Dyrektywa 98/79/WE

Wyroby medyczne uzywane do diagnozy in vitro

Polskie Normy zharmonizowane opublikowane do 31.12.2018

Lp.

Numer
referencyjny PN

PN-EN 556-1:2002

PN-EN 556-1:2002/AC:2011

PN-EN 556-2:2015-10

PN-EN 12322:2005

Wykaz norm z dyrektywy znajduje sie rowniez na www.pkn.pl

Wedtug Dziennika Urzedowego UE (2017/C 389/04) z 17.11.2017.
Publikacja tytutdw i odniesien do norm zharmonizowanych na mocy prawodawstwa harmonizacyjnego Unii.

Tytut PN

Sterylizacja wyrobow medycznych -- Wymagania
dotyczgce wyrobdw medycznych okreslanych,
jako STERYLNE -- Czes¢ 1: Wymagania dotyczgce
finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych

Sterylizacja wyrobéow medycznych -- Wymagania
dotyczgce wyrobdw medycznych okreslanych,
jako STERYLNE -- Cze$¢ 2: Wymagania dotyczgce
wyrobdw medycznych wytwarzanych w warunkach
aseptycznych

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro -- Pozywki
mikrobiologiczne -- Kryteria oceny dziatania pozywek
mikrobiologicznych

Numer EN
wprowadzonej

EN 556-1:2001

EN 556-1:2001/AC:2006

EN 556-2:2015

EN 12322:1999

EN 12322:1999/A1:2001

Pierwsza
publikacja
Dz. Urz. UE

31.07.2002

15.11.2006

13.05.2016

09.10.1999

31.07.2002

Numer EN
zastqpionej

6
EN 556:1994

+ A1:1998
Uwaga 2.1

EN 556-2:2003
Uwaga 2.1

Uwaga 3

Data ustania
domniemania
zgodnosci
normy
zastgpionej
Uwaga 1

7

30.04.2002

30.06.2016

30.04.2002



10

PN-EN 13532:2006

PN-EN 13612:2006

PN-EN 13641:2006

PN-EN 13975:2006

PN-EN 14136:2007

PN-EN 14254:2009

PN-EN 14820:2009

Wymagania ogdlne dotyczgce wyrobdw medycznych
do diagnostyki in vitfro do samodzielnego stosowania

Ocena dziatania wyrobdw medycznych do diagnostyki
in vitro

Eliminacja lub zmniejszenie ryzyka zakazenia
zwigzanego z odczynnikami do diagnostyki in vitro

Procedury kontroli wyrywkowej stosowane
w odbiorczych badaniach wyrobdw medycznych
do diagnostyki in vitro -- Aspekty statystyczne

Zastosowanie zewnetrznych programéw kontroli jakosci
do oceny osiggnie¢ procedur badawczych
w diagnostyce in vitro

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro -- Pojemniki
jednorazowego uzytku do pobierania od ludzi prébek
innych niz krew

Pojemniki jednorazowego uzytku do pobierania
od ludzi prébek krwi zylnej

EN 13532:2002

EN 13612:2002

EN 13612:2002/AC:2002

EN 13641:2002

EN 13975:2003

EN 14136:2004

EN 14254:2004

EN 14820:2004

17.12.2002

17.12.2002

02.12.2009

17.12.2002

21.11.2003

15.11.2006

28.04.2005

28.04.2005



12

13

14

15

16

17

18

PN-EN 61010-2-101:2005

PN-EN 61326-2-6:2006

PN-EN 62304:2010

PN-EN 62366:2008

PN-EN ISO 11137-1:2015-07

PN-EN ISO 11137-2:2015-08

PN-EN ISO 11737-2:2010

Wymagania bezpieczenstwa dotyczgce elektrycznych
przyrzgddw pomiarowych, automatyki i urzgdzen
laboratoryjnych -- Czes¢ 2-101: Wymagania
szczegdtowe dotyczgce urzgdzen medycznych
przeznaczonych do diagnozy in vitro (IVD)

Wyposazenie elektryczne do pomiardw, sterowania
i uzytku w laboratoriach -- Wymagania dotyczgce
kompatybilnoéci elektromagnetycznej (EMC) --
Czesc¢ 2-6: Wymagania szczegdtowe -- Wyposazenie
medyczne do diagnostyki in vitro (IVD)

Oprogramowanie wyrobow medycznych -- Procesy
cyklu zycia oprogramowania

Urzgdzenia medyczne -- Zastosowanie inzynierii
uzytecznosci do urzgdzenh medycznych

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia
-- Promieniowanie jonizujgce -- Cze$¢ 1: Wymagania
dotyczgce opracowywania, walidaciji i rutynowej

kontroli procesu sterylizacji wyrobdw medycznych

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia
-- Promieniowanie jonizujgce -- Czes¢ 2: Ustalanie dawki
sterylizacyjnej

Sterylizacja wyrobdw medycznych -- Metody
mikrobiologiczne -- Cze$¢ 2: Badania sterylnosci
wykonywane podczas okreslania, walidaciji

i utrzymywania skutecznosci procesu sterylizacii

EN 61010-2-101:2002

EN 61326-2-6:2006

EN 62304:2006

EN 62304:2006/AC:2008

EN 62366:2008

ENISO 11137-1:2015

ENISO 11137-2:2015

ENISO 11737-2:2009

17.12.2002

27.11.2008

27.11.2008

18.01.2011

27.11.2008

Pierwsza
publikacja

ENISO 11137-2:
2013
Uwaga 2.1

13.05.2016

07.07.2010

30.06.2016



19

20

22

23

24

25

26

27

PN-EN ISO 13408-1:2015-07

PN-EN ISO 13408-2:2012

PN-EN ISO 13408-3:2012

PN-EN ISO 13408-4:2012

PN-EN ISO 13408-5:2012

PN-EN ISO 13408-6:2011

PN-EN ISO 13408-7:2015-09

PN-EN ISO 13485:2016-04

PN-EN ISO 14937:2011

Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony zdrowia
-- Czes¢ 1: Wymagania ogdine

Aseptyczne przetwarzanie produktdw ochrony zdrowia
-- Czes¢ 2: Filtracja

Aseptyczne przetwarzanie produktdéw ochrony zdrowia
-- Czes¢ 3: Liofilizacja

Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony zdrowia
-- Czes¢ 4: Technologie czyszczenia w miejscu

Aseptyczne przetwarzanie produktdéw ochrony zdrowia
-- Czesc¢ 5: Sterylizacja w miejscu

Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony zdrowia
-- Czes¢ 6: Systemy izolatoréw

Aseptyczne przetwarzanie produktow ochrony zdrowia
-- Czesc 7: Alternatywne procesy dla wyroboéw
medycznych i produktéw tgczonych

Wyroby medyczne -- Systemy zarzqdzania jakosciq --
Wymagania do celdw przepisdéw prawnych

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia

-- Wymagania ogdlne dotyczgce charakterystyki
czynnika sterylizujgcego oraz opracowywania, walidaciji

i rutynowej kontroli procesu sterylizaciji wyrobow
medycznych

ENISO 13408-1:2015

ENISO 13408-2:2011

ENISO 13408-3:2011

ENISO 13408-4:2011

ENISO 13408-5:2011

EN ISO 13408-6:2011

ENISO 13408-7:2015

ENISO 13485:2016

ENISO 14937:2009

13.05.2016

19.08.2011

19.08.2011

19.08.2011

19.08.2011

19.08.2011

13.05.2016

Pierwsza
publikacja

07.07.2010

EN ISO 13408-1:
2011 30.06.2016
Uwaga 2.1

EN ISO 13485:
2012 31.03.2019
Uwaga 2.1

EN ISO 14937:
2000 30.04.2010
Uwaga 2.1



1 2 3 4 5 6 7

Wyroby medyczne -- Zastosowanie zarzgdzani zykiem ENISO 14971
28 | PN-EN 1SO 14971:2012 yroby medyczne - Lastosowanie zarzqazanid ryzykie EN SO 14971:2012 30.08.2012 2009 30.08.2012
do wyrobéw medycznych
Uwaga 2.1
Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro -- Pomiar
29 PN-EN ISO 15193:2009 wielkosci w probkach pochodzenia biclogicznego -- EN ISO 15193:2009 07.07.2010
Wymagania dotyczgce zawartosci i prezentacii
referencyjnych procedur pomiarowych
Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro -- Pomiar
30 PN-EN ISO 15194:2009 wielkosci w probkach pochodzenia biclogicznego -- EN ISO 15194:2009 07.07.2010
Wymagania dotyczgce certyfikowanych materiatow
odniesienia oraz zawartosci dokumentacji towarzyszqcej
Systemy do badan diagnostycznych in vitro -- .
Wymagania dotyczgce systemdw monitorujgcych ENISO 15197:
31 PN-EN ISO 15197:2015-10 ymag yezace sy foruqcy ENISO 15197:2015 13.05.2016 2003 31.07.2016
poziom glukozy we krwi do samokontroli u chorych Uwaga 2.1

na cukrzyce

W odniesieniu do paskdw do badania poziomu glukozy we krwi i roztwordw kontrolnych datg ustania domniemania zgodnosci normy zastgpionej jest
30 czerwca 2017 r.

Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania
na etykietach wyr.ok')ow medycznych, o EN SO 15223-1:2016 Pler\./vszo. EN 980:2008 31.12.017
w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi publikacja Uwaga 2.1

informacjach -- Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne

32  PN-EN ISO 15223-1:2017-02

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro -- Pomiar
wielkosci w probkach biologicznych -- Spdjnosé
pomiarowa wartosci przypisanych kalibratorom

i materiatom kontrolnym

33 |PN-EN ISO 17511:2010 ENISO 17511:2003 28.04.2005



34

35

36

37

38

39

PN-EN ISO 18113-1:2011

PN-EN ISO 18113-2:2011

PN-EN ISO 18113-3:2011

PN-EN ISO 18113-4:2011

PN-EN ISO 18113-5:2011

PN-EN I1SO 18153:2006

Wyroby medyczne do diagnostyki in vifro -- Informacje

dostarczane przez wytwoérce (oznakowanie) -- Czes¢ 1:

Terminy, definicje i wymagania ogdine

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro -- Informacje

dostarczane przez wytwdrce (oznakowanie) -- Czesc 2:

Odczynniki do diagnostyki in vitro do profesjonalnego
stosowania

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro -- Informacje

dostarczane przez wytworce (oznakowanie) -- Czesc 3:

Przyrzady do diagnostyki in vitro do profesjonalnego
stosowani

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro -- Informacje

dostarczane przez wytworce (oznakowanie) -- Czesc 4:

Odczynniki do diagnostyki in vitro do samodzielnego
stosowania

Wyroby medyczne do diagnostyki in vifro -- Informacje

dostarczane przez wytworce (oznakowanie) -- Czesc 5:

Przyrzady do diagnostyki in vitro do samodzielnego
stosowania

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro -- Pomiar
ilosciowy prébek biologicznych -- Spdjnosc pomiarowa
wartosci stezenia katalitycznego enzymdw wynikajgca
z powigzania z materiatami odniesienia i materiatami
kontrolnymi

ENISO 18113-1:2011

ENISO 18113-2:2011

ENISO 18113-3:2011

ENISO 18113-4:2011

ENISO 18113-5:2011

ENISO 18153:2003

27.04.2012

27.04.2012

27.04.2012

27.04.2012

27.04.2012

21.11.2003

ENISO 18113-1:

2009
Uwaga 2.1

ENISO 18113-2:

2009
Uwaga 2.1

ENISO 18113-3:

2009
Uwaga 2.1

ENISO 18113-4:

2009
Uwaga 2.1

ENISO 18113-5:

2009
Uwaga 2.1

30.04.2012

30.04.2012

30.04.2012

30.04.2012

30.04.2012



40 | PN-EN ISO 20776-1:2007

41

PN-EN ISO 23640:2015-10

Uwaga 1:

3 4

Kliniczne badania laboratoryjne i metody badan
diagnostycznych in vitro -- Oznaczanie wrazliwosci
drobnoustrojow i ocena przydatnosci gotowych testow
do oznaczania wrazliwosci na leki przeciwbakteryjne --
Czesc¢ 1: Referencyjna metoda oznaczania in vitro
aktywnosci lekéw przeciwbakteryjnych wobec szybko
rosngcych tlenowych bakterii wywotujgcych choroby
zakazne

ENISO 20776-1:2006

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro -- Badanie

stabilnosci odczynnikdw do diagnostyki in vitro ENISO 23640:2015

09.08.2007

13.05.2016

EN ISO13640:
2002
Uwaga 2.1

30.06.2017

Data ustania domniemania zgodnosci jest zasadniczo datg wycofania (,dow”) okreslong przez europejskie organizacje normalizacyjne. Zwraca sie

jednak uwage uzytkownikow tych norm na fakt, ze w niektérych szczegdinych przypadkach data wycofania i data ustania domniemania zgodnosci
mogg nie by¢ tozsame.

Uwaga 2.1:

z wymaganiami zasadniczymi dyrektywy lub innymi odpowiedniego prawodawstwa Unii.

Uwaga 3:

Nowa (lub zmieniona) norma ma taki sam zakres, jak norma zastgpiona. W okreslonym dniu ustaje domniemanie zgodnosci normy zastgpionej

W przypadku zmian normq, do ktérej dokonuje sie odniesienia jest EN CCCCC:YYY, z wczesniejszymi zmianami, o ile takie miaty miejsce oraz nowa

przytoczona zmiana. Zastgpiona norma sktada sie zatem z ENCCCCC:YYYY z wczesniejszymi zmianami, o ile takie byty, ale nowa przytoczona
zmiana nie wchodzi w jej sktad. W okreslonym dniu ustaje domniemanie zgodnosci normy zastgpionej z wymaganiami zasadniczymi lub innymi
odpowiedniego prawodawstwa Unii.





