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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2020/437
z dnia 24 marca 2020 r.

w sprawie norm zharmonizowanych dotyczacych wyrobéw medycznych,
opracowanych na potrzeby dyrektywy Rady 93/42/EWG

Artykul 1

Niniejszym publikuje si¢ w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej
odniesienia do norm zharmonizowanych dotyczacych wyrobéw medycz-
nych, opracowanych na potrzeby dyrektywy 93/42/EWG i wymienio-
nych w zataczniku I do niniejszej decyzji.

Artykut 2
Komunikat Komisji 2017/C 389/03 traci moc. Ma on w dalszym ciagu

zastosowanie do dnia 30 wrzes$nia 2021 r. w zakresie odniesien do norm
wymienionych w zataczniku II do niniejszej decyzji.

Artykut 3

Normy zharmonizowane dotyczace wyrobow medycznych, opracowane
na potrzeby dyrektywy 93/42/EWG i wymienione w zatacznikach 11 II
do niniejszej decyzji, nie mogg stanowi¢ podstawy do domniemania
zgodno$ci z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745.

Artykut 4

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie z dniem jej opublikowania w Dzien-
niku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsza decyzje stosuje si¢ do dnia 26 maja 2024 r.



02020D0437 — PL — 15.04.2021 — 001.001 —3

ZALACZNIK 1

Nr Odniesienie do normy

1. EN 285:2006+A2:2009
Sterylizacja - Sterylizatory parowe - Duze sterylizatory

2. EN 455-1:2000
Rekawice medyczne do jednorazowego uzytku - Czg$¢ 1: Wymagania i badania na nieobecno$¢ dziur

3. EN 455-2:2009+A2:2013
Rekawice medyczne jednorazowego uzytku - Cze$¢ 2: Wymagania i badania dotyczace wiasciwosci fizycz-
nych

4. EN 455-3:2006
Rekawice medyczne jednorazowego uzytku - Cze$¢ 3: Wymagania i badania w ocenie biologicznej

5. EN 455-4:2009
Rekawice medyczne do jednorazowego uzytku - Czgs$¢ 4: Wymagania i badania dotyczace deklarowanego
okresu trwato$ci

6. EN 556-1:2001
Sterylizacja wyrobéw medycznych - Wymagania dotyczace wyrobow medycznych okreslanych jako
STERYLNE - Czgé¢ 1: Wymagania dotyczace finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych
EN 556-1:2001/AC:2006

7. EN 556-2:2015
Sterylizacja wyrobow medycznych - Wymagania dotyczace wyrobow medycznych okreslanych jako
STERYLNE - Czg$¢ 2: Wymagania dotyczace wyrobow medycznych wytwarzanych w warunkach aseptycz-
nych

8. EN 794-3:1998+A2:2009
Respiratory - Czg$¢ 3: Szczegdlowe wymagania dla respiratoréw stosowanych w medycynie ratunkowe;j
i W czasie transportu

9. EN 1041:2008
Informacje dostarczane przez wytworce wyrobow medycznych

10. EN 1060-3:1997+A2:2009
Nieinwazyjne sfigmomanometry - Czg$¢ 3: Wymagania dodatkowe dotyczace elektromechanicznych
systemow do pomiaru ci$nienia krwi

11. EN 1060-4:2004
Nieinwazyjne sfigmomanometry - Cz¢$¢ 4: Metody badan w celu wyznaczenia ogdlnej doktadnosci uktadu
automatycznych nieinwazyjnych sfigmomanometrow

12. EN ISO 1135-4:2011
Sprzet transfuzyjny do uzytku medycznego - Czg$¢ 4: Zestawy jednorazowego uzytku do transfuzji (ISO
1135-4:2010)

13. EN 1282-2:2005+A1:2009
Rurki tracheostomijne - Czg§¢ 2: Rurki pediatryczne

14. EN 1422:1997+A1:2009

Sterylizatory do celéw medycznych - Sterylizatory na tlenek etylenu - Wymagania i metody badania
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VM1

Nr Odniesienie do normy
15. EN 1618:1997
Cewniki inne niz wewnatrznaczyniowe - Metody badania wspdlnych whasciwosci
16. EN 1639:2009
Stomatologia - Wyroby medyczne dla stomatologii - Narzedzia
17. EN 1640:2009
Stomatologia - Wyroby medyczne dla stomatologii - Sprzet
18. EN 1641:2009
Stomatologia - Wyroby medyczne dla stomatologii - Materialy
19. EN 1642:2011
Stomatologia - Wyroby medyczne dla stomatologii - Implanty dentystyczne
20. EN 1707:1996
Laczniki stozkowe o zbieznosci 6 procent (Luer) do strzykawek, igiet i niektorych innych wyrobow medycz-
nych - Laczniki z zamkiem
21. EN 1782:1998+A1:2009
Rurki dotchawicze 1 taczniki
22. EN 1789:2020
Pojazdy medyczne i ich wyposazenie — Ambulanse drogowe
23. EN 1820:2005+A1:2009
Worki oddechowe do aparatéw do znieczulenia
24. EN 1865-1:2010+A1:2015
Wymagania dotyczace urzadzen do przenoszenia pacjenta stosowanych w ambulansach drogowych - Czgs¢ 1:
Postanowienia ogolne dotyczace systemOw noszy i urzadzen do przenoszenia pacjenta
25. EN 1865-2:2010+A1:2015
Urzadzenia do przenoszenia pacjenta stosowane w ambulansach drogowych - Cze$¢ 2: Nosze z zasilaniem
26. EN 1865-3:2012
Urzadzenia do przenoszenia pacjenta stosowane w ambulansach drogowych - Cze¢s¢ 3: Nosze o zwigkszonej
wytrzymatosci stosowane do duzych obcigzen
27. EN 1865-4:2012
Urzadzenia do przenoszenia pacjenta stosowane w ambulansach drogowych - Cze$¢ 4: Skladane krzesto
transportowe
28. EN 1865-5:2012
Urzadzenia do przenoszenia pacjenta stosowane w ambulansach drogowych - Czgé¢ 5: Podstawa noszy
29. EN 1985:1998

Pomoce do chodzenia - Wymagania ogdlne i metody badan

Norma ta nadal wymaga zmiany, aby uwzgledni¢ wymogi wprowadzone dyrektywa 2007/47/WE. Zmieniona
norma zostanie opublikowana przez CEN mozliwie jak najszybciej. Producentom zaleca si¢ sprawdzenie, czy
wszystkie zasadnicze wymogi zmienionej dyrektywy sa nalezycie uwzglgdnione.
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Nr Odniesienie do normy
30. EN ISO 3826-2:2008
Mickkie pojemniki z tworzyw syntetycznych na krew ludzka i sktadniki krwi - Czgs¢ 2: Symbole graficzne
do stosowania na etykietach i w instrukcjach uzywania (ISO 3826-2:2008)
31. EN ISO 3826-3:2007
Miekkie pojemniki z tworzyw syntetycznych na krew ludzka i sktadniki krwi - Czgé¢ 3: Systemy workoéw na
krew z elementami zintegrowanymi (ISO 3826-3:2006)
32. EN ISO 3826-4:2015
Migkkie pojemniki z tworzyw syntetycznych na krew ludzka i sktadniki krwi - Czg$¢ 4: Systemy workoéw na
krew do aferezy z elementami zintegrowanymi (ISO 3826-4:2015)
33. EN ISO 4074:2002
Prezerwatywy z lateksu kauczuku naturalnego - Wymagania i metody badan (ISO 4074:2002)
34. EN ISO 4135:2001
Urzadzenia anestezjologiczne i respiratory - Stownictwo (ISO 4135:2001)
35. EN ISO 5359:2008
Zespoly wezy niskoci$nieniowych do gazéw medycznych (ISO 5359:2008)
EN ISO 5359:2008/A1:2011
36. EN ISO 5360:2009
Parowniki anestezjologiczne - Kodowane systemy napetniania (ISO 5360:2006)
37. EN ISO 5366-1:2009
Urzadzenia do anestezji i oddychania - Rurki tracheostomijne - Czg$¢ 1: Rurki i taczniki do stosowania
u os6b dorostych (ISO 5366-1:2000)
38. EN ISO 5840:2009
Implanty sercowo-naczyniowe - Protezy zastawek serca (ISO 5840:2005)
39. EN ISO 7197:2009
Implanty neurochirurgiczne - Jatowe, jednorazowego uzytku zastawki i elementy do leczenia wodoglowia
40. EN ISO 7376:2009
Urzadzenia do anestezji i oddychania - Laryngoskopy do intubacji tchawicy (ISO 7376:2009)
41. EN ISO 7396-1:2007
Systemy rurociggowe do gazéw medycznych - Czg$¢ 1: Systemy rurociaggowe do spr¢zonych gazow medycz-
nych i prozni (ISO 7396-1:2007)
EN ISO 7396-1:2007/A1:2010
EN ISO 7396-1:2007/A2:2010
42. EN ISO 7396-2:2007

Systemy rurociggowe do gazéw medycznych - Cze$¢ 2: Systemy wyrzutowe odprowadzajace zuzyte gazy
anestetyczne (ISO 7396-2:2007)




02020D0437 — PL — 15.04.2021 — 001.001 — 6

Nr Odniesienie do normy

43. EN ISO 7886-3:2009
Jatowe strzykawki iniekcyjne do jednorazowego uzytku - Czg$¢ 3: Samoblokujace sie po uzyciu strzykawki
do szczepienia ustalong dawka (ISO 7886-3:2005)

44. EN ISO 7886-4:2009
Jatowe strzykawki iniekcyjne do jednorazowego uzytku - Czes¢ 4: Strzykawki o whasciwosciach zapobiega-
jacych ponownemu uzyciu (ISO 7886-4:2006)

45. EN ISO 8185:2009
Nawilzacze drog oddechowych do medycznego stosowania - Szczegdélowe wymagania dotyczace nawilzaczy
oddechowych (ISO 8185:2007)

46. EN ISO 8359:2009
Koncentratory tlenu do medycznego stosowania - Wymagania bezpieczenstwa (ISO 8359:1996)
EN ISO 8359:2009/A1:2012

47. EN ISO 8835-2:2009
Wziewne systemy znieczulajace - Czg$¢ 2: Uklady oddechowe do znieczulania (ISO 8835-2:2007)

48. EN ISO 8835-3:2009
Wziewne systemy znieczulajace - Czg$¢ 3: Systemy przesytania i odbioru aktywnych uktadéw usuwania
zuzytych gazow anestetycznych (ISO 8835-3:2007)
EN ISO 8835-3:2009/A1:2010

49. EN ISO 8835-4:2009
Wziewne systemy znieczulajagce - Czg$¢ 4: Urzadzenia dostarczajace pary $rodkow anestetycznych (ISO
8835-4:2004)

50. EN ISO 8835-5:2009
Wziewne systemy znieczulajace - Czg$¢ 5: Respiratory w aparacie do znieczulenia (ISO 8835-5:2004)

S1. EN ISO 9170-1:2008
Punkty poboru dla systemow rurociggowych do gazéw medycznych - Czes¢ 1: Punkty poboru do uzycia ze
sprezonymi gazami medycznymi i proznig (ISO 9170-1:2008)

52. EN ISO 9170-2:2008
Punkty poboru dla systemow rurociagowych do gazow medycznych - Czg$¢ 2: Punkty poboru dla systemow
odciggu gazoéw anestetycznych (ISO 9170-2:2008)

53. EN ISO 9360-1:2009
Urzadzenia do anestezji i oddychania - Wymienniki ciepta i wilgoci (HME) do nawilzania gazéw oddecho-
wych dla ludzi - Czg¢é¢ 1: HME stosowane przy minimalnej objetosci oddechowej 250 ml (ISO 9360-1:2000)

54. EN ISO 9360-2:2009

Urzadzenia do anestezji i oddychania - Wymienniki ciepta i wilgoci (HME) do nawilzania gazéw oddecho-
wych dla ludzi - Czgé¢ 2: HME stosowane u pacjentdw z tracheostomia, majacych minimalng objgtose
oddechowg minimum 250 ml (ISO 9360-2:2001)
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Nr Odniesienie do normy
55. EN ISO 9713:2009
Implanty neurochirurgiczne - Samozamykalne wewnatrzczaszkowe klipsy do tetniakow (ISO 9713:2002)
56. EN ISO 10079-1:2009
Medyczne urzadzenia odsysajace - Cze¢§¢ 1: Urzadzenia odsysajace zasilane elektrycznie - Wymagania
bezpieczenstwa (ISO 10079-1:1999)
57. EN ISO 10079-2:2009
Medyczne urzadzenia odsysajace - Czgs¢ 2: Urzadzenia odsysajace napedzane rgcznie (ISO 10079-2:1999)
58. EN ISO 10079-3:2009
Medyczne urzadzenia odsysajace - Cze$¢ 3: Urzadzenia odsysajace zasilane prozniowo lub cisnieniowo (ISO
10079-3:1999)
59. EN ISO 10328:2016
Protezy - Badania strukturalne protez konczyny dolnej - Wymagania i metody badan (ISO 10328:2016)
60. EN ISO 10524-1:2006
Reduktory ci$nienia do stosowania z gazami medycznymi - Czg$¢ 1: Reduktory cis$nienia i reduktory
ci$nienia z przyrzadami mierzacymi przeptyw (ISO 10524-1:2006)
61. EN ISO 10524-2:2006
Reduktory cisnienia do stosowania z gazami medycznymi - Czg$¢ 2: Reduktory ci$nienia rozgat¢zne
i sercowe (ISO 10524-2:2005)
62. EN ISO 10524-3:2006
Reduktory ci$nienia do stosowania z gazami medycznymi - Czg¢$¢ 3: Reduktory cisnienia zintegrowane
z zaworami butli (ISO 10524-3:2005)
63. EN ISO 10524-4:2008
Reduktory ci$nienia do stosowania z gazami medycznymi - Cze¢$¢ 4: Reduktory niskoci$nieniowe (ISO
10524-4:2008)
64. EN ISO 10535:2006
Podnosniki do przemieszczania 0osob niepetnosprawnych - Wymagania i metody badan (ISO 10535:2006)
Norma ta nadal wymaga zmiany, aby uwzgledni¢ wymogi wprowadzone dyrektywa 2007/47/WE. Zmieniona
norma zostanie opublikowana przez CEN mozliwie jak najszybciej. Producentom zaleca si¢ sprawdzenie, czy
wszystkie zasadnicze wymogi zmienionej dyrektywy sa nalezycie uwzglgdnione.
65. EN ISO 10555-1:2009
Jatowe cewniki wewnatrznaczyniowe do jednorazowego uzytku - Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne
66. EN ISO 10651-2:2009
Wentylatory ptucne do medycznego stosowania - Wymagania szczegotowe dotyczace podstawowego bezpie-
czenstwa i1 zasadniczego dzialania - Czg$¢ 2: Wentylatory do domowej opieki dla pacjentow stale korzysta-
jacych z wentylatora (ISO 10651-2:2004)
67. EN ISO 10651-4:2009

Respiratory - Cze$¢ 4: Szczegdtowe wymagania dla urzadzen do resuscytacji napedzanych recznie (ISO
10651-4:2002)
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Odniesienie do normy

68.

EN ISO 10651-6:2009
Wentylatory ptucne do medycznego stosowania - Wymagania szczegétowe dotyczace podstawowego bezpie-

czenstwa i zasadniczego dziatania - Cze$¢ 6: Wentylatory do domowej opieki, urzadzenia wspomagajace
(ISO 10651-6:2004)

69.

EN ISO 10993-1:2009

Biologiczna ocena wyrobow medycznych - Czg$¢ 12: Przygotowanie probki i materialy odniesienia (ISO
10993-1:2009)

EN ISO 10993-1:2009/AC:2010

70.

EN ISO 10993-3:2014

Biologiczna ocena wyrobow medycznych - Czg$¢ 3: Badania genotoksycznosci, rakotworczoéci i toksycznosci
reprodukcyjnej (ISO 10993-3:2014)

71.

EN ISO 10993-4:2009
Biologiczna ocena wyrobow medycznych - Czes¢ 4: Wybor badan dla interakcji z krwig

72.

EN ISO 10993-5:2009
Biologiczna ocena wyrobow medycznych - Czgs¢ 5: Badania cytotoksycznoscei in vitro (ISO 10993-5:2009)

73.

