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IV
(Informace)
INFORMACE ORGANU, INSTITUCI A JINYCH SUBJEKTU EVROPSKE UNIE
/
Sdéleni Komise v rdmci provddéni smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. Cervna 1990 o sblizovani
pravnich pfedpisia clenskych stitd tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostiedkd
(Text s vyznamem pro EHP)
(Zvefejnéni ndzvii a odkazii harmonizovanych norem v rdmci smérnice)
(2011/C 242/01)
Datum ukonéeni
ESO (1 Odkaz a ndzev harmonizované normy Prvni zvefejnéniv Odkaz na nahrazovanou presumpce shody
O] o e p
(a referen¢ni dokument) Urednim véstniku normu nahrazované normy
Pozndmka 1
CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + A1:1998 | Datum ukonceni
Sterilizace zdravotnickych prostedkd - Pozadavky na zdravotnické Pozn. 2.1 platnosti
prostiedky oznacované jako ,STERILNI* - Cdst 1: Pozadavky na (30.4.2002)
zdravotnické 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 prostiedkii - Pozadavky na zdravotnické
prostiedky oznacované jako ,STERILNI* - Cdst 2: Pozadavky na
zdravotnické prostiedky vyrobené za aseptickych podminek
CEN EN 980:2008 23.7.2008 EN 980:2003 Datum ukonceni
Znacky pro oznacovani zdravotnickych prostiedka Pozn. 2.1 platnosti
(31.5.2010)
CEN EN 1041:2008 19.2.2009 EN 1041:1998 31.8.2011
Informace vyrobce zdravotnickych prostiedka Pozn. 2.1
CEN EN ISO 10993-1:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-1:2009 Datum ukonceni
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkéi - Cast 1: Hodno- Pozn. 2.1 platnosti
ceni a zkouSeni v rdmci systému fizeni rizika (ISO 10993-1:2009) (21.3.2010)
EN ISO 10993-1:2009/AC:2010 18.1.2011
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Datum ukonceni
ESO (1 Odkaz a ndzev harmonizované normy Prvni zvefejnéniv Odkaz na nahrazovanou presumpce shody
O] N PR i
(a referencni dokument) Utednim véstniku normu nahrazované normy
Pozndmka 1

CEN EN ISO 10993-4:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-4:2002 Datum ukoncen{
Biologické hodnoceni prostiedk(i zdravotnické techniky - Cast 4: Pozn. 2.1 platnosti
Vybér zkousek na interakce s krvi (21.3.2010)

CEN EN ISO 10993-5:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-5:1999 Datum ukoncen{
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkd - Cdst 5: Zkousky Pozn. 2.1 platnosti
na cytotoxicitu in vitro (ISO 10993-5:2009) (31.12.2009)

CEN EN ISO 10993-6:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-6:2007 Datum ukoncen{
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkd - Cdst 6: Zkousky Pozn. 2.1 platnosti
lokélnich 4¢inkd po implantaci (ISO 10993-6:2007) (21.3.2010)

CEN EN ISO 10993-7:2008 7.7.2010
Biologické hodnoceni prostiedkii zdravotnické techniky - Cist 7:

Rezidua pii sterilizaci ethylenoxidem (ISO 10993-7:2008)
EN ISO 10993-7:2008/AC:2009 7.7.2010

CEN EN ISO 10993-9:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-9:2009 Datum ukoncen{
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredki - Cést 9: Obecné Pozn. 2.1 platnosti
zdsady pro kvalitativn{ a kvantitativni stanoveni potencidlnich degra- (21.3.2010)
da¢nich produktt (ISO 10993-9:2009)

CEN EN ISO 10993-11:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-11:2006 Datum ukonéen{
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki - Cast 11: Zkousky Pozn. 2.1 platnosti
na systémovou toxicitu (ISO 10993-11:2006) (21.3.2010)

CEN EN ISO 10993-12:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-12:2007 Datum ukoncen{
Biologické hodnocen{ zdravotnickych prostedki - Cast 12: Piiprava Pozn. 2.1 platnosti
vzorkil a referen¢ni materidly (ISO 10993-12:2007) (21.3.2010)

CEN EN ISO 10993-13:2010 18.1.2011 EN ISO 10993-13:2009 Datum ukonéen{
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedk - Cést 13: Kvalita- Pozn. 2.1 platnosti
tivni a kvantitativni stanoveni degradacnich produktt ze zdravotnic- (31.12.2010)
kych prostiedktr vyrobenych z polymernich materidla (ISO 10993-

13:2010)

CEN EN ISO 10993-16:2010 7.7.2010 EN ISO 10993-16:2009 Datum ukonéeni
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkii - Cast 16: Plén Pozn. 2.1 platnosti
toxikokinetické studie degradacnich produkti a vyluhovatelnych (31.8.2010)
latek (ISO 10993-16:2010)

CEN EN ISO 10993-17:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-17:2002 Datum ukonéen{
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedké - Cst 17: Stano- Pozn. 2.1 platnosti
ven{ pipustnych limitd pro vyluhovatelné litky (ISO 10993- (21.3.2010)
17:2002)

CEN EN ISO 10993-18:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-18:2005 Datum ukonéen{

Biologické hodnoceni{ zdravotnickych prostredkit - Cdst 18:

Chemickd charakterizace materidli (ISO 10993-18:2005)

Pozn. 2.1

platnosti
(21.3.2010)
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Datum ukonéeni
ESO () Odkaz a ndzev harmonizované normy Prvni zvefejnéniv Odkaz na nahrazovanou presumpce shody
( (a referencni dokument) Ufednim véstniku normu nahrazované normy
Pozndmka 1
CEN EN ISO 11135-1:2007 9.8.2007 EN 550:1994 Datum ukonceni
Sterilizace produktéi pro zdravotni pé¢i - Ethylen oxid - Cist 1: Pozn. 2.1 platnosti
Pozadavky na vyvoj, validaci a béznou kontrolu procesu sterilizace (31.5.2010)
zdravotnickych zafizeni (ISO 11135-1:2007)
CEN EN ISO 11137-1:2006 7.9.2006 EN 552:1994 Datum ukonéeni
Sterilizace prostfedk® zdravotnické péce - Sterilizace zdfenfm - Cdst Pozn. 2.1 platnosti
1: Pozadavky na vyvoj, validaci a priibéznou kontrolu steriliza¢niho (30.4.2009)
postupu pro zdravotnické prostiedky (ISO 11137-1:2006)
CEN EN ISO 11137-2:2007 9.8.2007
Sterilizace vyrobkil pro zdravotni péci - Sterilizace zdfenim - C4st 2:
Urceni steriliza¢ni ddvky (ISO 11137-2:2006)
EN ISO 11137-2:2007/AC:2009 2.12.2009
CEN EN ISO 11138-2:2009 2.12.2009 EN ISO 11138-2:2006 Datum ukonceni
Sterilizace vyrobkd pro zdravotni péci - Biologické indikatory - Cdst Pozn. 2.1 platnosti
2: Biologické indikdtory pro sterilizaci etylenoxidem (ISO 11138- (21.3.2010)
2:2006)
CEN EN ISO 11138-3:2009 2.12.2009 EN ISO 11138-3:2006 Datum ukoncen{
Sterilizace vyrobkd pro zdravotni péci - Biologické indikatory - Cdst Pozn. 2.1 platnosti
3: Biologické indikdtory pro sterilizaci vlhkym teplem (ISO 11138- (21.3.2010)
3:2006)
CEN EN ISO 11140-1:2009 2.12.2009 EN ISO 11140-1:2005 Datum ukonceni
Sterilizace produkti pro zdravotni péci - Chemické indikdtory - Cast Pozn. 2.1 platnosti
1: Vieobecné pozadavky (ISO 11140-1:2005) (21.3.2010)
CEN EN ISO 11607-1:2009 2.12.2009 EN ISO 11607-1:2006 Datum ukoncen{
Obaly pro zdvéreéné sterilizované zdravotnické prostiedky - Cést 1: Pozn. 2.1 platnosti
Pozadavky na materidly, systémy sterilni bariéry a systémy baleni (21.3.2010)
(ISO 11607-1:20006)
CEN EN ISO 11737-1:2006 7.9.2006 EN 1174-2:1996 Datum ukonceni
Sterilizace zdravotnickych prostfedkii - Mikrobiologické metody - EN 1174-1:1996 platnosti
Cést 1: Stanoveni populace mikroorganizmfi na produktech (ISO EN 1174-3:1996 (31.10.2006)
11737-1:2006) Pozn. 2.1
EN ISO 11737-1:2006/AC:2009 2.12.2009
CEN EN ISO 11737-2:2009 7.7.2010
Sterilizace zdravotnickych prostfedki - Mikrobiologické metody -
Cast 2: Zkousky sterility provadéné pii definovani, validaci
a udrzovani sterilizaéniho postupu (ISO 11737-2:2009)
CEN EN ISO 13408-1:2011 Toto je prvni EN 13824:2004 31.12.2011

Aseptické zpracovani vyrobki pro zdravotnim pé&i - Cdst 1:
Vseobecné pozadavky (ISO 13408-1:2008)

zvefejnéni

Pozn. 2.1
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Datum ukonceni
ESO (1) Odkaz a ndzev harmonizované normy Prvni zvefejnéniv Odkaz na nahrazovanou presumpce shody
(a referencni dokument) Utednim véstniku normu nahrazované normy
Poznimka 1

CEN EN ISO 13408-2:2011 Toto je prvni EN 13824:2004 31.12.2011
Aseptické zpracovan{ vyrobkd pro zdravotnim péci - Cdst 2: Filtrace zvefejnéni Pozn. 2.1
(ISO 13408-2:2003)

CEN EN ISO 13408-3:2011 Toto je prvni EN 13824:2004 31.12.2011
Aseptické zpracovani vyrobkd pro zdravotnim pééi - Cést 3: Lyofi- zvefejnéni Pozn. 2.1
lizace (ISO 13408-3:2006)

CEN EN ISO 13408-4:2011 Toto je prvni EN 13824:2004 31.12.2011
Aseptické zpracovani vyrobkdl pro zdravotnim péci - Cdst 4: Tech- zvefejnéni Pozn. 2.1
nologie ¢isténi na misté (ISO 13408-4:2005)

CEN EN ISO 13408-5:2011 Toto je prvni EN 13824:2004 31.12.2011
Aseptické zpracovani vyrobkdi pro zdravotnim péci - Cdst 5: Steri- zvefejnéni Pozn. 2.1
lizace na misté (ISO 13408-5:2006)

CEN EN ISO 13408-6:2011 Toto je prvni EN 13824:2004 31.12.2011
Aseptické zpracovani vyrobkéi pro zdravotnim péci - Cdst 6: zvefejnéni Pozn. 2.1
Systémy izolatort (ISO 13408-6:2005)

CEN EN ISO 13485:2003 2.4.2004 EN ISO 13488:2000 Datum ukonceni
Zdravotnické prostiedky - Systémy managementu jakosti - Poza- EN ISO 13485:2000 platnosti
davky pro tucely pfedpist (ISO 13485:2003) Pozn. 2.1 (31.7.2009)
EN ISO 13485:2003/AC:2009 7.7.2010

CEN EN ISO 14155-1:2009 7.7.2010 EN ISO 14155-1:2003 Datum ukonéen{
Klinické zkousky zdravotnickych prostfedkt pro humdnni tcely - Pozn. 2.1 platnosti
Cést 1: Vieobecné pozadavky (ISO 14155-1:2003) (21.3.2010)

CEN EN ISO 14155-2:2009 7.7.2010 EN ISO 14155-2:2003 | Datum ukonéeni
Klinické zkousky zdravotnickych prostfedki pro humdnni dcely - Pozn. 2.1 platnosti
Cést 2: Plany klinickych zkousek (ISO 14155-2:2003) (21.3.2010)

CEN EN ISO 14937:2009 7.7.2010 EN ISO 14937:2000 Datum ukonéen{
Sterilizace vyrobki pro zdravotni péci - Obecné pozadavky na Pozn. 2.1 platnosti
charakterizaci steriliza¢ntho ¢inidla a vyvoj, validaci a prabéznou (21.3.2010)
kontrolu postupu sterilizace zdravotnickych prostiedkt  (ISO
14937:2009)

CEN EN ISO 14971:2009 7.7.2010 EN ISO 14971:2007 Datum ukonéen{
Zdravotnické prostiedky - Aplikace fizen{ rizika na zdravotnické Pozn. 2.1 platnosti
prostiedky (ISO 14971:2007, Corrected version 2007-10-01) (21.3.2010)

CEN EN ISO 17665-1:2006 15.11.2006 EN 554:1994 Datum ukonéen{
Sterilizace vyrobkd pro zdravotni péci - Sterilizace vlhkym teplem - Pozn. 2.1 platnosti
Cast 1: Pozadavky na vyvoj, validaci a priibéznou kontrolu sterili- (31.8.2009)
zacniho postupu pro zdravotnické prosttedky (ISO 17665-1:2006)

CEN EN 45502-1:1997 27.8.1998
Aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky - C4st 1: Vieobecné
pozadavky na bezpecnost, znaceni a informace poskytované
vyrobcem
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C 242/5

Odkaz a ndzev harmonizované normy

Prvni zvefejnéniv

Odkaz na nahrazovanou

Datum ukonéeni
presumpce shody

ESO (9 (a referencni dokument) Ufednim véstniku normu nahrazované normy
Poznamka 1
CEN EN 45502-2-1:2004 24.6.2005
Aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky - Cast 2-1: Zvl4tni
pozadavky na aktivni implantabilni zdravotnické prosttedky urcené
pro lécbu bradyarytmii (kardiostimuldtory)
CEN EN 45502-2-3:2010 7.7.2010
Aktivn{ implantabiln{ zdravotnické prostiedky - Cdst 2-3: Zvl4stn{
pozadavky na systémy kochledrnich a sluchovych kmenovych
implantatt
Cenelec | EN 45502-1:1997 27.8.1998
Aktivni implantabilni zdravotnické prostredky Cdst 1: Vseobecné
pozadavky na bezpecnost, znafeni a informace poskytované
vyrobcem (¥)
Cenelec | EN 45502-2-1:2003 8.7.2004
Aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky Cdst 2-1: Zvlastni
pozadavky na zdravotnické prostfedky urcené pro lécbu bradyaritmif
(kardiostimuldtory) ()
Cenelec | EN 45502-2-2:2008 27.11.2008
Aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky - Cast 2-2: Zvlastni
pozadavky na aktivni implantabilni zdravotnické prostredky urcené
pro 1écbu tachyarytmie (véetné implantabilnich defibrildtort) (*)
EN 45502-2-2:2008/AC:2009 18.1.2011
Cenelec | EN 45502-2-3:2010 18.1.2011
Aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky - Cast 2-3: Zvl4tni
pozadavky na kochledrni a sluchové systémy implantdtd mozkového
kmenu (*)
Cenelec | EN 60601-1:1990 23.8.1996
Zdravotnické elektrické pifstroje Cdst 1: Veobecné pozadavky na
bezpecnost
IEC 60601-1:1988
EN 60601-1:1990/A1:1993 23.8.1996 Pozn. 3 Datum ukonceni
IEC 60601-1:1988/A1:1991 platnosti
(7.7.2010)
EN 60601-1:1990/A2:1995 23.8.1996 Pozn. 3 Datum ukonceni
IEC 60601-1:1988/A2:1995 (¥ platnosti
(7.7.2010)
EN 60601-1:1990/AC:1994 18.1.2011
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Datum ukonéeni
ESO (! Odkaz a ndzev harmonizované normy Prvni zvefejnéniv Odkaz na nahrazovanou presumpce shody
) (a referencni dokument) Utednim véstniku normu nahrazované normy
Poznimka 1
Cenelec | EN 60601-1:2006 27.11.2008 EN 60601-1:1990 1.6.2012
Zdravotnické elektrické piistroje - Cdst 1: Vieobecné pozadavky na a jeji zmény
zdkladni bezpe¢nost a nezbytnou funk¢nost Pozn. 2.1
IEC 60601-1:2005 (*)
EN 60601-1:2006/AC:2010 18.1.2011
Cenelec | EN 60601-1-6:2010 18.1.2011
Zdravotnické elektrické piistroje - Cdst 1-6: Vieobecné pozadavky
na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost - Skupinovd norma:
Pouzitelnost
IEC 60601-1-6:2010 (¥)
Cenelec | EN 62304:2006 27.11.2008
Software lékafskych prostiedkd - Procesy v Zivotnim cyklu softwaru
IEC 62304:2006 (*)
EN 62304:2006/AC:2008 18.1.2011

(") ESO: Evropské organizace pro normalizaci:
— CEN: Avenue Marnix 17, 1000 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIE; tel. +32 25500811; fax +32 25500819 (http://www.cen.eu)
— Cenelec: Avenue Marnix 17, 1000 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIE; tel. +32 25190868; fax +32 25196919 (http://www.cenelec.eu)
— ETSI: 650 route des Lucioles, 06921 Sophia Antipolis, FRANCE; Tel. +33 492944200; fax +33 493654716 (http:/[www.etsi.cu)

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

Datum ukonceni presumpce shody je obvykle datum ukonéeni platnosti (dup) stanovené Evrop-

Pozn. 1:
skou organizaci pro normalizaci. UZivatelé téchto norem se vSak upozoriuji na to, Ze
v nékterych vyjime¢nych piipadech tomu mize byt i jinak.

Pozn. 2.1: Nova (nebo pozménénd) norma je stejného rozsahu jako norma nahrazovand. Od uvedeného
data prestdva u nahrazované normy platit presumpce shody se zdkladnimi pozadavky smérnice.

Pozn. 2.2: Novd norma je $irStho rozsahu neZ norma nahrazovand. Od uvedeného data prestdva
u nahrazované normy platit presumpce shody se zdkladnimi pozadavky smérnice.

Pozn. 2.3: Novd norma je uz§tho rozsahu nez norma nahrazovand. Od uvedeného data pfestdvéd
u (Caste¢n€) nahrazované normy platit presumpce shody se zdsadnimi pozadavky smérnice
u téch produktl, jez spadaji do rozsahu nové normy. Neni dotlena presumpce shody se
zdsadnimi pozadavky smérnice u produktd, které i nadale spadaji do rozsahu (¢dste¢né) nahra-
zované normy, ale nespadaji do rozsahu nové normy.

Pozn. 3:

Dochézi-li ke zméndm, je referenénim dokumentem norma EN CCCCC:YYYY, jeji predchozi
zmény, pokud existuji, a novd, citovand zména. Nahrazovanou normu (sloupec 3) proto tvoii
norma EN CCCCC:YYYY a jeji piedchozi zmény, pokud existuji, ale bez nové, citované zmény.
Od uvedeného data pfestivd u nahrazované normy platit presumpce shody se zdkladnimi
pozadavky smérnice.


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

— Veskeré informace o dostupnosti norem lze obdrzet bud od Evropskych organizaci pro normalizaci
nebo od ndrodnich orgénti pro normalizaci. Jejich seznam je v piiloze smérnice Evropského parlamentu
a Rady 98/34[ES (1), ve znéni smérnice 98/48[ES ().

— Evropské normaliza¢ni organizace pfjimaji harmonizované normy v anglictiné (CEN a Cenelec rovnéz
zvefejiiuji normy ve francouzstiné a némcing). Ndrodni normalizacni orgdny poté pieklddaji nazvy
harmonizovanych norem do vSech ostatnich pozadovanych dfednich jazykd Evropské unie. Evropskd

komise neni odpovédnd za spravnost ndzvd, které jsou piedlozeny ke zvefejnéni v Ufednim véstniku.

— Zvetejnéni odkazd v Ufednim véstniku Evropské unie neznamend, ze uvedené normy jsou k dispozici ve
vSech jazycich Spolecenstvi.

— Tento seznam nahrazuje viechny pfedchozi seznamy zvefejnéné v Ufednim véstniku Evropské unie. Komise
zajistuje aktualizaci tohoto seznamu.

— Vice informaci o harmonizovanych norméch je k dispozici na adrese:

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

(') Ut vést. L 204, 21.7.1998, s. 37.
() Uf. vést. L 217, 5.8.1998, s. 18.


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

C 2428 Utedni véstnik Evropské unie 19.8.2011
Sdéleni Komise v rdmci provddéni smérnice Rady 93/42]EHS ze dne 14. Cervma 1993
o zdravotnickych prostfedcich
(Text s vyznamem pro EHP)
(Zvefejnéni ndzvii a odkazii harmonizovanych norem v rdmci smérnice)
(2011/C 242/02)

. . . PRSP Datum ukoncen{ presumpce
ESO (1) Odkaz a ndzev hf{ rionizovane noriy Prvni zvergrery Urednim Odkaz na nahrazovanou normu shody nahrazované normy

(a referencni dokument) véstniku Pozn4

ozndmka 1

CEN EN 285:2006+A2:2009 2.12.2009 EN 285:2006+A1:2008 Datum ukonceni platnosti
Sterilizace — Parn{ sterilizdtory — Velké sterilizdtory Pozn. 2.1 (21.3.2010)

CEN EN 455-1:2000 30.9.2005 EN 455-1:1993 Datum ukonceni platnosti
Lékaiské rukavice pro jednordzové pouziti - Cast 1: Pozn. 2.1 (30.4.2001)
Pozadavky a zkouseni nepropustnosti

CEN EN 455-2:2009 7.7.2010 EN 455-2:2000 Datum ukonceni platnosti
Lékaiské rukavice pro jednordzové pouziti - Cast 2: Pozn. 2.1 (31.5.2010)
Pozadavky a zkouseni fyzikdlnich vlastnosti

CEN EN 455-3:2006 9.8.2007 EN 455-3:1999 Datum ukonéeni platnosti
Lékatské rukavice pro jednordzové pouziti - Cdst 3: Pozn. 2.1 (30.6.2007)
Pozadavky a zkousky pro biologické hodnoceni

CEN EN 455-4:2009 7.7.2010
Lékatské rukavice pro jednordzové pouziti - Cdst 4:

Pozadavky a zkousky pro stanoveni skladovatel-
nosti

CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + A1:1998 Datum ukonceni platnosti
Sterilizace zdravotnickych prostiedkd - Pozadavky Pozn. 2.1 (30.4.2002)
na zdravotnické prostfedky ~oznacované jako
,STERILNI” - Cédst 1: Pozadavky na zdravotnické
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 prostfedkd - Pozadavky
na zdravotnické prostfedky oznacované jako
"STERILNI" - Cést 2: Pozadavky na zdravotnické
prostiedky vyrobené za aseptickych podminek

CEN EN 794-1:1997+A2:2009 2.12.2009 EN 794-1:1997 Datum ukonéeni platnosti
Plicni ventildtory - Cdst 1: Zvldstni pozadavky na Pozn. 2.1 (21.3.2010)
ventildtory pro intenzivni péci

CEN EN 794-3:1998+A2:2009 7.7.2010 EN 794-3:1998 Datum ukonceni platnosti
Plicni ventildtory - Cdst 3: Zvldstni pozadavky na Pozn. 2.1 (21.3.2010)
pohotovostni a transportni ventildtory

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




19.8.2011 Utedni véstnik Evropské unie C 242/9
c . . s e the Datum ukonceni presumpce
ESO (1) Odkaz a nizev hVa ronizovanc normy Prvni zvergnenty Urednim Odkaz na nahrazovanou normu shody nahrazované normy
(a referen¢ni dokument) véstniku Pozndmka 1

CEN EN 1041:2008 19.2.2009 EN 1041:1998 31.8.2011
Informace vyrobce zdravotnickych prostiedka Pozn. 2.1

CEN EN 1060-1:1995+A2:2009 7.7.2010
Neinvazivni tonometry - Cdst 1: Vieobecné poza-
davky

CEN EN 1060-2:1995+A1:2009 7.7.2010 EN 1060-2:1995 Datum ukonceni platnosti
Neinvazivni tonometry - Cdst 2: Specifické poza- Pozn. 2.1 (31.5.2010)
davky pro mechanické tonometry

CEN EN 1060-3:1997+A2:2009 7.7.2010 EN 1060-3:1997 Datum ukonéeni platnosti
Neinvazivni tonometry - Cdst 3: Specifické poza- Pozn. 2.1 (31.5.2010)
davky pro elektromechanické systémy na méfeni
krevniho tlaku

CEN EN 1060-4:2004 30.9.2005
Neinvazivni tonometry - Cdst 4: Zkusebn{ postupy
k urceni celkové piesnosti systému automatickych
neinvazivnich tonometrt

CEN EN 1089-3:2004 30.9.2005 EN 1089-3:1997 Datum ukonceni platnosti
Lahve na pfepravu plynt - Oznacovdni lahvi Pozn. 2.1 (31.10.2004)
(kromé lahvi na LPG) - Cast 3: Barevné znaleni

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

CEN EN 1422:1997+A1:2009 2.12.2009 EN 1422:1997 Datum ukonéeni platnosti
Sterilizdtory pro zdravotnické tcely - 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 ukonéeni 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 prosttedky pro Pozn. 2.1 (30.4.2010)
stomatologii - Vybaveni

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

CEN EN 1642:2009 7.7.2010 EN 1642:2004 Datum ukonéeni platnosti
Stomatologie - Zdravotnické prostiedky pro Pozn. 2.1 (30.4.2010)
stomatologii - Dentdlni implantity

CEN EN 1707:1996 17.5.1997

Kuzelové spoje s 6% kuzelem (Luer) pro injekéni
stitkacky, jehly a dal$i zdravotnické piistroje -
Zamkové kuzelové spoje




C 242/10 Utedni véstnik Evropské unie 19.8.2011
‘ : ‘ s the Datum ukonceni presumpce
ESO (1) Odkaz a nizev hVa rnonizovane normy Prvni zvergnenty Urednim Odkaz na nahrazovanou normu shody nahrazované normy
(a referencni dokument) véstniku Pozndmka 1
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 vybaveni
- Silni¢ni ambulance
CEN EN 1820:2005+A1:2009 7.7.2010 EN 1820:2005 Datum ukonceni platnosti
Anestetické zdsobni vaky Pozn. 2.1 (21.3.2010)
CEN EN 1985:1998 10.8.1999

Pomticky pro chazi - 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 piislusné zékladni pozadavky upravené smérnice fddné

zahrnuty.

CEN EN ISO 3826-2:2008 19.2.2009
Plastové vaky na lidskou krev a krevni kompo-
nenty - Cast 2: Grafické znacky pro pouZivan{ na
Stitcich a v instrukénich leticich (ISO 3826-
2:2008)

CEN EN ISO 3826-3:2007 27.2.2008
Vaky z plastu pro lidskou krev a krevni kompo-
nenty - Cdst 3: Systémy krevnich vaki
s integrovanymi 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 ukonéeni platnosti
Anestetické a respiracni 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 respiracni piistroje - Kuzelové spojky Pozn. 2.1 (30.11.2004)
- Cést 1: Spojky s vnéj§im a vnitinim kuzelem (ISO
5356-1:2004)

CEN EN ISO 5356-2:2007 9.11.2007 EN 1281-2:1995 Datum ukonceni platnosti
Anestetickd a dychaci zafizeni - KuZelové spojky - Pozn. 2.1 (29.2.2008)
Cést 2: Zavitové nosné spojky (ISO 5356-2:2006)

CEN EN ISO 5359:2008 23.7.2008 EN 739:1998 Datum ukonceni platnosti
Montdze  nizkotlakych  hadic  k  pouziti Pozn. 2.1 (30.6.2010)
s medicindlnimi plyny (ISO 5359:2008)

CEN EN ISO 5360:2009 2.12.2009 EN ISO 5360:2007 Datum ukonceni platnosti
Anestetické odpatfovace - Specifické plnici systémy Pozn. 2.1 (21.3.2010)
(ISO 5360:2006)

CEN EN ISO 5366-1:2009 2.12.2009 EN ISO 5366-1:2004 Datum ukonceni platnosti

Anestetické a respiratni pfistroje - Tracheosto-
mické trubice - C4st 1: Trubice a spojky pro
dospélé (ISO 5366-1:2000)

Pozn. 2.1

(21.3.2010)




19.8.2011 Utedni véstnik Evropské unie C 242/11
c . . s e the Datum ukonceni presumpce
ESO (1) Odkaz a nizev hfl ronizovanc normy Prvni zvergnenty Urednim Odkaz na nahrazovanou normu shody nahrazované normy
(a referen¢ni dokument) véstniku Pozndmka 1

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 trachedln{ intubaci (ISO 7376:2009)

CEN EN ISO 7396-1:2007 9.8.2007 EN 737-3:1998 Datum ukonéeni platnosti
Rozvody medicindlnich plynt - Cdst 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 ukonéeni platnosti
(31.8.2010)

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

CEN EN ISO 7439:2009 2.12.2009 EN ISO 7439:2002 Datum ukonceni platnosti
Nitrodélozni antikoncepéni téliska s obsahem médi Pozn. 2.1 (21.3.2010)

- Pozadavky a zkousky (ISO 7439:2002)

CEN EN ISO 7886-3:2009 7.7.2010 EN ISO 7886-3:2005 Datum ukonéeni platnosti
Sterilni podkozni injekéni stitkacky pro jedno Pozn. 2.1 (21.3.2010)
pouziti - Cast 3: Samoznehodnocovaci stifkacky
pro fixni ddvky 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 Pozn. 2.1 (21.3.2010)
pouziti - Cast 4: Injekéni stifkacky se zdbranou
proti opakovanému pouziti (ISO 7886-4:2006)

CEN EN ISO 8185:2009 2.12.2009 EN ISO 8185:2007 Datum ukonceni platnosti
Zvlh¢ovace pro dychaci trakt pouzivané ve zdra- Pozn. 2.1 (21.3.2010)
votnictvi - Zvlastni pozadavky na systémy pro
zvlh¢ovéni dychacich plynt (ISO 8185:2007)

CEN EN ISO 8359:2009 2.12.2009 EN ISO 8359:1996 Datum ukonéeni platnosti
Koncentréty kysliku pro zdravotnické tcely - Poza- Pozn. 2.1 (21.3.2010)
davky na bezpecnost (ISO 8359:1996)

CEN EN ISO 8835-2:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-2:2007 Datum ukonceni platnosti

Anestetické inhala¢ni systémy - Cdst 2: Anestetické
dychaci systémy (ISO 8835-2:2007)

Pozn. 2.1

(21.3.2010)




C 242/12 Utedni véstnik Evropské unie 19.8.2011
‘ : ‘ s the Datum ukonceni presumpce
ESO (1) Odkaz a nizev hVa rmonizovane normy Prvni zvergnenty Urednim Odkaz na nahrazovanou normu shody nahrazované normy
(a referencni dokument) véstniku Pozndmka 1

CEN EN ISO 8835-3:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-3:2007 Datum ukonceni platnosti

Inhala¢ni anestetické systémy - Cést 3: Prenosové Pozn. 2.1 (21.3.2010)

a jimaci systémy aktivnich systém@ odvodu anes-

tetického 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 2.12.2009 EN ISO 8835-4:2004 Datum ukonceni platnosti
Inhala¢ni anestetické systémy - Cédst 4: Anestetické Pozn. 2.1 (21.3.2010)
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 - Cést 5: Anestetické Pozn. 2.1 (21.3.2010)
ventildtory (ISO 8835-5:2004)

CEN EN ISO 9170-1:2008 19.2.2009 EN 737-1:1998 Datum ukonceni platnosti
Termindlni jednotky pro potrubni rozvody medici- Pozn. 2.1 (31.7.2010)
nélnich plynt - Cast 1: Termindlni jednotky pro
stlacené medicindlni plyny a podtlak (ISO 9170-

1:2008)

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

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

Anestetickd a respiracni zafizeni - Vyméniky tepla Pozn. 2.1 (21.3.2010)
a vlhkosti pro zvlh¢ovdni vdechovanych plynt
u lidi - Cdst 1: Vyméniky tepla a vlhkosti pro
pouziti s minimalnimi 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 respiracni zafizeni - Vyméniky tepla Pozn. 2.1 (21.3.2010)

a vlhkosti pro zvlh¢ovani vdechovanych plyna
u lidi - C4st 2: Vyméniky tepla a vlhkosti pro
pouziti ~ u  pacientd  pf  tracheostomii
s minimdlnimi dechovymi objemy od 250 ml
(ISO 9360-2:2001)

CEN EN ISO 9713:2009 2.12.2009 EN ISO 9713:2004 Datum ukonceni platnosti
Neurochirurgické implantdty - Samosvérné svorky Pozn. 2.1 (21.3.2010)
pro intrakranidlni aneurysma (ISO 9713:2002)

CEN EN ISO 9919:2009 2.12.2009 EN ISO 9919:2005 Datum ukonceni platnosti
Zdravotnické elektrické pfistroje - Zvldstni poza- Pozn. 2.1 (21.3.2010)
davky na zdkladni bezpecnost a zdkladni vlastnosti
pulznich oximetrd pro zdravotnické pouziti (ISO
9919:2005)

CEN EN ISO 10079-1:2009 2.12.2009 EN ISO 10079-1:1999 Datum ukonceni platnosti
Zdravotnickd odsdvaci zaifzeni - Cast 1: Elektrickd Pozn. 2.1 (21.3.2010)
odsdvaci zafizeni - Pozadavky na bezpecnost (ISO
10079-1:1999)

CEN EN ISO 10079-2:2009 2.12.2009 EN ISO 10079-2:1999 Datum ukonceni platnosti

Zdravotnickd odsdvaci zafizeni - Cdst 2: Rucné
pohénénd odsévaci zafizeni (ISO 10079-2:1999)

Pozn. 2.1

(21.3.2010)




19.8.2011 Utedni véstnik Evropské unie C 242/13
c . . s e the Datum ukonceni presumpce
ESO (1) Odkaz a nizev hfl ronizovanc normy Prvni zvergnenty Urednim Odkaz na nahrazovanou normu shody nahrazované normy
(a referen¢ni dokument) véstniku Pozndmka 1
CEN EN ISO 10079-3:2009 2.12.2009 EN ISO 10079-3:1999 Datum ukonéeni platnosti
Zdravotnickd odsdvaci zafizeni - Cast 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 nejdfive. Vyrobci se vyzyvaji, aby zkontrolovali, zda jsou vSechny piislusné 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 1ékafskymi plyny - Pozn. 2.1 (31.10.2008)
Cast 1: Redukéni ventily a redukéni ventily
s piistroji na méfeni pritoku (ISO 10524-1:2006)

CEN EN ISO 10524-2:2006 7.6.2009 EN 738-2:1998 Datum ukonéeni platnosti
Tlakové reguldtory pro pouziti s medicindlnimi Pozn. 2.1 (31.10.2008)
plyny — Cdst 2: Rozdélova¢ a pifmé tlakové regu-
tatory (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 — Cist 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 redukeni ventily (ISO 10524-
4:2008)

CEN EN ISO 10535:2006 9.8.2007 EN ISO 10535:1998 Datum ukonceni platnosti

Zveddky pro prepravu osob se zdravotnim posti-
zenim - Pozadavky a metody zkouseni (ISO
10535:20006)

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 nejdfive. Vyrobci se vyzyvaji, aby zkontrolovali, zda jsou vSechny piislusné zékladni pozadavky upravené smérnice fadné

zahrnuty.

CEN EN ISO 10555-1:2009 2.12.2009 EN ISO 10555-1:1996 Datum ukonceni platnosti
Sterilni intravaskuldrni katetry pro jednordzové Pozn. 2.1 (21.3.2010)
pouzit{ - Cast 1: Vieobecné pozadavky

CEN EN ISO 10651-2:2009 2.12.2009 EN ISO 10651-2:2004 Datum ukonceni platnosti
Plicni ventildtory pro zdravotnické pouziti - Pozn. 2.1 (21.3.2010)
Zvlastni  pozadavky na zdkladni bezpecnost
a zékladni vlastnosti - C4st 2: Ventilitory pro
domdci péci o pacienty zdvislé na ventildtoru
(ISO 10651-2:2004)

CEN EN ISO 10651-4:2009 2.12.2009 EN ISO 10651-4:2002 Datum ukonceni platnosti

Plicn{ ventildtory - Cast 4: Zvla3tn{ pozadavky na
ruéni resuscitatory (ISO 10651-4:2002)

Pozn. 2.1

(21.3.2010)




C 24214 Utedni véstnik Evropské unie 19.8.2011
‘ : ‘ s the Datum ukonceni presumpce
ESO (1) Odkaz a nizev hVa rnonizovane normy Prvni zvergnenty Urednim Odkaz na nahrazovanou normu shody nahrazované normy
(a referencni dokument) véstniku Pozndmka 1

CEN EN ISO 10651-6:2009 2.12.2009 EN ISO 10651-6:2004 Datum ukonceni platnosti
Plicni ventildtory pro zdravotnické pouziti - Pozn. 2.1 (21.3.2010)
Zvlastni  pozadavky na zékladni bezpecnost
a zékladni vlastnosti - Cdst 6: Prostiedky pro
podporu ventilace v domdci péci (ISO 10651-

6:2004)

CEN EN ISO 10993-1:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-1:2009 Datum ukonceni platnosti
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki - Pozn. 2.1 (21.3.2010)

C4st 1: Hodnoceni a zkousen{ v rdmci systému
fizeni rizika (ISO 10993-1:2009)
EN ISO 10993-1:2009/AC:2010 18.1.2011

CEN EN ISO 10993-3:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-3:2003 Datum ukonceni platnosti
Biologické hodnoceni prostredkil zdravotnické Pozn. 2.1 (21.3.2010)
techniky - Cést 3: Zkousky na genotoxicitu, karci-
nogenitu a reprodukéni toxicitu (ISO 10993-

3:2003)

CEN EN ISO 10993-4:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-4:2002 Datum ukonceni platnosti
Biologické hodnoceni prostredkt zdravotnické Pozn. 2.1 (21.3.2010)
techniky - Cdst 4: Vybér zkousek na interakce
s krvi

CEN EN ISO 10993-5:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-5:1999 Datum ukonéeni platnosti
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedka - Pozn. 2.1 (31.12.2009)

Cést 5: Zkousky na cytotoxicitu in vitro (ISO
10993-5:2009)

CEN EN ISO 10993-6:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-6:2007 Datum ukonéeni platnosti
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedka - Pozn. 2.1 (21.3.2010)

Cast 6: Zkousky lokalnich Géinké po implantaci
(ISO 10993-6:2007)

CEN EN ISO 10993-7:2008 19.2.2009
Biologické hodnoceni prostiedkd zdravotnické
techniky - Cdst 7: Rezidua pii sterilizaci ethyleno-
xidem (ISO 10993-7:2008)

EN ISO 10993-7:2008/AC:2009 7.7.2010

CEN EN ISO 10993-9:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-9:2009 Datum ukonceni platnosti
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedka - Pozn. 2.1 (21.3.2010)

Cast  9: Obecné zdsady pro kvalitativni
a kvantitativni stanoveni potencidlnich degradac-
nich produktid (ISO 10993-9:2009)

CEN EN ISO 10993-11:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-11:2006 Datum ukonceni platnosti
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredka - Pozn. 2.1 (21.3.2010)

Cast 11: Zkousky na systémovou toxicitu (ISO
10993-11:2006)

CEN EN ISO 10993-12:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-12:2007 Datum ukonceni platnosti
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkd - Pozn. 2.1 (21.3.2010)

Cést 12: Piiprava vzorkfl a referenéni materidly
(ISO 10993-12:2007)
CEN EN ISO 10993-13:2010 18.1.2011 EN ISO 10993-13:2009 Datum ukonceni platnosti

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkd -
Cést 13: Kvalitativni a kvantitativni stanoveni
degradacnich  produktd  ze  zdravotnickych
prostiedkt vyrobenych z polymernich materidla
(IS0 10993-13:2010)

Pozn. 2.1

(31.12.2010)




19.8.2011 Utedni véstnik Evropské unie C 242(15
c . . s e the Datum ukonceni presumpce
ESO (1) Odkaz a nizev hfl ronizovanc normy Prvni zvergnenty Urednim Odkaz na nahrazovanou normu shody nahrazované normy
(a referen¢ni dokument) véstniku Pozné
ozndmka 1
CEN EN ISO 10993-14:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-14:2001 Datum ukonceni platnosti
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredki - Pozn. 2.1 (21.3.2010)
Cést 14: Kvalitativni a kvantitativni stanoveni
degradacnich produktt z keramickych materidl
(ISO 10993-14:2001)
CEN EN ISO 10993-15:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-15:2000 Datum ukonceni platnosti
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredk - Pozn. 2.1 (21.3.2010)
Cést 15: Kvalitativni a kvantitativni stanoveni
degradacnich produktd z kovid a slitin (ISO
10993-15:2000)
CEN EN ISO 10993-16:2010 7.7.2010 EN ISO 10993-16:2009 Datum ukonceni platnosti
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredki - Pozn. 2.1 (31.8.2010)
Cést 16: Plan toxikokinetické studie degradacnich
produkt a vyluhovatelnych ldtek (ISO 10993-
16:2010)
CEN EN ISO 10993-17:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-17:2002 Datum ukonceni platnosti
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredki - Pozn. 2.1 (21.3.2010)
Cést 17: Stanoveni pfipustnych limitd pro vyluho-
vatelné latky (ISO 10993-17:2002)
CEN EN ISO 10993-18:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-18:2005 Datum ukonéeni platnosti
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredka - Pozn. 2.1 (21.3.2010)
Cast 18: Chemickd charakterizace materidlé (ISO
10993-18:2005)
CEN EN ISO 11135-1:2007 9.8.2007 EN 550:1994 Datum ukonéeni platnosti
Sterilizace produktii pro zdravotni péci - Ethylen Pozn. 2.1 (31.5.2010)
oxid - Cdst 1: Pozadavky na vyvoj, validaci
a béznou kontrolu procesu sterilizace zdravotnic-
kych zafizeni (ISO 11135-1:2007)
CEN EN ISO 11137-1:2006 7.9.2006 EN 552:1994 Datum ukonceni platnosti
Sterilizace prostfedka zdravotnické péce - Sterili- Pozn. 2.1 (30.4.2009)
zace zdienim - Cést 1: Pozadavky na vyvoj, validaci
a prubéznou kontrolu sterilizacniho postupu pro
zdravotnické prostiedky (ISO 11137-1:2006)
CEN EN ISO 11137-2:2007 9.8.2007
Sterilizace vyrobkt pro zdravotni péci - Sterilizace
zétenim - Cast 2: Urceni sterilizaéni davky (ISO
11137-2:2006)
EN ISO 11137-2:2007/AC:2009 2.12.2009
CEN EN ISO 11138-2:2009 2.12.2009 EN ISO 11138-2:2006 Datum ukonceni platnosti
Sterilizace vyrobkt pro zdravotni péci - Biologické Pozn. 2.1 (21.3.2010)
indikdtory - Cést 2: Biologické indikdtory pro steri-
lizaci etylenoxidem (ISO 11138-2:2006)
CEN EN ISO 11138-3:2009 2.12.2009 EN ISO 11138-3:2006 Datum ukonceni platnosti

Sterilizace vyrobkil pro zdravotni péci - Biologické
indikdtory - Cést 3: Biologické indikdtory pro steri-
lizaci vlhkym teplem (ISO 11138-3:2006)

Pozn. 2.1

(21.3.2010)




C 242/16

Utedni véstnik Evropské unie

19.8.2011

ESO (1)

Odkaz a ndzev harmonizované normy
(a referencni dokument)

Prvni zvefejnéniv Urednim
véstniku

Odkaz na nahrazovanou normu

Datum ukonceni presumpce
shody nahrazované normy
Pozndmka 1

CEN

EN ISO 11140-1:2009

Sterilizace produkt® pro zdravotni péci - Chemické
indikdtory - Cdst 1: Vieobecné 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 produkti pro zdravotni péci - Chemické
indikdtory - Cdst 3: Systémy indikatorfi t¥idy 2 pro
pouziti pii Bowie-Dickové zkousce pro detekei
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 zévérecné sterilizované zdravotnické
prostiedky - C4st 1: Pozadavky na materidly,
systémy sterilni bariéry a systémy baleni (ISO
11607-1:20006)

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 prostredky sterilizované
v koneéném obalu - Cist 2: Validace pozadavki
na proces tvarovani, utésnéni a sestaveni (ISO
11607-2:20006)

7.9.2006

CEN

EN ISO 11737-1:2006

Sterilizace zdravotnickych prostredkd - Mikrobiolo-
gické metody - Cist 1: Stanoveni populace mikro-
organizmu 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 ukonéeni platnosti
(31.10.20006)

EN ISO 11737-1:2006/AC:2009

2.12.2009

CEN

EN ISO 11737-2:2009

Sterilizace zdravotnickych prostredkd - Mikrobiolo-
gické metody - Cdst 2: Zkousky sterility provddéné
pii definovani, validaci a udrzovéni steriliza¢niho
postupu (ISO 11737-2:2009)

7.7.2010

CEN

EN ISO 11810-1:2009

Lasery a laserovd zafizeni - ZkuSebni metoda
a Klasifikace odolnosti  operacnich  rousek
a dalsich prikryvek pro ochranu nemocného vici
Gi¢inkdim laserového zdfenf - Cdst 1: Primdrn{ zapé-
lenf a prinik (ISO 11810-1:2005)

2.12.2009

CEN

EN ISO 11810-2:2009

Lasery a laserovd zafizeni - ZkuSebni metoda
a  klasifikace odolnosti  operacnich  rousek
a dalsich prikryvek pro ochranu nemocného vici
Gnikéim laserového zafeni - Cdst 2: Sekunddrni
zapdleni (ISO 11810-2:2007)

2.12.2009

EN ISO 11810-2:2007
Pozn. 2.1

Datum ukonceni platnosti
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11979-8:2009
Oftalmologické implantaty - Nitroo¢n{ ¢ocky - Cést
8: Zékladni pozadavky (ISO 11979-8:2006)

2.12.2009

EN ISO 11979-8:2006
Pozn. 2.1

Datum ukonceni platnosti
(21.3.2010)




19.8.2011 Utedni véstnik Evropské unie C 242/17
c . . s e the Datum ukonceni presumpce
ESO (1) Odkaz a nizev hfl ronizovanc normy Prvni zvergnenty Urednim Odkaz na nahrazovanou normu shody nahrazované normy
(a referen¢ni dokument) véstniku Pozndmka 1
CEN EN ISO 11990:2003 7.11.2003 EN ISO 11990:1999 Datum ukonceni platnosti
Optika a optické piistroje - Lasery a laserova zafi- Pozn. 2.1 (31.10.2003)
zeni - Stanoveni odolnosti tdchytky trachedlni
kanyly vaci dcinkim laserového zdfeni (ISO
11990:2003)
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 srdeéni a cévni implantaty - Cdst 2: Cévni
protézy véetné 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 implantity - Cast 3:
Endovaskularni implantaty
CEN EN 12182:1999 14.10.2000

Technické pomtcky pro osoby se zdravotnim
postizenim - Vseobecné pozadavky a metody
zkousen{

Tuto normu je je$t¢ 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 vSechny piislusné zdkladni pozadavky upravené smérnice fadné

zahrnuty.

CEN EN 12183:2009 7.7.2010
Ru¢né pohdnéné voziky - Pozadavky a metody
zkougeni

CEN EN 12184:2009 7.7.2010
Elektricky pohdnéné voziky, skatry a jejich nabijeci
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 Pozn. 2.1 (21.3.2010)
piistroji a ventildtory

CEN EN 12470-1:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-1:2000 Datum ukonceni platnosti
Klinické teploméry - Cdst 1: Sklenéné teploméry Pozn. 2.1 (21.3.2010)
s kapalnou kovovou nédplni s maximdlnim zafi-
zenim

CEN EN 12470-2:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-2:2000 Datum ukonceni platnosti
Klinické teploméry - Cast 2: Teploméry se zménou Pozn. 2.1 (21.3.2010)
typu fdze (bodovd matice)

CEN EN 12470-3:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-3:2000 Datum ukonceni platnosti
Klinické teploméry - Cast 3: Vlastnosti kompakt- Pozn. 2.1 (21.3.2010)
nich elektronickych teploméra (s extrapolaci i bez
extrapolace) s maximdlnim zafizenim

CEN EN 12470-4:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-4:2000 Datum ukonceni platnosti
Klinické teploméry - Cast 4: Vlastnosti elektronic- Pozn. 2.1 (21.3.2010)
kych teplomért pro kontinudlni méfeni

CEN EN 12470-5:2003 7.11.2003

Klinické teploméry - Cdst 5: Vlastnosti infracerve-
nych usnich teplomérti (s maximdlnim zafizenim)

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

zahrnuty.




C 24218 Utedni véstnik Evropské unie 19.8.2011
‘ : ‘ s the Datum ukonceni presumpce
ESO (1) Odkaz a nizev hVa rnonizovane normy Prvni zvergnenty Urednim Odkaz na nahrazovanou normu shody nahrazované normy
(a referencni dokument) véstniku Pozndmka 1

CEN EN ISO 12870:2009 2.12.2009 EN ISO 12870:2004 Datum ukonceni platnosti
Oc¢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+A1:2009 Datum ukonceni platnosti
Malé parni steriliztory Pozn. 2.1 (30.9.2010)

CEN EN ISO 13408-1:2011 Toto je prvni zvefej- EN 13824:2004 31.12.2011
Aseptické zpracovani vyrobkl pro zdravotnim péci nénf Pozn. 2.1
- Cdst 1: Vseobecné pozadavky (ISO 13408-
1:2008)

CEN EN ISO 13408-2:2011 Toto je prvni zvefej- EN 13824:2004 31.12.2011
Aseptické zpracovani vyrobkd pro zdravotnim péci nénf Pozn. 2.1
- Cést 2: Filtrace (ISO 13408-2:2003)

CEN EN ISO 13408-3:2011 Toto je prvni zvefej- EN 13824:2004 31.12.2011
Aseptické zpracovani vyrobkd pro zdravotnim péci nénf Pozn. 2.1
- Cést 3: Lyofilizace (ISO 13408-3:2006)

CEN EN ISO 13408-4:2011 Toto je prvni zvefej- EN 13824:2004 31.12.2011
Aseptické zpracovéni vyrobkd pro zdravotnim péci néni Pozn. 2.1
- Cést 4: Technologie ¢isténi na misté (ISO 13408-
4:2005)

CEN EN ISO 13408-5:2011 Toto je prvni zvefej- EN 13824:2004 31.12.2011
Aseptické zpracovéni vyrobkd pro zdravotnim péci néni Pozn. 2.1
- Cast 5: Sterilizace na misté (ISO 13408-5:2006)

CEN EN ISO 13408-6:2011 Toto je prvni zvefej- EN 13824:2004 31.12.2011
Aseptické zpracovani vyrobkl pro zdravotnim péci nénf Pozn. 2.1
- Cdst 6: Systémy izoldtord (ISO 13408-6:2005)

CEN EN ISO 13485:2003 2.4.2004 EN ISO 13488:2000 Datum ukonceni platnosti
Zdravotnické prostfedky - Systémy managementu EN ISO 13485:2000 (31.7.2009)
jakosti - Pozadavky pro ucely predpisii (ISO EN 46003:1999
13485:2003) Pozn. 2.1
EN ISO 13485:2003/AC:2009 7.7.2010

CEN EN 13544-1:2007+A1:2009 7.7.2010 EN 13544-1:2007 Datum ukonceni platnosti
Piistroje pro respiracni terapii - Cdst 1: Nebulizaéni Pozn. 2.1 (21.3.2010)
systémy a jejich casti

CEN EN 13544-2:2002+A1:2009 7.7.2010 EN 13544-2:2002 Datum ukonéeni platnosti
Piistroje pro respiracni terapii - Cast 2: Hadice Pozn. 2.1 (21.3.2010)
a konektory

