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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2020/438
ze dne 24. bfezna 2020

o harmonizovanych norméch pro aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky vypracovanych na
podporu smérnice Rady 90/385/EHS

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 1025/2012 ze dne 25. fijna 2012 o evropské normalizaci,
zméné smérnic Rady 89/686/EHS a 93/15/EHS a smérnic Evropského parlamentu a Rady 94/9/ES, 94/25/ES, 95/16/ES,
97/23[ES, 98/34/ES, 2004/22/ES, 2007/23[ES, 2009/23/ES a 2009/105/ES, a kterym se rusf rozhodnutf Rady 87/95/EHS
a rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1673/2006/ES ('), a zejména na ¢l. 10 odst. 6 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)

V souladu s ¢l. 5 odst. 1 smérnice Rady 90/385/EHS (}) maji clenské stity piedpoklddat splnéni zdkladnich
pozadavkl podle ¢lanku 3 uvedené smérnice u aktivnich implantabilni zdravotnickych prostredkd, které jsou ve
shod€ s pfisluSnymi vnitrostdtnimi normami pfejimajicimi harmonizované normy, jejichZ referencni ¢isla byla
zvetejnéna v Urednim véstniku Evropské unie.

Prostfednictvim dopisti BC/CEN/CENELEC/09/89 ze dne 19. prosince 1991 a M/295 ze dne 9. z4f{ 1999 pozidala
Komise Evropsky vybor pro normalizaci (CEN) a Evropsky vybor pro normalizaci v elektrotechnice (CENELEC)
o vypracovani novych harmonizovanych norem a revizi stavajicich harmonizovanych norem na podporu smérnice
90/385/EHS.

Na zdkladé Zddosti M/295 ze dne 9. z&{ 1999 zrevidoval CEN harmonizovanou normu EN 150 10993-11:2009, na

V-v/

vedlo k pfijetf harmonizované normy EN ISO 10993-11: 20 18.
Komise spole¢né s CEN posoudila, zda harmonizovand norma EN ISO 10993-11:2018 vyhovuje Zadosti.

Harmonizovand norma EN ISO 10993-11:2018 je v souladu s poZzadavky, na které se md vztahovat a které jsou
stanoveny ve smérnici 90/385/EHS. Je proto vhodné zvefejnit odkaz na uvedenou normu v Ufednim vestnﬂeu
Evropské unie.

Harmonizovand norma EN ISO 10993-11:2018 nahrazuje harmonizovanou normu EN ISO 10993-11:2009. Je
proto nutné, aby byl odkaz na normu EN ISO 10993-11:2009 v Utednim véstniku Evropské unie zrusen. Aby méli
vyrobci dostatek Casu pfizptsobit své vyrobky revidovanym specifikacim v normé EN ISO 10993-11:2018, je
nutné, aby bylo zruseni odkazu na normu EN ISO 10993-11:2009 odloZeno.

Na zdkladé zddosti BC/CEN/CENELEC/09/89 ze dne 19. prosince 1991 zrevidoval CEN harmonizované normy EN
ISO 11137-1:2015, EN ISO 13408 2:2011 a EN ISO 13485:2016, na néz byly zverejneny odkazy v Uredmm

avs

norem EN ISO 11137- 1 2015/A2:2019 a ENISO 13408-2:2018 a k opravé normy ENISO 13485:2016/AC:2018.

Uf. vést. L 316, 14.11.2012,s. 12.

Smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. cervna 1990 o sblizovani prévnich pfedpistt clenskych stitd tykajicich se aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostfedkii (Ut vést. L 189, 20.7.1990, 5. 17).

Ur. vést. C 389,17.11.2017, s. 22.

Uf. vést. C 389,17.11.2017, s. 22.
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Komise spolecné s CEN posoudila, zda harmonizované normy EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 a EN ISO 13408-
2:2018 a oprava normy EN ISO 13485:2016/AC:2018 vyhovuji zadosti.

Harmonizované normy EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 a EN ISO 13408-2:2018 a oprava normy EN ISO
13485:2016/AC:2018 jsou v souladu s pozadavky, na které se maji vztahovat a které jsou stanoveny ve smérnici
90/385/EHS. Je proto vhodné zvefejnit odkazy na uvedené normy a uvedenou opravu v Ufednim véstniku Evropské
unie.

