Na podstawie publikacji

w Dzienniku Urz n d g Unii Europejskiej (2011/C  242/02) z 19.08 .2011

Dane zaktualizowane 25 .11.2011

Pierwsza Data ustania
publikacja domniemania
Lp. Numer PN Tytug PN AU . w Dzienniku DA . 20080@ ]
wprowadzonej U zndow zastnpio normy
L?E zastnpi
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
Sterylizacja -- Sterylizatory parowe --Du Ue EN 285:2006 Ter min
1. |PN-EN 285+A2:2011 ylizac] ylizatory p EN 285:2006+A2:2009 | 02.12.2009 + A1:2008
sterylizatory Uwaoa 2.1 (21.03.2010)
Rnkawi ce medyczne do | ed-n .
_ _ . . _ EN4551:1993 |[Ter mi n
2. |PN-EN 455-1:2004 C?Zizurr] Tl 1: Wymagania i bada EN 455-1:2000 30.09.2005 Uwaoa 2.1 (30.04.2001)
Rnkawi ce medyczne jedn-or a ) :
3. |PN-EN 4552:2010 CznTl| 2: Wymagania i badad EN 455-2:2009 07.07.2010 ENujv‘r;Sizz'zcioo T(gj 55”2‘(')18)
wgaTci woTci (dryg.2*ycznych Ywaga £ .1 -05.
Rnkawi ce medyczne jedn-or a ) :
4. | PN-EN 455-3:2007 CznTl! 3: Wymagania i badad EN 455-3:2006 09.08.2007 E'L\'JV‘V‘Z’E*:'Zligg T(?g 86”;60;‘)
biologicznej (oryg.) =wadac.s o
Rnkawi ce medyczne do | ed-n
5. | PN-EN 455-4:2010 CznTl 4: Wymagani a i badag EN 455-4:2009 07.07.2010
wyznaczania okr(ergg) tr wago
EN 556:1994 Ter min
6. PN-EN 556-1:2002 Sterylizacja wyr obWymagaeia y EN 556-1:2001 31.07.2002 Jwgl:;929f (30.04.2002)
dotycznce wyrob-Ww mkdgdkag wrald e
jako STERYLNE-Cz n T | 1: Wymagani
7. | PN-EN 556-1:2002/AC:2011 finalnie sterylizowanych | gy55612001/AC:2006 | 15.11.2006




Na podstawie publikacji

w Dzienniku Urz n d g Unii Europejskiej (2011/C  242/02) z 19.08 .2011

Dane zaktualizowane 25 .11.2011

Data ustania

Pierwsza . .
publikacja domniemania
Lp. Numer PN Tytug PN AU . w Dzienniku DA . 20080@ ]
wprowadzonej U zndow zastnpio normy
L?E zastnpi
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
Sterylizacja wyr ob Wynagaeid vy
dotycznce wyrob:-wokedVican
8. |PN-EN 556-2:2005 jako STERYLNECz n Tl 2: Wymagani EN 556-2:2003 09.08.2007
wyrob-w medycznych wytwar
w warunkach aseptycznych
Respiratory --CznT| 1: Szczeg:-go i :
9. |PN-EN 794-1+A2:2009 dia respirator-w stosowan EN7941:1997+A2:2009 | 02.12.2009 | C\ /9414997 ) Ter mi n
N Uwaga 2.1 (21.03.2010)
terapii (oryg.)
Respiratory --Cz n T | 3: Wymagani a Ter min
10. | PN-EN 794-3+A2:2010 dl a respirator-w stosowan EN7943:1998+A2:2009 07.07.2010 | EN 794-3:1998 (21.03.2010)
ratunkowej i w czasie transportu o
. Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrob . EN980:2003 |Ter mi n
11. |PN-EN 980:2010 medycznych EN 980:2008 23.07.2008 Uwaga 2.1 (31.05.2010)
12. |PN-EN 1041:2010 lnformacje dostarczane pr EN 1041:2008 10.02.2009 | EN 10411998 | 59 g 5011
wyrob-w medycznych Uwaga 2.1
13. | PN-EN 1060-1:2010 Nieinwazyjne sfigmomanometry -~ —~Czn T1 1:1 gy 10601.1995+A2:2009 | 07.07.2010
Wy magania og-I| ne
Nieinwazyjne sfigmomanometry --CznTI| 2: ) . L
14. | PN-EN 1060-2:2010 Wymagania dodat kowe dotyc EN10602:1995¢A1:2009 | 07.07.2010 | T\ 1060-2:1995 | Termin mi ngy

sfi gmomanometr - wnyagmec hani ¢

Uwaga 2.1

(31.05.2010)




Na podstawie publikacji

w Dzienniku Urz n d g Unii Europejskiej (2011/C  242/02) z 19.08 .2011

Dane zaktualizowane 25 .11.2011

Data ustania

Pierwsza . .
publikacja domniemania
Lp. Numer PN Tytug PN AU . w Dzienniku DA . 20080@ ]
wprowadzonej U zndow zastnpio normy
L?E zastnpi
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
Nieinwazyjne sfigmomanometry --Cz n T | 3:
i ) Wy magania dodat kowe dotyc ) ) EN 1060-3:1997 | Termin minng
15. |PN-EN 1060-3:2010 el ektromechanicznych syst EN 1060-3:1997+A2:2009 07.07.2010 Uwaga 2.1 (31.05.2010)
C i igna krwi
Nieinwazyjne sfigmomanometry --CznTI| 4:
16. |PN-EN 1060-4:2005 Metody badar w celu wyzna EN 1060-4:2004 30.09.2005
dokgadnoTci ukgadych aut oma
niei nwazyjnych sfi(grygg man o
But | e d o--gnakewamie butli ) L .
17. | PN-EN 1089-3:2004 (z wygnczeniCemTUP@): Kod I EN 1089-3:2004 cpeaaens | ) SRR | [N il ¢
(oryg.) Uwaga 2. 1 (31.10.2004)
18. |PN-EN 1282-2:2009 Rurki tracheostomijne —~Czn T1 2 Rur k| pyi58559005¢A1:2009 | 07.07.2010 | EN 12822:2005 | T er mi n
pediatryczne (oryg.) Uwaga 2.1 (21.03.2010)
Sterylizator y do cel - w meSteylzatanryy ) .
19. | PN-EN 1422+A1:2011 na tlenek etylenu  -- Wymagania i metody EN 1422:1997+A1:2009 | 02.12.2009 | N\ 1422:1997 | Ter mi n
. Uwaga 2.1 (21.03.2010)
badania
20. | PN-EN 1618:2000 Cewni ki inne niU we-wMeoty 2z EN 1618:1997 09.05.1998
badania wsp:-lnych wgaTci w
) Stomatologia -- Wyroby medyczne dla ) EN 1639:2004 |Ter mi n
21. |PN-EN 1639:2010 stomatologii 3N ar z n owg.)a EN 1639:2009 07.07.2010 Uwaaa 2.1 (30.04.2010)
22 | PN-EN 1640:2010 Stomatologia -- Wyroby medyczne dla EN 1640:2009 07.07.2010 EN 16402004 |Ter mi n

stomatologii S p r Zoryg.)

Uwaga 2.1

(30.04.2010)

3



Na podstawie publikacji

w Dzienniku Urz n d g Unii Europejskiej (2011/C  242/02) z 19.08 .2011

Dane zaktualizowane 25 .11.2011

. Data ustania
Pierwsza . .
publikacja domniemania
Lp. Numer PN Tytug PN s EN. w Dzienniku DA . 20080@ ]
wprowadzonej U zastnpio normy
rzndow .
UE zastnpi
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
i ) Stomatologia -- Wyroby medyczne dla ) EN 1641:2004 |Ter mi n
23. |PN-EN 1641:2010 stomatologii & Materi a § (pryg.) EN 1641:2009 07.07.2010 Uwaga 2.1 (30.04.2010)
i ) Stomatologia -- Wyroby medyczne dla ) EN 1642:2004 |Ter mi n
gl [P SN R0 stomatologii -- Implanty dentystyczne (oryg.) SN BZAU RO Uwaga 2.1 (30.04.2010)
Gnczni ki stoUkowe o zbiel
25. |PN-EN 1707:2000 do strzykawek, igieg i ni EN 1707:1996 17.05.1997
medycznych --Gnczni ki z zamki e
) . . . . . . . EN 1782:1998 (Ter mi n
26. |PN-EN 1782:2010 Rurkik dotchawicze i gnczni kK EN1782:1998+A1:2009 07.07.2010 Uwaga 2.1 (21.03.2010
27. | PN-EN 1789+A1:2011 Pojazdy medyczne i - ch Wy gy17895007+A1:2010 | 18.01.2011
Ambulanse drogowe
] Wor ki oddechowe do aparat ) ) EN 1820:2005 |Ter mi n
28. | PN-EN 1820:2009 (orya.) EN 1820:2005+A1:2009 07.07.2010 Uwaaa 2.1 (21.03.2010)
29. | PN-EN 1985:2002 Pomoce do chodzenia — --Wy magani a og EN 1985:1998 10.08.1999
i met ody badar
Norma ta nadal wymaga z mi an wganiaaVWwprowavdzgd mel nd y r evky tmy\ViE @Zmiéhidra narndazdstanie opublikowana przez CEN mo U1l i
jak najszybcie]j Producentom zal eca sin sgganiawdienoneéje, dyxrzek twyswy sewikzigdanzendyochres. c ze  wy |




Na podstawie publikacji w Dzienniku Urz n d g Unii Europejskiej (2011/C 242/02) z 19.08 .2011

Dane zaktualizowane 25 .11.2011

Data ustania

Pierwsza . .
publikacja domniemania
Lp. Numer PN Tytug PN AU . w Dzienniku DA . 20080@ ]
wprowadzonej U zndow zastnpio normy
L?E zastnpi
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
Nieaktywne implanty chirurgiczne -- Wymagania
szczeg:-Ilne dla implant- - w i :
30. |PN-EN 12006-2:+A1:2009 inaczyniowych ~CznT| 2: Protezy| EN120062:1998+A1:2009 | 02.12.2009 |- 1200021998 T er mi n
. Uwaga 2.1 (21.03.2010)
w tym protezy pognczone Z
(oryg.)
Nieaktywne implanty chirurgiczne -- Wymagania
i ] szczeg-lne dla implant- - w ) ) EN 12006-3:1998 | Ter mi n
31. | PN-EN 12006-3+A1:2009 inaczyniowych —~CznT| B3: Wyroby EN 12006-3:1998+A1:2009 02.12.2009 Uwaoa 2.1 (21.03.2010)
wewnnt r gniowec (oryg.)
Pomoce techniczne dla os:
32. | PN-EN 12182:2005 ni epegnospr@Wwmggani a ogqg- | EN 12182:1999 14.10.2000
i met ody badar
Norma ta nadal wy maga zmi anyaganiabwp ruowwzagdl znodhrei | d yw yenk tMEWmienbrtaOndrina Zostanie opublikowana przez CEN
moUliwie jak najszybciej Producent omzasaaiceeovgm agamia amenienej dymkt ryiwe/, smz yn aw ey ti kei aswz gl n
33. |PN-EN 12183:2011 W-zki inwalidzkie napndza3 EN 12183:2009 07.07.2010
Wy magania i metody badar
W- z ki i nwal idzkie z napnd
34. |PN-EN 12184:2010 skutery i ich zasilanie -- Wymagania i metody EN 12184:2009 07.07.2010

b ada(pryg.)




Na podstawie publikacji
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Dane zaktualizowane 25 .11.2011

Data ustania

Pierwsza . .
publikacja domniemania
Lp. Numer PN Tytug PN N7 (] . w Dzienniku MU (2N . Zyed ey
Wprowadzonej U zast npil o normy
rzndow .
UE zastnpi
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
Rury oddechowe przeznaczone do stosowania ) .
35. | PN-EN 12342+A1:2010 w urzndzeniach anestezj ol|l EN12342:1998-A1:2009 | 07.07.2010 ENU%NZaZ?E'iggS T(zi 63”2‘618)
i respiratorach swagas.l T
Termometry lekarskie --Cz n T | 1: Ter my . :
36. | PN-EN 12470-1+A1:2010 szklane z urzndzeni em mak EN124701:2000+A1:2009 | 02.12.2009 ENU1V3;L7$§000 T(Zel 53”;(')13)
cieczn metalicznn =waga c.2 T
37. | PN-EN 12470-2+A1:2010 Termometry lekarskie --Czn T1 2 Ter m{ gy q5176059000+A1:2009 | 02.12.2009 | EN 12470222000\ T er mi n
zmiennofazowe (matryca punktowa) Uwaga 2.1 (21.03.2010)
Termometry lek arskie --Cz n T | 3: Ter mi . :
38. |PN-EN 12470-3+A1:2010 elektryczne kompakt owe 2z | EN124703:2000+A1:2009 | 02.12.2009 |\ 12470-3:2000 1T er mi n
. . | Uwaga 2.1 (21.03.2010)
maksymalnym ( ni eprognozuj nce)i
39. |PN-EN 12470-4+A1:2010 Temometry lekarskie. --Czn T1 ~4: Ter mi gy 1547042000+A1:2009 | 02.12.2009 | EN 12470:4:2000 T e r mi n
elektryczne do pomiar - w Uwaga 2.1 (21.03.2010)
Termometry lekarskie --Cz n T | 5: Tepomi
40. |PN-EN 12470-5:2004 uszu dziagajnceema (rpodicze EN 12470-5:2003 07.11.2003

maksymalnym) (oryg.)

