Dyrektywa 90/385/EWG
Wyroby medyczne aktywnego osadzania

Polskie Normy zharmonizowane opublikowane do 31.12.2019

Wedtug Dziennika Urzedowego UE C 389 2 17.11.2017

Lp.

Numer
referencyjny PN

PN-EN 556-1:2002

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

PN-EN 556-2:2015-10

PN-EN 1041:2010

PN-EN 45502-1:2001

Tytut PN

Sterylizacja wyrobdw medycznych -- Wymagania
dotyczgce wyrobdw medycznych okreslanych,
jako STERYLNE — Cze$¢ 1: Wymagania dotyczgce
finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych

Sterylizacja wyrobdw medycznych -- Wymagania
dotyczgce wyrobdw medycznych okreslanych
jako STERYLNE -- Czesé¢ 2: Wymagania dotyczgce
wyrobdw medycznych wytwarzanych

w warunkach aseptycznych

Informacije dostarczane przez wytworce
wyrobéw medycznych

Aktywne implantowalne wyroby medyczne -
Czesc¢ 1: Wymagania ogdine dotyczgce
bezpieczenstwa, oznakowania i informacii
dostarczanej przez producenta

Zalacznik nr 21

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

Numer referencyjny
EN wprowadzonej

EN 556-1:2001

EN 556-1:2001/AC:2006

EN 556-2:2015

EN 1041:2008

EN 45502-1:1997

Pierwsza
publikacja
Dz. Urz. UE

31.07.2002

15.11.2006

13.05.2016

19.02.2009

27.08.1998

Numer
referencyjny
EN zastgpionej

6

EN 556:1994
+A1:1998
Uwaga 2.1

EN 556-2:2003
Uwaga 2.1

EN 1041:1998
Uwaga 2.1

Data ustania
domniemania
zgodnosci
normy
zastgpionej
Uwaga 1

7

30.04.2002

30.06.2016

31.08.2011
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PN-EN 45502-2-1:2005"

PN-EN 45502-2-2:2008"

PN-EN 45502-2-2:2008/AC:2009

PN-EN 45502-2-3:2010"

3

Aktywne urzgdzenia medyczne do implantaciji --
Czesc 2-1: Szczegdbtowe wymagania aktywnych
urzgdzeh medycznych do implantacii
przeznaczonych do leczenia bradyarytmii
(stymulatory serca)

Aktywne wyroby medyczne do implantaciji --
Czes¢ 2-2: Wymagania szczegbdtowe dotyczqce
aktywnych wyrobdw medycznych do implantacii
przeznaczonych do leczenia tachyarytmii
(wtgcznie z defibrylatorami do implantacii)

Aktywne wyroby medyczne do implantaciji --
Czesc 2-3: Wymagania szczegdlne dotyczgce
systemow implantdw Slimakowych i pniowych

EN 45502-2-1:2003

EN 45502-2-2:2008

EN 45502-2-2:2008/
AC:2009

EN 45502-2-3:2010

*) Niniejsze normy europejskie nie muszq obejmowaé wymagan wprowadzonych dyrektywq 2007/47 /WE.

10 PN-EN 60601-1:2011

11

Addendum do noty 1 i noty 3 dotyczgce daty ustania domniemania zgodnosci przy stosowaniu normy EN 60601-1:2006. Przy stosowaniu normy EN 60601-1:2006 datqg
ustania domniemania zgodnosci jest 31 grudnia 2017 r. Zgodnie z zatqcznikiem ZZ do normy EN 60601-1:2006 domniemanie zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami
dyrektywy 90/385/EWG ustaje jednak w dniu 31 grudnia 2015 roku. Poczgwszy od dnia 1 stycznia 2016 r., jedynie punkty i podpunkty normy EN 60601-1:2006
odpowiadajgce punktom i podpunktom, o ktérych mowa w zatgczniku ZZ do normy EN 60601-1:2006/A1:2013, zapewniajg domniemanie zgodnosci z zasadniczymi

PN-EN 60601-1:2011/A1:2014-02

Medyczne urzgdzenia elektryczne -- Czes¢ 1:
Wymagania ogdine dotyczgce bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania
zasadniczego

EN 60601-1:2006

EN 60601-1:2006/
AC:2010

EN 60601-1:2006/A1:2013

wymaganiami dyrektywy 90/385/EWG w zakresie wskazanym w zatgczniku ZZ do normy EN 60601-1:2006/A1:2013.