(10) Harmonizované normy EN ISO 11137-1:2015/A2:2019, EN ISO 13408-2:2018 a oprava normy EN ISO

13485:2016/AC:2018 nahrazuji harmonizované normy EN ISO 11137-1:2015 a EN ISO 13408-2:2011, resp.
opravu normy EN ISO 13485:2016/AC:2016. Je proto nutné, aby byly odkazy na harmonizované normy EN ISO
11137-1:2015 a EN ISO 13408-2:2011 a na opravu normy EN ISO 13485:2016/AC:2016 v Utednim véstniku
Evropské unie zrudeny. Aby méli vyrobci dostatek Casu prizptsobit své vyrobky revidovanym specifikacim v
harmonizovanych norméch EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 a EN ISO 13408-2:2018 a v opravé normy EN ISO
13485:2016/AC:2018, je nutno zrueni odkazi na harmonizované normy EN ISO 11137-1:2015 a EN ISO
13408-2:2011 a na opravu normy EN ISO 13485:2016/AC:2016 odlozit.

(11) Na zakladé zadosti BC/CEN/CENELEC/09/89 ze dne 19. prosince 1991 vypracoval CEN novou harmonizovanou

normu EN ISO 25424:2019. Komise spole¢né s CEN posoudila, zda uvedend norma vyhovuje zadosti.

(12) Harmonizovand norma EN ISO 25424:2019 je v souladu s pozadavky, na které se md vztahovat a které jsou

stanoveny ve smérnici 90/385/EHS. Je proto vhodné zvefejnit odkaz na uvedenou normu v Utednim vestnﬂeu
Evropské unie.

(13) V zdjmu srozumitelnosti a pravni jistoty by mél byt v jednom aktu zvefejnén dplny seznam odkazi

na harmonizované normy vypracované na podporu smérnice 90/385/EHS a spliujici zdkladni poZadavky, na které
se maji vztahovat. Do tohoto rozhodnuti by proto mély byt zahrnuty i ostatni odkazy na normy zvefejnéné ve
sdéleni Komise 2017/C 389/02 (). Uvedené sdéleni by proto mélo byt s tcinkem ode dne vstupu tohoto
rozhodnuti v platnost zruseno. Mélo by se viak nadile pouzit, pokud jde o odkazy na harmonizované normy, které
se timto rozhodnutim zrusuji, jelikoZ je nutno zruseni uvedenych odkazii odlozit.

(14) V souladu s ¢l. 120 odst. 2 druhym pododstavcem nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (%)

certifikity vydané ozndmenymi subjekty v souladu se smérnici 90/385/EHS po dni 25. kvétna 2017 zistdvaji
platné az do konce doby platnosti uvedené na certifikdtu, kterd nesmi piekrocit dobu péti let od jeho vydani.
Pozbyvaji viak platnosti nejpozdéji dne 27. kvétna 2024. V souladu s ¢l. 120 odst. 3 prvnim pododstavcem
nafizeni (EU) 2017/745 muze byt prostfedek s certifikitem vydanym v souladu se smérnici 90/385/EHS, ktery je
platny na zakladé ¢l. 120 odst. 2 nafizeni (EU) 2017/745, uveden na trh nebo do provozu do 26. kvétna 2024,
pokud je ode dne 26. kvétna 2020 i naddle v souladu se smérnici 90/385/EHS a pokud nedoslo k podstatnym
zméndm v konstrukci a ureném ucelu prostiedku. Toto rozhodnuti by se proto mélo pouzit pouze do dne
26. kvétna 2024.

(15) Pozadavky na implantabilni zdravotnické prostfedky stanovené ve smérnici 90/385/EHS se lisi od pozadavki

stanovenych v nafizeni (EU) 2017/745. Normy vypracované na podporu smérnice 90/385/EHS by proto nemély
byt pouzivany k prokdzani shody s pozadavky nafizeni (EU) 2017/745.

(16) Soulad s harmonizovanou normou zakldda pfedpoklad shody s 0dp0v1da)1c1m1 zékladnimi poZadavky stanovenymi

v harmonizaénich pravnich predpisech Unie ode dne zvefejnéni odkazu na takovou normu v Ufednim véstniku
Evropské unie. Toto rozhodnuti by proto mélo vstoupit v platnost dnem zvefejnént,

Sdéleni Komise v rdmci provadéni smérnice Rady 90/385/EHS o sblizovani pravnich pfedpisii clenskych statii tykajicich se aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostredkii (2017/C 389/02) (Ut. vést. C 389, 17.11.2017, s. 22).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017[745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice
2001/83[ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢ 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93[42/EHS
(Ur.vést. L 117, 5.5.2017, 5. 1).
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Odkazy na harmonizované normy pro aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky vypracované na podporu smérnice
90/385/EHS a uvedené v piiloze I tohoto rozhodnuti se zvefejiiuji v Urednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 2
Sdéleni Komise 2017/C 389/02 se zrusuje. Naddle se pouzije do 30. zaF{ 2021, pokud jde o odkazy na harmonizované
normy uvedené v p¥iloze II tohoto rozhodnuti.

Cldnek 3
Harmonizované normy pro aktivni implantabilni zdravotnické prosttedky vypracované na podporu smérnice 90/385/EHS
a uvedené v piilohdch I a II tohoto rozhodnuti nelze pouzit k zaloZeni pfedpokladu shody s pozadavky natizeni (EU)
2017/745.

Cldnek 4
Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se do dne 26. kvétna 2024.

V Bruselu dne 24. bfezna 2020

Za Komisi
Ursula VON DER LEYEN
predsedkyné
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PRILOHA I

¢ Odkaz na normu

1. EN 556-1:2001
Sterilizace zdravotnickych prostfedkii - Pozadavky na zdravotnické prostfedky oznacované jako
,STERILNI” - C4st 1: Pozadavky na zdravotnické prostiedky sterilizované v konecném obalu
EN 556-1:2001/AC:2006

2. EN 556-2:2015 )
Sterilizace zdravotnickych prostfedkd - Pozadavky na zdravotnické prosttedky oznacené jako "STERILNI”
- C4st 2: Pozadavky na zdravotnické prostiedky vyrobené za aseptickych podmine

3. EN 1041:2008
Informace vyrobce zdravotnickych prostfedka

4. ENISO 10993-1:2009 .
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredka - Cast 1: Hodnoceni a zkouseni v ramci systému fizeni
rizika (ISO 10993-1:2009)
ENI1SO 10993-1:2009/AC:2010

5. ENISO 10993-3:2014 5
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkii - Cast 3: Zkousky na genotoxicitu, karcinogenitu a
reprodukéni toxicitu (ISO 10993-3:2014)

6. ENISO 10993-4:2009
Biologické hodnoceni prostredkii zdravotnické techniky - C4st 4: Vybér zkousek na interakce s krvi

7. ENISO 10993-5:2009 .
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedki - Cést 5: Zkousky na cytotoxicitu in vitro (ISO 10993-
5:2009

8. ENISO 10993-6:2009 3
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkil - Cast 6: Zkousky lokélnich G¢inkd po implantaci
(ISO 10993-6:2007)

9. ENISO 10993-7:2008 5
Biologické hodnoceni prostfedkti zdravotnické techniky - Cést 7: Rezidua pii sterilizaci ethylenoxidem
(ISO 10993-7:2008)
ENISO 10993-7:2008/AC:2009

10. ENISO 10993-9:2009 .
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedki - Cast 9: Obecné zdsady pro kvalitativni a kvantitativn{
stanoveni potencidlnich degrada¢nich produktt (ISO 10993-9:2009)

11. ENISO 10993-11:2018
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredki - C4st 11: Zkousky na systémovou toxicitu (ISO 10993-
11:2017)

12. ENISO 10993-12:2012 .
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedki - Cdst 12: Piprava vzorkd a referencni materidly
(ISO 10993-12:2012

13. ENISO 10993-13:2010 3
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedktt - Cdst 13: Kvalitativni a kvantitativni stanoveni
degradac¢nich produktt ze zdravotnickych prostiedki vyrobenych z polymernich materidla (ISO 10993-
13:2010

14. ENISO 10993-16:2010 .
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkii - Cast 16: Plan toxikokinetické studie degrada¢nich
produktt a vyluhovatelnych latek (ISO 10993-16:2010)

15. ENISO 10993-17:2009
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkéi - Cdst 17: Stanoveni piipustnych limith pro
vyluhovatelné latky (ISO 10993-17:2002)
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C. Odkaz na normu

16. ENISO 10993-18:2009 3
Biologické hodnoceni zdravotnickych prosttedk - Cast 18: Chemickd charakterizace materiald (ISO
10993-18:2005)

17. ENISO 11135-1:2007 5
Sterilizace produktt pro zdravotni pé¢i - Ethylen oxid - Cést 1: Pozadavky na vyvoj, validaci a béznou
kontrolu procesu sterilizace zdravotnickych zafizeni (ISO 11135-1:2007)

18. ENISO 11137-1:2015 .
Sterilizace prostfedkti zdravotnické péce - Sterilizace zdfenim - Cast 1: Pozadavky na vyvoj, validaci a
prabéznou kontrolu sterilizaéntho postupu pro zdravotnické prosttedky (ISO 11137-1:2006)
ENISO 11137-1:2015/A2:2019

19. ENISO 11137-2:2015
Sterilizace vyrobkii pro zdravotni péci - Sterilizace zatenim - Cést 2: Urcent steriliza¢ni ddvky (ISO 11137-
2:2013)

20. ENISO 11138-2:2009
Sterilizace vyrobkii pro zdravotni pé¢i - Biologické indikatory - C4st 2: Biologické indikétory pro sterilizaci
etylenoxidem (ISO 11138-2:2006)

21. ENISO 11138-3:2009
Sterilizace vyrobkii pro zdravotni pé¢i - Biologické indikatory - C4st 3: Biologické indikétory pro sterilizaci
vlhkym teplem (ISO 11138-3:2006)

22. ENISO 11140-1:2009
Sterilizace produktéi pro zdravotni pé¢i - Chemické indikdtory - Cdst 1: Vseobecné pozadavky
(ISO 11140-1:2005)

23. ENISO 11607-1:2009
Obaly pro zdvérecné sterilizované zdravotnické prostiedky Cést 1: Pozadavky na materidly, systémy
sterilni bariéry a systémy baleni (ISO 11607-1:2006)

24. ENISO 11737-1:2006
Sterilizace zdravotnickych prostiedkéi - Mikrobiologické metody - C4st 1: Stanoveni populace
mikroorganizm na produktech (ISO 11737-1:2006)
ENISO 11737-1:2006/AC:2009

25. ENISO 11737-2:2009 3
Sterilizace zdravotnickych prostfedkt - Mikrobiologické metody - Cast 2: Zkousky sterility provadéné pii
definovani, validaci a udrzovéni steriliza¢ntho postupu (ISO 11737-2:2009)

26. ENISO 13408-1:2015 .
Aseptické zpracovani vyrobki pro zdravotni péci - Cést 1: VSeobecné pozadavky (ISO 13408-1:2008)

27. ENISO 13408-2:2018
Aseptické zpracovani vyrobkii pro zdravotni péci - Cdst 2: Sterilizace filtraci (ISO 13408-2:2018)

28. ENISO 13408-3:2011 .
Aseptické zpracovani vyrobkd pro zdravotni péci - Cést 3:Lyofylizace (ISO 13408-3:2006)

29. ENISO 13408-4:2011
Aseptické zpracovani vyrobki pro zdravotni péci - Cdst 4:Technologie ¢isténi na misté (ISO 13408-
4:2005)

30. ENISO 13408-5:2011
Aseptické zpracovéni vyrobkii pro zdravotni péci - Cést 5: Sterilizace na misté (ISO 13408-5:2006)
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C. Odkaz na normu

31. ENISO 13408-6:2011 .
Aseptické zpracovani vyrobkd pro zdravotni péci - Cést 6: Izolacni systémy (ISO 13408-6:2005)

32. ENISO 13408-7:2015 .
Aseptické zpracovani vyrobkd pro zdravotni péci - Cast 7: Alternativni procesy pro zdravotnické
prostfedky a kombinované vyrobky (ISO 13408-7:2012)

33. ENISO 13485:2016
Zdravotnické prostredky - Systémy managementu jakosti - Pozadavky pro dcely predpisti (ISO
13485:2016)
ENISO 13485:2016/AC:2018

34. ENISO 14155:2011
Klinické zkousky zdravotnickych prostiedkit pro humdnni Gcely - Spravnd klinickd praxe (ISO
14155:2011)
ENISO 14155:2011/AC:2011

35. ENISO 14937:2009
Sterilizace vyrobkt pro zdravotni pé¢i - Obecné pozadavky na charakterizaci steriliza¢niho ¢inidla a vyvoj,
validaci a priibéZnou kontrolu postupu sterilizace zdravotnickych prosttedkd (ISO 14937:2009)

36. ENISO 14971:2012
Zdravotnické prostfedky - Aplikace Fizeni rizika na zdravotnické prostiedky (ISO 14971:2007, Corrected
version 2007-10-01)

37. ENISO 15223-1:2016
Zdravotnické prostiedky - Znacky pro titky, oznacovani a informace poskytované se zdravotnickymi
prostiedky - Cdst 1: Obecné pozadavky (ISO 15223-1:2016, Corrected version 2017-03)

38. ENISO 17665-1:2006 y
Sterilizace vyrobki pro zdravotni péci - Sterilizace vlhkym teplem - Cést 1: Pozadavky na vyvoj, validaci a
pribéznou kontrolu sterilizaéntho postupu pro zdravotnické prostredky (ISO 17665-1:2006)

39. ENISO 25424:2019
Sterilizace vyrobku pro zdravotni péci - Nizkoteplotni péra a formaldehyd - Pozadavky na vyvoj, validaci a
prubéznou kontrolu steriliza¢niho procesu pro zdravotnické prostiedky (ISO 25424:2018)

40. EN 45502-1:1997 .
Aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky - Cést 1: VSeobecné pozadavky na bezpecnost, znaceni a
informace poskytované vyrobcem

41. EN 45502-2-1:2003 .
Aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky - Cdst 2-1: Zvldstni pozadavky na aktivni implantabilni
zdravotnické prostfedky urcené pro 1écbu bradyarytmii (kardiostimuldtory)
Tato evropskd norma nemusi nutné zahrnovat pozadavky zavedené smérnici 200747 [ES.

42. EN 45502-2-2:2008
Aktivn{ implantabilni zdravotnické prostiedky - Cdst 2-2: Zvlastni pozadavky na aktivni implantabilni
zdravotnické prostiedky urcené pro 1écbu tachyarytmie (véetné implantabilnich defibrildtort)
EN 45502-2-2:2008/AC:2009
Tato evropskd norma nemusi nutné zahrnovat pozadavky zavedené smérnici 200747 [ES.

43. EN 45502-2-3:2010 5
Aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky - Cést 2-3: Zvlastni pozadavky na systémy kochledrnich a
sluchovych kmenovych implantatt
Tato evropskd norma nemusi nutné zahrnovat pozadavky zavedené smérnici 200747 [ES.
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Odkaz na normu

44. EN 60601-1:2006

Zdravotnické elektrické piistroje - Cdst 1: Vieobecné pozadavky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou
funk¢nost (IEC 60601-1:2005)

EN 60601-1:2006/AC:2010

EN 60601-1:2006/A1:2013 (IEC 60601-1:2005/A1:2012)

45. EN 60601-1-6:2010

Zdravotnické elektrické piistroje - Cdst 1-6: Vieobecné pozadavky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou
funkénost - Skupinovd norma: Pouzitelnost (IEC 60601-1-6:2010)

Tato evropskd norma nemusi nutné zahrnovat pozadavky zavedené smérnici 200747 [ES.

46. EN 62304:2006

Software 1ékatskych prostiedkti - Procesy v Zivotnim cyklu softwaru (IEC 62304:2006)
EN 62304:2006/AC:2008

Tato evropskd norma nemusi nutné zahrnovat pozadavky zavedené smérnici 200747 [ES.
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PRILOHA II
C Odkaz na normu
1. ENISO 10993-11:2009 .
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredka - Cast 11: Zkousky na systémovou toxicitu (ISO 10993-
11:2006)
2. ENISO 11137-1:2015

Sterilizace prostiedkii zdravotnické péce - Sterilizace zafenim - Cdst 1: Pozadavky na vyvoj, validaci a
prabéznou kontrolu steriliza¢ntho postupu pro zdravotnické prostiedky (ISO 11137-1:2006, incl. Amd
1:2013)

3. ENISO 13408-2:2011
Aseptické zpracovéni vyrobkii pro zdravotni péci - Cést 2:Filtrace (ISO 13408-2:2003)

4. ENISO 13485:2016

Zdravotnické prostiedky - Systémy managementu jakosti - Pozadavky pro ucely piedpisi (ISO
13485:2016)

ENISO 13485:2016/AC:2016
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