoa 2.1
(IEC 60601-1:2005) 83 =

Cenelec | EN 60601-1-1:2001 EN 60601-1-1:1993 Termin mingt
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 1-1: Ogdlne wymagania + A1:1996 (1.12.2003)
bezpieczefistwa — Norma uzupelniajagca: Wymagania bezpieczenistwa U

. waga 2.1
medycznych systeméw elektrycznych
(IEC 60601-1-1:2000)

Cenelec | EN 60601-1-2:2001 EN 60601-1-2:1993 Termin mingt
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 1-2: Ogdlne wymagania Uwaga 2.1 (1.11.2004)
bezpieczefistwa — Norma uzupelniajaca: Kompatybilno$¢ elektromagne-
tyczna — Wymagania i badania
(IEC 60601-1-2:2001)

Zmiana A1:2006 do EN 60601-1-2:2001 - 1.3.2009
(IEC 60601-1-2:2001/A1:2004)
Cenelec | EN 60601-1-2:2007 EN 60601-1-2:2001 —

Elektryczne urzadzenia medyczne — Czg§¢ 1-2: Wymagania ogdlne doty-
czace podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych parametréw funkcjo-
nalnych — Norma uzupelniajaca: Kompatybilno§¢ elektromagnetyczna
— Wymagania i badania

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

ze zmiang
Uwaga 2.1




27.11.2008 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej C 304/9
Data ustania domniemania
SO () amer {ytud normy Numer normy zastgpionej | “8°410%1 44 normy zaste
Uwaga 1
Cenelec | EN 60601-1-3:1994 — —

Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 1-3: Ogdlne wymagania
bezpieczefistwa — 3. Norma uzupelniajgca: Ogélne wymagania ochrony
przed promieniowaniem urzadzen rentgenowskich diagnostycznych

(IEC 60601-1-3:1994)

Cenelec | EN 60601-1-3:2008 EN 60601-1-3:1994 —
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czgé¢ 1-3: Wymagania ogdlne doty- Uwaga 2.1
czace podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych parametréw funkcjo-
nalnych — Norma uzupelniajaca: Ochrona przed promieniowaniem rent-
genowskich zestaw6w diagnostycznych
(IEC 60601-1-3:2008)
Cenelec | EN 60601-1-4:1996 — —
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 1-4: Ogdlne wymagania
bezpieczefistwa — Norma uzupelniajaca: Medyczne systemy elektryczne
programowane
(IEC 60601-1-4:1996)
Zmiana A1:1999 do EN 60601-1-4:1996 Uwaga 3 Termin mingt
(IEC 60601-1-4:1996/A1:1999) (1.12.2002)
Cenelec | EN 60601-1-6:2004 — —
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 1-6: Ogdlne wymagania
bezpieczefistwa — Norma uzupelniajaca: Uzyteczno$é
(IEC 60601-1-6:2004)
Cenelec | EN 60601-1-6:2007 EN 60601-1-6:2004 —
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 1-6: Wymagania ogdlne doty- Uwaga 2.1
czgce podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych parametréw funkcjo-
nalnych — Norma uzupehiajaca: Uzyteczno$é
(IEC 60601-1-6:2006)
Cenelec | EN 60601-1-8:2004 — —
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze§é 1-8: Ogdlne wymagania
bezpieczefistwa — Norma uzupelniajgca — Ogdlne wymagania, badania
i wytyczne dotyczace systeméw alarmowych w medycznych urzadzeniach
elektrycznych i medycznych systemach elektrycznych
(IEC 60601-1-8:2003)
Zmiana A1:2006 do EN 60601-1-8:2004 Uwaga 3 Termin mingt
(IEC 60601-1-8:2003/A1:2006) (1.1.2007)
Cenelec | EN 60601-1-8:2007 EN 60601-1-8:2004 —
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$é 1-8: Wymagania ogdlne doty- ze zmiang
czace podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych parametréw funkcjo-
nalnych — Norma uzupelniajaca: Wymagania ogdlne, badania i wytyczne
dotyczace systeméw alarmowych w medycznych urzadzeniach elektrycz-
nych i medycznych systemach elektrycznych
(IEC 60601-1-8:2006)
Cenelec | EN 60601-1-10:2008 — —
Elektryczne urzadzenia medyczne — Czg§¢ 1-10: Wymagania ogdlne
dotyczace podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczych parametrow
funkcjonalnych — Norma uzupelniajgca: Wymagania dotyczace opraco-
wywania fizjologicznych regulatoréw automatycznych
(IEC 60601-1-10:2007)
Cenelec | EN 60601-2-1:1998 — —
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg§¢ 2-1: Szczegblowe wymagania
bezpieczefistwa akceleratoréw elektronéow w zakresie od 1 MeV do 50
MeV
(IEC 60601-2-1:1998)
Zmiana A1:2002 do EN 60601-2-1:1998 Uwaga 3 Termin mingt

