15.7.2009

Utedni véstnik Evropské unie

C 163/1

IV

(Informace)

INFORMACE ORGANU A INSTITUCI EVROPSKE UNIE

KOMISE

Sdéleni Komise v raimci provddéni smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. Cervna 1990 o sblizZovani
pravnich pfedpisid clenskych stitd tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych

prostiedkd

(Text s vyznamem pro EHP)

(Zvefejnéni ndzvii a odkazii harmonizovanych norem v rdmci smérnice)

(2009/C 163/01)

Evropské organizace
pro normalizaci (')

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

Prvni zvefejnéni
v Utednim véstniku

Odkaz na
nahrazovanou
normu

Datum ukonéen{
presumpce shody
nahrazované normy
Pozndmka 1

CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + | Datum ukonéeni
Sterilizace zdravotnickych prostfedkii — Pozadavky na zdravotnické A1:1998 platnosti
prostiedky oznacované jako ,STERILNI* — Cdst 1: Pozadavky na Pozn. 2.1 (30.4.2002)
zdravotnické prostredky sterilizované v konecném obalu
EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006

CEN EN 556-2:2003 9.8.2007
Sterilizace zdravotnickych prostfedkii — Pozadavky na zdravotnické
prostiedky oznacované jako ,STERILNI* — C4st 2: Pozadavky na
zdravotnické prostiedky vyrobené za aseptickych podminek

CEN EN 980:2008 23.7.2008 EN 980:2003 31.5.2010
Znacky pro oznacovani zdravotnickych prostiedkii Pozn. 2.1

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

CEN EN ISO 10993-1:2003 24.6.2005
Biologické hodnoceni prostiedkd zdravotnické techniky — Cést 1:
Hodnoceni a zkouseni (ISO 10993-1:2003)

CEN EN ISO 10993-4:2002 23.1.2003 EN Datum ukonceni
Biologické hodnoceni prostiedki zdravotnické techniky — Cést 4: 30993-4:1993 platnosti
Vybér zkousek na interakce s krvi (ISO 10993-4:2002) Pozn. 2.1 (30.4.2003)
EN ISO 10993-4:2002/A1:2006 15.11.2006 Pozn. 3 Datum ukonceni

