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UPPLYSNINGAR FRAN MEDLEMSSTATERNA

Kommissionens meddelande inom ramen fér genomforandet av ridets direktiv 90/385/EEG om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter for

implantation

(Text av betydelse for EES)

(Offentliggdrande av titlar och referenser pd harmoniserade standarder inom ramen for direktivet)

(2008/C 304/04)

ESO (1)

Standardens referens och titel

Den ersatta standardens

Datum da den ersatta
standarden upphor att
ge presumtion om over-

(referensdokument) referens ensstimmelse
(Anmarkning 1)
Cenelec EN 45502-1:1997 - -
Aktiva implanterbara medicinska produkter — Del 1: Allmanna fordringar pé sakerhet,
mirkning och information frén tillverkaren
Cenelec EN 45502-2-1:2003 - -
Aktiva implanterbara medicintekniska produkter — Del 2-1: Sirskilda fordringar pa
bradypacemakrar (hjartstimulatorer)
Cenelec | EN 45502-2-2:2008 - -
Aktiva implanterbara medicintekniska produkter — Del 2-2: Sarskilda fordringar pé aktiva
implanterbara medicintekniska produkter avsedda att behandla takyarytmier (inklusive
implanterbara defibrillatorer)
Cenelec | EN 60601-1:1990 - -
Elektromedicinsk utrustning — Sikerhet — Del 1: Allménna fordringar
(IEC 60601-1:1988)
Tilldgg A1:1993 till EN 60601-1:1990 Anmirkning 3 -
(IEC 60601-1:1988/A1:1991)
Tilldgg A2:1995 till EN 60601-1:1990 Anmirkning 3 -
(IEC 60601-1:1988/A2:1995)
Cenelec EN 60601-1:2006 EN 60601-1:1990 -
Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1: Allmadnna fordringar betraffande och dess tilligg
sikerhet och vasentliga prestanda Anmiéirknine 2.1
(IEC 60601-1:2005) g =
Cenelec | EN 62304:2006 - -

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Livscykelprocesser for programvara
(IEC 62304:20006)

ESO: Europeiskt standardiseringsorgan:
— 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).




C 304/6

Europeiska unionens officiella tidning

27.11.2008

Anmirkning 1:

Anmirkning 2.1:

Anmirkning 3:

Allmént gller att datum nir ersatt standard inte lingre ger presumtion 4r senaste dag for
upphivande av ildre, motstridande standard (dow), beslutat av den europeiska standardi-
seringsorganisationen. Anvindare av dessa standarder uppmérksammas pé det faktum att
det i vissa undantagsfall kan forhélla sig annorlunda.

Den nya (eller dndrade) standarden har samma tillimpningsomradde som den standard
den ersitter. Vid angivet datum upphor den ersatta standarden att gilla.

Om tilligg forekommer innefattar referens savil standarden EN CCCCC:YYYY, som even-
tuella tidigare tilligg och det nya, angivna, tilligget. Den ersatta standarden (kolumn 3)
bestdr dirfor av EN CCCCC:YYYY med eventuella tidigare tilligg, men utan det nya,
angivna, tilligget. Vid angivet datum upphér den ersatta standarden att ge presumtion
om Overensstimmelse med de visentliga kraven i direktivet.



