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II

(Nelegislativni akty)

ROZHODNUTI

PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2020/437
ze dne 24. bfezna 2020

o harmonizovanych norméch pro zdravotnické prostiedky vypracovanych na podporu smérnice
Rady 93/42/EHS

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1025/2012 ze dne 25. f{jna 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,
97/23ES, 98/34[ES, 2004/22[ES, 2007/23[ES, 2009/23/ES a 2009/105ES, a kterym se rusi 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 diivodiim:

(1)  Vsouladus¢l. 5 odst. 1 smérnice Rady 93/42/EHS (?) maji ¢lenské staty pfedpokladat splnéni zékladnich pozadavki
podle ¢lanku 3 uvedené smérnice u zdravotmckych prostiedkd, které jsou ve shodé s pifsluSnymi vnitrostdtnimi
normami prejimajicimi harmonizované normy, jejichz referenéni &isla byla zvefejnéna v Urednim véstniku Evropské
unie.

(2)  Prostiednictvim dopist BC/CEN/CENELEC/09/89 ze dne 19. prosince 1991, M/023 - BC/CEN/03/023/93-08 ze dne
5. srpna 1993 a M/295 ze dne 9. zdf{ 1999 pozddala Komise Evropsky vybor pro normalizaci (CEN) a Evropsky
vybor pro normalizaci v elektrotechnice (CENELEC) o vypracovdni novych harmonizovanych norem a revizi
stavajicich harmonizovanych norem na podporu smérnice 93/42/EHS.

(3)  Na zakladé zadosti M[295 ze dne 9. zaf{ 1999 zrevidoval CEN harmonizované normy EN ISO 10993-11:2009, EN
14683:2005 a ENISO 15747:2011, na néz byly zvefejnény odkazy v Utednim véstniku Evropské unie (*), aby odrazely
nejnovéjsi védecky a technicky pokrok. To vedlo k pfijeti harmonizovanych norem EN ISO 10993-11:2018, EN
14683:2019+AC:2019 a ENISO 15747:2019.

(4)  Komise spole¢né s CEN posoudila, zda normy EN ISO 10993-11:2018, EN 14683:2019+AC:2019 a EN ISO
15747:2019 vyhovuji zadosti.

(50  Harmonizované normy ENISO 10993-11:2018, EN 14683:2019+AC:2019 a EN ISO 15747:2019 jsou v souladu s
pozadavky, na které se maji vztahovat a které jsou stanoveny ve smérnici 93/42/EHS. Je proto vhodné zvefejnit
odkazy na uvedené normy v Ufednim véstniku Evropské unie.

(6)  Harmonizované normy EN ISO 10993-11:2018, EN 14683:2019+AC:2019 a EN ISO 15747:2019 nahrazuji
harmonizované normy EN ISO 10993-11:2009, EN 14683:2005, resp. EN ISO 15747:2011. Je proto nutné, aby
byly odkazy na normy EN ISO 10993-11:2009, EN 14683:2005 a EN ISO 15747:2011 v Ufednim véstniku Evropské
unie zrudeny.

() UF vést. L 316, 14.11.2012, . 12. ,
() Smérnice Rady 93/42[EHS ze dne 14. cervna 1993 o zdravotnickych prostfedcich (Ut. vést. L 169, 12.7.1993, s. 1).
() Uf.vést.C 389,17.11.2017,s. 29.
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(7)  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 zvefejnény odkazy v Urednim
véstniku Evropské unie (*), aby odrdzely nejnovéjsi védecky a technicky pokrok. To vedlo k pfijeti harmonizovanych
norem EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 a EN ISO 13408-2:2018 a k opravé normy EN ISO 13485:2016/AC:2018.

(8)  Komise spole¢né s CEN posoudila, zda normy EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 a EN ISO 13408-2:2018 a oprava
normy EN ISO 13485:2016/AC:2018 vyhovuji zZadosti.

(9)  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
93/42[EHS. Je proto vhodné zvefejnit odkazy na uvedené normy a uvedenou opravu v Urednim véstniku Evropské unie.

(10) Harmonizovand norma EN ISO 13408-2:2018 a oprava normy EN ISO 13485:2016/AC:2018 nahrazuji
harmonizovanou normu EN ISO 13408-2:2011, resp. opravu normy EN ISO 13485:2016/AC:2016. Je proto
nutné, aby byl odkaz na normu EN ISO 13408-2:2011 a na opravu normy EN ISO 13485:2016/AC:2016 v
Utednim véstniku Evropské unie zrusen.

(11) Na zdkladé Zadosti M/023 - BC/CEN/03/023/93-08 ze dne 5. srpna 1993 zrevidoval CEN harmonizované normy
EN ISO 11990-1:2004, EN ISO 11990-2:2004, EN 13976-2:2011, EN ISO 15883-4:2009, EN ISO 17664:2004 a
EN ISO 21987:2009, na néz byly zvefejnény odkazy v Ufednim véstniku Evropské unie (), aby odrazely nejnovéjsi
védecky a technicky pokrok. To vedlo k pfijeti harmonizovanych norem EN ISO 11990:2018, EN 13976-2:2018,
ENISO 15883-4:2018, ENISO 17664:2017 a EN ISO 21987:2017.

(12) Komise spole¢né s CEN posoudila, zda normy EN ISO 11990:2018, EN 13976-2:2018, EN ISO 15883-4:2018, EN
ISO 17664:2017 a EN ISO 21987:2017 vyhovuji zddosti.

(13) Harmonizované normy EN ISO 11990:2018, EN 13976-2:2018, ENISO 15883-4:2018, ENISO 17664:2017 a EN
ISO 21987:2017 jsou v souladu s pozZadavky, na které se maji vztahovat a které jsou stanoveny ve smérnici
93/42[EHS. Je proto vhodné zveiejnit odkazy na uvedené normy v Urednim véstniku Evropské unie.

(14) Harmonizované normy ENISO 11990:2018, EN 13976-2:2018, ENISO 15883-4:2018, ENISO 17664:2017 a EN
ISO 21987:2017 nahrazuji harmonizované normy EN ISO 11990-1:2004, EN ISO 11990-2:2004, EN
13976-2:2011, EN ISO 15883-4:2009, EN ISO 17664:2004, resp. EN ISO 21987:2009. Je proto nutné, aby byly
odkazy na normy EN ISO 11990-1:2004, EN ISO 11990-2:2004, EN 13976-2:2011, EN ISO 15883-4:2009, EN
ISO 17664:2004 a EN ISO 21987:2009 v Ufednim véstniku Evropské unie zruseny.

(15) Na zakladé zddosti M[295 ze dne 9. zai{ 1999 vypracoval CEN nové harmonizované normy EN 11608-7:2017, EN
13795-1:2019, EN 13795-2:2019 a EN ISO 81060-2:2019. Komise spole¢né s CEN posoudila, zda uvedené normy
vyhovuji zadosti.

(16) Harmonizované normy EN 11608-7:2017, EN 13795-1:2019, EN 13795-2:2019 a EN ISO 81060-2:2019 jsou v
souladu s pozadavky, na které se maji vztahovat a které jsou stanoveny ve smérnici 93/42/EHS. Je proto vhodné
zveiejnit odkazy na uvedené normy v Urednim véstniku Evropské unie.

(17) Na zakladé zddosti 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.

(18) Harmonizovand norma EN ISO 25424:2019 je v souladu s pozadavky, na které se md vztahovat a které jsou
stanoveny ve smérnici 93/42/EHS. Je proto vhodné zvefejnit odkaz na uvedenou normu v Urednim véstniku Evropské
unie.

() U vést. C 389,17.11.2017,s. 29.
() Uk vést. C 389,17.11.2017, s. 29.
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(19) Aby méli vyrobci dostatek casu pfizpiisobit své vyrobky revidovanym specifikacim v normdch a v opravé normy,
které jsou zvefejnény timto rozhodnutim, je nutné zruseni odkazu na normy a na opravu normy, které se nahrazuji,
odlozit.

(20) V zdjmu srozumitelnosti a pravni jistoty by mél byt v jednom aktu zvefejnén Uplny seznam odkazi
na harmonizované normy vypracované na podporu smérnice 93/42[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 389/03 (). Uvedené sdéleni by proto mélo byt s tcinkem ode dne vstupu tohoto
rozhodnuti v platnost zruseno. Mélo by se viak naddle pouzit, pokud jde o odkazy na normy, které se timto
rozhodnutim zrusuji, jelikoZ je nutno zruseni uvedenych odkazi odlozit.

(21) V souladu s ¢l. 120 odst. 2 druhym pododstavcem nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ()
certifikty vydané oznimenymi subjekty v souladu se smérnici 93/42/EHS po dni 25. kvétna 2017 zdstavaji platné
az do konce doby platnosti uvedené na certifikdtu, kterd nesmi prekrocit dobu péti let od jeho vyddni. Pozbyvaji
viak platnosti nejpozdéji dne 27. kvétna 2024. V souladu s ¢l. 120 odst. 3 prvnim pododstavcem nafizeni (EU)
2017/745 mize byt prostiedek tiidy I podle smérnice 93/42/EHS, pro ktery bylo vypracovano prohldseni o shodé
pfed 26. kvétnem 2020 a pro ktery postup posuzovani shody podle tohoto nafizeni vyZaduje zapojeni
ozndmeného subjektu, nebo prostiedek s certifikditem vydanym v souladu se smérnici 93/42/EHS, ktery je platny na
zdkladé ¢l. 120 odst. 2, uveden na trh nebo do provozu do 26. kvétna 2024 pouze, pokud je ode dne 26. kvétna
2020 i nadéle v souladu se smérnici 93/42/EHS a pokud nedoslo k podstatnym zméndm v konstrukci a uréeném
ucelu prostiedku. Toto rozhodnuti by se proto mélo pouzit pouze do dne 26. kvétna 2024.