Nor ma t a
moUl i wi e

nadal

wy mag a
pbakejpajBzgducent om

zal eca sin

Z mi any agania bwp ruowwzagdl znodnrei | d yw yenk tWEwWZmienbitaOndrina Zostanie opublikowana przez CEN
sprawdagama emi esyowsegydykekt ywgasdninake Wy mi




Na podstawie publikacji

w Dzienniku Urz n d g Unii Europejskiej (2011/C  242/02) z 19.08 .2011

Dane zaktualizowane 25 .11.2011

Data ustania

pELTirlr\zlaij?: domniemania
Lp. Numer PN Tytug PN AU . w Dzienniku DA . 20080@ ]
wprowadzonej U zndow zastnpio normy
L?E zastnpi
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
EN 13060:2004 Termin
41. |PN-EN 13060+A2:2011 Mage sterylizatory par owe EN13060:2004+A2:2010 07.07.2010 + A1:2009 (30.09.2010)
Uwaga 2.1 o
] Urzndzenia do teragznTodd ) ) EN 13544-1:2007 | Ter mi n
42. | PN-EN 13544-1+A1:2009 Ukgady nebul i zuj ndcoeg) i ch EN 13544-1:2007+A1:2009 07.07.2010 Uwaoa 2.1 (21.03.2010)
43. | PN-EN 13544-2+A1:2010 Urzndzenia do tera@znTbdd g\ i350459000¢A1:2009 | 07.07.2010 |EN135442:20021 T er mi n
Przewody rurowe i gnczni K Uwaga 2.1 (21.03.2010))
44. | PN-EN 13544-3:2010 Ur 2 nuiazde terapii oddechowe] - --Czn T1 3 gy 13504390014A1:2009 | 07.07.2010 |EN135443:2001 1 T er mi n
Urzndzenia zasysajnce pow Uwaga 2.1 (21.03.2010))
Chemiczne Trodki dezynf ek
Ol oTci owa zawiesinowa met
45. | PN-EN 13624:2006 grzybob.jczego dziagania EN 13624:2003 30.09.2005
przeznaczonych do dezynfe
stosowanych w obszarze medycznym  -- Metoda

badania i wymagania (faza 2, etap

1)




Na podstawie publikacji

w Dzienniku Urz n d g Unii Europejskiej (2011/C  242/02) z 19.08 .2011

Dane zaktualizowane 25 .11.2011

Data ustania

Pierwsza . .
publikacja domniemania
Lp. Numer PN Tytug PN NumerEN_ w Dzienniku DA . 20080@ ]
wprowadzonej Uzndow zastnpio normy '
UE zastnpi
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
Medyczne Trodki transpor-tu
Srodki transport-«Czpdwi dtr EN 13718-1: Termin
46. | PN-EN 13718-1:2008 Wy magania dla wyposaUeni a EN 13718-1:2008 19.02.2009 2002
/ (28.02.2009)
uUywanego w Trodkach tran Uwaga 2.1
(oryg.)
EN 13726-1:2002 27.03.2003
) Met ody badania bezpoTredn
47. | PN-EN 13726-1:2005 5CznTl 1: Aspekty dotyczn
EN 13726-1:2002/AC:2003 02.12.2009
Met ody badania bepptTuedn
48. | PN-EN 13726-2:2005 0CznTl 2: Transmisja pary EN 13726-2:2002 27.03.2003
z folin p-gprzepuszczal nn
Chemiczne Trodki dezynf ek
0l l oTci owa zawiesinowa me
49. | PN-EN 13727:2006 2 CULSLE (IR (L0 ) e s e Teiliere e NeHe L EN 13727:2003 30.09.2005

Trodk-w przeznaczonych dqg
stosowanych w obszarze medycznym  -- Metoda
badania i wymagania (faza 2, etap 1)




Na podstawie publikacji

w Dzienniku Urz n d g Unii Europejskiej (2011/C  242/02) z 19.08 .2011

Dane zaktualizowane 25 .11.2011

Data ustania

Pierwsza . .
publikacja domniemania
Lp. Numer PN Tytug PN AU . w Dzienniku DA . 20080@ ]
wprowadzonej Uzndow zastnpio normy
L?E zastnpi
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
ObgoUenia chirurgiczne, f
i odzi eU d lpaacyinych, ktoseware,
i ) jako wyroby medyczne dlIl a ) ) EN 137951:2002 | Ter mi n
50. |PN-EN 13795-1:2010 medycznego i Wy @D 'Ellj ehi a EN 13795-1:2002+A1:2009 07.07.2010 Uwaga 2.1 (21.03.2010))
Wy magania og:-Ilne dotyczng
przetw-rc-w i wyrob-w
ObgoUenia chirurgiczne, f
i odzieU dla blok-w oper a _ .
51. | PN-EN 13795-2:2010 jako wyroby medyczne dl a | EN137952:2004+A1:2009 | 07.07.2010 ENulviggg.iom (Tz‘f Orgg‘(;lg))
medycznego i wy@oshlUedi aM =wagac.l e
badania
ObgoUenia chirurgiczne, f
i odzieU dla blok-w oper a _ .
52. | PN-EN 13795-3:2010 jako wyroby medyczne dl du| EN137953:2006+A1:2009 | 07.07.2010 ENulvigaSg.iOOG (Tz‘f Orgg‘(;lg))
medycznego i wy@onshlUed:i a =wagac.l T
Wymagania uUytkowe i pozi
53. | PN-EN 13867+A1:2009 Koncentraty dla hemodterai i gy 38575000+A1:2000 | 02.12.2009 | =\ 13867:2002 | T er mi n
(oryg.) Uwaga 2.1 (21.03.2010)
Systemy ratunkowe --Pr zewo Ueni e i-n Pierwsza EN 13976:1:2003
54. | PN-EN 13976-1:2011 C2nTl 1: Warunki dotleng:n o EN 13976-1:2011 oublikacia Uwaga 2.1 30.11.2011




Na podstawie publikacji

w Dzienniku Urz n d g Unii Europejskiej (2011/C  242/02) z 19.08 .2011

Dane zaktualizowane 25 .11.2011

Data ustania

Pierwsza . .
publikacja domniemania
Lp. Numer PN Tytug PN L7 (AN . w Dzienniku MU (2N . Zyed ey
wprowadzonej Uzndow zastnpio normy '
UE zastnpi
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
Systemy ratunkowe --Pr zewo Ueni e i-n Pierwsza EN 13976-2:2003
55. | PN-EN 13976-2:2011 CznT| 2: Wymagania dddyg)z EN 13976-2:2011 publikacja Uwaga 2.1 30.11.2011
Nieaktywne wyroby medyczne  -- Wymagania
56. | PN-EN 14079:2004 funkcjonalne i metody bad EN 14079:2003 30.09.2005
hi groskopijnej Z bawegny
z wi s(krgg? n
57. | PN-EN 14139:2010 Optyka oftalmiczna . ~Wy magani a doty EN 14139:2010 18.01.2011
gotowych otoyd)ar - w
Sterylizatory do c-€Sterylimatonye EN 14180:2003 Ter min
58. |PN-EN 14180+A2:2011 na niskotemperaturown parl ENZI14180:2003+A2:2009 07.07.2010 + A1:2009
. . . (21.03.2010))
i formaldehyd -- Wymagania i badania Uwaga 2.1
Chemiczne Trodki dezynf ek
[ olTlci owa zawiesinowa met
prntkob-jczego dziyacgha nTirao
59. | PN-EN 14348:2006 dezynfekcyjnych stosowanych w obszarze EN 14348:2005 30.09.2005

medycznym, w tym Trodk: - w
n ar z r-dMetoda badania i wymagania (faza 2,

etap 1)

10




Na podstawie publikacji

w Dzienniku Urz n d g Unii Europejskiej (2011/C  242/02) z 19.08 .2011

Dane zaktualizowane 25 .11.2011

Data ustania

Pierwsza . .
publikacja domniemania
Lp. Numer PN Tytug PN NumerEN_ w Dzienniku DA . 20080@ ]
wprowadzonej U zndow zastnpio normy '
n
UE zastnpi
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
Chemiczne Trodki dezynf ek
11l oTci owaowaTmet oda okr €
60. | PN-EN 14561:2008 dziagania bakteriob jczeg EN 14561:2006 15.11.2006
przeznaczonych do nar zndz
w obszarze medycznym & Metoda badania
i wymagania (faza 2, etap 2)
Chemiczne Trodki dezyntnek
11l oTciowa noTni kowa met ¢
dziadgania grzybob:-jczego
61. |PN-EN 14562:2008 grzyb-w droUdUopodobnych EN 14562:2006 15.11.2006
przeznaczonych do narzndz
w obszarze medycznym -- Metoda badania
i wymagania (faza 2, etap 2)
Chemiczne Trodki dezynf ek
[lloTci owe noTni kowe badan
dziagania prntkob:-jczego
62. | PN-EN 14563:2008 prntk-w gruUlicy chemiczn EN 14563:2008 19.02.2009
dezynfekcyjnych przeznac?z
stosowanych w obszarze medycznym -- Metoda
badania i wymagania (faza 2, etap 2) (oryg.)
63. | PN-EN 14683:2006 Maski chirurgiczne - Wymagania i metody EN 14683:2005 02.06.2006

badania

11




Na podstawie publikacji

w Dzienniku Urz n d g Unii Europejskiej (2011/C  242/02) z 19.08 .2011

Dane zaktualizowane 25 .11.2011

Data ustania

Pierwsza . .
publikacja domniemania
Lp. Numer PN Tytug PN AU . w Dzienniku DA . 20080@ ]
wprowadzonej Uzndow zastnpio normy '
UE zastnpi
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
Zbi orni ki <ci Tnieniowe do
(PVHO) --Sy st emy wiel omiejsco
64. | PN-EN 14931:2006 ci Tnieniowych do | ecze-ni a EN 14931:2006 15.11.2006
Og-l ne wymagania techni czZ
bezpieczer st wéryg)badani a
Sterylizacja wyrob-w medy,
Niskotemperaturowa para  wodna i formaldehyd
65. |PN-EN 15424:2009 -Wymagania dotycznce opr & EN 15424:2007 09.08.2007
walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji
wyrob-w medycznych
Symbole uUywane w oznakow
66. | PN-EN 15986:2011 iEEyeAEn by meganl a et ye ) EN 15986:2011 13.05.2011
oznakowan i a wyrob-w medyczny
zawi erajncyetyg)ft al any
EN 20594-1:1993 18.11.1995
Gnczni ki stoUkowe o zbi el Termin
67. |PN-EN 20594-1:2001 do strzykawek, igieg i ni| EN20594-1:1993/A1:1997 10.08.1999 Uwaga 3
) . (31.05.1998
medycznych --Cz n T | 1: Wy magani
EN 20594-1:1993/AC:1996 02.12.2009

12




Na podstawie publikacji

w Dzienniku Urz n d g Unii Europejskiej (2011/C  242/02) z 19.08 .2011

Dane zaktualizowane 25 .11.2011

Data ustania

Pierwsza . .
publikacja domniemania
Lp. Numer PN Tytug PN AU . w Dzienniku DA . 20080@ ]
wprowadzonej zastnpio normy
U zndow .
UE zastnpi
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
EN27740:1992 18.11.1995
i ) Nar zndzi a c h-iSkapeleg iwymienngmi . . Ter min
68. | PN-EN 27740:2001 ostrzami ~Wy mi ary przygnczeni d EN 27740:1992/A1:1997 10.08.1999 Uwaga 3 (31.05.1998)
EN 27740:1992/AC:1996 02.12.2009
. EN 60118-13: .
69. |PN-EN 60118 13:2005 Elektroakustyka ~Apar aty sgCemdwe EN 60118-13:2005 19.01.2006 1997 Ter min
Kompatybi |l no Tagnetgcine EMG) o m (01.02.2008)
Uwaga 2.1
70. | PN-EN 60522:2002 OkreTlenie filtracji stag EN 60522:1999 14.11.2001
rentgenowskiego (oryg.)
Medyczne urzndzen+Mierrgki e k t
71. | PN-EN 60580:2000 iloczynu dawka ekspozycyjna -powierzchnia EN 60580:2000 13.12.2002
(oryg.)
EN 60601-1:1990 18.11.1995
72 | PNEN 60601 1:1999 Medyczne urzndzen+@g ell &kt ENpEOE01-1:1990/A1:1993 | 18.11.1995 |  Uwaga.3 T(O‘; (r)?";glg)
wymagania bezpieczerstwa P
Ter min
EN 60601-1:1990/A2:1995 18.11.1995 Uwaga.3

(07.07.2010)

13




Na podstawie publikacji

w Dzienniku Urz n d g Unii Europejskiej (2011/C  242/02) z 19.08 .2011

Dane zaktualizowane 25 .11.2011

Data ustania

Pierwsza . .
publikacja domniemania
Lp. Numer PN Tytug PN U EN. w Dzienniku MU (2N . Zyed ey
Wprowadzonej U zast npil o normy
rzndow .
UE zastnpi
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
EN 60601-1:1990
ze zmianami
+ EN 60601-1-1:
EN 60601-1:2006 27.11.2008 2001 01.06.2012
Medyczne urzndzen+@zmreTlekl ' o + EN 60601-1-4: o
i 1. Wymagani a og:-lne dotycznce 1996
73. | PN-EN 60601-1:2011 podstawowego oraz funkcjonowania ze zmia
zasadniczego Uwaga 2.1
EN 60601-1:2006/AC:2010 18..01.2011
Medyczne urzndzen+@z rpTiEkl EN 60601-1-1:
i Og-l ne wymagani a be-Nprae c z 1993 Ter min
74. | PN-EN 60601-1-1:2002 Uzupegni-AMymamania bezpi eq EN 60601-1-1:2001 14.11.2001 + A1:1996 (01.11.2003)
medycznych system:- wongl) ekt Uwaga 2.1
Medyczne urzndzen+@z pTH&kl
Og-l ne wymagani a be-Nprae c Z EN 60601-1-2: Termin
75. | PN-EN 60601-1-2:2002 uzupegni-Kjomepatybil noTl EN 60601-1-2:2001 13.12.2002 1993
. . (01.11.2004)
elektromagnetyczna -- Wymagania i badania Uwaga 2.1

(oryg.)

