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WYKAZ NORM ZHARMONIZOWANYCH ʄ DYREKTYWA  93/42/EWG  

Na podstawie publikacji  w Dziennik u Urzŋdowym  Unii Europejskiej (2011/C 242/02) z 19.08 .2011          Dane zaktualizowane 25 .11.2011 

Lp. Numer PN  Tytuġ PN 
Numer EN  

wprowadzonej  

Pierwsza 

publikacja  

w Dzienniku 

Urzŋdowym 

UE 

Numer EN  

zastņpionej 

Data ustania 

domniemania 

zgodnoŢci 

normy 

zastņpionej 

Uwaga 1  

1 2 3 4 5 6 7 

1.  PN-EN 285+A2:2011 
Sterylizacja -- Sterylizatory parowe -- DuŮe 

sterylizatory  
EN 285:2006+A2:2009 02.12.2009 

EN 285:2006 

+ A1:2008 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

2.  PN-EN 455-1:2004 

Rŋkawice medyczne do jednorazowego uŮytku -- 

CzŋŢļ 1: Wymagania i badania na nieobecnoŢļ 

dziur 

EN 455-1:2000 30.09.2005 
EN 455-1:1993 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(30.04.2001) 

3.  PN-EN 455-2:2010 

Rŋkawice medyczne jednorazowego uŮytku -- 

CzŋŢļ 2: Wymagania i badania dotyczņce 

wġaŢciwoŢci fizycznych (oryg. )* 

EN 455-2:2009 07.07.2010 
EN 4555-2:2000 

Uwaga 2 .1 

Termin minņġ 

(31.05.2010) 

4.  PN-EN 455-3:2007 

Rŋkawice medyczne jednorazowego uŮytku -- 

CzŋŢļ 3: Wymagania i badania w ocenie 

biologicznej (oryg.)  

EN 455-3:2006 09.08.2007 
EN 455-3:1999 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(30.06.2007) 

5.  PN-EN 455-4:2010 

Rŋkawice medyczne do jednorazowego uŮytku -- 

CzŋŢļ 4: Wymagania i badania dotyczņce 

wyznaczania okresu trwaġoŢci (oryg.)  

EN 455-4:2009 07.07.2010   

6.  PN-EN 556-1:2002 
Sterylizacja wyrob·w medycznych -- Wymagania 

dotyczņce wyrob·w medycznych okreŢlanych, 

jako STERYLNE -- CzŋŢļ 1: Wymagania dotyczņce 

finalnie sterylizowanych wyrob·w medycznych 

EN 556-1:2001 31.07.2002 

EN 556:1994  

+ A1:1998 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(30.04.2002) 

7.  PN-EN 556-1:2002/AC:2011  EN 556-1:2001/AC:2006  15.11.2006   
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8.  PN-EN 556-2:2005 

Sterylizacja wyrob·w medycznych -- Wymagania 

dotyczņce wyrob·w medycznych okreŢlanych, 

jako  STERYLNE -- CzŋŢļ 2: Wymagania dotyczņce 

wyrob·w medycznych wytwarzanych  

w warunkach aseptycznych  

EN 556-2:2003 09.08.2007   

9.  PN-EN 794-1+A2:2009  

Respiratory -- CzŋŢļ 1: Szczeg·ġowe wymagania 

dla respirator·w stosowanych w intensywnej 

terapii  (oryg.)  

EN 794-1:1997+A2:2009 02.12.2009 
EN 794-1:1997 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

10.  PN-EN 794-3+A2:2010  

Respiratory -- CzŋŢļ 3: Wymagania szczeg·ġowe 

dla respirator·w stosowanych w medycynie 

ratunkowej i w czasie transportu  

EN 794-3:1998+A2:2009 07.07.2010 EN 794-3:1998 
Termin minņġ 

(21.03.2010) 

11.  PN-EN 980:2010 
Symbole do stosowania w oznakowaniu  wyrob·w 

medycznych  
EN 980:2008 23.07.2008 

EN 980:2003 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(31.05.2010) 

12.  PN-EN 1041:2010 
Informacje dostarczane przez wytw·rcŋ 

wyrob·w medycznych 
EN 1041:2008 19.02.2009 

EN 1041:1998 

Uwaga 2.1  
31.08.2011 

13.  PN-EN 1060-1:2010 
Nieinwazyjne sfigmomanometry -- CzŋŢļ 1: 

Wymagania og·lne 
EN 1060-1:1995+A2:2009 07.07.2010   

14.  PN-EN 1060-2:2010 

Nieinwazyjne sfigmomanometry -- CzŋŢļ 2: 

Wymagania dodatkowe dotyczņce 

sfigmomanometr·w mechanicznych  

EN 1060-2:1995+A1:2009 07.07.2010 
EN 1060-2:1995 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(31.05.2010) 
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15.  PN-EN 1060-3:2010 

Nieinwazyjne sfigmomanometry -- CzŋŢļ 3: 

Wymagania dodatkowe dotyczņce 

elektromechanicznych system·w do pomiaru 

ciŢnienia krwi  

EN 1060-3:1997+A2:2009 07.07.2010 
EN 1060-3:1997 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(31.05.2010) 

16.  PN-EN 1060-4:2005 

Nieinwazyjne sfigmomanometry -- CzŋŢļ 4: 

Metody badaŗ w celu wyznaczenia og·lnej 

dokġadnoŢci ukġadu automatycznych 

nieinwazyjnych sfigmomanometr·w (oryg.)  

EN 1060-4:2004 30.09.2005   

17.  PN-EN 1089-3:2004 

Butle do gaz·w -- Znakowanie butli  

(z wyġņczeniem LPG) -- CzŋŢļ 3: Kod barwny 

(oryg.)  

EN 1089-3:2004 30.09.2005 
EN 1089-3:1997 

Uwaga 2. 1 

Termin minņġ 

(31.10.2004) 

18.  PN-EN 1282-2:2009 
Rurki tracheostomijne -- CzŋŢļ 2: Rurki 

pediatryczne (oryg.)  
EN 1282-2:2005+A1:2009 07.07.2010 

EN 1282-2:2005 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

19.  PN-EN 1422+A1:2011 

Sterylizatory do cel·w medycznych -- Sterylizatory 

na tlenek etylenu -- Wymagania i metody 

badania  

EN 1422:1997+A1:2009 02.12.2009 
EN 1422:1997 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

20.  PN-EN 1618:2000 
Cewniki inne niŮ wewnņtrznaczyniowe -- Metody 

badania wsp·lnych wġaŢciwoŢci 
EN 1618:1997 09.05.1998   

21.  PN-EN 1639:2010 
Stomatologia -- Wyroby medyczne dla 

stomatologii ð Narzŋdzia (oryg.)  
EN 1639:2009 07.07.2010 

EN 1639:2004 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(30.04.2010) 

22.  PN-EN 1640:2010 
Stomatologia -- Wyroby medyczne dla 

stomatologii ð Sprzŋt (oryg.)  
EN 1640:2009 07.07.2010 

EN 1640:2004 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(30.04.2010) 
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23.  PN-EN 1641:2010 
Stomatologia -- Wyroby medyczne dla 

stomatologii ð Materi aġy (oryg.)  
EN 1641:2009 07.07.2010 

EN 1641:2004 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(30.04.2010) 

24.  PN-EN 1642:2010 
Stomatologia -- Wyroby medyczne dla 

stomatologii -- Implanty dentystyczne  (oryg.)  
EN 1642:2009 07.07.2010 

EN 1642:2004 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(30.04.2010) 

25.  PN-EN 1707:2000 

Ġņczniki stoŮkowe o zbieŮnoŢci 6 procent (Luer) 

do strzykawek, igieġ i niekt·rych innych wyrob·w 

medycznych -- Ġņczniki z zamkiem 

EN 1707:1996 17.05.1997   

26.  PN-EN 1782:2010 Rurki dotchawicze i ġņczniki EN 1782:1998+A1:2009 07.07.2010 
EN 1782:1998 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010 

27.  PN-EN 1789+A1:2011 
Pojazdy medyczne i ich wyposaŮenie -- 

Ambulanse drogowe  
EN 1789:2007+A1:2010 18.01.2011   

28.  PN-EN 1820:2009 
Worki oddechowe do aparat·w do znieczulenia 

(oryg.)  
EN 1820:2005+A1:2009 07.07.2010 

EN 1820:2005 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

29.  PN-EN 1985:2002 
Pomoce do chodzenia -- Wymagania og·lne  

i metody badaŗ 
EN 1985:1998 10.08.1999   

Norma ta nadal wymaga zmiany, aby uwzglŋdniļ wymagania  wp rowadzone dyrektywņ 2007/47/WE. Zmieniona norma zostanie opublikowana przez CEN  moŮliwie 

jak najszybciej. Producentom zaleca siŋ sprawdzenie, czy wszystkie zasadnicze wymagania  zmienion ej dyrektywy sņ naleŮycie uwzglŋdnione. 
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30.  PN-EN 12006-2+A1:2009  

Nieaktywne implanty chirurgiczne -- Wymagania 

szczeg·lne dla implant·w sercowych  

i naczyniowych -- CzŋŢļ 2: Protezy naczyniowe,  

w tym protezy poġņczone z zastawkņ serca 

(oryg.)  

EN 12006-2:1998+A1:2009 02.12.2009 
EN 12006-2:1998  

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

31.  PN-EN 12006-3+A1:2009  

Nieaktywne implanty chirurgiczne -- Wymagania 

szczeg·lne dla implant·w sercowych  

i naczyniowych -- CzŋŢļ 3: Wyroby 

wewnņtrznaczyniowe (oryg.)  

EN 12006-3:1998+A1:2009 02.12.2009 
EN 12006-3:1998  

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

32.  PN-EN 12182:2005 

Pomoce techniczne dla os·b 

niepeġnosprawnych -- Wymagania og·lne  

i metody badaŗ 

EN 12182:1999 14.10.2000   

Norma ta nadal wymaga zmiany, aby uwzglŋdniļ wymagania  wprowadzone dyrektywņ 2007/47/WE. Zmieniona norma zostanie opublikowana przez CEN  

moŮliwie jak najszybciej. Producentom zaleca siŋ sprawdzenie, czy wszystkie zasadnicze wym agania  zmienionej dyrekt ywy sņ naleŮycie uwzglŋdnione. 

33.  PN-EN 12183:2011 
W·zki inwalidzkie napŋdzane rŋcznie -- 

Wymagania i metody badaŗ 
EN 12183:2009 07.07.2010   

34.  PN-EN 12184:2010 

W·zki inwalidzkie z napŋdem elektrycznym, 

skutery i ich zasilanie -- Wymagania i metody 

badaŗ (o ryg.)  

EN 12184:2009 07.07.2010   
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35.  PN-EN 12342+A1:2010 

Rury oddechowe przeznaczone do stosowania  

w urzņdzeniach anestezjologicznych  

i respiratorach  

EN 12342:1998+A1:2009 07.07.2010 
EN 122342:1998 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

36.  PN-EN 12470-1+A1:2010 

Termometry lekarskie -- CzŋŢļ 1: Termometry 

szklane z urzņdzeniem maksymalnym, napeġniane 

cieczņ metalicznņ 

EN 12470-1:2000+A1:2009 02.12.2009 
EN 12470-1:2000  

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

37.  PN-EN 12470-2+A1:2010 
Termometry lekarskie -- CzŋŢļ 2: Termometry 

zmiennofazowe (matryca punktowa)  
EN 12470-2:2000+A1:2009 02.12.2009 

EN 12470-2:2000  

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

38.  PN-EN 12470-3+A1:2010 

Termometry lek arskie -- CzŋŢļ 3: Termometry 

elektryczne kompaktowe z urzņdzeniem 

maksymalnym (nieprognozujņce i prognozujņce) 

EN 12470-3:2000+A1:2009 02.12.2009 
EN 12470-3:2000  

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

39.  PN-EN 12470-4+A1:2010 
Termometry lekarskie -- CzŋŢļ 4: Termometry 

elektryczne do pomiar·w ciņgġych 
EN 12470-4:2000+A1:2009 02.12.2009 

EN 12470-4:2000 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

40.  PN-EN 12470-5:2004 

Termometry lekarskie -- CzŋŢļ 5: Termometry do 

uszu dziaġajņce na podczerwieŗ (z urzņdzeniem 

maksymalnym)  (oryg.)  

EN 12470-5:2003 07.11.2003   

Norma ta nadal wymaga zmiany, aby uwzglŋdniļ wymagania  wprowadzone dyrektywņ 2007/47/WE. Zmieniona norma zostanie opublikowana przez CEN  

moŮliwie jak najszybciej. Producentom zaleca siŋ sprawdzenie, czy wszystkie zasadnicze wymagania  zmienionej dyrektywy sņ naleŮycie uwzglŋdnione. 
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41.  PN-EN 13060+A2:2011 Maġe sterylizatory parowe  EN 13060:2004+A2:2010 07.07.2010 

EN 13060:2004  

+ A1:2009 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(30.09.2010) 

42.  PN-EN 13544-1+A1:2009  
Urzņdzenia do terapii oddechowej -- CzŋŢļ 1: 

Ukġady nebulizujņce i ich elementy (oryg.)  
EN 13544-1:2007+A1:2009 07.07.2010 

EN 13544-1:2007 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

43.  PN-EN 13544-2+A1:2010 
Urzņdzenia do terapii oddechowej -- CzŋŢļ 2: 

Przewody rurowe i ġņczniki. 
EN 13544-2:2002+A1:2009 07.07.2010 

EN 13544-2:2002 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010))  

44.  PN-EN 13544-3:2010 
Urzņdzenia do terapii oddechowej -- CzŋŢļ 3: 

Urzņdzenia zasysajņce powietrze. 
EN 13544-3:2001+A1:2009 07.07.2010 

EN 13544-3:2001 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010))  

45.  PN-EN 13624:2006 

Chemiczne Ţrodki dezynfekcyjne i antyseptyczne 

ð IloŢciowa zawiesinowa metoda okreŢlania 

grzybob·jczego dziaġania chemicznych Ţrodk·w 

przeznaczonych do dezynfekcji narzŋdzi 

stosowanych w obszarze medycznym -- Metoda 

badania i wymagania (faza 2, etap  1) 

EN 13624:2003 30.09.2005   
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46.  PN-EN 13718-1:2008 

Medy czne Ţrodki transportu i ich wyposaŮenie -- 

šrodki transportu powietrznego -- CzŋŢļ 1: 

Wymagania dla wyposaŮenia medycznego 

uŮywanego w Ţrodkach transportu powietrznego 

(oryg.)  

