19.2.2009 Utedni véstnik Evropské unie C 41/13
Sdéleni Komise v ramci provddéni smérnice Rady 93/42/EHS ze zdravotnickych prostfedcich
(Text s vyznamem pro EHP)
(Zvefejnéni ndzvii a odkazii harmonizovanych norem v rdmci smérnice)
(2009/C 41/06)
. Odkaz a nézev harmonizované normy Odkaz na nahrazovanou Datum ukoncenf presumpcee
ESO () (a referen¢ni dokument) normu shody nahrazované normy
(Pozndmka 1)

CEN EN 285:2006+A1:2008 EN 285:2006 Datum ukonceni platnosti
Sterilizace — Parni sterilizdtory — Velké sterilizatory (30. 11. 2008)

CEN EN 455-1:2000 EN 455-1:1993 Datum ukonceni platnosti
Lékaiské rukavice pro jednordzové pouziti — Cdst 1: Pozadavky a zkouseni nepro- (30. 4. 2001)
pustnosti

CEN EN 455-2:2000 EN 455-2:1995 Datum ukonceni platnosti
Lékatské rukavice pro jednordzové pouziti — Cdst 2: Pozadavky a zkousen{ fyzi- (30. 4. 2001)
kélnich vlastnosti

CEN EN 455-3:2006 5 EN 455-3:1999 Datum ukonéeni platnosti
Lékaiské rukavice pro jednordzové pouziti — Cédst 3: Pozadavky a zkousky pro (30. 6. 2007)
biologické hodnoceni

CEN EN 556-1:2001 EN 556:1994 + A1:1998 | Datum ukonceni platnosti
Sterilizace zdravotmckych prostiedkti — Pozadavky na zdravotnické prostfedky (30. 4. 2002)
oznacované jako ,STERILN[“ — Cést 1: Pozadavky na zdravotnické prostiedky
sterilizované v konecném obalu
EN 556-1:2001/AC:2006

CEN EN 556-2:2003 -

Sterilizace zdravotmckych prostiedkéi — Pozadavky na zdravotnické prostfedky
oznacované jako ,STERILN[“ — Cdst 2: Pozadavky na zdravotnické prostiedky
vyrobené za asept1ckych podminek
CEN EN 794-1:1997 3 -
Plicni ventildtory — Cést 1: Zvlastni pozadavky na ventildtory pro intenzivni péci
EN 794-1:1997/A1:2000 Pozn. 3 Datum ukondeni platnosti
(31. 5. 2001)
CEN EN 794-3:1998 . -
Plicn{ ventildtory — Cést 3: Zvldstni pozadavky na pohotovostni a transportni
ventildtory
EN 794-3:1998/A1:2005 Pozn. 3 Datum ukondeni platnosti
(31. 12. 2005)

CEN EN 980:2008 EN 980:2003 31.5.2010
Znacky pro oznacovani zdravotnickych prostredkd

CEN EN 1041:2008 EN 1041:1998 31.8.2011
Informace vyrobce zdravotnickych prostiedka

CEN EN 1060-1:1995 . -

Neinvazivni tonometry — Cast 1: VSeobecné pozadavky
EN 1060-1:1995/A1:2002 Pozn. 3 Datum ukonceni platnosti
(30. 11. 2002)
CEN EN 1060-2:1995 -

Neinvazivni tonometry — Cést 2: Specifické pozadavky pro mechanické tono-
metry
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. Odkaz a nézev harmonizované normy Odkaz na nahrazovanou | D3um ukoncen presumpee
ESO () (a referen¢ni dokument) normu shody nahrazované normy
(Pozndmka 1)
CEN EN 1060-3:1997 3 -
Neinvazivni tonometry — Cast 3: Specifické pozadavky pro elektromechanické
systémy na méfeni krevniho tlaku
EN 1060-3:1997/A1:2005 Pozn. 3 Datum ukonceni platnosti
(30. 6. 2006)
CEN EN 1060-4:2004 3 -
Neinvazivni tonometry — Cést 4: ZkuSebni postupy k ureni celkové presnosti
systému automatickych neinvazivnich tonometrt
CEN EN 1089-3:2004 3 EN 1089-3:1997 Datum ukonéeni platnosti
Lahve na ptepravu plyntt — Oznacovéni lahvi (kromé lahvi na LPG) — Cést 3: (31. 10. 2004)
Barevné znaceni
CEN EN 1282-2:2005 EN 1282-2:1997 Datum ukonéeni platnosti
Anestetické a respiracni piistroje — Tracheostomické trubice (ISO 5366-3:2001 (31. 12. 2005)
modified)
CEN EN 1422:1997 -
Sterilizdtory pro zdravotnické tcely — Ethylenoxidové sterilizdtory — Pozadavky
a zkusebni postupy
CEN EN 1618:1997 -
Neintravaskuldrni katetry — ZkuSebni postupy
CEN EN 1639:2004 EN 1639:1996 Datum ukonceni platnosti
Stomatologie — Zdravotnické prostiedky pro stomatologii — Ndstroje (31.12. 2004)
CEN EN 1640:2004 EN 1640:1996 Datum ukonceni platnosti
Stomatologie — Zdravotnické prostiedky pro stomatologii — Vybaveni (31. 12. 2004)
CEN EN 1641:2004 EN 1641:1996 Datum ukonéeni platnosti
Stomatologie — Zdravotnické prostiedky pro stomatologii — Materidly (31.12. 2004)
CEN EN 1642:2004 EN 1642:1996 Datum ukonéeni platnosti
Stomatologie — Zdravotnické prostiedky pro stomatologii — Dentalni implantéty (31.12. 2004)
CEN EN 1707:1996 -
Kuzelové spoje s 6 % kuZelem (Luer) pro injekéni stitkacky, jehly a dal3i zdravot-
nické piistroje — Zamkové kuzelové spoje
CEN EN 1782:1998 -
Trachedlni trubice a spojky
CEN EN 1789:2007 EN 1789:1999 Datum ukonceni platnosti
Zdravotnické dopravni prostfedky a jejich vybaveni — Silni¢ni ambulance (30. 11. 2007)
CEN EN 1820:2005 EN 1820:1997 Datum ukonceni platnosti
Anestetické zdsobni vaky (ISO 5362:2000, modified) (31.12. 2005)
CEN EN 1865:1999 -
Specifikace nositek a jinych prostfedkti pro manipulaci s pacientem pouzivanych
v silni¢nich ambulancich
CEN EN 1970:2000 -

Nastavitelnd ltizka pro osoby se zdravotnim postizenim — Pozadavky a metody
zkouseni

