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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EI’J) 2020/438
z 24. marca 2020

0 harmonizovanych normich pre aktivne implantovatelné zdravotnicke pomdcky vypracovanych
na podporu smernice Rady 90/385/EHS

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) €. 1025/2012 z 25. oktobra 2012 o eur6pskej normalizacii,
ktorym sa menia a dopliiajii smernice Rady 89/686/EHS a 93/15/EHS a smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 94/9/ES
94/25(ES, 95[16/ES, 97/23[ES, 98/34/ES, 2004/22[ES, 2007/23]ES, 2009/23[ES a 2009/105/ES a ktorym sa zrusuje
rozhodnutie Rady 87/95/EHS a rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1673/2006/ES ('), a najmd na jeho
¢lanok 10 ods. 6,

kedZe:

(1)

V stlade s ¢lankom 5 ods. 1 smernice Rady 90/385/EHS (}) maju ¢lenské $tity predpokladat silad so zdkladnymi
poiiadavkami uvedenymi v ¢lanku 3 danej smernice u tych aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomocok,
ktoré si v zhode so zodpovedajticimi ndrodnymi normami prljatyml v stlade s harmonizovanymi normami,
ktorych referen¢né &isla boli uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Listami BC/CEN/CENELEC/09/89 z 19. decembra 1991 a M/295 z 9. septembra 1999 Komisia poziadala Eurépsky
vybor pre normalizdciu (CEN) a Eurdpsky vybor pre normalizdciu v elektrotechnike (Cenelec) o vypracovanie
novych a reviziu existujicich harmonizovanych noriem na podporu smernice 90/385/EHS.

Na zdklade ziadosti M/295 =z 9. septembra 1999 vybor CEN zrevidoval harmonizovani normu
EN ISO 10993-11:2009, na ktord bol uverejneny odkaz v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie (*), s cielom zohladnit
najnovsi technicky a vedecky pokrok. Vysledkom bolo prijatie harmonizovanej normy EN ISO 10993-11:2018.

Komisia a vybor CEN posudili, ¢i je harmonizovand norma EN ISO 10993-11:2018 v stlade so ziadostou.

Harmonizovand norma EN ISO 10993-11:2018 splfia poziadavky, na ktoré sa m4 vztahovat a ktoré sii stanovené
v smernici 90/385/EHS. Je preto vhodné uverejnit odkaz na tito normu v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Harmonizovand norma EN ISO 10993-11:2018 nahrddza harmonizovant normu EN ISO 10993-11:2009. Preto je
potrebné vypustif odkaz na normu EN ISO 10993-11:2009 z Uradného vestnika Eurdpskej tinie. S cielom poskytndt
vyrobcom dostatocny Cas na prispdsobenie svojich vyrobkov revidovanym $pecifikdcidm uvedenym v norme EN
ISO 10993-11:2018 je potrebné odlozZit vypustenie odkazu na normu EN ISO 10993-11:2009.

Na zdklade Ziadosti BC/CEN/CENELEC/09/89 z 19. decembra 1991 vybor CEN zrevidoval harmonizované normy
EN ISO 11137-1:2015, EN ISO 13408-2:2011 a EN ISO 13485:2016, na ktoré boli uverejnené odkazy v Uradnom
vestniku Eurdpskej inie (), s cielom zohladnif najnovsi technicky a vedecky pokrok. Vysledkom bolo prijatie
harmonizovanych noriem EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 a EN ISO 13408-2:2018 a oprava normy EN ISO
13485:2016/AC:2018.

U.v.EUL 316, 14.11.2012,s. 12.

Smernica Rady 90/385/EHS z 20. jina 1990 o aproximdcii prévnych predpisov ¢lenskych Stitov o aktivnych implantovatelnych
zdravotnickych pomockach (U.v.ESL 189, 20.7.1990, 5. 17).

U.v.EUC 389,17.11.2017, 5. 22.

U.v.EU C 389,17.11.2017,. 22.
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(8)  Komisia a CEN posudili, ¢i st harmonizované normy EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 a EN ISO 13408-2:2018 a
oprava normy EN ISO 13485:2016/AC:2018 v sulade so Ziadostou.

