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Utedni véstnik Evropské unie

15.7.2009

Sdéleni Komise v rdmci provddéni smérnice Rady 93/42]EHS ze dne 14. Cervma 1993
o zdravotnickych prostfedcich

(Text s vyznamem pro EHP)

(Zvefejnéni ndzvii a odkazii harmonizovanych norem v rdmci smérnice)

(2009/C 163/02)

Evropské organizace
pro normalizaci (')

Odkaz a ndzev harmonizované normy
(a referencni dokument)

Prvni zvefejnéni
v Ufednim véstniku

Odkaz na nahrazo-
vanou normu

Datum ukonéeni
presumpce shody
nahrazované normy
Pozndmka 1

CEN EN 285:2006+A1:2008 19.2.2009 EN 285:2006 Datum ukonceni
Sterilizace — Parni sterilizdtory — Velké sterilizétory Pozn. 2.1 platnosti
(30.11.2008)
CEN EN 455-1:2000 30.9.2005 EN 455-1:1993 Datum ukoncen{
Lékaiské rukavice pro jednordzové pouziti — Cdst 1: Pozadavky Pozn. 2.1 platnosti
a zkouseni nepropustnosti (30.4.2001)
CEN EN 455-2:2000 31.7.2002 EN 455-2:1995 | Datum ukonceni
Lékaiské rukavice pro jednordzové pouziti — Cast 2: Pozadavky Pozn. 2.1 platnosti
a zkouseni fyzikdlnich vlastnosti (30.4.2001)
CEN EN 455-3:2006 9.8.2007 EN 455-3:1999 Datum ukoncen{
Lékaiské rukavice pro jednordzové pouzitf — Cdst 3: Pozadavky Pozn. 2.1 platnosti
a zkousky pro biologické hodnoceni (30.6.2007)
CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + | Datum ukonceni
Sterilizace zdravotnickych prostiedki — Pozadavky na zdravotnické AL:1998 platnosti
prostiedky oznacované jako ,STERILN[* — C4st 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 prostredki — PoZadavky na zdravotnické
prostiedky oznacované jako ,STERILNI* — Cdst 2: Pozadavky na
zdravotnické prostiedky vyrobené za aseptickych podminek
CEN EN 794-1:1997 8.11.1997
Plicni ventildtory — Cést 1: Zvl&stni pozadavky na ventilitory pro
intenzivni péci
EN 794-1:1997.A1:2000 31.7.2002 Pozn. 3 Datum ukoncen{
platnosti
(31.5.2001)
CEN EN 794-3:1998 28.6.1999
Plicni ventildtory — C4st 3: Zvldstni pozadavky na pohotovostni
a transportni ventildtory
EN 794-3:1998.A1:2005 2.6.2006 Pozn. 3 Datum ukonceni
platnosti
(31.12.2005)
CEN EN 980:2008 23.7.2008 EN 980:2003 31.5.2010
Znacky pro oznacovani zdravotnickych prostredka Pozn. 2.1
CEN EN 1041:2008 19.2.2009 EN 1041:1998 31.8.2011

Informace vyrobce zdravotnickych prostiedka

Pozn. 2.1
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Evropské organizace
pro normalizaci ()
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Prvni zvefejnéni
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Odkaz na nahrazo-
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Datum ukonceni
presumpce shody
nahrazované normy

Pozndmka 1

CEN EN 1060-1:1995 23.8.1996
Neinvazivni tonometry — C4st 1: Vieobecné pozadavky
EN 1060-1:1995.A1:2002 30.9.2005 Pozn. 3 Datum ukoncen{
platnosti
(30.11.2002)
CEN EN 1060-2:1995 26.8.1996
Neinvazivni tonometry — Cdst 2: Specifické pozadavky pro mecha-
nické tonometry
CEN EN 1060-3:1997 9.5.1998
Neinvazivn{ tonometry — Cést 3: Specifické pozadavky pro elektro-
mechanické systémy na méfeni krevniho tlaku
EN 1060-3:1997.A1:2005 2.6.2006 Pozn. 3 Datum ukonceni
platnosti
(30.6.20006)
CEN EN 1060-4:2004 30.9.2005
Neinvazivn{ tonometry — C4st 4: Zkusebn{ postupy k uréeni celkové
piesnosti systému automatickych neinvazivnich tonometrt
CEN EN 1089-3:2004 30.9.2005 EN 1089-3:1997 | Datum ukonceni
Lahve na pifepravu plynti — Oznacovani lahvi (kromé lahvi na LPG) Pozn. 2.1 platnosti
— Cést 3: Barevné znaleni (31.10.2004)
CEN EN 1282-2:2005 30.9.2005 EN 1282-2:1997 | Datum ukonceni
Anestetické a respiracni pfistroje — Tracheostomické trubice (pozm. Pozn. 2.1 platnosti
ISO 5366-3:2001) (31.12.2005)
CEN EN 1422:1997 9.5.1998
Sterilizdtory pro zdravotnické tcely — Ethylenoxidové sterilizatory —
Pozadavky a zkusebni postupy
CEN EN 1618:1997 9.5.1998
Neintravaskuldrni katetry — Zkusebn{ postupy
CEN EN 1639:2004 30.9.2005 EN 1639:1996 Datum ukoncen{
Stomatologie — Zdravotnické prostiedky pro stomatologii — Néstroje Pozn. 2.1 platnosti
(31.12.2004)
CEN EN 1640:2004 30.9.2005 EN 1640:1996 Datum ukonéeni
Stomatologie — Zdravotnické prostfedky pro stomatologii — Vyba- Pozn. 2.1 platnosti
veni (31.12.2004)
CEN EN 1641:2004 30.9.2005 EN 1641:1996 Datum ukoncen{
Stomatologie — Zdravotnické prostfedky pro stomatologii — Mate- Pozn. 2.1 platnosti
ridly (31.12.2004)
CEN EN 1642:2004 30.9.2005 EN 1642:1996 Datum ukoncen{
Stomatologie — Zdravotnické prostfedky pro stomatologii — Pozn. 2.1 platnosti
Dentdln{ implantdty (31.12.2004)
CEN EN 1707:1996 17.5.1997

Kuzelové spoje s 6 % kuzelem (Luer) pro injekéni stitkacky, jehly
a dal3i zdravotnické piistroje — Zamkové kuzelové spoje
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Evropské organizace
pro normalizaci (!)

Odkaz a ndzev harmonizované normy
(a referencni dokument)

Prvni zvefejnéni
v Ufednim véstniku

Odkaz na nahrazo-
vanou normu

Datum ukonéeni
presumpce shody
nahrazované normy

Poznamka 1
CEN EN 1782:1998 30.9.2005
Trachedlni trubice a spojky
CEN EN 1789:2007 23.7.2008 EN 1789:1999 Datum ukoncen{
Zdravotnické dopravni prostiedky a jejich vybaveni — Silni¢ni ambu- Pozn. 2.1 platnosti
lance (30.11.2007)
CEN EN 1820:2005 30.9.2005 EN 1820:1997 Datum ukoncen{
Anestetické zdsobni vaky (pozm. ISO 5362:2000) Pozn. 2.1 platnosti
(31.12.2005)
CEN EN 1865:1999 14.10.2000
Specifikace nositek a jinych prostfedkti pro manipulaci s pacientem
pouzivanych v silni¢nich ambulancich
CEN EN 1970:2000 14.11.2001
Nastavitelnd 10zka pro osoby se zdravotnim postizenim — Poza-
davky a metody zkouseni
EN 1970:2000.A1:2005 30.9.2005 Pozn. 3 Datum ukonceni
platnosti
(30.9.2005)
CEN EN 1985:1998 10.8.1999
Pomticky pro chtzi — Vieobecné pozadavky a metody zkouseni
CEN EN ISO 3826-2:2008 19.2.2009
Plastové vaky na lidskou krev a krevni komponenty — Cdst 2:
Grafické znacky pro pouzivani na $titcich a v instrukénich letdcich
(ISO 3826-2:2008)
CEN EN ISO 3826-3:2007 27.2.2008
Vaky z plastu pro lidskou krev a krevni komponenty — Cist 3:
Systémy krevnich vakt s integrovanymi prvky (ISO 3826-3:2006)
CEN EN ISO 4074:2002 31.7.2002 EN 600:1996 Datum ukonceni
Kondomy z piirodniho latexu — Pozadavky a zkusebni metody (ISO Pozn. 2.1 platnosti
4074:2002) (31.8.2005)
CEN EN ISO 4135:2001 31.7.2002 EN ISO Datum ukonéeni
Anestetické a respiracni piistroje — Slovnik (ISO 4135:2001) 4135:1996 platnosti
Pozn. 2.1 (28.2.2002)
CEN EN ISO 5356-1:2004 30.9.2005 EN 1281-1:1997 | Datum ukonceni
Anestetické a respiracni piistroje — Kuzelové spojky — Cést 1: Spojky Pozn. 2.1 platnosti
s vn&$im a vnitinim kuZelem (ISO 5356-1:2004) (30.11.2004)
CEN EN ISO 5356-2:2007 9.11.2007 EN 1281-2:1995 | Datum ukonceni
Anestetickd a dychaci zafizeni — KuZelové spojky — Cdst 2: Z4vitové Pozn. 2.1 platnosti
nosné spojky (ISO 5356-2:2006) (29.2.2008)
CEN EN ISO 5359:2008 23.7.2008 EN 739:1998 30.6.2010
Montaze nizkotlakych hadic k pouziti s medicindlnimi plyny (ISO Pozn. 2.1
5359:2008)
CEN EN ISO 5360:2007 27.2.2008 EN 1280-1:1997 | Datum ukonceni

Anestetické Specifické  plnici  systémy  (ISO

5360:2006)

odpafovace -

Pozn. 2.1

platnosti
(30.6.2008)
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Pozndmka 1
CEN EN ISO 5366-1:2004 30.9.2005 EN 1282-1:1996 | Datum ukonéeni
Anestetické a respiraéni piistroje — Tracheostomické trubice — Cést Pozn. 2.1 platnosti
1: Trubice a spojky pro dospélé (ISO 5366-1:2000) (31.1.2005)
CEN EN ISO 5840:2005 2.6.2006 EN 12006- Datum ukonéeni
Kardiovaskuldrni implantity — Protézy srdecnich chlopni (ISO 1:1999 platnosti
5840:2005) Pozn. 2.1 (30.6.2006)
CEN EN ISO 7197:2006 7.9.2006
Neurochirurgické implantdty — Sterilni uméld propojeni (shunty)
a soulasti pro hydrocephalus, uréené pro jedno pouziti (ISO
7197:2006)
CEN EN ISO 7376:2003 30.9.2005 EN 1819:1997 Datum ukonceni
Anestetické a respira¢ni pfistroje — Laryngoskopy pro trachedlni Pozn. 2.1 platnosti
intubaci (ISO 7376:2003) (30.6.2004)
CEN EN ISO 7396-1:2007 9.8.2007 EN 737-3:1998 Datum ukoncen{
Rozvody medicindlnich plyntt — C4st 1: Rozvody stlacenych medi- Pozn. 2.1 platnosti
cindlnich plynt a vakua (ISO 7396-1:2007) (30.4.2009)
CEN EN ISO 7396-2:2007 9.8.2007 EN 737-2:1998 Datum ukoncen{
Rozvody medicinlnich plynti — Cédst 1: Rozvody odsdvéni pouzi- Pozn. 2.1 platnosti
tych anestetickych plynt (ISO 7396-2:2007) (30.4.2009)
CEN EN ISO 7439:2002 30.9.2005
Nitrodélozni antikoncepéni téliska s obsahem médi — Pozadavky
a zkousky (ISO 7439:2002)
CEN EN ISO 7886-3:2005 30.9.2005
Sterilni podkozni injekéni stitkacky pro jedno pouziti — Cdst 3:
Samoznehodnocovaci stitkacky pro fixni ddvky vakciny (ISO
7886-3:2005)
CEN EN ISO 7886-4:2006 9.8.2007
Sterilni podkozni injekéni stifkacky pro jedno pouziti — Cést 4:
Stitkacky s vybavenim zabrafujicim opakovanému pouziti (ISO
7886-4:2006)
CEN EN ISO 8185:2007 9.11.2007 EN ISO Datum ukoncen{
Zvlhéovace pro dychaci trakt pouZivané ve zdravotnictvi — Zvlastni 8185:1997 platnosti
pozadavky na systémy pro zvlh¢ovdni dychacich plynd (ISO Pozn. 2.1 (31.1.2008)
8185:2007)
CEN EN ISO 8359:1996 8.11.1997
Koncentrdtory kysliku pro zdravotnické tcely — Pozadavky na
bezpecnost (ISO 8359:1996)
CEN EN ISO 8536-4:2007 9.08.2007
Infuzni p¥istroje pro zdravotnické pouziti — Cdst 4: Infuzni sety pro
jednordzové pouziti, gravitacni (ISO 8536-4:2007)
CEN EN ISO 8835-2:2007 9.11.2007 EN 740:1998 Datum ukonéeni
Inhala¢ni anestetické systémy — Cdst 2: Anestetické dychaci systémy Pozn. 2.1 platnosti
(ISO 8835-2:2007) (31.5.2009)
CEN EN ISO 8835-3:2007 9.11.2007 EN 740:1998 Datum ukonéeni
Inhala¢ni anestetické systémy — Cdst 3: Prenosové a piijfmaci Pozn. 2.1 platnosti
systémy pro systémy aktivniho odvodu anestetického plynu (ISO (31.5.2009)

8835-3:2007)
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nahrazované normy

Poznamka 1
CEN EN ISO 8835-4:2004 30.9.2005
Inhala¢ni anestetické systémy — Cést 4: Anestetické odpaiovace (ISO
8835-4:2004)
EN ISO 8835-4:2004.AC:2006 2.6.2006
CEN EN ISO 8835-5:2004 30.9.2005
Inhala¢ni anestetické systémy — C4st 5: Anestetické ventildtory (ISO
8835-5:2004)
EN ISO 8835-5:2004.AC:2006 15.11.2006
CEN EN ISO 9170-1:2008 19.2.2009 EN 737-1:1998 31.7.2010
Termindlni jednotky pro potrubni rozvody medicindlnich plyna — Pozn. 2.1
Cast 1: Termindlni jednotky pro stlatené medicindlni plyny
a podtlak (ISO 9170-1:2008)
CEN EN ISO 9170-2:2008 19.2.2009 EN 737-4:1998 31.7.2010
Terminadlni jednotky pro systémy odvodu anestetického plynu (ISO Pozn. 2.1
9170-2:2008)
CEN EN ISO 9360-1:2000 30.9.2005
Anestetickd a respiracni zafizeni — Vyméniky tepla a vlhkosti pro
zvlh¢ovan{ vdechovanych plynt u lidi — Cdst 1: Vyméniky tepla
a vlhkosti pro pouziti s minimdlnimi dechovymi objemy od 250
ml (ISO 9360-1:2000)
CEN EN ISO 9360-2:2002 27.3.2003
Anestetickd a respiracni zafizeni — Vyméniky tepla a vlhkosti pro
zvlh¢ovan{ vdechovanych plynt u lidi — Cast 2: Vyméniky tepla
a vlhkosti pro pouziti u pacientl pii tracheostomii s minimdlnimi
dechovymi objemy od 250 ml (ISO 9360-2:2001)
CEN EN ISO 9713:2004 30.9.2005
Neurochirurgické implantity — Samosvérné svorky pro intrakranidlni
aneurysma (ISO 9713:2002)
CEN EN ISO 9919:2005 30.9.2005 EN 865:1997 Datum ukonceni
Zdravotnické elektrické piistroje — Zvldstni pozadavky na zdkladni Pozn. 2.1 platnosti
bezpecnost a zakladni vlastnosti pulznich oximetri pro zdravot- (30.9.2005)
nické pouziti (ISO 9919:2005)
CEN EN ISO 10079-1:1999 26.6.2009 EN ISO 10079- Datum ukonéeni
Zdravotnickd odsdvaci zafizenf — Cést 1: Elektrickd odsdvaci zafizeni 1:1996 platnosti
— Pozadavky na bezpecnost (ISO 10079-1:1999) Pozn. 2.1 (29.2.2000)
CEN EN ISO 10079-2:1999 26.6.1999 EN ISO 10079- Datum ukonceni
Zdravotnickd odsdvaci zafizeni — Cdst 2: Odsdvaci zafizeni pohd- 2:1996 platnosti
nénd rucné (ISO 10079-2:1999) Pozn. 2.1 (29.2.2000)
CEN EN ISO 10079-3:1999 26.6.1999 EN ISO 10079- Datum ukonceni

Zdravotnickd odsévaci zafizeni — Cdst 3: Odsavaci zafizeni pohd-
nénd vakuovym nebo tlakovym zdrojem (ISO 10079-3:1999)

3:1996
Pozn. 2.1

platnosti
(29.2.2000)
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Pozndmka 1

CEN EN ISO 10328:2006 9.8.2007
Protetika — Zkousen{ konstrukce protéz pro dolni koncetiny — Poza-
davky a zkuSebni metody (ISO 10328:2006)
CEN EN ISO 10524-1:2006 2.6.2006 EN 738-1:1997 Datum ukonéen{
Redukéni ventily k pouziti s 1ékaiskymi plyny — Cdst 1: Redukéni Pozn. 2.1 platnosti
ventily a redukéni ventily s pistroji na méfeni pratoku (ISO 10524- (31.10.2008)
1:2006)
CEN EN ISO 10524-2:2006 7.6.2009 EN 738-2:1998 Datum ukonéeni
Tlakové regulitory pro pouziti s medicindlnfmi plyny — Cdst 2: Pozn. 2.1 platnosti
Rozdélova¢ a piimé tlakové reguldtory (ISO 10524-2:2005) (31.10.2008)
CEN EN ISO 10524-3:2006 7.9.2006 EN 738-3:1998 Datum ukonéeni
Tlakové reguldtory pro pouziti s medicindlnimi plyny — Cast 3: Pozn. 2.1 platnosti
Tlakové reguldtory integrované s vélcovymi ventily (ISO 10524- (31.10.2008)
3:2005)
CEN EN ISO 10524-4:2008 23.7.2008 EN 738-4:1998 30.6.2010
Redukénf ventily k pouziti s medicindlnfmi plyny — Cést 4: Nizko- Pozn. 2.1
tlaké redukeni ventily (ISO 10524-4:2008)
CEN EN ISO 10535:2006 9.8.2007 EN ISO Datum ukoncen{
Zvedédky pro prepravu osob se zdravotnim postizenim — Pozadavky 10535:1998 platnosti
a metody zkouSeni (ISO 10535:2006) Pozn. 2.1 (30.6.2007)
CEN EN ISO 10555-1:1996 15.5.1997
Steriln{ intravaskuldrn{ katetry pro jednordzové pouziti — Cast 1:
Vseobecné pozadavky (ISO 10555-1:1995)
EN ISO 10555-1:1996.A1:1999 26.6.1999 Pozn. 3 Datum ukoncen{
platnosti
(31.1.2000)
EN ISO 10555-1:1996.A2:2004 30.9.2005 Pozn. 3 Datum ukonéen{
platnosti
(30.11.2004)
CEN EN ISO 10651-2:2004 30.9.2005 EN 794-2:1997 Datum ukoncen{
Plicni ventildtory pro zdravotnické pouziti — Zvldstni pozadavky na Pozn. 2.1 platnosti
zékladn{ bezpecnost a zdkladni vlastnosti — Cdst 2: Ventildtory pro (31.1.2005)
domadci péci o pacienty zdvislé na ventildtoru (ISO 10651-2:2004)
CEN EN ISO 10651-4:2002 13.12.2002
Plicni ventildtory — Cést 4: Zvlastn{ pozadavky na ru¢ni resuscitdtory
(ISO 10651-4:2002)
CEN EN SO 10651-6:2004 30.9.2005
Plicni ventildtory pro zdravotnické pouziti — Zvlastni pozadavky na
zékladni bezpecnost a zékladni vlastnosti — C4st 6: Prosttedky pro
podporu ventilace v domdci péci (ISO 10651-6:2004)
CEN EN ISO 10993-1:2003 30.9.2005