EN 1970:2000/A1:2005

Pozn. 3

Datum ukoncenti platnosti
(30. 9. 2005)




19.2.2009 Utedni véstnik Evropské unie C 41/15
. Odkaz a nézev harmonizované normy Odkaz na nahrazovanou | D3um ukoncen presumpee
ESO() (a referen¢ni dokument) normu shody nahrazované normy
(Pozndmka 1)
CEN EN 1985:1998 -
Pomticky pro chiizi — VSeobecné pozadavky a metody zkouseni
CEN EN ISO 3826-2:2008 -
Plastové vaky na lidskou krev a krevni komponenty — Cédst 2: Grafické znacky
pro pouzivani na §titcich a v instrukénich letdcich (ISO 3826-2:2008)
CEN EN ISO 3826-3:2007 5 -
Vaky z plastu pro lidskou krev a krevni komponenty — Cést 3: Systémy krevnich
vaki s integrovanymi prvky (ISO 3826-3:2006)
CEN EN ISO 4074:2002 EN 600:1996 Datum ukonceni platnosti
Kondomy z p#irodniho latexu — Pozadavky a zkuSebni metody (ISO 4074:2002) (31. 8. 2005)
CEN EN ISO 4135:2001 EN ISO 4135:1996 Datum ukonéeni platnosti
Anestetické a respirani piistroje — Slovnik (ISO 4135:2001) (28. 2.2002)
CEN EN ISO 5356-1:2004 . EN 1281-1:1997 Datum ukonceni platnosti
Anestetické a respiraéni piistroje — Kuzelové spojky — Cést 1: Spojky s vnéjsim (30. 11. 2004)
a vnitinim kuzelem (ISO 5356-1:2004)
CEN EN ISO 5356-2:2007 . EN 1281-2:1995 Datum ukonceni platnosti
Anestetickd a dychaci zafizeni — KuZzelové spojky — Cést 2: Zavitové nosné spojky (29. 2. 2008)
(ISO 5356-2:2006)
CEN EN ISO 5359:2008 EN 739:1998 30. 6. 2010
Montdze nizkotlakych hadic k pouziti s medicindlnimi plyny (ISO 5359:2008)
CEN EN ISO 5360:2007 EN 1280-1:1997 Datum ukonéeni platnosti
Anestetické odpatovace — Specifické plnici systémy (ISO 5360:2006) (30. 6. 2008)
CEN EN ISO 5366-1:2004 5 EN 1282-1:1996 Datum ukoncenti platnosti
Anestetické a respiracni pfistroje — Tracheostomické trubice — Cast 1: Trubice (31. 1. 2005)
a spojky pro dospélé (ISO 5366-1:2000)
CEN EN ISO 5840:2005 EN 12006-1:1999 Datum ukonceni platnosti
Kardiovaskuldrn{ implantity — Protézy srde¢nich chlopni (ISO 5840:2005) (30. 6. 2006)
CEN EN ISO 7197:2006 -
Neurochirurgické implantdty — Sterilni uméld propojeni (shunty) a soucdsti pro
hydrocephalus, urcené pro jedno pouziti (ISO 7197:2006)
CEN EN ISO 7376:2003 EN 1819:1997 Datum ukonéeni platnosti
Anestetické a respiracni piistroje — Laryngoskopy pro trachedlni intubaci (30. 6. 2004)
(ISO 7376:2003)
CEN EN ISO 7396-1:2007 . EN 737-3:1998 30. 4. 2009
Rozvody medicindlnich plynti — Cést 1: Rozvody stlacenych medicindlnich plynd
a vakua (ISO 7396-1:2007)
CEN EN ISO 7396-2:2007 . EN 737-2:1998 30. 4. 2009
Rozvody medicindlnich plynt — Cdst 1: Rozvody odsdvani pouzitych anestetic-
kych plynd (ISO 7396-2:2007)
CEN EN ISO 7439:2002 -

Nitrodélozni antikoncep¢ni téliska s obsahem médi — Pozadavky a zkousky
(ISO 7439:2002)
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Odkaz a nézev harmonizované normy Odkaz na nahrazovanou Datum ukonceni presumpce
ESO (') ‘. shody nahrazované normy
(a referen¢ni dokument) normu (Pozndmka 1)
CEN EN ISO 7886-3:2005 5 -
Sterilni podkozni injekéni stitkacky pro jedno pouziti — Cast 3: Samoznehodno-
covaci stitkacky pro fixni ddvky vakciny (ISO 7886-3:2005)
CEN EN ISO 7886-4:2006 . -
Sterilni podkozni injekéni stifkacky pro jedno pouziti — Cdst 4: Stitkacky
s vybavenim zabranujicim opakovanému pouziti (ISO 7886-4:2006)
CEN EN ISO 8185:2007 EN ISO 8185:1997 Datum ukonéeni platnosti
Zvlh¢ovace pro dychaci trakt pouzivané ve zdravotnictvi — Zvldstni pozadavky (31. 1. 2008)
na systémy pro zvlh¢ovani dychacich plynd (ISO 8185:2007)
CEN EN ISO 8359:1996 -
Koncentratory kysliku pro zdravotnické tcely — Pozadavky na bezpecnost
(ISO 8359:1996)
CEN EN ISO 8536-4:2007 y -
Infuzni piistroje pro zdravotnické pouziti — Cést 4: Infuzni sety pro jednordzové
pouziti, gravitacni (ISO 8536-4:2007)
CEN EN ISO 8835-2:2007 5 EN 740:1998 31.5.2009
Inhala¢ni anestetické systémy — Cast 2: Anestetické dychaci systémy
(ISO 8835-2:2007)
CEN EN ISO 8835-3:2007 EN 740:1998 31.5.2009
Inhala¢ni anestetické systémy — Cdst 3: Prenosové a pfijimaci systémy pro
systémy aktivniho odvodu anestetického plynu
(ISO 8835-3:2007)
CEN EN ISO 8835-4:2004 3 -
Inhala¢ni anestetické systémy — C4st 4: Anestetické odpafovace
(ISO 8835-4:2004)
EN ISO 8835-4:2004/AC:2006
CEN EN ISO 8835-5:2004 3 -
Inhala¢ni anestetické systémy — Cdst 5: Anestetické ventildtory
(ISO 8835-5:2004)
EN ISO 8835-5:2004/AC:2006
CEN EN ISO 9170-1:2008 5 EN 737-1:1998 31.7.2010
Termindlni jednotky pro potrubni rozvody medicindlnich plynti — Cést 1: Termi-
nélni jednotky pro stla¢ené medicinalni plyny a podtlak (ISO 9170-1:2008)
CEN EN ISO 9170-2:2008 EN 737-4:1998 31.7.2010
Termindlni jednotky pro systémy odvodu anestetického plynu
(ISO 9170-2:2008)
CEN EN ISO 9360-1:2000 -
Anestetickd a respiracni zafizeni — Vyméniky tepla a vlhkosti pro zvlh¢ovani
vdechovanych plynti u lidi — C4st 1: Vyméniky tepla a vlhkosti pro pouziti
s minimalnimi dechovymi objemy od 250 ml (ISO 9360-1:2000)
CEN EN ISO 9360-2:2002 -
Anestetickd a respiraéni zafizeni — Vyméntky tepla a vlhkosti pro zvlhéovani
vdechovanych plynii u lidi — Cdst 2: Vyméniky tepla a vlhkosti pro pouZiti u
pacientti pii tracheostomii s minimdlnimi dechovymi objemy od 250 ml
(ISO 9360-2:2001)
CEN EN ISO 9713:2004 -

