WYKAZ POLSKICH NORM (PN) WPROWADZAJACYCH NORMY EUROPEJSKIE ZHARMONIZOWANE Z DYREKTYWA 93/42/WE

Polska Norma zharmonizowana

Wdro zona norma europejska

Lp.

Numer PN

Tytut PN

Numer normy europejskiej

Numer normy
europejskiej
zastagpionej

Data
ustania
domniema
nia
zgodno Sci
dla normy
zastgpione
J

Uwaga 1

3

7

PN-EN 285:2000

Sterylizacja - Sterylizatory parowe - Duze
sterylizatory M.P.7

EN 285:1996

PN-EN 375:2004

Informacja zalgczana przez wytwérce do
odczynnikéw do diagnostyki in vitro
stosowanych profesjonalnie

EN 375:2001

PN-EN 376:2004

Informacja zalgczana przez wytwérce do
odczynnikéw do diagnostyki in vitro
stosowanych do samokontroli wykonywanej
przez pacjenta

EN 376:2002

PN-EN 455-1:2004

Rekawice medyczne do jednorazowego
uzytku - Czes¢ 1: Wymagania i badania na
nieobecno$¢ dziur

EN 455-1:2000

PN-EN 455-2:2005

Rekawice medyczne jednorazowego uzytku -
Czes¢ 2: Wymagania i badania dotyczgce
wlasciwosci fizycznych

EN 455-2:2000

PN-EN 455-3:2003

Rekawice medyczne jednorazowego uzytku -
Czesc¢ 3: Wymagania i badania w ocenie
biologicznej M.P.7

EN 455-3:1999

PN-EN 475:2002 (U)"

Urzadzenia medyczne - Sygnaty alarmowe
generowane elektrycznie M.P.7

EN 475:1995

PN-EN 550:2002

Sterylizacja wyrobéw medycznych - Walidacja
i rutynowa kontrola sterylizacji tlenkiem
etylenu M.P.7

EN 550:1994

PN-EN 552:1999

Sterylizacja wyrobow medycznych - Walidacja
i rutynowa kontrola sterylizacji metodg
napromieniowania M.P.7

EN 552:1994

10.

PN-EN 552:1999/A1:2000

Sterylizacja wyrobéw medycznych - Walidacja
i rutynowa kontrola sterylizacji metoda
napromieniowania (Zmiana Al) M.P.7

10.

EN 552:1994/A1:1999
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Numer normy nia
o europejskiej zgodno Sci
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J
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
Sterylizacja wyrobéw medycznych. Walidacja
11. PN-EN 552:1999/A2:2002 i rutynowa kontrola sterylizacji metoda 11. |EN 552:1994/A2:2000
napromieniowania (Zmiana A2) M.P.7
Sterylizacja wyrobéw medycznych - Walidacja
12. PN-EN 554:1999 i rutynowa kontrola sterylizacji parg wodng 12. |EN 554:1994
M.P.7
Sterylizacja wyrobéw medycznych -
Wymagania dotyczace wyrobéw medycznych
13. PN-EN 556-1:2002 okreslanych jako "STERYLNE" - Czes¢ 1: 13. |EN 556-1:2001
Wymagania dotyczace finalnie
sterylizowanych wyrobéw medycznych M.P.7
Sterylizacja wyrobow medycznych -
Wymagania dotyczace wyrobdéw medycznych
14. PN-EN 556-2:2005 okreslanych jako STERYLNE - Czes¢ 2: 14. | EN 556-2:2003
Wymagania dotyczace wyrobéw medycznych
wytwarzanych w warunkach aseptycznych
15. | PN-EN 591:2004 Instrukcje uzycia przyrzadow do diagnostykiin | 15 | £\ 591:2001
vitro stosowanych profesjonalnie
Instrukcja uzycia przyrzadoéw do diagnostyki in
16. PN-EN 592:2004 vitro stosowanych do samokontroli 16. |EN 592:2002
wykonywanej przez pacjenta
Wytyczne stosowania EN 29001 i EN 46001
17. PN-EN 724:2001 oraz EN 29002 i EN 46002 do nieaktywnych 17. |EN 724:1994
wyrobow medycznych M.P.7
Systemy rurociggowe dla gazéw medycznych
18. PN-EN 737-1:2002 (U) - Czesc 1: Jednostki koncowe dla sprezonych |18. |EN 737-1:1998
gazéw medycznych i podcisnienia M.P.7
19. |EN 737-2:1998
Systemy rurociggowe dla gazéw medycznych
19. PN-EN 737-2:2002 (U) - Cze$c¢ 2: Systemy oczyszczania gazéw do 20. |EN 737-2:1998/A1:1999

narkozy - Wymagania podstawowe  M.P.7




Polska Norma zharmonizowana Wdro zona norma europejska Data
ustania
domniema
Numer normy nia
o europejskiej zgodno Sci
Lp. Numer PN Tytut PN p. |Numer normy europejskiej zastapione; dla normy
zastapione
J
Uwaga 1
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Systemy rurociggowe dla gazow medycznych |21 |EN 737-3:1998
20. PN-EN 737-3:2002 (U) - Czesc¢ 3: Rurociagi dla sprezonych gazéw
medycznych i podcisnienia M.P.7 122, |EN 737-3:1998/A1:1999
Systemy rurociggowe dla gazéw medycznych
21. PN-EN 737-4:2002 (U) - Czesc 4: Jednostki koncowe dla systemow 23. |EN 737-4:1998
oczyszczania gazéw do narkozy M.P.7
Regulatory cisnienia do gazéw medycznych -
22. PN-EN 738-1:2002 (U) Czes¢ 1: Regulatory cidnienia i regulatory 24. |EN 738-1:1997
cisnienia z miernikami przeptywu M.P.7
Regulatory ci$nienia do gazéw medycznych -
23. | PN-EN 738-1:2002/A1:2003 (U) Czes¢ 1: Regulatory cisnienia i regulatory 25. | EN 738-1:1997/A1:2002
cisnienia z miernikami przeptywu (Zmiana Al)
M.P.7
Regulatory cisnienia do gazéw medycznych -
24. PN-EN 738-2:2002 (V) Czes¢ 2: Rozgalezione i liniowe regulatory 26. |EN 738-2:1998
ci$nienia M.P.7
Regulatory cisnienia do gazéw medycznych -
25. PN-EN 738-3:2002 (U) Czes¢ 3: Regulatory cisnienia zintegrowane 27. |EN 738-3:1998
z zaworem butli M.P.7
Regulatory ci$nienia do gazéw medycznych -
26. PN-EN 738-3:2002/A1:2003 (V) Czes¢ 3: Regulatory cisnienia zintegrowane 28. | EN 738-3:1998/A1:2002
z zaworem butli (Zmiana Al) M.P.7
Regulatory ci$nienia do gazéw medycznych -
27. | PN-EN 738-4:2002 (U) Czes¢ 4: Regulatory niskocisnieniowe 59 | g\ 738.4:1908
przeznaczone do wigczenia do wyposazenia
medycznego M.P.7
Regulatory ci$nienia do gazéw medycznych -
28. | PN-EN 738-4:2002/A1:2003 (U) Czgs¢ 4: Regulatory niskocisnieniowe 30. |EN 738-4:1998/A1:2002

przeznaczone do wigczenia do wyposazenia

medycznego (Zmiana Al) M.P.7
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2. PN-EN 739:2005 Zesdpo+y WQﬁy niskocisnieniowych do gazéw 31. |EN 739:1998
medycznyc 32. |EN 739:1998/A1:2002
Stanowiska anestezjologiczne i ich moduty - 33. 1EN 740:1998
30. PN-EN 740:2004 Wvmagania szeze (!)}ovx?e y 34. | EN 740:1998/A1:2004 Uwaga 3 31.07.2004
ymag g 35. |EN 740:1998/AC:1998
Pompy oddechowe - Cze$¢ 1: Szczegotowe | 36. | EN 794-1:1997
31. PN-EN 794-1:2002 (U) wymagania dla pomp oddechowych i i
stosowanych w intensywnej terapii M.P.7 37. | EN 794-1:1997/A1:2000
Pompy oddechowe - Czes¢ 3: Szczegbdtowe
32. PN-EN 794-3:2002 (U) wymagania dla pomp uzywanych w pogotowiu | 38. | EN 794-3:1998
i transporcie M.P.7
Pompy oddechowe. Czes¢ 3: Szczegotowe
33. PN-EN 794-3:2002/A1:2006 (V) wymagania dla pomp uzywanych w pogotowiu | 39. | EN 794-3:1998/A1:2005
i transporcie (Zmiana Al)
Medyczne urzadzenia elektryczne
34, PN-EN 864:2006 Kapnometry stosowane u ludzi — Wymagania |40. | EN 864:1996
szczegobtowe
Niebiologiczne systemy do stosowania
35. PN-EN 867-2:2001 w sterylizatorach - Wskazniki procesu 41. |EN 867-2:1997
(Klasa A) M.P.7
Niebiologiczne systemy do stosowania
36. |PN-EN 867-3:2001 w sterylizatorach - Specyfikacja wskaznikow | 1 | £\ gg7.3:1997
Klasy B do stosowania w tescie Bowiego-
Dicka M.P.7
Materiaty i systemy opakowaniowe dla wyrobu
37. PN-EN 868-1:1999 medycznego przeznaczonego do sterylizacji - |43. |EN 868-1:1997
Wymagania ogélne i metody badan M.P.7
38. | PN-EN 980:2004 (U) Symbole graficzne stosowane do 44. |EN 980:2003