EN ISO 10993-6:2009

Biologiczna ocena wyrobow medycznych - Cze$¢ 6: Badania miejscowej reakcji po implantacji (ISO 10993-
6:2007)

74.

EN ISO 10993-7:2008

Biologiczna ocena wyrobow medycznych - Czgs¢ 7: Pozostato$ci po sterylizacji tlenkiem etylenu (ISO
10993-7:2008)

EN ISO 10993-7:2008/AC:2009

75.

EN ISO 10993-9:2009

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Cze$¢ 9: Ramowy plan identyfikacji i oznaczania ilosciowego
potencjalnych produktow degradacji (ISO 10993-9:2009)

76.

EN ISO 10993-11:2018
Biologiczna ocena wyrobow medycznych - Czgs¢ 11: Badania toksycznosci uktadowej (ISO 10993-11:2017)

71.

EN ISO 10993-12:2012

Biologiczna ocena wyrobow medycznych - Czg$¢ 12: Przygotowanie probki i materialy odniesienia (ISO
10993-12:2012)

78.

EN ISO 10993-13:2010

Biologiczna ocena wyrobow medycznych - Czgs¢ 13: Identyfikacja i oznaczanie iloSciowe produktow degra-
dacji wyrobé6w medycznych z polimerow (ISO 10993-13:2010)

79.

EN ISO 10993-14:2009

Biologiczna ocena wyrobow medycznych - Czg$¢ 14: Identyfikacja i oznaczanie ilosciowe produktow degra-
dacji ceramiki (ISO 10993-14:2001)

80.

EN ISO 10993-15:2009

Biologiczna ocena wyrobow medycznych - Czgé¢ 15: Identyfikacja i oznaczanie ilosciowe produktow degra-
dacji metali i stopéw (ISO 10993-15:2000)
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Nr Odniesienie do normy

81. EN ISO 10993-16:2017
Biologiczna ocena wyrobow medycznych — Czg$¢ 16: Projektowanie badan toksykokinetycznych produktow
degradacji i substancji wymywalnych (ISO 10993-16:2017)

82. EN ISO 10993-17:2009
Biologiczna ocena wyrobow medycznych - Cze$¢ 17: Ustalenie dozwolonych granic dotyczacych wymywal-
nych substancji (ISO 10993-17:2002)

83. EN ISO 10993-18:2020
Biologiczna ocena wyrobow medycznych — Czg$¢ 18: Charakterystyka chemiczna materiatdow wyrobu
medycznego w procesie zarzadzania ryzykiem (ISO 10993-18:2020)

84. EN ISO 11135-1:2007
Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia - Tlenek etylenu - Cze$¢ 1: Wymagania dotyczace
opracowywania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobow medycznych (ISO 11135-
1:2007)

85. EN ISO 11137-1:2015
Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia - Metoda radiacyjna - Cz¢$¢ 1: Wymagania doty-
czace rozwoju, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycznych (ISO 11137-1:2006)
EN ISO 11137-1:2015/A2:2019

86. EN ISO 11137-2:2015
Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia - Promieniowanie jonizujace -Czg$¢ 2: Ustalanie
dawki sterylizacyjnej (ISO 11137-2:2013)

87. EN ISO 11138-2:2009
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia - Wskazniki biologiczne - Czg$¢ 2: Wskazniki
biologiczne dla proceséw sterylizacji tlenkiem etylenu (ISO 11138-2:2006)

88. EN ISO 11138-3:2009
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia - Wskazniki biologiczne - Cze$¢ 3: Wskazniki
biologiczne dla procesow sterylizacji cieptem wilgotnym (ISO 11138-3:2006)

89. EN ISO 11140-1:2009
Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia - Wskazniki chemiczne - Cze$¢ 1: Wymagania
ogolne (ISO 11140-1:2005)

90. EN ISO 11140-3:2009
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia - Wskazniki chemiczne - Czg$¢ 3: Systemy wskaz-
nikowe Klasy 2 do stosowania w tescie penetracji pary wodnej typu Bowiego-Dicka

91. EN ISO 11197:2009

Jednostki zaopatrzenia medycznego (ISO 11197:2004)
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Nr Odniesienie do normy

92. EN ISO 11607-1:2020
Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobow medycznych — Cze$¢ 1: Wymagania dotyczace mate-
riatlow, systemow bariery sterylnej i systemow opakowaniowych (ISO 11607-1:2019)

93. EN ISO 11607-2:2020
Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobow medycznych — Czgé¢ 2: Wymagania dotyczace walidacji
procesow formowania, uszczelniania i montowania (ISO 11607-2:2019)

94. EN ISO 11608-7:2017
Igtowe systemy iniekcyjne do uzytku medycznego - Wymagania i metody badan - Cze$¢ 7: Dostgpnosc dla
0s0b z wadami wzroku (ISO 11608-7:2016)

9s. EN ISO 11737-1:2006
Sterylizacja wyrobow medycznych - Metody mikrobiologiczne - Czgé¢ 1: Oznaczanie populacji drobnou-
strojow na produktach (ISO 11737-1:2006)
EN ISO 11737-1:2006/AC:2009

96. EN ISO 11737-2:2020
Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia — Metody mikrobiologiczne — Czg$¢ 2: Badania
sterylnosci wykonywane podczas okreslania, walidacji i utrzymywania skutecznosci procesu sterylizacji (ISO
11737-2:2019)

97. EN ISO 11810-1:2009
Lasery i sprzet laserowy - Metoda badania i klasyfikacji odpornosci obtozen chirurgicznych i/lub oston
ochronnych pacjenta na dziatanie wiazki laserowej - Czg$¢ 1: Pierwotny zapton i przenikanie wiazki lase-
rowej (ISO 11810-1:2005)

98. EN ISO 11810-2:2009
Lasery i sprzgt laserowy - Metoda badania i klasyfikacja odpornosci obtozen chirurgicznych i/lub oston
ochronnych pacjenta na dziatanie wigzki laserowej - Czg$¢ 2: Zapton wtorny (ISO 11810-2:2007)

99. EN ISO 11979-8:2009
Implanty oftalmiczne - Soczewki wszczepialne - Cze$¢ 8: Wymagania podstawowe (ISO 11979-8:2006)

100. | EN ISO 11990:2018
Lasery i sprzet laserowy - Wyznaczanie odporno$ci na promieniowanie laserowe tronéw rurek dotchawiczych
i mankietéw dotchawicznych (ISO 11990:2018)

101. | EN 12006-2:1998+A1:2009
Nieaktywne implanty chirurgiczne - Wymagania szczegdlne dla implantéw sercowych i naczyniowych -
Czgsé¢ 2: Protezy naczyniowe, w tym protezy polaczone z zastawka serca

102. | EN 12006-3:1998+A1:2009

Nieaktywne implanty chirurgiczne - Wymagania szczegbélne dla implantow sercowych i naczyniowych -
Czgé¢ 3: Wyroby wewnatrznaczyniowe
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103. | EN 12183:2009
Wozki inwalidzkie napgdzane rgcznie - Wymagania i metody badan
104. | EN 12184:2009
Wozki inwalidzkie z napedem elektrycznym, skutery i ich zasilanie - Wymagania i metody badan
105. | EN 12342:1998+A1:2009
Rury oddechowe przeznaczone do stosowania w urzadzeniach anestezjologicznych i respiratorach
106. | EN 12470-1:2000+A1:2009
Termometry lekarskie - Czg$¢ 1: Termometry szklane z urzadzeniem maksymalnym, napeiniane ciecza
metaliczng
107. | EN 12470-2:2000+A1:2009
Termometry lekarskie - Czg$¢ 2: Termometry zmiennofazowe (matryca punktowa)
108. | EN 12470-3:2000+A1:2009
Termometry lekarskie - Czg$¢ 3: Termometry elektryczne kompaktowe z urzadzeniem maksymalnym
(nieprognozujace i prognozujace)
109. | EN 12470-4:2000+A1:2009
Termometry lekarskie - Czgs¢ 4: Termometry elektryczne do pomiaréw ciaglych
110. | EN 12470-5:2003
Termometry lekarskie - Czg$¢ 5: Termometry do uszu dzialajace na podczerwien (z urzadzeniem maksy-
malnym)
Norma ta nadal wymaga zmiany, aby uwzgledni¢ wymogi wprowadzone dyrektywa 2007/47/WE. Zmieniona
norma zostanie opublikowana przez CEN mozliwie jak najszybciej. Producentom zaleca si¢ sprawdzenie, czy
wszystkie zasadnicze wymogi zmienionej dyrektywy sa nalezycie uwzglednione.
111. | EN ISO 12870:2009
Optyka oftalmiczna - Oprawy okularowe - Wymagania i metody badan (ISO 12870:2004)
112. | EN 13060:2014
Male sterylizatory parowe
113. | EN ISO 13408-1:2015
Aseptyczne przetwarzanie produktow ochrony zdrowia - Czg§¢ 1: Wymagania ogdlne (ISO 13408-1:2008)
114. | EN ISO 13408-2:2018
Aseptyczne przetwarzanie produktow ochrony zdrowia - Czgs$¢ 2: Filtracja sterylizacyjna (ISO 13408-2:2018)
115. | EN ISO 13408-3:2011
Aseptyczne przetwarzanie produktoéw ochrony zdrowia - Czgs¢ 3: Liofilizacja (ISO 13408-3:2006)
116. | EN ISO 13408-4:2011