Neurochirurgické implantity — Samosvérné svorky pro intrakranidlni aneurysma
(ISO 9713:2002)
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. Odkaz a nézev harmonizované normy Odkaz na nahrazovanou | D3um ukoncen presumpee
ESO() (a referen¢ni dokument) normu shody nahrazované normy
(Pozndmka 1)

CEN EN ISO 9919:2005 EN 865:1997 Datum ukoncenti platnosti
Zdravotnické elektrické piistroje — Zvldstni pozadavky na zdkladni bezpecnost (30. 9. 2005)

a zdkladni vlastnosti pulznich oximetrii pro zdravotnické pouziti
(ISO 9919:2005)

CEN EN ISO 10079-1:1999 . EN ISO 10079-1:1996 | Datum ukonceni platnosti
Zdravotnickd odsdvaci zafizeni — Cést 1: Elektrickd odsdvaci zafizeni — Pozadavky (29. 2. 2000)
na bezpecnost
(ISO 10079-1:1999)

CEN EN ISO 10079-2:1999 5 EN ISO 10079-2:1996 | Datum ukonceni platnosti
Zdravotnickd odsdvaci zafizeni — Cast 2: Odsdvaci zafizeni pohdnénd ru¢né (ISO (29. 2. 2000)
10079-2:1999)

CEN EN ISO 10079-3:1999 . EN ISO 10079-3:1996 | Datum ukonceni platnosti
Zdravotnickd odsavaci zafizeni — Cést 3: Odsévaci zafizeni pohdnénd vakuovym (29. 2. 2000)
nebo tlakovym zdrojem (ISO 10079-3:1999)

CEN EN ISO 10328:2006 -

Protetika — Zkouseni konstrukce protéz pro dolni koncetiny — Pozadavky
a zkusebni metody (ISO 10328:2006)

CEN EN ISO 10524-1:2006 5 EN 738-1:1997 Datum ukonéen{ platnosti
Redukéni ventily k pouziti s lékafskymi plyny — Cést 1: Redukéni ventily (31. 10. 2008)

a reduként ventily s pristroji na méfeni pritoku (ISO 10524-1:2006)

CEN EN ISO 10524-2:2006 } EN 738-2:1998 Datum ukonceni platnosti
Tlakové regulitory pro pouziti s medicindlnimi plyny — Cast 2: Rozdélova¢ (31.10. 2008)

a piimé tlakové regutidtory (ISO 10524-2:2005)

CEN EN ISO 10524-3:2006 3 EN 738-3:1998 Datum ukonéeni platnosti
Tlakové reguldtory pro pouziti s medicindlnimi plyny — Cést 3: Tlakové reguld- (31. 10. 2008)
tory integrované s valcovymi ventily (ISO 10524-3:2005)

CEN EN ISO 10524-4:2008 EN 738-4:1998 30. 6. 2010
Redukéni ventily k pouZiti s medicindlnimi plyny — Cast 4: Nizkotlaké redukéni
ventily (ISO 10524-4:2008)

CEN EN ISO 10535:2006 ENISO 10535:1998 | Datum ukonceni platnosti
Zveddky pro piepravu osob se zdravotnim postizenim — Pozadavky a metody (30. 6. 2007)
zkousen{ (ISO 10535:2006)

CEN EN ISO 10555-1:1996 3 -

Sterilni intravaskuldrni katetry pro jednordzové pouziti — Cést 1: Vseobecné

pozadavky (ISO 10555-1:1995)

ENISO 10555-1:1996/A1:1999 Pozn. 3 Datum ukonéeni platnosti
(31. 1. 2000)

EN ISO 10555-1:1996/A2:2004 Pozn. 3 Datum ukonceni platnosti
(30. 11. 2004)

CEN EN ISO 10651-2:2004 EN 794-2:1997 Datum ukonéeni platnosti
Plicni ventildtory pro zdravotnické pouZiti — Zvldstni pozadavky na zdkladni (31. 1. 2005)
bezpecnost a zdkladni vlastnosti — Cast 2: Ventilitory pro domdci péci o pacienty
zavislé na ventildtoru
(ISO 10651-2:2004)

CEN ENISO 10651-4:2002 -

Plicni ventildtory — Cdst 4: Zvldstni pozadavky na rucni resuscititory (ISO
10651-4:2002)
CEN EN ISO 10651-6:2004 -

Plicni ventildtory pro zdravotnické pouziti — Zvldstni pozadavky na zdkladni
bezpecnost a zdkladni vlastnosti — Cast 6: Prosttedky pro podporu ventilace
v domdci péci (ISO 10651-6:2004)
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Odkaz a nézev harmonizované normy Odkaz na nahrazovanou Datum ukonceni presumpce
ESO (') ‘. shody nahrazované normy
(a referencni dokument) normu (Pozndmka 1)
CEN EN ISO 10993-1:2003 5 -
Biologické hodnoceni prostiedki zdravotnické techniky — Cast 1: Hodnoceni
a zkousen{ (ISO 10993-1:2003)

CEN EN ISO 10993-3:2003 . EN 30993-3:1993 Datum ukonceni platnosti
Biologické hodnoceni prostiedkd zdravotnické techniky — Cést 3: Zkousky na (30. 4. 2004)
genotoxicitu, karcinogenitu a reprodukéni toxicitu (ISO 10993-3:2003)

CEN EN ISO 10993-4:2002 EN 30993-4:1993 Datum ukonéeni platnosti
Biologické hodnoceni prostfedkd zdravotnické techniky — C4st 4: Vybér zkousek (30. 4. 2003)
na interakce s krvi (ISO 10993-4:2002)

EN ISO 10993-4:2002/A1:2006 Pozn. 3 Datum ukondeni platnosti
(31. 1. 2007)

CEN EN ISO 10993-5:1999 . EN 30993-5:1994 Datum ukonceni platnosti
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredki — Cast 5: Zkousky na cytotoxi- (30.11. 1999)
citu in vitro (ISO 10993-5:1999)

CEN EN ISO 10993-6:2007 . EN 30993-6:1994 Datum ukoncenti platnosti
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkt — Cést 6: Zkousky lokdlnic (31. 10. 2007)
ucinkd po implantaci (ISO 10993-6:2007)

CEN EN ISO 10993-7:2008 . -

Biologické hodnoceni prostfedkti zdravotnické techniky — Cast 7: Rezidua pii
sterilizaci ethylenoxidem (ISO 10993-7:2008)

CEN EN ISO 10993-9:1999 . -
Biologické hodnoceni prostiedkd zdravotnické techniky — Cést 9: Obecné zdsady
pro kvalitativni a kvantitativni stanoveni potencidlnich degradacnich produkta
(ISO 10993-9:1999)

CEN EN ISO 10993-10:2002 . EN ISO 10993-10:1995 |Datum ukonéeni platnosti
Biologické hodnoceni prostiedki zdravotnické techniky — Cast 10: Zkousky na (31. 3. 2003)
drazdivost a piecitlivélost oddéleného typu (ISO 10993-10:2002)

EN ISO 10993-10:2002/A1:2006 Pozn. 3 Datum ukoncenti platnosti
(31. 1. 2007)

CEN EN ISO 10993-11:2006 . EN ISO 10993-11:1995 | Datum ukonéeni platnosti
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkii — Cdst 11: Zkousky systémové (28.2.2007)
toxicity (ISO 10993-11:2006)

CEN EN ISO 10993-12:2007 . EN ISO 10993-12:2004 |Datum ukonceni platnosti
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkd — Cdst 12: Piprava vzork (31. 5. 2008)

a referencni materialy (ISO 10993-12:2007)

CEN EN ISO 10993-13:1998 3 -
Biologické hodnoceni prostfedkii zdravotnické techniky — Cést 13: Kvalitativni
a kvantitativni stanoveni degradacnich produkti z prostiedkd zdravotnické tech-
niky vyrobenych z polymernich materidl (ISO 10993-13:1998)

CEN EN ISO 10993-14:2001 -
Biologické hodnocen{ prostfedkd zdravotnické techniky — Cast 14: Kvalitativni
a kvantitativni stanoveni degrada¢nich produktt z keramickych materidlt
(ISO 10993-14:2001)

CEN EN ISO 10993-15:2000 -

Biologické hodnoceni prostfedkéi zdravotnické techniky — Cést 15: Kvalitativni
a kvantitativn{ stanoveni degrada¢nich produktd z kovil a slitin
(ISO 10993-15:2000)
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Odkaz a nézev harmonizované normy Odkaz na nahrazovanou Datum ukonceni presumpce
ESO (') ‘. shody nahrazované normy
(a referencni dokument) normu (Pozndmka 1)
CEN EN ISO 10993-16:1997 5 -
Biologické hodnoceni prostiedki zdravotnické techniky — Cast 16: Plan toxikoki-
netické studie degradacnich produktt a vyluhovatelnych latek
(ISO 10993-16:1997)
CEN EN ISO 10993-17:2002 . -
Biologické hodnoceni prostfedks zdravotnické techniky — Cdst 17: Stanoveni
piipustnych limitd pro vyluhovatelné litky (ISO 10993-17:2002)
CEN EN ISO 10993-18:2005 . -
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkii — Cdst 18: Chemickd charakteri-
zace material (ISO 10993-18:2005)

CEN EN ISO 11135-1:2007 3 EN 550:1994 31.5.2010
Sterilizace produktl pro zdravotni péci — Ethylen oxid — Cast 1: Pozadavky na
vyvoj, validaci a béznou kontrolu procesu sterilizace zdravotnickych zafizeni
(ISO 11135-1:2007)

CEN EN ISO 11137-1:2006 . EN 552:1994 30. 4. 2009
Sterilizace prostfedkii zdravotnické péce — Sterilizace zdfenim — Cést 1: PoZa-
davky na vyvoj, validaci a prabéznou kontrolu sterilizaéniho postupu pro zdra-
votnické prostredky (ISO 11137-1:2006)

CEN EN ISO 11137-2:2007 . -

Sterilizace vyrobk(i pro zdravotni péci — Sterilizace zdfenim — Cdst 2: Urceni
steriliza¢n{ dévky (ISO 11137-2:2006)

CEN EN ISO 11138-2:2006 3 -
Sterilizace produktt pro zdravotni péci — Biologické indikdtory — Cast 2: Biolo-
gické indikatory pro sterilizaci etylenoxidem (ISO 11138-2:2006)

CEN EN ISO 11138-3:2006 . -
Sterilizace produktt pro zdravotni péci — Biologické indikdtory — Cast 3: Biolo-
gické indikatory pro sterilizaci vlhkym teplem (ISO 11138-3:2006)

CEN EN ISO 11140-1:2005 EN 867-2:1997 Datum ukonéeni platnosti
Sterilizace vyrobkd pro zdravotni péci — Chemické indikétory — Cast 1: Vseo- (31. 1. 2006)
becné pozadavky (ISO 11140-1:2005)

CEN EN ISO 11140-3:2007 . EN 867-3:1997 Datum ukonéeni platnosti
Sterilizace vyrobkd pro zdravotni péci — Chemické indikdtory — Cést 3: Zkouska (30. 9. 2007)
pronikdni péry pfes uZivatelem sestavené a predem sestavené zludebni baliky
(ISO 11140-3:2007)

CEN EN ISO 11197:2004 EN 793:1997 Datum ukoncenti platnosti
Zdravotnické napdjeci jednotky (ISO 11197:2004) (30. 6. 2005)

CEN EN ISO 11607-1:2006 5 EN 868-1:1997 Datum ukonéeni platnosti
Obaly pro zdravotnické prostiedky sterilizované v kone¢ném obalu — Cést 1: (30. 4. 2007)
Pozadavky na materidly — Systémy sterilni bariéry a systémy baleni
(ISO 11607-1:2006)

CEN EN ISO 11607-2:2006 . -

Obaly pro zdravotnické prostiedky sterilizované v kone¢ném obalu — Cdst 2:
Validace pozadavkil na proces tvarovani, utésnénf a sestaveni
(ISO 11607-2:2006)
CEN EN ISO 11737-1:2006 EN 1174-1:1996 Datum ukonceni platnosti