etykietowania wyrobéw medycznych
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39, PN-EN 10412001 Informacja dostarczana przez producenta 45 | EN 1041:1998
wraz z wyrobem medycznym M.P.7
) 1. Nieinwazyjne sfigmomanometry - Czes$¢ 1: 46. | EN 1060-1:1995
40. PN-EN 1060-1:2002 Wymagania ogolne M.P.7 | 47. | EN 1060- 1:1995/A1:2002
Nieinwazyjne sfigmomanometry - Czes$¢ 2:
41. PN-EN 1060-2:2002 Wymagania dodatkowe dotyczace 48. | EN 1060-2:1995
sfigmomanometrow mechanicznych M.P.7
Nieinwazyjne sfigmomanometry - Czes¢ 3:
42. | PN-EN 1060-3:2002 Wymagania dodatkowe dotyczace 49. |EN 1060-3:1997
elektromechanicznych systeméw do pomiaru
cisnienia krwi M.P.7
Nieinwazyjne sfigmomanometry - Czes¢ 4:
43. | PN-EN 1060-4:2005 (U) Metody badan w celu wyznaczenia ogéinej 50. | EN 1060-4:2004
doktadnosci uktadu automatycznych
nieinwazyjnych sfigmomanometréw
44. | PN-EN 1089-3:2004 (U) Butle do gazow - Znakowanie butli (z 51. | EN 1089-3:2004 EN 1089-3:1997 31.10.2004
wytgczeniem LPG) - Czeé¢ 3: Kod barwny
Sterylizacja wyrobow medycznych - 52
45, PN-EN 1174-1:1999 Oznaczanie populacji drobnoustrojow na " |EN 1174-1:1996
produkcie - Wymagania M.P.7
Sterylizacja wyrobéw medycznych -
46. PN-EN 1174-2:1999 Oznaczanie populacji drobnoustrojéw na 53. |EN 1174-2:1996
produkcie — Wytyczne M.P.7
Sterylizacja wyrobow medycznych -
47. | PN-EN 1174-3:1999 Oznaczanie populacyi drobnoustrojow na 54. |EN 1174-3:1996
produkcie - Przewodnik po sposobach
walidacji metod mikrobiologicznych M.P.7
Urzadzenia do anestezji i oddychania -
48. PN-EN 1281-2:2002 taczniki stozkowe - Czes¢ 2: Gwintowane 55. | EN 1281-2:1995

taczniki obcigzeniowe M.P.7
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49. | PN-EN 1282-2:2005 (U) Rurki tracheostomijne - Czesc 2: Rurki 56. | EN 1282-2:2005 EN 1282-2:1997 31.12.2005
pediatryczne
Sterylizatory do celéw medycznych -
50. PN-EN 1422:2001 Sterylizatory na tlenek etylenu - Wymagania 57. |EN 1422:1997
i metody badania M.P.7
. Cewniki inne niz wewnatrznaczyniowe - .
51. PN-EN 1618:2000 Metody badania wspdinych wiasciwosci M.P.7 58. | EN 1618:1997
52. | PN-EN 1639;2004 (U) Stomatologia - Wyroby medyczne dia 59. | EN 1639:2004 EN 1639:1996 31.12.2004
stomatologii - Narzedzia
53. | PN-EN 1640:2004 (U) Stomatologia - Wyroby medyczne dia 60. | EN 1640:2004 EN 1640:1996 31.12.2004
stomatologii - Sprzet
54. | PN-EN 1641:2005 (U) ;Q’ttgnr:‘:tt;';’;'la - Wyroby medyczne dla 61. | EN 1641:2004 EN 1641:1996 31.12.2004
55. | PN-EN 1642:2005 (U) Stomatologia - Wyroby medyczne dia 62. |EN 1642:2004 EN 1642:1996 31.12.2004
stomatologii - Wszczepy dentystyczne
taczniki stozkowe o zbiezno$ci 6 procent
56. | PN-EN 1707:2000 (Luer) do strzykawek, igiet i niektorych innych | g 1 o\ 47671996
wyrobow medycznych - Lgczniki z zamkiem
M.P.7
57. PN-EN 1782:2006 Rurki dotchawicze i tgczniki 64. |EN 1782:1998
58. | PN-EN 1789:2002 (U) Pojazdy medyczne i ich wyposazenie - 65. |EN 1789:1999
Ambulanse drogowe
59. | PN-EN 1789:2002/A1:2004 (U) Pojazdy medyczne i ich wyposaZenie - 66. | EN 1789:1999/A1:2003
Drogowe pojazdy medyczne (Zmiana Al)
60. | PN-EN 1820:2003 Worki oddechowe do aparatow do 67. | EN 1820:1997
Znieczulenia M.P.7
61. | PN-EN 1820:2005 (U) Worki oddechowe do aparatow do 68. |EN 1820:2005 EN 1820:1997 31.12.2005
Znieczulenia
Wymagania dotyczace noszy i innego sprzetu
62. PN-EN 1865:2002 (V) do przemieszczania pacjenta, stosowanegow |69. |EN 1865:1999

ambulansach drogowych M.P.7
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63.

PN-EN 1970:2005

t 6zka regulowane dla os6b
niepetnosprawnych - Wymagania i metody
badan M.P.7

70.

EN 1970:2000

64.

PN-EN 1970:2005/A1:2005 (U)

t 6zka regulowane dla os6b
niepetnosprawnych - Wymagania i metody
badan (Zmiana Al)

71.

EN 1970:2000/A1:2005

Uwaga 3

30.09.2005

65.

PN-EN 1985:2002

Pomoce do chodzenia - Wymagania ogéine
i metody badan M.P.7

72.

EN 1985:1998

66.

PN-EN 12006-1:2004

Nieaktywne implanty chirurgiczne -
Wymagania szczegélne dla implantow
sercowych i naczyniowych - Czes¢ 1: Protezy
zastawek serca

73.

EN 12006-1:1999

67.

PN-EN 12006-2:2002

Nieaktywne implanty chirurgiczne -
Wymagania szczegolne dla implantéw
sercowych i naczyniowych - Cze$¢ 2: Protezy
naczyniowe, w tym protezy potaczone z
zastawka serca M..P.7

74.

EN 12006-2:1998

68.

PN-EN 12006-3:2002

Nieaktywne implanty chirurgiczne -
Wymagania szczegolne dla implantéw
sercowych i naczyniowych - Cze$¢ 3: Wyroby
wewnatrznaczyniowe M.P.7

75.

EN 12006-3:1998

69.

PN-EN 12010:2004

Nieaktywne implanty chirurgiczne - Implanty
zastepujace stawy - Wymagania szczegolne

76.

EN 12010:1998

70.

PN-EN 12011:2003

Narzedzia stosowane przy wszczepianiu
nieaktywnych implantéw chirurgicznych -
Wymagania ogdlne M.P.7

77.

EN 12011:1998

71.

PN-EN 12180:2004

Nieaktywne implanty chirurgiczne - Implanty
ksztattujgce ciato - Wymagania specyficzne
dotyczace implantéw piersi

78.

EN 12180:2000

72.

PN-EN 12182:2005

Pomoce techniczne dla os6b
niepetnosprawnych - Wymagania ogélne
i metody badan

79.