platnosti
(31.1.2007)
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Datum ukonéeni
Evropské organizace Odkaz a ndzev harmonizované normy Prvni zvefejnéni Odkaz na presumpce shody
I B fe 1 nahrazovanou .
pro normalizaci (!) (a referenéni dokument) v Ufednim véstniku normu nahrazované normy
Pozndmka 1
CEN EN ISO 10993-5:1999 9.10.1999 EN Datum ukonceni
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkid — Cast 5: Zkousky 30993-5:1994 platnosti
na cytotoxicitu in vitro (ISO 10993-5:1999) Pozn. 2.1 (30.11.1999)
CEN EN ISO 10993-6:2007 9.8.2007 EN Datum ukonceni
Biologické hodnocen{ zdravotnickych prostiedki — Cast 6: Zkousky 30993-6:1994 platnosti
lokélnich 4¢inkd po implantaci (ISO 10993-6:2007) Pozn. 2.1 (31.10.2007)
CEN EN ISO 10993-9:1999 10.8.1999
Biologické hodnoceni prostiedkii zdravotnické techniky — Cést 9:
Obecné zdsady pro kvalitativni a kvantitativni stanoveni potencidl-
nich degrada¢nich produktd (ISO 10993-9:1999)
CEN EN ISO 10993-10:2002 23.1.2003 EN ISO Datum ukonceni
Biologické hodnoceni prostfedkd zdravotnické techniky — Cast 10: 10993-10:1995 platnosti
Zkousky na drdzdivost a precitlivélost odddleného typu (ISO Pozn. 2.1 (31.3.2003)
10993-10:2002)
EN ISO 10993-10:2002/A1:2006 15.11.2006 Pozn. 3 Datum ukonceni
platnosti
(31.1.2007)
CEN EN ISO 10993-11:2006 15.11.2006 EN ISO Datum ukonceni
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkéi — Cist 11: 10993-11:1995 platnosti
Zkousky systémové toxicity (ISO 10993-11:2006) Pozn. 2.1 (28.2.2007)
CEN EN ISO 10993-12:2007 27.2.2008 EN ISO Datum ukonceni
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedk(i — C4st 12: Piprava 10993-12:2004 platnosti
vzorkil a referen¢ni materidly (ISO 10993-12:2007) Pozn. 2.1 (31.5.2008)
CEN EN ISO 10993-13:1998 10.8.1999
Biologické hodnoceni prostiedkt: zdravotnické techniky — Cdst 13:
Kvalitativni a kvantitativni stanoveni degradacnich produkti
z prostiedkti zdravotnické techniky vyrobenych z polymernich
materidld (ISO 10993-13:1998)
CEN EN ISO 10993-16:1997 9.5.1998
Biologické hodnoceni prostiedks: zdravotnické techniky — Cdst 16:
Plan toxikokinetické studie degradacnich produktti
a vyluhovatelnych latek (ISO 10993-16:1997)
CEN EN ISO 10993-17:2002 11.11.2003
Biologické hodnoceni prostiedké: zdravotnické techniky — Cdst 17:
Stanoveni piipustnych limiti pro vyluhovatelné latky (ISO 10993-
17:2002)
CEN EN ISO 10993-18:2005 2.6.2006
Biologické hodnocen{ zdravotnickych prostredkéi — Cist 18:
Chemickd charakterizace materidla (ISO 10993-18:2005)
CEN EN ISO 11135-1:2007 9.8.2007 EN 550:1994 31.5.2010
Sterilizace produkt pro zdravotni péci — Ethylen oxid — Cést 1: Pozn. 2.1
Pozadavky na vyvoj, validaci a béznou kontrolu procesu sterilizace
zdravotnickych zafizeni (ISO 11135-1:2007)
CEN EN ISO 11137-1:2006 7.9.2006 EN 552:1994 Datum ukonceni
Sterilizace prostiedkil zdravotnické péce — Sterilizace zdfenim — Cdst Pozn. 2.1 platnosti
1: Pozadavky na vyvoj, validaci a priibéznou kontrolu steriliza¢niho (30.4.2009)
postupu pro zdravotnické prostiedky (ISO 11137-1:2006)
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Evropské organizace
pro normalizaci ()

Odkaz a ndzev harmonizované normy

(a referen¢ni dokument)

