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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2020/439
z dnia 24 marca 2020 r.

w sprawie norm zharmonizowanych dotyczacych wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro, opracowanych na potrzeby
dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady

Artykut 1

Niniejszym publikuje si¢ w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej
odniesienia do norm zharmonizowanych dotyczacych wyrobow medycz-
nych do diagnostyki in vitro, opracowanych na potrzeby dyrektywy
98/79/WE i1 wymienionych w zataczniku I do niniejszej decyzji.

Artykut 2

Komunikat Komisji 2017/C 389/04 traci moc. Ma on w dalszym ciagu
zastosowanie do dnia 30 wrzeénia 2021 r. w zakresie odniesien do norm
zharmonizowanych wymienionych w zalaczniku II do niniejszej decyzji.

Artykut 3

Normy zharmonizowane dotyczace wyrobow medycznych do diagno-
styki in vitro, opracowane na potrzeby dyrektywy 98/79/WE i wymie-
nione w zalgcznikach I i II do niniejszej decyzji, nie moga stanowié
podstawy do domniemania zgodnos$ci z wymogami rozporzadzenia (UE)
2017/746.

Artykut 4

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie z dniem jej opublikowania w Dzien-
niku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsza decyzje stosuje si¢ do dnia 26 maja 2024 r.
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ZALACZNIK 1

Nr

Odniesienie do normy

EN 556-1:2001

Sterylizacja wyrobéw medycznych - Wymagania dotyczace wyrobow medycznych okreslanych jako
STERYLNE - Czg¢$¢ 1: Wymagania dotyczace finalnie sterylizowanych wyrobow medycznych

EN 556-1:2001/AC:2006

EN 556-2:2015

Sterylizacja wyrobéw medycznych - Wymagania dotyczace wyrobow medycznych okreslanych jako
STERYLNE - Cze$¢ 2: Wymagania dotyczace wyrobow medycznych wytwarzanych w warunkach asep-
tycznych

EN ISO 11137-1:2015

Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia - Metoda radiacyjna - Czg¢§¢ 1: Wymagania
dotyczace rozwoju, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycznych (ISO 11137-
1:2006)

EN ISO 11137-1:2015/A2:2019

EN ISO 11137-2:2015

Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia - Promieniowanie jonizujace -Czgs¢ 2: Ustalanie
dawki sterylizacyjnej (ISO 11137-2:2013)

EN ISO 11737-2:2020

Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia — Metody mikrobiologiczne — Czg$¢ 2: Badania
sterylno$ci wykonywane podczas okreslania, walidacji i utrzymywania skutecznosci procesu sterylizacji
(ISO 11737-2:2019)

EN 12322:1999

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro — Pozywki mikrobiologiczne — Kryteria oceny dzialania
pozywek mikrobiologicznych

EN 12322:1999/A1:2001

EN ISO 13408-1:2015
Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony zdrowia - Czg$¢ 1: Wymagania ogélne (ISO 13408-1:2008)

EN ISO 13408-2:2018

Aseptyczne przetwarzanie produktow ochrony zdrowia - Czg$¢ 2: Filtracja sterylizacyjna (ISO 13408-
2:2018)

EN ISO 13408-3:2011
Aseptyczne przetwarzanie produktow ochrony zdrowia - Czes¢ 3: Liofilizacja (ISO 13408-3:2006)

10.

EN ISO 13408-4:2011

Aseptyczne przetwarzanie produktow ochrony zdrowia - Cze$¢ 4: Technologie czyszczenia w miejscu
(ISO 13408-4:2005)

11.

EN ISO 13408-5:2011

Aseptyczne przetwarzanie produktow ochrony zdrowia- Czg§¢ 5: Sterylizacja w miejscu (ISO 13408-
5:2006)

EN ISO 13408-6:2011
Aseptyczne przetwarzanie produktow ochrony zdrowia - Czgs¢ 6: Systemy izolatorow (ISO 13408-6:2005)
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Odniesienie do normy

EN ISO 13408-7:2015

Aseptyczne przetwarzanie produktow ochrony zdrowia - Czgs¢ 7: Alternatywne procesy dla wyrobow
medycznych i produktéw taczonych (ISO 13408-7:2012)

14.

EN ISO 13485:2016

Wyroby medyczne - Systemy zarzadzania jako$cia - Wymagania do celow przepisow prawnych (ISO
13485:2016)

EN ISO 13485:2016/AC:2018

15.

EN 13532:2002

Wymagania ogdlne dotyczace wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro do samodzielnego stosowania

16.

EN 13612:2002
Ocena dziatania wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro

EN 13612:2002/AC:2002

17.

EN 13641:2002

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

18.

EN 13975:2003

Procedury kontroli wyrywkowej stosowane w odbiorczych badaniach wyrobow medycznych do diagno-
styki in vitro — Aspekty statystyczne

19.

EN 14136:2004

Zastosowanie zewngtrznych programow kontroli jakosci do oceny osiggni¢é procedur badawczych w diag-
nostyce in vitro

20.

EN 14254:2004

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro — Pojemniki jednorazowego uzycia do zbioru probek pocho-
dzacych od ludzi, innych niz krew

21.

EN 14820:2004

Pojemniki jednorazowego uzytku do pobierania od ludzi probek krwi zylnej

22.

EN ISO 14937:2009

Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia - Wymagania ogdlne dotyczace charakterystyki
czynnika sterylizujagcego oraz opracowywania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobow
medycznych (ISO 14937:2009)

23.

EN ISO 14971:2012

Wyroby medyczne - Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobow medycznych (ISO 14971:2007,
Corrected version 2007-10-01)

24.

EN ISO 15193:2009

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro — Pomiar wielkosci w probkach pochodzenia biologicznego —
Wymagania dotyczace zawartosci 1 prezentacji referencyjnych procedur pomiarowych (ISO 15193:2009)

25.

EN ISO 15194:2009

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro — Pomiar wielko$ci w probkach pochodzenia biologicznego —
Wymagania dotyczace certyfikowanych materialdow odniesienia oraz zawarto$ci dokumentacji towarzy-
szacej (ISO 15194:2009)

26.

EN ISO 15197:2015

Systemy do badan diagnostycznych in vitro — Wymagania dotyczace systemoéw monitorujacych poziom
glukozy we krwi do samokontroli u chorych na cukrzycg (ISO 15197:2013)




02020D0439 — PL — 15.04.2021 — 001.001 —5

Nr Odniesienie do normy

27. EN ISO 15223-1:2016
Wyroby medyczne - Symbole do stosowania na etykietach wyrobéow medycznych, w ich oznakowaniu
i w dostarczanych z nimi informacjach - Czg$¢ 1: Wymagania ogdlne (ISO 15223-1:2016, Corrected
version 2017-03)

28. EN ISO 17511:2003
Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro — Pomiar wielkosci w probkach biologicznych — Spdjnosé
pomiarowa warto$ci przypisanych kalibratorom i materialom kontrolnym (ISO 17511:2003)

29. EN ISO 18113-1:2011
Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro — Informacje dostarczane przez wytwoércg (oznakowanie) —
Czgé¢ 1: Terminy, definicje i wymagania ogdlne (ISO 18113-1:2009)

30. EN ISO 18113-2:2011
Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro — Informacje dostarczane przez wytwoércg (oznakowanie) —
Czgé¢ 2: Odczynniki do diagnostyki in vitro do profesjonalnego stosowania (ISO 18113-2:2009)

31. EN ISO 18113-3:2011
Kliniczne badania laboratoryjne oraz medyczne systemy diagnostyczne in vitro — Informacje dostarczane
przez wytworce (etykietowanie) — Cze$¢ 3: Przyrzady do diagnostyki in vitro do profesjonalnego stoso-
wania (ISO 18113-3:2009

32. EN ISO 18113-4:2011
Kliniczne badania laboratoryjne oraz medyczne systemy diagnostyczne in vitro — Informacje dostarczane
przez wytworce (etykietowanie) — Czg§¢ 4: Odczynniki do diagnostyki in vitro do samodzielnego stoso-
wania (ISO 18113-4:2009

33. EN ISO 18113-5:2011
Kliniczne badania laboratoryjne oraz medyczne systemy diagnostyczne in vitro — Informacje dostarczane
przez wytworce (etykietowanie) — Czg$¢ 5: Przyrzady do diagnostyki in vitro do samodzielnego stoso-
wania (ISO 18113-5:2009

34. EN ISO 18153:2003
Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro — Pomiar ilosciowy probek biologicznych — Spdjno$¢ pomia-
rowa wartosci st¢zenia katalitycznego enzymdéw wynikajaca z powigzania z materialami odniesienia
i materiatami kontrolnymi (ISO 18153:2003)

35. EN ISO 20776-1:2006
Kliniczne badania laboratoryjne i metody badan diagnostycznych in vitro — Oznaczanie wrazliwos$ci
drobnoustrojow 1 ocena przydatnosci gotowych testow do oznaczania wrazliwosci na leki przeciwbakte-
ryjne — Czg$¢ 1: Referencyjna metoda oznaczania in vitro aktywnosci lekow przeciwbakteryjnych wobec
szybko rosnacych tlenowych bakterii wywotujacych choroby zakazne (ISO 20776-1:2006)

36. EN ISO 23640:2015
Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro — Badanie stabilno$ci odczynnikéw do diagnostyki in vitro
(ISO 23640:2011)

37. EN ISO 25424:2019
Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia - Niskotemperaturowa para wodna i formaldehyd
- Wymagania dotyczace opracowywania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobow
medycznych (ISO 25424:2018)

38. EN 61010-2-101:2002
Wymagania bezpieczenstwa elektrycznych przyrzadéw pomiarowych, automatyki i urzadzen laboratoryj-
nych — Czgé¢ 2-101: Wymagania szczegdélowe dotyczace urzadzen medycznych do diagnostyki in
vitro (IVD) (IEC 61010-2-101:2002 (Zmodyfikowana))

39. EN 61326-2-6:2006

Wyposazenie elektryczne do pomiaréw, sterowania i uzytku w laboratoriach — Wymagania dotyczace
kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) — Cze$¢ 2-6: Wymagania szczegélowe — Wyposazenie
medyczne do diagnostyki in vitro (IVD) (IEC 61326-2-6:2005)
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40. EN 62304:2006
Oprogramowanie wyrobow medycznych - Procesy cyklu zycia oprogramowania (IEC 62304:2006)
EN 62304:2006/AC:2008
41. EN 62366:2008
Urzadzenia medyczne - Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do urzadzen medycznych (IEC 62366:2007)
42. EN ISO 11607-1:2020
Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych — Czegs¢ 1: Wymagania dotyczace mate-
riatow, systemow bariery sterylnej i systemow opakowaniowych (ISO 11607-1:2019)
43, EN ISO 11607-2:2020

Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobow medycznych — Cze$¢ 2: Wymagania dotyczace wali-
dacji procesow formowania, uszczelniania i montowania (ISO 11607-2:2019)
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ZALACZNIK 11

Nr Odniesienie do normy

1. EN ISO 11137-1:2015
Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia - Metoda radiacyjna - Czg¢§¢ 1: Wymagania
dotyczace rozwoju, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycznych (ISO 11137-
1:2006, including Amd 1:2013)

2. EN ISO 13408-2:2011
Aseptyczne przetwarzanie produktow ochrony zdrowia - Czegs¢ 2: Filtracja (ISO 13408-2:2003)

3. EN ISO 13485:2016

Wyroby medyczne - Systemy zarzadzania jakoscig - Wymagania do celow przepisow prawnych (ISO
13485:2016)

EN ISO 13485:2016/AC:2016




	Tekst skonsolidowany: Decyzja wykonawcza Komisji�(UE) 2020/439z dnia 24 marca 2020 r.
	zmieniona przez:

	Decyzja wykonawcza Komisji�(UE) 2020/439 z dnia 24 marca 2020 r. w sprawie norm zharmonizowanych dotyczących wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro, opracowanych na potrzeby dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
	Artykuł 1
	Artykuł 2
	Artykuł 3
	Artykuł 4
	ZAŁĄCZNIK I
	ZAŁĄCZNIK II


