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Sdéleni Komise v ramci provadéni smérnice Rady 90/385/EHS o sbliZovini prdvnich pFedpisii
dlenskych stiti tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedki

(Zvetejnéni ndzvii a odkazii harmonizovanych norem v rdmci harmonizacniho prdvniho predpisu Unie)
(Text s vyznamem pro EHP)
(2017/C 389/02)

Datum ukoncen{

Odkaz na normu a jeji ndzev Prvni zvefejnéni Odkaz na nahrazovanou presumpce shody
(a referen¢ni dokument) v Ufednim véstniku normu nahrazované normy

Pozndmka 1

ESO ()

1 (2) 6) (4) ()

CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + 30.4.2002
Sterilizace zdravotnickych prostiedkii — Poza- A1:1998
davky na zdravotnické prostiedky oznacované Pozn. 2.1
jako ,STERILNI“ — Cast 1: Pozadavky na
zdravotnické prostiedky sterilizované v kone¢ném
obalu

EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006

CEN EN 556-2:2015 13.5.2016 EN 556-2:2003 30.6.2016
Sterilizace zdravotnickych prostiedkii — Poadavky Pozn. 2.1
na zdravotnické prostiedky oznacené jako ,STE-
RILNI* — C4st 2: Poadavky na zdravotnické
prostiedky vyrobené za aseptickych podminek

CEN EN 1041:2008 19.2.2009 EN 1041:1998 31.8.2011
Informace vyrobce zdravotnickych prostredka Pozn. 2.1

CEN EN ISO 10993-1:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-1:2009 21.3.2010
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostied- Pozn. 2.1
ki — Cést 1: Hodnoceni a zkouseni v rdmci
systému fizeni rizika (ISO 10993-1:2009)

EN ISO 10993-1:2009/AC:2010 18.1.2011

CEN EN ISO 10993-3:2014 10.7.2015
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostied-
kit — Cést 3: Zkouky na genotoxicitu, karcinoge-
nitu a reprodukéni toxicitu (ISO 10993-3:2014)

CEN EN ISO 10993-4:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-4:2002 21.3.2010
Biologické hodnoceni prostiedkd zdravotnické Pozn. 2.1
techniky — Cdst 4: Vybér zkousek na interakce
s krvi
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o) (2) 6) (4) ()
CEN EN ISO 10993-5:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-5:1999 31.12.2009
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostred- Pozn. 2.1
kit — Cést 5: Zkousky na cytotoxicitu in vitro (ISO
10993-5:2009)
CEN EN ISO 10993-6:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-6:2007 21.3.2010
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostied- Pozn. 2.1
kit — Cdst 6: Zkousky lokdlnich dcinkd po
implantaci (ISO 10993-6:2007)
CEN EN ISO 10993-7:2008 7.7.2010
Biologické hodnoceni prostfedkd zdravotnické
techniky — Cdst 7: Rezidua pii sterilizaci
ethylenoxidem (ISO 10993-7:2008)
EN ISO 10993-7:2008/AC:2009 7.7.2010
CEN EN ISO 10993-9:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-9:2009 21.3.2010
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostied- Pozn. 2.1
kit — Cdst 9: Obecné zdsady pro kvalitativni
a kvantitativni stanoveni potencidlnich degrada¢-
nich produktt (ISO 10993-9:2009)
CEN EN ISO 10993-11:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- 21.3.2010
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostied- 11:2006
ki — Cast 11: Zkousky na systémovou toxicitu Pozn. 2.1
(ISO 10993-11:2006)
CEN EN ISO 10993-12:2012 24.1.2013 EN ISO 10993- 31.1.2013
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostied- 12:2009
ki — Cést 12: Piiprava vzorkd a referenéni Pozn. 2.1
materialy (ISO 10993-12:2012)
CEN EN ISO 10993-13:2010 18.1.2011 EN ISO 10993- 31.12.2010
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostied- 13:2009
ki — Cést 13: Kvalitativni a kvantitativni stano- Pozn. 2.1
veni degrada¢nich produktd ze zdravotnickych
prostiedkt vyrobenych z polymernich materidlti
(ISO 10993-13:2010)
CEN EN ISO 10993-16:2010 7.7.2010 EN ISO 10993- 31.8.2010
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostied- 16:2009
ki - Cast 16: Plin toxikokinetické studie Pozn. 2.1
degradacnich produktd a vyluhovatelnych latek
(ISO 10993-16:2010)
CEN EN ISO 10993-17:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- 21.3.2010
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostied- 17:2002
ki — Cést 17: Stanoveni pripustnych limiti pro Pozn. 2.1
vyluhovatelné ltky (ISO 10993-17:2002)
CEN EN ISO 10993-18:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- 21.3.2010

