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IV
(Informdcie)
INFORMACIE INSTITUCII, ORGANOV, URADOV A AGENTUR EUROPSKE]
UNIE
/
Ozndmenie Komisie v rdmci implementicie smernice 90/385/EHS
(Text s vyznamom pre EHP)
(Uverejnenie ndzvov a odkazov harmonizovanych noriem podla smernice)
(2011/C 16/01)
Datum ukoncenia
ESO (1) Odkaz na harmoniZ(v)V§nL'1 normu a jej ndzov Prva publikicia v U. v. ES/U. v. EU Odkaz na starti normu predpokladu zhody starej
(a referen¢ény dokument) normy
Pozndmka 1

CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + A1:1998 Détum uplynul

Sterilizdcia zdravotnickych pomocok. PoZia- Pozndmka 2.1 (30.4.2002)

davky na zdravotnicke pomocky, ktoré sa

maji oznadit ako Sterilné. Cast 1: PoZia-

davky na zdravotnicke pomocky sterilizo-

vané v spotrebitelskom baleni

EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006
CEN EN 556-2:2003 9.8.2007

Sterilizdcia zdravotnickych pomocok. Pozia-

davky na zdravotnicke pomocky, ktoré sa

majii oznadit ako Sterilné. Cast 2: Pozia-

davky na asepticky spracované zdravotnicke

pomocky
CEN EN 980:2008 23.7.2008 EN 980:2003 Ddtum uplynul

Grafické znacky pouzivané na oznaCovanie Poznamka 2.1 (31.5.2010)

zdravotnickych pomocok
CEN EN 1041:2008 19.2.2009 EN 1041:1998 (31.8.2011)

Informédcie  poskytované vyrobcom  pri Poznamka 2.1

dodédvke zdravotnickej techniky
CEN EN ISO 10993-1:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-1:2009 Détum uplynul

Biologické  hodnotenie  zdravotnickych
pomocok. Cast 1: Hodnotenie a skdsanie
(ISO 10993-1:2009)

Pozndmka 2.1

(21.3.2010)

EN ISO 10993-1:2009/AC:2010

Toto je prvéd publikdcia
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Détum ukoncenia
ESO () Odkaz na harmoniztv)v:im{J normu a jej ndzov Prvd publikicia v U. v. ES/U. v. EU Odkaz na stard normu predpokladu zhody starej
(a referencny dokument) normy
Pozndmka 1

CEN EN ISO 10993-4:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-4:2002 Détum uplynul
Biologické ~ hodnotenie  zdravotnickych Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
pomdcok. Cast 4: Vyber skdsok na inter-
akcie s krvou (ISO 10993-4: 2002 vritane
Zmeny Amd 1: 2006)

CEN EN ISO 10993-5:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-5:1999 Détum uplynul
Biologické ~ hodnotenie  zdravotnickych Pozndmka 2.1 (31.12.2009)
pomocok. Cast 5: Skisky cytotoxicity (ISO
10993-5:2009)

CEN EN ISO 10993-6:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-6:2007 Détum uplynul
Biologické  hodnotenie  zdravotnickych Poznédmka 2.1 (21.3.2010)
pomdcok. Cast 6: Skasky lokalnych Géinkov
po implementdcii (ISO 10993-6:2007)

CEN EN ISO 10993-7:2008 7.7.2010
Biologické  hodnotenie  zdravotnickych
pomdcok. Cast 7: Zvysky po sterilizdcii
etylénoxidom (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 Détum uplynul
Biologické ~ hodnotenie  zdravotnickych Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
pomdcok. Cast 9: Osnova na identifikdciu
a kvantifikdciu potencidlnych degradacnych
produktov (ISO 10993-9:2009)

CEN EN ISO 10993-11:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-11:2006 Détum uplynul
Biologické ~ hodnotenie  zdravotnickych Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
pomdcok. Cast 11: Skagky na systémovi
toxicitu (ISO 10993-11:2006)

CEN EN ISO 10993-12:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-12:2007 Détum uplynul
Biologické ~ hodnotenie  zdravotnickych Poznédmka 2.1 (21.3.2010)
pomdcok. Cast 12: Priprava vzorky
a referen¢né materidly (ISO 10993-12:2007)

CEN EN ISO 10993-13:2010 Toto je prva publikacia EN ISO 10993-13:2009 Détum uplynul
Biologické  hodnotenie  zdravotnickych Pozndmka 2.1 31.12.2010
pomocok. Cast 13: Identifikdcia
a kvantifikdcia degrada¢nych produktov
zdravotnickych pomocok z polymérov (ISO
10993-13:2010)

CEN EN ISO 10993-16:2010 7.7.2010 EN ISO 10993-16:2009 Détum uplynul
Biologické  hodnotenie  zdravotnickych Poznédmka 2.1 (31.8.2010)
pomocok. Cast 16: Plan toxikokinetickej
Stadie degradacnych produktov
a vylthovatelnych litok (ISO 10993-

16:2010)

CEN EN ISO 10993-17:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-17:2002 Détum uplynul

Biologické ~ hodnotenie  zdravotnickych Pozndmka 2.1 (21.3.2010)

pomdcok. Cast 17: Stanovenie dovolenych
limitov  pre vylthovatelné litky (ISO
10993-17:2002)
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ESO (1)

Odkaz na harmonizovani normu a jej ndzov
(a referenény dokument)

Prvd publikicia v U. v. ES[U. v. EU

Odkaz na stard normu

Détum ukoncenia
predpokladu zhody starej
normy
Pozndmka 1

CEN

EN ISO 10993-18:2009

Biologické ~ hodnotenie  zdravotnickych
pomdcok. Cast 18: Chemickd charakterizicia
materidlov (ISO 10993-18:2005)

2.12.2009

EN ISO 10993-18:2005
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11135-1:2007

Sterilizdcia zdravotnickych vyrobkov. Etylén-
oxid. Cast 1: Poziadavky na vyvoj, validdciu
a priebezné overovanie postupu sterilizdcie
zdravotnickych  pomécok (ISO  11135-
1:2007)

9.8.2007

EN 550:1994
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(31.5.2010)

CEN

EN ISO 11137-1:2006

Sterilizdcia ~ zdravotnickych ~ pomocok
ziarenfm. Cast 1: Poziadavky na vyvoj, vali-
ddciu a rutinnd kontrolu sterilizacného
procesu pre zdravotnicke pomocky (ISO
11137-1:20006)

7.9.2006

EN 552:1994
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(30.4.2009)

CEN

EN ISO 11137-2:2007

Sterilizdcia zdravotnickych pomdcok
ziarenfm. Cast 2: Stanovenie sterilizacnej
davky Zziarenia (ISO 11137-2:2006)

9.8.2007

EN ISO 11137-2:2007/AC:2009

2.12.2009

CEN

EN ISO 11138-2:2009

Sterilizdcia zdravotnickych pomocok. Biolo-
gické indikdtorové systémy. Cast 2: Biolo-
gické indikdtory pri sterilizdcii etylénoxidom
(ISO 11138-2:2006)

2.12.2009

EN ISO 11138-2:2006
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11138-3:2009

Sterilizdcia vyrobkov zdravotnej starostli-
vosti. Biologické indikdtory. Cast 3: Biolo-
gické indikdtory pre sterilizacné procesy
vlhkym teplom (ISO 11138-3:2006)

2.12.2009

EN ISO 11138-3:2006
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11140-1:2009

Sterilizdcia vyrobkov zdravotnej starostli-
vosti. Chemické indikdtory. Cast 1: Vseo-
becné poziadavky (ISO 11140-1:2005)

2.12.2009

EN ISO 11140-1:2005
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11607-1:2009

Obaly na zdravotnicke pomocky sterilizo-
vané v kone¢nom obale. Cast 1: Poziadavky
na materidly, systémy sterilnych bariér
a obalové systémy (ISO 11607-1:2006)

2.12.2009

EN ISO 11607-1:2006
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11737-1:2006

Sterilizdcia zdravotnickych pomocok. Mikro-
biologickd metéda. Cast 1: Stanovenie popu-
ldcie mikroorganizmov na vyrobkoch. (ISO
11737-1:20006)

7.9.2006

EN 1174-2:1996

EN 1174-1:1996

EN 1174-3:1996
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(31.10.2006)

EN ISO 11737-1:2006/AC:2009

2.12.2009
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ESO ()

Odkaz na harmonizovanii normu a jej ndzov
(a referencny dokument)

Prvd publikdcia v U. v. ES[U. v. EU

Odkaz na stard normu

Détum ukoncenia
predpokladu zhody starej
normy
Pozndmka 1

CEN

EN ISO 11737-2:2009

Sterilizdcia zdravotnickych pomécok. Mikro-
biologické metédy. Cast 2: Skiisky sterility
vykondvané  pri  definicii,  validdcii
a udrziavani procesu sterilizicie (ISO
11737-2:2009)

7.7.2010

CEN

EN ISO 13485:2003

Zdravotnicke pomocky. Systémy manazér-
stva kvality. Poziadavky na splnenie pred-
pisov (ISO 13485:2003)

2.4.2004

EN ISO 13488:2000
EN ISO 13485:2000
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(31.7.2009)

EN ISO 13485:2003/AC:2009

7.7.2010

CEN

EN 13824:2004

Sterilizdcia zdravotnickych pomocok. Asep-
ticky proces sterilizacie tekutych zdravotnic-
kych pomécok. Poziadavky

24.6.2005

CEN

EN ISO 14155-1:2009

Klinické skdsanie zdravotnickych pomécok
na huménne pouzitie. Cast 1: VSeobecné
poziadavky (ISO 14155-1:2003)

7.7.2010

EN ISO 14155-1:2003

Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 14155-2:2009

Klinické skdsanie zdravotnickych pomdcok
na humdanne pouzitie. Cast 2: Plény klinic-
kého skusania (ISO 14155-2:2003)

7.7.2010

EN ISO 14155-2:2003

Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 14937:2009

Sterilizdcia vyrobkov zdravotnej starostli-
vosti. VSeobecné poziadavky na charakteri-
zdciu steriliza¢ného ¢inidla a na vyvoj, vali-
diciu a rutinni kontrolu steriliza¢nych
procesov na zdravotnicke pomocky (ISO
14937:2009)

7.7.2010

EN ISO 14937:2000
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 14971:2009

Zdravotnicke pomocky. Aplikdcia manazér-
stva rizika pri zdravotnickych poméckach
(ISO 14971:2007, Corrected version 2007-
10-01)

7.7.2010

EN ISO 14971:2007

Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 17665-1:2006

Sterilizdcia vyrobkov pre zdravotnictvo.
Sterilizdcia vlhkou parou. Poziadavky na
priebeh, validdciu a rutinnd kontrolu sterili-
zatného  procesu  pre  zdravotnicke
prostriedky (ISO 17665-1:2006)

15.11.2006

EN 554:1994

Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(31.8.2009)

CEN

EN 45502-1:1997

Aktivne  implantovatelné  zdravotnick
prostriedky. Cast 1: Vieobecné poziadavky
na bezpe¢nost, oznaCovanie a informdcie,
ktoré poskytuje vyrobca

27.8.1998

CEN

EN 45502-2-1:2004

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

24.6.2005
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Détum ukonéenia
ESO (1) Odkaz na harmoniz?vz}nﬁ normu a jej ndzov Prvd publikicia v U. v. ES/U. v. EU Odkaz na start normu predpokladu zhody starej
(a referenény dokument) normy
Pozndmka 1
CEN EN 45502-2-3:2010 7.7.2010
Aktivne  implantovatelné  zdravotnicke
pomocky. Cast 2-3: Osobitné poziadavky
na kochledrne a sluchové implantovatelné
systémy mozgového kmefia
Cenelec EN 45502-1:1997 27.8.1998
Aktivne  implantovatelné  zdravotnick
prostriedky. Cast 1: VSeobecné poziadavky
na bezpecnost, oznaCovanie a informdcie,
ktoré poskytuje vyrobca (¥)
Cenelec EN 45502-2-1:2003 8.7.2004
Aktivne  implantovatelné  zdravotnicke
pomocky. Cast 2-1: Osobitné poziadavky
na aktivne implantovatelné zdravotnicke
pomocky zamerané na lieCenie spomaleného
srdcového rytmu (srdcovy stimuldtor, kardi-
ostimuldtor) (*)
Cenelec EN 45502-2-2:2008 27.11.2008
Aktivne  implantovatelné  zdravotnicke
pomocky. Cast 2-2: Osobitné poziadavky
na aktivne implantovatelné zdravotnicke
pomodcky urcené na liecbu tachyarytmie
(vratane implantovatelnych defibrildtorov) ()
EN 45502-2-2:2008/AC:2009 Toto je prvd publikdcia
Cenelec EN 45502-2-3:2010 Toto je prvd publikicia
Aktivne  implantovatelné  zdravotnicke
pomocky. Cast 2-3: Osobitné poziadavky
na kochledrne a sluchové implantovatelné
systémy mozgového kmena (¥)
Cenelec EN 60601-1:1990 23.8.1996
Zdravotnicke elektrické pristroje. 1. cast:
Vseobecné poziadavky na bezpecnost
IEC 60601-1:1988
EN 60601-1:1990/A1:1993 23.8.1996 Pozndmka 3 Détum tohto
IEC 60601-1:1988/A1:1991 uverenena
EN 60601-1:1990/A2:1995 23.8.1996 Pozndmka 3 Détum tohto
IEC 60601-1:1988/A2:1995 (*) uverejnenia
EN 60601-1:1990/AC:1994 Toto je prvd publikdcia
Cenelec EN 60601-1:2006 27.11.2008 EN 60601-1:1990 a jej 1.6.2012

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1:
Vseobecné poziadavky na zdkladnt bezpec-
nost a nevyhnutné prevddzkové vlastnosti

IEC 60601-1:2005 (¥)

zmeny

Pozndmka 2.1

EN 60601-1:2006/AC:2010

Toto je prvéd publikdcia
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Détum ukoncenia
ESO () Odkaz na harmoniztv)v:im{J normu a jej ndzov Prvd publikicia v U. v. ES/U. v. EU Odkaz na stard normu predpokladu zhody starej
(a referencny dokument) normy
Pozndmka 1

Cenelec EN 60601-1-6:2010 Toto je prvéd publikicia

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1-6:

Vseobecné poziadavky na zakladnt bezpec-

nost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti.

Pridruzend norma: Pouzitelnost

IEC 60601-1-6:2010 (*)
Cenelec EN 62304:2006 27.11.2008

Softvér zdravotnickych pristrojov. Procesy
ovplyviujice Zzivotny cyklus softvéru
IEC 62304:2006 (¥)

EN 62304:2006/AC:2008

Toto je prvéd publikicia

(") ESO: Eurdpske organizdcie pre normalizaciu:

— 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).
(*) Tato eurépska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47[ES.

Pozndmka 1:  Détum ukoncenia predpokladu zhody je vo vSeobecnosti ditumom stiahnutia starej normy
stanoveny Eurépskou organizdciou pre normalizdciu. PouZivatelia tychto noriem sa vsak

upozoriiujii na to, Ze v niektorych vynimoc¢nych pripadoch tomu méze byt inak.

Pozndmka 2.1: Novd (alebo zmenend a doplnend) norma md ten isty rozsah ako stard norma.
V stanovenom ddtume, prestdva stard norma poskytovat predpoklad zhody so zdkladnymi

poziadavkami smernice.

Pozndmka 2.2: Novd norma ma $ir§{ rozsah ako stard norma. V stanovenom datume, prestdva stard norma
poskytovat predpoklad zhody so zdkladnymi poziadavkami smernice.

Pozndmka 2.3: Novd norma ma uZsi rozsah ako stard norma. V stanovenom ddtume, prestiva (Ciasto¢ne)
stard norma poskytovat predpoklad zhody so zdkladnymi poziadavkami smernice pre tie
vyrobky, ktoré spadaji do rozsahu novej normy. Predpoklad zhody so zdkladnymi pozia-
davkami smernice pre vyrobky, ktoré spadaji do rozsahu (Ciastocne) starej normy, ale

nespadaji do rozsahu novej normy zostdva bez zmeny.

