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UNIE
/
Ozndmenie Komisie v rdmci implementdcie smernice Rady 90/385/EHS z 20. jiina 1990 o
aproximdcii pravnych predpisov &lenskych Stitov o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych
pomdckach
(Text s vyznamom pre EHP)
(Uverejnenie ndzvov a odkazov harmonizovanych noriem podla smernice)
(2013/C 22/01)
Datum ukoncenia
Odkaz na harmonizovanti normu a jej nazov Prva publikiciav U. v. | predpokladu zhody starej
ESO () (a referenény dokument) ES/U. v. EU Odkaz na stard normu normy
Pozndmka 1
1 @ G) ) )
CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + Détum uplynul
Sterilizdcia zdravotnickych pomocok. Poziadavky na zdravot- A1:1998 (30.4.2002)
nicke pomocky, ktoré sa maji oznacit ako STERILNE. Cast 1: Pozndmka 2.1
Poziadavky na zdravotnicke pomdcky sterilizované v spotrebi-
telskom balen{
EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006
CEN EN 556-2:2003 9.8.2007
Sterilizdcia zdravotnickych pomocok. Poziadavky na zdravot-
nicke pomocky, ktoré sa maji oznacit ako STERILNE. Cast 2:
Poziadavky na asepticky spracované zdravotnicke pomocky
CEN EN 1041:2008 19.2.2009 EN 1041:1998 Détum uplynul
Informécie poskytované vyrobcom pri doddvke zdravotnickej Pozndmka 2.1 (31.8.2011)
techniky
CEN EN ISO 10993-1:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- Détum uplynul
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok. Cast 1: 1:2009 (21.3.2010)
Hodnotenie a skiidanie (ISO 10993-1:2009) Pozndmka 2.1
EN ISO 10993-1:2009/AC:2010 18.1.2011
CEN EN ISO 10993-4:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- Détum uplynul
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok. Cast 4: 4:2002 (21.3.2010)
Vyber skisok na interakcie s krvou (ISO 10993-4: 2002 Pozndmka 2.1
vratane Zmeny Amd 1: 2006)
CEN EN ISO 10993-5:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- Détum uplynul

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok. Cast 5:
Skusky cytotoxicity (ISO 10993-5:2009)

5:1999
Pozndmka 2.1

(31.12.2009)
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CEN EN ISO 10993-6:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- Détum uplynul
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok. Cast 6: 6:2007 (21.3.2010)
Skasky lokalnych tcinkov po implementdcii (ISO 10993- Pozndmka 2.1
6:2007)

CEN EN ISO 10993-7:2008 7.7.2010
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok. Cast 7:
Zvysky po sterilizdcii etylénoxidom (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- Détum uplynul
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok. Cast 9: 9:2009 (21.3.2010)
Osnova na identifikdciu a kvantifikdciu potencidlnych degra- Pozndmka 2.1
dacnych produktov (ISO 10993-9:2009)

CEN EN ISO 10993-11:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- Détum uplynul
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok. Cast 11: 11:2006 (21.3.2010)
Skusgky na systémovi toxicitu (ISO 10993-11:2006) Pozndmka 2.1

CEN EN ISO 10993-12:2012 Toto je prvd EN ISO 10993- 31.1.2013
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok. Cast 12: publikdcia 12:2009
Priprava vzorky a referencné materidly (ISO 10993-12:2012) Pozndmka 2.1

CEN EN ISO 10993-13:2010 18.1.2011 EN ISO 10993- Détum uplynul
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok. Cast 13: 13:2009 (31.12.2010)
Identifikdcia a kvantifikdcia degradacnych produktov zdravot- Pozndmka 2.1
nickych pomocok z polymérov (ISO 10993-13:2010)

CEN EN ISO 10993-16:2010 7.7.2010 EN ISO 10993- Détum uplynul
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok. Cast 16: 16:2009 (31.8.2010)
Plan toxikokinetickej tadie degradacnych produktov a vylaho- Pozndmka 2.1
vatelnych latok (ISO 10993-16:2010)

CEN EN ISO 10993-17:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- Détum uplynul
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok. Cast 17: 17:2002 (21.3.2010)
Stanovenie dovolenych limitov pre vylihovatelné latky (ISO Pozndmka 2.1
10993-17:2002)

CEN EN ISO 10993-18:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- Détum uplynul
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok. Cast 18: 18:2005 (21.3.2010)
Chemickd charakterizdcia materidlov (ISO 10993-18:2005) Pozndmka 2.1

