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INFORMARI PROVENIND DE LA STATELE MEMBRE

Comunicare a Comisiei in cadrul implementirii Directivei 90/385/CEE a Consiliului privind armoni-

zarea legislativi a statelor membre referitoare la dispozitivele medicale implantabile active

(Text cu relevanti pentru SEE)

(Publicarea titlurilor si referintelor standardelor armonizate in temeiul directivei)

(2008/C 304/04)

Referingd si titlul standardului

Referingd la standardul

Data de incetare a
prezumtiei de confor-

OES () (si documentul de referinta) inlocuit mitateAcu stan dardul
inlocuit
(Nota 1)
Cenelec EN 45502-1:1997 — —
Dispozitive medicale implantabile active. Partea 1: Cerinte generale de securitate, marcare
si informatii furnizate de producitor
Cenelec | EN 45502-2-1:2003 — —
Dispozitive medicale implantabile active. Partea 2-1: Cerinte particulare pentru dispoziti-
vele medicale implantabile active pentru tratarea bradiaritmiei (stimulatoare cardiace)
Cenelec | EN 45502-2-2:2008 — —
Dispozitive medicale implantabile active. Partea 2-2: Cerinte particulare pentru dispoziti-
vele medicale implantabile active pentru tratarea tahiaritmiilor (inclisiv defibrilatoare
implantabile)
Cenelec EN 60601-1:1990 — —
Aparate electromedicale. Partea 1: Cerinte generale de securitate
(IEC 60601-1:1988)
Amendament A1:1993 la EN 60601-1:1990 Nota 3 —
(IEC 60601-1:1988/A1:1991)
Amendament A2:1995 la EN 60601-1:1990 Nota 3 —
(IEC 60601-1:1988/A2:1995)
Cenelec | EN 60601-1:2006 EN 60601-1:1990 —
Aparate electromedicale. Partea 1: Prescripfii generale pentru securitatea de bazd §i | i amendamentele
performantele esentiale sale
(IEC 60601-1:2005) Nota 2.1
Cenelec | EN 62304:2006 — —

Software pentru dispozitive medicale. Procesele ciclului de viati ale software-ului
(IEC 62304:2006)

OES: Organismul european de standardizare:
— CEN: rue de Stassart/De Stassartstraat 36, B-1050 Brussels, 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 Brussels, tel. (32-2) 519 68 71, fax (32-2) 519 69 19 (http://www.cenelec.eu)
— ETSI: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, tel. (33) 492 94 42 12, fax (33) 493 65 47 16 (http://www.etsi.org).
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Nota 1:  In general, data de incetare a prezumtiei de conformitate va fi data retragerii (,dow”) stabilitd de
citre organismul european de standardizare, insd se atrage atentia utilizatorilor acestor standarde
asupra faptului cd aceasta poate diferi in anumite cazuri exceptionale.

Nota 2.1: Standardul nou (sau amendamentul) are acelasi domeniu de aplicare ca si standardul inlocuit —
La data precizatd, standardul inlocuit inceteazd si dea prezumtia de conformitate cu cerintele
esentiale ale directivei.

Nota 3: In cazul amendamentelor, standardul de referinti este EN CCCCC:YYYY, amendamentele sale
anterioare, dacd existd, si amendamentul nou mentionat. Prin urmare, standardul inlocuit
(coloana 3) se compune din EN CCCCC:YYYY si amendamentele sale anterioare, daci existd, insd
fird noul amendament mentionat. La data mentionatd standardul inlocuit inceteazd si confere
prezumtia de conformitate cu cerintele esentiale ale directivei.



