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Tento dokument slouzi vyhradné k informa¢nim ucelim a nema Zadny pravni u¢inek. Organy a instituce Evropské unie
nenesou za jeho obsah Zadnou odpovédnost. Zavazna znéni p¥islusnych pravnich predpisi, véetné jejich pravnich vychodisek
a odiivodnéni, jsou zveiejnéna v Ufednim véstniku Evropské unie a jsou k dispozici v databazi EUR-Lex. Tato wfedni znéni

jsou pfimo dostupna pi‘es odkazy uvedené v tomto dokumentu

»B PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2021/1182
ze dne 16. ¢ervence 2021

o harmonizovanych normich pro zdravotnické prostiedky vypracovanych na podporu narizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745

(UF. vést. L 256, 19.7.2021, s. 100)

Ve znéni:
Ukedni véstnik
C. Strana Datum
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2021/1182
ze dne 16. Cervence 2021

0 harmonizovanych normach pro zdravotnické prostiedky vypracovanych
na podporu natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745

Clének 1

Odkazy na harmonizované normy pro zdravotnické prostiedky vypraco-
vané na podporu nafizeni (EU) 2017/745 a uvedené v priloze tohoto
rozhodnuti se zvetejiuji v Urednim vestniku Evropské unie.

Clének 2

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem vyhlaseni v Urednim véstniku
Evropské unie.
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PRILOHA

Odkaz na normu

EN ISO 10993-23:2021 5
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki — Cést 23: Zkousky
na drazdivost (ISO 10993-23:2021)

EN ISO 11135:2014

Sterilizace vyrobkt pro zdravotni péci — Sterilizace ethylenoxidem —
Pozadavky na vyvoj, validaci a pribéznou kontrolu steriliza¢niho
procesu pro zdravotnické prostiedky (ISO 11135:2014)

EN ISO 11135:2014/A1:2019

EN ISO 11137-1:2015

Sterilizace prostiedkii zdravotnické péée — Sterilizace zafenim — Cast
1: Pozadavky na vyvoj, validaci a prubéznou kontrolu steriliza¢niho
procesu pro zdravotnické prostiedky (ISO 11137-1:2006, v¢. zmény
1:2013)

EN ISO 11137-1:2015/A2:2019

EN ISO 11737-2:2020

Sterilizace zdravotnickych prostfedkti — Mikrobiologické metody —
Cést 2: Zkousky sterility provadéné pii definovani, validaci a udrzo-
vani sterilizacniho procesu (ISO 11737-2:2019)

EN ISO 25424:2019

Sterilizace vyrobkl pro zdravotni péci — Nizkoteplotni para a formal-
dehyd — Pozadavky na vyvoj, validaci a priibéznou kontrolu sterili-
zacniho procesu pro zdravotnické prostfedky (ISO 25424:2018)

EN ISO 10993-9:2021

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkt - Cast 9: Obecné
zasady pro kvalitativni a kvantitativni stanoveni potencialnich degra-
dacnich produktd (ISO 10993-9:2019)

EN ISO 10993-12:2021 5
Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkti - Cast 12: Piiprava
vzorkil a referencni materialy (ISO 10993-12:2021)

EN ISO 11737-1:2018

Sterilizace vyrobku pro zdravotni pééi - Mikrobiologické metody -
Cast 1: Stanoveni populace mikroorganismi na vyrobcich (ISO
11737-1:2018)

EN ISO 11737-1:2018/A1:2021

EN ISO 13408-6:2021 5
Aseptické zpracovani vyrobki pro zdravotni péci - Cast 6: Izolato-
rové systémy (ISO 13408-6:2021)

10.

EN ISO 13485:2016
Zdravotnické prostfedky — Systémy managementu jakosti — Poza-
davky pro ucely piedpist (ISO 13485:2016)

EN ISO 13485:2016/AC:2018
EN ISO 13485:2016/A11:2021
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Odkaz na normu

EN ISO 14160:2021

Sterilizace vyrobkd pro zdravotni péci - Kapalna chemicka sterili-
zacni Cinidla pro jednorazové zdravotnické prostfedky pouzivajici
zivo¢i$né tkané a jejich derivaty - Pozadavky na charakterizaci,
vyvoj, validaci a pribéznou kontrolu sterilizaéniho postupu pro zdra-
votnické prostiedky (ISO 14160:2020)

EN ISO 15223-1:2021

Zdravotnické prostiedky - Znacky pro stitky, oznacovani a informace
poskytované se zdravotnickymi prostfedky - Céast 1: Obecné poza-
davky (ISO 15223-1:2021)

EN ISO 17664-1:2021

Zpracovani vyrobkil pro zdravotni péci - Informace, které maji byt
poskytnuty vyrobcem zdravotnickych prosttedkll pro zpracovani
zdravotnickych prostiedkt - Cast 1: Kritické a semikritické zdravot-
nické prostiedky (ISO 17664-1:2021)

14.

EN IEC 60601-2-83:2020

Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 2-83: Zvlastni pozadavky na
zakladni bezpefnost a nezbytnou funkénost piistroji pro domaci
svételnou terapii

EN IEC 60601-2-83:2020/A11:2021
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