14




Na podstawie publikacji

w Dzienniku Urz n d g Unii Europejskiej (2011/C  242/02) z 19.08 .2011

Dane zaktualizowane 25 .11.2011

Data ustania

Pierwsza . .
publikacja domniemania
Lp. Numer PN Tytug PN AU . w Dzienniku DA . 20080@ ]
wprowadzonej Uzndow zastnpio normy '
UE zastnpi
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
Medyczne urzndzen+@z rpT{&kl
Og:-l ne wymagani a be-2Npimaec z Ter min
76. | PN-EN 60601-1-2:2002/A1:2006 uzupegniajnca: Kompatybi || EN60601-1-2:2001/A1:2006 | 22.12.2007 Uwaga 3 (01.03.2009)
elektromagnetyczna -- Wymagania i badania o
(oryg.)
El ektryczne ur znd-z@nmn Tal2: nmle
Wymagani a og-l ne dotycznce EN 60601-1-2:
77. | PN-EN 60601- 1-2:2007 bezpieczerstwa | zasadniq  g\goa0112:2007 27.11.2008 2001 | 01062012
funkcjonalnych --Nor ma uzupedgni aj ze zmia
Kompatybil noT| el ekt romag Uwaga 2.1
Wymagania i badania  (oryg.)
El ektryczne ur znd-z@nmrn Tal: nile
Wy magania og-lne dotycznc
78. | PN-EN 60601-1-2:2007/AC:2010 |2 €2 Pl eczerstwa | zasadnl g gyey6011.22007/AC:2010 | 18.01.2011
funkcjonalnych --Nor ma uzupegni aj
KompatybilnoT!| #&dzek-tr omag
Wymagania i badania  (oryg.)
Medyczne urzndzen+@z pTH&kl
Og-l ne wymagani a be-Nprmea c Z
79. | PN-EN 60601-1-3:2002 uzupegniajnca: Og-lne wyn EN 60601-1-3:1994 18.11.1995

ochrony przed promieniowani  em rentgenowskich
zestaw-w diagn(ongt)ycznych

15




Na podstawie publikacji

w Dzienniku Urz n d g Unii Europejskiej (2011/C  242/02) z 19.08 .2011

Dane zaktualizowane 25 .11.2011

Data ustania

Pierwsza . .
publikacja domniemania
Lp. Numer PN Tytug PN L7 (AN . w Dzienniku MU (2N . Zyed ey
Wprowadzonej U zast npil o normy
rzndow .
UE zastnpi
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
. EN 60601-1-3:
Medyczne wurzndzen+@zpl®&kY gy g060113:2008 27.11.2008 1094 01.06.2012
Wy magania og-lne dotycznc Uwaga 2.1
80. | PN-EN 60601-1-3:2011 podstavyowego oraz funkcjonowania _ o —waga ..
zasadniczego --Nor ma uzajpreg@a:i Oc
przed promieni owaniem zes PN-EN 60601-1-3:2008/ 18.01.2011
rentgenowskich diagnostycznych AC:2010 o
81. | PN-EN 60601- 1-4:2006 9 | e WSGanl &8 1Jcal ik e a
uzupegni aj nc a:ystdvg elektyzmee g T .
programowane 1.4 : er min
EN 60601-1-4:1996/A1:1999 8.11.1997 Uwaga 3 (01.12.2002)
Medyczne urzndzen+@z Tkl
82. |PN-EN 60601-1-6:2005 Og:-1l ne wymagani a be-Nomeae cz EN 60601-1-6:2004 02.07.2006
uzupegniajnca:(orygdlyt ecznoT
Medyczne urzndzen+@z pTdkl
Wy magania og:-1lne dotycznc EN 60601-1-6:
83. | PN-EN 60601-1-6:2007 bezpieczerstwa i zasadni ¢ EN 60601-1-6:2007 27.11.2008 2004 01.06.2012
funkcjonalnych --Nor ma uzupedgni aj Uwaga 2.1

UOyt ec Zomyg T |

16




Na podstawie publikacji

w Dzienniku Urz n d g Unii Europejskiej (2011/C  242/02) z 19.08 .2011

Dane zaktualizowane 25 .11.2011

Data ustania

Pierwsza . .
publikacja domniemania
Lp. Numer PN Tytug PN AU . w Dzienniku DA . 20080@ ]
Wprowadzonej U zast npil o normy
rzndow .
UE zastnpi
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
Medyczne urzndzen+@z Tkl
Wy magania og-lne dotyczncg
84. | PN-EN 60601-1-6:2007/AC:20 10 bezpieczerstwa i zasadni ¢ ENG60601-1-6:2007/AC:2010 | 18.01.2011
funkcjonalnych --Nor ma uzupegni aj
UOyt ec Zomyg T |
Medyczne urzndzen+@z rpTH&e ki
Wy magania og-lne dotycznc EN 60601-1-6:
85. | PN-EN 60601-1-6:2010 podstawowego oraz funkcjonowania EN 60601-1-6:2010 18.01.2011 2007 01.04.2013
zasadniczego --Nor ma uzupegni ajn Uwaga 2.1
UUyt ec Zanyg .J |
Medyczne urzndzen+@z pTH& kl
Og-l ne wymagani a be-Nprae c z
86. | PN-EN 60601-1-8:2005 Uz WPOE D =g e Wy maganl &, EN 60601-1-8:2004 22.12.2007
i wytyczne dotycznce syst
w medycznych urzndzmychi ach
i medycznych systemach elektrycznych (oryg .)
Medyczne urzndzen+@z pTdkl
Og-l ne wymagani a be-Nprae c Z
87. |PN-EN 60601-1-8:2005/A1:2006 | ZUYPegni-Ojgnéae wymagani aé EN 60601-1-8:2004/A1:2006 | 22.12.2007 Uwaga 3 Termin

iwytyczned ot ycznce
w medycznych u

i medycznych systemach elektrycznych

system- w
rzndzeni ach
(oryg .)

(01.01.2007)
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Na podstawie publikacji

w Dzienniku Urz n d g Unii Europejskiej (2011/C  242/02) z 19.08 .2011

Dane zaktualizowane 25 .11.2011

Data ustania

Pierwsza d . .
N EN publikacja N EN omnlemdanla
Lp. Numer PN Tytug PN umer . w Dzienniku umer . “POCn oY
wprowadzonej U zndow zastnpio normy
L?E zastnpi
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
Medyczne uneekidzmen+CznTH: 1 EN 63(?8:'1'8:
Wy magania og-lne dotyczngc EN 60601-1-8:2007 27.11.2008 : 01.06.2012
podstawowego oraz funkcjonowania LZJ £ ZZTI 2
; B S n i oA waga 2.
88. | PN-EN 60601-1-8-2011 zasadniczego _ Nor ma uzupegni ajn
Wy magania og-I| ne, badani a
dotycznce system-w al ar mqg
w medycznych urzndzeni ac | EN60601-1-8:2007/AC:2010 | 18.01.2011
i medyc znych systemach elektrycznych
El ektryczne ur znd-zG&anr Tal0nle
Wymagania og-Ilne dotycznc
bezpieczerstwa i zasadni ¢
89. | PN-EN 60601-1-10:2008 funkcjonalnych --Nor ma uzupegni aj EN 60601-1-10:2008 27.11.2008
Wy magania dotycznce oprac
fizjologicznych regul ator
(oryg.)
Medyczne urzndzen+@z pTHElkX
Wy magania og-lne dotycznc
podstawowego oraz funkcjonowania
90. |PN-EN 60601-1-11:2010 zasadniczego ~Norma uzupegniajn  gyge011-11:2010 18.01.2011

Wy magania dotycznce medyc
el ektrycznych i medycznyc
elektrycznych stoso wanych w Tr odowj
domowej opieki medycznej  (oryg.)

18




Na podstawie publikacji

w Dzienniku Urz n d g Unii Europejskiej (2011/C  242/02) z 19.08 .2011

Dane zaktualizowane 25 .11.2011

Data ustania

Pierwsza . .
publikacja domniemania
Lp. Numer PN Tytug PN L7 (AN . w Dzienniku MU (2N . Zyed ey
wprowadzonej U zastnpio normy
rzndow .
UE zastnpi
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
91. |PN-EN 60601-2-1:2005 Szczeg-gowe wymagania bez
akcelerator-w elektron-w T .
50 MeV 2.1- . er mi n
EN 60601-2-1:1998/A1:2002 | 13.12.2002 Uwaga 3 (01.06.2005)
I\S/IES)Z/ZZ n ; O\l/Jv:aZ \?vd ﬁwzn;(izi rz-Hﬁ |;22 EN 60601-2-2" | 1 o ¢ mi n
92. | PN-EN 60601-2-2:2007 g9-9 Wy mag: EN 60601-2-2:2007 22.12.2007 2000
urzndzer chirukigéejczoygét o (01.10.2009)
Uwaga 2.1
(oryg.)
Medyczne urzndzen+@z rpT{&k2
bezpi oo apamaonego oz EN 60601.2:2:
93. | PN-EN 60601-2-2:2009 Pl pa weg . EN 60601-2-2:2009 07.07.2010 2009 01.04.2012
funkcjonowania zasadnicze Uwaga 2.1
chirurgicznych wielkiej ¢ =waga 2.2
wy p os a Uerygi) a
EN 60601-2-3:1993 18.11.1995
Medyczneur zndzeni a e l-eCztnrTy3c 22i
94. | PN-EN 60601-2-3:2005 Szczeg- gowe wymagania bez
urzndzer do terapi. kr -tk Ter min
EN 60601-2-3:1993/A1:1998 | 18.11.1995 Uwaga 3

(01.07.2001)
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Na podstawie publikacji

w Dzienniku Urz n d g Unii Europejskiej (2011/C  242/02) z 19.08 .2011

Dane zaktualizowane 25 .11.2011

Data ustania

Pierwsza . .
publikacja domniemania
Lp. Numer PN Tytug PN s EN. w Dzienniku DA . 20080@ ]
wprowadzonej U zndow zastnpio normy
L?E zastnpi
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
Medyczne urzndzend+@zrpTHk2
95. |PN-EN 60601-2-4:2003 Szczeg-gowe wymagania bez EN 60601-2-4:2003 15.10.2003
defi bryl at darygWw ser c a
Medyczne urzndzen+@zrpTdek2
96. | PN-EN 60601-2-5:2008 Szczeg:-gowe wymagania bez EN 60601-2-5:2000 13.12.2002
urzndzer do fizjoterapi:i
Medyczne urzndzen+@z pT{& k2
97. | PN-EN 60601-2-7:2002 Szczeg-gowe wymagania bez EN 60601-2-7:1998 09.10.1999
zasilaczy rentgenowskich
rentgenowskich diagnostycznych
Medyczne urzndzen+@zrpT®&k2 EN 60601-2-8:1997 14.11.2001
98. | PN-EN 60601-2-8:2002 S2eZEEH- JOWEe Wymagamla bez
zestaw-w rentgenowskich t Ter min
pracujncych w zakr esi(erygd d EN60601-2-8:1997/A1:1997 | 14.11.2001 Uwaga 3 (01.07 1EI)98)
EN 60601-2-10:2000 13.12.2002
Medyczne urzndzen+@z pT{H0k2
99. | PN-EN 60601-2-10:2006 Szczeg- gowe wymagania bez
t I t . . i i i
stymubator-w nerw:- w1 M1 ey e0601-2-10:2000/A1:2001 | 13.12.2002 |  Uwaga 3 Termin

(01.11.2004)

20




Na podstawie publikacji

w Dzienniku Urz n d g Unii Europejskiej (2011/C  242/02) z 19.08 .2011

Dane zaktualizowane 25 .11.2011

. Data ustania
Pierwsza . .
publikacja domniemania
Lp. Numer PN Tytug PN AU . w Dzienniku DA . 20080@ ]
wprowadzonej U zndow zastnpio normy
L?E zastnpi
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
Medyczne urzndzen+@z pT{EK2 EN 60601-2-11:1997 09.10.1999
100.| PN-EN 60601-2-11:2007 Szczeg-gowe wymagania bez
urzndzer do r adi oaméeni@vpniai Termin
amma -2-11; g
g EN 60601-2-11:1997/A1:2004 | 09.10.1999 Uwaga 3 (01.09.2007)
Medyczne urzndzen+@z pT{E2k2
101.| PN-EN 60601-2-12:2006 Szczeg-gowe wymagamisd wlez g\ 06010122006 22.12.2007
respi r @Reaspiratavy do opieki w stanie
krytycznym (oryg.)
Medyczne urzndzen+@z pT{Ek2
102.| PN-EN 60601-2-13:2006 Szczeg-gowe wymagania bez  pyene015.132006 22.12.2007
i podst awowe wymagania t e
anestetycznych (oryg.)
Medyczne urzndzen+@z pT{E8k2
i 512 ) Szczeg-gowe wymagania bez ) Ter min
103.| PN-EN 60601-2-13:2006/A1:2007 : sad et awome wymnas Al oa s EN 60601-2-13:2006/A1:2007 | 22.12.2007 Uwaga 3 (01.03.2010)
anestetycznych (oryg.)
Medyczne urzndzen+@zrpT{Bk2 EN 60601-2-16:1998 09.10.1999
104.| PN-EN 60601-2-16:2006 ff ; f] 3 g . ? ° ‘é"g \I’IIVZ 22 g Iag : iaz ;’ &4
i hemofiltracji 1 SN U R 18.01.2011
AC:1999 o
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Na podstawie publikacji

w Dzienniku Urz n d g Unii Europejskiej (2011/C  242/02) z 19.08 .2011

Dane zaktualizowane 25 .11.2011

Data ustania

Pierwsza . .
publikacja domniemania
Lp. Numer PN Tytug PN AU . w Dzienniku DA . 20080@ ]
Wprowadzonej U zastnpio normy
rzndow .
UE zastnpi
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
Medyczne urzndzen+@z rpT{Erk2 EN 60601-2-17:
i o1 Szczeg-gowe wymagania bez 1996 Ter min
105.| PN-EN 60601-2-17:2007 aut omatycznie sterowanyech EN60601-2-17:2004 08.11.2005 + AL-1996 (01.03.2007)
brachyterapi.i Z gadowani g Uwaga 2.1
106.| PN-EN 60601-2-18:2002 . EN 60601-2-18:1996 09.10.1999
Medyczne urzndzent+@zrpT{8k2
Szczeg-gowe wymagania bez
urzndzer endoskopowych Ter min
107.| PN-EN 60601-2-18:2002/A1:2006 EN 60601-2-18:1996/A1:2000 | 09.10.1999 Uwaga 3 (01.08.2003)
EN 60601-2-19:1996 09.10.1999
Medyczne urzndzen+@z pT{9k2
108.| PN-EN 60601-2-19:2001 Szczeg:-gowe wlenagiaeé¢ aer st
cieplarek dla noworodk:- - w _ _ Ter min
EN 60601-2-19:1996/A1:1996 | 09.10.1999 Uwaga 3 (13.06.1998)
Medyc_zne ur znd_zen+@z re T{E9k 2 EN 60601-2-19:
Wymagania szczeg:- gowe dotyczi 1996
109.| PN-EN 60601-2-19:2009 bezpieczerstwa podst awowe EN 60601-2-19:2009 07.07.2010 2e zmianami 01.04.2012
funkcjonowania zasadnicze Uwaoa 2.1
nowor od(krygwy —waga =2
Medyczne urzndzeni@zrpT{20k2
110.{ PN-EN 60601-2-20:2001 Szczeg:-gowe wymagania bez EN 60601-2-20:1996 09.10.1999

cieplarek transportowych
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Na podstawie publikacji

w Dzienniku Urz n d g Unii Europejskiej (2011/C  242/02) z 19.08 .2011

Dane zaktualizowane 25 .11.2011

Data ustania

Pierwsza . .
publikacja domniemania
Lp. Numer PN Tytug PN AU . w Dzienniku DA . 20080@ ]
wprowadzonej U zndow zastnpio normy
L?E zastnpi
Uwaga 1l
1 2 3 4 5 6 7
Medyczne urzndzen+@z rpT{0k2
Wy magania szczeg:- gowe dot EN 60601-2-20:
111.| PN-EN 60601-2-20:2010 bezpi ec apadstawewego oraz EN 60601-2-20:2009 18.01.2011 1996 01.09.2012
funkcjonowania zasadnicze Uwaga 2.1
transportowych dl(@yghowor o
) EN 60601-2-21:1994 18.11.1995
Medyczne urzndzen+@z pT{lk2
112.| PN-EN 60601-2-21:2001 Szczeg:-gowe wymagania bez
ogrzewaczy promienni kowyc . ' Ter min
EN 60601-2-21:1994/A1:1996 | 23.08.2006 Uwaga 3 (13.06.1998)
Medy c z n e urzn dzen |-_aC zen| Tel2H:t 2r EN 60601-2-21-
Wy magania szczeg-gowe dot 1994
113.{ PN-EN 60601-2-21:2009 bezpieczerstwa podst awowe EN 60601-2-21:2009 07.07.2010 ze zmia 01.04.2012
funkcjonowania zasadniczego ogrzewaczy Uwaoa 2.1
promi enni kowych dl(@ayghowor =wadac=
Medyczne urzndzen+%z ed edk:t
114.| PN-EN 60601-2-22:2001 wymagania bezpieczerstwa EN 60601-2-22:1996 17.05.1997

laserowych diagnostycznych i terapeutycznych
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Na podstawie publikacji

w Dzienniku Urz n d g Unii Europejskiej (2011/C  242/02) z 19.08 .2011

Dane zaktualizowane 25 .11.2011

Pierwsza Data ustania
publikacja domniemania
Lp. Numer PN Tytug PN AU . w Dzienniku DA . 20080@ ]
wprowadzonej Uzndow zastnpio normy '
UE zastnpi
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
Medyczne urzndzeni a --€lzeki8: 2
Szczeg:-gowe wymagania bez EN 60601-2-23: Ter min
115.| PN-EN 60601-2-23:2006 g n ¢ z npodstawowymi wymaganiami EN 60601-2-23:2000 14.11.2001 1997
. . (01.01.2003)
technicznymi urzndzer mon Uwaga 2.1
przezsk-rnie ciTnienie pa
Medyczne urzndzent+@zreTi®k2
116.| PN-EN 60601-2-24:2004 Szczeg-gowe wymagania bez EN 60601-2-24:1998 09.10.1999
infuzyjnych i sterowni k- w
) EN 60601-2-25:1995 17.05.1997
Medyczneur zndzeni a e l-eCztnrTys:z2i
117.| PN-EN 60601-2-25:2004 Szczeg-gowe wymagania bez
el ektrokardiograf - -w - . 9 2002 Ter mi n
EN 60601-2-25:1995/A1:1999 | 13.12.200 Uwaga 3 (01.05.2002)
Medyczne ur zndzeni-aC zenl Telb:t2n EN 60601-2-26: Ter min
118.| PN-EN 60601-2-26:2007 Szczeg:-gowe wymagania bez EN 60601-2-26:2003 08.11.2005 1994
(01.03.2006)
el ektroencefalograf . -w Uwaga 2.1
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Na podstawie publikacji

w Dzienniku Urz n d g Unii Europejskiej (2011/C  242/02) z 19.08 .2011

Dane zaktualizowane 25 .11.2011

Pierwsza Data_ustani_a
publikacja domniemania
Lp. Numer PN Tytug PN AU . w Dzienniku DA . 20080@ ]
wprowadzonej Uzndow zastnpio normy '
UE zastnpi
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
Me dy c z n e zemia dektyczne --Cz n TH7: 2
Szczeg- gowe wymagania bez
gncznie z zasadni czymi A EN 60601-2-27: Ter min
119.| PN-EN 60601-2-27:2006 techni cznymi urzndzer mon EN 60601-2-27:2006 26.07.2006 1994 (01.11.2008)
elektrokardiografii, stosowanych Uwaga 2.1 "
w Trodowi sku szpitalnym,
i w transporcie powietrznym  (oryg.)
Medyczne urzndzen+@z pTHerk2
Szczeg- gowe wymagania bez
gnczni e z zagnadaniant zy mi w .
120.| PN-EN 60601-2-27:2006/AC:2007 |t echni cznymi urzndzer mon EN 60601__2_27'2006/ 18.01.2011
) C AC:2006
el ektrokardiografii, stos
szpitalnym, w ambulansach i w transporcie
powietrznym (oryg.)
Medyczne urzndzen+@z pT{8k2
Szczeg-gowe wymagania bez
121.| PN-EN 60601-2-28:2003 zespog:-w promienni k-w ren EN 60601-2-28:1993 18.11.1995
i promienni k-w rentgenows
do diagnostyki medycznej
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Na podstawie publikacji

w Dzienniku Urz n d g Unii Europejskiej (2011/C  242/02) z 19.08 .2011

Dane zaktualizowane 25 .11.2011

. Data ustania
Pierwsza . .
publikacja domniemania
Lp. Numer PN Tytug PN AU . w Dzienniku DA . 20080@ ]
wprowadzonej U zndow zastnpio normy
L?E zastnpi
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
Medyczne urzndzen+@z P8kt
R ot LHe
122.| PN-EN 60601-2-28:2010 P . ’ . P . EN 60601-2-28:2010 18.01.2011 1993 01.04.2013
funkcjonowania zasadnicze Uwaga 2.1
rentgenowskich przeznaczonych do diagnostyki e
medycznej (oryg.)
Medyczne urzndzen+@z pT{9k2 ENG(;%%}_;Z_ZQZ Termin
123.| PN-EN 60601-2-29:2002 Szczeg-gowe wymagania bez EN 60601-2-29:1999 09.10.1999 i
symul ator -w radiot(@ygapeut AT (O 25 20007)
’ Uwaga 2.1
Medyczne urzndzen+@z pT{9k2
Wy magania szczeg:- gowe dot EN 60601-2-29:
124.| PN-EN 60601-2-29:2009 bezpieczerstwa podst awowe EN 60601-2-29:2008 15.07.2009 1999 01.11.2011
funkcjonowania zasadni cze Uwaga 2.1
radioterapeutycznych  (oryg.)
Medyczne urzndzen+@z pT{a0k2
R T EN 60601-2:80: | o i
125.| PN-EN 60601-2-30:2006 . y -g . . . . EN 60601-2-30:2000 14.11.2001 1995
monitorowani a ci Tni eni a kr wi m Uwaaa 2.1 (01.02.2003)
ni ei nwazyjnn, Z aut omat yc wwagas.L
cyklu pomiarowego

26




Na podstawie publikacji

w Dzienniku Urz n d g Unii Europejskiej (2011/C  242/02) z 19.08 .2011

Dane zaktualizowane 25 .11.2011

. Data ustania
Pierwsza . .
publikacja domniemania
Lp. Numer PN Tytug PN AU . w Dzienniku DA . 20080@ ]
wprowadzonej U zndow zastnpio normy
L?E zastnpi
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
Medyczne urzndzen+@z p{eka EN 60601-2-31:1995 18.11.1995
126.| PN-EN 60601-2-31:2005 Szczeg-gowe wymagania bez
zewnntrznych stymul ator - w
Ur-dgem zasilania _ Ter min
EN 60601-2-31:1995/A1:1998 | 14.11.2001 Uwaga 3 (01.01.2001)
Medyczne urzndzen+@z pT{2k2
127.| PN-EN 60601-2-32:2006 Szczeg-gowe wymagania bez EN 60601-2-32:1994 18.11.1995
urzndzer w zestawach rent
Medyczne urzndzen+@z pTH{a8k2 EN 60601-2-33:
i . Szczeg- -wymwaegani a bezpiecz 1995 Ter min
128.| PN-EN 60601-2-33:2003 urzndzer rezonansu magnet EN 60601-2-33:2002 15.10.2003 + A11:1997 (01.07.2005)
diagnostyki medycznej (oryg.) Uwaga 2.1
Medyczne wurzndzeni a-€@2 g kI83r ¥
i 522 i Szczeg:-gowe wymagania bezZ i Ter min
129.| PN-EN 60601-2-33:2003/A1:2006 urzndzer rezonansu magne:t EN 60601-2-33:2002/A1:2005 | 27.07.2006 Uwaga 3 (01.11.2008)
diagnostyki medycznej (oryg.)
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Na podstawie publikacji

w Dzienniku Urz n d g Unii Europejskiej (2011/C  242/02) z 19.08 .2011

Dane zaktualizowane 25 .11.2011

Data ustania

Pierwsza . .
publikacja domniemania
Lp. Numer PN Tytug PN L7 (AN . w Dzienniku MU (2N . Zyed ey
wprowadzonej U zndow zastnpio normy
L?E zastnpi
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
Medyczne urzndzen+@z rpT{e8k2
i . ) Szczeg-gowe wymagania bez i Ter min
130.| PN-EN 60601-2-33:2003/A2:2008 urzndzer rezonansu magnet EN 60601-2-33:2002/A2:2008 | 27.11.2008 Uwaga 3 (01.02.2011)
diagnostyki medycznej (oryg.)
A e eNG0R0L224: |1y
131.| PN-EN 60601-2-34:2006 . 9 goi ymag: EN 60601-2-34:2000 15.10.2003 1995
i wymagania techniczne do Uwaoa 2.1 (01.11.2003)
moni torowania ci Tnienia K =waga <.l
Medyczne urzndzen+@z pT{abk2
132.| PN-EN 60601- 2-35:2006 Szczeg-gowe wymagania bez  gyg6015 351996 09.10.1999
koc-w, poduszek i materac
do ogrzewania w zastosowaniach medycznych
Medyczne urzndzen+@z pT{e6k2
133.| PN-EN 60601-2-36:2002 Szczeg:-gowe wymagania bez EN 60601-2-36:1997 09.10.1999
urzndzer do litotrypsji p
Medyczne u rzn dzeni a eTICe kN tTH3Y: 2| EN 60601-2-37"
Wy magania szczeg-gowe dot 2001
134.| PN-EN 60601-2-37:2008 podstawowego bezpieczerst  gygy501237:2008 27112008 | +A1:2005 || &' Ml D
parametr-w funkcjonal nych + A2:2005 (01.10.2010)
urzndzer diagnostycznych )
Uwaga 2.1

(oryg.)
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Na podstawie publikacji

w Dzienniku Urz n d g Unii Europejskiej (2011/C  242/02) z 19.08 .2011

Dane zaktualizowane 25 .11.2011

Data ustania

Pierwsza . .
publikacja domniemania
Lp. Numer PN Tytug PN AU . w Dzienniku DA . 20080@ ]
Wprowadzonej U zast npil o normy
rzndow .
UE zastnpi
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
) EN 60601-2-38:1996 09.10.1999
Medyczne urzndzen+@z rpT{a8k2
135.| PN-EN 60601-2-38:2003 Szczeg-gowe wymagania bez
szpitalnych z napndem el e Ter min
EN 60601-2-38:1996/A1:2000 | 14.11.2001 Uwaga 3 (01.01.2003)
Medyczne urzndzen+@z pT{9k2
136.| PN-EN 60601-2-39:2002 Szczeg- gowe wymagania bez EN 60601-2-39:1999 14.11.2001
urzndzer do dial {(omg) otr ze
Medyczne urzndzen+@z pT{9k2
Wy magania szczeg-gowe dot EN 60601-2-39: Ter min
137.| PN-EN 60601-2-39:2008 podst awowego bezpieczer st EN 60601-2-39:2008 27.11.2008 1999
; (01.03.2011)
parametr-w funkcjonal nych Uwaga 2.1
otrzewnowej (oryg.)
Medyczne urzndzen+@z pTH0k2
138.| PN-EN 60601-2-40:2005 Szczeg - gowe wymagania bez  gyga01040:1908 09.10.1999
el ektromiograf - -w i ragjir zndz
bi opotencjag-w wywoganych
Medyczne urzndzen+@z pTHlk2
139.| PN-EN 60601-2-41:2002 Szczeg- gowe wymagania bez EN 60601-2-41:2000 14.11.2001
chirurgicznych i opraw diagnostycznych (oryg.)
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Na podstawie publikacji

w Dzienniku Urz n d g Unii Europejskiej (2011/C  242/02) z 19.08 .2011

Dane zaktualizowane 25 .11.2011

Pierwsza Data ustania
publikacja domniemania
Lp. Numer PN Tytug PN AU . w Dzienniku DA . 20080@ ]
wprowadzonej U zndow zastnpio normy
L?E zastnpi
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
Medyczne urzndzen+@z pTHlk2
e m D Gemer bt ma BOdsE ameE EN 6060L-2-41:
140.| PN-EN 60601-2-41:2010 preczer s P EN 60601-2-41:2009 18.01.2011a 2000 01.11.2012
funkcjonowania zasadniczego opraw Uwaoa 2.1
chirurgicznych i opraw diagnostycznych =wagas.l
(oryg.)
Medyczne urzndzen+@z pTH43k2
141.| PN-EN 60601-2-43:2002 Szczeg-gowe wymagania bez g\ gn501043:2000 13.12.2002
zestaw-w rentgenowskich w
interwencyjnych  (oryg.)
Medyczne urzndzen+@z pTH43k2
BT GORoN St ma odet amom EN 60601:2-43:
142.| PN-EN 60601-2-43:2010 b1 ’ . P . EN 60601-2-43:2010 18.01.2011 2000 01.06.2013
funkcjonowania zasadni cze Uwaoa 2.1
rentgenowskich stosowanych w procedurach swagas.l
interwencyjnych  (oryg.)
S1creg. gowe wymagania b6z EN60SOL2-44: | 1o oy oy
143.| PN-EN 60601-2-44:2002 g9-9 ymadg . EN 60601-2-44:2001 14.11.2001 1999
zestaw-w rentgenowskich d Uwaoa 2.1 (01.07.2004)
komputerowej (oryg.) —waga =2
Medyczne urzndzen+@z pTidk2
i oA . Szczeg:-gowe wymagania bez . Ter min
144.| PN-EN 60601-2-44:2002/A1:2003 sestaw-w ren hdodamogaik i ¢ EN 60601-2-44:2001/A1:2003 | 08.11.2005 Uwaga 3 (01.12.2005)
komputerowej (oryg.)
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Na podstawie publikacji w Dzienniku Urz n d g Unii Europejskiej (2011/C 242/02) z 19.08 .2011

Dane zaktualizowane 25 .11.2011

. Data ustania
Pierwsza . .
publikacja domniemania
Lp. Numer PN Tytug PN AU . w Dzienniku DA . 20080@ ]
wprowadzonej U zndow zastnpio normy
L?E zastnpi
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
Medyczne urzndzen+@z pTidk2
Wy magania szczeg:- gowe dot EN 60601-2-44:
145.| PN-EN 60601-2-44:2009 bezpl ecz e pdstawawegopraz . EN 60601-2-44:2009 07.07.2010 2001 | 01052012
funkcjonowania zasadnicze ze zmia
rentgenowskich do tomografii komputerowe;j Uwaga 2.1
(oryg.)
gﬂg S )z/ g : n ; ) \L/mvlz Gﬂe'é’(vtd/ﬁ? aanl r]{;1-1—-!15:6322 EN 60602-2-45: | o min minn ¢
146.| PN-EN 60601-2-45:2007 g-gon ymag EN 60601-2-45:2001 14.11.2001 1998 1 9
mammogr aficznych zestaw: w Uwaoa 2.1 (01.07.2004)
i mammogr aficznych urzndz swagas.l
Medyczne urzndzen+@z pTH6k2
147.| PN-EN 60601-2-46:2002 Szczeg-gowe wymagania bez EN 60601-2-46:1998 14.11.2001
operacyjnych
Medyczne urzndzen+@z pTHrk2
Szczegegwymagania bezpiec
148.| PN-EN 60601-2-47:2009 gncznie z zasadni czymi p a EN 60601-2-47:2001 13.12.2002
funkcjonal nymi ambul atory
elektrokardiograficznych
Medyczne urzndzen+@z pTH9k2
149.| PN-EN 60601-2-49:2009 Szczeg-gowe wympgarz@[BeV oy ge06015 490001 13.12.2002
urzndzer do wielofunkcyjn
pacjenta
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Na podstawie publikacji

w Dzienniku Urz n d g Unii Europejskiej (2011/C  242/02) z 19.08 .2011

Dane zaktualizowane 25 .11.2011

Pierwsza Data_ustani_a
publikacja domniemania
Lp. Numer PN Tytug PN NumerEN_ w Dzienniku DA . 20080@ ]
Wprowadzonej U zast npil o normy
rzndow .
UE zastnpi
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
Medyczne urzndzen+@z pTH0k2
150.|{ PN-EN 60601-2-50:2007 Szczeg-gowe wymagania bez EN 60601-2-50:2002 13.12.2002
urzndzer do fototerapidi n
Medyczne urzndzen+@z pTH0k2
Wy magania szczeg:- gowe dot EN 60601-2-50:
151.{ PN-EN 60601-2-50:2009 bezpieczerstwa podstawowe EN 60601-2-50:2009 07.07.2010 2002 01.05.2012
funkcjonowania zasadnicze Uwaga 2.1
fototerapii Nowgorod (oryg.)
Medyczne urzndzen+@z pTHlk2
Szczeg-gowe wymagania bez
152.| PN-EN 60601-2-51:2005 gneznie z podstawowymi WY  pyeo601.251:2003 24.06.2004
technicznymi jedno i wiel
elektrokar di ogr af -w zapisujnc
i anal i zenyghcych
Medyczng urzndzen+_(az re T2k 2 EN 60601-2-38-
Wy magania szczeg-gowe dot 1996
153.| PN-EN 60601-2-52:2010 bezpieczerstwa podstawowe EN 60601-2-52:2010 13.05.2011 ~e zmianami 01.04.2013
funkcjonowania zasadnicze Uwaoa 2.1
medy cznych (oryg.) ~wada e.2
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Na podstawie publikacji

w Dzienniku Urz n d g Unii Europejskiej (2011/C  242/02) z 19.08 .2011

Dane zaktualizowane 25 .11.2011

Data ustania

Pierwsza . .
publikacja domniemania
Lp. Numer PN Tytug PN U EN. w Dzienniku MU (2N . Zyed ey
wprowadzonej U zndow zastnpio normy
L?E zastnpi
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
EN 60601-2-7:
Medyczne urzndzen+@z reT#k2 1998
Wy magania szczeg:- gowe dot +EN 60601-2-28:
154.| PN-EN 60601-2-54:2009 bezpieczerstwa mpordzst awowe EN 60601-2-54:2009 18.01.2011 1993 01.08.2012
funkcjonowania zasadnicze +EN 60601-2-32:
rentgenowskich do radiografii i radioskopii (oryg.) 1994
Uwaga 2.1
Diagnostyczne rentgenowskie zestawy EN 60627:2001 13.12.2002
155.| PN-EN 60627:2002 Obrazu;Ber akt eryst yki - 78
przeciwrozproszeni owych s
og-l nych i do (mggmmogr af i EN 60627:2001/AC:2002 18.01.2011
. . EN 60645-1: .
156.| PN-EN 60645-1:2004 SdeduEyie =Ur zpdzeom) & Ul EN 60645-1:2001 13.12.2002 1994 Termin
CznTl 1: Audiometry tonow (01.10.2004)
Uwaga 2.1
157.| PN-EN 60645-2:1999 Audiometry --Ur zndzenia do audi EN60645-2:1997 17.05.1997
. . EN 60645-3: :
158.| PN-EN 60645-3:2009 SLARELIENE =Uf 22000 & &0 © EN 60645-3:2007 27.11.2008 1995 LRSI
CznTl 3: Kr-tkotrwagdge syg (01.06.2010)
Uwaga 2.1
Audiometry --Ur zndzeni a stosowa
159.| PN-EN 60645-4:1999 w audi ometri.i O poszerzon EN 60645-4:1995 23.08.1996
cznstotliwoTci
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Na podstawie publikacji

w Dzienniku Urz n d g Unii Europejskiej (2011/C  242/02) z 19.08 .2011

Dane zaktualizowane 25 .11.2011

Data ustania

Pierwsza . .
publikacja domniemania
Lp. Numer PN Tytug PN AU . w Dzienniku DA . 20080@ ]
wprowadzonej zastnpio normy
U zndow zastnopi
UE :
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
EN 61217:1996 14.11.2001
160.| PN-EN 61217:2002 Ur z n dzenia r adi o-tVésrpa pgeruztny
ruchy i skale (oryg.) Termin
EN 61217:1996/A1:2001 14.11.2001 Uwaga 3 (01.12.2003)
161.| PN-EN 61217:2002/A2:2008 Urzndzenia radiotWsrpaperuztny ey g1517.1996/A2:2008 | 27.11.2008 | Uwaga3 | & M N
' ' ' ruchy i skale (oryg.) ' ' o =wagas. (01.02.2011)
Medyczne urzndzen+Rr 2yrekn
162.| PN-EN 61676:2003 dozymetryczne stosowane do nieinwazyjnego EN 61676:2002 15.10.2003
pomi aru napincia | ampy re
w radiologii diagnostycznej  (oryg.)
Medyczne urzndzen+Rr 2yrekn
163.| PN-EN 61676:2003/A1:2 009 dozymetryczne stosowane do nieinwazyjnego EN 61676:2002/A1:2009 | 07.07.2010 Uwaga 3 01.03.2012
pomi aru napincia | ampy re
w radiologii diagnostycznej  (oryg.)
Medyczne wur zndzen+ \Wymagargak t
164.| PN-EN 62083:2002 bezpieczerstwa system-w p EN 62083:2001 13.12.2002
radioterapeutycznego  (oryg.)
Medyczne ur zndz e n+ \Wymeaganak t EN 62083:2001
165.| PN-EN 62083:2010 bezpieczerstwa syst emzema p EN 62083:2009 18.01.2011 . 01.11.2012

radioterapeutycznego  (oryg.)

Uwaga 2.1
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Na podstawie publikacji

w Dzienniku Urz n d g Unii Europejskiej (2011/C  242/02) z 19.08 .2011

Dane zaktualizowane 25 .11.2011

Data ustania

Pierwsza . .
publikacja domniemania
Lp. Numer PN Tytug PN AU . w Dzienniku DA . 20080@ ]
Wprowadzonej U zast npil o normy
rzndow .
UE zastnpi
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
Medyczne urzndzend+a el ekt
166.| PN-EN 62220-1:2005 charakteryetyk] ©8yirowyeh EN 62220-1:2004 24.06.2004
rentgenowskiego --Czn Tl kT eTOeni e
kwant owe | ef ekt ywamyg.) ci de
Medyczne urzndzend+a el ekt
Charakterystyki cyfrowych
167.| PN-EN 62220-1-2:2007 rentgenowskiego --CznTR:10kreTl en EN 62220-1-2:2007 27.11.2008
kwant owe j ef ekt ywrDetgkory d e
stosowane w mammografii  (oryg.)
Medyczne urzndzen+a el ekt
Charakterystyki cyfrowych
168.| PN-EN 62220-1-3:2008 rentgenowskiego --Czn T4 : 1 0kr eTl en EN 62220-1-3:2008 15.07.2009
kwant owe] ef ekt ywretdkmory de
stosowane w dynamicznym obrazowaniu (oryg.)
EN 62304:2006 27.11.2008
169.| PN-EN 62304:2010 IpIOYr AMEWANI & WY o=y G
Procesy cyklu Uyciaa oprog
EN 62304:2006/AC:2008 18.01.2011
170.| PN-EN 62366:2008 Urzndzenia mEdytoaewanie EN 62366:2008 27.11.2008

uOytecznoTci do ur zaygkr
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Na podstawie publikacji

w Dzienniku Urz n d g Unii Europejskiej (2011/C  242/02) z 19.08 .2011

Dane zaktualizowane 25 .11.2011

Data ustania

Pierwsza . .
publikacja domniemania
Lp. Numer PN Tytug PN NumerEN_ w Dzienniku DA . 20080@ ]
wprowadzonej U zastnpio normy
rzndow .
UE zastnpi
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
Medyczne urzndzen+@z pT{ebk2
bezpieczor et wa pomstawowe EN 60501235
171.| PN-EN 80601-2-35:2010 b ’ ; P ; EN 80601-2-35:2009 18.01.2011 1996 01.1.2012
funkcjonowania zasadnicze Uwaoa 2.1
mat erac-w przeznaczonych =waga c.2
w praktyce medycznej  (oryg.)
Medyczne ur elektdyezeen+ @z n TH8: 2
Wy magania szczeg:- gowe dot
172.| PN-EN 80601- 2-58:2009 pezpieczerstwa podstawows  gygysn15 582009 07.07.2010
funkcjonowania zasadnicze
usuwania soczewki i wurznd
w chirur gii ocznej (oryg.)
Medyczne urzndzen+@z pTH9k2
Wy magania szczeg:- gowe dot
173.| PN-EN 80601 2-59:2010 bezpieczerstwa podstawows  gygyen1559:2009 18.01.2011
funkcjonowania zasadnicze
badar przesi ewowych tempe
w stanie (gmr)nczKki
Mi nkkie pojemni ki z twor z
174.| PN-EN ISO 3826-2:2009 krew ludzkn i-6XgRIdN2ZkiSK g\ 50 38262:2008 19.02.2009

graficzne do stosowania na etykietach
i w instrukecj(engh

uUOywani a
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Na podstawie publikacji

w Dzienniku Urz n d g Unii Europejskiej (2011/C  242/02) z 19.08 .2011

Dane zaktualizowane 25 .11.2011

Data ustania

Pierwsza . .
publikacja domniemania
Lp. Numer PN Tytug PN AU . w Dzienniku DA . 20080@ ]
wprowadzonej U zndow zastnpio normy
L?E zastnpi
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
Mi n k kajemnikpz tworzyw syntetycznych na
175.| PN-EN 1SO 3826 3:2008 Krew |oegzky 1 =SEPEEnd ki S EN ISO 38263:2007 27.02.2008
work-w na krew z el ement 4
(oryg.)
176.| PN-EN 1SO 4074:2007 EN ISO 4074:2002 31.07.2002 | EN600:1996 [Ter mi n
Uwaga 2.1 (31.08.2005)
Prezerwatywy z lateksu kauczuku naturalnego =
Wymaganiaimetody badar
177.| PN-EN ISO 4074:2007/AC:2008 EN ISO 4074:2002/AC:2008 | 02.12.2009
Urzndzenia anestezjol-o0gic SN 50 leish Ter mi n
178.| PN-EN ISO 4135:2006 . ’ . J 9 EN ISO 4135:2001 31.07.2002 1996
Sgowmwao ct (28.02.2002)
Uwaga 2.1
. Urzndzenia do anest-€mjciz ni i EN 1281-1:1997 |Ter mi n
179.| PN-EN ISO 5356-1:2004 st ol K-o®zn T | 1 - St o (brlyg'.) : g EN ISO 53561:2004 30.09.2005 Uwaga 2.1 (30.11.2004)
Urzndzenia do anest-€mjciz ni
180.| PN-EN SO 5356-2:2007 st oo l] =3 ©Owilnt owamne ENISO 5356-2:2007 09.11.2007 | EN 1281:2:1995 [T er mi n

stoUkowe
(oryg.)

przeznaczone

do

Uwaga 2.1

(29.02.2008)
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Na podstawie publikacji

w Dzienniku Urz n d g Unii Europejskiej (2011/C  242/02) z 19.08 .2011

Dane zaktualizowane 25 .11.2011

Data ustania

Pierwsza d . .
N EN publikacja N EN omnlemdanla
Lp. Numer PN Tytug PN umer . w Dzienniku umer . “POCn oY
wprowadzonej U zastnpio normy
rzndow .
UE zastnpi
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
i ) Zespogy wnUy niskoci Tnien ] EN739:1998 |[Ter mi n
181.| PN-EN ISO 5359:2008 medycznych _ (oryg.) EN 1SO 5359:2008 23.07.2008 Uwaga 2.1 (30.06.2010)
Parowniki anestezjologiczne -- Kodowane EN 1SO 5360: Ter min
182.| PN-EN ISO 5360:2009 10109 T : EN 1SO 5360:2009 02.12.2009 2007
systemy napgoeygni ani a (21.03.2010)
Uwaga 2.1
Urzndzenia do anest-eRarkii i EN ISO 53661 Ter min
183.| PN-EN ISO 5366-1:2009 tracheostomijne --Czn Tl 1: Rur ki i EN I1SO 53661:2009 02.12.2009 2004
. . (21.03.2010)
st osowania u ogoryg.) dor os gy Uwaga 2.1
Implanty sercowo -naczyniowe -- Protez S e Ter min
184.| PN-EN 1SO 5840:2009 planty y y EN ISO 5840:2009 02.12.2009 2005
zastawek serca (oryg.) (21.03.2010)
Uwaga 2.1
Implanty neurochirurgiczne --Jagowe, EN ISO 7197: Ter min
185.| PN-EN ISO 7197:2009 jednorazowego ulUytku zast a EN ISO 7197:2009 02.12.2009 2006
: : . (21.03.2010)
|l eczeni a wo@mwggdgowi a Uwaga 2.1
Urzndzenia do anest-ezj i i SN SIO) rreitar Ter min
186.| PN-EN ISO 7376:2009 Larvnaoskooy do intubacii tchawic (or )J EN I1SO 7376:2009 02.12.2009 2009 (21.03.2010)
yng py ] y Y9. Uwaga 2.1 Us.
Systemy rurocingowe do -ga4 .
187.| PN-EN ISO 7396 1:2010 CznTl 1: Systemy rurocing  ENISO73961:2007 09.08.2007 E'L\'JVﬁ?:'ZligS T(3% 84”;603)
gazw medycznych i pr-Uni ~wada c.2 o
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Na podstawie publikacji

w Dzienniku Urz n d g Unii Europejskiej (2011/C  242/02) z 19.08 .2011

Dane zaktualizowane 25 .11.2011

Data ustania

Pierwsza . .
publikacja domniemania
Lp. Numer PN Tytug PN I 2] . w Dzienniku DA . 20080@ ]
wprowadzonej Uzndow zastnpio normy '
UE zastnpi
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
Systemy rurocingowe do -ga4 Termin
188.| PN-EN ISO 7396-1:2007/A1:2010 CznTl 1: Systemy ruroci ngENISO73961:2007/A1:2010 | 07.07.2010 Uwaga 3 (31.07.2010)
gaz-medycznych (oryg)pr - Uni =
Systemy rurocingowe do -ga4 Termin
189.| PN-EN ISO 7396-1:2007/A2:201 0 CznTl 1: Systemy ruroci ngENISO73961:2007/A2:2010 | 07.07.2010 Uwaga 3 (31.08.2010)
gaz-w medych i(ryg)y - Uni o
Systemy rurocingowe do -ga4 5. .
190.| PN-EN ISO 7396 2:2011 CznTl 2: Systemy wyrzutow  ENISO73962:2007 09.08.2007 E'd;?jzli% T(3% 84”;603)
zuUyte gazy eanestetyczn =vaga e o
Antykoncepcyjna wkgadka w S Ter min
191.| PN-EN 1SO 7439:2009 y cepcylna 9 EN ISO 7439:2009 02.12.2009 2002
Z mi e-d\Wymaganiaibadania (oryg.) Uwaoa 2.1 (21.03.2010)
Jagowe strzykawki i ni ekcy EN ISO 7886 3: Ter min
192.| PN-EN ISO 7886-3:2010 uOyt-lCcenTl 3: Samobl okuj niq EN I1SO 78863:2009 07.07.2010 2005 (21.03 2010)
strzykawki do szczepi(erygi a Uwaga 2.1 '
Jagowe strzykawki i ni ekcy, EN ISO 78864: Ter min
193.| PN-EN ISO 7886-4:2010 uOytCcenT!l 4: Strzykawki ( ENISO 7886-4:2009 07.07.2010 2006
) . (21.03.2010)
zapobiegajncych pon(rgde my Uwaga 2.1
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Na podstawie publikacji

w Dzienniku Urz n d g Unii Europejskiej (2011/C  242/02) z 19.08 .2011

Dane zaktualizowane 25 .11.2011

Data ustania

pELTirlr\zlaij?: domniemania
Lp. Numer PN Tytug PN AU . w Dzienniku DA . 20080@ ]
wprowadzonej U zndow zastnpio normy
L?E zastnpi
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
Nawi |l Oacze dr-g oddechowy EN ISO 8185: Ter min
194.| PN-EN ISO 8185:2009 stosowania --Szczeg- gowe wymaga ENISO 8185:2009 02.12.2009 2007 (21.03.2010)
dotycznce nawil Uacz(grygddde Uwaga 2.1 T
Koncentratory tlenu do medycznego stosowania EN SO 8359: Ter min
195.| PN-EN ISO 8359:2009 y ue yezneg EN I1SO 8359:2009 02.12.2009 1996
[ Wymagania bezpi(@ygyrer st wg (21.03.2010)
Uwaga 2.1
Systemy do znieczulania wziewnego --Cz n T | EN ISO 88352: Ter min
196.| PN-EN SO 8835 2:2009 ystemy g Nt EN ISO 88352:2009 02.12.2009 2007
Anestetyczne ukga@ryg)oddec (21.03.2010)
Uwaga 2.1
T o T o U avisoms |1, i,
197.| PN-EN SO 8835 3:2009 y y P ygar EN ISO 88353:2009 02.12.2009 2007
anestetycznych w ukgadach Uwaoa 2.1 (21.03.2010)
usuwania zuUytych gaz(omwg)a swagas.l
Systemy do znieczulania wziewnego --Cz n T |
i . . Systemy do przesygania i . . Ter min
198.| PN-EN ISO 8835 3:2009/A1:2010 anestetycznych w ukgadaech EN ISO 88353:2009/A1:2010 | 13.05.2011 Uwaga 3 (30.04.2011)
usuwania zabywyahegt efrygZ
Systemy do znieczulania wziewnego --Cz n T | EN ISO 88354: Ter min
199.| PN-EN ISO 8835-4:2009 Urzndzenia dostarczajnce EN ISO 88354:2009 02.12.2009 2004
(21.03.2010)
anestetycznych (oryg .) Uwaga 2.1

40




Na podstawie publikacji w Dzienniku Urz n d g Unii Europejskiej (2011/C 242/02) z 19.08 .2011

Dane zaktualizowane 25 .11.2011

Data ustania

Pierwsza . .
publikacja domniemania
Lp. Numer PN Tytug PN L7 (AN . w Dzienniku MU (2N . Zyed ey
wprowadzonej U zndow zastnpio normy
L?E zastnpi
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
Systemy do znieczulania wziewnego --Cz n T | EN ISO 88355: Ter min
200.| PN-EN ISO 88355:2009 ystemy . WNego nt: EN ISO 88355:2009 02.12.2009 2004
Respiratory w aparacie do znieczulania (oryg.) (21.03.2010)
Uwaga 2.1
Punkty poboru dla system: 1. .
201.| PN-EN SO 9170-1:2009 gaz-w medyefaydh 1: Punkt  ENISO91701:2008 19.02.2009 E'L\'Jvzfal'zli% T(3el 87”;(')18)
sprnUonych gaz-w medyczny =wagac.l e
Punkty poboru dla system: ) .
202.| PN-EN ISO 9170-2:2010 gaz-w medyegaydh 2: Punkt  ENISO917062:2008 19.02.2009 E'L\'JVCZ7;'21?98 T(;i 87"5618)
system-w odcingu gaz-w an =wagac.l T
Urzndzenia do anest-ezji [
Wy mi enni Ki ciepga i wilgo EN ISO 9360 1: Ter min
203.| PN-EN 1SO 9360-1:2009 gaz-w oddechowyciCzaq)lTd I[1ud EN ISO 93601:2009 02.12.2009 2000 (21.03.2010)
stosowane przy mini mal nej | Uwaga 2.1 T
oddechowej 250 ml  (oryg.)
Urzndzenia do anest-ezji i
Wg;m-\?vngljl(;lc;;wl(l)agg-arclzd]l('[:MlgL)ld EN ISO 93602: Ter mi n
204.| PN-EN 1SO 9360-2:2009 9 Yo : EN 1SO 93602:2009 02.12.2009 2002
stosowane u pacjent - -w z t (21.03.2010)
Uwaga 2.1

majncych minimal nn
ml (oryg.)

objnto
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Na podstawie publikacji

w Dzienniku Urz n d g Unii Europejskiej (2011/C  242/02) z 19.08 .2011

Dane zaktualizowane 25 .11.2011

Data ustania

Pierwsza . .
publikacja domniemania
Lp. Numer PN Tytug PN AU . w Dzienniku DA . 20080@ ]
wprowadzonej Uzndow zastnpio normy '
UE zastnpi
Uwagal
1 2 3 4 5 6 7
Implanty neurochirurgiczne  -- Samozamykalne EN1SO 9713: Ter min
205.| PN-EN 1SO 9713:2009 planty 9 yKe EN 1SO 9713:2009 02.12.2009 2004
wewnntrzczaszkowe kI (oryp9y Uwaga 2.1 (21.03.2010)
Medyczne urzndzen+%iz ed ec:t
wymagania dotycznce podst EN ISO 9919: Ter min
206.| PN-ENISO 9919:2009 i zasadniczego dziagani a EN 1SO 9919:2009 02.12.2009 2005 (21.03.2010)
pul soksymetr-w do medyczn Uwaga 2.1 o
(oryg.)
Medyczne urzndzen+@zmpHlsyk EN ISO 100791: Ter min
207.| PN-EN I1SO 10079 1:2009 Urzndzenia odsysajnce -zZas EN ISO 100791:2009 02.12.2009 1999 (21.03.2010)
Wy magania bezpi(@ygter st wa Uwaga 2.1 T
Medyczne urzndzen+@zmpHdlsyx EN ISO 100792: Ter min
208.| PN-EN ISO 10079 2:2009 Urzndzenia odsysajnce nap EN ISO 100792:2009 02.12.2009 1999 (21.03.2010)
(oryg.) Uwaga 2.1 o
Medyczne urzndzen+@zmpHlsy3 EN ISO 100793: Tr min
209.| PN-EN ISO 10079 3:2009 Urzndzenia odsysajnce zas EN ISO 100793:2009 02.12.2009 1999 (21.03.2010)
cCi Tni e foiyp)wo Uwaga 2.1 B
210.| PN-EN 1SO 10328:2010 Protezy --Badania strukturalne EN 1SO 10328:2006 09.08.2007

dolnej -Wy magani a i

met ody b¢
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Na podstawie publikacji

w Dzienniku Urz n d g Unii Europejskiej (2011/C  242/02) z 19.08 .2011

Dane zaktualizowane 25 .11.2011

. Data ustania
Pierwsza . .
publikacja domniemania
Lp. Numer PN Tytug PN AU . w Dzienniku DA . 20080@ ]
Wprowadzonej U zast npil o normy
rzndow .
UE zastnpi
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
Nor ma ta nadal wymaga zmi anwganaawpr owadztz guei dy we knWk d@men2 @ha/ ©Ad/r ma zostanie opubl ik
jak najszybcie]j Producentom zal eca sin saganiawdnz eemiieo,n ecjz yd yw sezkyt sytwkyi es nz ansaal denl ycczi ee  wuyw
Reduktory ci Tnienia do st
i ) medycznymi --Cz n T | 1: Redukt or ) ) EN 738-1:1997 |Ter mi n
211.| PN-EN ISO 10524 1:2006 i reduktory ciTnienia 2z g EN ISO 105241:2006 02.06.2006 Uwaga 2.1 (31.10.2008)
pr zep(@rygw
Reduktoryci Tni eni a do st osowan ) .
212.| PN-EN ISO 10524 2:2006 medycznymi ~Czn Tl 2: Reduktor| ENISO105242:2006 07.06.2009 E'L\'JVCZS’;;S;% T(3e1 ;0";(')02)
rozgagnUne (orygder cowe swagas.l —
Redukt or yado stcBowangarz gazami ) .
213.| PN-EN ISO 10524 3:2006 medycznymi ~CznT! 3: Reduktor{ ENISO 105243:2006 07.09.2006 E'L\'J\;z&:'zli% T(3el ;0”;502)
zintegrowane z zaworami butli  (oryg.) =wadac.s "
Re d u k t o renia do stofawania z gazami ) .
214.| PN-EN 1SO 10524 4:2008 medycznymi ~-CznT| 4: Reduktor{ ENISO 105244:2008 23.07.2008 E'dvzsgﬁ'zli% T(3% 36”;618)
ni skoci Trdrygni owe —waga =2 T
PodnoTni ki do przemieszcz EN ISO 10535: Ter min
215.| PN-EN ISO 10535:2007 niepegnos pr a Wygnyagahiai metody EN ISO 10535:2006 09.08.2007 1998
(30.06.2007)
b a d a(pryg.) Uwaga 2.1
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Na podstawie publikacji w Dzienniku Urz n d gmv Unii Europejskiej (2011/C 242/02) z 19.08 .2011 Dane zaktualizowane 25 .11.2011

. Data ustania
Pierwsza . .
publikacja domniemania
Lp. Numer PN Tytug PN s EN. w Dzienniku DA . 20080@ ]
wprowadzonej U zndow zastnpio normy
L?E zastnpi
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
Nor ma t a nadal Wy ma g a Z mi anyagania bwp ruowwzagdl znodnrei | d yw yenk MW WZmienbrtaOndral Zostanie opublikowana przez CEN
moUl i wie jak najszybciej. Producentom zal eca s8gama amraewidaeaj edycelkt weyysnhknal edgai
Jagowe cewni ki wewnntrzna EN ISO 105551: Termin
216.| PN-EN I1SO 10555-1:2009 jednorazoweg-€zuyJyt Ku Wy md EN ISO 105551:2009 02.12.2009 1996

0g - | (orgg.) Uwaoa 2.1 (21.03.2010)

Respiratory do medycznego stosowania -
Szczeg- gowgaanmyamadqtycznce EN ISO 106512: .
podst awowego bezpieczerst Ter min

217.|PN-EN ISO 10651-2:2009 dzi aga®@im| 2: Respirator EN ISO 1065%2:2009 02.12.2009 2004 (21.03.2010)

uUytku domowego przez pac Uwaga 2.1
korzystajncych(ong.)respirat
Respiratory --Cz n T | 4 Szczeg-go EN ISO 1065%4: Ter min
218.| PN-EN ISO 10651-4:2009 dl a urzndzer do resuscyt a EN ISO 1065%4:2009 02.12.2009 2002
. (21.03.2010)
r nc z(oryge Uwaga 2.1
Respiratory do medycznego stosowania -
Szczeg:- gowe wymagania dot EN ISO 106516: Ter min
219.| PN-EN ISO 10651-6:2009 podst awowego bezpieczer st EN 1SO10651-6:2009 02.12.2009 2004
) . ) ) . (21.03.2010)
dzi ag-a@zmT|l 6: Urzndzeni a Uwaga 2.1

wspomagania wentylacji  (oryg.)
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Na podstawie publikacji

w Dzienniku Urz n d g Unii Europejskiej (2011/C  242/02) z 19.08 .2011

Dane zaktualizowane 25 .11.2011

Data ustania

Pierwsza . .
publikacja domniemania
Lp. Numer PN Tytug PN AU . w Dzienniku DA . 20080@ ]
wprowadzonej U zastnpio normy
rzndow .
UE zastnpi
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
Bi ol ogiczna ocena wyr-eb-w EN ISO 109931.: Ter min
220.| PN-EN I1SO 10993-1:2010 CznTl 1: Ocena i badani e EN ISO 109931:2009 02.12.2009 2003
. . (21.03.2010)
zarzndzani aorygy zy ki em Uwaga 2.1
Bi ol ogiczna ocena wyr-eb- w .
221.|PN-EN ISO 10993 1:2010/AC:2010 |Cz n T | 1: Ocena i badani e ENISO 199931'2009/ 18.01.2011
. . AC:2010
zarzndzani aorygy zy ki em
CznTl 3% Badania genotoks ENISO 109833: | 1o\ i
222.| PN-EN I1SO 10993 3:2009 Nt ) . : g EN ISO 109933:2009 02.12.2009 2003
rakotw-rczoTci i toksyczn (21.03.2010)
Uwaga 2.1
(oryg.)
Bi ol ogiczna ocena wyr-eb-w EN ISO 109934: Termin min n
223.| PN-EN I1SO 10993-4:2009 CznTl 4: Wyb-r badar dl a EN ISO 109934:2009 02.12.2009 2002 '
(21.03.2010)
(oryg.) Uwaga 2.1
Bi ol ogiczna ocena wyr-eb- - w SOtk Ter min
224.| PN-EN I1SO 10993-5:2009 CznT| 5: Badania cyt ofryod s EN ISO 109935:2009 02.12.2009 1999 (31.12.2009)
Uwaga 2.1
Bi ol ogiczna ocena wyr-eb- - w EN ISO 109936: Ter min
225.| PN-EN ISO 10993-6:2009 CznTl 6 : B ejstavej reakcjimpo EN ISO 109936:2009 02.12.2009 2007
. . (21.03.2010)
implantacji Uwaga 2.1
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Na podstawie publikacji

w Dzienniku Urz n d g Unii Europejskiej (2011/C  242/02) z 19.08 .2011

Dane zaktualizowane 25 .11.2011

Data ustania

Pierwsza . .
publikacja domniemania
Lp. Numer PN Tytug PN L7 (AN . w Dzienniku MU (2N . Zyed ey
wprowadzonej U zastnpio normy
rzndow .
UE zastnpi
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
Bioogi czna ocena wyrob-w m
226.| PN-EN I1SO 10993 7:2009 CznTl 7: PozostagoTci p o EN ISO 109937:2008 19.02.2009
etylenu (oryg.)
Bi ol ogiczna ocena wyr-eb-w )
227.|PN-EN ISO 10993 7:2009/AC:2010 |Cz n T | 7: PozostagoTci p o EN IS(?Aé(')gggg.ZOOSI 07.07.2010
etylenu (oryg.) '
CznTl o Ramowy plan iden ENISO 109839: | 1o\ i
228.| PN-EN I1SO 10993 9:2009 . nir : y Pl EN 1SO 109939:2009 02.12.2009 1999
il oTci owego potencjalnych Uwaoa 2.1 (21.03.2010
degradacji (oryg.) swagas.l
Bi ol ogiczna ocena wyr-eb- - w i Ter min
229.| PN-EN ISO 10993 11:2009 CznT| 11: Badani a 0 K o)z EN ISO 1099311:2009 02.12.2009 11:2006 (21.03.2010)
Uwaga 2.1
Bi ol ogiczna ocena wyr-eb- - w EN ISO 10993 Ter min
230.| PN-EN ISO 10993 12:2009 CznTl 12: Przygotowanie p EN ISO 1099312:2009 02.12.2009 12:2007
L (21.03.2010)
odniesienia (oryg.) Uwaga 2.1
Elzoll'logllg'zn?dgf\?n?i\I:Vz\:;-'eg.;ﬁ EN 1SO 10993 Ter min
231.| PN-EN ISO 10993 13:2010 Nt ' y xac) EN ISO 1099313:2010 18.01.2011 13:2009
produkt -w degradacji wyro (31.12.2010)
Uwaga 2.1

z pol i foeyg.) w
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Na podstawie publikacji

w Dzienniku Urz n d g Unii Europejskiej (2011/C  242/02) z 19.08 .2011

Dane zaktualizowane 25 .11.2011

Data ustania

Pierwsza . .
publikacja domniemania
Lp. Numer PN Tytug PN AU . w Dzienniku DA . 20080@ ]
wprowadzonej U zastnpio normy
rzndow .
UE zastnpi
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
Bi ol ogiczna ocena wyr-eb-w EN ISO 10993 Ter min
232.| PN-EN ISO 10993 14:2009 CznTl 14: Il dentyfikacja i EN 1SO 1099314:2009 02.12.2009 14:2001
o (21.03.2010)
produkt - -w degr ad(aryg))i cer g Uwaga 2.1
Bi ol ogiczna ocena wyr-eb- - w EN ISO 10993 Ter min
233.| PN-EN ISO 10993-15:2009 CznTl 15: 1l dentyfikacja i EN I1SO 1099315:2009 02.12.2009 15:2000
. (21.03.2010)
produkt - -w degradac] forygiet 4 Uwaga 2.1
CB:Izoll'Iogllg'anirg'cgrk]?oxg;-ieg-\Q EN 1SO 10993 Ter min
234.| PN-EN ISO 10993 16:2010 Nt ; J , EN ISO 1099316:2010 07.07.2010 16:2009
toksykokinetycznych pjrodu Uwaoa 2.1 (31.08.2010)
i substancji wymywanych (oryg.) swagas.l
Bi ol ogiczna ocena wyr-eb- - w EN ISO 10993 Ter min
235.| PN-EN ISO 10993 17:2009 CznTl 17: Ustal eni eic dozwa EN ISO 1099317:2009 02.12.2009 17:2002
(21.03.2010)
dotyczncych wymywal (oyg)h 9 Uwaga 2.1
Bi ol ogiczna ocena wyr-eb-w EN ISO 10993 Ter min
236.| PN-EN ISO 10993-18:2009 CznTl 18: Ch acheriidzrear y st y k 4 EN 1SO 1099318:2009 02.12.2009 18:2005
. ) (21.03.2010)
mat er i @gg.)w Uwaga 2.1
Sterylizacja produkt - -w st
237.| PN-EN 1SO 11135 1:2009 zdrowia - Tlenek etylenu -- Cz n T |Wyrbagania EN ISO 111351:2007 00.08.2007 | ENS590:1994 T er mi n
dotycznce opracowywani a, Uwaga 2.1 (31.05.2010)

kontroldi p

rocesu

steryliz
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Na podstawie publikacji

w Dzienniku Urz n d g Unii Europejskiej (2011/C  242/02) z 19.08 .2011

Dane zaktualizowane 25 .11.2011

Data ustania

pELTirlr\zlaij?: domniemania
Lp. Numer PN Tytug PN wp'r\lolure]azrzgr,:lej w Dzienniku zN:n;etr Ean i o ‘ gotr)m(i/ O
U zndow ’ zastnopi
e Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
Sterylizacjaprod ukt - w st osowanych
zdrowia --Pr omi eni owani e-Cjzqyil z ) .
238.| PN-EN ISO 11137-1:2007 Wy magania dotycznce oprag ENISO111371:2006 07.09.2006 mgs’i';glg“ T(3% 54”;(')03)
walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wwagd e~ o
wyrob-w medycznych
239.| PN-EN ISO 11137-2:2007 ] ) EN ISO 1113%2:2007 09.08.2007
Sterylizacja produkt - -w st
zdrowia --Pr omi eni owani e-Cjzqyil z
Ustalanie dawki sterylizacyjnej .-
240.| PN-EN ISO 11137-2:2007/AC:2009 S 11_137 ey 02.12.2009
AC:2009
fdtrovevir:\ y I\le i Z EJJn ? k |p f g?c;zll( t'[. I;Nc;'; s Ter min
241.| PN-EN 1SO 11138 2:2011 WS K ! HZ g ' EN ISO 111382:2009 02.12.2009 2006
WskaUni ki bi ol ogiczne dlI a Uwaoa 2.1 (21.03.2010)
tlenkiem etylenu —waga e.2
fdtrO\?viz; y IWls i Z (EJJn ? k I|O F E?C;z:( t'l: I:NcSzS'; ENISO 111383: Ter min
242.|PN-EN ISO 11138 3:2011 Sws earn e EN 1SO 111383:2009 02.12.2009 2006
Ws kaUni ki bi ol ogiczne dlI a Uwaoa 2.1 (21.03.2010)
ci ep g dgotnym wwaga sl
Sterylizacja produkt . -w st EN ISO 111401: Ter min
243.| PN-EN I1SO 11140-1:2011 zdrowia -Ws k aUni ki c+CemiTd z nle ENISO 111401:2009 02.12.2009 2005 (21.03.2010)
Wy magania og-1I| ne Uwaga 2.1 o
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Na podstawie publikacji

w Dzienniku Urz n d g Unii Europejskiej (2011/C  242/02) z 19.08 .2011

Dane zaktualizowane 25 .11.2011

Data ustania

Pierwsza . .
publikacja domniemania
Lp. Numer PN Tytug PN AU . w Dzienniku DA . 20080@ ]
wprowadzonej U zastnpio normy
rzndow .
UE zastnpi
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
Sterylizacja produkt - -w st
zdrowia -Ws kaUni ki c+CemiTd z Be EN ISO 111403: Termin
244 | PN-EN I1SO 11140-3:2011 Systemy wsk aUyRidkstosowani | a s EN SO 111403:2009 02.12.2009 2007 (21.03.2010)
w teTcie penetracji par-y Uwaga 2.1 T
Dicka
EN ISO 11197: Termin
245.| PN-EN ISO 11197:2009 Jednostki zaopatrzenia medycznego (oryg.) EN ISO 11197:2009 02.12.2009 2004 (21.03.2010)
Uwaga 2.1 T
VOvpal:m(/)vagnfa (\:il\lla f|21a(lan|§ st_egl;zow%r&y(r:]h . EN ISO 116071 fer i
246.| PN-EN ISO 11607-1:2011 y y-dzmylgh L Y M ENISO 116071:2009 02.12.2009 2006
dotycznce materiag-w, sSYys Uwaoa 2.1 (21.03.2010)
steryl nej i system-w opako —waga e.2
Opakowania dla finalnie sterylizowanych
247.| PN-EN ISO 11607-2:2008 wyrob-w medy-cCzmyldh 2 Wy mi o\ ie016072:2006 07.09.2006
dotycznce walidacji proce
uszczelniania i montowania
Sterylizacja wyr ob Metodyme d vy, EEﬂZiéiggg Ter min
248.| PN-EN I1SO 11737-1:2007 mikrobiologiczne --Cz n T | 1: Oznacz EN 1SO11737-1:2006 07.09.2006 :

popul acji drobnoustroj - w

EN 1174-3:1996
Uwaga 2.1

(31.10.2006)
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Na podstawie publikacji

w Dzienniku Urz n d g Unii Europejskiej (2011/C  242/02) z 19.08 .2011

Dane zaktualizowane 25 .11.2011

Data ustania

Pierwsza . .
publikacja domniemania
Lp. Numer PN Tytug PN AU . w Dzienniku DA . 20080@ ]
wprowadzonej U zndow zastnpio normy
L?E zastnpi
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
249.| PN-EN ISO 11737-1:2007/AC:2009 SN0 T 4200l 02.12.2009
AC:2009

St eryl i zac jnedyeszyycho b Metody
250.| PN-EN 1SO 11737-2:2010 mikrobiologiczne --Czn T| 2: Badani EN 1SO 117372:2009 07.07.2010

wykonywane podczas okreTl

i utrzymywania skutecznoT

Lasery i S p r--2vigtbda baa daeia o wy

i kl asyfikacij.i odpornoTci
251.| PN-EN ISO 11810-1:2009 i/ lub osgon ochronnych pa EN ISO 1181G61:2009 02.12.2009

winzki | a€enpdowel: Pierwot

i przeni kanie wiyg ki | ase

:_aseliylI S:frs : ? t| k Ia ac-sl\ﬂiﬁmd?\z@da:? noTci ENISO 1181062: Ter min
252.| PN-EN ISO 11810-2:2010 . yr J P T EN ISO 118102:2009 02.12.2009 2007

i/l ub osgon ochronnych pa Uwaoa 2.1 (21.03.2010)

winzki | a€enpdwe: Zapgon ~wada <2

Implanty oftalmiczne  -- Soczewki wszczepialne -- SN RIS Ter min
253.| PN-EN ISO 11979-8:2009 planty ) . P EN ISO 119798:2009 02.12.2009 2006

CznTl 8: Wymagani gorygppdst a (21.03.2010)

Uwaga 2.1
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Na podstawie publikacji

w Dzienniku Urz n d g Unii Europejskiej (2011/C  242/02) z 19.08 .2011

Dane zaktualizowane 25 .11.2011

Data ustania

pELTirllAelaij?: domniemania
Lp. Numer PN Tytug PN I 2] . w Dzienniku DA . 20080@ ]
wprowadzonej U zndow zastnpio normy
L?E zastnpi
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
I(leperto , I(——aW Iz nparczzyarnz} bed yoedo Is’otryncoz 2N 1519 LRt Termi n  mi
254.| PN-EN ISO 11990:2006 wy — Wy nre odp EN ISO 11990:2003 07.11.2003 1999
rurek dotchawiczych na promieniowanie Uwaoa 2.1 (31.10.2003)
laserowe vwaga e
. EN ISO 12870: :
255.| PN-EN 1SO 12870:2010 GGG S QIENYEEEE 6 EN 1SO 12870:2009 02.12.2009 2004 Termin
Wymagania i met ody badar (21.03.2010)
Uwaga 2.1
EN 46003:1999
EN ISO 13488:
256.| PN-EN ISO 13485:2005 EN ISO 13485:2003 02.04.2004 2000 PRC
' ' | ' T EN I1SO 13485: | (31.07.2009)
Wyroby me dyczne --Sy st emy zar znd: 2000
j akoTFWMymagania dla cel - w Uwaga 2.1
prawnych —wagd -~
257.| PN-EN ISO 13485:2005/AC:2009 EN 1SO13485:2003/AC:2009 | 07.07.2010
) Badania kliniczne wyrob- - w ) EN540:2003 |Ter mi n
258.| PN-EN ISO 14155-1:2010 e e e e EN ISO 141551:2009 07.07.2010 Uwaga 2.1 (21.03.2010)
Badania kliniczne wyrob- - w EN ISO 141552: Ter min
259.| PN-EN ISO 14155-2:2010 ludziach --Cz n T | 2: Plany badal EN I1SO 141552:2009 07.07.2010 2003 (21.03.2010)
(oryg.) Uwaga 2.1 T
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Dane zaktualizowane 25 .11.2011

Data ustania

Pierwsza . .
publikacja domniemania
Lp. Numer PN Tytug PN AU . w Dzienniku DA . 20080@ ]
wprowadzonej U zastnpio normy
rzndow .
UE zastnpi
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
Sterylizacja wyrob-w medy,
jednorazowego ulUytku, zaw
260.| PN-EN ISO 14160:2002 pochodzeni a z wiWalidazjgcego EN ISO 14160:1998 27.08.1998
i rutynowa kontrola stery,
chemicznymi Trodkami ster
Rurki dotchawicze przeznaczone do chirurgii EN ISO 14408: Ter min
261.| PN-EN ISO 14408:2009 laserowej Wy magani a dotycznce EN 1SO 14408:2009 02.12.2009 2005
S A (21.03.2010)
i informacji (brmywar zysznce Uwaga 2.1
iSO |y
262.| PN-EN 1SO 14534:2009 P y Il SO EN ISO 14534:2009 02.12.2009 2002
kontaktowych -- Wymagania podstawowe (21.03.2010)
Uwaga 2.1
(oryg.)
Nieaktywne implanty chirurgiczne -- Implant L Ter min
263.| PN-EN 1SO 14607:2009 o e TP ety Seee o )p S EN ISO 14607:2009 02.12.2009 2007 851
P y 9 % 9 Uwaga 2.1 T
Nieaktywne implanty chirurgic  zne -- Wymagania SISOl e b Ter min
264.| PN-EN 1SO 14630:2009 ywne Impianty chirurg ymag EN ISO 14630:2009 02.12.2009 2008
0g - | (orgg.) (21.03.2010)
Uwaga 2.1
Optyka oftalmiczna  -- Soczewki okularowe - EN ISO 14889: Ter min
265.| PN-EN ISO 14889:2010 Wy magania podstawowe doty EN ISO 14889:2009 02.12.2009 2003
. ) (21.03.2010)
soczewek nieokrojonych Uwaga 2.1
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Data ustania

pELTirllAelaij?: domniemania
Lp. Numer PN Tytug PN s EN. w Dzienniku DA . 20080@ ]
wprowadzonej U zndow zastnpio normy
L?E zastnpi
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
Sterylizacja produkt - -w st
zdrowia --Og -l ne wymagania dot EN ISO 14937 Ter min
266.| PN-EN I1SO 14937:2011 charakterystykic zynni ka steryl i zu EN ISO 14937:2009 07.07.2010 2000 (30.04.2010)
opracowania, walidacji i rutynowej kontroli Uwaga 2.1 o
procesu sterylizacji wyraqg
Wyroby medyczne --Zast osowani e zi EN ISO 14971: Ter min
267.| PN-EN ISO 14971:2011 yroby medy \ EN ISO 14971:2009 07.07.2010 2007
ryzykiem do wyrob-w medyc (21.03.2010)
Uwaga 2.1
Urzndzenia pomiaru przepgd . .
268.| PN-EN ISO 15002:2008 zjednost kami korcowymi syst EN ISO 15002:2008 19.02.2009 Eﬁvlvizioz'lfgg T(3e1 57”;(')13)
ruroci ngowych gaz:- (yghedy ¢ swagas.l o
Pords%tazvorwz inmdet)c/)d 8: W)émah?—E—m CliazC : 'F Ie 1: EN SO 150041 Ter min
269.| PN-EN ISO 15004 1:2010 P etody ! N : EN ISO 150041:2009 02.12.2009 2006
Wy magania og-lne dotycznc Uwaoa 2.1 (21.03.2010)
przyrznd-w oftal micznych —waga e.2
270.| PN-EN ISO 15798:2010 Implanty oftalmiczne - Of t a | miredkine T EN ISO 15798:2010 07.07.2010
lepkochirurgiczne (oryg .)
- _ EN ISO 158831: .
271.| PN-EN ISO 15883 1:2010 Myinie -dezynfektory —Czn Tl 1: Wymag  pyiso158831:2009 | 02.12.2009 2006 Termin
og-lne, terminy i definic (21.03.2010)
Uwaga 2.1
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Data ustania

Pierwsza . .
publikacja domniemania
Lp. Numer PN Tytug PN AU . w Dzienniku DA . 20080@ ]
Wprowadzonej U zast npil o normy
rzndow .
UE zastnpi
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
Myjnie -dezynfektory --Cz n T | 2: Wymag
I rze?angoi r(]:hI dz deg 2f;k£ifrzn?}c/$g eriomt SN0 Legge. Ter mi n
272.| PN-EN ISO 15883 2:2010 P yen yhiekcli termiczney EN ISO 158832:2009 02.12.2009 2006
narzndzi chirurgicznych, Uwaoa 2.1 (21.03.2010)
anestezjologicznegpo] enims ie swagas.l
utensyl i - w, sprzntu szkI a
S e o] NISO 156833 | 1
273.| PN-EN ISO 15883-3:2010 . ry . J EN ISO 158833:2009 02.12.2009 2006
przeznaczonych do dezynfekcji termicznej Uwaoa 2.1 (21.03.2010)
pojemni k-w na odpady poch wald L
e R A e M
274.| PN-EN ISO 15883-4:2009 N ry . wi EN ISO 158834:2009 02.12.2009 2008
przeznaczonych do dezynfekcji chemicznej Uwaoa 2.1 (21.03.2010)
termol abilnych (oeggddos kop - w wald L
Narzndzia stosowane przy ) .
275.| PN-EN ISO 16061:2010 nieaktywnych implant—-w ch EN I1SO 16061:2009 07.07.2010 E'tljvlvioilz'zfog T(Zg 62";(')18)
Wy magani a @gg)l ne —waga =2 o
Pomoce techniczne dla os-
276.| PN-EN I1SO 16201:2007 niepegnospr8watyemy kontro EN ISO 16201:2006 19.02.2009

dnia codziennego (oryg.)
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Data ustania

Pierwsza . .
publikacja domniemania
Lp. Numer PN Tytug PN L7 (AN . w Dzienniku MU (2N . Zyed ey
Wprowadzonej U zast npil o normy
rzndow .
UE zastnpi
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
Leczeniebezde chu wystnpujncego EN ISO 175101: Ter min
277.|PN-EN I1SO 17510-1:2009 [ CznTl 1: WyposaUenie do ENISO 175101:2009 02.12.2009 2007
. . (21.03.2010)
wyst npuj ncego w(orggdasi e sn| Uwaga 2.1
Leczeniebezde chu wystnpujncego EN ISO 175102: Ter min
278.| PN-EN ISO 17510-2:2009 [ CznTl 2: Maski i wymasaal EN ISO 175162:2009 02.12.2009 2007
(21.03.2010)
(oryg.) Uwaga 2.1
Sterylizacja wyr ob Infermacje d vy,
279.| PN-EN ISO 17664:2005 dostarczane przez Wytw:-rgq  pyien17664:2004 30.09.2005
postnpowa n ibami medyeznymd
przeznaczonymi do ponownej sterylizaciji
Sterylizacja produkt - w st
zdrowia --Ci epgo wi-CgnoThel: ) .
280.| PN-EN ISO 17665 1:2008 Wy magania dotycznce opragd ENISO176651:2006 15.11.2006 EU':',szgégf“ T(3e1 58";(')03)
walidacji i rutynowej ko ntroli procesu sterylizaciji —waga e.2 T
wyrob-w medycznych
PrzenoTne systemy ciekgeg EN ISO 18777: Ter min
281.| PN-EN ISO 18777:2009 medycznego stosowania  -- Wymagania EN ISO 18777:2009 02.12.2009 2005 (21.03.2010)
s zczeg gw(eryg.) Uwaga 2.1 T
. | ENISO 18778: .
282.| PN-EN ISO 18778:2009 Sprznt odddomawyry dla-ni g5 18778:2009 02.12.2009 2005 Ter min
Wy magania szcrgg): gowe (21.03.2010)
Uwaga 2.1
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Data ustania

pELTirlr\zlaij?: domniemania
Lp. Numer PN Tytug PN AU . w Dzienniku DA . 20080@ ]
wprowadzonej U zndow zastnpio normy
L?E zastnpi
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
Urzndzenia medyczne do pr
283.| PN-EN ISO 18779:2005 i mieszanintlenu --Wy magani a szczeg EN ISO 18779:2005 30.09.2005
(oryg.)
i ) Systemy szynowe do podtrzymywania i EN 12218:1998 [Ter mi n
284.| PN-EN ISO 19054:2006 wyposalenia meamEznego EN 1SO 19054:2006 07.09.2006 Uwaaa 2.1 (30.06.2008)
285.| PN-EN 1SO 21171:2006 Rnkawi ce me-dograazane pudru EN 1SO 21171:2006 07.09.2006
usuwalnego z powierzchn i (oryg.)
Nieaktywne implanty chirurgiczne -- Implanty EN ISO 21534 Termin minn ¢
286.| PN-EN I1SO 21534:2009 zastnpuj nc-eNysnagwyni a S zcC Z ¢ EN I1SO 21534:2009 02.12.2009 2007 (21.03 2010') 9
(oryg.) Uwaga 2.1 o
zNKealals(t)tlwne ITp'laTyc-(fg;\r/urrgggnaiw eclymfr)clir?(tay SN S0 e Ter min
287.| PN-EN 1SO 21535:2009 Npulnc-avy * EN ISO 21535:2009 02.12.2009 2007
dotycznce implant. -w zastnrm Uwaoa 2.1 (21.03.2010)
biodrowe (oryg.) swagas.l
288.| PN-EN ISO 21536:2009 npujnc-avymaganiasp EN ISO 21536:2009 02.12.2009 2007
dotycznce implant. -w zastnr Uwaoa 2.1 (21.03.2010)
kolanowe (oryg.) ~wada e.2
i MRGaRT & 068y eanee Hoast ENISO21647: | 1o iy
289.| PN-EN 1SO 21647:2009 ymag yezt pod: EN 1SO 21647:2009 02.12.2009 2004
bezpieczerstwa i zasadnic (21.03.2010)
Uwaga 2.1

moni tor -

W gaz-w

o(ond.e c howy
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Data ustania

Pierwsza . .
publikacja domniemania
Lp. Numer PN Tytug PN AU . w Dzienniku DA . 20080@ ]
wprowadzonej Uzndow zastnpio normy '
UE zastnpi
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
Wstrzykiwacze bezi jowe d EN 1SO 21649: Ter min
290.| PN-EN 1SO 21649:2010 yxin ; 99 EN ISO 21649:2009 07.07.2010 2006
I Wymagania i met(@uay badar Uwaoa 2.1 (21.03.2010)
Wysokoci Tni eni owe el astyc EN ISO 21969: Ter min
291.| PN-EN ISO 21969:2009 stosowania z systemami ga EN I1SO 21969:2009 07.07.2010 2006 (31.05.2010)
(oryg.) Uwaga?2.l o
292.| PN-EN 1SO 21987:2010 Optyka oftalmiczna -~ Soczewki okularowe EN ISO 21987:2009 07.07.2010
oprawione
Wyroby medyczne wykorzyst EN 12442-1: Ter min
293.| PN-EN I1SO 22442-1:2008 Zwi erznce i i €@z pplchb:dne EN ISO 224421:2007 27.02.2008 2000 (30.06.2008)
Zast os owa ndzaeia rgzgkierm r(oryg.) Uwaga 2.1 T
Wyroby medyczne wykorzyst EN 12442-2: Ter min
294.| PN-EN ISO 22442 2:2008 zwi erznce i i-<€@GzrmpPplchd:dnko EN 1SO 224422:2007 27.02.2008 2000
) . . . . (30.06.2008)
pozyskiwa nia, zbierania i postnp@wgdni Uwaga 2.1
Swi ot ance 1 i ehzpPle huammwa EN120423: |1 oy
295.| PN-EN ISO 22442 3:2008 . . nce 1 PO J EN 1SO 224423:2007 27.02.2008 2000
el iminaciji i/l ub inaktywadq Uwaoa 2.1 (30.06.2008)

zakaUnej encefal ofgd)i i

gn
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Na podstawie publikacji
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Dane zaktualizowane 25 .11.2011

. Data ustania
Pierwsza . .
publikacja domniemania
Lp. Numer PN Tytug PN NumerEN_ w Dzienniku DA . 20080@ ]
wprowadzonej U zndow zastnpio normy
L?E zastnpi
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
i ) Zewnntr zne pcrzoytne ziy zkeown n ¢ ) EN 12523:1999 [Ter mi n
296.| PN-EN ISO 22523:2007 Wymagania | met@aay badar EN ISO 22523:2006 09.08.2007 Uwaga 2.1 (30.04.2007)
Norma ta nadal wy maga zmi anyagania bwp ruowwzagdl znodnrei | d yw yenk 8MEwWZmienitaOndrina Zostanie opublikowana przez CEN
moUliwie jak najszybciej Producentom zal eca sadgama amirewidareaj edycelkt woeygyysnknal edgali
ObgoUenia chirur girorgicare, f
i odzieU dla blok-w oper a
297.| PN-EN ISO 22610:2007 ) gl wylreby medyezie i@ EN ISO 22610:2006 15.11.2006
medycznego i wyldaodaaUeni a
wyznaczania odpornoTci na
na mokro
Odzi eddlomihnca przed czynni
298.| PN-EN ISO 22612:2006 OMet oda badania odpornoTc EN ISO 22612:2005 30.09.2005
drobnoustroj -w na sucho
299.| PN-EN 1SO 22675:2007 FIELEL ez LD IR T L Gl EN ISO 2675:2006 09.08.2007
istopy --Wy magani a i me t(ayd.y b i
Nor ma t a nadal wy maga zmi anyagania bwp ruowwzagdl znodnrei | d yw yenk 8ME.wWZmiendifaOndrina Zostanie opublikowana przez CEN
moUliwie jak najszybciej Producentom zal eca sagamiazmirewidareaj edycelkt weyysnknal edgali
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