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Tento text sliZi vyluéne ako dokumentaény nastroj a nema Ziadny pravny tucinok. Institicie Unie nenesi nijaki
zodpovednost’ za jeho obsah. Autentické verzie prisluSnych aktov vratane ich preambul su tie, ktoré boli uverejnené v
Uradnom vestniku Eurépskej tnie a ktoré sa dostupné na portili EUR-Lex. Tieto éiradné znenia s priamo dostupné

prostrednictvom odkazov v tomto dokumente

>B VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2021/1182
zo 16. jula 2021

o harmonizovanych norméch pre zdravotnicke pomdcky vypracovanych na podporu nariadenia
Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745

(U. v. EU L 256, 19.7.2021, s. 100)

Zmenené a doplnené:

Uradny vestnik

C. Strana Datum

»M1  Vykonavacie rozhodnutie Komisie (EU) 2022/6 zo 4. januara 2022 L1 11 5.1.2022
> M2 Vykonavacie rozhodnutie Komisie (EU) 2022/757 z 11. maja 2022 L 138 27 17.5.2022
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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2021/1182
zo 16. jula 2021

o harmonizovanych normach pre zdravotnicke pomdocky
vypracovanych na podporu nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) 2017/745

Clanok 1

Odkazy na harmonizované normy pre zdravotnicke pomdcky vypraco-
vané na podporu nariadenia (EU) 2017/745 a uvedené v prilohe
k tomuto rozhodnutiu sa tymto uverejiujt v Uradnom vestniku Eurdp-
skej unie.

Clénok 2

Toto rozhodnutie nadobuda G&innost’ ditom jeho uverejnenia v Uradnom
vestniku Eurdpskej unie.
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PRILOHA

Cislo

Odkaz na normu

EN ISO 10993-23:2021 3
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok. Cast’ 23: Skusky na
podrazdenie (ISO 10993-23:2021)

EN ISO 11135:2014

Sterilizdcia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Etylénoxid. Pozia-
davky na vyvoj, validaciu a rutinnii kontrolu sterilizacného procesu
pri zdravotnickych poméckach (ISO 11135:2014)

EN ISO 11135:2014/A1:2019

EN ISO 11137-1:2015

Sterilizacia zdravotnickych pomécok Ziarenim. Cast’ 1: Poziadavky
na vyvoj, validdciu a rutinnd kontrolu sterilizacného procesu pre
zdravotnicke pomdcky (ISO 11137-1:2006 vratane zmeny 1:2013)

EN ISO 11137-1:2015/A2:2019

EN ISO 11737-2:2020

Sterilizcia zdravotnickych pomédcok. Mikrobiologické metody. Cast
2: Skusky sterility vykonavané pri definicii, validacii a dodrziavani
procesu sterilizacie (ISO 11737-2:2019)

EN ISO 25424:2019

Sterilizdcia zdravotnickych pomoécok. Sterilizdcia nizkoteplotnou
parou a formaldehydom. Poziadavky na vyvoj, validdciu a rutinnd
kontrolu sterilizacného procesu zdravotnickych pomoécok (ISO
25424:2018)

EN ISO 10993-9:2021 5
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok. Cast’ 9: Osnova na

identifikaciu a kvantifikaciu potencialnych degradaénych produktov
(ISO 10993-9:2019)

EN ISO 10993-12:2021 5
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok. Cast’ 12: Priprava
vzorky a referentné materialy (ISO 10993-12:2021)

EN ISO 11737-1:2018 5
Sterilizacia zdravotnickych pomocok. Mikrobiologické metody. Cast’
1: Stanovenie populdcie mikroorganizmov na vyrobkoch (ISO 11737-
1:2018)

EN ISO 11737-1:2018/A1:2021

EN ISO 13408-6:2021 )
Aseptické spracovanie vyrobkov na zdravotnu starostlivost. Cast’ 6:
Izolatorové systémy (ISO 13408-6:2021)

10.

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

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

11. | EN ISO 14160:2021

Sterilizacia jednorazovych zdravotnickych pomocok obsahujucich
latky zivoc¢isneho povodu. Potvrdenie platnosti a rutinnd kontrola
sterilizacie ~ kvapalnymi  sterilizaénymi  prostriedkami ~ (ISO
14160:2020)

12. | EN ISO 15223-1:2021

Zdravotnicke pomocky. Znacky na pouzitie s informaciami poskyto-
vanymi vyrobcom. Cast’ 1: VSeobecné poziadavky (ISO 15223-
1:2021)

13. | EN ISO 17664-1:2021

Uprava vyrobkov na zdravotn starostlivost. Informécie poskytované
vyrobcom na upravu zdravotnickych pomdcok. Cast’ 1: Zdravotnicke
pomdcky na intenzivnu a polointenzivnu starostlivost’ (ISO 17664-
1:2021)

14. | EN IEC 60601-2-83:2020

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast’ 2-83: Osobitné poziadavky na
zakladnti bezpe¢nost’ a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti pristrojov
na domacu svetelna terapiu IEC

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