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INFORMACIE CLENSKYCH STATOV

Oznidmenie Komisie v rdmci implementicie smernice Rady 90/385/EHS o aproximdcii pravnych

predpisov ¢lenskych $titov o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomdckach

(Text s vyznamom pre EHP)

(Publikovanie ndzvov a oznaceni harmonizovanych noriem k smernici)

(2008/C 304/04)

ESO (1)

Oznacenie a ndzov normy
(Referen¢ny dokument)

Oznacenie nahradenej
normy

Détum ukonéenia pred-
pokladu zhody nahra-
denej normy
(Pozndmka 1)

Cenelec

EN 45502-1:1997 3
Aktivne implantovatelné zdravotnicke prostriedky — Cast 1: VSeobecné poziadavky na
bezpecnost, oznacovanie a informécie, ktoré poskytuje vyrobca

Cenelec

EN 45502-2-1:2003

Aktivne implantovatelné zdravotnicke pomocky — Cast 2-1: Osobitné poziadavky na
aktivne implantovatelné zdravotnicke pomocky zamerané na lieCenie spomaleného
srdcového rytmu (srdcovy stimuldtor, kardiostimuldtor)

Cenelec

EN 45502-2-2:2008

Aktivne implantovatelné zdravotnicke pomocky — Cast 2-2: Osobitné poziadavky na
aktivne implantovatelné zdravotnicke pomocky urcené na liecbu tachyarytmie (vratane
implantovatelnych defibrildtorov)

Cenelec

EN 60601-1:1990 5
Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 1: Vieobecné poziadavky na bezpecnost
(IEC 60601-1:1988)

Zmena A1:1993 k EN 60601-1:1990
(IEC 60601-1:1988/A1:1991)

Pozndmka 3

Zmena A2:1995 k EN 60601-1:1990
(IEC 60601-1:1988/A2:1995)

Pozndmka 3

Cenelec

EN 60601-1:2006

Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 1: VSeobecné poZiadavky na zdkladnii bezpec-
nost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti

(IEC 60601-1:2005)

EN 60601-1:1990
a jej zmeny
Pozndmka 2.1

Cenelec

EN 62304:2006
Softvér zdravotnickych pristrojov — Procesy ovplyvijiice Zivotny cyklus softvéru
(IEC 62304:2006)

ESO: Eurdpske organizicie pre normalizdciu:
— 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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Pozndmka 1:

Pozndmka 2.1:

Pozndmbka 3:

Vo vieobecnosti je ditumom ukoncenia predpokladu zhody ditum zrusenia (,dow*) uréeny
eurdpskou normalizaénou organiziciou. Upozorfiujeme vSak pouZivatelov noriem na
skutoc¢nost, Ze vo vynimoénych pripadoch to méze byt inak.

Nova (alebo zmenend) norma mda rovnaky rozsah pouzitia ako nahradend norma. Od urce-
ného datumu nahradend norma prestdva poskytovat predpoklad zhody so zdkladnym
poziadavkami smernice.

V pripade zmien, dant normu tvori EN CCCC:YYYY, jej predchddzajice zmeny, ak boli,
a nové citovand zmena. Nahradend norma (stlpec 3) preto pozostiva z EN CCCCC:YYYY
a jej predchddzajicich zmien, ak existujd, ale bez novej citovanej zmeny. Od ur¢eného
ddtumu nahradend norma prestdva poskytovat predpoklad zhody so zdkladnym poziadav-
kami smernice.