(22) Pozadavky na zdravotnické prostfedky stanovené ve smérnici 93/42/EHS se lisi od pozadavki stanovenych v
nafizeni (EU) 2017/745. Normy vypracované na podporu smérnice 93/42/EHS by proto nemély byt pouziviny k
prokazani shody s pozadavky nafizeni (EU) 2017/745.

(23) Soulad s harmonizovanou normou zakldda pfedpoklad shody s odpovidajicimi zdkladnimi pozadavky stanovenymi
v harmonizac¢nich pravnich pfedpisech Unie ode dne zvefejnéni odkazu na takovou normu v Ufednim véstniku
Evropské unie. Toto rozhodnuti by proto mélo vstoupit v platnost dnem zvefejnént,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Odkazy na harmonizované normy pro zdravotnické prostiedky vypracované na podporu smérnice 93/42/EHS a uvedené
v piiloze I tohoto rozhodnuti se zvetejiuji v Ufednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 2

Sdéleni Komise 2017/C 389/03 se zrusuje. Naddle se pouzije do 30. zaF{ 2021, pokud jde o odkazy na harmonizované
normy uvedené v piloze II tohoto rozhodnuti.

Cldnek 3

Harmonizované normy pro zdravotnické prostfedky vypracované na podporu smérnice 93/42/EHS a uvedené v piilohdch
I a II tohoto rozhodnuti nelze pouzit k zaloZen{ ptedpokladu shody s pozadavky nafizeni (EU) 2017/745.

() Sdéleni Komise v ramci provadéni smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich (2017/C 389/03) (Ut. vést. C 389,
17.11.2017, s. 29).

() 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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Cldnek 4
Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se do dne 26. kvétna 2024.

V Bruselu dne 24. bfezna 2020.

Za Komisi
Ursula VON DER LEYEN
piedsedkyné
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PRILOHA I
¢ Odkaz na normu
1. EN 285:2006+A2:2009
Sterilizace - arnf sterilizdtory - Velké sterilizdtory
2. EN 455-1:2000 3
Lékaiské rukavice pro jednordzové pouziti - Cast 1: Pozadavky a zkouSeni nepropustnosti
3. EN 455-2:2009+A2:2013
Lékai'ské rukavice pro jednordzové pouziti - C4st 2: Pozadavky a zkousen{ fyzikalnich vlastnosti
4. EN 455-3:2006 .
Lékafské rukavice pro jednordzové pouziti - Cast 3: Pozadavky a zkousky pro biologické hodnocen
5. EN 455-4:200 .
Lékatské rukavice pro jednordzové pouziti - Cast 4: Pozadavky a zkousky pro stanoveni skladovatelnosti
6. EN 556-1:2001 )
Sterilizace zdravotnickych prostiedki - PoZadavky na zdravotnické prostiedky oznacované jako ,STERILNI" -
Cast 1: Pozadavky na zdravotnické prostiedky sterilizované v kone¢ném obalu
EN 556-1:2001/AC:2006
7. | EN 556-2:2015 )
Sterilizace zdravotnickych prostiedkii - Pozadavky na zdravotnické prostfedky oznacené jako "STERILNI” -
Cést 2: Pozadavky na zdravotnické prostiedky vyrobené za aseptickych podmine
8. EN 794-3:1998+A2:2009
Plicni ventilatory - Cést 3: Zvlastni pozadavky na pohotovostni a transportni ventilatory
9. EN 1041:2008
Informace vyrobce zdravotnickych prostiedki
10. | EN1060-3:1997+A2:2009
Neinvazivni tonometry - Cést 3: Specifické pozadavky pro elektromechanické systémy na méfeni krevniho tlaku
11. EN 1060-4:2004
Neinvazivni tonometry - Cast 4: Zkusebni postupy k urceni celkové piesnosti systému automatickych
neinvazivnich tonometrt
12. ENISO 1135-4:2011
Transfuzni pifstroje pro zdravotnické pouziti - Cast 4: Transfuzn{ sety pro jednordzové pouziti
(ISO 1135-4:2010)
13. EN 1282-2:2005+A1:2009
Tracheostomické trubice - Cést 2: Pediatrické trubice
14. EN 1422:1997+A1:2009
Sterilizdtory pro zdravotnické ticely - Ethylenoxidové sterilizatory - PoZadavky a metody zkouseni
15. EN 1618:1997
Neintravaskuldrni katetry - Zkusebni postupy
16. EN 1639:2009
Stomatologie - Zdravotnické prostfedky pro stomatologii - Néstroje
17. EN 1640:2009
Stomatologie - Zdravotnické prostfedky pro stomatologii - Vybaveni
18. EN 1641:2009
Stomatologie - Zdravotnické prostfedky pro stomatologii - Materidly
19. EN 1642:2011

Stomatologie - Zdravotnické prosttedky pro stomatologii - Dentéln{ implantaty
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Odkaz na normu

20.

EN 1707:1996
Kuzelové spoje s 6% kuzelem (Luer) pro injekéni stitkacky, jehly a dalsi zdravotnické piistroje - Zdmkové kuzelové
spoje

21.

EN 1782:1998+A1:2009
Trachedlni trubice a spojky

22.

EN 1789:2007+A1:2010
Zdravotnické dopravni prosttedky a jejich vybaveni - Silni¢ni ambulance

23.

EN 1820:2005+A1:2009
Anestetické zasobni vaky

24,

EN 1865-1:2010+A1:2015
Prostiedky pro manipulaci s pacientem pouZivané v silni¢nich ambulancich - Cést 1: Specifikace zdkladnich
systému nositek a prosttedkd pro manipulaci s pacientem

25.

EN 1865-2:2010+A1:2015
Prostfedky pro manipulaci s pacientem pouzivané v silni¢nich ambulancich - Cést 2: Nositka s posilovacem

26.

EN 1865-3:2012 .
Prostfedky pro manipulaci s pacientem pouzivané v silni¢nich ambulancich - Cést 3: Nositka pro velké zatizeni

27.

EN 1865-4:2012 .
Prostfedky pro manipulaci s pacientem pouzivané v silni¢nich ambulancich - Cést 4: Sklddaci kieslo pro pfepravu
pacienta

28.

EN 1865-5:2012 3
Prostfedky pro manipulaci s pacientem pouzivané v silni¢nich ambulancich - Cést 5: Zafizen{ k upevnéni nositek

29.

EN 1985:1998
Pomticky pro chizi - Veobecné pozadavky a metody zkouseni

30.

ENISO 3826-2:2008
Plastové vaky na lidskou krev a krevni komponenty - Cédst 2: Grafické znacky pro pouzivéni na titcich a v
instrukénich letdcich (ISO 3826-2:2008)

31.

ENISO 3826-3:2007 .
Vaky z plastu pro lidskou krev a krevni komponenty — Cést 3: Systémy krevnich vakd s integrovanymi prvky
(ISO 3826-3:2006)

32.

ENISO 3826-4:2015
Plastové vaky na lidskou krev a krevni komponenty - Cést 4: Afarézni systémy krevnich vakii s integrovanymi
prvky (ISO 3826-4:2015)

33.

ENISO 4074:2002
Kondomy z pfirodniho latexu - Pozadavky a zkuSebni metody (ISO 4074:2002)

34.

EN ISO 4135:2001
Anestetické a respira¢ni piistroje - Slovnik (ISO 4135:2001)

35.

ENISO 5359:2008
Montaze nizkotlakych hadic k pouziti s medicindlnimi plyny (ISO 5359:2008)
ENISO 5359:2008/A1:2011

36.

ENISO 5360:2009
Anestetické odpafovace - Specifické plnici systémy (ISO 5360:2006)

37.

ENISO 5366-1:2009 .
Anestetické a respira¢ni pfistroje - Tracheostomické trubice - Cast 1: Trubice a spojky pro dospélé
(ISO 5366-1:2000)

38.

EN ISO 5840:2009
Kardiovaskuldrn{ implantéty - Protézy srde¢nich chlopni (ISO 5840:2005)
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Odkaz na normu

39.

ENISO 7197:2009
Neurochirurgické implantéty - Sterilni uméld propojeni (shunty) a soucdsti pro hydrocefalus pro jedno pouziti

40.

ENISO 7376:2009
Anestetické a respira¢ni piistroje - Laryngoskopy pro trachedlni intubaci (ISO 7376:2009)

41.

ENISO 7396-1:2007

Rozvody medicinalnich plyn - Cést 1: Rozvody stlacenych medicindlnich plyni a vakua (ISO 7396-1:2007)
ENISO 7396-1:2007/A1:2010

ENISO 7396-1:2007/A2:2010

42.

ENISO 7396-2:2007 .
Rozvody medicindlnich plynt - Cést 1: Rozvody odsavani pouzitych anestetickych plynt (ISO 7396-2:2007)

43.

EN ISO 7886-3:2009 5
Sterilni podkozni injekéni stiikacky pro jedno pouziti - Céast 3: Samoznehodnocovaci stitkacky pro fixni davky
vakeiny (ISO 7886-3:2005)

44,

EN ISO 7886-4:2009 3
Sterilni podkozni injekéni stitkacky pro jedno poutziti - Cést 4: Injek¢nd stiikacky se zdbranou proti opakovanému
pouziti (ISO 7886-4:2006)

45.

ENISO 8185:2009
Zvlh¢ovace pro dychaci trakt pouZivané ve zdravotnictvi - Zvldstni poZadavky na systémy pro zvlh¢ovani
dychacich plynt (ISO 8185:2007)

46.

ENISO 8359:2009
Koncentrétory kysliku pro zdravotnické acely - Pozadavky na bezpecnost (ISO 8359:1996)
ENISO 8359:2009/A1:2012

47.

EN ISO 8835-2:2009 .
Anestetické inhala¢ni systémy - Cést 2: Anestetické dychaci systémy (ISO 8835-2:2007)

48.

EN ISO 8835-3:2009

Inhala¢n{ anestetické systémy - Cdst 3: Pfenosové a jimaci systémy aktivnich systéméi odvodu anestetického plynu
(ISO 8835-3:2007)

ENISO 8835-3:2009/A1:2010

49.

EN ISO 8835-4:2009
Inhala¢n{ anestetické systémy - Cést 4: Anestetické odpafovace (ISO 8835-4:2004)

50.

EN ISO 8835-5:2009
Inhala¢n{ anestetické systémy - Cést 5: Anestetické ventildtory (ISO 8835-5:2004)

51.

ENISO 9170-1:2008
Termindlni jednotky pro potrubni rozvody medicinlnich plynéi - Cdst 1: Terminalni jednotky pro stlacené
medicindlni plyny a podtlak (ISO 9170-1:2008)

52.

ENISO 9170-2:2008
Termindln{ jednotky pro systémy odvodu anestetického plynu (ISO 9170-2:2008)

53.

ENISO 9360-1:2009
Anestetickd a respiracni zaiizeni - Vyméniky tepla a vlhkosti pro zvlh¢ovani vdechovanych plynii u lidi -
Cast 1: Vyméniky tepla a vlhkosti pro pouziti s minimalnimi dechovymi objemy od 250 ml (ISO 9360-1:2000)

54.

ENISO 9360-2:2009

Anestetickd a respira¢ni zafizeni - Vyméniky tepla a vlhkosti pro zvlh¢ovani vdechovanych plynt u lidi -

Cést 2: Vyméniky tepla a vlhkosti pro pouziti u pacient pfi tracheostomii s minimédlnfmi dechovymi objemy od
250 ml (ISO 9360-2:2001)
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C. Odkaz na normu
55. EN ISO 9713:2009
Neurochirurgické implantity - Samosvérné svorky pro intrakranidln{ aneurysma (ISO 9713:2002)
56. EN ISO 10079-1:2009 3
Zdravotnicka odsdvaci zatizeni - Cdst 1: Elektrickd odsdvaci zatizeni - PoZadavky na bezpecnost
(ISO 10079-1:1999)
57. EN ISO 10079-2:2009 3
Zdravotnickd odsdvaci zafizeni - Cdst 2: Ru¢né pohdnénd odsévaci zafizeni (ISO 10079-2:1999)
58. EN ISO 10079-3:2009 .
Zdravotnickd odsdvaci zafizen - Cést 3: Neelektrickd vakuovd nebo tlakova odsavaci zafizen{
(ISO 10079-3:1999)
59. ENISO 10328:2016
Protetika - Zkoueni konstrukce protéz dolnich konéetin - Pozadavky a zkugebni metody (ISO 10328:2016)
60. ENISO 10524-1:2006 3
Redukeni ventily k pouziti s 1ékatskymi plyny - Cast 1: Redukéni ventily a redukéni ventily s pfistroji na méfeni
prﬁtoku (ISO 10524-1:2006)
61. EN ISO 10524-2:2006
Tlakové reguldtory pro pouzit s medicindlnimi plyny — C4st 2: Rozdélovac a piimé tlakové reguldtory
(ISO 10524-2:2005)
62. ENISO 10524-3:2006 .
Tlakové regultory pro pouziti s medicindlnimi plyny — Cast 3: Tlakové reguldtory integrované s vdlcovymi ventily
(ISO 10524-3:2005)
63. EN ISO 10524-4:2008
Redukéni ventily k pouziti s medicindlnimi plyny - C4st 4: Nizkotlaké redukén{ ventily (ISO 10524-4:2008)
64. ENISO 10535:2006
Zvedaky pro pfepravu osob se zdravotnim postiZenim - Pozadavky a metody zkouseni (ISO 10535:2006)
Tuto normu je jesté nutno upravit s ohledem na pozadavky zavedené smérnici 2007/47/ES. Upravenou normu
zvefejni Evropsky vybor pro normalizaci (CEN) co nejdfive. Vyrobci se vyzyvaji, aby zkontrolovali, zda jsou
viechny piislusné zdkladni pozadavky upravené smérnice fddné zahrnuty.
65. EN ISO 10555-1:2009 .
Sterilni intravaskuldrni katetry pro jednordzové pouziti - Cést 1: VSeobecné pozadavky
66. ENISO 10651-2:2009
Plicn{ ventildtory pro zdravotnické pouziti — Zvlastni pozadavky na zdkladni bezpecnost a zékladni vlastnosti Cést
2: Ventildtory pro domdci péci o pacienty zavislé na ventildtoru (ISO 10651-2:2004)
67. EN ISO 10651-4:2009
Plicni ventildtory - C4st 4: Zvlastni pozadavky na ru¢ni resuscitétory (ISO 10651-4:2002)
68. ENISO 10651-6:2009
Izlicm' ventildtory pro zdravotnické pouziti - Zvlastni pozadavky na zdkladni bezpe¢nost a zadkladni vlastnosti -
Cést 6: Prostfedky pro podporu ventilace v domdaci péci (ISO 10651-6:2004)
69. EN ISO 10993-1:2009
Biologické hodnocen{ zdravotnickych prostiedki - Cast 1: Hodnoceni a zkouseni v rdmci systému fizeni rizika
(ISO 10993-1:2009)
EN ISO 10993-1:2009/AC:2010
70. ENISO 10993-3:2014

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkii - Cést 3: Zkousky na genotoxicitu, karcinogenitu a reprodukéni
toxicitu (ISO 10993-3:2014)
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71. ENISO 10993-4:2009
Biologické hodnoceni prostfedkii zdravotnické techniky - Cdst 4: Vybér zkousek na interakce s krvi
72. ENISO 10993-5:2009 5
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedki - Cast 5: Zkousky na cytotoxicitu in vitro (ISO 10993-5:2009
73. ENISO 10993-6:2009 3
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedka - Cést 6: Zkousky lokdlnich ticinkd po implantaci
(ISO 10993-6:2007)
74. ENISO 10993-7:2008 5
Biologické hodnoceni prostfedki zdravotnické techniky - Cdst 7: Rezidua pii sterilizaci ethylenoxidem
(1SO 10993-7:2008)
ENISO 10993-7:2008/AC:2009
75. ENISO 10993-9:2009 .
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedki - Cdst 9: Obecné zdsady pro kvalitativni a kvantitativni
stanoveni potencidlnich degrada¢nich produktt (ISO 10993-9:2009)
76. ENISO 10993-11:2018 5
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedka - Cést 11: Zkousky na systémovou toxicitu
(ISO 10993-11:2017)
77. ENISO 10993-12:2012 .
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedka - Cést 12: P¥iprava vzorka a referenéni materidly
(ISO 10993-12:2012
78. ENISO 10993-13:2010 3
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredkd - Cast 13: Kvalitativni a kvantitativni stanoveni degradacnich
produktt ze zdravotnickych prostfedka vyrobenych z polymernich materiali (ISO 10993-13:2010
79. ENISO 10993-14:2009 5
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedki - Cdst 14: Kvalitativn{ a kvantitativni stanoveni degrada¢nich
produktt z keramickych materidld (ISO 10993-14:2001)
80. ENISO 10993-15:2009 3
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkii - Cést 15: Kvalitativni a kvantitativni stanoveni degrada¢nich
produktt z kovti a slitin (ISO 10993-15:2000
81. ENISO 10993-16:2010 3
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki - Cast 16: Plan toxikokinetické studie degradacnich produktii a
vyluhovatelnych latek (ISO 10993-16:2010)
82. ENISO 10993-17:2009 .
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredki - Cast 17: Stanoveni p¥pustnych limitd pro vyluhovatelné latky
(ISO 10993-17:2002)
83. ENISO 10993-18:2009 .
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedka - Cést 18: Chemicka charakterizace materidlt
(ISO 10993-18:2005)
84. ENISO 11135-1:2007
Sterilizace produktd pro zdravotn{ péci - Ethylen oxid - Cést 1: Pozadavky na vyvoj, validaci a béznou kontrolu
procesu sterilizace zdravotnickych zafizeni (ISO 11135-1:2007)
85. ENISO 11137-1:2015 5
Sterilizace prostfedkt zdravotnické péce - Sterilizace zafenim - Cast 1: Pozadavky na vyvoj, validaci a pribéznou
kontrolu steriliza¢niho postupu pro zdravotnické prostiedky (ISO 11137-1:2006)
ENISO 11137-1:2015/A2:2019
86. ENISO 11137-2:2015

Sterilizace vyrobkd pro zdravotni péci - Sterilizace zafenfm - Cdst 2: Urcen sterilizaéni ddvky
(ISO 11137-2:2013)
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87. ENISO 11138-2:2009 .
Sterilizace vyrobkii pro zdravotni péci - Biologické indikdtory - Cast 2: Biologické indikdtory pro sterilizaci
etylenoxidem (ISO 11138-2:2006)

88. ENISO 11138-3:2009 .
Sterilizace vyrobkii pro zdravotni péci - Biologické indikdtory - Cést 3: Biologické indikdtory pro sterilizaci
vlhkym teplem (ISO 11138-3:2006)

89. ENISO 11140-1:2009 3
Sterilizace produktd pro zdravotni péci - Chemické indikatory - Cést 1: VSeobecné pozadavky
(ISO 11140-1:2005)

90. ENISO 11140-3:2009
Sterilizace produkti pro zdravotni péci - Chemické indikatory - Cést 3: Systémy indiktori tiidy 2 pro pouziti pfi
Bowie-Dickové zkousce pro detekci pronikdni pary

91. ENISO 11197:2009
Zdravotnické napdjeci jednotky (ISO 11197:2004)

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

93. ENISO 11607-2:2006 .
Obaly pro zdravotnické prostiedky sterilizované v kone¢ném obalu - Céast 2: Validace pozadavki na proces
tvarovani, utésnéni a sestaveni (ISO 11607-2:20006)

94. ENISO 11608-7:2017 5
Jehlové injekeni systémy pro lékatské tcely - Pozadavky a metody zkouSeni - Cdst 7: Pistupnost pro osoby s
pokozenim zraku (ISO 11608-7:2016)

95. ENISO 11737-1:2006

Sterilizace zdravotnickych prostfedki - Mikrobiologické metody - C4st 1: Stanoveni populace mikroorganizmi
na produktech (ISO 11737-1:2006)

ENISO 11737-1:2006/AC:2009

96. ENISO 11737-2:2009
Sterilizace zdravotnickych prostiedkii - Mikrobiologické metody - Cast 2: Zkousky sterility provadéné pfi
definovéni, validaci a udrzovén steriliza¢niho postupu (ISO 11737-2:2009)

97. ENISO 11810-1:2009
Lasery a laserovd zafizeni - ZkuSebni metoda a klasifikace odolnosti operacnich rousek a dalsich piikryvek pro
ochranu nemocného vii¢i G¢inktim laserového zéfeni - Cést 1: Primarni zapdleni a prinik (ISO 11810-1:2005)

98. ENISO 11810-2:2009
Lasery a laserovd zafizeni - ZkuSebni metoda a klasifikace odolnosti operacnich rousek a dalsich piikryvek pro
ochranu nemocného vi¢i Gnikam laserového zédfeni - Cést 2: Sekundérni zapéleni (ISO 11810-2:2007)

99. ENISO 11979-8:2009 3
Oftalmologické implantdty - Nitroo¢ni ¢ocky - Cast 8: Zdkladni poZadavky (ISO 11979-8:2006)

100. | ENISO 11990:2018
Lasery a laserovd zafizeni - Stanoveni odolnosti tichytky trachedlni kanyly a manzety trachedlni kanyly
(ISO 11990:2018)

101. | EN 12006-2:1998+A1:2009
Neaktivni chirurgické implantaty - Zvldstni pozadavky na srde¢ni a cévni implantaty - Cést 2: Cévni protézy
véetné konduitti srde¢nich chlopni
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102. | EN 12006-3:1998+A1:2009
Neaktivni chirurgické implantaty - Zvlstni pozadavky na srde¢ni a cévni implantdty - C4st 3: Endovaskuldrni
implantaty

103. | EN 12183:2009
Rucné pohdnéné voziky - Pozadavky a metody zkouseni

104. | EN 12184:2009
Elektricky pohanéné voziky, skitry a jejich nabijeci zatizeni - PoZadavky a metody zkouseni

105. | EN 12342:1998+A1:2009
Dychaci trubice pro pouZiti s anestetickymi pfistroji a ventilatory

106. | EN 12470-1:2000+A1:2009
Klinické teploméry - Cast 1: Sklenéné teploméry s kapalnou kovovou ndplni s maximalnim zafizenim

107. | EN 12470-2:2000+A1:2009
Klinické teploméry - Cdst 2: Teploméry se zménou typu féze (bodova matice)

108. | EN 12470-3:2000+A1:2009
Klinické teploméry - Cést 3: Vlastnosti kompaktnich elektronickych teplomért (s extrapolaci i bez extrapolace) s
maximalnim zaf{zenim

109. | EN 12470-4:2000+A1:2009
Klinické teploméry - Cést 4: Vlastnosti elektronickych teplomérii pro kontinudlni méteni

110. | EN 12470-5:2003

Klinické teploméry - Cést 5: Vlastnosti infracervenych usnich teploméri (s maximédlnfm zaifzenim)

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

111. | ENISO 12870:2009
Oc¢ni optika - Brylové obruby - Pozadavky a zkusebni metody (ISO 12870:2004)

112. | EN13060:2014
Malé parni sterilizitory

113. | ENISO 13408-1:2015
Aseptické zpracovéni vyrobkii pro zdravotni péci - Cést 1: Vieobecné pozadavky (ISO 13408-1:2008)

114. | ENISO 13408-2:2018
Aseptické zpracovéni vyrobki pro zdravotni péci - Cést 2: Sterilizace filtraci (ISO 13408-2:2018)

115. | ENISO 13408-3:2011 3
Aseptické zpracovani vyrobki pro zdravotni péci - Cést 3:Lyofylizace (ISO 13408-3:2006)

116. | ENISO 13408-4:2011
Aseptické zpracovani vyrobku pro zdravotni péci - Cést 4:Technologie ¢isténi na misté (ISO 13408-4:2005)

117. | ENISO 13408-5:2011
Aseptické zpracovéni vrobkdi pro zdravotni péci - Cést 5: Sterilizace na misté (ISO 13408-5:2006)
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118. | ENISO 13408-6:2011
Aseptické zpracovéni vyrobkii pro zdravotni péci - Cast 6: Izola¢ni systémy (ISO 13408-6:2005)

119. | ENISO 13408-7:2015
Aseptické zpracovéni vyrobkh pro zdravotni péci - Cést 7: Alternativni procesy pro zdravotnické prostiedky a
kombinované vyrobky (ISO 13408-7:2012)

120. | ENISO 13485:2016
Zdravotnické prostiedky - Systémy managementu jakosti - Pozadavky pro tcely predpist (ISO 13485:2016)
ENISO 13485:2016/AC:2018

121. | EN 13544-1:2007+A1:2009
Pristroje pro respira¢ni terapii - Cast 1: Nebuliza¢ni systémy a jejich ¢asti

122. | EN 13544-2:2002+A1:2009
Pristroje pro respiracni terapii - Cést 2: Hadice a konektory

123. | EN13544-3:2001+A1:2009
Pristroje pro respira¢ni terapii - Cast 3: Zafizeni pro strhavani vzduchu

124. | EN 13624:2003
Chemické dezinfekéni piipravky a antiseptika - Kvantitativni zkouska s pouzitim suspenze ke stanoveni
fungicidniho G¢inku chemickych dezinfekénich ptipravka pouzivanych pro lékaiské néstroje - Metoda zkouseni
a pozadavky (faze 2[stupen 1)

125. | EN13718-1:2008 3
Zdravotnické dopravni prostiedky a jejich vybaveni - Letecké ambulance - Cést 1: Pozadavky na zdravotnické
prostiedky pouzivané v leteckych ambulancich

126. | EN13718-2:2015
Zdravotnické dopravni prostedky a jejich vybaveni - Letecké ambulance - C4st 2: Provozni a technické pozadavky
na letecké ambulance

127. | EN13726-1:2002 .
Zkusebni metody pro primdrni obvazy - Cést 1: Aspekty sacich vlastnost{ (absorpce)
EN 13726-1:2002/AC:2003

128. | EN 13726-2:2002
Zkusebni metody pro primérni obvazy - Cést 2: Hodnoty penetrace vlhkosti propustnych foliovych obvaz

129. | EN13727:2012
Chemické dezinfekéni piipravky a antiseptika - Kvantitativni zkouska s pouzitim suspenze ke stanoveni
baktericidniho G¢inku v lékafstvi - Metoda zkouseni a pozadavky (faze 2[stupent 1)

130. | EN13795-1:2019
Operaéni odévy a rouky - Pozadavky a zkusebni metody - Chirurgické rouky a plasté

131. | EN13795-2:2019
Operaéni odévy a rouky - PoZadavky a zkuSebni metody - Odévy do ¢istych prostor

132. | EN13867:2002+A1:2009
Koncentraty pro hemodialyzu a souvisejici 1é¢ebné metod

133. | EN13976-1:2011

Zachranné systémy - Preprava inkubétorti - C4st 1: Podminky pfipojeni
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134. | EN13976-2:2018 .
Zachranné systémy - Pfeprava inkubdtorti - Cést 2: Pozadavky na systém

135. | EN 14079:2003
Neaktivni zdravotnické prosttedky - Pozadavky na provedeni a zkusebni metody pro absorpéni gdzu z baviny a
absorp¢ni gdzu z bavlny a viskozy

136. | EN 14139:2010
Oc¢ni optika - Pozadavky pro sériové presbyopické bryle

137. | ENISO 14155:2011
Klinické zkousky zdravotnickych prostredkd pro humdnni téely - Spravnd klinickd praxe (ISO 14155:2011)
ENISO 14155:2011/AC:2011

138. | EN 14180:2003+A2:200
Sterilizdtory pro zdravotnické tcely - Sterilizatory s nizkoteplotni smési pary a formaldehydu - PoZadavky a
zkousen{

139. | EN 14348:2005

Chemické dezinfekéni piipravky a antiseptika - Kvantitativni zkouska s pouzitim suspenze ke stanoveni
mykobaktericidntho G¢inku chemickych dezinfekénich pfipravkd pouzivanych ve zdravotnictvi vcetné
dezinfek¢nich pFipravkd pro 1ékaiské ndstroje - Metoda zkouseni a pozadavky (fze 2[stupen 1)

140. | ENISO 14408:2009
Trachedlni trubice pro laserovou chirurgii - Pozadavky na znaceni a poskytované informace (ISO 14408:2005)

141. | EN 14561:2006
Chemické dezinfekéni pfipravky a antiseptika - Kvantitativni zkouska na nosici ke stanoveni baktericidniho
ucinku chemickych dezinfekénich ptipravki pouzivanych pro lékatské néstroje - Metoda zkouseni a pozadavky
(faze 2/ stupeni 2)

142. | EN 14562:2006
Chemické dezinfekéni piipravky a antiseptika - Kvantitativni zkouska na nosici ke stanoveni fungicidniho t¢inku
nebo G¢inku proti kvasinkdm pro 1ékatské ndstroje - Metoda zkouseni a pozadavky (faze 2/ stupen 2)

143. | EN 14563:2008

Chemické dezinfekéni pripravky a antiseptika - Kvantitativni zkouska na nosici ke stanoveni mykobaktericidnich
a tuberkulocidnich t¢inkd chemickych dezinfekénich ptipravkd pouZivanych pro lékaiské ndstroje - Metoda
zkouseni a pozadavky (fze 2/ stupen 2)

144. | ENISO 14602:2011
Neaktivni chirurgické implantaty - Implantdty pro osteosyntézu - Zvlastni pozadavky (ISO 14602:2010)

145. | ENISO 14607:2009
Neaktivni chirurgické implantdty - Prsni implantaty - Zvlastni poZadavky (ISO 14607:2007)

146. | ENISO 14630:2009
Neaktivni chirurgické implantaty - VSeobecné pozadavky (ISO 14630:2008)

147. | EN 14683:2019+AC:2019
Zdravotnické oblicejové masky - Pozadavky a metody zkouseni

148. | ENISO 14889:2009
Oc¢ni optika - Brylové ¢ocky - Zakladni pozadavky na dokoncené nezabrousené brylové ¢ocky (ISO 14889:2003)

149. | EN 14931:2006
Hyperbarické komory pro huménni pouziti - Vicemistné komory pro hyperbarickou terapii - Vlastnosti,
pozadavky na bezpecnost a zkouseni
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150. | ENISO 14937:2009
Sterilizace vyrobkd pro zdravotni péci - Obecné pozadavky na charakterizaci sterilizacniho ¢inidla a vyvoj,
validaci a priibéZnou kontrolu postupu sterilizace zdravotnickych prostiedkd (ISO 14937:2009)

151. | ENISO 14971:2012
Zdravotnické prostiedky - Aplikace fizeni rizika na zdravotnické prostiedky (ISO 14971:2007, Corrected version
2007-10-01)

152. | ENISO 15001:2011
Anestetické a respira¢ni piistroje - Kompatibilita s kyslikem (ISO 15001:2010)

153. | ENISO 15002:2008
Pfistroje k méfeni pritoku pro pfipojeni k termindlnim jednotkdm potrubnich rozvodt medicindlnich plynt
(ISO 15002:2008)

154. | ENISO 15004-1:2009 .
Oftalmologické piistroje - Zdkladni pozadavky a metody zkouseni - Cést 1: VSeobecné pozadavky pouzitelné na
viechny oftalmologické pfistroje (ISO 15004-1:2006)

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

156. | ENISO 15747:2019
Plastové vaky pro nitrozilni infuze (ISO 15747:2018)

157. | ENISO 15798:2010
Oftalmologické implantaty - Viskoelastické prostfedky pro o¢ni chirurgii (ISO 15798:2010)

158. | ENISO 15883-1:2009 .
Myci a dezinfekéni zafizeni - Cast 1: VSeobecné pozadavky, terminy, definice a zkousky (ISO 15883-1:2006)

159. | ENISO 15883-2:2009

Myci a dezinfekéni zafizeni - Cdst 2: Pozadavky a zkousky mycich a dezinfekénich zafizen{ s tepelnou dezinfekci
pro chirurgické néstroje, anestetické pfislusenstvi, nddoby, misy, nfadi, sklenéné laboratorni pomiicky, atd.

(ISO 15883-2:2006)

160. | ENISO 15883-3:2009 .
Myci a dezinfekéni zafizeni - Cdst 3: Pozadavky a zkousky mycich a dezinfekénich zafizeni s tepelnou dezinfekci
nddob pro lidské vymésky (ISO 15883-3:2006)

161. | ENISO 15883-4:2018
Myci dezinfekénf zaiizeni - Cést 4: Pozadavky a zkousky mycich a dezinfekénich zafizeni pouzivajicich chemické
dezinfekéni piipravky pro termolabilni endoskopy (ISO 15883-4:20138)

162. | EN15986:2011
Znacky pouzivané k oznaovani zdravotnickych prostfedki - Pozadavky pro oznacovani zdravotnickych
prostiedkt obsahujicich ftaldty

163. | ENISO 16061:2009
Pristrojové vybaveni pouZzivané ve spojeni s neaktivnimi chirurgickymi implantdty - VSeobecné pozadavky
(ISO 16061:2008, Corrected version 2009-03-15)

164. | ENISO 16201:2006
Technické pomtcky pro osoby se zdravotnim postizenim - Environmentaln{ ovldddni pomticek pro kazdodenni
Fivot (ISO 16201:2006)

165. | ENISO 17510-1:2009
Dechovd terapie spankové apnoe - Cést 1: Piistroje pro dechovou terapii spankové apnoe (ISO 17510-1:2007)
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166. | ENISO 17510-2:2009
Dechova terapie spankové apnoe - Cést 2: Masky a aplika¢n{ piislusenstvi (ISO 17510-2:2007)

167. | ENISO 17664:2017
Zpracovani vyrobkl pro zdravotni pé¢i - Informace, které maji byt poskytnuty vyrobcem zdravotnickych
prostiedkd pro zpracovéni zdravotnickych prostiedkd (ISO 17664:2017)

168. | ENISO 17665-1:2006
Sterilizace vyrobki pro zdravotni péci - Sterilizace vlhkym teplem - Cast 1: Pozadavky na vyvoj, validaci a
prabéznou kontrolu steriliza¢ntho postupu pro zdravotnické prosttedky (ISO 1766 5-1:2006)

169. | ENISO 18777:2009
Premistitelné systémy s kapalnym kyslikem pro zdravotnické pouziti - Zvlastni pozadavky (ISO 18777:2005)

170. | ENISO 18778:2009
Respira¢ni pfistroje - Monitory pro malé déti - Zvlastni pozadavky (ISO 18778:2005)

171. | ENISO 18779:2005
Zdravotnicka zafizeni pro asporu kysliku a kyslikovych smési - Zvldstni poZadavky (ISO 18779:2005)

172. | ENISO 19054:2006
Kolejnicové systémy pro pfipevnéni zdravotnického vybaveni (ISO 19054:2005)

173. | EN20594-1:1993

Kuzelové spoje s 6% kuzelem (Luer) pro injekéni stitkacky, jehly a dalif zdravotnické pistroje - Cést 1: Vieobecné
pozadavky (ISO 594-1:1986)

EN 20594-1:1993/A1:1997

EN 20594-1:1993/AC:1996

174. | ENISO 21534:2009
Neaktivni chirurgické implantdty - Implantity pro ndhradu kloubt: - Zvldstni pozadavky (ISO 21534:2007)

175. | ENISO 21535:2009
Neaktivni chirurgické implantaty - Implantity pro ndhradu kloubt - Specifické pozadavky na implantaty pro
nahradu kycelnich kloubt: (ISO 21535:2007)