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostied-
ki — Cést 18: Chemickd charakterizace materidl
(ISO 10993-18:2005)

18:2005
Pozn. 2.1
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o) (2) 6) (4) ()
CEN EN ISO 11135-1:2007 9.8.2007 EN 550:1994 31.5.2010
Sterilizace produktl pro zdravotni péci — Ethylen Pozn. 2.1
oxid — Cést 1: Pozadavky na vyvoj, validaci
a béznou kontrolu procesu sterilizace zdravot-
nickych zaf{zeni (ISO 11135-1:2007)
CEN EN ISO 11137-1:2015 13.5.2016 EN ISO 11137-1:2006 30.6.2016
Sterilizace prostiedkil zdravotnické péce — Steri- Pozn. 2.1
lizace zafenim — Cést 1: Pozadavky na vyvoj,
validaci a pribéznou kontrolu steriliza¢niho
postupu pro zdravotnické prostiedky (ISO
11137-1:20006)
CEN EN ISO 11137-2:2015 13.5.2016 EN ISO 11137-2:2013 30.6.2016
Sterilizace vyrobkii pro zdravotni péci — Sterili- Pozn. 2.1
zace zafenim — Cést 2: Urcent sterilizacni davky
(ISO 11137-2:2013)
CEN EN ISO 11138-2:2009 2.12.2009 EN ISO 11138-2:2006 21.3.2010
Sterilizace vyrobkd pro zdravotni péci — Biolo- Pozn. 2.1
gické indikdtory — Cést 2: Biologické indikdtory
pro sterilizaci etylenoxidem (ISO 11138-2:2006)
CEN EN ISO 11138-3:2009 2.12.2009 EN ISO 11138-3:2006 21.3.2010
Sterilizace vyrobkd pro zdravotni péci — Biolo- Pozn. 2.1
gické indikdtory — Cést 3: Biologické indikdtory
pro sterilizaci vlhkym teplem (ISO 11138-
3:2006)
CEN EN ISO 11140-1:2009 2.12.2009 EN ISO 11140-1:2005 21.3.2010
Sterilizace produktdi pro zdravotni péci — Che- Pozn. 2.1
mické indikdtory — Cést 1: VSeobecné pozadavky
(ISO 11140-1:2005)
CEN EN ISO 11607-1:2009 2.12.2009 EN ISO 11607-1:2006 21.3.2010
Obaly pro zdvérecné sterilizované zdravotnické Pozn. 2.1
prostiedky Cdst 1: Poadavky na materidly,
systémy sterilni bariéry a systémy baleni (ISO
11607-1:20006)
CEN EN ISO 11737-1:2006 7.9.2006 EN 1174-1:1996 31.10.2006
Sterilizace zdravotnickych prostiedki — Mikro- EN 1174-2:1996
biologické metody — Cést 1: Stanoveni populace EN 1174-3:1996
mikroorganizm na produktech (ISO 11737- Pozn. 2.1
1:2006)
EN ISO 11737-1:2006/AC:2009 2.12.2009
CEN EN ISO 11737-2:2009 7.7.2010