CEN EN ISO 11135-1:2007 9.8.2007 EN 550:1994 Détum uplynul
Sterilizdcia zdravotnickych vyrobkov. Etylénoxid. Cast 1: Pozndmka 2.1 (31.5.2010)
Poziadavky na vyvoj, validdciu a priebezné overovanie
postupu sterilizdcie zdravotnickych pomoécok (ISO 11135-
1:2007)

CEN EN ISO 11137-1:2006 7.9.2006 EN 552:1994 Détum uplynul

Sterilizdcia zdravotnickych pomécok ziarenim. Cast 1: Pozia-
davky na vyvoj, validdciu a rutinnd kontrolu steriliza¢ného
procesu pre zdravotnicke pomocky (ISO 11137-1:2006)

Pozndmka 2.1

(30.4.2009)
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CEN EN ISO 11137-2:2012 30.8.2012 EN ISO 11137- Détum uplynul
Sterilizdcia zdravotnickych pomocok Ziarenfm. Cast 2: Stano- 2:2007 (30.9.2012)
venie steriliza¢nej ddvky Zziarenia (ISO 11137-2:2012) Pozndmka 2.1

CEN EN ISO 11138-2:2009 2.12.2009 EN ISO 11138- Détum uplynul
Sterilizdcia zdravotnickych pomocok. Biologické indikdtorové 2:2006 (21.3.2010)
systémy. Cast 2: Biologické indikdtory pri sterilizécii etyléno- Pozndmka 2.1
xidom (ISO 11138-2:2006)

CEN EN ISO 11138-3:2009 2.12.2009 EN ISO 11138- Détum uplynul
Sterilizdcia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Biologické indi- 3:2006 (21.3.2010)
kitory. Cast 3: Biologické indikdtory pre sterilizané procesy Pozndmka 2.1
vlhkym teplom (ISO 11138-3:2006)

CEN EN ISO 11140-1:2009 2.12.2009 EN ISO 11140- Détum uplynul
Sterilizdcia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Chemické indi- 1:2005 (21.3.2010)
katory. Cast 1: Vieobecné poziadavky (ISO 11140-1:2005) Pozndmka 2.1

CEN EN ISO 11607-1:2009 2.12.2009 EN ISO 11607- Détum uplynul
Obaly na zdravotnicke pomocky sterilizované v kone¢nom 1:2006 (21.3.2010)
obale. Cast 1: Poziadavky na materidly, systémy sterilnych Pozndmka 2.1
bariér a obalové systémy (ISO 11607-1:2006)

CEN EN ISO 11737-1:2006 7.9.2006 EN 1174-2:1996 Détum uplynul
Sterilizdcia ~ zdravotnickych ~ pomocok.  Mikrobiologickd EN 1174-1:1996 (31.10.2006)
metoda. Cast 1: Stanovenie populdcie mikroorganizmov na EN 1174-3:1996
vyrobkoch. (ISO 11737-1:2006) Pozndmka 2.1
EN ISO 11737-1:2006/AC:2009 2.12.2009

CEN EN ISO 11737-2:2009 7.7.2010
Sterilizdcia  zdravotnickych ~ pomdcok.  Mikrobiologické
metddy. Cast 2: Skaisky sterility vykondvané pri definicii, vali-
décii a udrziavani procesu sterilizdcie (ISO 11737-2:2009)

CEN EN ISO 13408-1:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Détum uplynul
Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotni starostlivost. Pozndmka 2.1 (31.12.2011)
Cast 1: Vieobecné poziadavky (ISO 13408-1:2008)

CEN EN ISO 13408-2:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Détum uplynul
Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotni starostlivost. Pozndmka 2.1 (31.12.2011)
Cast 2: Filtrcia (ISO 13408-2:2003)

CEN EN ISO 13408-3:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Détum uplynul
Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotnd starostlivost. Pozndmka 2.1 (31.12.2011)
Cast 3: Lyofilizdcia (ISO 13408-3:2006)

CEN EN ISO 13408-4:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Détum uplynul
Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotni starostlivost. Pozndmka 2.1 (31.12.2011)
Cast 4: Technolégie Cistenia na mieste (CIP - Clean-in-place)
(ISO 13408-4:2005)

CEN EN ISO 13408-5:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Détum uplynul
Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotni starostlivost. Pozndmka 2.1 (31.12.2011)
Cast 5: Sterilizdcia na mieste (SIP -Sterilisation in place)
(ISO 13408-5:2006)

