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Dyrektywa
IVDD

Rozporzadzenie
IVDR

Do 25 maja 2022 r.

Wszystkie certyfikaty wydane na podstawie dyrektywy w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych

do diagnozy in vitro (IVDD) pozostajg wazne do dnia wygasniecia

0d 26 maja 2017 r.
Wyroby zgodne z rozporzadzeniem w sprawie wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro (IVDR)
moga by¢ wprowadzane do obrotu

26 MAJA 2017 F. IVDR wchodzi w zycie
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AKRONIMY

IVDD: dyrektywa 98/7S/WE IVDR: rozporzadzenie (UE) 2017/746
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2021

| 26 maja 2022 r. -

25 maja 2024 r.
: Certyfikaty wydane na podstawie
: IVDD poczawszy od 25 maja
1 2017 r. - wygasajg najpozniej
: 27 maja 2024 1.

Harmonogram przechodzenia

od dyrektywy do rozporzadzenia w sprawie
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro

26 maja 2024 r. -

27 maja 2025 .
Wyroby zgodne z IVDD
juz wprowadzone do
obrotu moga by¢ nadal

udostepniane

0d 26 maja 2024 r.
Wszystkie wyroby

wprowadzane do obrotu
musza by¢ zgodne z IVDR

26 MAJA 2022 I. IVDR jest stosowane
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Zdrowie
Finansowane w ramach trzeciego Programu dziatan Unii w dziedzinie zdrowia (2014-2020)



