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»B DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2021/1195
z dnia 19 lipca 2021 r.

w sprawie norm zharmonizowanych dotyczacych wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro,
opracowanych na potrzeby rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2021/1195
z dnia 19 lipca 2021 r.

w sprawie norm zharmonizowanych dotyczacych wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro, opracowanych na potrzeby
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746

Artykut 1

Niniejszym publikuje si¢ w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej odnie-
sienia do norm zharmonizowanych dotyczacych wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro, opracowanych na potrzeby rozporzadzenia (UE)
2017/746 1 wymienionych w zataczniku do niniejszej decyzji.

Artykut 2

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

Nr Odniesienie do normy

1. EN ISO 11135:2014
Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia — Tlenek etylenu — Wymagania dotyczace
opracowywania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycznych (ISO
11135:2014)
EN ISO 11135:2014/A1:2019

2. EN ISO 11137-1:2015
Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia — Promieniowanie jonizujace — Czg¢$¢ 1: Wyma-
gania dotyczace opracowywania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobow medycznych
(ISO 11137-1:2006, w tym Amd 1:2013)
EN ISO 11137-1:2015/A2:2019

3. EN ISO 11737-2:2020
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia — Metody mikrobiologiczne — Cz¢$¢ 2: Badania
sterylno$ci wykonywane podczas okreslania, walidacji i utrzymywania skutecznosci procesu sterylizacji
(ISO 11737-2:2019)

4. EN ISO 25424:2019
Sterylizacja produktéow stosowanych w ochronie zdrowia — Niskotemperaturowa para wodna i formal-
dehyd — Wymagania dotyczace opracowywania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji
wyrobow medycznych (ISO 25424:2018)
EN ISO 25424:2019/A1:2022

5. EN ISO 11737-1:2018
Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia — Metody mikrobiologiczne — Czg$¢ 1: Ozna-
czanie populacji drobnoustrojéw na produktach (ISO 11737-1:2018)
EN ISO 11737-1:2018/A1:2021

6. EN ISO 13408-6:2021
Aseptyczne przetwarzanie produktow ochrony zdrowia — Cze$¢é 6: Systemy izolatorow (ISO 13408-
6:2021)

7. EN ISO 13485:2016
Wyroby medyczne — Systemy zarzadzania jakoscia — Wymagania do celéw przepisow prawnych (ISO
13485:2016)
EN ISO 13485:2016/AC:2018
EN ISO 13485:2016/A11:2021

8. EN ISO 15223-1:2021
Wyroby medyczne — Symbole do stosowania w informacjach dostarczanych przez wytworce — Czes$é 1:
Wymagania ogdlne (ISO 15223-1:2021)

9. EN ISO 17511:2021
Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro — Wymagania dotyczace ustalania spdjnosci pomiarowe;j
warto$ci wyznaczonych dla kalibratoréw, materialdow do kontroli poprawnosci pomiaru oraz probek
pochodzacych od ludzi (ISO 17511:2020)

10. EN ISO 14971:2019

Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobow medycznych (ISO 14971:2019)
EN ISO 14971:2019/A11:2021




	Tekst skonsolidowany: Decyzja wykonawcza Komisji�(UE) 2021/1195z dnia 19 lipca 2021 r.
	zmieniona przez:

	Decyzja wykonawcza Komisji�(UE) 2021/1195 z dnia 19 lipca 2021 r. w sprawie norm zharmonizowanych dotyczących wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro, opracowanych na potrzeby rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady�(UE) 2017/746
	Artykuł 1
	Artykuł 2
	ZAŁĄCZNIK