Sterilizace zdravotnickych prostredkd — Mikro-
biologické metody — Cédst 2: Zkousky sterility
provadéné pii definovani, validaci a udrzovani
steriliza¢niho postupu (ISO 11737-2:2009)
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CEN EN ISO 13408-1:2015 13.5.2016 EN ISO 13408-1:2011 30.6.2016
Aseptické zpracovani vyrobki pro zdravotni Pozn. 2.1
péci — Cast 1: Veobecné poadavky (ISO 13408-
1:2008)
CEN EN ISO 13408-2:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 31.12.2011
Aseptické zpracovani vyrobki pro zdravotni Pozn. 2.1
péci — Cast 2: Filtrace (ISO 13408-2:2003)
CEN EN ISO 13408-3:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 31.12.2011
Aseptické zpracovani vyrobki pro zdravotni Pozn. 2.1
péci — Cast 3: Lyofylizace (ISO 13408-3:2006)
CEN EN ISO 13408-4:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 31.12.2011
Aseptické zpracovani vyrobki pro zdravotni Pozn. 2.1
péci — Cést 4: Technologie ¢isténi na misté (ISO
13408-4:2005)
CEN EN ISO 13408-5:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 31.12.2011
Aseptické  zpracovéni vyrobki pro zdravotni Pozn. 2.1
péci — Cést 5: Sterilizace na misté (ISO 13408-
5:2006)
CEN EN ISO 13408-6:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 31.12.2011
Aseptické zpracovéni vyrobkid pro zdravotni Pozn. 2.1
péci — Cast 6: Izolacni systémy (ISO 13408-
6:2005)
CEN EN ISO 13408-7:2015 13.5.2016
Aseptické zpracovéni vyrobki pro zdravotni
péci — Cast 7: Alternativni procesy pro zdravot-
nické prostiedky a kombinované vyrobky (ISO
13408-7:2012)
CEN EN ISO 13485:2016 Toto je prvni zve- | EN ISO 13485:2012 31.3.2019
Zdravotnické prostfedky — Systémy manage- fejnéni Pozn. 2.1
mentu jakosti — Poadavky pro dcely ptedpisti
(ISO 13485:2016)
EN ISO 13485:2016/AC:2016 Toto je prvni zve-
fejnéni
CEN EN ISO 14155:2011 27.4.2012 EN ISO 14155:2011 30.4.2012
Klinické zkousky zdravotnickych prostiedkt pro Pozn. 2.1
humdnni Gcely — Spravnd klinickd praxe (ISO
14155:2011)
EN ISO 14155:2011/AC:2011 Toto je prvni zve-
fejnéni
CEN EN ISO 14937:2009 7.7.2010 EN ISO 14937:2000 21.3.2010

Sterilizace vyrobkd pro zdravotni péci — Obecné
pozadavky na charakterizaci steriliza¢niho ¢inidla
a vyvoj, validaci a priibéznou kontrolu postupu
sterilizace ~ zdravotnickych prostiedka  (ISO
14937:2009)

Pozn. 2.1
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6)

(4)

()

CEN

EN ISO 14971:2012

Zdravotnické prostiedky — Aplikace Fzeni rizika
na zdravotnické prostredky (ISO 14971:2007,
Corrected version 2007-10-01)

30.8.2012

EN ISO 14971:2009
Pozn. 2.1

30.8.2012

CEN

EN ISO 15223-1:2016

Zdravotnické prostiedky — Znacky pro titky,
oznacovani a informace poskytované se zdravot-
nickymi prostiedky — Cdst 1: Obecné poadavky
(ISO 15223-1:2016, Corrected version 2016-12-
15)

Toto je prvni zve-
fejnéni

EN 980:2008
Pozn. 2.1

31.12.2017

CEN

EN ISO 17665-1:2006

Sterilizace vyrobkt pro zdravotni péci — Sterili-
zace vlhkym teplem — Cist 1: Pozadavky na
vyvoj, validaci a pribéznou kontrolu sterilizac-
niho postupu pro zdravotnické prostiedky (ISO
17665-1:2006)

15.11.2006

EN 554:1994
Pozn. 2.1

31.8.2009

CEN

EN 45502-1:1997

Aktivn{ implantabilni zdravotnické prostredky —
Cést 1: Vseobecné pozadavky na bezpecnost,
znaceni a informace poskytované vyrobcem

27.8.1998

Cenelec

EN 45502-2-1:2003

Aktivn{ implantabilni zdravotnické prostredky —
Cést 2-1: Zvldstni pozadavky na aktivni implan-
tabilni zdravotnické prostiedky urcéené pro lécbu
bradyarytmii (kardiostimuldtory)

8.7.2004

(*): Tato evropskd norma nemusi nutné zahrnovat pozadavky zavedené smérnici 2007/47ES.