176. | ENISO 21536:2009
Neaktivni chirurgické implantaty - Implantdty pro nédhradu kloubti - Specifické pozadavky na implantity pro
nahradu kolennich kloubt (ISO 21536:2007

177. | ENISO 21649:2009
Bezkanylové injektory pro zdravotnické Gcely - Pozadavky a zkusebni metody (ISO 21649:2006

178. | ENISO 21969:2009
Vysokotlaka flexibiln{ pfipojeni pro pouZiti se systémy medicindlnich plynt (ISO 21969:2009)

179. | ENISO 21987:2017
Oc¢ni optika - Montované brylové cocky (ISO 21987:2017)

180. | ENISO 22442-1:2007
Zivocisné tkdné a jejich derivaty pouzivané pii vyrobé zdravotnickych prostfedk - Cést 1: Analyza fizeni rizika
(ISO 22442-1:2007)

181. | ENISO 22442-2:2007 .
Zivocisné tkdné a jejich derivdty pouzivané pii vyrobé zdravotnickych prostfedkd - Cést 2: Kontrola ptvodu,
odbéru a manipulace (ISO 22442-2:2007)
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182. | ENISO 22442-3:2007 .
ZivoCisné tkané a jejich derivaty pouzivané pfi vyrobé zdravotnickych prostfedk - Cést 3: Validace eliminace
a/nebo inaktivace virti a ptivodctl pfenosné spongiformni encefolopatie (ISO 22442-3:2007)
183. | ENISO 22523:2006
Vnéj$i koncetinové protézy a vnéjsi ortézy - Pozadavky a metody zkouseni (ISO 22523:2006)
Tuto normu je je$té nutno upravit s ohledem na pozadavky zavedené smérnici 200747 ES. Upravenou normu
zvefejni Evropsky vybor pro normalizaci (CEN) co nejdiive. Vyrobci se vyzyvaji, aby zkontrolovali, zda jsou
viechny ptislusné zdkladni pozadavky upravené smérnice fadné zahrnuty.
184. | ENISO 22675:2016
Protetika - Zkoueni kotnikovych a nonich nahrad - Pozadavky a zkusebni metody (ISO 22675:2016)
185. | ENISO 23328-1:2008 3
Filtry dychacich systémii pro anestetické a respiraéni pouziti - Cast 1: Metoda posuzovan filtra¢nich vlastnosti
pomoci soli (ISO 23328-1:2003)
186. | ENISO 23328-2:2009 .
Filtry dychacich systémt pro anestetické a respiracni pouziti - Cast 2: Nefiltra¢ni hlediska (ISO 23328-2:2002)
187. | ENISO 23747:2009
Anesteticka a respira¢ni zafizeni - Spirometry pro méfeni $pickového vydechu pro stanoveni pulmondarni funkce
spontanné dychajicich osob (ISO 23747:2007)
188. | ENISO 25424:2019
Sterilizace vyrobkil pro zdravotni péci - Nizkoteplotni pdra a formaldehyd - PoZadavky na vyvoj, validaci a
prubéznou kontrolu steriliza¢niho procesu pro zdravotnické prostiedky (ISO 25424:2018)
189. | ENISO 25539-1:2009 .
Kardiovaskuldrn{ implantéty - Endovaskuldrni prostfedky - Cast 1: Endovaskuldrni protézy
ENISO 25539-1:2009/AC:2011
190. | ENISO 25539-2:2009 .
Kardiovaskuldrni implantéty - Endovaskuldrni prostfedky - Cast 2: Cévni stenty (ISO 25539-2:2008)
ENISO 25539-2:2009/AC:2011
191. | ENISO 26782:2009
Anestetické a respira¢ni pfistroje Spirometry pro hodnoceni pulmonélnich funkci u lidi (ISO 26782:2009)
EN 1SO 26782:2009/AC:2009
192. | EN 27740:1992
Chirurgické néstroje. Skalpely se snimatelnymi cepelemi. Mezn{ rozméry (ISO 7740:1985)
EN 27740:1992/A1:1997
EN 27740:1992/AC:1996
193. | EN60118-13:2005 }
Elektroakustika - Sluchadla — Cést 13: Elektromagnetickd kompatibilita (EMC) (IEC 60118-13:2004)
Tato evropskd norma nemusi nutné zahrnovat pozadavky zavedené smérnici 200747 [ES.
194. | EN 60522:1999

Stanoveni vlastni filtrace rentgenového zéfice (IEC 60522:1999)
Tato evropskd norma nemusi nutné zahrnovat pozadavky zavedené smérnici 200747 [ES.
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195.

EN 60580:2000
Zdravotnické elektrické piistroje - Méfidla soucinu ddvky a plochy (IEC 60580:2000)
Tato evropskd norma nemusi nutné zahrnovat pozadavky zavedené smérnici 200747 [ES.

196.

EN 60601-1:2006

Zdravotnické elektrické piistroje - C4st 1: Vieobecné pozadavky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkénost
(IEC 60601-1:2005)

EN 60601-1:2006/AC:2010

EN 60601-1:2006/A1:2013 [EC 60601-1:2005/A1:2012

197.

EN 60601-1-1:2001

Zdravotnické elektrické piistroje - Cdst 1-1: Vieobecné pozadavky na bezpecnost - Skupinovd norma: Pozadavky
na bezpecnost zdravotnickych elektrickych systéma (IEC 60601-1-1:2000)

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

198.

EN 60601-1-2:2015
Zdravotnické elektrické pfistroje - C4st 1-2: Vieobecné pozadavky na zékladni bezpecnost a nezbytnou funkénost
- Skupinové norma: Elektromagnetickd ruseni - Pozadavky a zkousky (IEC 60601-1-2:2014)

199.

EN 60601-1-3:2008

Zdravotnické elektrické piistroje - Cdst 1-3: Vieobecné pozadavky na zédkladn{ bezpecnost a nezbytnou funkénost
- Skupinové norma: Radia¢ni ochrana u diagnostickych rentgenovych zafizeni (IEC 60601-1-3:2008)

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

EN 60601-1-3:2008/A11:2016

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

200.

EN 60601-1-4:1996

Zdravotnické elektrické piistroje - Cdst 1: Vseobecné pozadavky na bezpecnost - 4. Skupinovd norma:
Programovatelné zdravotnické elektrické systémy (IEC 60601-1-4:1996)

EN 60601-1-4:1996/A1:1999 (IEC 60601-1-4:1996/A1:1999)

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

201.

EN 60601-1-6:2010

Zdravotnické elektrické pfistroje - Cdst 1-6: Vieobecné pozadavky na zékladni bezpecnost a nezbytnou funkénost
- Skupinové norma: PouzZitelnost (IEC 60601-1-6:2010)

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

202.

EN 60601-1-8:2007

Zdravotnické elektrické pfistroje - C4st 1-8: Vieobecné pozadavky na zékladni bezpecnost a nezbytnou funkénost
- Skupinova norma: Vieobecné pozadavky, zkousky a pokyny pro alarmové systémy zdravotnickych elektrickych
piistroji a zdravotnickych elektrickych systémt (IEC 60601-1-8:2006)

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

EN 60601-1-8:2007/A11:2017

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

203.

EN 60601-1-10:2008

Zdravotnické elektrické pifstroje - Cdst 1-10: Vieobecné pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou
funkénost - Skupinova norma: Pozadavky na vyvoj fyziologickych ovladacii s uzavienou smyckou

(IEC 60601-1-10:2007)

Tato evropskd norma nemusi nutné zahrnovat pozadavky zavedené smérnici 2007/47[ES.

204.

EN 60601-1-11:2010

Zdravotnické elektrické piistroje - Cdst 1-11: Vieobecné pozadavky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou
funkénost - Skupinovd norma: Pozadavky na zdravotnické elektrické p¥istroje a zdravotnické elektrické systémy
pouzivané v prostiedi doméci zdravotni péci (IEC 60601-1-11:2010)

Tato evropskd norma nemusi nutné zahrnovat pozadavky zavedené smérnici 200747 [ES.
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205.

EN 60601-2-1:1998

Zdravotnické elektrické piistroje - C4st 2-1: Zvlastn{ pozadavky na bezpecnost urychlovacii elektront pracujicich
v rozsahu od 1 MeV do 50 MeV (IEC 60601-2-1:19938)

EN 60601-2-1:1998/A1:2002 (IEC 60601-2-1:1998/A1:2002

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

206.

EN 60601-2-2:2009

Zdravotnické elektrické piistroje - C4st 2-2: Zvlastni pozadavky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkénost
vysokofrekvenénich chirurgickych pristroji a vysokofrekvenéniho chirurgického p¥islusenstvi

(IEC 60601-2-2:2009)

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

207.

EN 60601-2-3:1993

Zdravotnické elektrické pifstroje - Cdst 2: Zvldstni pozadavky na bezpecnost kritkovinnych terapeutickych
piistrojti (IEC 60601-2-3:1991)

EN 60601-2-3:1993/A1:1998 (IEC 60601-2-3:1991/A1:19938)

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

208.

EN 60601-2-4:2003

Zdravotnické elektrické piistroje - C4st 2-4: Zvlastn{ pozadavky na bezpe¢nost defibrildtorti
(IEC 60601-2-4:2002)

Tato evropskd norma nemusi nutné zahrnovat pozadavky zavedené smérnici 2007/47[ES.

209.

EN 60601-2-5:2000

Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2-5: Zvlastni pozadavky na bezpecnost ultrazvukovych fyziotera-
peutickych piistroji (IEC 60601-2-5:2000)

Tato evropskd norma nemusi nutné zahrnovat pozadavky zavedené smérnici 2007/47[ES.

210.

EN 60601-2-8:1997

Zdravotnické elektrické piistroje - Cdst 2: Zvlastni pozadavky na bezpecnost terapeutickych rentgenovych
piistroju pracujicich v rozsahu 10 kVaz 1 MV (IEC 60601-2-8:1987)

EN 60601-2-8:1997/A1:1997 (IEC 60601-2-8:1987/A1:1997)

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

211.

EN 60601-2-10:2000

Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 2-10: Zvldstni pozadavky na bezpecnost nervovych a svalovych
stimuldtort (IEC 60601-2-10:1987)

EN 60601-2-10:2000/A1:2001 (IEC 60601-2-10:1987/A1:2001)

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

212.

EN 60601-2-11:1997

Zdravotnické elektrické piistroje - Cdst 2: Zvlastni pozadavky na bezpecnost ozafovacii pro gamaterapii
(IEC 60601-2-11:1997)

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

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

213.

EN 60601-2-12:2006

Zdravotnické elektrické piistroje - C4st 2-12: Zvlastn{ pozadavky na bezpecnost plicnich ventiltort - Ventildtory
pro intenzivni péci (IEC 60601-2-12:2001)

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

214.

EN 60601-2-13:2006

Zdravotnické elektrické piistroje - Cdst 2-13: Zvlastni pozadavky na bezpecnost a nezbytnou funkénost
anestetickych systémi (IEC 60601-2-13:2003)

EN 60601-2-13:2006/A1:2007 (IEC 60601-2-13:2003/A1:2006)

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

215.

EN 60601-2-16:1998

Zdravotnické elektrické piistroje - Cést 2-16: Zvlastni pozadavky na bezpecnost hemodialyza¢nich, hemodiafil-
tracnich a hemofiltra¢nich piistroji (IEC 60601-2-16:1998)

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

Tato evropskd norma nemusi nutné zahrnovat pozadavky zavedené smérnici 200747 [ES.
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216. | EN 60601-2-17:2004

Zdravotnické elektrické piistroje - Cdst 2-17: Zvlastni pozadavky na bezpecnost automaticky fizenych
afterloadingovych piistroji pro brachyterapii (IEC 60601-2-17:2004)

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

217. | EN 60601-2-18:1996

Zdravotnické elektrické piistroje - C4st 2: Zvlstni pozadavky na bezpecnost endoskopickych pifstrojt
(IEC 60601-2-18:1996)

EN 60601-2-18:1996/A1:2000 (IEC 60601-2-18:1996/A1:2000)

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

218. | EN 60601-2-19:2009

Zdravotnické elektrické ptistroje - Cdst 2-19: Zvlstn{ pozadavky na zékladni bezpecnost a nezbytnou funkénost
kojeneckych inkubétor (IEC 60601-2-19:2009)

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

219. | EN 60601-2-20:2009

Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 2-20: Zvlastni pozadavky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkénost
kojeneckych transportnich inkubatort (IEC 60601-2-20:2009)

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

220. | EN 60601-2-21:2009

Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 2-21: Zvldstni pozadavky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkénost
kojeneckych salavych ohffvact (IEC 60601-2-21:2009)

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

221. | EN 60601-2-22:1996

Zdravotnické elektrické pfistroje - Cdst 2: Zvldstni pozadavky na bezpecnost diagnostickych a terapeutickych
laserovych piistrojit (IEC 60601-2-22:1995)

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

222. | EN60601-2-23:2000

Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 2-23: Zvldstni pozadavky na bezpecnost a zdkladni vlastnosti
transkutannich monitord parcidlniho tlaku (IEC 60601-2-23:1999)

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

223. | EN 60601-2-24:1998

Zdravotnické elektrické piistroje - C4st 2-24: Zvldstn{ pozadavky na bezpecnost infuznich pump a reguldtorit
(IEC 60601-2-24:1998)

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

224. | EN 60601-2-25:1995

Zdravotnické elektrické piistroje - C4st 2-25: Zvldstn{ pozadavky na bezpecnost elektrokardiografit
(IEC 60601-2-25:1993)

EN 60601-2-25:1995/A1:1999 (IEC 60601-2-25:1993/A1:1999)

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

225. | EN 60601-2-26:2003

Zdravotnické elektrické pifstroje - Cdst 2-26: Zvlastni pozadavky na bezpecnost elektroencefalografi
(IEC 60601-2-26:2002)

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

226. | EN 60601-2-27:2006

Zdravotnické elektrické ptistroje - Cst 2-27: Zvldstni pozadavky na bezpecnost a zékladni vlastnosti elektrokar-
diografickych monitorovacich piistroji (IEC 60601-2-27:2005)

EN 60601-2-27:2006/AC:2006

Tato evropskd norma nemusi nutné zahrnovat pozadavky zavedené smérnici 200747 [ES.
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227.

EN 60601-2-28:2010

Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 2-28: Zvldstni pozadavky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkénost
rentgenovych zafict pro 1ékafskou diagnostiku (IEC 60601-2-28:2010)

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

228.

EN 60601-2-29:2008

Zdravotnické elektrické piistroje - Cést 2-29: Zvlastn{ pozadavky na bezpecnost a nezbytnou funkénost radiotera-
peutickych simuldtort (IEC 60601-2-29:2008)

Tato evropskd norma nemusi nutné zahrnovat pozadavky zavedené smérnici 2007/47/ES

229.

EN 60601-2-30:2000

Zdravotnické elektrické piistroje - Cdst 2-30: Zvldstni pozadavky na bezpecnost a zdkladni vlastnosti
neinvazivnich monitort krevniho tlaku s automatickym cyklovanim (IEC 60601-2-30:1999)

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

230.

EN 60601-2-33:2010

Zdravotnické elektrické piistroje - Cdst 2-33: Zvldstni pozadavky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkénost
diagnostickych piistrojii vyuZivajicich magnetické rezonance (IEC 60601-2-33:2010)

EN 60601-2-33:2010/A1:2015 (IEC 60601-2-33:2010/A1:2013)

EN 60601-2-33:2010/A2:2015 (IEC 60601-2-33:2010/A2:2015)

EN 60601-2-33:2010/AC:2016-03 (EN 60601-2-33:2010/A12:2016)

EN 60601-2-33:2010/A12:2016

231.

EN 60601-2-34:2000

Zdravotnické elektrické piistroje - Cést 2-34: Zvldstni pozadavky na bezpecnost a zdkladn{ vlastnosti invazivnich
monitort krevniho tlaku (IEC 60601-2-34:2000)

Tato evropskd norma nemusi nutné zahrnovat pozadavky zavedené smérnici 200747 ES

232.

EN 60601-2-36:1997

Zdravotnické elektrické ptistroje - Cdst 2: Zvlstn{ pozadavky na bezpecnost pifstrojii pro mimotélné buzenou
litotrypsii (IEC 60601-2-36:1997)

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

233,

EN 60601-2-37:2008

Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 2-37: Zvlastni pozadavky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkénost
ultrazvukovych zdravotnickych diagnostickych a monitorovacich ptistroji (IEC 60601-2-37:2007)

Tato evropskd norma nemusi nutné zahrnovat pozadavky zavedené smérnici 2007/47[ES.

234,

EN 60601-2-39:2008

Zdravotnické elektrické pistroje - Cast 2-39: Zvldstni pozadavky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkénost
piistrojt pro peritonealni dialyzu (IEC 60601-2-39:2007)

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

235.

EN 60601-2-40:1998

Zdravotnické elektrické piistroje - Cdst 2-40: Zvldstni pozadavky na bezpecnost elektromyografi a
vyhodnocovacti evokovanych potencidlt (IEC 60601-2-40:1998)

Tato evropskd norma nemusi nutné zahrnovat pozadavky zavedené smérnici 2007/47[ES.

236.

EN 60601-2-41:2009

Zdravotnické elektrické piistroje - Cdst 2-41: Zvlastni pozadavky na bezpecnost operacnich a vysetfovacich
svitidel (IEC 60601-2-41:2009)

Tato evropskd norma nemusi nutné zahrnovat pozadavky zavedené smérnici 2007/47/ES

237.

EN 60601-2-43:2010

Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 2-43: Zvldstni pozadavky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkénost
rentgenovych zafzeni pro intervenc¢ni postupy (IEC 60601-2-43:2010)

Tato evropskd norma nemusi nutné zahrnovat pozadavky zavedené smérnici 2007/47/ES
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238.

EN 60601-2-44:2009

Zdravotnické elektrické piistroje - Cdst 2-44: Zvldstni pozadavky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkénost
rentgenovych zafizeni pro vypocetni tomografii ([EC 60601-2-44:2009)

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

239.

EN 60601-2-45:2001

Zdravotnické elektrické pifstroje - Cdst 2-45: Zvldstni pozadavky na bezpecnost mamografickych rentgenovych
zaf{zeni a mamografickych stereotaktickych pfistroji (IEC 60601-2-45:2001)

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

240.

EN 60601-2-46:1998

Zdravotnické elektrické piistroje - Cdst 2-46: Zvlastni pozadavky na bezpecnost operacnich stolit
(IEC 60601-2-46:1998)

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

241.

EN 60601-2-47:2001

Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2-47: Zvlastni pozadavky na bezpecnost a zdkladni vlastnosti
ambulantnich elektrokardiografickych systému (IEC 60601-2-47:2001)

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

242,

EN 60601-2-49:2001

Zdravotnické elektrické piistroje - Cdst 2-49: Zvlastni pozadavky na bezpecnost multifunkénich pacientskych
monitort (IEC 60601-2-49:2001)

Tato evropskd norma nemusi nutné zahrnovat pozadavky zavedené smérnici 2007/47[ES.

243,

EN 60601-2-50:2009

Zdravotnické elektrické pistroje - Cast 2-50: Zvlastni pozadavky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkénost
kojeneckych fototerapeutickych piistroji (IEC 60601-2-50:2009)

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

244,

EN 60601-2-51:2003

Zdravotnické elektrické piistroje - Cdst 2-51: Zvldstni pozadavky na bezpecnost a zédkladni vlastnosti
zdznamovych a analyzacnich jednokandlovych a vicekandlovych elektrokardiografi (IEC 60601-2-51:2003)
Tato evropskd norma nemusi nutné zahrnovat pozadavky zavedené smérnici 200747 [ES.

245.

EN 60601-2-52:2010

Zdravotnické elektrické pistroje - C4st 2-52: Zvlstn{ pozadavky na zékladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost
zdravotnickych lizek (IEC 60601-2-52:2009)

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

Tato evropskd norma nemusi nutné zahrnovat pozadavky zavedené smérnici 2007/47ES.

246.

EN 60601-2-54:2009

Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 2-54: Zvldstni pozadavky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkénost
rentgenovych zafizeni pro skiagrafii a skiaskopii (IEC 60601-2-54:2009)

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

247.

EN 60627:2001

Diagnostické rentgenové zobrazovaci piistroje - Charakteristiky sekundarnich clon pro vieobecné pouziti a
mamografii (IEC 60627:2001)

EN 60627:2001/AC:2002

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

248.

EN 60645-1:2001 .
Elektroakustika - Audiometrické pfistroje - Cést 1: Ténové audiometry (IEC 60645-1:2001)
Tato evropskd norma nemusi nutné zahrnovat pozadavky zavedené smérnici 200747 [ES.
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Odkaz na normu

249.

EN 60645-2:1997
Audiometry - C4st 2: Piistroje pro fe¢ovou audiometrii (IEC 60645-2:1993)
Tato evropskd norma nemusi nutné zahrnovat pozadavky zavedené smérnici 200747 [ES.

250.

EN 60645-3:2007 .
Elektroakustika - Audiometry - Cést 3: Zkusebni signdly s krdtkou dobou trvani (IEC 60645-3:2007)
Tato evropskd norma nemusi nutné zahrnovat pozadavky zavedené smérnici 200747 [ES.

251.

EN 60645-4:1995
Audiometry - Cést 4: Piistroje pro rozifenou audiometrii vysokymi kmitocty (IEC 60645-4:1994)
Tato evropskd norma nemusi nutné zahrnovat pozadavky zavedené smérnici 200747 [ES.

252.

EN 61217:2012
Radioterapeutické piistroje - Soufadnice, pohyby a stupnice (IEC 61217:2011)

253.

EN 61676:2002

Zdravotnické elektrické piistroje - MéFice ionizujictho zdfeni pouZzivané pro neinvazivni méfeni napéti rentgenky
v diagnostické radiologii (IEC 61676:2002)

EN 61676:2002/A1:2009 (IEC 61676:2002/A1:2008)

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

254.

EN 62083:2009

Zdravotnické elektrické piistroje - Pozadavky na bezpecnost systémt pro plinovani radioterapie
(IEC 62083:2009)

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

255.

EN 62220-1:2004

Zdravotnické elektrické pfistroje - Charakteristiky digitélnich rentgenovych zafizeni - Cdst 1: Stanoven{ pronikavé
kvantové vykonnosti (IEC 62220-1:2003)

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

256.

EN 62220-1-2:2007

Zdravotnické elektrické piistroje - Vlastnosti digitalnich rentgenovych zobrazovacich zafizeni -

(st 1-2: Stanoveni detekén{ kvantové Gi¢innosti - Detektory pouzivané v mamografii (IEC 62220-1-2:2007)
Tato evropskd norma nemusi nutné zahrnovat pozadavky zavedené smérnici 200747 [ES.

257.

EN 62220-1-3:2008

Zdravotnické elektrické piistroje - Vlastnosti digitalnich rentgenovych zobrazovacich zafizeni -

Cést 1-3: Stanoveni detekéni kvantové cinnosti - Detektory pro dynamické zobrazovéan{ (IEC 62220-1-3:2008)
Tato evropskd norma nemusi nutné zahrnovat pozadavky zavedené smérnici 200747 [ES.

258.

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.

259.

EN 62366:2008
Zdravotnické prostfedky - Aplikace stanoveni pouzitelnosti na zdravotnické prosttedky (IEC 62366:2007)
Tato evropskd norma nemusi nutné zahrnovat pozadavky zavedené smérnici 200747 [ES.

260.

EN 80601-2-35:2009

Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 2-35: Zvlastni pozadavky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkénost
ohifvacich prosttedka s piikryvkami, poduskami a matracemi pro ohtivani ve zdravotnictvi

(IEC 80601-2-35:2009)

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

261.

EN 80601-2-58:2009

Zdravotnické elektrické piistroje - Cdst 2-58: Zvldstni pozadavky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkénost
zafizeni pro odstratiovéani ¢ocek a vitrektomii v o¢ni chirurgii (IEC 80601-2-58:2008)

Tato evropskd norma nemusi nutné zahrnovat pozadavky zavedené smérnici 200747 [ES.
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C. Odkaz na normu

262. | EN 80601-2-59:2009
Zdravotnické elektrické pistroje - Cast 2-59: Zvldstni pozadavky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkénost
termografti pro screening hore¢natych stavi u lidi (IEC 80601-2-59:2008)
Tato evropskd norma nemusi nutné zahrnovat pozadavky zavedené smérnici 200747 [ES.

263. | ENISO 81060-1:2012
Neinvazivni tonometry - Cést 1: Pozadavky a metody zkouseni pro neautomatizované méfeni
(ISO 81060-1:2007)

264. | ENISO 81060-2:2019

Neinvazivn{ tonometry C4st 2: Klinickd zkouska typu s automatizovanym intervalovym méfenfm
(ISO 81060-2:2018)




L 90 124 Utedni véstnik Evropské unie 25.3.2020
PRILOHA II

¢ Odkaz na normu

1. ENISO 10993-11:2009 .
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedka - Cést 11: Zkousky na systémovou toxicitu
(ISO 10993-11:20006)

2. ENISO 11137-1:2015
Sterilizace prostiedkii zdravotnické péce - Sterilizace zafenim - C4st 1: Pozadavky na vyvoj, validaci a priibéznou
kontrolu steriliza¢niho postupu pro zdravotnické prostiedky (ISO 11137-1:2006, incl. Amd 1:2013)

3. ENISO 11990-1:2014
Lasery a laserovd zafizeni - Stanoven{ odolnosti trachedln{ kanyly vii¢i a¢inkim laserového zafeni -
Cést 1: Uchytka trachedln{ kanyly (ISO 11990-1:2011)

4. ENISO 11990-2:2014
Lasery a laserova zafizeni - Stanoveni odolnosti trachedlni kanyly vi¢i Gi¢inkim laserového zéfeni - ManzZety
trachedln{ trubice (ISO 11990-2:2010)

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

6. ENISO 13485:2016
Zdravotnické prostiedky - Systémy managementu jakosti - Pozadavky pro tcely predpist (ISO 13485:2016)
ENISO 13485:2016/AC:2016

7. EN 13976-2:2011 .
Zachranné systémy - Pfeprava inkubdtort - Cést 2: Pozadavky na systém

8. EN 14683:2005
Chirurgické masky - Pozadavky a zkuSebni metody

9. ENISO 15747:2011
Plastové vaky pro nitrozilni infuze (ISO 15747:2010)

10. ENISO 15883-4:2009
Myci dezinfekénf zaiizeni - Cést 4: Pozadavky a zkousky mycich a dezinfekénich zafizeni pouzivajicich chemické
dezinfekéni piipravky pro termolabilni endoskopy (ISO 15883-4:2008)

11. ENISO 17664:2004
Sterilizace zdravotnickych prostfedkd - Informace, které maji byt poskytnuty vyrobcem pro zpracovini
opakované sterilizovatelnych zdravotnickych prostfedki (ISO 17664:2004)

12. ENISO 21987:2009

Montované brylové ¢ocky (ISO 21987:2009)
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