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Komunikat Komisji w ramach wdrazania dyrektywy Rady z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej
wyrobow medycznych (93/42/EWG)
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(Publikacja tytutéw i odniesier do norm zharmonizowanych na mocy dyrektywy)
(2011/C 16/02)
Data ustania domniemania
ESO (1) Odniesienie i tytul normy zharmonizowanej Pierwsza publikacja | Odniesienie do normy zasta- zgodnosci normy
(oraz dokument referencyjny) Dz.U. pionej zastapionej
Przypis 1
CEN EN 285:2006+A2:2009 2.12.2009 EN 285:2006+A1:2008 Termin minat
Sterylizacja — Sterylizatory parowe — Duze sterylizatory Przypis 2.1 (21.3.2010)
CEN EN 455-1:2000 30.9.2005 EN 455-1:1993 Termin minat
Rekawice medyczne do jednorazowego uzytku - Cze$¢ 1: Przypis 2.1 (30.4.2001)
Wymagania i badania na nieobecno$¢ dziur
CEN EN 455-2:2009 7.7.2010 EN 455-2:2000 Termin minat
Rekawice medyczne jednorazowego uzytku — Cze$¢ 2: Wyma- Przypis 2.1 (31.5.2010)
gania i badania dotyczace whasciwosci fizycznych
CEN EN 455-3:2006 9.8.2007 EN 455-3:1999 Termin minat
Rekawice medyczne jednorazowego uzytku — Czg¢s$¢ 3: Wyma- Przypis 2.1 (30.6.2007)
gania i badania w ocenie biologicznej
CEN EN 455-4:2009 7.7.2010
Rekawice medyczne do jednorazowego uzytku — Cze$¢ 4:
Wymagania i badania dotyczace deklarowanego okresu trwa-
tosci
CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + A1:1998 Termin minat
Sterylizacja wyrobow medycznych — Wymagania dotyczace Przypis 2.1 (30.4.2002)
wyrobéw  medycznych  okreslanych jako ,sterylne” -
Czes¢ 1: Wymagania dotyczace finalnie sterylizowanych
wyrobéw medycznych
EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006
CEN EN 556-2:2003 9.8.2007
Sterylizacja wyrobéw medycznych — Wymagania dotyczacych
wyrobéw medycznych okreslanych jako ,sterylne” — Czg§é 2:
Wymagania odnoszace si¢ do wyrobéw medycznych podda-
nych procesom aseptycznym
CEN EN 794-1:1997+A2:2009 2.12.2009 EN 794-1:1997 Termin minat
Pompy oddechowe — Czg$¢ 1: Szczegblowe wymagania dla Przypis 2.1 (21.3.2010)
pomp oddechowych stosowanych w intensywnej terapii
CEN EN 794-3:1998+A2:2009 7.7.2010 EN 794-3:1998 Termin minat
Respiratory — Cze$¢ 3: Szczegblowe wymagania dla respira- Przypis 2.1 (21.3.2010)
toréw stosowanych w medycynie ratunkowej i w czasie trans-
portu
CEN EN 980:2008 23.7.2008 EN 980:2003 Termin minat
Symbole graficzne do stosowania w oznakowaniu wyrobow Przypis 2.1 (31.5.2010)
medycznych
CEN EN 1041:2008 19.2.2009 EN 1041:1998 31.8.2011
Informacja dostarczana przez producenta wraz z wyrobem Przypis 2.1
medycznym
CEN EN 1060-1:1995+A2:2009 7.7.2010

Nieinwazyjne sfigmomanometry — Czg$¢ 1: Wymagania ogdlne
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Data ustania domniemania
ESO () Odniesienie i tytul normy zharmonizowanej Pierwsza publikacja | Odniesienie do normy zastg- zgodnosci normy
( (oraz dokument referencyjny) Dz.U. pionej zastgpionej
Przypis 1
CEN EN 1060-2:1995+A1:2009 7.7.2010 EN 1060-2:1995 Termin mingt
Nieinwazyjne sfigmomanometry — Cz¢$¢ 2: Wymagania dodat- Przypis 2.1 (31.5.2010)
kowe dotyczace sfigmomanometréw mechanicznych
CEN EN 1060-3:1997+A2:2009 7.7.2010 EN 1060-3:1997 Termin minat
Nieinwazyjne sfigmomanometry — Cz¢$¢ 3: Wymagania dodat- Przypis 2.1 (31.5.2010)
kowe dotyczace elektromechanicznych systeméw do pomiaru
ci$nienia krwi
CEN EN 1060-4:2004 30.9.2005
Nieinwazyjne sfigmomanometry — Cze$¢ 4: Metody badan
w celu wyznaczenia ogdlnej dokladnosci ukladu automatycz-
nych nieinwazyjnych sfigmomanometréw
CEN EN 1089-3:2004 30.9.2005 EN 1089-3:1997 Termin minat
Butle do gazéw — Znakowanie butli (z wylaczeniem LPG) — Przypis 2.1 (31.10.2004)
Czes¢ 3: Kod barwny
CEN EN 1282-2:2005+A1:2009 7.7.2010 EN 1282-2:2005 Termin mingt
Rurki tracheostomijne — Czg$¢ 2: Rurki pediatryczne Przypis 2.1 (21.3.2010)
CEN EN 1422:1997+A1:2009 2.12.2009 EN 1422:1997 Termin minat
Sterylizatory do celéw medycznych — Sterylizatory na tlenek Przypis 2.1 (21.3.2010)
etylenu — Wymagania i metody badania
CEN EN 1618:1997 9.5.1998
Cewniki inne niz wewnatrznaczyniowe — Metody badania
wspdlnych wilasciwosci
CEN EN 1639:2009 7.7.2010 EN 1639:2004 Termin minat
Stomatologia — Wyroby medyczne dla stomatologii — Narzedzia Przypis 2.1 (30.4.2010)
CEN EN 1640:2009 7.7.2010 EN 1640:2004 Termin minat
Stomatologia — Wyroby medyczne dla stomatologii — Sprzet Przypis 2.1 (30.4.2010)
CEN EN 1641:2009 7.7.2010 EN 1641:2004 Termin minat
Stomatologia — Wyroby medyczne dla stomatologii — Materialy Przypis 2.1 (30.4.2010)
CEN EN 1642:2009 7.7.2010 EN 1642:2004 Termin minat
Stomatologia — Wyroby medyczne dla stomatologii — Implanty Przypis 2.1 (30.4.2010)
dentystyczne
CEN EN 1707:1996 17.5.1997
Laczniki stozkowe o zbieznosci 6 procent (Luer) do strzykawek,
igiet i niektérych innych wyrobéw medycznych — Laczniki
z zamkiem
CEN EN 1782:1998+A1:2009 7.7.2010 EN 1782:1998 Termin minat
Rurki dotchawicze i fgczniki Przypis 2.1 (21.3.2010)
CEN EN 1789:2007+A1:2010 Pierwsza publikacja

Pojazdy medyczne i ich wyposazenie — Ambulanse drogowe
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Data ustania domniemania
ESO (1) Odniesienie i tytul normy zharmonizowanej Pierwsza publikacja | Odniesienie do normy zasta- zgodnosci normy
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Przypis 1
CEN EN 1820:2005+A1:2009 7.7.2010 EN 1820:2005 Termin minat
Worki oddechowe do aparatéw do znieczulenia Przypis 2.1 (21.3.2010)
CEN EN 1985:1998 10.8.1999
Pomoce do chodzenia — Wymagania ogélne i metody badan

Norma ta nadal wymaga zmiany, aby uwzgledni¢ wymogi wprowadzone dyrektywa 2007/47[WE. Zmieniona norma zostanie opublikowana przez
CEN mozliwie jak najszybciej. Producentom zaleca si¢ sprawdzenie, czy wszystkie zasadnicze wymogi zmienionej dyrektywy sa nalezycie uwzgled-
nione.

CEN EN ISO 3826-2:2008 19.2.2009

Migkkie pojemniki z tworzyw syntetycznych na krew ludzka
i skladniki krwi — Czg$¢ 2: Symbole graficzne do stosowania na
etykietach i w instrukcjach uzywania (ISO 3826-2:2008)

CEN EN ISO 3826-3:2007 27.2.2008
Migkkie pojemniki z tworzyw syntetycznych na krew ludzka
i skladniki krwi — Cze$¢ 3: Systemy workéw na krew

z elementami zintegrowanymi (ISO 3826-3:2006)

CEN EN ISO 4074:2002 31.7.2002 EN 600:1996 Termin minat

Prezerwatywy z lateksu kauczuku naturalnego — Wymagania Przypis 2.1 (31.8.2005)

i metody badan (ISO 4074:2002)

EN ISO 4074:2002/AC:2008 2.12.2009

CEN EN ISO 4135:2001 31.7.2002 EN ISO 4135:1996 Termin minat
Urzadzenia anestezjologiczne i respiratory — Stownictwo (ISO Przypis 2.1 (28.2.2002)
4135:2001)

CEN EN ISO 5356-1:2004 30.9.2005 EN 1281-1:1997 Termin minat
Urzadzenia do anestezji i oddychania — taczniki stozkowe — Przypis 2.1 (30.11.2004)

Czes¢ 1: Stozki i gniazda (ISO 5356-1:2004)

CEN EN ISO 5356-2:2007 9.11.2007 EN 1281-2:1995 Termin minat

Urzadzenia do anestezji i oddychania — Laczniki stozkowe — Przypis 2.1 (29.2.2008)

Cze$¢ 2: Gwintowane laczniki stozkowe przeznaczone do
duzego obcigzenia (ISO 5356-2:2006)

CEN EN ISO 5359:2008 23.7.2008 EN 739:1998 Termin minat
Zespoly wezy niskoci$nieniowych do gazéw medycznych (ISO Przypis 2.1 (30.6.2010)
5359:2008)

CEN EN ISO 5360:2009 2.12.2009 EN ISO 5360:2007 Termin minat
Parowniki anestezjologiczne — Kodowane systemy napelniania Przypis 2.1 (21.3.2010)

(ISO 5360:2006)

CEN EN ISO 5366-1:2009 2.12.2009 EN ISO 5366-1:2004 Termin minat

Urzadzenia do anestezji i oddychania — Rurki tracheostomijne — Przypis 2.1 (21.3.2010)

Czes¢ 1: Rurki i faczniki do stosowania u osob dorostych (ISO
5366-1:2000)

CEN EN ISO 5840:2009 2.12.2009 EN ISO 5840:2005 Termin minat

Implanty sercowo-naczyniowe — Protezy zastawek serca (ISO Przypis 2.1 (21.3.2010)

5840:2005)
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Przypis 1

CEN EN ISO 7197:2009 2.12.2009 EN ISO 7197:2006 Termin minat
Implanty neurochirurgiczne — Jalowe, jednorazowego uzytku Przypis 2.1 (21.3.2010)
zastawki i elementy do leczenia wodogltowia

CEN EN ISO 7376:2009 2.12.2009 EN ISO 7376:2009 Termin minat
Urzadzenia do anestezji i oddychania — Laryngoskopy do intu- Przypis 2.1 (21.3.2010)
bacji tchawicy (ISO 7376:2009)

CEN EN ISO 7396-1:2007 9.8.2007 EN 737-3:1998 Termin minat
Systemy rurociggowe do gazéw medycznych — Czg$¢ 1: Przypis 2.1 (30.4.2009)
Systemy rurociggowe do sprezonych gazéw medycznych
i prézni (ISO 7396-1:2007)

EN ISO 7396-1:2007/A1:2010 7.7.2010 Przypis 3 Termin minat
(31.7.2010)
EN ISO 7396-1:2007/A2:2010 7.7.2010 Przypis 3 Termin minat
(31.8.2010)

CEN EN ISO 7396-2:2007 9.8.2007 EN 737-2:1998 Termin minat
Systemy rurociggowe do gazéw medycznych — Cze$¢ 2: Przypis 2.1 (30.4.2009)
Systemy odprowadzajace zuzyte gazy anestetyczne (ISO
7396-2:2007)