EN 12182:1999
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73. | PN-EN 12183:2002 Wozki inwalidzkie napedzane recznie - 80. |EN 12183:1999
Wymagania i metody badan M.P.7
Waozki inwalidzkie i skutery z napedem
74. PN-EN 12184:2005 elektrycznym oraz ich zasilacze - Wymagania i | 81. |EN 12184:1999
metody badan
i 82. |EN 12218:1998
75 PN-EN 12218:2006 System;_/ szynowe do podtrzymywania
wyposazenia medycznego 83. |EN 12218:1998/A1:2002
Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro - 84. | EN 12322:1999
76. PN-EN 12322:2005 Pozywki mikrobiologiczne - Kryteria oceny
dziatania poZzywek mikrobiologicznych 85. | EN 12322:1999/A1:2001
Rury oddechowe przeznaczone do stosowania
77. PN-EN 12342:2006 w urzadzeniach anestezjologicznych i 86. | EN 12342:1998
respiratorach
Tkanki zwierzece i ich pochodne
78. | PN-EN 12442-1:2006 wykorzystywane do produkcji wyrobow - 87. |EN 12442-1:2000
medycznych -- Cze$¢ 1: Analiza ryzyka i
zarzadzanie ryzykiem
Tkanki zwierzece i ich pochodne
79. | PN-EN 12442-2:2006 wykorzystywane do produkcji wyrobow 88. | EN 12442-2:2000
medycznych -- Cze$¢ 2: Nadzor nad zrodiem
pochodzenia, pobieraniem i obchodzeniem sie
Tkanki zwierzece i ich pochodne
wykorzystywane do produkcji wyrobow
80. PN-EN 12442-3:2006 medycznych -- Czeé¢ 3: Walidacja eliminaciji 89. | EN 12442-3:2000
i/lub inaktywacji wiruséw i czynnikow
pasazowalnych
Termometry lekarskie - Czes$¢ 1:Termometry
81. PN-EN 12470-1:2003 szklane z urzagdzeniem maksymalnym, 90. | EN 12470-1:2000
napetniane cieczg metaliczng M.P.7
82. | PN-EN 12470-2:2003 Termometry lekarskie - CzeSc 2: Termometry '\ g1 | g\ 12470-2:2000

zmiennofazowe (matryca punktowa) M.P.7
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Termometry lekarskie - Czes¢ 3: Termometry
83. | PN-EN 12470-3:2003 elekiryczne kompaktowe 2 urzadzeniem 92. | EN 12470-3:2000
maksymalnym (nie prognozujace
i prognozujace) M.P.7
84. |PN-EN 12470-4:2003 Termometry lekarskie - CzeSc 4: Termomelry | g3 | £\ 19470.4:2000
elektryczne do pomiardéw ciggtych M.P.7
Termometry lekarskie - Czes¢é 5: Termometry
85. PN-EN 12470-5:2004 (U) do uszu dziatajace na podczerwien 94. | EN 12470-5:2003
(z urzgdzeniem maksymalnym)
) . Zewnetrzne protezy i ortezy konczyn - .
86. PN-EN 12523:2003 Wymagania i metody badan M.P.7 95. | EN 12523:1999
Nieaktywne implanty chirurgiczne - Implanty
87. | PN-EN 12563:2004 zastgpujace stawy - Wymagania specyficzne | g5 | £y 1956311998
dotyczace implantdw zastepujacych stawy
biodrowe
Nieaktywne implanty chirurgiczne - Implanty
88. |PN-EN 12564:2004 zastepujace stawy - Wymagania specyficzne | g | g\ 12564:1908
dotyczace implantdw zastepujacych stawy
kolanowe
Potaczenia rurek do pobierania prébek gazéw
89. PN-EN 13014:2005 w urzadzeniach anestezjologicznych i 98. | EN 13014:2000
respiratorach
90. PN-EN 13060:2005 (V) Mate sterylizatory parowe 99. | EN 13060:2004
Urzadzenia do pomiaru przeptywu do
91. | PN-EN 13220:2002 (U) potgczenia z jednostkami koncowymi 100. | EN 13220:1998
systemow rurociggowych gazéw medycznych
M.P.7
92. PN-EN 13221:2002 (U) Wysokocisnieniowe elastyczne potaczenia do 101. | EN 13221:2000

stosowania z gazami medycznymi M.P.7
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93.

PN-EN 13328-1:2003 (V)

Filtry ukladéw oddechowych stosowanych w
anestezji i do sztucznego oddychania - Czesc¢
1: Metoda oceny skutecznosci filtracji

Z uzyciem roztworu soli M.P.7

102.

EN 13328-1:2001

94.

PN-EN 13328-2:2003 (U)

Filtry ukladéw oddechowych stosowanych w
anestezji i do sztucznego oddychania - Czesc¢
2: Elementy nie filtrujgce M.P.7

103.

EN 13328-2:2002

95.

PN-EN 13328-2:2003/A1:2004 (U)

Filtry ukladéw oddechowych stosowanych w
anestezji i do sztucznego oddychania - Czes$¢
2: Elementy nie filtrujgce (Zmiana Al)

104.

EN 13328-2:2002/A1:2003

Uwaga 3

30.06.2004

96.

PN-EN 13503-8:2002

Implanty oftalmiczne - Soczewki wszczepialne
- Czesc¢ 8: Wymagania podstawowe M.P.7

105.

EN 13503-8:2000

97.

PN-EN 13544-1:2002 (U)

Sprzet oddechowy do terapii - Czes¢ 1:

Systemy rozpylajace i ich elementy M.P.7

106.

EN 13544-1:2001

98.

PN-EN 13544-1:2002/A1:2005 (V)

Sprzet oddechowy do terapii - Czes¢ 1:
Systemy rozpylajace i ich elementy
(Zmiana Al)

107.

EN 13544-1:2001/A1:2004

Uwaga 3

31.12.2004

99.

PN-EN 13544-2:2003 (U)

Sprzet oddechowy do terapii - Czes¢ 2:

Przewody i polaczenia M.P.7

108.

EN 13544-2:2002

100.

PN-EN 13544-3:2002 (V)

Sprzet oddechowy do terapii - Cze$¢ 3:

Urzadzenia do pobierania powietrza M.P.7

109.

EN 13544-3:2001

101.

PN-EN 13624:2004 (U)

Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i
antyseptyczne - llo$ciowe zawiesinowe
badanie w celu oceny dziatania
grzybobdjczego chemicznych srodkéw
dezynfekcyjnych przeznaczonych do narzedzi
uzywanych w medycynie - Metoda badania

i wymagania (faza 2, etap 1)

110.

EN 13624:2003

102.

PN-EN 13718-1:2005

Srodki transportu medycznego powietrznego,
wodnego i terenowego - Cze$¢ 1: Wymagania
dotyczace interfejséw wyrobéw medycznych
zapewniajgce ciggtos¢ opieki nad pacjentem

111.

EN 13718-1:2002

10
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103.

PN-EN 13718-2:2005

Srodki transportu medycznego powietrznego,
wodnego iterenowego - Czes$¢ 2: Wymagania
eksploatacyjne i techniczne zapewniajgce
ciggtos¢ opieki nad pacjentem

112.

EN 13718-2:2002

104.

PN-EN 13726-1:2005

Metody badania bezposrednich opatrunkéw
ran - Czesc¢ 1: Aspekty dotyczace chtonnosci

113.

EN 13726-1:2002

105.

PN-EN 13726-2:2005

Metody badania bezposrednich opatrunkéw
ran - Czesc¢ 2: Transmisja pary wilgoci przez
opatrunki z folig pétprzepuszczalng

114.

EN 13726-2:2002

106.

PN-EN 13726-3:2005

Nieaktywne wyroby medyczne - Metody
badania bezposrednich opatrunkéw ran -
Czesc¢ 3: Wodoszczelnosé

115.

EN 13726-3:2003

107.

PN-EN 13726-4:2005

Nieaktywne wyroby medyczne - Metody
badania bezposrednich opatrunkéw ran -
Czes¢ 4: Zdolno$¢ do dopasowania sie

116.

EN 13726-4:2003

108.

PN-EN 13727:2004 (U)

Chemiczne srodki dezynfekcyjne i
antyseptyczne - llosciowe zawiesinowe
badanie w celu oceny dziatania
bakteriobdjczego chemicznych srodkow
dezynfekcyjnych przeznaczonych do narzedzi
uzywanych w medycynie - Metoda badania

i wymagania (faza 2, etap 1)

117.

EN 13727:2003

109.

PN-EN 13795-1:2006

Obtozenia chirurgiczne, fartuchy chirurgiczne i
odziez dla blokéw operacyjnych, stosowane
jako wyroby medyczne dla pacjentéw,
personelu medycznego i wyposazenia --
Czesc¢ 1: Wymagania ogolne dotyczace
wytworcow, przetwércéw i wyrobdw

118.

EN 13795-1:2002

11




Polska Norma zharmonizowana Wdro zona norma europejska Data
ustania
domniema
Numer normy nia
o europejskiej zgodno Sci
Lp. Numer PN Tytut PN p. | Numer normy europejskie] zastapione; dla normy
zastapione
J
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
Obtozenia chirurgiczne, fartuchy chirurgiczne i
odziez dla blokéw operacyjnych, stosowane
110. |PN-EN 13795-2:2004 (V) jako wyroby medyczne dla pacjentéw, 119. | EN 13795-2:2004
personelu medycznego i wyposazenia - Czes$¢
2: Metody badan
Sterylizacja wyrobéw medycznych -
111. |PN-EN 13824:2005 (V) Postepowanie aseptyczne z ptynnymi 120. | EN 13824:2004
wyrobami medycznymi - Wymagania
112. | PN-EN 13826:2004 (U) Przeplywomierze szczytowych wartosci 121. | EN 13826:2003
przeptywu oddechowego
113. | PN-EN 13867:2003 (U) Koncentraty dla hemodializy i zwiazanych 122. | EN 13867:2002
terapii M.P.7
114. | PN-EN 13976-1:2004 (U) Systemy ratunkowe - Transport inkubatorow - | ;4 | £\ 13976-1:2003
Czes¢ 1: Warunki dotyczgce interfejsu
115. | PN-EN 13976-2:2004 (U) Systemy ratunkowe - Transport inkubatorow - | 1,4 | £\ 13796-2:2003
Czesc¢ 2: Wymagania dotyczace systemu
Nieaktywne wyroby medyczne - Wymagania
116. | PN-EN 14079:2004 (U) funkcjonalne i metody badan dotyczace gazy | 1,¢ | N 14079:2003
higroskopijnej z bawetny i mieszanek bawetny
z wiskozg
Sterylizatory do celéw medycznych -
117. |PN-EN 14180:2005 Sterylizatory na niskotemperaturowg pare 126. | EN 14180:2003
wodnag i formaldehyd - Wymagania i badania
Nieaktywne implanty chirurgiczne -
118. | PN-EN 14299:2005 (U) Wymagania szczegolne dotyczace implantow | ;7 | e 14299:2004

sercowych i naczyniowych - Specyficzne
wymagania dla stentéw tetniczych

12
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119.

PN-EN 14348:2005 (U)

Chemiczne srodki dezynfekcyjne i
antyseptyczne - llosciowa zawiesinowa
metoda okreslania pratkobdjczego dziatania
chemicznych srodkéw dezynfekcyjnych i
antyseptycznych stosowanych

w obszarze medycznym, w tym srodkéw do
dezynfekcji narzedzi - Metoda badania i
wymagania (faza 2, etap 1)

128.

EN 14348:2005

120.

PN-EN 20594-1:2001

taczniki stozkowe o zbieznosci 6 procent

(Luer) do strzykawek, igiet i niektérych innych
Wyrobéw medycznych - Czesé 1: Wymagania
0go6lne M.P.7

129.

EN 20594-1:1993

130.

EN 20594-1:1993/A1:1997

121.

PN-EN 27740:2001

Narzedzia chirurgiczne - Skalpele
Z wymiennymi ostrzami - Wymiary
przytaczeniowe M.P.7

131.

EN 27740:1992

132.

EN 27740:1992/A1:1997

122.

PN-EN 30993-6:2000

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych -
Badania miejscowej reakcji po implantacji
M.P.7

133.

EN 30993-6:1994

123.

PN-EN 46003:2002 (U)

Systemy jakosci - Urzgdzenia medyczne -
Szczegotowe wymagania stosowania

EN ISO 9003 M.P. 7

134.

EN 46003:1999

124,

PN-EN 50103:2002 (U)

Przewodnik dotyczacy stosowania w
przemysle norm EN 29001 i EN 46001 oraz
EN 29002 i EN 46002 dla aktywnych (tacznie
z aktywnymi implantowanymi) urzadzenh
medycznych M.P.7

135.

EN 50103:1995

125.

PN-EN 60118-13:2000

Aparaty stuchowe - Kompatybilno$¢
elektromagnetyczna (EMC) M.P.7

136.

EN 60118-13:1997

126.

PN-EN 60118-13:2005

Elektroakustyka -- Aparaty stuchowe -- Cze$¢é
13: Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna
(EMC)

137.

EN 60118-13:2005

EN 60118-13:1997
Uwaga 2.1

1.02.2008
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Polska Norma zharmonizowana Wdro zona norma europejska Data
ustania
domniema
Numer normy nia
o europejskiej zgodno Sci
Lp. Numer PN Tytut PN p. | Numer normy europejskie] zastapione; dla normy
zastgpione
J
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
127. | PN-EN 60522:2002 (U) Okreslenie filtracji statej promiennika 138. | EN 60522:1999
rentgenowskiego M.P.7
Medyczne urzadzenia elektryczne - Mierniki
128. | PN-EN 60580:2002 (V) iloczynu dawka ekspozycyjna-powierzchnia 139. | EN 60580:2000
M.P.7
140. | EN 60601-1:1990
i . Medyczne urzadzenia elektryczne - Ogodlne 141. | EN 60601-1:1990/A13:1996
129. | PN-EN 60601-1:1999 wymagania bezpieczenstwa M.P.7 |142. | EN 60601-1:1990/A1:1993
143. | EN 60601-1:1990/A2:1995
Medyczne urzadzenia elektryczne -
Czesc¢ 1-1: Ogolne wymagania EN 60601-1-
130. |PN-EN 60601-1-1:2002 (U) bezpieczenstwa - Norma uzupetniajgca: 144. | EN 60601-1-1:2001 :1993+A1:1993
Wymagania bezpieczenstwa medycznych Uwaga 2.1
systemow elektrycznych M.P.7
Medyczne urzadzenia elektryczne -
Czesc¢ 1-2: Ogolne wymagania 1o
131. | PN-EN 60601-1-2:2002 (U) bezpieczenstwa - Norma uzupetniajgca: 145. | EN 60601-1-2:2001 EN 60601-1-2:1993 1.11.2004
I Uwaga 2.1
Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna -
Wymagania i badania M.P.7
Medyczne urzadzenia elektryczne -
Czesc¢ 1-3: Ogolne wymagania
132. | PN-EN 60601-1-3:2004 bezpieczenstwa - Norma uzupetniajaca: 146. | EN 60601-1-3:1994
Ogdlne wymagania dotyczace ochrony przed
promieniowaniem rentgenowskich zestawow
diagnostycznych
147. | EN 60601-1-4:1996
Medyczne urzgdzenia elektryczne -
Czesc¢ 1-4: Ogolne wymagania
133. | PN-EN 60601-1-4:2002 (U) bezpieczenstwa - Norma uzupetniajgca:
148. | EN 60601-1-4:1996/A1:1999

Medyczne systemy elektryczne
programowane M.P.7

14




Polska Norma zharmonizowana Wdro zona norma europejska Data
ustania
domniema
Numer normy nia
o europejskiej zgodno Sci
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zastgpione
J
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
Medyczne urzgdzenia elektryczne - Czesé 2-1:
134, | PN-EN 60601-2-1:2005 SZCZGg(’)’rOV\{e Wymagaqia bezpiecz_er’]stwa 149. | EN 60601-2-1:1998
akceleratorow elektronow w zakresie od 1
MeV do 50 MeV 150. | EN 60601-2-1:1998/A1:2002 Uwaga 3 1.06.2005
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czes¢ 2-2:
135. | PN-EN 60601-2-2:2005 Szczego6towe wymagania bezpieczenstwa 151. | EN 60601-2-2:2000
urzadzen chirurgicznych wielkiej czestotliwosci
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czgs¢ 2-3: | 152. | EN 60601-2-3:1993
136. | PN-EN 60601-2-3:2005 Szczego6towe wymagania bezpieczenstwa
urzadzen do terapii krotkofalowe; 153. | EN 60601-2-3:1993/A1:1998
Medyczne urzadzenia elektryczne -
137. |PN-EN 60601-2-4:2003 (U) Czes$c¢ 2-4: SzczegOtowe wymagania 154. | EN 60601-2-4:2003
bezpieczenstwa defibrylatorow serca  M.P.7
Medyczne urzadzenia elektryczne -
138. | PN-EN 60601-2-5:2002 (U) Czgs¢ 2-5: Szczegolowe wymagania 155. | EN 60601-2-5:2000
bezpieczenstwa urzadzen do fizjoterapii
ultradzwiekowej M.P.7
Medyczne urzadzenia elektryczne -
Czes¢ 2-7: Szczegbtowe wymagania
139. | PN-EN 60601-2-7:2002 bezpieczenstwa zasilaczy rentgenowskich do | 156. | EN 60601-2-7:1998
generatoréw rentgenowskich diagnostycznych
M.P.7
Medyczne urzadzenia elektryczne -
Czes¢ 2-8: SzczegO6towe wymagania 157. | EN 60601-2-8:1997
140. |PN-EN 60601-2-8:2002 (U) bezpieczenstwa zestawow rentgenowskich
terapeutycznych, pracujgcych w zakresie od ) )
10 KV do 1 MV M.P.7 158. | EN 60601-2-8:1997/A1:1997
Medyczne urzadzenia elektryczne -
Czes¢ 2-9: Szczegbdtowe wymagania
141. | PN-EN 60601-2-9:2002 (U) bezpieczenstwa dozymetrow osobistych 159. | EN 60601-2-9:1996

pacjenta z elektrycznie przytaczanymi
detektorami promieniowania stosowanymi w
radioterapii M.P.7
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142.