Aseptyczne przetwarzanie produktow ochrony zdrowia - Czgs$¢ 4: Technologie czyszczenia w miejscu (ISO
13408-4:2005)
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117. | EN ISO 13408-5:2011
Aseptyczne przetwarzanie produktow ochrony zdrowia- Cze$é 5: Sterylizacja w miejscu (ISO 13408-5:2006)
118. | EN ISO 13408-6:2011
Aseptyczne przetwarzanie produktow ochrony zdrowia - Czg§¢ 6: Systemy izolatoréw (ISO 13408-6:2005)
119. | EN ISO 13408-7:2015
Aseptyczne przetwarzanie produktow ochrony zdrowia - Czg$¢ 7: Alternatywne procesy dla wyrobow
medycznych i produktéw faczonych (ISO 13408-7:2012)
120. | EN ISO 13485:2016
Wyroby medyczne - Systemy zarzadzania jakos$cia - Wymagania do celow przepisow prawnych (ISO
13485:2016)
EN ISO 13485:2016/AC:2018
121. | EN 13544-1:2007+A1:2009
Urzadzenia do terapii oddechowej - Cze¢$¢ 1: Uklady nebulizujace i ich elementy
122. | EN 13544-2:2002+A1:2009
Urzadzenia do terapii oddechowej - Cze$¢ 2: Przewody rurowe i taczniki
123. | EN 13544-3:2001+A1:2009
Urzadzenia do terapii oddechowej - Cze$¢ 3: Urzadzenia zasysajace powietrze
124. | EN 13624:2003
Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne - [losciowa zawiesinowa metoda okreslania grzybobojczego
dziatania chemicznych $rodkéw przeznaczonych do dezynfekcji narzedzi stosowanych w obszarze
medycznym - Metoda badania i wymagania (faza 2, etap 1)
125. | EN 13718-1:2014+A1:2020
Medyczne $rodki transportu i ich wyposazenie — Srodki transportu powietrznego — Czesé 1: Wymagania dla
wyposazenia medycznego uzywanego w $rodkach transportu powietrznego
126. | EN 13718-2:2015+A1:2020
Medyczne $rodki transportu i ich wyposazenie — Srodki transportu powietrznego — Cze$¢ 2: Wymagania
eksploatacyjne i techniczne $rodkéw transportu medycznego
127. | EN 13726-1:2002
Metody badania bezposrednich opatrunkdow ran - Czgs¢ 1: Aspekty dotyczace chionnosci
EN 13726-1:2002/AC:2003
128. | EN 13726-2:2002

Metody badania bezposrednich opatrunkéw ran - Czeé¢ 2: Transmisja pary wilgoci przez opatrunki z folig
potprzepuszczalng
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Nr Odniesienie do normy
129. | EN 13727:2012
Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne - IloSciowa zawiesinowa metoda okreslania bakterioboj-
czego dziatania w obszarze medycznym - Metoda badania i wymagania (faza 2, etap 1)
130. | EN 13795-1:2019
Odziez i obtoZenia chirurgiczne - Wymagania i metody badan - Cz¢$¢ 1: ObtoZenia chirurgiczne i fartuchy
chirurgiczne
131. | EN 13795-2:2019
Odziez i1 obtozenia chirurgiczne - Wymagania i metody badan - Czg§¢ 2: Odziez dla blokéw operacyjnych
132. | EN 13867:2002+A1:2009
Koncentraty dla hemodializy i zwigzanych terapii
133. | EN 13976-1:2011
Systemy ratunkowe - Przewozenie inkubatoréw - Czg¢$¢ 1: Warunki dotyczace interfejsow
134. | EN 13976-2:2018
Systemy ratunkowe - Przewozenie inkubatoréw - Czg§¢ 2: Wymagania dotyczace zestawu
135. | EN 14079:2003
Nieaktywne wyroby medyczne - Wymagania funkcjonalne i metody badan dotyczace gazy higroskopijnej
z bawelny i mieszanek bawelny z wiskoza
136. | EN 14139:2010
Optyka oftalmiczna - Wymagania dotyczace gotowych okularow
137. | EN ISO 14155:2020
Badania kliniczne wyrobéw medycznych na ludziach — Dobra praktyka kliniczna (ISO 14155:2020)
138. | EN 14180:2003+A2:2009
Sterylizatory do celow medycznych - Sterylizatory na niskotemperaturowg par¢ wodng i formaldehyd -
Wymagania i badania
139. | EN 14348:2005
Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne - IloSciowa zawiesinowa metoda okreslania pratkobojczego
dzialania chemicznych $rodkow dezynfekcyjnych stosowanych w obszarze medycznym, w tym $rodkow do
dezynfekcji narzedzi - Metoda badania i wymagania (faza 2, etap 1)
140. | EN ISO 14408:2009
Rurki dotchawicze przeznaczone do chirurgii laserowej - Wymagania dotyczace oznakowania i informacji
towarzyszacej (ISO 14408:2005)
141. | EN 14561:2006

Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne - IloSciowa no$nikowa metoda okreslania dziatania bakte-
riobdjczego $rodkow przeznaczonych do narzgdzi stosowanych w obszarze medycznym - Metoda badania
1 wymagania (faza 2, etap 2)
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142. | EN 14562:2006
Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne - Ilosciowa no$nikowa metoda okre$lania dzialania grzy-
bobojczego lub bojczego wobec grzybow drozdzopodobnych srodkéw przeznaczonych do narzedzi stosowa-
nych w obszarze medycznym - Metoda badania i wymagania (faza 2, etap 2)

143. | EN 14563:2008
Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne - Ilosciowa nosnikowa metoda okreslania dziatania prat-
kobojczego lub bojczego na pratki gruzlicy chemicznych $rodkéw dezynfekcyjnych stosowanych do narzedzi
w obszarze medycznym - Metoda badania i wymagania (faza 2, etap 2)

144. | EN ISO 14602:2011
Nieaktywne implanty chirurgiczne - Implanty stuzace do osteosyntezy - Wymagania szczegotowe (ISO
14602:2010)

145. | EN ISO 14607:2018
Nieaktywne implanty chirurgiczne — Implanty piersi — Wymagania szczegélne (ISO 14607:2018, wersja
sprostowana 2018-08)

146. | EN ISO 14630:2009
Nieaktywne implanty chirurgiczne - Wymagania ogoélne (ISO 14630:2008)

147. | EN 14683:2019+AC:2019
Maski medyczne - Wymagania i metody badan

148. | EN ISO 14889:2009
Optyka oftalmiczna - Soczewki okularowe - Wymagania podstawowe dotyczace gotowych soczewek nieokro-
jonych (ISO 14889:2003)

149. | EN 14931:2006
Zbiorniki ci$nieniowe do przebywania ludzi (PVHO) - Systemy wielomiejscowych komor cisnieniowych do
leczenia hiperbarycznego - Ogolne wymagania techniczne, wymagania bezpieczenstwa, badania

150. | EN ISO 14937:2009
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia - Wymagania ogélne dotyczace charakterystyki
czynnika sterylizujacego oraz opracowywania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobow
medycznych (ISO 14937:2009)

151. | EN ISO 14971:2012
Wyroby medyczne - Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobow medycznych (ISO 14971:2007,
Corrected version 2007-10-01)

