C 173/92 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 13.5.2016
Komunikat Komisji w ramach wdrazania dyrektywy Rady 90/385[EWG w sprawie zblizenia
ustawodawstw pafistw czlonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobow medycznych aktywnego

osadzania
(Publikacja tytutéw i odniesieri do norm zharmonizowanych na mocy prawodawstwa harmonizacyjnego Unii)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(2016/C 173/02)
Data ustania
ESO (1 Odniesienie i tytul normy Pierwsza publikacja | Odniesienie do normy | domniemania zgodnosci
O ) dor odne
(oraz dokument referencyjny) Dz.U. zastgpionej normy zastapionej
Przypis 1
(1) ) G) 4 (®)

CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN Termin mingt
Sterylizacja wyrobéw medycznych — Wymagania 556:1994 + A1:1998 (30.4.2002)
dotyczace wyrobéw medycznych okre$lanych Przypis 2.1
jako STERYLNE — Cze$¢ 1: Wymagania dotyczace
finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych
EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006

CEN EN 556-2:2015 Pierwsza publika- EN 556-2:2003 30.6.2016
Sterylizacja wyrobéw medycznych — Wymagania ga Przypis 2.1
dotyczace wyrobéw medycznych okreslanych
jako STERYLNE — Czg$¢ 2: Wymagania dotyczace
wyrobéw medycznych wytwarzanych w warun-
kach aseptycznych

CEN EN 980:2008 23.7.2008 EN 980:2003 Termin minat
Symbole do stosowania w oznakowaniu wyro- Przypis 2.1 (31.5.2010)
béw medycznych

CEN EN 1041:2008 19.2.2009 EN 1041:1998 Termin mingt

Informacje dostarczane przez wytworce wyro- Przypis 2.1 (31.8.2011)
béw medycznych

CEN EN ISO 10993-1:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-1:2009 Termin minat

Biologiczna ocena wyrobow medycznych - Przypis 2.1 (21.3.2010)
Czg$¢ 12: Przygotowanie probki i materialy
odniesienia (ISO 10993-1:2009)
EN ISO 10993-1:2009/AC:2010 18.1.2011
CEN EN ISO 10993-3:2014 10.7.2015

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych -
Czg$¢ 3: Badania genotoksycznosci, rakotwor-
czosci i toksycznosci reprodukcyjnej (ISO
10993-3:2014)
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(1) ) G) 4 ()

CEN EN ISO 10993-4:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-4:2002 Termin minat
Biologiczna ocena wyrobow medycznych - Przypis 2.1 (21.3.2010)
Czg$¢ 4: Wybdr badan dla interakgji z krwig

CEN EN ISO 10993-5:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-5:1999 Termin mingt
Biologiczna ocena wyrobow medycznych - Przypis 2.1 (31.12.2009)
Czg$¢ 5: Badania cytotoksycznosci in vitro (ISO
10993-5:2009)

CEN EN ISO 10993-6:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-6:2007 Termin mingt
Biologiczna ocena wyrobow medycznych - Przypis 2.1 (21.3.2010)
Cze$¢ 6: Badania miejscowej reakcji po implanta-
i (ISO 10993-6:2007)

CEN EN ISO 10993-7:2008 7.7.2010
Biologiczna ocena wyrobow medycznych -
Cze§¢ 7: Pozostaloici po sterylizacji tlenkiem
etylenu (ISO 10993-7:2008)
EN ISO 10993-7:2008/AC:2009 7.7.2010

CEN EN ISO 10993-9:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-9:2009 Termin mingt
Biologiczna ocena wyrob6w medycznych - Przypis 2.1 (21.3.2010)
Czg$¢ 9: Ramowy plan identyfikacji i oznaczania
ilosciowego potencjalnych produktéw degradacji
(ISO 10993-9:2009)