PN-EN 60601-2-10:2002 (U)

Medyczne urzadzenia elektryczne -

Czes¢ 2-10: Szczegbtowe wymagania

bezpieczenstwa stymulatoréw nerwéw i miesni
M.P.7

160.

EN 60601-2-10:2000

143.

PN-EN 60601-2-10:2002/A1:2002 (U)

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czesé 2-

10: Szczegobtowe wymagania bezpieczenstwa

stymulatoréw nerwéw i miesni (Zmiana Al)
M.P.7

161.

EN 60601-2-10:2000/A1:2001

Uwaga 3

1.11.2004

144,

PN-EN 60601-2-11:2002 (U)

Medyczne urzgdzenia elektryczne - Czesé 2-
11: Szczego6towe wymagania bezpieczenstwa
urzadzen terapeutycznych wykorzystujgcych
promieniowanie gamma M.P.7

162.

EN 60601-2-11:1997

145.

PN-EN 60601-2-11:2002/A1:2005 (U)

Medyczne urzgdzenia elektryczne - Czesé 2-
11: Szczego6towe wymagania bezpieczenstwa
urzadzen terapeutycznych wykorzystujacych
promieniowanie gamma (Zmiana Al)

163.

EN 60601-2-11:1997/A1:2004

Uwaga 3

1.09.2007

146.

PN-EN 60601-2-16:2002 (U)

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czesé 2-
16: Szczegobtowe wymagania bezpieczenstwa
urzadzen do hemodializy, hemodiafiltracji

i hemofiltraciji M.P.7

164.

EN 60601-2-16:1998

147.

PN-EN 60601-2-17:2002 (U)

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czesé 2-
17: Szczegobtlowe wymagania bezpieczenstwa
urzadzen ze zrodtami radioaktywnymi zdalnie
sterowanymi automatycznie w radioterapii,
wykorzystujgcymi promieniowanie gamma
M.P.7

165.

EN 60601-2-17:1996

166.

EN 60601-2-17:1996/A1:1996

148.

PN-EN 60601-2-17:2005 (U)

Medyczne urzgdzenia elektryczne - Czesé 2-
17: Szczego6towe wymagania bezpieczenstwa
automatycznie sterowanych urzadzen do
brachyterapii z tadowaniem nastepowym
M.P.7

167.

EN 60601-2-17:2004

EN 60601-2- 17: 1996
ze zmiang Uwaga 2.1

1.03.2007
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Polska Norma zharmonizowana Wdro zona norma europejska Data
ustania
domniema
Numer normy nia
o europejskiej zgodno Sci
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zastapione
J
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
Medyczne urzadzenia elektryczne -
149. | PN-EN 60601-2-18:2002 Czgs¢ 2-18: Szczegolowe wymagania 168. | EN 60601-2-18:1996
bezpieczenstwa urzgdzen endoskopowych
M.P.7
Medyczne urzadzenia elektryczne - 169. | EN 60601-2-19:1996
150. | PN-EN 60601-2-19:2001 CzgsC 2: Szczegblowe wymagania
bezpieczenstwa cieplarek dla noworodkéw 170. | EN 60601-2-19:1996/A1:1996
M.P.7
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czesé 2:
151. |PN-EN 60601-2-20:2001 Szczegotowe wymagania bezpieczenstwa 171. | EN 60601-2-20:1996
cieplarek transportowych M.P.7
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czesé 2:
. : : . 172. | EN 60601-2-21:1994
152. | PN-EN 60601-2-21:2001 Szczeqolone wymagania berpieczefistia
noworodkow m.p.7 | 173- | EN 60601-2-21:1994/A1:1996
Medyczne urzadzenia elektryczne -
153. |PN-EN 60601-2-22:2001 Szczegblowe wymagania bezpieczenstwa |17, | e 60601-2-22:1996
urzadzen laserowych diagnostycznych
i terapeutycznych M.P.7
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czesé 2-
23: Szczegbtowe wymagania bezpieczenstwa,
154. | PN-EN 60601-2-23:2002 (U) lacznie z podstawowymi wymaganiami 175. | EN 60601-2-23:2000
eksploatacyjnymi, urzgdzen monitorujgcych
przezskaornie cisnienie krwi M.P.7
Medyczne urzgdzenia elektryczne - Czes¢ 2-
155. | PN-EN 60601-2-24:2004 24: Szczegotowe wymagania bezpieczenstwa | 176. | EN 60601-2-24:1998
pomp infuzyjnych i sterownikéw infuzji
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czesé 2- .
156. |PN-EN 60601-2-25:2004 25: Szczegotowe wymagania bezpieczenstwa 177. | EN 60601-2-25:1995
elektrokardiografow 178. | EN 60601-2-25:1995/A1:1999
Medyczne urzgdzenia elektryczne - Czesé 2-
157. | PN-EN 60601-2-26:2002 (U) 26: Szczegotowe wymagania bezpieczenstwa | 179. | EN 60601-2-26:1994

elektroencefalografow M.P.7
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158.

PN-EN 60601-2-26:2005 (U)

Medyczne urzgdzenia elektryczne - Czesé 2-
26: Szczegotowe wymagania bezpieczenstwa
elektroencefalografow

180.

EN 60601-2-26:2003

EN 60601-2-26:1994
Uwaga 2.1

1.03.2006

159.

PN-EN 60601-2-27:2002

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czesé 2:

Szczego6towe wymagania bezpieczenstwa

urzadzen monitorujgcych w elektrokardiografii
M.P.7

181.

EN 60601-2-27:1994

160.

PN-EN 60601-2-28:2003

Medyczne urzgdzenia elektryczne - Czesé 2-

28: Szczegotowe wymagania bezpieczenstwa

zespotow promiennikéw rentgenowskich

i promiennikéw rentgenowskich

przeznaczonych do diagnostyki medycznej
M.P.7

182.

EN 60601-2-28:1993

161.

PN-EN 60601-2-29:2002 (U)

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czesé 2-
29: Szczego6towe wymagania bezpieczenstwa
symulatoréw radioterapeutycznych M.P.7

183.

EN 60601-2-29:1999

162.

PN-EN 60601-2-30:2002 (U)

Medyczne urzadzenia elektryczne -

Czes$c¢ 2-30: Szczegobtowe wymagania
bezpieczenstwa i zasadniczej poprawnosci
dziatania urzadzen do monitorowania cisnienia
krwi metodg nieinwazyjng, z automatycznym
powtarzaniem cyklu pomiarowego M.P:7

184.

EN 60601-2-30:2000

163.

PN-EN 60601-2-31:2005

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czesé 2-
31: Szczegbtowe wymagania bezpieczenstwa
zewnetrznych stymulatoréw serca z
wewnetrznym zrédlem zasilania

185.

EN 60601-2-31:1995

186.

EN 60601-2-31:1995/A1:1998

164.

PN-EN 60601-2-32:2002 (U)

Medyczne urzadzenia elektryczne -

Czes¢ 2-32: Szczegbtowe wymagania
bezpieczenstwa urzgdzen rentgenowskich
towarzyszacych M.P.7

187.

EN 60601-2-32:1994
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165.

PN-EN 60601-2-33:2001

Medyczne urzadzenia elektryczne.
Szczegotowe wymagania bezpieczenstwa
urzadzen rezonansu magnetycznego do

diagnostyki medycznej M.P.7

188.

EN 60601-2-33:1995

166.

PN-EN 60601-2-33:2003 (U)

Medyczne urzadzenia elektryczne -

Czes¢ 2-33: Szczegbtowe wymagania
bezpieczenstwa urzgdzen rezonansu
magnetycznego do diagnostyki medycznej

189.

EN 60601-2-33:2002

EN 60601-2-33:1995
ze zmiang Uwaga 2.1

1.07.2005

167.

PN-EN 60601-2-34:2002 (U)

Medyczne urzadzenia elektryczne -

Czes$c¢ 2-34: Szczegobtowe wymagania
bezpieczenstwa, tgcznie z wymaganiami
eksploatacyjnymi, urzadzen monitorujgcych
cisnienie krwi metoda inwazyjng M.P.7

190.

EN 60601-2-34:2000

168.

PN-EN 60601-2-35:2002 (U)

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czesé 2-
35: Szczegotowe wymagania bezpieczenstwa
kocow, poduszek i materacy przeznaczonych
do ogrzewania w zastosowaniach medycznych
M.P.7

191.

EN 60601-2-35:1996

169.

PN-EN 60601-2-36:2002

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czes¢ 2-
36: Szczegdtowe wymagania bezpieczenstwa
urzadzen do litotrypsji pozaustrojowej M.P.7

192.

EN 60601-2-36:1997

170.

