Rozporzgdzenie 2017/745 (UE)
Wyroby medyczne

UWAGA: Z dniem 26.05.2021 Rozporzgdzenie 2017/745 zastgpito dyrektywy: 93/42/EWG dotyczgcg wyrobdw medycznych oraz 90/385/EWG dotyczgcg
wyrobow medycznych aktywnego osadzania. Ze wzgledu na brak mozliwosci przeprowadzenia nowelizacji wszystkich EN zharmoniowanych na mocy
dyrektyw 93/42/EWG oraz 90/385/EWG, Komisja Europejska wydata decyzje ws. dalszej (do 26 maja 2024 r.) harmonizacji norm do wycofanych dyrektyw.

Wedlug: Dziennika Urzedowego UE L 170 z 05.07.2023
Dziennika Urzedowego UE L 138 z 17.05.2022

Dziennika Urzedowego UE L 1z 05.01.2022
Dziennika Urzedowego UE L 256 z 19.07.2021

Data aktualizaciji

Pierwsza

16.10.2023

Numer Numer referencyjny . X Odroczenie
Lp. X Tytut PN R publikacja, .
referencyjny PN EN wprowadzonej Dz. Urz. UE wycofania
1 2 3 4 5 6
1 PN-EN 285+A1:2022-03 Sterylizacja -- Sterylizatory parowe -- Duze sterylizatory EN 285:2015+A1:2021 17.05.2022
Dz. Urz. UEL 138
i o i Biologiczna ocena wyrobdw medycznych -- Czes¢ 9: Ramowy plan
2 PD': EF;IZISU(E :?993 9:2022-01 identyfikacji i oznaczania ilo$ciowego potencjalnych produktow EN ISO 10993-9:2021 05.01.2022
T degradacii
3 PN-EN ISO 10993-10:2023-07E Biologiczna ocena wyrobow medycznych -- Cze$¢ 10: Badania ENISO 10993-10:2023 05.07 2023

Dz. Urz. UEL 170

dziatania uczulajgcego na skore



https://single-market-economy.ec.europa.eu/single-market/european-standards/harmonised-standards/medical-devices_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32023D1410&qid=1688539759502
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022D0757&qid=1652777651799&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022D0006&from=PL
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32022D0006&from=PL
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021D1182&qid=1643872847228&from=EN

PN-EN ISO 10993-12:2021-11 Biologiczna ocena wyrobéw medycznych -- Cze$¢ 12:

Dz.Urz. UEL 1 Przygotowanie probki i materiaty odniesienia

PN-EN ISO 10993-23:2021-08 Ocena biologiczna wyrobéw medycznych -- Czes¢ 23: Badania
Dz. Urz. UE L 256 dziatania draznigcego

PN-EN ISO 11135:2014-08

Dz. Urz. UE L 256
Sterylizacja produktdéw stosowanych w ochronie zdrowia -- Tlenek
etylenu -- Wymagania dotyczgce opracowywania, walidagji i
rutynowej kontroli procesu sterylizaciji wyrobdw medycznych

PN-EN ISO 11135:2014-08/A1:2020-04

Dz. Urz. UE L 256

PN-EN ISO 11137-1:2015-07

Dz. Urz. UEL 256 Sterylizacja produktdéw stosowanych w ochronie zdrowia --

Promieniowanie jonizujgce -- Cze$¢ 1: Wymagania dotyczgce
opracowywania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacii

PN-EN ISO 11137-1:2015-07/A2:2020-03 "VY'obow medycznych

Dz. Urz. UE L 256

PN-EN ISO 11737-1:2018-03

Dz.Urz. UEL 1
Sterylizacja produktdéw stosowanych w ochronie zdrowia -- Metody
mikrobiologiczne -- Czeé¢ 1: Oznaczanie populacji drobnoustrojéw
na produktach

PN-EN ISO 11737-1:2018-03/A1:2021-11

Dz. Urz. UEL 1

EN ISO 10993-12:2021

EN ISO 10993-23:2021

ENISO 11135:2014

ENISO 11135:2014/
A1:2019

ENISO 11137-1:2015

ENISO 11137-1:2015/
A2:2019

ENISO 11737-1:2018

ENISO 11737-1:2018/
A1:2021

05.01.2022

19.07.2021

19.07.2021

19.07.2021

19.07.2021

19.07.2021

05.01.2022

05.01.2022



PN-EN ISO 11737-2:2020-11
Dz. Urz. UE L 256

PN-EN ISO 13408-6:2021-10
Dz. Urz. UE L1

PN-EN ISO 13485:2016-04
Dz. Urz. UE L 1

PN-EN ISO 13485:2016-04/AC:2018-06
Dz. Urz. UE L 138

PN-EN ISO 13485:2016-04/A11:2022-01
Dz. Urz. UE L 1

PN-EN ISO 14160:2021-11
Dz. Urz. UE L 1

PN-EN ISO 14971:2020-05
Dz. Urz. UE L 138

PN-EN ISO 14971:2020-05/A11
Dz. Urz. UEL 138

1 Zgodnie z motywem 9 decyzji wykonawczej Komisji (UE) 2022/757, konieczne jest ujecie odniesienia z mocg wsteczng (od 05.01.2022 r.) do poprawki EN ISO

3 4

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia -- Metody
mikrobiologiczne -- Cze$¢ 2: Badania sterylnosci wykonywane
podczas okreslania, walidacii i utrzymywania skutecznosci procesu
sterylizacji

EN ISO 11737-2:2020

Aseptyczne przetwarzanie produktdw ochrony zdrowia -- Czes¢ 6:

. , EN ISO 13408-6:2021
Systemy izolatorow

EN ISO 13485:2016

Wyroby medyczne -- Systemy zarzgdzania jakoscig -- Wymagania EN ISO 13485:2016/
do celdw przepisdw prawnych AC:2018!

ENISO 13485:2016/
A11:2021

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia -- Ciekte
chemiczne $rodki sterylizujgce do wyrobdw medycznych
jednorazowego uzytku wykorzystujgcych tkanki zwierzece iich
pochodne -- Wymagania dotyczgce charakterystyki,
opracowywania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizaciji
wyrobdéw medycznych

EN ISO 14160:2021

ENISO 14971:2019

Wyroby medyczne -- Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do
wyrobdéw medycznych
EN ISO 14971:2019/
A11:2021

13485:2016/AC:2018 w decyzji wykonawczej (UE) 2021/1182.

19.07.2021

05.01.2022

05.01.2022

17.05.2022

05.01.2022

05.01.2022

17.05.2022

17.05.2022



20

22

2

PN-EN ISO 15223-1:2022-01
Dz. Urz. UE L1

PN-EN ISO 17664-1:2022-01
Dz.Urz. UE L1

PN-EN ISO 25424:2020-03
Dz. Urz. UEL 170

PN-EN ISO 25424:2020-03/A1:2022-09
Dz. Urz. UEL 170

PN-EN IEC 60601-2-83:2020-09
Dz. Urz. UE L 1

PN-EN IEC 60601-2-83:2020-09/
A11:2021-08
Dz. Urz. UE L 1

3

Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania wraz z informacjami
dostarczanymi przez producenta -- Cze$¢ 1: Wymagania ogdine

Przetwarzanie produktéw do ochrony zdrowia -- Informacje
dostarczane przez wytwdrce wyrobu medycznego dotyczgce
przetwarzania wyrobdw medycznych -- Cze$¢ 1: Wyroby
medyczne wysokiego i sredniego ryzyka

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia --
Niskotemperaturowa para wodna i formaldehyd -- Wymagania
dotyczgce opracowywania, walidacji i rutynowej konfroli procesu
sterylizacji wyrobdw medycznych

Medyczne urzgdzenia elekiryczne -- Cze$¢ 2-83: Wymagania
szczegdtowe dotyczgce bezpieczenstwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego urzgdzeh do terapii domowej przy
pomocy Swiatta

EN ISO 15223-1:2021

EN ISO 17664-1:2021

EN ISO 25424:2019

EN ISO 25424:2019/
A1:2022

EN IEC 60601-2-83:2020

EN IEC 60601-2-83:2020/
A11:2021

05.01.2022

05.01.2022

05.07.2023

05.07.2023

05.01.2022

05.01.2022



