2.6.2006 Den Europaiske Unions Tidende C129/5
Meddelelse fra Kommissionen i forbindelse med gennemforelsen af Europa-Parlamentets og Ridets
direktiv 98/79/EF af 27. oktober 1998 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
(2006/C 129/03)
(E@S-relevant tekst)
(Titler og referencer for harmoniserede standarder som skal offentliggeres i henhold til direktivet)
Formodning om overensstem-
. melse ved efterlevelse af den
ESO (1) Stan&é&i;gﬁ?ﬁﬁ;&gﬁ titel Reference for erstattet standard | erstattede standard opherer den
(dato)
Anm. 1
CEN EN 375:2001 —
Informationer fra producenten vedrerende in vitro diagnostiske
reagenser til professionel brug
CEN EN 376:2002 —
Informationer fra producenten vedrerende in vitro diagnostiske
reagenser til selvundersogelse
CEN EN 556-1:2001 EN 556:1994 + A1:1998 udlebsdato
Sterilisation af medicinsk udstyr — Krav til medicinsk udstyr, som skal (30.4.2002)
merkes »Sterilt« — Del 1: Krav til slutsterilisering af medicinsk udstyr
CEN EN 591:2001 —
Brugermanualer for in vitro diagnostiske instrumenter til professionel
brug
CEN EN 592:2002 —
Brugermanualer for in vitro diagnostiske instrumenter til selvunder-
sogelse
CEN EN 794-1:1997 —
Respiratorer. Del 1: Specielle krav til respiratorer til intensiv terapi
EN 794-1:1997/A1:2000 Anm. 3 udlebsdato
(31.5.2001)
CEN EN 980:2003 EN 980:1996 udlebsdato
Grafiske symboler til brug ved markning af medicinsk udstyr (31.10.2003)
CEN EN 1280-1:1997 —
Fordampere. Del 1: Firkantet kodede pafyldningssystemer
EN 1280-1:1997/A1:2000 Anm. 3 udlebsdato
(24.11.2000)
CEN EN ISO 4135:2001 —
Angstesi- og respirationsudstyr — Terminologi (ISO 4135:2001)
CEN EN 12286:1998 —
In vitro-diagnostiske systemer. Maling af kvantiteter i prover af biologisk
oprindelse. Beskrivelse af referencemaleprocedurer
EN 12286:1998/A1:2000 Anm. 3 udlebsdato

(24.11.2000)
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ESO ()

Standardens reference og titel
(Referencedokument)

Reference for erstattet standard

Formodning om overensstem-
melse ved efterlevelse af den
erstattede standard opherer den
(dato)

Anm. 1

CEN

EN 12287:1999
In vitro-diagnostisk medicinsk udstyr. Maling af kvantiteter i prover af
biologisk oprindelse. Beskrivelse af referencematerialer

CEN

EN 12322:1999
In vitro diagnostisk medicinsk udstyr. Kulturmedier til mikrobiologi.
Kriterier for kulturmediers ydeevne

EN 12322:1999/A1:2001

Anm. 3

udlebsdato
(30.4.2002)

CEN

EN ISO 13485:2003
Medicinsk udstyr — Kvalitetsstyringssystemer — Krav til lovmaassige
formal (ISO 13485:2003)

EN ISO 13485:2000
EN ISO 13488:2000

31.7.2006

CEN

EN 13532:2002
Generelle krav til in vitro diagnostisk medicinsk udstyr til selvunder-
sogelse

CEN

EN 13612:2002
Ydeevnebedemmelse af in vitro diagnostisk medicinsk udstyr

CEN

EN 13640:2002
Stabilitetsprovning af in vitro diagnostiske reagenser

CEN

EN 13641:2002
Elimination eller reduktion af infektionsrisiko relateret til in vitro
diagnostisk medicinsk udstyr

CEN

EN 13975:2003
Proveudtagningsprocedurer til stikprover af in vitro-diagnostisk medi-
cinsk udstyr — Statistiske aspekter

CEN

EN 14254:2004
In vitro-diagnostisk udstyr — Engangsbeholdere til proveopsamling fra
mennesker af andet end blod

CEN

EN 14820:2004
Engangsbeholdere til proveopsamling af veneblod fra mennesker

CEN

EN ISO 14937:2000

Sterilisation af medicinsk udstyr og farmaceutiske produkter — Gene-
relle krav til karakterisering af en sterilisationsagent samt udviklingen,
valideringen og rutinekontrollen af en sterilisationsproces for medicinsk
udstyr (ISO 14937:2000)

CEN

EN ISO 14971:2000
Medicinsk udstyr — Héndtering af risikostyring for medicinsk udstyr
(ISO 14971:2000)

EN ISO 14971:2000/A1:2003

Anm. 3

udlebsdato
(31.3.2004)

CEN

EN ISO 15197:2003

In vitro-diagnostiske prevningssystemer — Krav til blodglucoseovervag-
ningssystemer til selvundersogelse ved styring af diabetes mellitus (ISO
15197:2003)
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Formodning om overensstem-
Standardens reference og titel melse ved efterlevelse af den
ESO (Y 8 Reference for erstattet standard | erstattede standard opherer den
(Referencedokument) (dato)
Anm. 1
CEN EN ISO 15225:2000 —
Nomenklatur — Specifikation af et nomenklatursystem for medicinsk
udstyr til udveksling af regulatoriske data (ISO 15225:2000)
CEN EN ISO 17511:2003 —
In vitro-diagnostisk medicinsk udstyr — Maling af kvantiteter i biolo-
giske prover — Metrologisk sporbarhed af vardier tilskrevet kalibratorer
og kontrolmaterialer (ISO 17511:2003)
CEN EN ISO 18153:2003 —

In vitro-diagnostisk medicinsk udstyr — Maling af kvantiteter i biolo-
giske prover — Metrologisk sporbarhed for katalytisk koncentration af
enzymer tilskrevet kalibratorer og kontrolmaterialer (ISO 18153:2003)

(") ESO: Europeaisk standardiseringsorgan:
— CEN: rue de Stassart 36, B-1050 Bruxelles, tlf. (32-2) 550 08 11; fax (32-2) 550 08 19 (http://www.cenorm.be)
— CENELEC: rue de Stassart 35, B-1050 Bruxelles, tIf. (32-2) 519 68 71; fax (32-2) 519 69 (http://www.cenelec.org)
— ETSI: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, tIf. (33) 492 94 42 00; fax (33) 493 65 47 16 (http:|/www.etsi.org)

Anm. 1 Formodning om overensstemmelse ved efterlevelse af standarden vil normalt ophere pé den tilba-
getreekningsdato der fastsattes af det europwiske standardiseringsorgan, men brugerne af disse
standarder gores opmarksom pa at den i sarlige tilfeelde kan ophere pé et andet tidspunkt.

Anm. 3 [ tilfeelde af tilleg til standarder, er reference standarden EN CCCCC:YYYY, incl. eventuelle tidligere
tilleg, og det nye anforte tilleg; bestdr den erstattede standard (kolonne 4) af EN CCCCC:YYYY og
dens eventuelle tidligere tilleeg, men ikke det nye anforte tilleg. Pa den angivne dato vil den erstat-
tede standard ophere med at give formodning om overensstemmelse direktivets vasentlige krav.

BEMARK:

— Oplysninger om hvorvidt standarder er disponible kan fds enten hos de europziske standardiseringsor-
ganer eller hos de nationale standardiseringsorganer, hvoraf en liste er vedlagt som bilag til Europa-
Parlamentet og Rédets direktiv 98/34/EF (), eendret ved direktiv 98/48/EF (2).

— Offentliggorelsen af referencerne i Den Europeiske Unions Tidende betyder ikke at standarderne findes pa

alle feellesskabssprog.

Yderligere information kan findes pd Europa-serveren:

http://europa.cu.int/comm/enterprise/newapproach/standardization/harmstds|

(') EFT L 204 af 21.7.1998, s. 37.
() EFT L 217 af 5.8.1998, s. 18.