PN-EN 60601-2-37:2002 (U)

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czes¢ 2-
37: Szczegbtowe wymagania bezpieczenstwa
medycznych urzadzen ultradzwiekowych

diagnostycznych i monitorujgcych M.P.7

193.

EN 60601-2-37:2001

171.

PN-EN 6060-2-37:2002/A1:2005 (V)

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czesé 2-
37: Szczegbtowe wymagania bezpieczenstwa
medycznych urzadzen ultradzwiekowych
diagnostycznych i monitorujgcych (Zmiana Al)

194.

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

Uwaga 3

1.01.2008
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172.

PN-EN 60601-2-38:2003

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czes¢ 2-

38: Szczegdtowe wymagania bezpieczenstwa

l6zek szpitalnych z napedem elektrycznym
M.P.7

195.

EN 60601-2-38:1996

196.

EN 60601-2-38:1996/A1:2000

173.

PN-EN 60601-2-39:2002 (U)

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czes¢ 2-
39: Szczegdtowe wymagania bezpieczenstwa
urzadzen do dializy otrzewnowej M.P.7

197.

EN 60601-2-39:1999

174.

PN-EN 60601-2-40:2005

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czes¢ 2-
40:Szczegotowe wymagania bezpieczenstwa
elektromiograféw i urzadzen do rejestracji
biopotencjatléw wywotanych

198.

EN 60601-2-40:1998

175.

PN-EN 60601-2-41:2002 (U)

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czes¢ 2-
41: Szczeg6lowe wymagania bezpieczenstwa
opraw chirurgicznych i opraw

diagnostycznych M.P.7

199.

EN 60601-2-41:2000

176.

PN-EN 60601-2-43:2002 (U)

Medyczne urzadzenia elektryczne -

Czes$c¢ 2-43: Szczegobtowe wymagania
bezpieczenstwa zestawow rentgenowskich

w procedurach interwencyjnych M.P.7

200.

EN 60601-2-43:2000

177.

PN-EN 60601-2-44:2002 (U)

Medyczne urzadzenia elektryczne -

Czes$c¢ 2-44: Szczegbtowe wymagania
bezpieczenstwa zestawdw rentgenowskich do
tomografii komputerowej M.P.7

201.

EN 60601-2-44:2001

EN 60601-2-44:1999
Uwaga 2.1

1.07.2004

178.

PN-EN 60601-2-44:2002/A1:2003 (U)

Medyczne urzadzenia elektryczne -

Czes¢ 2-44: Szczegbtowe wymagania
bezpieczenstwa zestawdw rentgenowskich do
tomografii komputerowej (Zmiana A1) M.P.7

202.

EN 60601-2-44:2001/A1:2003

Uwaga 3

1.12.2005

179.

PN-EN 60601-2-45:2002 (U)

Medyczne urzadzenia elektryczne -
Czes$c¢ 2-45: Szczegbtowe wymagania
bezpieczenstwa mammograféw

i mammograficznych urzadzen

stereotaktycznych M.P.7

203.

EN 60601-2-45:2001

EN 60601-2-45:1998
Uwaga 2.1

1.07.2004
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180.

PN-EN 60601-2-46:2002

Medyczne urzadzenia elektryczne -
Czes$c¢ 2-46: Szczegbtowe wymagania

bezpieczenstwa stotow operacyjnych  M.P.7

204.

EN 60601-2-46:1998

181.

PN-EN 60601-2-47:2002 (U)

Medyczne urzadzenia elektryczne -
Czes$c¢ 2-47: Szczegbtowe wymagania
bezpieczenstwa, tgcznie z podstawowymi
wymaganiami eksploatacyjnymi
ambulatoryjnych systeméw

elektrokardiograficznych M.P.7

205.

EN 60601-2-47:2001

182.

PN-EN 60601-2-49:2002 (U)

Medyczne urzadzenia elektryczne -

Czes¢ 2-49: Szczegbtowe wymagania
bezpieczenstwa urzgdzen monitorujgcych
wiele funkcji pacjenta M.P.7

206.

EN 60601-2-49:2001

183.

PN-EN 60601-2-50:2003 (U)

Medyczne urzadzenia elektryczne -

Czes¢ 2-50: Szczegbtowe wymagania
bezpieczenstwa urzadzen do fototerapii
noworodkow M.P.7

207.

EN 60601-2-50:2002

184.

PN-EN 60601-2-51:2005 (U)

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czesé 2-
51: Szczegbtowe wymagania bezpieczenstwa,
lacznie z podstawowymi wymaganiami
technicznymi jedno i wielokanalowych
elektrokardiografow zapisujacych

i analizujgcych

208.

EN 60601-2-51:2003

185.

PN-EN 60627:2002 (U)

Diagnostyczne rentgenowskie zestawy
obrazujace - Charakterystyki rastréw
przeciwrozproszeniowych stosowanych do
celéw ogbinych i do mammografii M.P.7

2009.

EN 60627:2001

186.

PN-EN 60645-1:2004

Elektroakustyka - Urzadzenia audiologiczne -
Czes¢ 1: Audiometry tonowe M.P.7

210.

EN 60645-1:2001

EN 60645-1:1994
Uwaga 2.1

1.10.2004

187.

PN-EN 60645-2:1999

Audiometry - Urzgdzenia do audiometrii

stownej M.P.7

211.

EN 60645-2:1997
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188.

PN-EN 60645-3:1999

Audiometry - Krétkotrwate dzwiekowe sygnaty
pomiarowe stosowane w audiometrii
i otoneurologii M.P.7

212.

EN 60645-3:1995

189.

PN-EN 60645-4:1999

Audiometry - Urzgdzenia stosowane
w audiometrii 0 poszerzonym gérnym zakresie
czestotliwosci M.P.7

213.

EN 60645-4:1995

190.

PN-EN 61217:2002 (U)

Urzadzenia radioterapeutyczne -
Wspotrzedne, ruchy i skale M.P.7

214.

EN 61217:1996

215.

EN 61217:1996/A1:2001

191.

PN-EN 61223-3-1:2002 (U)

Ocena i badania rutynowe w zakfadach
diagnostyki obrazowej - Czes$¢ 3-1: Badania
odbiorcze - Charakterystyki obrazowe
zestawow rentgenowskich w systemach
radiograficznych i radioskopowych M.P.7

216.

EN 61223-3-1:1999

192.

PN-EN 61223-3-4:2002 (U)

Ocena i badania rutynowe w zakladach
diagnostyki obrazowej - Czes$¢ 3-4: Badania
odbiorcze - Charakterystyki obrazowe
zestawOw rentgenowskich dentystycznych
M.P.7

217.

EN 61223-3-4:2000

193.

PN-EN 61676:2003 (U)

Medyczne urzadzenia elektryczne - Przyrzady
dozymetryczne stosowane do nieinwazyjnego
pomiaru napiecia lampy rentgenowskiej

w radiologii diagnostycznej M.P.7

218.

EN 61676:2002

194.

PN-EN 62083:2002 (U)

Medyczne urzadzenia elektryczne -

Wymagania bezpieczehstwa systemow

planowania leczenia radioterapeutycznego
M.P.7

219.

EN 62083:2001

195.

PN-EN 62220-1:2005 (U)

Medyczne urzadzenia elektryczne -
Charakterystyki cyfrowych urzadzen
obrazowania rentgenowskiego - Czes¢ 1:
Okreslenie kwantowej efektywnos$ci detekcji

220.

EN 62220-1:2004

196.

PN-EN ISO 4074:2002 (U)

Prezerwatywy lateksowe - Wymagania
i metody badan M.P.7

221.