(9)  Harmonizované normy EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 a EN ISO 13408-2:2018 a oprava normy
EN 1SO 13485:2016/AC:2018 spliajii poziadavky, na ktoré sa majii vztahovat a ktoré sii stanovené v smernici
90/385/EHS. Je preto vhodné uverejnif odkazy na uvedené normy a opravu v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

(10) Harmonizované normy EN ISO 11137-1:2015/A2:2019, EN ISO 13408-2:2018 a oprava normy
EN ISO 13485:2016/AC:2018 nahrddzaji harmonizované normy EN ISO 11137-1:2015, EN ISO 13408-2:2011 a
opravu normy EN ISO 13485:2016/AC:2016. Preto je potrebné vypustit odkazy na harmonizované normy
ENISO 11137-1:2015 a EN ISO 13408-2:2011 a opravu normy EN ISO 13485:2016/AC:2016 z Uradného vestnika
Eurdpskej inie. S cielom poskytnit vyrobcom dostato¢ny ¢as na prisposobenie svojich vyrobkov revidovanym
$pecifikdcidm uvedenym v harmonizovanych normach EN ISO 11137-1:2015/A2:2019, EN ISO 13408-2:2018 a
oprave normy EN ISO 13485:2016/AC:2018 je potrebné odlozit vypustenie odkazov na harmonizované normy
ENISO 11137-1:2015, EN ISO 13408-2:2011 a opravu normy EN ISO 13485:2016/AC:2016.

(11) Na zdklade Ziadosti BC/CEN/CENELEC/09/89 z 19. decembra 1991 vybor CEN vypracoval novl harmonizovani
normu EN ISO 25424:2019. Komisia a vybor CEN posudili, ¢i je tito norma v stlade so Ziadostou.

(12) Harmonizovand norma EN ISO 25424:2019 splfia poZiadavky, na ktoré sa méd vztahovat a ktoré sii stanovené
v smernici 90/385/EHS. Je preto vhodné uverejnit odkaz na tito normu v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

(13) 'V zdujme jasnosti a prdvnej istoty by sa v jednom akte mal uverejnit Gplny zoznam odkazov na harmonizované
normy vypracované na podporu smernice 90/385 /EHS a splnajuce zakladné poziadavky, na ktoré sa tieto normy
maji vztahovat. Iné odkazy na normy uverejnené v ozndmeni Komisie 2017/C 389/02 () by sa takisto mali
zahrnit do tohto rozhodnutia. Uvedené ozndmenie by sa preto malo zrusit od ddtumu nadobudnutia Gi¢innosti
tohto rozhodnutia. Malo by sa v3ak nadalej uplatiiovat v stvislosti s odkazmi na harmonizované normy, ktoré sa
vypustaji na zdklade tohto rozhodnutia, kedZe je potrebné odlozit vypustenie tychto odkazov.

(14)  V stlade s ¢lankom 120 ods. 2 druhym pododsekom nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (°)
certifikdty vydané notifikovanymi osobami v stlade so smernicou 90/385/EHS od 25. mdja 2017 maji zostat v
platnosti az do uplynutia obdobia uvedeného na certifikdte, ktoré nemd presiahnut pét rokov od jeho vydania. Maja
sa vSak stat neplatnymi najneskor 27. mdja 2024. V stlade s ¢lankom 120 ods. 3 prvym pododsekom nariadenia
(EU) 2017/745 pomocka s certifikdtom, ktory bol vydany v stilade so smernicou 90/385/EHS a ktory je platny na
zdklade ¢lanku 120 ods. 2 nariadenia (EU) 2017/745, moze byt do 26. mdja 2024 uvedend na trh alebo do
pouzivania pod podmienkou, Ze od 26. mdja 2020 bude nadalej v silade so smernicou 90/385/EHS a Ze sa na nej
nevykonali Ziadne podstatné zmeny konstrukéného ndvrhu a ﬁéelu urenia. Toto rozhodnutie by sa preto malo
uplatiiovat iba do 26. mdja 2024.

(15) Poziadavky na implantovatelné zdravotnicke pomocky stanovené v smernici 90/385/EHS sa liSia od poziadaviek
stanovenych v nariadeni (EU) 2017/745. Normy vypracované na podporu smernice 90/385/EHS by sa preto nemali
pouzivat na preukdzanie zhody s poziadavkami nariadenia (EU) 2017/745.