Pozndmka 3: V pripade zmien a doplneni, je referenénou normou norma EN CCCCC:YYYY, jej pred-
chddzajiice zmeny a doplnenia, ak nejaké existuji, a novd uvedend zmena a doplnenie.
Stard norma (stipec 3) preto pozostdva z normy EN CCCCC:YYYY a z jej predchadzajicich
zmien a doplneni, ak nejaké existuji, ale bez novej uvedenej zmeny a doplnenia.
V stanovenom ddtume, prestdva stard norma poskytovat predpoklad zhody so zdkladnymi

poziadavkami smernice.

POZNAMKA:

— Akékolvek informdcie tykajice sa dostupnosti noriem je mozné ziskat bud od eurépskych organizécii
pre normalizdciu alebo od ndrodnych orgdnov pre normalizdciu. Ich zoznam je uvedeny v prilohe
smernice 98/34/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady ('), ktord bola zmenend a doplnend smernicou

98/48/EC (2).

() U. v. ES L 204, 21.7.1998, s. 37.
(® U.v.ESL 217, 5.8.1998, s. 18.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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— Eurdpske organizdcie pre normalizdciu prijimaji harmonizované normy v angli¢tine (CEN a Cenelec
uverejiiujli aj vo franctzstine a v nemcine). Narodné trady pre normalizdciu potom ndzvy harmonizo-
vanych noriem prekladaji do vsetkych ostatnych vyzadovanych dradnych jazykov Eurépskej tnie.
Eurdpska komisia nezodpovedd za spravnost ndzvov, ktoré boli predlozené na uverejnenie
v tradnom vestniku.

— Uverejnenie odkazov v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie neznamend, Ze normy st k dispozicii vo vSetkych
jazykoch Spolocenstva.

— Tento zoznam nahradza vSetky predchddzajice zoznamy uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
Komisia zabezpecuje aktualizdciu tohto zoznamu.

— Viac informdcif o harmonizovanych normach ndjdete na internetovej adrese:
http:/[ec.europa.eufenterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/ndex_en.htm


http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
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Ozndmenie Komisie v rdmci implementdcie smernice 93/42/EHS
(Text s vyznamom pre EHP)
(Uverejnenie ndzvov a odkazov harmonizovanych noriem podla smernice)
(2011/C 16/02)
Détum ukoncenia
Odkaz na harmonizovanti normu a jej nizov Prvéd publikdcia v U. v. . predpokladu zhody
ESO () (a referen¢ny dokument) ES/U. v. EU Odkaz na stard normu starej normy
Pozndmka 1
CEN EN 285:2006+A2:2009 2.12.2009 EN 285:2006+A1:2008 Détum uplynul
Sterilizcia. Parné sterilizdtory. Velké sterilizitory (Konsolido- Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
vany text)
CEN EN 455-1:2000 30.9.2005 EN 455-1:1993 Détum uplynul
Lekdrske rukavice na jedno pouzitie. Cast 1: Poziadavky Pozndmka 2.1 (30.4.2001)
a skuSanie na nepremokavost
CEN EN 455-2:2009 7.7.2010 EN 455-2:2000 Détum uplynul
Zdravotnicke rukavice na jedno pouzitie. Cast 2: Poziadavky Pozndmka 2.1 (31.5.2010)
a skusanie fyzikdlnych vlastnosti
CEN EN 455-3:2006 9.8.2007 EN 455-3:1999 Détum uplynul
Zdravotnicke rukavice na jedno pouzitie. Cast 3: Poziadavky Pozndmka 2.1 (30.6.2007)
a skasobné metddy na biologické hodnotenie
CEN EN 455-4:2009 7.7.2010
Zdravotnicke rukavice na jedno pouzitie. Cast 4: Poziadavky
a skuobné metédy minimalnej trvanlivosti
CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + A1:1998 Détum uplynul
Sterilizcia zdravotnickych pomocok. Poziadavky na zdravot- Pozndmka 2.1 (30.4.2002)
nicke pomocky, ktoré sa maji oznacit ako Sterilné. Cast 1:
Poziadavky na  zdravotnicke = pomocky  sterilizované
v spotrebitelskom baleni
EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006
CEN EN 556-2:2003 9.8.2007
Sterilizdcia zdravotnickych pomdcok. Poziadavky na zdravot-
nicke pomocky, ktoré sa maji oznacit ako Sterilné. Cast 2:
Poziadavky na asepticky spracované zdravotnicke pomocky
CEN EN 794-1:1997+A2:2009 2.12.2009 EN 794-1:1997 Détum uplynul
Plticne ventildtory. Cast 1: Osobitné poziadavky na ventildtory Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
pre intenzivnu starostlivost (Konsolidovany text)
CEN EN 794-3:1998+A2:2009 7.7.2010 EN 794-3:1998 Ddtum uplynul
Plticne ventildtory. Cast 3: Osobitné poziadavky na ntidzové Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
a prenosné ventildtory
CEN EN 980:2008 23.7.2008 EN 980:2003 Détum uplynul
Grafické znacky pouzivané na oznaCovanie zdravotnickych Pozndmka 2.1 (31.5.2010)
pomdcok
CEN EN 1041:2008 19.2.2009 EN 1041:1998 31.8.2011
Informdacie poskytované vyrobcom pri doddvke zdravotnickej Pozndmka 2.1
techniky
CEN EN 1060-1:1995+A2:2009 7.7.2010

Neinvazivne tonometre. Cast 1: Vieobecné poziadavky
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Pozndmka 1

CEN EN 1060-2:1995+A1:2009 7.7.2010 EN 1060-2:1995 Datum uplynul
Neinvazivne tonometre. Cast 2: Osobitné poziadavky na Pozndmka 2.1 (31.5.2010)
mechanické tonometre

CEN EN 1060-3:1997+A2:2009 7.7.2010 EN 1060-3:1997 Ddtum uplynul
Neinvazivne tonometre. Cast 3: Specifické poziadavky na elek- Pozndmka 2.1 (31.5.2010)
tromechanické systémy na meranie tlaku krvi

CEN EN 1060-4:2004 30.9.2005
Neinvazivne tonometre. Cast 4: Skigobné postupy na uréenie
celkovej presnosti systému automatickych neinvazivnych tono-
metrov

CEN EN 1089-3:2004 30.9.2005 EN 1089-3:1997 Détum uplynul
Prepravné flase na plyny. Oznacovanie flia§ (okrem LPG). Cast Poznamka 2.1 (31.10.2004)
3: Farebné oznacCovanie

CEN EN 1282-2:2005+A1:2009 7.7.2010 EN 1282-2:2005 Détum uplynul
Anestetické a respiraéné zariadenia. Tracheotomické rarky. Cast Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
2: Pediatrické tracheotomické rarky

CEN EN 1422:1997+A1:2009 2.12.2009 EN 1422:1997 Datum uplynul
Sterilizdtory na zdravotnicke tcely. Etylénoxidové sterilizatory. Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
Poziadavky a skiSobné metddy (Konsolidovany text)

CEN EN 1618:1997 9.5.1998
Neintravaskuldrne katétre. Skasobné met6dy

CEN EN 1639:2009 7.7.2010 EN 1639:2004 Détum uplynul
Stomatoldgia. Zdravotnicke pomocky pre stomatologiu. Poznamka 2.1 (30.4.2010)
Nistroje

CEN EN 1640:2009 7.7.2010 EN 1640:2004 Détum uplynul
Stomatoldgia. Zdravotnicke pomocky pre stomatoldgiu. Zaria- Pozndmka 2.1 (30.4.2010)
denie

CEN EN 1641:2009 7.7.2010 EN 1641:2004 Détum uplynul
Stomatoldgia. Zdravotnicke pomdcky pre stomatoldgiu. Mate- Pozndmka 2.1 (30.4.2010)
ridly

CEN EN 1642:2009 7.7.2010 EN 1642:2004 Détum uplynul
Stomatoldgia. Zdravotnicke pomocky pre stomatoldgiu. Pozndmka 2.1 (30.4.2010)
Dentilne implantity

CEN EN 1707:1996 17.5.1997
Pripdjacie kuzele so 6~ (Luer) kuzelovitostou na striekacky, ihly
a niektoré dalsie lekdrske ndstroje. Poistné kuzele

CEN EN 1782:1998+A1:2009 7.7.2010 EN 1782:1998 Détum uplynul
Trachedlne rirky a spojky Poznamka 2.1 (21.3.2010)

CEN EN 1789:2007+A1:2010 Toto je prvd

Vozidld zéchrannej zdravotnej sluzby a ich vybavenie. Cestné
ambulancie

publikdcia
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Détum ukoncenia
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Pozndmka 1
CEN EN 1820:2005+A1:2009 7.7.2010 EN 1820:2005 Détum uplynul
Dychacie vaky anestetickych pristrojov Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
CEN EN 1985:1998 10.8.1999

Pomocky pri chodzi. Vieobecné poziadavky a skasobné metody

Tito normu je eSte potrebné zmenit a doplnit vzhladom na poziadavky zavedené smernicou 2007/47/ES. Zmenend a doplnenti normu ¢o najskor
uverejni Eurépsky vybor pre normalizdciu (CEN). Vyzyvame vyrobcov, aby skontrolovali, ¢i st primerane splnené vietky zdkladné poziadavky
zmenenej a doplnenej smernice.

CEN EN ISO 3826-2:2008 19.2.2009
Plastové skladacie nddoby na ludskd krv a krvné komponenty.

Cast 2: Grafické znacky pouzivané na ititkoch a v pribalovych
letakoch (ISO 3826-2:2008)

CEN EN ISO 3826-3:2007 27.2.2008
Plastové skladacie nddoby na Tudskd krv a krvné komponenty.

Cast 3: Stpravy vakov na krv zo zabudovanym prislusenstvom
(ISO 3826-3:2006)

CEN EN ISO 4074:2002 31.7.2002 EN 600:1996 Ddtum uplynul
Kondémy z prirodného kaucukového latexu. Poziadavky Pozndmka 2.1 (31.8.2005)
a skasobné metddy (ISO 4074:2002)

EN ISO 4074:2002/AC:2008 2.12.2009

CEN EN ISO 4135:2001 31.7.2002 EN ISO 4135:1996 Détum uplynul
Anestetické a respiracné zariadenie. Slovnik (ISO 4135:2001) Pozndmka 2.1 (28.2.2002)

CEN EN ISO 5356-1:2004 30.9.2005 EN 1281-1:1997 Détum uplynul
Anestetické a dychacie pristroje. Kuzelové spojky. Cast 1: Pozndmka 2.1 (30.11.2004)
Vonkajsie a vniitorné kuzele (ISO 5356-1:2004)

CEN EN ISO 5356-2:2007 9.11.2007 EN 1281-2:1995 Détum uplynul
Anestetické a dychacie pristroje. Kuzelové spojky. Cast 2: Z4vi- Poznédmka 2.1 (29.2.2008)
tové nosné spojky (ISO 5356-2:2006)

CEN | EN ISO 5359:2008 23.7.2008 EN 739:1998 Datum uplynul
Nizkotlakové ~ hadice s  koncovkami na  pouZivanie Pozndmka 2.1 (30.6.2010)

s medicindlnmi plynmi (ISO 5359:2008)

CEN | ENISO 5360:2009 2.12.2009 EN ISO 5360:2007 Détum uplynul
Anestetické odparovace. Plniace systémy 3pecifické pre urcité Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
anestetikum (ISO 5360:2006)

CEN EN ISO 5366-1:2009 2.12.2009 EN ISO 5366-1:2004 Détum uplynul
Anestetické a respiracné zariadenia. Tracheotomické rarky. Cast Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
1: Rarky a spojky pre dospelych (ISO 5366-1:2000)

CEN EN ISO 5840:2009 2.12.2009 EN ISO 5840:2005 Détum uplynul
Srdcovocievne implantdty. Protézy srdcovych chlopni (ISO Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
5840:2005)
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Détum ukonéenia
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ESO () (a referenény dokument) ES/U. v. EU Odkaz na stard normu starej normy
Pozndmka 1

CEN EN ISO 7197:2009 2.12.2009 EN ISO 7197:2006 Datum uplynul
Neurochirurgické implantdty. Sterilné hydrocefalické shunty na Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
jednorazové pouzitie a ich komponenty (ISO 7197: 2006
vratane Opravy 1: 2007)

CEN EN ISO 7376:2009 2.12.2009 EN ISO 7376:2009 Détum uplynul
Anestetické a respiracné zariadenia. Laryngoskopy na trachedlnu Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
intubéciu (ISO 7376:2009)

CEN EN ISO 7396-1:2007 9.8.2007 EN 737-3:1998 Détum uplynul
Potrubné systémy medicindlnych plynov. Cast 1: Potrubné Pozndmka 2.1 (30.4.2009)
systémy pre stlacené plyny a vakuum (ISO 7396-1:2007)

EN ISO 7396-1:2007/A1:2010 7.7.2010 Pozndmka 3 Détum uplynul
(31.7.2010)

EN ISO 7396-1:2007/A2:2010 7.7.2010 Pozndmka 3 Détum uplynul
(31.8.2010)

CEN EN ISO 7396-2:2007 9.8.2007 EN 737-2:1998 Détum uplynul
Potrubné systémy medicindlnych plynov. Cast 2: Odsdvacie Pozndmka 2.1 (30.4.2009)
systémy odpadovych anestetickych plynov (ISO 7396-2:2007)

CEN EN ISO 7439:2009 2.12.2009 EN ISO 7439:2002 Détum uplynul
Medené vntitromaternicové antikoncepéné telieska. Poziadavky Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
a skasky (ISO 7439:2002)

CEN EN ISO 7886-3:2009 7.7.2010 EN ISO 7886-3:2005 Détum uplynul
Sterilné injekéné striekacky na jednorazové pouzitie. Cast 3: Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
Samoblokujice strickacky na imunizdciu pevnou davkou (ISO
7886-3:2005)

CEN EN ISO 7886-4:2009 7.7.2010 EN ISO 7886-4:2006 Détum uplynul
Sterilné injekéné striekacky na jednorazové pouzitie. Cast 4: Poznamka 2.1 (21.3.2010)
Striekacky s prvkami brdniacimi opakovanému pouzitiu (ISO
7886-4:2006)

CEN EN ISO 8185:2009 2.12.2009 EN ISO 8185:2007 Détum uplynul
Zvlhéovace respiratného traktu pouzivané v zdravotnictve. Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
VSeobecné  poziadavky na  zvlh¢ovacie systémy  (ISO
8185:2007)

CEN EN ISO 8359:2009 2.12.2009 EN ISO 8359:1996 Détum uplynul
Koncentrétory kyslika na zdravotnicke ticely. Poziadavky na Poznamka 2.1 (21.3.2010)
bezpecnost (ISO 8359:1996)

CEN EN ISO 8536-4:2007 9.8.2007
Infazne pristroje na zdravotnicke pouzitie. Cast 4: Infazne
sipravy na jedno pouzitie s gravitatnym ddvkovanim (ISO
8536-4:2007)

CEN EN ISO 8835-2:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-2:2007 Détum uplynul
Inhala¢éné anestetické systémy. Cast 2: Anestetické dychacie Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
systémy (ISO 8835-2:2007)

CEN EN ISO 8835-3:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-3:2007 Détum uplynul

Inhalaéné anestetické systémy. Cast 3: Prenosové a prijfmacie
systémy aktivnych odsdvacich systémov anestetickych plynov
(ISO 8835-3:2007)

Pozndmka 2.1

(21.3.2010)
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Pozndmka 1

CEN EN ISO 8835-4:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-4:2004 Détum uplynul
Inhalacné anestetické systémy. Cast 4: Odparovace anestetik Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
(ISO 8835-4:2004)

CEN EN ISO 8835-5:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-5:2004 Détum uplynul
Inhalacné anestetické systémy. Cast 5: Anestetické ventildtory Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
(ISO 8835-5:2004)

CEN EN ISO 9170-1:2008 19.2.2009 EN 737-1:1998 Détum uplynul
Koncové jednotky na potrubné systémy medicindlnych plynov. Pozndmka 2.1 (31.7.2010)
Cast 1: Koncové jednotky na stlacené medicindlne plyny
a vakuum (ISO 9170-1:2008)

CEN EN ISO 9170-2:2008 19.2.2009 EN 737-4:1998 Détum uplynul
Koncové jednotky na potrubné systémy medicindlnych plynov. Pozndmka 2.1 (31.7.2010)
Cast 2: Koncové jednotky na odsvacie systémy anestetickych
plynov (ISO 9170-2:2008)

CEN EN ISO 9360-1:2009 2.12.2009 EN ISO 9360-1:2000 Détum uplynul
Anestetické a respiraéné zariadenia. Vymenniky tepla a vlhkosti Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
na zvlhéovanie vdychovanych plynov u ludi. Cast 1: Vymen-
niky tepla a vlhkosti na pouzivanie pri respira¢nych objemoch
nad 250 ml (ISO 9360-1:2000)

CEN EN ISO 9360-2:2009 2.12.2009 EN ISO 9360-2:2002 Détum uplynul
Anestetické a respirané zariadenia. Vymenniky tepla a vlhkosti Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
(HMEs) na zvlhéovanie vdychovanych plynov. Cast 2: HMEs pre
pacientov s tracheotémiou s minimdlnym objemom vdychova-
ného vzduchu 250 ml (ISO 9360-2:2001)

CEN EN ISO 9713:2009 2.12.2009 EN ISO 9713:2004 Détum uplynul
Neurochirurgické implantdty. Samozatvaracia svorka na vnitro- Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
lebkovi aneuryzmu (ISO 9713:2002)

CEN EN ISO 9919:2009 2.12.2009 EN ISO 9919:2005 Détum uplynul
Zdravotnicke elektrické pristroje. Osobitné poziadavky na Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
zakladnti bezpecnost a vlastnosti pulzovych oxymetrov na
zdravotnicke pouzivanie (ISO 9919:2005)

CEN EN ISO 10079-1:2009 2.12.2009 EN ISO 10079-1:1999 Détum uplynul
Zdravotnicke odsévacie zariadenia. Cast 1: Elektricky pohdnané Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
odsdvacie zariadenia. Poziadavky na bezpecnost (ISO 10079-

1:1999)

CEN EN ISO 10079-2:2009 2.12.2009 EN ISO 10079-2:1999 Détum uplynul
Zdravotnicke odsdvacie zariadenia. Cast 2: Manudlne pohdiiané Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
odsdvacie zariadenia (ISO 10079-2:1999)

CEN EN ISO 10079-3:2009 2.12.2009 EN ISO 10079-3:1999 Détum uplynul
Zdravotnicke odsdvacie zariadenia. Cast 3: Odsdvacie zariadenia Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
pohédnané podtlakom alebo tlakom (ISO 10079-3:1999)

CEN EN ISO 10328:2006 9.8.2007
Protetika. Strukturdlne skasky protéz dolnych koncatin. Pozia-
davky a skiisobné met6dy (ISO 10328:2006)
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; Détum ukoncenia
ESO () Odkaz na harmonizovanti normu a jej nizov Prvéd publikicia v U. v. Odkaz na start normu predpokladu zhody

(a referenény dokument)

ES/U. v. EU

starej normy
Pozndmka 1

Tdto normu je ete potrebné zmenit a doplnit vzhladom na poziadavky zavedené smernicou 2007/47/ES. Zmenend a doplnenti normu ¢o najskor
uverejni Eur6psky vybor pre normalizdciu (CEN). Vyzyvame vyrobcov, aby skontrolovali, ¢i st primerane splnené vietky zdkladné poziadavky

zmenenej a doplnenej smernice.

CEN EN ISO 10524-1:2006 2.6.2006 EN 738-1:1997 Détum uplynul
Reguldtory tlaku pre medicindlne plyny. Cast 1: Reguldtory Pozndmka 2.1 (31.10.2008)
tlaku so zariadenim na meranie prietoku a bez zariadenia na
meranie prietoku (ISO 10524-1:2006)

CEN EN ISO 10524-2:2006 7.6.2009 EN 738-2:1998 Détum uplynul
Reguldtory tlaku na medicindlne plyny. Cast 2: Hlavné Pozndmka 2.1 (31.10.2008)
a vedlajsie reguldtory tlaku (ISO 10524-2:2005)

CEN EN ISO 10524-3:2006 7.9.2006 EN 738-3:1998 Détum uplynul
Reguldtory tlaku na medicindlne plyny. Cast 3: Reguldtory tlaku Pozndmka 2.1 (31.10.2008)
pripojené k ventilom flia§ na plyny (ISO 10524-3:2005)

CEN EN ISO 10524-4:2008 23.7.2008 EN 738-4:1998 Détum uplynul
Reguldtory tlaku medicindlnych plynov. Cast 4: Nizkotlakové Pozndmka 2.1 (30.6.2010)
reguldtory (ISO 10524-4:2008)

CEN EN ISO 10535:2006 9.8.2007 EN ISO 10535:1998 Détum uplynul

Zdvihadld na premiestiiovanie osob so zdravotnym postih-
nutim. Poziadavky a skisobné met6dy (ISO 10535:2006)

Pozndmka 2.1

(30.6.2007)

Tato normu je ete potrebné zmenit a doplnit vzhladom na poziadavky zavedené smernicou 2007/47/ES. Zmenend a doplnent normu ¢o najskor
uverejni Eurépsky vybor pre normalizdciu (CEN). Vyzyvame vyrobcov, aby skontrolovali, ¢i si primerane splnené vietky zdkladné poziadavky

zmenenej a doplnenej smernice.

CEN EN ISO 10555-1:2009 2.12.2009 EN ISO 10555-1:1996 Détum uplynul
Sterilné intravaskuldrne katétre na jednorazové pouzitie. Cast 1: Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
Vseobecné poziadavky (ISO 10555-1:1995, vritane Amd
1:1999 a Amd 2:2004)

CEN EN ISO 10651-2:2009 2.12.2009 EN ISO 10651-2:2004 Détum uplynul
Plicne ventilitory na zdravotnicke pouzitie. Osobitné pozia- Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
davky na zdkladnt bezpecnost a hlavné zhotovenie. Cast 2:

Ventildtory na domdcu starostlivost pre pacientov zdvislych
od respirdtora (ISO 10651-2:2004)

CEN EN ISO 10651-4:2009 2.12.2009 EN ISO 10651-4:2002 Détum uplynul
Plticne ventildtory. Cast 4: Jednotlivé poziadavky na pouziva- Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
telom ovlddané ru¢né dychacie pristroje (ISO 10651-4:2002)

CEN EN ISO 10651-6:2009 2.12.2009 EN ISO 10651-6:2004 Détum uplynul
Pltcne ventilitory na zdravotnicke pouzitie. Osobitné pozia- Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
davky na zdkladnd bezpecnost a hlavné zhotovenie. Cast 6:

Zariadenia na podporu dychania pre domdcu starostlivost
(ISO 10651-6:2004)
CEN EN ISO 10993-1:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-1:2009 Détum uplynul

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok. Cast 1:
Hodnotenie a skisanie (ISO 10993-1:2009)

Pozndmka 2.1

(21.3.2010)

EN ISO 10993-1:2009/AC:2010

Toto je prvd
publikdcia
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CEN EN ISO 10993-3:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-3:2003 Détum uplynul
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok. Cast 3: Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
Skusky genotoxicity, karcinogenity a reprodukénej toxicity
(ISO 10993-3:2003)

CEN EN ISO 10993-4:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-4:2002 Détum uplynul
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok. Cast 4: Vyber Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
sktisok na interakcie s krvou (ISO 10993-4: 2002 vritane
Zmeny Amd 1: 2006)

CEN EN ISO 10993-5:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-5:1999 Détum uplynul
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok. Cast 5: Pozndmka 2.1 (31.12.2009)
Skusky cytotoxicity (ISO 10993-5:2009)

CEN EN ISO 10993-6:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-6:2007 Détum uplynul
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok. Cast 6: Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
Skusky lokdlnych dcinkov po implementdcii (ISO 10993-

6:2007)

CEN EN ISO 10993-7:2008 19.2.2009

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok. Cast 7:
Zvysky po sterilizdcii etylénoxidom (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 Détum uplynul
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok. Cast 9: Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
Osnova na identifikdciu a kvantifikdciu potencidlnych degradac-
nych produktov (ISO 10993-9:2009)

CEN EN ISO 10993-11:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-11:2006 Détum uplynul
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok. Cast 11: Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
Skasky na systémovi toxicitu (ISO 10993-11:2006)

CEN EN ISO 10993-12:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-12:2007 Détum uplynul
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok. Cast 12: Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
Priprava vzorky a referencné materidly (ISO 10993-12:2007)

CEN EN ISO 10993-13:2010 Toto je prva EN ISO 10993-13:2009 31.12.2010
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomacok. Cast 13: Iden- publikicia Poznimka 2.1
tifikdcia a kvantifikdcia degrada¢nych produktov zdravotnickych
pomoécok z polymérov (ISO 10993-13:2010)

CEN EN ISO 10993-14:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-14:2001 Détum uplynul
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok. Cast 14: Iden- Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
tifikdcia a kvantifikdcia degrada¢nych produktov z keramickych
materidlov(ISO 10993-14:2001)

CEN EN ISO 10993-15:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-15:2000 Détum uplynul
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok. Cast 15: Iden- Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
tifikicia a kvantifikdcia degradacnych produktov z kovov
a zliatin (ISO 10993-15:2000)

CEN EN ISO 10993-16:2010 7.7.2010 EN ISO 10993-16:2009 Détum uplynul
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok. Cast 16: Plin Pozndmka 2.1 (31.8.2010)
toxikokinetickej Stadie degradacnych produktov
a vylahovatelnych latok (ISO 10993-16:2010)
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Détum ukonéenia
Odkaz na harmonizovanti normu a jej nizov Prvéd publikacia v U. v. . predpokladu zhody
ESO () (a referenény dokument) ES/U. v. EU Odkaz na stard normu starej normy
Pozndmka 1

CEN EN ISO 10993-17:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-17:2002 Détum uplynul
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok. Cast 17: Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
Stanovenie dovolenych limitov pre vylihovatelné litky (ISO
10993-17:2002)

CEN EN ISO 10993-18:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-18:2005 Ddtum uplynul
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok. Cast 18: Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
Chemicka charakterizdcia materidlov (ISO 10993-18:2005)

CEN EN ISO 11135-1:2007 9.8.2007 EN 550:1994 Détum uplynul
Sterilizdcia zdravotnickych vyrobkov. Etylénoxid. Cast 1: PoZia- Pozndmka 2.1 (31.5.2010)
davky na vyvoj, validdciu a priebezné overovanie postupu steri-
lizdcie zdravotnickych pomocok (ISO 11135-1:2007)

CEN EN ISO 11137-1:2006 7.9.2006 EN 552:1994 Détum uplynul
Sterilizdcia zdravotnickych pomocok Zarenim. Cast 1: PoZia- Pozndmka 2.1 (30.4.2009)
davky na vyvoj, validiciu a rutinnd kontrolu steriliza¢ného
procesu pre zdravotnicke pomocky (ISO 11137-1:2006)

CEN EN ISO 11137-2:2007 9.8.2007
Sterilizdcia zdravotnickych pomocok Ziarenim. Cast 2: Stano-
venie sterilizacnej davky Ziarenia (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 Détum uplynul
Sterilizdcia zdravotnickych pomocok. Biologické indikdtorové Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
systémy. Cast 2: Biologické indikdtory pri sterilizécii etylén-
oxidom (ISO 11138-2:2006)

CEN EN ISO 11138-3:2009 2.12.2009 EN ISO 11138-3:2006 Datum uplynul
Sterilizdcia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Biologické indi- Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
kitory. Cast 3: Biologické indikdtory pre sterilizané procesy
vlhkym teplom (ISO 11138-3:2006)

CEN EN ISO 11140-1:2009 2.12.2009 EN ISO 11140-1:2005 Détum uplynul
Sterilizdcia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Chemické indikd- Poznamka 2.1 (21.3.2010)
tory. Cast 1: Veobecné poziadavky (ISO 11140-1:2005)

CEN EN ISO 11140-3:2009 2.12.2009 EN ISO 11140-3:2007 Détum uplynul
Sterilizdcia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Chemické indiké- Poznamka 2.1 (21.3.2010)
tory. Cast 3: Indikdtorové systémy triedy 2 na pouzitie v skiske
Bowieho a Dickovho typu na prienik pary (ISO 11140-3:

2007)

CEN EN ISO 11197:2009 2.12.2009 EN ISO 11197:2004 Détum uplynul
Zdravotnicke napdjacie jednotky (ISO 11197:2004) Pozndmka 2.1 (21.3.2010)

CEN EN ISO 11607-1:2009 2.12.2009 EN ISO 11607-1:2006 Détum uplynul
Obaly na zdravotnicke pomocky sterilizované v konecnom Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
obale. Cast 1: Poziadavky na materidly, systémy sterilnych
bariér a obalové systémy (ISO 11607-1:2006)

CEN EN ISO 11607-2:2006 7.9.2006

Obaly na zdravotnicke pomdcky sterilizované na zdver. Cast 2:
Valida¢né poziadavky na tvarovacie, tesniace a kompleta¢né
postupy (ISO 11607-2:2006)
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Détum ukoncenia
Odkaz na harmonizovani normu a jej ndzov Prvé publikicia v U. v. . predpokladu zhody
ESO () (a referencény dokument) ES/U. v. EU Odkaz na stard normu starej normy
Pozndmka 1

CEN EN ISO 11737-1:2006 7.9.2006 EN 1174-2:1996 Détum uplynul
Sterilizdcia zdravotnickych pomocok. Mikrobiologickd metdda. EN 1174-1:1996 (31.10.2006)
Cast 1: Stanovenie populdcie mikroorganizmov na vyrobkoch. EN 1174-3:1996
(ISO 11737-1:2006) !

Pozndmka 2.1
EN ISO 11737-1:2006/AC:2009 2.12.2009

CEN EN ISO 11737-2:2009 7.7.2010
Sterilizécia zdravotnickych pomocok. Mikrobiologické met6dy.

Cast 2: Skagky sterility vykondvané pri definicii, validdcii
a udrziavani procesu sterilizdcie (ISO 11737-2:2009)

CEN EN ISO 11810-1:2009 2.12.2009
Lasery a laserové zariadenia. SkiiSobnd metdda a klasifikdcia
odolnosti chirurgickych rasok a prikryvok na ochranu pacienta
pred laserom. Cast 1: Primdrne vznietenie a priepustnost (ISO
11810-1:2005)

CEN EN ISO 11810-2:2009 2.12.2009 EN ISO 11810-2:2007 Détum uplynul
Lasery a laserové zariadenia. SkiSobnd metéda a klasifikdcia Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
odolnosti chirurgickych rusok alebo prikryvok na ochranu
pacienta pred laserom. Cast 2: Sekunddrne vznietenie (ISO
11810-2:2007)

CEN EN ISO 11979-8:2009 2.12.2009 EN ISO 11979-8:2006 Détum uplynul
Oc¢né implantaty. Vnitroocné $osovky. Cast 8: Zakladné pozia- Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
davky (ISO 11979-8:2006)

CEN EN ISO 11990:2003 7.11.2003 EN ISO 11990:1999 Détum uplynul
Optika a optické pristroje. Lasery a laserové zariadenia. Urcenie Pozndmka 2.1 (31.10.2003)
odolnosti nadstavca trachedlnej trubice proti laseru (ISO
11990:2003)

CEN EN 12006-2:1998+A1:2009 2.12.2009 EN 12006-2:1998 Détum uplynul
Neaktivne chirurgické implantty. Osobitné poziadavky na Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
stdcové a cievne implantdty. Cast 2: Cievne protézy vritane
konduitov srdcovych chlopni

CEN EN 12006-3:1998+A1:2009 2.12.2009 EN 12006-3:1998 Détum uplynul
Neaktivne chirurgické implantity. Osobitné poziadavky na Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
stdcové a cievne implantaty. Cast 3: Endovaskuldrne prostriedky

CEN EN 12182:1999 14.10.2000

Technické pomocky pre osoby so zdravotnym postihnutim.
Vseobecné poziadavky a skisobné metddy

Tato normu je eSte potrebné zmenit a doplnit vzhladom na poziadavky zavedené smernicou 2007/47/[ES. Zmenent a doplnenti normu ¢o najskor
uverejni Eurdpsky vybor pre normalizdciu (CEN). Vyzyvame vyrobcov, aby skontrolovali, ¢i si primerane splnené vietky zdkladné poziadavky
zmenenej a doplnenej smernice.