EN 13718-1:2008 19.02.2009 

EN 13718-1: 

2002  

Uwaga 2.1 

Termin minņġ 

(28.02.2009) 

47.  PN-EN 13726-1:2005 
Metody badania bezpoŢrednich opatrunk·w ran 

ð CzŋŢļ 1: Aspekty dotyczņce chġonnoŢci 

EN 13726-1:2002 27.03.2003   

EN 13726-1:2002/AC:2003  02.12.2009   

48.  PN-EN 13726-2:2005 

Metody badania bezpoŢrednich opatrunk·w ran 

ð CzŋŢļ 2: Transmisja pary wilgoci przez opatrunki  

z foliņ p·ġprzepuszczalnņ 

EN 13726-2:2002 27.03.2003   

49.  PN-EN 13727:2006 

Chemiczne Ţrodki dezynfekcyjne i antyseptyczne 

ð IloŢciowa zawiesinowa metoda okreŢlania 

bakteriob·jczego dziaġania chemicznych 

Ţrodk·w przeznaczonych do dezynfekcji narzŋdzi 

stosowanych w obszarze medycznym -- Metoda 

badania i wymagania (faza 2, etap 1)  

EN 13727:2003 30.09.2005   
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50.  PN-EN 13795-1:2010 

ObġoŮenia chirurgiczne, fartuchy chirurgiczne  

i odzieŮ dla blok·w operacyjnych, stosowane, 

jako wyroby medyczne dla pacjent·w, personelu 

medycznego i wyposaŮenia -- CzŋŢļ 1: 

Wymagania og·lne dotyczņce wytw·rc·w, 

przetw·rc·w i wyrob·w 

EN 13795-1:2002+A1:2009 07.07.2010 
EN 13795-1:2002 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010))  

51.  PN-EN 13795-2:2010 

ObġoŮenia chirurgiczne, fartuchy chirurgiczne  

i odzieŮ dla blok·w operacyjnych, stosowane, 

jako wyroby medyczne dla pacjent·w, personelu 

medycznego i wyposaŮenia -- CzŋŢļ 2: Metody 

badania  

EN 13795-2:2004+A1:2009 07.07.2010 
EN 13795-2:2004 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010))  

52.  PN-EN 13795-3:2010 

ObġoŮenia chirurgiczne, fartuchy chirurgiczne  

i odzieŮ dla blok·w operacyjnych, stosowane, 

jako wyroby medyczne dla pacjent·w, personelu 

medycznego i wyposaŮenia -- CzŋŢļ 3: 

Wymagania uŮytkowe i poziomy wymagaŗ 

EN 13795-3:2006+A1:2009 07.07.2010 
EN 13795-3:2006 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010))  

53.  PN-EN 13867+A1:2009 
Koncentraty dla hemodializy i zwiņzanych terapii 

(oryg.)  
EN 13867:2002+A1:2009 02.12.2009 

EN 13867:2002 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

54.  PN-EN 13976-1:2011 
Systemy ratunkowe -- PrzewoŮenie inkubator·w -- 

CzŋŢļ 1: Warunki dotyczņce interfejs·w (oryg.)  
EN 13976-1:2011 

Pierwsza 

publikacja  

EN 13976-1:2003 

Uwaga 2.1  

 

30.11.2011 
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WYKAZ NORM ZHARMONIZOWANYCH ʄ DYREKTYWA  93/42/EWG  

Na podstawie publikacji  w Dziennik u Urzŋdowym  Unii Europejskiej (2011/C 242/02) z 19.08 .2011          Dane zaktualizowane 25 .11.2011 

Lp. Numer PN  Tytuġ PN 
Numer EN  

wprowadzonej  

Pierwsza 

publikacja  

w Dzienniku 

Urzŋdowym 

UE 

Numer EN  

zastņpionej 

Data ustania 

domniemania 

zgodnoŢci 

normy 

zastņpionej 

Uwaga 1  

1 2 3 4 5 6 7 

55.  PN-EN 13976-2:2011 
Systemy ratunkowe -- PrzewoŮenie inkubator·w -- 

CzŋŢļ 2: Wymagania dotyczņce zestawu (oryg.)  
EN 13976-2:2011 

Pierwsza 

publikacja  

EN 13976-2:2003 

Uwaga 2.1  

 

30.11.2011 

56.  PN-EN 14079:2004 

Nieaktywne wyroby medyczne -- Wymagania 

funkcjonalne i metody badaŗ dotyczņce gazy 

higroskopijnej z baweġny i mieszanek baweġny  

z wiskozņ (oryg.)  

EN 14079:2003 30.09.2005   

57.  PN-EN 14139:2010 
Optyka oftalmiczna -- Wymagania dotyczņce 

gotowych okular·w (oryg.)  
EN 14139:2010 18.01.2011   

58.  PN-EN 14180+A2:2011 

Sterylizatory do cel·w medycznych -- Sterylizatory 

na niskotemperaturowņ parŋ wodnņ  

i formaldehyd -- Wymagania i badania  

EN 14180:2003+A2:2009 07.07.2010 

EN 14180:2003 

+ A1:2009 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010))  

59.  PN-EN 14348:2006 

Chemiczne Ţrodki dezynfekcyjne i antyseptyczne 

ʄ IloŢciowa zawiesinowa metoda okreŢlania 

prņtkob·jczego dziaġania chemicznych Ţrodk·w 

dezynfekcyjnych stosowanych w obszarze 

medycznym, w tym Ţrodk·w do dezynfekcji 

narzŋdzi -- Metoda badania i wymagania (faza 2, 

etap 1)  

EN 14348:2005 30.09.2005   
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WYKAZ NORM ZHARMONIZOWANYCH ʄ DYREKTYWA  93/42/EWG  

Na podstawie publikacji  w Dziennik u Urzŋdowym  Unii Europejskiej (2011/C 242/02) z 19.08 .2011          Dane zaktualizowane 25 .11.2011 

Lp. Numer PN  Tytuġ PN 
Numer EN  

wprowadzonej  

Pierwsza 

publikacja  

w Dzienniku 

Urzŋdowym 

UE 

Numer EN  

zastņpionej 

Data ustania 

domniemania 

zgodnoŢci 

normy 

zastņpionej 

Uwaga 1  

1 2 3 4 5 6 7 

60.  PN-EN 14561:2008 

Chemiczne Ţrodki dezynfekcyjne i antyseptyczne 

ʄ IloŢciowa noŢnikowa metoda okreŢlania 

dziaġania bakteriob·jczego Ţrodk·w 

przeznaczonych do narzŋdzi stosowanych  

w obszarze medycznym ð Metoda badania  

i wymagania (faza 2, etap 2)  

EN 14561:2006 15.11.2006   

61.  PN-EN 14562:2008 

Chemiczne Ţrodki dezynfekcyjne i antyseptyczne 

ʄ IloŢciowa noŢnikowa metoda okreŢlania 

dziaġania grzybob·jczego lub b·jczego wobec 

grzyb·w droŮdŮopodobnych Ţrodk·w 

przeznaczonych do narzŋdzi stosowanych  

w obszarze medycznym -- Metoda badania  

i wymagania (faza 2, etap 2)  

EN 14562:2006 15.11.2006   

62.  PN-EN 14563:2008 

Chemiczne Ţrodki dezynfekcyjne i antyseptyczne 

ʄ IloŢciowe noŢnikowe badanie w celu oceny 

dziaġania prņtkob·jczego lub b·jczego wobec 

prņtk·w gruŬlicy chemicznych Ţrodk·w 

dezynfekcyjnych przeznaczonych do narzŋdzi 

stosowanych w obszarze  medycznym -- Metoda 

badania i wymagania (faza 2, etap 2) (oryg.)  

EN 14563:2008 19.02.2009   

63.  PN-EN 14683:2006 
Maski chirurgiczne -- Wymagania i metody 

badania  
EN 14683:2005 02.06.2006   
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WYKAZ NORM ZHARMONIZOWANYCH ʄ DYREKTYWA  93/42/EWG  

Na podstawie publikacji  w Dziennik u Urzŋdowym  Unii Europejskiej (2011/C 242/02) z 19.08 .2011          Dane zaktualizowane 25 .11.2011 

Lp. Numer PN  Tytuġ PN 
Numer EN  

wprowadzonej  

Pierwsza 

publikacja  

w Dzienniku 

Urzŋdowym 

UE 

Numer EN  

zastņpionej 

Data ustania 

domniemania 

zgodnoŢci 

normy 

zastņpionej 

Uwaga 1  

1 2 3 4 5 6 7 

64.  PN-EN 14931:2006 

Zbiorniki ciŢnieniowe do przebywania ludzi 

(PVHO) -- Systemy wielomiejscowych kom·r 

ciŢnieniowych do leczenia hiperbarycznego -- 

Og·lne wymagania techniczne, wymagania 

bezpieczeŗstwa, badania (oryg.)  

EN 14931:2006 15.11.2006   

65.  PN-EN 15424:2009 

Sterylizacja wyrob·w medycznych -- 

Niskotemperaturowa para wodna i formaldehyd 

-- Wymagania dotyczņce opracowywania, 

walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji 

wyrob·w medycznych 

EN 15424:2007 09.08.2007   

66.  PN-EN 15986:2011 

Symbole uŮywane w oznakowaniu wyrob·w 

medycznych -- Wymagania dotyczņce 

oznakowan ia wyrob·w medycznych 

zawierajņcych ftalany (oryg.)  

EN 15986:2011 13.05.2011   

67.  PN-EN 20594-1:2001 

Ġņczniki stoŮkowe o zbieŮnoŢci 6 procent (Luer) 

do strzykawek, igieġ i niekt·rych innych wyrob·w 

medycznych -- CzŋŢļ 1: Wymagania og·lne 

EN 20594-1:1993 18.11.1995   

EN 20594-1:1993/A1:1997  10.08.1999 Uwaga 3  
Termin minņġ 

(31.05.1998 

EN 20594-1:1993/AC:1996  02.12.2009   
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WYKAZ NORM ZHARMONIZOWANYCH ʄ DYREKTYWA  93/42/EWG  

Na podstawie publikacji  w Dziennik u Urzŋdowym  Unii Europejskiej (2011/C 242/02) z 19.08 .2011          Dane zaktualizowane 25 .11.2011 

Lp. Numer PN  Tytuġ PN 
Numer EN  

wprowadzonej  

Pierwsza 

publikacja  

w Dzienniku 

Urzŋdowym 

UE 

Numer EN  

zastņpionej 

Data ustania 

domniemania 

zgodnoŢci 

normy 

zastņpionej 

Uwaga 1  

1 2 3 4 5 6 7 

68.  PN-EN 27740:2001 
Narzŋdzia chirurgiczne -- Skalpele z wymiennymi 

ostrzami -- Wymiary przyġņczeniowe 

EN 27740:1992 18.11.1995   

EN 27740:1992/A1:1997 10.08.1999 Uwaga 3  
Termin minņġ 

(31.05.1998) 

EN 27740:1992/AC:1996  02.12.2009   

69.  PN-EN 60118-13:2005 
Elektroakustyka -- Aparaty sġuchowe -- CzŋŢļ 13: 

KompatybilnoŢļ elektromagnetyczna (EMC)  
EN 60118-13:2005 19.01.2006 

EN 60118-13: 

1997  

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(01.02.2008) 

70.  PN-EN 60522:2002 
OkreŢlenie filtracji staġej promiennika 

rentgenowskiego (oryg.)  
EN 60522:1999 14.11.2001   

71.  PN-EN 60580:2000 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- Mierniki 

iloczynu dawka ekspozycyjna -powierzchnia 

(oryg.)  

EN 60580:2000 13.12.2002   

72.  PN-EN 60601-1:1999 
Medyczne urzņdzenia elektryczne -- Og·lne 

wymagania bezpieczeŗstwa 

EN 60601-1:1990 18.11.1995   

EN 60601-1:1990/A1:1993  18.11.1995 Uwaga.3  
Termin minņġ 

(07.07.2010) 

EN 60601-1:1990/A2:1995  18.11.1995 Uwaga.3  
Termin minņġ 

(07.07.2010) 
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WYKAZ NORM ZHARMONIZOWANYCH ʄ DYREKTYWA  93/42/EWG  

Na podstawie publikacji  w Dziennik u Urzŋdowym  Unii Europejskiej (2011/C 242/02) z 19.08 .2011          Dane zaktualizowane 25 .11.2011 

Lp. Numer PN  Tytuġ PN 
Numer EN  

wprowadzonej  

Pierwsza 

publikacja  

w Dzienniku 

Urzŋdowym 

UE 

Numer EN  

zastņpionej 

Data ustania 

domniemania 

zgodnoŢci 

normy 

zastņpionej 

Uwaga 1  

1 2 3 4 5 6 7 

73.  PN-EN 60601-1:2011 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 1: 

Wymaga nia og·lne dotyczņce bezpieczeŗstwa 

podstawowego oraz funkcjonowania 

zasadniczego  

EN 60601-1:2006 27.11.2008 

EN 60601-1:1990 

ze zmianami   

+ EN 60601-1-1: 

2001  

+ EN 60601-1-4: 

1996  

ze zmianņ  

Uwaga 2.1  

01.06.2012 

EN 60601-1:2006/AC:2010  18..01.2011   

74.  PN-EN 60601-1-1:2002 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 1-1: 

Og·lne wymagania bezpieczeŗstwa -- Norma 

uzupeġniajņca -- Wymagania bezpieczeŗstwa 

medycznych system·w elektrycznych (oryg.)  

EN 60601-1-1:2001 14.11.2001 

EN 60601-1-1: 

1993  

+ A1:1996 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(01.11.2003) 

75.  PN-EN 60601-1-2:2002 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 1-2: 

Og·lne wymagania bezpieczeŗstwa -- Norma 

uzupeġniajņca -- KompatybilnoŢļ 

elektromagnetyczna -- Wymagania i badania  

(oryg.)  

EN 60601-1-2:2001 13.12.2002 

EN 60601-1-2: 

1993  

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(01.11.2004) 
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WYKAZ NORM ZHARMONIZOWANYCH ʄ DYREKTYWA  93/42/EWG  

Na podstawie publikacji  w Dziennik u Urzŋdowym  Unii Europejskiej (2011/C 242/02) z 19.08 .2011          Dane zaktualizowane 25 .11.2011 

Lp. Numer PN  Tytuġ PN 
Numer EN  

wprowadzonej  

Pierwsza 

publikacja  

w Dzienniku 

Urzŋdowym 

UE 

Numer EN  

zastņpionej 

Data ustania 

domniemania 

zgodnoŢci 

normy 

zastņpionej 

Uwaga 1  

1 2 3 4 5 6 7 

76.  PN-EN 60601-1-2:2002/A1:2006  

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 1-2: 

Og·lne wymagania bezpieczeŗstwa -- Norma 

uzupeġniajņca: KompatybilnoŢļ 

elektromagnetyczna -- Wymagania i badania  

(oryg.)  

EN 60601-1-2:2001/A1:2006  22.12.2007 Uwaga 3  
Termin minņġ 

(01.03.2009) 

77.  PN-EN 60601-1-2:2007 

Elektryczne urzņdzenia medyczne -- CzŋŢļ 1-2: 

Wymag ania og·lne dotyczņce podstawowego 

bezpieczeŗstwa i zasadniczych parametr·w 

funkcjonalnych -- Norma uzupeġniajņca: 

KompatybilnoŢļ elektromagnetyczna -- 

Wymagania i badania (oryg.)  

EN 60601-1-2:2007 27.11.2008 

EN 60601-1-2: 

2001 

ze zmianņ 

Uwaga 2.1  

01.06.2012 

78.  PN-EN 60601-1-2:2007/AC:2010  

Elektryczne urzņdzenia medyczne -- CzŋŢļ 1-2: 

Wymagania og·lne dotyczņce podstawowego 

bezpieczeŗstwa i zasadniczych parametr·w 

funkcjonalnych -- Norma uzupeġniajņca: 

KompatybilnoŢļ elektromagnetyczna -- 

Wymagania i badania  (oryg.)  

EN 60601-1-2:2007/AC:2010  18.01.2011   

79.  PN-EN 60601-1-3:2002 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 1-3: 

Og·lne wymagania bezpieczeŗstwa -- Norma 

uzupeġniajņca: Og·lne wymagania dotyczņce 

ochrony przed promieniowani em rentgenowskich 

zestaw·w diagnostycznych (oryg .) 

EN 60601-1-3:1994 18.11.1995   
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WYKAZ NORM ZHARMONIZOWANYCH ʄ DYREKTYWA  93/42/EWG  

Na podstawie publikacji  w Dziennik u Urzŋdowym  Unii Europejskiej (2011/C 242/02) z 19.08 .2011          Dane zaktualizowane 25 .11.2011 

Lp. Numer PN  Tytuġ PN 
Numer EN  

wprowadzonej  

Pierwsza 

publikacja  

w Dzienniku 

Urzŋdowym 

UE 

Numer EN  

zastņpionej 

Data ustania 

domniemania 

zgodnoŢci 

normy 

zastņpionej 

Uwaga 1  

1 2 3 4 5 6 7 

80.  PN-EN 60601-1-3:2011 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 1-3: 

Wymagania og·lne dotyczņce bezpieczeŗstwa 

podstawowego oraz funkcjonowania 

zasadniczego -- Norma uzupeġniajņca: Ochrona 

przed promieniowaniem zestaw·w 

rentgenowskich diagnostycznych  

EN 60601-1-3:2008 27.11.2008 

EN 60601-1-3: 

1994  

Uwaga 2.1  

01.06.2012 

PN-EN 60601-1-3:2008/  

AC:2010  
18.01.2011   

81.  PN-EN 60601-1-4:2006 

Medyczne u rzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 1-4: 

Og·lne wymagania bezpieczeŗstwa -- Norma 

uzupeġniajņca: Medyczne systemy elektryczne 

programowane  

EN 60601-1-4:1996 8.11.1997   

EN 60601-1-4:1996/A1:1999  8.11.1997 Uwaga 3  
Termin minņġ 

(01.12.2002) 

82.  PN-EN 60601-1-6:2005 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 1-6: 

Og·lne wymagania bezpieczeŗstwa -- Norma 

uzupeġniajņca: UŮytecznoŢļ (oryg .) 

EN 60601-1-6:2004 02.07.2006   

83.  PN-EN 60601-1-6:2007 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 1-6: 

Wymagania og·lne dotyczņce podstawowego 

bezpieczeŗstwa i zasadniczych parametr·w 

funkcjonalnych -- Norma uzupeġniajņca: 

UŮytecznoŢļ (oryg .) 

EN 60601-1-6:2007 27.11.2008 

EN 60601-1-6: 

2004  

Uwaga 2.1  

01.06.2012 
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WYKAZ NORM ZHARMONIZOWANYCH ʄ DYREKTYWA  93/42/EWG  

Na podstawie publikacji  w Dziennik u Urzŋdowym  Unii Europejskiej (2011/C 242/02) z 19.08 .2011          Dane zaktualizowane 25 .11.2011 

Lp. Numer PN  Tytuġ PN 
Numer EN  

wprowadzonej  

Pierwsza 

publikacja  

w Dzienniku 

Urzŋdowym 

UE 

Numer EN  

zastņpionej 

Data ustania 

domniemania 

zgodnoŢci 

normy 

zastņpionej 

Uwaga 1  

1 2 3 4 5 6 7 

84.  PN-EN 60601-1-6:2007/AC:20 10 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 1-6: 

Wymagania og·lne dotyczņce podstawowego 

bezpieczeŗstwa i zasadniczych parametr·w 

funkcjonalnych -- Norma uzupeġniajņca: 

UŮytecznoŢļ (oryg .) 

EN 60601-1-6:2007/AC:2010  18.01.2011   

85.  PN-EN 60601-1-6:2010 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 1-6: 

Wymagania og·lne dotyczņce bezpieczeŗstwa 

podstawowego oraz funkcjonowania 

zasadniczego -- Norma uzupeġniajņca: 

UŮytecznoŢļ (oryg .) 

EN 60601-1-6:2010 18.01.2011 

EN 60601-1-6: 

2007 

Uwaga 2.1  

01.04.2013 

86.  PN-EN 60601-1-8:2005 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 1-8: 

Og·lne wymagania bezpieczeŗstwa -- Norma 

uzupeġniajņca -- Og·lne wymagania, badania  

i wytyczne dotyczņce system·w alarmowych  

w medycznych urzņdzeniach elektrycznych  

i medycznych systemach elektrycznych  (oryg .) 

EN 60601-1-8:2004 22.12.2007   

87.  PN-EN 60601-1-8:2005/A1:2006  

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 1-8: 

Og·lne wymagania bezpieczeŗstwa -- Norma  

uzupeġniajņca -- Og·lne wymagania, badania  

i wytyczne d otyczņce system·w alarmowych  

w medycznych urzņdzeniach elektrycznych  

i medycznych systemach elektrycznych  (oryg .) 

EN 60601-1-8:2004/A1:2006  22.12.2007 Uwaga 3  
Termin minņġ 

(01.01.2007) 
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WYKAZ NORM ZHARMONIZOWANYCH ʄ DYREKTYWA  93/42/EWG  

Na podstawie publikacji  w Dziennik u Urzŋdowym  Unii Europejskiej (2011/C 242/02) z 19.08 .2011          Dane zaktualizowane 25 .11.2011 

Lp. Numer PN  Tytuġ PN 
Numer EN  

wprowadzonej  

Pierwsza 

publikacja  

w Dzienniku 

Urzŋdowym 

UE 

Numer EN  

zastņpionej 

Data ustania 

domniemania 

zgodnoŢci 

normy 

zastņpionej 

Uwaga 1  

1 2 3 4 5 6 7 

88.  PN-EN 60601-1-8:2011 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 1-8: 

Wymagania og·lne dotyczņce bezpieczeŗstwa 

podstawowego oraz funkcjonowania 

zasadniczego -- Norma uzupeġniajņca: 

Wymagania og·lne, badania i wytyczne 

dotyczņce system·w alarmowych 

 w medycznych urzņdzeniach elektrycznych 

 i medyc znych systemach elektrycznych  

EN 60601-1-8:2007 27.11.2008 

EN 60601-1-8: 

2004  

ze zmianņ 

Uwaga 2.1  

01.06.2012 

EN 60601-1-8:2007/AC:2010  18.01.2011   

89.  PN-EN 60601-1-10:2008 

Elektryczne urzņdzenia medyczne -- CzŋŢļ 1-10: 

Wymagania og·lne dotyczņce podstawowego 

bezpieczeŗstwa i zasadniczych parametr·w 

funkcjonalnych -- Norma uzupeġniajņca: 

Wymagania dotyczņce opracowywania 

fizjologicznych regulator·w automatycznych 

(oryg.)  

EN 60601-1-10:2008 27.11.2008   

90.  PN-EN 60601-1-11:2010 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 1-11: 

Wymagania og·lne dotyczņce bezpieczeŗstwa 

podstawowego oraz funkcjonowania 

zasadniczego -- Norma uzupeġniajņca: 

Wymagania dotyczņce medycznych urzņdzeŗ 

elektrycznych i medycznych system·w 

elektrycznych stoso wanych w Ţrodowisku 

domowej opieki medycznej  (oryg.)  

EN 60601-1-11:2010 18.01.2011   
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WYKAZ NORM ZHARMONIZOWANYCH ʄ DYREKTYWA  93/42/EWG  

Na podstawie publikacji  w Dziennik u Urzŋdowym  Unii Europejskiej (2011/C 242/02) z 19.08 .2011          Dane zaktualizowane 25 .11.2011 

Lp. Numer PN  Tytuġ PN 
Numer EN  

wprowadzonej  

Pierwsza 

publikacja  

w Dzienniku 

Urzŋdowym 

UE 

Numer EN  

zastņpionej 

Data ustania 

domniemania 

zgodnoŢci 

normy 

zastņpionej 

Uwaga 1  

1 2 3 4 5 6 7 

91.  PN-EN 60601-2-1:2005 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-1: 

Szczeg·ġowe wymagania bezpieczeŗstwa 

akcelerator·w elektron·w w zakresie 1 MeV do  

50 MeV  

EN 60601-2-1:1998 14.11.2001   

EN 60601-2-1:1998/A1:2002  13.12.2002 Uwaga 3  
Termin minņġ 

(01.06.2005) 

92.  PN-EN 60601-2-2:2007 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-2: 

Szczeg·ġowe wymagania bezpieczeŗstwa 

urzņdzeŗ chirurgicznych wielkiej czŋstotliwoŢci 

(oryg.)  

EN 60601-2-2:2007 22.12.2007 

EN 60601-2-2: 

2000  

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(01.10.2009) 

93.  PN-EN 60601-2-2:2009 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-2: 

Wymagania szczeg·ġowe dotyczņce 

bezpieczeŗstwa podstawowego oraz 

funkcjonowania zasadniczego urzņdzeŗ 

chirurgicznych wielkiej czŋstotliwoŢci i ich 

wyposaŮenia (oryg.)  

EN 60601-2-2:2009 07.07.2010 

EN 60601:2-2: 

2009  

Uwaga 2.1  

 01.04.2012 

94.  PN-EN 60601-2-3:2005 

Medyczne ur zņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-3: 

Szczeg·ġowe wymagania bezpieczeŗstwa 

urzņdzeŗ do terapii kr·tkofalowej 

EN 60601-2-3:1993 18.11.1995   

EN 60601-2-3:1993/A1:1998  18.11.1995 Uwaga 3  
Termin minņġ 

(01.07.2001) 
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95.  PN-EN 60601-2-4:2003 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-4: 

Szczeg·ġowe wymagania bezpieczeŗstwa 

defibrylator·w serca (oryg.)  

EN 60601-2-4:2003 15.10.2003   

96.  PN-EN 60601-2-5:2008 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-5: 

Szczeg·ġowe wymagania bezpieczeŗstwa 

urzņdzeŗ do fizjoterapii ultradŬwiŋkowej 

EN 60601-2-5:2000 13.12.2002   

97.  PN-EN 60601-2-7:2002 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-7: 

Szczeg·ġowe wymagania bezpieczeŗstwa 

zasilaczy rentgenowskich do generator·w 

rentgenowskich diagnostycznych  

EN 60601-2-7:1998 09.10.1999   

98.  PN-EN 60601-2-8:2002 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-8: 

Szczeg·ġowe wymagania bezpieczeŗstwa 

zestaw·w rentgenowskich terapeutycznych, 

pracujņcych w zakresie od 10 kV do 1 MV (oryg.)  

EN 60601-2-8:1997 14.11.2001   

EN 60601-2-8:1997/A1:1997  14.11.2001 Uwaga 3  
Termin minņġ 

(01.07.1998) 

99.  PN-EN 60601-2-10:2006 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-10: 

Szczeg·ġowe wymagania bezpieczeŗstwa 

stymulator·w nerw·w i miŋŢni 

EN 60601-2-10:2000 13.12.2002   

EN 60601-2-10:2000/A1:2001  13.12.2002 Uwaga 3  
Termin minņġ 

(01.11.2004) 
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100.  PN-EN 60601-2-11:2007 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-11: 

Szczeg·ġowe wymagania bezpieczeŗstwa 

urzņdzeŗ do radioterapii wiņzkņ promieniowania 

gamma  

EN 60601-2-11:1997 09.10.1999   

EN 60601-2-11:1997/A1:2004  09.10.1999 Uwaga 3  
Termin minņġ 

(01.09.2007) 

101.  PN-EN 60601-2-12:2006 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-12: 

Szczeg·ġowe wymagania bezpieczeŗstwa 

respirator·w ð Respiratory do opieki w stanie 

krytycznym (oryg.)  

EN 60601-2-12:2006 22.12.2007   

102.  PN-EN 60601-2-13:2006 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-13: 

Szczeg·ġowe wymagania bezpieczeŗstwa  

i podstawowe wymagania techniczne system·w 

anestetycznych (oryg.)  

EN 60601-2-13:2006 22.12.2007   

103.  PN-EN 60601-2-13:2006/A1:2007  

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-13: 

Szczeg·ġowe wymagania bezpieczeŗstwa  

i podstawowe wymagania techniczne system·w 

anestetycznych (oryg.)  

EN 60601-2-13:2006/A1:2007  22.12.2007 Uwaga 3  
Termin minņġ 

(01.03.2010) 

104.  PN-EN 60601-2-16:2006 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-16: 

Szczeg·ġowe wymagania bezpieczeŗstwa 

urzņdzeŗ do hemodializy, hemodiafiltracji  

i hemofiltracji  

EN 60601-2-16:1998 09.10.1999   

EN 60601-2-16:1998/  

AC:1999  
18.01.2011   
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105.  PN-EN 60601-2-17:2007 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-17: 

Szczeg·ġowe wymagania bezpieczeŗstwa 

automatycznie sterowanych urzņdzeŗ do 

brachyterapii z ġadowaniem nastŋpowym 

EN 60601-2-17:2004 08.11.2005 

EN 60601-2-17: 

1996 

+ A1:1996 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(01.03.2007) 

106.  PN-EN 60601-2-18:2002 
Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-18: 

Szczeg·ġowe wymagania bezpieczeŗstwa 

urzņdzeŗ endoskopowych 

EN 60601-2-18:1996 09.10.1999   

107.  PN-EN 60601-2-18:2002/A1:2006  EN 60601-2-18:1996/A1:2000  09.10.1999 Uwaga 3  
Termin minņġ 

(01.08.2003) 

108.  PN-EN 60601-2-19:2001 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-19: 

Szczeg·ġowe wymagania bezpieczeŗstwa 

cieplarek dla noworodk·w 

EN 60601-2-19:1996 09.10.1999   

EN 60601-2-19:1996/A1:1996  09.10.1999 Uwaga 3  
Termin minņġ 

(13.06.1998) 

109.  PN-EN 60601-2-19:2009 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-19: 

Wymagania  szczeg·ġowe dotyczņce 

bezpieczeŗstwa podstawowego oraz 

funkcjonowania zasadniczego inkubator·w dla 

noworodk·w (oryg.)  

EN 60601-2-19:2009 07.07.2010 

EN 60601-2-19: 

1996 

ze zmianami 

Uwaga 2.1  

01.04.2012 

110.  PN-EN 60601-2-20:2001 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-20: 

Szczeg·ġowe wymagania bezpieczeŗstwa 

cieplarek transportowych  

EN 60601-2-20:1996 09.10.1999   
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111.  PN-EN 60601-2-20:2010 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-20: 

Wymagania szczeg·ġowe dotyczņce 

bezpieczeŗstwa podstawowego oraz 

funkcjonowania zasadniczego inkubator·w 

transportowych dla noworodk·w (oryg.)  

EN 60601-2-20:2009 18.01.2011 

EN 60601-2-20: 

1996  

Uwaga 2.1  

01.09.2012 

112.  PN-EN 60601-2-21:2001 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-21: 

Szczeg·ġowe wymagania bezpieczeŗstwa 

ogrzewaczy promiennikowych dla noworodk·w 

EN 60601-2-21:1994 18.11.1995   

EN 60601-2-21:1994/A1:1996  23.08.2006 Uwaga 3  
Termin minņġ 

(13.06.1998) 

113.  PN-EN 60601-2-21:2009 

Med yczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-21: 

Wymagania szczeg·ġowe dotyczņce 

bezpieczeŗstwa podstawowego oraz 

funkcjonowania zasadniczego ogrzewaczy 

promiennikowych dla noworodk·w (oryg.)  

EN 60601-2-21:2009 07.07.2010 

EN 60601-2-21: 

1994  

ze zmianņ 

Uwaga 2.1   

01.04.2012 

114.  PN-EN 60601-2-22:2001 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- Szczeg·ġowe 

wymagania bezpieczeŗstwa urzņdzeŗ 

laserowych diagnostycznych i terapeutycznych  

EN 60601-2-22:1996 17.05.1997   
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115.  PN-EN 60601-2-23:2006 

Medyczn e urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-23: 

Szczeg·ġowe wymagania bezpieczeŗstwa, 

ġņcznie z podstawowymi wymaganiami 

technicznymi urzņdzeŗ monitorujņcych 

przezsk·rnie ciŢnienie parcjalne 

EN 60601-2-23:2000 14.11.2001 

EN 60601-2-23: 

1997 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(01.01.2003) 

116.  PN-EN 60601-2-24:2004 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-24: 

Szczeg·ġowe wymagania bezpieczeŗstwa pomp 

infuzyjnych i sterownik·w infuzji 

EN 60601-2-24:1998 09.10.1999   

117.  PN-EN 60601-2-25:2004 

Medyczne ur zņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-25: 

Szczeg·ġowe wymagania bezpieczeŗstwa 

elektrokardiograf·w 

EN 60601-2-25:1995 17.05.1997   

EN 60601-2-25:1995/A1:1999  13.12.2002 Uwaga 3  
Termin minņġ 

(01.05.2002) 

118.  PN-EN 60601-2-26:2007 

Med yczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-26: 

Szczeg·ġowe wymagania bezpieczeŗstwa 

elektroencefalograf·w 

EN 60601-2-26:2003 08.11.2005 

EN 60601-2-26: 

1994 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(01.03.2006) 
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119.  PN-EN 60601-2-27:2006 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-27: 

Szczeg·ġowe wymagania bezpieczeŗstwa, 

ġņcznie z zasadniczymi wymaganiami 

technicznymi urzņdzeŗ monitorujņcych do 

elektrokardiografii, stosowanych  

w Ţrodowisku szpitalnym, w ambulansach  

i w transporcie powietrznym (oryg.)  

EN 60601-2-27:2006 26.07.2006 

EN 60601-2-27: 

1994 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(01.11.2008) 

120.  PN-EN 60601-2-27:2006/AC:2007  

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-27: 

Szczeg·ġowe wymagania bezpieczeŗstwa, 

ġņcznie z zasadniczymi wymaganiami 

technicznymi urzņdzeŗ monitorujņcych do 

elektrokardiografii, stosowanych w Ţrodowisku 

szpitalnym, w ambulansach i w transporcie 

powietrznym  (oryg.)  

EN 60601-2-27:2006/  

AC:2006  
18.01.2011   

121.  PN-EN 60601-2-28:2003 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-28: 

Szczeg·ġowe wymagania bezpieczeŗstwa 

zespoġ·w promiennik·w rentgenowskich  

i promiennik·w rentgenowskich przeznaczonych 

do diagnostyki medycznej  

EN 60601-2-28:1993 18.11.1995   
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122.  PN-EN 60601-2-28:2010 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-28: 

Wymagania szczeg·ġowe dotyczņce 

bezpieczeŗstwa podstawowego oraz 

funkcjonowania zasadniczego zespoġ·w lamp 

rentgenowskich przeznaczonych do diagnostyki 

medycznej  (oryg.)  

EN 60601-2-28:2010 18.01.2011 

EN 60601-2-28: 

1993 

Uwaga 2.1  

01.04.2013 

123.  PN-EN 60601-2-29:2002 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-29: 

Szczeg·ġowe wymagania bezpieczeŗstwa 

symulator·w radioterapeutycznych (oryg.)  

EN 60601-2-29:1999 09.10.1999 

EN 60601-2-29: 

1995  

+ A1:1996 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(01.04.2002) 

124.  PN-EN 60601-2-29:2009 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-29: 

Wymagania szczeg·ġowe dotyczņce 

bezpieczeŗstwa podstawowego oraz 

funkcjonowania zasadniczego symulator·w 

radioterapeutycznych (oryg.)  

EN 60601-2-29:2008 15.07.2009 

EN 60601-2-29: 

1999  

Uwaga 2.1  

01.11.2011 

125.  PN-EN 60601-2-30:2006 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-30: 

Szczeg·ġowe wymagania bezpieczeŗstwa  

i wymagania techniczne dotyczņce urzņdzeŗ do 

monitorowani a ciŢnienia krwi metodņ 

nieinwazyjnņ, z automatycznym powtarzaniem 

cyklu pomiarowego  

EN 60601-2-30:2000 14.11.2001 

EN 60601-2-30: 

1995  

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(01.02.2003) 
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126.  PN-EN 60601-2-31:2005 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-31: 

Szczeg·ġowe wymagania bezpieczeŗstwa 

zewnŋtrznych stymulator·w serca z wewnŋtrznym 

Ŭr·dġem zasilania 

EN 60601-2-31:1995 18.11.1995   

EN 60601-2-31:1995/A1:1998  14.11.2001 Uwaga 3  
Termin minņġ 

(01.01.2001) 

127.  PN-EN 60601-2-32:2006 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-32: 

Szczeg·ġowe wymagania bezpieczeŗstwa 

urzņdzeŗ w zestawach rentgenowskich 

EN 60601-2-32:1994 18.11.1995   

128.  PN-EN 60601-2-33:2003 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-33: 

Szczeg·ġowe wymagania bezpieczeŗstwa 

urzņdzeŗ rezonansu magnetycznego do 

diagnostyki medycznej (oryg.)  

EN 60601-2-33:2002 15.10.2003 

EN 60601-2-33: 

1995  

+ A11:1997 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(01.07.2005) 

129.  PN-EN 60601-2-33:2003/A1:2006  

Medycz ne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-33: 

Szczeg·ġowe wymagania bezpieczeŗstwa 

urzņdzeŗ rezonansu magnetycznego do 

diagnostyki medycznej (oryg.)  

EN 60601-2-33:2002/A1:2005  27.07.2006 Uwaga 3  
Termin minņġ 

(01.11.2008) 
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130.  PN-EN 60601-2-33:2003/A2:2008  

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-33: 

Szczeg·ġowe wymagania bezpieczeŗstwa 

urzņdzeŗ rezonansu magnetycznego do 

diagnostyki medycznej (oryg.)  

EN 60601-2-33:2002/A2:2008  27.11.2008 Uwaga 3  
Termin minņġ 

(01.02.2011) 

131.  PN-EN 60601-2-34:2006 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-34: 

Szczeg·ġowe wymagania bezpieczeŗstwa  

i wymagania techniczne dotyczņce urzņdzeŗ do 

monitorowania ciŢnienia krwi metodņ inwazyjnņ 

EN 60601-2-34:2000 15.10.2003 

EN 60601-2-34: 

1995  

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(01.11.2003) 

132.  PN-EN 60601-2-35:2006 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-35: 

Szczeg·ġowe wymagania bezpieczeŗstwa 

koc·w, poduszek i materac·w, przeznaczonych 

do ogrzewania w zastosowaniach  medycznych  

EN 60601-2-35:1996 09.10.1999   

133.  PN-EN 60601-2-36:2002 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-36: 

Szczeg·ġowe wymagania bezpieczeŗstwa 

urzņdzeŗ do litotrypsji pozaustrojowej 

EN 60601-2-36:1997 09.10.1999   

134.  PN-EN 60601-2-37:2008 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-37: 

Wymagania szczeg·ġowe dotyczņce 

podstawowego bezpieczeŗstwa i zasadniczych 

parametr·w funkcjonalnych ultradŬwiŋkowych 

urzņdzeŗ diagnostycznych i monitorujņcych 

(oryg.)  

EN 60601-2-37:2008 27.11.2008 

EN 60601-2-37: 

2001 

+ A1:2005 

+ A2:2005  

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(01.10.2010) 



 29 

WYKAZ NORM ZHARMONIZOWANYCH ʄ DYREKTYWA  93/42/EWG  

Na podstawie publikacji  w Dziennik u Urzŋdowym  Unii Europejskiej (2011/C 242/02) z 19.08 .2011          Dane zaktualizowane 25 .11.2011 

Lp. Numer PN  Tytuġ PN 
Numer EN  

wprowadzonej  

Pierwsza 

publikacja  

w Dzienniku 

Urzŋdowym 

UE 

Numer EN  

zastņpionej 

Data ustania 

domniemania 

zgodnoŢci 

normy 

zastņpionej 

Uwaga 1  

1 2 3 4 5 6 7 

135.  PN-EN 60601-2-38:2003 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-38: 

Szczeg·ġowe wymagania bezpieczeŗstwa ġ·Ůek 

szpitalnych z napŋdem elektrycznym 

EN 60601-2-38:1996 09.10.1999   

EN 60601-2-38:1996/A1:2000  14.11.2001 Uwaga 3  
Termin minņġ 

(01.01.2003) 

136.  PN-EN 60601-2-39:2002 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-39: 

Szczeg·ġowe wymagania bezpieczeŗstwa 

urzņdzeŗ do dializy otrzewnowej (oryg.)  

EN 60601-2-39:1999 14.11.2001   

137.  PN-EN 60601-2-39:2008 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-39: 

Wymagania szczeg·ġowe dotyczņce 

podstawowego bezpieczeŗstwa i zasadniczych 

parametr·w funkcjonalnych urzņdzeŗ do dializy 

otrzewnowej (oryg.)  

EN 60601-2-39:2008 27.11.2008 

EN 60601-2-39: 

1999  

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(01.03.2011) 

138.  PN-EN 60601-2-40:2005 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-40: 

Szczeg·ġowe wymagania bezpieczeŗstwa 

elektromiograf·w i urzņdzeŗ do rejestracji 

biopotencjaġ·w wywoġanych 

EN 60601-2-40:1998 09.10.1999   

139.  PN-EN 60601-2-41:2002 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-41: 

Szczeg·ġowe wymagania bezpieczeŗstwa opraw 

chirurgicznych i opraw diagnostycznych (oryg.)  

EN 60601-2-41:2000 14.11.2001   
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140.  PN-EN 60601-2-41:2010 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-41: 

Wymagania szczeg·ġowe dotyczņce 

bezpieczeŗstwa podstawowego oraz 

funkcjonowania zasadniczego opraw 

chirurgicznych i opraw diagnostycznych  

(oryg.)  

EN 60601-2-41:2009 18.01.2011a  

EN 60601-2-41: 

2000 

Uwaga 2.1  

01.11.2012 

141.  PN-EN 60601-2-43:2002 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-43: 

Szczeg·ġowe wymagania bezpieczeŗstwa 

zestaw·w rentgenowskich w procedurach 

interwencyjnych (oryg.)  

EN 60601-2-43:2000 13.12.2002   

142.  PN-EN 60601-2-43:2010 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-43: 

Wymagania szczeg·ġowe dotyczņce 

bezpieczeŗstwa podstawowego oraz 

funkcjonowania zasadniczego zestaw·w 

rentgenowskich stosowanych w procedurach 

interwencyjnych  (oryg.)  

EN 60601-2-43:2010 18.01.2011 

EN 60601-2-43: 

2000 

Uwaga 2.1  

01.06.2013 

143.  PN-EN 60601-2-44:2002 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-44: 

Szczeg·ġowe wymagania bezpieczeŗstwa 

zestaw·w rentgenowskich do tomografii 

komputerowej (oryg. ) 

EN 60601-2-44:2001 14.11.2001 

EN 60601-2-44: 

1999  

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(01.07.2004) 

144.  PN-EN 60601-2-44:2002/A1:2003  

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-44: 

Szczeg·ġowe wymagania bezpieczeŗstwa 

zestaw·w rentgenowskich do tomografii 

komputerowej (oryg.)  

EN 60601-2-44:2001/A1:2003  08.11.2005 Uwaga 3  
Termin minņġ 

(01.12.2005) 
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145.  PN-EN 60601-2-44:2009 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-44: 

Wymagania szczeg·ġowe dotyczņce 

bezpieczeŗstwa podstawowego oraz 

funkcjonowania zasadniczego urzņdzeŗ 

rentgenowskich do tomografii komputerowej  

(oryg.)  

EN 60601-2-44:2009 07.07.2010 

EN 60601-2-44: 

2001  

ze zmianņ  

Uwaga 2.1  

01.05.2012 

146.  PN-EN 60601-2-45:2007 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-45: 

Szczeg·ġowe wymagania bezpieczeŗstwa 

mammograficznych zestaw·w rentgenowskich  

i mammograficznych urzņdzeŗ stereotaktycznych 

EN 60601-2-45:2001 14.11.2001 

EN 60602-2-45: 

1998  

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(01.07.2004) 

147.  PN-EN 60601-2-46:2002 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-46: 

Szczeg·ġowe wymagania bezpieczeŗstwa stoġ·w 

operacyjnych  

EN 60601-2-46:1998 14.11.2001   

148.  PN-EN 60601-2-47:2009 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-47: 

Szczeg·ġowe wymagania bezpieczeŗstwa, 

ġņcznie z zasadniczymi parametrami 

funkcjonalnymi ambulatoryjnych system·w 

elektrokardiograficznych  

EN 60601-2-47:2001 13.12.2002   

149.  PN-EN 60601-2-49:2009 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-49: 

Szczeg·ġowe wymagania bezpieczeŗstwa 

urzņdzeŗ do wielofunkcyjnego monitorowania 

pacjenta  

EN 60601-2-49:2001 13.12.2002   
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150.  PN-EN 60601-2-50:2007 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-50: 

Szczeg·ġowe wymagania bezpieczeŗstwa 

urzņdzeŗ do fototerapii noworodk·w 

EN 60601-2-50:2002 13.12.2002   

151.  PN-EN 60601-2-50:2009 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-50: 

Wymagania szczeg·ġowe dotyczņce 

bezpieczeŗstwa podstawowego oraz 

funkcjonowania zasadniczego urzņdzeŗ do 

fototerapii Nowgorod (oryg.)  

EN 60601-2-50:2009 07.07.2010 

EN 60601-2-50: 

2002  

Uwaga 2.1  

01.05.2012 

152.  PN-EN 60601-2-51:2005 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-51: 

Szczeg·ġowe wymagania bezpieczeŗstwa, 

ġņcznie z podstawowymi wymaganiami 

technicznymi jedno i wielokanaġowych 

elektroka rdiograf·w zapisujņcych  

i analizujņcych (oryg.)  

EN 60601-2-51:2003 24.06.2004   

153.  PN-EN 60601-2-52:2010  

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-52: 

Wymagania szczeg·ġowe dotyczņce 

bezpieczeŗstwa podstawowego oraz 

funkcjonowania zasadniczego ġ·Ůek 

medy cznych  (oryg.)  

EN 60601-2-52:2010 13.05.2011 

EN 60601-2-38: 

1996 

ze zmianami  

Uwaga 2.1  

01.04.2013 
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154.  PN-EN 60601-2-54:2009 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-54: 

Wymagania szczeg·ġowe dotyczņce 

bezpieczeŗstwa podstawowego oraz 

funkcjonowania zasadniczego urzņdzeŗ 

rentgenowskich do radiografii i radioskopii  (oryg.)  

EN 60601-2-54:2009 18.01.2011 

EN 60601-2-7: 

1998 

+EN 60601-2-28: 

1993 

+EN 60601-2-32: 

1994 

Uwaga 2.1  

01.08.2012 

155.  PN-EN 60627:2002 

Diagnostyczne rentgenowskie zestawy 

obrazujņce -- Charakterystyki rastr·w 

przeciwrozproszeniowych stosowanych do cel·w 

og·lnych i do mammografii (oryg.)  

EN 60627:2001 13.12.2002   

EN 60627:2001/AC:2002  18.01.2011   

156.  PN-EN 60645-1:2004 
Elektroakustyka -- Urzņdzenia audiologiczne -- 

CzŋŢļ 1: Audiometry tonowe 
EN 60645-1:2001 13.12.2002 

EN 60645-1: 

1994  

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(01.10.2004) 

157.  PN-EN 60645-2:1999 Audiometry -- Urzņdzenia do audiometrii sġownej EN 60645-2:1997 17.05.1997   

158.  PN-EN 60645-3:2009 
Elektroakustyka -- Urzņdzenia audiometryczne -- 

CzŋŢļ 3: Kr·tkotrwaġe sygnaġy pomiarowe 
EN 60645-3:2007 27.11.2008 

EN 60645-3: 

1995  

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(01.06.2010) 

159.  PN-EN 60645-4:1999 

Audiometry -- Urzņdzenia stosowane  

w audiometrii o poszerzonym g·rnym zakresie 

czŋstotliwoŢci 

EN 60645-4:1995 23.08.1996   
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160.  PN-EN 61217:2002 
Urzņdzenia radioterapeutyczne -- Wsp·ġrzŋdne, 

ruchy  i skale (oryg.)  

EN 61217:1996 14.11.2001   

EN 61217:1996/A1:2001  14.11.2001 Uwaga 3  
Termin minņġ 

(01.12.2003) 

161.  PN-EN 61217:2002/A2:2008  
Urzņdzenia radioterapeutyczne -- Wsp·ġrzŋdne, 

ruchy  i skale (oryg.)  
EN 61217:1996/A2:2008 27.11.2008 Uwaga 3  

Termin minņġ 

(01.02.2011) 

162.  PN-EN 61676:2003 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- Przyrzņdy 

dozymetryczne stosowane do nieinwazyjnego 

pomiaru napiŋcia lampy rentgenowskiej  

w radiologii diagnostycznej (oryg.)  

EN 61676:2002 15.10.2003   

163.  PN-EN 61676:2003/A1:2 009 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- Przyrzņdy 

dozymetryczne stosowane do nieinwazyjnego 

pomiaru napiŋcia lampy rentgenowskiej  

w radiologii diagnostycznej  (oryg.)  

EN 61676:2002/A1:2009 07.07.2010 Uwaga 3  01.03.2012 

164.  PN-EN 62083:2002 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- Wymagania 

bezpieczeŗstwa system·w planowania leczenia 

radioterapeutycznego (oryg.)  

EN 62083:2001 13.12.2002   

165.  PN-EN 62083:2010 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- Wymagania 

bezpieczeŗstwa system·w planowania leczenia 

radioterapeutycznego  (oryg.)  

EN 62083:2009 18.01.2011 
EN 62083:2001 

Uwaga 2.1  
01.11.2012 
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166.  PN-EN 62220-1:2005 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- 

Charakterystyki cyfrowych urzņdzeŗ obrazowania 

rentgenowskiego -- CzŋŢļ 1: OkreŢlenie 

kwantowej efektywnoŢci detekcji (oryg.)  

EN 62220-1:2004 24.06.2004   

167.  PN-EN 62220-1-2:2007 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- 

Charakterystyki cyfrowych urzņdzeŗ obrazowania 

rentgenowskiego -- CzŋŢļ 1-2: OkreŢlenie 

kwantowej efektywnoŢci detekcji -- Detektory 

stosowane w mammografii (oryg.)  

EN 62220-1-2:2007 27.11.2008   

168.  PN-EN 62220-1-3:2008 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- 

Charakterystyki cyfrowych urzņdzeŗ obrazowania 

rentgenowskiego -- CzŋŢļ 1-3: OkreŢlenie 

kwantowej efektywnoŢci detekcji -- Detektory 

stosowane w dynamicznym obrazowaniu (oryg.)  

EN 62220-1-3:2008 15.07.2009   

169.  PN-EN 62304:2010 
Oprogramowanie wyrob·w medycznych -- 

Procesy cyklu Ůycia oprogramowania  

EN 62304:2006 27.11.2008   

EN 62304:2006/AC:2008  18.01.2011   

170.  PN-EN 62366:2008 
Urzņdzenia medyczne -- Zastosowanie inŮynierii 

uŮytecznoŢci do urzņdzeŗ medycznych (oryg.)  
EN 62366:2008 27.11.2008   
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171.  PN-EN 80601-2-35:2010 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-35: 

Wymagania szczeg·ġowe dotyczņce 

bezpieczeŗstwa podstawowego oraz 

funkcjonowania zasadniczego, podkġadek, 

materac·w przeznaczonych do ogrzewania  

w praktyce medycznej  (oryg.)  

EN 80601-2-35:2009 18.01.2011 

EN 60601-2-35: 

1996 

Uwaga 2.1  

01.1.2012 

172.  PN-EN 80601-2-58:2009 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-58: 

Wymagania szczeg·ġowe dotyczņce 

bezpieczeŗstwa podstawowego oraz 

funkcjonowania zasadniczego urzņdzeŗ do 

usuwania soczewki i urzņdzeŗ do witrektomii  

w chirur gii ocznej (oryg.)  

EN 80601-2-58:2009 07.07.2010   

173.  PN-EN 80601-2-59:2010 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- CzŋŢļ 2-59: 

Wymagania szczeg·ġowe dotyczņce 

bezpieczeŗstwa podstawowego oraz 

funkcjonowania zasadniczego termograf·w do 

badaŗ przesiewowych temperatury os·b  

w stanie gorņczki (oryg .) 

EN 80601-2-59:2009 18.01.2011   

174.  PN-EN ISO 3826-2:2009 

Miŋkkie pojemniki z tworzyw syntetycznych na 

krew ludzkņ i skġadniki krwi -- CzŋŢļ 2: Symbole 

graficzne do stosowania na etykietach  

i w instrukcjach uŮywania (oryg.)  

EN ISO 3826-2:2008 19.02.2009   
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175.  PN-EN ISO 3826-3:2008 

Miŋkkie pojemniki z tworzyw syntetycznych na 

krew ludzkņ i skġadniki krwi -- CzŋŢļ 3: Systemy 

work·w na krew z elementami zintegrowanymi 

(oryg.)  

EN ISO 3826-3:2007 27.02.2008   

176.  PN-EN ISO 4074:2007 

Prezerwatywy z lateksu kauczuku naturalnego -- 

Wymagania i metody badaŗ 

EN ISO 4074:2002 31.07.2002 
EN 600:1996 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(31.08.2005) 

177.  PN-EN ISO 4074:2007/AC:2008  EN ISO 4074:2002/AC:2008 02.12.2009   

178.  PN-EN ISO 4135:2006 
Urzņdzenia anestezjologiczne i respiratory -- 

Sġownictwo  
EN ISO 4135:2001 31.07.2002 

EN ISO 4135: 

1996  

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(28.02.2002) 

179.  PN-EN ISO 5356-1:2004 
Urzņdzenia do anestezji i oddychania -- Ġņczniki 

stoŮkowe -- CzŋŢļ 1: StoŮki i gniazda (oryg.)  
EN ISO 5356-1:2004 30.09.2005 

EN 1281-1:1997 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(30.11.2004) 

180.  PN-EN ISO 5356-2:2007 

Urzņdzenia do anestezji i oddychania -- Ġņczniki 

stoŮkowe -- CzŋŢļ 2: Gwintowane ġņczniki 

stoŮkowe przeznaczone do duŮego obciņŮenia 

(oryg.)  

EN ISO 5356-2:2007 09.11.2007 
EN 1281-2:1995 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(29.02.2008) 



 38 

WYKAZ NORM ZHARMONIZOWANYCH ʄ DYREKTYWA  93/42/EWG  

Na podstawie publikacji  w Dziennik u Urzŋdowym  Unii Europejskiej (2011/C 242/02) z 19.08 .2011          Dane zaktualizowane 25 .11.2011 

Lp. Numer PN  Tytuġ PN 
Numer EN  

wprowadzonej  

Pierwsza 

publikacja  

w Dzienniku 
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zgodnoŢci 
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Uwaga 1  
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181.  PN-EN ISO 5359:2008 
Zespoġy wŋŮy niskociŢnieniowych do gaz·w 

medycznych (oryg.)  
EN ISO 5359:2008 23.07.2008 

EN 739:1998 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(30.06.2010) 

182.  PN-EN ISO 5360:2009 
Parowniki anestezjologiczne -- Kodowane 

systemy napeġniania (oryg.)  
EN ISO 5360:2009 02.12.2009 

EN ISO 5360: 

2007  

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

183.  PN-EN ISO 5366-1:2009 

Urzņdzenia do anestezji i oddychania -- Rurki 

tracheostomijne -- CzŋŢļ 1: Rurki i ġņczniki do 

stosowania u os·b dorosġych (oryg.)  

EN ISO 5366-1:2009 02.12.2009 

EN ISO 5366-1: 

2004  

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

184.  PN-EN ISO 5840:2009 
Implanty sercowo -naczyniowe -- Protezy 

zastawek serca (oryg.)  
EN ISO 5840:2009 02.12.2009 

EN ISO 5840: 

2005  

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

185.  PN-EN ISO 7197:2009 

Implanty neurochirurgiczne -- Jaġowe, 

jednorazowego uŮytku zastawki i elementy do 

leczenia wodogġowia (oryg.)  

EN ISO 7197:2009 02.12.2009 

EN ISO 7197: 

2006  

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

186.  PN-EN ISO 7376:2009 
Urzņdzenia do anestezji i oddychania -- 

Laryngoskopy  do intubacji tchawicy (oryg.)  
EN ISO 7376:2009 02.12.2009 

EN ISO 7376: 

2009 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

187.  PN-EN ISO 7396-1:2010 

Systemy rurociņgowe do gaz·w medycznych -- 

CzŋŢļ 1: Systemy rurociņgowe do sprŋŮonych 

gaz·w medycznych i pr·Ůni  

EN ISO 7396-1:2007 09.08.2007 
EN 737-3:1998 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(30.04.2009) 
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domniemania 

zgodnoŢci 
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Uwaga 1  
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188.  PN-EN ISO 7396-1:2007/A1:2010  

Systemy rurociņgowe do gaz·w medycznych -- 

CzŋŢļ 1: Systemy rurociņgowe do sprŋŮonych 

gaz·w medycznych i pr·Ůni (oryg.)  

EN ISO 7396-1:2007/A1:2010  07.07.2010 Uwaga 3  
Termin minņġ 

(31.07.2010) 

189.  PN-EN ISO 7396-1:2007/A2:201 0 

Systemy rurociņgowe do gaz·w medycznych -- 

CzŋŢļ 1: Systemy rurociņgowe do sprŋŮonych 

gaz·w medycznych i pr·Ůni (oryg.)  

EN ISO 7396-1:2007/A2:2010  07.07.2010 Uwaga 3  
Termin minņġ 

(31.08.2010) 

190.  PN-EN ISO 7396-2:2011 

Systemy rurociņgowe do gaz·w medycznych -- 

CzŋŢļ 2: Systemy wyrzutowe odprowadzajņce 

zuŮyte gazy anestetyczne 

EN ISO 7396-2:2007 09.08.2007 
EN 737-2:1998 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(30.04.2009) 

191.  PN-EN ISO 7439:2009 
Antykoncepcyjna wkġadka wewnņtrzmaciczna  

z miedziņ -- Wymagania i badania (oryg.)  
EN ISO 7439:2009 02.12.2009 

EN ISO 7439: 

2002 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

192.  PN-EN ISO 7886-3:2010 

Jaġowe strzykawki iniekcyjne do jednorazowego 

uŮytku -- CzŋŢļ 3: Samoblokujņce siŋ po uŮyciu 

strzykawki do szczepienia ustalonņ dawkņ (oryg.)  

EN ISO 7886-3:2009 07.07.2010 

EN ISO 7886-3: 

2005 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03 2010) 

193.  PN-EN ISO 7886-4:2010 

Jaġowe strzykawki iniekcyjne do jednorazowego 

uŮytku -- CzŋŢļ 4: Strzykawki o wġaŢciwoŢciach 

zapobiegajņcych ponownemu uŮyciu (oryg.)  

EN ISO 7886-4:2009 07.07.2010 

EN ISO 7886-4: 

2006 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 
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194.  PN-EN ISO 8185:2009 

NawilŮacze dr·g oddechowych do medycznego 

stosowania -- Szczeg·ġowe wymagania 

dotyczņce nawilŮaczy oddechowych (oryg.)  

EN ISO 8185:2009 02.12.2009 

EN ISO 8185: 

2007 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

195.  PN-EN ISO 8359:2009 
Koncentratory tlenu do medycznego stosowania 

ʄ Wymagania bezpieczeŗstwa (oryg.)  
EN ISO 8359:2009 02.12.2009 

EN ISO 8359: 

1996 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

196.  PN-EN ISO 8835-2:2009 
Systemy do znieczulania wziewnego -- CzŋŢļ 2: 

Anestetyczne ukġady oddechowe (oryg.)  
EN ISO 8835-2:2009 02.12.2009 

EN ISO 8835-2: 

2007 

Uwag a 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

197.  PN-EN ISO 8835-3:2009 

Systemy do znieczulania wziewnego -- CzŋŢļ 3: 

Systemy do przesyġania i odbioru gaz·w 

anestetycznych w ukġadach aktywnego 

usuwania zuŮytych gaz·w anestetycznych (oryg.)  

EN ISO 8835-3:2009 02.12.2009 

EN ISO 8835-3: 

2007 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

198.  PN-EN ISO 8835-3:2009/A1:2010  

Systemy do znieczulania wziewnego -- CzŋŢļ 3: 

Systemy do przesyġania i odbioru gaz·w 

anestetycznych w ukġadach aktywnego 

usuwania zuŮytych gaz·w anestetycznych (oryg.)  

EN ISO 8835-3:2009/A1:2010  13.05.2011 Uwaga 3  
Termin minņġ 

(30.04.2011) 

199.  PN-EN ISO 8835-4:2009 

Systemy do znieczulania wziewnego -- CzŋŢļ 4: 

Urzņdzenia dostarczajņce pary Ţrodk·w 

anestetycznych (oryg .) 

EN ISO 8835-4:2009 02.12.2009 

EN ISO 8835-4: 

2004 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 
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200.  PN-EN ISO 8835-5:2009 
Systemy do znieczulania wziewnego -- CzŋŢļ 5: 

Respiratory w aparacie do znieczulania (oryg.)  
EN ISO 8835-5:2009 02.12.2009 

EN ISO 8835-5: 

2004 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

201.  PN-EN ISO 9170-1:2009 

Punkty poboru dla system·w rurociņgowych 

gaz·w medycznych -- CzŋŢļ 1: Punkty poboru 

sprŋŮonych gaz·w medycznych i pr·Ůni 

EN ISO 9170-1:2008 19.02.2009 
EN 737-1:1998 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(31.07.2010) 

202.  PN-EN ISO 9170-2:2010 

Punkty poboru dla system·w rurociņgowych do 

gaz·w medycznych -- CzŋŢļ 2: Punkty poboru do 

system·w odciņgu gaz·w anestetycznych 

EN ISO 9170-2:2008 19.02.2009 
EN 737-4:1998 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(31.07.2010) 

203.  PN-EN ISO 9360-1:2009 

Urzņdzenia do anestezji i oddychania -- 

Wymienniki ciepġa i wilgoci (HME) do nawilŮania 

gaz·w oddechowych dla ludzi -- CzŋŢļ 1: HME 

stosowane przy minimalnej objŋtoŢci 

oddechowej 250 ml (oryg.)  

EN ISO 9360-1:2009 02.12.2009 

EN ISO 9360-1: 

2000 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

204.  PN-EN ISO 9360-2:2009 

Urzņdzenia do anestezji i oddychania -- 

Wymienniki ciepġa i wilgoci (HME) do nawilŮania 

gaz·w oddechowych dla ludzi -- CzŋŢļ 2: HME 

stosowane u pacjent·w z tracheostomiņ, 

majņcych minimalnņ objŋtoŢļ oddechowņ 250 

ml (oryg.)  

EN ISO 9360-2:2009 02.12.2009 

EN ISO 9360-2: 

2002 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 
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205.  PN-EN ISO 9713:2009 
Implanty neurochirurgiczne -- Samozamykalne 

wewnņtrzczaszkowe klipsy do tŋtniak·w (oryg.)  
EN ISO 9713:2009 02.12.2009 

EN ISO 9713: 

2004 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

206.  PN-EN ISO 9919:2009 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- Szczeg·ġowe 

wymagania dotyczņce podstaw bezpieczeŗstwa  

i zasadniczego dziaġania wyposaŮenia 

pulsoksymetr·w do medycznego stosowania 

(oryg.)  

EN ISO 9919:2009 02.12.2009 

EN ISO 9919: 

2005 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

207.  PN-EN ISO 10079-1:2009 

Medyczne urzņdzenia odsysajņce -- CzŋŢļ 1: 

Urzņdzenia odsysajņce zasilane elektrycznie -- 

Wymagania bezpieczeŗstwa (oryg.)  

EN ISO 10079-1:2009 02.12.2009 

EN ISO 10079-1: 

1999 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

208.  PN-EN ISO 10079-2:2009 

Medyczne urzņdzenia odsysajņce -- CzŋŢļ 2: 

Urzņdzenia odsysajņce napŋdzane rŋcznie 

(oryg.)  

EN ISO 10079-2:2009 02.12.2009 

EN ISO 10079-2: 

1999 

Uwaga 2.1 

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

209.  PN-EN ISO 10079-3:2009 

Medyczne urzņdzenia odsysajņce -- CzŋŢļ 3: 

Urzņdzenia odsysajņce zasilane pr·Ůniowo lub 

ciŢnieniowo (oryg.)  

EN ISO 10079-3:2009 02.12.2009 

EN ISO 10079-3: 

1999 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

210.  PN-EN ISO 10328:2010 
Protezy -- Badania strukturalne protez koŗczyny 

dolnej -- Wymagania i metody badaŗ 
EN ISO 10328:2006 09.08.2007   
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Norma ta nadal wymaga zmiany, aby uwzglŋdniļ wymagania  wprowadzone dyrektywņ 2007/47/WE. Zmieniona norma zostanie opublikowana przez CEN moŮliwie 

jak najszybciej. Producentom zaleca siŋ sprawdzenie, czy wszystkie zasadnicze wymagania  zmienionej dyrektywy sņ naleŮycie uwzglŋdnione. 

211.  PN-EN ISO 10524-1:2006 

Reduktory ciŢnienia do stosowania z gazami 

medycznymi -- CzŋŢļ 1: Reduktory ciŢnienia  

i reduktory ciŢnienia z przyrzņdami mierzņcymi 

przepġyw (oryg.)  

EN ISO 10524-1:2006 02.06.2006 
EN 738-1:1997 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(31.10.2008) 

212.  PN-EN ISO 10524-2:2006 

Reduktory ci Ţnienia do stosowania z gazami 

medycznymi -- CzŋŢļ 2: Reduktory ciŢnienia 

rozgaġŋŬne i sercowe (oryg.)  

EN ISO 10524-2:2006 07.06.2009 
EN 738-2:1998 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(31.10.2008) 

213.  PN-EN ISO 10524-3:2006 

Reduktory ciŢnienia do stosowania z gazami 

medycznymi -- CzŋŢļ 3: Reduktory ciŢnienia 

zintegrowane z zaworami butli (oryg.)  

EN ISO 10524-3:2006 07.09.2006 
EN 738-3:1998 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(31.10.2008) 

214.  PN-EN ISO 10524-4:2008 

Reduktory ciŢnienia do stosowania z gazami 

medycznymi -- CzŋŢļ 4: Reduktory 

niskociŢnieniowe (oryg.)  

EN ISO 10524-4:2008 23.07.2008 
EN 738-4:1998 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(30.06.2010) 

215.  PN-EN ISO 10535:2007 

PodnoŢniki do przemieszczania os·b 

niepeġnosprawnych -- Wymagania i metody 

badaŗ (oryg.)  

EN ISO 10535:2006 09.08.2007 

EN ISO 10535: 

1998  

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(30.06.2007) 
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Norma ta nadal wymaga zmiany, aby uwzglŋdniļ wymagania  wprowadzone dyrektywņ 2007/47/WE. Zmieniona norma zostanie opublikowana przez CEN  

moŮliwie jak najszybciej. Producentom zaleca siŋ sprawdzenie, czy wszystkie zasadnicze wymagania  zmienionej dyrektywy sņ naleŮycie uwzglŋdnione. 

216.  PN-EN ISO 10555-1:2009 

Jaġowe cewniki wewnņtrznaczyniowe do 

jednorazowego uŮytku -- CzŋŢļ 1: Wymagania 

og·lne (oryg.)  

EN ISO 10555-1:2009 02.12.2009 

EN ISO 10555-1: 

1996 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

217.  PN-EN ISO 10651-2:2009 

Respiratory do medycznego stosowania -- 

Szczeg·ġowe wymagania dotyczņce 

podstawowego bezpieczeŗstwa i zasadniczego 

dziaġania -- CzŋŢļ 2: Respiratory przeznaczone do 

uŮytku domowego przez pacjent·w stale 

korzystajņcych z respiratora (oryg.)  

EN ISO 10651-2:2009 02.12.2009 

EN ISO 10651-2: 

2004 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

218.  PN-EN ISO 10651-4:2009 

Respiratory -- CzŋŢļ 4: Szczeg·ġowe wymagania 

dla urzņdzeŗ do resuscytacji napŋdzanych 

rŋcznie (oryg.)  

EN ISO 10651-4:2009 02.12.2009 

EN ISO 10651-4: 

2002 

Uwa ga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

219.  PN-EN ISO 10651-6:2009 

Respiratory do medycznego stosowania -- 

Szczeg·ġowe wymagania dotyczņce 

podstawowego bezpieczeŗstwa i zasadniczego 

dziaġania -- CzŋŢļ 6: Urzņdzenia do domowego 

wspomagania wentylacji (oryg.)  

EN ISO 10651-6:2009 02.12.2009 

EN ISO 10651-6: 

2004 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 
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220.  PN-EN ISO 10993-1:2010 

Biologiczna ocena wyrob·w medycznych -- 

CzŋŢļ 1: Ocena i badanie w procesie 

zarzņdzania ryzykiem (oryg.)  

EN ISO 10993-1:2009 02.12.2009 

EN ISO 10993-1: 

2003 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

221.  PN-EN ISO 10993-1:2010/AC:2010  

Biologiczna ocena wyrob·w medycznych -- 

CzŋŢļ 1: Ocena i badanie w procesie 

zarzņdzania ryzykiem (oryg ) 

EN ISO 10993-1:2009/  

AC:2010  
18.01.2011   

222.  PN-EN ISO 10993-3:2009 

Biologiczna ocena wyrob·w medycznych -- 

CzŋŢļ 3: Badania genotoksycznoŢci, 

rakotw·rczoŢci i toksycznoŢci reprodukcyjnej 

(oryg.)  

EN ISO 10993-3:2009 02.12.2009 

EN ISO 10993-3: 

2003 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

223.  PN-EN ISO 10993-4:2009 

Biologiczna ocena wyrob·w medycznych -- 

CzŋŢļ 4: Wyb·r badaŗ dla interakcji z krwiņ 

(oryg.)  

EN ISO 10993-4:2009 02.12.2009 

EN ISO 10993-4: 

2002 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

224.  PN-EN ISO 10993-5:2009 
Biologiczna ocena wyrob·w medycznych -- 

CzŋŢļ 5: Badania cytotoksycznoŢci in vitro (oryg.)  
EN ISO 10993-5:2009 02.12.2009 

EN ISO 10993-5: 

1999 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(31.12.2009) 

225.  PN-EN ISO 10993-6:2009 

Biologiczna ocena wyrob·w medycznych -- 

CzŋŢļ 6: Badania miejscowej reakcji po 

implantacji  

EN ISO 10993-6:2009 02.12.2009 

EN ISO 10993-6: 

2007 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 
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226.  PN-EN ISO 10993-7:2009 

Biologiczna ocena wyrob·w medycznych --  

CzŋŢļ 7: PozostaġoŢci po sterylizacji tlenkiem 

etylenu (oryg.)  

 EN ISO 10993-7:2008 19.02.2009   

227.  PN-EN ISO 10993-7:2009/AC:2010  

Biologiczna ocena wyrob·w medycznych --  

CzŋŢļ 7: PozostaġoŢci po sterylizacji tlenkiem 

etylenu  (oryg.)  

EN ISO 10993-7:2008/  

AC:2009  
07.07.2010   

228.  PN-EN ISO 10993-9:2009 

Biologiczna ocena wyrob·w medycznych -- 

CzŋŢļ 9: Ramowy plan identyfikacji i oznaczania 

iloŢciowego potencjalnych produkt·w 

degradacji (oryg.)  

EN ISO 10993-9:2009 02.12.2009 

EN ISO 10993-9: 

1999 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010 

229.  PN-EN ISO 10993-11:2009 
Biologiczna ocena wyrob·w medycznych -- 

CzŋŢļ 11: Badania toksycznoŢci ukġadowej (oryg.)  
EN ISO 10993-11:2009 02.12.2009 

EN ISO 10993-

11:2006 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

230.  PN-EN ISO 10993-12:2009 

Biologiczna ocena wyrob·w medycznych -- 

CzŋŢļ 12: Przygotowanie pr·bki i materiaġy 

odniesienia (oryg.)  

EN ISO 10993-12:2009 02.12.2009 

EN ISO 10993-

12:2007 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

231.  PN-EN ISO 10993-13:2010 

Biologiczna ocena wyrob·w medycznych -- 

CzŋŢļ 13: Identyfikacja i oznaczanie iloŢciowe 

produkt·w degradacji wyrob·w medycznych  

z polimer·w (oryg.)  

EN ISO 10993-13:2010 18.01.2011 

EN ISO 10993-

13:2009 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(31.12.2010) 
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232.  PN-EN ISO 10993-14:2009 

Biologiczna ocena wyrob·w medycznych -- 

CzŋŢļ 14: Identyfikacja i oznaczanie iloŢciowe 

produkt·w degradacji ceramiki (oryg.)  

EN ISO 10993-14:2009 02.12.2009 

EN ISO 10993-

14:2001 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

233.  PN-EN ISO 10993-15:2009 

Biologiczna ocena wyrob·w medycznych -- 

CzŋŢļ 15: Identyfikacja i oznaczanie iloŢciowe 

produkt·w degradacji metali i stop·w (oryg.)  

EN ISO 10993-15:2009 02.12.2009 

EN ISO 10993-

15:2000 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

234.  PN-EN ISO 10993-16:2010 

Biologiczna ocena wyrob·w medycznych -- 

CzŋŢļ 16: Projektowanie badaŗ 

toksykokinetycznych produkt·w degradacji  

i substancji wymywanych (oryg.)  

EN ISO 10993-16:2010 07.07.2010 

EN ISO 10993-

16:2009 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(31.08.2010) 

235.  PN-EN ISO 10993-17:2009 

Biologiczna ocena wyrob·w medycznych -- 

CzŋŢļ 17: Ustalenie dozwolonych granic 

dotyczņcych wymywalnych substancji (oryg.)  

EN ISO 10993-17:2009 02.12.2009 

EN ISO 10993-

17:2002 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

236.  PN-EN ISO 10993-18:2009 

Biologiczna ocena wyrob·w medycznych -- 

CzŋŢļ 18: Charakterystyka chemiczna 

materiaġ·w (oryg.)  

EN ISO 10993-18:2009 02.12.2009 

EN ISO 10993-

18:2005 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

237.  PN-EN ISO 11135-1:2009 

Sterylizacja produkt·w stosowanych w ochronie 

zdrowia -- Tlenek etylenu -- CzŋŢļ 1: Wymagania 

dotyczņce opracowywania, walidacji i rutynowej 

kontroli procesu sterylizacji wyrob·w medycznych 

EN ISO 11135-1:2007 09.08.2007 
EN 550:1994 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(31.05.2010) 
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238.  PN-EN ISO 11137-1:2007 

Sterylizacja prod ukt·w stosowanych w ochronie 

zdrowia -- Promieniowanie jonizujņce -- CzŋŢļ 1: 

Wymagania dotyczņce opracowywania, 

walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji 

wyrob·w medycznych 

EN ISO 11137-1:2006 07.09.2006 
EN 552:1994 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(30.04.2009) 

239.  PN-EN ISO 11137-2:2007 
Sterylizacja produkt·w stosowanych w ochronie 

zdrowia -- Promieniowanie jonizujņce -- CzŋŢļ 2: 

Ustalanie dawki sterylizacyjnej  

EN ISO 11137-2:2007 09.08.2007   

240.  PN-EN ISO 11137-2:2007/AC:2009  
EN ISO 11137-2:2007/  

AC:2009  
02.12.2009   

241.  PN-EN ISO 11138-2:2011 

Sterylizacja produkt·w stosowanych w ochronie 

zdrowia -- WskaŬniki biologiczne -- CzŋŢļ 2: 

WskaŬniki biologiczne dla proces·w sterylizacji 

tlenkiem etylenu  

EN ISO 11138-2:2009 02.12.2009 

EN ISO 11138-2: 

2006 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

242.  PN-EN ISO 11138-3:2011 

Sterylizacja produkt·w stosowanych w ochronie 

zdrowia -- WskaŬniki biologiczne -- CzŋŢļ 3: 

WskaŬniki biologiczne dla proces·w sterylizacji 

ciepġem wilgotnym  

EN ISO 11138-3:2009 02.12.2009 

EN ISO 11138-3: 

2006 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

243.  PN-EN ISO 11140-1:2011 

Sterylizacja produkt·w stosowanych w ochronie 

zdrowia -- WskaŬniki chemiczne -- CzŋŢļ 1: 

Wymagania og·lne 

EN ISO 11140-1:2009 02.12.2009 

EN ISO 11140-1: 

2005 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 
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244.  PN-EN ISO 11140-3:2011 

Sterylizacja produkt·w stosowanych w ochronie 

zdrowia -- WskaŬniki chemiczne -- CzŋŢļ 3: 

Systemy wskaŬnikowe Klasy 2 do stosowania  

w teŢcie penetracji pary wodnej typu Bowiego-

Dicka  

EN ISO 11140-3:2009 02.12.2009 

EN ISO 11140-3: 

2007 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

245.  PN-EN ISO 11197:2009 Jednostki zaopatrzenia medycznego (oryg.)  EN ISO 11197:2009 02.12.2009 

EN ISO 11197: 

2004 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

246.  PN-EN ISO 11607-1:2011 

Opakowania dla finalnie sterylizowanych 

wyrob·w medycznych -- CzŋŢļ 1: Wymagania 

dotyczņce materiaġ·w, system·w bariery 

sterylnej i system·w opakowaniowych  

EN ISO 11607-1:2009 02.12.2009 

EN ISO 11607-1: 

2006 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

247.  PN-EN ISO 11607-2:2008 

Opakowania dla finalnie sterylizowanych 

wyrob·w medycznych -- CzŋŢļ 2: Wymagania 

dotyczņce walidacji proces·w formowania, 

uszczelniania i montowania  

EN ISO 11607-2:2006 07.09.2006   

248.  PN-EN ISO 11737-1:2007 

Sterylizacja wyrob·w medycznych -- Metody  

mikrobiologiczne -- CzŋŢļ 1: Oznaczanie 

populacji drobnoustroj·w na produktach 

EN ISO 11737-1:2006 07.09.2006 

EN 1174-1:1996 

EN 1174-2:1996 

EN 1174-3:1996 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(31.10.2006) 
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249.  PN-EN ISO 11737-1:2007/AC:2009  
EN ISO 11737-1:2006/  

AC:2009  
02.12.2009   

250.  PN-EN ISO 11737-2:2010 

Sterylizacja wyrob·w medycznych -- Metody 

mikrobiologiczne -- CzŋŢļ 2: Badania sterylnoŢci 

wykonywane podczas okreŢlania, walidacji  

i utrzymywania skutecznoŢci procesu sterylizacji 

EN ISO 11737-2:2009 07.07.2010   

251.  PN-EN ISO 11810-1:2009 

Lasery i sprzŋt laserowy -- Metoda ba dania  

i klasyfikacji odpornoŢci obġoŮeŗ chirurgicznych 

i/lub osġon ochronnych pacjenta na dziaġanie 

wiņzki laserowej -- CzŋŢļ 1: Pierwotny zapġon  

i przenikanie wiņzki laserowej (oryg.)  

EN ISO 11810-1:2009 02.12.2009   

252.  PN-EN ISO 11810-2:2010 

Lasery i sprzŋt laserowy -- Metoda badania  

i klasyfikacji odpornoŢci obġoŮeŗ chirurgicznych 

i/lub osġon ochronnych pacjenta na dziaġanie 

wiņzki laserowej -- CzŋŢļ 2: Zapġon wt·rny  

EN ISO 11810-2:2009 02.12.2009 

EN ISO 11810-2: 

2007 

Uwaga  2.1 

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

253.  PN-EN ISO 11979-8:2009 
Implanty oftalmiczne -- Soczewki wszczepialne -- 

CzŋŢļ 8: Wymagania podstawowe (oryg.)  
EN ISO 11979-8:2009 02.12.2009 

EN ISO 11979-8: 

2006 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 
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254.  PN-EN ISO 11990:2006 

Optyka i przyrzņdy optyczne -- Lasery i sprzŋt 

laserowy -- Wyznaczanie odpornoŢci trzon·w 

rurek dotchawiczych na promieniowanie 

laserowe  

EN ISO 11990:2003 07.11.2003 

EN ISO 11990: 

1999 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(31.10.2003) 

255.  PN-EN ISO 12870:2010 
Optyka oftalmiczna -- Oprawy okularowe ð 

Wymagania  i metody badaŗ 
EN ISO 12870:2009 02.12.2009 

EN ISO 12870: 

2004 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

256.  PN-EN ISO 13485:2005 

Wyroby me dyczne -- Systemy zarzņdzania 

jakoŢciņ -- Wymagania dla cel·w przepis·w 

prawnych  

EN ISO 13485:2003 02.04.2004 

EN 46003:1999 

EN ISO 13488: 

2000 

EN ISO 13485: 

2000 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(31.07.2009) 

257.  PN-EN ISO 13485:2005/AC:200 9 EN ISO 13485:2003/AC:2009  07.07.2010   

258.  PN-EN ISO 14155-1:2010 
Badania kliniczne wyrob·w medycznych na 

ludziach -- CzŋŢļ 1: Wymagania og·lne (oryg.)  
EN ISO 14155-1:2009 07.07.2010 

EN 540:2003 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

259.  PN-EN ISO 14155-2:2010 

Badania kliniczne wyrob·w medycznych na 

ludziach -- CzŋŢļ 2: Plany badaŗ klinicznych 

(oryg.)  

EN ISO 14155-2:2009 07.07.2010 

EN ISO 14155-2: 

2003 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 
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260.  PN-EN ISO 14160:2002 

Sterylizacja wyrob·w medycznych 

jednorazowego uŮytku, zawierajņcych materiaġy 

pochodzenia zwierzŋcego -- Walidacja  

i rutynowa kontrola sterylizacji ciekġymi 

chemicznymi Ţrodkami sterylizujņcymi 

EN ISO 14160:1998 27.08.1998   

261.  PN-EN ISO 14408:2009 

Rurki dotchawicze przeznaczone do chirurgii 

laserowej ð Wymagania dotyczņce oznakowania  

i informacji towarzyszņcej (oryg.)  

EN ISO 14408:2009 02.12.2009 

EN ISO 14408: 

2005 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

262.  PN-EN ISO 14534:2009 

Optyka oftalmiczna -- Soczewki kontaktowe  

i produkty do konserwacji soczewek 

kontaktowych -- Wymagania podstawowe  

(oryg.)  

EN ISO 14534:2009 02.12.2009 

EN ISO 14534: 

2002 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

263.  PN-EN ISO 14607:2009 
Nieaktywne implanty chirurgiczne -- Implanty 

piersi -- Wymagania szczeg·lne (oryg.)  
EN ISO 14607:2009 02.12.2009 

EN ISO 14607: 

2007 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

264.  PN-EN ISO 14630:2009 
Nieaktywne implanty chirurgic zne -- Wymagania 

og·lne (oryg.)  
EN ISO 14630:2009 02.12.2009 

EN ISO 14630: 

2008 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

265.  PN-EN ISO 14889:2010 

Optyka oftalmiczna -- Soczewki okularowe -- 

Wymagania podstawowe dotyczņce gotowych 

soczewek nieokrojonych  

EN ISO 14889:2009 02.12.2009 

EN ISO 14889: 

2003 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 
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266.  PN-EN ISO 14937:2011 

Sterylizacja produkt·w stosowanych w ochronie 

zdrowia -- Og·lne wymagania dotyczņce 

charakterystyki c zynnika sterylizujņcego oraz 

opracowania, walidacji i rutynowej kontroli 

procesu sterylizacji wyrob·w medycznych 

EN ISO 14937:2009 07.07.2010 

EN ISO 14937: 

2000  

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(30.04.2010) 

267.  PN-EN ISO 14971:2011 
Wyroby  medyczne -- Zastosowanie zarzņdzania 

ryzykiem do wyrob·w medycznych 
EN ISO 14971:2009 07.07.2010 

EN ISO 14971: 

2007  

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

268.  PN-EN ISO 15002:2008 

Urzņdzenia pomiaru przepġywu do poġņczenia  

z jednostkami koŗcowymi system·w 

rurociņgowych gaz·w medycznych (oryg.)  

EN ISO 15002:2008 19.02.2009 
EN 13220:1998 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(31.07.2010) 

269.  PN-EN ISO 15004-1:2010 

Przyrzņdy oftalmiczne -- Wymagania 

podstawowe i metody ba daŗ -- CzŋŢļ 1: 

Wymagania og·lne dotyczņce wszystkich 

przyrzņd·w oftalmicznych 

EN ISO 15004-1:2009 02.12.2009 

EN ISO 15004-1: 

2006 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

270.  PN-EN ISO 15798:2010 
Implanty oftalmiczne -- Oftalmiczne Ţrodki  

 lepkochirurgiczne (oryg .) 
EN ISO 15798:2010 07.07.2010   

271.  PN-EN ISO 15883-1:2010 
Myjnie -dezynfektory -- CzŋŢļ 1: Wymagania 

og·lne, terminy i definicje oraz badania 
EN ISO 15883-1:2009 02.12.2009 

EN ISO 15883-1: 

2006 

Uwa ga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 
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272.  PN-EN ISO 15883-2:2010 

Myjnie -dezynfektory -- CzŋŢļ 2: Wymagania  

i badania dotyczņce myjni-dezynfektor·w 

przeznaczonych do dezynfekcji termicznej 

narzŋdzi chirurgicznych, wyposaŮenia 

anestezjologicznego, misek, naczyŗ, pojemnik·w, 

utensyli·w, sprzŋtu szklanego itp. 

EN ISO 15883-2:2009 02.12.2009 

EN ISO 15883-2: 

2006 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

273.  PN-EN ISO 15883-3:2010 

Myjnie -dezynfektory -- CzŋŢļ 3: Wymagania  

i badania dotyczņce myjni-dezynfektor·w 

przeznaczonych do dezynfekcji termicznej 

pojemnik·w na odpady pochodzenia ludzkiego  

EN ISO 15883-3:2009 02.12.2009 

EN ISO 15883-3: 

2006 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

274.  PN-EN ISO 15883-4:2009 

Myjnie -dezynf ektory -- CzŋŢļ 4: Wymagania  

i badania dotyczņce myjni-dezynfektor·w 

przeznaczonych do dezynfekcji chemicznej 

termolabilnych endoskop·w (oryg.)  

EN ISO 15883-4:2009 02.12.2009 

EN ISO 15883-4: 

2008 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

275.  PN-EN ISO 16061:2010 

Narzŋdzia stosowane przy wszczepianiu 

nieaktywnych implant·w chirurgicznych -- 

Wymagania og·lne (oryg.)  

EN ISO 16061:2009 07.07.2010 
EN 12011:2008 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(28.02.2010) 

276.  PN-EN ISO 16201:2007 

Pomoce techniczne dla os·b 

niepeġnosprawnych -- Systemy kontroli Ţrodowiska 

dnia codziennego (oryg.)  

EN ISO 16201:2006 19.02.2009   
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277.  PN-EN ISO 17510-1:2009 

Leczenie bezde chu wystŋpujņcego w czasie snu 

ʄ CzŋŢļ 1: WyposaŮenie do leczenia bezdechu 

wystŋpujņcego w czasie snu (oryg.)  

EN ISO 17510-1:2009 02.12.2009 

EN ISO 17510-1: 

2007 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

278.  PN-EN ISO 17510-2:2009 

Leczenie bezde chu wystŋpujņcego w czasie snu 

ʄ CzŋŢļ 2: Maski i wyposaŮenie do nakġadania 

(oryg.)  

EN ISO 17510-2:2009 02.12.2009 

EN ISO 17510-2: 

2007 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

279.  PN-EN ISO 17664:2005 

Sterylizacja wyrob·w medycznych -- Informacje 

dostarczane przez wytw·rcŋ w celu 

postŋpowania z wyrobami medycznymi 

przeznaczonymi do ponownej sterylizacji  

EN ISO 17664:2004 30.09.2005   

280.  PN-EN ISO 17665-1:2008 

Sterylizacja produkt·w stosowanych w ochronie 

zdrowia -- Ciepġo wilgotne -- CzŋŢļ 1: 

Wymagania dotyczņce opracowywania, 

walidacji i rutynowej ko ntroli procesu sterylizacji 

wyrob·w medycznych 

EN ISO 17665-1:2006 15.11.2006 
EN 554:1994 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(31.08.2009) 

281.  PN-EN ISO 18777:2009 

PrzenoŢne systemy ciekġego tlenu do 

medycznego stosowania -- Wymagania 

szczeg·ġowe (oryg.)  

EN ISO 18777:2009 02.12.2009 

EN ISO 18777: 

2005 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

282.  PN-EN ISO 18778:2009 
Sprzŋt oddechowy -- Monitory dla niemowlņt -- 

Wymagania szczeg·ġowe (oryg.)  
EN ISO 18778:2009 02.12.2009 

EN ISO 18778: 

2005 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 
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283.  PN-EN ISO 18779:2005 

Urzņdzenia medyczne do przechowywania tlenu  

i mieszanin tlenu -- Wymagania szczeg·ġowe 

(oryg.)  

EN ISO 18779:2005 30.09.2005   

284.  PN-EN ISO 19054:2006 
Systemy szynowe do podtrzymywania 

wyposaŮenia medycznego (oryg.)  
EN ISO 19054:2006 07.09.2006 

EN 12218:1998 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(30.06.2008) 

285.  PN-EN ISO 21171:2006 
Rŋkawice medyczne -- Oznaczanie pudru 

usuwalnego z powierzchn i (oryg.)  
EN ISO 21171:2006 07.09.2006   

286.  PN-EN ISO 21534:2009 

Nieaktywne implanty chirurgiczne -- Implanty 

zastŋpujņce stawy -- Wymagania szczeg·lne 

(oryg.)  

EN ISO 21534:2009 02.12.2009 

EN ISO 21534: 

2007 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

287.  PN-EN ISO 21535:2009 

Nieaktywne implanty chirurgiczne -- Implanty 

zastŋpujņce stawy -- Wymagania specyficzne 

dotyczņce implant·w zastŋpujņcych stawy 

biodrowe (oryg.)  

EN ISO 21535:2009 02.12.2009 

EN ISO 21535: 

2007 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

288.  PN-EN ISO 21536:2009 

Nieaktywne implanty chirurgiczne -- Implanty 

zastŋpujņce stawy -- Wymagania specyficzne 

dotyczņce implant·w zastŋpujņcych stawy 

kolanowe (oryg.)  

EN ISO 21536:2009 02.12.2009 

EN ISO 21536: 

2007 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

289.  PN-EN ISO 21647:2009 

Medyczne urzņdzenia elektryczne -- Szczeg·ġowe 

wymagania dotyczņce podstawowego 

bezpieczeŗstwa i zasadniczego dziaġania 

monitor·w gaz·w oddechowych (oryg.)  

EN ISO 21647:2009 02.12.2009 

EN ISO 21647: 

2004 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 
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290.  PN-EN ISO 21649:2010 
Wstrzykiwacze bezigġowe do uŮytku medycznego 

ʄ Wymagania i metody badaŗ (oryg.)  
EN ISO 21649:2009 07.07.2010 

EN ISO 21649: 

2006 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(21.03.2010) 

291.  PN-EN ISO 21969:2009 

WysokociŢnieniowe elastyczne poġņczenia do 

stosowania z systemami gaz·w medycznych 

(oryg.)  

EN ISO 21969:2009 07.07.2010 

EN ISO 21969: 

2006 

Uwag a 2.1  

Termin minņġ 

(31.05.2010) 

292.  PN-EN ISO 21987:2010 
Optyka oftalmiczna -- Soczewki okularowe 

oprawione  
EN ISO 21987:2009 07.07.2010   

293.  PN-EN ISO 22442-1:2008 

Wyroby medyczne wykorzystujņce tkanki 

zwierzŋce i ich pochodne -- CzŋŢļ 1: 

Zastosowanie zarzņdzania ryzykiem (oryg.)  

EN ISO 22442-1:2007 27.02.2008 

EN 12442-1: 

2000  

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(30.06.2008) 

294.  PN-EN ISO 22442-2:2008 

Wyroby medyczne wykorzystujņce tkanki 

zwierzŋce i ich pochodne -- CzŋŢļ 2: Kontrola 

pozyskiwa nia, zbierania  i postŋpowania (oryg.)  

EN ISO 22442-2:2007 27.02.2008 

EN 12442-2: 

2000  

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(30.06.2008) 

295.  PN-EN ISO 22442-3:2008 

Wyroby medyczne wykorzystujņce tkanki 

zwierzŋce i ich pochodne -- CzŋŢļ 3: Walidacja 

eliminacji i/lub inaktywacji wirus·w i czynnik·w 

zakaŬnej encefalopatii gņbczastej (oryg.)  

EN ISO 22442-3:2007 27.02.2008 

EN 12442-3: 

2000  

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(30.06.2008) 
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296.  PN-EN ISO 22523:2007 
Zewnŋtrzne protezy koŗczyn i zewnŋtrzne ortezy -- 

Wymagania i metody badaŗ (oryg.)  
EN ISO 22523:2006 09.08.2007 

EN 12523:1999 

Uwaga 2.1  

Termin minņġ 

(30.04.2007) 

Norma ta nadal wymaga zmiany, aby uwzglŋdniļ wymagania  wprowadzone dyrektywņ 2007/47/WE. Zmieniona norma zostanie opublikowana przez CEN  

moŮliwie jak najszybciej. Producentom zaleca siŋ sprawdzenie, czy wszystkie zasadnicze wymagania  zmienionej dyrektywy sņ naleŮycie uwzglŋdnione. 

297.  PN-EN ISO 22610:2007 

ObġoŮenia chirurgiczne, fartuchy chirurgiczne  

i odzieŮ dla blok·w operacyjnych, stosowane, 

jako wyroby medyczne dla pacjent·w, personelu 

medycznego i wyposaŮenia -- Metoda 

wyznaczania odpornoŢci na przenikanie bakterii 

na mokro  

EN ISO 22610:2006 15.11.2006   

298.  PN-EN ISO 22612:2006 

OdzieŮ chroniņca przed czynnikami infekcyjnymi 

ð Metoda badania odpornoŢci na przenikanie 

drobnoustroj·w na sucho 

EN ISO 22612:2005 30.09.2005   

299.  PN-EN ISO 22675:2007 
Protetyka -- Badanie protez stawu skokowego  

i stopy -- Wymagania i metody badaŗ (oryg.)  
EN ISO 22675:2006 09.08.2007   

Norma ta nadal wymaga zmiany, aby uwzglŋdniļ wymagania  wprowadzone dyrektywņ 2007/47/WE. Zmieniona norma zostanie opublikowana przez CEN  

moŮliwie jak najszybciej. Producentom zaleca siŋ sprawdzenie, czy wszystkie zasadnicze wymagan ia zmienionej dyrektywy sņ naleŮycie uwzglŋdnione. 