152. | EN ISO 15001:2011
Urzadzenia do anestezji i oddychania - Przydatnos¢ do stosowania z tlenem (ISO 15001:2010)

153. | EN ISO 15002:2008

Urzadzenia pomiaru przeptywu do polaczenia z jednostkami koncowymi systemow rurociggowych gazow
medycznych (ISO 15002:2008)
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154. | EN ISO 15004-1:2009
Przyrzady oftalmiczne - Wymagania podstawowe i metody badafh - Czgs¢ 1: Wymagania ogdlne dotyczace
wszystkich przyrzadéw oftalmicznych (ISO 15004-1:2006)

155. | EN ISO 15223-1:2016
Wyroby medyczne - Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu
i w dostarczanych z nimi informacjach - Czes¢ 1: Wymagania ogolne (ISO 15223-1:2016, Corrected version
2017-03)

156. | EN ISO 15747:2019
Pojemniki z tworzyw sztucznych do iniekcji dozylnych (ISO 15747:2018)

157. | EN ISO 15798:2010
Implanty oftalmiczne - Oftalmiczne $rodki lepkochirurgiczne (ISO 15798:2010)

158. | EN ISO 15883-1:2009
Myjnie-dezynfektory - Czgs¢ 1: Wymagania ogolne, terminy i definicje oraz badania (ISO 15883-1:2006)

159. | EN ISO 15883-2:2009
Myjnie-dezynfektory - Czgs¢ 2: Wymagania i badania dotyczace myjni-dezynfektorow przeznaczonych do
dezynfekcji termicznej narzedzi chirurgicznych, wyposazenia anestezjologicznego, misek, naczyn, pojem-
nikéw, utensyliow, sprzetu szklanego itp. (ISO 15883-2:2006)

160. | EN ISO 15883-3:2009
Myjnie-dezynfektory - Cze$¢ 3: Wymagania i badania dotyczace myjni-dezynfektorow przeznaczonych do
dezynfekcji termicznej pojemnikéw na odpady pochodzenia ludzkiego (ISO 15883-3:2006)

161. | EN ISO 15883-4:2018
Myjnie-dezynfektory - Cze$¢ 4: Wymagania i badania dotyczace myjni-dezynfektorow przeznaczonych do
dezynfekcji chemicznej endoskopoéw termolabilnych (ISO 15883-4:2018)

162. | EN 15986:2011
Symbole uzywane w oznakowaniu wyrobow medycznych - Wymagania dotyczace oznakowania wyrobow
medycznych zawierajacych ftalany

163. | EN ISO 16061:2009
Narzedzia stosowane przy wszczepianiu nieaktywnych implantéw chirurgicznych - Wymagania ogoélne (ISO
16061:2008, Corrected version 2009-03-15)

164. | EN ISO 16201:2006
Pomoce techniczne dla 0sob niepelnosprawnych - Systemy kontroli $rodowiska dnia codziennego (ISO
16201:2006)

165. | EN ISO 17510-1:2009
Leczenie bezdechu wystgpujacego w czasie snu - Czg$¢ 1: Wyposazenie do leczenia bezdechu wystepujacego
w czasie snu (ISO 17510-1:2007)

166. | EN ISO 17510-2:2009

Leczenie bezdechu wystgpujacego w czasie snu - Czes$¢ 2: Maski i wyposazenie do naktadania (ISO 17510-
2:2007)
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167. | EN ISO 17664:2017
Poddawanie procesowi produktéw do ochrony zdrowia - Informacje dostarczane przez wytworce wyrobu
medycznego dotyczace poddawania procesowi wyrobow medycznych (ISO 17664:2017)
168. | EN ISO 17665-1:2006
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia - Ciepto wilgotne - Cz¢$¢ 1: Wymagania dotyczace
opracowywania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobow medycznych (ISO 17665-
1:2006)
169. | EN ISO 18777:2009
Przenosne systemy ciektego tlenu do medycznego stosowania - Wymagania szczegétowe (ISO 18777:2005)
170. | EN ISO 18778:2009
Sprzgt oddechowy - Monitory dla niemowlat - Wymagania szczegétowe (ISO 18778:2005)
171. | EN ISO 18779:2005
Urzadzenia medyczne do przechowywania tlenu i mieszanin tlenu - Wymagania szczegolowe (ISO
18779:2005)
172. | EN ISO 19054:2006
Systemy szynowe do podtrzymywania wyposazenia medycznego (ISO 19054:2005)
173. | EN 20594-1:1993
Laczniki stozkowe o zbieznosci 6 procent (Luer) do strzykawek, igiet i niektorych innych wyrobow medycz-
nych - Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne
EN 20594-1:1993/A1:1997
EN 20594-1:1993/AC:1996
174. | EN ISO 21534:2009
Nieaktywne implanty chirurgiczne - Implanty zastgpujace stawy - Wymagania szczegdlne (ISO 21534:2007)
175. | EN ISO 21535:2009
Nieaktywne implanty chirurgiczne - Implanty zastepujace stawy - Wymagania specyficzne dotyczace
implantow zastgpujacych stawy biodrowe (ISO 21535:2007)
176. | EN ISO 21536:2009
Nieaktywne implanty chirurgiczne - Implanty zastgpujace stawy - Wymagania specyficzne dotyczace
implantow zastgpujacych stawy kolanowe (ISO 21536:2007)
177. | EN ISO 21649:2009
Wstrzykiwacze beziglowe do uzytku medycznego - Wymagania i metody badan (ISO 21649:2006)
178. | EN ISO 21969:2009
Wysokoci$nieniowe elastyczne potaczenia do stosowania z systemami gazow medycznych (ISO 21969:2009)
179. | EN ISO 21987:2017

Optyka oftalmiczna - Soczewki okularowe oprawione (ISO 21987:2017)
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180. | EN ISO 22442-1:2020
Wyroby medyczne wykorzystujace tkanki zwierzgce i ich pochodne — Cze$¢ 1: Zastosowanie zarzadzania
ryzykiem (ISO 22442-1:2020)

181. | EN ISO 22442-2:2020
Wyroby medyczne wykorzystujace tkanki zwierzgce i ich pochodne — Cze$¢ 2: Kontrola pozyskiwania,
zbierania i postgpowania (ISO 22442-2:2020)

182. | EN ISO 22442-3:2007
Wyroby medyczne wykorzystujace tkanki zwierzgce i ich pochodne - Czg¢é¢ 3: Walidacja eliminacji i/lub
inaktywacji wirusow i czynnikow zakaznej encefalopatii gabczastej (ISO 22442-3:2007)

183. | EN ISO 22523:2006
Zewnetrzne protezy konczyn i zewnetrzne ortezy - Wymagania i metody badan (ISO 22523:2006)
Norma ta nadal wymaga zmiany, aby uwzgledni¢ wymogi wprowadzone dyrektywa 2007/47/WE. Zmieniona
norma zostanie opublikowana przez CEN mozliwie jak najszybciej. Producentom zaleca si¢ sprawdzenie, czy
wszystkie zasadnicze wymogi zmienionej dyrektywy sa nalezycie uwzglgdnione.

184. | EN ISO 22675:2016
Protetyka - Badanie protez stawu skokowego i stopy - Wymagania i metody badan (ISO 22675:2016)

185. | EN ISO 23328-1:2008
Filtry do uktadow oddechowych stosowane w anestezji i do sztucznego oddychania - Czg¢§¢ 1: Metoda oceny
skutecznosci filtracji z uzyciem roztworu soli (ISO 23328-1:2003)

186. | EN ISO 23328-2:2009
Filtry do uktadéw oddechowych stosowane w anestezji i do sztucznego oddychania - Czg$¢ 2: Aspekty nie
dotyczace filtracji (ISO 23328-2:2002)

187. | EN ISO 23747:2009
Urzadzenia do anestezji i oddychania - Przeptywomierze szczytowych wartosci przeptywu oddechowego dla
oceny funkcji oddechowych przy naturalnym oddechu (ISO 23747:2007)

188. | EN ISO 25424:2019
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia - Niskotemperaturowa para wodna i formaldehyd -
Wymagania dotyczace opracowywania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobow medycz-
nych (ISO 25424:2018)

189. | EN ISO 25539-1:2009
Implanty sercowo-naczyniowe - Wyroby wewnatrznaczyniowe - Czg$¢ 1: Protezy wewnatrznaczyniowe
EN ISO 25539-1:2009/AC:2011

190. | EN ISO 25539-2:2009

Implanty sercowo-naczyniowe - Wyroby wewnatrznaczyniowe - Czg$¢ 2: Stenty naczyniowe (ISO 25539-
2:2008)

EN ISO 25539-2:2009/AC:2011
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EN ISO 26782:2009

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

EN ISO 26782:2009/AC:2009

192.

