16.5.2014 Utedni véstnik Evropské unie C 149/3
Sdéleni Komise v rdmci provddéni smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. Cervna 1993
o zdravotnickych prostfedcich
(Zvetejnéni ndzvii a odkazii harmonizovanych norem v rdmci harmonizacniho prdvniho predpisu Unie)
(Text s vyznamem pro EHP)
(2014/C 149/02)
1 Odkaz a nazev harmonizované normy Prvni zvefejnéniv | Odkaz na nahrazovanou Datum ukoncent presumpee
ESO () N PRI shody nahrazované normy
(a referen¢ni dokument) Utednim véstniku normu Poznimka 1
(1) ) 3) &) ©)
CEN EN 285:2006+A2:2009 2.12.2009 EN 285:2006+A1:2008 | Datum ukonceni platnosti
Sterilizace — Parni sterilizdtory — Velké steriliza- Pozn. 2.1 (21.3.2010)
tory
CEN EN 455-1:2000 5 30.9.2005 EN 455-1:1993 Datum ukonceni platnosti
Lékatské rukavice pro jednordzové pouziti — Cast Pozn. 2.1 (30.4.2001)
1: Pozadavky a zkouseni nepropustnosti
CEN EN 455-2:2009+A2:2013 Toto je prvni zve- EN 455-2:2009 31.10.2014
Lékatské rukavice pro jednordzové pouziti — Cést fejnéni +A1:2011
2: Pozadavky a zkouseni fyzikdlnich vlastnosti Pozn. 2.1
CEN EN 455-3:2006 5 9.8.2007 EN 455-3:1999 Datum ukonceni platnosti
Lékatské rukavice pro jednordzové pouziti — Cast Pozn. 2.1 (30.6.2007)
3: Pozadavky a zkousky pro biologické hodnoceni
CEN EN 455-4:2009 5 7.7.2010
Lékatské rukavice pro jednordzové pouziti — Cast
4: Pozadavky a zkousky pro stanoveni skladova-
telnosti
CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + Datum ukonceni platnosti
Sterilizace zdravotnickych prostiedkti — Poza- A1:1998 (30.4.2002)
davky na zdravotnické prosttedky oznacované Pozn. 2.1
jako ,STERILNI“ — Cést 1: Pozadavky na zdravot-
nické prostiedky sterilizované v kone¢ném obalu
EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006
CEN EN 556-2:2003 9.8.2007
Sterilizace zdravotnickych prostiedkti - Poza-
davky na zdravotnické prosttedky oznacované
jako ,STERILNI“ — Cést 2: Pozadavky na zdravot-
nické prosttedky vyrobené za aseptickych pod-
minek
CEN EN 794-3:1998+A2:2009 7.7.2010 EN 794-3:1998 Datum ukonceni platnosti

Plicni ventildtory — Cast 3: Zvlastni pozadavky na
pohotovostni a transportni ventilitory

Pozn. 2.1

(21.3.2010)
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CEN EN 980:2008 23.7.2008 EN 980:2003 Datum ukonceni platnosti
Znacky pro oznacovani zdravotnickych pro- Pozn. 2.1 (31.5.2010)
stiedkd

CEN EN 1041:2008 19.2.2009 EN 1041:1998 Datum ukonceni platnosti
Informace vyrobce zdravotnickych prostiedki Pozn. 2.1 (31.8.2011)

CEN EN 1060-3:1997+A2:2009 7.7.2010 EN 1060-3:1997 Datum ukonceni platnosti
Neinvazivni tonometry — Cast 3: Specifické Pozn. 2.1 (31.5.2010)
pozadavky pro elektromechanické systémy na
méfen{ krevniho tlaku

CEN EN 1060-4:2004 5 30.9.2005
Neinvazivni tonometry — Cdst 4: Zkusebni
postupy k urleni celkové piesnosti systému
automatickych neinvazivnich tonometra

CEN EN ISO 1135-4:2011 27.4.2012 EN ISO 1135-4:2010 | Datum ukonceni platnosti
Transfuzni pfistroje pro zdravotnické pouziti — Pozn. 2.1 (30.4.2012)

Cést 4: Transfuzni sety pro jednordzové pouZiti
(ISO 1135-4:2010)

CEN EN 1282-2:2005+A1:2009 7.7.2010 EN 1282-2:2005 Datum ukonceni platnosti
Tracheostomické trubice — Cast 2: Pediatrické Pozn. 2.1 (21.3.2010)
trubice

CEN EN 1422:1997+A1:2009 2.12.2009 EN 1422:1997 Datum ukonceni platnosti
Sterilizdtory pro zdravotnické aéely — Ethylenoxi- Pozn. 2.1 (21.3.2010)
dové sterilizatory — Pozadavky a metody zkouseni

CEN EN 1618:1997 9.5.1998
Neintravaskuldrni katetry — ZkuSebni postupy

CEN EN 1639:2009 7.7.2010 EN 1639:2004 Datum ukonceni platnosti
Stomatologie — Zdravotnické prostiedky pro Pozn. 2.1 (30.4.2010)
stomatologii — Néstroje

CEN EN 1640:2009 7.7.2010 EN 1640:2004 Datum ukonceni platnosti
Stomatologie — Zdravotnické prostredky pro Pozn. 2.1 (30.4.2010)
stomatologii — Vybaveni

CEN EN 1641:2009 7.7.2010 EN 1641:2004 Datum ukonceni platnosti
Stomatologie — Zdravotnické prostfedky pro Pozn. 2.1 (30.4.2010)
stomatologii — Materidly

CEN EN 1642:2011 27.4.2012 EN 1642:2009 Datum ukonceni platnosti
Stomatologie — Zdravotnické prosttedky pro Pozn. 2.1 (30.4.2012)
stomatologii — Dentéln{ implantaty

CEN EN 1707:1996 17.5.1997

Kuzelové spoje s 6% kuzelem (Luer) pro injek¢ni
stifkacky, jehly a dalsi zdravotnické ptistroje —
Zamkové kuzelové spoje
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CEN EN 1782:1998+A1:2009 7.7.2010 EN 1782:1998 Datum ukonceni platnosti
Trachedlni trubice a spojky Pozn. 2.1 (21.3.2010)
CEN EN 1789:2007+A1:2010 18.1.2011

Zdravotnické dopravni prostiedky a jejich vy-
baven{ — Silni¢ni ambulance

CEN EN 1820:2005+A1:2009 7.7.2010 EN 1820:2005 Datum ukonceni platnosti
Anestetické zasobni vaky Pozn. 2.1 (21.3.2010)

CEN EN 1865-3:2012 30.8.2012 EN 1865:1999 Datum ukonceni platnosti
Prostiedky pro manipulaci s pacientem pouivané Pozn. 2.1 (31.12.2012)

v silni¢nich ambulancich — Cést 3: Nositka pro
velké zatizeni

CEN EN 1865-4:2012 30.8.2012 EN 1865:1999 Datum ukonceni platnosti
Prostfedky pro manipulaci s pacientem pouivané Pozn. 2.1 (31.10.2012)

v silni¢nich ambulancich — Cést 4: Sklddaci kieslo
pro piepravu pacienta

CEN EN 1865-5:2012 30.8.2012 EN 1865:1999 Datum ukonceni platnosti
Prostfedky pro manipulaci s pacientem pouivané Pozn. 2.1 (31.12.2012)

v silni¢nich ambulancich — Cést 5: Zafizeni
k upevnéni nositek

CEN EN 1985:1998 10.8.1999
Pomtcky pro chtzi — Vseobecné pozadavky
a metody zkouseni

Tuto normu je jesté nutno upravit s ohledem na pozadavky zavedené smérnici 2007/47[ES. Upravenou normu zvefejni Evropsky vybor
pro normalizaci (CEN) co nejdiive. Vyrobci se vyzyvaji, aby zkontrolovali, zda jsou vSechny pfislusné zdkladni pozadavky upravené
smérnice fadné zahrnuty.

CEN EN ISO 3826-2:2008 19.2.2009
Plastové vaky na lidskou krev a krevni kompo-
nenty — C4st 2: Grafické znacky pro pouivén{ 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 kompo-
nenty — Cést 3: Systémy krevnich vakd s integro-
vanymi prvky (ISO 3826-3:2006)

CEN EN ISO 4074:2002 31.7.2002 EN 600:1996 Datum ukonceni platnosti
Kondomy z pfirodniho latexu — Pozadavky Pozn. 2.1 (31.8.2005)
a zkusebni metody (ISO 4074:2002)

EN ISO 4074:2002/AC:2008 2.12.2009

CEN EN ISO 4135:2001 31.7.2002 EN ISO 4135:1996 | Datum ukonceni platnosti
Anestetické a respiraéni piistroje — Slovnik (ISO Pozn. 2.1 (28.2.2002)
4135:2001)

CEN EN ISO 5356-1:2004 30.9.2005 EN 1281-1:1997 Datum ukonceni platnosti
Anestetické a respiraéni piistroje — KuZelové Pozn. 2.1 (30.11.2004)

spojky — Cést 1: Spojky s vngsim a vnitinim
kuzelem (ISO 5356-1:2004)
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CEN EN ISO 5359:2008 23.7.2008 EN 739:1998 Datum ukonceni platnosti
Montéze nizkotlakych hadic k pouziti s medici- Pozn. 2.1 (30.6.2010)
nalnimi plyny (ISO 5359:2008)

EN ISO 5359:2008/A1:2011 30.8.2012 Pozn. 3 Datum ukonceni platnosti
(30.6.2012)

CEN EN ISO 5360:2009 2.12.2009 EN ISO 5360:2007 Datum ukonceni platnosti
Anestetické odpafovace — Specifické plnici sy- Pozn. 2.1 (21.3.2010)
stémy (ISO 5360:2006)

CEN EN ISO 5366-1:2009 2.12.2009 EN ISO 5366-1:2004 | Datum ukonceni platnosti
Anestetické a respiraéni pfistroje — Tracheosto- Pozn. 2.1 (21.3.2010)
mické trubice — Cdst 1: Trubice a spojky pro
dospélé (ISO 5366-1:2000)

CEN EN ISO 5840:2009 2.12.2009 EN ISO 5840:2005 Datum ukonceni platnosti
Kardiovaskuldrni implantdty — Protézy srdecnich Pozn. 2.1 (21.3.2010)
chlopni (ISO 5840:2005)

CEN EN ISO 7197:2009 2.12.2009 EN ISO 7197:2006 Datum ukonceni platnosti
Neurochirurgické implantity — Sterilni uméld Pozn. 2.1 (21.3.2010)
propojeni (shunty) a soucdsti pro hydrocefalus
pro jedno pouziti