CEN EN 13544-3:2001+A1:2009 7.7.2010 EN 13544-3:2001 Datum ukonéeni platnosti
Piistroje pro respiracni terapii - Cdst 3: Zaifzeni Pozn. 2.1 (21.3.2010)
pro strhavani vzduchu

CEN EN 13624:2003 30.9.2005

Chemické dezinfekéni piipravky a antiseptika -
Kvantitativni zkouska s pouzitim suspenze ke
stanoveni{ fungicidniho G¢inku chemickych dezin-
fekénich piipravkd pouzivanych pro Ilékafské
ndstroje - Metoda zkouSeni a pozadavky (fize
2[stupen 1)




19.8.2011 Utedni véstnik Evropské unie C 242/19
c . . s e the Datum ukonceni presumpce
ESO (1) Odkaz a nizev hfl ronizovanc normy Prvni zvergnenty Urednim Odkaz na nahrazovanou normu shody nahrazované normy
(a referen¢ni dokument) véstniku Pozndmka 1

CEN EN 13718-1:2008 19.2.2009 EN 13718-1:2002 Datum ukonceni platnosti
Zdravotnické dopravni prostredky a jejich vybaveni Pozn. 2.1 (28.2.2009)
- Letecké ambulance - Cést 1: Pozadavky na zdra-
votnické prostiedky pouzivané v leteckych ambu-
lancich

CEN EN 13726-1:2002 27.3.2003
Zkusebni metody pro primdrni obvazy - Cist 1:
Aspekty sacich vlastnosti (absorpce)
EN 13726-1:2002/AC:2003 2.12.2009

CEN EN 13726-2:2002 27.3.2003
ZkuSebni metody pro primdrni obvazy - Cést 2:
Hodnoty penetrace vlhkosti propustnych foliovych
obvazii

CEN EN 13727:2003 30.9.2005
Chemické dezinfekéni piipravky a antiseptika -
Kvantitativni zkouska s pouzitim suspenze ke
stanoveni baktericidniho ¢inku chemickych dezin-
fekénich pripravkd pouzivanych pro lékarské
néstroje - Metoda zkouSeni a pozadavky (fize 2/
stupent 1)

CEN EN 13795-1:2002+A1:2009 7.7.2010 EN 13795-1:2002 Datum ukonceni platnosti
Operacni rousky, pldst¢ a operaéni odévy do Pozn. 2.1 (21.3.2010)
Cistych  prostor, pouzivané jako zdravotnické
prostiedky pro pacienty, nemocni¢ni persondl
a zafizeni - Cdst 1: Vseobecné pozadavky na
vyrobce, zpracovatele a vyrobky

CEN EN 13795-2:2004+A1:2009 7.7.2010 EN 13795-2:2004 Datum ukonceni platnosti
Operacni rousky, pldsté a operaéni odévy do Pozn. 2.1 (21.3.2010)
Cistych  prostor pouzivané jako zdravotnické
prostiedky pro pacienty, nemocni¢ni persondl
a zaifzeni - Cdst 2: Zkusebni metody

CEN EN 13795-3:2006+A1:2009 7.7.2010 EN 13795-3:2006 Datum ukonceni platnosti
Operacéni rousky, pldst¢ a operacni odévy do Pozn. 2.1 (21.3.2010)
cistych  prostor pouzivané jako zdravotnické
prostiedky pro pacienty, nemocni¢ni persondl
a zafizeni - Cist 3: Pozadavky na provedeni
a urovné provedeni

CEN EN 13867:2002+A1:2009 2.12.2009 EN 13867:2002 Datum ukonéeni platnosti
Koncentréty pro hemodialyzu a souvisejici 1écebné Pozn. 2.1 (21.3.2010)
metody

CEN EN 13976-1:2011 Toto je prvni zvefej- EN 13976-1:2003 30.11.2011
Zachranné systémy - Pfeprava inkubdtord - Cdst 1: néni Pozn. 2.1
Podminky pfipojeni

CEN EN 13976-2:2011 Toto je prvni zvefej- EN 13976-2:2003 30.11.2011
Zachranné systémy - Preprava inkubétor - Cdst 2: néni Pozn. 2.1
Pozadavky na systém

CEN EN 14079:2003 30.9.2005

Neaktivni zdravotnické prostfedky - Pozadavky na
provedeni a zkuSebni metody pro absorpéni gdzu
z bavlny a absorp¢ni gazu z bavlny a viskdzy




C 242/20

Utedni véstnik Evropské unie

19.8.2011

ESO (1)

Odkaz a ndzev harmonizované normy
(a referencni dokument)

Prvni zvefejnéniv Urednim
véstniku

Odkaz na nahrazovanou normu

Datum ukonceni presumpce
shody nahrazované normy
Pozndmka 1

CEN

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

18.1.2011

CEN

EN ISO 14155-1:2009

Klinické zkousky zdravotnickych prostiedki pro
humdnn{ Geely - Cdst 1: VSeobecné pozadavky
(ISO 14155-1:2003)

7.7.2010

EN ISO 14155-1:2003
Pozn. 2.1

Datum ukonceni platnosti
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 14155-2:2009

Klinické zkousky zdravotnickych prostiedk pro
humiann{ Géely - Cést 2: Plény klinickych zkousek
(ISO 14155-2:2003)

7.7.2010

EN ISO 14155-2:2003
Pozn. 2.1

Datum ukonceni platnosti
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 14160:1998

Sterilizace jednordzovych zdravotnickych
prostiedkt obsahujicich latky Zivocisného pavodu
- Validace a prubéznd kontrola sterilizace kapal-
nymi chemickymi sterilanty (ISO 14160:1998)

27.8.1998

CEN

EN 14180:2003+A2:2009

Sterilizdtory pro zdravotnické dcely - Sterilizatory
s nizkoteplotni smési pary a formaldehydu - Poza-
davky a zkouseni

7.7.2010

EN 14180:2003+A1:2009
Pozn. 2.1

Datum ukonéeni platnosti
(21.3.2010)

CEN

EN 14348:2005

Chemické dezinfekéni piipravky a antiseptika -
Kvantitativni zkouska s pouzitim suspenze ke
stanoveni mykobaktericidniho G¢inku chemickych
dezinfekénich piipravkd pouzivanych ve zdravot-
nictvi veetné dezinfekénich pifpravka pro lékarské
néstroje - Metoda zkouSeni a pozadavky (fize
2[stupent 1)

30.9.2005

CEN

EN ISO 14408:2009

Trachedlni trubice pro laserovou chirurgii - PoZa-
davky na znaceni a poskytované informace (ISO
14408:2005)

2.12.2009

EN ISO 14408:2005
Pozn. 2.1

Datum ukonéeni platnosti
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 14534:2009

Oc¢ni optika - Kontaktni ¢ocky a prosttedky pro
oSetfovani kontaktnich cocek - V3eobecné poza-
davky (ISO 14534:2002)

2.12.2009

EN ISO 14534:2002
Pozn. 2.1

Datum ukonceni platnosti
(21.3.2010)

CEN

EN 14561:2006

Chemické dezinfekéni piipravky a antiseptika -
Kvantitativni zkouska na nosici ke stanoveni bakte-
ricidnfho  G¢inku  chemickych  dezinfekénich
piipravki pouzivanych pro lékafské ndstroje -
Metoda zkousen{ a pozadavky (fize 2/ stupen 2)

15.11.2006

CEN

EN 14562:2006

Chemické dezinfekéni piipravky a antiseptika -
Kvantitativn{ zkouska na nosici ke stanoveni fungi-
cidniho dcinku nebo dcinku proti kvasinkdm pro
lékafské ndstroje - Metoda zkouseni a pozadavky
(faze 2/ stupen 2)

15.11.2006
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c . . s e the Datum ukonceni presumpce
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CEN EN 14563:2008 19.2.2009

Chemické dezinfekéni piipravky a antiseptika -
Kvantitativni zkouska na nosi¢i ke stanoveni
mykobaktericidnich a tuberkulocidnich #¢inkd
chemickych dezinfekénich piipravki pouzivanych
pro 1ékaiské ndstroje - Metoda zkouSeni

a pozadavky (fdze 2/ stupen 2)

CEN EN ISO 14607:2009 2.12.2009 EN ISO 14607:2007 Datum ukonceni platnosti
Neaktivn{ chirurgické implantdty - Prsni implantdty Pozn. 2.1 (21.3.2010)

- Zvlastni pozadavky (ISO 14607:2007)

CEN EN ISO 14630:2009 2.12.2009 EN ISO 14630:2008 Datum ukonéeni platnosti
Neaktivni chirurgické implantdty - Vseobecné Pozn. 2.1 (21.3.2010)
pozadavky (ISO 14630:2008)

CEN EN 14683:2005 2.6.2006
Chirurgické masky — Pozadavky a zkusebni metody

CEN EN ISO 14889:2009 2.12.2009 EN ISO 14889:2003 Datum ukonéeni platnosti
Oc¢ni optika - Brylové cocky - Zdakladni pozadavky Pozn. 2.1 (21.3.2010)
na dokoncené nezabrousené brylové cocky (ISO
14889:2003)

CEN EN 14931:2006 15.11.2006
Hyperbarické komory pro huménni pouziti - Vice-
mistné komory pro hyperbarickou terapii - Vlast-
nosti, pozadavky na bezpecnost a zkouseni

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

CEN EN ISO 14971:2009 7.7.2010 EN ISO 14971:2007 Datum ukonceni platnosti
Zdravotnické prostiedky - Aplikace fizeni rizika na Pozn. 2.1 (21.3.2010)
zdravotnické  prostfedky ~ (ISO  14971:2007,

Corrected version 2007-10-01)

CEN EN ISO 15002:2008 19.2.2009 EN 13220:1998 Datum ukonceni platnosti
Pristroje k méfeni pratoku pro pfipojeni Pozn. 2.1 (31.7.2010)

k termindlnim jednotkdm potrubnich rozvoda
medicindlnich plynd (ISO 15002:2008)

CEN EN ISO 15004-1:2009 2.12.2009 EN ISO 15004-1:2006 Datum ukonéeni platnosti
Oftalmologické piistroje - Zdkladni pozadavky Pozn. 2.1 (21.3.2010)

a metody zkousen{ - C4st 1: Vieobecné pozadavky
pouzitelné na vsechny oftalmologické pfistroje
(ISO 15004-1:20006)

CEN EN 15424:2007 9.8.2007

Sterilizace zdravotnickych zafizeni - Nizkoteplotni
para a formaldehyd - Pozadavky na vyvoj, validaci
a béznou kontrolu procesu sterilizace zdravotnic-
kych zafizeni
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(a referencni dokument) véstniku Pozndmka 1

CEN EN ISO 15798:2010 7.7.2010
Oftalmologické  implantity -  Viskoelastické
prostiedky pro o¢ni chirurgii (ISO 15798:2010)

CEN EN ISO 15883-1:2009 2.12.2009 EN ISO 15883-1:2006 Datum ukonceni platnosti
Myci a dezinfekén{ zafizeni - Cdst 1: VSeobecné Pozn. 2.1 (21.3.2010)
pozadavky, terminy, definice a zkousky (ISO
15883-1:20006)

CEN EN ISO 15883-2:2009 2.12.2009 EN ISO 15883-2:2006 Datum ukonceni platnosti

Myci a dezinfekéni zaffzeni - Cdst 2: Pozadavky Pozn. 2.1 (21.3.2010)
a zkousky mycich a dezinfekénich zafizeni
s tepelnou dezinfekci pro chirurgické ndstroje,
anestetické prislusenstvi, nddoby, misy, ndfadi,
sklenéné laboratorni pomtcky, atd. (ISO 15883-
2:2006)

CEN EN ISO 15883-3:2009 2.12.2009 EN ISO 15883-3:2006 Datum ukonéeni platnosti
Myci a dezinfekén{ zaffzeni - Cdst 3: Pozadavky Pozn. 2.1 (21.3.2010)

a zkousky mycich a dezinfek¢nich zafizeni
s tepelnou dezinfekci nddob pro lidské vymésky
(ISO 15883-3:2006)

CEN EN ISO 15883-4:2009 2.12.2009 EN ISO 15883-4:2008 Datum ukonceni platnosti
Myci dezinfekéni zafizeni - Cdst 4: Pozadavky Pozn. 2.1 (21.3.2010)

a zkousky mycich a dezinfekénich zafizeni pouzi-
vajicich chemické dezinfekéni pFipravky pro termo-
labilni endoskopy (ISO 15883-4:2008)

CEN EN 15986:2011 13.5.2011
Znacky pro oznacovani zdravotnickych prostiedkd
- Pozadavky na oznacovdni zdravotnickych
prostiedkt obsahujicich ftaldty

CEN EN ISO 16061:2009 7.7.2010 EN ISO 16061:2008 Datum ukonceni platnosti
Piistrojové ~vybaveni pouzivané ve spojeni Pozn. 2.1 (28.2.2010)

s neaktivnimi  chirurgickymi  implantdty -
Vseobecné pozadavky (ISO 16061:2008, Corrected
version 2009-03-15)

CEN EN ISO 16201:2006 19.2.2009
Technické pomtcky pro osoby se zdravotnim
postizenim - Environmentdlni ovladdni pomtcek
pro kazdodenni Zivot (ISO 16201:2006)

CEN EN ISO 17510-1:2009 2.12.2009 EN ISO 17510-1:2007 Datum ukonceni platnosti
Dechovd terapie spankové apnoe - Cést 1: Piistroje Pozn. 2.1 (21.3.2010)
pro dechovou terapii spinkové apnoe (ISO 17510-

1:2007)

CEN EN ISO 17510-2:2009 2.12.2009 EN ISO 17510-2:2007 Datum ukonceni platnosti
Dechové terapie spankové apnoe - Cdst 2: Masky Pozn. 2.1 (21.3.2010)

a aplikacni pFislusenstvi (ISO 17510-2:2007)

CEN EN ISO 17664:2004 30.9.2005

Sterilizace zdravotnickych prostfedkd - Informace,
které maji byt poskytnuty vyrobcem pro zpraco-
vani opakované sterilizovatelnych zdravotnickych
prostiedkt (ISO 17664:2004)
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CEN EN ISO 17665-1:2006 15.11.2006 EN 554:1994 Datum ukonceni platnosti
Sterilizace vyrobkt pro zdravotni péci - Sterilizace Pozn. 2.1 (31.8.2009)
vlhkym teplem - Cast 1: Pozadavky na vyvoj, vali-
daci a prtibéznou kontrolu steriliza¢ntho postupu
pro zdravotnické prostiedky (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 - Zvldstni pozadavky (ISO
18777:2005)

CEN EN ISO 18778:2009 2.12.2009 EN ISO 18778:2005 Datum ukonéeni platnosti
Respiracni pfistroje - Monitory pro malé déti - Pozn. 2.1 (21.3.2010)
Zvlastni pozadavky (ISO 18778:2005)

CEN EN ISO 18779:2005 30.9.2005
Zdravotnickd  zafizeni pro dsporu  kysliku
a kyslikovych smési - Zvlastni pozadavky (ISO
18779:2005)

CEN EN ISO 19054:2006 7.9.2006 EN 12218:1998 Datum ukonéeni platnosti
Kolejnicové systémy pro piipevnéni 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 dalsf zdravotnické piistroje - Cést
1: Vieobecné 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 21171:2006 7.9.2006
Gumové zdravotnické rukavice - Stanoveni zbytko-
vého prasku na povrchu (ISO 21171:2006)

CEN EN ISO 21534:2009 2.12.2009 EN ISO 21534:2007 Datum ukonéeni platnosti
Neaktivni chirurgické implantdty - Implantity pro Pozn. 2.1 (21.3.2010)
ndhradu kloubt - Zvldstni pozadavky (ISO
21534:2007)

CEN EN ISO 21535:2009 2.12.2009 EN ISO 21535:2007 Datum ukonceni platnosti
Neaktivni chirurgické implantdty - Implantaty pro Pozn. 2.1 (21.3.2010)
néhradu kloubt - Specifické pozadavky na implan-
tity pro nahradu kycelnich kloubd (ISO
21535:2007)

CEN | EN ISO 21536:2009 2.12.2009 EN ISO 21536:2007 Datum ukonéeni platnosti

Neaktivni chirurgické implantdty - Implantity pro
néhradu kloubt - Specifické pozadavky na implan-
tity pro ndhradu kolennich kloubt (ISO
21536:2007)

Pozn. 2.1

(21.3.2010)
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CEN EN ISO 21647:2009 2.12.2009 EN ISO 21647:2004 Datum ukonceni platnosti
Zdravotnické elektrické piistroje - Zvlastni poza- Pozn. 2.1 (21.3.2010)
davky na zdkladni bezpe¢nost a nezbytnou funké-
nost monitort dychacich plynd

CEN EN ISO 21649:2009 7.7.2010 EN ISO 21649:2006 Datum ukonceni platnosti
Bezkanylové injektory pro zdravotnické tcely - Pozn. 2.1 (21.3.2010)
Pozadavky a zkuSebni metody (ISO 21649:2006)

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

CEN EN ISO 21987:2009 7.7.2010
Montované brylové ¢ocky (ISO 21987:2009)

CEN EN ISO 22442-1:2007 27.2.2008 EN 12442-1:2000 Datum ukonéeni platnosti
Zivotisné tkdné a jejich derivdty pouzivané pii Pozn. 2.1 (30.6.2008)
vyrobé zdravotnickych prostedktt - Cdst 1:

Analyza fizeni rizika (ISO 22442-1:2007)

CEN EN ISO 22442-2:2007 27.2.2008 EN 12442-2:2000 Datum ukonceni platnosti
Zivocisné tkané a jejich derivity pouzivané pii Pozn. 2.1 (30.6.2008)
vyrobé zdravotnickych prostiedki - Cdst 2:

Kontrola piivodu, odbéru a manipulace (ISO
22442-2:2007)

CEN EN ISO 22442-3:2007 27.2.2008 EN 12442-3:2000 Datum ukonceni platnosti
Zivolisné tkdné a jejich derivity pouzivané pii Pozn. 2.1 (30.6.2008)
vyrobé zdravotnickych prostiedkd - Cést 3: Vali-
dace eliminace a/nebo inaktivace vir a plvodci
pfenosné  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 - Poza-
davky a metody zkouseni (ISO 22523:2006)

Pozn. 2.1

(30.4.2007)

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

zahrnuty.

CEN

EN ISO 22610:2006

Operacni rousky, pldsté a operacni odévy do
Cistych  prostor, pouzivané jako zdravotnické
prostiedky ve zdravotnickych zafizenich pro paci-
enty, nemocni¢n{ persondl a zafizeni - Metoda
stanoveni odolnosti proti penetraci mikrobilnich
zérodk® za mokra (ISO 22610:2006)

15.11.2006

CEN

EN ISO 22612:2005

Ochranny odév proti infekénim agens - Zkusebni
metoda odolnosti proti penetraci mikrobd za sucha
(ISO 22612:2005)

30.9.2005
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CEN EN ISO 22675:2006 9.8.2007

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

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 nejdfive. Vyrobci se vyzyvaji, aby zkontrolovali, zda jsou vSechny piisluiné zékladni pozadavky upravené smérnice fadné
zahrnuty.

CEN EN ISO 23328-1:2008 19.2.2009 EN 13328-1:2001 Datum ukonéeni platnosti
Filtry  dychacich ~ systémi  pro  anestetické Pozn. 2.1 (30.9.2008)

a respiracni pouzit{ - Cdst 1: Metoda posuzovani
filtracnich vlastnosti pomo (ISO 23328-1:2003)

CEN EN ISO 23328-2:2009 2.12.2009 EN ISO 23328-2:2008 Datum ukonéeni platnosti
Filtry  dychacich  systémti  pro  anestetické Pozn. 2.1 (21.3.2010)

a respiraéni pouziti - Cdst 2: Nefiltra¢ni hlediska
(ISO 23328-2:2002)

CEN EN ISO 23747:2009 2.12.2009 EN ISO 23747:2007 Datum ukonceni platnosti
Anestetickd a respiraéni zafizeni - Spirometry pro Pozn. 2.1 (21.3.2010)
méfen{ $pickového vydechu pro stanoveni pulmo-
narni funkce spontdnné dychajicich osob (ISO
23747:2007)

CEN EN ISO 25539-1:2009 2.12.2009 EN ISO 25539-1:2008 Datum ukonceni platnosti
Kardiovaskuldrni implantdity - Endovaskuldrni Pozn. 2.1 (21.3.2010)
prostiedky - Cast 1: Endovaskuldrn{ protézy

CEN EN ISO 25539-2:2009 2.12.2009 EN ISO 25539-2:2008 Datum ukonceni platnosti
Kardiovaskuldrni implantity - Endovaskuldrni Pozn. 2.1 (21.3.2010)
prostiedky - Cdst 2: Cévni stenty (ISO 25539-

2:2008)
CEN EN ISO 26782:2009 7.7.2010

Anestetické a respiracni pfistroje - Spirometry pro
méfeni casu usilovného vydechu u lidi (ISO
26782:2009)

EN ISO 26782:2009/AC:2009 7.7.2010

CEN EN 27740:1992 18.11.1995
Chirurgické ndstroje. Skalpely se snimatelnymi
Cepelemi. Mezni rozméry (ISO 7740:1985)

EN 27740:1992/A1:1997 10.8.1999 Pozn. 3 Datum ukonceni platnosti
(31.5.1998)
EN 27740:1992/AC:1996 2.12.2009
Cenelec | EN 60118-13:2005 19.1.2006 EN 60118-13:1997 Datum ukonceni platnosti
Elektroakustika - Sluchadla Cast 13: Elektromagne- Pozn. 2.1 (1.2.2008)

tickd kompatibilita (EMC)
IEC 60118-13:2004 (*)
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Cenelec | EN 60522:1999 14.11.2001
Stanoveni vlastni filtrace rentgenového zdfice
IEC 60522:1999 (¥

Cenelec | EN 60580:2000 13.12.2002
Zdravotnické elektrické piistroje - Méfidla soucinu
davky a plochy
IEC 60580:2000 (*)

Cenelec | EN 60601-1:1990 18.11.1995
Zdravotnické elektrické pistroje Cdst 1: Vieobecné
pozadavky na bezpecnost
IEC 60601-1:1988
EN 60601-1:1990/A1:1993 18.11.1995 Pozn. 3 Datum ukonceni platnosti
[EC 60601-1:1988/A1:1991 (7.7.2010)

EN 60601-1:1990/A2:1995 18.11.1995 Pozn. 3 Datum ukonceni platnosti
IEC 60601-1:1988/A2:1995 (¥) (7.7.2010)
EN 60601-1:1990/AC:1994 18.1.2011

Cenelec | EN 60601-1:2006 27.11.2008 EN 60601-1:1990 1.6.2012
Zdravotnické elektrické piistroje - Cdst 1 a jeji zmény
Vseobecné pozadavky na zdkladni bezpecnost + EN 60601-1-1:2001
a nezbytnou funkénost + EN 60601-1-4:1996
IEC 60601-1:2005 (*) a jeji zména

Pozn. 2.1
EN 60601-1:2006/AC:2010 18.1.2011

Cenelec | EN 60601-1-1:2001 14.11.2001 EN 60601-1-1:1993 Datum ukonceni platnosti
Zdravotnické elektrické  piistroje  Cast  1-1: + A1:1996 (1.11.2003)
Vseobecné pozadavky na bezpecnost Skupinovd Pozn. 2.1
norma: Pozadavky na bezpecnost zdravotnickych
elektrickych systéma
IEC 60601-1-1:2000 (*)

Cenelec | EN 60601-1-2:2001 13.12.2002 EN 60601-1-2:1993 Datum ukonceni platnosti
Zdravotnické elektrické pfistroje - Cdst 1-2: Pozn. 2.1 (1.11.2004)
Vseobecné pozadavky na bezpecnost - Skupinovd
norma: Elektromagnetickd kompatibilita - Poza-
davky a zkousky
IEC 60601-1-2:2001
EN 60601-1-2:2001/A1:2006 22.12.2007 Pozn. 3 Datum ukonceni platnosti
[EC 60601-1-2:2001/A1:2004 (*) (1.3.2009)

Cenelec | EN 60601-1-2:2007 27.11.2008 EN 60601-1-2:2001 1.6.2012
Zdravotnické elektrické pifstroje - Cdst 1-2: a jeji zména
Vseobecné pozadavky na zdkladni bezpecnost Pozn. 2.1
a nezbytnou funk¢nost - Skupinovd norma: Elek-
tromagnetickdi ~ kompatibilita -  Pozadavky
a zkousky
[EC 60601-1-2:2007 (Modifikovand) (*)

EN 60601-1-2:2007/AC:2010 18.1.2011
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ESO (1) (a referencni dokument) vestniku Odkaz na nahrazovanou normu shody r;i};r;l;;‘l/;néi normy
Cenelec | EN 60601-1-3:1994 18.11.1995
Zdravotnické elektrické piistroje Cast 1: Vieobecné
pozadavky na bezpecnost 3. Skupinovd norma:
Vseobecné pozadavky na ochranu pied zdfenim
u diagnostickych rentgenovych zafizeni
IEC 60601-1-3:1994 (¥)
Cenelec | EN 60601-1-3:2008 27.11.2008 EN 60601-1-3:1994 1.6.2012
Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 1-3: Pozn. 2.1
Vieobecné pozadavky na zdkladni bezpecnost
a nezbytnou funkénost - Skupinovd norma: Radi-
aéni ochrana u diagnostickych rentgenovych zafi-
zeni
IEC 60601-1-3:2008 (¥)
EN 60601-1-3:2008/AC:2010 18.1.2011
Cenelec | EN 60601-1-4:1996 8.11.1997
Zdravotnické elektrické piistroje Cast 1: Vieobecné
pozadavky na bezpecnost - 4. Skupinovd norma:
Programovatelné zdravotnické elektrické systémy
IEC 60601-1-4:1996
EN 60601-1-4:1996/A1:1999 8.11.1997 Pozn. 3 Datum ukonceni platnosti
IEC 60601-1-4:1996/A1:1999 (¥) (1.12.2002)
Cenelec | EN 60601-1-6:2004 2.7.2006
Zdravotnické  elektrické piistroje  Cist  1-6:
Vseobecné pozadavky na bezpecnost - Skupinova
norma: Pouzitelnost
IEC 60601-1-6:2004 (*)
Cenelec | EN 60601-1-6:2007 27.11.2008 EN 60601-1-6:2004 1.6.2012
Zdravotnické elektrické pifstroje - Cdst 1-6: Pozn. 2.1
Vieobecné pozadavky na zdkladni bezpecnost
a nezbytnou funkénost - Skupinovd norma: Pouz-
itelnost
IEC 60601-1-6:2006 (%)
EN 60601-1-6:2007/AC:2010 18.1.2011
Cenelec | EN 60601-1-6:2010 18.1.2011 EN 60601-1-6:2007 1.4.2013
Zdravotnické elektrické piistroje - Cdst 1-6: Pozn. 2.1
Vieobecné pozadavky na zdkladni bezpecnost
a nezbytnou funk¢nost - Skupinovd norma: Pouz-
itelnost
IEC 60601-1-6:2010 (¥
Cenelec | EN 60601-1-8:2004 22.12.2007
Zdravotnické elektrické pifstroje - Cdst 1-8:
Vseobecné pozadavky na bezpecnost - Skupinova
norma: Vseobecné pozadavky, zkousky a pokyny
pro alarmové systémy zdravotnickych elektrickych
piistrojii a zdravotnickych elektrickych systéma
IEC 60601-1-8:2003
EN 60601-1-8:2004/A1:2006 22.12.2007 Pozn. 3 Datum ukonceni platnosti

[EC 60601-1-8:2003/A1:2006 (*)

(1.1.2007)




C 24228

Utedni véstnik Evropské unie

19.8.2011

Odkaz a ndzev harmonizované normy

Prvni zvefejnéniv Urednim

Datum ukonceni presumpce

ESO (1) (a referenéni dokument) véstniku Odkaz na nahrazovanou normu shody r;)zl’;a;;xlf(aane; normy
Cenelec | EN 60601-1-8:2007 27.11.2008 EN 60601-1-8:2004 1.6.2012
Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 1-8: a jeji zména
Vseobecné pozadavky na zdkladni bezpecnost Pozn. 2.1
a nezbytnou funkénost - Skupinovd norma:
Vseobecné pozadavky, zkousky a pokyny pro alar-
mové  systémy  zdravotnickych  elektrickych
piistrojii a zdravotnickych elektrickych systémi
IEC 60601-1-8:2006 (%)
EN 60601-1-8:2007/AC:2010 18.1.2011
Cenelec | EN 60601-1-10:2008 27.11.2008
Zdravotnické elektrické pfistroje - Cdst 1-10:
Vseobecné pozadavky na zdkladni bezpecnost
a nezbytnou funkénost - Skupinovd norma: Poza-
davky na vyvoj fyziologickych  ovladaci
s uzavienou smyckou
IEC 60601-1-10:2007 (*)
Cenelec | EN 60601-1-11:2010 18.1.2011
Zdravotnické elektrické pifstroje - Cdst 1-11:
Vseobecné pozadavky na zdkladni bezpecnost
a nezbytnou funk¢nost - Skupinovd norma: PoZa-
davky na zdravotnické elektrické  pfistroje
a zdravotnické elektrické systémy pouzivané
v prostiedi domdaci zdravotni péci
IEC 60601-1-11:2010 (¥
Cenelec | EN 60601-2-1:1998 14.11.2001
Zdravotnické elektrické pifstroje Cdst 2-1: Zvldstni
pozadavky na bezpecnost urychlovaci elektront
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
[EC 60601-2-1:1998/A1:2002 (*) (1.6.2005)
Cenelec | EN 60601-2-2:2007 22.12.2007 EN 60601-2-2:2000 Datum ukonceni platnosti
Zdravotnické elektrické pifstroje - Cdst 2-2: Pozn. 2.1 (1.10.2009)
Zvlastni pozadavky na bezpecnost vysokofrekvenc-
nich chirurgickych piistroju
IEC 60601-2-2:2006 (¥)
Cenelec | EN 60601-2-2:2009 7.7.2010 EN 60601-2-2:2007 1.4.2012
Zdravotnické elektrické piistroje - Cdst 2-2: Pozn. 2.1
Zvlastni  pozadavky na zdkladni bezpecnost
a nezbytnou funk¢nost vysokofrekvencnich chirur-
gickych pristrojii a vysokofrekvenéniho chirurgic-
kého piislusenstvi
[EC 60601-2-2:2009 (¥)
Cenelec | EN 60601-2-3:1993 18.11.1995
Zdravotnické elektrické piistroje Cdst 2: Zvldstni
pozadavky na bezpecnost kratkovinnych terapeu-
tickych pristroji
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)




19.8.2011

Ufedni véstnik Evropské unie

C 242/29

ESO (1)

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

Prvni zvefejnéniv Ufednim
véstniku

Odkaz na nahrazovanou normu

Datum ukonceni presumpce
shody nahrazované normy
Pozndmka 1

Cenelec

EN 60601-2-4:2003

Zdravotnické elektrické piistroje Cdst 2-4: Zvldstni
pozadavky na bezpecnost defibrildtort

IEC 60601-2-4:2002 (¥)

15.10.2003

Cenelec

EN 60601-2-5:2000

Zdravotnické elektrické pifstroje Cdst 2-5: Zvlastni
pozadavky na bezpecnost ultrazvukovych fyziote-
rapeutickych piistroj

[EC 60601-2-5:2000 (*)

13.12.2002

Cenelec

EN 60601-2-7:1998

Zdravotnické elektrické pifstroje Cdst 2-7: Zvlastni
pozadavky na bezpecnost vysokonapétovych
zdrojii diagnostickych rentgenovych generdtori
IEC 60601-2-7:1998 (*)

9.10.1999

Cenelec

EN 60601-2-8:1997

Zdravotnické elektrické pifstroje Cdst 2: Zvlastni
pozadavky na bezpecnost terapeutickych rentgeno-
vych pfistroji pracujicich v rozsahu 10kV az 1
MV

IEC 60601-2-8:1987

14.11.2001

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

14.11.2001

Pozn. 3

Datum ukonceni platnosti
(1.7.1998)

Cenelec

EN 60601-2-10:2000

Zdravotnické elektrické pfistroje Cdst 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
IEC 60601-2-10:1987/A1:2001 (*)

13.12.2002

Pozn. 3

Datum ukonceni platnosti
(1.11.2004)

Cenelec

EN 60601-2-11:1997

Zdravotnické elektrické piistroje Cast 2: Zvlastni
pozadavky na bezpecnost ozafovacii 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 ukonéeni platnosti
(1.9.2007)

Cenelec

EN 60601-2-12:2006

Zdravotnické elektrické pifstroje - Cdst 2-12:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost plicnich ventild-
tortl - Ventildtory pro intenzivni péci

IEC 60601-2-12:2001 (¥)

22.12.2007

Cenelec

EN 60601-2-13:2006

Zdravotnické elektrické pifstroje - Cdst 2-13:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost a nezbytnou
funkénost anestetickych systémt

IEC 60601-2-13:2003

22.12.2007

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

22.12.2007

Pozn. 3

Datum ukonceni platnosti
(1.3.2010)




C 242[30

Utedni véstnik Evropské unie

19.8.2011

ESO (1)

Odkaz a ndzev harmonizované normy
(a referencni dokument)

Prvni zvefejnéniv Urednim
véstniku

Odkaz na nahrazovanou normu

Datum ukonceni presumpce
shody nahrazované normy
Pozndmka 1

Cenelec

EN 60601-2-16:1998

Zdravotnické elektrické pfistroje  Cdst  2-16:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost hemodialyzac-
nich, hemodiafiltracnich a hemofiltra¢nich pristroji
[EC 60601-2-16:1998 (¥)

9.10.1999

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

18.1.2011

Cenelec

EN 60601-2-17:2004

Zdravotnické  elektrické piistroje  Cdst 2-17:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost automaticky
fizenych afterloadingovych piistroji pro brachyte-
rapii

IEC 60601-2-17:2004 (¥)

8.11.2005

EN 60601-2-17:1996
+ Al1:1996
Pozn. 2.1

Datum ukonceni platnosti
(1.3.2007)

Cenelec

EN 60601-2-18:1996

Zdravotnické elektrické pifstroje Cdst 2: Zvlastni
pozadavky na  bezpecnost  endoskopickych
piistroji

IEC 60601-2-18:1996

9.10.1999

EN 60601-2-18:1996/A1:2000
[EC 60601-2-18:1996/A1:2000 (*)

9.10.1999

Pozn. 3

Datum ukonceni platnosti
(1.8.2003)

Cenelec

EN 60601-2-19:1996

Zdravotnické elektrické piistroje Cdst 2: Zvldstni
pozadavky na bezpecnost novorozeneckych inku-
batort

IEC 60601-2-19:1990

9.10.1999

EN 60601-2-19:1996/A1:1996
[EC 60601-2-19:1990/A1:1996 ()

9.10.1999

Pozn. 3

Datum ukonceni platnosti
(13.6.1998)

Cenelec

EN 60601-2-19:2009

Zdravotnické elektrické pifstroje - Cdst 2-19:
Zvlastni  pozadavky na zakladni bezpecnost
a nezbytnou funkénost kojeneckych inkubdtort
IEC 60601-2-19:2009 (¥)

7.7.2010

EN 60601-2-19:1996
a jeji zména
Pozn. 2.1

1.4.2012

Cenelec

EN 60601-2-20:1996

Zdravotnické elektrické piistroje Cdst 2: Zvldstni
pozadavky na bezpecnost transportnich inkubdtort
IEC 60601-2-20:1990 + A1:1996 (¥

9.10.1999

Cenelec

EN 60601-2-20:2009

Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 2-20:
Zvléstni  pozadavky na zdkladni bezpecnost
a nezbytnou funkénost kojeneckych transportnich
inkubatort

IEC 60601-2-20:2009 (*)

18.1.2011

EN 60601-2-20:1996
Pozn. 2.1

1.9.2012

Cenelec

EN 60601-2-21:1994

Zdravotnické elektrické pifstroje Cdst 2: Zvldstni
pozadavky na bezpecnost kojeneckych sélavych
ohfivach

IEC 60601-2-21:1994

18.11.1995

EN 60601-2-21:1994/A1:1996
[EC 60601-2-21:1994/A1:1996 (¥

23.8.2006

Pozn. 3

Datum ukonceni platnosti
(13.6.1998)




19.8.2011

Ufedni véstnik Evropské unie

C 24231

ESO (1)

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

Prvni zvefejnéniv Ufednim
véstniku

Odkaz na nahrazovanou normu

Datum ukonceni presumpce
shody nahrazované normy
Pozndmka 1

Cenelec

EN 60601-2-21:2009

Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 2-21:
Zvlastni pozadavky na zdkladni bezpecnost
a nezbytnou funkc¢nost kojeneckych sdlavych ohii-
vact

IEC 60601-2-21:2009 (*)

7.7.2010

EN 60601-2-21:1994
a jeji zména
Pozn. 2.1

1.4.2012

Cenelec

EN 60601-2-22:1996

Zdravotnické elektrické piistroje Cdst 2: Zvldstni
pozadavky  na  bezpetnost  diagnostickych
a terapeutickych laserovych piistroj

IEC 60601-2-22:1995 (%)

17.5.1997

Cenelec

EN 60601-2-23:2000

Zdravotnické elektrické pfistroje Cdst 2-23:
Zvlastni pozadavky na bezpe¢nost a zdkladni vlast-
nosti transkutdnnich monitort parcidlniho tlaku
[EC 60601-2-23:1999 (¥)

14.11.2001

EN 60601-2-23:1997
Pozn. 2.1

Datum ukonceni platnosti
(1.1.2003)

Cenelec

EN 60601-2-24:1998

Zdravotnické elektrické piistroje  Cdst  2-24:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost infuznich
pump a reguldtort

IEC 60601-2-24:1998 (*)

9.10.1999

Cenelec

EN 60601-2-25:1995

Zdravotnické elektrické pifstroje  Cdst  2-25:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost elektrokardio-
graft

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 ukonéeni platnosti
(1.5.2002)

Cenelec

EN 60601-2-26:2003

Zdravotnické elektrické pfistroje Cdst 2-26:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost elektroencefalo-
grafti

IEC 60601-2-26:2002 (¥)

8.11.2005

EN 60601-2-26:1994
Pozn. 2.1

Datum ukonceni platnosti
(1.3.2006)

Cenelec

EN 60601-2-27:2006

Zdravotnické elektrické piistroje  Cdst 2-27:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost a zdkladni vlast-
nosti  elektrokardiografickych ~ monitorovacich
piistroji

IEC 60601-2-27:2005 (*)

26.7.2006

EN 60601-2-27:1994
Pozn. 2.1

Datum ukonéeni platnosti
(1.11.2008)

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

18.1.2011

Cenelec

EN 60601-2-28:1993

Zdravotnické elektrické pifstroje Cdst 2: Zvlastni
pozadavky na bezpecnost sestav zdroje rentgeno-
vého zafeni a rentgenovych zdfict pro 1ékaiskou
diagnostiku

[EC 60601-2-28:1993 (¥)

18.11.1995




C 242[32

Utedni véstnik Evropské unie

19.8.2011

ESO (1)

Odkaz a ndzev harmonizované normy
(a referencni dokument)

Prvni zvefejnéniv Urednim
véstniku

Odkaz na nahrazovanou normu

Datum ukonceni presumpce
shody nahrazované normy
Pozndmka 1

Cenelec

EN 60601-2-28:2010

Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 2-28:
Zvlastni  pozadavky na zakladni bezpecnost
a nezbytnou funkcnost rentgenovych zafict pro
lékafskou diagnostiku

IEC 60601-2-28:2010 (%)

18.1.2011

EN 60601-2-28:1993
Pozn. 2.1

1.4.2013

Cenelec

EN 60601-2-29:1999

Zdravotnické  elektrické piistroje  Cdst  2-29:
Zvlastni pozadavky na bezpe¢nost radioterapeutic-
kych simuldtort

IEC 60601-2-29:1999 (*)

9.10.1999

EN 60601-2-29:1995
+ A1:1996
Pozn. 2.1

Datum ukonceni platnosti
(1.4.2002)

Cenelec

EN 60601-2-29:2008

Zdravotnické elektrické pifstroje - Cdst 2-29:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost a nezbytnou
funkénost radioterapeutickych simuldtora

IEC 60601-2-29:2008 (¥)

15.7.2009

EN 60601-2-29:1999
Pozn. 2.1

1.11.2011

Cenelec

EN 60601-2-30:2000

Zdravotnické elektrické pfistroje  Cdst  2-30:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost a zdkladni vlast-
nosti neinvazivnich monitor krevniho tlaku
s automatickym cyklovdnim

IEC 60601-2-30:1999 (¥)

14.11.2001

EN 60601-2-30:1995
Pozn. 2.1

Datum ukonceni platnosti
(1.2.2003)

Cenelec

EN 60601-2-31:1995

Zdravotnické elektrické pfistroje  Cdst  2-31:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost externich kardi-
ostimuldtorii s vnitinim zdrojem energie

IEC 60601-2-31:1994

18.11.1995

EN 60601-2-31:1995/A1:1998
[EC 60601-2-31:1994/A1:1998 (¥

14.11.2001

Pozn. 3

Datum ukonceni platnosti
(1.1.2001)

Cenelec

EN 60601-2-32:1994

Zdravotnické elektrické piistroje Cdst 2: Zvldstni
pozadavky na bezpecnost piidruzenych rentgeno-
vych zafizeni

IEC 60601-2-32:1994 (%)

18.11.1995

Cenelec

EN 60601-2-33:2002

Zdravotnické elektrické pfistroje - Cdst 2-33:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost diagnostickych
piistrojii vyuzivajicich magnetické rezonance

IEC 60601-2-33:2002

15.10.2003

EN 60601-2-33:1995
+ A11:1997
Pozn. 2.1

Datum ukonceni platnosti
(1.7.2005)

EN 60601-2-33:2002/A1:2005
IEC 60601-2-33:2002/A1:2005

27.7.2006

Pozn. 3

Datum ukonceni platnosti
(1.11.2008)

EN 60601-2-33:2002/A2:2008
[EC 60601-2-33:2002/A2:2007 (¥)

27.11.2008

Pozn. 3

Datum ukonceni platnosti
(1.2.2011)

Cenelec

EN 60601-2-34:2000

Zdravotnické  elektrické pfistroje  Cdst 2-34:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost a zdkladni vlast-
nosti invazivnich monitort krevniho tlaku

[EC 60601-2-34:2000 (¥)

15.10.2003

EN 60601-2-34:1995
Pozn. 2.1

Datum ukonceni platnosti
(1.11.2003)




19.8.2011

Ufedni véstnik Evropské unie

C 242/33

Odkaz a ndzev harmonizované normy

Prvni zvefejnéniv Ufednim

Datum ukonceni presumpce

ESO (1) (a referencni dokument) vestniku Odkaz na nahrazovanou normu shody r;i};r;l;;‘l/;néi normy
Cenelec | EN 60601-2-35:1996 9.10.1999
Zdravotnické elektrické pifstroje Cdst 2: Zvlastni
pozadavky na bezpecnost piikryvek, podusek
a matraci pro ohfivani ve zdravotnictvi
IEC 60601-2-35:1996 (¥)
Cenelec | EN 60601-2-36:1997 9.10.1999
Zdravotnické elektrické pifstroje Cdst 2: Zvldstni
pozadavky na bezpecnost piistrojii pro mimotélné
buzenou litotrypsii
IEC 60601-2-36:1997 (¥)
Cenelec | EN 60601-2-37:2008 27.11.2008 EN 60601-2-37:2001 Datum ukonéeni platnosti
Zdravotnické elektrické piistroje - Cést 2-37: + A1:2005 (1.10.2010)
Zvlastni pozadavky na zdkladni bezpecnost + A2:2005
a nezbytnou funkcnost ultrazvukovych zdravotnic-
kych diagnostickych a monitorovacich pfistroji
IEC 60601-2-37:2007 (*)
Cenelec | EN 60601-2-38:1996 9.10.1999
Zdravotnické elektrické pfistroje Cdst 2-38:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost elektrickych
nemocni¢nich lizek
IEC 60601-2-38:1996
EN 60601-2-38:1996/A1:2000 14.11.2001 Pozn. 3 Datum ukonéeni platnosti
IEC 60601-2-38:1996/A1:1999 (¥) (1.1.2003)
Cenelec | EN 60601-2-39:1999 14.11.2001
Zdravotnické elektrické piistroje  Cdst  2-39:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost piistroji pro
peritonedlni dialyzu
IEC 60601-2-39:1999 (*)
EN 60601-2-39:1999/AC:1999 18.1.2011
Cenelec | EN 60601-2-39:2008 27.11.2008 EN 60601-2-39:1999 Datum ukonceni platnosti
Zdravotnické elektrické piistroje - Cdst 2-39: Pozn. 2.1 (1.3.2011)
Zvlastni pozadavky na zdkladni bezpecnost
a nezbytnou funkcnost pfistrojii pro peritonedlni
dialyzu
IEC 60601-2-39:2007 (*)
Cenelec | EN 60601-2-40:1998 9.10.1999
Zdravotnické elektrické pfistroje Cdst 2-40:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost elektromyografii
a vyhodnocovact evokovanych potencidlt
IEC 60601-2-40:1998 (*)
Cenelec | EN 60601-2-41:2000 14.11.2001
Zdravotnické elektrické pifstroje  Cdst  2-41:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost operacnich
a vySetiovacich svitidel
IEC 60601-2-41:2000 (¥)
Cenelec | EN 60601-2-41:2009 18.1.2011 EN 60601-2-41:2000 1.11.2012

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

IEC 60601-2-41:2009 (*)

Pozn. 2.1




C 24234

Utedni véstnik Evropské unie

19.8.2011

Odkaz a ndzev harmonizované normy

Prvni zvefejnéniv Urednim

Datum ukonceni presumpce

ESO (1) (a referenéni dokument) véstniku Odkaz na nahrazovanou normu shody rlljzz)l;;aéz;\f(aane; normy
Cenelec | EN 60601-2-43:2000 13.12.2002
Zdravotnické elektrické piistroje  Cdst 2-43:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost rentgenovych
zafizen{ pro intervencni postupy
IEC 60601-2-43:2000 ()
Cenelec | EN 60601-2-43:2010 18.1.2011 EN 60601-2-43:2000 1.6.2013
Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2-43: Pozn. 2.1
Zvlastni  pozadavky na zédkladni bezpecnost
a nezbytnou funkénost rentgenovych zafizeni pro
intervencni postupy
IEC 60601-2-43:2010 (*)
Cenelec | EN 60601-2-44:2001 14.11.2001 EN 60601-2-44:1999 Datum ukonceni platnosti
Zdravotnické  elektrické piistroje  Cdst 2-44: Pozn. 2.1 (1.7.2004)
Zvlastni pozadavky na bezpecnost rentgenovych
zafizeni pro vypocetni tomografii
IEC 60601-2-44:2001
EN 60601-2-44:2001/A1:2003 8.11.2005 Pozn. 3 Datum ukonceni platnosti
IEC 60601-2-44:2001/A1:2002 (¥) (1.12.2005)
Cenelec | EN 60601-2-44:2009 7.7.2010 EN 60601-2-44:2001 1.5.2012
Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 2-44: a jeji zména
Zvlastni  pozadavky na zdkladni bezpecnost Pozn. 2.1
a nezbytnou funkénost rentgenovych zafizeni pro
vypocetni tomografii
IEC 60601-2-44:2009 (¥)
Cenelec [ EN 60601-2-45:2001 14.11.2001 EN 60601-2-45:1998 Datum ukonceni platnosti
Zdravotnické  elektrické piistroje  Cdst 2-45: Pozn. 2.1 (1.7.2004)
Zvlastni pozadavky na bezpecnost mamografic-
kych rentgenovych zafizeni a mamografickych
stereotaktickych pristroj
IEC 60601-2-45:2001 (*)
Cenelec | EN 60601-2-46:1998 14.11.2001
Zdravotnické  elektrické piistroje  Cdst 2-46:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost operacnich
stollt
IEC 60601-2-46:1998 (¥)
Cenelec | EN 60601-2-47:2001 13.12.2002
Zdravotnické elektrické pfistroje  Cdst 2-47:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost a zdkladni vlast-
nosti  ambulantnich  elektrokardiografickych
systému
[EC 60601-2-47:2001 ()
Cenelec | EN 60601-2-49:2001 13.12.2002
Zdravotnické elektrické pfistroje  Cdst  2-49:
Zvldstni pozadavky na bezpe¢nost multifunkénich
pacientskych monitorti
IEC 60601-2-49:2001 (¥)
Cenelec | EN 60601-2-50:2002 13.12.2002

Zdravotnické  elektrické pfistroje  Cdst  2-50:
Zvlastni pozadavky na bezpecnost kojeneckych
fototerapeutickych piistroji

IEC 60601-2-50:2000 ()
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Ufedni véstnik Evropské unie

C 242[35

ESO (1)

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

Prvni zvefejnéniv Ufednim
véstniku

Odkaz na nahrazovanou normu

Datum ukonceni presumpce
shody nahrazované normy
Pozndmka 1

Cenelec

EN 60601-2-50:2009

Zdravotnické elektrické pifstroje - Cdst 2-50:
Zvlastni  pozadavky na zdkladni bezpecnost
a nezbytnou funkénost kojeneckych fototerapeutic-
kych pristroji

IEC 60601-2-50:2009 (¥)

7.7.2010

EN 60601-2-50:2002
Pozn. 2.1

1.5.2012

Cenelec

EN 60601-2-51:2003

Zdravotnické elektrické pfistroje Cdst 2-51:
Zvlastni pozadavky na bezpe¢nost a zdkladni vlast-
nosti zdznamovych a analyza¢nich jednokandlo-
vych a vicekandlovych elektrokardiograft

[EC 60601-2-51:2003 (¥)

24.6.2004

Cenelec

EN 60601-2-52:2010

Zdravotnické elektrické piistroje - Cdst 2-52:
Zvlastni  pozadavky na zdkladni bezpecnost
a nezbytnou funk¢nost zdravotnickych lazek

IEC 60601-2-52:2009 (*)

13.5.2011

EN 60601-2-38:1996
a jeji zména
+ EN 1970:2000

1.4.2013

Cenelec

EN 60601-2-54:2009

Zdravotnické elektrické piistroje - Cist 2-54:
Zvlastni  pozadavky na zdkladni bezpecnost
a nezbytnou funk¢nost rentgenovych zafizeni pro
skiagrafii a skiaskopii

IEC 60601-2-54:2009 (*)

18.1.2011

EN 60601-2-7:1998

EN 60601-2-28:1993

EN 60601-2-32:1994
Pozn. 2.1

+ +

1.8.2012

Cenelec

EN 60627:2001

Diagnostické rentgenové zobrazovaci piistroje -
Charakteristiky sekunddrnich clon pro vseobecné
pouziti a mamografii

IEC 60627:2001 (¥)

13.12.2002

EN 60627:2001/AC:2002

18.1.2011

Cenelec

EN 60645-1:2001

Elektroakustika - Audiometrické pifstroje Cést 1:
Ténové audiometry

IEC 60645-1:2001 (*)

13.12.2002

EN 60645-1:1994
Pozn. 2.1

Datum ukonéeni platnosti
(1.10.2004)

Cenelec

EN 60645-2:1997

Audiometry Cést 2: Piistroje pro fecovou audiome-
trii

[EC 60645-2:1993 (*)

17.5.1997

Cenelec

EN 60645-3:2007

Elektroakustika - Audiometry - Cast 3: ZkuSebni
signdly s kratkou dobou trvan{

IEC 60645-3:2007 ()

27.11.2008

EN 60645-3:1995
Pozn. 2.1

Datum ukonéeni platnosti
(1.6.2010)

Cenelec

EN 60645-4:1995

Audiometry Cdst 4: Pfistroje pro rozsifenou audi-
ometrii vysokymi kmitocty

IEC 60645-4:1994 (*)

23.8.1996

Cenelec

EN 61217:1996

Radioterapeutické pfistroje - Soufadnice, pohyby
a stupnice

IEC 61217:1996

14.11.2001

EN 61217:1996/A1:2001
IEC 61217:1996/A1:2000

14.11.2001

Pozn. 3

Datum ukonceni platnosti
(1.12.2003)
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Utedni véstnik Evropské unie

19.8.2011

ESO (1)

Odkaz a ndzev harmonizované normy
(a referencni dokument)

Prvni zvefejnéniv Urednim
véstniku

Odkaz na nahrazovanou normu

Datum ukonceni presumpce
shody nahrazované normy
Pozndmka 1

EN 61217:1996/A2:2008
[EC 61217:1996/A2:2007 (*)

27.11.2008

Pozn. 3

Datum ukonceni platnosti
(1.2.2011)

Cenelec

EN 61676:2002

Zdravotnické elektrické piistroje - Méfice ionizuji-
ctho zafeni pouzivané pro neinvazivni méfeni
napéti rentgenky v diagnostické radiologii

IEC 61676:2002

15.10.2003

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

7.7.2010

Pozn. 3

1.3.2012

Cenelec

EN 62083:2001

Zdravotnické elektrické pfistroje Pozadavky na
bezpecnost systémt pro planovani radioterapie
IEC 62083:2000 (*)

13.12.2002

Cenelec

EN 62083:2009

Zdravotnické elektrické pfistroje - Pozadavky na
bezpecnost systémt pro planovani radioterapie
IEC 62083:2009 (¥)

18.1.2011

EN 62083:2001
Pozn. 2.1

1.11.2012

Cenelec

EN 62220-1:2004

Zdravotnické elektrické piistroje - Charakteristiky
digitdlnich rentgenovych zaiizeni C4st 1: Stanoveni
pronikavé kvantové vykonnosti

IEC 62220-1:2003 (*)

24.6.2004

Cenelec

EN 62220-1-2:2007

Zdravotnické elektrické pristroje - Vlastnosti digi-
talnich rentgenovych zobrazovacich zafizeni - Cdst
1-2: Stanoveni detekéni kvantové dcinnosti -
Detektory pouzivané v mamografii

[EC 62220-1-2:2007 (¥)

27.11.2008

Cenelec

EN 62220-1-3:2008

Zdravotnické elektrické pfistroje - Vlastnosti digi-
télnich rentgenovych zobrazovacich zafizeni - Cdst
1-3: Stanoveni detekéni kvantové ucinnosti -
Detektory pro dynamické zobrazovani

IEC 62220-1-3:2008 (¥

15.7.2009

Cenelec

EN 62304:2006

Software  lékafskych  prostfedki -  Procesy
v zivotnim cyklu softwaru

IEC 62304:2006 (*)

27.11.2008

EN 62304:2006/AC:2008

18.1.2011

Cenelec

EN 62366:2008

Zdravotnické prostfedky - Aplikace stanoveni
pouzitelnosti na zdravotnické prostredky

IEC 62366:2007 (¥)

27.11.2008

Cenelec

EN 80601-2-35:2009

Zdravotnické elektrické pifstroje - Cdst 2-35:
Zvlastni pozadavky na zdkladni bezpecnost
a nezbytnou funkcnost ohfivacich prostiedkd
s piikryvkami, poduskami a matracemi pro ohii-
véan{ ve zdravotnictvi

[EC 80601-2-35:2009 (*)

18.1.2011

EN 60601-2-35:1996
Pozn. 2.1

1.11.2012
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Ufedni véstnik Evropské unie

C 24237

ESO (1)

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

Prvni zvefejnéniv Ufednim
véstniku

Odkaz na nahrazovanou normu

Datum ukonceni presumpce
shody nahrazované normy
Pozndmka 1

Cenelec

EN 80601-2-58:2009

Zdravotnické elektrické piistroje - Cist 2-58:
Zvlastni  pozadavky na zdkladni bezpecnost
a nezbytnou funkénost zafizeni pro odstrafiovani
cocek a vitrektomii v o¢ni chirurgii

IEC 80601-2-58:2008 (¥)

7.7.2010

Cenelec

EN 80601-2-59:2009

Zdravotnické elektrické pfistroje - Cist 2-59:
Zvlastni  pozadavky na zdkladni bezpecnost
a nezbytnou funkénost termografii pro screening

18.1.2011

hore¢natych stavii u lidi
IEC 80601-2-59:2008 (*)

(") ESO: Evropské organizace pro normalizaci:
— CEN: Avenue Marnix 17, 1000 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIE; Tel. +32 25500811; fax +32 25500819 (http://www.cen.eu)
— Cenelec: Avenue Marnix 17, 1000 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIE; Tel. +32 25190868; fax +32 25196919 (http://www.cenelec.eu)
— ETSI: 650 route des Lucioles, 06921 Sophia Antipolis, FRANCE; Tel. +33 492944200; fax +33 493654716 (http:|/www.ctsi.cu)

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

Pozn.

Pozn.

Pozn.

Pozn.

Pozn.

1

2.1

2.2

2.3

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

Nova (nebo pozménénd) norma je stejného rozsahu jako norma nahrazovand. Od uvedeného
data pfestavd u nahrazované normy platit presumpce shody se zdkladnimi pozadavky smérnice.

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

Novd norma je uzitho rozsahu nez norma nahrazovanid. Od uvedeného data prestdva
u (Castecn€) nahrazované normy platit presumpce shody se zdsadnimi pozadavky smérnice
u téch produkts, jez spadaji do rozsahu nové normy. Neni dotlena presumpce shody se
zdsadnimi pozadavky smérnice u produktl, které i naddle spadaji do rozsahu (¢dste¢né) nahra-
zované normy, ale nespadaji do rozsahu nové normy.

Dochdzi-li ke zméndm, je referenénim dokumentem norma EN CCCCC:YYYY, jeji pfedchozi
zmény, pokud existuji, a novd, citovand zména. Nahrazovanou normu (sloupec 3) proto tvoii
norma EN CCCCC:YYYY a jeji pfedchozi zmény, pokud existuji, ale bez nové, citované zmény.
Od uvedeného data prestdvd u nahrazované normy platit presumpce shody se zdkladnimi
pozadavky smérnice.

POZNAMKA:

— Veskeré informace o dostupnosti norem lze obdrzet bud od Evropskych organizaci pro normalizaci
nebo od ndrodnich orgénti pro normalizaci. Jejich seznam je v piiloze smérnice Evropského parlamentu
a Rady 98/34[ES ('), ve znéni smérnice 98/48/ES (2).

— Evropské normaliza¢ni organizace pfijimaji harmonizované normy v anglictiné (CEN a cenelec rovnéz
zvefejiiuji normy ve francouzsitiné a néméin€). Ndrodni normalizaéni orgdny poté piekladaji ndzvy
harmonizovanych norem do vSech ostatnich pozadovanych dfednich jazykd Evropské unie. Evropska
komise neni odpovédnd za spravnost ndzvii, které jsou predlozeny ke zvefejnéni v Utrednim véstniku.

() Uk
(® Ut

. vést. L 204, 21.7.1998, s. 37.
. vést. L 217, 5.8.1998, s. 18.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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— Zvefejnéni odkazd v Ufednim véstniku Evropské unie neznamend, Ze uvedené normy jsou k dispozici ve
viech jazycich Spolecenstvi.

— Tento seznam nahrazuje v§echny pfedchozi seznamy zvefejnéné v Utednim véstniku Evropské unie. Komise
zajiStuje aktualizaci tohoto seznamu.

— Vice informaci o harmonizovanych normdch je k dispozici na adrese:

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


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

19.8.2011 Utedni véstnik Evropské unie C 24239
Sdéleni Komise v rimci provddéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne
27. fijna 1998 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro
(Text s vyznamem pro EHP)
(Zvetejnéni ndzvii a odkazii harmonizovanych norem v rdmci smérnice)
(2011/C 242/03)
Datum ukonéenf
ESO (1 Odkaz a ndzev harmonizované normy Prvni zvefejnéniv Odkaz na nahrazovanou presumpce shody
" P P .
(a referen¢ni dokument) Urednim véstniku normu nahrazované normy
Pozndmka 1
CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + A1:1998 Datum ukonéeni
Sterilizace zdravotnickych prostfedkti - Pozadavky na zdravot- Pozn. 2.1 platnosti
nické prostiedky oznacované jako ,STERILNI" - Cdst 1: Poza- (30.4.2002)
davky na zdravotnické 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 prostfedkl - Pozadavky na zdravot-
nické prosttedky oznacované jako "STERILNI" - Cést 2: Poza-
davky na zdravotnické prostiedky vyrobené za aseptickych
podminek
CEN EN 980:2008 23.7.2008 EN 980:2003 Datum ukonceni
Znacky pro oznacovani zdravotnickych prostiedki Pozn. 2.1 platnosti
(31.5.2010)
CEN EN ISO 11737-2:2009 7.7.2010
Sterilizace zdravotnickych prostiedkd - Mikrobiologické metody
- Cést 2: Zkousky sterility provddéné pii definovani, validaci
a udrzovani sterilizacniho postupu
(ISO 11737-2:2009)
CEN EN 12322:1999 9.10.1999
Zdravotnické prosttedky pro diagnostiku in vitro - Kultivaéni
ptdy pro mikrobiologii - Kritéria funkce kultivacnich pid
EN 12322:1999/A1:2001 31.7.2002 Pozn. 3 Datum ukoncen{
platnosti
(30.4.2002)
CEN EN ISO 13408-1:2011 Toto je prvni
Aseptické zpracovani vyrobkli pro zdravotnim péci - Cést 1: zvefejnéni
Vseobecné pozadavky
(ISO 13408-1:2008)
CEN EN ISO 13408-2:2011 Toto je prvni
Aseptické zpracovani vyrobkli pro zdravotnim péci - Cést 2: zvefejnéni
Filtrace
(ISO 13408-2:2003)
CEN EN ISO 13408-3:2011 Toto je prvni
Aseptické zpracovan{ vyrobkd pro zdravotnim péci - Cdst 3: zvefejnéni
Lyofilizace
(ISO 13408-3:2006)
CEN EN ISO 13408-4:2011 Toto je prvni
Aseptické zpracovani vyrobkli pro zdravotnim péci - Cést 4: zvefejnéni

Technologie ¢isténi na misté
(ISO 13408-4:2005)
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Datum ukonceni
ESO (1 Odkaz a ndzev harmonizované normy Prvni zvefejnéniv Odkaz na nahrazovanou presumpce shody
SO () . P }
(a referen¢ni dokument) Uiednim véstniku normu nahrazované normy
Pozndmka 1
CEN EN ISO 13408-5:2011 Toto je prvni

Aseptické zpracovani vyrobkl pro zdravotnim péci - Cést 5:
Sterilizace na misté
(ISO 13408-5:20006)

zvefejnéni

CEN

EN ISO 13408-6:2011

Aseptické zpracovani vyrobkl pro zdravotnim péci - Cést 6:
Systémy izoldtort

(ISO 13408-6:2005)

Toto je prvni
zvefejnén{

CEN

EN ISO 13485:2003

Zdravotnické prostfedky - Systémy managementu jakosti -
Pozadavky pro tcely piedpist

(ISO 13485:2003)

2.4.2004

EN ISO 13488:2000
EN ISO 13485:2000
Pozn. 2.1

Datum ukonceni
platnosti
(31.7.2009)

EN ISO 13485:2003/AC:2009

7.7.2010

CEN

EN 13532:2002
Obecné pozadavky na diagnostické zdravotnické prostredky in
vitro pro sebekontrolu

17.12.2002

CEN

EN 13612:2002
Hodnoceni funkce zdravotnickych prostedki pro diagnostiku
in vitro

17.12.2002

EN 13612:2002/AC:2002

2.12.2009

CEN

EN 13640:2002
Zkousen( stdlosti Cinidel pro diagnostiku in vitro

17.12.2002

CEN

EN 13641:2002
VylouCeni nebo omezeni rizika infekce spojeného s
diagnostickymi ¢inidly in vitro

17.12.2002

CEN

EN 13975:2003

Postupy odbéru vzorkd pouzivané pro prejimaci zkousky
diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro - Statistické
aspekty

21.11.2003

CEN

EN 14136:2004
Pouziti programt externiho hodnoceni jakosti pfi posuzovani
G¢innosti diagnostickych vysetfovacich postupt in vitro

15.11.2006

CEN

EN 14254:2004

Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro - Jednordzové
nddobky pro odbér vzorki humédnniho ptvodu s vyjimkou
krve

28.4.2005

CEN

EN 14820:2004
Jednordzové nadobky pro odbér vzorkd lidské zilni krve

28.4.2005

CEN

EN ISO 14937:2009

Sterilizace vyrobkd pro zdravotni péci - Obecné pozadavky na
charakterizaci ~ steriliza¢niho ¢inidla a vyvoj, validaci a
priibéznou  kontrolu postupu  sterilizace zdravotnickych
prostiedkd

(ISO 14937:2009)

7.7.2010

EN ISO 14937:2000
Pozn. 2.1

Datum ukonceni
platnosti
(30.4.2010)
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Utedn{ véstnik Evropské unie

C 242/41

ESO ()

Odkaz a ndzev harmonizované normy
(a referencni dokument)

Prvni zvefejnéniv
Utednim véstniku

Odkaz na nahrazovanou
normu

Datum ukonéeni
presumpce shody
nahrazované normy
Pozndmka 1

CEN

EN ISO 14971:2009

Zdravotnické prostiedky - Aplikace fizeni rizika na zdravot-
nické prostiedky

(ISO 14971:2007, Corrected version 2007-10-01)

7.7.2010

EN ISO 14971:2007
Pozn. 2.1

Datum ukonéeni
platnosti
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 15193:2009

Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro - Méfeni veli¢in
ve vzorcich biologického piivodu - Pozadavky na obsah
a prezentaci referencnich postupti méfeni

(ISO 15193:2009)

7.7.2010

CEN

EN ISO 15194:2009

Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro - Méfeni velicin
ve vzorcich biologického piivodu - Pozadavky na obsah
a prezentaci referen¢nich postupi méfeni

(ISO 15194:2009)

7.7.2010

CEN

EN ISO 15197:2003

Systémy diagnostickych zkousek in vitro - Pozadavky na
systémy monitorovani glykémie pro sebekontrolu pacienti
s diabetes mellitus

(ISO 15197:2003)

28.4.2005

EN ISO 15197:2003/AC:2005

2.12.2009

CEN

EN ISO 17511:2003

Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro - Méfeni veli¢in
v biologickych vzorcich - Metrologickd ndvaznost hodnot pfifa-
zenych kalibrdtorim a kontrolnim materidlim

(1SO 17511:2003)

28.4.2005

CEN

EN ISO 18113-1:2009

Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro - Informace
poskytované vyrobcem (oznacovani stitky) - C4st 1: Terminy,
definice a obecné pozadavky

(ISO 18113-1:2009)

7.7.2010

CEN

EN ISO 18113-2:2009

Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro - Informace
poskytované vyrobcem (oznacovéni §titky) - Cdst 2: Diagno-
stickd ¢inidla in vitro pro profesiondlni pouziti

(ISO 18113-2:2009)

7.7.2010

EN 375:2001
Pozn. 2.1

31.12.2012

CEN

EN ISO 18113-3:2009

Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro - Informace
poskytované vyrobcem (oznacovani stitky) - Cdst 3: Diagno-
stické pristroje in vitro pro profesiondlni pouziti

(ISO 18113-3:2009)

7.7.2010

EN 591:2001
Pozn. 2.1

31.12.2012

CEN

EN ISO 18113-4:2009

Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro - Informace
poskytované vyrobcem (oznacovani §titky) - Cdst 4: Diagno-
stickd ¢inidla in vitro pro sebezkouseni

(ISO 18113-4:2009)

7.7.2010

EN 376:2002
Pozn. 2.1

31.12.2012
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Datum ukonéeni
ESO (1) Odkaz a ndzev harmonizované normy Prvni zvefejnéniv Odkaz na nahrazovanou presumpce shody
(a referen¢ni dokument) Uiednim véstniku normu nahrazované normy
Pozndmka 1
CEN EN ISO 18113-5:2009 7.7.2010 EN 592:2002 31.12.2012
Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro - Informace Pozn. 2.1
poskytované vyrobcem (oznacovéni Stitky) - Cést 5: Diagno-
stické pristroje in vitro pro sebezkouseni
(ISO 18113-5:2009)
CEN EN ISO 18153:2003 21.11.2003
Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro - MéFeni velicin
v biologickych vzorcich - Metrologickd ndvaznost hodnot kata-
lytické  koncentrace enzymt  pfifazenych  kalibrdtorim
a kontrolnim materidlim
(ISO 18153:2003)
CEN EN ISO 20776-1:2006 9.8.2007
Klinické laboratorni zkousky a diagnostické zkuSebni systémy
in vitro - Zkouseni citlivosti pavodct infekci a hodnoceni Gcin-
nosti prostiedkii pro stanoveni antimikrobidlni citlivosti - C4st
1: Referen¢ni metody pro zkouSeni aktivity antimikrobidlnich
¢inidel in vitro proti baktériim zptsobujicim infekéni nemoci
(ISO 20776-1:2006)
Cenelec EN 61010-2-101:2002 17.12.2002
Bezpecnostni  pozadavky na elektrickd méfici, Fdici a
laboratorni zaifzeni Cdst 2-101: Zvldstni pozadavky na zdra-
votnicka zafizeni pro diagnostiku in vitro (IVD)
IEC 61010-2-101:2002 (Modifikovand)
Cenelec EN 61326-2-6:2006 27.11.2008
Elektrickd méfici, Hdic{ a laboratorni zafizeni - Pozadavky na
EMC - Cést 2-6: Konkrétn{ pozadavky - Lékafskd zafizeni pro
diagnostiku in vitro (IVD)
IEC 61326-2-6:2005
Cenelec EN 62304:2006 27.11.2008
Software 1ékafskych prostiedk - Procesy v Zivotnim cyklu
softwaru
IEC 62304:2006
EN 62304:2006/AC:2008 18.1.2011
Cenelec EN 62366:2008 27.11.2008

Zdravotnické prostiedky - Aplikace stanoveni pouzitelnosti na
zdravotnické prostredky
IEC 62366:2007

(") ESO: Evropské organizace pro normalizaci:
— CEN: Avenue Marnix 17, 1000 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIE, Tel. +32 25500811; fax +32 25500819 (http://www.cen.eu)

— CENELEC: Avenue Marnix 17, 1000 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIE, Tel. +32 25196871; fax +32 25196919 (http://www.cenelec.eu)

— ETSL 650, route des Lucioles, 06921 Sophia Antipolis, FRANCE, Tel. +33 492944200; fax +33 493654716, (http:/[www.etsi.eu)

Pozn. 1: Datum ukonéeni presumpce shody je obvykle datum ukonceni platnosti (dup) stanovené Evrop-
skou organizaci pro normalizaci. UZivatelé téchto norem se vSak upozoriuji na to, Ze
v nékterych vyjimecnych piipadech tomu mize byt i jinak.

Pozn. 2.1: Nové (nebo pozménénd) norma je stejného rozsahu jako norma nahrazovand. Od uvedeného
data pfestdvd u nahrazované normy platit presumpce shody se zdkladnimi pozadavky smérnice.

Pozn. 2.2: Novd norma je Sirstho rozsahu nez norma nahrazovand. Od uvedeného data pfestdvd
u nahrazované normy platit presumpce shody se zdkladnimi pozadavky smérnice.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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Pozn. 2.3: Novd norma je uz$tho rozsahu nez norma nahrazovand. Od uvedeného data prestdvd
u (Castecné) nahrazované normy platit presumpce shody se zdsadnimi pozadavky smérnice
u téch produktd, jez spadaji do rozsahu nové normy. Neni dotlena presumpce shody se
zdsadnimi pozadavky smérnice u produkts, které i naddle spadaji do rozsahu (¢dste¢né) nahra-
zované normy, ale nespadaji do rozsahu nové normy.

Pozn. 3: Dochdzi-li ke zméndm, je referenénim dokumentem norma EN CCCCC:YYYY, jeji pfedchozi
zmény, pokud existuji, a novd, citovand zména. Nahrazovanou normu (sloupec 3) proto tvoii
norma EN CCCCC:YYYY a jeji pfedchozi zmény, pokud existuji, ale bez nové, citované zmény.
Od uvedeného data pfestavd u nahrazované normy platit presumpce shody se zdkladnimi
pozadavky smérnice.

POZNAMKA:

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

— Evropské normaliza¢ni organizace pfijimaji harmonizované normy v angli¢tiné (CEN a CENELEC rovnéz
zvefejiiuji normy ve francouzstiné a néméin€). Ndrodni normalizaéni orgdny poté pieklddaji ndzvy
harmonizovanych norem do vSech ostatnich pozadovanych dfednich jazykd Evropské unie. Evropska
komise neni odpovédnd za spravnost ndzvii, které jsou predlozeny ke zvefejnéni v Utrednim véstniku.

— Zvefejnéni odkazi v Ufednim véstniku Evropské unie neznamend, ze uvedené normy jsou k dispozici ve
vSech jazycich Spolecenstvi.

— Tento seznam nahrazuje vSechny pfedchozi seznamy zvefejnéné v Ufednim véstniku Evropské unie. Komise
zajistuje aktualizaci tohoto seznamu.

— Vice informaci o harmonizovanych norméch je k dispozici na adrese:

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

) Ui vést. L 204, 21.7.1998, s. 37.
) Uk vést. L 217, 5.8.1998, 5. 18.


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

Informace ¢lenskych stitti o stitnich podporich poskytovanych podle nafizeni Komise (ES)
¢. 800/2008, kterym se v souladu s ¢linky 87 a 88 Smlouvy o ES prohlasuji ur¢ité kategorie
podpory za sluditelné se spoleénym trhem (obecné nafizeni o blokovych vyjimkach)

(Text s vyznamem pro EHP)

(2011/C 242/04)

Odkaz na cislo statni podpory

SA.32234 (11/X)

Clensky stét

Italie

Referencni ¢islo pfidélené v clenském stdté

Naézev regionu (podle NUTS)

CALABRIA
Cl. 107 odst. 3 pism. ¢)

Poskytovatel podpory

Regione Calabria

Dipartimento Attivita produttive
Viale Cassiodoro — Palazzo Europa
88100 — Catanzaro
www.regione.calabria.it

Nézev opatfeni podpory

Pacchetti integrati agevolati (P..A.) — 2008

Vnitrostdtn{ pravni zdklad (odkaz na piislusné
vnitrostatni dfedni vyhldSeni)

Legge regionale dell'11/5/2007, n® 9 art. 24
Deliberazione GR 220 del 19 marzo 2008, n 220
Decreto del DG Attivita Produttive del 30/6/2008 n°® 8452

Typ opatfeni

Rezim podpory

Zména stdvajictho opatieni podpory

Doba trvani

1.1.2009-31.12.2013

Doty¢nd hospodaiskd odvétvi

Vsechna hospodaiskd odvétvi zptsobild k ziskdni podpory

Kategorie pifjemce

MSP

Celkovéd ro¢ni castka rozpoctu planovaného
v rdmci rezimu

EUR 22,00 (v milionech)

V rdmci zéruk

Nastroj podpory (clanek 5)

Urokova subvence,PHmy grant

Odkaz na rozhodnuti Komise

V  piipadé spolufinancovdni z finan¢nich
prostiedkt Spolecenstvi

POR Calabria FESR 2007-2013
CCI n. 2007 IT 161 Po 008

decisione della commisione europea C (2007) 6322 del 7/12/2007 —

EUR 43,00 (v milionech)



http://www.regione.calabria.it
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Cile

Maximdlni intenzita podpory v % nebo
maximéln{ vySe podpory v ndrodni méné

Malé a stiedni podniky-
piiplatky v %

Investi¢ni podpora a podpora zaméstnanosti
pro malé a stiedni podniky (cldnek 15)

20 %

Odkaz na internetovou stranku, kde se nachdzi dplné znéni opatieni podpory:

http:/[www.regione.calabria.it/sviluppo/index.php?option=com_content&task=view&id=16&Itemid=19

http:/[www.artigiancassa.it/artigiani/agevolazioni/Pagine/PIA.aspx


http://www.regione.calabria.it/sviluppo/index.php?option=com_content&task=view&id=16&Itemid=19
http://www.artigiancassa.it/artigiani/agevolazioni/Pagine/PIA.aspx

C 24246 Utedni véstnik Evropské unie 19.8.2011

Informace ¢lenskych stitti o stitnich podporich poskytovanych podle nafizeni Komise (ES)
¢. 800/2008, kterym se v souladu s ¢linky 87 a 88 Smlouvy o ES prohlasuji ur¢ité kategorie

podpory za sluditelné se spoleénym trhem (obecné nafizeni o blokovych vyjimkach)

(Text s vyznamem pro EHP)

(2011/C 242/05)

Odkaz na ¢islo stdtni podpory

SA.33257 (11/X)

Clensky stét

Italie

Referencni ¢islo pfidélené v ¢lenském stdté

Nézev regionu (podle NUTS)

UMBRIA
Cl. 107 odst. 3 pism. c)

Poskytovatel podpory

Regione Umbria
Via Mario Angeloni, 61 — 06124 Perugia
www.regione.umbria.it

Nézev opatfeni podpory

Programmi di ricerca, sperimentazione e diffusione di nuove tecniche
del settore pesca in acque interne.

Vnitrostdtni pravni zdklad (odkaz na piislusné
vnitrostdtn{ dfedni vyhldseni)

Legge Regionale n. 15 del 22 ottobre 2008 «Norme per la tutela e lo
sviluppo del patrimonio ittico regionale, la salvaguardia degli ecosistemi
acquatici, lesercizio della  pesca  professionale e  sportiva
e dell'acquacolturay, art. 30, comma 1, punto b) 2) e art. 40, comma 1,
punto b) 1)

Typ opatieni

Rezim podpory

Zména stdvajictho opatieni podpory

Doba trvani

1.9.2011-31.12.2013

Doty¢nd hospoddiskd odvétvi

Rybolov a akvakultura

Kategorie pifjemce

MSP

Celkova ro¢ni &istka rozpoctu plénovaného
v rdmci rezimu

EUR 0,03 (v milionech)

V ramci zdruk

Nastroj podpory (clanek 5)

Piimy grant

Odkaz na rozhodnuti Komise

V piipadé spolufinancovini z finan¢nich
prostiedkt Spolecenstvi

Cile

Maximdlni intenzita podpory v % nebo

Malé a stiedni podniky-
maximdlni vySe podpory v ndrodni méné

piiplatky v %

Podpora na vyzkum a vyvoj v odvétvi zemé-
délstvi a rybolovu (¢lanek 34)

100 % —

Odkaz na internetovou strinku, kde se nachdzi dplné znéni opatieni podpory:

http:/www.agricoltura.regione.umbria.it/Mediacenter/FE/CategoriaMedia.aspx?idc=18 8 &explicit=SI


http://www.regione.umbria.it
http://www.agricoltura.regione.umbria.it/Mediacenter/FE/CategoriaMedia.aspx?idc=188&explicit=SI
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Odkaz na ¢islo statni podpory SA.33258 (11/X)

Clensky stdt Itdlie

Referen¢ni ¢islo pridélené v clenském stdté —

Naézev regionu (podle NUTYS) UMBRIA
Cl. 107 odst. 3 pism. c)

Poskytovatel podpory Regione Umbria
Via Mario Angeloni, 61 — 06124 Perugia
www.regione.umbria.it

Nézev opatfeni podpory Programmi di sperimentazione e diffusione di nuove tenciche in apicol-
tura.

Vnitrostdtn{ pravni zdklad (odkaz na piislusné | Legge Regionale n. 24 del 26 novembre 2002 «Norme per l'esercizio

vnitrostdtni fedni vyhldSeni) e la valorizzazione dell'apicoltura in Umbria», art. 3 comma 1, lettera
m).
Typ opatieni Rezim podpory

Zména stdvajictho opatfeni podpory —

Doba trvani 1.9.2011-31.12.2013
Doty¢nd hospodaiskd odvétvi Zivo&ignd vyroba
Kategorie pifjemce MSP

Celkovd roéni &dstka rozpoctu planovaného | EUR 0,02 (v milionech)
v ramci rezimu

V rdmci zaruk —

Nistroj podpory (clanek 5) Piimy grant

Odkaz na rozhodnuti Komise —

V  piipadé spolufinancovdni z finan¢nich | —
prostiedksi Spolecenstvi

Maximdlni intenzita podpory v % nebo [ Malé a stfedni podniky-
Cile e A PR » o
maximdln{ vySe podpory v ndrodni méné piiplatky v %

Podpora na vyzkum a vyvoj v odvétvi zemé- | 100 % —
délstvi a rybolovu (¢linek 34)

Odkaz na internetovou stranku, kde se nachdzi aplné znéni opatfeni podpory:

http:/fwww.agricoltura.regione.umbria.it/Mediacenter/FE/CategoriaMedia.aspx?idc=31&explicit=SI

Odkaz na &islo statni podpory SA.33260 (11/X)

Clensky stdt Estonsko

Referen¢ni ¢islo pfidélené v clenském stdté —



http://www.regione.umbria.it
http://www.agricoltura.regione.umbria.it/Mediacenter/FE/CategoriaMedia.aspx?idc=31&explicit=SI
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Nézev regionu (podle NUTS)

Estonia
Cl. 107 odst. 3 pism. a)

Poskytovatel podpory

Pollumajanduse Registrite ja Informatsiooni Amet
Narva mnt. 3, 51009, Tartu, Estonia
Www.pria.ee

Nézev opatfeni podpory

Pollumajandustoodete iithise turustamise ja tootlemise ning piimandus-
sektori ja mahepollumajandustootmise uute viljakutsetega kohandu-
mise investeeringutoetus

Vnitrostdtni pravni zdklad (odkaz na pfislusné
vnitrostdtni tfedni vyhldseni)

Pollumajandusministri 8. juuni 2011. a mdarus nr 53 ,Pollumajandus-
toodete ithise turustamise ja tootlemise ning piimandussektori ja mahe-
pollumajandustootmise uute viljakutsetega kohandumise investeeringu-
toetuse saamise nouded, toetuse taotlemise ja taotluse menetlemise
tipsem kord” (RTI, 10.6.2011, 12)

Typ opatieni

Rezim podpory

Zména stdvajiciho opatieni podpory

Doba trvani

13.6.2011-31.12.2013

Doty¢nd hospodaiskd odvétvi

Vsechna hospodéiskd odvétvi zptsobild k ziskdni podpory

Kategorie pffjemce

MSP

Celkovd roc¢ni cdstka rozpoctu planovaného
v rdmci rezimu

EUR 5,11 (v milionech)

V ramci zdruk

Ndstroj podpory (clanek 5)

Piimy grant

Odkaz na rozhodnuti Komise

V piipadé spolufinancovani z finan¢nich
prostiedkt Spolecenstvi

Maaelu Arengu Euroopa Pollumajandusfond (EAFRD) — EUR 3,83 (v
milionech)

Cile

Maximdlni intenzita podpory v % nebo

Malé a stiedni podniky-
maximaln{ vySe podpory v ndrodni méné

piiplatky v %

Rezim podpory

50 % 0%

Odkaz na internetovou strdnku, kde se nachdzi tplné znéni opatfeni podpory:

https:/[www.riigiteataja.ce[akt/110062011012



http://www.pria.ee
https://www.riigiteataja.ee/akt/110062011012




CENY PREDPLATNEHO NA ROK 2011 (bez DPH, véetné postovného za obvyklou zasilku)

Ufedni véstnik EU, fady L + C, pouze ti§téné vydani 22 Ufednich jazyk( EU 1100 EUR roéné

Ufedni véstnik EU, fady L + C, ti§téné vydani + roéni DVD 22 Ufednich jazyk( EU 1200 EUR ro¢né

Utedni véstnik EU, fada L, pouze ti§téné vydani 22 Ufednich jazyka EU 770 EUR ro¢né

Ufedni véstnik EU, fady L + C, mé&siéni DVD (souhrnny) 22 Ufednich jazyk( EU 400 EUR ro¢né

Dodatek k Utednimu véstniku (fada S), DVD, jedno vydani tydné mnohojazy¢né: 300 EUR ro¢né
23 ufednich jazyk( EU

Utedni véstnik EU, fada C — Vybérova Fizeni jazyky, kterych se tyka 50 EUR ro¢né
vybérové fizeni

Ptedplatné Uredniho véstniku Evropské unie, ktery vychazi v uUfednich jazycich Evropské unie, je k dispozici
ve 22 jazykovych verzich. Zahrnuje fady L (Pravni pfedpisy) a C (Informace a oznameni).

Kazda jazykova verze ma samostatné predplatné.

V souladu s nafizenim Rady (ES) &. 920/2005, zvefejnénym v Ufednim véstniku L 156 ze dne 18. ervna 2005,
které stanovi, Ze organy Evropské unie nejsou doCasné vazany povinnosti sepisovat vSechny akty v irstiné
a zvefejnovat je v tomto jazyce, je Ufedni véstnik vydavany v irském jazyce prodavan zvlast.

Predplatné dodatku k Ufednimu véstniku (fada S — Dodatek k Urednimu véstniku Evropské unie) zahrnuje znéni ve
vSech 23 ufednich jazycich na jednom mnohojazyéném DVD.

Predplatné Uredniho véstniku Evropské unie opraviiuje na pozadani k obdrzeni riiznych pfiloh Ufedniho véstniku.
Predplatitelé jsou na vydavani pfiloh upozorfiovani prostfednictvim ,ozndmeni c&tenafdm“ zvefejfiovaného
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Prodej a predplatné

Predplatné rtiznych placenych periodik, jako naptiklad predplatné Uredniho véstniku Evropské unie, |ze ziskat
u nasich distributor(l. Seznam distributorl se nachazi na této internetové adrese:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_cs.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) nabizi pfimy a bezplatny pfistup k pravu Evropské unie. Tyto
internetové stranky umoznuji nahlizet do Ufedniho véstniku Evropské unie a obsahuji rovnéz
smlouvy, pravni predpisy, judikaturu a navrhy pravnich predpisu.

Vice informaci o Evropské unii naleznete na adrese: http://europa.eu

Urad pro publikace Evropské unie
2985 Lucemburk
LUCEMBURSKO