Cenelec

EN 45502-2-2:2008

Aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky —
Cést 2-2: Zvlastni pozadavky na aktivni implan-
tabilni zdravotnické prostiedky uréené pro lécbu
tachyarytmie (véetné implantabilnich defibrild-
tort1)

27.11.2008

EN 45502-2-2:2008/AC:2009

18.1.2011

(*): Tato evropskd norma nemusi nutné zahrnovat pozadavky zavedené smérnici 2007/47ES.

Cenelec

EN 45502-2-3:2010

Aktivn{ implantabilni zdravotnické prostredky —
Cést 2-3: Zvldstni pozadavky na systémy ko-
chledrnich a sluchovych kmenovych implantat

18.1.2011

(*): Tato evropskd norma nemusi nutné zahrnovat pozadavky zavedené smérnici 2007/47 [ES.
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o) (2) 6) (4) ()
Cenelec EN 60601-1:2006 . 27.11.2008 EN 60601-1:1990 1.6.2012
Zdravotnické elektrické pfistroje — Cdst 1: + A13:1996
Vseobecné pozadavky na zdkladni bezpecnost + A1:1993
a nezbytnou funkénost + A2:1995
[EC 60601-1:2005 Pozn. 2.1
EN 60601-1:2006/AC:2010 18.1.2011
EN 60601-1:2006/A1:2013 10.7.2015 Pozn. 3 31.12.2017

[EC 60601-1:2005/A1:2012

Doplnék k pozndmce 1 a pozndmce 3, které se tykaji dat ukonceni presumpce shody pfi pouzivani normy EN 60601-1:2006.

Datum ukonceni presumpce shody pii pouzivani normy EN 60601-1:2006 je 31.12.2017. U piilohy ZZ normy EN 60601-1:2006 vsak
presumpce shody se zdkladnimi pozadavky smérnice 90/385/EHS prestavd platit 31.12.2015. Pocinaje dnem 1.1.2016 plati presumpce
shody se zdkladnimi pozadavky smérnice 90/385/EHS pouze u kapitol a ¢lankt normy EN 60601-1:2006, které odpovidaji kapitoldm
a ¢lankam uvedenym v ptiloze ZZ normy EN 60601-1:2006/A1:2013, a to v rozsahu uvedeném v piiloze ZZ normy EN 60601-1:2006/

A1:2013.

Cenelec

EN 60601-1-6:2010

Zdravotnické elektrické pifstroje — Cdst 1-6:
Vseobecné pozadavky na zdkladni bezpecnost
a nezbytnou funkénost — Skupinovd norma:
PouZitelnost

[EC 60601-1-6:2010

18.1.2011

(*): Tato evropskd norma nemusi nutné zahrnovat pozadavky zavedené smérnici 2007/47ES.

Cenelec

EN 62304:2006 27.11.2008
Software 1ékafskych prostiedka — Procesy v Zi-

votnim cyklu softwaru

IEC 62304:2006

EN 62304:2006/AC:2008 18.1.2011

(*): Tato evropskd norma nemusi nutné zahrnovat pozadavky zavedené smérnici 2007/47ES.

