Na podstawie publikacji w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej (2012/C 123/03) z 27.04.2012

Dane zaktualizowane 08.05.2012

Data ustania

] domniemania
Numer EN Pl Numer EN zgodnosci
Lp. Numer PN Tytut PN . w Dzienniku TEN 9
wprowadzonej Urzedowym zasiqplonej normy
eUE Y zastgpionej
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
EN 556:1994 . .
. . Termin mingt
1. PN-EN 556-1:2002 S’[eryhzccjg WerbéW medycznych — Wymogcrng EN 556-1:2001 31.07.2002 + A1:1998 (30042002)
dotyczgce wyrobdéw medycznych okreslanych, jako Uwaga 2.1
STERYLNE -- Czesé¢ 1: Wymagania dotyczgce finalnie
2. | PN-EN 556-1:2002/AC:2011 sterylizowanych wyrobow medycznych EN 556-1:2001/AC:2006 | 15.11.2006
Sterylizacja wyrobdw medycznych -- Wymagania
dotyczgce wyrobdéw medycznych okreslanych, jako
3. |PN-EN 556-2:2005 STERYLNE -- Cze$é¢ 2: Wymagania dotyczgce EN 556-2:2003 09.08.2007
wyrobdéw medycznych wytwarzanych w warunkach
aseptycznych
4 | PN-EN 980:2010 Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobow EN 980:2008 93.07.2008 EN 980:2003 | Termin mingt
medycznych Uwaga 2.1 (31.05.2010)
EN 12322:1999 9.10.1999
Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro -- Pozywki 3 09.10
5. | PN-EN 12322:2005 mikrobiologiczne -- Kryteria oceny dziatania
7 k mikrobiologi h i i
pozywek mikroblolegicznyc EN 12322:1999/A1:2001 | 31.07.2002 | Uwaga3 | Smin minaf
(30.04.2002)
Wymagania ogdlne dotyczgce wyrobdw
6. | PN-EN 13532:2006 medycznych do diagnostyki in vitro do EN 13532:2002 17.12.2002

samodzielnego stosowania
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Data ustania

probek innych niz krew

Pierwsza R 5
publikacja dommemgr}ld
Lp. Numer PN Tytut PN CHEN w Dzienniku LD AL
wprowadzonej Urzedowym zastgpionej normy
UE zastgpionej
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
EN 13612:2002 17.12.2002
7 | PN-EN 13612:2004 chno dzpfronp wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro
EN 13612:2002/AC:2002 | 02.12.2009
8. |PN-EN 13640:2005 \B/i?r‘i‘””'e frwatosci odezynnikow do diagnostykiin EN 13640:2002 17.12.2002
9. | PN-EN 13641:2006 Eiminacja lub zmniejszenie ryzyka zakazenia EN 13641:2002 17.12.2002
zZwigzanego z odczynnikami do diagnostyki in vitro
Procedury kontroli wyrywkowej stosowane
10. |PN-EN 13975:2006 w odbiorczych badaniach wyrobéw medycznych EN 13975:2003 21.11.2003
do diagnostyki in vitro -- Aspekty statystyczne
Zastosowanie zewnetrznych programdw kontroli
11. | PN-EN 14136:2007 jakosci do oceny osiggnie¢ procedur badawczych EN 14136:2004 15.11.2006
w diagnostyce in vitro
Wyroby medyczne do diagnostyki in vifro -- Pojemniki
12. |PN-EN 14254:2009 jednorazowego uzytku do pobierania od ludzi EN 14254:2004 28.04.2005
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Data ustania

Pierwsza R 5
publikacja dommemgr}ld
Lp. Numer PN Tytut PN CHEN w Dzienniku LD AL
wprowadzonej Urzedowym zastgpionej normy
eUE Y zastgpionej
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
13. | PN-EN 14820:2009 Pojemniki jednorazowego uzytku do pobierania od EN 14820:2004 28.04.2005
ludzi prébek krwi zylnej
Wymagania bezpieczehstwa dotyczgce
elektrycznych przyrzgddw pomiarowych, automatyki
14. | PN-EN 61010-2-101:2005 | urzqdzen laboratoryinych - Czesc 2-101: EN 61010-2-101:2002 | 17.12.2002
Wymagania szczegdtowe dotyczgce urzgdzen
medycznych przeznaczonych do diagnozy in vitro
(IVD)
Wyposazenie elektryczne do pomiardw, sterowania
i uzytku w laboratoriach -- Wymagania dotyczgce
15. | PN-EN 61326-2-6:2006 kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) -- EN 61326-2-6:2006 27.11.2008
Czesc¢ 2-6: Wymagania szczegdbdtowe -- Wyposazenie
medyczne do diagnostyki in vitro (IVD) (oryg.) *
EN 62304:2006 27.11.2008
16. | PN-EN 62304:2010 Oprogromowome Wyrobon medycznych -- Procesy
cyklu zycia oprogramowania.
EN 62304:2006/AC:2008 | 18.01.2011
17. | PN-EN 62366:2008 Urzqdzenia medyczne -- Zastosowanie inzynieril EN 62366:2008 27.11.2008

uzytecznosci do urzgdzeh medycznych (oryg.)
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Data ustania

Pierwsza R 5
publikacja dommemgr}ld
Lp. Numer PN Tytut PN CHEN w Dzienniku LD AL
wprowadzonej Urzedowym zastgpionej normy
eUE Y zastgpionej
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
Sterylizacja wyrobdw medycznych -- Metody
18. |PN-EN ISO 11737-2:2010 mikrobiologiczne - Czes¢ 2: Badania sterylnosci. ENISO 11737-2:2009 | 07.07.2010
stosowane podczas okreslania, walidaciji i przebiegu
procesu sterylizacji (oryg.)
Postepowanie aseptyczne z produktami
19. | PN-EN ISO 13408-1:2011 stosowanymi w ochronie zdrowia -- Cze$¢ 1: EN ISO 13408-1:2011 19.08.2011
Wymagania ogdlne) (oryg.)
Postepowanie aseptyczne z produktami
20. | PN-EN ISO 13408-2:2011 stosowanymi w ochronie zdrowia -- Czes$¢ 2: Filtracja EN ISO 13408-2:2011 19.08.2011
(oryg.)
Postepowanie aseptyczne z produktami
21. |PN-EN ISO 13408-3:2011 stosowanymi w ochronie zdrowia -- Cze$¢ 3: EN ISO 13408-3:2011 19.08.2011
Liofilizacja (oryg.)
Postepowanie aseptyczne z produktami
22. |PN-EN ISO 13408-4:2011 stosowanymi w ochronie zdrowia -- Cze$¢ 4: Techniki EN ISO 13408-4:2011 19.08.2011

czyszczenia w migjscu uzycia (oryg.)
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Data ustania

Pierwsza R 5
publikacja dommemgr}ld
Lp. Numer PN Tytut PN CHEN w Dzienniku LD AL
wprowadzonej Urzedowym zastgpionej normy
eUE Y zastgpionej
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
Postepowanie aseptyczne z produktami
23. | PN-EN ISO 13408-5:2011 stosowanymi w ochronie zdrowia -- Cze$¢ 5: EN ISO 13408-5:2011 19.08.2011
Sterylizacja w miejscu uzycia (oryg.)
Postepowanie aseptyczne z produktami
24. |PN-EN ISO 13408-6:2011 stosowanymi w ochronie zdrowia -- Cze$¢ 6: Systemy EN ISO 13408-6:2011 19.08.2011
oddzielania (oryg.)
EN ISO 13488:
2000 Termin mingt
25. |PN-EN ISO 13485:2005 EN ISO 13485:2003 02.04.2004 | ENISO 13485: (31.07 200%
Wyroby medyczne -- Systemy zarzgdzania jakosciqg -- 2000
Wymagania do celdéw przepiséw prawnych Uwaga 2.1
. . EN ISO 13485:2003/
26. |PN-EN ISO 13485:2005/AC:2009 AC2009 07.07.2010
Sterylizacja produktdéw stosowanych w ochronie
zdrowia -- Wymagania ogdine dotyczgce EN ISO 14937: Termin minat
27. | PN-EN ISO 14937:2010 charakterystyki czynnika sterylizujgcego oraz EN ISO 14937:2009 07.07.2010 2000 (30.04 20](%
opracowywania, walidacji i rutynowej konftroli Uwaga 2.1 o

procesu sterylizacji wyrobdéw medycznych (oryg.)
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Data ustania

Pierwsza R 5
publikacja dommemgr}ld
Lp. Numer PN Tytut PN CHEN w Dzienniku LD AL
wprowadzonej Urzedowym zastgpionej normy
eUE Y zastgpionej
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
Wyroby medyczne -- Zastosowanie zarzgdzania ENISO 14971: Termin mingt
28. | PN-EN 1SO 14971:2010 yroby medyezne < EN ISO 14971:2009 07.07.2010 2007 4
ryzykiem do wyrobdw medycznych (oryg.) (21.03.2010)
Uwaga 2.1
Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro -- Pomiar
29. | PN-EN ISO 15193:2009 wielkosciw probkach pochodzenia biologicznego - EN ISO 15193:2009 07.07.2010
Wymagania dotyczgce zawartosci i prezentacii
referencyjnych procedur pomiarowych (oryg.)
Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro -- Pomiar
wielkosci w prébkach pochodzenia biologicznego --
30. | PN-EN ISO 15194:2009 Wymagania dotyczgce certyfikowanych ENISO 15194:2009 07.07.2010
materiatdw odniesienia oraz zawartosci
dokumentacji towarzyszqcej (oryg.)
Systemy do badan diagnostycznych in vitro -- EN 15O 15197:2003 28.04.2005
31. | PN-EN ISO 15197:2010 Wymogomo doTyczch systemow mom.’rorUchych
poziom glukozy we krwi do samokontroli u chorych
na cukrzyce EN ISO 15197:2003/
AC2005 02.12.2009
Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro -- Pomiar
32. | PN-EN ISO 17511:2010 wielkosciw probkach biologicznych - Spojnose ENISO 17511:2003 28.04.2005

pomiarowa wartosci przypisanych kalibratorom
i materiatom kontrolnym
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pljl:lri‘ll:cs::?q domniemania
Lp. Numer PN Tytut PN CHEN w Dzienniku LD AIRElTEE
wprowadzonej Urzedowym zastqpionej normy
UE zastgpionej
Uwaga 1

1 2 3 4 5 6 7
Kliniczne badania laboratoryjne oraz medyczne
systemy diagnostyczne in vitro -- Informacje ENISO 18113-

33. |PN-EN ISO 18113-2:2011 dostarczane przez wytworce (etykietowanie) -- ENISO 18113-2:2011 27.04.2012 2:2009 30.04.2012
Czesc¢ 2: Odczynniki do diagnostyki in vitro do Uwaga:2.1
profesjonalnego stosowania (oryg.)

Kliniczne badania laboratoryjne oraz medyczne
systemy diagnostyczne in vitro -- Informacje ENISO 18113-

34. |PN-EN ISO 18113-3:2011 dostarczane przez wytwérce (etykietowanie) -- ENISO 18113-3:2011 27.04.2012 3:2009 30.04.2012
Czesc 3: Przyrzgdy do diagnostyki in vitro do Uwaga:2.1
profesjonalnego stosowania (oryg.)

Kliniczne badania laboratoryjne oraz medyczne
systemy diagnostyczne in vitro -- Informacje ENISO 18113-

35. |PN-EN ISO 18113-4:2011 dostarczane przez wytworce (etykietowanie) -- ENISO 18113-4:2011 27.04.2012 4:2009 30.04.2012
Czesc¢ 4: Odczynniki do diagnostyki in vitro do Uwaga:2.1
samodzielnego stosowania (oryg.)

Kliniczne badania laboratoryjne oraz medyczne
systemy diagnostyczne in vitro -- Informacje ENISO 18113-

36. | PN-EN ISO 18113-5:2011 dostarczane przez wytwérce (etykietowanie) -- ENISO 18113-5:2011 27.04.2012 5:2009 30.04.2012

Cze$¢ 5: Przyrzqdy do diagnostyki in vitro do Uwaga:2.1

samodzielnego stosowania (oryg.)
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Pierwsza Data ustania
publikacja domniemgqia
Lp. Numer PN Tytut PN CHEN w Dzienniku LD AL
wprowadzonej Urzedowym zastgpionej normy
eUE Y zastgpionej
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro -- Pomiar
iloSciowy prébek biologicznych -- Spdjnose
37. | PN-EN ISO 18153:2006 pomiarowa wartosci stezenia katalitycznego ENISO 18153:2003 21.11.2003
enzymow wynikajgca z powigzania z materiatami
odniesienia i materiatami kontrolnymi
Kliniczne badania laboratoryjne i metody badan
diagnostycznych in vitro -- Oznaczanie wrazliwosci
drobnoustrojéw i ocena przydatnosci gotowych
38. | PN-EN ISO 20776-1:2007 festow do oznaczania wrazliwosci na leki EN ISO 20776-1:2006 | 09.08.2007
przeciwbakteryjne -- Czes$c 1: Referencyjna metoda
oznaczania in vitro aktywnosci lekow
przeciwbakteryjnych wobec szybko rosngcych
tlenowych bakterii wywotujgcych choroby zakazne
Uwaga 1: Data ustania domniemania zgodnosci jest zasadniczo datg wycofania (,dw"”) okreslong przez europejskie organizacje

normalizacyjne. Zwraca sie jednak uwage uzytkownikéw tych norm na fakt, ze w niektdrych szczegdinych przypadkach
data wycofania i data ustania domniemania zgodnosci mogg nie by¢ tozsame.

Uwaga 2.1: Nowa (lub zmieniona) norma ma taki sam zakres, jok norma zastgpiona. W okreSlonym dniu ustaje domniemanie
zgodnosci normy zastgpionej z wymaganiami zasadniczymi dyrektywy.

Uwaga 3: W przypadku zmian normg zharmonizowang jest dana EN , wraz z jej wczesniejszymi zmianami, jezeli istniejq, oraz nowq
podang zmiang. Zatem norma zastgpiona (kolumna 6) obejmuje dang EN, lecz tylko z jej wczesniejszymi zmianami, (bez
zmiany nowej.) W podanym terminie ustaje domniemanie zgodnosci postanowieh normy zastgpionej z wymaganiami
zasadniczymi dyrektywy.




UWAGA:

— Wszelkie informacje na temat dostepnosci norm mozna uzyskac¢ w europejskich organizacjach normalizacyjnych lub krajowych
organach normalizacyjnych, ktérych lista znajduje sie w zatgczniku do dyrektywy 98/34/WE(') Parlamentu Europejskiego i Rady,
zmienionej dyrektywq 98/48/WE(2).

— Europejskie organizacje normalizacyjne przyjmujg zharmonizowane normy w jezyku angielskim (CEN i CENELEC publikujg je rowniez
w jezyku francuskim i niemieckim.) Nastepnie krajowe organy normalizacyjne ftumaczq tytuty zharmonizowanych norm na wszystkie
pozostate wymagane jezyki urzedowe Unii Europejskiej. Komisja Europejska nie ponosi odpowiedzialnosci za poprawnosc tytutdw
zgtoszonych do publikaciji w Dzienniku Urzedowym.

— Publikacja numerdw i tytutdw norm w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej nie oznacza, ze normy sg dostepne we wszystkich
jezykach Wspdlnoty.

— Lista ta zastepuje wszystkie poprzednie listy opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej. Komisja czuwa nad
uaktualnianiem listy.

— Wiecej informacji na temat zharmonizowanych norm mozna uzyska¢ pod nastepujgcym adresem:
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm

*(oryg.) — Polskie Normy wprowadzajgce normy europejskie metodq uznania i dostepne tylko w jezykach oryginatu (angielski, francuski, niemiecki), poprzednio wyrdzniane
oznaczeniem (U) po numerze.

(') Dz. Urz. L 204 2 21.07.1998, 5. 37

(3) Dz. Urz. L 217 25.08.1998, 5. 18


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

