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Ozndmenie Komisie v rdmci implementicie smernice 98/79/ES Eurépskeho parlamentu a Rady
z 27. oktébra 1998 o diagnostickych zdravotnych pomdckach in vitro

(Uverejnenie ndzvov a odkazov harmonizovanych noriem podla harmonizacného pravneho predpisu Unie)
(Text s vyznamom pre EHP)
(2015/C 014/06)

o Prvd Détum ukoncenia .
ESO (V) Odkaz na normuy @ J¢) nazov publikdcia v U. v. ES| | Odkaz na stari normu predpokladu zhody starej
(a referen¢ny dokument) U v. EU normy
v Pozndmka 1
o @ € 4 ()
CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + Détum uplynul
Sterilizdcia zdravotnickych pomdcok. Poziadavky A1:1998 (30.4.2002)
na zdravotnicke pomocky, ktoré sa maji oznacit Pozndmka 2.1
ako STERILNE. Cast 1: Poziadavky na zdravot-
nicke pomdcky sterilizované v spotrebitelskom
baleni
EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006
CEN EN 556-2:2003 9.8.2007
Sterilizdcia zdravotnickych pomocok. Poziadavky
na zdravotnicke pomacky, ktoré sa majd oznacit
ako STERILNE. Cast 2: Poziadavky na asepticky
spracované zdravotnicke pomocky
CEN EN 980:2008 23.7.2008 EN 980:2003 Détum uplynul
Grafické znacky pouZivané na oznacovanie Pozndmka 2.1 (31.5.2010)
zdravotnickych pomocok
CEN EN ISO 11137-2:2013 5 Toto je prva pu- | ENISO 11137-2:2012 Détum uplynul
Sterilizdcia zdravotnickych pomocok. Ziarenie. blikdcia Poznamka 2.1 (30.11.2014)
Cast 2: Stanovenie sterilizacnej davky (ISO
11137-2:2013)
CEN EN ISO 11737-2:2009 7.7.2010
Sterilizdcia zdravotnickych pomocok. Mikrobio-
logické metddy. Cast 2: Skasky sterility vykona-
vané pri definicii, validacii a udrziavani procesu
sterilizacie (ISO 11737-2:2009)
CEN EN 12322:1999 9.10.1999
Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro.
Kultivaéné pody pre mikrobioldgiu. Kritérid
vlastnosti kultivaénych pod
EN 12322:1999/A1:2001 31.7.2002 Pozndmka 3 Détum uplynul
(30.4.2002)
CEN EN ISO 13408-1:2011 19.8.2011
Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotnd
starostlivost. Cast 1: Vseobecné poziadavky (ISO
13408-1:2008)
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EN ISO 13408-1:2011/A1:2013 Toto je prva pu- Poznamka 3 Détum uplynul
blikdcia (30.11.2014)

CEN EN ISO 13408-2:2011 19.8.2011
Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotnd
starostlivost. Cast 2: Filtrdcia (ISO 13408-

2:2003)

CEN EN ISO 13408-3:2011 19.8.2011
Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotnd
starostlivost. Cast 3: Lyofilizdcia (ISO 13408-

3:2006)

CEN EN ISO 13408-4:2011 19.8.2011
Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotnd
starostlivost. Cast 4: Technoldgie Cistenia na
mieste (CIP — Clean-in-place) (ISO 13408-

4:2005)

CEN EN ISO 13408-5:2011 19.8.2011
Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotnd
starostlivost. Cast 5: Sterilizdcia na mieste (SIP
-Sterilisation in place) (ISO 13408-5:2006)

CEN EN ISO 13408-6:2011 19.8.2011
Aseptické spracovanie vyrobkov pre zdravotnd
starostlivost. Cast 6: Izolatorové systémy (ISO
13408-6:2005)

CEN EN ISO 13485:2012 30.8.2012 EN ISO 13485:2003 Détum uplynul
Zdravotnicke pomocky. Systémy manaZérstva Poznamka 2.1 (31.8.2012)
kvality. Poziadavky na splnenie predpisov (ISO
13485:2003)

EN ISO 13485:2012/AC:2012 30.8.2012

CEN EN 13532:2002 17.12.2002
Vseobecné poziadavky na diagnostické zdravot-
nicke pomocky in vitro na sebakontrolu

CEN EN 13612:2002 17.12.2002
Hodnotenie diagnostickych zdravotnickych po-
mocok in vitro
EN 13612:2002/AC:2002 2.12.2009

CEN EN 13641:2002 17.12.2002
Vyliicenie alebo zniZenie rizika infekcie stivisiacej
s diagnostickymi ¢inidlami in vitro

CEN EN 13975:2003 21.11.2003
Postupy odberu vzoriek pouzivané na preberacie
skusky diagnostickych zdravotnickych pomécok
in vitro. Statistické aspekty

CEN EN 14136:2004 15.11.2006

Pouzitie schém externého hodnotenia kvality pri
posudzovani vykonnosti diagnostickych vysetro-
vacich postupov in vitro
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CEN EN 14254:2004 28.4.2005
Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro.
Jednorazové odberné stpravy na odber inych
ludskych vzoriek ako krv

CEN EN 14820:2004 28.4.2005
Jednorazové nddobky na odber Tudskej krvi zo
zily

CEN EN ISO 14937:2009 7.7.2010 EN ISO 14937:2000 Détum uplynul
Sterilizdcia vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Poznamka 2.1 (30.4.2010)

Vseobecné poziadavky na charakterizdciu sterili-
zacného ¢inidla a na vyvoj, validdciu a rutinnt
kontrolu sterilizaénych procesov na zdravotnicke
pomocky (ISO 14937:2009)

CEN EN ISO 14971:2012 30.8.2012 EN ISO 14971:2009 Détum uplynul
Zdravotnicke pomocky. Aplikdcia manaZérstva Poznamka 2.1 (30.8.2012)
rizika pri zdravotnickych pomockach (ISO
14971:2007, Corrected version 2007-10-01)

CEN EN ISO 15193:2009 7.7.2010
Diagnostické zdravotnicke pomocky a laboratdria
in vitro. Meranie veli¢in vo vzorkach biologické-
ho povodu. Poziadavky na obsah a prezenticiu
referencnych ~ meracich ~ postupov ~ (ISO
15193:2009)

CEN EN ISO 15194:2009 7.7.2010
Diagnostické zdravotnicke pomocky a laboratdria
in vitro. Meranie veli¢in vo vzorkich biologické-
ho povodu. Poziadavky na certifikované refe-
renéné materidly a  obsah  sprievodnej
dokumenticie (ISO 15194:2009)

CEN EN ISO 15197:2003 28.4.2005
Diagnostické testovacie systémy in vitro. PoZia-
davky na monitorovacie systémy glukézy v krvi
na sebakontrolu  diabetes melitus  (ISO
15197:2003)

EN ISO 15197:2003/AC:2005 2.12.2009

CEN EN ISO 17511:2003 28.4.2005
Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro.
Meranie veli¢in v biologickych vzorkdch. Metro-
logickd nadviznost hodnét priradenych kalibra¢-
nym a  kontrolnym  materidlom  (ISO
17511:2003)

CEN EN ISO 18113-1:2011 27.4.2012 EN ISO 18113-1:2009 Détum uplynul
Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro. Poznamka 2.1 (30.4.2012)
Informdacie doddvané vyrobcom (oznacovanie).
Cast 1: Terminy, definicie a vSeobecné pozia-
davky (ISO 18113-1:2009)
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CEN

EN ISO 18113-2:2011

Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro.
Informacie doddvané vyrobcom (oznacovanie).
Cast 2: Diagnostické ¢inidld in vitro na pro-
fesiondlne pouzivanie (ISO 18113-2:2009)

27.4.2012

EN ISO 18113-2:2009
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(30.4.2012)

CEN

EN ISO 18113-3:2011

Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro.
Informacie doddvané vyrobcom (oznacovanie).
Cast 3: Diagnostické pristroje in vitro na
profesiondlne pouzivanie (ISO 18113-3:2009)

27.4.2012

EN ISO 18113-3:2009
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(30.4.2012)

CEN

EN ISO 18113-4:2011

Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro.
Informdcie doddvané vyrobcom (oznacovanie).
Cast 4: Diagnostické ¢inidld in vitro na samo-
kontrolu (ISO 18113-4:2009)

27.4.2012

EN ISO 18113-4:2009
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(30.4.2012)

CEN

EN ISO 18113-5:2011

Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro.
Informacie doddvané vyrobcom (oznacovanie).
Cast 5: Diagnostické pristroje in vitro na
samokontrolu (ISO 18113-5:2009)

27.4.2012

EN ISO 18113-5:2009
Pozndmka 2.1

Détum uplynul
(30.4.2012)

CEN

EN ISO 18153:2003

Diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro.
Meranie veli¢in v biologickych vzorkdch. Metro-
logickd nadviznost hodnot katalytickej koncen-
tricie  enzymov  priradenych  kalibra¢nym
a kontrolnym materidlom (ISO 18153:2003)

21.11.2003

CEN

EN ISO 20776-1:2006

Klinické laboratérne skisanie a diagnostické
skasobné systémy in vitro. Skusanie citlivosti
infekénych litok a vyhodnotenie vykonnosti
zariadenia na skiiSanie antibakteridlnej citlivosti.
Cast 1: Referen¢nd metdda in vitro na skdsanie
poOsobenia antibakteridlnych ldtok na rychlora-
stice aerdbne baktérie sposobujice infekéné
ochorenie (ISO 20776-1:2006)

9.8.2007

Cenelec

EN 61010-2-101:2002

Bezpecnostné poziadavky na elektrické zariade-
nia na meranie, riadenie a laboratérne pouZitie.
Cast 2-101: Osobitné poziadavky na diagnostické
zdravotnicke zariadenia in vitro (IVD)

IEC 61010-2-101:2002 (Modifikovand)

17.12.2002

Cenelec

EN 61326-2-6:2006

Elektrické zariadenia na meranie, riadenie a labo-
ratérne pouzitie. Poziadavky na elektromagnetic-
kd kompatibilitu. Cast 2-6: Osobitné poziadavky.
Zdravotnicke pristroje na vySetrovanie in vitro
(IVD)

IEC 61326-2-6:2005

27.11.2008
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Cenelec EN 62304:2006 27.11.2008

Softvér zdravotnickych pristrojov. Procesy ov-

plyviiujice Zivotny cyklus softvéru

IEC 62304:2006

EN 62304:2006/AC:2008 18.1.2011
Cenelec EN 62366:2008 27.11.2008

Zdravotnicke pristroje. Aplikdcia techniky pou-

ziteInosti na zdravotnicke pristroje

IEC 62366:2007

ESO: Eurépska normalizacnd organizacia:

— CEN: Avenue Marnix 17, B-1000, Brussels, Tel. +32 2 5500811; fax +32 2 5500819 (http://www.cen.eu)

— CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000, Brussels, Tel. +32 2 5196871; fax +32 2 5196919 (http://www.cenelec.eu)

— ETSL: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, Tel. +33 492 944200; fax +33 493 654716, (http:/[www.etsi.eu)

Pozndmka 1:

Pozndmka 2.1:

Pozndmka 2.2:

Pozndmka 2.3:

Pozndmka 3:

POZNAMKA:

Datum ukoncenia predpokladu zhody je vo vSeobecnosti ddtumom stiahnutia starej normy stanoveny
Eurépskou normalizaénou organizdciou. Pouzivatelia tychto noriem sa vSak upozoriujii na to, Ze
v niektorych vynimoénych pripadoch tomu moze byt inak.

Nova (alebo zmenend a doplnend) norma md ten isty rozsah ako stard norma. V stanovenom datume,
prestdva stard norma poskytovat predpoklad zhody so zdkladnymi alebo dalsimi poziadavkami
prislusnych pravnych predpisov Unie.

Novd norma md $ir$ rozsah ako stard norma. V stanovenom ddtume, prestdva stard norma poskytovat
predpoklad zhody so zdkladnymi alebo dalsimi poziadavkami prislusnych pravnych predpisov Unie.

Nova norma ma uzsi rozsah ako stard norma. V stanovenom ddtume, prestdva (Ciasto¢ne) stard norma
poskytovat predpoklad zhody so zdkladnymi alebo dalsimi poziadavkami prislusnych prdvnych
predpisov Unie pre vyrobky alebo sluzby, ktoré spadaji do rozsahu novej normy. Predpoklad zhody so
zdkladnymi alebo dalifmi poziadavkami prislusnych pravnych predpisov Unie pre vyrobky alebo
sluzby, ktoré spadaji do rozsahu (Ciastocne) starej normy, ale nespadaji do rozsahu novej normy
zostdva bez zmeny.

V pripade zmien a doplneni, je referenénou normou norma EN CCCCC:YYYY, jej predchadzajice
zmeny a doplnenia, ak nejaké existuji, a novd uvedend zmena a doplnenie. Stard norma preto
pozostdva z normy EN CCCCC:YYYY a z jej predchddzajucich zmien a doplneni ak nejaké existuju, ale
bez novej uvedenej zmeny a doplnenia. V stanovenom ddtume, prestdva stard norma poskytovat
predpoklad zhody so zdkladnymi alebo dalsimi poziadavkami prislusnych pravnych predpisov Unie.

— Akékolvek informdcie tykajtce sa dostupnost1 noriem je mozné ziskat bud’ od eurépskych normahzacnych organizacif
alebo od narodnych normahzacnych organov. Ich zoznam je uvedeny v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie podla ¢ldnku 27
nariadenia (EU) ¢. 1025/2012 ().

— Eurépske normalizaéné organizdcie prijimaji harmonizované normy v angli¢tine (CEN a CENELEC uverejiiuji aj vo
francizstine a v nemcine). Ndrodné normaliza¢né orgdny potom ndzvy harmonizovanych noriem prekladaji do
vietkych ostatnych vyzadovanych dradnych jazykov Eurdpskej tnie. Eurdpska komisia nezodpovedd za spravnost
nazvov, ktoré boli predlozené na uverejnenie v dradnom vestniku.

()  U.v.ESL 316, 14.11.2012, s. 12.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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— Odkazy na korigendd ,...[AC:YYYY“ se uverejiiujii len na informacéné tcely. Korigendom sa z textu normy odstraiuji
preklepy, gramatické a podobné chyby, pricom korigendum sa moze vztahovat na jednu alebo viac jazykovych verzil
(anglickd, franctizsku afalebo nemeck) normy prijatej eurépskou normalizaénou organizaciou.

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

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

— Viac informdcii o harmonizovanych normdch ndjdete na internetovej adrese:

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