Sterilizace zdravotnickych prostfedkt — Mikrobiologické metody — Cést 1: Stano-
veni populace mikroorganizmt na produktech (ISO 11737-1:2006)

EN 1174-2:1996
EN 1174-3:1996

(31. 10. 2006)
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Odkaz a nézev harmonizované normy Odkaz na nahrazovanou Datum ukonceni presumpce
ESO (') ‘. shody nahrazované normy
(a referen¢ni dokument) normu (Pozndmka 1)
CEN EN ISO 11810-2:2007 -
Lasery a laserovd zafizeni — ZkuSebni metoda a klasifikace odolnosti operacnich
rousek a dalsich piikryvek pro ochranu nemocného viiti Gnikim laserového
zdfeni — Cést 2: Sekunddrni zapdleni (ISO 11810-2:2007)

CEN EN ISO 11979-8:2006 } EN 13503-8:2000 Datum ukonceni platnosti
Oftalmologické implantity — Nitroo¢ni ¢ocky — Cést 8: Zakladni pozadavky (ISO (31. 1. 2007)
11979-8:2006)

CEN EN ISO 11990:2003 ENISO 11990:1999 | Datum ukonceni platnosti
Optika a optické piistroje — Lasery a laserovd zafizeni — Stanoveni odolnosti (31. 10. 2003)
tchytky trachedlni kanyly vici t¢inkam laserového zdfeni (ISO 11990:2003)

CEN EN 12006-2:1998 -

Neaktivni chirurgické implantdty — Zvlastn{ pozadavky na srdecnf a cévni implan-
taty — Cdst 2: Cévni protézy vcetné konduitl srdecnich chlopni

CEN EN 12006-3:1998 -
Neaktivni chirurgické implantdty — Zvlastni poZzadavky na srdecni a cévni implan-
taty — Cdst 3: Endovaskuldrn{ implantaty

CEN EN 12182:1999 -
Technické pomicky pro osoby se zdravotnim postizenim — VSeobecné poza-
davky a metody zkouseni
EN 12322:1999/A1:2001 Pozn. 3 Datum ukoncent platnosti

(30. 4. 2002)

CEN EN 12342:1998 -
Dychaci trubice pro pouziti s anestetickymi p¥istroji a ventildtory

CEN EN 12470-1:2000 5 -
Klinické teploméry — Cést 1: Sklenéné teploméry s kapalnou kovovou ndplni
s maximalnim zaf{zenim

CEN EN 12470-2:2000 3 -
Klinické teploméry — Céast 2: Teploméry se zménou typu fize (bodovd matice)

CEN EN 12470-3:2000 5 -
Klinické teploméry — Cést 3: Vlastnosti kompaktnich elektronickych teploméra
(s extrapolaci i bez extrapolace) s maximédlnim zaf{zenim

CEN EN 12470-4:2000 -
Klinické teploméry — Cdst 4: Vlastnosti elektronickych teplomérti pro kontinudlni
méfeni

CEN EN 12470-5:2003 -
Klinické teploméry — Cést 5: Vlastnosti infracervenych usnich teplomért (s maxi-
malnim zafizenim)

CEN EN ISO 12870:2004 ENISO 12870:1997 | Datum ukonceni platnosti
Oc¢ni optika — Brylové obruby — Pozadavky a zkuSebni metody (ISO (28.2.2005)
12870:2004)

EN ISO 12870:2004/AC:2005

CEN EN 13014:2000 -
Pripojeni hadicek pro odbér vzorkd plynu k anestetickym a respiracnim pii-
strojim

CEN EN 13060:2004 -

Malé parnf sterilizdtory
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Odkaz a nézev harmonizované normy Odkaz na nahrazovanou Datum ukonceni presumpce
ESO (') ‘. shody nahrazované normy
(a referen¢ni dokument) normu .
(Pozndmka 1)
CEN EN ISO 13485:2003 EN 46003:1999 31.7.2009
Zdravotnické prostiedky — Systémy managementu jakosti — Pozadavky pro tucely | EN ISO 13485:2000
predpisti (ISO 13485:2003) EN ISO 13488:2000
EN ISO 13485:2003/AC:2007
CEN EN 13544-1:2007 3 EN 13544-1:2001 Datum ukonceni platnosti
Piistroje pro 1é¢bu dychdni — Cdst 1: RozpraSovaci systémy a jejich komponenty (31. 10. 2007)
CEN EN 13544-2:2002 -
Piistroje pro respiraéni terapii — Cast 2: Hadice a konektory
CEN EN 13544-3:2001 -
Piistroje pro respira¢nf terapii — Cdst 3: Zaf{zeni pro strhdvan{ vzduchu
CEN EN 13624:2003 -
Chemické dezinfekéni piipravky a antiseptika — Kvantitativni zkouska s pouzitim
suspenze ke stanoveni fungicidniho t¢inku chemickych dezinfekénich piipravka
pouzivanych pro 1ékafské ndstroje — Metoda zkouseni a poZadavky (faze 2/stupen
1)
CEN EN 13718-1:2008 5 EN 13718-1:2002 28.2.2009
Zdravotnické dopravni prostiedky a jejich vybaveni — Letecké ambulance — Cast
1: Pozadavky na zdravotnické prostiedky pouzivané v leteckych ambulancich
CEN EN 13726-1:2002 . -
ZkuSebni metody pro primdrni obvazy — Cist 1: Aspekty sacich vlastnosti
(absorpce)
CEN EN 13726-2:2002 -
Zkugebn{ metody pro primarni obvazy — Cdst 2: Hodnoty penetrace vlhkosti
propustnych foliovych obvazt
CEN EN 13727:2003 -
Chemické dezinfekéni piipravky a antiseptika — Kvantitativni zkouska s pouzitim
suspenze ke stanoveni Dbaktericidntho Wcinku chemickych dezinfekénich
piipravki pouzivanych pro lékarské ndstroje — Metoda zkouseni a pozadavky
(faze 2/ stupen 1)
CEN EN 13795-1:2002 -
Operacni rousky, pldste¢ a operacni odévy do &istych prostor, pouzivané jako
zdravotnické prostiedky pro pacienty, nemocni¢ni persondl a zafizeni — Cést 1:
Vseobecné pozadavky na vyrobce, zpracovatele a vyrobky
CEN EN 13795-2:2004 -
Operacni rousky, pldsté a operaéni odévy do &istych prostor pouzivané jako zdra-
votnické prosttedky pro pacienty, nemocni¢ni persondl a zafizeni — Cist 2:
Zkusebni metody
CEN EN 13795-3:2006 -
Operacni rousky, pldsté a operaéni odévy do Cistych prostor pouzivané jako zdra-
votnické prostiedky pro pacienty, nemocni¢ni persondl a zafizeni — Cést 3: poza-
davky na provedeni
CEN EN 13824:2004 -
Sterilizace zdravotnickych prosttedkil — Aseptické zpracovani kapalnych zdravot-
nickych prostredkti — Pozadavky
CEN EN 13867:2002 -
Koncentraty pro hemodialyzu a souvisejici 1é¢ebné metody
CEN EN 13976-1:2003 -

Zachranné systémy — Preprava inkubdtoréi — C4st 1: Podminky pfipojen{
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ESO (1)

Odkaz a nézev harmonizované normy
(a referen¢ni dokument)

Odkaz na nahrazovanou
normu

Datum ukonceni presumpce
shody nahrazované normy
(Pozndmka 1)

CEN

EN 13976-2:2003 5
Zachranné systémy — Pfeprava inkubdtori — Cast 2: Pozadavky na systém

CEN

EN 14079:2003
Neaktivni zdravotnické prosttedky — Pozadavky na provedeni a zkusebni metody
pro absorpéni gdzu z baviny a absorpéni gdzu z bavlny a viskzy

CEN

EN ISO 14155-1:2003 .
Klinické zkousky zdravotnickych prostiedkd pro humdnni tcely — Cést 1: Vieo-
becné pozadavky (ISO 14155-1:2003)

EN 540:1993

Datum ukonceni platnosti
(31. 8. 2003)

CEN

EN ISO 14155-2:2003 3
Klinické zkousky zdravotnickych prostiedkd pro humdnni dcely — Cast 2: Plany
klinickych zkousek (ISO 14155-2:2003)

CEN

EN ISO 14160:1998

Sterilizace jednordzovych zdravotnickych prostfedki obsahujicich latky Zivocis-
ného ptivodu — Validace a priibéznd kontrola sterilizace kapalnymi chemickymi
sterilanty (ISO 14160:1998)

CEN

EN 14180:2003
Sterilizdtory pro zdravotnické ucely — Sterilizdtory s nizkoteplotni smési pary
a formaldehydu — Pozadavky a zkouseni

CEN

EN 14348:2005

Chemické dezinfekéni piipravky a antiseptika — Kvantitativni zkouska s pouzitim
suspenze ke stanoveni mykobaktericidntho cinku chemickych dezinfekénich
piipravkil pouzivanych ve zdravotnictvi véetné dezinfekénich pipravka pro
lékaiské nastroje — Metoda zkouseni a pozadavky (faze 2/stupen 1)

CEN

EN ISO 14408:2005
Trachedlni trubice pro laserovou chirurgii — PoZadavky na znaceni privodni
dokumentace (ISO 14408:2005)

CEN

EN ISO 14534:2002
Oc¢ni optika — Kontaktni ¢ocky a prosttedky pro osetfovani kontaktnich cocek —
Vseobecné pozadavky (ISO 14534:2002)

EN ISO 14534:1997

Datum ukonceni platnosti
(31. 12. 2002)

CEN

EN 14561:2006

Chemické dezinfekéni piipravky a antiseptika — Kvantitativni zkouska na nosici
ke stanoveni baktericidniho tcinku chemickych dezinfekénich p¥ipravkd pouziva-
nych pro 1ékafské ndstroje — Metoda zkouseni a pozadavky (fize 2/ stupen 2)

CEN

EN 14562:2006

Chemické dezinfekéni piipravky a antiseptika — Kvantitativni zkouska na nosici
ke stanoveni fungicidnitho ucinku nebo w¢inku proti kvasinkdm pro lékaiské
néstroje — Metoda zkouseni a pozadavky (fize 2/ stupen 2)

CEN

EN 14563:2008

Chemické dezinfekéni piipravky a antiseptika — Kvantitativni zkouska na nosici
ke stanoveni mykobaktericidnich a tuberkulocidnich wc¢inkil chemickych dezin-
fekénich piipravka pouzivanych pro lékaiské ndstroje — Metoda zkouseni
a pozadavky (fze 2/ stupen 2)

CEN

EN ISO 14602:1998
Neaktivni chirurgické implantdty — Implantity pro osteosyntézu — Zvldstni poza-
davky (ISO 14602:1998)

CEN

EN ISO 14607:2007
Neaktivni chirurgické implantdty — Prsni implantdty — Zvldstni pozadavky (ISO
14607:2007)
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ESO() (a referen¢ni dokument) normu shody nahrazované normy
(Pozndmka 1)

CEN EN ISO 14630:2008 EN ISO 14630:2005 | Datum ukonceni platnosti
Neaktivni chirurgické implantity — VSeobecné pozadavky (ISO 14630:2008) (31. 7. 2008)

CEN EN 14683:2005 -

Chirurgické masky — Pozadavky a zkusebni metody

CEN EN ISO 14889:2003 EN ISO 14889:1997 | Datum ukonceni platnosti
Oc¢ni optika — Brylové cocky — Zdkladni pozadavky na dokoncené nezabrousené (30. 11. 2003)
brylové ¢ocky (ISO 14889:2003)

CEN EN 14931:2006 -

Hyperbarické komory pro huménni pouZiti — Vicemistné komory pro hyperba-
rickou terapii — Vlastnosti, pozadavky na bezpe¢nost a zkousen{

CEN EN ISO 14937:2000 -
Sterilizace prostiedkt zdravotnické péce — Obecné pozadavky na charakterizaci
steriliza¢niho ¢inidla a vyvoj, validaci a prabéZnou kontrolu postupu sterilizace
zdravotnickych prostredkd (ISO 14937:2000)

CEN EN ISO 14971:2007 EN ISO 14971:2000 31. 3.2010
Zdravotnické prosttedky — Aplikace Fzenf rizika na zdravotnické prostfedky (ISO
14971:2007)

CEN EN ISO 15001:2004 -

Anestetické a respiracni piistroje — Kompatibilita s kyslikem (ISO 15001:2003)

CEN EN ISO 15002:2008 EN 13220:1998 31.7.2010
Piistroje k méfeni priitoku pro pfipojeni k termindlnim jednotkdm potrubnich
rozvodt medicindlnich plyni (ISO 15002:2008)