CEN EN ISO 7439:2009 2.12.2009 EN ISO 7439:2002 Termin minat
Antykoncepcyjna wkladka wewngtrzmaciczna z miedzia — Przypis 2.1 (21.3.2010)
Wymagania i badania (ISO 7439:2002)

CEN EN ISO 7886-3:2009 7.7.2010 EN ISO 7886-3:2005 Termin mingt
Jalowe strzykawki iniekcyjne do jednorazowego uzytku - Przypis 2.1 (21.3.2010)
Czes¢  3: Samoblokujgce si¢ po uzyciu strzykawki do
szczepienia ustalong dawka (ISO 7886-3:2005)

CEN EN ISO 7886-4:2009 7.7.2010 EN ISO 7886-4:2006 Termin minat
Jalowe strzykawki iniekcyjne do jednorazowego uzytku - Przypis 2.1 (21.3.2010)
Czg$¢ 4: Strzykawki o wlasciwosciach — zapobiegajacych
ponownemu uzyciu (ISO 7886-4:2006)

CEN EN ISO 8185:2009 2.12.2009 EN ISO 8185:2007 Termin minat
Nawilzacze drég oddechowych do medycznego stosowania — Przypis 2.1 (21.3.2010)
Szczegétowe wymagania dotyczace nawilzaczy oddechowych
(ISO 8185:2007)

CEN EN ISO 8359:2009 2.12.2009 EN ISO 8359:1996 Termin minat
Koncentratory tlenu do medycznego stosowania — Wymagania Przypis 2.1 (21.3.2010)
bezpieczenstwa (ISO 8359:1996)

CEN EN ISO 8536-4:2007 9.8.2007
Sprzgt infuzyjny do uzytku medycznego — Czg$é 4: Zestawy
jednorazowego uzytku do infuzji do podawania grawitacyjnego
(ISO 8536-4:2007)

CEN EN ISO 8835-2:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-2:2007 Termin minat
Wziewne systemy znieczulajace — Czg$¢ 2: Uklady oddechowe Przypis 2.1 (21.3.2010)
do znieczulania (ISO 8835-2:2007)

CEN EN ISO 8835-3:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-3:2007 Termin minat

Wziewne systemy znieczulajgce — Czg$¢ 3: Systemy przesylania
i odbioru aktywnych ukladéw usuwania zuzytych gazéw anes-
tetycznych (ISO 8835-3:2007)

Przypis 2.1

(21.3.2010)
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Przypis 1

CEN EN ISO 8835-4:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-4:2004 Termin minat
Wziewne systemy znieczulajgce — Cze$¢ 4: Urzgdzenia dostar- Przypis 2.1 (21.3.2010)
czajace pary Srodkow anestetycznych (ISO 8835-4:2004)

CEN EN ISO 8835-5:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-5:2004 Termin minat
Wziewne systemy znieczulajgce — Cze$¢ 5: Respiratory Przypis 2.1 (21.3.2010)
w aparacie do znieczulenia (ISO 8835-5:2004)

CEN EN ISO 9170-1:2008 19.2.2009 EN 737-1:1998 Termin minat
Punkty poboru dla systeméw rurociagowych do gazéw Przypis 2.1 (31.7.2010)
medycznych — Czg§¢ 1: Punkty poboru do uzycia ze sprezo-
nymi gazami medycznymi i préznig (ISO 9170-1:2008)

CEN EN ISO 9170-2:2008 19.2.2009 EN 737-4:1998 Termin minat
Jednostki koncowe dla systeméw rurociggowych gazéw Przypis 2.1 (31.7.2010)
medycznych — Cze$¢ 2: Jednostki koncowe dla systeméw
oczyszczania gazéw do narkozy (ISO 9170-2:2008)

CEN EN ISO 9360-1:2009 2.12.2009 EN ISO 9360-1:2000 Termin minat
Urzadzenia do anestezji i oddychania — Wymienniki ciepta Przypis 2.1 (21.3.2010)
i wilgoci (HME) do nawilzania gazéw oddechowych dla ludzi
— Czg$¢ 1: HME stosowane przy minimalnej objetosci odde-
chowej 250 ml (ISO 9360-1:2000)

CEN EN ISO 9360-2:2009 2.12.2009 EN ISO 9360-2:2002 Termin minat
Urzadzenia do anestezji i oddychania — Wymienniki ciepta Przypis 2.1 (21.3.2010)
i wilgoci (HME) do nawilzania gazéw oddechowych dla ludzi
— Czg$¢ 2: HME stosowane u pacjentéw z tracheostomia, maja-
cych minimalna objgto§¢ oddechowa minimum 250 ml (ISO
9360-2:2001)

CEN EN ISO 9713:2009 2.12.2009 EN ISO 9713:2004 Termin mingt
Implanty neurochirurgiczne — Samozamykalne wewnatrzczasz- Przypis 2.1 (21.3.2010)
kowe klipsy do tetniakéw (ISO 9713:2002)

CEN EN ISO 9919:2009 2.12.2009 EN ISO 9919:2005 Termin mingt
Elektryczne wyposazenie medyczne — Szczegblne wymagania Przypis 2.1 (21.3.2010)
dotyczace podstaw bezpieczefistwa i zasadniczych parametrow
wyposazenia pulsoksymetréw do medycznego stosowania (ISO
9919:2005)

CEN EN ISO 10079-1:2009 2.12.2009 EN ISO 10079-1:1999 Termin minat
Medyczne urzadzenia odsysajace — Czg$¢ 1: Urzadzenia odsy- Przypis 2.1 (21.3.2010)
sajace zasilane elektrycznie — Wymagania bezpieczenstwa (ISO
10079-1:1999)

CEN EN ISO 10079-2:2009 2.12.2009 EN ISO 10079-2:1999 Termin minat
Medyczne urzadzenia odsysajace — Czg$¢ 2: Urzadzenia odsy- Przypis 2.1 (21.3.2010)
sajace napedzane recznie (ISO 10079-2:1999)

CEN EN ISO 10079-3:2009 2.12.2009 EN ISO 10079-3:1999 Termin minat
Medyczne urzadzenia odsysajace — Cze$¢ 3: Urzadzenia odsy- Przypis 2.1 (21.3.2010)
sajgce zasilane prézniowo lub ci$nieniowo (ISO 10079-3:1999)

CEN EN ISO 10328:2006 9.8.2007
Protetyka — Badanie kostrukcji protez koriczyn dolnych —

Wymagania i metody badai (ISO 10328:2006)
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Przypis 1

Norma ta nadal wymaga zmiany, aby uwzgledni¢ wymogi wprowadzone dyrektywa 2007/47/WE. Zmieniona norma zostanie opublikowana przez
CEN mozliwie jak najszybciej. Producentom zaleca si¢ sprawdzenie, czy wszystkie zasadnicze wymogi zmienionej dyrektywy sa nalezycie uwzgled-

nione.

CEN EN ISO 10524-1:2006 2.6.2006 EN 738-1:1997 Termin minat
Reduktory ci$nienia do stosowania z gazami medycznymi — Przypis 2.1 (31.10.2008)
Czgs¢ 1: Reduktory ci$nienia i reduktory ci$nienia
z przyrzadami mierzacymi przeplyw (ISO 10524-1:2006)

CEN EN ISO 10524-2:2006 7.6.2009 EN 738-2:1998 Termin mingt
Reduktory ci$nienia do stosowania z gazami medycznymi — Przypis 2.1 (31.10.2008)
Cze$¢ 2: Reduktory ciSnienia rozgalezne i sercowe (ISO
10524-2:2005)

CEN EN ISO 10524-3:2006 7.9.2006 EN 738-3:1998 Termin minat
Reduktory ci$nienia do stosowania z gazami medycznymi — Przypis 2.1 (31.10.2008)
Czg$¢ 3: Reduktory ciSnienia zintegrowane z zaworami butli
(ISO 10524-3:2005)

CEN EN ISO 10524-4:2008 23.7.2008 EN 738-4:1998 Termin mingt
Reduktory ci$nienia do stosowania z gazami medycznymi — Przypis 2.1 (30.6.2010)
Czg$¢ 4: Reduktory niskocisnieniowe (ISO 10524-4:2008)

CEN EN ISO 10535:2006 9.8.2007 EN ISO 10535:1998 Termin minat

Podnos$niki do przemieszczania oséb niepelnosprawnych —
Wymagania i metody badai (ISO 10535:2006)

Przypis 2.1

(30.6.2007)

Norma ta nadal wymaga zmiany, aby uwzgledni¢ wymogi wprowadzone dyrektywa 2007/47/WE. Zmieniona norma zostanie opublikowana przez
CEN mozliwie jak najszybciej. Producentom zaleca si¢ sprawdzenie, czy wszystkie zasadnicze wymogi zmienionej dyrektywy sa nalezycie uwzgled-

nione.

CEN EN ISO 10555-1:2009 2.12.2009 EN ISO 10555-1:1996 Termin minat
Jatowe cewniki wewnatrznaczyniowe do jednorazowego uzytku Przypis 2.1 (21.3.2010)
- Czg§¢ 1: Wymagania ogdlne

CEN EN ISO 10651-2:2009 2.12.2009 EN ISO 10651-2:2004 Termin minat
Wentylatory plucne do medycznego stosowania — Wymagania Przypis 2.1 (21.3.2010)
szczegdlowe  dotyczace  podstawowego  bezpieczenstwa
i zasadniczego dzialania — Czg$¢ 2: Wentylatory do domowej
opieki dla pacjentéw stale korzystajacych z wentylatora (ISO
10651-2:2004)

CEN EN ISO 10651-4:2009 2.12.2009 EN ISO 10651-4:2002 Termin minat
Respiratory — Czg$¢ 4: Szczegbtowe wymagania dla urzadzen Przypis 2.1 (21.3.2010)
do resuscytacji napedzanych recznie (ISO 10651-4:2002)

CEN EN ISO 10651-6:2009 2.12.2009 EN ISO 10651-6:2004 Termin minat
Wentylatory plucne do medycznego stosowania — Wymagania Przypis 2.1 (21.3.2010)
szczegdlowe  dotyczace  podstawowego  bezpieczenstwa
i zasadniczego dzialania — Czg$¢ 6: Wentylatory do domowej
opieki, urzadzenia wspomagajace (ISO 10651-6:2004)

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

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czg§¢é 12: Przygo-
towanie prébki i materialy odniesienia (ISO 10993-1:2009)

Przypis 2.1

(21.3.2010)

EN ISO 10993-1:2009/AC:2010

Pierwsza publikacja
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Przypis 1

CEN EN ISO 10993-3:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-3:2003 Termin mingt
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Cze$¢ 3: Badania Przypis 2.1 (21.3.2010)
genotoksycznosci, rakotwdrczosci i toksycznosci reprodukceyjnej
(ISO 10993-3:2003)

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

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

CEN EN ISO 10993-6:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-6:2007 Termin minat
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Cze$¢ 6: Badania Przypis 2.1 (21.3.2010)
miejscowej reakgji po implantacji (ISO 10993-6:2007)

CEN EN ISO 10993-7:2008 19.2.2009
Biologiczna ocena wyrobow medycznych — Czg$¢ 7: Pozosta-
losci 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 wyrobéw medycznych — Czg$¢ 9: Ramowy Przypis 2.1 (21.3.2010)
plan identyfikacji i oznaczania iloSciowego potencjalnych
produktéw degradacji (ISO 10993-9:2009)

CEN EN ISO 10993-11:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-11:2006 Termin minat
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Cze$¢ 11: Badania Przypis 2.1 (21.3.2010)
toksycznosci ukladowej (ISO 10993-11:2006)

CEN EN ISO 10993-12:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-12:2007 Termin mingt
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czg$¢ 12: Przygo- Przypis 2.1 (21.3.2010)
towanie probki i materialy odniesienia (ISO 10993-12:2007)

CEN EN ISO 10993-13:2010 Pierwsza publikacja | EN ISO 10993-13:2009 31.12.2010
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Cz¢$¢ 13: Identyfi- Przypis 2.1
kacja i oznaczanie iloSciowe produktéw degradacji wyrobéw
medycznych z polimeréw (ISO 10993-13:2010)

CEN EN ISO 10993-14:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-14:2001 Termin mingt
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Cz¢$¢ 14: Identyfi- Przypis 2.1 (21.3.2010)
kacja i oznaczanie iloSciowe produktéw degradacji ceramiki
(ISO 10993-14:2001)

CEN EN ISO 10993-15:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-15:2000 Termin mingt
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Cz¢$¢ 15: Identyfi- Przypis 2.1 (21.3.2010)
kacja i oznaczanie ilociowe produktéw degradacji metali
i stopow (ISO 10993-15:2000)

CEN EN ISO 10993-16:2010 7.7.2010 EN ISO 10993-16:2009 Termin minat
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czg$¢ 16: Projek- Przypis 2.1 (31.8.2010)
towanie badan toksykokinetycznych produktéw degradacji
i substancji wymywalnych (ISO 10993-16:2010)
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CEN EN ISO 10993-17:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-17:2002 Termin mingt
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Cze$¢ 17: Ustalenie Przypis 2.1 (21.3.2010)
dozwolonych granic dotyczacych wymywalnych substancji (ISO
10993-17:2002)

CEN EN 1SO 10993-18:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-18:2005 Termin mingt
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Cze$¢ 18: Charak- Przypis 2.1 (21.3.2010)
terystyka chemiczna materiatéw (ISO 10993-18:2005)

CEN EN ISO 11135-1:2007 9.8.2007 EN 550:1994 Termin mingt
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia — Przypis 2.1 (31.5.2010)
Tlenek etylenu — Czg$¢ 1: Wymagania dotyczace opracowy-
wania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji
wyrobow medycznych (ISO 11135-1:2007)

CEN EN ISO 11137-1:2006 7.9.2006 EN 552:1994 Termin minat
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia — Przypis 2.1 (30.4.2009)
Metoda radiacyjna — Czg§¢ 1: Wymagania dotyczace rozwoju,
walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyroboéw
medycznych (ISO 11137-1:2006)

CEN EN ISO 11137-2:2007 9.8.2007
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia —

Promieniowanie jonizujace — Cze$¢ 2: Ustalanie dawki steryli-
zacyjnej
EN ISO 11137-2:2007/AC:2009 2.12.2009

CEN EN ISO 11138-2:2009 2.12.2009 EN ISO 11138-2:2006 Termin mingt
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia — Przypis 2.1 (21.3.2010)
Wskazniki biologiczne — Czg$¢ 2: Wskazniki biologiczne dla
proceséw sterylizacji tlenkiem etylenu (ISO 11138-2:2006)

CEN EN ISO 11138-3:2009 2.12.2009 EN ISO 11138-3:2006 Termin minat
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia — Przypis 2.1 (21.3.2010)
Wskazniki biologiczne — Cz¢§¢ 3: Wskazniki biologiczne dla
proceséw sterylizacji cieplem wilgotnym (ISO 11138-3:2006)

CEN EN ISO 11140-1:2009 2.12.2009 EN ISO 11140-1:2005 Termin mingt
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia — Przypis 2.1 (21.3.2010)
Wskazniki chemiczne — Cz¢$¢ 1: Wymagania ogélne (ISO
11140-1:2005)

CEN EN ISO 11140-3:2009 2.12.2009 EN ISO 11140-3:2007 Termin mingt
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia — Przypis 2.1 (21.3.2010)
Wskazniki chemiczne — Czg§¢ 3: Systemy wskaznikowe klasy
2 do stosowania w teScie penetracji pary wodnej typu Bowiego-

Dicka

CEN EN ISO 11197:2009 2.12.2009 EN ISO 11197:2004 Termin minat
Jednostki zaopatrzenia medycznego (ISO 11197:2004) Przypis 2.1 (21.3.2010)

CEN EN ISO 11607-1:2009 2.12.2009 EN ISO 11607-1:2006 Termin mingt
Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobow medycz- Przypis 2.1 (21.3.2010)
nych — Czg§¢ 1: Wymagania dotyczace materialow, systemow
bariery  sterylnej i systeméw  opakowaniowych  (ISO
11607-1:20006)

CEN EN ISO 11607-2:2006 7.9.2006

Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycz-
nych — Cz¢$¢ 2: Wymagania dotyczace walidacji proceséw
formowania, uszczelniania i montowania (ISO 11607-2:2006)
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Przypis 1

CEN EN ISO 11737-1:2006 7.9.2006 EN 1174-2:1996 Termin minat
Sterylizacja wyrobéw medycznych — Metody mikrobiologiczne EN 1174-1:1996 (31.10.2006)
— Czg$¢ 1: Oznaczanie populacji drobnoustrojow na produk- EN 1174-3:1996
tach (ISO 11737-1:2006) .

Przypis 2.1
EN ISO 11737-1:2006/AC:2009 2.12.2009

CEN EN ISO 11737-2:2009 7.7.2010
Sterylizacja wyrobéw medycznych — Metody mikrobiologiczne
— Cze$¢ 2: Badania sterylnosci stosowane podczas okreslania,
walidacji i przebiegu procesu sterylizacji (ISO 11737-2:2009)

CEN EN ISO 11810-1:2009 2.12.2009
Lasery i sprzgt laserowy — Metoda badania i klasyfikacji odpor-
noéci oblozen chirurgicznych iflub oston ochronnych pacjenta
na dzialanie wigzki laserowej — Czg§¢ 1: Pierwotny zaplon
i przenikanie wigzki laserowej (ISO 11810-1:2005)

CEN EN ISO 11810-2:2009 2.12.2009 EN ISO 11810-2:2007 Termin mingt
Lasery i sprzet laserowy — Metoda badania i klasyfikacja odpor- Przypis 2.1 (21.3.2010)
nosci oblozen chirurgicznych iflub oston ochronnych pacjenta
na dzialanie wigzki laserowej — Czg$¢ 2: Zaplon wtérny (ISO
11810-2:2007)

CEN EN ISO 11979-8:2009 2.12.2009 EN ISO 11979-8:2006 Termin minat
Implanty oftalmiczne — Soczewki wszczepialne — Cze$é 8: Przypis 2.1 (21.3.2010)
Wymagania podstawowe (ISO 11979-8:2006)

CEN EN ISO 11990:2003 7.11.2003 EN ISO 11990:1999 Termin minat
Optyka i przyrzady optyczne — Lasery i sprzet laserowy — Przypis 2.1 (31.10.2003)
Wyznaczanie odpornoéci trzonéw rurek dotchawiczych na
promieniowanie laserowe (ISO 11990:2003)

CEN EN 12006-2:1998+A1:2009 2.12.2009 EN 12006-2:1998 Termin minat
Nieaktywne implanty chirurgiczne — Wymagania szczegdlne dla Przypis 2.1 (21.3.2010)
implantéw sercowych i naczyniowych — Cze$¢ 2: Protezy
naczyniowe, w tym protezy polaczone z zastawka serca

CEN EN 12006-3:1998+A1:2009 2.12.2009 EN 12006-3:1998 Termin minat
Nieaktywne implanty chirurgiczne — Wymagania szczegélne dla Przypis 2.1 (21.3.2010)
implantéw sercowych i naczyniowych — Czg$¢ 3: Wyroby
wewngtrznaczyniowe

CEN EN 12182:1999 14.10.2000

Pomoce techniczne dla 0séb niepelnosprawnych — Wymagania
ogdlne i metody badan

Norma ta nadal wymaga zmiany, aby uwzgledni¢ wymogi wprowadzone dyrektywa 2007/47/WE. Zmieniona norma zostanie opublikowana przez
CEN mozliwie jak najszybciej. Producentom zaleca si¢ sprawdzenie, czy wszystkie zasadnicze wymogi zmienionej dyrektywy sa nalezycie uwzgled-

nione.

CEN EN 12183:2009 7.7.2010
Woézki inwalidzkie napedzane recznie — Wymagania i metody
badan

CEN EN 12184:2009 7.7.2010

Woézki inwalidzkie z napedem elektrycznym, skutery i ich zasi-
lanie — Wymagania i metody badan
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CEN EN 12342:1998+A1:2009 7.7.2010 EN 12342:1998 Termin mingt
Rury oddechowe przeznaczone do stosowania w urzadzeniach Przypis 2.1 (21.3.2010)
anestezjologicznych i respiratorach

CEN EN 12470-1:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-1:2000 Termin mingt
Termometry lekarskie — Czg§¢ 1: Termometry szklane Przypis 2.1 (21.3.2010)
z urzgdzeniem maksymalnym, napelniane cieczg metaliczng

CEN EN 12470-2:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-2:2000 Termin mingt
Termometry lekarskie — Czg§¢ 2: Termometry zmiennofazowe Przypis 2.1 (21.3.2010)
(matryca punktowa)

CEN EN 12470-3:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-3:2000 Termin mingt
Termometry lekarskie — Czg$¢ 3: Termometry elektryczne Przypis 2.1 (21.3.2010)
kompaktowe z urzadzeniem maksymalnym (nieprognozujace
i prognozujace)

CEN EN 12470-4:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-4:2000 Termin mingt
Termometry lekarskie — Czg¢$¢ 4: Termometry elektryczne do Przypis 2.1 (21.3.2010)
pomiaréw ciaglych

CEN EN 12470-5:2003 7.11.2003

Termometry lekarskie — Cze$¢ 5: Termometry do uszu dziata-
jace na podczerwien (z urzadzeniem maksymalnym)

Norma ta nadal wymaga zmiany, aby uwzgledni¢ wymogi wprowadzone dyrektywa 2007/47/WE. Zmieniona norma zostanie opublikowana przez
CEN mozliwie jak najszybciej. Producentom zaleca si¢ sprawdzenie, czy wszystkie zasadnicze wymogi zmienionej dyrektywy sa nalezycie uwzgled-

nione.
CEN EN ISO 12870:2009 2.12.2009 EN ISO 12870:2004 Termin mingt
Optyka oftalmiczna — Oprawy okularowe — Wpymagania Przypis 2.1 (21.3.2010)
i metody badan (ISO 12870:2004)
CEN EN 13060:2004+A2:2010 7.7.2010 EN Termin minat
Male sterylizatory parowe 13060:2004+A1:2009 (30.9.2010)
Przypis 2.1
CEN EN ISO 13485:2003 2.4.2004 EN ISO 13488:2000 Termin mingt
Wyroby medyczne — Systemy zarzadzania jakoScia — Wyma- EN ISO 13485:2000 (31.7.2009)
gania do celéw przepiséw prawnych (ISO 13485:2003) EN 46003:1999
Przypis 2.1
EN ISO 13485:2003/AC:2009 7.7.2010
CEN EN 13544-1:2007+A1:2009 7.7.2010 EN 13544-1:2007 Termin mingt
Urzadzenia do terapii oddechowej — Czgs¢ 1: Uklady nebulizu- Przypis 2.1 (21.3.2010)
jace i ich elementy
CEN EN 13544-2:2002+A1:2009 7.7.2010 EN 13544-2:2002 Termin mingt
Urzadzenia do terapii oddechowej — Czg$¢ 2: Przewody rurowe Przypis 2.1 (21.3.2010)
i laczniki
CEN EN 13544-3:2001+A1:2009 7.7.2010 EN 13544-3:2001 Termin mingt

Urzadzenia do terapii oddechowej — Czg$¢ 3: Urzadzenia zasy-
sajagce powietrze

Przypis 2.1

(21.3.2010)
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Przypis 1

CEN EN 13624:2003 30.9.2005
Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne — IloSciowa
zawiesinowa metoda okreSlania grzybobodjczego dziatania
chemicznych $rodkéw przeznaczonych do dezynfekeji narzedzi
stosowanych w obszarze medycznym - Metoda badania
i wymagania (faza 2, etap 1)

CEN EN 13718-1:2008 19.2.2009 EN 13718-1:2002 Termin minat
Medyczne $rodki transportu i ich wyposazenie — Srodki trans- Przypis 2.1 (28.2.2009)
portu powietrznego — Cze$¢ 1: Wymagania dla wyposazenia
medycznego uzywanego w $rodkach transportu powietrznego

CEN EN 13726-1:2002 27.3.2003
Metody badania bezposrednich opatrunkéw ran — Czg$¢ 1:

Aspekty dotyczace chtonnosci
EN 13726-1:2002/AC:2003 2.12.2009

CEN EN 13726-2:2002 27.3.2003
Metody badania bezposrednich opatrunkéw ran — Cze$é 2:

Transmisja pary wilgoci przez opatrunki z folig pélprzepusz-
czalng

CEN EN 13727:2003 30.9.2005
Chemiczne §$rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne — IloSciowa
zawiesinowa metoda okreslania bakteriobdjczego dziatania
chemicznych $rodkéw przeznaczonych do dezynfekeji narzedzi
stosowanych w obszarze medycznym - Metoda badania
i wymagania (faza 2, etap 1)

CEN EN 13795-1:2002+A1:2009 7.7.2010 EN 13795-1:2002 Termin minat
Oblozenia chirurgiczne, fartuchy chirurgiczne i odziez dla Przypis 2.1 (21.3.2010)
blokéw operacyjnych, stosowane jako wyroby medyczne dla
pacjentoéw, personelu medycznego i wyposazenia — Cze$¢ 1:

Wymagania ogélne dotyczace wytworcéw, —przetworcow
i wyrobéw

CEN EN 13795-2:2004+A1:2009 7.7.2010 EN 13795-2:2004 Termin mingt
Oblozenia chirurgiczne, fartuchy chirurgiczne i odziez dla Przypis 2.1 (21.3.2010)
blokéw operacyjnych, stosowane jako wyroby medyczne dla
pacjentéw, personelu medycznego i wyposazenia — Czg§¢ 2:

Metody badania

CEN EN 13795-3:2006+A1:2009 7.7.2010 EN 13795-3:2006 Termin minat
Oblozenia chirurgiczne, fartuchy chirurgiczne i odziez dla Przypis 2.1 (21.3.2010)
blokéw operacyjnych, stosowane jako wyroby medyczne dla
pacjentéw, personelu medycznego i wyposazenia — Czg§¢ 3:

Wymagania uzytkowe i poziomy wymagan

CEN EN 13824:2004 30.9.2005
Sterylizacja wyrobow medycznych — Przetwarzanie aseptyczne
wyrobéw medycznych plynnych — Wymagania

CEN EN 13867:2002+A1:2009 2.12.2009 EN 13867:2002 Termin minat
Koncentraty dla hemodializy i zwiazanych terapii Przypis 2.1 (21.3.2010)

CEN | EN 13976-1:2003 30.9.2005
Systemy ratunkowe — Przewozenie cieplarek — Cze$¢ 1:

Warunki dotyczace interfejsow

CEN EN 13976-2:2003 30.9.2005
Systemy ratunkowe — Przewozenie cieplarek — Czg$¢ 2: Wyma-
gania dotyczgce zestawu
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Przypis 1

EN 13976-2:2003/AC:2004 2.12.2009

CEN EN 14079:2003 30.9.2005
Nieaktywne wyroby medyczne — Wymagania funkcjonalne
i metody badan dotyczace gazy higroskopijnej z bawelny
i mieszanek bawelny z wiskoza

CEN EN 14139:2010 Pierwsza publikacja
Optyka oftalmiczna - Wymagania dotyczace gotowych
okularéw

CEN EN ISO 14155-1:2009 7.7.2010 EN ISO 14155-1:2003 Termin minat
Badania kliniczne wyrobéw medycznych na ludziach — Czgs¢ 1: Przypis 2.1 (21.3.2010)
Wymagania ogdlne (ISO 14155-1:2003)

CEN EN ISO 14155-2:2009 7.7.2010 EN ISO 14155-2:2003 Termin mingt
Badania kliniczne wyroboéw medycznych przeznaczonych dla Przypis 2.1 (21.3.2010)
ludzi — Czes¢ 2: Plany badania klinicznego (ISO 14155-2:2003)

CEN EN ISO 14160:1998 27.8.1998
Sterylizacja wyrob6w medycznych jednorazowego uzytku,
zawierajagcych materialy pochodzenia zwierzecego — Walidacja
i rutynowa kontrola sterylizacji cieklymi chemicznymi $rodkami
sterylizujgcymi (ISO 14160:1998)

CEN EN 14180:2003+A2:2009 7.7.2010 EN Termin minat
Sterylizatory do celéw medycznych — Sterylizatory na nisko- 14180:2003+A1:2009 (21.3.2010)
temperaturowg par¢ wodng i formaldehyd - Wymagania Przypis 2.1
i badania

CEN EN 14348:2005 30.9.2005
Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne — IloSciowa
zawiesinowa metoda okre$lania pratkobdjczego dzialania
chemicznych  §rodkéw  dezynfekcyjnych  stosowanych
w obszarze medycznym, w tym Srodkéw do dezynfekgji
narzedzi — Metoda badania i wymagania (faza 2, etap 1)

CEN EN ISO 14408:2009 2.12.2009 EN ISO 14408:2005 Termin mingt
Rurki dotchawicze przeznaczone do chirurgii laserowej — Przypis 2.1 (21.3.2010)
Wymagania dotyczace oznakowania i informacji towarzyszacej
(ISO 14408:2005)

CEN EN ISO 14534:2009 2.12.2009 EN ISO 14534:2002 Termin minat
Optyka oftalmiczna — Soczewki kontaktowe i produkty do Przypis 2.1 (21.3.2010)
konserwacji soczewek kontaktowych — Wymagania podsta-
wowe (ISO 14534:2002)

CEN EN 14561:2006 15.11.2006
Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne — IloSciowa
no$nikowa metoda okre§lania dzialania bakteriobdjczego
srodkéw  przeznaczonych  do  narzedzi  stosowanych
w obszarze medycznym - Metoda badania i wymagania
(faza 2, etap 2)

CEN EN 14562:2006 15.11.2006

Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne — IloSciowa
nosnikowa metoda okreslania dzialania grzybobdjczego lub
bojczego wobec grzybéw drozdzopodobnych Srodkéw prze-
znaczonych do narzedzi stosowanych w obszarze medycznym
— Metoda badania i wymagania (faza 2, etap 2)
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Przypis 1

CEN EN 14563:2008 19.2.2009
Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne — Ilo$ciowe
no$nikowe badanie w celu oceny dzialania pratkobdjczego
lub béjczego wobec pratkéw gruzlicy chemicznych Srodkéw
dezynfekcyjnych przeznaczonych do narzedzi stosowanych
w obszarze medycznym - Metoda badania i wymagania
(faza 2, etap 2)

CEN EN ISO 14607:2009 2.12.2009 EN ISO 14607:2007 Termin minat
Nieaktywne implanty chirurgiczne — Implanty piersi — Wyma- Przypis 2.1 (21.3.2010)
gania szczegdlne (ISO 14607:2007)

CEN EN ISO 14630:2009 2.12.2009 EN ISO 14630:2008 Termin minat
Nieaktywne implanty chirurgiczne — Wymagania ogdlne (ISO Przypis 2.1 (21.3.2010)
14630:2008)

CEN EN 14683:2005 2.6.2006
Maski chirurgiczne — Wymagania i metody badan

CEN EN ISO 14889:2009 2.12.2009 EN ISO 14889:2003 Termin minat
Optyka oftalmiczna — Soczewki okularowe — Wymagania Przypis 2.1 (21.3.2010)
podstawowe dotyczace gotowych soczewek nie okrojonych
(ISO 14889:2003)

CEN EN 14931:2006 15.11.2006
Zbiorniki ci$nieniowe do przebywania ludzi (PVHO) — Systemy
wielomiejscowych komoér ci$nieniowych do leczenia hiper-
barycznego — Ogdlne wymagania techniczne, wymagania
bezpieczefistwa, badania

CEN EN ISO 14937:2009 7.7.2010 EN ISO 14937:2000 Termin minat
Sterylizacja produktodw stosowanych w ochronie zdrowia — Przypis 2.1 (30.4.2010)
Wymagania ogélne dotyczace charakterystyki czynnika steryli-
zujacego oraz opracowywania, walidacji i rutynowej kontroli
procesu sterylizacji (ISO 14937:2009)

CEN EN ISO 14971:2009 7.7.2010 EN ISO 14971:2007 Termin minat
Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do Przypis 2.1 (21.3.2010)
wyrobéw medycznych (ISO 14971:2007, Corrected version
2007-10-01)

CEN EN ISO 15002:2008 19.2.2009 EN 13220:1998 Termin minat
Urzadzenia pomiaru przeptywu do polaczenia z jednostkami Przypis 2.1 (31.7.2010)
koficowymi systeméw rurociggowych gazéw medycznych
(ISO 15002:2008)

CEN EN ISO 15004-1:2009 2.12.2009 EN ISO 15004-1:2006 Termin minat
Przyrzady oftalmiczne — Wymagania podstawowe i metody Przypis 2.1 (21.3.2010)
badan — Czg$¢ 1: Wymagania ogélne dotyczace przyrzadéw
oftalmicznych (ISO 15004-1:2006)

CEN EN 15424:2007 9.8.2007
Sterylizacja wyrobéw medycznych — Niskotemperaturowa para
wodna i formaldehyd — Wymagania dotyczace opracowania,
walidacji i rutynowej kontroli proceséw sterylizacji dla
wyrobéw medycznych

CEN EN 15546-1:2008 23.7.2008
Laczniki z otworami o malej Srednicy do przenoszenia plynow
i gazéw stosowane w medycynie ogélnej — Cze$¢ 1: Wyma-
gania og6lne

CEN EN ISO 15798:2010 7.7.2010
Implanty oftalmiczne — Oftalmiczne $rodki lepkochirurgiczne
(ISO 15798:2010)
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Przypis 1

CEN EN ISO 15883-1:2009 2.12.2009 EN ISO 15883-1:2006 Termin mingt
Myjnie-dezynfektory — Czg$¢ 1: Wymagania ogdlne, terminy Przypis 2.1 (21.3.2010)
i definicje oraz badania (ISO 15883-1:2006)

CEN EN ISO 15883-2:2009 2.12.2009 EN ISO 15883-2:2006 Termin minat
Myjnie-dezynfektory — Czg$¢ 2: Wymagania i badania dotyczace Przypis 2.1 (21.3.2010)
myjni-dezynfektoréw  przeznaczonych ~ do  dezynfekgji
termicznej narzedzi chirurgicznych, wyposazenia anestezjolo-
gicznego, misek, naczyn, pojemnikéw, utensyliow, sprzetu
szklanego itp. (ISO 15883-2:2006)

CEN EN ISO 15883-3:2009 2.12.2009 EN ISO 15883-3:2006 Termin mingt
Myjnie dezynfektory — Czg$¢ 3: Wymagania i badania dotyczace Przypis 2.1 (21.3.2010)
myjni-dezynfektor6w  przeznaczonych ~ do  dezynfekgji
termicznej pojemnikéw na odpady pochodzenia ludzkiego
(ISO 15883-3:2006)

CEN EN ISO 15883-4:2009 2.12.2009 EN ISO 15883-4:2008 Termin mingt
Myjnie-dezynfektory — Czg$¢ 4: Wymagania i badania dotyczace Przypis 2.1 (21.3.2010)
myjni-dezynfektoréw  przeznaczonych ~ do  dezynfekcji
chemicznej endoskopéw termolabilnych (ISO 15883-4:2008)

CEN EN ISO 16061:2009 7.7.2010 EN ISO 16061:2008 Termin minat
Narzedzia stosowane przy —wszczepianiu — nieaktywnych Przypis 2.1 (28.2.2010)
implantéw  chirurgicznych - Wymagania ogélne  (ISO
16061:2008, Corrected version 2009-03-15)

CEN EN ISO 16201:2006 19.2.2009
Pomoce techniczne dla oséb niepelnosprawnych — Systemy
kontroli srodowiska dnia codziennego (ISO 16201:2006)

CEN EN ISO 17510-1:2009 2.12.2009 EN ISO 17510-1:2007 Termin mingt
Leczenie bezdechu wystepujacego w czasie snu — Cze$é 1: Przypis 2.1 (21.3.2010)
Wyposazenie do leczenia bezdechu wystepujacego w czasie
snu (ISO 17510-1:2007)

CEN EN ISO 17510-2:2009 2.12.2009 EN ISO 17510-2:2007 Termin minat
Leczenie bezdechu wystepujacego w czasie snu — Czg§é 2: Przypis 2.1 (21.3.2010)
Maski i wyposazenie do nakladania (ISO 17510-2:2007)

CEN EN ISO 17664:2004 30.9.2005
Sterylizacja wyrobow medycznych — Informacje dostarczane
przez wytworce w celu postepowania z wyrobami medycznymi
przeznaczonymi do ponownej sterylizacji (ISO 17664:2004)

CEN EN ISO 17665-1:2006 15.11.2006 EN 554:1994 Termin mingt
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia — Przypis 2.1 (31.8.2009)
Cieplo wilgotne — Czg¢$¢ 1: Wymagania dotyczace opracowy-
wania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji
wyrobow medycznych (ISO 17665-1:2006)

CEN EN ISO 18777:2009 2.12.2009 EN ISO 18777:2005 Termin ming
Przenosne systemy cieklego tlenu do medycznego stosowania — Przypis 2.1 (21.3.2010)
Wymagania szczeg6towe (ISO 18777:2005)

CEN EN ISO 18778:2009 2.12.2009 EN ISO 18778:2005 Termin minat

Sprzgt oddechowy — Monitory dla niemowlat — Wymagania
szczegbltowe (ISO 18778:2005)

Przypis 2.1

(21.3.2010)
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Przypis 1

CEN EN ISO 18779:2005 30.9.2005
Urzgdzenia medyczne do przechowywania tlenu i mieszanin
tlenu — Wymagania szczegétowe (ISO 18779:2005)

CEN EN ISO 19054:2006 7.9.2006 EN 12218:1998 Termin minat
Systemy szynowe do podtrzymywania wyposazenia medycz- Przypis 2.1 (30.6.2008)
nego (ISO 19054:2005)

CEN EN 20594-1:1993 18.11.1995
Laczniki stozkowe o zbieznosci 6 procent (Luer) do strzykawek,
igiet i niektérych innych wyrobéw medycznych — Czes¢ 1:

Wymagania ogdlne

EN 20594-1:1993/A1:1997 10.8.1999 Przypis 3 Termin minat
(31.5.1998)

EN 20594-1:1993/AC:1996 2.12.2009

CEN EN ISO 21171:2006 7.9.2006
Rekawice medyczne - Oznaczanie pudru usuwalnego
z powierzchni (ISO 21171:2006)

CEN EN ISO 21534:2009 2.12.2009 EN ISO 21534:2007 Termin minat
Nieaktywne implanty chirurgiczne — Implanty zast¢pujace stawy Przypis 2.1 (21.3.2010)
— Wymagania szczegélne (ISO 21534:2007)

CEN EN ISO 21535:2009 2.12.2009 EN ISO 21535:2007 Termin minat
Nieaktywne implanty chirurgiczne — Implanty zastepujace stawy Przypis 2.1 (21.3.2010)
— Wymagania specyficzne dotyczace implantéw zastepujacych
stawy biodrowe (ISO 21535:2007)

CEN EN ISO 21536:2009 2.12.2009 EN ISO 21536:2007 Termin minat
Nieaktywne implanty chirurgiczne — Implanty zastepujace stawy Przypis 2.1 (21.3.2010)
— Wymagania specyficzne dotyczace implantéw zastepujacych
stawy kolanowe (ISO 21536:2007)

CEN EN ISO 21647:2009 2.12.2009 EN ISO 21647:2004 Termin minat
Elektryczne wyposazenie medyczne — Szczegblne wymagania Przypis 2.1 (21.3.2010)
dotyczgce podstaw bezpieczeristwa i zasadniczych parametréw
monitoréw gazéw oddechowych

CEN EN ISO 21649:2009 7.7.2010 EN ISO 21649:2006 Termin minat
Wstrzykiwacze beziglowe do uzytku medycznego — Wyma- Przypis 2.1 (21.3.2010)
gania i metody badan (ISO 21649:2006)

CEN EN ISO 21969:2009 7.7.2010 EN ISO 21969:2006 Termin mingt
Wysokoci$nieniowe elastyczne polaczenia do  stosowania Przypis 2.1 (31.5.2010)
z systemami gazow medycznych (ISO 21969:2009)

CEN EN ISO 21987:2009 7.7.2010
Optyka oftalmiczna — Soczewki kontaktowe osadzone (ISO
21987:2009)

CEN EN ISO 22442-1:2007 27.2.2008 EN 12442-1:2000 Termin minat

Wyroby medyczne wykorzystujace tkanki zwierzece i ich
pochodne — Czg§¢ 1: Zastosowanie zarzadzania ryzykiem
(ISO 22442-1:2007)

Przypis 2.1

(30.6.2008)
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Przypis 1

CEN EN ISO 22442-2:2007 27.2.2008 EN 12442-2:2000 Termin mingt
Wyroby medyczne wykorzystujace tkanki zwierzece i ich Przypis 2.1 (30.6.2008)
pochodne - Czgs¢ 2: Kontrola pozyskiwania, zbierania
i postepowania (ISO 22442-2:2007)

CEN | EN ISO 22442-3:2007 27.2.2008 EN 12442-3:2000 Termin mingt
Wyroby medyczne wykorzystujace tkanki zwierzece i ich Przypis 2.1 (30.6.2008)
pochodne — Czgé¢ 3: Walidacja eliminacji i/lub inaktywacji
wiruséw i czynnikow zakaznej encefalopatii gabczastej (ISO
22442-3:2007)

CEN EN ISO 22523:2006 9.8.2007 EN 12523:1999 Termin minat
Zewnetrzne protezy koficzyn i zewngtrzne ortezy — Wyma- Przypis 2.1 (30.4.2007)
gania i metody badan (ISO 22523:2006)

Norma ta nadal wymaga zmiany, aby uwzgledni¢ wymogi wprowadzone dyrektywa 2007/47/WE. Zmieniona norma zostanie opublikowana przez

CEN mozliwie jak najszybciej. Producentom zaleca si¢ sprawdzenie, czy wszystkie zasadnicze wymogi zmienionej dyrektywy sa nalezycie uwzgled-

nione.
CEN EN ISO 22610:2006 15.11.2006
Oblozenia chirurgiczne, fartuchy chirurgiczne i odziez dla
blokéw operacyjnych, stosowane jako wyroby medyczne dla
pacjentéw, personelu medycznego i wyposazenia — Metoda
wyznaczania odpornoSci na przenikanie bakterii w stanie
mokrym (ISO 22610:2006)
CEN EN ISO 22612:2005 30.9.2005
Odziez chronigca przed czynnikami infekcyjnymi — Metoda
badania odpornosci na przenikanie drobnoustrojéw na sucho
(ISO 22612:2005)
CEN EN ISO 22675:2006 9.8.2007

Protetyka — Badanie protez stawu skokowego i stopy — Wyma-
gania i metody badan (ISO 22675:2006)

Norma ta nadal wymaga zmiany, aby uwzgledni¢ wymogi wprowadzone dyrektywa 2007/47[WE. Zmieniona norma zostanie opublikowana przez
CEN mozliwie jak najszybciej. Producentom zaleca si¢ sprawdzenie, czy wszystkie zasadnicze wymogi zmienionej dyrektywy sa nalezycie uwzgled-

nione.

CEN EN ISO 23328-1:2008 19.2.2009 EN 13328-1:2001 Termin minat
Filtry do ukladéw oddechowych stosowane w anestezji i do Przypis 2.1 (30.9.2008)
sztucznego oddychania — Czg$¢ 1: Metoda oceny skutecznosci
filtracji z uzyciem roztworu soli (ISO 23328-1:2003)

CEN EN ISO 23328-2:2009 2.12.2009 EN ISO 23328-2:2008 Termin minat
Filtry do ukladéw oddechowych stosowane w anestezji i do Przypis 2.1 (21.3.2010)
sztucznego oddychania — Cze$¢ 2: Aspekty nie dotyczace
filtracji (ISO 23328-2:2002)

CEN EN ISO 23747:2009 2.12.2009 EN ISO 23747:2007 Termin mingt
Urzadzenia do anestezji i oddychania — Przeplywomierze szczy- Przypis 2.1 (21.3.2010)
towych wartosci przeplywu oddechowego dla oceny funkgji
oddechowych przy naturalnym oddechu (ISO 23747:2007)

CEN EN ISO 25539-1:2009 2.12.2009 EN ISO 25539-1:2008 Termin minat
Implanty sercowo-naczyniowe — Wyroby wewnatrznaczyniowe Przypis 2.1 (21.3.2010)
— Czgé¢ 1: Protezy wewngtrznaczyniowe

CEN EN ISO 25539-2:2009 2.12.2009 EN ISO 25539-2:2008 Termin mingt

Implanty sercowo-naczyniowe — Wyroby wewnatrznaczyniowe
— Czgs¢ 2: Stenty naczyniowe (ISO 25539-2:2008)

Przypis 2.1

(21.3.2010)
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Przypis 1

CEN

EN ISO 26782:2009

Urzadzenia do anestezji i oddychania — Spirometry przezna-
czone do oceny funkcji oddechowych u ludzi (ISO
26782:2009)

7.7.2010

EN ISO 26782:2009/AC:2009

7.7.2010

CEN

EN 27740:1992

Narzedzia chirurgiczne — Skalpele z wymiennymi ostrzami —
Wymiary przylaczeniowe

18.11.1995

EN 27740:1992/A1:1997

10.8.1999

Przypis 3

Termin mingt
(31.5.1998)

EN 27740:1992/AC:1996

2.12.2009

Cenelec

EN 60118-13:2005

Elektroakustyka — Aparaty stuchowe — Czg$¢ 13: Kompatybil-
no$¢ elektromagnetyczna (EMC)

IEC 60118-13:2004 (*)

19.1.2006

EN 60118-13:1997
Przypis 2.1

Termin mingt
(1.2.2008)

Cenelec

EN 60522:1999
Okreslenie filtracji stalej promiennika rentgenowskiego
IEC 60522:1999 (%)

14.11.2001

Cenelec

EN 60580:2000

Medyczne urzadzenia elektryczne — Mierniki iloczynu dawka
ekspozycyjna-powierzchnia

IEC 60580:2000 (¥)

13.12.2002

Cenelec

EN 60601-1:1990

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 1: Ogdlne wyma-
gania bezpieczenstwa

IEC 60601-1:1988

18.11.1995

EN 60601-1:1990/A1:1993
[EC 60601-1:1988/A1:1991

18.11.1995

Przypis 3

Data tej publikacji

EN 60601-1:1990/A2:1995
IEC 60601-1:1988/A2:1995 (%)

18.11.1995

Przypis 3

Data tej publikacji

EN 60601-1:1990/AC:1994

Pierwsza publikacja

Cenelec

EN 60601-1:2006

Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 1: Wymagania
ogdlne dotyczace podstawowego bezpieczenistwa
i zasadniczych parametrow funkcjonalnych

IEC 60601-1:2005 (¥)

27.11.2008

EN 60601-1:1990
ze zmianami
+ EN 60601-1-1:2001
+ EN 60601-1-4:1996
ze zmiang

Przypis 2.1

1.6.2012
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Przypis 1

EN 60601-1:2006/AC:2010

Pierwsza publikacja

Cenelec | EN 60601-1-1:2001 14.11.2001 EN 60601-1-1:1993 Termin mingt
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 1-1: Ogélne wyma- + A1:1996 (1.11.2003)
gania. bezfpieczeﬁstwa — Norma L}zupe%niajqca: Wymagania Przypis 2.1
bezpieczefistwa medycznych systeméw elektrycznych
IEC 60601-1-1:2000 (¥)

Cenelec | EN 60601-1-2:2001 13.12.2002 EN 60601-1-2:1993 Termin minat
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 1-2: Ogdlne wyma- Przypis 2.1 (1.11.2004)
gania bezpieczefistwa — Norma uzupelniajaca: Kompatybilnosé
elektromagnetyczna — Wymagania i badania
IEC 60601-1-2:2001
EN 60601-1-2:2001/A1:2006 22.12.2007 Przypis 3 Termin minat
IEC 60601-1-2:2001/A1:2004 (*) (1.3.2009)

Cenelec | EN 60601-1-2:2007 27.11.2008 EN 60601-1-2:2001 1.6.2012
Elektryczne urzadzenia medyczne — Czg$¢ 1-2: Wymagania ze zmiang
F)gélne . dotyczace ) podstfiwowego bezpieczeﬁst\ya Przypis 2.1
i zasadniczych parametréw funkcjonalnych — Norma uzupehia-
jaca: Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna — Wymagania
i badania
IEC 60601-1-2:2007 (Zmodyfikowana) (*)

EN 60601-1-2:2007/AC:2010 Pierwsza publikacja

Cenelec | EN 60601-1-3:1994 18.11.1995
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 1: Ogdlne wyma-
gania bezpieczenstwa — 3. Norma uzupetniajgca: Ogélne wyma-
gania ochrony przed promieniowaniem urzadzen rentgenow-
skich diagnostycznych
IEC 60601-1-3:1994 (*)

Cenelec | EN 60601-1-3:2008 27.11.2008 EN 60601-1-3:1994 1.6.2012
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg§¢ 1-3: Wymagania Przypis 2.1
ogdlne dotyczace podstawowego bezpieczefistwa
i zasadniczych parametréw funkcjonalnych — Norma uzupelnia-
jaca: Ochrona przed promieniowaniem rentgenowskich
zestaw6w diagnostycznych
IEC 60601-1-3:2008 (¥)

EN 60601-1-3:2008/AC:2010 Pierwsza publikacja

Cenelec | EN 60601-1-4:1996 8.11.1997
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 1-4: Ogdlne wyma-
gania bezpieczefistwa — Norma uzupelniajgca: Medyczne
systemy elektryczne programowane
IEC 60601-1-4:1996
EN 60601-1-4:1996/A1:1999 8.11.1997 Przypis 3 Termin minat
IEC 60601-1-4:1996/A1:1999 (¥) (1.12.2002)

Cenelec | EN 60601-1-6:2004 2.7.2006

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 1-6: Ogdlne wyma-
gania bezpieczefistwa — Norma uzupelniajaca: Uzyteczno$é

IEC 60601-1-6:2004 (*)
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Przypis 1
Cenelec | EN 60601-1-6:2007 27.11.2008 EN 60601-1-6:2004 1.6.2012
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 1-6: Wymagania Przypis 2.1
ogdlne dotyczace podstawowego bezpieczenistwa
i zasadniczych parametréw funkcjonalnych — Norma uzupehnia-
jaca: Uzytecznos$é
IEC 60601-1-6:2006 (¥)
EN 60601-1-6:2007/AC:2010 Pierwsza publikacja
Cenelec | EN 60601-1-6:2010 Pierwsza publikacja EN 60601-1-6:2007 1.4.2013
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze§é 1-6: Wymagania Przypis 2.1
ogdlne dotyczace bezpieczenistwa podstawowego oraz funkcjo-
nowania zasadniczego — Norma uzupelniajaca: UzZyteczno$é
IEC 60601-1-6:2010 (¥)
Cenelec | EN 60601-1-8:2004 22.12.2007
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 1-8: Ogdlne wyma-
gania bezpieczenistwa — Norma uzupelniajaca — Ogdlne wyma-
gania, badania i wytyczne dotyczace systeméw alarmowych
w medycznych urzadzeniach elektrycznych i medycznych syste-
mach elektrycznych
IEC 60601-1-8:2003
EN 60601-1-8:2004/A1:2006 22.12.2007 Przypis 3 Termin minat
IEC 60601-1-8:2003/A1:2006 () (1.1.2007)
Cenelec | EN 60601-1-8:2007 27.11.2008 EN 60601-1-8:2004 1.6.2012
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze§¢ 1-8: Wymagania ze zmiang
ogolne dotyczace podstawowego bezpieczenistwa Przypis 2.1
i zasadniczych parametréw funkcjonalnych — Norma uzupehia-
jaca: Wymagania ogélne, badania i wytyczne dotyczace
systeméw alarmowych w medycznych urzadzeniach elektrycz-
nych i medycznych systemach elektrycznych
IEC 60601-1-8:2006 (¥)
EN 60601-1-8:2007/AC:2010 Pierwsza publikacja
Cenelec | EN 60601-1-10:2008 27.11.2008
Elektryczne urzadzenia medyczne — Cze$¢ 1-10: Wymagania
ogdlne dotyczace podstawowego bezpieczefistwa
i zasadniczych parametréw funkcjonalnych — Norma uzupehnia-
jaca: Wymagania dotyczace opracowywania fizjologicznych
regulatoréw automatycznych
IEC 60601-1-10:2007 (*)
Cenelec | EN 60601-1-11:2010 Pierwsza publikacja
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 1-11: Wymagania
ogolne dotyczace bezpieczenistwa podstawowego oraz funkcjo-
nowania zasadniczego — Norma uzupelniajaca: Wymagania
dotyczgce medycznych urzadzen elektrycznych i medycznych
systemow elektrycznych stosowanych w $rodowisku domowej
opieki medycznej
IEC 60601-1-11:2010 (*)
Cenelec | EN 60601-2-1:1998 14.11.2001
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-1: Szczegblowe
wymagania  bezpieczenistwa  akceleratoréw  elektronéw
w zakresie od 1 MeV do 50 MeV
[EC 60601-2-1:1998
EN 60601-2-1:1998/A1:2002 13.12.2002 Przypis 3 Termin minat

IEC 60601-2-1:1998/A1:2002 (*)

(1.6.2005)
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Odniesienie do normy zastg-
pionej

Data ustania domniemania
zgodnosci normy
zastgpionej
Przypis 1

Cenelec

EN 60601-2-2:2007

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-2: Szczegdlowe
wymagania bezpieczenistwa urzgdzen chirurgicznych wielkiej
czestotliwosci

[EC 60601-2-2:2006 (*)

22.12.2007

EN 60601-2-2:2000
Przypis 2.1

Termin mingt
(1.10.2009)

Cenelec

EN 60601-2-2:2009

Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-2: Wymagania
szczegblowe dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego urzadzen chirurgicznych wielkiej
czestotliwosci i ich wyposazenia

IEC 60601-2-2:2009 (¥)

7.7.2010

EN 60601-2-2:2007
Przypis 2.1

1.4.2012

Cenelec

EN 60601-2-3:1993

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-3: Szczegblowe
wymagania bezpieczenstwa urzadzen do terapii krétkofalowej

IEC 60601-2-3:1991

18.11.1995

EN 60601-2-3:1993/A1:1998
IEC 60601-2-3:1991/A1:1998 (%)

18.11.1995

Przypis 3

Termin minat
(1.7.2001)

Cenelec

EN 60601-2-4:2003

Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2—4: Szczegdlowe
wymagania bezpieczenstwa defibrylatoréw serca

IEC 60601-2-4:2002 (*)

15.10.2003

Cenelec

EN 60601-2-5:2000

Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-5: Szczegdlowe
wymagania bezpieczefistwa urzadzen do fizjoterapii ultradzwie-
kowej

IEC 60601-2-5:2000 (¥)

13.12.2002

Cenelec

EN 60601-2-7:1998

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-7: Szczegdlowe
wymagania bezpieczefistwa zasilaczy rentgenowskich do gene-
ratoréw rentgenowskich diagnostycznych

[EC 60601-2-7:1998 (*)

9.10.1999

Cenelec

EN 60601-2-8:1997

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czgs§¢ 2-8: Szczegdtowe
wymagania bezpieczenstwa zestawow rentgenowskich terapeu-
tycznych, pracujgcych w zakresie od 10kV do 1 MV

IEC 60601-2-8:1987

14.11.2001

EN 60601-2-8:1997/A1:1997
IEC 60601-2-8:1987/A1:1997 (%)

14.11.2001

Przypis 3

Termin mingt
(1.7.1998)

Cenelec

EN 60601-2-10:2000

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-10: Szczegdlowe
wymagania bezpieczenstwa stymulatoréw nerw6éw i mie$ni

IEC 60601-2-10:1987

13.12.2002

EN 60601-2-10:2000/A1:2001
IEC 60601-2-10:1987/A1:2001 (¥)

13.12.2002

Przypis 3

Termin mingt
(1.11.2004)

Cenelec

EN 60601-2-11:1997

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg§¢ 2-11: Szczegbtowe
wymagania bezpieczenstwa urzadzen terapeutycznych wyko-
rzystujacych promieniowanie gamma

IEC 60601-2-11:1997

9.10.1999
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pionej
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zgodnosci normy
zastgpionej
Przypis 1

EN 60601-2-11:1997/A1:2004
[EC 60601-2-11:1997/A1:2004 (*)

9.10.1999

Przypis 3

Termin mingt
(1.9.2007)

Cenelec

EN 60601-2-12:2006

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg§é 2-12: Szczegblowe
wymagania bezpieczefistwa respiratoréw — Respiratory do
opieki w stanie krytycznym

IEC 60601-2-12:2001 (¥)

22.12.2007

Cenelec

EN 60601-2-13:2006

Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze§¢ 2-13: Szczegblowe
wymagania bezpieczefistwa i podstawowe wymagania tech-
niczne systeméw anestetycznych

IEC 60601-2-13:2003

22.12.2007

EN 60601-2-13:2006/A1:2007
IEC 60601-2-13:2003/A1:2006 (*)

22.12.2007

Przypis 3

Termin minat
(1.3.2010)

Cenelec

EN 60601-2-16:1998

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg§¢ 2-16: Szczegblowe
wymagania bezpieczenstwa urzadzeri do hemodializy, hemodia-
filtracji i hemofiltracji

IEC 60601-2-16:1998 (¥)

9.10.1999

EN 60601-2-16:1998/AC:1999

Pierwsza publikacja

Cenelec

EN 60601-2-17:2004

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-17: Szczegdlowe
wymagania bezpieczefistwa automatycznie sterowanych urza-
dzert do brachyterapii z ladowaniem nastgpowym

IEC 60601-2-17:2004 (*)

8.11.2005

EN 60601-2-17:1996
+ Al1:1996
Przypis 2.1

Termin minat
(1.3.2007)

Cenelec

EN 60601-2-18:1996

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg§¢ 2-18: Szczegblowe
wymagania bezpieczeistwa urzadzen endoskopowych

IEC 60601-2-18:1996

9.10.1999

EN 60601-2-18:1996/A1:2000
[EC 60601-2-18:1996/A1:2000 (*)

9.10.1999

Przypis 3

Termin mingt
(1.8.2003)

Cenelec

EN 60601-2-19:1996

Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-19: Szczegblowe
wymagania bezpieczenstwa cieplarek dla noworodkéw

IEC 60601-2-19:1990

9.10.1999

EN 60601-2-19:1996/A1:1996
[EC 60601-2-19:1990/A1:1996 ()

9.10.1999

Przypis 3

Termin mingt
(13.6.1998)
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Data ustania domniemania
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Przypis 1

Cenelec | EN 60601-2-19:2009 7.7.2010 EN 60601-2-19:1996 1.4.2012
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-19: Wymagania ze zmiang
szczegbtowe dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz Przypis 2.1
funkcjonowania zasadniczego inkubatoréw dla noworodkéw
IEC 60601-2-19:2009 (¥)

Cenelec | EN 60601-2-20:1996 9.10.1999
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-20: Szczegdlowe
wymagania bezpieczenstwa cieplarek transportowych
IEC 60601-2-20:1990 + A1:1996 (¥

Cenelec | EN 60601-2-20:2009 Pierwsza publikacja [ EN 60601-2-20:1996 1.9.2012
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-20: Wymagania Przypis 2.1
szczegOlowe dotyczace bezpieczenistwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego inkubatoréw transportowych
dla noworodkéw
IEC 60601-2-20:2009 (¥)

Cenelec | EN 60601-2-21:1994 18.11.1995
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-21: Szczegdlowe
wymagania bezpieczenstwa ogrzewaczy promiennikowych dla
noworodkéw
IEC 60601-2-21:1994
EN 60601-2-21:1994/A1:1996 23.8.2006 Przypis 3 Termin minat
[EC 60601-2-21:1994/A1:1996 (¥) (13.6.1998)

Cenelec | EN 60601-2-21:2009 7.7.2010 EN 60601-2-21:1994 1.4.2012
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-21: Wymagania ze zmiang
szczegbtowe dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz Przypis 2.1
funkcjonowania zasadniczego ogrzewaczy promiennikowych
dla noworodkéow
IEC 60601-2-21:2009 (*)

Cenelec | EN 60601-2-22:1996 17.5.1997
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg§¢ 2-22: Szczegbtowe
wymagania bezpieczefistwa urzadzen laserowych diagnostycz-
nych i terapeutycznych
IEC 60601-2-22:1995 (¥)

Cenelec | EN 60601-2-23:2000 14.11.2001 EN 60601-2-23:1997 Termin minat
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg§¢ 2-23: Szczegbtowe Przypis 2.1 (1.1.2003)
wymagania bezpieczenstwa, facznie z podstawowymi wymaga-
niami eksploatacyjnymi, urzadzen monitorujacych przezskérnie
ci$nienie krwi
IEC 60601-2-23:1999 (¥)

Cenelec | EN 60601-2-24:1998 9.10.1999
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg§¢ 2-24: Szczegdtowe
wymagania bezpieczenistwa pomp infuzyjnych i sterownikéw
infuzji
[EC 60601-2-24:1998 (*)

Cenelec | EN 60601-2-25:1995 17.5.1997
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-25: Szczegdlowe
wymagania bezpieczenstwa elektrokardiografow
IEC 60601-2-25:1993
EN 60601-2-25:1995/A1:1999 13.12.2002 Przypis 3 Termin minat

[EC 60601-2-25:1993/A1:1999 (¥

(1.5.2002)
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Przypis 1

Cenelec | EN 60601-2-26:2003 8.11.2005 EN 60601-2-26:1994 Termin minat
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg§é 2-26: Szczegblowe Przypis 2.1 (1.3.2000)
wymagania bezpieczenistwa elektroencefalografow
[EC 60601-2-26:2002 (*)

Cenelec | EN 60601-2-27:2006 26.7.2006 EN 60601-2-27:1994 Termin mingt
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-27: Szczegdlowe Przypis 2.1 (1.11.2008)
wymagania bezpieczefistwa, lacznie z zasadniczymi wymaga-
niami technicznymi urzgdzen monitorujacych do elektrokardio-
grafii, stosowanych w $rodowisku szpitalnym, w ambulansach
i w transporcie powietrznym
IEC 60601-2-27:2005 (*)

EN 60601-2-27:2006/AC:2006 Pierwsza publikacja

Cenelec | EN 60601-2-28:1993 18.11.1995
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg§¢ 2-28: Szczegblowe
wymagania bezpieczefistwa zespoléw promiennikéw rentge-
nowskich i promiennikéw rentgenowskich przeznaczonych do
diagnostyki medycznej
IEC 60601-2-28:1993 (%)

Cenelec | EN 60601-2-28:2010 Pierwsza publikacja | EN 60601-2-28:1993 1.4.2013
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-28: Wymagania Przypis 2.1
szczegbltowe dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego zespoléw lamp rentgenowskich
przeznaczonych do diagnostyki medycznej
IEC 60601-2-28:2010 (*)

Cenelec | EN 60601-2-29:1999 9.10.1999 EN 60601-2-29:1995 Termin minat
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg§¢ 2-29: Szczegblowe + A1:1996 (1.4.2002)
wymagania bezpieczefistwa symulatoréw radioterapeutycznych Przypis 2.1
IEC 60601-2-29:1999 (*)

Cenelec | EN 60601-2-29:2008 15.7.2009 EN 60601-2-29:1999 1.11.2011
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-29: Wymagania Przypis 2.1
szczegotowe dotyczace bezpieczenistwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego symulatoréw radioterapeutycz-
nych
IEC 60601-2-29:2008 (¥)

Cenelec | EN 60601-2-30:2000 14.11.2001 EN 60601-2-30:1995 Termin minat
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg§¢ 2-30: Szczegblowe Przypis 2.1 (1.2.2003)
wymagania bezpieczefistwa i wymagania techniczne urzadzen
do monitorowania ci$nienia krwi metodg nieinwazyjna,

z automatycznym powtarzaniem cyklu pomiarowego
IEC 60601-2-30:1999 (¥)

Cenelec | EN 60601-2-31:1995 18.11.1995
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-31: Szczegdlowe
wymagania bezpieczenistwa zewnetrznych stymulatoréw serca
z wewnetrznym Zrédlem zasilania
IEC 60601-2-31:1994
EN 60601-2-31:1995/A1:1998 14.11.2001 Przypis 3 Termin minat
IEC 60601-2-31:1994/A1:1998 (¥) (1.1.2001)

Cenelec | EN 60601-2-32:1994 18.11.1995
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-32: Szczegblowe
wymagania bezpieczenistwa urzadzen rentgenowskich towarzy-
szacych
IEC 60601-2-32:1994 (¥)
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Przypis 1

Cenelec

EN 60601-2-33:2002

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg§¢ 2-33: Szczegbtowe
wymagania bezpieczeristwa urzadzef rezonansu magnetycz-
nego do diagnostyki medycznej

IEC 60601-2-33:2002

15.10.2003

EN 60601-2-33:1995
+ A11:1997
Przypis 2.1

Termin minat
(1.7.2005)

EN 60601-2-33:2002/A1:2005
[EC 60601-2-33:2002/A1:2005

27.7.2006

Przypis 3

Termin minat
(1.11.2008)

EN 60601-2-33:2002/A2:2008
IEC 60601-2-33:2002/A2:2007 (*)

27.11.2008

Przypis 3

1.2.2011

Cenelec

EN 60601-2-34:2000

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg§¢ 2-34: Szczegbtowe
wymagania bezpieczenstwa, lacznie z podstawowymi wymaga-
niami technicznymi, urzadzen monitorujacych cisnienie krwi
metodg inwazyjna

IEC 60601-2-34:2000 (¥)

15.10.2003

EN 60601-2-34:1995
Przypis 2.1

Termin minat
(1.11.2003)

Cenelec

EN 60601-2-35:1996

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg§¢ 2-35: Szczegdtowe
wymagania bezpieczenistwa kocow, poduszek i materacy prze-
znaczonych do ogrzewania w zastosowaniach medycznych

IEC 60601-2-35:1996 (%)

9.10.1999

Cenelec

EN 60601-2-36:1997

Medyczne urzgdzenia elektryczne — Cze$¢ 2-36: Szczegdlowe
wymagania bezpieczefistwa urzadzeri do litotrypsji pozaustro-
jowej

[EC 60601-2-36:1997 (¥)

9.10.1999

Cenelec

EN 60601-2-37:2001

Medyczne urzgdzenia elektryczne — Czg$¢ 2-37: Szczegbltowe
wymagania bezpieczenstwa medycznych urzadzen ultradZwie-
kowych diagnostycznych i monitorujacych

IEC 60601-2-37:2001

13.12.2002

EN 60601-2-37:2001/A1:2005
IEC 60601-2-37:2001/A1:2004

8.11.2005

Przypis 3

Termin minat
(1.1.2008)

EN 60601-2-37:2001/A2:2005
[EC 60601-2-37:2001/A2:2005 (*)

26.7.2006

Przypis 3

Termin minat
(1.1.2008)

Cenelec

EN 60601-2-37:2008

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-37: Wymagania
szczegblowe  dotyczace  podstawowego  bezpieczenstwa
i zasadniczych parametréw funkcjonalnych ultradZwigkowych
urzadzen diagnostycznych i monitorujacych

IEC 60601-2-37:2007 (*)

27.11.2008

EN 60601-2-37:2001
ze zmianami

Przypis 2.1

Termin mingt
(1.10.2010)

Cenelec

EN 60601-2-38:1996

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg§¢ 2-38: Szczegbtowe
wymagania bezpieczenstwa 16zek szpitalnych z napedem elek-
trycznym

IEC 60601-2-38:1996

9.10.1999

EN 60601-2-38:1996/A1:2000
[EC 60601-2-38:1996/A1:1999 ()

14.11.2001

Przypis 3

Termin minat
(1.1.2003)
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Przypis 1

Cenelec | EN 60601-2-39:1999 14.11.2001
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-39: Szczegdlowe
wymagania bezpieczenstwa urzadzen do dializy otrzewnowej
IEC 60601-2-39:1999 (¥
EN 60601-2-39:1999/AC:1999 Pierwsza publikacja

Cenelec | EN 60601-2-39:2008 27.11.2008 EN 60601-2-39:1999 1.3.2011
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-39: Wymagania Przypis 2.1
szczegblowe  dotyczace  podstawowego  bezpieczenstwa
i zasadniczych parametréw funkcjonalnych urzadzen do dializy
OtrZewnowej
[EC 60601-2-39:2007 (¥)

Cenelec | EN 60601-2-40:1998 9.10.1999
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-40: Szczegdlowe
wymagania bezpieczenistwa elektromiograféw i urzadzen do
rejestracji potencjaléw wywolanych
IEC 60601-2-40:1998 (¥)

Cenelec | EN 60601-2-41:2000 14.11.2001
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-41: Szczegdlowe
wymagania bezpieczenstwa opraw chirurgicznych i opraw diag-
nostycznych
IEC 60601-2-41:2000 ()

Cenelec | EN 60601-2-41:2009 Pierwsza publikacja | EN 60601-2-41:2000 1.11.2012
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-41: Wymagania Przypis 2.1
szczegotowe dotyczace bezpieczenistwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego opraw chirurgicznych i opraw
diagnostycznych
IEC 60601-2-41:2009 (¥)

Cenelec | EN 60601-2-43:2000 13.12.2002
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-43: Szczegdlowe
wymagania  bezpieczefistwa  zestawOw  rentgenowskich
w procedurach interwencyjnych
IEC 60601-2-43:2000 (*)

Cenelec | EN 60601-2-43:2010 Pierwsza publikacja [ EN 60601-2-43:2000 1.6.2013
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-43: Wymagania Przypis 2.1
szczegbltowe dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego zestawdw rentgenowskich stoso-
wanych w procedurach interwencyjnych
IEC 60601-2-43:2010 (*)

Cenelec | EN 60601-2-44:2001 14.11.2001 EN 60601-2-44:1999 Termin minat
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg§¢ 2-44: Szczegblowe Przypis 2.1 (1.7.2004)
wymagania bezpieczefistwa zestawéw  rentgenowskich do
tomografii komputerowej
IEC 60601-2-44:2001
EN 60601-2-44:2001/A1:2003 8.11.2005 Przypis 3 Termin minat
IEC 60601-2-44:2001/A1:2002 (¥) (1.12.2005)

Cenelec | EN 60601-2-44:2009 7.7.2010 EN 60601-2-44:2001 1.5.2012

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-44: Wymagania
szczegOtowe dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego urzadzen rentgenowskich do
tomografii komputerowej

IEC 60601-2-44:2009 (¥)

ze zmiang
Przypis 2.1
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Przypis 1
Cenelec | EN 60601-2-45:2001 14.11.2001 EN 60601-2-45:1998 Termin minat
Medyczne urzgdzenia elektryczne — Czg$¢ 2—-45: Szczegdlowe Przypis 2.1 (1.7.2004)
wymagania  bezpieczenstwa mammograféw i mammo-
graficznych urzadzen stereotaktycznych
[EC 60601-2-45:2001 (%)
Cenelec | EN 60601-2-46:1998 14.11.2001
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg§¢ 2-46: Szczegdtowe
wymagania bezpieczenstwa stoléw operacyjnych
IEC 60601-2-46:1998 (%)
Cenelec | EN 60601-2-47:2001 13.12.2002
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-47: Szczegdltowe
wymagania bezpieczenstwa, lacznie z podstawowymi wymaga-
niami eksploatacyjnymi ambulatoryjnych systeméw elektrokar-
diograficznych
IEC 60601-2-47:2001 (¥)
Cenelec | EN 60601-2-49:2001 13.12.2002
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-49: Szczegdltowe
wymagania bezpieczefistwa urzadzefi monitorujagcych wiele
funkgji pacjenta
IEC 60601-2-49:2001 (¥)
Cenelec | EN 60601-2-50:2002 13.12.2002
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg§¢ 2-50: Szczegdtowe
wymagania bezpieczefistwa urzadzenn do fototerapii nowo-
rodkéw
IEC 60601-2-50:2000 (*)
Cenelec | EN 60601-2-50:2009 7.7.2010 EN 60601-2-50:2002 1.5.2012
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-50: Wymagania Przypis 2.1
szczegOlowe dotyczace bezpieczenistwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego urzadzen do fototerapii nowo-
rodkéw
IEC 60601-2-50:2009 (*)
Cenelec | EN 60601-2-51:2003 24.6.2004
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg§¢ 2-51: Szczegdtowe
wymagania bezpieczenstwa, tacznie z podstawowymi wymaga-
niami technicznymi rejestrujacych i analizujacych elektrokardio-
graféw jednokanatowych i wielokanalowych
IEC 60601-2-51:2003 (¥)
Cenelec | EN 60601-2-54:2009 Pierwsza publikacja EN 60601-2-7:1998 1.8.2012
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze§¢ 2-54: Wymagania + EN 60601-2-28:1993
szczegOlowe dotyczace bezpieczenistwa podstawowego oraz + EN 60601-2-32:1994
funkcjonowania zasadniczego urzadzen rentgenowskich do )
radiografii i radioskopii Przypis 2.1
IEC 60601-2-54:2009 (¥)
Cenelec | EN 60627:2001 13.12.2002

Diagnostyczne rentgenowskie zestawy obrazujace — Charaktery-
styki rastrow przeciwrozproszeniowych stosowanych do celéw
ogolnych i do mammografii

IEC 60627:2001 (*)

EN 60627:2001/AC:2002

Pierwsza publikacja
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ESO (1)

Odniesienie i tytul normy zharmonizowanej
(oraz dokument referencyjmy)

Pierwsza publikacja
Dz.U.

Odniesienie do normy zastg-
pionej

Data ustania domniemania
zgodnosci normy
zastgpionej
Przypis 1

Cenelec

EN 60645-1:2001

Elektroakustyka — Urzadzenia audiologiczne — Cz¢$¢ 1: Audio-
metry tonowe

IEC 60645-1:2001 (¥)

13.12.2002

EN 60645-1:1994
Przypis 2.1

Termin minat
(1.10.2004)

Cenelec

EN 60645-2:1997
Audiometry — Cze$¢ 2: Urzadzenia do audiometrii stownej
IEC 60645-2:1993 (¥)

17.5.1997

Cenelec

EN 60645-3:2007

Elektroakustyka — Urzadzenia audiometryczne — Czg$¢ 3: Krot-
kotrwale sygnaly pomiarowe

IEC 60645-3:2007 (¥)

27.11.2008

EN 60645-3:1995
Przypis 2.1

Termin minat
(1.6.2010)

Cenelec

EN 60645-4:1995

Audiometry — Cze$¢ 4: Urzadzenia stosowane w audiometrii
o poszerzonym gérnym zakresie czestotliwosci

IEC 60645-4:1994 (*)

23.8.1996

Cenelec

EN 61217:1996
Urzadzenia radioterapeutyczne — Wspélrzedne, ruchy i skale
IEC 61217:1996

14.11.2001

EN 61217:1996/A1:2001
[EC 61217:1996/A1:2000

14.11.2001

Przypis 3

Termin mingt
(1.12.2003)

EN 61217:1996/A2:2008
[EC 61217:1996/A2:2007 (*)

27.11.2008

Przypis 3

1.2.2011

Cenelec

EN 61676:2002

Medyczne urzadzenia elektryczne — Przyrzady dozymetryczne
stosowane do nieinwazyjnego pomiaru napigcia lampy rentge-
nowskiej w radiologii diagnostycznej

IEC 61676:2002

15.10.2003

EN 61676:2002/A1:2009
IEC 61676:2002/A1:2008 (*)

7.7.2010

Przypis 3

1.3.2012

Cenelec

EN 62083:2001

Medyczne urzadzenia elektryczne — Wymagania bezpieczenstwa
systemOw planowania leczenia radioterapeutycznego

IEC 62083:2000 (¥)

13.12.2002

Cenelec

EN 62083:2009

Medyczne urzadzenia elektryczne — Wymagania bezpieczenistwa
systemOw planowania leczenia radioterapeutycznego

IEC 62083:2009 (¥)

Pierwsza publikacja

EN 62083:2001
Przypis 2.1

1.11.2012

Cenelec

EN 62220-1:2004

Medyczne urzadzenia elektryczne — Charakterystyki cyfrowych
urzadzen obrazowania rentgenowskiego — Czg§¢ 1: Okreslenie
kwantowej efektywnosci detekeji

IEC 62220-1:2003 (¥)

24.6.2004
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Odniesienie i tytul normy zharmonizowanej

Pierwsza publikacja

Odniesienie do normy zastg-

Data ustania domniemania
zgodnosci normy

ESO () . 10 e L nor
(oraz dokument referencyjny) Dz.U. pionej zastapionej
Przypis 1
Cenelec | EN 62220-1-2:2007 27.11.2008
Medyczne urzadzenia elektryczne — Charakterystyki cyfrowych
urzadzen obrazowania rentgenowskiego — Cze§¢ 1-2: Okre-
$lenie kwantowej efektywnosci detekcji — Detektory stosowane
w mammografii
IEC 62220-1-2:2007 (*)
Cenelec | EN 62220-1-3:2008 15.7.2009
Medyczne urzadzenia elektryczne — Charakterystyki cyfrowych
urzadzen obrazowania rentgenowskiego — Cze$¢ 1-3: Okre-
Slenie kwantowej efektywnosci detekcji — Detektory stosowane
w dynamicznym obrazowaniu
IEC 62220-1-3:2008 (¥)
Cenelec | EN 62304:2006 27.11.2008
Oprogramowanie wyrobéw medycznych — Procesy cyklu zycia
oprogramowania
IEC 62304:2006 (*)
EN 62304:2006/AC:2008 Pierwsza publikacja
Cenelec | EN 62366:2008 27.11.2008
Urzadzenia medyczne — Zastosowanie inzynierii uzytecznosci
do urzadzen medycznych
IEC 62366:2007 (*)
Cenelec | EN 80601-2-35:2009 Pierwsza publikacja [ EN 60601-2-35:1996 1.11.2012
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-35: Wymagania Przypis 2.1
szczegOlowe dotyczace bezpieczenistwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego, podkladek, materacow przezna-
czonych do ogrzewania w praktyce medycznej
IEC 80601-2-35:2009 (*)
Cenelec | EN 80601-2-58:2009 7.7.2010
Medyczne urzadzenia elektryczne — Cze$¢ 2-58: Wymagania
szczegOlowe dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego urzadzen do usuwania soczewki
i urzadzen do witrektomii w chirurgii ocznej
IEC 80601-2-58:2008 (*)
Cenelec | EN 80601-2-59:2009 Pierwsza publikacja

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-59: Wymagania
szczegOlowe dotyczace bezpieczenistwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego termograféw do badan przesie-
wowych temperatury os6b w stanie goraczki

[EC 80601-2-59:2008 (¥)

(") ESO: Europejskie organizacje normalizacyjne:
— CEN: Avenue Marnix 17, 1000 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIE, Tel. +32 25500811; Faks +32 25500819 (http://www.cen.cu),
— Cenelec: Avenue Marnix 17, 1000 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIE, Tel. +32 25196871; Faks +32 25196919 (http://www.cenelec.eu),
— ETSI: 650 route des Lucioles, 06921 Sophia Antipolis, FRANCE, Tel. +33 492944200; Faks +33 493654716 (http://www.ctsi.cu).

(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47|WE.

Przypis 1: Data ustania domniemania zgodnosci jest zasadniczo data wycofania (,dw”) okreslona przez
europejskie organizacje normalizacyjne. Zwraca si¢ jednak uwage uzytkownikéw tych norm na
fakt, ze w niektérych szczegdlnych przypadkach data ustania i data domniemania moga nie

by¢ tozsame.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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Przypis 2.1: Nowa (lub zmieniona) norma ma taki sam zakres, jak norma zastagpiona. W okreslonym dniu
ustaje domniemanie zgodnosci normy zastgpionej z wymogami zasadniczymi dyrektywy.

Przypis 2.2: Zakres nowej normy jest szerszy od zakresu normy zastapionej. W okreslonym dniu ustaje
domniemanie zgodnosci normy zastgpionej z wymogami zasadniczymi dyrektywy.

Przypis 2.3: Zakres nowej normy jest wezszy od zakresu normy zastgpionej. W okreslonym dniu ustaje
domniemanie zgodnos$ci normy zastgpionej (czgSciowo) z wymogami zasadniczymi dyrektywy
w odniesieniu do produktéw, ktére obejmuje zakres nowej normy. Domniemanie zgodnosci
z wymogami zasadniczymi dyrektywy w odniesieniu do produktéw, ktére nadal obejmuje
zakres normy zastgpionej (czg¢Sciowo), a ktorych nie obejmuje zakres nowej normy, pozostaje
bez zmian.

Przypis 3: W przypadku zmian, norma, do ktérej dokonuje si¢ odniesienia jest EN CCCCCYYYY,
z weze$niejszymi zmianami, o ile takie mialy miejsce, oraz nowa przytoczona zmiana. Zastg-
piona norma (kolumna 3) sklada si¢ zatem z EN CCCCC:YYYY z wcze$niejszymi zmianami,
o ile takie mialy miejsce, ale nowa przytoczona zmiana nie wchodzi w jej sklad.
W okreslonym dniu ustaje domniemanie zgodnosci normy zastapionej z wymogami zasadni-
czymi dyrektywy.

UWAGA:

— Wszelkie informacje na temat dostgpnosci norm mozna uzyskal w europejskich organizacjach norma-
lizacyjnych lub w krajowych organach normalizacyjnych, ktorych lista znajduje si¢ w zalaczniku do
dyrektywy 98/34/WE Parlamentu Europejskiego i Rady ('), zmienionej dyrektywa 98/48/WE (3).

— Europejskie organizacje normalizacyjne przyjmuja zharmonizowane normy w jezyku angielskim (CEN
i CENELEC publikujg je réwniez w jezyku francuskim i niemieckim). Nastgpnie krajowe organy norma-
lizacyjne tlumaczg tytuly zharmonizowanych norm na wszystkie pozostale wymagane jezyki urzedowej
Unii Europejskiej. Komisja Europejska nie ponosi odpowiedzialnosci za poprawno$¢ tytuléw zgloszo-
nych do publikacji w Dzienniku Urzedowym.

— Publikacja odniesiert w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej nie oznacza, ze normy s dostgpne we
wszystkich jezykach Wspélnoty.

— Lista ta zastgpuje wszystkie poprzednie listy opublikowane w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.
Komisja czuwa nad uaktualnianiem listy.

— Wiegcej informacji na temat zharmonizowanych norm mozna uzyskaé pod nastgpujacym adresem:
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/ndex_en.htm

() Dz.U. L 204 z 21.7.1998, s. 37.

() Dz.U. L 217 z 5.8.1998, s. 18.


http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm

