
Ανακοίνωση της Επιτροπής στα πλαίσια της εφαρµογής της οδηγίας 98/79/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινο-
βουλίου και του Συµβουλίου, της 27ης Οκτωβρίου 1998, περί των in vitro διαγνωστικά προϊόντα (1)

(2003/C 280/07)

(Κείµενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ)

(∆ηµοσίευση των τίτλων καί στοιχείων των ευρωπαϊκών προτύπων βάσει της οδηγίας)

ΕΟΤ (1) Αριθµός στοιχείων Τίτλος του εναρµονισµένου προτύπου

CEN EN 13975:2003 ∆ιαδικασίες δειγµατοληψίας για δοκιµή αποδοχής διαγνωστικών προϊόντων in vitro
για ιατρική χρήση — Θέµατα στατιστικής

CEN EN ISO 18153:2003 In vitro διαγνωστικά προϊόντα για ιατρική χρήση — Μέτρηση ποσοτήτων σε
δείγµατα βιολογικής προέλευσης — Μετρολογική ιχνηλασιµότητα των τιµών για
καταλυτική συγκέντρωση των ενζύµων που αποδίδονται στα υλικά βαθµονόµησης
και στα υλικά ελέγχου (ISO 18153:2003)

(1) ΕΟΤ: Ευρωπαικοί Οργανισµοί Τυποποίησης:
— CEN: Rue de Stassart/Stassartstraat 36, B-1050 Βρυξέλλες, τηλ. (32-2) 550 08 11, φαξ (32-2) 550 08 19 (www.cenorm.be).
— Cenelec: Rue de Stassart/Stassartstraat 35, B-1050 Βρυξέλλες, τηλ. (32-2) 519 68 71, φαξ (32-2) 519 69 19 (www.cenelec.org).
— ETSI: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis Cedex, τηλ. (33-4) 92 94 42 00, φαξ (33-4) 93 65 47 16 (www.etsi.org).

ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ:

— Κάθε αίτηση για παροχή πληροφοριών σχετικά µε τα πρότυπα πρέπει να απευθύνεται είτε στους ευρωπαϊκούς
οργανισµούς τυποποίησης είτε στους εθνικούς οργανισµούς τυποποίησης των οποίων ο κατάλογος επισυνά-
πτεται ως παράρτηµα στην οδηγία 98/34/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου (2).

— Η δηµοσίευση των στοιχείων αυτών Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης δεν σηµαίνει ότι τα
πρότυπα είναι διαθέσιµα σε όλες τις κοινοτικές γλώσσες.

— Η Επιτροπή εξασφαλίζει την ενηµέρωση του παρόντος καταλόγου.
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