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RECTIFICATIFS

Rectificatif a la communication de la Commission dans le cadre de la mise en ceuvre de la directive
98/79/CE du Parlement européen et du Conseil relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in
vitro

(Publication des titres et des références des normes harmonisées au titre de la législation d’harmonisation de I'Union)
(Journal officiel de I'Union européenne» C 173 13 mai 2016)
(2016/C 249/05)

Page 139, concernant la norme EN ISO 15197:2015:

au lieu de:

«CEN EN ISO 15197:2015 Ceci est la pre- EN ISO 15197:2013 30.6.2017
Systémes d'essais de diagnostic in vitro —| miére publication Note 2.1
Exigences relatives aux systémes d’autosurveil-
lance de la glycémie destinés a la prise en charge
du diabéte sucré (ISO 15197:2013)

En ce qui concerne les bandelettes d’essai pour la glycémie et les solutions de controle, la date de cessation de la présomption de
conformité de la norme remplacée est fixée au 30 juin 2017.»

lire:

«CEN EN ISO 15197:2015 13.5.2016 EN ISO 15197:2003 31.7.2016
Systemes d'essais de diagnostic in vitro — Note 2.1
Exigences relatives aux systemes d’autosurveil-
lance de la glycémie destinés a la prise en charge
du diabete sucré (ISO 15197:2013)

En ce qui concerne les bandelettes d’essai pour la glycémie et les solutions de controle, la date de cessation de la présomption de
conformité de la norme remplacée est fixée au 30 juin 2017.»

Page 140, concernant la norme EN ISO 23640:2015:

au lieu de:

«CEN EN ISO 23640:2015 Ceci est la pre- EN ISO 23640:2013 30.6.2017»
Dispositifs médicaux de diagnostic in vitro — | miere publication Note 2.1
Evaluation de la stabilité des réactifs de diagnostic
in vitro (ISO 23640:2011)

lire:

«CEN EN ISO 23640:2015 13.5.2016 EN ISO 13640:2002 30.6.2017»
Dispositifs médicaux de diagnostic in vitro — Note 2.1
Evaluation de la stabilité des réactifs de diagnostic
in vitro (ISO 23640:2011)