Biologické hodnoceni prostiedki zdravotnické techniky — Cést 1:
Hodnoceni a zkouseni (ISO 10993-1:2003)
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Poznamka 1
CEN EN ISO 10993-3:2003 30.9.2005 EN 30993- Datum ukonceni
Biologické hodnoceni prostiedkii zdravotnické techniky — Cést 3: 3:1993 platnosti
Zkousky na genotoxicitu, karcinogenitu a reprodukéni toxicitu (ISO Pozn. 2.1 (30.4.2004)
10993-3:2003)
CEN EN ISO 10993-4:2002 23.1.2002 EN 30993- Datum ukonceni
Biologické hodnoceni prostiedkéi zdravotnické techniky — Cdst 4: 41993 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)
CEN EN ISO 10993-5:1999 9.10.1999 EN 30993- Datum ukoncen{
Biologické hodnocen{ zdravotnickych prostiedki — Cést 5: Zkousky 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 30993- Datum ukoncen{
Biologické hodnocen{ zdravotnickych prostiedki — Cast 6: Zkousky 6:1994 platnosti
lokélnich d¢inkd po implantaci (ISO 10993-6:2007) Pozn. 2.1 (31.10.2007)
CEN EN ISO 10993-7:2008 19.2.2009
Biologické hodnoceni prostredkii zdravotnické techniky — Cést 7:
Rezidua pii sterilizaci ethylenoxidem (ISO 10993-7:2008)
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 degradacnich produktd (ISO 10993-9:1999)
CEN EN ISO 10993-10:2002 23.1.2002 EN ISO 10993- | Datum ukonéen{
Biologické hodnoceni prostiedks: zdravotnické techniky — Cdst 10: 10:1995 platnosti
Zkousky na drdzdivost a precitlivélost oddédleného 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 10993- Datum ukoncen{
Biologické hodnocen{ zdravotnickych prostredkéi — Cist 11: 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 10993- | Datum ukonceni
Biologické hodnocen{ zdravotnickych prostredkt — C4st 12: Piiprava 12:2004 platnosti
vzorki a referenéni materidly (ISO 10993-12:2007) Pozn. 2.1 (31.5.2008)
CEN EN ISO 10993-13:1998 10.8.1999
Biologické hodnoceni prostiedks: zdravotnické techniky — Cdst 13:
Kvalitativni a kvantitativni ~stanoveni ~degrada¢nich produktd
z prostiedki zdravotnické techniky vyrobenych z polymernich
materidld (ISO 10993-13:1998)
CEN EN ISO 10993-14:2001 31.7.2002
Biologické hodnoceni prostfedkt zdravotnické techniky — Cdst 14:
Kvalitativni a kvantitativni stanoveni degradac¢nich produktd
z keramickych materidld (ISO 10993-14:2001)
CEN EN ISO 10993-15:2000 14.11.2001

Biologické hodnocen{ prostiedkil zdravotnické techniky — Cést 15:
Kvalitativni a kvantitativn{ stanoveni degradacnich produkta z kovi
a slitin (ISO 10993-15:2000)
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Utedni véstnik Evropské unie

C 163/13

Evropské organizace
pro normalizaci ()

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

Prvni zvefejnéni
v Ufednim véstniku

Odkaz na nahrazo-
vanou normu

Datum ukonceni
presumpce shody
nahrazované normy

Pozndmka 1
CEN EN ISO 10993-16:1997 9.5.1998
Biologické hodnoceni prostfedk( zdravotnické techniky — Cést 16:
Plin toxikokinetické studie degradacnich produkti
a vyluhovatelnych latek (ISO 10993-16:1997)
CEN EN ISO 10993-17:2002 11.11.2003
Biologické hodnoceni prostiedkii zdravotnické techniky — Cést 17:
Stanoven{ piipustnych limiti pro vyluhovatelné latky (ISO 10993-
17:2002)
CEN EN ISO 10993-18:2005 2.6.2006
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredkéi — Cdst 18:
Chemickd charakterizace materidlt (ISO 10993-18:2005)
CEN EN ISO 11135-1:2007 9.8.2007 EN 550:1994 31.5.2010
Sterilizace produktéi pro zdravotni pé&i — Ethylen oxid — Cdst 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 ukonéen{
Sterilizace prostiedki zdravotnické pée — Sterilizace zdfenim — Cést Pozn. 2.1 platnosti
1: Pozadavky na vyvoj, validaci a prabéznou kontrolu sterilizacniho (30.4.2009)
postupu pro zdravotnické prostiedky (ISO 11137-1:2006)
CEN EN ISO 11137-2:2007 9.8.2007
Sterilizace vyrobkii pro zdravotni pé¢i — Sterilizace zdfenim — Cést
2: Urceni steriliza¢ni davky (ISO 11137-2:2006)
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
11138-3:2006)
CEN EN ISO 11140-1:2005 2.6.2006 EN 867-2:1997 Datum ukoncen{
Sterilizace vyrobki pro zdravotn{ péci — Chemické indikatory — Cést Pozn. 2.1 platnosti
1: Vieobecné pozadavky (ISO 11140-1:2005) (31.1.2006)
CEN EN ISO 11140-3:2007 9.8.2007 EN 867-3:1997 Datum ukonéen{
Sterilizace vyrobkii pro zdravotn{ péci — Chemické indikatory — Cést Pozn. 2.1 platnosti
3: Zkouska pronikdni pdry pfes uZzivatelem sestavené a predem (30.9.2007)
sestavené zluebni baliky (ISO 11140-3:2007)
CEN EN ISO 11197:2004 30.9.2005 EN 793:1997 Datum ukonéen{
Zdravotnické napdjeci jednotky (ISO 11197:2004) Pozn. 2.1 platnosti
(30.6.2005)
CEN EN ISO 11607-1:2006 7.9.2006 EN 868-1:1997 Datum ukonéeni
Obaly pro zdravotnické prostfedky 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 11607-2:2006 7.9.2006

Obaly pro zdravotnické prostiedky sterilizované v kone¢ném obalu
— Cést 2: Validace pozadavki na proces tvarovani, utésnén
a sestaveni (ISO 11607-2:20006)




C 16314

Utedni véstnik Evropské unie

15.7.2009

Evropské organizace
pro normalizaci (!)

Odkaz a ndzev harmonizované normy
(a referencni dokument)

Prvni zvefejnéni
v Ufednim véstniku

Odkaz na nahrazo-
vanou normu

Datum ukonéeni
presumpce shody
nahrazované normy

Pozndmka 1

CEN EN ISO 11737-1:2006 7.9.2006 EN 1174-2:1996 | Datum ukonéeni
Sterilizace zdravotnickych prostfedkt — Mikrobiologické metody — EN 1174-1:1996 platnosti
C4st 1: Stanoveni populace mikroorganizmi na produktech (ISO EN 1174-3:1996 (31.10.2006)
11737-1:20006) Pozn. 2.1
CEN EN ISO 11810-2:2007 9.8.2007
Lasery a laserova zafizeni — ZkuSebni metoda a Klasifikace odolnosti
operacnich rousek a dalsich piikryvek pro ochranu nemocného viici
tnikéim laserového zdfeni — Cdst 2: Sekunddrni zapdleni (ISO
11810-2:2007)
CEN EN ISO 11979-8:2006 15.11.2006 EN 13503- Datum ukonceni
Oftalmologické implantity — Nitroo¢n{ ¢ocky — Cést 8: Zakladni 8:2000 platnosti
pozadavky (ISO 11979-8:2006) Pozn. 2.1 (31.1.2007)
CEN EN ISO 11990:2003 7.11.2003 EN ISO Datum ukoncen{
Optika a optické piistroje — Lasery a laserova zafizeni — Stanoveni 11990:1999 platnosti
odolnosti tchytky trachedlni kanyly viici acinkim laserového zéfeni Pozn. 2.1 (31.10.2003)
(ISO 11990:2003)
CEN EN 12006-2:1998 27.8.1998
Neaktivni chirurgické implantity — Zvldstni pozadavky na srde¢ni
a cévni implantty — Cast 2: Cévni protézy vetné konduitli srdec-
nich chlopni
CEN EN 12006-3:1998 10.8.1999
Neaktivni chirurgické implantity — Zvldstni pozadavky na srdecni
a cévnf implantaty — Cést 3: Endovaskuldrni implantaty
CEN EN 12182:1999 14.10.2000
Technické pomicky pro osoby se zdravotnim postizenim -
Vseobecné pozadavky a metody zkouseni
CEN EN 12342:1998 26.6.1999
Dychaci trubice pro pouziti s anestetickymi pistroji a ventildtory
CEN EN 12470-1:2000 14.10.2000
Klinické teploméry — Cédst 1: Sklenéné teploméry s kapalnou
kovovou ndplni s maximdlnim zafizenim
CEN EN 12470-2:2000 14.11.2001
Klinické teploméry — Cast 2: Teploméry se zménou typu féze
(bodovd matice)
CEN EN 12470-3:2000 14.10.2000
Klinické teploméry — Cést 3: Vlastnosti kompaktnich elektronickych
teplomért (s extrapolaci i bez extrapolace) s maximdlnim zafizenim
CEN EN 12470-4:2000 14.11.2001
Klinické teploméry — Cast 4: Vlastnosti elektronickych teplomérc
pro kontinudlni méfeni
CEN EN 12470-5:2003 7.11.2003

Klinické teploméry — Cést 5: Vlastnosti infracervenych ugnich teplo-
mért (s maximalnim zaf{zenim)
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Evropské organizace
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Odkaz a ndzev harmonizované normy
(a referen¢ni dokument)

Prvni zvefejnéni
v Ufednim véstniku

Odkaz na nahrazo-
vanou normu

Datum ukonceni
presumpce shody
nahrazované normy

Pozndmka 1

CEN EN ISO 12870:2004 30.9.2005 EN ISO Datum ukoncen{
Oc¢ni optika — Brylové obruby — Pozadavky a zkuSebni metody (ISO 12870:1997 platnosti
12870:2004) Pozn. 2.1 (28.2.2005)
EN ISO 12870:2004/AC:2005 30.9.2005
CEN EN 13014:2000 14.11.2001
Pfipojeni hadicek pro odbér vzorkd plynu k anestetickym
a respiracnim piistrojim
CEN EN 13060:2004 30.9.2005
Malé parni sterilizitory
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
EN 46003:1999
Pozn. 2.1
EN ISO 13485:2003.AC:2007 9.8.2007
CEN EN 13544-1:2007 9.8.2007 EN 13544- Datum ukonéeni
Pifstroje pro 1é¢bu dychdni — Cdst 1: Rozprasovaci systémy a jejich 1:2001 platnosti
komponenty Pozn. 2.1 (31.10.2007)
CEN EN 13544-2:2002 21.12.2002
Piistroje pro respiracni terapii — Cast 2: Hadice a konektory
CEN EN 13544-3:2001 30.9.2005
Pifstroje pro respiraéni terapii — Cdst 3: Zaffzeni pro strhdvani
vzduchu
CEN EN 13624:2003 30.9.2005
Chemické dezinfekéni piipravky a antiseptika — Kvantitativni
zkouska s pouzitim suspenze ke stanoveni fungicidniho w¢inku
chemickych dezinfekénich pfipravki pouzivanych pro lékaiské
ndstroje — Metoda zkouseni a pozadavky (faze 2. stupen 1)
CEN EN 13718-1:2008 19.2.2009 EN 13718- Datum ukonéen{
Zdravotnické dopravni prostiedky a jejich vybaveni — Letecké ambu- 1:2002 platnosti
lance — Cdst 1: Pozadavky na zdravotnické prostiedky pouzivané Pozn. 2.1 (28.2.2009)
v leteckych ambulancich
CEN EN 13726-1:2002 27.3.2003
Zkugebni metody pro primirni obvazy — Cdst 1: Aspekty sacich
vlastnosti (absorpce)
CEN EN 13726-2:2002 27.3.2003
Zku3ebni metody pro primarn{ obvazy — C4st 2: Hodnoty penetrace
vlhkosti propustnych foliovych obvazii
CEN EN 13727:2003 30.9.2005

Chemické dezinfekéni piipravky a antiseptika — Kvantitativni
zkouska s pouzitim suspenze ke stanoveni baktericidniho G¢inku
chemickych dezinfekénich pfipravki pouzivanych pro lékaiské
ndstroje — Metoda zkouseni a pozadavky (fize 2. stupen 1)




C 16316 Utedni véstnik Evropské unie 15.7.2009

Datum ukonéeni

Evropské organizace Odkaz a ndzev harmonizované normy Prvni zvefejnéni Odkaz na nahrazo- | presumpce shody
pro normalizaci (') (a referencni dokument) v Ufednim véstniku vanou normu nahrazované normy
Pozndmka 1
CEN EN 13795-1:2002 19.2.2009

Operacni rousky, pldsté a opera¢ni odévy do distych prostor, pouzi-
vané jako zdravotnické prostiedky pro pacienty, nemocni¢ni
persondl a zaffzenf — Cdst 1: VSeobecné pozadavky na vyrobce,
zpracovatele a vyrobky

CEN EN 13795-2:2004 19.2.2009
Operacni rousky, plasté a operacni odévy do Cistych prostor pouzi-
vané jako zdravotnické prostfedky pro pacienty, nemocni¢ni
persondl a zafizen{ — Cdst 2: Zkusebn{ metody

CEN EN 13795-3:2006 19.2.2009
Operacni rousky, pldsté a operacni odévy do &istych prostor pouzi-
vané jako zdravotnické prostiedky pro pacienty, nemocni¢ni
persondl a zafizeni — Cdst 3: pozadavky na provedenf

CEN EN 13824:2004 30.9.2005

Sterilizace zdravotnickych prostiedkii — Aseptické zpracovani kapal-
nych zdravotnickych prostiedka — Pozadavky

CEN EN 13867:2002 21.12.2002
Koncentrity pro hemodialyzu a souvisejici 1é¢ebné metody

CEN EN 13976-1:2003 30.9.2005
Zichranné systémy — Pieprava inkubdtord — Cdst 1: Podminky
piipojeni

CEN EN 13976-2:2003 30.9.2005
Zachranné systémy — Pieprava inkubdtorti — Cdst 2: Pozadavky na
systém

CEN EN 14079:2003 30.9.2005
Neaktivni zdravotnické prostiedky — Pozadavky na provedeni
a zkuSebni metody pro absorpéni gdzu z bavlny a absorpéni gdzu
z bavlny a viskézy

CEN EN ISO 14155-1:2003 11.11.2003 EN 540:1993 Datum ukonéeni
Klinické zkousky zdravotnickych prostfedkd pro huménni dcely — Pozn. 2.1 platnosti
C4st 1: Vieobecné pozadavky (ISO 14155-1:2003) (31.8.2003)
CEN EN ISO 14155-2:2003 11.11.2003

Klinické zkousky zdravotnickych prostiedkt pro humdanni tcely —
C4st 2: Plany klinickych zkousek (ISO 14155-2:2003)

CEN EN ISO 14160:1998 27.8.1998
Sterilizace jednordzovych zdravotnickych prostiedki obsahujicich
latky zivocisného ptvodu — Validace a pribéznd kontrola sterilizace
kapalnymi chemickymi sterilanty (ISO 14160:1998)

CEN EN 14180:2003 7.11.2003

Sterilizétory pro zdravotnické tcely — Sterilizdtory s nizkoteplotni
smési pary a formaldehydu — Pozadavky a zkouSeni

CEN EN 14348:2005 30.9.2005

Chemické dezinfekéni piipravky a antiseptika — Kvantitativni
zkouska s pouzitim suspenze ke stanoveni mykobaktericidniho
ucinku chemickych dezinfekénich piipravkd pouzivanych ve zdra-
votnictvi veetné dezinfekénich piipravki pro 1ékaiské ndstroje —
Metoda zkouSeni a pozadavky (fize 2/stupen 1)




15.7.2009
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Evropské organizace
pro normalizaci ()

Odkaz a ndzev harmonizované normy
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Prvni zvefejnéni
v Ufednim véstniku

Odkaz na nahrazo-
vanou normu

Datum ukonceni
presumpce shody
nahrazované normy

Pozndmka 1
CEN EN ISO 14408:2005 30.9.2005
Trachedlni trubice pro laserovou chirurgii — Pozadavky na znaceni
pravodni dokumentace (ISO 14408:2005)
CEN EN ISO 14534:2002 13.12.2002 EN ISO Datum ukonéeni
Oc¢ni optika — Kontaktni ¢ocky a prostiedky pro oSetfovani kontakt- 14534:1997 platnosti
nich Cocek — VSeobecné pozadavky (ISO 14534:2002) Pozn. 2.1 (31.12.2002)
CEN EN 14561:2006 15.11.2006
Chemické dezinfekéni piipravky a antiseptika — Kvantitativni
zkouska na nosici ke stanoveni baktericidniho ¢inku chemickych
dezinfekénich piipravkd  pouzivanych pro lékafské ndstroje —
Metoda zkouseni a pozadavky (fize 2 [ stupen 2)
CEN EN 14562:2006 15.11.2006
Chemické dezinfekéni piipravky a antiseptika — Kvantitativni
zkouska na nosici ke stanoveni fungicidniho t¢inku nebo Gcinku
proti kvasinkdm pro lékafské ndstroje - Metoda zkouSeni
a pozadavky (fize 2 | stupen 2)
CEN EN 14563:2008 19.2.2009
Chemické dezinfekéni piipravky a antiseptika — Kvantitativni
zkouska na  nosi¢i ke  stanoveni  mykobaktericidnich
a tuberkulocidnich dcinkd chemickych dezinfekénich piipravka
pouzivanych pro Iékaiské ndstroje - Metoda zkouseni
a pozadavky (fize 2 | stupen 2)
CEN EN ISO 14602:1998 27.8.1998
Neaktivni chirurgické implantdty — Implantity pro osteosyntézu —
Zvlastni pozadavky (ISO 14602:1998)
CEN EN ISO 14607:2007 9.8.2007
Neaktivni chirurgické implantdty — Prsni implantdty — Zvlastni poza-
davky (ISO 14607:2007)
CEN EN ISO 14630:2008 23.7.2008 EN ISO Datum ukoncen{
Neaktivni chirurgické implantity — Vseobecné pozadavky (ISO 14630:2005 platnosti
14630:2008) Pozn. 2.1 (31.7.2008)
CEN EN 14683:2005 2.6.2006
Chirurgické masky — Pozadavky a zkusebni metody
CEN EN ISO 14889:2003 7.11.2003 EN ISO Datum ukonéen{
Ocni optika — Brylové ¢ocky — Zikladni pozadavky na dokoncené 14889:1997 platnosti
nezabrousené brylové cocky (ISO 14889:2003) Pozn. 2.1 (30.11.2003)
CEN EN 14931:2006 15.11.2006
Hyperbarické komory pro humanni pouziti — Vicemistné komory
pro hyperbarickou terapii — Vlastnosti, pozadavky na bezpecnost
a zkouseni
CEN EN ISO 14937:2000 31.7.2002
Sterilizace prostiedki zdravotnické péce — Obecné pozadavky na
charakterizaci steriliza¢niho ¢inidla a vyvoj, validaci a priibéZnou
kontrolu postupu sterilizace zdravotnickych prostiedkt  (ISO
14937:2000)
CEN EN ISO 14971:2007 9.8.2007 EN ISO 31.3.2010
Zdravotnické prostiedky — Aplikace fizen{ rizika na zdravotnické 14971:2000
prostiedky (ISO 14971:2007) Pozn. 2.1
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Evropské organizace
pro normalizaci (!)
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Prvni zvefejnéni
v Ufednim véstniku

Odkaz na nahrazo-
vanou normu

Datum ukonéeni
presumpce shody
nahrazované normy

Poznamka 1
CEN EN ISO 15001:2004 30.9.2005
Anestetické a respiracni piistroje — Kompatibilita s kyslikem (ISO
15001:2003)
CEN EN ISO 15002:2008 19.2.2009 EN 13220:1998 31.7.2010
Pristroje k méfeni pritoku pro pfipojeni k termindlnim jednotkdm Pozn. 2.1
potrubnich rozvodi medicinalnich plynd (ISO 15002:2008)
CEN EN ISO 15004-1:2006 15.11.2006 EN ISO Datum ukonceni
Oftalmologické piistroje — Zakladni pozadavky a zkuSebni metody — 15004:1997 platnosti
Cést 1: Vseobecné pozadavky aplikovatelné na viechny oftalmolo- Pozn. 2.1 (31.12.2006)
gické piistroje (ISO 15004-1:2006)
CEN EN ISO 15225:2000 31.7.2002
Nomenklatura — Specifikace systému nomenklatury zdravotnickych
prostiedkt pro tcely vymény spravnich dat (ISO 15225:2000)
EN ISO 15225:2000/A1:2004 30.9.2005 Pozn. 3 Datum ukonceni
platnosti
(31.8.2004)
CEN EN 15424:2007 9.8.2007
Sterilizace  zdravotnickych  zafizeni —  Nizkoteplotni pdra
a formaldehyd — PoZadavky na vyvoj, validaci a béznou kontrolu
procesu sterilizace zdravotnickych zafizeni
CEN EN 15546-1:2008 23.7.2008
Konektory s malym vnitinim primérem pro kapaliny a plyny
pouzivané ve zdravotni pééi — Cdst 1: Vseobecné pozadavky
CEN EN ISO 15747:2005 30.9.2005
Plastové vaky pro nitrozilni infuze (ISO 15747:2003)
CEN EN ISO 15883-1:2006 7.9.2006
Cistici a desinfekén{ zafizeni — Cdst 1: VSeobecné pozadavky, defi-
nice a zkousky (ISO 15883-1:2006)
CEN EN ISO 15883-2:2006 7.9.2006
Cistici a desinfekéni zafizeni — Cést 2: Pozadavky a zkousky Cisticich
a desinfek¢nich zafizeni s tepelnou desinfekei pro chirurgické
ndstroje, anestetické piistroje, nddoby, ndstroje, sklenéné pfistroje,
atd. (ISO 15883-2:2006)
CEN EN ISO 15883-3:2006 7.9.2006
Cistic{ a desinfekenf zafizeni — Cést 3: Pozadavky a zkousky cisticich
a desinfekénich zafizeni s tepelnou desinfekci nddob pro lidské
vymésky (ISO 15883-3:2006)
CEN EN ISO 15883-4:2008 23.7.2008
Myci a dezinfekéni zafizenf — C4st 4: Pozadavky a zkousky mycich
a dezinfek¢nich zafizeni pouzivajici chemiské dezinfekéni pifpravky
pro termolabilni endoskopy (ISO 15883-4:2008)
CEN EN ISO 16061:2008 1922009 | EN 12011:1998 | Datum ukonceni

Piistrojové vybaveni pouzivané ve spojeni s neaktivnimi chirurgic-
kymi implantdty — Veobecné pozadavky (ISO 16061:2008)

Pozn. 2.1

platnosti
(30.6.2009)
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Pozndmka 1

CEN EN ISO 16201:2006 19.2.2009
Technické pomticky pro osoby se zdravotnim postiZenim — Envi-
ronmentdlni ovldddni pomicek pro kazdodenni Zivot (ISO
16201:2006)
CEN EN ISO 17510-1:2007 27.2.2008 EN ISO 17510- Datum ukonéeni
Dechové terapie spankové apnoe — Cést 1: Pifstroje pro dechovou 1:2002 platnosti
terapii spankové apnoe (ISO 17510-1:2007) Pozn. 2.1 (30.4.2008)
CEN EN ISO 17510-2:2007 27.2.2008 EN ISO 17510- | Datum ukonéeni
Dechovi terapie spankové apnoe — Cdst 2: Masky a aplika¢ni piislu- 2:2003 platnosti
Senstvi (ISO 17510-2:2007) Pozn. 2.1 (30.4.2008)
CEN EN ISO 17664:2004 30.9.2005
Sterilizace zdravotnickych prostiedkti — Informace, které maji byt
poskytnuty vyrobcem pro zpracovani opakované sterilizovatelnych
zdravotnickych prostredki (ISO 17664:2004)
CEN EN ISO 17665-1:2006 15.11.2006 EN 554:1994 31.8.2009
Sterilizace vyrobkd pro zdravotni pé¢i — Sterilizace vlhkym teplem — Pozn. 2.1
Cést 1: Pozadavky na vyvoj, validaci a priibéznou kontrolu sterili-
zacniho postupu pro zdravotnické prostiedky (ISO 17665-1:2006)
CEN EN ISO 18777:2005 30.9.2005
Transportabilni systémy s kapalnym kyslikem pro zdravotnické
pouziti — Zvlastni pozadavky (ISO 18777:2005)
CEN EN SO 18778:2005 30.9.2005
Respira¢ni piistroje — Monitory pro malé déti — Zvlastni pozadavky
(ISO 18778:2005)
CEN EN ISO 18779:2005 30.9.2005
Zdravotnickd zafizeni pro usporu kysliku a kyslikovych smési —
Zvlastni pozadavky (ISO 18779:2005)
CEN EN ISO 19054:2006 7.9.2006 EN 12218:1998 | Datum ukonceni
Kolejnicové systémy pro piipevnéni zdravotnického vybaveni (ISO Pozn. 2.1 platnosti
19054:2005) (30.6.2008)
CEN EN 20594-1:1993 18.11.1995
Kuzelové spoje s 6 % kuzelem (Luer) pro injekéni stitkacky, jehly
a dalii zdravotnické pistroje — Cdst 1: VSeobecné pozadavky (ISO
594-1:1986)
EN 20594-1:1993.A1:1997 10.8.1999 Pozn. 3 Datum ukoncen{
platnosti
(31.5.1998)
CEN EN ISO 21171:2006 7.9.2006
Gumové zdravotnické rukavice — Stanoveni zbytkového prasku na
povrchu (ISO 21171:2006)
CEN EN ISO 21534:2007 9.11.2007 EN 12010:1998 | Datum ukonceni

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

Pozn. 2.1

platnosti
(31.3.2008)
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CEN EN ISO 21535:2007 9.11.2007 EN 12563:1998 | Datum ukonéeni
Neaktivni chirurgické implantdty — Implantdty pro nédhradu kloubd Pozn. 2.1 platnosti
— Specifické pozadavky na implantdty pro nédhradu kycelnich kloubt (31.3.2008)
(ISO 21535:2007)
CEN EN ISO 21536:2007 9.11.2007 EN 12564:1998 Datum ukonceni
Neaktivni chirurgické implantdty — Implantdty pro nédhradu kloubd Pozn. 2.1 platnosti
— Specifické pozadavky na implantty pro nédhradu kolennich (31.3.2008)
kloubti (ISO 21536:2007)
CEN EN ISO 21647:2004 30.9.2005 EN 12598:1999 Datum ukonceni
Zdravotnické elektrické pfistroje — Zvlastni pozadavky na zdkladni EN ISO platnosti
bezpecnost a zdkladni vlastnosti monitort dychacich plynd (ISO 11196:1997 (31.5.2005)
21647:2004) EN 864:1996
Pozn. 2.1
EN ISO 21647:2004.AC:2006 2.6.2006
CEN EN ISO 21649:2006 7.9.2006
Bezkanylové injekéni pristroje pro zdravotnické dcely — Pozadavky
a zkuebni metody (ISO 21649:2006)
CEN EN ISO 21969:2006 7.9.2006 EN 13221:2000 | Datum ukonceni
Vysokotlakd flexibilni pfipojeni pro pouziti se systémy medicindl- Pozn. 2.1 platnosti
nich plynét (ISO 21969:2005) (31.12.2007)
CEN EN ISO 22442-1:2007 27.2.2008 EN 12442- Datum ukonéeni
Zivocisné tkdné a jejich derivity pouzivané pii vyrobé zdravotnic- 1:2000 platnosti
kych prostiedkéi — Cdst 1: Analyza fizenf rizika (ISO 22442-1:2007) Pozn. 2.1 (30.6.2008)
CEN EN ISO 22442-2:2007 27.2.2008 EN 12442- Datum ukonceni
Zivocisné tkdné a jejich derivity pouzivané pii vyrobé zdravotnic- 2:2000 platnosti
kych prostredkt — C4st 2: Kontrola pivodu, odbéru a manipulace Pozn. 2.1 (30.6.2008)
(ISO 22442-2:2007)
CEN EN ISO 22442-3:2007 27.2.2008 EN 12442- Datum ukonceni
Zivocisné tkdné a jejich derivity pouzivané pii vyrobé zdravotnic- 3:2000 platnosti
kych prostedké — C4st 3: Validace eliminace a.nebo inaktivace virc Pozn. 2.1 (30.6.2008)
a puvodct prenosné spongiformni encefolopatie (ISO 22442-
3:2007)
CEN EN ISO 22523:2006 9.8.2007 EN 12523:1999 | Datum ukonceni
Vngjsi koncetinové protézy a vnéjsi ortézy — Pozadavky a metody Pozn. 2.1 platnosti
zkousen{ (ISO 22523:2006) (30.4.2007)
CEN EN ISO 22610:2006 15.11.2006
Operacni rousky, pldsté a operacni odévy do distych prostor, pouZi-
vané jako zdravotnické prosttedky ve zdravotnickych zafizenich pro
pacienty, nemocni¢ni persondl a zaf{zeni — Metoda stanoveni odol-
nosti proti penetraci mikrobidlnich zdrodkd za mokra (ISO
22610:2006)
CEN EN ISO 22612:2005 30.9.2005

Ochranny odév proti infekénim agens — Zkusebni metoda odolnosti
proti penetraci mikrobti za sucha (ISO 22612:2005)
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CEN EN ISO 22675:2006 9.8.2007
Protetika — Zkouseni pomtcek hlezno-chodidlo a chodidlovych
jednotek — Pozadavky a metody (ISO 22675:2006)
CEN EN ISO 23328-1:2008 19.2.2009 EN 13328- Datum ukonéeni
Filtry dychacich systémfi pro anestetické a respiracni pouziti — Cést 1:2001 platnosti
1: Metoda posuzovani filtra¢nich vlastnosti pomo (ISO 23328- Pozn. 2.1 (30.9.2008)
1:2003)
CEN EN ISO 23328-2:2008 19.2.2009 EN 13328- Datum ukoncen{
Filtry dychacich systémfi pro anestetické a respiracni pouziti — Cést 2:2002 platnosti
2: Nefiltra¢ni hlediska (ISO 23328-2:2002) Pozn. 2.1 (30.9.2008)
CEN EN ISO 23747:2007 27.2.2008 EN 13826:2003 Datum ukonéeni
Anestetickd a respiracni zaf{zeni — Spirometry pro méfeni $picko- Pozn. 2.1 platnosti
vého vydechu pro stanoveni pulmondrni funkce spontdnné dycha- (31.1.2008)
jicich osob (ISO 23747:2007)
CEN EN ISO 25539-1:2008 19.2.2009 EN 14299:2004 30.9.2011
Kardiovaskuldrni implantdty — Endovaskuldrni prostredky — Cdst 1: Pozn. 2.1
Endovaskularni protézy
CEN EN ISO 25539-2:2008 19.2.2009 EN 14299:2004 30.9.2011
Kardiovaskuldrni implantdty — Endovaskuldrni prostfedky — Cést 2: Pozn. 2.1
Cévni stenty (ISO 25539-2:2008)
CEN EN 27740:1992 18.11.1995
Chirurgické néstroje. Skalpely se snimatelnymi cepelemi. Mezni
rozméry (ISO 7740:1985)
EN 27740:1992/A1:1997 10.8.1999 Pozn. 3 Datum ukonceni
platnosti
(31.5.1998)
Cenelec EN 60118-13:2005 19.1.2006 EN 60118- Datum ukoncen{
Elektroakustika — Sluchadla — C4st 13: Elektromagnetickd kompati- 13:1997 platnosti
bilita (EMC) IEC 60118-13:2004 Pozn. 2.1 (1.2.2008)
Cenelec EN 60601-1-3:2008 27.11.2008 EN 60601-1- Datum ukonceni
Zdravotnické elektrické pifstroje — Cast 1-3: Vieobecné pozadavky 3:1994 platnosti
na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funk¢nost — Skupinovd norma: Pozn. 2.1 (1.7.1995)
Radiani ochrana u diagnostickych rentgenovych zafizeni IEC
60601-1-3:2008
Cenelec EN 60601-1-4:1996 8.11.1997
Zdravotnické elektrické piistroje — Cdst 1: Vieobecné pozadavky na
bezpecnost — 4. Skupinovd norma: Programovatelné zdravotnické
elektrické systémy IEC 60601-1-4:1996
EN 60601-1-4:1996.A1:1999 IEC 60601-1-4:1996.A1:1999 8.11.1997 Pozn. 3
Cenelec EN 60601-1-6:2004 2.7.2006

Zdravotnické elektrické piistroje — Cdst 1-6: VSeobecné pozadavky
na bezpetnost — Skupinovd norma: Pouzitelnost IEC 60601-1-
6:2004
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Cenelec EN 60601-1-6:2007 27.11.2008 EN 60601-1- Datum ukoncen{
Zdravotnické elektrické piistroje — Cdst 1-6: Vieobecné pozadavky 6:2004 platnosti
na zékladni bezpec¢nost a nezbytnou funk¢énost — Skupinovd norma: Pozn. 2.1 (1.9.2007)
Pouzitelnost IEC 60601-1-6:2006

Cenelec EN 60601-1-8:2004 22.12.2007
Zdravotnické elektrické pifstroje — Cdst 1-8: Vieobecné pozadavky
na bezpecnost — Skupinovd norma: VSeobecné pozadavky, zkousky
a pokyny pro alarmové systémy zdravotnickych elektrickych
piistroji a zdravotnickych elektrickych systéma IEC 60601-1-
8:2003
EN 60601-1-8:2004.A1:2006 IEC 60601-1-8:2003.A1:2006 22.12.2007 Pozn. 3

Cenelec EN 60601-1-8:2007 27.11.2008 EN 60601-1- Datum ukonceni
Zdravotnické elektrické pifstroje — Cdst 1-8: Vseobecné pozadavky 81200‘& a jejt platnosti
na zékladni bezpecnost a nezbytnou funk¢nost — Skupinovd norma: zmeny (1.12.2006)
Vseobecné pozadavky, zkousky a pokyny pro alarmové systémy
zdravotnickych elektrickych pfistrojii a zdravotnickych elektrickych
systému IEC 60601-1-8:2006

Cenelec EN 60601-1-10:2008 27.11.2008
Zdravotnické elektrické piistroje — C4st 1-10: Vseobecné pozadavky
na zdkladni bezpe¢nost a nezbytnou funkcnost — Skupinovd norma:
Pozadavky na vyvoj fyziologickych ovladact s uzavienou smyckou
IEC 60601-1-10:2007

Cenelec EN 60601-2-1:1998 14.11.2001
Zdravotnické elektrické pifstroje — Cdst 2-1: Zvldstni pozadavky na
bezpecnost urychlovact elektront pracujicich v rozsahu od 1 MeV
do 50 MeV IEC 60601-2-1:1998
EN 60601-2-1:1998/A1:2002 IEC 60601-2-1:1998/A1:2002 13.12.2002 Pozn. 3

Cenelec EN 60601-2-2:2000 13.12.2002 EN 60601-2- Datum ukonéeni
Zdravotnické elektrické pifstroje — Cdst 2-2: Zvldstni pozadavky na 2:1993 platnosti
bezpecnost vysokofrekven¢nich chirurgickych piistrojii IEC 60601- Pozn. 2.1 (1.8.2003)
2-2:1998

Cenelec EN 60601-2-2:2007 22.12.2007 EN 60601-2- Datum ukoncen{
Zdravotnické elektrické piistroje — Cdst 2-2:: Zvlastn{ pozadavky na 2:2000 platnosti
bezpecnost vysokofrekvenénich chirurgickych piistrojii IEC 60601- Pozn. 2.1 (1.10.2009)
2-2:2006

Cenelec EN 60522:1999 14.11.2001
Stanoveni vlastn{ filtrace rentgenového zdfice IEC 60522:1999

Cenelec EN 60601-2-3:1993 18.11.1995
Zdravotnické elektrické pifstroje — Cast 2: Zvldstni pozadavky na
bezpecnost kratkovinnych terapeutickych piistroji IEC 60601-2-
3:1991
EN 60601-2-3:1993/A1:1998 IEC 60601-2-3:1991/A1:1998 18.11.1995 Pozn. 3
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Cenelec EN 60601-2-4:2003 15.10.2003

Zdravotnické elektrické piistroje — Cdst 2-4: Zvldstni pozadavky na

bezpecnost defibrildtort IEC 60601-2-4:2002
Cenelec EN 60601-2-5:2000 13.12.2002

Zdravotnické elektrické piistroje — Cdst 2-5: Zvlstni pozadavky na

bezpecnost  ultrazvukovych fyzioterapeutickych pfistroju  IEC

60601-2-5:2000
Cenelec EN 60601-2-7:1998 9.10.1999

Zdravotnické elektrické piistroje — Cdst 2-7: Zvldstni pozadavky na

bezpecnost vysokonapétovych zdrojii diagnostickych rentgenovych

generator(i IEC 60601-2-7:1998
Cenelec EN 60601-2-8:1997 14.11.2001

Zdravotnické elektrické pifstroje — Cast 2: Zvldstni pozadavky na

bezpecnost  terapeutickych —rentgenovych piistrojii  pracujicich

v rozsahu 10 kV az 1 MV IEC 60601-2-8:1987

EN 60601-2-8:1997/A1:1997 IEC 60601-2-8:1987/A1:1997 14.11.2001 Pozn. 3
Cenelec EN 60601-2-10:2000 13.12.2002

Zdravotnické elektrické piistroje — Cdst 2-10: Zvl4stni pozadavky na

bezpecnost nervovych a svalovych stimuldtort IEC 60601-2-

10:1987

EN 60601-2-10:2000/A1:2001 IEC 60601-2-10:1987/A1:2001 13.12.2002 Pozn. 3
Cenelec EN 60601-2-11:1997 9.10.1999

Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2: Zvldstni pozadavky na

bezpecnost ozafovacti pro gamaterapii IEC 60601-2-11:1997

EN 60601-2-11:1997/A1:2004 IEC 60601-2-11:1997/A1:2004 9.10.1999 Pozn. 3
Cenelec EN 60601-2-12:2006 22.12.2007

Zdravotnické elektrické pifstroje — Cést 2-12: Zvl4stni pozadavky na

bezpecnost plicnich ventildtorti — Ventildtory pro intenzivni péci IEC

60601-2-12:2001
Cenelec EN 60601-2-13:2006 22.12.2007

Zdravotnické elektrické piistroje — Cdst 2-13: Zvl4stni pozadavky na

bezpecnost a nezbytnou funkénost anestetickych systéma IEC

60601-2-13:2003

EN 60601-2-13:2006/A1:2007 IEC 60601-2-13:2003/A1:2006 22.12.2007 Pozn. 3
Cenelec EN 60601-2-16:1998 9.10.1999

Zdravotnické elektrické piistroje — Cdst 2-16: Zvlastni pozadavky na
bezpecnost hemodialyza¢nich, hemodiafiltracnich a hemofiltra¢nich
piistrojii IEC 60601-2-16:1998
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Cenelec EN 60580:2000 13.12.2002
Zdravotnické elektrické pfistroje — Méfidla soucinu ddvky a plochy
IEC 60580:2000
Cenelec EN 60601-2-17:2004 8.11.2005 EN 60601-2- Datum ukonéeni
Zdravotnické elektrické piistroje — C4st 2-17: Zvlstni pozadavky na 17:1996 + platnosti
bezpecnost automaticky fizenych afterloadingovych pfistroji pro A1:1996 (1.3.2007)
brachyterapii [EC 60601-2-17:2004 Pozn. 2.1
Cenelec EN 60601-2-18:1996 9.10.1999
Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2: Zvldstni pozadavky na
bezpecnost endoskopickych piistrojii IEC 60601-2-18:1996
EN 60601-2-18:1996/A1:2000 IEC 60601-2-18:1996/A1:2000 9.10.1999 Pozn. 3
Cenelec EN 60601-2-19:1996 9.10.1999
Zdravotnické elektrické pifstroje — Cast 2: Zvldstni pozadavky na
bezpecnost novorozeneckych inkubdtorti IEC 60601-2-19:1990
EN 60601-2-19:1996/A1:1996 IEC 60601-2-19:1990/A1:1996 9.10.1999 Pozn. 3
Cenelec EN 60601-2-20:1996 9.10.1999
Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2: Zvldstni pozadavky na
bezpecnost transportnich inkubdtord IEC 60601-2-20:1990 +
Al1:1996
Cenelec EN 60601-2-21:1994 18.11.1995
Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2: Zvldstni pozadavky na
bezpecnost kojeneckych sdlavych ohfivacti IEC 60601-2-21:1994
EN 60601-2-21:1994/A1:1996 IEC 60601-2-21:1994/A1:1996 23.8.2006 Pozn. 3
Cenelec EN 60601-2-22:1996 17.5.1997
Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2: Zvldstni pozadavky na
bezpecnost diagnostickych a terapeutickych laserovych pfistrojii IEC
60601-2-22:1995
Cenelec EN 60601-2-23:2000 14.11.2001 EN 60601-2- Datum ukoncen{
Zdravotnické elektrické pifstroje — Cdst 2-23: Zvl4stni pozadavky na 23:1997 platnosti
bezpecnost a zdkladni vlastnosti transkutdnnich monitor parcidl- Pozn. 2.1 (1.1.2003)
niho tlaku IEC 60601-2-23:1999
Cenelec EN 60601-2-24:1998 9.10.1999
Zdravotnické elektrické pifstroje — Cdst 2-24: Zvlastni pozadavky na
bezpe¢nost infuznich pump a reguldtord IEC 60601-2-24:1998
Cenelec EN 60601-2-25:1995 17.5.1997
Zdravotnické elektrické pifstroje — Cdst 2-25: Zvlastni pozadavky na
bezpecnost elektrokardiografti IEC 60601-2-25:1993
EN 60601-2-25:1995/A1:1999 IEC 60601-2-25:1993/A1:1999 13.12.2002 Pozn. 3
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Cenelec EN 60601-2-26:2003 8.11.2005 EN 60601-2- Datum ukonceni
Zdravotnické elektrické piistroje — Cdst 2-26: Zvldstni pozadavky na 26:1994 platnosti
bezpecnost elektroencefalografit IEC 60601-2-26:2002 Pozn. 2.1 (1.3.2006)

Cenelec EN 60601-1:1990 18.11.1995
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 18.11.1995 Pozn. 3
EN 60601-1:1990/A2:1995 IEC 60601-1:1988/A2:1995 18.11.1995 Pozn. 3

Cenelec EN 60601-2-27:2006 26.7.2006 EN 60601-2- Datum ukonceni
Zdravotnické elektrické piistroje — Cdst 2-27: Zvlastni pozadavky na 27:1994 platnosti
bezpecnost a zdkladni vlastnosti elektrokardiografickych monitoro- Pozn. 2.1 (1.11.2008)
vacich pfistroji IEC 60601-2-27:2005

Cenelec EN 60601-2-28:1993 18.11.1995
Zdravotnické elektrické pifstroje — Cast 2: Zvldstni pozadavky na
bezpecnost sestav zdroje rentgenového zafeni a rentgenovych zafich
pro lékaiskou diagnostiku IEC 60601-2-28:1993

Cenelec EN 60601-2-29:1999 9.10.1999 EN 60601-2- Datum ukonceni
Zdravotnické elektrické pidstroje — Cdst 2-29: Zvldstni pozadavky na 29:1995 + platnosti
bezpecnost radioterapeutickych simuldtorti IEC 60601-2-29:1999 AlL:1996 (1.4.2002)

Pozn. 2.1

Cenelec EN 60601-2-29:2008 Toto je prvni EN 60601-2- 1.11.2011
Zdravotnické elektrické pifstroje — Cdst 2-29: Zvldstni pozadavky na zvefejnéni 29:1999
bezpecnost a nezbytnou funkénost radioterapeutickych simuldtort Pozn. 2.1
IEC 60601-2-29:2008

Cenelec EN 60601-2-30:2000 14.11.2001 EN 60601-2- Datum ukoncen{
Zdravotnické elektrické piistroje — Cdst 2-30: Zvldstni pozadavky na 30:1995 platnosti
bezpecnost a zdkladni vlastnosti neinvazivnich monitorti krevniho Pozn. 2.1 (1.2.2003)
tlaku s automatickym cyklovanim IEC 60601-2-30:1999

Cenelec EN 60601-2-31:1995 18.11.1995
Zdravotnické elektrické piistroje — Cdst 2-31: Zvlastni pozadavky na
bezpecnost externich kardiostimuldtordi s vnitfnim zdrojem energie
IEC 60601-2-31:1994
EN 60601-2-31:1995/A1:1998 IEC 60601-2-31:1994/A1:1998 14.11.2001 Pozn. 3

Cenelec EN 60601-2-32:1994 18.11.1995
Zdravotnické elektrické pifstroje — Cdst 2: Zvlastni pozadavky na
bezpecnost pfidruzenych rentgenovych zafizeni IEC 60601-2-
32:1994

Cenelec EN 60601-2-33:2002 15.10.2003 EN 60601-2- Datum ukonéen{
Zdravotnické elektrické piistroje — Cdst 2-33: Zvldstni pozadavky na 33:1995 + platnosti
bezpecnost diagnostickych piistrojii vyuzivajicich magnetické rezo- Al1:1997 (1.7.2005)
nance IEC 60601-2-33:2002 Pozn. 2.1
EN 60601-2-33:2002/A1:2005 IEC 60601-2-33:2002/A1:2005 27.7.2006 Pozn. 3
EN 60601-2-33:2002/A2:2008 IEC 60601-2-33:2002/A2:2007 27.11.2008 Pozn. 3
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Cenelec EN 60601-2-34:2000 15.10.2003 EN 60601-2- Datum ukoncen{
Zdravotnické elektrické pifstroje — Cdst 2-34: Zvlastni pozadavky na 34:1995 platnosti
bezpecnost a zdkladni vlastnosti invazivnich monitort krevniho Pozn. 2.1 (1.11.2003)
tlaku IEC 60601-2-34:2000
Cenelec EN 60601-2-35:1996 9.10.1999
Zdravotnické elektrické pifstroje — Cdst 2: Zvldstni pozadavky na
bezpecnost prikryvek, podusek a matraci pro ohiivini ve zdravot-
nictvi IEC 60601-2-35:1996
Cenelec EN 60601-1:2006 27.11.2008 EN 60601- Datum ukonceni
Zdravotnické elektrické piistroje — Cdst 1: Vieobecné pozadavky na 13199q a jejt platnosti
zdkladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost IEC 60601-1:2005 zmena (1.2.2003)
Cenelec EN 60601-2-36:1997 9.10.1999
Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2: Zvldstni pozadavky na
bezpecnost piistrojii pro mimotélné buzenou litotrypsii IEC 60601-
2-36:1997
Cenelec EN 60601-2-37:2001 13.12.2002
Zdravotnické elektrické pifstroje — Cdst 2-37: Zvlstni pozadavky na
bezpe¢nost  ultrazvukovych  zdravotnickych  diagnostickych
a monitorovacich piistrojii IEC 60601-2-37:2001
EN 60601-2-37:2001/A1:2005 IEC 60601-2-37:2001/A1:2004 8.11.2005 Pozn. 3
EN 60601-2-37:2001/A2:2005 IEC 60601-2-37:2001/A2:2005 26.7.2006 Pozn. 3
Cenelec EN 60601-2-37:2008 27.11.2008 EN 60601-2- 1.10.2010
Zdravotnické elektrické pifstroje — Cdst 2-37: Zvlstni pozadavky na 37:200} a jeji
zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkénost ultrazvukovych zdra- zmena
votnickych diagnostickych a monitorovacich pfistroji IEC 60601-2-
37:2007
Cenelec EN 60601-2-38:1996 9.10.1999
Zdravotnické elektrické pifstroje — Cést 2-38: Zvlstni pozadavky na
bezpecnost elektrickych nemocni¢nich lazek IEC 60601-2-38:1996
EN 60601-2-38:1996/A1:2000 IEC 60601-2-38:1996/A1:1999 14.11.2001 Pozn. 3
Cenelec EN 60601-2-39:1999 14.11.2001
Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-39: Zvlstni pozadavky na
bezpecnost piistrojii pro peritonedlni dialyzu IEC 60601-2-39:1999
Cenelec EN 60601-2-39:2008 27.11.2008 EN 60601-2- 1.3.2011
Zdravotnické elektrické pifstroje — Cdst 2-39: Zvldstni pozadavky na 39:1999
zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkénost piistrojii pro perito- Pozn. 2.1
nedlni dialyzu IEC 60601-2-39:2007
Cenelec EN 60601-2-40:1998 9.10.1999
Zdravotnické elektrické pifstroje — Cdst 2-40: Zvlastni pozadavky na
bezpecnost elektromyografi a vyhodnocovact evokovanych poten-
cidla IEC 60601-2-40:1998
Cenelec EN 60601-2-41:2000 14.11.2001

Zdravotnické elektrické piistroje — Cdst 2-41: Zvldstni pozadavky na
bezpecnost operacnich a vySetfovacich svitidel IEC 60601-2-
41:2000




15.7.2009

Utedni véstnik Evropské unie

C 163/27

Evropské organizace
pro normalizaci ()

