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IV

(Informacje)

INFORMACJE INSTYTUC]I, ORGANOW I JEDNOSTEK ORGANIZACYJNYCH
UNII EUROPEJSKIE]

KOMISJA EUROPEJSKA

Komunikat Komisji w ramach wdrazania dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 94/9/WE

z dnia 23 marca 1994 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich

dotyczacych urzadzen i systeméw ochronnych przeznaczonych do uzytku w przestrzeniach
zagrozonych wybuchem

(Tekst majagcy znaczenie dla EOG)
(Publikacja tytutéw i odniesieri do norm zharmonizowanych na mocy dyrektywy)

(2010/C 183/01)

Data ustania
domniemania

ESO (1) Odniesienie i tytul normy zharm.onizowanej Pierwsza publikacja Dz.U. Odniesienie .do normy zgodnosci normy
(oraz dokument referencyjny) zastapionej zastgpionej
Przypis 1
CEN EN 809:1998+A1:2009 16.4.2010

Pompy i zespoly pompowe do cieczy - Ogdlne wyma-
gania bezpieczenstwa

CEN EN 1010-1:2004 30.11.2005

Bezpieczefistwo maszyn - Wymagania bezpieczefistwa
dotyczace projektowania i konstrukcji maszyn poligra-
ficznych i maszyn do przetwarzania papieru - Czgs¢ 1:
Wymagania wspdlne

CEN EN 1010-2:2006 20.7.2006

Bezpieczefistwo maszyn - Wymagania bezpieczefistwa
dotyczgce projektowania i konstrukcji maszyn poligra-
ficznych i maszyn do przetwarzania papieru - Czgsé 2:
Maszyny poligraficzne i maszyny do lakierowania oraz
urzadzenia do prasowania wstepnego

CEN EN 1127-1:2007 11.4.2008 EN 1127-1:1997 Termin minat

Atmosfery wybuchowe - Zapobieganie wybuchowi Przypis 2.1 (28.12.2009)

i ochrona przed wybuchem - Czg$¢ 1: Pojecia podsta-
wowe i metodyka

CEN EN 1127-2:2002+A1:2008 20.8.2008 EN 1127-2:2002 Termin minat

Atmosfery wybuchowe - Zapobieganie wybuchowi Przypis 2.1 (28.12.2009)

i ochrona przed wybuchem - Czg¢$¢ 2: Pojecia podsta-
wowe i metodologia dla gérnictwa

CEN EN 1710:2005+A1:2008 20.8.2008 EN 1710:2005 Termin minat
(28.12.2009)

Urzadzenia i podzespoly przeznaczone do stosowania Przypis 2.1
w przestrzeniach zagrozonych wybuchem
w podziemnych wyrobiskach zakltadéw gérniczych
CEN EN 1755:2000+A1:2009 16.4.2010 EN 1755:2000 Termin mingt
Wozki jezdniowe, bezpieczenstwo - Praca w atmosferach Przypis 2.1 (16.4.2010)

potencjalnie wybuchowych - Uzytkowanie w gazie
palnym, oparach, mgle i pyle




C1

832

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

7.7.2010

ESO (1)

Odniesienie i tytul normy zharmonizowanej
(oraz dokument referencyjny)

Pierwsza publikacja Dz.U.

Odniesienie do normy
zastgpionej

Data ustania
domniemania
zgodnosci normy
zastgpionej

Przypis 1

CEN

EN 1834-1:2000

Silniki spalinowe tlokowe - Wymagania bezpieczefistwa
dotyczace projektowania i budowy silnikow przeznaczo-
nych do stosowania w przestrzeniach zagrozonych
wybuchem - Czgs¢ 1: Silniki grupy II przeznaczone do
stosowania w atmosferze palnych gazéw i par

21.7.2001

CEN

EN 1834-2:2000

Silniki spalinowe tlokowe - Wymagania bezpieczefistwa
dotyczgce projektowania i budowy silnikow przeznaczo-
nych do stosowania w przestrzeniach zagrozonych
wybuchem - Czg$¢ 2: Silniki grupy I przeznaczone do
stosowania w pracach podziemnych zagrozonych wyste-
powaniem metanu i/lub palnego pylu

21.7.2001

CEN

EN 1834-3:2000

Silniki spalinowe tlokowe - Wymagania bezpieczefistwa
dotyczace projektowania i budowy silnikéw przeznaczo-
nych do stosowania w przestrzeniach zagrozonych
wybuchem - Czg$¢ 3: Silniki grupy II przeznaczone do
stosowania w atmosferze palnych pytéw

21.7.2001

CEN

EN 1839:2003

Oznaczanie granic wybuchowosci gazéw i par

12.8.2004

CEN

EN 12581:2005

Urzadzenia do powlekania - Urzadzenia do powlekania
zanurzeniowego i elektroforetycznego ciektymi organicz-
nymi materialami powlokowymi - Wymagania bezpie-
czefistwa

9.3.2006

CEN

EN 12621:2006
Urzadzenia mechaniczne do dostaczania iflub cyrkulacji
wyrobéw lakierowych pod ci$nieniem - Wymagania
bezpieczefistwa

20.7.2006

CEN

EN 12757-1:2005

Mieszalniki materialéw powlokowych - Wymagania
bezpieczefistwa - Cze$¢ 1: Mieszalniki stosowane przy
renowacji pojazdow

9.3.2006

CEN

EN 12874:2001

Przerywacze plomienia - Wymagania konstrukeyjne,
metody badan i zakres stosowania

7.9.2002

CEN

EN 13012:2001

Stacje paliwowe - Konstrukcja i charakterystyka automa-
tycznych dysz stosowanych w dystrybutorach paliwa

22.1.2002

CEN

EN 13160-1:2003
Uklady wykrywania przeciekow - Czg$¢ 1: Zasady ogdlne

14.8.2003

CEN

EN 13237:2003

Przestrzenie zagrozone wybuchem - Terminy i definicje
dotyczace urzadzen i systeméw ochronnych przeznaczo-
nych do uzytku w przestrzeniach zagrozonych wybu-
chem

14.8.2003

CEN

EN 13463-1:2009

Urzadzenia nieelektryczne w przestrzeniach zagrozonych
wybuchem - Cze$¢ 1: Podstawowe zalozenia
i wymagania

16.4.2010

EN 13463-1:2001
Przypis 2.1

Termin mingt
(16.4.2010)

CEN

EN 13463-2:2004

Urzadzenia nieelektryczne w przestrzeniach zagrozonych
wybuchem - Czg$¢ 2: Ochrona za pomocg obudowy
z ograniczonym przeptywem ,fr”

30.11.2005
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Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

C 1833

ESO (1)

Odniesienie i tytul normy zharmonizowanej
(oraz dokument referencyjny)

Pierwsza publikacja Dz.U.

Odniesienie do normy
zastgpionej

Data ustania
domniemania
zgodnos$ci normy
zastgpionej

Przypis 1

CEN

EN 13463-3:2005

Urzadzenia nieelektryczne w przestrzeniach zagrozonych
wybuchem - Czg$§¢ 3: Ochrona za pomocg ostony
ognioszczelnej ,d”

30.11.2005

CEN

EN 13463-5:2003

Urzgdzenia nieelektryczne w przestrzeniach zagrozonych
wybuchem - Czg$¢ 5: Ochrona za pomocy bezpieczen-
stwa konstrukcyjnego ,c”

12.8.2004

CEN

EN 13463-6:2005

Urzadzenia nieelektryczne w przestrzeniach zagrozonych
wybuchem - Czg$¢ 6: Ochrona przez kontrole Zrédla
zaptonu ,b”

30.11.2005

CEN

EN 13463-8:2003

Urzadzenia nieelektryczne w przestrzeniach zagrozonych
wybuchem - Czg$¢ 8: Ochrona za pomoca ostony
cieczowej ,k”

12.8.2004

CEN

EN 13616:2004

Urzadzenia zapobiegajace przepenieniu dla zbiornikow
stacjonarnych na paliwo ciekle ropopochodne

9.3.2006

EN 13616:2004/AC:2006

CEN

EN 13617-1:2004+A1:2009

Stacje paliwowe - Cze$¢ 1: Wymagania dotyczace bezpie-
czenstwa konstrukeji i charakterystyk pomp dozujacych,
dozownikéw i zdalnych zespoléw pompujacych

Pierwsza publikacja

EN 13617-1:2004
Przypis 2.1

Data tej publikacji

CEN

EN 13617-2:2004

Stacje paliwowe - Czg§¢ 2: Wymagania dotyczace bezpie-
czenstwa konstrukeji i charakterystyk samozamykaczy
stosowanych w pompach dozujacych i dozownikach

30.11.2005

CEN

EN 13617-3:2004

Stacje paliwowe - Cze$¢ 3: Wymagania dotyczace bezpie-
czenistwa konstrukgji i charakterystyk zawordw odcinajg-

cych

30.11.2005

CEN

EN 13673-1:2003

Oznaczanie ~ maksymalnego  ciSnienia ~ wybuchu
i maksymalnej szybko$ci narastania ci$nienia wybuchu
gazébw 1 par - Czg$¢ 1: Oznaczanie maksymalnego
ci$nienia wybuchu

14.8.2003

CEN

EN 13673-2:2005

Materialy wybuchowe do uzytku cywilnego - Zapalniki
i przekazniki - Cz¢$¢ 2: Oznaczanie stabilnosci
termicznej

30.11.2005

CEN

EN 13760:2003

Instalacja zasilania pojazdéw samochodowych, do prze-
wozu os6b i tadunkéw, skroplonym gazem weglowodo-
rowym (LPG) - Dysze wlewowe: warunki badan

i wymiary

24.1.2004

CEN

EN 13821:2002

Przestrzenie zagrozone wybuchem - Zapobieganie wybu-
chowi i ochrona przed wybuchem - Oznaczanie mini-
malnej energii zaplonu mieszanin pylowo-powietrznych

20.5.2003




C 183/4 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 7.7.2010
Data ustania
o ) ) o domniemania
ESO () Odniesienie i tytul normy zharmpmzowane] Pierwsza publikacja Dz.U. Odniesienie 'do normy zgodnosci normy
(oraz dokument referencyjny) zastapionej zastgpionej
Przypis 1
CEN EN 13980:2002 20.5.2003
Przestrzenie zagrozone wybuchem - Zastosowanie
system6w jakosci
CEN EN 14034-1:2004 30.11.2005
Oznaczanie charakterystyk wybuchowosci oblokéw pylu
- Czg§¢ 1: Oznaczanie maksymalnego ci$nienia wybuchu
pmax oblokéw pylu
CEN EN 14034-2:2006 15.12.2006
Oznaczanie charakterystyk wybuchowosci oblokéw pylu
- Czg$¢ 2: Oznaczanie maksymalnej szybkosci narastania
ci$nienia wybuchu (dp/dt)max oblokéw pytu
CEN EN 14034-3:2006 15.12.2006
Oznaczanie charakterystyk wybuchowosci oblokéw pylu
- Czg$¢ 1: Oznaczanie maksymalnego ci$nienia wybuchu
pmax oblokéw pylu
CEN EN 14034-4:2004 30.11.2005
Oznaczanie charakterystyk wybuchu chmur pylowych -
Cze$¢ 4: Oznaczanie granicznego stezenia tlenu GST
chmur pylowych
CEN EN 14373:2005 9.3.2006
Systemy tlumienia wybuchu
CEN EN 14460:2006 15.12.2006
Urzadzenia odporne na wybuch
CEN EN 14491:2006 20.7.2006
Systemy ochronne odcigzajace wybuchy pytow
EN 14491:2006/AC:2008
CEN EN 14492-1:2006+A1:2009 16.4.2010 EN 14492-1:2006 Termin minat
DZwignice - Mechanicznie napedzane — wciggarki Przypis 2.1 (30.4.2010)
i weiggniki - Czg$¢ 1: Mechanicznie napedzane wciggarki
EN 14492-1:2006+A1:2009/AC:2010
CEN EN 14492-2:2006+A1:2009 16.4.2010 EN 14492-2:2006 Termin minat
DZwignice - Wciggarki i dZwigniki o napedzie silni- Przypis 2.1 (31.3.2010)
kowym - Czgs¢ 2: Dzwigniki o napedzie silnikowym
EN 14492-2:2006+A1:2009/AC:2010
CEN EN 14522:2005 30.11.2005
Oznaczanie temperatury samozaplonu gazow i par
CEN EN 14591-1:2004 9.3.2006

Ochrona przeciwwybuchowa w podziemnych wyrobis-
kach zakladéw gorniczych - Systemy ochronne -
Czg§¢ 1: Tama wentylacyjna  przeciwwybuchowa
o wytrzymatosci 2 bar

EN 14591-1:2004/AC:2006
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Data ustania
o ) ) o domniemania
ESO (1) Odniesienie i tytul normy zharms)mzowane) Pierwsza publikacja Dz.U. Odniesienie .do normy zgodnosci normy
(oraz dokument referencyjny) zastapionej zastgpionej
Przypis 1
CEN EN 14591-2:2007 12.12.2007
Ochrona przeciwwybuchowa w podziemnych wyrobis-
kach zakltadow goérniczych - Systemy ochronne -
Czg$¢ 2: Przeciwwybuchowe zapory wodne
EN 14591-2:2007/AC:2008
CEN EN 14591-4:2007 12.12.2007
Ochrona przeciwwybuchowa w podziemnych wyrobis-
kach zakltadéw goérniczych - Systemy ochronne -
Czg$¢ 4: Automatyczne systemy gaszace kombajnéw
chodnikowych
EN 14591-4:2007/AC:2008
CEN EN 14677:2008 20.8.2008
Bezpieczefistwo maszyn - Obrdobka pozapiecowa stali -
Wymagania bezpieczefistwa dla maszyn i urzadzen do
obrébki cieplnej cieklej stali
CEN EN 14678-1:2006+A1:2009 16.4.2010 EN 14678-1:2006 Termin minat
Sprzgt do skroplonego gazu weglowodorowego (LPG) Przypis 2.1 (16.4.2010)
i wyposazenie dodatkowe - Konstrukcja i dziatanie urza-
dzert przeznaczonych do samochodowych stacji napel-
niania LPG - Czg$¢ 1: Dystrybutory
CEN EN 14681:2006 15.12.2006
Bezpieczefistwo maszyn - Wymagania bezpieczefistwa
dla maszyn i urzadzen do wytwarzania stali w piecach
elektrycznych tukowych
CEN EN 14756:2006 12.12.2007
Oznaczanie granicznego st¢zenia tlenu (GST) dla gazéw
i par
CEN EN 14797:2006 12.12.2007
Urzadzenia odcigzajace wybuch
CEN EN 14973:2006+A1:2008 Pierwsza publikacja EN 14973:2006 Data tej publikacji
TaSmy przeno$nikowe stosowane w  wyrobiskach Przypis 2.1
podziemnych - Wymagania bezpieczenstwa elektrycz-
nego i pozarowego
CEN EN 14983:2007 12.12.2007
Zapobieganie wybuchowi i ochrona przed wybuchem
w podziemnych zakladach gérniczych - Urzadzenia
i systemy ochronne przeznaczone do odmetanowania
CEN EN 14986:2007 12.12.2007
Konstrukcje wentylatoréw pracujacych w przestrzeniach
zagrozonych wybuchem
CEN EN 14994:2007 12.12.2007
Systemy zabezpieczajace przez odcigzenie wybuchu gazu
CEN EN 15089:2009 16.4.2010
Kolejnictwo - Spawanie pojazdéw szynowych i ich czesci
- Czgs$¢ 5: Kontrola, badania i dokumentacja
CEN EN 15188:2007 12.12.2007

Oznaczanie skfonnosci nagromadzen pytu do samozapa-
lenia




C 183/6

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

7.7.2010

ESO (1)

Odniesienie i tytul normy zharmonizowanej
(oraz dokument referencyjny)

Pierwsza publikacja Dz.U.