CEN EN ISO 7376:2009 2.12.2009 EN ISO 7376:2009 Datum ukonceni platnosti
Anestetické a respiracni pfistroje — Laryngoskopy Pozn. 2.1 (21.3.2010)
pro trachedlni intubaci (ISO 7376:2009)

CEN EN ISO 7396-1:2007 . 9.8.2007 EN 737-3:1998 Datum ukonceni platnosti
Rozvody medicindlnich plynt — Cést 1: Rozvody Pozn. 2.1 (30.4.2009)
stlacenych medicindlnich plynd a vakua (ISO
7396-1:2007)

EN ISO 7396-1:2007/A1:2010 7.7.2010 Pozn. 3 Datum ukonceni platnosti
(31.7.2010)

EN ISO 7396-1:2007/A2:2010 7.7.2010 Pozn. 3 Datum ukonceni platnosti
(31.8.2010)

CEN EN ISO 7396-2:2007 . 9.8.2007 EN 737-2:1998 Datum ukonceni platnosti
Rozvody medicindlnich plynii — Cést 1: Rozvody Pozn. 2.1 (30.4.2009)
odsdvani pouzitych anestetickych plynd (ISO
7396-2:2007)

CEN EN ISO 7886-3:2009 7.7.2010 EN ISO 7886-3:2005 | Datum ukonceni platnosti
Sterilni podkozni injekéni stitkacky pro jedno Pozn. 2.1 (21.3.2010)
pouziti — Cast 3: Samoznehodnocovaci stiikacky
pro fixni dévky vakciny (ISO 7886-3:2005)

CEN EN ISO 7886-4:2009 7.7.2010 EN ISO 7886-4:2006 | Datum ukonceni platnosti

Sterilni podkozni injekéni stitkacky pro jedno
pouziti — Cast 4: Injek¢ni stiikacky se zdbranou
proti opakovanému pouziti (ISO 7886-4:2006)

Pozn. 2.1

(21.3.2010)
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CEN EN ISO 8185:2009 2.12.2009 EN ISO 8185:2007 Datum ukonceni platnosti
Zvlh¢ovace pro dychaci trakt pouZzivané ve Pozn. 2.1 (21.3.2010)
zdravotnictvi — Zvlastni pozadavky na systémy
pro zvlhcovéni dychacich plynt (ISO 8185:2007)

CEN EN ISO 8359:2009 2.12.2009 EN ISO 8359:1996 Datum ukoncleni platnosti
Koncentrdtory kysliku pro zdravotnické acely — Pozn. 2.1 (21.3.2010)
Poadavky na bezpecnost (ISO 8359:1996)

CEN EN ISO 8835-2:2009 5 2.12.2009 EN ISO 8835-2:2007 | Datum ukonceni platnosti
Anestetické inhala¢ni systémy — Cdst 2: Aneste- Pozn. 2.1 (21.3.2010)
tické dychaci systémy (ISO 8835-2:2007)

CEN EN ISO 8835-3:2009 5 2.12.2009 EN ISO 8835-3:2007 | Datum ukonceni platnosti
Inhala¢ni anestetické systémy — Cést 3: Pfenosové Pozn. 2.1 (21.3.2010)

a jimaci systémy aktivnich systémt odvodu

anestetického plynu (ISO 8835-3:2007)

EN ISO 8835-3:2009/A1:2010 13.5.2011 Pozn. 3 Datum ukonceni platnosti
(30.4.2011)

CEN EN ISO 8835-4:2009 5 2.12.2009 EN ISO 8835-4:2004 | Datum ukonceni platnosti
Inhala¢ni anestetické systémy — Cést 4: Aneste- Pozn. 2.1 (21.3.2010)
tické odpafovace (ISO 8835-4:2004)

CEN EN ISO 8835-5:2009 . 2.12.2009 EN ISO 8835-5:2004 | Datum ukonceni platnosti
Inhala¢ni anestetické systémy — Cdst 5: Aneste- Pozn. 2.1 (21.3.2010)
tické ventilatory (ISO 8835-5:2004)

CEN EN ISO 9170-1:2008 19.2.2009 EN 737-1:1998 Datum ukonceni platnosti
Termindln{ jednotky pro potrubni rozvody medi- Pozn. 2.1 (31.7.2010)
cindlnich plynti — Cést 1: Termindlni jednotky pro
stla¢ené medicinalni plyny a podtlak (ISO 9170-

1:2008)

CEN EN ISO 9170-2:2008 19.2.2009 EN 737-4:1998 Datum ukonceni platnosti
Termindlni jednotky pro systémy odvodu aneste- Pozn. 2.1 (31.7.2010)
tického plynu (ISO 9170-2:2008)

CEN EN ISO 9360-1:2009 2.12.2009 EN ISO 9360-1:2000 | Datum ukonceni platnosti

Anestetickd a respira¢ni zafizeni — Vyméniky tepla Pozn. 2.1 (21.3.2010)
a vlhkosti pro zvlhcovani vdechovanych plynti
u lidi — Cdst 1: Vyméniky tepla a vlhkosti pro
pouziti s minimdlnimi dechovymi objemy od 250
ml (ISO 9360-1:2000)

CEN EN ISO 9360-2:2009 2.12.2009 EN ISO 9360-2:2002 | Datum ukonceni platnosti
Anestetickd a respira¢ni zafizeni — Vyméniky tepla Pozn. 2.1 (21.3.2010)

a vlhkosti pro zvlh¢ovani vdechovanych plynti
u lidi — Cést 2: Vyméniky tepla a vlhkosti pro
pouziti u pacientti pfi tracheostomii s minimdl-
nimi dechovymi objemy od 250 ml (ISO 9360-
2:2001)
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CEN EN ISO 9713:2009 2.12.2009 EN ISO 9713:2004 Datum ukonceni platnosti
Neurochirurgické implantity — Samosvérné Pozn. 2.1 (21.3.2010)
svorky pro intrakranidlni aneurysma (ISO
9713:2002)

CEN EN ISO 10079-1:2009 . 2.12.2009 EN ISO 10079-1:1999 | Datum ukonceni platnosti
Zdravotnickd odsdvaci zafizeni — Cdst 1: Elek- Pozn. 2.1 (21.3.2010)
trickd odsdvaci zafizeni — Pozadavky na bez-
pecnost (ISO 10079-1:1999)

CEN EN ISO 10079-2:2009 . 2.12.2009 EN ISO 10079-2:1999 | Datum ukonceni platnosti
Zdravotnickd odsdvaci zafizeni — Cast 2: Rucné Pozn. 2.1 (21.3.2010)
pohdnénd odsdvaci zafizeni (ISO 10079-2:1999)

CEN EN ISO 10079-3:2009 . 2.12.2009 EN ISO 10079-3:1999 | Datum ukonceni platnosti
Zdravotnickd odsdvaci zafizeni — Cdst 3: Neelek- Pozn. 2.1 (21.3.2010)
trickd vakuovd nebo tlakovd odsdvaci zafizeni
(ISO 10079-3:1999)

CEN EN ISO 10328:2006 9.8.2007

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

Tuto normu je jesté nutno upravit s ohledem na pozadavky zavedené smérnici 2007/47[ES. Upravenou normu zvefejni Evropsky vybor
pro normalizaci (CEN) co nejdiive. Vyrobci se vyzyvaji, aby zkontrolovali, zda jsou vSechny pfislusné zdkladni pozadavky upravené
smérnice Fadné zahrnuty.

CEN EN ISO 10524-1:2006 2.6.2006 EN 738-1:1997 Datum ukonceni platnosti
Redukéni ventily k pouziti s Iékaiskymi plyny — Pozn. 2.1 (31.10.2008)

Cast 1: Redukéni ventily a redukéni ventily
s piistroji na méfeni pratoku (ISO 10524-1:2006)

CEN EN ISO 10524-2:2006 7.6.2009 EN 738-2:1998 Datum ukonceni platnosti
Tlakové reguldtory pro pouziti s medicindlnimi Pozn. 2.1 (31.10.2008)
plyny — Cast 2: Rozdélova¢ a piimé tlakové
reguddtory (ISO 10524-2:2005)

CEN EN ISO 10524-3:2006 7.9.2006 EN 738-3:1998 Datum ukonceni platnosti
Tlakové reguldtory pro pouziti s medicindlnimi Pozn. 2.1 (31.10.2008)
plyny — Cast 3: Tlakové reguldtory integrované
s valcovymi ventily (ISO 10524-3:2005)

CEN EN ISO 10524-4:2008 23.7.2008 EN 738-4:1998 Datum ukonceni platnosti
Redukéni ventily k pouziti s medicindlnimi plyny Pozn. 2.1 (30.6.2010)

— Cést 4: Nizkotlaké redukéni ventily (ISO 10524-
4:2008)
CEN EN ISO 10535:2006 9.8.2007 EN ISO 10535:1998 | Datum ukonceni platnosti

Zveddky pro pfepravu osob se zdravotnim
postizenim — Pozadavky a metody zkouseni (ISO
10535:2006)

Pozn. 2.1

(30.6.2007)

Tuto normu je je$té nutno upravit s ohledem na pozadavky zavedené smérnici 2007/47[ES. Upravenou normu zvefejni Evropsky vybor
pro normalizaci (CEN) co nejdiive. Vyrobci se vyzyvaji, aby zkontrolovali, zda jsou vSechny pfislusné zékladni pozadavky upravené
smérnice Fadné zahrnuty.

CEN

EN ISO 10555-1:2009
Sterilni intravaskuldrni katetry pro jednordzové
pouziti — Cést 1: VSeobecné pozadavky

2.12.2009

EN ISO 10555-1:1996
Pozn. 2.1

Datum ukonceni platnosti
(21.3.2010)
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CEN

EN ISO 10651-2:2009

Plicni ventildtory pro zdravotnické pouiti -
Zvlastni poadavky na zdkladni bezpecnost a za-
kladn{ vlastnosti Cast 2: Ventildtory pro domdci
péci o pacienty zavislé na ventildtoru (ISO 10651-
2:2004)

2.12.2009

EN ISO 10651-2:2004
Pozn. 2.1

Datum ukonceni platnosti
(21.3.2010)

CEN

ENISO 10651-4:2009
Plicni ventildtory — Cast 4: Zvlastni pozadavky na
rucni resuscitatory (ISO 10651-4:2002)

2.12.2009

EN ISO 10651-4:2002
Pozn. 2.1

Datum ukonceni platnosti
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 10651-6:2009

Plicni ventildtory pro zdravotnické pouziti -
Zvlastni pozadavky na zakladni bezpecnost a za-
kladni vlastnosti — Cést 6: Prostiedky pro podporu
ventilace v domdci pé¢i (ISO 10651-6:2004)

2.12.2009

EN ISO 10651-6:2004
Pozn. 2.1

Datum ukonceni platnosti
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 10993-1:2009

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredki
— Cést 1: Hodnoceni a zkouseni v rdmci systému
fizeni rizika (ISO 10993-1:2009)

2.12.2009

EN ISO 10993-1:2009
Pozn. 2.1

Datum ukonceni platnosti
(21.3.2010)

EN ISO 10993-1:2009/AC:2010

18.1.2011

CEN

EN ISO 10993-3:2009

Biologické hodnoceni prostfedki zdravotnické
techniky — Cdst 3: Zkousky na genotoxicitu,
karcinogenitu a reprodukéni toxicitu (ISO
10993-3:2003)

2.12.2009

EN ISO 10993-3:2003
Pozn. 2.1

Datum ukonceni platnosti
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 10993-4:2009

Biologické hodnoceni prostiedkd zdravotnické
techniky — Cdst 4: Vybér zkousek na interakce
s krvi

2.12.2009

EN ISO 10993-4:2002
Pozn. 2.1

Datum ukonceni platnosti
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 10993-5:2009

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostedki
— Cast 5: Zkousky na cytotoxicitu in vitro (ISO
10993-5:2009)

2.12.2009

EN ISO 10993-5:1999
Pozn. 2.1

Datum ukonceni platnosti
(31.12.2009)

CEN

EN ISO 10993-6:2009

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredka
— Cist 6: Zkousky lokalnich d¢inkd po implantaci
(1SO 10993-6:2007)

2.12.2009

EN ISO 10993-6:2007
Pozn. 2.1

Datum ukonceni platnosti
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 10993-7:2008

Biologické hodnoceni prostiedkd zdravotnické
techniky — Cédst 7: Rezidua pii sterilizaci ethyle-
noxidem (ISO 10993-7:2008)

19.2.2009

EN ISO 10993-7:2008/AC:2009

7.7.2010

CEN

EN ISO 10993-9:2009

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredki
— C4st 9: Obecné zdsady pro kvalitativni a kvanti-
tativni stanoveni potencidlnich degrada¢nich pro-
duktd (ISO 10993-9:2009)

2.12.2009

EN ISO 10993-9:2009
Pozn. 2.1

Datum ukonceni platnosti
(21.3.2010)
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CEN EN ISO 10993-11:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- Datum ukonceni platnosti
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki 11:2006 (21.3.2010)
— C4st 11: Zkousky na systémovou toxicitu (ISO Pozn. 2.1
10993-11:2006)
CEN EN ISO 10993-12:2012 24.1.2013 EN ISO 10993- Datum ukonceni platnosti
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedka 12:2009 (31.1.2013)
— Cést 12: Piiprava vzorkd a referencni materidly Pozn. 2.1
(ISO 10993-12:2012)
CEN EN ISO 10993-13:2010 18.1.2011 EN ISO 10993- Datum ukonceni platnosti
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki 13:2009 (31.12.2010)
— C4st 13: Kvalitativni a kvantitativn{ stanoven{ Pozn. 2.1
degradac¢nich produktd ze zdravotnickych pro-
sttedkd vyrobenych z polymernich materidla (ISO
10993-13:2010)
CEN EN ISO 10993-14:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- Datum ukonceni platnosti
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredka 14:2001 (21.3.2010)
— C4st 14: Kvalitativn{ a kvantitativn{ stanoveni Pozn. 2.1
degradac¢nich produktti z keramickych material
(ISO 10993-14:2001)
CEN EN ISO 10993-15:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- Datum ukonceni platnosti
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki 15:2000 (21.3.2010)
— C4st 15: Kvalitativn{ a kvantitativn{ stanoveni Pozn. 2.1
degrada¢nich produktd z kovi a slitin (ISO
10993-15:2000)
CEN EN ISO 10993-16:2010 7.7.2010 EN ISO 10993- Datum ukonceni platnosti
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredki 16:2009 (31.8.2010)
— Cést 16: Plén toxikokinetické studie degradac- Pozn. 2.1
nich produktd a vyluhovatelnych latek (ISO
10993-16:2010)
CEN EN ISO 10993-17:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- Datum ukonceni platnosti
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredkd 17:2002 (21.3.2010)
— Cést 17: Stanoveni piipustnych limitG pro Pozn. 2.1
vyluhovatelné latky (ISO 10993-17:2002)
CEN EN ISO 10993-18:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- Datum ukoncleni platnosti
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki 18:2005 (21.3.2010)
— Céast 18: Chemickd charakterizace materidlt Pozn. 2.1
(ISO 10993-18:2005)
CEN EN ISO 11135-1:2007 9.8.2007 EN 550:1994 Datum ukonceni platnosti
Sterilizace produktt pro zdravotni péci — Ethylen Pozn. 2.1 (31.5.2010)
oxid — Cast 1: Pozadavky na vyvoj, validaci
a béznou kontrolu procesu sterilizace zdravotnic-
kych zatizeni (ISO 11135-1:2007)
CEN EN ISO 11137-1:2006 7.9.2006 EN 552:1994 Datum ukonceni platnosti
Sterilizace prostiedki zdravotnické péce — Steri- Pozn. 2.1 (30.4.2009)
lizace zdfenim — Cdst 1: Pozadavky na vyvoj,
validaci a pribéznou kontrolu steriliza¢niho
postupu pro zdravotnické prostfedky (ISO
11137-1:2006)
EN ISO 11137-1:2006/A1:2013 Toto je prvni zve- Pozn. 3 30.11.2014

fejnéni
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CEN

EN ISO 11137-2:2013

Sterilizace vyrobkil pro zdravotni péci — Sterili-
zace zaienim — Cdst 2: Uréeni sterilizacni dévky
(ISO 11137-2:2013)

Toto je prvni zve-
fejnéni

EN ISO 11137-2:2012
Pozn. 2.1

30.11.2014

CEN

EN ISO 11138-2:2009

Sterilizace vyrobkdl pro zdravotni péci — Biolo-
gické indikdtory — Céast 2: Biologické indikdtory
pro sterilizaci etylenoxidem (ISO 11138-2:2006)

2.12.2009

EN ISO 11138-2:2006
Pozn. 2.1

Datum ukonceni platnosti
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11138-3:2009

Sterilizace vyrobkdl pro zdravotni péci — Biolo-
gické indikdtory — Cdst 3: Biologické indikdtory
pro sterilizaci vlhkym teplem (ISO 11138-
3:2006)

2.12.2009

EN ISO 11138-3:2006
Pozn. 2.1

Datum ukonceni platnosti
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11140-1:2009

Sterilizace produktd pro zdravotni péci — Che-
mické indikdtory — Cast 1: Vseobecné pozadavky
(ISO 11140-1:2005)

2.12.2009

EN ISO 11140-1:2005
Pozn. 2.1

Datum ukonceni platnosti
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11140-3:2009
Sterilizace produktli pro zdravotni péci — Che-
mické indikdtory — Cést 3: Systémy indikdtors
tiidy 2 pro pouziti pii Bowie-Dickové zkousce pro
detekci pronikdni pary

2.12.2009

EN ISO 11140-3:2007
Pozn. 2.1

Datum ukonceni platnosti
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11197:2009
Zdravotnické napdjeci jednotky (ISO
11197:2004)

2.12.2009

EN ISO 11197:2004
Pozn. 2.1

Datum ukonceni platnosti
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11607-1:2009

Obaly pro zavérecné sterilizované zdravotnické
prostiedky Cast 1: Poadavky na materialy, systémy
steriln{ bariéry a systémy baleni (ISO 11607-
1:2006)

2.12.2009

EN ISO 11607-1:2006
Pozn. 2.1

Datum ukonceni platnosti
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11607-2:2006

Obaly pro zdravotnické prostiedky sterilizované
v kone¢ném obalu — Cést 2: Validace pozadavkd
na proces tvarovani, utésnéni a sestaveni (ISO
11607-2:2006)

7.9.2006

CEN

EN ISO 11737-1:2006

Sterilizace zdravotnickych prostredkd — Mikrobio-
logické metody — Cast 1: Stanoveni populace
mikroorganizmd na produktech (ISO 11737-
1:2006)

7.9.2006

EN 1174-2:1996

EN 1174-1:1996

EN 1174-3:1996
Pozn. 2.1

Datum ukonceni platnosti
(31.10.2006)

EN ISO 11737-1:2006/AC:2009

2.12.2009

CEN

EN ISO 11737-2:2009

Sterilizace zdravotnickych prostiedkt — Mikrobio-
logické metody — Cast 2: Zkousky sterility
provadéné pii definovani, validaci a udrzovani
steriliza¢niho postupu (ISO 11737-2:2009)

7.7.2010
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CEN EN ISO 11810-1:2009 2.12.2009
Lasery a laserovd zafizeni — ZkuSebni metoda
a klasifikace odolnosti opera¢nich rousek a dalsich
piikryvek pro ochranu nemocného vici ti¢inkim
laserového zdteni — Cast 1: Primarni zapéleni
a pranik (ISO 11810-1:2005)
CEN EN ISO 11810-2:2009 2.12.2009 EN ISO 11810-2:2007 | Datum ukonéeni platnosti
Lasery a laserovd zafizeni — ZkuSebni metoda Pozn. 2.1 (21.3.2010)
a klasifikace odolnosti opera¢nich rousek a dalsich
piikryvek pro ochranu nemocného vii¢i tnikim
laserového zdfeni — Cést 2: Sekunddrni zapéleni
(ISO 11810-2:2007)
CEN EN ISO 11979-8:2009 2.12.2009 EN ISO 11979-8:2006 | Datum ukonceni platnosti
Oftalmologické implantdty — Nitroocni cocky — Pozn. 2.1 (21.3.2010)
Cast 8: Zdkladni pozadavky (ISO 11979-8:2006)
CEN EN 12006-2:1998+A1:2009 2.12.2009 EN 12006-2:1998 Datum ukonceni platnosti
Neaktivni chirurgické implantdty — Zvlastni poza- Pozn. 2.1 (21.3.2010)
davky na srde¢ni a cévni implantity — Cdst 2:
Cévni protézy v¢etné konduitl srde¢nich chlopni
CEN EN 12006-3:1998+A1:2009 2.12.2009 EN 12006-3:1998 Datum ukonceni platnosti
Neaktivni chirurgické implantdty — Zvlastni poza- Pozn. 2.1 (21.3.2010)
davky na srde¢ni a cévni implantty — Cést 3:
Endovaskuldrni implantdty
CEN EN 12183:2009 7.7.2010
Ru¢né pohdnéné voziky — Pozadavky a metody
zkouseni
CEN EN 12184:2009 7.7.2010
Elektricky pohdnéné voziky, skdatry a jejich na-
bijeci zafizeni — Pozadavky a metody zkouseni
CEN EN 12342:1998+A1:2009 7.7.2010 EN 12342:1998 Datum ukonceni platnosti
Dychaci trubice pro pouziti s anestetickymi pii- Pozn. 2.1 (21.3.2010)
stroji a ventilatory
CEN EN 12470-1:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-1:2000 Datum ukonceni platnosti
Klinické teploméry — Cast 1: Sklenéné teploméry Pozn. 2.1 (21.3.2010)
s kapalnou kovovou ndplni s maximilnim za-
fizenim
CEN EN 12470-2:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-2:2000 Datum ukonceni platnosti
Klinické teploméry — Cést 2: Teploméry se Pozn. 2.1 (21.3.2010)
zménou typu faze (bodovd matice)
CEN EN 12470-3:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-3:2000 Datum ukonceni platnosti

Klinické teploméry — Cdst 3: Vlastnosti kompakt-
nich elektronickych teplomérti (s extrapolaci i bez
extrapolace) s maximalnim zaf{zenim

Pozn. 2.1

(21.3.2010)




16.5.2014 Utedni véstnik Evropské unie C 149/13
(1) ) 3) &) ©)

CEN EN 12470-4:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-4:2000 Datum ukonceni platnosti
Klinické teploméry — Cdst 4: Vlastnosti elektro- Pozn. 2.1 (21.3.2010)
nickych teplomérti pro kontinudlni méfeni

CEN EN 12470-5:2003 7.11.2003

Klinické teploméry — Cést 5: Vlastnosti infracer-
venych u$nich teplomérti (s maximalnim za-
fizenim)

Tuto normu je je$té nutno upravit s ohledem na pozadavky zavedené smérnici 2007/47[ES. Upravenou normu zvefejni Evropsky vybor
pro normalizaci (CEN) co nejdiive. Vyrobci se vyzyvaji, aby zkontrolovali, zda jsou vSechny ptislusné zdkladni pozadavky upravené
smérnice Fadné zahrnuty.

CEN EN ISO 12870:2009 2.12.2009 EN ISO 12870:2004 | Datum ukonceni platnosti
O¢ni optika — Brylové obruby — Pozadavky Pozn. 2.1 (21.3.2010)
a zkusebni metody (ISO 12870:2004)

CEN EN 13060:2004+A2:2010 7.7.2010 EN 13060:2004 Datum ukonceni platnosti
Malé parni sterilizdtory +A1:2009 (30.9.2010)

Pozn. 2.1

CEN EN ISO 13408-1:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Datum ukonceni platnosti
Aseptické zpracovéni vyrobkii pro zdravotni péci Pozn. 2.1 (31.12.2011)
— Cast 1: Veobecné poadavky (ISO 13408-1:2008)
EN ISO 13408-1:2011/A1:2013 Toto je prvni zve- Pozn. 3 30.11.2014

fejnéni

CEN EN ISO 13408-2:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Datum ukonceni platnosti
Aseptické zpracovéni vyrobkii pro zdravotni péci Pozn. 2.1 (31.12.2011)
— Cast 2:Filtrace (ISO 13408-2:2003)

CEN EN ISO 13408-3:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Datum ukonceni platnosti
Aseptické zpracovéni vyrobkii pro zdravotni péci Pozn. 2.1 (31.12.2011)
— Cést 3:Lyofylizace (ISO 13408-3:2006)

CEN EN ISO 13408-4:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Datum ukonceni platnosti
Aseptické zpracovéni vyrobkii pro zdravotni péci Pozn. 2.1 (31.12.2011)
— Cast 4:Technologie ¢isténi na misté (ISO 13408-
4:2005)

CEN EN ISO 13408-5:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Datum ukonceni platnosti
Aseptické zpracovéni vyrobkii pro zdravotni péci Pozn. 2.1 (31.12.2011)
— Cast 5: Sterilizace na misté (ISO 13408-5:2006)

CEN EN ISO 13408-6:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Datum ukonceni platnosti
Aseptické zpracovéni vyrobkii pro zdravotni péci Pozn. 2.1 (31.12.2011)
— Cést 6: Izola¢ni systémy (ISO 13408-6:2005)

CEN EN ISO 13485:2012 30.8.2012 EN ISO 13485:2003 | Datum ukonceni platnosti
Zdravotnické prostredky — Systémy managementu Pozn. 2.1 (31.8.2012)
jakosti — Pozadavky pro tcely piedpist (ISO
13485:2003)
EN ISO 13485:2012/AC:2012 30.8.2012
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CEN

EN 13544-1:2007+A1:2009 3
Pristroje pro respira¢ni terapii — Cdst 1: Nebuli-
zalni systémy a jejich ¢asti

7.7.2010

EN 13544-1:2007
Pozn. 2.1

Datum ukonceni platnosti
(21.3.2010)

CEN

EN 13544-2:2002+A1:2009 .
Pfistroje pro respiraéni terapii — Cdst 2: Hadice
a konektory

7.7.2010

EN 13544-2:2002
Pozn. 2.1

Datum ukonceni platnosti
(21.3.2010)

CEN

EN 13544-3:2001+A1:2009 3
Pfistroje pro respiracni terapii — Cdst 3: Zafizeni
pro strhavani vzduchu

7.7.2010

EN 13544-3:2001
Pozn. 2.1

Datum ukonceni platnosti
(21.3.2010)

CEN

EN 13624:2003

Chemické dezinfekéni pripravky a antiseptika —
Kvantitativni zkouska s pouzitim suspenze ke
stanoveni fungicidniho G¢inku chemickych dezin-
fekénich pifpravkt pouzivanych pro Iékarské
néstroje — Metoda zkou$eni a pozadavky (fize 2/
stupen 1)

30.9.2005

CEN

EN 13718-1:2008

Zdravotnické dopravni prostfedky a jejich vy-
baven{ — Letecké ambulance — Cést 1: Pozadavky
na zdravotnické prostiedky pouzivané v leteckych
ambulancich

19.2.2009

EN 13718-1:2002
Pozn. 2.1

Datum ukonceni platnosti
(28.2.2009)

CEN

EN 13726-1:2002 5
ZkuSebni metody pro primarni obvazy — Cést 1:
Aspekty sacich vlastnosti (absorpce)

27.3.2003

EN 13726-1:2002/AC:2003

2.12.2009

CEN

EN 13726-2:2002

Zkusebni metody pro primérn{ obvazy — Cdst 2:
Hodnoty penetrace vlhkosti propustnych folio-
vych obvazt

27.3.2003

CEN

EN 13727:2012

Chemické dezinfekéni piipravky a antiseptika —
Kvantitativni zkouka s pouitim suspenze ke
stanoven{ baktericidntho G¢inku v Iékafstvi —
Metoda zkoueni a poadavky (fize 2/stupen 1)

30.8.2012

EN 13727:2003
Pozn. 2.1

Datum ukonceni platnosti
(30.11.2012)

CEN

EN 13867:2002+A1:2009
Koncentrity pro hemodialyzu a souvisejici 1é-
¢ebné metody

2.12.2009

EN 13867:2002
Pozn. 2.1

Datum ukonceni platnosti
(21.3.2010)

CEN

EN 13976-1:2011 .
Zachranné systémy — Pieprava inkubdtort — Cést
1: Podminky pfipojeni

19.8.2011

EN 13976-1:2003
Pozn. 2.1

Datum ukonceni platnosti
(30.11.2011)

CEN

EN 13976-2:2011 .
Zachranné systémy — Pieprava inkubdtort — Cést
2: Poadavky na systém

19.8.2011

EN 13976-2:2003
Pozn. 2.1

Datum ukonceni platnosti
(30.11.2011)

CEN

EN 14079:2003

Neaktivni zdravotnické prostiedky — Pozadavky
na provedeni a zkuSebni metody pro absorp¢ni
gazu z bavlny a absorpéni gazu z bavlny a viskdzy

30.9.2005
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CEN EN 14139:2010 18.1.2011
Oc¢ni optika — Pozadavky pro sériové presbyopické
bryle
CEN EN ISO 14155:2011 27.4.2012 EN ISO 14155:2011 | Datum ukonéeni platnosti
Klinické zkousky zdravotnickych prosttedkd pro Pozn. 2.1 (30.4.2012)

humdnni dcéely — Spravnd klinickd praxe (ISO
14155:2011)

CEN EN 14180:2003+A2:2009 7.7.2010 EN 14180:2003 Datum ukonceni platnosti
Sterilizdtory pro zdravotnické tcely — Sterilizdtory +A1:2009 (21.3.2010)
s nizkoteplotni smési pary a formaldehydu - Pozn. 2.1

Pozadavky a zkouseni

CEN EN 14348:2005 30.9.2005
Chemické dezinfekéni pripravky a antiseptika —
Kvantitativni zkouska s pouzitim suspenze ke
stanoveni mykobaktericidniho d¢inku chemickych
dezinfekénich piipravkil pouzivanych ve zdravot-
nictvi véetné dezinfekénich pifpravka pro lékaiské
néstroje — Metoda zkouSeni a pozadavky (fize 2/

stupen 1)
CEN EN ISO 14408:2009 2.12.2009 EN ISO 14408:2005 | Datum ukonceni platnosti
Trachedlni trubice pro laserovou chirurgii - Pozn. 2.1 (21.3.2010)

Pozadavky na znaceni a poskytované informace
(ISO 14408:2005)

CEN EN 14561:2006 15.11.2006
Chemické dezinfekéni piipravky a antiseptika —
Kvantitativni zkouska na nosi¢i ke stanoveni
baktericidniho t¢inku chemickych dezinfekénich
piipravkil pouzivanych pro lékaiské ndstroje —
Metoda zkouseni a pozadavky (faze 2[stupen 2)

CEN EN 14562:2006 15.11.2006
Chemické dezinfekéni pripravky a antiseptika —
Kvantitativni zkouska na nosi¢i ke stanoveni
fungicidniho ti¢inku nebo G¢inku proti kvasinkdm
pro lékatské ndstroje — Metoda zkouseni a poza-
davky (faze 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 w¢inka
chemickych dezinfek¢nich pifpravki pouzivanych
pro lékaiské néstroje — Metoda zkouseni a poza-
davky (faze 2[stupen 2)

CEN EN ISO 14602:2011 27.4.2012 EN ISO 14602:2010 | Datum ukonceni platnosti
Neaktivni chirurgické implantdty — Implantdty pro Pozn. 2.1 (30.4.2012)
osteosyntézu - Zvldstni pozadavky (ISO
14602:2010)

CEN EN ISO 14607:2009 2.12.2009 EN ISO 14607:2007 | Datum ukonéeni platnosti
Neaktivni chirurgické implantaty — Prsni implan- Pozn. 2.1 (21.3.2010)
taty — Zvlastni pozadavky (ISO 14607:2007)
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CEN EN ISO 14630:2009 2.12.2009 EN ISO 14630:2008 | Datum ukonceni platnosti
Neaktivni chirurgické implantity — Vseobecné Pozn. 2.1 (21.3.2010)
pozadavky (ISO 14630:2008)

CEN EN 14683:2005 2.6.2006
Chirurgické masky — Pozadavky a zkusebni me-
tody

CEN EN ISO 14889:2009 2.12.2009 EN ISO 14889:2003 | Datum ukonceni platnosti
Oc¢ni optika — Brylové cocky — Zakladni poza- Pozn. 2.1 (21.3.2010)
davky na dokoncené nezabrousené brylové cocky
(ISO 14889:2003)

CEN EN 14931:2006 15.11.2006
Hyperbarické komory pro huménni pouziti -

Vicemistné komory pro hyperbarickou terapii —
Vlastnosti, pozadavky na bezpecnost a zkouseni

CEN EN ISO 14937:2009 7.7.2010 EN ISO 14937:2000 | Datum ukonceni platnosti
Sterilizace vyrobktll pro zdravotni péci — Obecné Pozn. 2.1 (30.4.2010)
pozadavky na charakterizaci steriliza¢niho ¢inidla
a vyvoj, validaci a pribéznou kontrolu postupu
sterilizace zdravotnickych prosttedka (ISO
14937:2009)

CEN EN ISO 14971:2012 30.8.2012 EN ISO 14971:2009 | Datum ukonéeni platnosti
Zdravotnické prostiedky — Aplikace fizeni rizika Pozn. 2.1 (30.8.2012)
na zdravotnické prostiedky (ISO 14971:2007,

Corrected version 2007-10-01)

CEN EN ISO 15001:2011 27.4.2012 EN ISO 15001:2010 | Datum ukonéeni platnosti
Anestetické a respiracni piistroje — Kompatibilita Pozn. 2.1 (30.4.2012)

s kyslikem (ISO 15001:2010)

CEN EN ISO 15002:2008 19.2.2009 EN 13220:1998 Datum ukonceni platnosti
Pristroje k méfeni pratoku pro pripojeni k termi- Pozn. 2.1 (31.7.2010)
nalnim jednotkdm potrubnich rozvodi medici-
nalnich plynd (ISO 15002:2008)

CEN EN ISO 15004-1:2009 2.12.2009 EN ISO 15004-1:2006 | Datum ukonceni platnosti
Oftalmologické pfistroje — Zdkladni pozadavky Pozn. 2.1 (21.3.2010)

a metody zkouSeni — Cést 1: VSeobecné poza-
davky pouzitelné na vsechny oftalmologické pii-
stroje (ISO 15004-1:2006)

CEN EN ISO 15747:2011 27.4.2012 EN ISO 15747:2010 | Datum ukonéeni platnosti
Plastové vaky pro nitrozilni infuze (ISO Pozn. 2.1 (30.4.2012)
15747:2010)

CEN EN ISO 15798:2010 7.7.2010

Oftalmologické implantity — Viskoelastické pro-
stfedky pro ocni chirurgii (ISO 15798:2010)
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CEN

EN ISO 15883-1:2009

Myci a dezinfekéni zafizeni — Cést 1: Veobecné
poadavky, terminy, definice a zkouky (ISO 15883-
1:2006)

2.12.2009

EN ISO 15883-1:2006
Pozn. 2.1

Datum ukonceni platnosti
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 15883-2:2009

Myci a dezinfekéni zaifzeni — Cést 2: Poadavky
a zkouky mycich a dezinfekénich zatizeni s tepel-
nou dezinfekci pro chirurgické ndstroje, aneste-
tické prisluenstvi, nddoby, misy, nafadi, sklenéné
laboratorni pomticky, atd. (ISO 15883-2:2006)

2.12.2009

EN ISO 15883-2:2006
Pozn. 2.1

Datum ukonceni platnosti
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 15883-3:2009

Myci a dezinfekéni zaifzeni — Cést 3: Poadavky
a zkouky mycich a dezinfekénich zatizeni s tepel-
nou dezinfekci nddob pro lidské vymésky (ISO
15883-3:2000)

2.12.2009

EN ISO 15883-3:2006
Pozn. 2.1

Datum ukonceni platnosti
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 15883-4:2009

Myci dezinfekéni zaifzeni — Cdst 4: Poadavky
a zkouky mycich a dezinfekénich zafizeni poui-
vajicich chemické dezinfekéni pFipravky pro
termolabilni endoskopy (ISO 15883-4:2008)

2.12.2009

EN ISO 15883-4:2008
Pozn. 2.1

Datum ukonceni platnosti
(21.3.2010)

CEN

EN 15986:2011

Znacky pouivané k oznacovini zdravotnickych
prostiedkt — Poadavky pro oznacovéni zdravot-
nickych prosttedkt obsahujicich ftalaty

13.5.2011

CEN

EN ISO 16061:2009

Pristrojové vybaveni pouzivané ve spojeni s ne-
aktivnimi chirurgickymi implantity — VSeobecné
pozadavky (ISO 16061:2008, Corrected version
2009-03-15)

7.7.2010

EN ISO 16061:2008
Pozn. 2.1

Datum ukonceni platnosti
(28.2.2010)

CEN

EN ISO 16201:2006

Technické pomtcky pro osoby se zdravotnim
postizenim — Environmentdlni ovladani pomtcek
pro kazdodenni zivot (ISO 16201:2006)

19.2.2009

CEN

EN ISO 17510-1:2009

Dechové terapie spankové apnoe - Cédst 1:
Pristroje pro dechovou terapii spankové apnoe
(ISO 17510-1:2007)

2.12.2009

EN ISO 17510-1:2007
Pozn. 2.1

Datum ukonceni platnosti
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 17510-2:2009 .
Dechova terapie spankové apnoe — Cést 2: Masky
a aplika¢ni piislusenstvi (ISO 17510-2:2007)

2.12.2009

EN ISO 17510-2:2007
Pozn. 2.1

Datum ukonceni platnosti
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 17664:2004

Sterilizace zdravotnickych prostredkd — Infor-
mace, které maji byt poskytnuty vyrobcem pro
zpracovani opakované sterilizovatelnych zdravot-
nickych prostiedkd (ISO 17664:2004)

30.9.2005
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CEN EN ISO 17665-1:2006 15.11.2006 EN 554:1994 Datum ukonceni platnosti
Sterilizace vyrobkil pro zdravotni péci — Sterili- Pozn. 2.1 (31.8.2009)
zace vlhkym teplem — Cést 1: Pozadavky na vyvoj,
validaci a prabéznou kontrolu sterilizaéniho
postupu pro zdravotnické prostfedky (ISO
17665-1:2006)

CEN EN ISO 18777:2009 2.12.2009 EN ISO 18777:2005 | Datum ukonceni platnosti
Premistitelné systémy s kapalnym kyslikem pro Pozn. 2.1 (21.3.2010)
zdravotnické pouziti — Zvlastni pozadavky (ISO
18777:2005)

CEN EN ISO 18778:2009 2.12.2009 EN ISO 18778:2005 | Datum ukonceni platnosti
Respiracni piistroje — Monitory pro malé déti — Pozn. 2.1 (21.3.2010)
Zvlastni pozadavky (ISO 18778:2005)

CEN EN ISO 18779:2005 30.9.2005
Zdravotnicka zatizeni pro tsporu kysliku a kysli-
kovych smési — Zvldstni pozadavky (ISO
18779:2005)

CEN EN ISO 19054:2006 7.9.2006 EN 12218:1998 Datum ukonceni platnosti
Kolejnicové systémy pro pripevnéni zdravotnic- Pozn. 2.1 (30.6.2008)
kého vybaveni (ISO 19054:2005)

CEN EN 20594-1:1993 18.11.1995
Kuzelové spoje s 6% kuZelem (Luer) pro injekéni
stitkacky, jehly a dalsi zdravotnické pfistroje —

Cast 1: VSeobecné pozadavky (ISO 594-1:1986)

EN 20594-1:1993/A1:1997 10.8.1999 Pozn. 3 Datum ukonceni platnosti
(31.5.1998)

EN 20594-1:1993/AC:1996 2.12.2009

CEN EN ISO 21534:2009 2.12.2009 EN ISO 21534:2007 | Datum ukonceni platnosti
Neaktivni chirurgické implantaty — Implantaty pro Pozn. 2.1 (21.3.2010)
nahradu kloubt — Zvldstni pozadavky (ISO
21534:2007)

CEN EN ISO 21535:2009 2.12.2009 EN ISO 21535:2007 | Datum ukonceni platnosti
Neaktivni chirurgické implantdty — Implantdty pro Pozn. 2.1 (21.3.2010)
ndhradu kloubt — Specifické pozadavky na
implantaty pro ndhradu kycelnich kloubti (ISO
21535:2007)

CEN EN ISO 21536:2009 2.12.2009 EN ISO 21536:2007 | Datum ukonéeni platnosti
Neaktivni chirurgické implantaty — Implantaty pro Pozn. 2.1 (21.3.2010)
ndhradu kloubu - Specifické pozadavky na
implantaty pro ndhradu kolennich kloubd (ISO
21536:2007)

CEN EN ISO 21649:2009 7.7.2010 EN ISO 21649:2006 | Datum ukonceni platnosti

Bezkanylové injektory pro zdravotnické tcely -
Poadavky a zkuebni metody (ISO 21649:2006)

Pozn. 2.1

(21.3.2010)
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CEN EN ISO 21969:2009 7.7.2010 EN ISO 21969:2006 | Datum ukonceni platnosti
Vysokotlakd flexibilni pfipojeni pro pouiti se Pozn. 2.1 (31.5.2010)
systémy medicindlnich plynt (ISO 21969:2009)

CEN EN ISO 21987:2009 7.7.2010
Montované brylové cocky (ISO 21987:2009)

CEN EN ISO 22442-1:2007 27.2.2008 EN 12442-1:2000 Datum ukonceni platnosti
Zivocisné tkdn€ a jejich derivity pouzivané pfi Pozn. 2.1 (30.6.2008)
vyrobé zdravotnickych prostfedktt — Cast 1:
Analyza Fizeni rizika (ISO 22442-1:2007)

CEN ENISO 22442-2:2007 27.2.2008 EN 12442-2:2000 Datum ukonceni platnosti
Zivocisné tkdn€ a jejich derivity pouzivané pfi Pozn. 2.1 (30.6.2008)
vyrobé zdravotnickych prostfedktt — Cast 2:
Kontrola piavodu, odbéru a manipulace (ISO
22442-2:2007)

CEN  |EN ISO 22442-3:2007 27.2.2008 EN 12442-3:2000 | Datum ukonéenf platnosti
Zivocisné tkdn€ a jejich derivity pouzivané pfi Pozn. 2.1 (30.6.2008)
vyrobé zdravotnickych prostiedki — Cést 3:
Validace eliminace a/nebo inaktivace virti a pt-
vodct prenosné spongiformni encefolopatie (ISO
22442-3:2007)

CEN EN ISO 22523:2006 9.8.2007 EN 12523:1999 Datum ukonceni platnosti
Vngjsi koncetinové protézy a vnéjsi ortézy - Pozn. 2.1 (30.4.2007)
Pozadavky a metody zkouseni (ISO 22523:2006)

Tuto normu je jesté nutno upravit s ohledem na pozadavky zavedené smérnici 2007/47[ES. Upravenou normu zveiejni Evropsky vybor
pro normalizaci (CEN) co nejdiive. Vyrobci se vyzyvaji, aby zkontrolovali, zda jsou vSechny ptislusné zdkladni pozadavky upravené
smérnice fadné zahrnuty.

CEN

EN ISO 22675:2006

Protetika — Zkouseni pomticek hlezno-chodidlo
a chodidlovych jednotek — Pozadavky a metody
(ISO 22675:2006)

9.8.2007

Tuto normu je jesté nutno upravit s ohledem na pozadavky zavedené smérnici 2007/47[ES. Upravenou normu zvefejni Evropsky vybor
pro normalizaci (CEN) co nejdiive. Vyrobci se vyzyvaji, aby zkontrolovali, zda jsou vSechny pfislusné zékladni pozadavky upravené
smérnice Fadné zahrnuty.

CEN EN ISO 23328-1:2008 19.2.2009 EN 13328-1:2001 Datum ukonceni platnosti
Filtry dychacich systémi pro anestetické a respi- Pozn. 2.1 (30.9.2008)
raéni pouiti — Cdst 1: Metoda posuzovani
filtra¢nich vlastnosti pomoci soli (ISO 23328-
1:2003)
CEN  |ENISO 23328-2:2009 2.12.2009 | EN ISO 23328-2:2008 | Datum ukonéeni platnosti

Filtry dychacich systém@ pro anestetické a respi-
racni pouziti — Cést 2: Nefiltra¢ni hlediska (ISO
23328-2:2002)

Pozn. 2.1

(21.3.2010)
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CEN EN ISO 23747:2009 2.12.2009 EN ISO 23747:2007 | Datum ukonéeni platnosti
Anestetickd a respira¢ni zafizeni — Spirometry pro Pozn. 2.1 (21.3.2010)
méfeni $pickového vydechu pro stanoveni pu-

Imondrni funkce spontdnné dychajicich osob (ISO
23747:2007)

CEN EN ISO 25539-1:2009 2.12.2009 EN ISO 25539-1:2008 | Datum ukonéeni platnosti
Kardiovaskuldrni implantdty — Endovaskuldrni EN 12006-3:1998 (21.3.2010)
prostiedky — Cast 1: Endovaskuldrn{ protézy +A1:2009

Pozn. 2.1
EN ISO 25539-1:2009/AC:2011 30.8.2012

CEN EN ISO 25539-2:2009 2.12.2009 EN ISO 25539-2:2008 | Datum ukonéeni platnosti
Kardiovaskuldrni implantdty — Endovaskuldrni EN 12006-3:1998 (21.3.2010)
prostiedky — Cdst 2: Cévni stenty (ISO 25539- +A1:2009
2:2008) Pozn. 2.1
EN ISO 25539-2:2009/AC:2011 30.8.2012

CEN EN ISO 26782:2009 7.7.2010
Anestetické a respira¢ni pfistroje Spirometry pro
hodnoceni pulmonalnich funkei u lidi (ISO
26782:2009)

EN ISO 26782:2009/AC:2009 7.7.2010

CEN EN 27740:1992 18.11.1995
Chirurgické néstroje. Skalpely se snimatelnymi
¢epelemi. Mezni rozméry (ISO 7740:1985)

EN 27740:1992/A1:1997 10.8.1999 Pozn. 3 Datum ukonceni platnosti
(31.5.1998)
EN 27740:1992/AC:1996 2.12.2009

CEN EN ISO 81060-1:2012 5 30.8.2012 EN 1060-2:1995 31.5.2015
Neinvazivni tonometry — Cdst 1: Pozadavky +A1:2009
a metody zkouSen{ pro neautomatizované méfeni EN 1060-1:1995
(ISO 81060-1:2007) +A2:2009

Pozn. 2.1
Cenelec |EN 60118-13:2005 19.1.2006 EN 60118-13:1997 | Datum ukonceni platnosti

Elektroakustika — Sluchadla — Cést 13: Elektro-
magnetickd kompatibilita (EMC)
IEC 60118-13:2004

Pozn. 2.1

(1.2.2008)

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

Cenelec

EN 60522:1999
Stanoveni vlastni filtrace rentgenového zafice
IEC 60522:1999

14.11.2001

(*): Tato evropskd norma nemusi nutné zahrnovat pozadavky zavedené smérnici 2007/47ES.
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Cenelec |EN 60580:2000 13.12.2002
Zdravotnické elektrické piistroje — Méfidla sou-
¢inu dévky a plochy

IEC 60580:2000

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

Cenelec |EN 60601-1:2006 5 27.11.2008 EN 60601-1:1990 Datum ukonceni platnosti
Zdravotnické elektrické piistroje — Cést 1: Vseo- a jeji zmény (1.6.2012)
becné pozadavky na zdkladni bezpecnost a ne- + EN 60601-1-1:2001
zbytnou funkénost + EN 60601-1-4:1996
IEC 60601-1:2005 a jeji zména
Pozn. 2.1
EN 60601-1:2006/A1:2013 Toto je prvni zve- Pozn. 3 31.12.2017
IEC 60601-1:2005/A1:2012 fejnéni
EN 60601-1:2006/AC:2010 18.1.2011

Doplnék k pozndmce 1 a pozndmce 3, které se tykaji dat ukonceni presumpce shody pii pouzivani normy EN 60601-1:2006. Datum
ukonéeni presumpce shody pfi pouzivini normy EN 60601-1:2006 je 31. 12. 2017. U piilohy ZZ normy EN 60601-1:2006 vSak
presumpce shody se zdkladnimi pozadavky smérnice 93/42/EHS pfestdva platit 31. 12. 2015. Po¢inaje dnem 1. 1. 2016 plati presumpce
shody se zdkladnimi pozadavky smérnice 93/42/EHS pouze u kapitol a ¢linké 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 60601-1-2:2007 5 27.11.2008 EN 60601-1-2:2001 | Datum ukonceni platnosti
Zdravotnické elektrické ptistroje — Cést 1-2: + A1:2006 (1.6.2012)
Vieobecné pozadavky na zdkladni bezpecnost Pozn. 2.1

a nezbytnou funkénost — Skupinovd norma:
Elektromagnetickd kompatibilita — Pozadavky
a zkousky

[EC 60601-1-2:2007 (Modifikovana)

EN 60601-1-2:2007/AC:2010 18.1.2011

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

Cenelec |EN 60601-1-3:2008 27.11.2008 EN 60601-1-3:1994 | Datum ukonceni platnosti
Zdravotnické elektrické piistroje — Cdst 1-3: Pozn. 2.1 (1.6.2012)
Vieobecné pozadavky na zdkladni bezpecnost
a nezbytnou funkénost — Skupinovd norma:
Radia¢ni ochrana u diagnostickych rentgenovych
zafizeni

[EC 60601-1-3:2008

EN 60601-1-3:2008/AC:2010 18.1.2011

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

Cenelec |EN 60601-1-6:2010 18.1.2011 EN 60601-1-6:2007 | Datum ukonceni platnosti
Zdravotnické elektrické piistroje — Cdst 1-6: Pozn. 2.1 (1.4.2013)
Vieobecné pozadavky na zakladni bezpecnost
a nezbytnou funkénost — Skupinovd norma:

Pouzitelnost

IEC 60601-1-6:2010

(*): Tato evropskd norma nemusi nutné zahrnovat pozadavky zavedené smérnici 2007/47ES.
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Cenelec |EN 60601-1-8:2007 . 27.11.2008 EN 60601-1-8:2004 | Datum ukonceni platnosti
Zdravotnické elektrické pfistroje — Cést 1-8: + A1:2006 (1.6.2012)
Vseobecné pozadavky na zdkladni bezpecnost Pozn. 2.1
a nezbytnou funkénost — Skupinovd norma:

Vseobecné pozadavky, zkousky a pokyny pro
alarmové systémy zdravotnickych elektrickych
piistrojii a zdravotnickych elektrickych systémii
IEC 60601-1-8:2006

EN 60601-1-8:2007/AC:2010 18.1.2011

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

Cenelec |EN 60601-1-10:2008 27.11.2008
Zdravotnické elektrické pifstroje — Cdst 1-10:
Vseobecné pozadavky na zdkladni bezpecnost
a nezbytnou funkénost — Skupinovd norma:
Pozadavky na vyvoj fyziologickych ovladact
s uzavienou smyckou

IEC 60601-1-10:2007

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

Cenelec |EN 60601-1-11:2010 18.1.2011
Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 1-11:
Vieobecné pozadavky na zdkladni bezpecnost
a nezbytnou funkénost — Skupinovd norma:
Pozadavky na zdravotnické elektrické ptistroje
a zdravotnické elektrické systémy pouzivané
v prostied] domdaci zdravotni péci

[EC 60601-1-11:2010

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

Cenelec |EN 60601-2-1:1998 14.11.2001
Zdravotnické elektrické piistroje — Cdst 2-1:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost urychlovact
elektrontl pracujicich v rozsahu od 1 MeV do 50
MeV

IEC 60601-2-1:1998

EN 60601-2-1:1998/A1:2002 13.12.2002 Pozn. 3 Datum ukonceni platnosti
IEC 60601-2-1:1998/A1:2002 (1.6.2005)

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

Cenelec |EN 60601-2-2:2009 7.7.2010 EN 60601-2-2:2007 | Datum ukonceni platnosti
Zdravotnické elektrické piistroje — Cdst 2-2: Pozn. 2.1 (1.4.2012)
Zvlastni pozadavky na zdkladni bezpecnost a ne-
zbytnou funkénost vysokofrekvencnich chirurgic-
kych piistrojo a vysokofrekven¢niho
chirurgického piislusenstvi

IEC 60601-2-2:2009

(*): Tato evropskd norma nemusi nutné zahrnovat pozadavky zavedené smérnici 2007/47[ES.
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Cenelec |EN 60601-2-3:1993 . 18.11.1995
Zdravotnické elektrické pristroje — Cdst 2: Zvlastni
pozadavky na bezpe¢nost kratkovinnych terapeu-
tickych piistroja
IEC 60601-2-3:1991
EN 60601-2-3:1993/A1:1998 18.11.1995 Pozn. 3 Datum ukonceni platnosti

[EC 60601-2-3:1991/A1:1998

(1.7.2001)