CEN EN ISO 15004-1:2006 3 EN ISO 15004:1997 | Datum ukonceni platnosti
Oftalmologické pfistroje — Zdkladni pozadavky a zkuSebni metody - Cast 1: (31.12. 20006)
Vseobecné pozadavky aplikovatelné na vSechny oftalmologické piistroje (ISO
15004-1:20006)

CEN EN ISO 15225:2000 -

Nomenklatura — Specifikace systému nomenklatury zdravotnickych prostiedka
pro tcely vymény spravnich dat (ISO 15225:2000)
EN ISO 15225:2000/A1:2004 Pozn. 3 Datum ukoncenti platnosti
(31. 8. 2004)
CEN EN 15424:2007 -
Sterilizace zdravotnickych zafizeni — Nizkoteplotni pdra a formaldehyd — Poza-
davky na vyvoj, validaci a béZnou kontrolu procesu sterilizace zdravotnickych
zafizen{
CEN EN 15546-1:2008 -
Konektory s malym vnitinim primérem pro kapaliny a plyny pouzivané ve zdra-
votni péci — Cést 1: VSeobecné pozadavky
CEN EN ISO 15747:2005 -
Plastové vaky pro nitrozilni infuze (ISO 15747:2003)
CEN ENISO 15883-1:2006 . -
Cistici a desinfekéni zafizeni — Cést 1: Vieobecné pozadavky, definice a zkousky
(ISO 15883-1:2006)
CEN EN ISO 15883-2:2006 -

Cistici a desinfekéni zaiizeni — Cdst 2: Pozadavky a zkousky Cisticich
a desinfekénich zafizeni s tepelnou desinfekei pro chirurgické ndstroje, aneste-
tické piistroje, nddoby, ndstroje, sklenéné piistroje, atd. (ISO 15883-2:2006)
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Odkaz a nézev harmonizované normy Odkaz na nahrazovanou Datum ukonceni presumpce
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(a referen¢ni dokument) normu (Pozndmka 1)
CEN EN ISO 15883-3:2006 5 -
Cistici a desinfekéni zafizeni — Cdst 3: Pozadavky a zkousky Cisticich
a desinfek¢nich zafizeni s tepelnou desinfekci nddob pro lidské vymeésky (ISO
15883-3:20006)
CEN EN ISO 15883-4:2008 3 -
Myci a dezinfekéni zafizeni - Cist 4: Pozadavky a zkousky mycich
a dezinfekénich zafizeni pouZivajici chemiské dezinfekéni piipravky pro termola-
bilni endoskopy (ISO 15883-4:2008)

CEN EN ISO 16061:2008 EN 12011:1998 30. 6. 2009
Pristrojové vybaveni pouzivané ve spojeni s neaktivnimi chirurgickymi implan-
taty — Vseobecné pozadavky (ISO 16061:2008)

CEN EN ISO 16201:2006 -

Technické pomticky pro osoby se zdravotnim postizenim — Environmentdlni
ovlddani pomticek pro kazdodenni zivot (ISO 16201:2006)

CEN EN ISO 17510-1:2007 . EN ISO 17510-1:2002 | Datum ukonceni platnosti
Dechovi terapie spankové apnoe — Cést 1: Pristroje pro dechovou terapii span- (30. 4. 2008)
kové apnoe (ISO 17510-1:2007)

CEN EN ISO 17510-2:2007 . EN ISO 17510-2:2003 | Datum ukonceni platnosti
Dechovi terapie spankové apnoe — Cést 2: Masky a aplikacni piislusenstvi (ISO (30. 4. 2008)
17510-2:2007)

CEN EN ISO 17664:2004 -

Sterilizace zdravotnickych prostiedkt — Informace, které maji byt poskytnuty
vyrobcem pro zpracovini opakované sterilizovatelnych  zdravotnickych
prostiedkd (ISO 17664:2004)

CEN EN ISO 17665-1:2006 3 EN 554:1994 31. 8. 2009

Sterilizace vyrobkd pro zdravotni péci — Sterilizace vlhkym teplem — Cdst 1:
Pozadavky na vyvoj, validaci a prabéznou kontrolu sterilizatniho postupu pro
zdravotnické prostedky (ISO 17665-1:2006)

CEN EN ISO 18777:2005 -
Transportabilni systémy s kapalnym kyslikem pro zdravotnické pouziti — Zvldstni
pozadavky (ISO 18777:2005)

CEN EN ISO 18778:2005 -
Respiracni piistroje — Monitory pro malé déti — Zvlastni pozadavky (ISO
18778:2005)

CEN EN ISO 18779:2005 -
Zdravotnickd zafizeni pro udsporu kysliku a kyslikovych smési — Zvldstni poza-
davky (ISO 18779:2005)

CEN EN ISO 19054:2006 EN 12218:1998 Datum ukonceni platnosti
Kolejnicové systémy pro ptipevnéni zdravotnického vybaveni (ISO 19054:2005) (30. 6. 2008)

CEN EN 20594-1:1993 -

Kuzelové spoje s 6 % kuZelem (Luer) pro injekénf stifkacky, jehly a dals{ zdravot-
nické pristroje — Cést 1: VSeobecné pozadavky (ISO 594-1:1986)
EN 20594-1:1993/A1:1997 Pozn. 3 Datum ukondeni platnosti
(31. 5. 1998)
CEN EN ISO 21171:2006 -
Gumové zdravotnické rukavice — Stanoveni zbytkového prasku na povrchu (ISO
21171:2006)
CEN EN ISO 21534:2007 EN 12010:1998 Datum ukonceni platnosti

Neaktivni chirurgické implantity — Implantity pro ndhradu kloubti — Zvlastni
pozadavky (ISO 21534:2007)

(31. 3.2008)
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. Odkaz a nézev harmonizované normy Odkaz na nahrazovanou | D3um ukoncen presumpee
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(Pozndmka 1)

CEN EN ISO 21535:2007 EN 12563:1998 Datum ukoncenti platnosti
Neaktivni chirurgické implantaty — Implantaty pro ndhradu kloubt — Specifické (31. 3. 2008)
pozadavky na implantdty pro nahradu kycelnich kloubt (ISO 21535:2007)

CEN EN ISO 21536:2007 EN 12564:1998 Datum ukonéenf platnosti
Neaktivni chirurgické implantdty — Implantaty pro ndhradu kloubd — Specifické (31. 3. 2008)
pozadavky na implantdty pro nahradu kolennich kloubd (ISO 21536:2007)

CEN EN ISO 21647:2004 EN 12598:1999 Datum ukonceni platnosti
Zdravotnické elektrické pristroje — Zvlastni pozadavky na zakladni bezpecnost EN 864:1996 (31. 5. 2005)

a zékladni vlastnosti monitorti dychacich plynt (ISO 21647:2004) ENISO 11196:1997
EN ISO 21647:2004/AC:2006

CEN EN ISO 21649:2006 -
Bezkanylové injek¢ni piistroje pro zdravotnické tcely — Pozadavky a zkuSebni
metody (ISO 21649:2006)

CEN EN ISO 21969:2006 EN 13221:2000 Datum ukonceni platnosti
Vysokotlakd flexibilni pfipojeni pro pouZiti se systémy medicindlnich plyni (ISO (31.12.2007)
21969:2005)

CEN EN ISO 22442-1:2007 EN 12442-1:2000 Datum ukonceni platnosti
Zivocigné tkané a jejich derivity pouzivané pfi vjrobé zdravotnickych prostiedké (30. 6. 2008)

— Cdst 1: Analyza fizen{ rizika (ISO 22442-1:2007)

CEN EN ISO 22442-2:2007 EN 12442-2:2000 Datum ukonceni platnosti
Zivocigné tkané a jejich derivaty pouzivané pii vyrobé zdravotnickych prostredkt (30. 6. 2008)

— (st 2: Kontrola ptivodu, odbéru a manipulace (ISO 22442-2:2007)

CEN ENISO 22442-3:2007 EN 12442-3:2000 Datum ukoncenti platnosti
Zivocisné tkdné a jejich derivity pouzivané pfi vjrobé zdravotnickych prostiedké (30. 6. 2008)

— Cést 3: Validace eliminace a/nebo inaktivace virt a puvodcii pfenosné spongi-
formni encefolopatie (ISO 22442-3:2007)

CEN EN ISO 22523:2006 EN 12523:1999 Datum ukonéeni platnosti
Vnéjsi koncetinové protézy a vnéjsi ortézy — Pozadavky a metody zkouseni (ISO (30. 4. 2007)
22523:20006)

CEN EN ISO 22610:2006 -

Operacni rousky, plasté a operacni odévy do Cistych prostor, pouzivané jako
zdravotnické prostfedky ve zdravotnickych zafizenich pro pacienty, nemocni¢ni
persondl a zafizeni — Metoda stanoveni odolnosti proti penetraci mikrobidlnich
zdrodka za mokra (ISO 22610:2006)

CEN EN ISO 22612:2005 -
Ochranny odév proti infekénim agens — Zkusebni metoda odolnosti proti pene-
traci mikrobt1 za sucha (ISO 22612:2005)

CEN EN ISO 22675:2006 -
Protetika — Zkousen{ pomticek hlezno-chodidlo a chodidlovych jednotek — Poza-
davky a metody (ISO 22675:2006)

CEN EN ISO 23328-1:2008 } EN 13328-1:2001 Datum ukonceni platnosti
Filtry dychacich systémii pro anestetické a respiracni pouziti — Cist 1: Metoda (30. 9. 2008)
posuzovan filtra¢nich vlastnosti pomo (ISO 23328-1:2003)

CEN EN ISO 23328-2:2008 3 EN 13328-2:2002 Datum ukonceni platnosti
Filtry dychacich systémd pro anestetické a respiracni pouziti — Cést 2: Nefiltracni (30. 9. 2008)
hlediska (ISO 23328-2:2002)

CEN EN ISO 23747:2007 EN 13826:2003 Datum ukonceni platnosti

Anestetickd a respira¢ni zafizeni — Spirometry pro méfeni $pickového vydechu
pro stanoveni pulmondrni funkce spontdnné dychajicich osob (ISO 23747:2007)

(31. 1. 2008)
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CEN EN ISO 25539-1:2008 3 EN 14299:2004 30.9. 2011
Kardiovaskularni implantity — Endovaskuldrni prostfedky — Cést 1: Endovasku-
larni protézy
CEN EN ISO 25539-2:2008 3 EN 14299:2004 30.9. 2011
Kardiovaskuldrn{ implantdty — Endovaskuldrni prostfedky — Cést 2: Cévni stenty
(ISO 25539-2:2008)
CEN EN 27740:1992 -

Chirurgické nastroje. Skalpely se snimatelnymi cepelemi. Mezni rozméry (ISO
7740:1985)

EN 27740:1992/A1:1997

Pozn. 3

Datum ukonceni platnosti
(31. 5. 1998)

(') ESO: Evropské organizace pro normalizaci:

— CEN: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel, tel. (32-2) 550 08 11; fax (32-2) 550 08 19 (http:|/www.cen.eu),

— Cenelec: rue de Stassart 35, B-1050 Brusel, tel. (32-2) 519 08 68; fax (32-2) 519 69 19 (http:/[www.cenelec.org),
— ETSIL 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, tel. (33) 492 94 42 00; fax (33) 493 65 47 16 (http:/[www.etsi.org).

Pozn. 1 Datum ukonceni presumpce shody je obvykle datum ukonceni platnosti (dup) stanovené Evrop-
skou organizaci pro normalizaci. UZivatelé téchto norem se viak upozoriuji na to, Ze v nékterych

vyjime¢nych piipadech tomu maze byt i jinak.

Pozn. 3 Dochazi-li ke zméndm, je referencnim dokumentem norma EN CCCCC:YYYY, jeji ptedchozi
zmény, pokud existuji, a novd, citovand zména. Nahrazovanou normu (sloupec 3) proto tvoii
norma EN CCCCC:YYYY a jeji pfedchozi zmény, pokud existuji, ale bez nové, citované zmény. Od
uvedeného data pfestdvd u nahrazované normy platit presumpce shody se zdkladnimi pozadavky

smeérnice.

POZNAMKA:

— Veskeré informace o dostupnosti norem lze obdrzet bud od Evropskych organizaci pro normalizaci
nebo od ndrodnich orgdnt pro normalizaci. Jejich seznam je v pfiloze smérnice Evropského parlamentu

a Rady 98/34/ES ('), ve znén{ smérnice 98/48[ES (%).

— Zvefejnéni odkazl v Ufednim véstniku Evropské unie neznamend, Ze uvedené normy jsou k dispozici ve

viech jazycich Spolecenstvi.

— Tento seznam nahrazuje vSechny pfedchozi seznamy zvefejnéné v Urednim véstniku Evropské unie. Komise

zajistuje aktualizaci tohoto seznamu.

Vice informaci o harmonizovanych normach je k dispozici na adrese:

http:/[ec.europa.eufenterprise/newapproach/standardization/harmstds/

() UF.vést. L 204, 21.7.1998, 5. 37.
() Uf.vést.L217,5.8.1998,s.18.



