10.7.2015 Utedni véstnik Evropské unie C 226/43
Sdéleni Komise v ramci provadéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna
1998 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro
(Zvetejnéni ndzvii a odkazii harmonizovanych norem v rdmci harmonizacniho prdvniho predpisu Unie)
(Text s vyznamem pro EHP)
(2015/C 226/03)
Datum ukonéen{
£SO (1) Odkaz na normu a jeji nazev Prvni zvefejnéni Odkaz na nahrazovanou presumpce shody
(a referen¢ni dokument) v Ufednim véstniku normu nahrazované normy
Pozndmka 1
1 () &) (4) ()
CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + Datum ukonceni plat-
Sterilizace zdravotnickych prostiedkii — Poza- A1:1998 nosti
davky na zdravotnické prosttedky oznacované Pozn. 2.1 (30.4.2002)
jako ,STERILNI“ - Céist 1: Pozadavky na
zdravotnické prosttedky sterilizované v kone¢ném
obalu
EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006
CEN EN 556-2:2003 9.8.2007
Sterilizace zdravotnickych prostiedkii — Poza-
davky na zdravotnické prostredky oznacované
jako ,STERILNI“ - Céist 2: Pozadavky na
zdravotnické prostfedky vyrobené za aseptickych
podminek
CEN EN 980:2008 23.7.2008 EN 980:2003 Datum ukonceni plat-
Znacky pro oznacovani zdravotnickych prosted- Pozn. 2.1 nosti
ka (31.5.2010)
CEN EN ISO 11137-2:2013 16.1.2015 EN ISO 11137-2:2012 | Datum ukonceni plat-
Sterilizace vyrobkii pro zdravotni péci — Sterili- Pozn. 2.1 nosti
zace zdfenim — Cdst 2: Urceni steriliza¢ni davky (30.11.2014)
(ISO 11137-2:2013)
CEN EN ISO 11737-2:2009 7.7.2010
Sterilizace zdravotnickych prostfedkd — Mikro-
biologické metody — Cdst 2: Zkousky sterility
provadéné pii definovani, validaci a udrzovani
steriliza¢niho postupu (ISO 11737-2:2009)
CEN EN 12322:1999 9.10.1999
Zdravotnické prostredky pro diagnostiku in vitro
— Kultivaéni ptdy pro mikrobiologii — Kritéria
funkce kultiva¢nich pad
EN 12322:1999/A1:2001 31.7.2002 Pozn. 3 Datum ukonceni plat-

nosti
(30.4.2002)
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1) ) 3) (4) (5)
CEN EN ISO 13408-1:2011 19.8.2011
Aseptické zpracovan{ vyrobki pro zdravotn{ péci
— Cést 1: Veobecné poadavky (ISO 13408-
1:2008)
EN ISO 13408-1:2011/A1:2013 16.1.2015 Pozn. 3 Datum ukoncen( plat-
nosti
(30.11.2014)
CEN EN ISO 13408-2:2011 19.8.2011
Aseptické zpracovani vyrobkii pro zdravotn{ péci
— Cést 2:Filtrace (ISO 13408-2:2003)
CEN EN ISO 13408-3:2011 19.8.2011
Aseptické zpracovani vyrobkii pro zdravotn{ péci
— (st 3:Lyofylizace (ISO 13408-3:2006)
CEN EN ISO 13408-4:2011 19.8.2011
Aseptické zpracovéni vyrobkl pro zdravotni péci
— Cast 4:Technologie ¢isténi na misté (ISO
13408-4:2005)
CEN EN ISO 13408-5:2011 19.8.2011
Aseptické zpracovani vyrobkii pro zdravotni péci
— Cast 5: Sterilizace na misté (ISO 13408-
5:2006)
CEN EN ISO 13408-6:2011 19.8.2011
Aseptické zpracovani vyrobkii pro zdravotn{ péci
— Cast 6: Izola¢ni systémy (ISO 13408-6:2005)
CEN EN ISO 13485:2012 30.8.2012 EN ISO 13485:2003 | Datum ukonceni plat-
Zdravotnické prostiedky — Systémy manage- Pozn. 2.1 nosti
mentu jakosti — Pozadavky pro dcely predpisti (31.8.2012)
(ISO 13485:2003)
EN ISO 13485:2012/AC:2012 30.8.2012
CEN EN 13532:2002 17.12.2002
Obecné pozadavky na diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro pro sebekontrolu
CEN EN 13612:2002 17.12.2002
Hodnoceni funkce zdravotnickych prostiedka
pro diagnostiku in vitro
EN 13612:2002/AC:2002 2.12.2009
CEN EN 13640:2002 17.12.2002
Zkousen( stalosti ¢inidel pro diagnostiku in vitro
CEN EN 13641:2002 17.12.2002

Vylouéeni nebo omezeni rizika infekce spojeného
s diagnostickymi ¢inidly in vitro
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o)

6)

CEN

EN 13975:2003

Postupy odbéru vzorkt pouzivané pro prejimaci
zkousky diagnostickych zdravotnickych prostied-
kt in vitro — Statistické aspekty

21.11.2003

CEN

EN 14136:2004

Pouzit{ programti externiho hodnoceni jakosti pfi
posuzovani Géinnosti diagnostickych vysetiova-
cich postupti in vitro

15.11.2006

CEN

EN 14254:2004

Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro —
Jednordzové nddobky pro odbér vzorkd humén-
niho pavodu s vyjimkou krve

28.4.2005

CEN

EN 14820:2004
Jednordzové nadobky pro odbér vzorkt lidské
zilni krve

28.4.2005

CEN

EN ISO 14937:2009

Sterilizace vyrobkti pro zdravotni péci — Obecné
pozadavky na charakterizaci steriliza¢niho ¢inidla
a vyvoj, validaci a pribéznou kontrolu postupu
sterilizace ~ zdravotnickych  prostiedkd  (ISO
14937:2009)

7.7.2010

EN ISO 14937:2000
Pozn. 2.1

Datum ukonceni plat-
nosti
(30.4.2010)

CEN

EN ISO 14971:2012

Zdravotnické prostiedky — Aplikace Fizeni rizika
na zdravotnické prostfedky (ISO 14971:2007,
Corrected version 2007-10-01)

30.8.2012

EN ISO 14971:2009
Pozn. 2.1

Datum ukonceni plat-
nosti
(30.8.2012)

CEN

EN ISO 15193:2009

Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro —
Méfeni veli¢in ve vzorcich biologického ptivodu —
Pozadavky na obsah a prezentaci referencnich
postuptt méfeni (ISO 15193:2009)

7.7.2010

CEN

EN ISO 15194:2009

Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro —
Méfeni veli¢in ve vzorcich biologického ptivodu —
Pozadavky na obsah a prezentaci referencnich
postuptt méfeni (ISO 15194:2009)

7.7.2010

CEN

EN ISO 15197:2003

Systémy diagnostickych zkousek in vitro -
Pozadavky na systémy monitorovani glykémie
pro sebekontrolu pacientdi s diabetes mellitus
(ISO 15197:2003)

28.4.2005

EN ISO 15197:2003/AC:2005

2.12.2009
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CEN

EN ISO 17511:2003

Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro —
Meéfeni veli¢in v biologickych vzorcich — Metro-
logickd navaznost hodnot pfifazenych kalibrato-
rim a kontrolnim materidldm (ISO 17511:2003)

28.4.2005

CEN

EN ISO 18113-1:2011

Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro —
Informace poskytované vyrobcem (oznacovdni
stitky) — Cést 1: Terminy, definice a obecné
pozadavky (ISO 18113-1:2009)

27.4.2012

EN ISO 18113-1:2009
Pozn. 2.1

Datum ukonceni plat-
nosti
(30.4.2012)

CEN

EN ISO 18113-2:2011

Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro —
Informace poskytované vyrobcem (oznacovani
stitky) — Cést 2: Diagnostickd ¢inidla in vitro pro
profesionalni pouziti (ISO 18113-2:2009)

27.4.2012

EN ISO 18113-2:2009
Pozn. 2.1

Datum ukonceni plat-
nosti
(30.4.2012)

CEN

EN ISO 18113-3:2011

Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro —
Informace poskytované vyrobcem (oznacovani
stitky) — Cast 3: Diagnostické pfistroje in vitro
pro profesiondlni pouziti (ISO 18113-3:2009)

27.4.2012

EN ISO 18113-3:2009
Pozn. 2.1

Datum ukonceni plat-
nosti
(30.4.2012)

CEN

EN ISO 18113-4:2011

Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro —
Informace poskytované vyrobcem (oznacovani
stitky) — Cést 4: Diagnostickd ¢inidla in vitro pro
sebezkouseni (ISO 18113-4:2009)

27.4.2012

EN ISO 18113-4:2009
Pozn. 2.1

Datum ukonceni plat-
nosti
(30.4.2012)

CEN

EN ISO 18113-5:2011

Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro —
Informace poskytované vyrobcem (oznacovani
stitky) — Cést 5: Diagnostické pfistroje in vitro
pro sebezkouseni (ISO 18113-5:2009)

27.4.2012

EN ISO 18113-5:2009
Pozn. 2.1

Datum ukonceni plat-
nosti
(30.4.2012)

CEN

EN ISO 18153:2003

Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro —
Meéfeni veli¢in v biologickych vzorcich — Metro-
logickd navaznost hodnot katalytické koncen-
trace enzymi  piifazenych  kalibrdtortim
a kontrolnim materidlim (ISO 18153:2003)

21.11.2003

CEN

EN ISO 20776-1:2006

Klinické laboratorni zkousky a diagnostické zku-
Sebni systémy in vitro — ZkouSeni citlivosti
ptivodcti infekei a hodnoceni Gcinnosti prostied-
kéi pro stanoveni antimikrobidln{ citlivosti — C4st
1: Referenéni metody pro zkouseni aktivity
antimikrobidlnich ¢inidel in vitro proti baktériim
zptisobujicim  infekéni nemoci (ISO 20776-
1:2006)

9.8.2007




10.7.2015 Utedn{ véstnik Evropské unie C 226/47
o) (2) 6) (4) ()
Cenelec EN 61010-2-101:2002 17.12.2002
Bezpecnostn{ pozadavky na elektrickd méfici,
fidici a laboratorni zafizeni — Cist 2-101:
Zvlastni pozadavky na zdravotnickd zafizeni
pro diagnostiku in vitro (IVD)
IEC 61010-2-101:2002 (Modifikovand)
Cenelec EN 61326-2-6:2006 27.11.2008
Elektrickd méfici, fidici a lgboratornf zai{zeni —
Pozadavky na EMC - Cast 2-6: Konkrétni
pozadavky — Lékafskd zafizeni pro diagnostiku
in vitro (IVD)
[EC 61326-2-6:2005
Cenelec EN 62304:2006 27.11.2008
Software 1ékaiskych prostiedka — Procesy v Zzi-
votnim cyklu softwaru
IEC 62304:2006
EN 62304:2006/AC:2008 18.1.2011
Cenelec EN 62366:2008 27.11.2008

Zdravotnické prostiedky — Aplikace stanoveni
pouzitelnosti na zdravotnické prostredky
IEC 62366:2007

(')  ESO: Evropské normalizacni organizace:
— CEN: Avenue Marnix 17, B-1000, Brussels, Belgie; tel. + 32 25500811; fax + 32 25500819 (http://www.cen.eu)
— CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000, Brussels, Belgie; tel. + 32 25190868; fax + 32 25196919 (http:/[www.cenelec.eu)
— ETSL 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, Francie; Tel. + 33 492944200; fax + 33 493654716, (http:/[www.etsi.eu)

Pozn.

Pozn.

Pozn.

Pozn.

2.1:

2.2:

2.3:

Datum ukonéeni presumpce shody je obvykle datum ukonéeni platnosti (dup) stanovené evropskou
normalizaéni organizaci. UZivatelé téchto norem se vSak upozornuji na to, Ze v nékterych vyjimecnych
piipadech tomu mize byt i jinak.

Nova (nebo pozménénd) norma je stejného rozsahu jako norma nahrazovanid. Od uvedeného data prestava
u nahrazované normy platit presumpce shody se zdkladnimi nebo jinymi pozadavky piislusného pravniho
pfedpisu Unie.

Nova norma je $ir§tho rozsahu nez norma nahrazovand. Od uvedeného data pfestivd u nahrazované normy
platit presumpce shody se zdkladnimi nebo jinymi pozadavky piislusného pravniho predpisu Unie.

Novd norma je uz$tho rozsahu nez norma nahrazovand. Od uvedeného data prestdvd u (Cdstecné)
nahrazované normy platit presumpce shody se zdkladnimi nebo jinymi pozadavky piislusného pravniho
pfedpisu Unie u téch vyrobkt nebo sluzeb, jez spadaji do rozsahu nové normy. Neni dotcena presumpce
shody se zdkladnimi nebo jinymi pozadavky prislusného pravniho predpisu Unie u vyrobkd nebo sluzeb,
které i nadéle spadaji do rozsahu (Cdste¢né) nahrazované normy, ale nespadaji do rozsahu nové normy.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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Pozn. 3: Dochazi-li ke zméndm, je referenénim dokumentem norma EN CCCCC:YYYY, jeji pfedchozi zmény, pokud
existuji, a nova, citovand zména. Nahrazovanou normu proto tvoii norma EN CCCCC:YYYY a jeji pfedchozi
zmény, pokud existuji, ale bez nové, citované zmény. Od uvedeného data prestdvd u nahrazované normy
platit presumpce shody se zdkladnimi nebo jinymi pozadavky piislusného pravniho predpisu Unie.

POZNAMKA:

— Veskeré informace o dostupnosti norem Ize obdrzet bud od evropskych normaliza¢nich organizaci, nebo od narodnich
normaliza¢nich orgdnd, jejichz seznam je zvefejnén v Ufednim véstniku Evropské unie v souladu s ¢lankem 27 nafizeni
(EU) ¢ 10252012 ().

— Evropské normaliza¢ni organizace pfijimaji normy v angli¢tiné (CEN a CENELEC rovnéZ zvefejiiuji normy ve
francouzstiné a némcing). Ndrodni normaliza¢ni organy poté pieklddaji ndzvy norem do vsech ostatnich pozadovanych
tfednich jazykd Evropské unie. Evropskd komise neni odpovédnd za spravnost ndzvi, které jsou predlozeny ke
zvefejnéni v Ufednim véstniku.

— Odkazy na korigenda ,..[AC:YYYY" se zvefejiuji pouze pro informaci. Korigendem se z textu normy odstranuji
pieklepy, gramatické a podobné chyby, pficemZ korigendum se mtize vztahovat na jednu, nebo vice jazykovych verzi
(anglickou, francouzskou a/nebo némeckou) normy pfijaté evropskou normalizaéni organizaci.

— Zveiejnéni odkazt v Ufednim véstniku Evropské unie neznamend, Ze uvedené normy jsou k dispozici ve viech tiednich
jazycich Evropské unie.

— Tento seznam nahrazuje vSechny pfedchozi seznamy zvefejnéné v Ufednim véstniku Evropské unie. Evropskd komise
zajistuje aktualizaci tohoto seznamu.

— Vice informaci o harmonizovanych normdch a jinych evropskych norméch je k dispozici na adrese:

http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm

(") UF vest. L 316, 14.11.2012, s. 12.


http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm

