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INFORMAZZJONI MILL-ISTATI MEMBRI

Komunikazzjoni tal-Kummissjoni fil-qafas ta’

lHmplimentazzjoni tad-Direttiva 90/385/KEE

tal-Kunsill dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri rigward il-mezzi medici attivi li

jiddahhlu fxi parti tal-gisem

(Test brilevanza ghaz-ZEE)

(Pubblikazzjoni ta’ titoli u referenzi ta’ standards armonizzati taht id-direttiva)

(2008/C 304/04)

ESO (1)

Referenza u titolu ta’ l-istandard
(Dokument ta’ referenza)

Referenza ta’ l-istandard
sostitwit

Data tal-waqfien tal-pre-

zunzjoni ta’ konformita

ta’ l-istandard sostitwit
(Nota 1)

Cenelec

EN 45502-1:1997
Taghmir mediku impjantabbli attiv — Parti 1: Rekwiziti generali ghas-sigurta, immarkar
u informazzjoni min-naha tal-manifattur

Cenelec

EN 45502-2-1:2003

Taghmir mediku attiv i jista’ jkun impjantat fil-gisem — Parti 2-1: Rekwiziti partikolari
ghal taghmir mediku attiv li jista’ jkun impjantat fil-gisem mahsubin biex jikkuraw il-bra-
diarritmija (pacemakers kardijaci)

Cenelec

EN 45502-2-2:2008

Taghmir mediku impjantabbli attiv — Parti 2-2: Rekwiziti partikolari ghal apparati
medici attivi li jiddahhlu fil-gisem mahsubin biex jikkuraw it-takiarritmija (inkluzi defi-
brillaturi jiddahhlu fil-gisem)

Cenelec

EN 60601-1:1990
Taghmir elettromediku — Parti 1: Rekwiziti generali ghas-sigurta
(IEC 60601-1:1988)

Emenda A1:1993 ghall-EN 60601-1:1990
(IEC 60601-1:1988/A1:1991)

Nota 3

Emenda A2:1995 ghall-EN 60601-1:1990
(IEC 60601-1:1988/A2:1995)

Nota 3

Cenelec

EN 60601-1:2006

Apparati elettromedici — Parti 1: Rekwiziti generali ghas-sigurta bazika u operat
essenzjali

(IEC 60601-1:2005)

EN 60601-1:1990
u l-emendi tieghu
Nota 2.1

Cenelec

EN 62304:2006
Softwer ghal taghmir mediku — Processi mill bidu sat-tmien is-softwer
(IEC 62304:2006)

ESO: Organizzazzjonijiet Ewropej ta’ -Istandardizzar:
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Nota 1:  B'mod generali d-data tal-waqfien tal-prezunzjoni ta’ konformita ghandha tkun id-data ta’ l-irtirar
(“dow”) iffissata mill-Organizzazzjoni Ewropea ghall-Istandardizzazzjoni, izda tajjeb li tissejjah
l-attenzjoni ta’ min juza dawn l-istandards ghall-fatt li fcerti kazi eccezzjonali jista’ jsir mod
iehor.

Nota 2.1: L-istandard il-gdid (jew modifikat) ghandu l-istess skop ta’ l-istandard sostitwit. Fid-data msem-
mija l-istandard sostitwit ma jibqax jaghti l-prezunzjoni ta’ konformita mar-rikwiziti essenzjali
tad-direttiva.

Nota 3:  Fkazi ta’ emendi, l-istandard li ssir referenza ghalih hu EN CCCCC:YYYY, inkluzi l-emendi prece-
denti, jekk ikun hemm, u l-emenda gdida ¢citata. L-istandard sostitwit (kolonna 3) ghalhekk jik-
konsisti fEN CCCCC:YYYY u l-emendi precedenti tieghu, jekk ikun hemm, izda minghajr
l-emenda ¢dida ccitata. Fid-data msemmija l-istandard sostitwit ma jibqax jaghti l-prezunzjoni ta’
konformita mar-rikwiziti essenzjali tad-direttiva.