CEN EN ISO 10993-11:2009 2.12.2009 EN ISO 10993- Termin minat
Biologiczna ocena wyrobow medycznych - 11:2006 (21.3.2010)
Czg$¢ 11: Badania toksycznosci uktadowej (ISO Przypis 2.1
10993-11:2006)

CEN EN ISO 10993-12:2012 24.1.2013 EN ISO 10993- Termin minat
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - 12:2009 (31.1.2013)
Czg$¢ 12: Przygotowanie probki i materialy Przypis 2.1
odniesienia (ISO 10993-12:2012)

CEN EN ISO 10993-13:2010 18.1.2011 EN ISO 10993- Termin minat
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - 13:2009 (31.12.2010)
Czg$¢ 13: Identyfikacja i oznaczanie iloSciowe Przypis 2.1
produktéw degradacji wyrobéw medycznych
z polimeréw (ISO 10993-13:2010)

CEN EN ISO 10993-16:2010 7.7.2010 EN ISO 10993- Termin mingt

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych -
Czg$¢ 16: Projektowanie badant toksykokinetycz-
nych produktéw degradacji i substancji wymy-
walnych (ISO 10993-16:2010)

16:2009
Przypis 2.1

(31.8.2010)
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CEN

EN ISO 10993-17:2009

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych -
Czg$¢ 17: Ustalenie dozwolonych granic doty-
czacych wymywalnych substancji (ISO 10993-
17:2002)

2.12.2009

EN ISO 10993-
17:2002
Przypis 2.1

Termin minat
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 10993-18:2009

Biologiczna ocena wyrob6w medycznych -
Czg$¢ 18: Charakterystyka chemiczna materialéw
(ISO 10993-18:2005)

2.12.2009

EN ISO 10993-
18:2005
Przypis 2.1

Termin mingt
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11135-1:2007

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie
zdrowia — Tlenek etylenu — Czg$¢ 1: Wymagania
dotyczace opracowywania, walidacji i rutynowej
kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycz-
nych (ISO 11135-1:2007)

9.8.2007

EN 550:1994
Przypis 2.1

Termin minat
(31.5.2010)

CEN

EN ISO 11137-1:2015

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie
zdrowia — Metoda radiacyjna — Czes¢ 1: Wy-
magania dotyczace rozwoju, walidacji i rutynowej
kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycz-
nych (ISO 11137-1:2006)

Pierwsza publika-
cja

EN ISO 11137-1:2006
Przypis 2.1

30.6.2016

CEN

EN ISO 11137-2:2015

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie
zdrowia — Promieniowanie jonizujgce —Czg$¢ 2:
Ustalanie dawki sterylizacyjnej (ISO 11137-
2:2013)

Pierwsza publika-
cja

EN ISO 11137-2:2013
Przypis 2.1

30.6.2016

CEN

EN ISO 11138-2:2009

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie
zdrowia — Wskazniki biologiczne — Czgsé 2:
Wskazniki biologiczne dla proceséw sterylizacji
tlenkiem etylenu (ISO 11138-2:2006)

2.12.2009

EN ISO 11138-2:2006
Przypis 2.1

Termin mingt
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11138-3:2009

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie
zdrowia — Wskazniki biologiczne — Czgs¢ 3:
Wskazniki biologiczne dla proceséw sterylizacji
cieplem wilgotnym (ISO 11138-3:2006)

2.12.2009

EN ISO 11138-3:2006
Przypis 2.1

Termin mingt
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 11140-1:2009

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie
zdrowia — Wskazniki chemiczne — Cze$¢ 1:
Wymagania ogélne (ISO 11140-1:2005)

2.12.2009

EN ISO 11140-1:2005
Przypis 2.1

Termin mingt
(21.3.2010)
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CEN EN ISO 11607-1:2009 2.12.2009 EN ISO 11607-1:2006 Termin mingt
Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyro- Przypis 2.1 (21.3.2010)
béw medycznych — Czg$¢ 1: Wymagania doty-
czace materialdw, systeméw bariery sterylnej
i systeméw opakowaniowych (ISO 11607-

1:2006)

CEN EN ISO 11737-1:2006 7.9.2006 EN 1174-1:1996 Termin mingt
Sterylizacja wyrobéw medycznych — Metody EN 1174-2:1996 (31.10.2006)
mikrobiologiczne — Cze$¢ 1: Oznaczanie popula- EN 1174-3:1996
¢ji drobnoustrojow na produktach (ISO 11737- Przypis 2.1
1:2006)

EN ISO 11737-1:2006/AC:2009 2.12.2009

CEN EN ISO 11737-2:2009 7.7.2010
Sterylizacja wyrobéw medycznych — Metody
mikrobiologiczne — Czg$¢ 2: Badania sterylnosci
wykonywane podczas okreSlania, walidacji
i utrzymywania skuteczno$ci procesu sterylizacji
(ISO 11737-2:2009)

CEN EN ISO 13408-1:2015 Pierwsza publika- | EN ISO 13408-1:2011 30.6.2016
Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony ja Przypis 2.1
zdrowia — Cze§¢ 1: Wymagania ogdlne (ISO
13408-1:2008)

CEN EN ISO 13408-2:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Termin minat
Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony Przypis 2.1 (31.12.2011)
zdrowia — Cze$¢ 2: Filtragja (ISO 13408-2:2003)

CEN EN ISO 13408-3:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Termin mingt
Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony Przypis 2.1 (31.12.2011)
zdrowia — Czgé¢ 3: Liofilizacja (ISO 13408-

3:2006)

CEN EN ISO 13408-4:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Termin mingt
Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony Przypis 2.1 (31.12.2011)
zdrowia — Czg$¢ 4: Technologie czyszczenia
w miejscu (ISO 13408-4:2005)

CEN EN ISO 13408-5:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Termin mingt
Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony Przypis 2.1 (31.12.2011)
zdrowia— Czg$¢ 5: Sterylizacja w miejscu (ISO
13408-5:20006)

CEN EN ISO 13408-6:2011 19.8.2011 EN 13824:2004 Termin minat

Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony
zdrowia — Czg$¢ 6: Systemy izolatoréow (ISO
13408-6:2005)

Przypis 2.1

(31.12.2011)
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CEN

EN ISO 13408-7:2015

Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony
zdrowia — Czg$¢ 7: Alternatywne procesy dla
wyrobéw medycznych i produktéw laczonych
(ISO 13408-7:2012)

Pierwsza publika-
cja

CEN

EN ISO 13485:2012

Wyroby medyczne — Systemy zarzadzania jakos-
cia — Wymagania do celéw przepiséw prawnych
(ISO 13485:2003)

30.8.2012

EN ISO 13485:2003
Przypis 2.1

Termin mingt
(30.8.2012)

EN ISO 13485:2012/AC:2012

30.8.2012

CEN

EN ISO 14155:2011

Badania kliniczne wyrobéw medycznych na
ludziach — Dobra praktyka kliniczna (ISO
14155:2011)

27.4.2012

EN ISO 14155:2011
Przypis 2.1

Termin mingt
(30.4.2012)

CEN

EN ISO 14937:2009

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie
zdrowia — Wymagania ogdlne dotyczace charak-
terystyki czynnika sterylizujacego oraz opraco-
wywania, walidacji i rutynowej kontroli procesu
sterylizacji ~ wyrobéw  medycznych ~ (ISO
14937:2009)

7.7.2010

EN ISO 14937:2000
Przypis 2.1

Termin mingt
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 14971:2012

Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzgdzania
ryzykiem do wyrob6w medycznych (ISO
14971:2007, Corrected version 2007-10-01)

30.8.2012

EN ISO 14971:2009
Przypis 2.1

Termin mingt
(30.8.2012)

CEN

EN ISO 17665-1:2006

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie
zdrowia — Cieplo wilgotne — Czg$¢ 1: Wymagania
dotyczace opracowywania, walidacji i rutynowej
kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycz-
nych (ISO 17665-1:2006)

15.11.2006

EN 554:1994
Przypis 2.1

Termin mingt
(31.8.2009)

Cenelec

EN 45502-1:1997
Aktywne implantowalne wyroby medyczne -
Czg$¢ 1: Wymagania ogdlne dotyczace bezpie-
czefistwa, oznakowania i informacji dostarczanej
przez producenta

27.8.1998

(*): Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.
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(1) ) G) 4 ()
Cenelec EN 45502-2-1:2003 8.7.2004

Aktywne urzadzenia medyczne do implantacji —
Czg$¢ 2-1: Szczegblowe wymagania aktywnych
urzadzen medycznych do implantacji przezna-
czonych do leczenia bradyarytmii (stymulatory
serca)

(*): Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

Cenelec

EN 45502-2-2:2008

Aktywne wyroby medyczne do implantacji -
Czg$¢ 2-2: Wymagania szczegblowe dotyczace
aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji
przeznaczonych do leczenia tachyarytmii (wlacz-
nie z defibrylatorami do implantacji)

27.11.2008

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

18.1.2011

(*): Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.

Cenelec

EN 45502-2-3:2010

Aktywne wyroby medyczne do implantacji —
Czg$¢ 2-3: Wymagania szczegélne dotyczace
systeméw implantéw §limakowych

18.1.2011

(*): Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 WE.

Cenelec

EN 60601-1:2006 27.11.2008 EN 60601-1:1990 Termin minat
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$é 1: + A13:1996 (1.6.2012)
Wymagania ogdlne dotyczace podstawowego + A1:1993

bezpieczenstwa i zasadniczych parametréw funk- + A2:1995

cjonalnych Przypis 2.1

IEC 60601-1:2005

EN 60601-1:2006/AC:2010 18.1.2011

EN 60601-1:2006/A1:2013 10.7.2015 Przypis 3 31.12.2017

[EC 60601-1:2005/A1:2012

Addendum do noty 1 i noty 3 dotyczace daty ustania domniemania zgodnosci przy stosowaniu normy EN 60601-1:2006.

Przy stosowaniu normy EN 60601-1:2006 datg ustania domniemania zgodnosci jest 31 grudnia 2017 r.oku. Zgodnie z zalacznikiem ZZ
do normy EN 60601-1:2006 domniemanie zgodnosci z zasadniczymi wymogami dyrektywy 90/385/EWG ustaje jednak w dniu
31 grudnia 2015 r.oku. Poczawszy od dnia 1 stycznia 2016 r., jedynie punkty i podpunkty normy EN 60601-1:2006 odpowiadajace
punktom i podpunktom, o ktérych mowa w zalaczniku ZZ do normy EN 60601-1:2006/A1:2013, zapewniaja domniemanie zgodnosci
z zasadniczymi wymogami dyrektywy 90/385/EWG w zakresie wskazanym w zalgczniku ZZ do normy EN 60601-1:2006/A1:2013.
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1) ) 3) (4) (5)
Cenelec EN 60601-1-6:2010 18.1.2011

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 1-6:
Wymagania ogélne dotyczace bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadnicze-

go — Norma uzupelniajgca: Uzyteczno$é
IEC 60601-1-6:2010

(*): Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

Cenelec EN 62304:2006 27.11.2008
Oprogramowanie wyrobéw medycznych — Pro-
cesy cyklu zycia oprogramowania

IEC 62304:2006

EN 62304:2006/AC:2008 18.1.2011

(*): Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

(')  ESO: Europejska organizacja normalizacyjna:
— CEN: Avenue Marnix 17, B-1000, Brussels, Tel. +32 2 5500811; faks + 32 2 5500819 (http://www.cen.eu)
— CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000, Brussels, Tel. +32 2 5196871; faks + 32 2 5196919 (http://www.cenelec.eu)
— ETSL: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, Tel. +33 492 944200; faks +33 493 654716 (http:|/www.etsi.eu)

Przypis 1:

Przypis 2.1:

Przypis 2.2:

Przypis 2.3:

Przypis 3:

Data ustania domniemania zgodnosci jest zasadniczo data wycofania (,dw”) okreSlong przez europejska
organizacj¢ normalizacyjna. Zwraca si¢ jednak uwage uzytkownikéw tych norm na fakt, ze w niektorych
szczegolnych przypadkach data ustania i data 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 wymogami zasadniczymi lub innymi odpowiedniego
prawodawstwa Unii.

Zakres nowej normy jest szerszy od zakresu normy zastgpionej. W okre§lonym dniu ustaje domniemanie
zgodnosci normy zastapionej z wymogami zasadniczymi lub innymi odpowiedniego prawodawstwa Unii.

Zakres nowej normy jest wezszy od zakresu normy zastapionej. W okre$lonym dniu ustaje domniemanie
zgodnos$ci normy zastapionej (czgSciowo) z wymogami zasadniczymi lub innymi odpowiedniego
prawodawstwa Unii w odniesieniu do produktéw lub ustug, ktére obejmuje zakres nowej normy.
Domniemanie zgodnosci z wymogami zasadniczymi lub innymi odpowiedniego prawodawstwa Unii
w odniesieniu do produktéw lub ustug, ktére nadal obejmuje zakres normy zastapionej (cz¢Sciowo), a ktérych
nie obejmuje zakres nowej normy, pozostaje bez zmian.

W przypadku zmian, norma, do ktdrej dokonuje si¢ odniesienia jest EN CCCCC:YYYY, z wczedniejszymi
zmianami, o ile takie mialy miejsce, oraz nowa przytoczona zmiana. Zastapiona norma sklada si¢ zatem z EN
CCCCC:YYYY z weze$niejszymi zmianami, o ile takie mialy miejsce, ale nowa przytoczona zmiana nie
wchodzi w jej sklad. W okreslonym dniu ustaje domniemanie zgodnosci normy zastgpionej z wymogami
zasadniczymi lub innymi odpowiedniego prawodawstwa Unii.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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UWAGA:

— Wszelkie informacje na temat dostepnos$ci norm mozna uzyskaé w europejskich organizacjach normalizacyjnych lub
w krajowych jednostkach normalizacyjnych, ktérych wykaz jest publikowany w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej
zgodnie z art. 27 rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012 (*).

— Europejskie organizacje normalizacyjne przyjmuja normy w jezyku angielskim (CEN i Cenelec publikujg je réwniez
w jezyku francuskim i niemieckim). Nastepnie krajowe jednostki normalizacyjne tlumacza tytuly norm na wszystkie
pozostale wymagane jezyki urzedowe Unii Europejskiej. Komisja Europejska nie ponosi odpowiedzialnosci za
poprawno$¢ tytutéw zgloszonych do publikacji w Dzienniku Urzedowym.

— Odniesienia do sprostowan ,,....[AC:YYYY” publikuje si¢ wylacznie w celach informacyjnych. Za pomocg sprostowania
usuwa si¢ z tekstu normy bledy w druku, bledy jezykowe lub im podobne, sprostowanie moze dotyczy¢ jednej wersji
jezykowej lub kilku wersji jezykowych (angielskiej, francuskiej lub niemieckiej) normy przyjetej przez europejska
organizacj¢ normalizacyjna.

— Publikacja odniesien w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej nie oznacza, ze normy s3 dostepne we wszystkich
jezykach urzedowych Unii Europejskiej.

— Wykaz ten zastgpuje wszystkie poprzednie wykazy opublikowane w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej. Komisja
Europejska czuwa nad uaktualnianiem wykazu.

— Wigcej informacji na temat zharmonizowanych norm i innych norm europejskich mozna uzyskal na stronie
internetowe;:

http://ec.curopa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm

()  DzU.L316z14.11.2012,s. 12.


http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm

