C 314/28

Amtsblatt der Europdischen Union

22.12.2007

INFORMATIONEN DER MITGLIEDSTAATEN

Mitteilung der Kommission im Rahmen der Durchfithrung der Richtlinie 93/42/EWG des Rates

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

(Verdffentlichung der Titel und der Bezugsdaten der harmonisierten Normen im Sinne dieser Richtlinie)

(2007/C 314/09)

Europiische

Datum der Beendigung der

Normungs- Bezug und Titel der Norm B d czten N Konformititsvermutung fiir
organi- (Bezugsdokument) ezug der ersetzien Norm die ersetzte Norm
sation (') (Anmerkung 1)
CENELEC | EN 60118-13:1997 KEINE —
Horgerdte — Teil 13: Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)
(IEC 60118-13:1997)
CENELEC | EN 60118-13:2005 EN 60118-13:1997 1.2.2008
Akustik — Horgerdte — Teil 13: Elektromagnetische Vertriglichkeit (EMV) Anmerkung 2.1
(IEC 60118-13:2004)
CENELEC | EN 60522:1999 KEINE —
Ermittlung der Eigenfilterung von Rontgenstrahlern
(IEC 60522:1999)
CENELEC | EN 60580:2000 KEINE —
Medizinische elektrische Gerite — Dosisflachenprodukt-Messgerite
(IEC 60580:2000)
CENELEC | EN 60601-1:1990 KEINE —
Medizinische elektrische Gerdte — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die
Sicherheit
(IEC 60601-1:1988)
Anderung A1:1993 zu EN 60601-1:1990 Anmerkung 3 —
(IEC 60601-1:1988/A1:1991)
Anderung A2:1995 zu EN 60601-1:1990 Anmerkung 3 —
(IEC 60601-1:1988/A2:1995)
Anderung A13:1996 zu EN 60601-1:1990 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
(1.7.1996)
CENELEC | EN 60601-1-1:2001 EN 60601-1-1:1993 Datum abgelaufen
Medizinische elektrische Geridte — Teil 1-1: Allgemeine Festlegungen fiir die + A1:1996 (1.12.2003)
Sicherheit — Ergdnzungsnorm: Festlegungen fiir die Sicherheit von medizi- Anmerkung 2.1
nischen elektrischen Systemen
(IEC 60601-1-1:2000)
CENELEC | EN 60601-1-2:2001 EN 60601-1-2:1993 Datum abgelaufen

Medizinische elektrische Gerate — Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fiir die
Sicherheit — Ergdnzungsnorm: Elektromagnetische Vertraglichkeit — Anforde-
rungen und Priifungen
(IEC 60601-1-2:2001)

Anderung A1:2006 zu EN 60601-1-2:2001
(IEC 60601-1-2:2001/A1:2004)

Anmerkung 2.1

(1.11.2004)

1.3.2009
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Europiische
Normungs-
organi-
sation (1)

Bezug und Titel der Norm
(Bezugsdokument)

Bezug der ersetzten Norm

Datum der Beendigung der
Konformititsvermutung fiir
die ersetzte Norm
(Anmerkung 1)

CENELEC

EN 60601-1-3:1994

Medizinische elektrische Gerite — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicher-
heit — 3. Ergdnzungs-Norm: Allgemeine Festlegungen fiir den Strahlenschutz
von diagnostischen Rontgengeriten

(IEC 60601-1-3:1994)

KEINE

CENELEC

EN 60601-1-4:1996

Medizinische elektrische Gerate — Teil 1-4: Allgemeine Festlegungen fiir die
Sicherheit — Ergdnzungsnorm: Programmierbare elektrische medizinische
Systeme

(IEC 60601-1-4:1996)

Anderung A1:1999 zu EN 60601-1-4:1996
(IEC 60601-1-4:1996/A1:1999)

KEINE

Anmerkung 3

Datum abgelaufen
(1.12.2002)

CENELEC

EN 60601-1-6:2004

Medizinische elektrische Gerdte — Teil 1-6: Allgemeine Festlegungen fiir die
Sicherheit — Ergdnzungsnorm: Gebrauchstauglichkeit

(IEC 60601-1-6:2004)

KEINE

CENELEC

EN 60601-1-8:2004

Medizinische elektrische Gerdte — Teil 1-8: Allgemeine Festlegungen fiir die
Sicherheit — Ergdnzungsnorm: Alarmsysteme — Allgemeine Festlegungen, Prii-
fungen und Richtlinien fur Alarmsysteme in medizinischen elektrischen Geriten
und in medizinischen elektrischen Systemen

(IEC 60601-1-8:2003)

Anderung A1:2006 zu EN 60601-1-8:2004
(IEC 60601-1-8:2003/A1:2006)

KEINE

Anmerkung 3

Datum abgelaufen
(1.1.2007)

CENELEC

EN 60601-2-1:1998

Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-1: Besondere Festlegungen fur die
Sicherheit von Elektronenbeschleunigern im Bereich von 1 MeV bis 50 MeV

(IEC 60601-2-1:1998)

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

KEINE

Anmerkung 3

Datum abgelaufen
(1.6.2005)

CENELEC

EN 60601-2-2:2000

Medizinische elektrische Gerite — Teil 2-2: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit von Hochfrequenz-Chirurgiegerdten

(IEC 60601-2-2:1998)

EN 60601-2-2:1993
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(1.8.2003)

CENELEC

EN 60601-2-2:2007

Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-2: Besondere Festlegungen fur die
Sicherheit von Hochfrequenz-Chirurgiegeraten

(IEC 60601-2-2:2006)

EN 60601-2-2:2000
Anmerkung 2.1

1.10.2009

CENELEC

EN 60601-2-3:1993

Medizinische elektrische Gerite — Teil 2: Besondere Festlegungen fiir die Sicher-
heit von Kurzwellen-Therapiegeriten

(IEC 60601-2-3:1991)

Anderung A1:1998 zu EN 60601-2-3:1993
(IEC 60601-2-3:1991/A1:1998)

KEINE

Anmerkung 3

Datum abgelaufen
(1.7.2001)

CENELEC

EN 60601-2-4:2003

Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-4: Besondere Festlegungen fur die
Sicherheit von Defibrillatoren

(IEC 60601-2-4:2002)

KEINE

CENELEC

EN 60601-2-5:2000

Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-5: Besondere Festlegungen fir die
Sicherheit von Ultraschall-Physiotherapiegeriten

(IEC 60601-2-5:2000)

KEINE
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(Anmerkung 1)

CENELEC

EN 60601-2-7:1998

Medizinische elektrische Gerite — Teil 2-7: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit von Rontgengeneratoren von diagnostischen Rontgenstrahlenerzeugern
(IEC 60601-2-7:1998)

KEINE

CENELEC

EN 60601-2-8:1997

Medizinische elektrische Geridte — Teil 2: Besondere Festlegungen fiir die Sicher-
heit von Therapie-Rontgeneinrichtungen im Betriebsbereich von 10 kV bis 1 MV
(IEC 60601-2-8:1987)

Anderung A1:1997 zu EN 60601-2-8:1997
(IEC 60601-2-8:1987/A1:1997)

KEINE

Anmerkung 3

Datum abgelaufen
(1.6.1998)

CENELEC

EN 60601-2-10:2000

Medizinische elektrische Gerite — Teil 2-10: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit von Geridten zur Stimulation von Nerven und Muskeln

(IEC 60601-2-10:1987)

Anderung A1:2001 zu EN 60601-2-10:2000
(IEC 60601-2-10:1987/A1:2001)

KEINE

Anmerkung 3

Datum abgelaufen
(1.11.2004)

CENELEC

EN 60601-2-11:1997

Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-11: Besondere Festlegungen fiir die
Strahlensicherheit von Gamma-Bestrahlungseinrichtungen

(IEC 60601-2-11:1997)

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

KEINE

Anmerkung 3

Datum abgelaufen
(1.9.2007)

CENELEC

EN 60601-2-12:2006

Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-12: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit von Beatmungsgeriten fiir den medizinischen Gebrauch — Beat-
mungsgerite fiir die Intensivpflege

(IEC 60601-2-12:2001)

KEINE

CENELEC

EN 60601-2-13:2006

Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-13: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit von Andsthesiesystemen

(IEC 60601-2-13:2003)

Anderung A1:2007 zu EN 60601-2-13:2006
(IEC 60601-2-13:2003/A1:2006)

EN 740:1998
+ A1:2004
+ AC:1998
Anmerkung 2.3

Anmerkung 3

1.3.2010

CENELEC

EN 60601-2-16:1998

Medizinische elektrische Gerite — Teil 2-16: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit von Himodialyse-, Himodiafiltrations- und Hamofiltrationsgerite

(IEC 60601-2-16:1998)

KEINE

CENELEC

EN 60601-2-17:2004

Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-17: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit ferngesteuerter, automatisch betriebener Afterloading-Gerdte fur die
Brachytherapie

(IEC 60601-2-17:2004)

EN 60601-2-17:1996
+ A1:1996
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(1.3.2007)

CENELEC

EN 60601-2-18:1996

Medizinische elektrische Gerite — Teil 2: Besondere Festlegungen fiir die Sicher-
heit von endoskopischen Geriten

(IEC 60601-2-18:1996)

Anderung A1:2000 zu EN 60601-2-18:1996
(IEC 60601-2-18:1996/A1:2000)

KEINE

Anmerkung 3

Datum abgelaufen
(1.8.2003)

CENELEC

EN 60601-2-19:1996

Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2: Besondere Festlegungen fiir die Sicher-
heit von Sauglingsinkubatoren

(IEC 60601-2-19:1990)

Anderung A1:1996 zu EN 60601-2-19:1996
(IEC 60601-2-19:1990/A1:1996)

KEINE

Anmerkung 3

Datum abgelaufen
(13.6.1998)
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die ersetzte Norm
(Anmerkung 1)

CENELEC

EN 60601-2-20:1996

Medizinische elektrische Gerite — Teil 2: Besondere Festlegungen fiir die Sicher-
heit von Transportinkubatoren

(IEC 60601-2-20:1990

+ A1:1996)

KEINE

CENELEC

EN 60601-2-21:1994

Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2: Besondere Festlegungen fiir die Sicher-
heit von Sduglingswirmestrahlern

(IEC 60601-2-21:1994)

Anderung A1:1996 zu EN 60601-2-21:1994
(IEC 60601-2-21:1994/A1:1996)

KEINE

Anmerkung 3

Datum abgelaufen
(13.6.1998)

CENELEC

EN 60601-2-22:1996

Medizinische elektrische Gerite — Teil 2: Besondere Festlegungen fiir die Sicher-
heit von diagnostischen und therapeutischen Lasergeriten

(IEC 60601-2-22:1995)

KEINE

CENELEC

EN 60601-2-23:2000

Medizinische elektrische Gerite — Teil 2-23: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit einschlieflich wesentlicher Leistungsmerkmale von Geridten fur die
transkutane Partialdruckiiberwachung

(IEC 60601-2-23:1999)

EN 60601-2-23:1997
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(1.1.2003)

CENELEC

EN 60601-2-24:1998

Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-24: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit von Infusionspumpen und Infusionsreglern

(IEC 60601-2-24:1998)

KEINE

CENELEC

EN 60601-2-25:1995

Medizinische elektrische Gerite — Teil 2-25: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit von Elektrokardiographen

(IEC 60601-2-25:1993)

Anderung A1:1999 zu EN 60601-2-25:1995
(IEC 60601-2-25:1993/A1:1999)

KEINE

Anmerkung 3

Datum abgelaufen
(1.5.2002)

CENELEC

EN 60601-2-26:2003

Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-26: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit von Elektroenzephalographen

(IEC 60601-2-26:2002)

EN 60601-2-26:1994
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(1.3.2006)

CENELEC

EN 60601-2-27:1994

Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2: Besondere Festlegungen fiir die Sicher-
heit von Elektrokardiographie-Uberwachungsgeréten

(IEC 60601-2-27:1994)

KEINE

CENELEC

EN 60601-2-27:2006

Medizinische elektrische Gerite — Teil 2-27: Besondere Festlegungen fuir die
Sicherheit einschlieflich der wesentlichen Leistungsmerkmale von Elektrokardio-
graphie-Uberwachungsgeriten

(IEC 60601-2-27:2005)

EN 60601-2-27:1994
Anmerkung 2.1

1.11.2008

CENELEC

EN 60601-2-28:1993

Medizinische elektrische Gerite — Teil 2: Besondere Festlegungen fiir die Sicher-
heit von Rontgenstrahler einschlieflich Blendensystem fiir medizinische Diagnos-
tik

(IEC 60601-2-28:1993)

KEINE

CENELEC

EN 60601-2-29:1999

Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-29: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit von Strahlentherapiesimulatoren

(IEC 60601-2-29:1999)

EN 60601-2-29:1995
+ A1:1996
Anmerkung 2.1

Datum abgelaufen
(1.4.2002)
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Europiische

Datum der Beendigung der

Normungs- Bezug und Titel der Norm B d czten N Konformititsvermutung fiir
organi- (Bezugsdokument) ezug der ersetzten Norm die ersetzte Norm
sation (') (Anmerkung 1)
CENELEC | EN 60601-2-30:2000 EN 60601-2-30:1995 Datum abgelaufen
Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-30: Besondere Festlegungen fiir die Anmerkung 2.1 (1.2.2003)
Sicherheit, einschlieflich der wesentlichen Leistungsfdhigkeit von automatischen,
zyklischen, nicht-invasiven Blutdruckiiberwachungsgeriten
(IEC 60601-2-30:1999)
CENELEC | EN 60601-2-31:1995 KEINE —
Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-31: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit von externen Herzschrittmachern mit interner Stromversorgung
(IEC 60601-2-31:1994)
Anderung A1:1998 zu EN 60601-2-31:1995 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
(IEC 60601-2-31:1994/A1:1998) (1.1.2001)
CENELEC | EN 60601-2-32:1994 KEINE —
Medizinische elektrische Gerite — Teil 2: Besondere Festlegungen fiir die Sicher-
heit von Rontgenanwendungsgeriten
(IEC 60601-2-32:1994)
CENELEC | EN 60601-2-33:2002 EN 60601-2-33:1995 Datum abgelaufen
Medizinische elektrische Gerite — Teil 2-33: Besondere Festlegungen fiir die +A11:1997 (1.7.2005)
Sicherheit von Magnetresonanzgeriten fiir die medizinische Diagnostik Anmerkung 2.1
(IEC 60601-2-33:2002)
Anderung A1:2005 zu EN 60601-2-33:2002 Anmerkung 3 1.11.2008
(IEC 60601-2-33:2002/A1:2005)
CENELEC | EN 60601-2-34:2000 EN 60601-2-34:1995 Datum abgelaufen
Medizinische elektrische Gerite — Teil 2-34: Besondere Festlegungen fiir die Anmerkung 2.1 (1.11.2003)
Sicherh_eit einschlielich wesentlicher Leistungsmerkmale, von invasiven Blut-
druck-Uberwachungsgeriten
(IEC 60601-2-34:2000)
CENELEC | EN 60601-2-35:1996 KEINE —
Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2: Besondere Festlegungen fiir die Sicher-
heit von Matten, Unterlagen und Matratzen zur Erwdrmung von Patienten in der
medizinische Anwendung
(IEC 60601-2-35:1996)
CENELEC | EN 60601-2-36:1997 KEINE —
Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2: Besondere Festlegungen fiir die Sicher-
heit von Geriten zur extrakorporal induzierten Lithotripsie
(IEC 60601-2-36:1997)
CENELEC | EN 60601-2-37:2001 KEINE —
Medizinische elektrische Gerite — Teil 2-37: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit von Ultraschall-Geriten fir die medizinische Diagnose und Uber-
wachung
(IEC 60601-2-37:2001)
Anderung A1:2005 zu EN 60601-2-37:2001 Anmerkung 3 1.1.2008
(IEC 60601-2-37:2001/A1:2004)
Anderung A2:2005 zu EN 60601-2-37:2001 Anmerkung 3 1.12.2008
(IEC 60601-2-37:2001/A2:2005)
CENELEC | EN 60601-2-38:1996 KEINE —

Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-38: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit von elektrisch betriebenen Krankenhausbetten
(IEC 60601-2-38:1996)

Anderung A1:2000 zu EN 60601-2-38:1996
(IEC 60601-2-38:1996/A1:1999)

Anmerkung 3

Datum abgelaufen
(1.1.2003)
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Europiische

Datum der Beendigung der

Normungs- Bezug und Titel der Norm B d czten N Konformititsvermutung fiir
organi- (Bezugsdokument) ezug der ersetzten Norm die ersetzte Norm
sation (') (Anmerkung 1)
CENELEC | EN 60601-2-39:1999 KEINE —
Medizinische elektrische Gerite — Teil 2-39: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit von Peritoneal-Dialyse-Gerdten
(IEC 60601-2-39:1999)
CENELEC | EN 60601-2-40:1998 KEINE —
Medizinische elektrische Gerite — Teil 2-40: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit von Elektromyographen und Geriten fiir evozierte Potentiale
(IEC 60601-2-40:1998)
CENELEC | EN 60601-2-41:2000 KEINE —
Medizinische elektrische Gerite — Teil 2-41: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit von Operationsleuchten und Untersuchungsleuchten
(IEC 60601-2-41:2000)
CENELEC | EN 60601-2-43:2000 KEINE —
Medizinische elektrische Gerate — Teil 2-43: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit von Réntgeneinrichtungen fiir interventionelle Verfahren
(IEC 60601-2-43:2000)
CENELEC | EN 60601-2-44:2001 EN 60601-2-44:1999 Datum abgelaufen
Medizinische elektrische Gerite — Teil 2-44: Besondere Festlegungen fiir die Anmerkung 2.1 (1.7.2004)
Sicherheit von Rontgeneinrichtungen fiir die Computer-Tomographie
(IEC 60601-2-44:2001)
Anderung A1:2003 zu EN 60601-2-44:2001 Anmerkung 3 Datum abgelaufen
(IEC 60601-2-44:2001/A1:2002) (1.12.2005)
CENELEC | EN 60601-2-45:2001 EN 60601-2-45:1998 Datum abgelaufen
Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-45: Besondere Festlegungen fiir die Anmerkung 2.1 (1.7.2004)
Sicherheit von Réntgen-Mammographiegerdten und mammographischen Stereo-
taxie-Einrichtungen
(IEC 60601-2-45:2001)
CENELEC | EN 60601-2-46:1998 KEINE —
Medizinische elektrische Gerite — Teil 2-46: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit von Operationstischen
(IEC 60601-2-46:1998)
CENELEC | EN 60601-2-47:2001 KEINE —
Medizinische elektrische Gerite — Teil 2-47: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit einschliefSlich wesentlicher Leistungsmerkmale von ambulanten elek-
trokardiographischen Systemen
(IEC 60601-2-47:2001)
CENELEC | EN 60601-2-49:2001 KEINE —
Medizinische elektrische Gerite — Teil 2-49: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit von multifunktionalen Patienteniiberwachungsgeriten
(IEC 60601-2-49:2001)
CENELEC | EN 60601-2-50:2002 KEINE —
Medizinische elektrische Gerite — Teil 2-50: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit von Sauglings-Phototherapiegeriten
(IEC 60601-2-50:2000)
CENELEC | EN 60601-2-51:2003 KEINE —
Medizinische elektrische Gerite — Teil 2-51: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit, einschlielich wesentlicher Leistungsmerkmale von aufzeichnenden
und interpretierenden Einkanal- und Mehrkanal-Elektrokardiographen
(IEC 60601-2-51:2003)
CENELEC | EN 60627:2001 KEINE —

Bildgebende Gerite fur die Rontgendiagnostik — Kenngrofien von Streustrahlen-
rastern fiir die allgemeine Anwendung und fiir die Mammographie
(IEC 60627:2001)
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Bezug und Titel der Norm
(Bezugsdokument)

Bezug der ersetzten Norm

Datum der Beendigung der
Konformititsvermutung fiir
die ersetzte Norm
(Anmerkung 1)

CENELEC

EN 60645-1:2001

EN 60645-1:1994

Datum abgelaufen

Akustik — Audiometer — Teil 1: Reinton-Audiometer
(IEC 60645-1:2001)

Anmerkung 2.1 (1.10.2004)

CENELEC | EN 60645-2:1997
Audiometer — Teil 2: Gerite fur die Sprachaudiometrie

(IEC 60645-2:1993)

KEINE —

CENELEC | EN 60645-3:1995
Audiometer — Teil 3: Akustische Kurzzeit-Horpriifsignale fir audiometrische
und neuro-otologische Zwecke

(IEC 60645-3:1994)

KEINE —

CENELEC | EN 60645-4:1995
Audiometer — Teil 4: Gerite fiir die Audiometrie in einem erweiterten Hochton-
bereich

(IEC 60645-4:1994)

KEINE —

CENELEC | EN 61217:1996
Strahlentherapie-Einrichtungen — Koordinaten, Bewegungen und Skalen

(IEC 61217:1996)

KEINE —

Anderung A1:2001 zu EN 61217:1996
(IEC 61217:1996/A1:2000)

Anmerkung 3 Datum abgelaufen

(1.12.2003)

CENELEC | EN 61676:2002
Medizinische elektrische Gerite — Gerite fiir die nicht-invasive Messung der
Rontgenrohrenspannung in der diagnostischen Radiologie

(IEC 61676:2002)

KEINE —

CENELEC | EN 62083:2001
Medizinische elektrische Gerdte — Festlegungen fiir die Sicherheit von Bestrah-
lungsplanungssystemen

(IEC 62083:2000)

KEINE —

CENELEC | EN 62220-1:2004
Medizinische elektrische Gerite — Merkmale digitaler Rontgenbildgerdte — Teil
1: Bestimmung der detektiven Quanten-Ausbeute

(IEC 62220-1:2003)

KEINE —

(') CEN: rue de Stassart/De Stassartstraat 36, B-1050 Briissel, 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 Briissel, Tel. (32-2) 519 68 71, Fax (32-2) 519 69 19 (http://www.cenelec.org)
ETSI: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, Tel. (33) 492 94 42 12, Fax (33) 493 65 47 16 (http://www.ctsi.org).

Anmerkung 1:  Im allgemeinen wird das Datum der Beendigung der Konformitdtsvermutung das Datum
der Zuriickziehung sein (,Dow*), das von der europdischen Normungsorganisation festge-
legt wird, aber die Anwender dieser Normen werden darauf aufmerksam gemacht, daf dies

in bestimmten Ausnahmefillen anders sein kann.

Anmerkung 2.1: Die neue (oder gednderte) Norm hat den gleichen Anwendungsbereich wie die ersetzte
Norm. Ab dem festgelegten Datum besteht fiir die ersetzte Norm nicht mehr die Konfor-

mitdtsvermutung mit den grundlegenden Anforderungen der Richtlinie.

Anmerkung 2.3: Die neue Norm hat einen kleineren Anwendungsbereich als die ersetzte Norm. Ab dem
festgelegten Datum besteht fiir die (teilweise) ersetzte Norm nicht mehr die Konformitits-
vermutung mit den grundlegenden Anforderungen der Richtlinie fur jene Produkte, die in
den Anwendungsbereich der neuen Norm fallen. Die Konformititsvermutung mit den
grundlegenden Anforderungen der Richtlinie fir Produkte, die noch in den Anwendungs-
bereich der (teilweise) ersetzten Norm, aber nicht in den Anwendungsbereich der neuen

Norm fallen, ist nicht betroffen.

Wenn es Anderungen gibt, dann besteht die betroffene Norm aus EN CCCCC:YYYY, ihren
vorangegangenen Anderungen, falls vorhanden und der zitierten neuen Anderung. Die
ersetzte Norm (Spalte 3) besteht folglich aus der EN CCCCC:YYYY und ihren vorangegan-
genen Anderungen, falls vorhanden, aber ohne die zitierte neue Anderung. Ab dem festge-
legten Datum besteht fiir die ersetzte Norm nicht mehr die Konformititsvermutung mit
den grundsitzlichen Anforderungen der Richtlinie.

Anmerkung 3:
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Beispiel: Fiir EN 60601-1:1990 gilt folgendes:
CENELEC | EN 60601-1:1990 KEINE —

Medizinische elektrische Gerite

Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit

(IEC 60601-1:1988)
(Die betroffene Norm ist EN 60601-1:1990)

(Es gibt keine ersetzte Norm)

Anderung A1:1993 zu EN 60601-1:1990
(IEC 60601-1:1988/A1:1991)

(Die betroffene Norm ist EN 60601-1:1990
+ A1:1993 zu EN 60601-1:1990)

Anmerkung 3
(Die ersetzte Norm ist EN 60601-1:1990)

Anderung A2:1995 zu EN 60601-1:1990
(IEC 60601-1:1988/A2:1995)

(Die betroffene Norm ist EN 60601-1:1990
+ A1:1993 zu EN 60601-1:1990

+ A2:1995 zu EN60601-1:1990)

Anmerkung 3
(Die ersetzte Norm ist EN 60601-1:1990
+A1:1993)

Anderung A13:1996 zu EN 60601-1:1990
(Die betroffene Norm ist EN 60601-1:1990
+ A1:1993 zu EN 60601-1:1990

+ A2:1995 zu EN 60601-1:1990

+ A13:1996 zu EN 60601-1:1990)

Anmerkung 3

(Die ersetzte Norm ist EN 60601-1:1990
+A1:1993

+ A2:1995)

Datum abgelaufen
(1.7.1996)