(") ESO: Evropské normalizaéni organizace:

— CEN: Avenue Marnix 17, B-1000, Brussels, Belgie; tel. + 32 25500811; fax + 32 25500819 (http://www.cen.eu)
— CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000, Brussels, Belgie; tel. + 32 25190868; fax + 32 25196919 (http://www.cenelec.eu)

— ETSIL 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, Francie; Tel. + 33 492944200; fax + 33 493654716, (http://www.ctsi.cu)

Pozn. 1:

Pozn. 2.1:

Pozn. 2.2:

Datum ukonceni presumpce shody je obvykle datum ukonceni platnosti (dup) stanovené evropskou
normaliza¢ni organizaci. UZivatelé téchto norem se vSak upozoriuji na to, ze v nékterych vyjimecnych

piipadech tomu muzZe byt i jinak.

Nové (nebo pozménénd) norma je stejného rozsahu jako norma nahrazovand. Od uvedeného data pfestivd

u nahrazované normy platit presumpce shody se zdkladnimi nebo jinymi pozadavky piislusného pravniho

pfedpisu Unie.

Nova norma je $ir§tho rozsahu nez norma nahrazovand. Od uvedeného data pfestavd u nahrazované normy
platit presumpce shody se zakladnimi nebo jinymi pozadavky piislusného pravniho predpisu Unie.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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Pozn. 2.3: Nova norma je uz§iho rozsahu nezZ norma nahrazovand. Od uvedeného data piestdvé u (¢astecné) nahrazované
normy platit presumpce shody se zakladnimi nebo jinymi pozadavky piislusného pravniho ptedpisu Unie u téch
vyrobki nebo sluzeb, jez spadaji do rozsahu nové normy. Neni dotéena presumpce shody se zdkladnimi nebo
jinymi poZadavky pfislusného pravniho pfedpisu Unie u vyrobki nebo sluzeb, které i naddle spadaji do rozsahu
(Castecn€) nahrazované normy, ale nespadaji do rozsahu nové normy.

Pozn. 3: Dochazi-li ke zméndm, je referenénim dokumentem norma EN CCCCC:YYYY, jeji pfedchozi zmény, pokud
existuji, a novd, citovand zména. Nahrazovanou normu proto tvoif norma EN CCCCC:YYYY a jeji predchozi
zmeény, pokud existuji, ale bez nové, citované zmény. Od uvedeného data prestdvd u nahrazované normy platit
presumpce shody se zdkladnimi nebo jinymi pozadavky ptislusného pravniho predpisu Unie.

POZNAMKA:

— Veskeré informace o dostupnosti norem Ize obdrzet bud od evropskych normalizacnich organizaci, nebo od nirodnich
normaliza¢nich organd, jejichz seznam je zvefejnén v Urednim véstniku Evropské unie v souladu s ¢lankem 27 nafizeni
(EU) ¢. 10252012 (*).

— Evropské normalizacni organizace pfijimaji normy v angli¢tiné (CEN a CENELEC rovnéz zvefejiuji normy ve
francouzstiné a némcing). Ndrodni normaliza¢ni orgdny poté pieklddaji ndzvy norem do vsech ostatnich pozadovanych
ufednich jazykt Evropské unie. Evropskd komise neni odpovédnd za spravnost ndzvi, které jsou predlozeny ke
zvefejnéni v Ufednim véstniku.

— Odkazy na korigenda ,...[ACYYYY“ se zvefejiiuji pouze pro informaci. Korigendem se z textu normy odstranuji
pieklepy, gramatické a podobné chyby, pficemz korigendum se mize vztahovat na jednu, nebo vice jazykovych verzi
(anglickou, francouzskou a/nebo némeckou) normy pfijaté evropskou normalizaéni organizaci.

— Zvefejnéni odkazt v Urednim véstniku Evropské unie neznamend, ze uvedené normy jsou k dispozici ve vSech dfednich
jazycich Evropské unie.

— Tento seznam nahrazuje vSechny pfedchozi seznamy zvefejnéné v Ufednim véstniku Evropské unie. Evropskd komise
zajistuje aktualizaci tohoto seznamu.

— Vice informaci o harmonizovanych normadch a jinych evropskych normaéch je k dispozici na adrese:

http://ec.curopa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm

() Uf vést. C 338, 27.9.2014, s. 31.


http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm

