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ESO (1)

Odkaz na harmonizovanti normu a jej ndzov
(a referen¢ny dokument)

Odkaz na starti normu

Détum ukoncenia predpokladu
zhody starej normy
Pozndmka 1

CEN

EN 375:2001

Informdacie vyrobcu pre odborny persondl doddvané s diagnostickymi
¢inidlami in vitro

CEN

EN 376:2002

Informécie vyrobcu doddvané s diagnostickymi ¢inidlami in vitro na seba-
kontrolu

CEN

EN 556-1:2001

Sterilizdcia zdravotnickych pomécok - Poziadavky na zdravotnicke
pomocky, ktoré sa maji oznacit ako ,STERILNE“ — Cast 1: Poziadavky na
zdravotnicke pomocky sterilizované v spotrebitel'skom baleni

EN 556-1:2001/AC:2006

EN 556:1994 + A1:1998

Détum uplynul
(30. 4. 2002)

CEN

EN 556-2:2003

Sterilizdcia zdravotnickych pomocok - Poziadavky na zdravotnicke
pomdcky, ktoré sa majti oznacit ako ,STERILNE* — Cast 2: Poziadavky na
asepticky spracované zdravotnicke pomdcky

CEN

EN 591:2001
Névody na pouZivanie diagnostickych pristrojov in vitro pre odborny
persondl

CEN

EN 592:2002
Névody na pouZivanie diagnostickych pristrojov in vitro na sebakontrolu

CEN

EN 980:2003
Grafické znacky pouzivané na oznacovanie zdravotnickych pomocok

EN 980:1996

Détum uplynul
(31. 10. 2003)

CEN

EN 12286:1998

Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro — Meranie veli¢in
vo vzorkidch biologického povodu — Prezentdcia referencnych meracich
postupov (obsahuje Zmenu A1:2000)

EN 12286:1998/A1:2000

Pozndmka 3

Détum uplynul
(24. 11. 2000)

CEN

EN 12287:1999

Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro — Meranie velicin
vo vzorkéch biologického povodu — Opis referencnych materidlov

CEN

EN 12322:1999
Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro — Kultivaéné pody pre
mikrobioldgiu — Kritérid vlastnosti kultivaénych pod

EN 12322:1999/A1:2001

Pozndmka 3

Détum uplynul
(30. 4. 2002)
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Odkaz na harmonizovanii normu a jej ndzov Ditum ukoncenia predpokladu
ESO () (a referencny dok 9 )9 Odkaz na starti normu zhody starej normy
a referen¢ny dokumen Pozndmka 1
CEN EN ISO 13485:2003 EN ISO 13485:2000 31.7.2009
Zdravotnicke pomdcky — Systémy manazérstva kvality — PoZiadavky na EN ISO 13488:2000
splnenie predpisov (ISO 13485:2003)
EN ISO 13485:2003/AC:2007
CEN EN 13532:2002 -
Vseobecné poziadavky na diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro na
sebakontrolu
CEN EN 13612:2002 -
Hodnotenie diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro
CEN EN 13640:2002 -
Skiaisanie stdlosti diagnostickych cinidiel in vitro
CEN EN 13641:2002 -
Vyltéenie alebo zniZenie rizika infekcie stvisiacej s diagnostickymi
¢inidlami in vitro
CEN EN 13975:2003 -
Postupy odberu vzoriek pouZivané na preberacie skisky diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro — Statistické aspekty
CEN EN 14136:2004 -
Pouzitie schém externého hodnotenia kvality pri posudzovani vykonnosti
diagnostickych vysetrovacich postupov in vitro
CEN EN 14254:2004 -
Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro — Jednorazové odberné
stipravy na odber inych [udskych vzoriek ako krv
CEN EN 14820:2004 -
Jednorazové nddobky na odber [udskej krvi zo zily
CEN EN ISO 14937:2000 -
Sterilizécia vyrobkov zdravotnej starostlivosti — Vieobecné poziadavky na
charakterizdciu steriliza¢ného cinidla a vyvoj, validiciu a priebezné overo-
vanie postupu sterilizdcie zdravotnickych pomocok (ISO 14937:2000)
CEN EN ISO 14971:2007 EN ISO 14971:2000 31. 3.2010
Zdravotnicke pomocky — Aplikdcia manaZérstva rizika pri zdravotnickych
pomockach. (ISO 14971:2007)
CEN EN ISO 15197:2003 -
Diagnostické testovacie systémy in vitro. Poziadavky na monitorovacie
systémy glukézy v krvi na sebakontrolu diabetes melitus (ISO 15197:2003)
CEN EN ISO 15225:2000 -

Terminolégia. Specifikdcia terminologického systému  zdravotnickych
prostriedkov na tcely vymeny spravnych ddajov (ISO 15225:2000)
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Détum ukonéenia predpokladu
Odkaz na starti normu zhody starej normy
Pozndmka 1

Odkaz na harmonizovant normu a jej ndzov

ESO () (a referencny dokument)

CEN EN ISO 17511:2003 -
Diagnostické zdravotnicke pomodcky in vitro — Meranie veli¢in
v biologickych vzorkdch — Metrologickd nadviznost hodnét priradenych
kalibracnym a kontrolnym materidlom (ISO 17511:2003)

CEN EN ISO 18153:2003 -

Diagnostické zdravotnicke pomoécky in vitro — Meranie veli¢in
v biologickych vzorkdch — Metrologickd nadviznost hodnot katalytickej
koncentricie enzymov priradenych kalibranym a kontrolnym mate-
ridlom (ISO 18153:2003)

CEN EN ISO 20776-1:2006 -
Klinické laboratérne skiiSanie a diagnostické skasobné systémy in vitro —
Skdsanie citlivosti infekénych latok a vyhodnotenie vykonnosti zariadenia
na skdganie antibakteridlnej citlivosti — Cast 1: Referenénd metéda in vitro
na skisanie posobenia antibakteridlnych ldtok na rychlorastiice aerébne
baktérie sposobujiice infekéné ochorenie (ISO 20776-1:2006)

(") ESO: Eurépske organizdcie pre normalizaciu:
— European Committee for Standardization (CEN): rue de Stassart 36, B-1050 Brusel, Belgicko. Tel. (32-2) 550 08 11; fax (32-2) 5
— European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC): rue de Stassart 35, B-1050 Brusel, Belgicko. Tel. (32-2
(http:/[www.cenelec.org)
— European Telecommunications Standards Institute (ETSI): 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, Francuzsko. Tel. (33) 492 94 42 00; fax
(33) 493 65 47 16 (http:|/www.etsi.org)

50 08 19 (http://www.cen.eu)
) 519 68 71; fax (32-2) 519 69 19

Poznamka 1 Ddtum ukoncenia predpokladu zhody je vo vieobecnosti ditumom stiahnutia starej normy
stanoveny Eurépskou organiziciou pre normalizdciu. PouZivatelia tychto noriem sa vsak
upozorfiuji na to, Ze v niektorych vynimoénych pripadoch tomu moze byt inak.

Pozndmka 3 V pripade zmien a doplneni, je referenénou normou norma EN CCCCC:YYYY, jej predchddza-
jice zmeny a doplnenia, ak nejaké existujd, a novd uvedend zmena a doplnenie. Stard norma
(stlpec 3) preto pozostiva z normy EN CCCCC:YYYY a z jej predchddzajiicich zmien
a doplneni, ak nejaké existuji, ale bez novej uvedenej zmeny a doplnenia. V stanovenom
détume, prestdva stard norma poskytovat predpoklad zhody so zdkladnymi poziadavkami
smernice.

POZNAMKA:

— Akékolvek informdcie tykajice sa dostupnosti noriem je mozné ziskat bud od eurdpskych organizicif
pre normalizdciu alebo od ndrodnych orgdnov pre normalizdciu. Ich zoznam je uvedeny v prilohe smer-
nice 98/34/ES Eurépskeho parlamentu a Rady ('), ktord bola zmenend a doplnend smernicou
98/48/EC (2.

— Uverejnenie odkazov v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie neznamend, Ze normy st k dispozicii vo vsetkych
jazykoch Spolocenstva.

— Tento zoznam nahrddza vietky predchddzajice zoznamy uverejnené v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie.
Komisia zabezpecuje aktualizdciu tohto zoznamu.

Viac informdcii o harmonizovanych normach ndjdete na internetovej adrese

http://ec.europa.eufenterprise/newapproach/standardization/harmstds|

() U.v.ESL204,21.7.1998,s.37.
() U.v.ESL217,5.8.1998,s. 18.



