WYKAZ POLSKICH NORM (PN) WPROWADZAJACYCH EUROPEJSKIE NORMY ZHARMONIZOWANE Z DYREKTYWA 98/79/WE

Polska Norma zharmonizowana Wdro zona norma europejska Data
ustania
Numer normy dom:;:ma
Lp. Numer PN Tytut PN Lp. [Numer normy europejskiej il;gg%if)l;:Z} zgodno Sci
dla normy
zastapionej
Uwaga 1
1 2 3 4 5 6 7
1 PN-EN 375:2004 quormaCJa_;angzana przez wytwérce d_o odc;ynmkow do 1 EN 375:2001
diagnostyki in vitro stosowanych profesjonalnie
Informacja zalgczana przez wytwérce do odczynnikéw do
2. PN-EN 376:2004 diagnostyki in vitro stosowanych do samokontroli wykonywanej | 2. EN 376:2002
przez pacjenta
3. |PN-EN 455-1:2004 Rekawice medyczne do jednorazowego uZytku - Czesc 1: 3. |EN 455-1:2000
Wymagania i badania na nieobecno$¢ dziur
4. |PN-EN 455-2:2005 Rekawice medyczne jednorazowego uzytku - Czesc 2. 4. |EN 455-2:2000
Wymagania i badania dotyczgce whasciwo$ci fizycznych
5. |PN-EN 552:1999/A2:2002 Sterylizacja wyrobow medycznych. Walidacja i rutynowa kontrola) 5 - \e\| 5551 994/A2:2000
sterylizacji metoda napromieniowania (Zmiana A2) M.P.7
Sterylizacja wyrobow medycznych - Wymagania dotyczace
6. PN-EN 556-1:2002 wyrobow medycznych okreslgnych Ja}ko STERYLNE ,—Czesc 1 6. EN 556-1:2001
Wymagania dotyczace finalnie sterylizowanych wyrobéw
medycznych M.P7
7 PN-EN 591:2004 Instruk_qe uzycia przyrzadéw do diagnostyki in vitro stosowanych 7 EN 591:2001
profesjonalnie
8. PN-EN 592:2004 Instrukcja uzycia przyrzadéw QO d|agnos.tyk| in vitro stosowanych 8. EN 592:2002
do samokontroli wykonywanej przez pacjenta
i 1. Pompy oddechowe - Czes¢ 1: Szczegbtowe wymagania dla . EN 794-1:1997
9. PN-EN 794-1:2002 (U) pomp oddechowych stosowanych w intensywnej terapii ~ M.P.7| 10. |EN 794-1:1997/A1:2000
Systemy do diagnostyki in vitro - Wytyczne stosowania EN
10. [PN-EN 928:2001 29001 i EN 46001 oraz EN 29002 i EN 46002 w przypadku 11. |EN 928:1995
medycznych wyrobéw do diagnostyki in vitro M.P.7
11. |PN-EN 980:2001 Symbole graficzne stosowane do etykietowania wyrobow 12 |EN 980:1996/A1:1999
medycznych M.P.7
12. |PN-EN 980:2001/A2:2002 (U) |SYMbole graficzne stosowane do etykietowania wyrobow 13. |EN 980:1996/A2:2001
medycznych (Zmiana A2) M.P.7
13. |PN-EN 980:2004 (U) Symbole graficzne stosowane do etykietowania wyrobow 14. |EN 980:2003
medycznych
Kodowane systemy napetniania parownikow 15. |EN 1280-1:1997
14. [PN-EN 1280-1:2003 anestezjologicznych - Cze$¢ 1: Systemy napetniania o kodzie
M.p.7| 16. |EN 1280-1:1997/A1:2000

prostokatnym




Wymagania dotyczace znakowania przyrzadéw do diagnostyki in

15. [PN-EN 1658:2004 . 17. |EN 1658:1996
vitro M.P.7
_ Nieaktywne implanty chirurgiczne - Implanty ksztattujace ciato - _
16. |PN-EN 12180:2004 Wymagania specyficzne dotyczace implantéw piersi 18. |EN 12180:2000
PN-EN 12286:2006 Wyrqby medyczne do d_iagr_msty_ki in vitro -- Pomiar w_ieII_<oéci 19. |EN 12286:1998
17. w prébkach pochodzenia biologicznego -- Przedstawianie 20, |EN 12286:1998/A1:2000
referencyjnych procedur pomiarowych ) ) )
Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro -- Pomiar wielko$ci w
18. | PN-EN 12287:2006 probkach pochodzenia biologicznego -- Opis materiatéw 21. | EN 12287:1999
odniesienia
Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro - Pozywki 22 |EN 12322:1999
19. [PN-EN 12322:2005 mikrobiologiczne - Kryteria oceny dziatania pozywek
Filtry ukladow oddechowych stosowanych w anestezji i do
20. [PN-EN 13328-1:2003 (V) sztucznego oddychania - Czes¢ 1: Metoda oceny skutecznosci | 24. [EN 13328-1:2001
filtracji z uzyciem roztworu soli M.P.7
i . Wymagania ogolne dotyczace wyrobow medycznych do .
21 |PN-EN 13532:2006 diagnostyki in vitro do samodzielnego stosowania 25. |EN 13532:2002
22. |PN-EN 13544-1:2002 (U) _Sprzet oddechowy do terapii - Czes¢ 1: Systemy rozpylajace 26, |EN 13544-1-2001
i ich elementy M.P.7
23. |PN-EN 13544-3:2002 (U) Sprzet oddechowy do terapil - Czesé 3: Urzadzenia do 27. |EN 13544-3:2001
pobierania powietrza M.P.7
24. |PN-EN 13612:2003 (U) \C/)itcr(ca)na eksploatacyjna medycznych wyroboéw do dlagnostyk'\|/l|r|; , 28 |EN 13612:2002
25. |PN-EN 13640:2005 Badanie trwatosci odczynnikow do diagnostyki in vitro 29. |EN 13640:2002
26. |PN-EN 13641:2003 (U) Eliminacja lub redukcja ryzyka zakazenia zwiazanego 30. |EN 13641:2002
z odczynnikami do diagnostyki in vitro M.P.7
Procedury kontroli wyrywkowej stosowane w odbiorczych
27. |PN-EN 13975:2006 badaniach wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro -- 31. |EN 13975:2003
Aspekty statystyczne
Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro - Pojemniki
28. | PN-EN 14254:2005 (U) jednorazowego uzycia do zbioru prébek pochodzacych od ludzi, | 32. | EN 14254:2004
innych niz krew
29. | PN-EN 14820:2005 (U) EJ(()szeimmkl jednorazowe do pobierania probek krwi zylnej od 33 | EN 14820:2004
Wymagania bezpieczenstwa dotyczace elektrycznych
przyrzadéw pomiarowych, automatyki i urzadzen
30. | PN-EN 61010-2-101:2005 laboratoryjnych - Czes¢ 2-101: Wymagania szczegbtowe 34. | EN 61010-2-101:2002
dotyczace urzadzen medycznych przeznaczonych do diagnozy
in vitro (IVD)
31. |PN-EN ISO 4074:2002 (U) Prezerwatywy lateksowe - Wymagania i metody badann ~ M.P.7 | 35. |EN ISO 4074:2002
32. |PN-EN ISO 4135:2006 Urzadzenia anestezjologiczne i respiratory -- Stownictwo 36. |EN ISO 4135:2001




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

33. |PN-EN ISO 9360-1:2006 37. |EN SO 9360-1:2000

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Czesé¢ 8: Dobor
34. |PN-EN ISO 10993-8:2002 i kwalifikacja materiatéw odniesienia do badan biologicznych 38. |EN ISO 10993-8:2000
M.P.7

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Czes¢ 14:
35. |PN-EN ISO 10993-14:2002 (U) |ldentyfikacja i oznaczanie ilosciowe produktdéw degradacji 39. |EN ISO 10993-14:2001
ceramiki M.P.7

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Czes¢ 15:
36. |PN-EN ISO 10993-15:2005 Identyfikacja i oznaczanie ilosciowe produktow degradacji metali | 40. [EN ISO 10993-15:2000
i stopow

Systemy jakosci - Wyroby medyczne - Szczegdlne wymagania

dotyczace stosowania EN 1SO 9001 M.P.7 41 |EN1S013485:2000

37. |PN-EN ISO 13485:2002

Wyroby medyczne - Systemy zarzadzania jakoscig - Wymagania 42 |EN1SO 13485:2003 EN ISO 13488:2000 31.07.2006

38. |PN-EN ISO 13485:2005 do celow przepisow prawnych EN ISO 13485:2000

Systemy jakosci - Wyroby medyczne - Szczegolne wymagania 43 |EN 1SO 13488:2000

39. |PN-ENISO 13488:2002 dotyczace stosowania EN ISO 9002 M.P.7

Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia -
Ogolne wymagania dotyczace charakterystyki czynnika
sterylizujacego oraz opracowania, walidacji i rutynowej kontroli
procesu sterylizacji wyrob6w medycznych

40. |PN-EN ISO 14937:2004 44. |ENI1SO 14937:2000

Wyroby medyczne - Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do 45, [ENISO 14971:2000
wyrobow medycznych 46. [ENISO 14971:2000/AC:2002

41. |PN-EN ISO 14971:2004

Systemy badan do diagnostyki in vitro - Wymagania dotyczace
systemoOw monitorujgcych poziom glukozy we krwi do
samokontroli wykonywanej przez pacjenta w trakcie leczenia
cukrzycy

42. |PN-EN ISO 15197:2004 (U) 47. |ENI1SO 15197:2003

Nazewnictwo - Specyfikacja systemu nazewnictwa dotyczacego
43. [PN-EN ISO 15225:2002 (V) wyrobow medycznych do celow wymiany danych objetych 48. [ENISO 15225:2000
przepisami M.P.7

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro - Oznaczenia ilosciowe
w prébkach biologicznych - Metrologiczna zgodnosé z wzorcami
wartosci wyznaczonych dla materiatéw kalibracyjnych

i kontrolnych

44. |PN-EN ISO 17511:2004 (U) 49. |ENISO 17511:2003

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro - Oznaczenia ilosciowe
w prébkach biologicznych - Metrologiczna zgodnos$¢ z wzorcami
wartosci koncentracji katalitycznej enzymoéw wyznaczonych dla
materiatow kalibracyjnych i kontrolnych

45. |PN-EN ISO 18153:2004 (U) 50. |[EN ISO 18153:2003

Uwaga 1: Zasadniczo datg ustania domniemania zgodno$ci jest data wycofania (,dow”) okreslona przez europejskg organizacje normalizacyjng, nie mniej uzytkownicy tych norm
powinni zdawac¢ sobie sprawe, ze w wyjgtkowych przypadkach moze byc¢ inaczej

Data ostatniej aktualizacji: 21.03.2006