EN 27740:1992

Narzedzia chirurgiczne - Skalpele z wymiennymi ostrzami - Wymiary przylaczeniowe
EN 27740:1992/A1:1997

EN 27740:1992/AC:1996

VM1

193.

EN IEC 60118-13:2020

Elektroakustyka — Aparaty stuchowe — Czg$¢ 13: Wymagania i metody dotyczace pomiaru odpornosci
elektromagnetycznej na cyfrowe bezprzewodowe urzadzenia mobilne

194.

EN 60522:1999
Okreslenie filtracji statej promiennika rentgenowskiego (IEC 60522:1999)
Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogow wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.

195.

EN 60580:2000
Medyczne urzadzenia elektryczne - Mierniki iloczynu dawka ekspozycyjna-powierzchnia (IEC 60580:2000)
Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogow wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.

196.

EN 60601-1:2006

Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne dotyczace podstawowego bezpieczenstwa
i zasadniczych parametréw funkcjonalnych (IEC 60601-1:2005)

EN 60601-1:2006/AC:2010
EN 60601-1:2006/A1:2013 (IEC 60601-1:2005/A1:2012)

197.

EN 60601-1-1:2001

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czegs¢ 1-1: Ogodlne wymagania bezpieczenstwa - Norma uzupetniajgca:
Wymagania bezpieczenstwa medycznych systemow elektrycznych (IEC 60601-1-1:2000)

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogow wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.

198.

EN 60601-1-2:2015

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czgs¢ 1-2: Wymagania ogdlne dotyczace bezpieczenstwa podstawowego
oraz funkcjonowania zasadniczego - Norma uzupeiniajgca: Zaktocenia elektromagnetyczne - Wymagania
i badania (IEC 60601-1-2:2014)

199.

EN 60601-1-3:2008

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czgs¢ 1-3: Wymagania ogdlne dotyczace podstawowego bezpieczenstwa
i zasadniczych parametréow funkcjonalnych - Norma uzupelniajgca: Ochrona przed promieniowaniem rentge-
nowskich zestawow diagnostycznych (IEC 60601-1-3:2008)

EN 60601-1-3:2008/AC:2010
(EN 60601-1-3:2008/A11:2016)
Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogow wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.
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200.

EN 60601-1-4:1996

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czgs¢ 1-4: Ogdlne wymagania bezpieczenstwa - Norma uzupelniajaca:
Medyczne systemy elektryczne programowane (IEC 60601-1-4:1996)

EN 60601-1-4:1996/A1:1999 (IEC 60601-1-4:1996/A1:1999)
Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogoéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.

201.

EN 60601-1-6:2010

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg¢§¢ 1-6: Wymagania ogdlne dotyczace bezpieczenstwa podstawowego
oraz funkcjonowania zasadniczego - Norma uzupetniajaca: Uzytecznos¢ (IEC 60601-1-6:2010)

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogow wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.

202.

EN 60601-1-8:2007

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czgs¢ 1-8: Wymagania ogdlne dotyczace podstawowego bezpieczenstwa
i zasadniczych parametrow funkcjonalnych - Norma uzupetniajaca: Wymagania ogélne, badania i wytyczne
dotyczace systemow alarmowych w medycznych urzgdzeniach elektrycznych i medycznych systemach elek-
trycznych (IEC 60601-1-8:2006

EN 60601-1-8:2007/AC:2010
EN 60601-1-8:2007/A11:2017
Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogow wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.

203.

EN 60601-1-10:2008

Elektryczne urzadzenia medyczne - Czg¢$¢ 1-10: Wymagania ogodlne dotyczace podstawowego bezpieczenstwa
i zasadniczych parametrow funkcjonalnych - Norma uzupelniajaca: Wymagania dotyczace opracowywania
fizjologicznych regulatorow automatycznych (IEC 60601-1-10:2007)

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogoéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.

204.

EN 60601-1-11:2010

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czgs¢ 1-11: Wymagania ogolne dotyczace bezpieczefistwa podstawowego
oraz funkcjonowania zasadniczego - Norma uzupeiniajagca: Wymagania dotyczace medycznych urzadzen
elektrycznych i medycznych systemow elektrycznych stosowanych w srodowisku domowej opieki medycznej
(IEC 60601-1-11:2010)

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogow wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.

205.

EN 60601-2-1:1998

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czes¢ 2-1: Szczegétowe wymagania bezpieczenstwa akceleratorow elek-
tronow w zakresie od 1 MeV do 50 MeV (IEC 60601-2-1:1998)

EN 60601-2-1:1998/A1:2002 (IEC 60601-2-1:1998/A1:2002
Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogow wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.

206.

EN 60601-2-2:2009

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg§¢ 2-2: Wymagania szczegoélowe dotyczace bezpieczefnstwa podsta-
wowego oraz funkcjonowania zasadniczego urzadzen chirurgicznych wielkiej czgstotliwosci i ich wyposa-
zenia (IEC 60601-2-2:2009)

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogow wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.
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207.

EN 60601-2-3:1993

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-3: Szczegolowe wymagania bezpieczenstwa urzadzen do terapii
krotkofalowej (IEC 60601-2-3:1991)

EN 60601-2-3:1993/A1:1998 (IEC 60601-2-3:1991/A1:1998)
Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogow wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.

VM1

208.

EN 60601-2-4:2011

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czgs¢ 2-4: Wymagania szczegdtowe dotyczace bezpieczenstwa podsta-
wowego oraz funkcjonowania zasadniczego defibrylatoréw serca

209.

EN 60601-2-5:2000

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-5: Szczegdtowe wymagania bezpieczenstwa urzadzen do fizjo-
terapii ultradzwigkowej (IEC 60601-2-5:2000)

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogow wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.

210.

EN 60601-2-8:1997

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czgs¢ 2-8: Szczegdtowe wymagania bezpieczenstwa zestawOw rentge-
nowskich terapeutycznych, pracujacych w zakresie od 10 kV do 1 MV (IEC 60601-2-8:1987)

EN 60601-2-8:1997/A1:1997 (IEC 60601-2-8:1987/A1:1997)
Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogow wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.

211.

EN 60601-2-10:2000

Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 2-10: Szczegdtowe wymagania bezpieczenstwa stymulatorow
nerwow i miesni (IEC 60601-2-10:1987)

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

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogow wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.

212.

EN 60601-2-11:1997

Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 2-11: Szczegétowe wymagania bezpieczenstwa urzadzen terapeu-
tycznych wykorzystujacych promieniowanie gamma (IEC 60601-2-11:1997)

EN 60601-2-11:1997/A1:2004 (IEC 60601-2-11:1997/A1:2004)
Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogow wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.

213.

EN 60601-2-12:2006

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-12: Szczegétowe wymagania bezpieczenstwa respiratorow -
Respiratory do opieki w stanie krytycznym (IEC 60601-2-12:2001)
Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogow wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.

214.

EN 60601-2-13:2006

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-13: Szczegdlowe wymagania bezpieczenstwa i podstawowe
wymagania techniczne systemoéw anestetycznych (IEC 60601-2-13:2003)

EN 60601-2-13:2006/A1:2007 (IEC 60601-2-13:2003/A1:2006)
Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.
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215.

EN 60601-2-16:1998

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-16: Szczegdtowe wymagania bezpieczenstwa urzadzen do hemo-
dializy, hemodiafiltracji i hemofiltracji (IEC 60601-2-16:1998)

EN 60601-2-16:1998/AC:1999
Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.

216.

EN 60601-2-17:2004

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czegs¢ 2-17: Szczegdtowe wymagania bezpieczenstwa automatycznie
sterowanych urzadzen do brachyterapii z fadowaniem nastgpowym (IEC 60601-2-17:2004)

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogow wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.

217.

EN 60601-2-18:1996

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-18: Szczegélowe wymagania bezpieczefstwa urzadzen endo-
skopowych (IEC 60601-2-18:1996)

EN 60601-2-18:1996/A1:2000 (IEC 60601-2-18:1996/A1:2000)
Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogow wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.

218.

EN 60601-2-19:2009

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-19: Wymagania szczegdtowe dotyczace bezpieczenstwa podsta-
wowego oraz funkcjonowania zasadniczego inkubatorow dla noworodkow (IEC 60601-2-19:2009)

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogow wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.

219.

EN 60601-2-20:2009

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-20: Wymagania szczegdtowe dotyczace bezpieczenstwa podsta-
wowego oraz funkcjonowania zasadniczego inkubatoréw transportowych dla noworodkow (IEC 60601-2-
20:2009)

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogow wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.

220.

EN 60601-2-21:2009

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-21: Wymagania szczegdtowe dotyczace bezpieczenstwa podsta-
wowego oraz funkcjonowania zasadniczego ogrzewaczy promiennikowych dla noworodkow (IEC 60601-2-
21:2009)

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogoéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.

221.

EN 60601-2-22:1996

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg§é 2-22: Szczegdtowe wymagania bezpieczenstwa urzadzen lasero-
wych diagnostycznych i terapeutycznych (IEC 60601-2-22:1995)

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogow wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.

222.

EN 60601-2-23:2000

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czgs¢ 2-23: Szczegdélowe wymagania bezpieczenstwa, facznie z podsta-
wowymi wymaganiami eksploatacyjnymi, urzadzen monitorujacych przezskornie ci$nienie krwi (IEC 60601-
2-23:1999)

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogow wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.
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223. | EN 60601-2-24:1998
Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 2-24: Szczegblowe wymagania bezpieczenstwa pomp infuzyjnych
i sterownikow infuzji (IEC 60601-2-24:1998)
Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogow wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.

224. | EN 60601-2-25:1995
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czgs¢ 2-25: Szczegétowe wymagania bezpieczefistwa elektrokardio-
graféw (IEC 60601-2-25:1993)
EN 60601-2-25:1995/A1:1999 (IEC 60601-2-25:1993/A1:1999)
Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogow wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.

225. | EN 60601-2-26:2003
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czgs¢ 2-26: Szczegdlowe wymagania bezpieczenstwa elektroencefalo-
graféw (IEC 60601-2-26:2002)
Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogoéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.

226. | EN 60601-2-27:2006
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-27: Szczegdélowe wymagania bezpieczenstwa, lacznie z zasadni-
czymi wymaganiami technicznymi urzadzen monitorujacych do elektrokardiografii, stosowanych w $rodo-
wisku szpitalnym, w ambulansach i w transporcie powietrznym (IEC 60601-2-27:2005)
EN 60601-2-27:2006/AC:2006
Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogow wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.

227. | EN 60601-2-28:2010
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-28: Wymagania szczegdtowe dotyczace bezpieczenstwa podsta-
wowego oraz funkcjonowania zasadniczego zespolow lamp rentgenowskich przeznaczonych do diagnostyki
medycznej (IEC 60601-2-28:2010)
Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogow wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.

228. | EN 60601-2-29:2008
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-29: Wymagania szczegétowe dotyczace bezpieczenstwa podsta-
wowego oraz funkcjonowania zasadniczego symulatorow radioterapeutycznych (IEC 60601-2-29:2008)
Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogow wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.

229. | EN 60601-2-30:2000
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-30: Szczegdtowe wymagania bezpieczenstwa i wymagania tech-
niczne urzadzen do monitorowania ci$nienia krwi metoda nieinwazyjna, z automatycznym powtarzaniem
cyklu pomiarowego (IEC 60601-2-30:1999)
Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogoéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.

230. | EN 60601-2-33:2010

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-33: Wymagania szczegdtowe dotyczace bezpieczenstwa podsta-
wowego oraz funkcjonowania zasadniczego urzadzen rezonansu magnetycznego do diagnostyki medycznej
(IEC 60601-2-33:2010)

EN 60601-2-33:2010/A1:2015 (IEC 60601-2-33:2010/A1:2013)
EN 60601-2-33:2010/A2:2015 (IEC 60601-2-33:2010/A2:2015)
EN 60601-2-33:2010/AC:2016-03

EN 60601-2-33:2010/A12:2016
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231. | EN 60601-2-34:2000
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czgs¢ 2-34: Szczegdolowe wymagania bezpieczenstwa, facznie z podsta-
wowymi wymaganiami technicznymi, urzadzef monitorujacych cisnienie krwi metoda inwazyjng (IEC
60601-2-34:2000)
Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogow wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.

232. | EN 60601-2-36:1997
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czgs¢ 2-36: Szczegdlowe wymagania bezpieczenstwa urzadzen do litot-
rypsji pozaustrojowej (IEC 60601-2-36:1997)
Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogow wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.

233. | EN 60601-2-37:2008
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czgs¢ 2-37: Wymagania szczegdtowe dotyczace podstawowego bezpie-
czefistwa 1 zasadniczych parametrow funkcjonalnych ultradzwigkowych urzadzen diagnostycznych i monito-
rujacych (IEC 60601-2-37:2007)
Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogoéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.

234. | EN 60601-2-39:2008
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-39: Wymagania szczegdélowe dotyczace podstawowego bezpie-
czenstwa 1 zasadniczych parametréw funkcjonalnych urzadzen do dializy otrzewnowej (IEC 60601-2-
39:2007)
Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogow wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.

235. | EN 60601-2-40:1998
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czgs¢ 2-40: Szczegdlowe wymagania bezpieczenstwa elektromiografow
i urzadzen do rejestracji potencjalow wywotanych (IEC 60601-2-40:1998)
Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogow wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.

236. | EN 60601-2-41:2009
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-41: Wymagania szczegdtowe dotyczace bezpieczenstwa podsta-
wowego oraz funkcjonowania zasadniczego opraw chirurgicznych i opraw diagnostycznych (IEC 60601-2-
41:2009)
Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.

237. | EN 60601-2-43:2010
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-43: Wymagania szczegdtowe dotyczace bezpieczenstwa podsta-
wowego oraz funkcjonowania zasadniczego zestawow rentgenowskich stosowanych w procedurach interwen-
cyjnych (IEC 60601-2-43:2010)
Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogow wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.

238. | EN 60601-2-44:2009

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-44: Wymagania szczegdtowe dotyczace bezpieczenstwa podsta-
wowego oraz funkcjonowania zasadniczego urzadzen rentgenowskich do tomografii komputerowej (IEC
60601-2-44:2009)

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogow wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.
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239.

EN 60601-2-45:2001

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-45: Szczegdlowe wymagania bezpieczenstwa mammografow
i mammograficznych urzadzen stereotaktycznych (IEC 60601-2-45:2001)

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogow wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.

240.

EN 60601-2-46:1998

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg§¢ 2-46: Szczegdétowe wymagania bezpieczenstwa stoldw operacyj-
nych (IEC 60601-2-46:1998)

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogow wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.

241.

EN 60601-2-47:2001

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czes¢ 2-47: Szczegdlowe wymagania bezpieczenstwa, tgcznie z podsta-
wowymi wymaganiami eksploatacyjnymi ambulatoryjnych systemow elektrokardiograficznych (IEC 60601-2-
47:2001)

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogoéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.

242.

EN 60601-2-49:2001

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-49: Szczegdétowe wymagania bezpieczenstwa urzadzen monito-
rujacych wiele funkcji pacjenta (IEC 60601-2-49:2001)
Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogow wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.

243.

EN 60601-2-50:2009

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-50: Wymagania szczegdtowe dotyczace bezpieczenstwa podsta-
wowego oraz funkcjonowania zasadniczego urzadzen do fototerapii noworodkow (IEC 60601-2-50:2009)

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogow wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.

244,

EN 60601-2-51:2003

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czgs¢ 2-51: Szczegolowe wymagania bezpieczenstwa, facznie z podsta-
wowymi wymaganiami technicznymi rejestrujacych i analizujacych elektrokardiograféw jednokanalowych
i wielokanalowych (IEC 60601-2-51:2003)

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogow wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.

245.

EN 60601-2-52:2010

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-52: Wymagania szczegdtowe dotyczace bezpieczenstwa podsta-
wowego oraz funkcjonowania zasadniczego t6zek medycznych (IEC 60601-2-52:2009)

EN 60601-2-52:2010/AC:2011
Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogow wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.

246.

EN 60601-2-54:2009

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-54:Wymagania szczegétowe dotyczace bezpieczenstwa podsta-
wowego oraz funkcjonowania zasadniczego urzadzen rentgenowskich do radiografii i radioskopii (IEC
60601-2-54:2009)

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogoéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.
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247.

EN 60627:2001

Diagnostyczne rentgenowskie zestawy obrazujace - Charakterystyki rastrow przeciwrozproszeniowych stoso-
wanych do celow ogoélnych i do mammografii (IEC 60627:2001)

EN 60627:2001/AC:2002
Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogow wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.

248.

EN 60645-1:2001
Elektroakustyka - Urzadzenia audiologiczne - Czgs¢ 1: Audiometry tonowe (IEC 60645-1:2001)
Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogow wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.

249.

EN 60645-2:1997
Audiometry - Czg$¢ 2: Urzadzenia do audiometrii stownej (IEC 60645-2:1993)
Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogow wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.

250.

EN 60645-3:2007

Elektroakustyka - Urzadzenia audiometryczne - Cze$¢ 3: Krotkotrwate sygnaty pomiarowe (IEC 60645-
3:2007)

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogoéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.

251.

EN 60645-4:1995

Audiometry - Cze$¢ 4: Urzadzenia stosowane w audiometrii 0 poszerzonym goérnym zakresie czgstotliwosci
(IEC 60645-4:1994)

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogow wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.

252.

EN 61217:2012
Urzadzenia radioterapeutyczne - Wspotrzedne, ruchy i skale (IEC 61217:2011)

253.

EN 61676:2002

Medyczne urzadzenia elektryczne - Przyrzady dozymetryczne stosowane do nieinwazyjnego pomiaru napigcia
lampy rentgenowskiej w radiologii diagnostycznej (IEC 61676:2002)

EN 61676:2002/A1:2009 (IEC 61676:2002/A1:2008)
Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogow wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.

254.

EN 62083:2009

Medyczne urzadzenia elektryczne - Wymagania bezpieczenstwa systemoéw planowania leczenia radioterapeu-
tycznego (IEC 62083:2009)

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogow wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.

255.

EN 62220-1:2004

Medyczne urzadzenia elektryczne - Charakterystyki cyfrowych urzadzen obrazowania rentgenowskiego -
Czgsé¢ 1: Okreslenie kwantowej efektywnosci detekcji (IEC 62220-1:2003)

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogow wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.
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Odniesienie do normy

256.

EN 62220-1-2:2007

Medyczne urzadzenia elektryczne - Charakterystyki cyfrowych urzadzen obrazowania rentgenowskiego -
Czgé¢ 1-2: Okreslenie kwantowej efektywnosci detekcji - Detektory stosowane w mammografii (IEC
62220-1-2:2007)

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogow wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.

257.

EN 62220-1-3:2008

Medyczne urzadzenia elektryczne - Charakterystyki cyfrowych urzadzen obrazowania rentgenowskiego -
Czgsé¢ 1-3: Okreslenie kwantowej efektywnosci detekeji - Detektory stosowane w dynamicznym obrazowaniu
(IEC 62220-1-3:2008)

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogoéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.

258.

EN 62304:2006

Oprogramowanie wyrobow medycznych - Procesy cyklu zycia oprogramowania (IEC 62304:2006)
EN 62304:2006/AC:2008

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogow wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.

259.

EN 62366:2008
Urzadzenia medyczne - Zastosowanie inzynierii uzyteczno$ci do urzadzen medycznych (IEC 62366:2007)
Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogoéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.

260.

EN 80601-2-35:2009

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-35: Wymagania szczegdtowe dotyczace bezpieczenstwa podsta-
wowego oraz funkcjonowania zasadniczego, podktadek, materacow przeznaczonych do ogrzewania w prak-
tyce medycznej (IEC 80601-2-35:2009)

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogow wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.

261.

EN 80601-2-58:2009

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-58: Wymagania szczegétowe dotyczace bezpieczenstwa podsta-
wowego oraz funkcjonowania zasadniczego urzadzen do usuwania soczewki i urzadzen do witrektomii
w chirurgii ocznej (IEC 80601-2-58:2008)

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogow wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.

262.

EN 80601-2-59:2009

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-59: Wymagania szczegdtowe dotyczace bezpieczenstwa podsta-
wowego oraz funkcjonowania zasadniczego termografow do badan przesiewowych temperatury osob w stanie
goraczki (IEC 80601-2-59:2008)

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa¢ wymogow wprowadzonych dyrektywa 2007/47/WE.

263.

EN ISO 81060-1:2012

Nieinwazyjne sfigmomanometry - Czg$¢ 1: Wymagania i metody badan przyrzadéow nieautomatycznych (ISO
81060-1:2007)

264.

EN 80601-2-35:2009

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-35: Wymagania szczegdtowe dotyczace bezpieczenstwa podsta-
wowego oraz funkcjonowania zasadniczego, podktadek, materacow przeznaczonych do ogrzewania w prak-
tyce medycznej (IEC 80601-2-35:2009)
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VM1

Nr Odniesienie do normy

265. | EN ISO 5361:2016
Urzadzenia do anestezji i oddychania — Rurki tracheostomijne i taczniki (ISO 5361:2016)

266. | EN IEC 60601-2-66:2020
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czgs¢ 2-66: Szczegdtowe wymagania dotyczace bezpieczenstwa podsta-
wowego oraz funkcjonowania zasadniczego aparatow stuchowych i systemow aparatow stuchowych (IEC
60601-2-66:2019)

267. | EN IEC 60601-2-83:2020
Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-83: Wymagania szczegdélowe dotyczace bezpieczenstwa podsta-
wowego oraz funkcjonowania zasadniczego urzadzen do terapii domowej przy pomocy $wiatla

268. | EN ISO 80601-2-55:2018

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 2-55: Szczegélowe wymagania dotyczace podstaw bezpieczenstwa
i zasadniczego dziatania monitoréw gazow oddechowych (ISO 80601-2-55:2018)




02020D0437 — PL — 15.04.2021 — 001.001 — 28

ZALACZNIK 11

Odniesienie do normy

EN ISO 10993-11:2009
Biologiczna ocena wyrobow medycznych - Czgs¢ 11: Badania toksycznosci uktadowej (ISO 10993-11:2006)

EN ISO 11137-1:2015

Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia - Metoda radiacyjna - Cz¢§¢ 1: Wymagania doty-
czace rozwoju, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobow medycznych (ISO 11137-1:20006,
including Amd 1:2013)

EN ISO 11990-1:2014

Optyka i przyrzady optyczne - Lasery i sprzet laserowy - Wyznaczanie odpornosci trzonow rurek dotchawi-
czych na promieniowanie laserowe (ISO 11990-1:2011)

EN ISO 11990-2:2014

Lasery i sprzet laserowy - Wyznaczanie odpornosci rurek dotchawiczych na promieniowanie laserowe -
Czg$¢ 2: Mankiety rurek dotchawiczych (ISO 11990-2:2010)

EN ISO 13408-2:2011
Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony zdrowia - Czgs¢ 2: Filtracja (ISO 13408-2:2003)

EN ISO 13485:2016

Wyroby medyczne - Systemy zarzadzania jakos$cig - Wymagania do celow przepisow prawnych (ISO
13485:2016)

EN ISO 13485:2016/AC:2016

EN 13976-2:2011
Systemy ratunkowe — Przewozenie inkubatoréw - Cze$¢ 2: Wymagania dotyczace zestawu

EN 14683:2005
Maski chirurgiczne - Wymagania i metody badan

EN ISO 15747:2011
Pojemniki z tworzyw sztucznych do iniekcji dozylnych (ISO 15747:2010)

EN ISO 15883-4:2009

Myjnie-dezynfektory - Czg§¢ 4: Wymagania i badania dotyczace myjni-dezynfektorow przeznaczonych do
dezynfekcji chemicznej endoskopoéw termolabilnych (ISO 15883-4:2008)

11.

EN ISO 17664:2004

Sterylizacja wyrobéw medycznych - Informacje dostarczane przez wytworcg w celu postgpowania z wyro-
bami medycznymi przeznaczonymi do ponownej sterylizacji (ISO 17664:2004)

12.

EN ISO 21987:2009
Optyka oftalmiczna - Soczewki okularowe oprawione (ISO 21987:2009)
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