Prvni zvefejnéni
v Ufednim véstniku

Odkaz na
nahrazovanou
normu

Datum ukonceni
presumpce shody
nahrazované normy

Pozndmka 1

CEN EN ISO 11137-2:2007 9.8.2007
Sterilizace vyrobkéi pro zdravotni pééi — Sterilizace zdfenfm — Cést
2: Urceni steriliza¢ni ddvky (ISO 11137-2:2006, opravené znéni
2006-08-01)
CEN EN ISO 11138-2:2006 15.11.2006
Sterilizace produktd pro zdravotni péci — Biologické indikdtory —
Cast 2: Biologické indikdtory pro sterilizaci etylenoxidem (ISO
11138-2:2006)
CEN EN ISO 11138-3:2006 15.11.2006
Sterilizace produktd pro zdravotni péci — Biologické indikdtory —
Cést 3: Biologické indikdtory pro sterilizaci vlhkym teplem (ISO
11138-3:20006)
CEN EN ISO 11140-1:2005 15.11.2006
Sterilizace vyrobki pro zdravotn{ péci — Chemické indikatory — Cést
1: Vieobecné pozadavky (ISO 11140-1:2005)
CEN EN ISO 11607-1:2006 7.9.2006 EN 868-1:1997 Datum ukonceni
Obaly pro zdravotnické prostiedky sterilizované v kone¢ném obalu Pozn. 2.1 platnosti
— Cést 1: Pozadavky na materidly — Systémy sterilni bariéry (30.4.2007)
a systémy baleni (ISO 11607-1:2006)
CEN EN ISO 11737-1:2006 7.9.2006 EN 1174-2:1996 | Datum ukonceni
Sterilizace zdravotnickych prostfedkt — Mikrobiologické metody — EN 1174-1:1996 platnosti
Cést 1: Stanoveni populace mikroorganizmé na produktech (ISO EN 1174-3:1996 (31.10.2006)
11737-1:20006) P
ozn. 2.1
CEN EN ISO 13485:2003 2.4.2004 EN ISO 31.7.2009
Zdravotnické prosttedky — Systémy managementu jakosti — PoZza- 13488:2000
davky pro tcely pfedpistt (ISO 13485:2003) EN ISO
13485:2000
Pozn. 2.1
EN ISO 13485:2003/AC:2007 9.8.2007
CEN EN 13824:2004 24.6.2005
Sterilizace zdravotnickych prostfedki — Aseptické zpracovéni kapal-
nych zdravotnickych prostredkd — Pozadavky
CEN EN ISO 14155-1:2003 11.11.2003 EN 540:1993 Datum ukonéeni
Klinické zkousky zdravotnickych prostiedkt pro humdnni dcely — Pozn. 2.1 platnosti
Cést 1: Vieobecné pozadavky (ISO 14155-1:2003) (31.8.2003)
CEN EN ISO 14155-2:2003 11.11.2003
Klinické zkousky zdravotnickych prostfedki pro humanni dcely —
Cést 2: Plany klinickych zkousek (ISO 14155-2:2003)
CEN EN ISO 14937:2000 31.7.2002

Sterilizace prostfedkd zdravotnické péce — Obecné pozadavky na
charakterizaci steriliza¢ntho ¢inidla a vyvoj, validaci a prubéznou
kontrolu postupu sterilizace zdravotnickych prostiedka (ISO
14937:2000)
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Datum ukonéeni
Evropské organizace Odkaz a ndzev harmonizované normy Prvni zvefejnéni gdkaz na presumpce shody
pro normalizaci (') (a referencni dokument) v Utednim véstniku na ;aozrc[):lalnou nahrazované normy
Poznamka 1
CEN EN ISO 14971:2007 9.8.2007 EN ISO 31.3.2010
Zdravotnické prostiedky — Aplikace fizeni rizika na zdravotnické 14971:2000
prostredky (ISO 14971:2007) Pozn. 2.1
CEN EN ISO 17665-1:2006 15.11.2006 EN 554:1994 31.8.2009
Sterilizace vyrobk pro zdravotni péci — Sterilizace vlhkym teplem — Pozn. 2.1
Cést 1: Pozadavky na vyvoj, validaci a priibéznou kontrolu sterili-
zacniho postupu pro zdravotnické prostfedky (ISO 17665-1:2006)
CEN EN 45502-1:1997 27.8.1998
Aktivni implantabiln{ zdravotnické prostiedky — Cést 1: Vieobecné
pozadavky na bezpecnost, znaceni a informace poskytované
vyrobcem
CEN EN 45502-2-1:2004 24.6.2005
Aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky — Cést 2-1: Zvlastn
pozadavky na aktivni implantabilni zdravotnické prostredky urcené
pro 1écbu bradyarytmii (kardiostimuldtory)
Cenelec EN 45502-1:1997 27.8.1998
Aktivn{ implantabilni zdravotnické prostfedky — Cédst 1: Vieobecné
pozadavky na bezpecnost, znaCeni a informace poskytované
vyrobcem
Cenelec EN 45502-2-1:2003 8.7.2004
Aktivni implantabiln{ zdravotnické prostredky — Cdst 2-1: Zvl&stni
pozadavky na zdravotnické prostiedky urcené pro 1écbu brady-
arytmif (kardiostimuldtory)
Cenelec EN 45502-2-2:2008 27.11.2008
Aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky — Cast 2-2: Zvl4tn
pozadavky na aktivni implantabilni zdravotnické prosttedky urcené
pro 1écbu tachyarytmie (véetné implantabilnich defibrildtort)
Cenelec EN 60601-1:1990 23.8.1996
Zdravotnické elektrické piistroje — Cdst 1: VSeobecné pozadavky na
bezpecnost IEC 60601-1:1988
EN 60601-1:1990/A1:1993 IEC 60601-1:1988/A1:1991 23.8.1996 Pozn. 3
EN 60601-1:1990/A2:1995 IEC 60601-1:1988/A2:1995 23.8.1996 Pozn. 3
Cenelec EN 60601-1:2006 27.11.2008 EN 60601- 1.5.2010
Zdravotnické elektrické piistroje — Cdst 1: VSeobecné pozadavky na 11199({ a jeji
zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkénost IEC 60601-1:2005 zmena
Cenelec EN 62304:2006 27.11.2008
Software 1ékaiskych prostfedkil — Procesy v Zivotnim cyklu softwaru
IEC 62304:2006

