19.2.2009 Utedni véstnik Evropské unie C 41/27
Sdéleni Komise v rdmci provddéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES
o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro
(Text s vyznamem pro EHP)
(Zvefejnéni ndzvii a odkazii harmonizovanych norem v rdmci smérnice)
(2009/C 41/07)
. Odkaz a nédzev harmonizované normy Odkaz na nahrazovanou | D3um ukoncent presumpee
ESO() (a referen¢ni dokument) normu shody nahrazované normy
(Pozndmka 1)
CEN EN 375:2001 -
Informace pfeddvané vyrobcem s diagnostickymi ¢inidly in vitro pro odborné
pouZiti
CEN EN 376:2002 -
Informace pieddvané vyrobcem s diagnostickymi ¢inidly in vitro pro sebekontrolu
CEN EN 556-1:2001 EN 556:1994 + A1:1998 | Datum ukonceni platnosti
Sterilizace zdravotnickych prostfedki — Pozadavky na zdravotnické prostiedky (30. 4. 2002)
oznacované jako ,STERILNI“ — Cdst 1: Pozadavky na zdravotnické prostiedky
sterilizované v kone¢ném obalu
EN 556-1:2001/AC:2006
CEN EN 556-2:2003 -
Sterilizace zdravotnickych prostfedki — PoZadavky na zdravotnické prostredky
oznacované jako ,STERILNI“ — Cdst 2: Pozadavky na zdravotnické prostiedky
vyrobené za aseptickych podminek
CEN EN 591:2001 -
Ndvody k pouziti p¥istroji pro diagnostiku in vitro pro profesiondlni acely
CEN EN 592:2002 -
Ndvody k pouzivani piistrojii pro diagnostiku in vitro pro sebekontrolu
CEN EN 980:2008 EN 980:2003 31.5.2010
Znacky pro oznacovéni zdravotnickych prostiedkd
CEN EN 12286:1998 -
Zdravotnické prostiedky pro diagnostiku in vitro — Méfeni veli¢in ve vzorcich
biologického piivodu — Prezentace referencnich méficich postupt
EN 12286:1998/A1:2000 Pozn. 3 Datum ukonceni platnosti
(24. 11. 2000)
CEN EN 12287:1999 -
Zdravotnické prostiedky pro diagnostiku in vitro — Méfeni veli¢in ve vzorcich
biologického piivodu — Popis referencnich materidlt
CEN EN 12322:1999 -
Zdravotnické prostiedky pro diagnostiku in vitro — Kultiva¢ni ptdy pro mikrobio-
logii — Kritéria funkce kultiva¢nich ptd
EN 12322:1999/A1:2001 Pozn. 3 Datum ukonceni platnosti
(30. 4. 2002)
CEN EN ISO 13485:2003 EN ISO 13485:2000 31.7.2009
Zdravotnické prostiedky — Systémy managementu jakosti — Pozadavky pro dcely | EN ISO 13488:2000
piedpisti (ISO 13485:2003)
EN ISO 13485:2003/AC:2007
CEN EN 13532:2002 -

Obecné pozadavky na diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro pro sebekon-
trolu
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Odkaz a nézev harmonizované normy Odkaz na nahrazovanou Datum ukonceni presumpce
ESO (') ‘. shody nahrazované normy
(a referen¢ni dokument) normu (Pozndmka 1)
CEN EN 13612:2002 -
Hodnoceni funkce zdravotnickych prostfedkii pro diagnostiku in vitro
CEN EN 13640:2002 -
Zkousen( stélosti ¢inidel pro diagnostiku in vitro
CEN EN 13641:2002 -
Vylouceni nebo omezeni rizika infekce spojeného s diagnostickymi ¢inidly in
vitro
CEN EN 13975:2003 -
Postupy odbéru vzorkti pouzivané pro piejimaci zkousky diagnostickych zdravot-
nickych prostedki in vitro — Statistické aspekty
CEN EN 14136:2004 -
Pouziti programt externiho hodnocent jakosti pfi posuzovani G¢innosti diagno-
stickych vySetfovacich postupt in vitro
CEN EN 14254:2004 -
Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro — Jednordzové nddobky pro odbér
vzorkd huménniho ptivodu s vyjimkou krve
CEN EN 14820:2004 -
Jednorazové nadobky pro odbér vzorki lidské Zilni krve
CEN EN ISO 14937:2000 -
Sterilizace prostfedkd zdravotnické péce — Obecné pozadavky na charakterizaci
steriliza¢niho ¢inidla a vyvoj, validaci a prabéznou kontrolu postupu sterilizace
zdravotnickych prostiedki (ISO 14937:2000)
CEN EN ISO 14971:2007 EN ISO 14971:2000 31. 3. 2010
Zdravotnické prostiedky — Aplikace fizeni rizika na zdravotnické prostiedky
(ISO 14971:2007)
CEN EN ISO 15197:2003 -
Systémy diagnostickych zkousek in vitro — Pozadavky na systémy monitorovani
glykémie pro sebekontrolu pacientt s diabetes mellitus (ISO 15197:2003)
CEN EN ISO 15225:2000 -
Nomenklatura — Specifikace systému nomenklatury zdravotnickych prostiedka
pro Gcely vymény spravnich dat (ISO 15225:2000)
CEN EN ISO 17511:2003 -
Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro — Méfeni veli¢in v biologickych
vzorcich - Metrologickd ndvaznost hodnot pfifazenych kalibratorim
a kontrolnim materidlim (ISO 17511:2003)
CEN EN ISO 18153:2003 -
Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro — MéFeni velicin v biologickych
vzorcich — Metrologickd ndvaznost hodnot katalytické koncentrace enzym pfifa-
zenych kalibratortim a kontrolnim materialam (ISO 18153:2003)
CEN EN ISO 20776-1:2006 -

Klinické laboratorni zkousky a diagnostické zkusebni systémy in vitro — Zkousen{
citlivosti ptivodct infekef a hodnoceni Géinnosti prostredkd pro stanoveni antimi-
krobidln{ citlivosti — C4st 1: Referenéni metody pro zkouseni aktivity antimikro-
bidlnich ¢inidel in vitro proti baktériim zpiisobujicim infekéni nemoci

(ISO 20776-1:2006)

(") ESO: Evropské organizace pro normalizaci:

— CEN: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel, tel. (32-2) 550 08 11; fax (32-2) 550 08 19 (http://www.cen.eu),

— Cenelec: rue de Stassart 35, B-1050 Brusel, tel. (32-2) 519 08 68; fax (32-2) 519 69 19 (http://www.cenelec.org),
— ETSI: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, tel. (33) 492 94 42 00; fax (33) 493 65 47 16 (http://www.etsi.org).
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Pozn. 1 Datum ukonceni presumpce shody je obvykle datum ukonceni platnosti (dup) stanovené Evrop-
skou organizaci pro normalizaci. UZivatelé téchto norem se vSak upozoriuji na to, Ze v nékterych
vyjimenych piipadech tomu maze byt i jinak.
Pozn. 3 Dochdzi-li ke zméndm, je referenénim dokumentem norma EN CCCCC:YYYY, jeji pifedchozi
zmény, pokud existuji, a novd, citovand zména. Nahrazovanou normu (sloupec 3) proto tvoi
norma EN CCCCC:YYYY a jeji predchozi zmény, pokud existuji, ale bez nové, citované zmény. Od
uvedeného data pfestdvd u nahrazované normy platit presumpce shody se zdkladnimi pozadavky
smérnice.
POZNAMKA:

— Veskeré informace o dostupnosti norem lze obdrzet bud od Evropskych organizaci pro normalizaci
nebo od ndrodnich orgdnt pro normalizaci. Jejich seznam je v pfiloze smérnice Evropského parlamentu
a Rady 98/34/ES ('), ve znén{ smérnice 98/48[ES (3.

— Zvefejnéni odkazti v Ufednim véstniku Evropské unie neznamend, Ze uvedené normy jsou k dispozici ve
viech jazycich Spolecenstvi.

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

Vice informaci o harmonizovanych normach je k dispozici na adrese:

http://ec.europa.eufenterprise/newapproach/standardization/harmstds|

() Uf.vést.L 204,21.7.1998, 5. 37.

() Ut vést.L217,5.8.1998,s.18.