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

(1.6.2005)




C 304/10 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 27.11.2008
Data ustania domniemania
Numer i tytul normy N zgodnosci dla normy zastg-
ESO () (Dokument odniesienia) Numer normy zastgpionej pionej
Uwaga 1
Cenelec | EN 60601-2-2:2000 EN 60601-2-2:1993 Termin mingt
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg§¢ 2-2: Szczegblowe wymagania Uwaga 2.1 (1.8.2003)
bezpieczefistwa urzadzen chirurgicznych wielkiej czgstotliwosci
(IEC 60601-2-2:1998)
Cenelec | EN 60601-2-2:2007 EN 60601-2-2:2000 1.10.2009
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg§¢ 2-2: Szczegblowe wymagania Uwaga 2.1
bezpieczefistwa urzadzen chirurgicznych wielkiej czestotliwosci
(IEC 60601-2-2:20006)
Cenelec | EN 60601-2-3:1993 — .
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-3: Szczegblowe wymagania
bezpieczenistwa urzadzen do terapii krétkofalowej
(IEC 60601-2-3:1991)
Zmiana A1:1998 do EN 60601-2-3:1993 Uwaga 3 Termin mingt
(IEC 60601-2-3:1991/A1:1998) (1.7.2001)
Cenelec | EN 60601-2-4:2003 — —
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-4: Szczegblowe wymagania
bezpieczefistwa defibrylatoréw serca
(IEC 60601-2-4:2002)
Cenelec | EN 60601-2-5:2000 — —
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg§¢ 2-5: Szczegbélowe wymagania
bezpieczefistwa urzadzen do fizjoterapii ultradZzwigkowej
(IEC 60601-2-5:2000)
Cenelec | EN 60601-2-7:1998 — —
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg§¢ 2-7: Szczegblowe wymagania
bezpieczefistwa zasilaczy rentgenowskich do generatoréw rentgenowskich
diagnostycznych
(IEC 60601-2-7:1998)
Cenelec | EN 60601-2-8:1997 — -
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-8: Szczegblowe wymagania
bezpieczefistwa zestawow rentgenowskich terapeutycznych, pracujacych
w zakresie od 10 kV do 1 MV
(IEC 60601-2-8:1987)
Zmiana A1:1997 do EN 60601-2-8:1997 Uwaga 3 Termin mingt
(IEC 60601-2-8:1987/A1:1997) (1.6.1998)
Cenelec | EN 60601-2-10:2000 — —
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-10: Szczegblowe wyma-
gania bezpieczefistwa stymulatoréw nerwdw i migsni
(IEC 60601-2-10:1987)
Zmiana A1:2001 do EN 60601-2-10:2000 Uwaga 3 Termin minat
(IEC 60601-2-10:1987/A1:2001) (1.11.2004)
Cenelec | EN 60601-2-11:1997 - -
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-11: Szczegdlowe wyma-
gania bezpieczefistwa urzadzeni terapeutycznych wykorzystujacych
promieniowanie gamma
(IEC 60601-2-11:1997)
Zmiana A1:2004 do EN 60601-2-11:1997 Uwaga 3 Termin mingt

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

(1.9.2007)




27.11.2008 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej C 304/11
Data ustania domniemania
Numer i tytul normy N zgodnosci dla normy zastg-
ESO () (Dokument odniesienia) Numer normy zastapionej pionej
Uwaga 1
Cenelec | EN 60601-2-12:2006 — —
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-12: Szczegblowe wyma-
gania bezpieczefistwa respiratorow — Respiratory do opieki w stanie
krytycznym
(IEC 60601-2-12:2001)
Cenelec | EN 60601-2-13:2006 — —
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢é 2-13: Szczegblowe wyma- Uwaga 2.3
gania bezpieczenistwa i podstawowe wymagania techniczne systeméw
anestetycznych
(IEC 60601-2-13:2003)
Zmiana A1:2007 do EN 60601-2-13:2006 Uwaga 3 1.3.2010
(IEC 60601-2-13:2003/A1:2006)
Cenelec | EN 60601-2-16:1998 — —
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-16: Szczegblowe wyma-
gania bezpieczenistwa urzadzei do hemodializy, hemodiafiltracji i hemo-
filtracji
(IEC 60601-2-16:1998)
Cenelec | EN 60601-2-17:2004 EN 60601-2-17:1996 Termin ming}
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-17: Szczegdlowe wyma- + A1:1996 (1.3.2007)
gania bezpieczenstwa automatycznie sterowanych urzadzen do brachyte- U 21
rapii z fadowaniem nastgpowym waga <
(IEC 60601-2-17:2004)
Cenelec | EN 60601-2-18:1996 — —
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-18: Szczegblowe wyma-
gania bezpieczenistwa urzadzen endoskopowych
(IEC 60601-2-18:1996)
Zmiana A1:2000 do EN 60601-2-18:1996 Uwaga 3 Termin mingt
(IEC 60601-2-18:1996/A1:2000) (1.8.2003)
Cenelec | EN 60601-2-19:1996 — —
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢é 2-19: Szczegblowe wyma-
gania bezpieczenstwa cieplarek dla noworodkéw
(IEC 60601-2-19:1990)
Zmiana A1:1996 do EN 60601-2-19:1996 Uwaga 3 Termin mingt
(IEC 60601-2-19:1990/A1:1996) (13.6.1998)
Cenelec | EN 60601-2-20:1996 — —
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-20: Szczegblowe wyma-
gania bezpieczenstwa cieplarek transportowych
(IEC 60601-2-20:1990
+ A1:1996)
Cenelec | EN 60601-2-21:1994 — —
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢é 2-21: Szczegbtowe wyma-
gania bezpieczefistwa 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 — —

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$é 2-22: Szczegblowe wyma-
gania bezpieczefistwa urzadzen laserowych diagnostycznych i terapeu-
tycznych

(IEC 60601-2-22:1995)




C 304/12 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 27.11.2008
Data ustania domniemania
Numer i tytul normy N zgodnosci dla normy zastg-
ESO () (Dokument odniesienia) Numer normy zastapionej pionej
Uwaga 1

Cenelec | EN 60601-2-23:2000 EN 60601-2-23:1997 Termin mingt
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-23: Szczegblowe wyma- Uwaga 2.1 (1.1.2003)
gania bezpieczenstwa, tacznie z podstawowymi wymaganiami eksploata-
cyjnymi, urzadzeri monitorujacych przezskérnie cisnienie krwi
(IEC 60601-2-23:1999)

Cenelec | EN 60601-2-24:1998 — —
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢é 2-24: Szczegtowe wyma-
gania bezpieczeistwa pomp infuzyjnych i sterownikéw infuzji
(IEC 60601-2-24:1998)

Cenelec | EN 60601-2-25:1995 — -
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-25: Szczegblowe wyma-
gania bezpieczenstwa elektrokardiograféw
(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 — Cze$¢ 2-26: Szczegblowe wyma- Uwaga 2.1 (1.3.2006)
gania bezpieczenistwa elektroencefalografow
(IEC 60601-2-26:2002)

Cenelec | EN 60601-2-27:2006 EN 60601-2-27:1994 Termin mingt
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-27: Szczegblowe wyma- Uwaga 2.1 (1.11.2008)
gania bezpieczenstwa, lacznie z zasadniczymi wymaganiami technicz-
nymi urzadzen monitorujacych do elektrokardiografii, stosowanych w
srodowisku szpitalnym, w ambulansach i w transporcie powietrznym
(IEC 60601-2-27:2005)

Cenelec | EN 60601-2-28:1993 — —
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢é 2-28: Szczegbtowe wyma-
gania bezpieczefistwa zespoléw promiennikéw rentgenowskich i
promiennikéw  rentgenowskich  przeznaczonych do  diagnostyki
medycznej
(IEC 60601-2-28:1993)

Cenelec EN 60601-2-29:1999 EN 60601-2-29:1995 Termin minat
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-29: Szczegblowe wyma- + A1:1996 (1.4.2002)
gania bezpieczenstwa symulatoréw radioterapeutycznych Uwaoa 2.1
(IEC 60601-2-29:1999) S

Cenelec | EN 60601-2-30:2000 EN 60601-2-30:1995 Termin mingt
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-30: Szczegblowe wyma- Uwaga 2.1 (1.2.2003)
gania bezpieczefistwa i wymagania techniczne urzadze do monitoro-
wania ci$nienia krwi metoda nieinwazyjna, z automatycznym powtarza-
niem cyklu pomiarowego
(IEC 60601-2-30:1999)

Cenelec | EN 60601-2-31:1995 — -
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-31: Szczegblowe wyma-
gania bezpieczefistwa zewnetrznych stymulatoréw serca z wewnetrznym
zrédlem zasilania
(IEC 60601-2-31:1994)

Zmiana A1:1998 do EN 60601-2-31:1995 Uwaga 3 Termin mingt
(IEC 60601-2-31:1994/A1:1998) (1.1.2001)
Cenelec | EN 60601-2-32:1994 — —

Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-32: Szczegdlowe wyma-
gania bezpieczefistwa urzadzen rentgenowskich towarzyszacych
(IEC 60601-2-32:1994)




27.11.2008 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej C 304/13
Data ustania domniemania
Numer i tytul normy N zgodnosci dla normy zastg-
ESO () (Dokument odniesienia) Numer normy zastgpionej pionej
Uwaga 1
Cenelec | EN 60601-2-33:2002 EN 60601-2-33:1995 Termin ming}

Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-33: Szczegblowe wyma- + A11:1997 (1.7.2005)
gania bezpieczenstwa urzadzen rezonansu magnetycznego do diagnostyki Uwaoa 2.1

medycznej g8 &

(IEC 60601-2-33:2002)

+ Corrigendum 11.2008

Zmiana A1:2005 do EN 60601-2-33:2002 Uwaga 3 Termin mingt
(IEC 60601-2-33:2002/A1:2005) (1.11.2008)
Zmiana A2:2008 do EN 60601-2-33:2002 Uwaga 3 1.2.2011

(IEC 60601-2-33:2002/A2:2007)

Cenelec | EN 60601-2-34:2000 EN 60601-2-34:1995 Termin ming}
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$é 2-34: Szczegblowe wyma- Uwaga 2.1 (1.11.2003)
gania bezpieczefistwa, lacznie z podstawowymi wymaganiami technicz-
nymi, urzadzef monitorujacych ci$nienie krwi metoda inwazyjna
(IEC 60601-2-34:2000)

Cenelec | EN 60601-2-35:1996 — —
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze§¢ 2-35: Szczegblowe wyma-
gania bezpieczenstwa kocéw, poduszek i materacy przeznaczonych do
ogrzewania w zastosowaniach medycznych
(IEC 60601-2-35:1996)

Cenelec | EN 60601-2-36:1997 — —
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-36: Szczegblowe wyma-
gania bezpieczefistwa urzadzen do litotrypsji pozaustrojowej
(IEC 60601-2-36:1997)

Cenelec | EN 60601-2-37:2001 — —
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$é 2-37: Szczegblowe wyma-
gania bezpieczefistwa medycznych urzadzen ultradZzwigkowych diagnos-
tycznych i monitorujacych
(IEC 60601-2-37:2001)

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

Cenelec | EN 60601-2-37:2008 EN 60601-2-37:2001 1.10.2010
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg§¢ 2-37: Wymagania szczegd- ze zmianami
towe, dotyczace podstawowego bezpieczenistwa i zasadniczych parame- U

, . c P . L waga 2.1
tréw ultradZwigkowych urzadzen diagnostycznych i monitorujacych
(IEC 60601-2-37:2007)

Cenelec | EN 60601-2-38:1996 — -
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-38: Szczegdlowe wyma-
gania bezpieczenstwa 16zek szpitalnych z napedem elektrycznym
(IEC 60601-2-38:1996)

Zmiana A1:2000 do EN 60601-2-38:1996 Uwaga 3 Termin mingt
(IEC 60601-2-38:1996/A1:1999) (1.1.2003)
Cenelec | EN 60601-2-39:1999 — —

Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-39: Szczegblowe wyma-
gania bezpieczenstwa urzadzen do dializy otrzewnowej
(IEC 60601-2-39:1999)




C 304/14 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 27.11.2008
Data ustania domniemania
Numer i tytul normy N zgodnosci dla normy zastg-
ESO () (Dokument odniesienia) Numer normy zastgpionej pionej
Uwaga 1

Cenelec | EN 60601-2-39:2008 EN 60601-2-39:1999 1.3.2011
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-39: Szczegdlowe wymagania Uwaga 2.1
dotyczace bezpieczenstwa i zasadniczych parametréw urzadzen do dializy
OtrZewnowej
(IEC 60601-2-39:2007)

Cenelec | EN 60601-2-40:1998 — .
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-40: Szczegblowe wyma-
gania bezpieczefistwa elektromiograféw i urzadzen do rejestracji poten-
cjatéw wywotanych
(IEC 60601-2-40:1998)

Cenelec | EN 60601-2-41:2000 — —
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-41: Szczegblowe wyma-
gania bezpieczenistwa opraw chirurgicznych i opraw diagnostycznych
(IEC 60601-2-41:2000)

Cenelec | EN 60601-2-43:2000 — —
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-43: Szczegblowe wyma-
gania bezpieczenstwa zestawéw rentgenowskich w procedurach interwen-
cyjnych
(IEC 60601-2-43:2000)

Cenelec | EN 60601-2-44:2001 EN 60601-2-44:1999 Termin mingt
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-44: Szczegblowe wyma- Uwaga 2.1 (1.7.2004)
gania bezpieczenstwa zestaw6éw rentgenowskich do tomografii kompute-
rowej
(IEC 60601-2-44:2001)

Zmiana A1:2003 do EN 60601-2-44:2001 Uwaga 3 Termin mingt
(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: Szczegdlowe wyma- Uwaga 2.1 (1.7.2004)
gania bezpieczeistwa mammografow i mammograficznych urzadzen
stereotaktycznych
(IEC 60601-2-45:2001)

Cenelec | EN 60601-2-46:1998 — —
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$é 2-46: Szczegétowe wyma-
gania bezpieczefistwa stotéw operacyjnych
(IEC 60601-2-46:1998)

Cenelec | EN 60601-2-47:2001 — —
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-47: Szczegblowe wyma-
gania bezpieczenistwa, tacznie z podstawowymi wymaganiami eksploata-
cyjnymi ambulatoryjnych systeméw elektrokardiograficznych
(IEC 60601-2-47:2001)

Cenelec | EN 60601-2-49:2001 — —
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze§¢ 2-49: Szczegblowe wyma-
gania bezpieczenstwa urzadzen monitorujacych wiele funkgji pacjenta
(IEC 60601-2-49:2001)

Cenelec | EN 60601-2-50:2002 — —
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$é 2-50: Szczegblowe wyma-
gania bezpieczenistwa urzadzen do fototerapii noworodkéw
(IEC 60601-2-50:2000)

Cenelec | EN 60601-2-51:2003 — -

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-51: Szczegblowe wyma-
gania bezpieczefistwa, lacznie z podstawowymi wymaganiami technicz-
nymi rejestrujacych i analizujacych elektrokardiograféw jednokanatowych
i wielokanatowych

(IEC 60601-2-51:2003)
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Data ustania domniemania
SO () amer {ytud normy Numer normy zastgpionej | “8°410%1 44 normy zaste
Uwaga 1
Cenelec | EN 60627:2001 — —

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

(IEC 60627:2001)

Cenelec

EN 60645-1:2001

Elektroakustyka — Urzadzenia audiologiczne — Czg$¢ 1: Audiometry
tonowe

(IEC 60645-1:2001)

EN 60645-1:1994
Uwaga 2.1

Termin minat
(1.10.2004)

Cenelec

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

Cenelec

EN 60645-3:1995

Audiometry — Czg$¢ 3: Krétkotrwale dzwigkowe sygnaly pomiarowe
stosowane w audiometrii i otoneurologii

(IEC 60645-3:1994)

Cenelec

EN 60645-3:2007

Elektroakustyka — Urzadzenia audiometryczne — Czg$¢ 3: Krdtkotrwale
sygnaly pomiarowe

(IEC 60645-3:2007)

EN 60645-3:1995
Uwaga 2.1

1.6.2010

Cenelec

EN 60645-4:1995

Audiometry — Czg$¢ 4: Urzadzenia stosowane w audiometrii o posze-
rzonym gornym zakresie czgstotliwosci

(IEC 60645-4:1994)

Cenelec

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

Zmiana A1:2001 do EN 61217:1996
(IEC 61217:1996/A1:2000)

Uwaga 3

Termin mingt
(1.12.2003)