(") CEN: Avenue Marnix 17, B-1000, Brussels, Belgie; tel. +32 25500811; fax +32 25500819 (http://www.cen.cu)
CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000, Brussels, Belgie; tel. +32 25190868; fax +32 25196919 (http://www.cenelec.org)
ETSI: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, Francie; tel. +33 492944200; fax +33 493654716 (http://www.etsi.eu)



http://www.cen.eu
http://www.cenelec.org
http://www.etsi.eu
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Pozn. 1:  Datum ukonéeni presumpce shody je obvykle datum ukonceni platnosti (dup) stanovené Evrop-
skou organizaci pro normalizaci. Uzivatelé téchto norem se vSak upozorfiuji na to, zZe
v nékterych vyjimecnych piipadech tomu muze byt i jinak.

Pozn. 2.1: Nové (nebo pozménénd) norma je stejného rozsahu jako norma nahrazovand. Od uvedeného
data pfestdvd u nahrazované normy platit presumpce shody se zakladnimi pozadavky smérnice.

Pozn. 2.2: Novd norma je Sir§tho rozsahu neZ norma nahrazovand. Od uvedeného data pfestavd
u nahrazované normy platit presumpce shody se zdkladnimi pozadavky smérnice.

Pozn. 2.3: Novd norma je uz$tho rozsahu nez norma nahrazovand. Od uvedeného data prestdvd
u (Caste¢né) nahrazované normy platit presumpce shody se zdsadnimi pozadavky smérnice
u téch produktt, jez spadaji do rozsahu nové normy. Neni dotéena presumpce shody se
zdsadnimi pozadavky smérnice u produkttl, které i nadéle spadaji do rozsahu (¢aste¢né) nahra-
zované normy, ale nespadaji do rozsahu nové normy.

Pozn. 3:  Dochdzi-li ke zméndm, je referenénim dokumentem norma EN CCCCC:YYYY, jeji pfedchozi
zmény, pokud existuji, a novd, citovand zména. Nahrazovanou normu (sloupec 4) proto tvoif
norma EN CCCCC:YYYY a jeji pfedchozi zmény, pokud existuji, ale bez nové, citované zmény.
Od uvedeného data prestdvd u nahrazované normy platit presumpce shody se zakladnimi
pozadavky smérnice.

POZNAMKA:

— Veskeré informace o dostupnosti norem lze obdrzet bud od Evropskych organizaci pro normalizaci
nebo od narodnich orgdnti pro normalizaci. Jejich seznam je v p¥loze smérnice Evropského parlamentu
a Rady 98/34[ES (), ve znéni smérnice 98/48[ES (3).

— Zvefejnéni odkazi v Ufednim véstniku Evropské unie neznamend, Ze uvedené normy jsou k dispozici ve
vSech jazycich Spolecenstvi.

— Tento seznam nahrazuje v§echny piedchozi seznamy zvefejnéné v Ufednim véstniku Evropské unie. Komise
zajistuje aktualizaci tohoto seznamu.

— Vice informaci o harmonizovanych normach je k dispozici na adrese: http://ec.europa.eu/enterprise/
newapproach/standardization/harmstds|

Ur. vést. L 204, 21.7.1998, s. 37.
Ur. vést. L 217, 5.8.1998, s. 18.
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