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DALIBVALSTU SNIEGTA INFORMACIJA

Komisijas pazinojums saistiba ar Padomes Direktivas 90/385/EEK istenoSanu par dalibvalstu tiesibu
aktu tuvinasanu attieciba uz aktivam implantéjamam medicinas iericém

(Dokuments attiecas uz EEZ)

(Direktivai pakartoto harmonizeto standartu nosaukumu un numuru publikacija)

(2008/C 304/04)

Standarta numurs un nosaukums

Datums, kad izbeidzas
aizstata standarta dota

ESO () (Ieskates dokuments) Alzstatais standarts atbilstibas prezumpcija
1. piezime
Cenelec | EN 45502-1:1997 — —
Aktivas implantéjamas mediciniskas ierices — 1. dala: Vispargjas drosibas prasibas,
markéSanas un informacijas prasibas, kas janodro$ina raZotajam
Cenelec | EN 45502-2-1:2003 — —
Aktivas implantéjamas mediciniskas ierices. 2-1. dala: Ipasas prasibas bradiaritmijas arsté-
Sanai paredzétajam aktivajam implantéamam mediciniskajam iericém (ritma korektori)
Cenelec | EN 45502-2-2:2008 — —
Aktivas implantéjamas mediciniskas ierices — 2-2. dala: Ipasas prasibas bradiaritmijas
arstéSanai paredzétam aktivam implantéjamam mediciniskajam iericém (ieskaitot implan-
t&jamus defibrilatorus)
Cenelec | EN 60601-1:1990 — —
Mediciniskas elektroiekartas — 1. dala: Vispargjas drosibas prasibas
(IEC 60601-1:1988)
EN 60601-1:1990labojumsA1:1993 3. piezime —
(IEC 60601-1:1988/A1:1991)
EN 60601-1:1990labojumsA2:1995 3. piezime —
(IEC 60601-1:1988/A2:1995)
Cenelec | EN 60601-1:2006 EN 60601-1:1990 —
Elektriskie medicinas aparati — 1. dala: Visparigas prasibas attieciba uz pamatdrosumu un t labojumi
un bitisko veiktsp&ju 2 1. piezime
(IEC 60601-1:2005) P
Cenelec | EN 62304:2006 — —

Medicinisko piederumu programmatiira — Programmatiiras dzivescikla procesi
(IEC 62304:2006)

ESO: Eiropas standartizacijas organizacijas:
— CEN: rue de Stassart/De Stassartstraat 36, B-1050 Brussels, talr.: (32-2) 550 08 11, fakss: (32-2) 550 08 19 (http://www.cenorm.be)
— Cenelec: rue de Stassart/De Stassartstraat 35, B-1050 Brussels, talr.: (32-2) 519 68 71, fakss: (32-2) 519 69 19 (http://www.cenelec.eu)
— ETSI: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, talr.: (33) 492 94 42 12, fakss: (33) 493 65 47 16 (http:/[www.etsi.org)
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1. piezime.
Parasti atbilstibas prezumpcijas izbeigsanas datums bis standarta atcelSanas termins (dow), ko izsludina-
jusi Eiropas Standartizacijas organizacija, tacu $o standartu lietotaju uzmaniba japievér§ faktam, ka
zinamos izpémuma gadijumos var bit ari citadi.

2.1.: piezime Jaunajam (vai labotajam) standartam ir tada pati darbibas sféra ka aizstatajam standartam.
Datuma, kas noradits, aizstatais standarts vairs neprezumé atbilstibu direktivas biitiskajam prasibam.

3. piezime.
Labojumu gadijuma atsauces standarts ir EN CCCCC:YYYY, ta agrakie labojumi, ja tadi bijusi, un jaunno-
raditais labojums. Tatad aizstatais standarts (3. aile) sastav no EN CCCCC:YYYY un ta agrakajiem laboju-
miem, ja tadi bijusi, bet jaunnoraditais labojums taja neietilpst. Datuma, kas te noradits, aizstatais stan-
darts vairs neprezumé atbilstibu direktivas batiskajam prasibam.