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

Cenelec

EN 60601-2-4:2003

Zdravotnické elektrické piistroje — Cdst 2-4:
Zvlastni pozadavky na bezpec¢nost defibrilator
IEC 60601-2-4:2002

15.10.2003

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

Cenelec

EN 60601-2-5:2000

Zdravotnické elektrické piistroje — Cdst 2-5:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost ultrazvukovych
fyzioterapeutickych piistrojt

IEC 60601-2-5:2000

13.12.2002

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

Cenelec

EN 60601-2-8:1997 . 14.11.2001

Zdravotnické elektrické piistroje — Cést 2: Zvlastni

pozadavky na bezpecnost terapeutickych rentge-

novych piistrojti pracujicich v rozsahu 10 kV az 1

IEC 60601-2-8:1987

EN 60601-2-8:1997/A1:1997 14.11.2001 Pozn. 3 Datum ukonceni platnosti

[EC 60601-2-8:1987/A1:1997

(1.7.1998)

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

Cenelec

EN 60601-2-10:2000

Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-10:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost nervovych
a svalovych stimuldtort

IEC 60601-2-10:1987

13.12.2002

EN 60601-2-10:2000/A1:2001
[EC 60601-2-10:1987/A1:2001

13.12.2002

Pozn. 3

Datum ukonceni platnosti
(1.11.2004)

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

Cenelec

EN 60601-2-11:1997

Zdravotnické elektrické piistroje — Cdst 2: Zvldstni
pozadavky na bezpecnost ozafovacl pro gamate-
rapii

IEC 60601-2-11:1997

9.10.1999

EN 60601-2-11:1997/A1:2004
IEC 60601-2-11:1997/A1:2004

9.10.1999

Pozn. 3

Datum ukonceni platnosti
(1.9.2007)

(*): Tato evropskd norma nemusi nutné zahrnovat pozadavky zavedené smérnici 2007/47[ES.
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Cenelec |EN 60601-2-12:2006 22.12.2007
Zdravotnické elektrické piistroje — Cdst 2-12:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost plicnich ve-
ntildtort — Ventildtory pro intenzivni péci

IEC 60601-2-12:2001

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

Cenelec |EN 60601-2-13:2006 22.12.2007
Zdravotnické elektrické piistroje — Cdst 2-13:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost a nezbytnou
funké¢nost anestetickych systémd

IEC 60601-2-13:2003

EN 60601-2-13:2006/A1:2007 22.12.2007 Pozn. 3 Datum ukonceni platnosti
IEC 60601-2-13:2003/A1:2006 (1.3.2010)

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

Cenelec |EN 60601-2-16:1998 9.10.1999
Zdravotnické elektrické pifstroje — Cast 2-16:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost hemodialyzac-
nich, hemodiafiltratnich a hemofiltra¢nich pii-
stroju

IEC 60601-2-16:1998

EN 60601-2-16:1998/AC:1999 18.1.2011

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

Cenelec |EN 60601-2-17:2004 8.11.2005 EN 60601-2-17:1996 | Datum ukonceni platnosti
Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-17: + A1:1996 (1.3.2007)
Zvlastni pozadavky na bezpecnost automaticky Pozn. 2.1
fizenych afterloadingovych piistroji pro brachy-
terapii

IEC 60601-2-17:2004

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

Cenelec |EN 60601-2-18:1996 9.10.1999
Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2: Zvldstni
pozadavky na bezpe¢nost endoskopickych pii-
strojti

[EC 60601-2-18:1996

EN 60601-2-18:1996/A1:2000 9.10.1999 Pozn. 3 Datum ukonceni platnosti
IEC 60601-2-18:1996/A1:2000 (1.8.2003)

(*): Tato evropskd norma nemusi nutné zahrnovat pozadavky zavedené smérnici 200747 ES.

Cenelec |EN 60601-2-19:2009 5 7.7.2010 EN 60601-2-19:1996 | Datum ukonceni platnosti
Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-19: + A1:1996 (1.4.2012)
Zvlastni pozadavky na zdkladni bezpecnost a ne- Pozn. 2.1

zbytnou funkénost kojeneckych inkubétort
IEC 60601-2-19:2009

(*): Tato evropskd norma nemusi nutné zahrnovat pozadavky zavedené smérnici 2007/47ES.
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(1) ) (3) () ®)
Cenelec |EN 60601-2-20:2009 18.1.2011 EN 60601-2-20:1996 | Datum ukonceni platnosti

Zdravotnické elektrické pifstroje — Cast 2-20:
Zvlastni pozadavky na zdkladni bezpecnost a ne-
zbytnou funkénost kojeneckych transportnich
inkubdtort

IEC 60601-2-20:2009

Pozn. 2.1

(1.9.2012)

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

Cenelec

EN 60601-2-21:2009
Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-21:
Zvlastni pozadavky na zdkladni bezpecnost a ne-
zbytnou funkénost kojeneckych salavych ohiivact
[EC 60601-2-21:2009

7.7.2010

EN 60601-2-21:1994
+ A1:1996
Pozn. 2.1

Datum ukonceni platnosti
(1.4.2012)

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

Cenelec

EN 60601-2-22:1996

Zdravotnické elektrické piistroje — Cdst 2: Zvldstni
pozadavky na bezpecnost diagnostickych a tera-
peutickych laserovych pfistroj

[EC 60601-2-22:1995

17.5.1997

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

Cenelec

EN 60601-2-23:2000

Zdravotnické elektrické piistroje — Cdst 2-23:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost a zdkladni
vlastnosti transkutdnnich monitort parcidlniho
tlaku

IEC 60601-2-23:1999

14.11.2001

EN 60601-2-23:1997
Pozn. 2.1

Datum ukonceni platnosti
(1.1.2003)

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

Cenelec

EN 60601-2-24:1998

Zdravotnické elektrické pifstroje — Cdst 2-24:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost infuznich
pump a reguldtorti

[EC 60601-2-24:1998

9.10.1999

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

Cenelec

EN 60601-2-25:1995

Zdravotnické elektrické piistroje — Cdst 2-25:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost elektrokardio-
grafti

IEC 60601-2-25:1993

17.5.1997

EN 60601-2-25:1995/A1:1999
[EC 60601-2-25:1993/A1:1999

13.12.2002

Pozn. 3

Datum ukonceni platnosti
(1.5.2002)

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

Cenelec

EN 60601-2-26:2003

Zdravotnické elektrické piistroje — Cdst 2-26:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost elektroencefa-
lograft

IEC 60601-2-26:2002

8.11.2005

EN 60601-2-26:1994
Pozn. 2.1

Datum ukonceni platnosti
(1.3.2006)

(*): Tato evropskd norma nemusi nutné zahrnovat pozadavky zavedené smérnici 2007/47[ES.
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(1) ) 3) &) ©)

Cenelec |EN 60601-2-27:2006 5 26.7.2006 EN 60601-2-27:1994 | Datum ukonéeni platnosti
Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-27: Pozn. 2.1 (1.11.2008)
Zvlastni pozadavky na bezpecnost a zdkladni
vlastnosti elektrokardiografickych monitorovacich
pristrojli
IEC 60601-2-27:2005
EN 60601-2-27:2006/AC:2006 18.1.2011

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

Cenelec

EN 60601-2-28:2010
Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-28:
Zvlastni pozadavky na zdkladni bezpecnost a ne-
zbytnou funkénost rentgenovych zdfict pro
lékatskou diagnostiku
IEC 60601-2-28:2010

18.1.2011

EN 60601-2-28:1993
Pozn. 2.1

Datum ukonceni platnosti
(1.4.2013)

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

Cenelec

EN 60601-2-29:2008

Zdravotnické elektrické pifstroje — Cdst 2-29:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost a nezbytnou
funk¢nost radioterapeutickych simuldtor

IEC 60601-2-29:2008

15.7.2009

EN 60601-2-29:1999
Pozn. 2.1

Datum ukonceni platnosti
(1.11.2011)

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

Cenelec

EN 60601-2-34:2000

Zdravotnické elektrické pifstroje — Cdst 2-34:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost a zdkladni
vlastnosti invazivnich monitori krevniho tlaku
IEC 60601-2-34:2000

15.10.2003

EN 60601-2-34:1995
Pozn. 2.1

Datum ukonceni platnosti
(1.11.2003)

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

Cenelec

EN 60601-2-36:1997

Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2: Zvl4stni
pozadavky na bezpecnost pistrojii pro mimo-
télné buzenou litotrypsii

IEC 60601-2-36:1997

9.10.1999

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

Cenelec

EN 60601-2-37:2008

Zdravotnické elektrické pifstroje — Cdst 2-37:
Zvlastni pozadavky na zdkladni bezpecnost a ne-
zbytnou funkénost ultrazvukovych zdravotnic-
kych diagnostickych a monitorovacich piistroji
IEC 60601-2-37:2007

27.11.2008

EN 60601-2-37:2001
+ A1:2005
+ A2:2005
Pozn. 2.1

Datum ukonceni platnosti
(1.10.2010)

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

Cenelec

EN 60601-2-39:2008

Zdravotnické elektrické piistroje — Cdst 2-39:
Zvlastni pozadavky na zdkladni bezpecnost a ne-
zbytnou funkénost piistroji pro peritonedlni
dialyzu

IEC 60601-2-39:2007

27.11.2008

EN 60601-2-39:1999
Pozn. 2.1

Datum ukonceni platnosti
(1.3.2011)

(*): Tato evropskd norma nemusi nutné zahrnovat pozadavky zavedené smérnici 2007/47 [ES.
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1 ) &) 4) (5)
Cenelec |EN 60601-2-40:1998 9.10.1999

Zdravotnické elektrické pifstroje — Cdst 2-40:
Zvlastni pozadavky na bezpe¢nost elektromyo-
grafii a vyhodnocovact evokovanych potencidlt
[EC 60601-2-40:1998

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

Cenelec

EN 60601-2-41:2009

Zdravotnické elektrické pifstroje — Cdst 2-41:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost operacnich
a vySetfovacich svitidel

IEC 60601-2-41:2009

18.1.2011

EN 60601-2-41:2000
Pozn. 2.1

Datum ukonceni platnosti
(1.11.2012)

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

Cenelec

EN 60601-2-43:2010

Zdravotnické elektrické pifstroje — Cist 2-43:
Zvlastni pozadavky na zdkladni bezpecnost a ne-
zbytnou funkénost rentgenovych zafizeni pro
intervencni postupy

IEC 60601-2-43:2010

18.1.2011

EN 60601-2-43:2000
+ EN 60601-2-54:2009
Pozn. 2.1

Datum ukonceni platnosti
(1.6.2013)

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

Cenelec

EN 60601-2-45:2001

Zdravotnické elektrické pifstroje — Cdst 2-45:
Zvlastni pozadavky na bezpe¢nost mamografic-
kych rentgenovych zafizeni a mamografickych
stereotaktickych piistroji

IEC 60601-2-45:2001

14.11.2001

EN 60601-2-45:1998
Pozn. 2.1

Datum ukonceni platnosti
(1.7.2004)

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

Cenelec

EN 60601-2-46:1998

Zdravotnické elektrické piistroje — Cdst 2-46:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost operacnich
stold

IEC 60601-2-46:1998

14.11.2001

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

Cenelec

EN 60601-2-47:2001

Zdravotnické elektrické piistroje — Cdst 2-47:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost a zakladni
vlastnosti ambulantnich elektrokardiografickych
systém

IEC 60601-2-47:2001

13.12.2002

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

Cenelec

EN 60601-2-49:2001

Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-49:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost multifunk¢nich
pacientskych monitort

IEC 60601-2-49:2001

13.12.2002

(*): Tato evropskd norma nemusi nutné zahrnovat pozadavky zavedené smérnici 2007/47ES.
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ey 2 (€) 4) )
Cenelec |EN 60601-2-50:2009 5 7.7.2010 EN 60601-2-50:2002 | Datum ukonceni platnosti
Zdravotnické elektrické piistroje — Cdst 2-50: Pozn. 2.1 (1.5.2012)

Zvlastni pozadavky na zdkladni bezpecnost a ne-
zbytnou funkénost kojeneckych fototerapeutic-
kych piistroji

IEC 60601-2-50:2009

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

Cenelec |EN 60601-2-51:2003 24.6.2004
Zdravotnické elektrické piistroje — Cdst 2-51:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost a zdkladni
vlastnosti zdznamovych a analyzacnich jednoka-
nélovych a vicekandlovych elektrokardiografi
[EC 60601-2-51:2003

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

Cenelec |EN 60601-2-52:2010 13.5.2011 EN 60601-2-38:1996 | Datum ukonceni platnosti
Zdravotnické elektrické piistroje — Cdst 2-52: + A1:2000 (1.6.2012)
Zvlastni pozadavky na zdkladni bezpecnost a ne- + EN 1970:2000
zbytnou funkénost zdravotnickych ltzek Pozn. 2.1

[EC 60601-2-52:2009

EN 60601-2-52:2010/AC:2011 30.8.2012

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

Cenelec |EN 60627:2001 13.12.2002
Diagnostické rentgenové zobrazovaci pfistroje —
Charakteristiky sekunddrnich clon pro vSeobecné
pouzZiti a mamografii

IEC 60627:2001

EN 60627:2001/AC:2002 18.1.2011

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

Cenelec |EN 60645-1:2001 13.12.2002 EN 60645-1:1994 Datum ukonceni platnosti
Elektroakustika — Audiometrické pifstroje — Cdst Pozn. 2.1 (1.10.2004)

1: Ténové audiometry
IEC 60645-1:2001

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

Cenelec |EN 60645-2:1997 17.5.1997
Audiometry — Cdst 2: Pfistroje pro fecovou
audiometrii

IEC 60645-2:1993

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

Cenelec |EN 60645-3:2007 27.11.2008 EN 60645-3:1995 Datum ukonceni platnosti
Elektroakustika — Audiometry — Cast 3: Zkusebni Pozn. 2.1 (1.6.2010)

signdly s kratkou dobou trvani
IEC 60645-3:2007

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




16.5.2014 Utedni véstnik Evropské unie C 149/29
(1) 2 3) (4) (5)
Cenelec |EN 60645-4:1995 23.8.1996

Audiometry — Cdst 4: Pistroje pro rozsifenou
audiometrii vysokymi kmitocty
IEC 60645-4:1994

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

Cenelec

EN 61217:1996

Radioterapeutické pristroje — Soutadnice, pohyby
a stupnice

[EC 61217:1996

14.11.2001

EN 61217:1996/A1:2001
[EC 61217:1996/A1:2000

14.11.2001

Pozn. 3

Datum ukonceni platnosti
(1.12.2003)

EN 61217:1996/A2:2008
[EC 61217:1996/A2:2007

27.11.2008

Pozn. 3

Datum ukonceni platnosti
(1.2.2011)

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

Cenelec

EN 61217:2012

Radioterapeutické piistroje — Soutadnice, pohyby
a stupnice

IEC 61217:2011

30.8.2012

EN 61217:1996
a jeji zmény
Pozn. 2.1

11.1.2015

Cenelec

EN 61676:2002

Zdravotnické elektrické pFistroje — MéFice ionizu-
jictho zéfeni pouzivané pro neinvazivni méfeni
napéti rentgenky v diagnostické radiologii

IEC 61676:2002

15.10.2003

EN 61676:2002/A1:2009
[EC 61676:2002/A1:2008

7.7.2010

Pozn. 3

Datum ukonceni platnosti
(1.3.2012)

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

Cenelec

EN 62083:2009

Zdravotnické elektrické pristroje — Pozadavky na
bezpecnost systému pro pldnovéni radioterapie
IEC 62083:2009

18.1.2011

EN 62083:2001
Pozn. 2.1

Datum ukonceni platnosti
(1.11.2012)

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

Cenelec

EN 62220-1:2004

Zdravotnické elektrické p¥istroje — Charakteristiky
digitdlnich rentgenovych zaiizeni — Cdst 1:
Stanoveni pronikavé kvantové vykonnosti

IEC 62220-1:2003

24.6.2004

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




C 149/30 Utedni véstnik Evropské unie 16.5.2014

(1) ) 3) &) ©)

Cenelec |EN 62220-1-2:2007 27.11.2008
Zdravotnické elektrické pfistroje — Vlastnosti
digitalnich rentgenovych zobrazovacich zafizeni
— Cést 1-2: Stanoven{ detekénf kvantové d¢innosti
— Detektory pouzivané v mamografii

IEC 62220-1-2:2007

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

Cenelec |EN 62220-1-3:2008 15.7.2009
Zdravotnické elektrické piistroje — Vlastnosti
digitélnl'ch rentgenovych zobrazovacich zafizeni
— C4st 1-3: Stanoveni detekéni kvantové dcinnosti
— Detektory pro dynamické zobrazovani

IEC 62220-1-3:2008

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

Cenelec |EN 62304:2006 27.11.2008
Software lékatskych prostiedki — Procesy v Zivot-
nim cyklu softwaru

IEC 62304:2006

EN 62304:2006/AC:2008 18.1.2011

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

Cenelec |EN 62366:2008 27.11.2008
Zdravotnické prostredky — Aplikace stanoveni
pouzitelnosti na zdravotnické prostredky

IEC 62366:2007

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

Cenelec |EN 80601-2-35:2009 18.1.2011 EN 60601-2-35:1996 | Datum ukonceni platnosti
Zdravotnické elektrické pifstroje — Cast 2-35: Pozn. 2.1 (1.11.2012)
Zvlastni pozadavky na zdkladni bezpecnost a ne-
zbytnou funkénost ohfivacich prostiedkd s pfi-
kryvkami, poduskami a matracemi pro ohfivani
ve zdravotnictvi

IEC 80601-2-35:2009

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

Cenelec |EN 80601-2-58:2009 7.7.2010
Zdravotnické elektrické pifstroje — Cast 2-58:
Zvlastni pozadavky na zdkladni bezpecnost a ne-
zbytnou funkénost zafizeni pro odstrafiovdni
Cocek a vitrektomii v oéni chirurgii

IEC 80601-2-58:2008

(*): Tato evropskd norma nemusi nutné zahrnovat pozadavky zavedené smérnici 2007/47 [ES.
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Cenelec |EN 80601-2-59:2009 18.1.2011

Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-59:
Zvlastni pozadavky na zdkladni bezpecnost a ne-
zbytnou funkénost termografti pro screening
hore¢natych stavi u lidf

IEC 80601-2-59:2008

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

(")  ESO: Evropské normaliza¢ni 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)
— ETSL 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, Francie; Tel. + 33 492944200; fax + 33 493654716, (http://www.etsi.eu)

Pozn.

Pozn.

Pozn.

Pozn.

Pozn.

1:

2.1:

2.2:

2.3:

Datum ukonéeni presumpce shody je obvykle datum ukonéeni platnosti (dup) stanovené evropskou
normaliza¢ni organizaci. UZivatelé téchto norem se vSak upozoriuji na to, ze v nékterych vyjime¢nych
piipadech tomu mize byt i jinak.

Nova (nebo pozménénd) norma je stejného rozsahu jako norma nahrazovana. Od uvedeného data prestava
u nahrazované normy platit presumpce shody se zdkladnimi nebo jinymi pozadavky piislusného pravniho
pfedpisu Unie.

Nové norma je $ir§tho rozsahu neZ norma nahrazovand. Od uvedeného data pfestdvd u nahrazované normy
platit presumpce shody se zdkladnimi nebo jinymi pozadavky piislusného pravniho pfedpisu Unie.

Nova norma je uz$iho rozsahu nez norma nahrazovand. Od uvedeného data prestivd u (Cdstecné)
nahrazované normy platit presumpce shody se zdkladnimi nebo jinymi pozadavky piislusného pravniho
pfedpisu Unie u téch vyrobkt nebo sluzeb, jez spadaji do rozsahu nové normy. Neni dotcena presumpce
shody se zdkladnimi nebo jinymi pozadavky prislusného pravniho predpisu Unie u vyrobkd nebo sluzeb,
které i naddle spadaji do rozsahu (Caste¢n€) nahrazované normy, ale nespadaji do rozsahu nové normy.

Dochazi-li ke zménam, je referenénim dokumentem norma EN CCCCC:YYYY, jeji pfedchozi zmény, pokud
existuji, a nova, citovand zména. Nahrazovanou normu proto tvoii norma EN CCCCC:YYYY a jeji predchozi
zmény, pokud existuji, ale bez nové, citované zmény. Od uvedeného data piestdvd u nahrazované normy
platit presumpce shody se zdkladnimi nebo jinymi pozadavky prislusného pravniho predpisu Unie.

POZNAMKA:

— Veskeré informace o dostupnosti norem Ize obdrzet bud od evropskych normalizacnich organizaci, nebo od ndrodnich
normaliza¢nich orgdnd, jejichz seznam je zvefejnén v Ufednim véstniku Evropské unie v souladu s ¢lankem 27 nafizeni
(EU) ¢ 1025/2012. ()

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

— Odkazy na korigenda ,..[AC:YYYY" 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.

()

UK. vést. L 316, 14.11.2012, s. 12.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu

C 149/32 Utedni véstnik Evropské unie 16.5.2014

— Zvefejnéni odkazl 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 Utednim véstniku Evropské unie. Evropskd komise
zajistuje aktualizaci tohoto seznamu.

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

http://ec.curopa.eufenterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm


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

