28.4.2005 Dziennik Urze¢dowy Unii Europejskiej C103/11
Komunikat Komisji w ramach wdrazania dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro
(2005/C 103/03)
(Tekst majgcy znaczenie dla EOG)
(Publikacja tytutéw i odniesieri do norm zharmonizowanych na mocy dyrektywy)
ESO () Odniesienie i tytul normy zharmgnizowanej Odniesienie‘do normy Z;j&i%ﬁfﬁiiﬁ:ﬁ?ﬁ;ﬁgﬁq
(oraz dokument referencyjny) zastgpionej f—
rzypis 1
CEN EN 375:2001 —
Informacja zalaczana przez wytworce do odczynnikéw do diagnostyki
in vitro stosowanych profesjonalnie
CEN EN 376:2002 —
Informacja zalaczana przez wytwoérce do odczynnikéw do diagnostyki
in vitro stosowanych do samokontroli wykonywanej przez pacjenta
CEN EN 556-1:2001 EN 556:1994 Termin minat (30.4.2002)
Sterylizacja wyrobéw medycznych — Wymagania dotyczace wyrobéw
medycznych okreslanych jako ,STERYLNE” — Czg§¢ 1: Wymagania
dotyczace finalnie sterylizowanych wyrobow medycznych
CEN | EN 591:2001 —
Instrukcje stosowania narzedzi do profesjonalnego uzytku w diagnostyce
in vitro
CEN | EN 592:2002 —
Instrukcja uzycia przyrzadow do diagnostyki in vitro stosowanych do
samokontroli wykonywanej przez pacjenta
CEN EN 794-1:1997 —
Pompy oddechowe — Czg$¢ 1: Szczegdlowe wymagania dla pomp
oddechowych stosowanych w intensywnej terapii
EN 794-1:1997/A1:2000 Przypis 3 Termin mingt (31.5.2001)
CEN EN 928:1995 —
Systemy do diagnostyki in vitro — Wytyczne stosowania EN 29001 i
EN 46001 oraz EN 29002 i EN 46002 w przypadku medycznych
wyrobéw do diagnostyki in vitro
CEN EN 980:2003 EN 980:1996 Termin mingt (31.10.2003)
Symbole graficzne stosowane do etykietowania wyrobéw medycznych
CEN EN 1280-1:1997 —
Kodowane systemy napelniania parownikéw anestezjologicznych —
Czg$¢ 1: Systemy napelniania o kodzie prostokatnym
EN 1280-1:1997/A1:2000 Przypis 3 Termin mingt (24.11.2000)
CEN EN ISO 4135:2001 EN ISO 4135:1996 Termin mingt (28.2.2002)

Wyposazenie do anestezji i oddychania — Slownictwo (ISO 4135:2001)
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Data ustania domniemania

Odniesienie i tytul normy zharmonizowanej Odniesienie do normy e I

ESO () (oraz dokument referencyjny) zastapionej ZgOanSCIP?(Z);g;Z 1Z astapionej
CEN EN ISO 10993-8:2000 —

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czg¢$¢ 8: Dobér i kwalifi-

kacja materialéw odniesienia do badaf biologicznych (ISO 10993-

8:2000)
CEN EN 12286:1998 —

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro — Pomiar wielkosci w préb-

kach pochodzenia biologicznego — Prezentacja referencyjnych procedur

pomiarowych

EN 12286:1998/A1:2000 Przypis 3 Termin mingt (24.11.2000)
CEN EN 12287:1999 —

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro — Pomiar wielkosci w préb-

kach pochodzenia biologicznego — Opis materialéw referencyjnych
CEN EN 12322:1999 —

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro — Podloza mikrobiologiczne

— Kryteria jakosciowe dla podtozy

EN 12322:1999/A1:2001 Przypis 3 Termin mingt (30.4.2002)
CEN EN ISO 13485:2003 EN ISO 13488:2000 31.7.2006

Wyroby medyczne — Systemy zarzadzania jakoSciag — Wymagania dla
celow przepisow prawnych (ISO 13485:2003)

CEN EN 13532:2002 —
Wymagania ogélne dla przyrzadéw medycznych do diagnostyki in vitro
stosowanych do samokontroli wykonywanej przez pacjenta

CEN EN 13612:2002 —
Ocena eksploatacyjna medycznych wyrobow do diagnostyki in vitro

CEN EN 13640:2002 —
Badanie trwatosci odczynnikéw do diagnostyki in vitro

CEN EN 13641:2002 —
Eliminacja lub redukcja ryzyka zakazenia zwigzanego z odczynnikami
do diagnostyki in vitro

CEN EN 13975:2003 —
Procedury pobierania prébek uzywane do badain dopuszczajacych
wyroby medyczne do diagnostyki in vitro — Aspekty statystyczne

CEN EN 14254:2004 —
Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro — Pojemniki jednorazowego
uzytku na probki inne niz krew pochodzenia ludzkiego

CEN EN 14820:2004 —
Pojemniki jednorazowego uzytku na prébki osocza krwi pochodzenia
ludzkiego (ISO 6710:2004)

CEN EN ISO 14937:2000 —
Sterylizacja wyrobow stuzacych do ochrony zdrowia — Wymagania
ogdlne dotyczace oceny czynnika sterylizujacego oraz przebiegu, wali-
dacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyroboéw medycznych
(1SO 14937:2000)
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Data ustania domniemania

Odniesienie i tytul normy zharmonizowanej Odniesienie do normy e I
ESO () (oraz dokument referencyjny) zastapionej Zgodnosc1pn0rmy zastapionc]
rzypis 1
CEN EN ISO 14971:2000 EN 1441:1997 Termin minat (31.3.2004)
Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobow
medycznych (ISO 14971:2000)
EN ISO 14971:2000/A1:2003 Przypis 3 Termin mingt (31.3.2004)

CEN EN ISO 15197:2003 —
Systemy badafi do diagnostyki in vitro — Wymagania dotyczace
systeméw monitorujgcych poziom glukozy we krwi do samokontroli
wykonywanej przez pacjenta w trakcie leczenia cukrzycy (ISO
15197:2003)

CEN EN ISO 15225:2000 —
Nazewnictwo — Specyfikacja systemu nazewnictwa dotyczacego
wyrobéw medycznych do celow wymiany danych objetych przepisami
(ISO 15225:2000)

CEN ENISO 17511:2003 —
Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro — Oznaczenia ilosciowe w
probkach biologicznych — Metrologiczna zgodno$¢ z wzorcami
warto$ci wyznaczonych dla materiatéw kalibracyjnych i kontrolnych
(ISO 17511:2003)

CEN EN ISO 18153:2003 —
Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro — Oznaczenia ilo$ciowe w
probkach biologicznych — Metrologiczna zgodno$¢ z wzorcami
wartodci koncentracji katalitycznej enzyméw wyznaczonych dla mate-
rialéw kalibracyjnych i kontrolnych (ISO 18153:2003)

(") ESO: Europejskie organizacje normalizacyjne:
— CEN: Europejski Komitet Normalizacyjny: rue de Stassart 36, B-1050 Brussels, Tel. (32-2) 550 08 11; fax (32-2) 550 08 19 (http:|//www.cenorm.be)
— CENELEC: Europejski Komitet Normalizacyjny Elektrotechniki: rue de Stassart 35, B-1050 Brussels, Tel. (32-2) 519 68 71; fax (32-2) 519 69 19
(http://www.cenelec.org)
— ETSI: Europejski Instytut Norm Telekomunikacyjnych: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, Tel. (33) 492 94 42 00; fax (33) 493 65 47 16 (http://
wWww.etsi.org)

Przypis 1 Data ustania domniemania zgodnosci jest zasadniczo data wycofania (,dw”) okreslong
przez europejskie organizacje normalizacyjne. Zwraca si¢ jednak uwage uzytkownikow
tych norm na fakt, ze w niektérych szczegélnych przypadkach data ustania i data domnie-
mania moga nie by¢ tozsame.

Przypis 3 W przypadku zmian, norma, do ktérej dokonuje si¢ odniesienia jest EN CCCCC:YYYY, z
wezesniejszymi zmianami, o ile takie mialy miejsce, oraz nowa przytoczona zmiana.
Zastapiona norma (kolumna 3) sklada si¢ zatem z EN CCCCC:YYYY z wcze$niejszymi
zmianami, o ile takie mialy miejsce, ale nowa przytoczona zmiana nie wchodzi w jej
skfad. W okreslonym dniu ustaje domniemanie zgodnosci normy zastgpionej z wymogami
zasadniczymi dyrektywy.

UWAGA:

— Wszelkie informacje na temat dostgpnosci norm mozna uzyskaé w europejskich organizacjach normali-
zacyjnych lub w krajowych organach normalizacyjnych, ktérych lista znajduje si¢ w zalgczniku do
dyrektywy 98/34/WE (') Parlamentu Europejskiego i Rady, zmienionej dyrektywa 98/48/WE (2.

— Publikacja odniesien w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej nie oznacza, ze normy sa dostgpne we
wszystkich jezykach Wspdlnoty.

Wiecej informacji na temat zharmonizowanych norm mozna uzyskaé pod nastepujacym adresem:

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

() Dz.U.L 204 z 21.7.1998, str. 37.
() Dz.U.L 217 z 5.8.1998, str. 18.



