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[
(Comunicazioni)
Tassi di cambio dell’euro (!
23 giugno 2004
(2004/C 165/01)
1 euro =
Moneta Tasso .di Moneta Tasso .di
cambio cambio
USD dollari USA 1,2087 LVL lats lettoni 0,6542
JPY yen giapponesi 131,60 MTL  lire maltesi 0,4253
DKK corone danesi 7,4333 PLN  zloty polacchi 4,5759
GBP sterline inglesi 0,66510 | ROL  leu rumeni 40613
SEK corone svedesi 9,1635 SIT tolar sloveni 239,5800
CHF franchi svizzeri 1,5167 | SKK  corone slovacche 39,940
ISK corone islandesi 87,80 TRL  lire turche 1802 500
NOK corone norvegesi 8,3540 AUD  dollari australiani 1,7609
BGN lev bulgari 1,9559 CAD  dollari canadesi 1,6424
CYp sterline cipriote 0,58170 | HKD  dollari di Hong Kong 9,4265
CZK corone ceche 31,890 NZD  dollari neozelandesi 1,9304
EEK corone estoni 15,6466 | SGD  dollari di Singapore 2,0772
HUF fiorini ungheresi 254,20 KRW  won sudcoreani 1401,91
LTL litas lituani 3,4529 ZAR  rand sudafricani 7,6010

() Fonte: tassi di cambio di riferimento pubblicati dalla Banca centrale europea.
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Comunicazione della Commissione nell'ambito dell’applicazione della Direttiva del Consiglio
93/42/CEE

(2004/C 165/02)

(Testo attinente al SEE)

Pubblicazione di titoli e riferimenti di norme armonizzate ai sensi della direttiva

Data di cessazione
della presunzione
Orgamsmo curopeo di Riferimento e titolo della norma Documento di riferimento Riferimento della norma sostituita di conformita .
Normalizzazione (') della norma sosti-
tuita
Nota 1
CEN/CENELEC EN 46003:1999 NESSUNO —
Sistemi qualita - Dispositivi medici -
Prescrizioni particolari per Tapplica-
zione della EN ISO 9003
CENELEC EN 60118-13:1997 IEC 60118-13:1997 NESSUNO —
Protesi acustiche — Parte 13: Compati-
bilita elettromagnetica (EMC)
CENELEC EN 60522:1999 IEC 60522:1999 NESSUNO —
Determinazione  della  filtrazione
permanente dei tubi radiogeni
CENELEC EN 60580:2000 IEC 60580:2000 NESSUNO —
Apparecchi elettromedicali — Misura-
tori del prodotto esposizione — area
CENELEC EN 60601-1:1990 IEC 60601-1:1988 NESSUNO —
Apparecchi elettromedicali — Parte 1:
Norme generali per la sicurezza
Modifica A1:1993 alla EN 60601- | IEC 60601-1:1988 Nota 3 —
1:1990
JA1:1991
Modifica A2:1995 alla EN 60601- | IEC 60601-1:1988 Nota 3 —
1:1990
Modifica A13:1996 alla EN 60601- Nota 3 Data scaduta
1:1990 (01.07.1996)
CENELEC EN 60601-1-1:2001 IEC 60601-1-1:2000 EN 60601-1-1:1993 Data scaduta
_ o (01.12.2003)
Apparecchi elettromedicali — Parte 1: +A1:1996
Norme generali per la sicurezza -
Norma Collaterale: Prescrizioni di sicu-
rezza per i sistemi elettromedicali
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C 1653

Organismo europeo di
Normalizzazione (')

Riferimento e titolo della norma

Documento di riferimento

Riferimento della norma sostituita

Data di cessazione
della presunzione
di conformita
della norma sosti-
tuita
Nota 1

CENELEC

EN 60601-1-2:1993

Apparecchi elettromedicali — Partel:
Norme generali per la sicurezza - 2.
Norma collaterale: Compatibilita elet-
tromagnetica - Prescrizioni e prove

IEC 60601-1-2:1993

NESSUNO

CENELEC

EN 60601-1-2:2001

Apparecchi elettromedicali — Parte 1:
Norme generali per la sicurezza -
Norma collaterale: Compatibilita elet-
tromagnetica - Prescrizioni e prove

IEC 60601-1-2:2001

EN 60601-1-2:1993
Nota 2.1

01.11.2004

CENELEC

EN 60601-1-3:1994

Apparecchi elettromedicali — Parte 1:
Prescrizioni generali per la sicurezza
- 3: Norma collaterale: Prescrizioni
generali per la radioprotezione in
apparecchi radiologici per diagnostica

IEC 60601-1-3:1994

NESSUNO

CENELEC

EN 60601-1-4:1996

Apparecchi elettromedicali — Parte 1-
4:Norme generali per la sicurezza -
Norma collaterale: Sistemi elettromedi-
cali programmabili

Modifica A1:1999 alla EN 60601-1-
4:1996

IEC 60601-1-4:1996

IEC 60601-1-4:1996
JA1:1999

UNO

Nota 3

Data scaduta
(01.12.2002)

CENELEC

EN 60601-2-1:1998

Apparecchi elettromedicali — Parte 2-
1: Norme particolari di sicurezza per
gli acceleratori medicali di elettroni
nella gamma da 1 MeV a 50 MeV

Modifica A1:2002 alla EN 60601-2-
1:1998

IEC 60601-2-1:1998

IEC 60601-2-1:1998
|A1:2002

NESSUNO

Nota 3

01.06.2005

CENELEC

EN 60601-2-2:2000

Apparecchi elettromedicali — Parte 2-
2: Norme particolari per la sicurezza
degli apparecchi per elettrochirurgia
ad alta frequenza

IEC 60601-2-2:1998

EN 60601-2-2:1993
Nota 2.1

Data scaduta
(01.08.2003)
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Organismo europeo di
Normalizzazione (')

Riferimento e titolo della norma

Documento di riferimento

Riferimento della norma sostituita

Data di cessazione
della presunzione
di conformita
della norma sosti-

tuita
Nota 1
CENELEC EN 60601-2-3:1993 IEC 60601-2-3:1991 | NESSUNO —
Apparecchi elettromedicali — Parte 2:
Norme particolari per la sicurezza
degli apparecchi di terapia a onde
corte
Modifica A1:1998 alla EN 60601-2- | [EC 60601-2-3:1991 Nota 3 Data scaduta
3:1993 (01.07.2001)
JA1:1998
CENELEC EN 60601-2-4:2003 IEC 60601-2-4:2002 | NESSUNO —
Apparecchi elettromedicali — Parte 2-
4: Norme particolari per la sicurezza
dei defibrillatori cardiaci
CENELEC EN 60601-2-5:2000 IEC 60601-2-5:2000 NESSUNO —
Apparecchi elettromedicali — Parte 2-
5: Norme particolari per la sicurezza
delle apparecchiature per la terapia a
ultrasuoni
CENELEC EN 60601-2-7:1998 IEC 60601-2-7:1998 NESSUNO —
Apparecchi elettromedicali —
CENELEC EN 60601-2-8:1997 IEC 60601-2-8:1987 NESSUNO —
Apparecchi elettromedicali — Parte 2:
Norme particolari di sicurezza degli
apparecchi radiologici per uso tera-
peutico funzionanti con una gamma
di tensione compresa tra 10 kV e 1
MV
Modifica A1:1997 alla EN 60601-2- | IEC 60601-2-8:1987 Nota 3 Data scaduta
8:1997 (01.06.1998)
|A1:1997
CENELEC EN 60601-2-9:1996 IEC 60601-2-9:1996 NESSUNO —

Apparecchi elettromedicali — Parte 2:
Norme particolari per la sicurezza dei
dosimetri a contatto con il paziente
utilizzati in radioterapia con rilevatori
di radiazione collegati elettricamente
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Organismo europeo di
Normalizzazione (')

Riferimento e titolo della norma

Documento di riferimento

Riferimento della norma sostituita

Data di cessazione
della presunzione
di conformita
della norma sosti-
tuita
Nota 1

CENELEC

EN 60601-2-10:2000

Apparecchi elettromedicali — Parte 2-
10: Norme particolari di sicurezza per
gli stimolatori neuromuscolari

Modifica A1:2001 alla EN 60601-2-
10:2000

IEC 60601-2-10:1987

IEC 60601-2-10:1987
|A1:2001

NESSUNO

Nota 3

01.11.2004

CENELEC

EN 60601-2-11:1997

Apparecchi elettromedicali — Parte 2-
11: Norme particolari per la sicurezza
per apparecchi di gammaterapia

IEC 60601-2-11:1997

NESSUNO

CENELEC

EN 60601-2-16:1998

Apparecchi elettromedicali — Parte 2:
Norme particolari per la sicurezza
degli apparecchi per emodialisi,
emodiafiltrazione e emofiltrazione

IEC 60601-2-16:1998

NESSUNO

CENELEC

EN 60601-2-17:1996

Apparecchi elettromedicali — Parte 2:
Norme particolari di sicurezza degli
apparecchi proiettori automatici di
sorgenti gamma con comando a
distanza

Modifica A1:1996 alla EN 60601-2-
17:1996

IEC 60601-2-17:1989

IEC 60601-2-17:1989
|A1:1996

NESSUNO

Nota 3

Data scaduta
(01.03.1997)

CENELEC

EN 60601-2-18:1996

Apparecchiature  elettromedicali -
Parte 2: norme particolari per la sicu-
rezza delle apparecchiature endosco-
piche

Modifica A1:2000 alla EN 60601-2-
18:1996

IEC 60601-2-18:1996

IEC 60601-2-18:1996
|A1:2000

NESSUNO

Nota 3

Data scaduta
(01.08.2003)

CENELEC

EN 60601-2-19:1996

Apparecchi elettromedicali — Parte 2:
Norme particolari per la sicurezza
delle incubatrici per bambini

Modifica A1:1996 alla EN 60601-2-
19:1996

IEC 60601-2-19:1990

IEC 60601-2-19:1990
|A1:1996

NESSUNO

Nota 3

Data scaduta
(13.06.1998)
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Organismo europeo di
Normalizzazione (')

Riferimento e titolo della norma

Documento di riferimento

Riferimento della norma sostituita

Data di cessazione
della presunzione
di conformita
della norma sosti-
tuita

Nota 1
CENELEC EN 60601-2-20:1996 [EC 60601-2-20:1990 + | NESSUNO —
, o A1:1996
Apparecchi elettromedicali — Parte 2-
20: Norme particolari per la sicurezza
delle incubatrici da trasporto
CENELEC EN 60601-2-21:1994 IEC 60601-2-21:1994 | NESSUNO —
Apparecchi elettromedicali — Parte 2:
Norme particolari per la sicurezza dei
riscaldatori radianti per neonati
Modifica A1:1996 alla EN 60601-2- | [EC 60601-2-21:1994 | Nota 3 Data scaduta
21:1994 (13.06.1998)
JA1:1996
CENELEC EN 60601-2-22:1996 IEC 60601-2-22:1995 | NESSUNO —
Apparecchi elettromedicali — Parte 2:
Norme particolari per la sicurezza
degli apparecchi laser terapeutici e
diagnostici
CENELEC EN 60601-2-23:2000 IEC 60601-2-23:1999 | EN 60601-2-23:1997 Data scaduta
. - (01.01.2003)
Apparecchi elettromedicali — Parte 2- Nota 2.1
23: Norme particolari per la sicurezza,
comprese le prestazioni essenziali,
degli apparecchi di monitoraggio di
pressione parziale per via transcutanea
CENELEC EN 60601-2-24:1998 IEC 60601-2-24:1998 | NESSUNO —
Apparecchi elettromedicali — Parte 2-
24: Norme particolari di sicurezza per
pompe d'infusione e dispositivi di
controllo
CENELEC EN 60601-2-25:1995 IEC 60601-2-25:1993 | NESSUNO —
Apparecchi elettromedicali — Parte 2-
25: Norme particolari per la sicurezza
degli elettrocardiografi
Modifica A1:1999 alla EN 60601-2- | IEC 60601-2-25:1993 | Nota 3 Data scaduta
25:1995 (01.05.2002)
|A1:1999
CENELEC EN 60601-2-26:1994 IEC 60601-2-26:1994 | NESSUNO —

Apparecchi elettromedicali — Parte 2:
Norme particolari per la sicurezza
degli elettroencefalografi
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C 1657

Organismo europeo di
Normalizzazione (')

Riferimento e titolo della norma

Documento di riferimento

Riferimento della norma sostituita

Data di cessazione
della presunzione
di conformita
della norma sosti-
tuita

Nota 1
CENELEC EN 60601-2-26:2003 IEC 60601-2-26:2002 EN 60601-2-26:1994 01.03.2006
Apparecchi elettromedicali — Parte 2: Nota 2.1
Norme particolari per la sicurezza
degli elettroencefalografi
CENELEC EN 60601-2-27:1994 IEC 60601-2-27:1994 NESSUNO —
Apparecchi elettromedicali — Parte 2:
Norme particolari per la sicurezza
degli apparecchi di monitoraggio elet-
trocardiografico
CENELEC EN 60601-2-28:1993 IEC 60601-2-28:1993 NESSUNO —
Apparecchi elettromedicali — Parte 2:
Norme particolari per la sicurezza di
complessi radianti a raggi X e
complessi tubo-guaina per diagnostica
medica
CENELEC EN 60601-2-29:1999 IEC 60601-2-29:1999 EN 60601-2-29:1995 Data scaduta
, o (01.04.2002)
Apparecchi elettromedicali — Parte 2-
29: Norme particolari di sicurezza per
i simulatori per radioterapia
CENELEC EN 60601-2-30:2000 IEC 60601-2-30:1999 EN 60601-2-30:1995 Data scaduta
, o (01.02.2003)
Apparecchi elettromedicali — Parte 2- Nota 2.1
30: Norme particolari per la sicurezza,
compresi i requisiti essenziali, degli
apparecchi di monitoraggio della pres-
sione del sangue prelevata in modo
indiretto, automatico e periodico
CENELEC EN 60601-2-31:1995 IEC 60601-2-31:1994 NESSUNO —
Apparecchi elettromedicali — Parte 2-
31: Norme particolari per la sicurezza
degli stimolatori cardiaci esterni con
sorgente d’alimentazione interna
Modifica A1:1998 alla EN 60601-2- | IEC 60601-2-31:1994 | Nota 3 Data scaduta
31:1995 (01.01.2001)
JA1:1998
CENELEC EN 60601-2-32:1994 IEC 60601-2-32:1994 NESSUNO —

Apparecchi elettromedicali — Parte 2:
Prescrizioni particolari per la sicurezza
delle apparecchiature complementari
agli apparecchi radiologici
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Organismo europeo di
Normalizzazione (')

Riferimento e titolo della norma

Documento di riferimento

Riferimento della norma sostituita

Data di cessazione
della presunzione
di conformita
della norma sosti-
tuita
Nota 1

CENELEC

EN 60601-2-33:1995

Apparecchi elettromedicali — Parte 2:
Prescrizioni particolari di sicurezza
relative agli apparecchi a risonanza
magnetica per diagnostica medica

Modifica A11:1997 alla EN 60601-2-
33:1995

IEC 60601-2-33:1995

NESSUNO

Nota 3

Data scaduta
(13.06.1998)

CENELEC

EN 60601-2-33:2002

Apparecchi elettromedicali — Parte 2:
Prescrizioni particolari di sicurezza
relative agli apparecchi a risonanza
magnetica per diagnostica medica

IEC 60601-2-33:2002

EN 60601-2-33:1995 e corrispon-
dente modifica

Nota 2.1

01.07.2005

CENELEC

EN 60601-2-34:2000

Apparecchi elettromedicali — Parte 2-
34: Norme particolari per la sicurezza
degli apparecchi di monitoraggio
diretto della pressione del sangue

IEC 60601-2-34:2000

EN 60601-2-34:1995
Nota 2.1

Data scaduta
(01.11.2003)

CENELEC

EN 60601-2-35:1996

Apparecchi elettromedicali — Parte 2:
Norme particolari per la sicurezza
delle coperte, dei cuscinetti e dei mate-
rassi destinati al riscaldamento dei
pazienti per I'impiego medico

IEC 60601-2-35:1996

NESSUNO

CENELEC

EN 60601-2-36:1997

Apparecchi elettromedicali — Parte 2:
Norme particolari per la sicurezza di
apparecchi di litotrissia indotta extra-
corporea

IEC 60601-2-36:1997

NESSUNO

CENELEC

EN 60601-2-37:2001

Apparecchi elettromedicali — Parte 2:
Norme particolari per la sicurezza
degli apparecchi per la diagnosi e il
monitoraggio medio a ultrasuoni

IEC 60601-2-37:2001

NESSUNO

CENELEC

EN 60601-2-38:1996

Apparecchi elettromedicali — Parte 2-
38: Norme particolari di sicurezza di
letti per ospedale azionati elettrica-
mente

Modifica A1:2000 alla EN 60601-2-
38:1996

IEC 60601-2-38:1996

IEC 60601-2-38:1996
[A1:1999

NESSUNO

Nota 3

Data scaduta
(01.01.2003)
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Organismo europeo di
Normalizzazione (')

Riferimento e titolo della norma

Documento di riferimento

Riferimento della norma sostituita

Data di cessazione
della presunzione
di conformita
della norma sosti-
tuita
Nota 1

CENELEC

EN 60601-2-39:1999

Apparecchi elettromedicali —Parte 2:
Norme particolari per la sicurezza
degli apparecchi per la dialisi perito-
neale

IEC 60601-2-39:1999

NESSUNO

CENELEC

EN 60601-2-40:1998

Apparecchi elettromedicali — Parte 2:
Norme particolari per la sicurezza di
elettromiografi e apparecchi per
potenziale evocato

IEC 60601-2-40:1998

NESSUNO

CENELEC

EN 60601-2-41:2000

Apparecchi elettromedicali — Parte 2:
Norme particolari per la sicurezza di
apparecchi di illuminazione per uso
chirurgico e per la diagnosi

IEC 60601-2-41:2000

NESSUNO

CENELEC

EN 60601-2-43:2000

Apparecchi elettromedicali — Parte 2:
Norme particolari per la sicurezza
degli apparecchi radiologici per proce-
dure intervenzionali

IEC 60601-2-43:2000

NESSUNO

CENELEC

EN 60601-2-44:1999

Apparecchiature  elettromedicali -
Parte 2: Norme particolari per la sicu-
rezza di apparecchiature radiologiche
per la tomografia computerizzata

IEC 60601-2-44:1999

NESSUNO

CENELEC

EN 60601-2-44:2001

Apparecchiature  elettromedicali  —
Parte 2-44: Norme particolari per la
sicurezza di apparecchiature radiolo-
giche per la tomografia computeriz-
zata

Modifica A1:2003 alla EN 60601-2-
44:2001

IEC 60601-2-44:2001

IEC 60601-2-44:2001
|A1:2002

EN 60601-2-44:1999
Nota 2.1

Nota 3

01.07.2004

01.12.2005

CENELEC

EN 60601-2-45:1998

Apparecchi elettromedicali — Parte 2-
45: Norme particolari per la sicurezza
degli apparecchi radiologici  per
mammografia ¢ dispositivi mammo-
grafici di stereotassia

IEC 60601-2-45:1998

NESSUNO

CENELEC

EN 60601-2-45:2001

Apparecchi elettromedicali — Parte 2:
Norme particolari per la sicurezza
degli apparecchi radiologici  per
mammografia e dispositivi stereotas-
sici per mammografia

IEC 60601-2-45:2001

EN 60601-2-45:1998
Nota 2.1

01.07.2004
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Organismo europeo di
Normalizzazione (')

Riferimento e titolo della norma

Documento di riferimento

Riferimento della norma sostituita

Data di cessazione
della presunzione
di conformita
della norma sosti-
tuita

Nota 1
CENELEC EN 60601-2-46:1998 IEC 60601-2-46:1998 | NESSUNO —
Apparecchi elettromedicali — Parte 2-
46: Norme particolari per la sicurezza
dei tavoli operatori
CENELEC EN 60601-2-47:2001 IEC 60601-2-47:2001 | NESSUNO —
Apparecchi elettromedicali —
CENELEC EN 60601-2-49:2001 IEC 60601-2-49:2001 | NESSUNO —
Apparecchi elettromedicali — Parte 2:
Norme particolari di sicurezza di
apparecchi di monitoraggio multifun-
zione dei pazienti
CENELEC EN 60601-2-50:2002 IEC 60601-2-50:2000 | NESSUNO —
Apparecchi elettromedicali — Parte 2:
Norme particolari per la sicurezza per
gli apparecchi di fototerapia infantile
CENELEC EN 60601-2-51:2003 IEC 60601-2-51:2003 | NESSUNO —
Apparecchi elettromedicali — Parte 2:
Norme particolari per la sicurezza,
incluse le prestazioni essenziali, per la
registrazione e analisi dei dati di elet-
trocardiografi a canale singolo e
multiplo
CENELEC EN 60627:2001 IEC 60627:2001 NESSUNO —
Apparecchiature di diagnostica per
immagine a raggi X - Caratteristiche
delle griglie antidiffusione d'uso gene-
rale e per mammografia
CENELEC EN 60645-1:1994 IEC 60645-1:1992 NESSUNO —

Audiometri — Parte 1: Audiometri a
toni puri
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Organismo europeo di
Normalizzazione (')

Riferimento e titolo della norma

Documento di riferimento

Riferimento della norma sostituita

Data di cessazione
della presunzione
di conformita
della norma sosti-
tuita

Nota 1
CENELEC EN 60645-1:2001 IEC 60645-1:2001 EN 60645-1:1994 01.10.2004
Elettroacustica - Apparecchi acustici — Nota 2.1
Parte 1: Audiometri a toni puri
CENELEC EN 60645-2:1997 IEC 60645-2:1993 NESSUNO —
Audiometri —
CENELEC EN 60645-3:1995 IEC 60645-3:1994 NESSUNO —
Audiometri — Parte 3: Segnali di breve
durata per prove di sensibilitd uditiva
ai fini audiometrici e otoneurologici
CENELEC EN 60645-4:1995 IEC 60645-4:1994 NESSUNO —
Audiometri — Parte 4: Apparati per
l'analisi audiometrica in alta frequenza
CENELEC EN 61217:1996 IEC 61217:1996 NESSUNO —
Apparecchiature utilizzate in radiote-
rapia - Coordinate, movimenti e scale
Modifica A1:2001 alla EN | IEC 61217:1996 Nota 3 Data scaduta
61217:1996 (01.12.2003)
/A1:2000
CENELEC EN 61223-3-1:1999 IEC 61223-3-1:1999 NESSUNO —
Prove di valutazione e di routine nei
reparti di produzione di immagini
mediche — Parte 3-1: Prove di accetta-
zione - Prestazioni di immagine degli
apparecchi radiologici per sistemi
radiografici e radioscopici
CENELEC EN 61223-3-4:2000 IEC 61223-3-4:2000 NESSUNO —

Prove di valutazione e di routine nei
reparti di produzione di immagini
mediche — Parte 3-4: Prove di accetta-
zione - Prestazioni del trattamento di
immagini degli apparecchi radiologici
per uso dentale
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Organismo europeo di
Normalizzazione (')

Riferimento e titolo della norma

Documento di riferimento

Riferimento della norma sostituita

Data di cessazione
della presunzione
di conformita
della norma sosti-
tuita
Nota 1

CENELEC

EN 61676:2002

Apparecchi elettromedicali —  Stru-
menti dosimetrici usati per la misura
non-invasiva della tensione del tubo
radiogeno in radiologia diagnostica

IEC 61676:2002

NESSUNO

CENELEC

EN 62083:2001

Apparecchi elettromedicali — Prescri-
zioni particolari di sicurezza per i
sistemi di pianificazione del tratta-
mento in radioterapia

IEC 62083:2000

NESSUNO

CENELEC

EN 62220-1:2004

Apparecchi elettromedicali — Caratte-
ristiche dei dispositivi di immagine
radiografica di tipo digitale — Parte 1:
Determinazione del quantum di rileva-
zione

IEC 62220-1:2003

NESSUNO

(") CEN: rue de Stassart/De Stassartstraat 36, B-1050 Brussels, tel. (32-2) 550 08 11, fax (32-2) 550 08 19
CENELEC: rue de Stassart/De Stassartstraat 35, B-1050 Brussels, tel. (32-2) 519 68 71, fax: (32-2) 519 69 19
ETSL: BP 152, F- 06561 Valbonne Cedex, tel. (33) 492 94 42 12, fax (33) 493 65 47 16

In genere, la data di cessazione della presunzione di conformita coincide con la data di ritiro

(«dow) fissata dall'organizzazione europea di normalizzazione, ma ¢ bene richiamare l'atten-
zione di coloro che utilizzano queste norme sul fatto che in alcuni casi eccezionali puo avvenire

La norma nuova (o modificata) ha lo stesso campo di applicazione della norma sostituita. Alla

data stabilita, la norma sostituita cessa di fornire la presunzione di conformita ai requisiti essen-

Nota 1:

diversamente.
Nota 2.1:

ziali della direttiva
Nota 3:

In caso di modifiche, la Norma cui si fa riferimento ¢ la EN CCCCC:YYYY, comprensiva delle

sue precedenti eventuali modifiche, e la nuova modifica citata. La norma sostituita (colonna 4)
percio consiste nella EN CCCCC:YYYY e nelle sue precedenti eventuali modifiche, ma senza la
nuova modifica citata. Alla data stabilita, la norma sostituita cessa di fornire la presunzione di
conformita ai requisiti essenziali della direttiva.

Esempio: Per la EN 60601-1:1990, si applica quanto segue:

CENELEC

EN 60601-1:1990

Apparecchi elettromedicali Parte 1: Norme
generali per la sicurezza

[La norma di riferimento ¢ EN 60601-
1:1990]

Modifica A1:1993 to EN 60601-1:1990
[La norma di riferimento ¢ EN 60601-1:1990
+A1:1993 to EN 60601-1:1990]

Modifica A2:1995 to EN 60601-1:1990

[La norma di riferimento ¢ EN 60601-1:1990
+A1:1993 to EN 60601-1:1990

+A2:1995 to EN60601-1:1990]

Modifica A13:1996 to EN 60601-1:1990

[La norma di riferimento € EN 60601-1:1990
+ A1:1993 to EN 60601-1:1990

+ A2:1995 to EN 60601-1:1990

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

IEC 60601-1:1988

IEC 60601-1:1988
JA1:1991

IEC 60601-1:1988
|A2:1995

NESSUNO
[Non c¢’¢ norma sostituita]

Nota 3
[La Norma sostituita ¢ EN 60601-
1:1990]

Nota 3

[La Norma sostituita ¢ EN 60601-
1:1990

+ A1:1993]

Nota 3

[La Norma sostituita ¢ EN 60601-
1:1990

+A1:1993

+A2:1995]

Data scaduta
(01.07.1996)
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