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C 304/5

TAGALLAMOKTOL SZARMAZO TAJEKOZTATASOK

A Bizottsig kozleménye az aktiv beiiltethet§ orvostechnikai eszkozokre vonatkozé tagillami jogsza-
bilyok kozelitésérdl sz616 90/385/EGK tandcsi irdnyelv végrehajtisa keretében

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

(Az irdnyelvhez harmonizdlt szabvdnyok cimének és hivatkozdsi szdmdnak kozzététele)

(2008/C 304/04)

A szabvany hivatkozasi széma és cime

A helyettesitett

A helyettesitett szab-
vény feltételezett megfe-

EszSz (1) (Hivatkozasi dok i) szabvany hivatkozdsi | lel6ségének megsztinési
ivatkozdsi dokumentum ozéma idépontja
(1. megjegyzés)
Cenelec EN 45502-1:1997 ) - -
Aktiv implantilhaté orvostechnikai eszkozok. 1. rész: Altaldnos biztonsdgi kovetelmé-
nyek, megjel6lés és a gydrto dltal megadandd tdjékoztatds
Cenelec | EN 45502-2-1:2003 - —
Aktiv implantdlhaté orvostechnikai eszkozok. 2-1. rész: Lelassult, szabdlytalan szivmd-
kodés kezelésére haszndlt aktiv implantalhaté gyogydszati késziilékek (szivritmus-szaba-
lyozok)
Cenelec EN 45502-2-2:2008 - -
Aktiv implantdlhaté orvostechnikai eszkozok. 2-2. rész: Szapora, nem ritmusos szivverés
(tachyarrhythmia) kezelésére haszndlt, aktiv implantélhat6 orvostechnikai eszkozok kove-
telményei (beleértve az implantdlhaté defibrilldtorokat)
Cenelec | EN 60601-1:1990 ; - -
Gyogyaszati villamos késziilékek. 1. rész: Altalanos biztonsagi kovetelmények
(IEC 60601-1:1988)
A1:1993 moédositds az EN 60601-1:1990-hoz 3. megjegyzés -
(IEC 60601-1:1988/A1:1991)
A2:1995 modositds az EN 60601-1:1990-hoz 3. megjegyzés -
(IEC 60601-1:1988/A2:1995)
Cenelec EN 60601-1:2006 . EN 60601-1:1990 -
Gyogyaszati villamos készillékek. 1. rész: Altaldnos biztonsdgi és alapveté mdkodési és médositasai
kovetelmények 2.1, megicoyzés
(IEC 60601-1:2005) - megjesy
Cenelec | EN 62304:2006 - -

Gyogyaszatikésziilék-szoftver. Szoftveréletciklus-folyamatok
(IEC 62304:2006)

ESzSz: Eurdpai Szabvanyiigyi Szervezetek:
— 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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1. megjegyzés:

2.1. megjegyzés:

3. megjegyzés:

A megfeleldség feltételezésének megsziinési id6pontja dltaldban az eurdpai szabvanyositdsi
szervezet altal meghatdrozott visszavondsi id6pont (,dow”), de ezen szabvanyok alkalma-
zbinak figyelemmel kell lenniiik arra, hogy kivételes esetekben ez mds is lehet.

Az 1 (vagy médositott) szabvany alkalmazdsi teriilete ugyanaz, mint a helyettesitett szab-
vanyé. A megadott idGponttdl kezdve a helyettesitett szabvany nem szolgaltat alapot az
irdnyelv alapvetd kovetelményeinek valé megfelelgség feltételezéséhez.

Moédositdsok esetén a hivatkozott szabvany az EN CCCCC:YYYY, ennek kordbbi mddosi-
tasai, ha voltak ilyenek, és az 1j, megadott mddositds. A helyettesitett szabvany (3. oszlop)
ezért az EN CCCCC:YYYY-bdl és annak kordbbi mddositdsaibdl 4ll, ha voltak ilyenek, de
az 1j, megadott mddositds nélkiil. A megadott id6ponttél kezdve a helyettesitett szabvany
nem szolgéltat alapot az irdnyelv alapvet§ kovetelményeinek valé megfelelSség feltételezé-
séhez.