Zmiana A2:2008 do EN 61217:1996
(IEC 61217:1996/A2:2007)

Uwaga 3

1.2.2011

Cenelec

EN 61676:2002

Medyczne urzadzenia elektryczne — Przyrzady dozymetryczne stoso-
wane do nieinwazyjnego pomiaru napiecia lampy rentgenowskiej w
radiologii diagnostycznej

(IEC 61676:2002)

Cenelec

EN 62083:2001
Medyczne urzadzenia elektryczne — Wymagania bezpieczefistwa

systeméw planowania leczenia radioterapeutycznego
(IEC 62083:2000)

Cenelec

EN 62220-1:2004

Medyczne urzadzenia elektryczne — Charakterystyki cyfrowych urzadzen
obrazowania rentgenowskiego — Cze$¢ 1: OkreSlenie kwantowej efek-
tywnosci detekgji

(IEC 62220-1:2003)

Cenelec

EN 62220-1-2:2007

Medyczne urzadzenia elektryczne — Charakterystyki cyfrowych urzadzen
obrazowania rentgenowskiego — Czg§¢ 1-2: Okreslenie kwantowej efek-
tywnosci detekcji — Detektory stosowane w mammografii

(IEC 62220-1-2:2007)
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Numer i tytul normy

Data ustania domniemania
zgodnosci dla normy zasta-

ESO () (Dokument odniesienia) Numer normy zastgpionej pionej
Uwaga 1
Cenelec | EN 62304:2006 — —
Oprogramowanie wyrobéw medycznych — Procesy cyklu zycia oprogra-
mowania
(IEC 62304:2006)
Cenelec | EN 62366:2008 — —

Urzadzenia medyczne — Zastosowanie inZynierii uzytecznosci do urza-
dzefi medycznych
(IEC 62366:2007)

(') ESO: Europejskie organizacje normalizacyjne:
— 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)
— ETSI: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, tel: (33) 492 94 42 12, fax: (33) 493 65 47 16 (http:/[www.etsi.org)

Uwaga 1:

Uwaga 2.1:

Uwaga 2.3:

Uwaga 3:

Zasadniczo data ustania domniemania zgodnosci jest data wycofania (,dow”) okreslona przez
europejska organizacje normalizacyjng, nie mniej uzytkownicy tych norm powinni zdawaé
sobie sprawe, ze w wyjatkowych przypadkach moze by¢ inacze;.

Zakres normy nowej (lub ze zmianami) jest taki sam, jak normy zastapionej. W podanym
terminie ustaje domniemanie zgodnosci postanowiefi normy zastapionej z wymaganiami zasad-
niczymi dyrektywy.

Zakres nowej normy jest wezszy niz normy zastgpionej. W podanym terminie ustaje domnie-
manie zgodnosci postanowien normy (czeSciowo) zastapionej z wymaganiami zasadniczymi
dyrektywy, dla tych produktéw, ktore objete s3 zakresem nowej normy. Domniemanie zgod-
noéci z wymaganiami zasadniczymi dyrektywy dla produktéw, ktére objete sa zakresem (czes-
ciowo) zastgpionej normy, ale nie sa objete zakresem nowej normy, pozostaje bez zmian.

W przypadku zmian, normg zharmonizowang jest EN CCCCC:YYYY, z wczeSniejszymi zmia-
nami, jezeli istnieja, oraz nowa podang zmiang. Zatem norma zastgpiona (kolumna 3) obejmuje
EN CCCC:YYYY i jej wcze$niejsze zmiany, jezeli istnieja, ale bez podanej nowej zmiany. W
podanym terminie ustaje domniemanie zgodnosci postanowien normy zastapionej z wymaga-
niami zasadniczymi dyrektywy.

Przyklad: Dla EN 60601-1:1990 stosuje sie:

CENELEC

EN 60601-1:1990 —

Medyczne urzadzenia elektryczne [Nie ma normy zastgpionej]
Czg$¢ 1: Ogblne 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 60601-1:1990]
[Normg zharmonizowang jest EN 60601-1:1990
+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 60601-1:1990
[Normg zharmonizowang jest EN 60601-1:1990 +A1:1993]

+A1:1993 do EN 60601-1:1990
+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 60601-1:1990 (1.7.1996)
+ A1:1993 do EN 60601-1:1990 +A1:1993

+ A2:1995 do EN 60601-1:1990 +A2:1995]

+ A13:1996 do EN 60601-1:1990]