CEN EN 12183:2009 7.7.2010
Rucne pohdnané invalidné kresld. Poziadavky a skusobné
metody

CEN EN 12184:2009 7.7.2010

Elektrické invalidné kresld, skiitre a ich nabijacky. Poziadavky
a skusobné metddy
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Détum ukonéenia

Odkaz na harmonizovanti normu a jej nizov Prvé publikdcia v U.v. . predpokladu zhody
ESO (9 (a referenény dokument) ES/U. v. EU Odkaz na stard normu starej normy
Pozndmka 1

CEN | EN 12342:1998+A1:2009 7.7.2010 EN 12342:1998 Détum uplynul
Dychacie hadice pouzivané s anestetickymi pristrojmi Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
a ventildtormi

CEN EN 12470-1:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-1:2000 Ddtum uplynul
Klinické teplomery. Cast 1: Sklenené teplomery naplnené Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
kovovou kvapalinou s maximédlnym zariadenim

CEN EN 12470-2:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-2:2000 Détum uplynul
Klinické teplomery. Cast 2: Teplomery so zmenou typu fizy Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
(bodovd matica)

CEN EN 12470-3:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-3:2000 Détum uplynul
Lekdrske teplomery. Cast 3: Kompaktné elektrické teplomery Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
(predikativne a nepredikativne) s maximalnym vybavenim

CEN EN 12470-4:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-4:2000 Détum uplynul
Klinické teplomery. Cast 4: Kontinudlne elektrické teplomery Pozndmka 2.1 (21.3.2010)

CEN EN 12470-5:2003 7.11.2003
Klinické teplomery. Cast 5: Vlastnosti infracervenych usnych
teplomerov (s maximdlnym nastavenim)

Tato normu je ete potrebné zmenit a doplnit vzhladom na poziadavky zavedené smernicou 2007/47/ES. Zmenend a doplnent normu ¢o najskor
uverejni Eurépsky vybor pre normalizdciu (CEN). Vyzyvame vyrobcov, aby skontrolovali, ¢i si primerane splnené vietky zdkladné poziadavky
zmenenej a doplnenej smernice.

CEN EN ISO 12870:2009 2.12.2009 EN ISO 12870:2004 Détum uplynul

Oc¢né optika. Okuliarové rdmy. Poziadavky a skisobné met6dy Pozndmka 2.1 (21.3.2010)

(ISO 12870:2004)

CEN EN 13060:2004+A2:2010 7.7.2010 EN Détum uplynul
13060:2004+A1:2009 (30.9.2010)

Pozndmka 2.1

Malé parné sterilizdtory

CEN EN ISO 13485:2003 2.4.2004 EN ISO 13488:2000 Détum uplynul
Zdravotnicke pomocky. Systémy manazérstva kvality. PoZia- EN ISO 13485:2000 (31.7.2009)
davky na splnenie predpisov (ISO 13485:2003) EN 46003:1999

Pozndmka 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 Détum uplynul
Respiracné terapeutické pristroje. Cast 1: Rozprasovacie systémy Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
a ich komponenty
CEN EN 13544-2:2002+A1:2009 7.7.2010 EN 13544-2:2002 Détum uplynul
Respiratné terapeutické pristroje. Cast 2: Hadice a spojky Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
CEN EN 13544-3:2001+A1:2009 7.7.2010 EN 13544-3:2001 Détum uplynul
Respiratné terapeutické pristroje. Cast 3: Zariadenia na privod Pozndmka 2.1 (21.3.2010)

kyslika




C 16/18 Uradny vestnik Eur6pskej tinie 18.1.2011
Détum ukoncenia
Odkaz na harmonizovani normu a jej ndzov Prvé publikicia v U. v. . predpokladu zhody
ESO () (a referencény dokument) ES/U. v. EU Odkaz na stard normu starej normy
Pozndmka 1

CEN EN 13624:2003 30.9.2005
Chemické dezinfekéné a antiseptické pripravky. Kvantitativna
suspenznd sktska na vyhodnotenie fungicidnej aktivity chemic-
kych dezinfekénych pripravkov na néstrojoch pouzivanych
v oblasti mediciny. SkiSobnd metéda a poziadavky (fiza 2,
krok 1)

CEN EN 13718-1:2008 19.2.2009 EN 13718-1:2002 Détum uplynul
Vozidld zdchrannej zdravotnej sluzby a ich vybavenie. Letecké Pozndmka 2.1 (28.2.2009)
ambulancie. Cast 1: Poziadavky na zdravotnicku vybavu umiest-
nent v leteckej ambulancii

CEN EN 13726-1:2002 27.3.2003
Skdsobné metédy na primdrne osetrenie poranenia. Cast 1:

Absorpcné aspekty
EN 13726-1:2002/AC:2003 2.12.2009

CEN EN 13726-2:2002 27.3.2003
Skisobné metédy na primdrne ofetrenie poranenia. Cast 2:

Stupen priepustnosti vlhkosti cez film

CEN EN 13727:2003 30.9.2005
Chemické dezinfekéné a antiseptické pripravky. Kvantitativna
suspenznd skiska na vyhodnotenie bakteriocidnej aktivity
chemickych dezinfekénych pripravkov na ndstrojoch pouziva-
nych v oblasti mediciny. SkiSobnd met6da a poziadavky (fiza
2, krok 1)

CEN EN 13795-1:2002+A1:2009 7.7.2010 EN 13795-1:2002 Détum uplynul
Chirurgické raska, pldste a obleky do c¢istého prostredia pouZi- Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
vané ako zdravotnicke pomocky pre pacientov, zdravotnicky
persondl a zariadenie. Cast 1: Vseobecné poziadavky na
vyrobcov, spracovatelov a vyrobky

CEN EN 13795-2:2004+A1:2009 7.7.2010 EN 13795-2:2004 Détum uplynul
Chirurgické raska, plaste a obleky do cistého prostredia pouzi- Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
vané ako zdravotnicke pomocky pre pacientov, zdravotnicky
persondl a zariadenie. Cast 2: Skdasobné metody

CEN EN 13795-3:2006+A1:2009 7.7.2010 EN 13795-3:2006 Détum uplynul
Chirurgické raska, pldste a obleky do cistého prostredia pouzi- Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
vané ako zdravotnicke pomocky pre pacientov, zdravotnicky
persondl a zariadenie. Cast 3: Poziadavky na sposobilost
a trovne sposobilosti

CEN EN 13824:2004 30.9.2005
Sterilizdcia zdravotnickych pomocok. Asepticky proces sterili-
zdcie tekutych zdravotnickych pomoécok. Poziadavky

CEN EN 13867:2002+A1:2009 2.12.2009 EN 13867:2002 Détum uplynul
Koncentréty pre hemodialyzy a zodpovedajice terapie Pozndmka 2.1 (21.3.2010)

CEN EN 13976-1:2003 30.9.2005
Zachranné systémy. Preprava inkubdtorov. Cast 1: Poziadavky
na rozhrania

CEN EN 13976-2:2003 30.9.2005
Zachranné systémy. Preprava inkubdtorov. Cast 2: Systémové
poziadavky
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Détum ukonéenia
Odkaz na harmonizovanti normu a jej nizov Prvé publikdcia v U.v. . predpokladu zhody
ESO () (a referenény dokument) ES/U. v. EU Odkaz na stard normu starej normy
Pozndmka 1
EN 13976-2:2003/AC:2004 2.12.2009

CEN EN 14079:2003 30.9.2005
Neaktivne zdravotnicke pomocky. Poziadavky a skidsobné
metédy na hydrofilni bavlnent gdzu a hydrofilnd gdzu
z bavlny a viskdzy

CEN EN 14139:2010 Toto je prva
O¢nd optika. Poziadavky na hotové okuliare publikicia

CEN EN ISO 14155-1:2009 7.7.2010 EN ISO 14155-1:2003 Détum uplynul
Klinické skasanie zdravotnickych pomodcok na huménne Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
pouzitie. Cast 1: Vieobecné poziadavky (ISO 14155-1:2003)

CEN EN ISO 14155-2:2009 7.7.2010 EN ISO 14155-2:2003 Détum uplynul
Klinické skuSanie zdravotnickych pomécok na humanne Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
pouzitie. Cast 2: Plény klinického skdsania (ISO 14155-2:2003)

CEN EN ISO 14160:1998 27.8.1998
Sterilizdcia jednorazovych zdravotnickych pomocok obsahuji-
cich latky zivo¢isneho povodu. Potvrdenie platnosti a rutinnd
kontrola sterilizdcie kvapalnymi sterilizaénymi prostriedkami
(ISO 14160:1998)

CEN EN 14180:2003+A2:2009 7.7.2010 EN Ddtum uplynul
Sterilizdtory na zdravotnicke dGéely. Nizkoteplotné parné 14180:2003+A1:2009 (21.3.2010)
a formaldehydové sterilizdtory. Poziadavky a skdisanie Pozndmka 2.1

CEN EN 14348:2005 30.9.2005
Chemické dezinfekéné a antiseptické pripravky. Kvantitativna
suspenznd skaska na vyhodnotenie mykobaktericidnej aktivity
chemickych dezinfekénych pripravkov na ndstrojoch pouziva-
nych v oblasti mediciny. Skasobnd metdda (fiza 2, krok 1)

CEN EN ISO 14408:2009 2.12.2009 EN ISO 14408:2005 Détum uplynul
Trachedlne rarky v laserovej chirurgii. PozZiadavky na oznaco- Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
vanie a sprievodné informdcie (ISO 14408:2005)

CEN EN ISO 14534:2009 2.12.2009 EN ISO 14534:2002 Ddtum uplynul
Oc¢nd optika. Kontaktné Sosovky a prostriedky na oSetrovanie Poznamka 2.1 (21.3.2010)
kontaktnych  3o3oviek.  VSeobecné  poziadavky  (ISO
14534:2002)

CEN EN 14561:2006 15.11.2006
Chemické dezinfekéné a antiseptické pripravky.Kvantitativna
povrchovd skdska na vyhodnotenie baktericidnej aktivity na
néstrojoch pouzivanych v oblasti mediciny. Skdsobnd metdda
a poziadavky (fiza 2, krok 1)

CEN EN 14562:2006 15.11.2006

Chemické dezinfekéné a antiseptické pripravky. Kvantitativna
povrchovd skiska na vyhodnotenie fungicidnej alebo kvasinko-
cidnej aktivity na ndstrojoch pouzivanych v oblasti mediciny.
Skusobnd metdda a poziadavky (fiza 2, krok 2)
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Détum ukoncenia
Odkaz na harmonizovani normu a jej ndzov Prvé publikicia v U. v. . predpokladu zhody
ESO () (a referencény dokument) ES/U. v. EU Odkaz na stard normu starej normy
Pozndmka 1

CEN EN 14563:2008 19.2.2009
Chemické dezinfekéné a antiseptické pripravky. Kvantitativna
povrchovd sktska na vyhodnotenie mykobaktericidnej alebo
tuberkulocidnej aktivity chemickych dezinfekénych pripravkov
na ndstrojoch pouzivanych v oblasti mediciny. Skusobnd
metdda a poziadavky

CEN EN ISO 14607:2009 2.12.2009 EN ISO 14607:2007 Détum uplynul
Neaktivne chirurgické implantdty. Prsné implantdty. Osobitné Poznamka 2.1 (21.3.2010)
poziadavky (ISO 14607:2007)

CEN EN ISO 14630:2009 2.12.2009 EN ISO 14630:2008 Détum uplynul
Neaktivne chirurgické implantdty. VSeobecné poziadavky (ISO Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
14630:2008)

CEN EN 14683:2005 2.6.2006
Chirurgické masky. Poziadavky a skdsobné metddy.

CEN EN ISO 14889:2009 2.12.2009 EN ISO 14889:2003 Détum uplynul
Oc¢nd optika. Okuliarové 3osovky. Zdkladné poziadavky na Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
hotové So3ovky s neobriisenymi okrajmi (ISO 14889:2003)

CEN EN 14931:2006 15.11.2006
Hyperbarické komory pre Tudi. Viacmiestne hyperbarické
komory na terapeutické tcely. Bezpecnostné poziadavky
a skdsanie

CEN EN ISO 14937:2009 7.7.2010 EN ISO 14937:2000 Détum uplynul
Sterilizécia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Vieobecné pozia- Pozndmka 2.1 (30.4.2010)
davky na charakterizdciu sterilizacného ¢inidla a na vyvoj, vali-
ddciu a rutinnd kontrolu sterilizatnych procesov na zdravot-
nicke pomocky (ISO 14937:2009)

CEN EN ISO 14971:2009 7.7.2010 EN ISO 14971:2007 Détum uplynul
Zdravotnicke pomocky. Aplikdcia manazérstva rizika pri zdra- Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
votnickych pomockach (ISO 14971:2007, Corrected version
2007-10-01)

CEN EN ISO 15002:2008 19.2.2009 EN 13220:1998 Détum uplynul
Pristroje na meranie prietoku pripdjané ku koncovym Pozndmka 2.1 (31.7.2010)
jednotkdm potrubnych rozvodov medicindlnych plynov (ISO
15002:2008)

CEN EN ISO 15004-1:2009 2.12.2009 EN ISO 15004-1:2006 Détum uplynul
Oftalmologické pristroje. Zédkladné poziadavky a skiisobné Poznamka 2.1 (21.3.2010)
met6dy. Cast 1: Vieobecné poziadavky vztahujice sa na vsetky
oftalmologické pristroje (ISO 15004-1:2006)

CEN EN 15424:2007 9.8.2007
Sterilizdcia zdravotnickych pomocok. Vyvoj, validdcia a rutinnd
kontrola steriliza¢nych procesov. Sterilizdcia nizkoteplotnou
parou a formaldehydom

CEN EN 15546-1:2008 23.7.2008
Spojky s malym priemerom na kvapaliny a plyny v aplikcidch
zdravotnej starostlivosti. Cast 1: VSeobecné poziadavky

CEN EN ISO 15798:2010 7.7.2010
O¢né implantdty. Viskoelastické materidly pre ocni chirurgiu
(ISO 15798:2010)
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Odkaz na harmonizovanti normu a jej nizov Prvéd publikacia v U. v. . predpokladu zhody
ESO () (a referenény dokument) ES/U. v. EU Odkaz na stard normu starej normy
Pozndmka 1

CEN EN ISO 15883-1:2009 2.12.2009 EN ISO 15883-1:2006 Détum uplynul
Dezinfekéné umyvacky. Cast 1: Vieobecné poziadavky, terminy, Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
definicie a skasky (ISO 15883-1:2006)

CEN EN ISO 15883-2:2009 2.12.2009 EN ISO 15883-2:2006 Détum uplynul
Dezinfekéné umyvacky. Cast 2: Poziadavky a skasky dezinfeké- Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
nych umyvaciek s tepelnou dezinfekciou chirurgickych
ndstrojov, anestetickych pristrojov, nddob, ndstrojov, sklenych
predmetov a pod. (ISO 15883-2:2006)

CEN EN ISO 15883-3:2009 2.12.2009 EN ISO 15883-3:2006 Détum uplynul
Dezinfekéné umyvacky. Cast 3: Poziadavky a skasky dezinfeke- Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
nych umyvaciek s tepelnou dezinfekciou nddob na Tudské
vylucky (ISO 15883-3:2006)

CEN EN ISO 15883-4:2009 2.12.2009 EN ISO 15883-4:2008 Détum uplynul
Dezinfekéné umyvacky. Cast 4: Poziadavky a skisky dezinfeké- Poznamka 2.1 (21.3.2010)
nych umyvaciek s chemickou dezinfekciou termolabilnych
endoskopov (ISO 15883-4:2008)

CEN EN ISO 16061:2009 7.7.2010 EN ISO 16061:2008 Détum uplynul
Nastroje pouzivané s neaktivnymi chirurgickymi implantdtmi. Poznamka 2.1 (28.2.2010)
Vseobecné poziadavky (ISO 16061:2008, Corrected version
2009-03-15)

CEN EN ISO 16201:2006 19.2.2009
Technické pomocky pre osoby so zdravotnym postihnutim.

Systémy na regulciu Zzivotného prostredia na kazdodenny
Zivot (ISO 16201:2006)

CEN EN ISO 17510-1:2009 2.12.2009 EN ISO 17510-1:2007 Détum uplynul
Respiracnd liecba spankového apnoe. Cast 1: Zariadenia na Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
respiracnd liecbu spankového apnoe (ISO 17510-1:2007)

CEN EN ISO 17510-2:2009 2.12.2009 EN ISO 17510-2:2007 Détum uplynul
Respira¢nd  liecha  spankového apnoe. Cast 2: Masky Poznamka 2.1 (21.3.2010)

a pouzivanie prisluenstva (ISO 17510-2:2007)

CEN EN ISO 17664:2004 30.9.2005
Sterilizdcia zdravotnickych pomocok. Informdacie doddvané
vyrobcom na dpravu resterilizovatelnych  zdravotnickych
pomocok (ISO 17664:2004)

CEN EN ISO 17665-1:2006 15.11.2006 EN 554:1994 Détum uplynul
Sterilizdcia vyrobkov pre zdravotnictvo. Sterilizdcia vlhkou Pozndmka 2.1 (31.8.2009)
parou. Poziadavky na priebeh, validiciu a rutinnd kontrolu
sterilizaéného procesu pre zdravotnicke prostriedky (ISO
17665-1:2006)

CEN EN ISO 18777:2009 2.12.2009 EN ISO 18777:2005 Ddtum uplynul
Prenosné systémy na kvapalny kyslik na zdravotnicke pouzitie. Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
Osobitné poziadavky (ISO 18777:2005)

CEN EN ISO 18778:2009 2.12.2009 EN ISO 18778:2005 Ddtum uplynul

Respiraéné zariadenia. Monitory malych deti. Osobitné pozia-
davky (ISO 18778:2005)

Pozndmka 2.1

(21.3.2010)
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Détum ukoncenia
Odkaz na harmonizovanii normu a jej nazov Prva publikdcia v U. v. . predpokladu zhody
ESO () (a referencény dokument) ES/U. v. EU Odkaz na stard normu starej normy
Pozndmka 1

CEN EN ISO 18779:2005 30.9.2005
Zariadenia na uchovdvanie kyslika a kyslikovych zmesi
v zdravotnictve. Osobitné poziadavky (ISO 18779:2005)

CEN EN ISO 19054:2006 7.9.2006 EN 12218:1998 Détum uplynul
Kolajnicové systémy na pripevnenie zdravotnickeho vybavenia Pozndmka 2.1 (30.6.2008)
(ISO 19054:2005)

CEN EN 20594-1:1993 18.11.1995
Pripojovacie kuzele so 6~ (Luer) kuzelovitostou pre striekacky,
ihly a niektoré dalsie lekdrske ndstroje. 1. cast: VSeobecné
poziadavky (ISO 594-1:1986)

EN 20594-1:1993/A1:1997 10.8.1999 Pozndmka 3 Détum uplynul
(31.5.1998)
EN 20594-1:1993/AC:1996 2.12.2009

CEN EN ISO 21171:2006 7.9.2006
Gumové zdravotnicke rukavice. Stanovenie zvyskového prachu
na povrchu (ISO 21171:2006)

CEN EN ISO 21534:2009 2.12.2009 EN ISO 21534:2007 Détum uplynul
Neaktivne chirurgické implantdty. Implantéty kibov. Osobitné Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
poziadavky (ISO 21534:2007)

CEN | EN ISO 21535:2009 2.12.2009 EN 1SO 21535:2007 Détum uplynul
Neaktivne chirurgické implantdty. Implantdty kibov. Specifické Poznamka 2.1 (21.3.2010)
poziadavky na implantity bedrového klbu (ISO 21535:2007)

CEN EN ISO 21536:2009 2.12.2009 EN ISO 21536:2007 Détum uplynul
Neaktivne chirurgické implantaty. Implantaty kibov. Specifické Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
poziadavky na implantdty kolenného klbu (ISO 21536:2007)

CEN EN ISO 21647:2009 2.12.2009 EN ISO 21647:2004 Détum uplynul
Zdravotnicke elektrické pristroje. Osobitné poziadavky na Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
zdkladnt bezpecnost a vykonové vlastnosti monitorov respirac-
ného plynu (ISO 21647: 2004, vritane Cor 1: 2006)

CEN EN ISO 21649:2009 7.7.2010 EN ISO 21649:2006 Détum uplynul
Bezihlové injektory na zdravotnicke dcely. Poziadavky Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
a skusobné metddy (ISO 21649:2006)

CEN EN ISO 21969:2009 7.7.2010 EN ISO 21969:2006 Détum uplynul
Vysokotlakové flexibilné spojenia pouzivané v systémoch Pozndmka 2.1 (31.5.2010)
s medicindlnymi plynmi (ISO 21969:2009)

CEN EN ISO 21987:2009 7.7.2010
Oc¢né optika. Hotové okuliarové $osovky (ISO 21987:2009)

CEN EN ISO 22442-1:2007 27.2.2008 EN 12442-1:2000 Détum uplynul

Zdravotnicke pomocky vyuzivajiice zivoc¢isne tkanivd a ich deri-
vity. Cast 1: PouZivanie manazmentu rizika (ISO 22442-
1:2007)

Pozndmka 2.1

(30.6.2008)
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Détum ukonéenia
Odkaz na harmonizovanti normu a jej nizov Prvé publikdcia v U.v. . predpokladu zhody
ESO () (a referenény dokument) ES/U. v. EU Odkaz na stard normu starej normy
Pozndmka 1

CEN EN ISO 22442-2:2007 27.2.2008 EN 12442-2:2000 Détum uplynul
Zdravotnicke pomocky vyuzivajice zivocisne tkaniva a ich deri- Pozndmka 2.1 (30.6.2008)
vity. Cast 2: Kontroly zdrojov, odber a manipuldcia (ISO
22442-2:2007)

CEN EN ISO 22442-3:2007 27.2.2008 EN 12442-3:2000 Détum uplynul
Zdravotnicke pomocky vyuzivajice zivocisne tkaniva a ich deri- Pozndmka 2.1 (30.6.2008)
vaty. Cast 3: Validdcia odstrafiovania a inaktivdcie virusov
a faktorov prenosnej spongiformnej encefalopatie (TSE) (ISO
22442-3:2007)

CEN EN ISO 22523:2006 9.8.2007 EN 12523:1999 Détum uplynul

Vonkajsie protézy koncatin a vonkajsie ortézy. Poziadavky
a skiisobné metddy (ISO 22523:2006)

Pozndmka 2.1

(30.4.2007)

Tdto normu je ete potrebné zmenit a doplnit vzhladom na poziadavky zavedené smernicou 2007/47/ES. Zmenend a doplnenti normu ¢o najskor
uverejni Eurépsky vybor pre normalizdciu (CEN). Vyzyvame vyrobcov, aby skontrolovali, ¢i st primerane splnené vietky zdkladné poziadavky

zmenenej a doplnenej smernice.

CEN EN ISO 22610:2006 15.11.2006
Operacné plachty, pldste a oblecenie do ¢istého ovzdusia pouzi-
vané ako zdravotnicke pomocky pre pacientov, zdravotnicky
persondl a zariadenie. SkiSobnd metdda odolnosti proti pene-
tracii baktérii za mokra (ISO 22610:2006)
CEN EN ISO 22612:2005 30.9.2005
Ochranné odevy proti infekénym ldtkam. Skiisobnd metdda
odolnosti  proti suchému mikrobidlnemu prieniku (ISO
22612:2005)
CEN EN ISO 22675:2006 9.8.2007

Protetika. Skdsanie pomocok ¢lenok-noha a Casti nohy. Pozia-
davky a met6dy (ISO 22675:2006)

Tato normu je ete potrebné zmenit a doplnit vzhladom na poziadavky zavedené smernicou 2007/47/ES. Zmenend a doplnenti normu ¢o najskor
uverejni Eur6psky vybor pre normalizdciu (CEN). Vyzyvame vyrobcov, aby skontrolovali, ¢i st primerane splnené vietky zdkladné poziadavky

zmenenej a doplnenej smernice.

CEN EN ISO 23328-1:2008 19.2.2009 EN 13328-1:2001 Détum uplynul
Dychacie filtracné systémy na anestetické a respiracné dcely. Pozndmka 2.1 (30.9.2008)
Cast 1: Skiisobnd metéda na hodnotenie filtraénej Géinnosti
pomocou soli (ISO 23328-1:2003)

CEN EN ISO 23328-2:2009 2.12.2009 EN ISO 23328-2:2008 Détum uplynul
Dychacie filtra¢né systémy na anestetické a respiracné wcely. Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
Cast 2: Nefiltracné aspekty (ISO 23328-2:2002)

CEN EN ISO 23747:2009 2.12.2009 EN ISO 23747:2007 Ddtum uplynul
Anestetické a dychacie pristroje. Spirometre na urcenie pliicnej Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
funkcie spontdnne dychajacich Tudi (ISO 23747:2007)

CEN EN ISO 25539-1:2009 2.12.2009 EN ISO 25539-1:2008 Détum uplynul
Srdcovo-cievne implantdty. Vndtrocievne pomocky. Cast 1: Pozndmka 2.1 (21.3.2010)
Vnttrocievne protézy (ISO 25539-1:2003 vrdtane Zmeny
Amd 1:2005)

CEN EN ISO 25539-2:2009 2.12.2009 EN ISO 25539-2:2008 Détum uplynul

Srdcovo-cievne implantdty. Vndtrocievne pomocky. Cast 2:
Cievne stenty (ISO 25539-2:2008)

Pozndmka 2.1

(21.3.2010)
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Détum ukoncenia
Odkaz na harmonizovani normu a jej ndzov Prvé publikicia v U. v. . predpokladu zhody
ESO () (a referencény dokument) ES/U. v. EU Odkaz na stard normu starej normy
Pozndmka 1
CEN EN ISO 26782:2009 7.7.2010
Anestetické a respiratné zariadenia. Spirometre urcené na
meranie Casu niitenych vydychnutych objemov u Tudi (ISO
26782:2009)
EN ISO 26782:2009/AC:2009 7.7.2010
CEN EN 27740:1992 18.11.1995
Chirurgické néstroje. Skalpely s vymennymi ¢epelami. Pripdjacie
rozmery (ISO 7740:1985)
EN 27740:1992/A1:1997 10.8.1999 Pozndmka 3 Détum uplynul
(31.5.1998)
EN 27740:1992/AC:1996 2.12.2009
Cenelec | EN 60118-13:2005 19.1.2006 EN 60118-13:1997 Détum uplynul
Elektroakustika — Slichadld — Cast 13: Elektromagnetickd Pozndmka 2.1 (1.2.2008)
kompatibilita (EMC)
IEC 60118-13:2004 (*)
Cenelec | EN 60522:1999 14.11.2001
Stanovenie vlastnej filtrcie rontgenového Zziarica
[EC 60522:1999 (*)
Cenelec | EN 60580:2000 13.12.2002
Zdravotnicke elektrické pristroje. Merace sucinu expozicie
a plochy
IEC 60580:2000 (*)
Cenelec | EN 60601-1:1990 18.11.1995
Zdravotnicke elektrické pristroje. 1. ¢ast: Vieobecné poziadavky
na bezpecnost
IEC 60601-1:1988
EN 60601-1:1990/A1:1993 18.11.1995 Pozndmka 3 Détum tohto uverej-
IEC 60601-1:1988/A1:1991 nenia
EN 60601-1:1990/A2:1995 18.11.1995 Pozndmka 3 Datum tohto uverej-
IEC 60601-1:1988/A2:1995 (¥) nenia
EN 60601-1:1990/AC:1994 Toto je prvd
publikdcia
Cenelec | EN 60601-1:2006 27.11.2008 EN 60601-1:1990 1.6.2012
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1: Vieobecné poziadavky a jej zmeny
na zdkladnt bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti + EN 60601-1-1:2001
IEC 60601-1:2005 () + EN 60601-1-4:1996
a jej zmena
Pozndmka 2.1
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; Détum ukoncenia
ESO () Odkaz na harmonizovanti normu a jej nizov Prvéd publikicia v U. v. Odkaz na start normu predpokladu zhody

(a referenény dokument)

ES/U. v. EU

starej normy
Pozndmka 1

EN 60601-1:2006/AC:2010

Toto je prvd
publikdcia

Cenelec

EN 60601-1-1:2001

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1-1: Vieobecné pozia-
davky na bezpe¢nost. Pridruzend norma: Poziadavky na bezpec-
nost zdravotnickych elektrickych systémov

IEC 60601-1-1:2000 (*)

14.11.2001

EN 60601-1-1:1993
+ Al1:1996

Pozndmka 2.1

Ddtum uplynul
(1.11.2003)

Cenelec

EN 60601-1-2:2001

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1-2: Vseobecné pozia-
davky na bezpecnost. Pridruzend norma: Elektromagnetickd
kompatibilita. Poziadavky a skusky

IEC 60601-1-2:2001

13.12.2002

EN 60601-1-2:1993
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(1.11.2004)

EN 60601-1-2:2001/A1:2006
IEC 60601-1-2:2001/A1:2004 (%)

22.12.2007

Pozndmka 3

Détum uplynul
(1.3.2009)

Cenelec

EN 60601-1-2:2007

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1-2: Vseobecné pozia-
davky na zdkladnti bezpe¢nost a nevyhnutné prevadzkové vlast-
nosti. Pridruzend norma: Elektromagnetickd kompatibilita.
Poziadavky a skisky

IEC 60601-1-2:2007 (Modifikovand) (*)

27.11.2008

EN 60601-1-2:2001
a jej zmena

Pozndmka 2.1

1.6.2012

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

Toto je prva
publikdcia

Cenelec

EN 60601-1-3:1994

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1: Vieobecné poziadavky
na bezpecnost. 3. pridruzend norma: Vieobecné poziadavky na
ochranu pred Zziarenim pre diagnostické rontgenové zariadenia

IEC 60601-1-3:1994 (*)

18.11.1995

Cenelec

EN 60601-1-3:2008

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1-3: Vieobecné pozia-
davky na zdkladnd bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové vlast-
nosti. Pridruzend norma: Ochrana pred Ziarenim pre diagnos-
tické rontgenové zariadenia

IEC 60601-1-3:2008 (*)

27.11.2008

EN 60601-1-3:1994
Pozndmka 2.1

1.6.2012

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

Toto je prva
publikdcia

Cenelec

EN 60601-1-4:1996

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1: Vieobecné poziadavky
na bezpecnost. 4. pridruzend norma: Programovatelné elek-
trické zdravotnicke systémy

IEC 60601-1-4:1996

8.11.1997

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

8.11.1997

Pozndmka 3

Détum uplynul
(1.12.2002)

Cenelec

EN 60601-1-6:2004

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1-6: Vieobecné pozia-
davky na bezpecnost. Pridruzend norma: PouzZite[nost

IEC 60601-1-6:2004 (*)

2.7.2006
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Détum ukoncenia
Odkaz na harmonizovand normu a jej nizov Prvd publikicia v U. v. . predpokladu zhody
ESO () (a referencény dokument) ES/U. v. EU Odkaz na stard normu starej normy
Pozndmka 1
Cenelec | EN 60601-1-6:2007 27.11.2008 EN 60601-1-6:2004 1.6.2012
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1-6: VSeobecné poZia- Pozndmka 2.1
davky na zdkladni bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové vlast-
nosti. Pridruzend norma: PouZitelnost
IEC 60601-1-6:2006 (¥)
EN 60601-1-6:2007/AC:2010 Toto je prva
publikdcia
Cenelec | EN 60601-1-6:2010 Toto je prva EN 60601-1-6:2007 1.4.2013
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1-6: Vieobecné pozia- publikicia Pozndmka 2.1
davky na zdkladni bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové vlast-
nosti. Pridruzend norma: PouZitelnost
IEC 60601-1-6:2010 (¥)
Cenelec | EN 60601-1-8:2004 22.12.2007
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1-8: Vieobecné pozia-
davky na bezpecnost. Pridruzend norma: Vseobecné pozia-
davky, skusky a pokyny pre poplachové  systémy
v zdravotnickych elektrickych pristrojoch a zdravotnickych
elektrickych systémoch
IEC 60601-1-8:2003
EN 60601-1-8:2004/A1:2006 22.12.2007 Pozndmka 3 Détum uplynul
IEC 60601-1-8:2003/A1:2006 (%) (1.1.2007)
Cenelec | EN 60601-1-8:2007 27.11.2008 EN 60601-1-8:2004 1.6.2012
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1-8: VSeobecné pozia- a jej zmena
davky na zdkladnt bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové vlast- Poznamka 2.1
nosti. Pridruzend norma: Vseobecné poziadavky, skusky
a pokyny pre poplachové systémy v zdravotnickych elektric-
kych pristrojoch a zdravotnickych elektrickych systémoch
IEC 60601-1-8:2006 (¥)
EN 60601-1-8:2007/AC:2010 Toto je prvd
publikdcia
Cenelec | EN 60601-1-10:2008 27.11.2008
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1-10: VSeobecné poZia-
davky na bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti.
Pridruzend norma: Poziadavky na vyvoj fyziologickych uzavre-
tych riadiacich obvodov
[EC 60601-1-10:2007 (¥)
Cenelec | EN 60601-1-11:2010 Toto je prva
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1-11: Vieobecné pozia- publikicia
davky na zdkladni bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové vlast-
nosti. Pridruzend norma: Poziadavky na zdravotnicke elektrické
pristroje a zdravotnicke elektrické systémy pouzivané na zdra-
votnu starostlivost v domédcom prostredi
IEC 60601-1-11:2010 (¥
Cenelec | EN 60601-2-1:1998 14.11.2001
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-1: Osobitné poZia-
davky na bezpecnost elektronovych urychlovacov v rozsahu
od 1 MeV do 50 MeV
IEC 60601-2-1:1998
EN 60601-2-1:1998/A1:2002 13.12.2002 Pozndmka 3 Détum uplynul
IEC 60601-2-1:1998/A1:2002 (¥) (1.6.2005)
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Détum ukonéenia
Odkaz na harmonizovanti normu a jej nizov Prvéd publikacia v U. v. . predpokladu zhody
ESO (9 (a referenény dokument) ES/U. v. EU Odkaz na stard normu starej normy
Pozndmka 1
Cenelec | EN 60601-2-2:2007 22.12.2007 EN 60601-2-2:2000 Ddtum uplynul
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-2: Osobitné pozia- Pozndmka 2.1 (1.10.2009)
davky na bezpecnost vysokofrekvencnych  chirurgickych
pristrojov
IEC 60601-2-2:2006 (¥)
Cenelec | EN 60601-2-2:2009 7.7.2010 EN 60601-2-2:2007 1.4.2012
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-2: Osobitné pozia- Pozndmka 2.1
davky na zdkladnti bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové vlast-
nosti vysokofrekvenénych chirurgickych pristrojov
a vysokofrekvencnych chirurgickych prislusenstiev
IEC 60601-2-2:2009 (¥)
Cenelec | EN 60601-2-3:1993 18.11.1995
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2: Osobitné poziadavky
na bezpecnost kratkovlnnych terapeutickych pristrojov
IEC 60601-2-3:1991
EN 60601-2-3:1993/A1:1998 18.11.1995 Pozndmka 3 Datum uplynul
[EC 60601-2-3:1991/A1:1998 (¥ (1.7.2001)
Cenelec | EN 60601-2-4:2003 15.10.2003
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-4: Osobitné poZia-
davky na bezpecnost srdcovych defibrildtorov
IEC 60601-2-4:2002 (¥)
Cenelec | EN 60601-2-5:2000 13.12.2002
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-5: Osobitné pozia-
davky na bezpecnost ultrazvukovych fyzioterapeutickych
pristrojov
IEC 60601-2-5:2000 (*)
Cenelec | EN 60601-2-7:1998 9.10.1999
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-7: Osobitné pozia-
davky na bezpecnost vysokonapitovych zdrojov diagnostickych
rontgenovych generdtorov
IEC 60601-2-7:1998 (%)
Cenelec | EN 60601-2-8:1997 14.11.2001
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-8: Osobitné pozia-
davky na bezpecnost terapeutickych rontgenovych pristrojov
pracujiicich v rozsahu od 10 kV do 1 MV
IEC 60601-2-8:1987
EN 60601-2-8:1997/A1:1997 14.11.2001 Pozndmka 3 Détum uplynul
IEC 60601-2-8:1987/A1:1997 (¥) (1.7.1998)
Cenelec | EN 60601-2-10:2000 13.12.2002
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-10: Osobitné poZia-
davky na bezpecnost nervovych a svalovych stimuldtorov
IEC 60601-2-10:1987
EN 60601-2-10:2000/A1:2001 13.12.2002 Pozndmka 3 Détum uplynul
IEC 60601-2-10:1987/A1:2001 (¥) (1.11.2004)
Cenelec | EN 60601-2-11:1997 9.10.1999

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2: Osobitné poziadavky
na bezpecnost ozarovaCov pre gamaterapiu

IEC 60601-2-11:1997
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ESO (1)

Odkaz na harmonizovani normu a jej ndzov
(a referencény dokument)

Prvd publikdcia v U.v.
ES/U. v. EU

Odkaz na stard normu

Détum ukoncenia
predpokladu zhody
starej normy
Pozndmka 1

EN 60601-2-11:1997/A1:2004
[EC 60601-2-11:1997/A1:2004 (*)

9.10.1999

Pozndmka 3

Détum uplynul
(1.9.2007)

Cenelec

EN 60601-2-12:2006

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-12: Osobitné poZia-
davky na bezpecnost plicnych ventilitorov. Ventildtory na
intenzivnu starostlivost

IEC 60601-2-12:2001 (¥)

22.12.2007

Cenelec

EN 60601-2-13:2006

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-13: Osobitné poZia-
davky na bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti
anestetickych systémov

IEC 60601-2-13:2003

22.12.2007

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

22.12.2007

Pozndmka 3

Détum uplynul
(1.3.2010)

Cenelec

EN 60601-2-16:1998

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-16: Osobitné poZia-
davky na bezpecnost hemodialyzacnych, hemodiafiltra¢nych
a hemofiltra¢nych pristrojov

IEC 60601-2-16:1998 (*)

9.10.1999

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

Toto je prva
publikdcia

Cenelec

EN 60601-2-17:2004

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-17: Osobitné pozia-
davky na bezpecnost automaticky riadenych brachyterapeutic-
kych zariadeni pre afterloading.

IEC 60601-2-17:2004 (¥)

8.11.2005

EN 60601-2-17:1996
+ A1:1996

Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(1.3.2007)

Cenelec

EN 60601-2-18:1996

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-18: Osobitné pozia-
davky na bezpecnost endoskopickych pristrojov

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

Pozndmka 3

Détum uplynul
(1.8.2003)

Cenelec

EN 60601-2-19:1996

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-19: Osobitné poZia-
davky na bezpecnost novorodeneckych inkubétorov

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

Pozndmka 3

Détum uplynul
(13.6.1998)
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Détum ukonéenia
Odkaz na harmonizovand normu a jej nazov Prvé publikdcia v U. v. . predpokladu zhody
ESO () (a referenény dokument) ES/U. v. EU Odkaz na stard normu starej normy
Pozndmka 1

Cenelec | EN 60601-2-19:2009 7.7.2010 EN 60601-2-19:1996 1.4.2012
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-19: Osobitné poZia- a jej zmena
davky na zdkladnti bezpe¢nost a nevyhnutné prevadzkové vlast- Pozndmka 2.1
nosti novorodeneckych inkubdtorov
IEC 60601-2-19:2009 (*)

Cenelec | EN 60601-2-20:1996 9.10.1999
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2: Osobitné poziadavky
na bezpecnost transportnych inkubétorov
[EC 60601-2-20:1990 + A1:1996 (¥

Cenelec | EN 60601-2-20:2009 Toto je prva EN 60601-2-20:1996 1.9.2012
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-20: Osobitné poZia- publikicia Pozndmka 2.1
davky na zdkladnti bezpeénost a nevyhnutné prevadzkové vlast-
nosti transportnych inkubdtorov
[EC 60601-2-20:2009 (¥)

Cenelec | EN 60601-2-21:1994 18.11.1995
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2: Osobitné poziadavky
na bezpecnost detskych silavych ohrieva¢ov (obsahuje zmenu
A1:1996)

[EC 60601-2-21:1994
EN 60601-2-21:1994/A1:1996 23.8.2006 Pozndmka 3 Datum uplynul
IEC 60601-2-21:1994/A1:1996 (¥) (13.6.1998)

Cenelec | EN 60601-2-21:2009 7.7.2010 EN 60601-2-21:1994 1.4.2012
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-21: Osobitné pozia- a jej zmena
davky na zdkladnti bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové vlast- Pozndmka 2.1
nosti detskych sélavych ohrievacov
[EC 60601-2-21:2009 (¥)

Cenelec | EN 60601-2-22:1996 17.5.1997
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2: Osobitné poziadavky
na bezpecnost diagnostickych a terapeutickych laserovych
pristrojov
IEC 60601-2-22:1995 (¥)

Cenelec | EN 60601-2-23:2000 14.11.2001 EN 60601-2-23:1997 Détum uplynul
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-23: Osobitné pozia- Pozndmka 2.1 (1.1.2003)
davky na bezpecnost a zdkladné vyhotovenie transkutdnnych
monitorov parcidlneho tlaku
IEC 60601-2-23:1999 (¥)

Cenelec | EN 60601-2-24:1998 9.10.1999
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-24: Osobitné pozia-
davky na bezpecnost infiznych pimp a regulétorov
IEC 60601-2-24:1998 (%)

Cenelec | EN 60601-2-25:1995 17.5.1997
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-25: Osobitné pozia-
davky na bezpecnost elektrokardiografov
IEC 60601-2-25:1993
EN 60601-2-25:1995/A1:1999 13.12.2002 Pozndmka 3 Détum uplynul

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

(1.5.2002)
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Détum ukoncenia
Odkaz na harmonizovanii normu a jej nazov Prva publikdcia v U. v. . predpokladu zhody
ESO () (a referencény dokument) ES/U. v. EU Odkaz na stard normu starej normy
Pozndmka 1

Cenelec | EN 60601-2-26:2003 8.11.2005 EN 60601-2-26:1994 Ddtum uplynul
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-26: Osobitné pozia- Pozndmka 2.1 (1.3.2006)
davky na bezpecnost elektroencefalografov
[EC 60601-2-26:2002 (¥)

Cenelec | EN 60601-2-27:2006 26.7.2006 EN 60601-2-27:1994 Détum uplynul
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-27: Osobitné pozia- Pozndmka 2.1 (1.11.2008)
davky na bezpecnost vritane nevyhnutnych funkénych vlast-
nosti elektrokardiografickych monitorovacich pristrojov
IEC 60601-2-27:2005 (¥)

EN 60601-2-27:2006/AC:2006 Toto je prva
publikdcia

Cenelec | EN 60601-2-28:1993 18.11.1995
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2: Osobitné poziadavky
na bezpecnost zdrojov rontgenového Ziarenia a rontgenovych
ziariov na medicinsku diagnostiku
[EC 60601-2-28:1993 (¥)

Cenelec | EN 60601-2-28:2010 Toto je prvd EN 60601-2-28:1993 1.4.2013
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2: Osobitné poziadavky publikicia Pozndmka 2.1
na bezpecnost zdrojov rontgenového Ziarenia a rontgenovych
ziariov na medicinsku diagnostiku
[EC 60601-2-28:2010 (¥)

Cenelec | EN 60601-2-29:1999 9.10.1999 EN 60601-2-29:1995 Détum uplynul
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-29: Osobitné pozia- + A1:1996 (1.4.2002)
davky na bezpecnost rddioterapeutickych simuldtorov Pozndmka 2.1
IEC 60601-2-29:1999 (¥)

Cenelec | EN 60601-2-29:2008 15.7.2009 EN 60601-2-29:1999 1.11.2011
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-29: Osobitné pozia- Pozndmka 2.1
davky na zdkladnd bezpe¢nost a na nevyhnutné previdzkové
vlastnosti radioterapeutickych simuldtorov
IEC 60601-2-29:2008 (*)

Cenelec | EN 60601-2-30:2000 14.11.2001 EN 60601-2-30:1995 Ddtum uplynul
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-30: Osobitné pozia- Pozndmka 2.1 (1.2.2003)
davky na bezpecnost vritane podstatnych prevadzkovych
schopnosti  neinvazivnych ~ monitorov  krvného  tlaku
s automatickym cyklovanim
IEC 60601-2-30:1999 (¥

Cenelec | EN 60601-2-31:1995 18.11.1995
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-31: Osobitné pozia-
davky na  bezpetnost  externych  kardiostimuldtorov
s vnutornym zdrojom energie
IEC 60601-2-31:1994
EN 60601-2-31:1995/A1:1998 14.11.2001 Pozndmka 3 Détum uplynul
IEC 60601-2-31:1994/A1:1998 (¥) (1.1.2001)

Cenelec | EN 60601-2-32:1994 18.11.1995
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2: Osobitné poziadavky
na bezpecnost pridruzenych zariadeni rontgenovych pristrojov
IEC 60601-2-32:1994 (¥)
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ESO ()

Odkaz na harmonizovanti normu a jej nizov
(a referenény dokument)

Prvéd publikacia v U. v.

ES/U. v. EU

Odkaz na stard normu

Détum ukonéenia
predpokladu zhody
starej normy
Pozndmka 1

Cenelec

EN 60601-2-33:2002

Zdravotnicke elektrické zariadenia. Cast 2-33: Osobitné pozia-
davky na bezpecnost pristrojov magnetickej rezonancie pre
zdravotnicku diagnostiku. Revizia STN EN 60601-2-33: 2000

IEC 60601-2-33:2002

15.10.2003

EN 60601-2-33:1995
+ A11:1997

Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(1.7.2005)

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

27.7.2006

Pozndmka 3

Détum uplynul
(1.11.2008)

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

27.11.2008

Pozndmka 3

1.2.2011

Cenelec

EN 60601-2-34:2000

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-34: Osobitné pozia-
davky na bezpecnost vritane podstatnych prevadzkovych
schopnosti invazivnych monitorov krvného tlaku

IEC 60601-2-34:2000 (*)

15.10.2003

EN 60601-2-34:1995
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(1.11.2003)

Cenelec

EN 60601-2-35:1996

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-35: Osobitné pozia-
davky na bezpecnost prikryvok, podusiek a matracov urcenych
na vyhrievanie pre zdravotnicke pouzitie

IEC 60601-2-35:1996 (*)

9.10.1999

Cenelec

EN 60601-2-36:1997

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-36: Osobitné pozia-
davky na bezpecnost zariadeni na mimotelovo indukovan lito-
tripsiu

IEC 60601-2-36:1997 (*)

9.10.1999

Cenelec

EN 60601-2-37:2001

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-37: Osobitné pozia-
davky na  bezpecnost ultrazvukovych  diagnostickych
a monitorovacich zariadeni

IEC 60601-2-37:2001

13.12.2002

EN 60601-2-37:2001/A1:2005
IEC 60601-2-37:2001/A1:2004

8.11.2005

Pozndmka 3

Détum uplynul
(1.1.2008)

EN 60601-2-37:2001/A2:2005
IEC 60601-2-37:2001/A2:2005 (*)

26.7.2006

Pozndmka 3

Détum uplynul
(1.1.2008)

Cenelec

EN 60601-2-37:2008

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-37: Osobitné pozia-
davky na zdkladnt bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové vlast-
nosti  ultrazvukovych  zdravotnickych  diagnostickych
a monitorovacich pristrojov

IEC 60601-2-37:2007 (¥)

27.11.2008

EN 60601-2-37:2001
a jej zmeny

Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(1.10.2010)

Cenelec

EN 60601-2-38:1996

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-38: Osobitné poZia-
davky na bezpecnost elektricky ovlddanych nemocni¢nych
16zok

IEC 60601-2-38:1996

9.10.1999

EN 60601-2-38:1996/A1:2000
IEC 60601-2-38:1996/A1:1999 (¥

14.11.2001

Pozndmka 3

Détum uplynul
(1.1.2003)




C 16/32 Uradny vestnik Eur6pskej tinie 18.1.2011
Détum ukoncenia
Odkaz na harmonizovanii normu a jej nazov Prva publikdcia v U. v. . predpokladu zhody
ESO () (a referencény dokument) ES/U. v. EU Odkaz na stard normu starej normy
Pozndmka 1

Cenelec | EN 60601-2-39:1999 14.11.2001
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-39: Osobitné poZia-
davky na bezpecnost pristrojov na peritonedlnu dialyzu
IEC 60601-2-39:1999 (*)

EN 60601-2-39:1999/AC:1999 Toto je prva
publikdcia

Cenelec | EN 60601-2-39:2008 27.11.2008 EN 60601-2-39:1999 1.3.2011
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-39: Osobitné poZia- Pozndmka 2.1
davky na zdkladni bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové vlast-
nosti pristrojov na peritonedlnu dialyzu
IEC 60601-2-39:2007 (*)

Cenelec | EN 60601-2-40:1998 9.10.1999
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-40: Osobitné pozia-
davky na bezpecnost elektromyografov a vyhodnocovacov
evokovanych potencidlov
[EC 60601-2-40:1998 (¥)

Cenelec | EN 60601-2-41:2000 14.11.2001
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-41: Osobitné pozia-
davky na bezpecnost operacnych a vySetrovacich svietidiel
IEC 60601-2-41:2000 (¥)

Cenelec | EN 60601-2-41:2009 Toto je prvd EN 60601-2-41:2000 1.11.2012
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-41: Osobitné pozia- publikicia Pozndmka 2.1
davky na bezpecnost operacnych a vySetrovacich svietidiel
IEC 60601-2-41:2009 (*)

Cenelec | EN 60601-2-43:2000 13.12.2002
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-43: Osobitné pozia-
davky na bezpecnost rontgenovych zariadeni na intervencné
postupy
IEC 60601-2-43:2000 (*)

Cenelec | EN 60601-2-43:2010 Toto je prvd EN 60601-2-43:2000 1.6.2013
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-43: Osobitné pozia- publikicia Poznamka 2.1
davky na zdkladni bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové vlast-
nosti rontgenovych pristrojov na intervenéné postupy
[EC 60601-2-43:2010 (*)

Cenelec | EN 60601-2-44:2001 14.11.2001 EN 60601-2-44:1999 Détum uplynul
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-44: Osobitné poZia- Pozndmka 2.1 (1.7.2004)
davky na bezpecnost rontgenovych zariadeni na vypoctovi
tomografiu
IEC 60601-2-44:2001
EN 60601-2-44:2001/A1:2003 8.11.2005 Pozndmka 3 Détum uplynul
[EC 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
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-44: Osobitné poZia- a jej zmena
davky na zdkladni bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové vlast- Poznamka 2.1
nosti rontgenovych zariadeni na vypoctovi tomografiu
[EC 60601-2-44:2009 (¥)
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Détum ukonéenia
Odkaz na harmonizovanti normu a jej nizov Prvé publikdcia v U.v. . predpokladu zhody
ESO (9 (a referenény dokument) ES/U. v. EU Odkaz na stard normu starej normy
Pozndmka 1
Cenelec | EN 60601-2-45:2001 14.11.2001 EN 60601-2-45:1998 Détum uplynul
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-45: Osobitné pozia- Pozndmka 2.1 (1.7.2004)
davky na bezpecnost mamografickych rontgenovych zariadeni
a mamografickych stereotaktickych pristrjov
IEC 60601-2-45:2001 (¥)
Cenelec | EN 60601-2-46:1998 14.11.2001
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-46: Osobitné poZia-
davky na bezpecnost opera¢nych stolov
[EC 60601-2-46:1998 (¥)
Cenelec | EN 60601-2-47:2001 13.12.2002
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-47: Osobitné poZia-
davky na bezpe¢nost vratane zakladnych poziadaviek na ambu-
lancné elektrokardiografické systémy
IEC 60601-2-47:2001 (*)
Cenelec | EN 60601-2-49:2001 13.12.2002
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-49: Osobitné pozia-
davky na bezpecnost viacicelovych monitorovacich pristrojov
IEC 60601-2-49:2001 ()
Cenelec | EN 60601-2-50:2002 13.12.2002
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-50: Osobitné pozia-
davky na bezpecnost detskych fototerapeutickych pristrojov
IEC 60601-2-50:2000 (*)
Cenelec | EN 60601-2-50:2009 7.7.2010 EN 60601-2-50:2002 1.5.2012
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-50: Osobitné poZia- Pozndmka 2.1
davky na zdkladni bezpecnost a na nevyhnutné prevadzkové
vlastnosti detskych fototerapeutickych pristrojov
IEC 60601-2-50:2009 (*)
Cenelec | EN 60601-2-51:2003 24.6.2004
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-51: Osobitné pozia-
davky na bezpecnost vratane zdkladnych funkénych charakte-
ristik jedno- a viackandlovych elektrokardiografov na zdznam
a analyzu
IEC 60601-2-51:2003 (*)
Cenelec | EN 60601-2-54:2009 Toto je prvé EN 60601-2-7:1998 1.8.2012
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-54: Osobitné pozia- publikdcia + EN 60601-2-28:1993
davky na zdkladnt bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové vlast- + EN 60601-2-32:1994
nosti rontgenovych zariadeni na skiagrafiu a skiaskopiu .,
Pozndmka 2.1
IEC 60601-2-54:2009 (*)
Cenelec | EN 60627:2001 13.12.2002
Diagnostické rontgenové zobrazovacie pristroje. Charakteristiky
sekunddrnych clon na vseobecné pouzitie a na mamografiu
IEC 60627:2001 (¥)
EN 60627:2001/AC:2002 Toto je prvé
publikdcia




C 16/34

Uradny vestnik Eurépskej tinie

18.1.2011

ESO (1)

Odkaz na harmonizovani normu a jej ndzov
(a referencény dokument)

Prvd publikdcia v U.v.
ES/U. v. EU

Odkaz na stard normu

Détum ukoncenia
predpokladu zhody
starej normy
Pozndmka 1

Cenelec

EN 60645-1:2001
Elektroakustika. Audiometre. Cast 1: Audiometre na Cisty ton
[EC 60645-1:2001 (*)

13.12.2002

EN 60645-1:1994
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(1.10.2004)

Cenelec

EN 60645-2:1997
Audiometre. Cast 2: Pristroje na re¢ovi audiometriu
IEC 60645-2:1993 (¥)

17.5.1997

Cenelec

EN 60645-3:2007

Elektroakustika. Audiometrické zariadenia. Cast 3: Skiisobné
signdly s kratkym trvanim

IEC 60645-3:2007 (¥)

27.11.2008

EN 60645-3:1995
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(1.6.2010)

Cenelec

EN 60645-4:1995

Audiometre. Cast 4: Pristroje na audiometriu Cistymi ténmi
v rozsahu vysokych frekvencii

[EC 60645-4:1994 (¥)

23.8.1996

Cenelec

EN 61217:1996
Rédioterapeutické pristroje. Stradnice, pohyby a stupnice
IEC 61217:1996

14.11.2001

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

14.11.2001

Pozndmka 3

Détum uplynul
(1.12.2003)

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

27.11.2008

Pozndmka 3

1.2.2011

Cenelec

EN 61676:2002

Zdravotnicke elektrické pristroje. Dozimetrické pristroje pouzi-
vané pri neinvazivnych meraniach napitia rontgenky
v diagnostickej rddioldgii

IEC 61676:2002

15.10.2003

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

7.7.2010

Pozndmka 3

1.3.2012

Cenelec

EN 62083:2001

Zdravotnicke elektrické pristroje. Poziadavky na bezpe¢nost
systémov na planovanie rddioterapie

IEC 62083:2000 (¥)

13.12.2002

Cenelec

EN 62083:2009

Zdravotnicke elektrické pristroje. Poziadavky na bezpe¢nost
systémov na pldnovanie rddioterapie

IEC 62083:2009 (¥)

Toto je prva
publikdcia

EN 62083:2001
Poznamka 2.1

1.11.2012

Cenelec

EN 62220-1:2004

Zdravotnicke elektrické pristroje. Charakteristiky digitdlnych
rontgenovych zobrazovacich zariadeni. Cast 1: Stanovenie
kvantovej tcinnosti detekcie

IEC 62220-1:2003 (¥)

24.6.2004
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Détum ukonéenia
Odkaz na harmonizovanti normu a jej nizov Prvé publikdcia v U.v. . predpokladu zhody
ESO (9 (a referenény dokument) ES/U. v. EU Odkaz na stard normu starej normy
Pozndmka 1
Cenelec | EN 62220-1-2:2007 27.11.2008
Zdravotnicke elektrické pristroje. Vlastnosti digitdlnych rontge-
novyich zobrazovacich zariadeni. Cast 1-2: Stanovenie
detekénej  kvantovej  dcinnosti.  Detektory  pouzivané
v mamografii
[EC 62220-1-2:2007 (¥)
Cenelec | EN 62220-1-3:2008 15.7.2009
Zdravotnicke elektrické pristroje. Vlastnosti digitdlnych rontge-
novych zobrazovacich zariadeni. Cast 1-3: Stanovenie
detekénej kvantovej ucinnosti. Detektory pouzivané pri dyna-
mickom zobrazovani
IEC 62220-1-3:2008 (¥)
Cenelec | EN 62304:2006 27.11.2008
Softvér zdravotnickych pristrojov. Procesy ovplyviujiice zivotny
cyklus softvéru
IEC 62304:2006 (*)
EN 62304:2006/AC:2008 Toto je prvd
publikdcia
Cenelec | EN 62366:2008 27.11.2008
Zdravotnicke pristroje. Aplikdcia techniky pouZitelnosti na
zdravotnicke pristroje
IEC 62366:2007 (¥)
Cenelec | EN 80601-2-35:2009 Toto je prva EN 60601-2-35:1996 1.11.2012
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-35: Osobitné pozia- publikdcia Pozndmka 2.1
davky na zdkladni bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové vlast-
nosti prikryvok, podusiek a matracov urcenych na vyhrievanie
na zdravotnicke pouzitie
IEC 80601-2-35:2009 (¥)
Cenelec | EN 80601-2-58:2009 7.7.2010
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-58: Osobitné pozia-
davky na zdkladni bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové vlast-
nosti pristrojov na odstratiovanie $o$ovky a pristrojov na vitrek-
témiu v o¢nej chirurgii
IEC 80601-2-58:2008 (*)
Cenelec | EN 80601-2-59:2009 Toto je prva
Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 2-59: Osobitné poZia- publikicia
davky na zdkladnd bezpecnost a na nevyhnutné prevadzkové
vlastnosti ~ skriningovych termografov na skrining ludi
s hordckou
IEC 80601-2-59:2008 (*)

(") ESO: Eurdpske organizdcie pre normalizaciu:
— 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),
— ETSI: 650 route des Lucioles, 06921 Sophia Antipolis, FRANCE, Tel. +33 492944200; Fax +33 493 654716 (http:/[www.etsi.cu).

(*) Tato eurdpska norma nemusi nutne zahrnovat poziadavky zavedené smernicou 2007/47|ES.

Pozndmka 1: Détum ukonéenia predpokladu zhody je vo vSeobecnosti ditumom stiahnutia starej normy
stanoveny Eurdpskou organizdciou pre normalizdciu. Pouzivatelia tychto noriem sa vsak
upozoriiujii na to, Ze v niektorych vynimocnych pripadoch tomu moze byt inak.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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Pozndmka 2.1: Novd (alebo zmenend a doplnend) norma md ten isty rozsah ako stard norma.

V stanovenom ddtume, prestdva stard norma poskytovat predpoklad zhody so zdkladnymi
poziadavkami smernice.

Pozndmka 2.2: Novd norma md $ir$i rozsah ako stard norma. V stanovenom ddtume, prestdva stard norma

poskytovat predpoklad zhody so zdkladnymi poziadavkami smernice.

Pozndmka 2.3: Novd norma mé uz$i rozsah ako stard norma. V stanovenom ditume, prestiva (Ciastocne)

stard norma poskytovat predpoklad zhody so zdkladnymi poziadavkami smernice pre tie
vyrobky, ktoré spadaju do rozsahu novej normy. Predpoklad zhody so zakladnymi pozia-
davkami smernice pre vyrobky, ktoré spadaji do rozsahu (Ciasto¢ne) starej normy, ale
nespadaji do rozsahu novej normy zostdva bez zmeny.

Pozndmka 3: 'V pripade zmien a doplneni, je referen¢nou normou norma EN CCCCC:YYYY, jej pred-

chddzajice zmeny a doplnenia, ak nejaké existuji, a novd uvedend zmena a doplnenie. Stard
norma (stlpec 3) preto pozostava z normy EN CCCCC:YYYY a z jej predchddzajicich zmien
a doplneni, ak nejaké existujd, ale bez novej uvedenej zmeny a doplnenia. V stanovenom
datume, prestava stard norma poskytovat predpoklad zhody so zdkladnymi poziadavkami
smernice.

POZNAMKA:

— Akékolvek informdcie tykajice sa dostupnosti noriem je mozné ziskat bud od eurdpskych organizécii

pre normalizdciu alebo od ndrodnych orgdnov pre normalizaciu. Ich zoznam je uvedeny v prilohe
smernice 98/34/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady ('), ktord bola zmenend a doplnend smernicou
98/48]ES (2).

Eur6pske organizicie pre normalizdciu prijimaji harmonizované normy v anglictine (CEN a CENELEC
uverejiiujli aj vo franctzstine a v nemcine). Ndrodné drady pre normalizdciu potom ndzvy harmonizo-
vanych noriem prekladaji do vsetkych ostatnych vyzadovanych dradnych jazykov Eurdpskej dnie.
Eurépska komisia nezodpovedd za sprdvnost ndzvov, ktoré boli predlozené na uverejnenie
v tradnom vestniku.

Uverejnenie odkazov v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie neznamend, Ze normy st k dispozicii vo vietkych
jazykoch Spolocenstva.

Tento zoznam nahrddza vietky predchddzajice zoznamy uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
Komisia zabezpecuje aktualizdciu tohto zoznamu.

— Viac informdcii o harmonizovanych normdch ndjdete na internetovej adrese:

()
(

1

)

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

L 204, 21.7.1998, s. 37.

U. v. ES
U.v. ES L 217, 5.8.1998, 5. 18.


http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
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Oznidmenie Komisie v rdmci implementicie smernice 98/79/ES Eurépskeho parlamentu a Rady
z 27. oktébra 1998 o diagnostickych zdravotnych pomdckach in vitro
(Text s vyznamom pre EHP)
(Uverejnenie ndzvov a odkazov harmonizovanych noriem podla smernice)
(2011/C 16/03)
Datum ukoncenia
Odkaz na harmonizovani normu a jej nazov Prvd publikdcia v . predpokladu zhody starej
ESO () (a referencny dokument) U. v. ES[U. v. EU Odkaz na stard normu normy
Pozndmka 1
CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + A1:1998 Ddtum uplynul
Sterilizdcia zdravotnickych pomocok. Poziadavky na zdravot- Pozndmka 2.1 (30.4.2002)
nicke pomocky, ktoré sa majt oznaéit ako STERILNE. Cast 1:
Poziadavky ~na  zdravotnicke pomocky  sterilizované
v spotrebitelskom balen{
EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006
CEN EN 556-2:2003 9.8.2007
Sterilizdcia zdravotnickych pomocok. Poziadavky na zdravot-
nicke pomocky, ktoré sa majti oznaéit ako STERILNE. Cast 2:
Poziadavky na asepticky spracované zdravotnicke pomocky
CEN EN 980:2008 23.7.2008 EN 980:2003 Détum uplynul
Grafické znacky pouzivané na oznacovanie zdravotnickych Pozndmka 2.1 (31.5.2010)
pomocok
CEN EN ISO 11737-2:2009 7.7.2010
Sterilizdcia zdravotnickych pomocok. Mikrobiologické met6dy.
Cast 2: Skasky sterility vykondvané pri definicii, valid4cii
a udrziavani procesu sterilizdcie (ISO 11737-2:2009)
CEN EN 12322:1999 9.10.1999
Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro. Kultivaéné pody
pre mikrobioldgiu. Kritérid vlastnosti kultiva¢nych pod
EN 12322:1999/A1:2001 31.7.2002 Pozndmka 3 Ddtum uplynul
(30.4.2002)
CEN EN ISO 13485:2003 2.4.2004 EN ISO 13488:2000 Détum uplynul
Zdravotnicke pomocky. Systémy manazérstva kvality. PoZia- EN ISO 13485:2000 (31.7.2009)
davky na splnenie predpisov (ISO 13485:2003) Pozndmka 2.1
EN ISO 13485:2003/AC:2009 7.7.2010
CEN EN 13532:2002 17.12.2002
Vseobecné poziadavky na diagnostické zdravotnicke pomocky
in vitro na sebakontrolu
CEN EN 13612:2002 17.12.2002
Hodnotenie diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro
EN 13612:2002/AC:2002 2.12.2009
CEN EN 13640:2002 17.12.2002
Skusanie stdlosti diagnostickych ¢inidiel in vitro
CEN EN 13641:2002 17.12.2002
Vylicenie  alebo  zniZenie rizika infekcie  stvisiacej
s diagnostickymi ¢inidlami in vitro
CEN EN 13975:2003 21.11.2003

Postupy odberu vzoriek pouzivané na preberacie sktisky diag-
nostickych  zdravotnickych pomécok in vitro. Statistické
aspekty




C 16/38

Uradny vestnik Eur6pskej tinie

18.1.2011

ESO (1)

Odkaz na harmonizovant normu a jej nizov
(a referenény dokument)

Prvd publikicia v
U. v. ESJU. v. EU

Odkaz na stari normu

Détum ukoncenia
predpokladu zhody starej
normy
Pozndmka 1

CEN

EN 14136:2004
Pouzitie schém externého hodnotenia kvality pri posudzovani
vykonnosti diagnostickych vysetrovacich postupov in vitro

15.11.2006

CEN

EN 14254:2004
Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro. Jednorazové
odberné stipravy na odber inych ludskych vzoriek ako krv

28.4.2005

CEN

EN 14820:2004
Jednorazové nadobky na odber Tudskej krvi zo zily

28.4.2005

CEN

EN ISO 14937:2009

Sterilizdcia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Vseobecné
poziadavky na charakterizdciu steriliza¢ného ¢inidla a na
vyvoj, validdciu a rutinnd kontrolu sterilizacnych procesov
na zdravotnicke pomocky (ISO 14937:2009)

7.7.2010

EN ISO 14937:2000
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(30.4.2010)

CEN

EN ISO 14971:2009

Zdravotnicke pomocky. Aplikdcia manazérstva rizika pri zdra-
votnickych pomockach (ISO 14971:2007, Corrected version
2007-10-01)

7.7.2010

EN ISO 14971:2007
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 15193:200

Diagnostické zdravotnicke pomocky a laboratdria in vitro.
Meranie veli¢in vo vzorkich biologického povodu. Poziadavky
na obsah a prezenticiu referenénych meracich postupov (ISO
15193:2009)

7.7.2010

CEN

EN ISO 15194:2009

Diagnostické zdravotnicke pomocky a laboratéria in vitro.
Meranie veli¢in vo vzorkich biologického povodu. Poziadavky
na certifikované referencné materidly a obsah sprievodnej
dokumentdcie (ISO 15194:2009)

7.7.2010

CEN

EN ISO 15197:2003

Diagnostické testovacie systémy in vitro. Poziadavky na moni-
torovacie systémy glukézy v krvi na sebakontrolu diabetes
melitus (1ISO 15197:2003)

28.4.2005

EN ISO 15197:2003/AC:2005

2.12.2009

CEN

EN ISO 17511:2003

Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro. Meranie veli¢in
v biologickych vzorkdch. Metrologickd nadvaznost hodnot
priradenych kalibracnym a kontrolnym materidlom (ISO
17511:2003)

28.4.2005

CEN

EN ISO 18113-1:2009

Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro. Informécie doda-
vané vyrobcom (oznacovanie). Cast 1: Terminy, definicie
a vseobecné poziadavky (ISO 18113-1:2009)

7.7.2010

CEN

EN ISO 18113-2:2009

Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro. Informdcie doda-
vané vyrobcom (oznacovanie). Cast 2: Diagnostické ¢inidld in
vitro na profesiondlne pouzivanie (ISO 18113-2:2009)

7.7.2010

EN 375:2001
Pozndmka 2.1

31.12.2012

CEN

EN ISO 18113-3:2009

Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro. Informécie doda-
vané vyrobcom (oznacovanie). Cast 3: Diagnostické pristroje
in vitro na profesiondlne pouzivanie (ISO 18113-3:2009)

7.7.2010

EN 591:2001
Pozndmka 2.1

31.12.2012




18.1.2011

Uradny vestnik Eurépskej tinie

C 16/39

ESO ()

Odkaz na harmonizovanii normu a jej nizov
(a referen¢ny dokument)

Prvd publikdcia v
U. v. ES[U. v. EU

Odkaz na stard normu

Détum ukoncenia
predpokladu zhody starej
normy
Pozndmka 1

CEN

EN ISO 18113-4:2009

Diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro. Informdcie doda-
vané vyrobcom (oznacovanie). Cast 4: Diagnostické ¢inidld in
vitro na samokontrolu (ISO 18113-4:2009)

7.7.2010

EN 376:2002
Pozndmka 2.1

31.12.2012

CEN

EN ISO 18113-5:2009

Diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro. Informdcie doda-
vané vyrobcom (oznacovanie). Cast 5: Diagnostické pristroje
in vitro na samokontrolu (ISO 18113-5:2009)

7.7.2010

EN 592:2002
Pozndmka 2.1

31.12.2012

CEN

EN ISO 18153:2003

Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro. Meranie veli¢in
v biologickych vzorkdch. Metrologickd nadviznost hodnot
katalytickej koncentrdcie enzymov priradenych kalibra¢nym
a kontrolnym materidlom (ISO 18153:2003)

21.11.2003

CEN

EN ISO 20776-1:2006

Klinické laboratérne skiisanie a diagnostické skisobné systémy
in vitro. Skasanie citlivosti infekénych ldtok a vyhodnotenie
vykonnosti zariadenia na skdSanie antibakteridlnej citlivosti.
Cast 1: Referenénd metéda in vitro na skdganie posobenia
antibakteridlnych ldtok na rychlorastice aerébne baktérie
sposobujiice infekéné ochorenie (ISO 20776-1:2006)

9.8.2007

Cenelec

EN 61010-2-101:2002

Bezpecnostné poziadavky na elektrické zariadenia na meranie,
riadenie a laboratérne pouzitie. Cast 2-101: Osobitné pozia-
davky na diagnostické zdravotnicke zariadenia in vitro (IVD)
IEC 61010-2-101:2002 (Modifikovand)

17.12.2002

Cenelec

EN 61326-2-6:2006

Elektrické zariadenia na meranie, riadenie a laboratorne
pouzitie. Poziadavky na elektromagnetickd kompatibilitu.
Cast 2-6: Osobitné poziadavky. Zdravotnicke pristroje na
vySetrovanie in vitro (IVD)

IEC 61326-2-6:2005

27.11.2008

Cenelec

EN 62304:2006

Softvér zdravotnickych pristrojov. Procesy ovplyvilujice
zivotny cyklus softvéru

IEC 62304:2006

27.11.2008

EN 62304:2006/AC:2008

Toto je prvd publi-
kécia

Cenelec

EN 62366:2008

Zdravotnicke pristroje. Aplikdcia techniky pouzitelnosti na
zdravotnicke pristroje

IEC 62366:2007

27.11.2008

(') ESO: Eurdpske organizacie pre normalizdciu:
— 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),
— ETSI: 650, route des Lucioles, 06921 Sophia Antipolis, FRANCE, Tel. +33 492944200; fax +33 493654716 (http:/[www.etsi.cu).

Pozndmka 1: Déatum ukoncenia predpokladu zhody je vo vSeobecnosti ddtumom stiahnutia starej normy
stanoveny Eurépskou organizdciou pre normalizdciu. PouZzivatelia tychto noriem sa vSak

upozoriiujii na to, Ze v niektorych vynimocnych pripadoch tomu méze byt inak.

Pozndmka 2.1: Novd (alebo zmenend a doplnend) norma ma ten isty rozsah ako stard norma.
V stanovenom ddtume, prestdva stard norma poskytovat predpoklad zhody so zakladnymi

poziadavkami smernice.


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

C 16/40

Uradny vestnik Eur6pskej tinie

18.1.2011

Pozndmka 2.2: Novd norma md §ir$i rozsah ako stard norma. V stanovenom ddtume, prestdva stard norma

poskytovat predpoklad zhody so zdkladnymi poziadavkami smernice.

Pozndmka 2.3: Novd norma md uZz8i rozsah ako stard norma. V stanovenom datume, prestiva (Ciasto¢ne)

stard norma poskytovat predpoklad zhody so zdkladnymi poziadavkami smernice pre tie
vyrobky, ktoré spadaju do rozsahu novej normy. Predpoklad zhody so zdkladnymi pozia-
davkami smernice pre vyrobky, ktoré spadaji do rozsahu (Ciasto¢ne) starej normy, ale
nespadaji do rozsahu novej normy zostiva bez zmeny.

Pozndmka 3: V pripade zmien a doplneni, je referenénou normou norma EN CCCCC:YYYY, jej pred-

chddzajice zmeny a doplnenia, ak nejaké existuji, a novd uvedend zmena a doplnenie. Stard
norma (stlpec 3) preto pozostiva z normy EN CCCCC:YYYY a z jej predchddzajicich zmien
a doplneni, ak nejaké existujti, ale bez novej uvedenej zmeny a doplnenia. V stanovenom
datume, prestava stard norma poskytovat predpoklad zhody so zdkladnymi poziadavkami
smernice.

POZNAMKA:

— Akékolvek informdcie tykajice sa dostupnosti noriem je mozné ziskat bud od eurdpskych organizécii

pre normalizdciu alebo od ndrodnych orgdnov pre normalizaciu. Ich zoznam je uvedeny v prilohe
smernice 98/34/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady ('), ktord bola zmenend a doplnend smernicou
98/48/EC (%)

Eur6pske organizicie pre normalizdciu prijimaji harmonizované normy v anglictine (CEN a CENELEC
uverejiiujil aj vo francizstine a v nemcine). Ndrodné trady pre normalizaciu potom nazvy harmonizo-
vanych noriem prekladaji do vsetkych ostatnych vyzadovanych dradnych jazykov Eurdpskej dnie.
Eurépska komisia nezodpovedd za spravnost ndzvov, ktoré boli predlozené na uverejnenie
v tradnom vestniku.

Uverejnenie odkazov v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie neznamend, Ze normy st k dispozicii vo vietkych
jazykoch Spolocenstva.

Tento zoznam nahrddza vietky predchddzajice zoznamy uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
Komisia zabezpecuje aktualizdciu tohto zoznamu.

— Viac informdcii o harmonizovanych norméach ndjdete na internetovej adrese:

()
(

1

)

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

L 204, 21.7.1998, s. 37.

U. v. ES
U.v. ES L 217, 5.8.1998, 5. 18.


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




Predplatné na rok 2011 (bez DPH, vratane postovného)

Uradny vestnik EU, séria L + C, len tladené vydanie 22 Gradnych jazykov EU 1100 EUR roéne
Uradny vestnik EU, séria L + C, tlaené vydanie + ro¢né DVD 22 Gradnych jazykov EU 1200 EUR roéne
Uradny vestnik EU, séria L, len tladené vydanie 22 uradnych jazykov EU 770 EUR rodéne
Uradny vestnik EU, séria L + C, mesagné (stihrnné) DVD 22 Gradnych jazykov EU 400 EUR roéne
Dodatok k uradnému vestniku (séria S), Verejné obstaravanie viacjazy¢né: 23 uradnych 300 EUR rocne
a vyberové konania, DVD, jedno vydanie za tyzden jazykov EU

Uradny vestnik EU, séria C — konkurzy jazyk(-y), v ktorom(-ych) sa 50 EUR rodéne

konaju konkurzy

Uradny vestnik Eurdépskej Unie, ktory vychadza vo véetkych radnych jazykoch Eurépskej Unie, si mozno predplatit
v ktoromkolvek z 22 jazykovych zneni. Zahffa sériu L (Pravne predpisy) a C (Informacie a oznamenia).

Kazdé jazykové znenie ma samostatné predplatné.

V sulade s nariadenim Rady (ES) €. 920/2005 uverejnenym v uUradnom vestniku L 156 z 18. juna 2005
a ustanovujucim, ze inStitucie Eurdpskej unie nie su viazané povinnostou vyhotovovat vSetky pravne akty
v irskom jazyku a uverejiiovat ich v tomto jazyku, sa uradné vestniky uverejnené v irskom jazyku predavaju
osobitne.

Predplatné na dodatok k uradnému vestniku (séria S — Verejné obstaravanie a vyberové konania) zahffa vSetkych
23 uradnych jazykovych zneni na jednom viacjazyénom DVD.

Predplatitelia Uradného vestnika Eurdpskej tinie mdzu ziskat rézne prilohy k Uradnému vestniku, ktoré sa budu
zasielat na zaklade jednoduchej Ziadosti. O vydani tychto priloh budd informovani prostrednictvom oznameni pre
Citatel'ov, ktoré sa vkladaju do Uradného vestnika Eurdpskej unie.

Predaj a predplatné

Rozlitné platené publikacie, rovnako ako aj Uradny vestnik Eurdpskej unie, si mozno predplatit a ziskat
u obchodnych distributorov. Zoznam obchodnych distributorov mozno najst na tejto internetovej adrese:

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

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) poskytuje priamy a bezplatny pristup k pravu Eurdpskej tnie. Na
stranke si mozno prehliadat Uradny vestnik Eurdépskej unie, ako aj zmluvy, pravne predpisy,
judikataru a navrhy pravnych aktov.

Viac sa dozviete na stranke: http://europa.eu

Urad pre vydavanie publikécii Eurépskej nie
2985 Luxemburg
LUXEMBURSKO