CEN EN ISO 13408-6:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Détum uplynul

Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotni starostlivost.
Cast 6: Izoldtorové systémy (ISO 13408-6:2005)

Pozndmka 2.1

(31.12.2011)
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CEN EN ISO 13485:2012 30.8.2012 EN ISO 13485:2003 Détum uplynul
Zdravotnicke pomocky. Systémy manazérstva kvality. PoZzia- Pozndmka 2.1 (30.8.2012)
davky na splnenie predpisov (ISO 13485:2003)

EN ISO 13485:2012/AC:2012 30.8.2012

CEN EN ISO 14155:2011 27.4.2012 EN ISO 14155:2011 Détum uplynul
Klinické skasanie zdravotnickych pomocok na humdnne Pozndmka 2.1 (30.4.2012)
pouzitie. Spravna klinickd prax (ISO 14155:2011)

CEN EN ISO 14937:2009 7.7.2010 EN ISO 14937:2000 Détum uplynul
Sterilizdcia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. VSeobecné Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
poziadavky na charakterizdciu sterilizacného c¢inidla a na
vyvoj, validdciu a rutinnd kontrolu sterilizacnych procesov
na zdravotnicke pomocky (ISO 14937:2009)

CEN EN ISO 14971:2012 30.8.2012 EN ISO 14971:2009 Détum uplynul
Zdravotnicke pomocky. Aplikdcia manazérstva rizika pri zdra- Pozndmka 2.1 (30.8.2012)
votnickych pomockach (ISO 14971:2007, Corrected version
2007-10-01)

CEN EN ISO 17665-1:2006 15.11.2006 EN 554:1994 Détum uplynul
Sterilizdcia vyrobkov pre zdravotnictvo. Sterilizdcia vlhkou Pozndmka 2.1 (31.8.2009)
parou. PoZziadavky na priebeh, validdciu a rutinn kontrolu
sterilizacného procesu pre zdravotnicke prostriedky (ISO
17665-1:2006)

CEN EN 45502-1:1997 27.8.1998
Aktivne implantovatelné zdravotnick prostriedky. Cast 1:

Vseobecné poziadavky na bezpecnost, oznacovanie a informa-
cie, ktoré poskytuje vyrobca

CEN EN 45502-2-1:2004 24.6.2005
Aktivne implantovatelné zdravotnicke pomocky. Cast 2-1:

Osobitné poziadavky na aktivne implantovatelné zdravotnicke
pomocky uréené na liecbu spomaleného srdcového rytmu
(kardiostimuldtory)

CEN EN 45502-2-3:2010 7.7.2010
Aktfvne implantovatelné zdravotnicke pomocky. Cast 2-3:

Osobitné poziadavky na kochledrne a sluchové implantova-
telné systémy mozgového kmena

Cenelec EN 45502-1:1997 27.8.1998
Aktivne implantovatelné zdravotnick prostriedky. Cast 1:

Vseobecné poziadavky na bezpecnost, oznacovanie a informé-
cie, ktoré poskytuje vyrobca (*)

Cenelec EN 45502-2-1:2003 8.7.2004
Aktivne implantovatelné zdravotnicke pomocky. Cast 2-1:

Osobitné poziadavky na aktivne implantovatelné zdravotnicke
pomdcky zamerané na liecenie spomaleného srdcového rytmu
(srdcovy stimuldtor, kardiostimuldtor) (*)

Cenelec EN 45502-2-2:2008 27.11.2008
Aktivne implantovatelné zdravotnicke pomocky. Cast 2-2:

Osobitné poziadavky na aktivne implantovatelné zdravotnicke

pomocky urcené na liecbu tachyarytmie (vritane implantova-

telnych defibrildtorov) (¥)

EN 45502-2-2:2008/AC:2009 18.1.2011
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Cenelec EN 45502-2-3:2010 18.1.2011
Aktivne implantovatelné zdravotnicke pomocky. Cast 2-3:

Osobitné poziadavky na kochledrne a sluchové implantova-
tené systémy mozgového kmena (¥)

Cenelec EN 60601-1:2006 27.11.2008 EN 60601-1:1990 Détum uplynul
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1: Vseobecné pozia- + A1:1993 (1.6.2012)
davky na zdkladni bezpe¢nost a nevyhnutné previdzkové + A2:1995
vlastnosti + A13:1996
IEC 60601-1:2005 (*) Pozndmka 2.1
EN 60601-1:2006/AC:2010 18.1.2011

Cenelec EN 60601-1-6:2010 18.1.2011
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1-6: Vieobecné pozia-
davky na zdkladni bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové
vlastnosti. Pridruzend norma: Pouzitelnost
IEC 60601-1-6:2010 (*)

Cenelec EN 62304:2006 27.11.2008

Softvér zdravotnickych pristrojov. Procesy ovplyviiujiice
zivotny cyklus softvéru
IEC 62304:2006 (¥)

EN 62304:2006/AC:2008 18.1.2011

(") ESO: Eurépske organizdcie pre normalizaciu:
— CEN: Avenue Marnix 17, 1000 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIE, Tel. +32 25500811; fax +32 25500819 (http://www.cen.eu)
— Cenelec: Avenue Marnix 17, 1000 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIE, Tel. +32 25196871; fax +32 25196919 (http://www.cenelec.eu)
— ETSL 650 route des Lucioles, 06921 Sophia Antipolis, FRANCE, Tel. +33 492944200; fax +33 493654716 (http:/|www.etsi.eu)

(*) Tato eurdpska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47|ES.

Pozndmka 1:

Pozndmka 2.1:

Pozndmka 2.2:

Pozndmka 2.3:

Pozndmka 3:

POZNAMKA:

Détum ukoncenia predpokladu zhody je vo vSeobecnosti ditumom stiahnutia starej normy
stanoveny Eurdpskou organizdciou pre normalizdciu. Pouzivatelia tychto noriem sa vSak
upozoriujli na to, Ze v niektorych vynimocénych pripadoch tomu méze byt inak.

Nova (alebo zmenend a doplnend) norma mé ten isty rozsah ako stard norma. V stano-
venom datume, prestdva stard norma poskytovat predpoklad zhody so zdkladnymi pozia-
davkami smernice.

Nova norma mé $irsi rozsah ako stard norma. V stanovenom détume, prestdva stard norma
poskytovat predpoklad zhody so zdkladnymi poziadavkami smernice.

Novd norma mé uz$i rozsah ako stard norma. V stanovenom ddtume, prestiva (Ciastocne)
stard norma poskytovat predpoklad zhody so zdkladnymi poziadavkami smernice pre tie
vyrobky, ktoré spadaji do rozsahu novej normy. Predpoklad zhody so zdkladnymi pozia-
davkami smernice pre vyrobky, ktoré spadaji do rozsahu (Ciastocne) starej normy, ale
nespadaji do rozsahu novej normy zostiva bez zmeny.

V pripade zmien a doplneni, je referennou normou norma EN CCCCC:YYYY, jej pred-
chddzajice zmeny a doplnenia, ak nejaké existuji, a novd uvedend zmena a doplnenie.
Stard norma preto pozostiva z normy EN CCCCCYYYY a z jej predchddzajicich zmien
a doplneni, ak nejaké existujt, ale bez novej uvedenej zmeny a doplnenia. V stanovenom
détume, prestdva stard norma poskytovat predpoklad zhody so zdkladnymi poziadavkami
smernice.

— Akékolvek informdcie tykajiice sa dostupnosti noriem je mozné ziskat bud od eurépskych organizécii
pre normalizdciu alebo od ndrodnych orgdnov pre normalizdciu. Ich zoznam je uvedeny v prilohe
smernice 98/34/ES Eurdépskeho parlamentu a Rady, ktord bola zmenend a doplnend smernicou

98/48|EC.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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— Eurépske organizdcie pre normalizdciu prijimaji harmonizované normy v anglictine (CEN a Cenelec
uverejiiujii aj vo franctizitine a v nemdéine). Ndrodné trady pre normaliziciu potom ndzvy harmonizo-
vanych noriem prekladaji do vsetkych ostatnych vyzadovanych dradnych jazykov Eurdpskej tnie.
Eurépska komisia nezodpovedd za spravnost ndzvov, ktoré boli predloZené na uverejnenie v Gradnom
vestniku.

— Uverejnenie odkazov v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie neznamend, Ze normy st k dispozicii vo vietkych
jazykoch Spolocenstva.

— Tento zoznam nahrddza vsetky predchddzajiice zoznamy uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
Komisia zabezpecuje aktualizdciu tohto zoznamu.

— Viac informdcii o harmonizovanych normdch ndjdete na internetovej adrese:

http:/[ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/ndex_en.htm


http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
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