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

Prvni zvefejnéni
v Ufednim véstniku

Odkaz na nahrazo-
vanou normu

Datum ukonceni
presumpce shody
nahrazované normy

Pozndmka 1
Cenelec EN 60601-2-43:2000 13.12.2002
Zdravotnické elektrické piistroje — Cdst 2-43: Zvlastni pozadavky na
bezpecnost rentgenovych zafizeni pro intervenéni postupy IEC
60601-2-43:2000
Cenelec EN 60601-2-44:2001 14.11.2001 EN 60601-2- Datum ukonéen{
Zdravotnické elektrické piistroje — Cdst 2-44: Zvldstni pozadavky na 44:1999 platnosti
bezpecnost rentgenovych zafizeni pro vypocetni tomografii IEC Pozn. 2.1 (1.7.2004)
60601-2-44:2001
EN 60601-2-44:2001/A1:2003 IEC 60601-2-44:2001/A1:2002 8.11.2005 Pozn. 3
Cenelec EN 60601-1-1:2001 14.11.2001 EN 60601-1- Datum ukoncen{
Zdravotnické elektrické piistroje — Cdst 1-1: VSeobecné pozadavky 1:1993 + platnosti
na bezpe¢nost — Skupinovd norma: Pozadavky na bezpecnost zdra- Al:1996 (1.12.2003)
votnickych elektrickych systémt IEC 60601-1-1:2000 Pozn. 2.1
Cenelec EN 60601-2-45:2001 14.11.2001 EN 60601-2- Datum ukonceni
Zdravotnické elektrické piistroje — Cdst 2-45: Zvlastni pozadavky na 45:1998 platnosti
bezpecnost mamografickych rentgenovych zafizen{ Pozn. 2.1 (1.7.2004)
a mamografickych stereotaktickych pfistrojii IEC 60601-2-45:2001
Cenelec EN 60601-2-46:1998 14.11.2001
Zdravotnické elektrické piistroje — Cést 2-46: Zvlastni pozadavky na
bezpecnost operacnich stoltt IEC 60601-2-46:1998
Cenelec EN 60601-2-47:2001 13.12.2002
Zdravotnické elektrické pifstroje — Cast 2-47: Zvlatni pozadavky na
bezpecnost a zdkladni vlastnosti ambulantnich elektrokardiografic-
kych systémd IEC 60601-2-47:2001
Cenelec EN 60601-2-49:2001 13.12.2002
Zdravotnické elektrické piistroje — Cdst 2-49: Zvlastni pozadavky na
bezpecnost multifunkénich pacientskych monitort IEC 60601-2-
49:2001
Cenelec EN 60601-2-50:2002 13.12.2002
Zdravotnické elektrické piistroje — Cdst 2-50: Zvlastni pozadavky na
bezpecnost kojeneckych fototerapeutickych pristroji IEC 60601-2-
50:2000
Cenelec EN 60601-2-51:2003 24.6.2004
Zdravotnické elektrické piistroje — Cést 2-51: Zvlastni pozadavky na
bezpecnost a zdkladni vlastnosti zdznamovych a analyzac¢nich
jednokanalovych a vicekandlovych elektrokardiografti IEC 60601-
2-51:2003
Cenelec EN 60627:2001 13.12.2002
Diagnostické rentgenové zobrazovaci pristroje — Charakteristiky
sekunddrnich clon pro vseobecné pouziti a mamografii IEC
60627:2001
Cenelec EN 60645-1:2001 13.12.2002 EN 60645- Datum ukoncen{
Elektroakustika — Audiometrické pfistroje — Cdst 1: Ténové audi- 1:1994 platnosti
ometry IEC 60645-1:2001 Pozn. 2.1 (1.10.2004)
Cenelec EN 60645-2:1997 17.5.1997

Audiometry — Cést 2: Pfistroje pro fe¢ovou audiometrii IEC 60645-
2:1993
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Odkaz na nahrazo-
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presumpce shody
nahrazované normy

Pozndmka 1

Cenelec EN 60645-3:1995 23.8.1996
Audiometry — Cést 3: Slysitelné signdly s kratkou dobou trvani pro
audiometrické a neurootologické ucely IEC 60645-3:1994
Cenelec EN 60601-1-2:2001 13.12.2002 EN 60601-1- Datum ukonceni
Zdravotnické elektrické pifstroje — Cdst 1-2: Vieobecné pozadavky 2:1993 platnosti
na bezpecnost — Skupinovd norma: Elektromagnetickd kompatibilita Pozn. 2.1 (1.11.2004)
— Pozadavky a zkousky IEC 60601-1-2:2001
EN 60601-1-2:2001/A1:2006 IEC 60601-1-2:2001/A1:2004 22.12.2007 Pozn. 3
Cenelec EN 60645-3:2007 27.11.2008 EN 60645- 1.6.2010
Elektroakustika — Audiometry — C4st 3: Zkusebni signdly s kratkou 3:1995
dobou trvani IEC 60645-3:2007 Pozn. 2.1
Cenelec EN 60645-4:1995 23.8.1996
Audiometry — Cést 4: Pistroje pro rozsifenou audiometrii vysokymi
kmitocty IEC 60645-4:1994
Cenelec EN 61217:1996 14.11.2001
Radioterapeutické pfistroje — Soufadnice, pohyby a stupnice IEC
61217:1996
EN 61217:1996/A1:2001 IEC 61217:1996/A1:2000 14.11.2001 Pozn. 3
EN 61217:1996/A2:2008 IEC 61217:1996/A2:2007 27.11.2008 Pozn. 3
Cenelec EN 61676:2002 15.10.2003
Zdravotnické elektrické piistroje — Mé&fice ionizujictho zdfeni pouZzi-
vané pro neinvazivni méfeni napéti rentgenky v diagnostické radi-
ologii IEC 61676:2002
Cenelec EN 62083:2001 13.12.2002
Zdravotnické elektrické pfistroje — Pozadavky na bezpecnost
systému pro planovani radioterapie IEC 62083:2000
Cenelec EN 62220-1:2004 24.6.2004
Zdravotnické elektrické piistroje — Charakteristiky digitdlnich rent-
genovych zafizeni — Cést 1: Stanoveni pronikavé kvantové vykon-
nosti IEC 62220-1:2003
Cenelec EN 62220-1-2:2007 27.11.2008
Zdravotnické elektrické piistroje — Vlastnosti digitdlnich rentgeno-
vych zobrazovacich zafizeni — Cdst 1-2: Stanoveni detekéni kvan-
tové acinnosti — Detektory pouzivané v mamografii IEC 62220-1-
2:2007
Cenelec EN 62220-1-3:2008 Toto je prvni
Zdravotnické elektrické pristroje — Vlastnosti digitdlnich rentgeno- zvefejnéni
vych zobrazovacich zaifzeni — Cdst 1-3: Stanoveni detekéni kvan-
tové ucinnosti — Detektory pro dynamické zobrazovéni IEC 62220-
1-3:2008
Cenelec EN 62304:2006 27.11.2008

Software 1ékaiskych prostredkil — Procesy v Zivotnim cyklu softwaru
IEC 62304:2006
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Datum ukonéeni

Evropské organizace Odkaz a ndzev harmonizované normy Pryni zvefejnéni Odkaz na nahrazo- | presumpce shody
pro normalizaci (') (a referencni dokument) v Utednim véstniku vanou normu nahrazované normy
Pozndmka 1
Cenelec EN 62366:2008 27.11.2008

Zdravotnické prostiedky — Aplikace stanoveni pouzitelnosti na zdra-
votnické prostiedky IEC 62366:2007

Cenelec EN 60601-1-2:2007 27.11.2008

Zdravotnické elektrické piistroje — Cdst 1-2: VSeobecné pozadavky
na zdkladni bezpe¢nost a nezbytnou funk¢énost — Skupinovd norma:
Elektromagnetickd kompatibilita — Pozadavky a zkousky IEC 60601-
1-2:2007 (Modifikovana)

EN 60601-1-
2:2001 a jeji
zmény

Datum ukonceni
platnosti

(1.11.2004)

Cenelec EN 60601-1-3:1994 18.11.1995
Zdravotnické elektrické piistroje — Cdst 1: VSeobecné pozadavky na
bezpecnost — 3. Skupinovd norma: Vseobecné pozadavky na

ochranu pfed zdfenim u diagnostickych rentgenovych zafizeni IEC

60601-1-3:1994

(") CEN: avenue Marnix 17, B-1000, Brusel, Belgie; tel.: (32-2) 5500811; fax: (32-2) 5500819 (http://www.cen.eu).
CENELEC: avenue Marnix 17, B-1000, Brusel, Belgie; tel.: (32-2) 5196871; fax: (32-2) 5196919 (http://www.cenelec.org).
ETSL: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, Francie; tel. (33) 492944200; fax: (33) 493654716, (http://www.etsi.eu).

Pozn. 1:

Pozn.

Pozn.

Pozn.

Pozn.

2.1:

2.2:

2.3:

Datum ukonceni presumpce shody je obvykle datum ukonceni platnosti (dup) stanovené Evrop-
skou organizaci pro normalizaci. Uzivatelé téchto norem se vSak upozorfiuji na to, Ze
v nékterych vyjime¢nych pipadech tomu muze byt i jinak.

Novd (nebo pozménénd) norma je stejného rozsahu jako norma nahrazovand. Od uvedeného
data pfestava u nahrazované normy platit presumpce shody se zakladnimi pozadavky smérnice.

Novd norma je $irstho rozsahu neZ norma nahrazovand. Od uvedeného data prestdva
u nahrazované normy platit presumpce shody se zdkladnimi pozadavky smérnice.

Novd norma je uz§tho rozsahu nez norma nahrazovand. Od uvedeného data prestdvd
u (Castecné) nahrazované normy platit presumpce shody se zdsadnimi pozadavky smérnice
u téch produktd, jez spadaji do rozsahu nové normy. Neni dotfena presumpce shody se
zdsadnimi pozadavky smérnice u produkts, které i naddle spadaji do rozsahu (¢dste¢né) nahra-
zované normy, ale nespadaji do rozsahu nové normy.

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 tvoii
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 zdkladnimi
pozadavky smérnice.

POZNAMKA:

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

Zvefejnéni odkazil v Ufednim véstniku Evropské unie neznamend, ze uvedené normy jsou k dispozici ve
viech jazycich Spolecenstvi.

Tento seznam nahrazuje vSechny predchozi seznamy zvetejnéné v Urednim véstniku Evropské unie. Komise
zajistuje aktualizaci tohoto seznamu.

Vice informaci o harmonizovanych norméch je k dispozici na adrese: http://ec.europa.cufenterprise/
newapproach/standardization/harmstds|

. vest. L 204, 21.7.1998, s. 37.

. vést. L 217, 5.8.1998, s. 18.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.org
http://www.etsi.eu
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/standardization/harmstds/
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/standardization/harmstds/