EN ISO 4074:2002

EN 600:1996

31.08.2005
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197. | PN-EN SO 4135:2006 Urzadzenia anestezjologiczne i respiratory -- | 555 | g\ 150 4135:2001
Stownictwo
198. | PN-EN ISO 5356-1:2004 (U) Urzadzenia do anestezji i oddychania - 223. |[EN ISO 5356-1:2004 EN 1281-1:1997 30.11.2004
taczniki stozkowe - Czes¢ 1: Stozki i gniazda
) 1. Urzadzenia do anestezji i oddychania - Rurki
199. PN-EN SO 5366-1:2005 (U) tracheostomijne - Czes¢ 1: Rurki i facznikido | 224. | EN ISO 5366-1:2004 EN 1282-1:1996 31.01.2005
stosowania u 0séb dorostych
200. | PN-EN ISO 7376:2004 (U) Wyposazenie do anestezji i oddychania - 55 | £ 50 7376:2003 EN 1819:1997 30.06.2004
Laryngoskopy do intubacji tracheostomijnej
201. |PN-EN ISO 7439:2002 (U) Antykoncepcyjna wkiadka wewnatrzmaciczna | o6 | £\ 150 7439:2002
Z miedzig - Wymagania i badania
Jatowe strzykawki iniekcyjne do
202. | PN-EN 1SO 7886-3:2005 (U) jednorazowego uzytku - Czgsc 3 | 227. | EN 10 7886-3:2005
Automatycznie niezdatne po uzyciu strzykawki
do szczepienia ustalong dawkg
Nawilzacze do medycznego stosowania -
203. |PN-EN ISO 8185:2003 Ogolne wymagania dotyczace uktadow 228. | EN ISO 8185:1997
nawilzania M.P.7
Koncentratory tlenu do medycznego
204. | PN-EN ISO 8359:2003 stosowania - Wymagania bezpieczenstwa 229. | EN ISO 8359:1996
M.P.7
Wziewne systemy znieczulajgce - Cze$¢ 4:
205. |PN-EN ISO 8835-4:2005 (V) Urzadzenia dostarczajgce pary srodkow 230. | EN ISO 8835-4:2004
anestetycznych
206. | PN-EN ISO 8835-5:2004 (U) Wziewne systemy znieczulajace - C2eS65: | 53, | e SO 8835-5:2004
Respiratory w aparacie do znieczulenia
207. | PN-EN ISO 8835-5:2004/AC:2005 (U) | \WZiewne systemy znieczulajace - CzS¢ 5. | 5q) | £\ |50 8835-5:2004/AC:2004

Respiratory w aparacie do znieczulenia
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208.

PN-EN ISO 9360-1:2006

Urzadzenia do anestezji i oddychania --
Wymienniki ciepta i wilgoci (HME) do
nawilzania gazéw oddechowych dla ludzi --
Czes¢ 1: HME stosowane przy minimalnej
objetosci oddechowej 250 ml

233.

EN ISO 9360-1:2000

2009.

PN-EN ISO 9360-2:2006

Urzadzenia do anestezji i oddychania --
Wymienniki ciepta i wilgoci (HME) do
nawilzania gazéw oddechowych dla ludzi --
Czesc¢ 2: HME stosowane u pacjentow z
tracheostomiag, majgcych minimalng objetosé
oddechowg minimum 250 ml

234.

EN ISO 9360-2:2002

210.

PN-EN 1SO 9713:2004 (U)

Implanty neurochirurgiczne - Samozamykalne
wewnatrzczaszkowe klipsy do tetniakéw

235.

EN ISO 9713:2004

211.

PN-EN ISO 9919:2005 (U)

Elektryczne wyposazenie medyczne -
Szczegollne wymagania dotyczace podstaw
bezpieczenstwa i zasadniczych parametrow
wyposazenia pulsoksymetrow do medycznego
stosowania

236.

EN ISO 9919:2005

EN 865:1997

30.09.2005

212.

PN-EN ISO 10535:2002

Podnosniki do przemieszczania 0os6b
niepetnosprawnych - Wymagania i metody
badan M.P.7

237.

EN ISO 10535:1998

213.

PN-EN I1SO 10555-1:2001

Jatowe cewniki wewnagtrznaczyniowe do
jednorazowego uzytku - Czesé 1: Wymagania
ogolne M.P.7

238.

EN ISO 10555-1:1996

239.

EN ISO 10555-1:1996/A1:1999

214,

PN-EN ISO 10555-:2001/A2:2005 (U)

Jatowe cewniki wewnagtrznaczyniowe do
jednorazowego uzytku - Czesé 1: Wymagania
0go6lne (Zmiana A2)

240.

EN ISO 10555-1:1996/A2:2004

Uwaga 3

30.11.2004

215.

PN-EN 1SO 10651-2:2005 (V)

Wentylatory ptucne do medycznego
stosowania - Wymagania szczegotowe
dotyczace podstawowego bezpieczenstwa i
zasadniczego dziatania - Czes$¢ 2: Wentylatory
do domowej opieki dla pacjentéw stale
korzystajacych z wentylatora

241.

EN ISO 10651-2:2004

EN 1794-2:1997

31.01.2005
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216.

PN-EN ISO 10651-4:2003 (U)

Wentylatory ptucne - Czes¢ 4: Wymagania
szczeg6towe dotyczace resuscytatorow
obstugiwanych recznie M.P.7

242,

EN ISO 10651-4:2002

217.

PN-EN I1SO 10651-6:2005 (U)

Wentylatory ptucne do medycznego
stosowania - Wymagania szczego6towe
dotyczace podstawowego bezpieczenstwa i
zasadniczego dziatania - Czes¢ 6: Wentylatory
do domowej opieki, urzagdzenia wspomagajace

243.

EN ISO 10651-6:2004

218.

PN-EN 1SO 10993-1:2004 (V)

Biologiczna ocena wyrobow medycznych -
Czes¢ 1: Ocena i badanie

244,

EN ISO 10993-1:2003

219.

PN-EN SO 10993-3:2004 (U)

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych -
Czes¢ 3: Badania genotoksycznosci,
rakotwdrczosci i toksycznego wptywu na
rozrodczosc

245,

EN ISO 10993-3:2003

220.

PN-EN 1SO 10993-4:2003 (V)

Biologiczna ocena wyrobow medycznych -
Czes$c¢ 4: Wybhor badan dla interakcji z krwig

246.

EN ISO 10993-4:2002

221.

PN-EN ISO 10993-5:2001

Biologiczna ocena wyrobow medycznych -
Badania cytotoksyczno$ci in vitro

247.

EN ISO 10993-5:1999

222.

PN-EN 1SO 10993-7:2005

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych -
Czesc¢ 7: Pozostatosci po sterylizacji tlenkiem
etylenu

248.

EN ISO 10993-7:1995

223.

PN-EN ISO 10993-8:2002

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych -
Czesc¢ 8: Dobor i kwalifikacja materiatow
odniesienia do badan biologicznych

249.

EN ISO 10993-8:2000

224,

PN-EN ISO 10993-9:2003

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych -
Czesc¢ 9: Ramowy plan identyfikaciji i
oznaczania iloéciowego potencjalnych
produktéw degradaciji

250.

EN ISO 10993-9:1999
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225.

PN-EN 1SO 10993-10:2003 (U)

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych -
Czes¢ 10: Metody badania dziatania
draznigcego i nadwrazliwosci typu
opb6znionego M.P.7

251.

EN ISO 10993-10:2002

226.

PN-EN 1SO 10993-11:2000

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych -
Badania toksycznosci ogélnoustrojowej

252.

EN ISO 10993-11:1995

227.

PN-EN ISO 10993-12:2005 (U)

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych -
Czes¢ 12: Przygotowanie prébki i materiaty
odniesienia

253.

EN ISO 10993-12:2004

EN ISO 10993-
12:1996

31.05.2005

228.

PN-EN ISO 10993-13:2002

Biologiczna ocena wyrobow medycznych -
Czes¢ 13: Identyfikacja i oznaczanie ilo$ciowe
produktéw degradacji wyrobéw medycznych

z polimeréw M.P.7

254,

EN ISO 10993-13:1998

229.

PN-EN 1SO 10993-14:2002 (U)

Biologiczna ocena wyrobow medycznych -
Czes¢ 14: Identyfikacja i oznaczanie iloSciowe
produktéw degradacji ceramiki M.P.7

255.

EN ISO 10993-14:2001

230.

PN-EN I1SO 10993-15:2005

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych -
Czes¢ 15: Identyfikacja i oznaczanie iloSciowe
produktéw degradacji metali i stopow

256.

EN ISO 10993-15:2000

231.

PN-EN ISO 10993-16:2001

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych -
Czesc¢ 16: Projektowanie badan
toksykokinetycznych produktéw degradacji

i substancji wymywanych M.P.7

257.

EN ISO 10993-16:1997

232.

PN-EN 1SO 10993-17:2003 (U)

Biologiczna ocena wyrobow medycznych -
Czes¢ 17: Ustalenie dozwolonych granic

dotyczacych wymywalnych substancji  M.P.7

258.

EN ISO 10993-17:2002

233.

PN-EN 1SO 11197:2005 (U)

Jednostki zaopatrzenia medycznego

259.

EN ISO 11197:2004

EN 793:1997

30.06.1005

234.

PN-EN 1SO 11810:2003 (U)

Optyka i przyrzady optyczne - Lasery

i sprzet laserowy - Metoda badania odpornosci
zaston chirurgicznych i/lub oston ochronnych
pacjenta na dziatanie lasera M.P.7

260.

EN ISO 11810:2002

26




Polska Norma zharmonizowana

Wdro zona norma europejska

Lp.

Numer PN

Tytut PN

_p. | Numer normy europejskiej

Numer normy
europejskiej
zastapionej

Data
ustania
domniema
nia
zgodno Sci
dla normy
zastgpione
J

Uwaga 1

3

7

235.

PN-EN 1SO 11990:2003 (U)

Optyka i przyrzady optyczne - Lasery
sprzet laserowy - Wyznaczanie odpornosci
trzonow rurek dotchawiczych na

promieniowanie laserowe M.P.7

261. | EN ISO 11990:2003

236.

PN-EN 1SO 12870:2005 (U)

Optyka oftalmiczna - Oprawy okularowe -
Wymagania i metody badan

262. | EN ISO 12870:2004

EN ISO 12870:1997

28.02.2005

237.

PN-EN ISO 13485:2002

Systemy jakosci - Wyroby medyczne -
Szczegollne wymagania dotyczace stosowania
EN ISO 9001 M.P.7

263. | EN ISO 13485:2000

238.

PN-EN ISO 13485:2005

Wyroby medyczne - Systemy zarzadzania
Jakoscig Wymagania do celéw przepiséw
prawnych

264. | EN ISO 13485:2003

EN ISO 13485:2000
EN ISO 13488:2000

31.07.2006

239.

PN-EN I1SO 13488:2002

Systemy jakosci - Wyroby medyczne -
Szczegoblne wymagania dotyczace stosowania
EN ISO 9002 M.P.7

265. | EN ISO 13488:2000

240.

PN-EN ISO 14155-1:2003 (U)

Badanie kliniczne wyrobéw medycznych
przeznaczonych dla ludzi - Czes¢ 1: Ogolne
wymagania M.P.7

266. | EN ISO 14155-1:2003

241.

PN-EN 1SO 14155-2:2004 (V)

Badania kliniczne wyrobéw medycznych
przeznaczonych dla ludzi - Czes¢ 2: Plany
badania klinicznego

267. | EN ISO 14155-2:2003

242,

PN-EN ISO 14160:2002

Sterylizacja wyrobéw medycznych
jednorazowego uzytku zawierajgcych
materialy pochodzenia zwierzecego -
Walidacja i rutynowa kontrola sterylizacji
ciektymi chemicznymi $rodkami sterylizujgcymi
M.P.7

268. | EN ISO 14160:1998

243.

PN-EN 1SO 14408:2005 (U)

Rurki dotchawicze przeznaczone do chirurgii
laserowej - Wymagania dotyczace
oznakowania i informacji towarzyszacej

269. | EN ISO 14408:2005

27




Polska Norma zharmonizowana Wdro zona norma europejska Data
ustania
domniema
Numer normy nia
o europejskiej zgodno Sci
Lp. Numer PN Tytut PN p. | Numer normy europejskie] zastapione; dla normy
zastapione
J
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
Optyka oftalmiczna - Soczewki kontaktowe
244. | PN-EN ISO 14534:2004 i produkty do konserwacji soczewki 270. | EN ISO 14534:2002
kontaktowej - Wymagania podstawowe
Nieaktywne implanty chirurgiczne - Implanty
245. | PN-EN ISO 14602:2002 stuzace do osteosyntezy - Wymagania 271. | EN ISO 14602:1998
szczeg6towe M.P.7
246. |PN-EN ISO 14630:2002 Nieaktywne implanty chirurgiczne - 272. | EN ISO 14630:1997
Wymagania ogdlne M.P.7
247. | PN-EN ISO 14630:2005 (U) Nieaktywne implanty chirurgiczne - 273. | EN ISO 14630:2005 EN ISO 14630:1997 | 30.11.2005
Wymagania ogélne
Optyka oftalmiczna - Soczewki okularowe -
248. | PN-EN ISO 14889:2005 Wymagania podstawowe dotyczace gotowych |274. | EN ISO 14889:2003
soczewek nieokrojonych
Sterylizacja produktéw stosowanych
w ochronie zdrowia - Ogdlne wymagania
249. | PN-EN ISO 14937:2004 dotyczace charakterystyki czynnika |55 | £ S0 14937:2000
sterylizujgcego oraz opracowania, walidacji i
rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobéw
medycznych
Wyroby medyczne - Zastosowanie 276. |[EN1S0 14971:2000
250. | PN-EN ISO 14971:2004 zarzgdzania ryzykiem do wyrobéw ) )
medycznych 277. |EN ISO 14971:2000/AC:2002
251. | PN-EN ISO 15001:2004 (U) Urzadzenia anestezjologiczne i respiratory - | 52¢ | £\ 150 15001:2004
Przydatnos$¢ do stosowania z tlenem
252. | PN-EN 1SO 15004:2001 Przyrzady oftalmiczne - Podstawowe 279. | EN 1SO 15004:1997
wymagania i metody badan M.P.7
Nazewnictwo - Specyfikacja systemu
253. | PN-EN ISO 15225:2002 (U) hazewnictwa dotyczacego wyrobow 280. | EN ISO 15225:2000

medycznych do celéw wymiany danych

objetych przepisami M.P.7
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Polska Norma zharmonizowana

Wdro zona norma europejska

Lp.

Numer PN

Tytut PN

Numer normy europejskiej

Numer normy
europejskiej
zastapionej

Data
ustania
domniema
nia
zgodno Sci
dla normy
zastgpione
J

Uwaga 1

3

7

254,

PN-EN I1SO 15225:2002/A1:2004 (U)

Nazewnictwo - Specyfikacja systemu
nazewnictwa dotyczacego wyrobow
medycznych do celéw wymiany danych
objetych przepisami (Zmiana A1)

281.

EN 1SO 15225:2000/A1:2004

Uwaga 3

31.08.2004

255,

PN-EN ISO 15747:2005 (U)

Pojemniki z tworzyw sztucznych na ptyny do
iniekcji dozylnych

282.

EN ISO 15747:2005

256.

PN-EN ISO 17510-1:2003 (U)

Leczenie bezdechu wystepujacego w czasie
snu - Czesc¢ 1: Urzadzenia do leczenia
bezdechu wystepujacego w czasie snu

283.

EN ISO 17510-1:2002

257.

PN-EN ISO 17510-2:2003 (U)

Leczenie bezdechu wystepujacego w czasie
snu - Czesc¢ 2: Maski i wyposazenie do

naktadania M.P.7

284.

EN ISO 17510-2:2003

258.

PN-EN ISO 17664:2005

Sterylizacja wyrobéw medycznych.
Informacje dostarczane przez wytwoérce
postepowania z wyrobami medycznymi
przeznaczonymi do ponownej sterylizacji

285.

EN ISO 17664:2004

2509.

PN-EN 1SO 18777:2005 (U)

Przenosne systemy ciekiego tlenu do
medycznego stosowania - Wymagania
szczegblowe

286.

EN ISO 18777:2005

260.

PN-EN 1SO 18778:2005 (U)

Sprzet oddechowy - Monitory dla niemowlat -
Wymagania szczegétowe

287.

EN ISO 18778:2005

261.

PN-EN 1SO 18779:2005 (U)

Urzadzenia medyczne do przechowywania
tlenu i mieszanin tlenu - Wymagania
szczeg6towe

288.

EN ISO 18779:2005

262.

PN-EN 1SO 21647:2005 (U)

Elektryczne wyposazenie medyczne -
Szczegollne wymagania dotyczace podstaw
bezpieczenstwa i zasadniczych parametrow
monitoréw gazéw oddechowych

2809.

EN ISO 21647:2004

EN ISO 11196:1997
EN 12598:1999

31.05.2005

263.

PN-EN ISO 22612:2005 (U)

Odziez do ochrony przed czynnikami
zakaznymi - Metoda badania odpornosci na
przenikanie drobnoustrojéw na sucho

290.

EN ISO 22612:2005
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Uwaga 1: Zasadniczo datg ustania domniemania zgodno$ci jest data wycofania (,dow”) okreslona przez europejska organizacje normalizacyjng, nie mniej uzytkownicy
tych norm powinni zdawac¢ sobie sprawe, ze w wyjatkowych przypadkach moze by¢ inaczej

Uwaga 2.1: Zakres normy nowej (lub ze zmianami) jest taki sam, jak normy zastgpionej. W podanym terminie ustaje domniemanie zgodnosci postanowien normy
zastgpionej z wymaganiami zasadniczymi dyrektywy

Uwaga 3: W przypadku zmian, wtasciwg norma jest EN CCCC:YYYY, z wczesniejszymi zmianami, jezeli istnieja, oraz nowg podang zmiang. Zatem norma zastgpiona
(kolumna 6) obejmuje EN CCCC:YYYY i jej wczesniejsze zmiany, jezeli istnieja, ale bez podania nowej zmiany. W podanym terminie ustaje domniemanie zgodnosci
postanowien normy zastgpionej z wymaganiami zasadniczymi dyrektywy

Data ostatniej aktualizacji: 21.03.2006

o (U) - Polskie Normy wprowadzajgce normy europejskie metodg uznania i dostepne tylko w jezykach oryginatu (angielski, francuski, niemiecki)
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