08.07.2004

27.11.2008

18.01.2011

18.01.2011

27.11.2008

18.01.2011

10.07.2015

EN 60601-1:1990
+A13:1996
+A1:1993
+A2:1995
Uwaga 2.1

Uwaga 3

7
01.06.2012
31.12.2017
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12

13

PN-EN 60601-1-6:2010"

PN-EN 62304:2010"

3

Medyczne urzadzenia elektryczne -- Czescé 1-6:
Wymagania ogdine dotyczgce bezpieczehstwa
podstawowego oraz funkcjonowania
zasadniczego -- Norma uzupetniajgca:
Uzytecznosc

Oprogramowanie wyrobdéw medycznych --
Procesy cyklu zycia oprogramowania

EN 60601-1-6:2010

EN 62304:2006

EN 62304:2006/AC:2008

") Niniejsze normy europejskie nie muszq obejmowac wymagan wprowadzonych dyrektywq 2007 /47 /WE.

PN-EN ISO 10993-1:2010

PN-EN ISO 10993-1:2010/AC:2010

PN-EN ISO 10993-3:2014-12

PN-EN ISO 10993-4:2009

PN-EN ISO 10993-5:2009

PN-EN ISO 10993-6:2009

Biologiczna ocena wyrobdw medycznych --
Czesc¢ 1: Ocena i badanie w procesie
zarzgdzania ryzykiem

Biologiczna ocena wyrobdw medycznych --
Czes¢ 3: Badania genotoksycznosci,
rakotwdrczosci i toksycznosci reprodukcyjnej

Biologiczna ocena wyrobdw medycznych --
Czesc 4: Wybdér badan dla interakcji z krwig

Biologiczna ocena wyrobdw medycznych --
Czes¢ 5: Badania cytotoksycznosci in vitro

Biologiczna ocena wyrobdw medycznych --
Czes¢ 6: Badania miejscowej reakciji
po implantaciji

EN ISO 10993-1:2009

ENISO 10993-1:2009/
AC:2010

ENISO 10993-3:2014

EN ISO 10993-4:2009

EN ISO 10993-5:2009

EN ISO 10993-6:2009

18.01.2011

27.11.2008

18.01.2011

02.12.2009

18.01.2011

10.07.2015

02.12.2009

02.12.2009

02.12.2009

ENISO 10993-1:

2009
Uwaga 2.1

ENISO 10993-4:

2002
Uwaga 2.1

ENISO 10993-5:

1999
Uwaga 2.1

ENISO 10993-6:

2007
Uwaga 2.1

21.03.2010

21.03.2010

31.12.2009

21.03.2010
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20

22

23

24

25

26

27

28

2

PN-EN ISO 10993-7:2009

PN-EN ISO 10993-7:2009/AC:2010

PN-EN ISO 10993-9:2010

PN-EN ISO 10993-11:2009

PN-EN ISO 10993-12:2012

PN-EN ISO 10993-13:2010

PN-EN ISO 10993-16:2010

PN-EN ISO 10993-17:2009

PN-EN ISO 10993-18:2009

Biologiczna ocena wyrobdw medycznych --
Cze$¢ 7: Pozostatosci po sterylizacji tlenkiem
etylenu

Biologiczna ocena wyrobdw medycznych --
Czesc¢ 9: Ramowy plan identyfikaciji
i oznaczania ilosciowego potencjalnych

produktéow degradaciji

Biologiczna ocena wyrobdw medycznych --
Cze$¢ 11: Badania toksycznosci uktadowej

Biologiczna ocena wyrobdw medycznych --
Cze$¢ 12: Przygotowanie prébki i materiaty
odniesienia

Biologiczna ocena wyrobdw medycznych --
Czes¢ 13: Identyfikacja i oznaczanie ilosciowe
produktéw degradaciji wyrobdw medycznych
z polimerow

Biologiczna ocena wyrobdw medycznych --
Cze$¢ 16: Projektowanie badan
toksykokinetycznych produktéw degradacii
i substanciji wymywalnych

Biologiczna ocena wyrobdw medycznych --
Czes¢ 17: Ustalenie dozwolonych granic
dotyczgcych wymywalnych substancii

Biologiczna ocena wyrobdw medycznych --
Czes¢ 18: Charakterystyka chemiczna
materiatéw

4

EN ISO 10993-7:2008

ENISO 10993-7:2008/

AC:2009

EN ISO 10993-9:2009

ENISO 10993-11:2009

ENISO 10993-12:2012

ENISO 10993-13:2010

EN ISO 10993-16:2010

EN ISO 10993-17:2009

EN ISO 10993-18:2009

5

07.07.2010

07.07.2010

02.12.2009

02.12.2009

24.01.2013

18.01.2011

07.07.2010

02.12.2009

02.12.2009

EN ISO 10993-9:
2009
Uwaga 2.1

ENISO 10993-11:

2006
Uwaga 2.1

EN ISO 10993-12:

2009
Uwaga 2.1

EN ISO 10993-13:

2009
Uwaga 2.1

ENISO 10993-16:

2009
Uwaga 2.1

ENISO 10993-17:

2002
Uwaga 2.1

EN ISO 10993-18:

2005
Uwaga 2.1

21.03.2010

21.03.2010

31.01.2013

31.12.2010

31.08.2010

21.03.2010

21.03.2010
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29

30

32

33

34

35

PN-EN ISO 11135-1:2009

PN-EN ISO 11137-1:2015-07

PN-EN ISO 11137-2:2015-08

PN-EN ISO 11138-2:2011

PN-EN ISO 11138-3:2011

PN-EN ISO 11140-1:2011

PN-EN ISO 11607-1:2011

3

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie
zdrowia -- Tlenek etylenu -- Cze$¢ 1: Wymagania
dotyczqce opracowywania, walidacji

i rutynowej kontroli procesu sterylizaciji wyrobéw
medycznych

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie
zdrowia -- Promieniowanie jonizujgce -- Czes¢ 1:
Wymagania dotyczgce opracowywania,

walidaciji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji
wyrobdw medycznych

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie
zdrowia -- Promieniowanie jonizujgce -- Cze$¢ 2:
Wyznaczanie dawki sterylizacyjnej

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie
zdrowia -- Wskazniki biologiczne -- Czes¢ 2:
Wskazniki biologiczne dla procesdw sterylizacji
flenkiem etylenu

Sterylizacja produktéw stosowanych
w ochronie zdrowia -- Wskazniki biologiczne --
Cze$¢ 3: Wskazniki biologiczne dla proceséw

sterylizacji cieptem wilgotnym

Sterylizacja produktéw stosowanych
w ochronie zdrowia -- Wskazniki chemiczne --
Czesc¢ 1: Wymagania ogdine

Opakowania dla finalnie sterylizowanych
wyrobéw medycznych -- Cze$¢ 1: Wymagania
dotyczgce materiatdw, systemdw bariery
sterylnej i systemow opakowaniowych

ENISO 11135-1:2007

ENISO 11137-1:2015

ENISO 11137-2:2015

ENISO 11138-2:2009

ENISO 11138-3:2009

ENISO 11140-1:2009

EN ISO 11607-1:2009

09.08.2007

13.05.2016

13.05.2016

02.12.2009

02.12.2009

02.12.2009

02.12.2009

EN 550:1994
Uwaga 2.1

ENISO 11137-1:

2006
Uwaga 2.1

ENISO 11137-2:

2013
Uwaga 2.1

ENISO 11138-2:

2006
Uwaga 2.1

ENISO 11138-3:

2006
Uwaga 2.1

ENISO 11140-1:

2005
Uwaga 2.1

ENISO 11607-1:

2006
Uwaga 2.1

31.05.2010

30.06.2016

30.06.2016

21.03.2010

21.03.2010

21.03.2010

21.03.2010

1{S[0d JONUOI

9y —

LOY "20d



36

37

38

39

40

42

43

44

PN-EN ISO 11737-1:2007

PN-EN ISO 11737-1:2007/AC:2009

PN-EN ISO 11737-2:2010

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

Sterylizacja wyrobdw medycznych -- Metody
mikrobiologiczne -- Czeé¢ 1: Oznaczanie
populacji drobnoustrojéw na produktach

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

i utrzymywania skutecznosci procesu sterylizaciji

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

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

Aseptyczne przetwarzanie produktdw ochrony
zdrowia -- Cze$¢ 3: Liofilizacja

Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony
zdrowia -- Cze$¢ 4: Technologie czyszczenia
W miejscu

Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony
zdrowia-- Czes¢ 5: Sterylizacja w miejscu

Aseptyczne przetwarzanie produktdw ochrony
zdrowia -- Cze$¢ 6: Systemy izolatoréw

ENISO 11737-1:2006

ENISO 11737-1:2006/
AC:2009

EN ISO 11737-2:2009

EN ISO 13408-1:2015

EN ISO 13408-2:2011

EN ISO 13408-3:2011

EN ISO 13408-4:2011

EN ISO 13408-5:2011

EN ISO 13408-6:2011

07.09.2006

02.12.2009

07.07.2010

13.05.2016

19.08.2011

19.08.2011

19.08.2011

19.08.2011

19.08.2011

6

EN 1174-1:1996

EN 1174-2:1996

EN 1174-3:1996
Uwaga 2.1

EN ISO 13408-1:

2011
Uwaga 2.1

EN 13824:2004
Uwaga 2.1

EN 13824:2004
Uwaga 2.1

EN 13824:2004
Uwaga 2.1

EN 13824:2004
Uwaga 2.1

EN 13824:2004
Uwaga 2.1

31.10.2006

30.06.2016

31.12.2011

31.12.2011

31.12.2011

31.12.2011

31.12.2011
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45

46

47

48

49

50

52

PN-EN ISO 13408-7:2015-09

PN-EN ISO 13485:2016-04

PN-EN ISO 14155:2012

PN-EN ISO 14155:2011/AC:2011

PN-EN ISO 14937:2011

PN-EN ISO 14971:2012

PN-EN ISO 15223-1:2017-02

PN-EN ISO 17665-1:2008

3

Aseptyczne przetwarzanie produktow ochrony
zdrowia -- Czesé¢ 7: Alternatywne procesy dla
wyrobdéw medycznych i produktéw tgczonych

Wyroby medyczne -- Systemy zarzgdzania
jakoscig -- Wymagania do celdw przepisdw
prawnych

Badania kliniczne wyrobdw medycznych
na ludziach -- Dobra praktyka kliniczna

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie
zdrowia -- Wymagania ogdlne dotyczgce
charakterystyki czynnika sterylizujgcego

oraz opracowywania, walidacji i rutynowej
kontroli procesu sterylizacji wyrobow medycznych

Wyroby medyczne -- Zastosowanie zarzgdzania
ryzykiem do wyrobdw medycznych

Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania
na etykietach wyrobdw medycznych, w ich
oznakowaniu i w dostarczanych z nimi
informacjach -- Czes¢ 1: Wymagania ogdine

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie
zdrowia -- Ciepto wilgotne -- Cze$¢ 1:
Wymagania dotyczgce opracowywania,

walidaciji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji
wyrobéw medycznych

ENISO 13408-7:2015

ENISO 13485:2016

ENISO 14155:2011

ENISO 14155:2011/
AC:2011

EN ISO 14937:2009

ENISO 14971:2012

ENISO 15223-1:2016

ENISO 17665-1:2006

13.05.2016

17.11.2017

27.04.2012

17.11.2017

07.07.2010

30.08.2012

17.11.2017

15.11.2006

ENISO 13485:

2012
Uwaga 2.1

ENISO 141565:

2011
Uwaga 2.1

ENISO 14937:

2000
Uwaga 2.1

ENISO 14971:

2009
Uwaga 2.1

EN 980:2008
Uwaga 2.1

EN 554:1994
Uwaga 2.1

31.03.2019

30.04.2012

21.03.2010

30.08.2012

31.12.2017

31.08.2009
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Uwaga 1:

Uwaga 2.1:

Uwaga 3:

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

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

Nowa (lub zmieniona) norma ma taki sam zakres, jak norma zastgpiona. W okreslonym dniu ustaje domniemanie zgodnosci normy zastgpionej
z wymaganiami zasadniczymi lub innymi odpowiedniego prawodawstwa Unii.

W przypadku zmian, normq, do ktérej dokonuje sie odniesienia jest EN CCCCC:YYYY z wczesniejszymi zmianami, o ile takie miaty miejsce oraz nowa
przytoczona zmiana. Zastgpiona norma (kolumna 6) sktada sie zatem z EN CCCCC:YYYY z wczesniejszymi zmianami, o ile takie miaty miejsce,
ale nowa przytoczona zmiana nie wchodzi w jej sktad. W okre$lonym dniu ustaje domniemanie zgodnosci normy zastgpionej z wymaganiami
zasadniczymi lub innymi odpowiedniego prawodawstwa Unii.
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