7.7.2010 Utedni véstnik Evropské unie C 183/45
Sdéleni Komise v rimci provddéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne
27. fijna 1998 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro
(Text s vyznamem pro EHP)
(Zvetejnéni ndzvii a odkazii harmonizovanych norem v rdmci smérnice)
(2010/C 183/04)
Datum ukonéenf
ESO (! Odkaz a ndzev harmonizované normy Prvni zvefejnéni v Urednim |  Odkaz na nahrazovanou presumpee shody
) (a referen¢ni dokument) véstniku normu nahrazované normy
Poznamka 1
CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + A1:1998 Datum ukonceni
Sterilizace zdravotnickych prostfedkii - Pozadavky na Pozn. 2.1 3%1222%5812
zdravotnické prostiedky oznacované jako ,STERILNI® - (304. )
Cést 1: Pozadavky na zdravotnické prostiedky sterilizo-
vané v konecném obalu
EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006
CEN EN 556-2:2003 9.8.2007
Sterilizace zdravotnickych prostfedkii - Pozadavky na
zdravotnické prostfedky oznacované jako ,STERILNI® -
Cést 2: Pozadavky na zdravotnické prostiedky vyrobené
za aseptickych podminek
CEN EN 980:2008 23.7.2008 EN 980:2003 Datum ukonceni
. . 1 Y platnosti
Znacky pro oznacovani zdravotnickych prostiedkd Pozn. 2.1 (31.5.2010)
CEN EN ISO 11737-2:2009 Toto je prvni
Sterilizace zdravotnickych prostfedki - Mikrobiologické zvergnent
metody - Cdst 2: Zkousky sterility provadéné pfi defino-
vani, validaci a udrzovdni sterilizaéniho postupu (ISO
11737-2:2009)
CEN EN 12322:1999 9.10.1999
Zdravotnické prostiedky pro diagnostiku in vitro - Kulti-
vacni pidy pro mikrobiologii - Kritéria funkce kultivac-
nich pad
EN 12322:1999/A1:2001 31.7.2002 Pozn. 3 Datum ukonceni
platnosti
(30.4.2002)
CEN EN ISO 13485:2003 2.4.2004 EN ISO 13488:2000 Datum ukonceni
Zdravotnické prosttedky - Systémy managementu jakosti EN IS0 13485:2000 313115;112%5(519
- Pozadavky pro tucely predpisa (ISO 13485:2003) Pozn. 2.1 (31.7. )
EN ISO 13485:2003/AC:2009 Toto je prvni
zvefejnén{
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 prostiedkd pro
diagnostiku in vitro
EN 13612:2002/AC:2002 2.12.2009
CEN EN 13640:2002 17.12.2002

Zkousen( stdlosti ¢inidel pro diagnostiku in vitro
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Datum ukonéeni
ESO () Odkaz a ndzev harmonizované normy Prvni zvefejnéni v Urednim | Odkaz na nahrazovanou presumpce shody
(a referen¢ni dokument) véstniku normu nahrazované normy
Pozndmka 1

CEN EN 13641:2002 17.12.2002
Vylou¢eni nebo omezeni rizika infekce spojeného
s diagnostickymi ¢inidly in vitro

CEN EN 13975:2003 21.11.2003
Postupy odbéru vzorkil pouzivané pro prejimaci zkousky
diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro -

Statistické aspekty

CEN EN 14136:2004 15.11.2006
Pouziti programii externitho hodnoceni jakosti pfi posu-
zovén{ G¢innosti diagnostickych vysetfovacich postupt in
vitro

CEN EN 14254:2004 28.4.2005
Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro - Jednord-
zové nddobky pro odbér vzorkt humdnniho ptvodu
s vyjimkou krve

CEN EN 14820:2004 28.4.2005
Jednordzové nadobky pro odbér vzorku lidské Zilni krve

CEN EN ISO 14937:2009 Toto je prvni zvefej- EN ISO 14937:2000 Datum ukonceni
Sterilizace vyrobki pro zdravotni péci - Obecné poza- nent Pozn. 2.1 Z%ki‘tr;(())sltlo
davky na charakterizaci steriliza¢niho cinidla a vyvoj, (30.4. )
validaci a prabéznou kontrolu postupu sterilizace zdra-
votnickych prostredki (ISO 14937:2009)

CEN EN ISO 14971:2009 Toto je prvni zvefej- EN ISO 14971:2007 Datum ukonceni
Zdravotnické prostiedky - Aplikace fizenf rizika na zdra- nem Pozn. 2.1 qua;r;(())sltlo
votnické prostiedky (ISO 14971:2007, Corrected version (21.3. )
2007-10-01)

CEN EN ISO 15193:2009 Toto je prvni zvefej-

Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro - Méfeni nent
veli¢in ve vzorcich biologického ptivodu - Pozadavky

na obsah a prezentaci referencnich postupti méfeni

(ISO 15193:2009)

CEN EN ISO 15194:2009 Toto je prvni zvefej-
Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro - Méfeni nent
veli¢in ve vzorcich biologického ptivodu - Pozadavky
na obsah a prezentaci referenénich postupti méfeni
(ISO 15194:2009)

CEN EN ISO 15197:2003 28.4.2005
Systémy diagnostickych zkousek in vitro - Pozadavky na
systémy monitorovani glykémie pro sebekontrolu paci-
entdl s diabetes mellitus (ISO 15197:2003)

EN ISO 15197:2003/AC:2005 2.12.2009
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Datum ukonceni
ESO (1 Odkaz a ndzev harmonizované normy Prvni zvefejnéni v Ufednim | Odkaz na nahrazovanou presumpee shody
() (a referen¢ni dokument) véstniku normu nahrazované normy
Pozndmka 1
CEN EN ISO 15225:2000 31.7.2002
Nomenklatura - Specifikace systému nomenklatury zdra-
votnickych prostiedkti pro tcely vymény spravnich dat
(ISO 15225:2000)
EN ISO 15225:2000/A1:2004 2.12.2009 Pozn. 3 Datum ukonceni
platnosti
(31.8.2004)
EN ISO 15225:2000/A2:2005 2.12.2009 Pozn. 3 Datum ukonéen{
platnosti
(31.1.2006)
CEN EN ISO 17511:2003 28.4.2005
Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro - Méfeni
veli¢in v biologickych vzorcich - Metrologickd ndvaznost
hodnot pfifazenych kalibritorim a kontrolnim materi-
altm (ISO 17511:2003)
CEN EN ISO 18113-1:2009 Toto je prvni
Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro - Infor- zverenent
mace poskytované vyrobcem (oznacovani Stitky) -
Cést 1: Terminy, definice a obecné pozadavky (ISO
18113-1:2009)
CEN EN ISO 18113-2:2009 Toto je prvni EN 375:2001 31.12.2012
Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro - Infor- zvefgnent Pozn. 2.1
mace poskytované vyrobcem (oznacovani Stitky) -
Cést 2: Diagnostickd cinidla in vitro pro profesiondln
pouziti (ISO 18113-2:2009)
CEN EN ISO 18113-3:2009 Toto je prvni EN 591:2001 31.12.2012
Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro - Infor- zvergnent Pozn. 2.1
mace poskytované vyrobcem (oznacovani Stitky) -
Cést 3: Diagnostické pifstroje in vitro pro profesiondln
pouziti (ISO 18113-3:2009)
CEN EN ISO 18113-4:2009 Toto je prvni EN 376:2002 31.12.2012
Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro - Infor- zverejnent Pozn. 2.1
mace poskytované vyrobcem (oznacovani Stitky) -
Cést 4: Diagnostickd cinidla in vitro pro sebezkousen{
(ISO 18113-4:2009)
CEN EN ISO 18113-5:2009 Toto je prvni EN 592:2002 31.12.2012
Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro - Infor- zvergnent Pozn. 2.1
mace poskytované vyrobcem (oznacovani Stitky) -
Cést 5: Diagnostické pifstroje in vitro pro sebezkousen{
(ISO 18113-5:2009)
CEN EN ISO 18153:2003 21.11.2003
Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro - Méfeni
veli¢in v biologickych vzorcich - Metrologickd ndvaznost
hodnot katalytické koncentrace enzymu pfifazenych kali-
brétortm a kontrolnim materidlim (ISO 18153:2003)
CEN EN ISO 20776-1:2006 9.8.2007

Klinické laboratorni zkousky a diagnostické zkusebni
systémy in vitro - Zkouseni citlivosti pavodct infekci
a hodnoceni G¢innosti prostiedkl pro stanoveni antimi-
krobidlnf citlivosti - C4st 1: Referenén{ metody pro zkou-
Seni aktivity antimikrobidlnich C¢inidel in vitro proti
baktériim zptsobujicim infekéni nemoci (ISO 20776-
1:2006)
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Datum ukonéeni
ESO () Odkaz a ndzev harmonizované normy Prvni zvefejnéni v Urednim | Odkaz na nahrazovanou presumpce shody
(a referen¢ni dokument) véstniku normu nahrazované normy
Pozndmka 1
Cenelec EN 61010-2-101:2002 17.12.2002
Bezpecnostni pozadavky na elektrickd méfici, Fidici
a laboratorn{ zafizeni - Cdst 2-101: Zvldstn{ 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 laboratorni zafizeni - Pozadavky
na EMC - C4st 2-6: Konkrétn{ pozadavky - Lékatskd
zafizeni pro diagnostiku in vitro (IVD)
IEC 61326-2-6:2005
Cenelec EN 62304:2006 27.11.2008
Software 1ékaiskych prostiedkd - Procesy v Zivotnim
cyklu softwaru
IEC 62304:2006
Cenelec EN 62366:2008 27.11.2008
Zdravotnické prostiedky - Aplikace stanoveni pouzitel-
nosti na zdravotnické prostredky
IEC 62366:2007

(") ESO: Evropské organizace pro normalizaci:
— CEN: Avenue Marnix 17, 1000, Brussels, BELGIUM; tel. +32 2 5500811; fax +32 2) 5500819 (http://www.cen.eu)
— CENELEC: Avenue Marnix 17, 1000, Brussels, BELGIUM; tel. +32 2 5190868; fax +32 2 5196919 (http://www.cenelec.cu)
— ETSI: 650, route des Lucioles, 06921 Sophia Antipolis, FRANCE; tel. +33 492 944200; fax +33 493 654716, (http:/[www.etsi.cu)

Datum ukonceni presumpce shody je obvykle datum ukonceni platnosti (dup) stanovené Evrop-

Pozn. 1:
skou organizaci pro normalizaci. Uzivatelé téchto norem se vSak upozoriiuji na to, Ze
v nékterych vyjimecnych pifpadech tomu mize byt i jinak.

Pozn. 2.1: Nova (nebo pozménénd) norma je stejného rozsahu jako norma nahrazovand. Od uvedeného
data prestdva u nahrazované normy platit presumpce shody se zdkladnimi pozadavky smérnice.

Pozn. 2.2: Novd norma je Sirstho rozsahu neZ norma nahrazovani. Od uvedeného data pfestdvd
u nahrazované normy platit presumpce shody se zdkladnimi poZadavky smérnice.

Pozn. 2.3: Novd norma je uzstho rozsahu nez norma nahrazovand. Od uvedeného data pfestavd
u (Caste¢né) nahrazované normy platit presumpce shody se zdsadnimi pozadavky smérnice
u téch produktl, jez spadaji do rozsahu nové normy. Neni dotcena presumpce shody se
zdsadnimi pozadavky smérnice u produktd, které i nadéle spadaji do rozsahu (Caste¢né) nahra-
zované normy, ale nespadaji do rozsahu nové normy.

Pozn. 3:

Dochdzi-li ke zméndm, je referenénim dokumentem norma EN CCCCC:YYYY, jeji pfedchozi
zmény, pokud existuji, a nova, citovand zmeéna. Nahrazovanou normu (sloupec 3) proto tvoii
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.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu

7.7.2010 Utedni véstnik Evropské unie C 183/49

POZNAMKA:

— Veskeré informace o dostupnosti norem lze obdrzet bud od Evropskych organizaci pro normalizaci
nebo od ndrodnich orgénti pro normalizaci. Jejich seznam je v piiloze smérnice Evropského parlamentu
a Rady 98/34[ES (1), ve znéni smérnice 98/48[ES ().

— Evropské normaliza¢n{ organizace pfijimaji harmonizované normy v angli¢tiné (CEN a CENELEC rovnéz
zvefejiiuji normy ve francouzstiné a némcing). Nérodni normalizacni orgdny poté pieklddaji nazvy
harmonizovanych norem do v3ech ostatnich pozadovanych tfednich jazykd Evropské unie. Evropskd
komise neni odpovédna za spravnost nazvii, které jsou piedlozeny ke zvefejnéni v Ufednim véstniku.

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

— Tento seznam nahrazuje v§echny pfedchozi seznamy zvefejnéné v Ufednim véstniku Evropské unie. Komise
zajistuje aktualizaci tohoto seznamu.

— Vice informaci o harmonizovanych norméch je k dispozici na adrese:
http://ec.europa.eufenterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm

(') Ut vést. L 204, 21.7.1998, s. 37.
() Uf. vést. L 217, 5.8.1998, s. 18.


http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm

