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Komission tiedonanto liittyen seuraavan direktiivin implementointiin, neuvoston direktiivi

93/42[ETY ('), annettu 14 piivind kesikuuta 1993, ladkinnallisistd laitteista

(2001/C 319/05)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

(Direktiivin nojalla annettujen yhdenmukaistettujen standardien otsikkojen ja viitteiden julkaiseminen)

CEN (1) Viitenumero Yhdenmukaistettujen standardien otsikko Vahvistusvuosi
CEN EN 1970 Vammaisten sidddettavit singyt — Vaatimukset ja testausme- 2000
netelmit
CEN EN 12442-1 Eliinkudokset ja niiden johdannaiset lddkintilaitteiden val- 2000
mistuksessa — Osa 1: Riskianalyysi ja -hallinta
CEN EN 12442-2 Eliinkudokset ja niiden johdannaiset lddkintilaitteiden val- 2000
mistuksessa — Osa 2: Alkuperi, kontrollit, kerdys ja kasittely
CEN EN 12442-3 Eliinkudokset ja niiden johdannaiset lddkintilaitteiden val- 2000
mistuksessa — Osa 3: Virusten ja tarttuvien agenttien pos-
tamisen ja/tai inaktivaation validointi
CEN EN 12470-2 Limpomittarit kliiniseen kdyttoon — Osa 2: Lampoherkilld 2000
virikalvolla toteutetut (pistematriisi) limpomittarit
CEN EN 12470-4 Lampomittarit kliiniseen kiyttoon — Osa 4: Jatkuvaan kiyt- 2000
toon tarkoitettujen sdhkoisten lampomittarien suorituskyky
CEN EN 13014 Anestesia- ja hengityskoneet — Kaasun ndytteenottoletkujen 2000
liitdnnét
CEN EN 13221 Sairaalakaasujen kanssa kiytettavit taipuisat korkeapainelii- 2000
tannat
CEN EN 13503-8 Optiika ja optiset instrumentit — Silménsisdiset linssit — Osa 2000
8: Perusvaatimukset (ISO/FDIS 11979-8:1999)
Cenelec EN 60118-13 Kuulokojeet — Osa 13: Sihkdmagneettinen yhteensopivuus 1997
(EMC)
Cenelec EN 60522 Rontgenputkiasennusten kiintedn suodattuvuuden mddritti- 1999
minen
Cenelec EN 60601-1-1 Sahkokayttoiset ldakintilaitteet — Osa 1-1: Yleiset turvalli- 2001
suusvaatimukset — Téydentdvd standardi: Turvallisuusvaa-
timukset sahkokayttoisille ladkintdlaitejarjestelmille
Cenelec EN 60601-1-2 Sahkokdyttoiset lidkintalaitteet — Osa 1: Yeiset turvallisuus- 1993
vaatimukset — Vaatimukset ja kokeet sahkomagneettiselle yh-
teensopivuudelle
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CEN (1) Viitenumero Yhdenmukaistettujen standardien otsikko Vahvistusvuosi
Cenelec EN 60601-1-4 Sahkokiyttoiset ladkintdlaiteet — Osa 1-4: Yleiset turvallisuus- 1996
vaatimukset — Rinnakkaisstandardi: Ohjelmoitavat sdhkoiset
lagkintajdrjestelmat
Muutos A1:1999 standardiin EN 60601-1-4:1996 1999
Cenelec EN 60601-2-1 Sahkokiyttoiset ladkintalaitteet — Osa 2-1: Erityiset turvalli- 1998
suusvaatimukset 1 MeV ... 50 MeV elektronikiihdyttimille
Cenelec EN 60601-2-3 Sahkokiyttoiset ladkintalaitteet — Osa 2-3: Erityiset turvalli- 1993
suusvaatimukset lyhytaaltoterapialaitteille
Muutos Al 1998
Cenelec EN 60601-2-8 Sahkokayttoiset laakintilaitteet — Osa 2: Erityiset turvallisuus- 1997
vaatimukset sidehoitolaitteiden rontgengeneraattoreille
Muutos Al 1997
Cenelec EN 60601-2-20 Sahkokiyttoiset ladkintalaitteet — Osa 2-20: Erityiset turvalli- 1996
suusvaatimukset keskostenkuljetuskehdoille
Cenelec EN 60601-2-21 Sahkokiyttoiset ladkintalaitteet — Osa 2-20: Erityiset turvalli- 1994
suusvaatimukset vastasyntyneiden siteilylammittimille
Muutos Al 1996
Cenelec EN 60601-2-23 Sahkokayttoiset lddkintdlaitteet — Osa 2-23: Turvallisuutta ja 2000
oleellista suorituskykyd koskevat erityisvaatimukset, trans-
kutaanisille osapainemonitoreille
Cenelec EN 60601-2-25 Sahkokayttoiset lddkintalaitteet — Erityiset turvallisuusvaa- 1995
timukset EKG-laitteille
Muutos Al 1999
Cenelec EN 60601-2-29 Sahkokiyttoiset ladkintalaitteet — Osa 2-29: Erityiset turvalli- 1999
suusvaatimukset radioterapiasimulaattoreille
Cenelec EN 60601-2-30 Sahkokayttoiset ladkintalaiteet — Osa 2: Erityiset turvallisuus- 2000
vaatimukset automaattisille jaksollisille epasuorille verenpai-
nemonitoreille
Cenelec EN 60601-2-31 Sahkokiyttoiset lddkintilaitteet — Erityiset turvallisuusvaa- 1995
timukset ulkoisille sydimentahdistajille, joissa on laitteensisai-
nen voimanlihde
Muutos Al 1998
Cenelec EN 60601-2-33 Sahkokiyttoiset ladkintilaitteet — Osa 2: Erityiset turvallisuus- 1995
vaatimukset lddketieteellisiin tutkimuksiin tarkoitetuille mag-
neettiresonanssilaitteille
Muutos A1l 1997
Cenelec EN 60601-2-38 Sahkokiyttoiset ladkintalaitteet — Osa 2-38: Erityiset turvalli- 1996
suusvaatimukset sihkokayttoisille sairaalasingyille
Muutos Al 2000
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Cenelec EN 60601-2-39 Sahkokayttoiset ladkintilaitteet — Osa 2-39: Erityiset turvalli- 1999
suusvaatimukset peritoneaalisille diallyysilaitteille

Cenelec EN 60601-2-41 Sihkokayttoiset laakintdlaitteet — Osa 2-41: Leikkausvalaisi- 2000
mien ja diagnosointivalaisimien erityiset turvallisuusvaa-
timukset

Cenelec EN 60601-2-44 Sahkokdyttoiset ladkintalaitteet — Osa 2-44: Erityiset turvalli- 1999
suusvaatimukset tietokonetomografiassa kiytettaville rontgen-
laitteille

Cenelec EN 60601-2-45 Sahkokiyttoiset ladkintilaitteet — Osa 2-45: Erityiset turvalli- 1998
suusvaatimukset mammografiarontgenlaitteille ja mammog-
rafiastereotaktiikkalaiteille

Cenelec EN 60601-2-46 Sihkokayttoiset ladkintilaitteet — Osa 2-46: Erityiset turvalli- 1998
suusvaatimukset leikkauspoydille

Cenelec EN 61217 Sadehoitolaitteet — Koordinaatisto, liikkeet ja asteikot 1996
Muutos Al 2001

Cenelec EN 61223-3-1 Arviointi ja rutiininomainen testaus lidketieteellisen kuvanta- 1999
misen osastoilla — Osa 3-1: Hyviksymistestaus — Radiografia-
ja radioskopiajdrjestelmien rontgenlaitteiden kuvantamissuo-
rituskyky

Cenelec EN 61223-3-4 Arviointi ja rutiininomainen testaus lidketieteellisen kuvanta- 2000

misen osastoilla — Osa 3-4: Hyviksymistestaus — Hammas-
rontgenlaitteiden kuvantamissuorituskyky

(") CEN: Eurooppalainen Standardsiointijirjestd
— CEN: rue de Stassart 36, B-1050 Bryssel; puh. (32-2) 550 08 11, fax (32-2) 550 08 19 (www.cenorm.be);

— Cenelec: rue de Stassart 35, B-1050 Bryssel; puh. (32-2) 519 68 71, fax (32-2) 519 69 19 (www.cenelec.be);

— ETSI: F-06561 Sophia Antipolis Cedex France, puh. (33-4) 92 94 42 00, fax (33-4) 93 65 47 16 (www.etsi.org).

HUOMAUTUS:

— Kaikki informaatio koskien standardien saatavuutta voidaan saada joko Euroopan standardointijirjes-
toiltd tai kansallisilta standardointijirjest6iltd, joiden luettelo on Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 98/34/EY (1), annettu 22 pdivind kesikuuta 1998, liitteessi.

— Viitenumeroiden julkaiseminen Euroopan yhteisojen virallisessa lehdessd ei tarkoita sitd, ettd standardit ovat
saatavilla kaikilla yhteison kielilla.

— Komissio varmistaa luettelon péivityksen (2).
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