(16) Stlad s harmonizovanou normou zakladd predpoklad zhody so zodpovedajicimi zdkladnymi poziadavkami
stanovenymi v harmomzacnych pravnych predpisoch Unie odo dfia uverejnenia odkazu na takdto normu
v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie. Toto rozhodnutie by preto malo nadobudniit Géinnost diiom jeho uverejnenia,

() Ozndmenie Komisie v rdmci implementdcie smernice Rady 90/385/EHS o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych Stdtov o
aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomockach (2017/C 389/02) (U.v.EU C 389, 17.11.2017, 5. 22).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomockach, zmene smernice
2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS
(U.v.EUL117,5.5.2017,s. 1).



25.3.2020 Uradny vestnik Eurépskej tinie L 90 1/27

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Odkazy na harmonizované normy pre aktivne implantovatelné zdravotnicke pomocky vypracované na podporu smernice
90/385/EHS a uvedené v prilohe I k tomuto rozhodnutiu sa tymto uverejiiuji v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Cldnok 2
Oznédmenie Komisie 2017/C 389/02 sa zruSuje. Nadalej sa uplatiiuje do 30. septembra 2021 v stvislosti s odkazmi na
harmonizované normy uvedené v prilohe I k tomuto rozhodnutiu.

Cldnok 3
Harmonizované normy pre aktivne implantovatelné zdravotnicke pomocky vypracované na podporu smernice
90/385/EHS a uvedené v prilohdch I a Il k tomuto rozhodnutiu sa nesmt pouzit na vytvorenie predpokladu zhody s
poziadavkami nariadenia (EU) 2017/745.

Cldnok 4
Toto rozhodnutie nadobtda téinnost ditom jeho uverejnenia v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatriuje sa do 26. méja 2024.

V Bruseli 24. marca 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



L 90 1/28 Uradn)'f vestnik Eurdpskej tnie 25.3.2020

PRILOHA I

Cislo Odkaz na normu

1. EN 556-1:2001

Sterilizdcia zdravotnickych pomocok. Poziadavky na zdravotnicke pomdcky, ktoré sa majii oznacit ako
STERILNE. Cast 1: Poziadavky na zdravotnicke pomocky sterilizované v spotrebitel'skom balenf

EN 556-1:2001/AC:2006

2. EN 556-2:2015
Sterilizdcia zdravotnickych pomocok. Poziadavky na zdravotnicke pomocky, ktoré sa maji oznacit ako
STERILNE. Cast 2: Poziadavky na asepticky vyrabané zdravotnicke pomocky

3. EN 1041:2008
Informdcie poskytované vyrobcom pri dodévke zdravotnickej techniky

4, ENISO 10993-1:2009 3
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok. Cast 1: Hodnotenie a skdsanie (ISO 10993-1:2009)
ENISO 10993-1:2009/AC:2010

5. ENISO 10993-3:2014 5
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok. Cast 3: Skisky genotoxicity, karcinogenity a
reprodukénej toxicity (ISO 10993-3:2014)

6. ENISO 10993-4:2009 .
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok. Cast 4: Vyber skisok na interakcie s krvou (ISO 10993-
4: 2002 vratane zmeny Amd 1: 2006)

7. EN ISO 10993-5:2009 .
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok. Cast 5: Skasky cytotoxicity (ISO 10993-5:2009)

8. ENISO 10993-6:2009 3
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok. Cast 6: Skiisky lokalnych d¢inkov po implementacii
(IS0 10993-6:2007)

9. ENISO 10993-7:2008 .

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok. Cast 7: Zvysky po sterilizécii etylénoxidom (ISO 1099 3-
7:2008)

ENISO 10993-7:2008/AC:2009

10. ENISO 10993-9:2009 .
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok. Cast 9: Osnova na identifikdciu a kvantifikdciu
potencidlnych degrada¢nych produktov (ISO 10993-9:2009)

11. ENISO 10993-11:2018
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok. Cast 11: Skisky na systémovi toxicitu (ISO 10993-
11:2017)

12. ENISO 10993-12:2012

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok. Cast 12: Priprava vzorky a referencné materidly (ISO
10993-12:2012)

13. ENISO 10993-13:2010
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok. Cast 13: Identifikdcia a kvantifikicia degrada¢nych
produktov zdravotnickych pomécok z polymérov (ISO 10993-13:2010)

14. ENISO 10993-16:2010 .
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok. Cast 16: Plan toxikokinetickej stidie degrada¢nych
produktov a vyldhovatelnych latok (ISO 10993-16:2010)

15. ENISO 10993-17:2009 .
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok. Cast 17: Stanovenie dovolenych limitov pre
vylthovatelné latky (ISO 10993-17:2002)
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Cislo Odkaz na normu

16. ENISO 10993-18:2009 .
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok. Cast 18: Chemickd charakterizdcia materidlov (ISO
10993-18:2005)

17. ENISO 11135-1:2007 .
Sterilizdcia zdravotnickych vyrobkov. Etylénoxid. Cast 1 : Poziadavky na vyvoj, validiciu a priebezné
overovanie postupu sterilizacie zdravotnickych pomécok (ISO 11135-1:2007)

18. ENISO 11137-1:2015

Sterilizdcia zdravotnickych pomocok Ziarenim. Cast 1 : Poziadavky na vyvoj, validdciu a rutinnd kontrolu
steriliza¢ného procesu pre zdravotnicke pomocky (ISO 11137-1:2006, including Amd 1:2013)

ENISO 11137-1:2015/A2:2019

19. ENISO 11137-2:2015
Sterilizdcia zdravotnickych pomocok Zziarenim. Cast 2: Stanovenie steriliza¢nej ddvky (ISO 11137-
2:2013)

20. ENISO 11138-2:2009

Sterilizdcia zdravotnickych pomocok. Biologické indikdtorové systémy. Cast 2: Biologické indikatory pri
sterilizdcii etylénoxidom (ISO 11138-2:2006)

21. ENISO 11138-3:2009
Sterilizécia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Biologické indikatory. Cast 3: Biologické indikdtory pre
steriliza¢né procesy vlhkym teplom (ISO 11138-3:2006)

22. ENISO 11140-1:2009
Sterilizécia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Chemické indikdtory. Cast 1: Vieobecné poziadavky (ISO
11140-1:2005)

23. ENISO 11607-1:2009 }
Obaly na zdravotnicke pomocky sterilizované v kone¢nom obale. Cast 1: Poziadavky na materidly,
systémy sterilnych bariér a obalové systémy (ISO 11607-1:2006)

24. ENISO 11737-1:2006

Sterilizdcia zdravotnickych pomocok. Mikrobiologickd metéda. Cast 1: Stanovenie populdcie
mikroorganizmov na vyrobkoch. (ISO 11737-1:2006)

EN1SO 11737-1:2006/AC:2009

25. ENISO 11737-2:2009 .
Sterilizdcia zdravotnickych pomdcok. Mikrobiologické metddy. Cast 2: Skasky sterility vykondvané pri
definicii, validacii a udrziavani procesu sterilizacie (ISO 11737-2:2009)

26. ENISO 13408-1:2015
Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotna starostlivost. Cast 1: Vieobecné poziadavky (ISO 13408-
1:2008, including Amd 1:2013)

27. ENISO 13408-2:2018 .
Aseptické spracovanie vyrobkov na zdravotnil starostlivost. Cast 2: Sterilizujiica filtrdcia (ISO 13408-
2:2018)

28. ENISO 13408-3:2011

Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotni starostlivost. Cast 3: Lyofilizdcia (ISO 13408-3:2006)

29. ENISO 13408-4:2011 3
Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotni starostlivost. Cast 4: Technolgie Cistenia na mieste (CIP -
Clean-in-place) (ISO 13408-4:2005)

30. ENISO 13408-5:2011
Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotnd starostlivost. Cast 5: Sterilizdcia na mieste (SIP
-Sterilisation in place) (ISO 13408-5:2006)
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(islo Odkaz na normu

31. ENISO 13408-6:2011 .
Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotnt starostlivost. Cast 6: Izoldtorové systémy (ISO 13408-
6:2005)

32. ENISO 13408-7:2015

Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotnti starostlivost. Cast 7: Alternativne procesy pre
zdravotnicke pomocky a kombinované pripravky (ISO 13408-7:2012)

33. ENISO 13485:2016

Zdravotnicke pomocky. Systémy manaZérstva kvality. Poziadavky na splnenie predpisov (ISO
13485:2016)

ENISO 13485:2016/AC:2018

34. ENISO 14155:2011

Klinické skasanie zdravotnickych pomoécok na humdnne pouzitie. Spravna klinickd prax (ISO
14155:2011)

ENISO 14155:2011/AC:2011

35. ENISO 14937:2009

Sterilizdcia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Veobecné poziadavky na charakteriziciu sterilizacného
¢inidla a na vyvoj, validdciu a rutinnd kontrolu steriliza¢nych procesov na zdravotnicke pomocky (ISO
14937:2009)

36. ENISO 14971:2012
Zdravotnicke pomocky. Aplikdcia manazérstva rizika pri zdravotnickych poméckach (ISO 14971:2007,
Corrected version 2007-10-01)

37. ENISO 15223-1:2016

Zdravotnicke pomocky. Znacky pre pouzitie na Stitkoch zdravotnickych pomocok, oznacovanie a
informécie poskytované vyrobcom. Cast 1: Vieobecné poziadavky (ISO 15223-1:2016, Corrected
version 2017-03)

38. ENISO 17665-1:2006
Sterilizdcia vyrobkov pre zdravotnictvo. Sterilizdcia vlhkou parou. Poziadavky na priebeh, validiciu a
rutinnd kontrolu sterilizaéného procesu pre zdravotnicke prostriedky (ISO 17665-1:2006)

39. ENISO 25424:2019
Sterilizdcia zdravotnickych pomocok. Sterilizdcia nizkoteplotnou parou a formaldehydom. Poziadavky na
vyvoj, validdciu a rutinni kontrolu steriliza¢ného procesu zdravotnickych pomécok (ISO 25424:20138)

40. EN 45502-1:1997
Aktivne implantovatelné zdravotnicke prostriedky. Cast 1: VSeobecné poziadavky na bezpecnost,
oznacovanie a informdcie, ktoré poskytuje vyrobca

41. EN 45502-2-1:2003

Aktivne implantovatené zdravotnicke pomocky. Cast 2-1: Osobitné poziadavky na aktivne
implantovatelné zdravotnicke pomocky urcené na liecbu spomaleného srdcového rytmu (kardio-
stimuldtory)

Této eur6pska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47[ES.

42. EN 45502-2-2:2008

Aktivne implantovatené zdravotnicke pomocky. Cast 2-2: Osobitné poziadavky na aktivne
implantovatelné zdravotnicke pomodcky urCené na liecbu tachyarytmie (zahffia implantovatelné
defibrildtory)

EN 45502-2-2:2008/AC:2009

Této eur6pska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 200747 [ES.

43. EN 45502-2-3:2010

Aktivne implantovatelné zdravotnicke pomocky. Cast 2-3: Osobitné poziadavky na kochledrne a sluchové
implantovatelné systémy mozgového kmena

Této eur6pska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47[ES.
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Cislo Odkaz na normu

44. EN 60601-1:2006

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1: VSeobecné poziadavky na zékladnd bezpecnost a nevyhnutné
prevadzkové vlastnosti (IEC 60601-1:2005)

EN 60601-1:2006/AC:2010

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

45. EN 60601-1-6:2010

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1-6: Vieobecné poziadavky na zdkladnt bezpecnost a nevyhnutné
prevadzkové vlastnosti. Pridruzend norma: Pouzitelnost (IEC 60601-1-6:2010)

Této eurbépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 200747 [ES.

46. EN 62304:2006

Softvér zdravotnickych pristrojov. Procesy ovplyviiujice Zivotny cyklus softvéru (IEC 62304:2006)
EN 62304:2006/AC:2008

Této eurbépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47[ES.




L 90 1/32 Uradny vestnik Eurépskej tinie 25.3.2020
PRILOHA II
Cislo Odkaz na normu

1. ENISO 10993-11:2009 .
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok. Cast 11: Skasky na systémovi toxicitu (ISO 10993-
11:2006)

2. ENISO 11137-1:2015 .
Sterilizdcia zdravotnickych pomocok Ziarenim. Cast 1 : Poziadavky na vyvoj, validaciu a rutinni kontrolu
steriliza¢ného procesu pre zdravotnicke pomocky (ISO 11137-1:2006, including Amd 1:2013)

3. ENISO 13408-2:2011 .
Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotna starostlivost. Cast 2: Filtrdcia (ISO 13408-2:2003)

4. ENISO 13485:2016

Zdravotnicke pomocky. Systémy manazérstva kvality. PoZziadavky na splnenie predpisov (ISO
13485:2016)
ENISO 13485:2016/AC:2016
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