Odniesienie do normy
zastgpionej

Data ustania
domniemania
zgodnosci normy
zastgpionej

Przypis 1

CEN

EN 15198:2007

Metodyka oceny ryzyka zaplonu od nieelektrycznych
urzadzen oraz czesci i podzespotéw przeznaczonych do
stosowania w przestrzeniach zagrozonych wybuchem

12.12.2007

CEN

EN 15233:2007

Metodologia oceny bezpieczenstwa funkcjonalnego
systeméw ochronnych dla atmosfer potencjalnie wybu-
chowych

12.12.2007

CEN

EN 15268:2008

Stacje paliwowe - Wymagania dotyczgce bezpieczefistwa
konstrukgji i charakterystyk zespoléw pomp glebinowych

27.1.2009

CEN

EN 15794:2009

Oznaczanie temperaturowych granic wybuchowosci
w cieczach palnych

16.4.2010

Cenelec

EN 50050:2006

Urzadzenia elektryczne w przestrzeniach zagrozonych
wybuchem - Sprzgt do recznego elektrostatycznego
natryskiwania

20.8.2008

Cenelec

EN 50104:2002

Urzadzenia elektryczne do wykrywania i pomiaru tlenu -
Wymagania dotyczgce uzytkowania i metody badan

12.8.2004

EN 50104:1998
Przypis 2.1

Termin minat
(1.2.2005)

EN 50104:2002/A1:2004

12.8.2004

Przypis 3

Termin minat
(1.8.2004)

Cenelec

EN 50176:2009

Stacjonarne urzadzenia do elektrostatycznego natryski-
wania palnych cieklych materiatéw powlokowych -
Wymagania dotyczace bezpieczenstwa

16.4.2010

Cenelec

EN 50177:2009

Stacjonarne urzadzenia do elektrostatycznego napylania
palnych proszkéw powlokowych - Wymagania dotyczace
bezpieczenistwa

16.4.2010

Cenelec

EN 50241-1:1999

Wymagania dla otwartych urzadzen do wykrywania
palnych i toksycznych gazéw i par - Czg$¢ 1: Wymagania
ogdlne i metody badan

6.11.1999

EN 50241-1:1999/A1:2004

12.8.2004

Przypis 3

Termin mingt
(1.8.2004)

Cenelec

EN 50241-2:1999

Wymagania dla otwartych urzadzen do wykrywania
palnych i toksycznych gazéw i par - Cze$¢ 2: Wymagania
szczegOtowe dla urzadzen do wykrywania gazéw palnych

6.11.1999

Cenelec

EN 50281-2-1:1998

Urzadzenia elektryczne do stosowania w obecnosci
pytéw palnych - Czg§¢ 2-1: Metody badania - Metody
oznaczania minimalnej temperatury zaplonu pylu

6.11.1999

Cenelec

EN 50303:2000

Urzadzenia grupy I kategorii MI przeznaczone do pracy
cigglej w atmosferach zagrozonych wybuchem metanu
iflub pylu weglowego

16.2.2001
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Data ustania
o ) ) o domniemania
ESO () Odniesienie i tytul normy zharms)mzowane) Pierwsza publikacja Dz.U. Odniesienie .do normy zgodnosci normy
(oraz dokument referencyjny) zastapionej zastgpionej
Przypis 1
Cenelec EN 50381:2004 9.3.2006
PrzewoZne pomieszczenia wentylowane z zewnetrznym
ujSciem lub bez niego
EN 50381:2004/AC:2005
Cenelec EN 60079-0:2009 16.4.2010 EN 60079-0:2006 1.6.2012
Atmosfery wybuchowe - Czg§¢ 0: Sprzgt - Podstawowe + EN 61241-0:2006
wymagania Przypis 2.1
IEC 60079-0:2007
Cenelec EN 60079-1:2007 20.8.2008 EN 60079-1:2004 Termin minat
Atmosfery wybuchowe - Czg¢$¢ 1: Urzadzenia przeciw- Przypis 2.1 (1.7.2010)
wybuchowe w ostonach ognioszczelnych ,d”
IEC 60079-1:2007
Cenelec EN 60079-2:2007 20.8.2008 EN 60079-2:2004 1.11.2010
Atmosfery wybuchowe - Czg$¢ 2: Urzadzenia przeciw- Przypis 2.1
wybuchowe w ostonie gazowej z nadci$nieniem ,p”
IEC 60079-2:2007
Cenelec EN 60079-5:2007 20.8.2008 EN 50017:1998 1.11.2010
Atmosfery wybuchowe - Czg$¢ 5: Urzadzenia przeciw- Przypis 2.1
wybuchowe w ostonie piaskowej ,q”
IEC 60079-5:2007
Cenelec EN 60079-6:2007 20.8.2008 EN 50015:1998 Termin minat
Atmosfery wybuchowe - Czg$¢ 6: Urzadzenia przeciw- Przypis 2.1 (1.5.2010)
wybuchowe w ostonie olejowej ,0”
IEC 60079-6:2007
Cenelec EN 60079-7:2007 11.4.2008 EN 60079-7:2003 Termin minat
Atmosfery wybuchowe - Czg§¢ 7: Budowa wzmocniona Przypis 2.1 (1.10.2009)
¢ urzadzen elektrycznych
IEC 60079-7:2006
Cenelec EN 60079-11:2007 11.4.2008 EN 50020:2002 Termin minat
Atmosfery wybuchowe - Cz¢§¢ 11: Urzadzenia przeciw- Przypis 2.1 (1.10.2009)
wybuchowe iskrobezpieczne ,i”
[EC 60079-11:2006
Cenelec EN 60079-15:2005 20.7.2006 EN 60079-15:2003 Termin minat
Urzadzenia elektryczne w przestrzeniach zagrozonych Przypis 2.1 (1.6.2008)
wybuchem gazéw - Cze§¢ 15: Budowa, badania
i znakowanie urzadzen elektrycznych w wykonaniu ,n”
IEC 60079-15:2005
Cenelec EN 60079-18:2009 Pierwsza publikacja EN 60079-18:2004 1.10.2012
Atmosfery wybuchowe - Cze$¢ 18: Urzadzenia przeciw- + EN 61241-18:2004
wybuchowe hermetyzowane ,m” Przypis 2.1
IEC 60079-18:2009
Cenelec EN 60079-25:2004 20.8.2008

Urzadzenia elektryczne w przestrzeniach zagrozonych
wybuchem gazéw - Czg$¢ 25: Systemy iskrobezpieczne

IEC 60079-25:2003
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Data ustania
o ) ) o domniemania
ESO () Odniesienie i tytul normy zharmpmzowane] Pierwsza publikacja Dz.U. Odniesienie 'do normy zgodnosci normy
(oraz dokument referencyjny) zastapionej zastgpionej
Przypis 1
Cenelec EN 60079-26:2007 20.8.2008
Atmosfery  wybuchowe - Cz¢§¢ 26: Urzadzenia
o poziomie zabezpieczenia urzadzenia (EPL) Ga
IEC 60079-26:2006
Cenelec EN 60079-27:2008 16.4.2010 EN 60079-27:2006 1.4.2011
Urzadzenia elektryczne w przestrzeniach zagrozonych Przypis 2.1
wybuchem gazéw - Czg$¢ 27: Koncepcja magistrali iskro-
bezpiecznej (FISCO) i koncepcja magistrali niezapalajacej
(ENICO)
IEC 60079-27:2008
Cenelec EN 60079-28:2007 11.4.2008
Atmosfery wybuchowe - Cze$¢ 28: Ochrona sprzetu
i systemOw transmisji wykorzystujacych promieniowanie
optyczne
IEC 60079-28:2006
Cenelec EN 60079-29-1:2007 20.8.2008 EN 61779-1:2000 ze 1.11.2010
Atmosfery wybuchowe - Cz¢§¢ 29-1: Sprzet do wykry- zmiang
wania i pormiars gazow palnych - Wymagania ogdlne * EN 61779-2:2000
i eksploatacyjne o
+ EN 61779-4:2000
[EC 60079-29-1:2007 (Zmodyfikowana) + EN 61779-5:2000
Przypis 2.1
Cenelec EN 60079-30-1:2007 20.8.2008
Atmosfery wybuchowe - Czgs$¢ 30-1: Elektryczne rezys-
tancyjne nagrzewanie Sciezkowe - Wymagania ogdlne
i badania
IEC 60079-30-1:2007
Cenelec EN 60079-31:2009 Pierwsza publikacja EN 61241-1:2004 1.10.2012
Atmosfery wybuchowe - Cz¢$¢ 31: Zabezpieczenie urza- Przypis 2.1
dzen przed zaplonem pylu obudowg rodzaju ,t”
IEC 60079-31:2008
Cenelec EN 61241-4:2006 20.8.2008
Urzadzenia elektryczne do stosowania w obecnosci pylu
palnego - Cz¢sé¢ 4: Typ ochrony ,pD”
IEC 61241-4:2001
Cenelec EN 61241-11:2006 11.4.2008
Urzadzenia elektryczne do stosowania w obecnosci pylu
palnego - Cze$¢ 11: Urzadzenia w wykonaniu iskrobez-
piecznym ,iD”
IEC 61241-11:2005
Cenelec EN 62013-1:2006 20.8.2008 EN 62013-1:2002 Termin minat

Lampy nahelmne do uzytku w zakladach gérniczych
zagrozonych wybuchem gazu kopalnianego (metanu) -
Cze$¢ 1: Wymagania ogélne - Konstrukcja i badania
zwigzane z zagrozeniem wybuchem

IEC 62013-1:2005

Przypis 2.1

(1.2.2009)

(") ESO: Europejskie organizacje normalizacyjne:
— CEN: Avenue Marnix 17, 1000, Brussels, BELGIA, Tel. +32 2 5500811; fax +32 2 5500819 (http://www.cen.eu)
— CENELEC: Avenue Marnix 17, 1000, Brussels, BELGIA, Tel. +32 2 5196871; fax +32 2 5196919 (http://www.cenelec.eu)
— ETSI: 650, route des Lucioles, 06921 Sophia Antipolis, FRANCJA, Tel. +33 492 944200; fax +33 493 654716, (http://www.etsi.eu)



http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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Przypis 1:

Przypis 2.1:

Przypis 2.2:

Przypis 2.3:

Przypis 3:

UWAGA:

Data ustania domniemania zgodnosci jest zasadniczo data wycofania (,dw”) okreslona przez
europejskie organizacje normalizacyjne. Zwraca si¢ jednak uwage uzytkownikéw tych norm
na fakt, ze w niektorych szczegélnych przypadkach data ustania i data domniemania moga
nie by¢ tozsame.

Nowa (lub zmieniona) norma ma taki sam zakres, jak norma zastgpiona. W okreslonym dniu
ustaje domniemanie zgodnosci normy zastgpionej z wymogami zasadniczymi dyrektywy.

Zakres nowej normy jest szerszy od zakresu normy zastapionej. W okre$lonym dniu ustaje
domniemanie zgodnosci normy zastapionej z wymogami zasadniczymi dyrektywy.

Zakres nowej normy jest wezszy od zakresu normy zastapionej. W okreslonym dniu ustaje
domniemanie zgodnosci normy zastgpionej (czeSciowo) z wymogami zasadniczymi dyrek-
tywy w odniesieniu do produktéw, ktére obejmuje zakres nowej normy. Domniemanie
zgodnosci z wymogami zasadniczymi dyrektywy w odniesieniu do produktéw, ktére nadal
obejmuje zakres normy zastapionej (czgSciowo), a ktorych nie obejmuje zakres nowej normy,
pozostaje bez zmian.

W przypadku zmian, norma, do ktérej dokonuje si¢ odniesienia jest EN CCCCC:YYYY,
z wczesniejszymi zmianami, o ile takie mialy miejsce, oraz nowa przytoczona zmiana.
Zastgpiona norma (kolumna 3) sklada si¢ zatem z EN CCCCC:YYYY z wczeSniejszymi
zmianami, o ile takie mialy miejsce, ale nowa przytoczona zmiana nie wchodzi w jej sklad.
W okre$lonym dniu ustaje domniemanie zgodnosci normy zastgpionej z wymogami zasad-
niczymi dyrektywy.

— Wszelkie informacje na temat dostgpno$ci norm mozna uzyskaé w europejskich organizacjach norma-
lizacyjnych lub w krajowych organach normalizacyjnych, ktérych lista znajduje si¢ w zalaczniku do
dyrektywy 98/34/WE (') Parlamentu Europejskiego i Rady, zmienionej dyrektywa 98/48/WE (?).

— Europejskie organizacje normalizacyjne przyjmujg zharmonizowane normy w jezyku angielskim (CEN
i CENELEC publikujg je réwniez w jezyku francuskim i niemieckim). Nastepnie krajowe organy norma-
lizacyjne tlumacza tytuly zharmonizowanych norm na wszystkie pozostale wymagane jezyki urzedowej
Unii Europejskiej. Komisja Europejska nie ponosi odpowiedzialnosci za poprawnosé tytuléw zgloszo-
nych do publikacji w Dzienniku Urzedowym.

— Publikacja odniesienn w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej nie oznacza, ze normy s3 dostgpne we
wszystkich jezykach Wspdlnoty.

— Lista ta zastgpuje wszystkie poprzednie listy opublikowane w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.
Komisja czuwa nad uaktualnianiem listy.

— Wigcej informacji na temat zharmonizowanych norm mozna uzyska¢ pod nastepujacym adresem:
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm

() Dz.U. L 204 z 21.7.1998, s. 37.

() Dz.U. L 217 z 5.8.1998, s. 18.


http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm
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Komunikat Komisji w ramach wdrazania dyrektywy 90/385/EWG
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(Publikacja tytutow i odniesieri do norm zharmonizowanych na mocy dyrektywy)
(2010/C 183/02)
Data ustania
S . . L domniemania
ESO (1) Odniesienie i tytul normy zharmpnlzowane} Pierwsza publikacja Dz.U. Odniesienie 'do normy zgodnosci normy
(oraz. dokument referencyjny) zastgpionej zastapionej
Przypis 1
CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + A1:1998 Termin minat
Sterylizacja wyrobéw medycznych — Wymagania doty- Przypis 2.1 (30.4.2002)
czace wyrobow medycznych okreslanych jako STERYLNE
— Czgé¢ 1: Wymagania dotyczace finalnie sterylizowa-
nych wyrobéw medycznych
EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006
CEN EN 556-2:2003 9.8.2007
Sterylizacja wyrobéw medycznych - Wymagania doty-
czace wyrobéw medycznych okreslanych jako STERYLNE
- Czg$¢ 2: Wymagania odnoszace si¢ do wyrobéw
medycznych poddanych procesom aseptycznym
CEN EN 980:2008 23.7.2008 EN 980:2003 Termin minat
Symbole graficzne do stosowania w oznakowaniu Przypis 2.1 (31.5.2010)
wyrobéw medycznych
CEN EN 1041:2008 19.2.2009 EN 1041:1998 31.8.2011
Informacja  dostarczana  przez  producenta  wraz Przypis 2.1
z wyrobem medycznym
CEN EN ISO 10993-1:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-1:2009 Termin minat
Biologiczna ocena wyroboéw medycznych — Czg§¢ 12: Przypis 2.1 (21.3.2010)
Przygotowanie prébki i materialy odniesienia (ISO
10993-1:2009)
CEN EN ISO 10993-4:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-4:2002 Termin minat
Biologiczna ocena wyrobow medycznych — Czgs¢ 4: Przypis 2.1 (21.3.2010)
Wybér badan dla interakgji z krwia
CEN EN ISO 10993-5:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-5:1999 Termin minat
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Czg$¢ 5: Przypis 2.1 (31.12.2009)
Badania cytotoksycznosci in vitro (ISO 10993-5:2009)
CEN EN ISO 10993-6:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-6:2007 Termin minat
Biologiczna ocena wyrobow medycznych — Czgs¢ 6: Przypis 2.1 (21.3.2010)
Badania miejscowej reakcji po implantacji (ISO 10993-
6:2007)
CEN EN ISO 10993-7:2008 Pierwsza publikacja

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czg§¢ 7:
Pozostatosci po sterylizacji tlenkiem etylenu (ISO
10993-7:2008)

EN ISO 10993-7:2008/AC:2009

Pierwsza publikacja
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Data ustania
o ) ) o domniemania
ESO () Odniesienie i tytul normy zharmf)mzowanej Pierwsza publikacja Dz.U. Odniesienie .do normy zgodnosci normy
(oraz dokument referencyjny) zastapionej zastgpionej
Przypis 1
CEN EN ISO 10993-9:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-9:2009 Termin minat
Biologiczna ocena wyroboéw medycznych — Czgsé 9: Przypis 2.1 (21.3.2010)
Ramowy plan identyfikacji i oznaczania iloSciowego
potencjalnych produktéw degradacji (ISO 10993-9:2009)
CEN EN ISO 10993-10:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-10:2002 Termin minat
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czes¢ 10: Przypis 2.1 (21.3.2010)
Badania dzialania draznigcego i dzialania uczulajacego
na skore
CEN EN ISO 10993-11:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-11:2006 Termin minat
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Cze$¢ 11: Przypis 2.1 (21.3.2010)
Badania toksycznosci ukladowej (ISO 10993-11:2006)
CEN EN ISO 10993-12:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-12:2007 Termin minat
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czes¢ 12: Przypis 2.1 (21.3.2010)
Przygotowanie probki i materialy odniesienia (ISO
10993-12:2007)
CEN EN ISO 10993-13:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-13:1998 Termin minat
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czg$¢ 13: Przypis 2.1 (21.3.2010)
Identyfikacja i oznaczanie iloSciowe produktéw degra-
dacji wyrobéw medycznych z polimeréw (ISO 10993-
13:1998)
CEN EN ISO 10993-16:2010 Pierwsza publikacja | EN ISO 10993-16:2009 31.8.2010
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czg$¢ 16: Przypis 2.1
Projektowanie badan toksykokinetycznych produktow
degradacji i substancji wymywalnych (ISO 10993-
16:2010)
CEN EN ISO 10993-17:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-17:2002 Termin minat
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czes¢ 17: Przypis 2.1 (21.3.2010)
Ustalenie dozwolonych granic dotyczacych wymywal-
nych substancji (ISO 10993-17:2002)
CEN EN ISO 10993-18:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-18:2005 Termin mingt
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czg$¢ 18: Przypis 2.1 (21.3.2010)
Charakterystyka chemiczna materiatéw (ISO 10993-
18:2005)
CEN EN ISO 11135-1:2007 9.8.2007 EN 550:1994 Termin mingt
Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia Przypis 2.1 (31.5.2010)
— Tlenek etylenu — Czg$¢ 1: Wymagania dotyczgce opra-
cowywania, walidacji i rutynowej kontroli procesu stery-
lizacji wyrobéw medycznych (ISO 11135-1:2007)
CEN EN ISO 11137-1:2006 7.9.2006 EN 552:1994 Termin minat
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia Przypis 2.1 (30.4.2009)
— Metoda radiacyjna — Czg¢$¢ 1: Wymagania dotyczace
rozwoju, walidacji i rutynowej kontroli procesu steryli-
zacji wyrobéw medycznych (ISO 11137-1:2006)
CEN EN ISO 11137-2:2007 9.8.2007
Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia
— Promieniowanie jonizujace — Czg$¢ 2: Ustalanie dawki
sterylizacyjnej
EN ISO 11137-2:2007/AC:2009 2.12.2009
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Data ustania
o ) ) o domniemania
ESO (1) Odniesienie i tytul normy zharmpmzowane] Pierwsza publikacja Dz.U. Odniesienie 'do normy zgodnosci normy
(oraz dokument referencyjny) zastapionej zastgpionej
Przypis 1

CEN EN ISO 11138-2:2009 2.12.2009 EN ISO 11138-2:2006 Termin minat
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia Przypis 2.1 (21.3.2010)
— Wskazniki biologiczne — Czg$¢ 2: Wskazniki biolo-
giczne dla proceséw sterylizacji tlenkiem etylenu (ISO
11138-2:20006)

CEN EN ISO 11138-3:2009 2.12.2009 EN ISO 11138-3:2006 Termin minat
Sterylizacja produktoéw stosowanych w ochronie zdrowia Przypis 2.1 (21.3.2010)
— Wskazniki biologiczne — Czg$¢ 3: Wskazniki biolo-
giczne dla proceséw sterylizacji cieplem wilgotnym
(ISO 11138-3:2006)

CEN EN ISO 11140-1:2009 2.12.2009 EN ISO 11140-1:2005 Termin minat
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia Przypis 2.1 (21.3.2010)
— Wskazniki chemiczne — Czg§¢ 1: Wymagania ogdlne
(ISO 11140-1:2005)

CEN EN ISO 11607-1:2009 2.12.2009 EN ISO 11607-1:2006 Termin minat
Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw Przypis 2.1 (21.3.2010)
medycznych — Cze$¢ 1: Wymagania dotyczace mate-
rialéw, systemow bariery sterylnej i systeméw opakowa-
niowych (ISO 11607-1:2006)

CEN EN ISO 11737-1:2006 7.9.2006 EN 1174-2:1996 Termin minat
Sterylizacja wyrobow medycznych — Metody mikrobiolo- EN 1174-1:1996 (31.10.2006)

. . . - > EN 1174-3:1996
giczne — Czg$¢ 1: Oznaczanie populacji drobnoustrojow
na produktach (ISO 11737-1:2006) Przypis 2.1
EN ISO 11737-1:2006/AC:2009 2.12.2009

CEN EN ISO 11737-2:2009 Pierwsza publikacja
Sterylizacja wyrobow medycznych — Metody mikrobiolo-
giczne — Czg§¢ 2: Badania sterylnosci stosowane podczas
okreslania, walidacji i przebiegu procesu sterylizacji (ISO
11737-2:2009)

CEN EN ISO 13485:2003 2.4.2004 EN ISO 13488:2000 Termin minat
Wyroby medyczne — Systemy zarzadzania jakoScia — EN SO 13485:2000 (31.7.2009)
Wymagania do celéw przepisow prawnych (ISO Przypis 2.1
13485:2003)

EN ISO 13485:2003/AC:2009 Pierwsza publikacja

CEN EN 13824:2004 24.6.2005
Sterylizacja wyrobéw medycznych — Przetwarzanie asep-
tyczne wyrobéw medycznych plynnych — Wymagania

CEN EN ISO 14155-1:2009 Pierwsza publikacja EN ISO 14155-1:2003 Termin minat
Badania kliniczne wyrobéw medycznych na ludziach - Przypis 2.1 (21.3.2010)
Czg$¢ 1: Wymagania ogélne (ISO 14155-1:2003)

CEN EN ISO 14155-2:2009 Pierwsza publikacja EN ISO 14155-2:2003 Termin minat
Badania kliniczne wyrobéw medycznych przeznaczonych Przypis 2.1 (21.3.2010)
dla ludzi — Czg$¢ 2: Plany badania Klinicznego (ISO
14155-2:2003)

CEN EN ISO 14937:2009 Pierwsza publikacja EN ISO 14937:2000 Termin minat

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia
— Wymagania ogélne dotyczace charakterystyki czynnika
sterylizujgcego  oraz  opracowywania,  walidacji
i rutynowej kontroli procesu sterylizacji  (ISO
14937:2009)

Przypis 2.1

(21.3.2010)
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Data ustania
o ) ) o domniemania
ESO (1) Odniesienie i tytul normy zharmf)mzowanej Pierwsza publikacja Dz.U. Odniesienie .do normy zgodnosci normy
(oraz dokument referencyjny) zastapionej zastgpionej
Przypis 1
CEN EN ISO 14971:2009 Pierwsza publikacja EN ISO 14971:2007 Termin minat
Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzadzania ryzykiem Przypis 2.1 (21.3.2010)
do wyrobow medycznych (ISO 14971:2007, Corrected
version 2007-10-01)
CEN EN ISO 17665-1:2006 15.11.2006 EN 554:1994 Termin minat
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia Przypis 2.1 (31.8.2009)
— Ciepto wilgotne — Czg$¢ 1: Wymagania dotyczace opra-
cowywania, walidacji i rutynowej kontroli procesu stery-
lizacji wyroboéw medycznych (ISO 17665-1:2006)
CEN EN 45502-1:1997 27.8.1998
Aktywne implantowalne wyroby medyczne — Czgéé 1:
Wymagania ogdlne dotyczace bezpieczeristwa, oznako-
wania i informacji dostarczanej przez producenta
CEN EN 45502-2-1:2004 24.6.2005
Aktywne urzadzenia medyczne do implantacji — Czgs¢ 2-
1: Szczegbtowe wymagania aktywnych urzadzen medycz-
nych do implantacji przeznaczonych do leczenia bradya-
rytmii (stymulatory serca)
CEN EN 45502-2-3:2010 Pierwsza publikacja
Aktywne wyroby medyczne do implantacji — Czg§¢ 2-3:
Wymagania szczegdlne dotyczace systeméw implantow
$limakowych
Cenelec EN 45502-1:1997 27.8.1998
Aktywne implantowalne wyroby medyczne - Cze$é 1:
Wymagania ogdlne dotyczace bezpieczenistwa, oznako-
wania i informacji dostarczanej przez producenta (¥)
Cenelec EN 45502-2-1:2003 8.7.2004
Aktywne urzadzenia medyczne do implantacji - Czes¢ 2-
1: Szczegélowe wymagania bezpieczefistwa aktywnych
urzadzen medycznych do implantacji przeznaczonych
do leczenia bradyarytmii (stymulatory serca) (*)
Cenelec EN 45502-2-2:2008 27.11.2008
Aktywne wyroby medyczne do implantacji — Cze$¢ 2-2:
Wymagania szczeg6lowe dotyczace aktywnych wyrobow
medycznych do implantacji przeznaczonych do leczenia
tachyarytmii (wlacznie z defibrylatorami do implan-
tacji) (4
Cenelec EN 60601-1:1990 23.8.1996
Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 1: Ogdlne
wymagania bezpieczenstwa
IEC 60601-1:1988
EN 60601-1:1990/A1:1993 23.8.1996 Przypis 3 Data tej publikacji
IEC 60601-1:1988/A1:1991
EN 60601-1:1990/A2:1995 23.8.1996 Przypis 3 Data tej publikacji
[EC 60601-1:1988/A2:1995 (¥
Cenelec EN 60601-1:2006 27.11.2008 EN 60601-1:1990 ze 1.6.2012

Medyczne urzadzenia elektryczne — Czg$¢ 1: Wymagania
ogbélne  dotyczace  podstawowego  bezpieczefistwa
i zasadniczych parametréw funkcjonalnych

IEC 60601-1:2005 (*)

zmianami

Przypis 2.1
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Data ustania
o ) ) o domniemania
ESO () Odniesienie i tytul normy zharmpmzowane] Pierwsza publikacja Dz.U. Odniesienie 'do normy zgodnosci normy
(oraz dokument referencyjny) zastapionej zastgpionej
Przypis 1
Cenelec EN 62304:2006 27.11.2008

Oprogramowanie wyrobéw medycznych — Procesy cyklu
Zycia oprogramowania

IEC 62304:2006 (*)

(") ESO: Europejskie organizacje normalizacyjne:

— CEN: Avenue Marnix 17, 1000, Brussels, BELGIA, Tel.+32 2 5500811; fax +32 2 5500819 (http://www.cen.eu)

— CENELEC: Avenue Marnix 17, 1000, Brussels, BELGIA, Tel.+32 2 5196871; fax +32 2 5196919 (http://www.cenelec.eu)

— ETSL: 650, route des Lucioles, 06921 Sophia Antipolis, FRANCJA, Tel.+33 492 944200; fax +33 493 654716, (http:/[www.etsi.eu)
(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé¢ wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

Przypis 1:

Przypis 2.1:

Przypis 2.2:

Przypis 2.3:

Przypis 3:

Data ustania domniemania zgodnosci jest zasadniczo datg wycofania (,dw”) okreSlong przez

europejskie organizacje normalizacyjne. Zwraca si¢ jednak uwage uzytkownikéw tych norm
na fakt, ze w niektorych szczegdlnych przypadkach data ustania i data domniemania moga

nie by¢ tozsame.

Nowa (lub zmieniona) norma ma taki sam zakres, jak norma zastgpiona. W okre§lonym dniu

ustaje domniemanie zgodnosci normy zastgpionej z wymogami zasadniczymi dyrektywy.

Zakres nowej normy jest szerszy od zakresu normy zastgpionej. W okreslonym dniu ustaje
domniemanie zgodnosci normy zastgpionej z wymogami zasadniczymi dyrektywy.

Zakres nowej normy jest wezszy od zakresu normy zastapionej. W okreSlonym dniu ustaje

domniemanie zgodnosci normy zastgpionej (czgSciowo) z wymogami zasadniczymi dyrek-
tywy w odniesieniu do produktéw, ktére obejmuje zakres nowej normy. Domniemanie
zgodnosci z wymogami zasadniczymi dyrektywy w odniesieniu do produktéw, ktére nadal
obejmuje zakres normy zastapionej (czgSciowo), a ktdrych nie obejmuje zakres nowej normy,

pozostaje bez zmian.

W przypadku zmian, norma, do ktérej dokonuje si¢ odniesienia jest EN CCCCC:YYYY,

z wczeSniejszymi zmianami, o ile takie mialy miejsce, oraz nowa przytoczona zmiana.
Zastapiona norma (kolumna 3) sklada si¢ zatem z EN CCCCC:YYYY z wcze$niejszymi zmia-
nami, o ile takie mialy miejsce, ale nowa przytoczona zmiana nie wchodzi w jej sklad.
W okreslonym dniu ustaje domniemanie zgodnosci normy zastgpionej z wymogami zasadni-

czymi dyrektywy.

UWAGA:

— Wszelkie informacje na temat dostepnosci norm mozna uzyskaé w europejskich organizacjach norma-

lizacyjnych lub w krajowych organach normalizacyjnych, ktérych lista znajduje si¢ w zalaczniku do

dyrektywy 98/34/WE (') Parlamentu Europejskiego i Rady, zmienionej dyrektywa 98/48/WE (2).

— Europejskie organizacje normalizacyjne przyjmujg zharmonizowane normy w jezyku angielskim (CEN

i CENELEC publikujg je réwniez w jezyku francuskim i niemieckim). Nastgpnie krajowe organy norma-
lizacyjne tlumacza tytuly zharmonizowanych norm na wszystkie pozostale wymagane jezyki urzedowej
Unii Europejskiej. Komisja Europejska nie ponosi odpowiedzialnosci za poprawnos¢ tytuléw zgloszo-

nych do publikacji w Dzienniku Urzedowym.
wszystkich jezykach Wspdlnoty.

Komisja czuwa nad uaktualnianiem listy.

— Wiegcej informacji na temat zharmonizowanych norm mozna uzyska¢ pod nastgpujacym adresem:

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm

() Dz.U. L 204 z 21.7.1998, s. 37.
() Dz.U. L 217 z 5.8.1998, s. 18.

— Publikacja odniesiet w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej nie oznacza, zZe normy s3 dostgpne we

— Lista ta zastgpuje wszystkie poprzednie listy opublikowane w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm

7.7.2010 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej C 18315
Komunikat Komisji w ramach wdrazania dyrektywy Rady 93/42[EWG z dnia 14 czerwca 1993 r.
dotyczacej wyrobéw medycznych
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(Publikacja tytutéw i odniesieri do norm zharmonizowanych na mocy dyrektywy)
(2010/C 183/03)
Data ustania
o ) ) o domniemania
ESO (1) Odniesienie i tytul normy zharmgmzowane) Pierwsza publikacja Dz.U. Odniesienie .do normy zgodnosci normy
(oraz dokument referencyjny) zastapionej zastgpionej
Przypis 1
CEN EN 285:2006+A2:2009 2.12.2009 EN 285:2006+A1:2008 Termin minat
Sterylizacja - Sterylizatory parowe - Duze sterylizatory Przypis 2.1 (21.3.2010)
CEN EN 455-1:2000 30.9.2005 EN 455-1:1993 Termin minat
Rekawice medyczne do jednorazowego uzytku - Cze$¢ 1: Przypis 2.1 (30.4.2001)
Wymagania i badania na nieobecno$¢ dziur
CEN EN 455-2:2009 Pierwsza publikacja EN 455-2:2000 Termin minat
Rekawice medyczne jednorazowego uzytku - Cze$é 2: Przypis 2.1 (31.5.2010)
Wymagania i badania dotyczace wlasciwosci fizycznych
CEN EN 455-3:2006 9.8.2007 EN 455-3:1999 Termin mingt
Rekawice medyczne jednorazowego uzytku - Czes¢ 3: Przypis 2.1 (30.6.2007)
Wymagania i badania w ocenie biologicznej
CEN EN 455-4:2009 Pierwsza publikacja
Rekawice medyczne do jednorazowego uzytku - Czg$¢ 4:
Wymagania i badania dotyczace deklarowanego okresu
trwalosci
CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + A1:1998 Termin mingt
Sterylizacja wyrob6w medycznych - Wymagania doty- Przypis 2.1 (30.4.2002)
czace wyrobéw medycznych okreslanych jako STERYLNE
- Czg§¢ 1: Wymagania dotyczace finalnie sterylizowanych
wyrobéw medycznych
EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006
CEN EN 556-2:2003 9.8.2007
Sterylizacja wyroboéw medycznych - Wymagania dotycza-
cych wyrobéw medycznych okreslanych jako STERYLNE
- Czg$¢ 2: Wymagania odnoszace si¢ do wyrobéw
medycznych poddanych procesom aseptycznym
CEN EN 794-1:1997+A2:2009 2.12.2009 EN 794-1:1997 Termin minat
Pompy oddechowe - Czg$¢ 1: Szczegdlowe wymagania Przypis 2.1 (21.3.2010)
dla pomp oddechowych stosowanych w intensywnej
terapi
CEN EN 794-3:1998+A2:2009 Pierwsza publikacja EN 794-3:1998 Termin minat
Respiratory - Czg$¢ 3: Szczegdlowe wymagania dla respi- Przypis 2.1 (21.3.2010)
ratoréw stosowanych w medycynie ratunkowej i w czasie
transportu
CEN EN 980:2008 23.7.2008 EN 980:2003 Termin mingt
Symbole graficzne do stosowania w oznakowaniu Przypis 2.1 (31.5.2010)
wyrobéw medycznych
CEN EN 1041:2008 19.2.2009 EN 1041:1998 31.8.2011

Informacja  dostarczana wraz

z wyrobem medycznym

przez  producenta

Przypis 2.1




C 183/16 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 7.7.2010
Data ustania
o ) . o domniemania
ESO () Odniesienie i tytul normy zharmgmzowane] Pierwsza publikacja Dz.U. Odniesienie -do normy zgodnosci normy
(oraz dokument referencyjny) zastapionej zastapionej
Przypis 1
CEN EN 1060-1:1995+A2:2009 Pierwsza publikacja
Nieinwazyjne sfigmomanometry - Czg$¢ 1: Wymagania
ogolne
CEN EN 1060-2:1995+A1:2009 Pierwsza publikacja EN 1060-2:1995 Termin minat
Nieinwazyjne sfigmomanometry - Cze$¢ 2: Wymagania Przypis 2.1 (31.5.2010)
dodatkowe dotyczace sfigmomanometréw mechanicz-
nych
CEN EN 1060-3:1997+A2:2009 Pierwsza publikacja EN 1060-3:1997 Termin minat
Nieinwazyjne sfigmomanometry - Cz¢$¢ 3: Wymagania Przypis 2.1 (31.5.2010)
dodatkowe dotyczace elektromechanicznych systeméw
do pomiaru ci$nienia krwi
CEN EN 1060-4:2004 30.9.2005
Nieinwazyjne sfigmomanometry - Cz¢$¢ 4: Metody badan
w celu wyznaczenia ogdlnej dokladnosci ukladu automa-
tycznych nieinwazyjnych sfigmomanometréw
CEN EN 1089-3:2004 30.9.2005 EN 1089-3:1997 Termin minat
Butle do gazéw - Znakowanie butli (z wylaczeniem LPG) Przypis 2.1 (31.10.2004)
- Czg§¢ 3: Kod barwny
CEN EN 1282-2:2005+A1:2009 Pierwsza publikacja EN 1282-2:2005 Termin minat
Rurki tracheostomijne - Czg§¢ 2: Rurki pediatryczne Przypis 2.1 (21.3.2010)
CEN EN 1422:1997+A1:2009 2.12.2009 EN 1422:1997 Termin minat
Sterylizatory do celéw medycznych - Sterylizatory na Przypis 2.1 (21.3.2010)
tlenek etylenu - Wymagania i metody badania
CEN EN 1618:1997 9.5.1998
Cewniki inne niz wewnatrznaczyniowe - Metody badania
wspdlnych wlasciwosci
CEN EN 1639:2009 Pierwsza publikacja EN 1639:2004 Termin minat
Stomatologia - Wyroby medyczne dla stomatologii - Przypis 2.1 (30.4.2010)
Narzedzia
CEN EN 1640:2009 Pierwsza publikacja EN 1640:2004 Termin minat
Stomatologia - Wyroby medyczne dla stomatologii - Przypis 2.1 (30.4.2010)
Sprzet
CEN EN 1641:2009 Pierwsza publikacja EN 1641:2004 Termin minat
Stomatologia - Wyroby medyczne dla stomatologii - Przypis 2.1 (30.4.2010)
Materiaty
CEN EN 1642:2009 Pierwsza publikacja EN 1642:2004 Termin minat
Stomatologia - Wyroby medyczne dla stomatologii - Przypis 2.1 (30.4.2010)
Implanty dentystyczne
CEN EN 1707:1996 17.5.1997
Laczniki stozkowe o zbieznosci 6 procent (Luer) do
strzykawek, igiet i niekt6rych innych wyrobéw medycz-
nych - taczniki z zamkiem
CEN EN 1782:1998+A1:2009 Pierwsza publikacja EN 1782:1998 Termin minat

Rurki dotchawicze i tgczniki

Przypis 2.1

(21.3.2010)




7.7.2010

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

C 183/17

ESO (1)

Odniesienie i tytul normy zharmonizowanej
(oraz dokument referencyjny)

Pierwsza publikacja Dz.U.

Odniesienie do normy
zastgpionej

Data ustania
domniemania
zgodnosci normy
zastgpionej

Przypis 1

CEN

EN 1789:2007

Pojazdy medyczne i ich wyposazenie - Ambulanse
drogowe

23.7.2008

EN 1789:1999
Przypis 2.1

Termin minat
(30.11.2007)

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 uwzgled-

nione.
CEN EN 1820:2005+A1:2009 Pierwsza publikacja EN 1820:2005 Termin minat
Worki oddechowe do aparatéw do znieczulenia Przypis 2.1 (21.3.2010)
CEN EN 1865:1999 14.10.2000
Wymagania dotyczace noszy i innego sprzgtu do prze-
mieszczania pacjenta, stosowanego w ambulansach
drogowych
CEN EN 1970:2000 14.11.2001
Lézka regulowane dla 0séb niepelnosprawnych - Wyma-
gania i metody badan
EN 1970:2000/A1:2005 30.9.2005 Przypis 3 Termin minat
(30.9.2005)
CEN EN 1985:1998 10.8.1999

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 uwzgled-

nione.

CEN EN ISO 3826-2:2008 19.2.2009
Migkkie pojemniki z tworzyw syntetycznych na krew
ludzkg i skladniki krwi - Cze$¢ 2: Symbole graficzne
do stosowania na etykietach i w instrukcjach uzywania
(ISO 3826-2:2008)

CEN EN ISO 3826-3:2007 27.2.2008
Migkkie pojemniki z tworzyw syntetycznych na krew
ludzkg i sktadniki krwi - Czg$¢ 3: Systemy workéw na
krew z elementami zintegrowanymi (ISO 3826-3:2006)

CEN EN ISO 4074:2002 31.7.2002 EN 600:1996 Termin minat
Prezerwatywy z lateksu kauczuku naturalnego - Wyma- Przypis 2.1 (31.8.2005)
gania i metody badan (ISO 4074:2002)
EN ISO 4074:2002/AC:2008 2.12.2009

CEN EN ISO 4135:2001 31.7.2002 EN ISO 4135:1996 Termin minat
Urzadzenia anestezjologiczne i respiratory - Stownictwo Przypis 2.1 (28.2.2002)
(ISO 4135:2001)

CEN EN ISO 5356-1:2004 30.9.2005 EN 1281-1:1997 Termin minat
Urzadzenia do anestezji i oddychania - Laczniki stozkowe Przypis 2.1 (30.11.2004)
- Czgs¢ 1: Stozki i gniazda (ISO 5356-1:2004)

CEN EN ISO 5356-2:2007 9.11.2007 EN 1281-2:1995 Termin minat

Urzgdzenia do anestezji i oddychania - Laczniki stozkowe
- Cze§¢ 2: Gwintowane laczniki stozkowe przeznaczone
do duzego obcigzenia (ISO 5356-2:2006)

Przypis 2.1

(29.2.2008)




C 183/18 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 7.7.2010
Data ustania
o ) . o domniemania
ESO () Odniesienie i tytul normy zharmgmzowane] Pierwsza publikacja Dz.U. Odniesienie -do normy zgodnosci normy
(oraz dokument referencyjny) zastapionej zastapionej
Przypis 1

CEN EN ISO 5359:2008 23.7.2008 EN 739:1998 Termin minat
Zespoly wezy niskoci$nieniowych do gazéw medycznych Przypis 2.1 (30.6.2010)
(ISO 5359:2008)

CEN EN ISO 5360:2009 2.12.2009 EN ISO 5360:2007 Termin mingt
Parowniki anestezjologiczne - Kodowane systemy napel- Przypis 2.1 (21.3.2010)
niania (ISO 5360:2006)

CEN EN ISO 5366-1:2009 2.12.2009 EN ISO 5366-1:2004 Termin minat
Urzgdzenia do anestezji i oddychania - Rurki tracheosto- Przypis 2.1 (21.3.2010)
mijne - Cze$¢ 1: Rurki i faczniki do stosowania u oséb
dorostych (ISO 5366-1:2000)

CEN EN ISO 5840:2009 2.12.2009 EN ISO 5840:2005 Termin minat
Implanty sercowo-naczyniowe - Protezy zastawek serca Przypis 2.1 (21.3.2010)
(ISO 5840:2005)

CEN EN ISO 7197:2009 2.12.2009 EN ISO 7197:2006 Termin minat
Implanty neurochirurgiczne - Jalowe, jednorazowego Przypis 2.1 (21.3.2010)
uzytku zastawki i elementy do leczenia wodoglowia

CEN EN ISO 7376:2009 2.12.2009 EN ISO 7376:2009 Termin minat
Urzadzenia do anestezji i oddychania - Laryngoskopy do Przypis 2.1 (21.3.2010)
intubacji tchawicy (ISO 7376:2009)

CEN EN ISO 7396-1:2007 9.8.2007 EN 737-3:1998 Termin minat
Systemy rurociggowe do gazéw medycznych - Czgsé 1: Przypis 2.1 (30.4.2009)
Systemy rurociggowe do sprezonych gazéw medycznych
i prozni (ISO 7396-1:2007)

EN ISO 7396-1:2007/A1:2010 Pierwsza publikacja Przypis 3 31.7.2010
EN ISO 7396-1:2007/A2:2010 Pierwsza publikacja Przypis 3 31.8.2010

CEN EN ISO 7396-2:2007 9.8.2007 EN 737-2:1998 Termin minat
Systemy rurociggowe do gazéw medycznych - Czgsé 2: Przypis 2.1 (30.4.2009)
Systemy odprowadzajace zuzyte gazy anestetyczne (ISO
7396-2:2007)

CEN EN ISO 7439:2009 2.12.2009 EN ISO 7439:2002 Termin minat
Antykoncepcyjna wkladka wewngtrzmaciczna z miedzig Przypis 2.1 (21.3.2010)
- Wymagania i badania (ISO 7439:2002)

CEN EN ISO 7886-3:2009 Pierwsza publikacja EN ISO 7886-3:2005 Termin minat
Jatowe strzykawki iniekcyjne do jednorazowego uzytku - Przypis 2.1 (21.3.2010)
Czeg$¢ 3: Samoblokujgce sie po uzyciu strzykawki do
szczepienia ustalong dawka (ISO 7886-3:2005)

CEN EN ISO 7886-4:2009 Pierwsza publikacja EN ISO 7886-4:2006 Termin minat

Jatowe strzykawki inickcyjne do jednorazowego uzytku -
Czg$¢ 4: Strzykawki o wlasciwosciach zapobiegajacych
ponownemu uzyciu (ISO 7886-4:2006)

Przypis 2.1

(21.3.2010)




7.7.2010 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej C 18319
Data ustania
o ) ) o domniemania
ESO (1) Odniesienie i tytul normy Zharmgmzowanq Pierwsza publikacja Dz.U. Odniesienie ‘do normy zgodnosci normy
(oraz dokument referencyjny) zastapionej zastgpionej
Przypis 1

CEN EN ISO 8185:2009 2.12.2009 EN ISO 8185:2007 Termin minat
Nawilzacze drég oddechowych do medycznego stoso- Przypis 2.1 (21.3.2010)
wania - Szczegblowe wymagania dotyczace nawilzaczy
oddechowych (ISO 8185:2007)

CEN EN ISO 8359:2009 2.12.2009 EN ISO 8359:1996 Termin minat
Koncentratory tlenu do medycznego stosowania - Wyma- Przypis 2.1 (21.3.2010)
gania bezpieczenstwa (ISO 8359:1996)

CEN EN ISO 8536-4:2007 9.8.2007
Sprzet infuzyjny do uzytku medycznego - Czg$¢ 4:

Zestawy jednorazowego uzytku do infuzji do podawania
grawitacyjnego (ISO 8536-4:2007)

CEN EN ISO 8835-2:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-2:2007 Termin minat
Wziewne systemy znieczulajace - Czg$¢ 2: Uklady odde- Przypis 2.1 (21.3.2010)
chowe do znieczulania (ISO 8835-2:2007)

CEN EN ISO 8835-3:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-3:2007 Termin minat
Wziewne systemy znieczulajace - Cze$¢ 3: Systemy prze- Przypis 2.1 (21.3.2010)
sylania i odbioru aktywnych ukladéw usuwania zuzytych
gazéw anestetycznych (ISO 8835-3:2007)

CEN EN ISO 8835-4:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-4:2004 Termin minat
Wziewne systemy znieczulajace - Czg$¢ 4: Urzgdzenia Przypis 2.1 (21.3.2010)
dostarczajgce pary Srodkéw anestetycznych (ISO 8835-

4:2004)

CEN EN ISO 8835-5:2009 2.12.2009 EN ISO 8835-5:2004 Termin mingt
Wziewne systemy znieczulajace - Cz¢$¢ 5: Respiratory Przypis 2.1 (21.3.2010)
w aparacie do znieczulenia (ISO 8835-5:2004)

CEN EN ISO 9170-1:2008 19.2.2009 EN 737-1:1998 31.7.2010
Punkty poboru dla systeméw rurociggowych do gazow Przypis 2.1
medycznych - Cze$¢ 1: Punkty poboru do uzycia ze
sprezonymi gazami medycznymi i préznig (ISO 9170-

1:2008)

CEN EN ISO 9170-2:2008 19.2.2009 EN 737-4:1998 31.7.2010
Jednostki koncowe dla systeméw rurociggowych gazéw Przypis 2.1
medycznych - Czegs¢ 2: Jednostki koricowe dla systemow
oczyszczania gazéw do narkozy (ISO 9170-2:2008)

CEN EN ISO 9360-1:2009 2.12.2009 EN ISO 9360-1:2000 Termin minat
Urzadzenia do anestezji i oddychania - Wymienniki Przypis 2.1 (21.3.2010)
ciepta i wilgoci (HME) do nawilzania gazéw oddecho-
wych dla ludzi - Cz¢$¢ 1: HME stosowane przy mini-
malnej objetosci oddechowej 250 ml (ISO 9360-1:2000)

CEN EN ISO 9360-2:2009 2.12.2009 EN ISO 9360-2:2002 Termin minat

Urzadzenia do anestezji i oddychania - Wymienniki
ciepta i wilgoci (HME) do nawilzania gazéw oddecho-
wych dla ludzi - Czgs¢ 2: HME stosowane u pacjentow
z tracheostomig, majacych minimalna objeto$¢ odde-
chowa minimum 250 ml (ISO 9360-2:2001)

Przypis 2.1

(21.3.2010)




C 183/20 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 7.7.2010
Data ustania
o ) . o domniemania
ESO () Odniesienie i tytul normy zharmgmzowane] Pierwsza publikacja Dz.U. Odniesienie -do normy zgodnosci normy
(oraz dokument referencyjny) zastapionej zastapionej
Przypis 1

CEN EN ISO 9713:2009 2.12.2009 EN ISO 9713:2004 Termin minat
Implanty neurochirurgiczne - Samozamykalne wewnatrz- Przypis 2.1 (21.3.2010)
czaszkowe Klipsy do tetniakéw (ISO 9713:2002)

CEN EN ISO 9919:2009 2.12.2009 EN ISO 9919:2005 Termin mingt
Elektryczne wyposazenie medyczne - Szczegdlne wyma- Przypis 2.1 (21.3.2010)
gania dotyczace podstaw bezpieczenstwa i zasadniczych
parametréw wyposazenia pulsoksymetréw do medycz-
nego stosowania (ISO 9919:2005)

CEN EN ISO 10079-1:2009 2.12.2009 EN ISO 10079-1:1999 Termin mingt
Medyczne urzadzenia odsysajace - Cz¢$¢ 1: Urzadzenia Przypis 2.1 (21.3.2010)
odsysajace zasilane elektrycznie - Wymagania bezpie-
czenstwa (ISO 10079-1:1999)

CEN EN ISO 10079-2:2009 2.12.2009 EN ISO 10079-2:1999 Termin minat
Medyczne urzadzenia odsysajace - Cze$¢ 2: Urzadzenia Przypis 2.1 (21.3.2010)
odsysajagce napedzane recznie (ISO 10079-2:1999)

CEN EN ISO 10079-3:2009 2.12.2009 EN ISO 10079-3:1999 Termin minat
Medyczne urzadzenia odsysajace - Cze$¢ 3: Urzadzenia Przypis 2.1 (21.3.2010)
odsysajgce zasilane prézniowo lub ci$nieniowo (ISO
10079-3:1999)

CEN EN ISO 10328:2006 9.8.2007

Protetyka - Badanie kostrukcji protez konczyn dolnych -
Wymagania i metody badan (ISO 10328:2006)

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 uwzgled-

nione.

CEN EN ISO 10524-1:2006 2.6.2006 EN 738-1:1997 Termin minat
Reduktory ci$nienia do stosowania z gazami medycznymi Przypis 2.1 (31.10.2008)
- Czg§¢ 1: Reduktory ci$nienia i reduktory ci$nienia
z przyrzadami mierzacymi przeplyw (ISO 10524-
1:2006)

CEN EN ISO 10524-2:2006 7.6.2009 EN 738-2:1998 Termin minat
Reduktory ci$nienia do stosowania z gazami medycznymi Przypis 2.1 (31.10.2008)
- Czg$¢ 2: Reduktory ci$nienia rozgaleZne i sercowe (ISO
10524-2:2005)

CEN EN ISO 10524-3:2006 7.9.2006 EN 738-3:1998 Termin minat
Reduktory ci$nienia do stosowania z gazami medycznymi Przypis 2.1 (31.10.2008)
- Czgs¢ 3: Reduktory ci$nienia zintegrowane z zaworami
butli (ISO 10524-3:2005)

CEN EN ISO 10524-4:2008 23.7.2008 EN 738-4:1998 Termin minat
Reduktory ci$nienia do stosowania z gazami medycznymi Przypis 2.1 (30.6.2010)
- Cze$¢ 4: Reduktory niskoci$nieniowe (ISO 10524-
4:2008)

CEN EN ISO 10535:2006 9.8.2007 EN ISO 10535:1998 Termin minat

Podnosniki do przemieszczania oséb niepelnosprawnych
- Wymagania i metody badan (ISO 10535:2006)

Przypis 2.1

(30.6.2007)

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 uwzgled-

nione.
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Data ustania
o ) ) o domniemania
ESO (1) Odniesienie i tytul normy Zharmgmzowanq Pierwsza publikacja Dz.U. Odniesienie ‘do normy zgodnosci normy
(oraz dokument referencyjny) zastapionej zastgpionej
Przypis 1

CEN EN ISO 10555-1:2009 2.12.2009 EN ISO 10555-1:1996 Termin minat
Jalowe cewniki wewngtrznaczyniowe do jednorazowego Przypis 2.1 (21.3.2010)
uzytku - Czg$¢ 1: Wymagania og6lne

CEN EN ISO 10651-2:2009 2.12.2009 EN ISO 10651-2:2004 Termin minat
Wentylatory plucne do medycznego stosowania - Wyma- Przypis 2.1 (21.3.2010)
gania szczeg6towe dotyczace podstawowego bezpieczen-
stwa i zasadniczego dzialania - Czg$¢ 2: Wentylatory do
domowej opicki dla pacjentéw stale korzystajacych
z wentylatora (ISO 10651-2:2004)

CEN EN ISO 10651-4:2009 2.12.2009 EN ISO 10651-4:2002 Termin minat
Respiratory - Cze$¢ 4: Szczegdlowe wymagania dla urzg- Przypis 2.1 (21.3.2010)
dzert do resuscytacji napedzanych recznie (ISO 10651-

4:2002)

CEN EN ISO 10651-6:2009 2.12.2009 EN ISO 10651-6:2004 Termin mingt
Wentylatory plucne do medycznego stosowania - Wyma- Przypis 2.1 (21.3.2010)
gania szczeg6towe dotyczgce podstawowego bezpieczen-
stwa i zasadniczego dzialania - Czg$¢ 6: Wentylatory do
domowej opieki, urzadzenia wspomagajgce (ISO 10651-

6:2004)

CEN EN ISO 10993-1:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-1:2009 Termin minat
Biologiczna ocena wyrobow medycznych - Czg§é 12: Przypis 2.1 (21.3.2010)
Przygotowanie probki i materialy odniesienia (ISO
10993-1:2009)

CEN EN ISO 10993-3:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-3:2003 Termin minat
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Czg$¢ 3: Przypis 2.1 (21.3.2010)
Badania genotoksycznosci, rakotworczosci
i toksycznosci reprodukcyjnej (ISO 10993-3:2003)

CEN EN ISO 10993-4:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-4:2002 Termin minat
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Cze$é 4: Przypis 2.1 (21.3.2010)
Wybdr badan dla interakeji z krwig

CEN EN ISO 10993-5:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-5:1999 Termin mingt
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Czesé 5: Przypis 2.1 (31.12.2009)
Badania cytotoksycznosci in vitro (ISO 10993-5:2009)

CEN EN ISO 10993-6:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-6:2007 Termin minat
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Czg$¢ 6: Przypis 2.1 (21.3.2010)
Badania miejscowej reakcji po implantacji (ISO 10993-

6:2007)
CEN EN ISO 10993-7:2008 19.2.2009
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Cze§é 7:
Pozostalosci po sterylizacji tlenkiem etylenu (ISO
10993-7:2008)
EN ISO 10993-7:2008/AC:2009 Pierwsza publikacja
CEN EN ISO 10993-9:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-9:2009 Termin minat

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Cze§¢ 9:
Ramowy plan identyfikacji i oznaczania iloSciowego
potencjalnych produktéw degradacji (ISO 10993-9:2009)

Przypis 2.1

(21.3.2010)
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Data ustania
o ) . o domniemania
ESO () Odniesienie i tytul normy zharmgmzowane] Pierwsza publikacja Dz.U. Odniesienie -do normy zgodnosci normy
(oraz dokument referencyjny) zastapionej zastapionej
Przypis 1
CEN EN ISO 10993-10:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-10:2002 Termin mingt
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Czes¢ 10: Przypis 2.1 (21.3.2010)
Badania dzialania draznigcego i dzialania uczulajacego
na skore
CEN EN ISO 10993-11:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-11:2006 Termin mingt
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Cze§é 11: Przypis 2.1 (21.3.2010)
Badania toksycznosci ukladowej (ISO 10993-11:2006)
CEN EN ISO 10993-12:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-12:2007 Termin mingt
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Czg§¢ 12: Przypis 2.1 (21.3.2010)
Przygotowanie probki i materialy odniesienia (ISO
10993-12:2007)
CEN EN ISO 10993-13:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-13:1998 Termin minat
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Cze$¢ 13: Przypis 2.1 (21.3.2010)
Identyfikacja i oznaczanie ilosciowe produktow degra-
dacji wyrobéw medycznych z polimeréw (ISO 10993-
13:1998)
CEN EN ISO 10993-14:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-14:2001 Termin minat
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Cze$¢ 14: Przypis 2.1 (21.3.2010)
Identyfikacja i oznaczanie iloSciowe produktéw degra-
dagji ceramiki (ISO 10993-14:2001)
CEN EN ISO 10993-15:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-15:2000 Termin mingt
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Czg$¢ 15: Przypis 2.1 (21.3.2010)
Identyfikacja i oznaczanie ilosciowe produktéw degra-
dacji metali i stopéw (ISO 10993-15:2000)
CEN EN ISO 10993-16:2010 Pierwsza publikacja EN ISO 10993-16:2009 31.8.2010
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Czg§é 16: Przypis 2.1
Projektowanie badan toksykokinetycznych produktéw
degradacji i substancji wymywalnych (ISO 10993-
16:2010)
CEN EN ISO 10993-17:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-17:2002 Termin mingt
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Cze§é 17: Przypis 2.1 (21.3.2010)
Ustalenie dozwolonych granic dotyczacych wymywal-
nych substancji (ISO 10993-17:2002)
CEN EN ISO 10993-18:2009 2.12.2009 EN ISO 10993-18:2005 Termin minat
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Cze$é 18: Przypis 2.1 (21.3.2010)
Charakterystyka chemiczna materiatdw (ISO 10993-
18:2005)
CEN EN ISO 11135-1:2007 9.8.2007 EN 550:1994 Termin minat
Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia Przypis 2.1 (31.5.2010)
- Tlenek etylenu - Czg$¢ 1: Wymagania dotyczace opra-
cowywania, walidacji i rutynowej kontroli procesu stery-
lizacji wyroboéw medycznych (ISO 11135-1:2007)
CEN EN ISO 11137-1:2006 7.9.2006 EN 552:1994 Termin minat
Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia Przypis 2.1 (30.4.2009)

- Metoda radiacyjna - Czg$¢ 1: Wymagania dotyczace
rozwoju, walidacji i rutynowej kontroli procesu steryli-
zacji wyrobow medycznych (ISO 11137-1:2006)
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Data ustania
o ) ) o domniemania
ESO (1) Odniesienie i tytul normy Zharmgmzowanq Pierwsza publikacja Dz.U. Odniesienie ‘do normy zgodnosci normy
(oraz dokument referencyjny) zastapionej zastgpionej
Przypis 1
CEN EN ISO 11137-2:2007 9.8.2007
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia
- Promieniowanie jonizujace - Czg$¢ 2: Ustalanie dawki
sterylizacyjnej
EN ISO 11137-2:2007/AC:2009 2.12.2009
CEN EN ISO 11138-2:2009 2.12.2009 EN ISO 11138-2:2006 Termin minat
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia Przypis 2.1 (21.3.2010)
- Wskazniki biologiczne - Czg¢$¢ 2: Wskazniki biolo-
giczne dla proceséw sterylizacji tlenkiem etylenu (ISO
11138-2:20006)
CEN EN ISO 11138-3:2009 2.12.2009 EN ISO 11138-3:2006 Termin minat
Sterylizacja produktéow stosowanych w ochronie zdrowia Przypis 2.1 (21.3.2010)
- Wskazniki biologiczne - Czg¢$¢ 3: Wskazniki biolo-
giczne dla proceséw sterylizacji cieplem wilgotnym
(ISO 11138-3:2006)
CEN EN ISO 11140-1:2009 2.12.2009 EN ISO 11140-1:2005 Termin mingt
Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia Przypis 2.1 (21.3.2010)
- Wskazniki chemiczne - Czg¢$¢ 1: Wymagania ogdlne
(ISO 11140-1:2005)
CEN EN ISO 11140-3:2009 2.12.2009 EN ISO 11140-3:2007 Termin minat
Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia Przypis 2.1 (21.3.2010)
- Wskazniki chemiczne - Czg$¢ 3: Systemy wskaznikowe
Klasy 2 do stosowania w teScie penetracji pary wodnej
typu Bowiego-Dicka
CEN EN ISO 11197:2009 2.12.2009 EN ISO 11197:2004 Termin minat
Jednostki zaopatrzenia medycznego (ISO 11197:2004) Przypis 2.1 (21.3.2010)
CEN EN ISO 11607-1:2009 2.12.2009 EN ISO 11607-1:2006 Termin minat
Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrob6éw Przypis 2.1 (21.3.2010)
medycznych - Czg$¢ 1: Wymagania dotyczace mate-
rialéw, systeméw bariery sterylnej i systeméw opakowa-
niowych (ISO 11607-1:2006)
CEN EN ISO 11607-2:2006 7.9.2006
Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw
medycznych - Cze$¢ 2: Wymagania dotyczace walidacji
proceséw formowania, uszczelniania i montowania (ISO
11607-2:20006)
CEN EN ISO 11737-1:2006 7.9.2006 EN 1174-2:1996 Termin mingt
Sterylizacja wyrobéw medycznych - Metody mikrobiolo- EN 1174-1:1996 (31.10.2006)
. . . o 9 EN 1174-3:1996
giczne - Czg$¢ 1: Oznaczanie populacji drobnoustrojow
na produktach (ISO 11737-1:2006) Przypis 2.1
EN ISO 11737-1:2006/AC:2009 2.12.2009
CEN EN ISO 11737-2:2009 Pierwsza publikacja

Sterylizacja wyrobow medycznych - Metody mikrobiolo-
giczne - Czg$¢ 2: Badania sterylnosci stosowane podczas
okreslania, walidacji i przebiegu procesu sterylizacji (ISO
11737-2:2009)
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ESO () Odniesienie i tytul normy zharmgmzowane] Pierwsza publikacja Dz.U. Odniesienie -do normy zgodnosci normy
(oraz dokument referencyjny) zastapionej zastapionej
Przypis 1

CEN EN ISO 11810-1:2009 2.12.2009
Lasery i sprzet laserowy - Metoda badania i klasyfikacji
odpornosci oblozen chirurgicznych i/lub oston ochron-
nych pacjenta na dzialanie wigzki laserowej - Cze$¢ 1:

Pierwotny zaplon i przenikanie wigzki laserowej (ISO
11810-1:2005)

CEN EN ISO 11810-2:2009 2.12.2009 EN ISO 11810-2:2007 Termin minat
Lasery i sprzet laserowy - Metoda badania i klasyfikacji Przypis 2.1 (21.3.2010)
odpornosci oblozen chirurgicznych iflub oston ochron-
nych pacjenta na dzialanie wigzki laserowej - Czg$¢ 2:

Zapton wtorny (ISO 11810-2:2007)

CEN EN ISO 11979-8:2009 2.12.2009 EN ISO 11979-8:2006 Termin minat
Implanty oftalmiczne - Soczewki wszczepialne - Czg$¢ 8: Przypis 2.1 (21.3.2010)
Wymagania podstawowe (ISO 11979-8:2006)

CEN EN ISO 11990:2003 7.11.2003 EN ISO 11990:1999 Termin minat
Optyka i przyrzady optyczne - Lasery i sprzet laserowy - Przypis 2.1 (31.10.2003)
Wyznaczanie odpornosci trzonéw rurek dotchawiczych
na promieniowanie laserowe (ISO 11990:2003)

CEN EN 12006-2:1998+A1:2009 2.12.2009 EN 12006-2:1998 Termin minat
Nieaktywne implanty chirurgiczne - Wymagania szcze- Przypis 2.1 (21.3.2010)
gllne dla implantéw sercowych i naczyniowych - Czgs¢
2: Protezy naczyniowe, w tym protezy polaczone
z zastawkg serca

CEN EN 12006-3:1998+A1:2009 2.12.2009 EN 12006-3:1998 Termin minat
Nieaktywne implanty chirurgiczne - Wymagania szcze- Przypis 2.1 (21.3.2010)
g6lne dla implantéw sercowych i naczyniowych - Czgsé
3: Wyroby wewnatrznaczyniowe

CEN EN 12182:1999 14.10.2000

Pomoce techniczne dla os6b niepelnosprawnych -
Wymagania ogélne 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 uwzgled-

nione.

CEN EN 12183:2009 Pierwsza publikacja
Wozki inwalidzkie napedzane recznie - Wymagania
i metody badan

CEN EN 12184:2009 Pierwsza publikacja
Wozki inwalidzkie z napedem elektrycznym, skutery
i ich zasilanie - Wymagania i metody badan

CEN EN 12342:1998+A1:2009 Pierwsza publikacja EN 12342:1998 Termin minat
Rury  oddechowe przeznaczone do  stosowania Przypis 2.1 (21.3.2010)
w urzadzeniach anestezjologicznych i respiratorach

CEN EN 12470-1:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-1:2000 Termin mingt
Termometry lekarskie - Czg$¢ 1: Termometry szklane Przypis 2.1 (21.3.2010)
z urzadzeniem maksymalnym, napelniane ciecza meta-
liczng

CEN EN 12470-2:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-2:2000 Termin mingt

Termometry lekarskie - Czg$¢ 2: Termometry zmienno-
fazowe (matryca punktowa)

Przypis 2.1

(21.3.2010)
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Przypis 1

CEN EN 12470-3:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-3:2000 Termin mingt
Termometry lekarskie - Czg$¢ 3: Termometry elektryczne Przypis 2.1 (21.3.2010)
kompaktowe z urzadzeniem maksymalnym (nieprogno-
zujace i prognozujace)

CEN EN 12470-4:2000+A1:2009 2.12.2009 EN 12470-4:2000 Termin minat
Termometry lekarskie - Cz¢$¢ 4: Termometry elektryczne Przypis 2.1 (21.3.2010)
do pomiaréw ciaglych

CEN EN 12470-5:2003 7.11.2003

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 uwzgled-

nione.

CEN EN ISO 12870:2009 2.12.2009 EN ISO 12870:2004 Termin minat
Optyka oftalmiczna - Oprawy okularowe - Wymagania Przypis 2.1 (21.3.2010)
i metody badan (ISO 12870:2004)

CEN EN 13060:2004+A2:2010 Pierwsza publikacja |EN 13060:2004+A1:2009 30.9.2010
Male sterylizatory parowe Przypis 2.1

CEN EN ISO 13485:2003 2.4.2004 EN ISO 13488:2000 Termin minat
Wyroby medyczne - Systemy zarzadzania jakoscig - EN SO 13485:2000 (31.7.2009)
W . . . EN 46003:1999

ymagania do celéw przepiséw prawnych (ISO

13485:2003) Przypis 2.1
EN ISO 13485:2003/AC:2009 Pierwsza publikacja

CEN EN 13544-1:2007+A1:2009 Pierwsza publikacja EN 13544-1:2007 Termin minat
Urzadzenia do terapii oddechowej - Czg$¢ 1: Uklady Przypis 2.1 (21.3.2010)
nebulizujace i ich elementy

CEN EN 13544-2:2002+A1:2009 Pierwsza publikacja EN 13544-2:2002 Termin minat
Urzadzenia do terapii oddechowej - Czg$¢ 2: Przewody Przypis 2.1 (21.3.2010)
rurowe i laczniki

CEN EN 13544-3:2001+A1:2009 Pierwsza publikacja EN 13544-3:2001 Termin minat
Urzadzenia do terapii oddechowej - Czg$¢ 3: Urzadzenia Przypis 2.1 (21.3.2010)
zasysajace powietrze

CEN EN 13624:2003 30.9.2005

Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne -
Ilosciowa zawiesinowa metoda okreslania grzybobdj-
czego dzialania chemicznych $rodkéw przeznaczonych
do dezynfekcji narzedzi stosowanych w  obszarze
medycznym - Metoda badania i wymagania (faza 2,
etap 1)
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Data ustania
o ) . o domniemania
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(oraz dokument referencyjny) zastapionej zastapionej
Przypis 1

CEN EN 13718-1:2008 19.2.2009 EN 13718-1:2002 Termin minat
Medyczne $rodki transportu i ich wyposazenie - Srodki Przypis 2.1 (28.2.2009)
transportu  powietrznego - Czg¢$¢ 1: Wymagania dla
wyposazenia medycznego uzywanego w §rodkach trans-
portu powietrznego

CEN EN 13726-1:2002 27.3.2003
Metody badania bezposrednich opatrunkéw ran - Czg$é
1: Aspekty dotyczace chtonnosci
EN 13726-1:2002/AC:2003 2.12.2009

CEN EN 13726-2:2002 27.3.2003
Metody badania bezposrednich opatrunkéw ran - Cze$é
2: Transmisja pary wilgoci przez opatrunki z folia
polprzepuszczalng

CEN EN 13727:2003 30.9.2005
Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne -
lloSciowa zawiesinowa metoda okreSlania bakteriobdj-
czego dzialania chemicznych §rodkéw przeznaczonych
do dezynfekcji narzedzi stosowanych w  obszarze
medycznym - Metoda badania i wymagania (faza 2,
etap 1)

CEN EN 13795-1:2002+A1:2009 Pierwsza publikacja EN 13795-1:2002 Termin minat
Oblozenia chirurgiczne, fartuchy chirurgiczne i odziez Przypis 2.1 (21.3.2010)
dla blokéw operacyjnych, stosowane jako wyroby
medyczne dla  pacjentow, personelu medycznego
i wyposazenia - Czg$¢ 1: Wymagania ogdlne dotyczace
wytworcow, przetwércow i wyrobow

CEN EN 13795-2:2004+A1:2009 Pierwsza publikacja EN 13795-2:2004 Termin minat
Oblozenia chirurgiczne, fartuchy chirurgiczne i odziez Przypis 2.1 (21.3.2010)
dla blokéw operacyjnych, stosowane jako wyroby
medyczne dla  pacjentéw, personelu medycznego
i wyposazenia - Czg$¢ 2: Metody badania

CEN EN 13795-3:2006+A1:2009 Pierwsza publikacja EN 13795-3:2006 Termin minat
Oblozenia chirurgiczne, fartuchy chirurgiczne i odziez Przypis 2.1 (21.3.2010)
dla blokéw operacyjnych, stosowane jako wyroby
medyczne dla  pacjentéw, personelu medycznego
i wyposazenia - Czg§8¢ 3: Wymagania uzytkowe
i poziomy wymagan

CEN EN 13824:2004 30.9.2005
Sterylizacja wyrobéw medycznych - Przetwarzanie asep-
tyczne wyrobow medycznych plynnych - Wymagania

CEN EN 13867:2002+A1:2009 2.12.2009 EN 13867:2002 Termin minat
Koncentraty dla hemodializy i zwigzanych terapii Przypis 2.1 (21.3.2010)

CEN EN 13976-1:2003 30.9.2005
Systemy ratunkowe - Przewozenie cieplarek - Cze$¢ 1:

Warunki dotyczace interfejsow

CEN EN 13976-2:2003 30.9.2005

Systemy ratunkowe - Przewozenie cieplarek - Czg§¢ 2:
Wymagania dotyczace zestawu
EN 13976-2:2003/AC:2004 2.12.2009
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Data ustania
domniemania
Odniesienie do normy zgodnosci normy

zastgpionej zastgpionej

Odniesienie i tytul normy zharmonizowanej

1
ESO () (oraz dokument referencyjny)

Pierwsza publikacja Dz.U.

Przypis 1

CEN EN 14079:2003 30.9.2005
Nieaktywne wyroby medyczne - Wymagania funkcjo-
nalne i metody badafi dotyczace gazy higroskopijnej
z bawelny i mieszanek bawelny z wiskoza

CEN EN ISO 14155-1:2009 Pierwsza publikacja EN ISO 14155-1:2003 Termin minat

Badania kliniczne wyrobéw medycznych na ludziach - Przypis 2.1 (21.3.2010)

Czgs$¢ 1: Wymagania ogélne (ISO 14155-1:2003)

CEN EN ISO 14155-2:2009 Pierwsza publikacja EN ISO 14155-2:2003 Termin minat

Badania kliniczne wyrobéw medycznych przeznaczonych Przypis 2.1 (21.3.2010)

dla ludzi - Cz¢$¢ 2: Plany badania klinicznego (ISO
14155-2:2003)

CEN EN ISO 14160:1998 27.8.1998

Sterylizacja ~ wyrobéw  medycznych  jednorazowego
uzytku, zawierajacych materialy pochodzenia zwierze-
cego - Walidacja i rutynowa kontrola sterylizacji ciektymi
chemicznymi $rodkami sterylizujgcymi (ISO
14160:1998)

CEN EN 14180:2003+A2:2009 Pierwsza publikacja |EN 14180:2003+A1:2009 Termin minat
(21.3.2010)

Sterylizatory do celow medycznych - Sterylizatory na Przypis 2.1
niskotemperaturowa pare wodng i formaldehyd - Wyma-
gania i badania

CEN EN 14348:2005 30.9.2005

Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne -
Tlosciowa zawiesinowa metoda okreslania pratkobéjczego
dzialania chemicznych $rodkéw dezynfekcyjnych stoso-
wanych w obszarze medycznym, w tym Srodkéw do
dezynfekcji narzedzi - Metoda badania i wymagania
(faza 2, etap 1)

CEN EN ISO 14408:2009 2.12.2009 EN ISO 14408:2005 Termin mingt
(21.3.2010)

Rurki dotchawicze przeznaczone do chirurgii laserowej - Przypis 2.1
Wymagania dotyczgce oznakowania i informacji towa-
rzyszacej (ISO 14408:2005)

CEN EN ISO 14534:2009 2.12.2009 EN ISO 14534:2002 Termin mingt

Optyka oftalmiczna - Soczewki kontaktowe i produkty Przypis 2.1 (21.3.2010)

do konserwacji soczewek kontaktowych - Wymagania
podstawowe (ISO 14534:2002)

CEN EN 14561:2006 15.11.2006

Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne -
Ilosciowa nos$nikowa metoda okreslania dziatania bakte-
riobdjczego Srodkow przeznaczonych do narzedzi stoso-
wanych w obszarze medycznym - Metoda badania
i wymagania (faza 2, etap 2)

CEN EN 14562:2006 15.11.2006

Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne -
Ilosciowa no$nikowa metoda okreslania dziatania grzybo-
béjczego lub bojczego wobec grzybéw drozdzopodob-
nych §rodkéw przeznaczonych do narzedzi stosowanych
w obszarze medycznym - Metoda badania i wymagania
(faza 2, etap 2)

CEN EN 14563:2008 19.2.2009

Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne -
Ilosciowe nosnikowe badanie w celu oceny dzialania
pratkobdjczego lub bojczego wobec pratkow gruzlicy
chemicznych $rodkéw dezynfekcyjnych przeznaczonych
do narzedzi stosowanych w obszarze medycznym -
Metoda badania i wymagania (faza 2, etap 2)
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Data ustania
o ) . o domniemania
ESO () Odniesienie i tytul normy zharmgmzowane] Pierwsza publikacja Dz.U. Odniesienie -do normy zgodnosci normy
(oraz dokument referencyjny) zastapionej zastapionej
Przypis 1

CEN EN ISO 14602:2009 2.12.2009 EN ISO 14602:1998 Termin minat
Nieaktywne implanty chirurgiczne - Implanty stuzace do Przypis 2.1 (21.3.2010)
osteosyntezy -  Wymagania  szczegélowe  (ISO
14602:1998)

CEN EN ISO 14607:2009 2.12.2009 EN ISO 14607:2007 Termin minat
Nieaktywne implanty chirurgiczne - Implanty piersi - Przypis 2.1 (21.3.2010)
Wymagania szczeg6lne (ISO 14607:2007)

CEN EN ISO 14630:2009 2.12.2009 EN ISO 14630:2008 Termin minat
Nieaktywne implanty chirurgiczne - Wymagania ogdlne Przypis 2.1 (21.3.2010)
(ISO 14630:2008)

CEN EN 14683:2005 2.6.2006
Maski chirurgiczne - Wymagania i metody badan

CEN EN ISO 14889:2009 2.12.2009 EN ISO 14889:2003 Termin minat
Optyka oftalmiczna - Soczewki okularowe - Wymagania Przypis 2.1 (21.3.2010)
podstawowe dotyczace gotowych soczewek nie okrojo-
nych (ISO 14889:2003)

CEN EN 14931:2006 15.11.2006
Zbiorniki ci$nieniowe do przebywania ludzi (PVHO) -

Systemy wielomiejscowych komoér ci$nieniowych do
leczenia hiperbarycznego - Ogdlne wymagania tech-
niczne, wymagania bezpieczenstwa, badania

CEN EN ISO 14937:2009 Pierwsza publikacja EN ISO 14937:2000 Termin minat
Sterylizacja produktoéw stosowanych w ochronie Przypis 2.1 (30.4.2010)
zdrowia - Wymagania ogélne otyczace charakterystyki
czynnika sterylizujagcego oraz opracowywania, walidacji
i rutynowej kontroli procesu = sterylizacji (ISO
14937:2009)

CEN EN ISO 14971:2009 Pierwsza publikacja EN ISO 14971:2007 Termin minat
Wyroby medyczne - Zastosowanie zarzadzania ryzykiem Przypis 2.1 (21.3.2010)
do wyrobéw medycznych (ISO 14971:2007, Corrected
version 2007-10-01)

CEN EN ISO 15001:2004 30.9.2005
Urzadzenia anestezjologiczne i respiratory - Przydatno$é
do stosowania z tlenem (ISO 15001:2003)

CEN EN ISO 15002:2008 19.2.2009 EN 13220:1998 Termin minat
Urzadzenia  pomiaru  przeplywu do  polaczenia Przypis 2.1 (31.7.2010)
z jednostkami kofAicowymi systeméw rurociagowych
gazéw medycznych (ISO 15002:2008)

CEN EN ISO 15004-1:2009 2.12.2009 EN ISO 15004-1:2006 Termin minat

Przyrzady oftalmiczne - Wymagania podstawowe
i metody badan - Cze$¢ 1: Wymagania ogélne dotyczace
przyrzadéw oftalmicznych (ISO 15004-1:2006)

Przypis 2.1

(21.3.2010)
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Data ustania
o ) ) o domniemania
ESO (1) Odniesienie i tytul normy Zharmgmzowanq Pierwsza publikacja Dz.U. Odniesienie ‘do normy zgodnosci normy
(oraz dokument referencyjny) zastapionej zastapionej
Przypis 1

CEN EN ISO 15225:2000 31.7.2002
Nazewnictwo - Specyfikacja systemu nazewnictwa doty-
czagcego wyrobow medycznych do celéow wymiany
danych objetych przepisami (ISO 15225:2000)

EN ISO 15225:2000/A1:2004 30.9.2005 Przypis 3 Termin minat
(31.8.2004)
EN ISO 15225:2000/A2:2005 2.12.2009 Przypis 3 Termin minat
(31.1.2006)

CEN EN 15424:2007 9.8.2007
Sterylizacja wyrobéw medycznych - Niskotemperaturowa
para wodna i formaldehyd - Wymagania dotyczace opra-
cowania, walidacji i rutynowej kontroli proceséw steryli-
zacji dla wyrobéw medycznych

CEN EN 15546-1:2008 23.7.2008
Laczniki z otworami o malej Srednicy do przenoszenia
plyndéw i gazéw stosowane w medycynie ogdlnej - Czg$é
1: Wymagania og6lne

CEN EN ISO 15747:2005 30.9.2005
Pojemniki z tworzyw sztucznych na plyny do iniekcji
dozylnych (ISO 15747:2003)

CEN EN ISO 15798:2010 Pierwsza publikacja
Implanty oftalmiczne - Oftalmiczne $rodki lepkochirur-
giczne (ISO 15798:2010)

CEN EN ISO 15883-1:2009 2.12.2009 EN ISO 15883-1:2006 Termin minat
Myjnie-dezynfektory - Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne, Przypis 2.1 (21.3.2010)
terminy i definicje oraz badania (ISO 15883-1:2006)

CEN EN ISO 15883-2:2009 2.12.2009 EN ISO 15883-2:2006 Termin minat
Myjnie-dezynfektory - Czg¢$¢ 2: Wymagania i badania Przypis 2.1 (21.3.2010)
dotyczace myjni-dezynfektoréw  przeznaczonych do
dezynfekcji termicznej narzedzi chirurgicznych, wyposa-
zenia anestezjologicznego, misek, naczyn, pojemnikéw,
utensyliow, sprzgtu szklanego itp. (ISO 15883-2:2006)

CEN EN ISO 15883-3:2009 2.12.2009 EN ISO 15883-3:2006 Termin mingt
Myjnie dezynfektory - Cz¢$¢ 3: Wymagania i badania Przypis 2.1 (21.3.2010)
dotyczgce myjni-dezynfektorow  przeznaczonych do
dezynfekeji termicznej pojemnikéw na odpady pocho-
dzenia ludzkiego (ISO 15883-3:2006)

CEN EN ISO 15883-4:2009 2.12.2009 EN ISO 15883-4:2008 Termin minat
Myjnie-dezynfektory - Czg$¢ 4: Wymagania i badania Przypis 2.1 (21.3.2010)
dotyczace myjni-dezynfektoréw  przeznaczonych do
dezynfekcji  chemicznej termolabilnych — endoskopéw
(ISO 15883-4:2008)

CEN EN ISO 16061:2009 Pierwsza publikacja EN ISO 16061:2008 Termin minat
Narzedzia stosowane przy wszczepianiu nieaktywnych Przypis 2.1 (28.2.2010)
implantéw chirurgicznych - Wymagania ogélne (ISO
16061:2008, Corrected version 2009-03-15)

CEN EN ISO 16201:2006 19.2.2009
Pomoce techniczne dla os6b niepelnosprawnych -

Systemy kontroli $rodowiska dnia codziennego (ISO
16201:20006)
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Data ustania
o ) . o domniemania
ESO () Odniesienie i tytul normy zharmgmzowane] Pierwsza publikacja Dz.U. Odniesienie -do normy zgodnosci normy
(oraz dokument referencyjny) zastapionej zastapionej
Przypis 1
CEN EN ISO 17510-1:2009 2.12.2009 EN ISO 17510-1:2007 Termin minat
Leczenie bezdechu wystepujacego w czasie snu - Czg$¢ 1: Przypis 2.1 (21.3.2010)
Wyposazenie do leczenia bezdechu wystepujgcego
w czasie snu (ISO 17510-1:2007)
CEN EN ISO 17510-2:2009 2.12.2009 EN ISO 17510-2:2007 Termin minat
Leczenie bezdechu wystepujacego w czasie snu - Czg$¢ 2: Przypis 2.1 (21.3.2010)
Maski i wyposazenie do nakladania (ISO 17510-2:2007)
CEN EN ISO 17664:2004 30.9.2005
Sterylizacja wyrobéw medycznych - Informacje dostar-
czane przez wytworce w celu  postgpowania
z wyrobami medycznymi przeznaczonymi do ponownej
sterylizacji (ISO 17664:2004)
CEN EN ISO 17665-1:2006 15.11.2006 EN 554:1994 Termin minat
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia Przypis 2.1 (31.8.2009)
- Cieplo wilgotne - Czg$¢ 1: Wymagania dotyczgce opra-
cowywania, walidacji i rutynowej kontroli procesu stery-
lizacji wyroboéw medycznych (ISO 17665-1:2006)
CEN EN ISO 18777:2009 2.12.2009 EN ISO 18777:2005 Termin minat
Przeno$ne systemy cieklego tlenu do medycznego stoso- Przypis 2.1 (21.3.2010)
wania - Wymagania szczegblowe (ISO 18777:2005)
CEN EN ISO 18778:2009 2.12.2009 EN ISO 18778:2005 Termin mingt
Sprzgt oddechowy - Monitory dla niemowlat - Wyma- Przypis 2.1 (21.3.2010)
gania szczeg6towe (ISO 18778:2005)
CEN EN ISO 18779:2005 30.9.2005
Urzadzenia medyczne do przechowywania tlenu
i mieszanin tlenu - Wymagania szczegélowe (ISO
18779:2005)
CEN EN ISO 19054:2006 7.9.2006 EN 12218:1998 Termin mingt
Systemy szynowe do podtrzymywania wyposazenia Przypis 2.1 (30.6.2008)
medycznego (ISO 19054:2005)
CEN EN 20594-1:1993 18.11.1995
Laczniki stozkowe o zbieznosci 6 procent (Luer) do
strzykawek, igiel i niektérych innych wyrobéw medycz-
nych - Czg$¢ 1: Wymagania ogélne
EN 20594-1:1993/A1:1997 10.8.1999 Przypis 3 Termin minat
(31.5.1998)
EN 20594-1:1993/AC:1996 2.12.2009
CEN EN ISO 21171:2006 7.9.2006
Rekawice medyczne - Oznaczanie pudru usuwalnego
z powierzchni (ISO 21171:2006)
CEN EN ISO 21534:2009 2.12.2009 EN ISO 21534:2007 Termin mingt
Nieaktywne implanty chirurgiczne - Implanty zastgpujace Przypis 2.1 (21.3.2010)
stawy - Wymagania szczegdlne (ISO 21534:2007)
CEN EN ISO 21535:2009 2.12.2009 EN ISO 21535:2007 Termin mingt

Nieaktywne implanty chirurgiczne - Implanty zastepujace
stawy - Wymagania specyficzne dotyczace implantéw
zastepujacych stawy biodrowe (ISO 21535:2007)

Przypis 2.1

(21.3.2010)
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(oraz dokument referencyjny) zastapionej zastgpionej
Przypis 1

CEN EN ISO 21536:2009 2.12.2009 EN ISO 21536:2007 Termin minat
Nieaktywne implanty chirurgiczne - Implanty zastepujace Przypis 2.1 (21.3.2010)
stawy - Wymagania specyficzne dotyczgce implantéw
zastepujacych stawy kolanowe (ISO 21536:2007)

CEN EN ISO 21647:2009 2.12.2009 EN ISO 21647:2004 Termin minat
Elektryczne wyposazenie medyczne - Szczegdlne wyma- Przypis 2.1 (21.3.2010)
gania dotyczace podstaw bezpieczeristwa i zasadniczych
parametréw monitoréw gazéw oddechowych

CEN EN ISO 21649:2009 Pierwsza publikacja EN ISO 21649:2006 Termin minat
Wstrzykiwacze beziglowe do uzytku medycznego - Przypis 2.1 (21.3.2010)
Wymagania i metody badan (ISO 21649:2006)

CEN EN ISO 21969:2009 Pierwsza publikacja EN ISO 21969:2006 Termin mingt
Wysokoci$nieniowe elastyczne polaczenia do stosowania Przypis 2.1 (31.5.2010)
z systemami gazow medycznych (ISO 21969:2009)

CEN EN ISO 21987:2009 Pierwsza publikacja
Optyka oftalmiczna - Soczewki kontaktowe osadzone
(ISO 21987:2009)

CEN EN ISO 22442-1:2007 27.2.2008 EN 12442-1:2000 Termin minat
Wyroby medyczne wykorzystujace tkanki zwierzece i ich Przypis 2.1 (30.6.2008)
pochodne - Czg$¢ 1: Zastosowanie zarzadzania ryzykiem
(ISO 22442-1:2007)

CEN EN ISO 22442-2:2007 27.2.2008 EN 12442-2:2000 Termin minat
Wyroby medyczne wykorzystujace tkanki zwierzece i ich Przypis 2.1 (30.6.2008)
pochodne - Czg$¢ 2: Kontrola pozyskiwania, zbierania
i postgpowania (ISO 22442-2:2007)

CEN EN ISO 22442-3:2007 27.2.2008 EN 12442-3:2000 Termin minat
Wyroby medyczne wykorzystujace tkanki zwierzece i ich Przypis 2.1 (30.6.2008)
pochodne - Czg$¢ 3: Walidacgja eliminacji iflub inakty-
wacji wiruséw 1 czynnikow zakaznej encefalopatii
gabczastej (ISO 22442-3:2007)

CEN EN ISO 22523:2006 9.8.2007 EN 12523:1999 Termin minat

Zewnetrzne protezy koriczyn i zewngtrzne ortezy -
Wymagania i metody badan (ISO 22523:2006)

Przypis 2.1

(30.4.2007)

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 uwzgled-

nione.
CEN EN ISO 22610:2006 15.11.2006
Oblozenia chirurgiczne, fartuchy chirurgiczne i odziez
dla blokéw operacyjnych, stosowane jako wyroby
medyczne dla  pacjentdw, personelu medycznego
i wyposazenia - Metoda wyznaczania odpornoSci na
przenikanie bakterii w stanie mokrym (ISO 22610:2006)
CEN EN ISO 22612:2005 30.9.2005

Odziez chronigca przed czynnikami infekcyjnymi -
Metoda badania odpornoici na przenikanie drobnou-
strojow na sucho (ISO 22612:2005)
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Data ustania
domniemania

ESO () Odniesienie i tytul normy zharmgnizowanej Pierwsza publikacja Dz.U. Odniesienie -do normy zgodnosci normy
(oraz dokument referencyjny) zastapionej zastapionej
Przypis 1
CEN EN ISO 22675:2006 9.8.2007

Protetyka - Badanie protez stawu skokowego i stopy -
Wymagania i metody badar (ISO 22675:2006)

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 uwzgled-

nione.

CEN

EN ISO 23328-1:2008

Filtry do ukladéw oddechowych stosowane w anestezji
i do sztucznego oddychania - Czg$¢ 1: Metoda oceny
skutecznosci filtracji z uzyciem roztworu soli (ISO
23328-1:2003)

19.2.2009

EN 13328-1:2001
Przypis 2.1

Termin minat
(30.9.2008)

CEN

EN ISO 23328-2:2009
Filtry do ukladéw oddechowych stosowane w anestezji

i do sztucznego oddychania - Cz¢§¢ 2: Aspekty nie doty-
czgce filtracji (ISO 23328-2:2002)

2.12.2009

EN ISO 23328-2:2008
Przypis 2.1

Termin mingt
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 23747:2009

Urzadzenia do anestezji i oddychania - Przeplywomierze
szczytowych wartosci przeptywu oddechowego dla oceny
funkcji oddechowych przy naturalnym oddechu (ISO
23747:2007)

2.12.2009

EN ISO 23747:2007
Przypis 2.1

Termin minat
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 25539-1:2009

Implanty sercowo-naczyniowe - Wyroby wewnatrznaczy-
niowe - Cze$¢ 1: Protezy wewnatrznaczyniowe

2.12.2009

EN ISO 25539-1:2008
Przypis 2.1

Termin mingt
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 25539-2:2009

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

2.12.2009

EN ISO 25539-2:2008
Przypis 2.1

Termin minat
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 26782:2009

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

Pierwsza publikacja

EN ISO 26782:2009/AC:2009

Pierwsza publikacja

CEN

EN 27740:1992

Narzedzia chirurgiczne - Skalpele z
ostrzami - Wymiary przylaczeniowe

wymiennymi

18.11.1995

EN 27740:1992/A1:1997

10.8.1999

Przypis 3

Termin mingt
(31.5.1998)

EN 27740:1992/AC:1996

2.12.2009

Cenelec

EN 60118-13:2005

Elektroakustyka - Aparaty stuchowe - Czg$¢ 13: Kompa-
tybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)

IEC 60118-13:2004 (¥

19.1.2006

EN 60118-13:1997
Przypis 2.1

Termin minat
(1.2.2008)

Cenelec

EN 60522:1999
Okreslenie filtracji stalej promiennika rentgenowskiego
IEC 60522:1999 (*)

14.11.2001
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ESO (1)

Odniesienie i tytul normy zharmonizowanej
(oraz dokument referencyjny)

Pierwsza publikacja Dz.U.

Odniesienie do normy
zastgpionej

Data ustania
domniemania
zgodnosci normy
zastgpionej

Przypis 1

Cenelec

EN 60580:2000

Medyczne urzadzenia elektryczne - Mierniki iloczynu
dawka ekspozycyjna-powierzchnia

IEC 60580:2000 (¥)

13.12.2002

Cenelec

EN 60601-1:1990

Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 1: Ogdlne
wymagania bezpieczenstwa

IEC 60601-1:1988

18.11.1995

EN 60601-1:1990/A1:1993
IEC 60601-1:1988/A1:1991

18.11.1995

Przypis 3

Data tej publikacji

EN 60601-1:1990/A2:1995
IEC 60601-1:1988/A2:1995 (¥)

18.11.1995

Przypis 3

Data tej publikacji

Cenelec

EN 60601-1:2006

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 1: Wymagania
ogbélne  dotyczace  podstawowego  bezpieczefistwa
i zasadniczych parametréw funkcjonalnych

IEC 60601-1:2005 (*)

27.11.2008

+ +

EN 60601-1:1990
ze zmianami
EN 60601-1-1:2001
EN 60601-1-4:1996
ze zmiang

Przypis 2.1

1.6.2012

Cenelec

EN 60601-1-1:2001

Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 1-1: Ogdlne
wymagania bezpieczenstwa - Norma uzupelniajgca:
Wymagania bezpieczenstwa medycznych systeméw elek-
trycznych

IEC 60601-1-1:2000 (¥)

14.11.2001

EN 60601-1-1:1993
+ A1:1996

Przypis 2.1

Termin minat
(1.11.2003)

Cenelec

EN 60601-1-2:2001

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 1-2: Ogodlne
wymagania bezpieczenstwa - Norma uzupelniajgca:
Kompatybilno$¢  elektromagnetyczna -  Wymagania
i badania

IEC 60601-1-2:2001

13.12.2002

EN 60601-1-2:1993
Przypis 2.1

Termin minat
(1.11.2004)

EN 60601-1-2:2001/A1:2006
IEC 60601-1-2:2001/A1:2004 (*)

22.12.2007

Przypis 3

Termin minat
(1.3.2009)

Cenelec

EN 60601-1-2:2007

Elektryczne urzadzenia medyczne - Cze$¢ 1-2: Wyma-
gania ogélne dotyczace podstawowego bezpieczefistwa
i zasadniczych parametréw funkcjonalnych - Norma
uzupelniajgca:  Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna -
Wymagania i badania

IEC 60601-1-2:2007 (Zmodyfikowana) (*)

27.11.2008

EN 60601-1-2:2001
ze zmiang

Przypis 2.1

1.6.2012

Cenelec

EN 60601-1-3:1994

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 1-3: Ogdlne
wymagania bezpieczenistwa - 3. Norma uzupelniajgca:
Ogdlne wymagania ochrony przed promieniowaniem
urzadzen rentgenowskich diagnostycznych

IEC 60601-1-3:1994 (¥)

18.11.1995

Cenelec

EN 60601-1-3:2008

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 1-3: Wyma-
gania og6lne dotyczace podstawowego bezpieczenstwa
i zasadniczych parametréw funkcjonalnych - Norma
uzupelniajgca: Ochrona przed promieniowaniem rentge-
nowskich zestawéw diagnostycznych

IEC 60601-1-3:2008 (*)

27.11.2008

EN 60601-1-3:1994
Przypis 2.1

1.6.2012




C 183/34 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 7.7.2010
Data ustania
o ) . o domniemania
ESO () Odniesienie i tytul normy zharmgmzowane] Pierwsza publikacja Dz.U. Odniesienie -do normy zgodnosci normy
(oraz dokument referencyjny) zastapionej zastapionej
Przypis 1
Cenelec EN 60601-1-4:1996 8.11.1997
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 1-4: Ogdlne
wymagania bezpieczenistwa - Norma uzupelniajaca:
Medyczne systemy elektryczne programowane
IEC 60601-1-4:1996
EN 60601-1-4:1996/A1:1999 8.11.1997 Przypis 3 Termin minat
IEC 60601-1-4:1996/A1:1999 () (1.12.2002)
Cenelec EN 60601-1-6:2004 2.7.2006
Medyczne urzagdzenia elektryczne - Czg$¢ 1-6: Ogdlne
wymagania bezpieczenstwa - Norma uzupelniajgca:
Uzytecznos¢
IEC 60601-1-6:2004 (¥)
Cenelec EN 60601-1-6:2007 27.11.2008 EN 60601-1-6:2004 1.6.2012
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 1-6: Wyma- Przypis 2.1
gania ogélne dotyczace podstawowego bezpieczenstwa
i zasadniczych parametréw funkcjonalnych - Norma
uzupelniajgca: Uzyteczno$é
IEC 60601-1-6:2006 (¥)
Cenelec EN 60601-1-8:2004 22.12.2007
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 1-8: Ogélne
wymagania bezpieczenistwa - Norma uzupelniajaca -
Ogolne wymagania, badania i wytyczne dotyczace
systeméw alarmowych w medycznych urzadzeniach elek-
trycznych i medycznych systemach elektrycznych
IEC 60601-1-8:2003
EN 60601-1-8:2004/A1:2006 22.12.2007 Przypis 3 Termin minat
IEC 60601-1-8:2003/A1:2006 () (1.1.2007)
Cenelec EN 60601-1-8:2007 27.11.2008 EN 60601-1-8:2004 1.6.2012
Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 1-8: Wyma- ze zmiang
gania ogélne dotyczace podstawowego bezpieczenstwa Przypis 2.1
i zasadniczych parametréw funkcjonalnych - Norma
uzupelniajgca: Wymagania ogdlne, badania i wytyczne
dotyczgce systeméw alarmowych w medycznych urzg-
dzeniach elektrycznych i medycznych systemach elek-
trycznych
IEC 60601-1-8:2006 (¥)
Cenelec EN 60601-1-10:2008 27.11.2008
Elektryczne urzadzenia medyczne - Czg$¢ 1-10: Wyma-
gania ogélne dotyczace podstawowego bezpieczenstwa
i zasadniczych parametréw funkcjonalnych - Norma
uzupelniajgca: Wymagania dotyczace opracowywania
fizjologicznych regulatoréw automatycznych
IEC 60601-1-10:2007 ()
Cenelec EN 60601-2-1:1998 14.11.2001
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg§¢ 2-1: Szczegé-
fowe wymagania bezpieczenstwa akceleratoréw elek-
tronéw w zakresie od 1 MeV do 50 MeV
IEC 60601-2-1:1998
EN 60601-2-1:1998/A1:2002 13.12.2002 Przypis 3 Termin minat

[EC 60601-2-1:1998/A1:2002 (¥

(1.6.2005)




7.7.2010 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej C 183/35
Data ustania
o ) ) o domniemania
ESO (1) Odniesienie i tytul normy Zharmgmzowanq Pierwsza publikacja Dz.U. Odniesienie ‘do normy zgodnosci normy
(oraz dokument referencyjny) zastapionej zastapionej
Przypis 1
Cenelec EN 60601-2-2:2007 22.12.2007 EN 60601-2-2:2000 Termin minat
Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$é 2-2: Szczegé- Przypis 2.1 (1.10.2009)
fowe wymagania bezpieczenstwa urzadzen chirurgicz-
nych wielkiej czgstotliwosci
IEC 60601-2-2:2006 (*)
Cenelec EN 60601-2-2:2009 Pierwsza publikacja EN 60601-2-2:2007 1.4.2012
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg§¢ 2-2: Wyma- Przypis 2.1
gania szczegblowe dotyczace bezpieczefistwa podstawo-
wego oraz funkcjonowania zasadniczego urzadzen
chirurgicznych wielkiej czestotliwosci i ich wyposazenia
IEC 60601-2-2:2009 (¥)
Cenelec EN 60601-2-3:1993 18.11.1995
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg§é 2-3: Szczegé-
fowe wymagania bezpieczenistwa urzadzen do terapii
krétkofalowej
IEC 60601-2-3:1991
EN 60601-2-3:1993/A1:1998 18.11.1995 Przypis 3 Termin minat
[EC 60601-2-3:1991/A1:1998 (%) (1.7.2001)
Cenelec EN 60601-2-4:2003 15.10.2003
Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 2-4: Szczegé-
fowe wymagania bezpieczenstwa defibrylatoréw serca
IEC 60601-2-4:2002 (*)
Cenelec EN 60601-2-5:2000 13.12.2002
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg§é 2-5: Szczegé-
fowe wymagania bezpieczenstwa urzadzen do fizjoterapii
ultradzwigkowej
IEC 60601-2-5:2000 (*)
Cenelec EN 60601-2-7:1998 9.10.1999
Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze§é 2-7: Szczegé-
fowe wymagania bezpieczefistwa zasilaczy rentgenow-
skich do generatoréw rentgenowskich diagnostycznych
IEC 60601-2-7:1998 (¥)
Cenelec EN 60601-2-8:1997 14.11.2001
Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 2-8: Szczegé-
fowe wymagania bezpieczenistwa zestawOw rentgenow-
skich terapeutycznych, pracujacych w zakresie od 10
kv do 1 MV
IEC 60601-2-8:1987
EN 60601-2-8:1997/A1:1997 14.11.2001 Przypis 3 Termin minat
[EC 60601-2-8:1987/A1:1997 (¥) (1.7.1998)
Cenelec EN 60601-2-10:2000 13.12.2002
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$é 2-10: Szczeg6-
fowe wymagania bezpieczeistwa stymulatoréw nerwéw
i migs$ni
[EC 60601-2-10:1987
EN 60601-2-10:2000/A1:2001 13.12.2002 Przypis 3 Termin minat

[EC 60601-2-10:1987/A1:2001 (*)

(1.11.2004)




C 183/36 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 7.7.2010
Data ustania
o ) . o domniemania
ESO () Odniesienie i tytul normy zharmgmzowane] Pierwsza publikacja Dz.U. Odniesienie -do normy zgodnosci normy
(oraz dokument referencyjny) zastapionej zastapionej
Przypis 1
Cenelec EN 60601-2-11:1997 9.10.1999
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-11: Szczegé-
fowe wymagania bezpieczenstwa urzadzefi terapeutycz-
nych wykorzystujacych promieniowanie gamma
IEC 60601-2-11:1997
EN 60601-2-11:1997/A1:2004 9.10.1999 Przypis 3 Termin minat
IEC 60601-2-11:1997/A1:2004 () (1.9.2007)
Cenelec EN 60601-2-12:2006 22.12.2007
Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze§¢ 2-12: Szczeg6-
fowe wymagania bezpieczefistwa respiratoréw - Respira-
tory do opieki w stanie krytycznym
IEC 60601-2-12:2001 (¥
Cenelec EN 60601-2-13:2006 22.12.2007
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-13: Szczegd-
fowe wymagania bezpieczefistwa i podstawowe wyma-
gania techniczne systemow anestetycznych
IEC 60601-2-13:2003
EN 60601-2-13:2006/A1:2007 22.12.2007 Przypis 3 Termin minat
IEC 60601-2-13:2003/A1:2006 (*) (1.3.2010)
Cenelec EN 60601-2-16:1998 9.10.1999
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czgs¢ 2-16: Szczegé-
fowe wymagania bezpieczenstwa urzadzenn do hemodia-
lizy, hemodiafiltracji i hemofiltracji
IEC 60601-2-16:1998 (¥)
Cenelec EN 60601-2-17:2004 8.11.2005 EN 60601-2-17:1996 Termin minat
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-17: Szczegd- * Al:1996 (1.3.2007)
fowe wymagania bezpieczenistwa automatycznie sterowa- Przypis 2.1
nych urzadzen do brachyterapii z fadowaniem naste-
powym
IEC 60601-2-17:2004 (¥)
Cenelec EN 60601-2-18:1996 9.10.1999
Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 2-18: Szczeg6-
fowe wymagania bezpieczenstwa urzadzeni endoskopo-
wych
IEC 60601-2-18:1996
EN 60601-2-18:1996/A1:2000 9.10.1999 Przypis 3 Termin minat
IEC 60601-2-18:1996/A1:2000 () (1.8.2003)
Cenelec EN 60601-2-19:1996 9.10.1999
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czgs¢ 2-19: Szczegé-
fowe wymagania bezpieczenstwa cieplarek dla nowo-
rodkéw
IEC 60601-2-19:1990
EN 60601-2-19:1996/A1:1996 9.10.1999 Przypis 3 Termin minat

[EC 60601-2-19:1990/A1:1996 (*)

(13.6.1998)




7.7.2010 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej C 18337
Data ustania
o ) ) o domniemania
ESO (1) Odniesienie i tytul normy Zharmgmzowanq Pierwsza publikacja Dz.U. Odniesienie ‘do normy zgodnosci normy
(oraz dokument referencyjny) zastapionej zastgpionej
Przypis 1

Cenelec EN 60601-2-19:2009 Pierwsza publikacja EN 60601-2-19:1996 1.4.2012
Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 2-19: Wyma- z¢ zmiang
gania szczegGlowe dotyczace bezpieczenstwa podstawo- Przypis 2.1
wego oraz funkcjonowania zasadniczego inkubatoréw
dla noworodkéw
[EC 60601-2-19:2009 (*)

Cenelec EN 60601-2-20:1996 9.10.1999
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-20: Szczegé-
fowe wymagania bezpieczeristwa cieplarek transporto-
wych
IEC 60601-2-20:1990 + A1:1996 (¥

Cenelec EN 60601-2-21:1994 18.11.1995
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-21: Szczegé-
fowe wymagania bezpieczefistwa ogrzewaczy promienni-
kowych dla noworodkéw
IEC 60601-2-21:1994
EN 60601-2-21:1994/A1:1996 23.8.2006 Przypis 3 Termin minat
IEC 60601-2-21:1994/A1:1996 () (13.6.1998)

Cenelec EN 60601-2-21:2009 Pierwsza publikacja EN 60601-2-21:1994 1.4.2012
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg§¢ 2-21: Wyma- ze zmiang
gania szczegGlowe dotyczace bezpieczenstwa podstawo- Przypis 2.1
wego oraz funkcjonowania zasadniczego ogrzewaczy
promiennikowych dla noworodkéw
IEC 60601-2-21:2009 (*)

Cenelec EN 60601-2-22:1996 17.5.1997
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-22: Szczegé-
fowe wymagania bezpieczefistwa urzadzen laserowych
diagnostycznych i terapeutycznych
IEC 60601-2-22:1995 (¥)

Cenelec EN 60601-2-23:2000 14.11.2001 EN 60601-2-23:1997 Termin minat
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-23: Szczegé- Przypis 2.1 (1.1.2003)
fowe wymagania bezpieczefistwa, facznie
z podstawowymi wymaganiami eksploatacyjnymi, urza-
dzert monitorujacych przezskornie ci$nienie krwi
IEC 60601-2-23:1999 (¥)

Cenelec EN 60601-2-24:1998 9.10.1999
Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 2-24: Szczeg6-
fowe wymagania bezpieczestwa pomp infuzyjnych
i sterownikéw infuzji
IEC 60601-2-24:1998 (¥)

Cenelec EN 60601-2-25:1995 17.5.1997
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-25: Szczegé-
fowe wymagania bezpieczenstwa elektrokardiografow
IEC 60601-2-25:1993
EN 60601-2-25:1995/A1:1999 13.12.2002 Przypis 3 Termin minat

IEC 60601-2-25:1993/A1:1999 (¥

(1.5.2002)




C 183/38 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 7.7.2010
Data ustania
o ) . o domniemania
ESO () Odniesienie i tytul normy zharmgmzowane] Pierwsza publikacja Dz.U. Odniesienie -do normy zgodnosci normy
(oraz dokument referencyjny) zastapionej zastapionej
Przypis 1

Cenelec EN 60601-2-26:2003 8.11.2005 EN 60601-2-26:1994 Termin minat
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-26: Szczegd- Przypis 2.1 (1.3.2006)
fowe wymagania bezpieczenistwa elektroencefalografow
IEC 60601-2-26:2002 (¥)

Cenelec EN 60601-2-27:2006 26.7.2006 EN 60601-2-27:1994 Termin minat
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czgs¢ 2-27: Szczegé- Przypis 2.1 (1.11.2008)
fowe wymagania bezpieczefistwa, lacznie z zasadniczymi
wymaganiami technicznymi urzadzen monitorujacych do
elektrokardiografii, stosowanych w $rodowisku szpi-
talnym, w ambulansach i w transporcie powietrznym
[EC 60601-2-27:2005 (*)

Cenelec EN 60601-2-28:1993 18.11.1995
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$é 2-28: Szczegé-
fowe wymagania bezpieczenstwa zespoléw promien-
nikéw rentgenowskich i promiennikéw rentgenowskich
przeznaczonych do diagnostyki medycznej
IEC 60601-2-28:1993 ()

Cenelec EN 60601-2-29:1999 9.10.1999 EN 60601-2-29:1995 Termin minat
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-29: Szczegd- * AL1996 (1.4.2002)
fowe wymagania bezpieczenstwa symulatoréw radiotera- Przypis 2.1
peutycznych
[EC 60601-2-29:1999 (¥

Cenelec EN 60601-2-29:2008 15.7.2009 EN 60601-2-29:1999 1.11.2011
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-29: Wyma- Przypis 2.1
gania szczegblowe dotyczace bezpieczefistwa podstawo-
wego oraz funkcjonowania zasadniczego symulatorow
radioterapeutycznych
IEC 60601-2-29:2008 (¥)

Cenelec EN 60601-2-30:2000 14.11.2001 EN 60601-2-30:1995 Termin minat
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-30: Szczegd- Przypis 2.1 (1.2.2003)
fowe wymagania bezpieczefistwa i wymagania techniczne
urzgdzen do monitorowania ci$nienia krwi metodg
nieinwazyjna, z automatycznym powtarzaniem cyklu
pomiarowego
IEC 60601-2-30:1999 (*)

Cenelec EN 60601-2-31:1995 18.11.1995
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czgs¢ 2-31: Szczegé-
fowe wymagania bezpieczenstwa zewnetrznych stymula-
toréw serca z wewnetrznym zrédlem zasilania
IEC 60601-2-31:1994
EN 60601-2-31:1995/A1:1998 14.11.2001 Przypis 3 Termin minat
IEC 60601-2-31:1994/A1:1998 () (1.1.2001)

Cenelec EN 60601-2-32:1994 18.11.1995

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-32: Szczegd-
fowe wymagania bezpieczeristwa urzadzen rentgenow-
skich towarzyszacych

IEC 60601-2-32:1994 (¥)




7.7.2010 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej C 183/39
Data ustania
o ) ) o domniemania
ESO (1) Odniesienie i tytul normy Zharmgmzowanq Pierwsza publikacja Dz.U. Odniesienie ‘do normy zgodnosci normy
(oraz dokument referencyjny) zastapionej zastgpionej
Przypis 1

Cenelec EN 60601-2-33:2002 15.10.2003 EN 60601-2-33:1995 Termin mingt
Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 2-33: Szczeg6- + AlL:1997 (1.7.2005)
fowe wymagania bezpieczefistwa urzadzen rezonansu Przypis 2.1
magnetycznego do diagnostyki medycznej
IEC 60601-2-33:2002
EN 60601-2-33:2002/A1:2005 27.7.2006 Przypis 3 Termin minat
[EC 60601-2-33:2002/A1:2005 (1.11.2008)
EN 60601-2-33:2002/A2:2008 27.11.2008 Przypis 3 1.2.2011
IEC 60601-2-33:2002/A2:2007 (*)

Cenelec EN 60601-2-34:2000 15.10.2003 EN 60601-2-34:1995 Termin minat
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-34: Szczegé- Przypis 2.1 (1.11.2003)
fowe wymagania bezpieczenstwa, facznie
z podstawowymi wymaganiami technicznymi, urzadzen
monitorujgcych ci$nienie krwi metodg inwazyjna
IEC 60601-2-34:2000 (¥)

Cenelec EN 60601-2-35:1996 9.10.1999
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-35: Szczegé-
fowe wymagania bezpieczenstwa kocéw, poduszek
i materacy ~ przeznaczonych do ogrzewania
w zastosowaniach medycznych
IEC 60601-2-35:1996 ()

Cenelec EN 60601-2-36:1997 9.10.1999
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$é 2-36: Szczeg6-
fowe wymagania bezpieczenstwa urzadzen do litotrypsji
pozaustrojowej
[EC 60601-2-36:1997 (¥)

Cenelec EN 60601-2-37:2001 13.12.2002
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-37: Szczegé-
fowe wymagania bezpieczefistwa medycznych urzadzen
ultradZwickowych diagnostycznych i monitorujacych
IEC 60601-2-37:2001
EN 60601-2-37:2001/A1:2005 8.11.2005 Przypis 3 Termin minat
IEC 60601-2-37:2001/A1:2004 (1.1.2008)
EN 60601-2-37:2001/A2:2005 26.7.2006 Przypis 3 Termin minat
IEC 60601-2-37:2001/A2:2005 (%) (1.1.2008)

Cenelec EN 60601-2-37:2008 27.11.2008 EN 60601-2-37:2001 1.10.2010
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-37: Wyma- z¢ zmianami
gania szczegélowe dotyczgce podstawowego bezpieczen- Przypis 2.1
stwa i zasadniczych parametréw funkcjonalnych ultra-
dzwigkowych urzadzen diagnostycznych
i monitorujgcych
IEC 60601-2-37:2007 (¥)

Cenelec EN 60601-2-38:1996 9.10.1999
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-38: Szczegé-
fowe wymagania bezpieczenstwa I6zek szpitalnych
z napedem elektrycznym
IEC 60601-2-38:1996
EN 60601-2-38:1996/A1:2000 14.11.2001 Przypis 3 Termin minat

IEC 60601-2-38:1996/A1:1999 (*)

(1.1.2003)




C 183/40

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

7.7.2010

ESO (1)

Odniesienie i tytul normy zharmonizowanej
(oraz dokument referencyjny)

Pierwsza publikacja Dz.U.

Odniesienie do normy
zastgpionej

Data ustania
domniemania
zgodnosci normy
zastgpionej

Przypis 1

Cenelec

EN 60601-2-39:1999

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-39: Szczegd-
fowe wymagania bezpieczefistwa urzadzen do dializy
otrzewnowej

IEC 60601-2-39:1999 (*)

14.11.2001

Cenelec

EN 60601-2-39:2008

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-39: Wyma-
gania szczeg6ltowe dotyczgce podstawowego bezpieczen-
stwa i zasadniczych parametréw funkcjonalnych urzg-
dzenr do dializy otrzewnowej

IEC 60601-2-39:2007 (*)

27.11.2008

EN 60601-2-39:1999
Przypis 2.1

1.3.2011

Cenelec

EN 60601-2-40:1998

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czgs¢ 2-40: Szczegé-
fowe wymagania bezpieczefistwa elektromiografow
i urzadzen do rejestracji potencjaléw wywotanych

IEC 60601-2-40:1998 (%)

9.10.1999

Cenelec

EN 60601-2-41:2000

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-41: Szczegd-
fowe wymagania bezpieczenistwa opraw chirurgicznych
i opraw diagnostycznych

IEC 60601-2-41:2000 (¥)

14.11.2001

Cenelec

EN 60601-2-43:2000

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-43: Szczegd-
fowe wymagania bezpieczefistwa zestawOw rentgenow-
skich w procedurach interwencyjnych

IEC 60601-2-43:2000 (¥)

13.12.2002

Cenelec

EN 60601-2-44:2001

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-44: Szczegd-
fowe wymagania bezpieczefistwa zestawOw rentgenow-
skich do tomografii komputerowej

IEC 60601-2-44:2001

14.11.2001

EN 60601-2-44:1999
Przypis 2.1

Termin mingt
(1.7.2004)

EN 60601-2-44:2001/A1:2003
IEC 60601-2-44:2001/A1:2002 (*)

8.11.2005

Przypis 3

Termin mingt
(1.12.2005)

Cenelec

EN 60601-2-44:2009

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-44: Wyma-
gania szczegblowe dotyczace bezpieczefistwa podstawo-
wego oraz funkcjonowania zasadniczego urzgdzen
rentgenowskich do tomografii komputerowej

IEC 60601-2-44:2009 (¥)

Pierwsza publikacja

EN 60601-2-44:2001
ze zZmiang

Przypis 2.1

1.5.2012

Cenelec

EN 60601-2-45:2001

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czgs¢ 2-45: Szczegé-
fowe wymagania  bezpieczefistwa — mammografow
i mammograficznych urzadzen stereotaktycznych

IEC 60601-2-45:2001 (¥)

14.11.2001

EN 60601-2-45:1998
Przypis 2.1

Termin mingt
(1.7.2004)
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Data ustania
o ) ) o domniemania
ESO (1) Odniesienie i tytul normy Zharmgmzowanq Pierwsza publikacja Dz.U. Odniesienie ‘do normy zgodnosci normy
(oraz dokument referencyjny) zastapionej zastapionej
Przypis 1
Cenelec EN 60601-2-46:1998 14.11.2001
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-46: Szczegé-
fowe wymagania bezpieczenstwa stoléw operacyjnych
IEC 60601-2-46:1998 (*)
Cenelec EN 60601-2-47:2001 13.12.2002
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-47: Szczegé-
fowe wymagania bezpieczefistwa, facznie
z podstawowymi wymaganiami eksploatacyjnymi ambu-
latoryjnych systeméw elektrokardiograficznych
IEC 60601-2-47:2001 (*)
Cenelec EN 60601-2-49:2001 13.12.2002
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-49: Szczegé-
lowe wymagania bezpieczenstwa urzadzen monitorujg-
cych wiele funkcji pacjenta
IEC 60601-2-49:2001 (*)
Cenelec EN 60601-2-50:2002 13.12.2002
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-50: Szczegé-
fowe wymagania bezpieczenstwa urzadzen do fototerapii
noworodkéw
IEC 60601-2-50:2000 (%)
Cenelec EN 60601-2-50:2009 Pierwsza publikacja EN 60601-2-50:2002 1.5.2012
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-50: Wyma- Przypis 2.1
gania szczegblowe dotyczace bezpieczefistwa podstawo-
wego oraz funkcjonowania zasadniczego urzadzen do
fototerapii noworodkéw
[EC 60601-2-50:2009 (¥)
Cenelec EN 60601-2-51:2003 24.6.2004
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-51: Szczegé-
towe wymagania bezpieczenistwa, facznie
z podstawowymi wymaganiami technicznymi rejestrujg-
cych i analizujacych elektrokardiograféw jednokanato-
wych i wielokanalowych
[EC 60601-2-51:2003 (¥)
Cenelec EN 60627:2001 13.12.2002
Diagnostyczne rentgenowskie zestawy obrazujace -
Charakterystyki rastréw przeciwrozproszeniowych stoso-
wanych do celéw ogdlnych i do mammografii
IEC 60627:2001 (¥)
Cenelec EN 60645-1:2001 13.12.2002 EN 60645-1:1994 Termin minat
Elektroakustyka - Urzadzenia audiologiczne - Czgs¢ 1: Przypis 2.1 (1.10.2004)
Audiometry tonowe
[EC 60645-1:2001 (¥)
Cenelec EN 60645-2:1997 17.5.1997

Audiometry - Czg$¢ 2: Urzadzenia do audiometrii
stownej

IEC 60645-2:1993 ()
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ESO (1)

Odniesienie i tytul normy zharmonizowanej
(oraz dokument referencyjny)

Pierwsza publikacja Dz.U.

Odniesienie do normy
zastgpionej
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domniemania
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Przypis 1

Cenelec

EN 60645-3:1995

Audiometry - Czg¢$¢ 3: Krétkotrwale dzwigkowe sygnaly
pomiarowe stosowane w audiometrii i otoneurologii

IEC 60645-3:1994 (%)

23.8.1996

Cenelec

EN 60645-3:2007

Elektroakustyka - Urzgdzenia audiometryczne - Cze$¢ 3:
Krétkotrwale sygnaly pomiarowe

IEC 60645-3:2007 (¥)

27.11.2008

EN 60645-3:1995
Przypis 2.1

Termin mingt
(1.6.2010)

Cenelec

EN 60645-4:1995

Audiometry - Czg$¢ 4: Urzadzenia  stosowane
w audiometrii o poszerzonym gérnym zakresie czgstot-
liwosci

[EC 60645-4:1994 (*)

23.8.1996

Cenelec

EN 61217:1996

Urzadzenia radioterapeutyczne - Wspdhrzedne, ruchy
i skale

IEC 61217:1996

14.11.2001

EN 61217:1996/A1:2001
IEC 61217:1996/A1:2000

14.11.2001

Przypis 3

Termin mingt
(1.12.2003)

EN 61217:1996/A2:2008
IEC 61217:1996/A2:2007 (*)

27.11.2008

Przypis 3

1.2.2011

Cenelec

EN 61676:2002

Medyczne urzadzenia elektryczne - Przyrzady dozymet-
ryczne stosowane do nieinwazyjnego pomiaru napiecia
lampy rentgenowskiej w radiologii diagnostycznej

IEC 61676:2002

15.10.2003

EN 61676:2002/A1:2009
IEC 61676:2002/A1:2008 (*)

Pierwsza publikacja

Przypis 3

1.3.2012

Cenelec

EN 62083:2001

Medyczne urzadzenia elektryczne - Wymagania bezpie-
czenistwa systeméw planowania leczenia radioterapeu-
tycznego

IEC 62083:2000 (*)

13.12.2002

Cenelec

EN 62220-1:2004

Medyczne urzgdzenia elektryczne - Charakterystyki cyfro-
wych urzadzen obrazowania rentgenowskiego - Czg$¢ 1:
Okreslenie kwantowej efektywnosci detekeji

IEC 62220-1:2003 (¥)

24.6.2004

Cenelec

EN 62220-1-2:2007

Medyczne urzadzenia elektryczne - Charakterystyki cyfro-
wych urzadzen obrazowania rentgenowskiego - Cze$¢ 1-
2: Okreslenie kwantowej efektywnosci detekeji - Detek-
tory stosowane w mammografii

IEC 62220-1-2:2007 (*)

27.11.2008
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Data ustania
o ) ) o domniemania
ESO (1) Odniesienie i tytul normy zharmf)mzowane) Pierwsza publikacja Dz.U. Odniesienie ‘do normy zgodnosci normy
(oraz dokument referencyjny) zastapionej zastgpionej
Przypis 1
Cenelec EN 62220-1-3:2008 15.7.2009
Medyczne urzadzenia elektryczne - Charakterystyki cyfro-
wych urzadzen obrazowania rentgenowskiego - Czg$¢ 1-
3: Okreslenie kwantowej efektywnosci detekcji - Detek-
tory stosowane w dynamicznym obrazowaniu
IEC 62220-1-3:2008 (¥)
Cenelec EN 62304:2006 27.11.2008
Oprogramowanie wyrobéw medycznych - Procesy cyklu
Zycia oprogramowania
IEC 62304:2006 (¥)
Cenelec EN 62366:2008 27.11.2008
Urzadzenia medyczne - Zastosowanie inzynierii uzytecz-
noéci do urzadzen medycznych
IEC 62366:2007 (¥)
Cenelec EN 80601-2-58:2009 Pierwsza publikacja

Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 2-58: Wyma-
gania szczegblowe dotyczace bezpieczenstwa podstawo-
wego oraz funkcjonowania zasadniczego urzadzen do
usuwania soczewki i urzadzen do  witrektomii
w chirurgii ocznej

IEC 80601-2-58:2008 (*)

(") ESO: Europejskie organizacje normalizacyjne:

— CEN: Avenue Marnix 17, 1000 Brussels, BELGIA, Tel.+32 2 5500811; fax +32 2 5500819 (http://www.cen.cu)

— CENELEC: Avenue Marnix 17, 1000 Brussels, BELGIA, Tel.+32 2 5196871; fax +32 2 5196919 (http:/fwww.cenelec.eu)

— ETSI: 650, route des Lucioles, 06921 Sophia Antipolis, FRANCJA, Tel.+33 492 944200; fax +33 493 654716, (http://www.etsi.eu)
(*) Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

Data ustania domniemania zgodnosci jest zasadniczo datg wycofania (,dw”) okreslong przez
europejskie organizacje normalizacyjne. Zwraca si¢ jednak uwage uzytkownikéw tych norm
na fakt, Ze w niektérych szczegdlnych przypadkach data ustania i data domniemania moga

Nowa (lub zmieniona) norma ma taki sam zakres, jak norma zastgpiona. W okreslonym dniu
ustaje domniemanie zgodnosci normy zastapionej z wymogami zasadniczymi dyrektywy.

Zakres nowej normy jest szerszy od zakresu normy zastapionej. W okreslonym dniu ustaje
domniemanie zgodnoSci normy zastapionej z wymogami zasadniczymi dyrektywy.

Zakres nowej normy jest wezszy od zakresu normy zastapionej. W okreslonym dniu ustaje
domniemanie zgodnosci normy zastapionej (czgSciowo) z wymogami zasadniczymi dyrek-
tywy w odniesieniu do produktow, ktére obejmuje zakres nowej normy. Domniemanie
zgodnosci z wymogami zasadniczymi dyrektywy w odniesieniu do produktéw, ktére nadal
obejmuje zakres normy zastgpionej (cz¢Sciowo), a ktérych nie obejmuje zakres nowej normy,

Przypis 1:

nie by¢ tozsame.
Przypis 2.1:
Przypis 2.2:
Przypis 2.3:

pozostaje bez zmian.
Przypis 3:

W przypadku zmian, normg, do ktérej dokonuje si¢ odniesienia jest EN CCCCC:YYYY,
z wczedniejszymi zmianami, o ile takie mialy miejsce, oraz nowa przytoczona zmiana.
Zastapiona norma (kolumna 3) sklada si¢ zatem z EN CCCCC:YYYY z wczedniejszymi zmia-
nami, o ile takie mialy miejsce, ale nowa przytoczona zmiana nie wchodzi w jej sklad.
W okre$lonym dniu ustaje domniemanie zgodnosci normy zastapionej z wymogami zasadni-
czymi dyrektywy.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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UWAGA:

— Wszelkie informacje na temat dostgpnosci norm mozna uzyskaé w europejskich organizacjach norma-
lizacyjnych lub w krajowych organach normalizacyjnych, ktérych lista znajduje si¢ w zalaczniku do
dyrektywy 98/34/WE (') Parlamentu Europejskiego i Rady, zmienionej dyrektywa 98/48/WE (2).

— Europejskie organizacje normalizacyjne przyjmuja zharmonizowane normy w jezyku angielskim (CEN
i CENELEC publikujg je réwniez w jezyku francuskim i niemieckim). Nastgpnie krajowe organy norma-
lizacyjne tlumacza tytuly zharmonizowanych norm na wszystkie pozostale wymagane jezyki urzedowej
Unii Europejskiej. Komisja Europejska nie ponosi odpowiedzialnosci za poprawnos¢ tytuléw zgloszo-
nych do publikacji w Dzienniku Urzedowym.

— Publikacja odniesiert w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej nie oznacza, ze normy s dostgpne we
wszystkich jezykach Wspdlnoty.

— Lista ta zastgpuje wszystkie poprzednie listy opublikowane w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.
Komisja czuwa nad uaktualnianiem listy.

— Wigcej informagji na temat zharmonizowanych norm mozna uzyska¢ pod nastgpujagcym adresem:
http:/[ec.europa.eufenterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm

() Dz.U. L 204 z 21.7.1998, s. 37.
() Dz.U. L 217 z 5.8.1998, s. 18.


http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm

7.7.2010 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej C 183/45
Komunikat Komisji w ramach wdrazania dyrektywy 98/79/WE
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(Publikacja tytutow i odniesieri do norm zharmonizowanych na mocy dyrektywy)
(2010/C 183/04)
Data ustania
Lo . . L domniemania
ESO (1) Odniesienie i tytul normy zharmf)mzowane) Pierwsza publikacja Dz.U. Odniesienie Ado normy zgodnosci normy
(oraz dokument referencyjny) zastgpionej zastgpionej
Przypis 1
CEN EN 556-1:2001 31.7.2002 EN 556:1994 + A1:1998 Termin minat
Sterylizacja wyrobow medycznych - Wymagania doty- Przypis 2.1 (304.2002)
czace wyrobow medycznych okreslanych jako STERYLNE
- Czg$¢ 1: Wymagania dotyczace finalnie sterylizowanych
wyrobéw medycznych
EN 556-1:2001/AC:2006 15.11.2006
CEN EN 556-2:2003 9.8.2007
Sterylizacja wyrobéw medycznych - Wymagania doty-
czace wyrobow medycznych okreslanych jako STERYLNE
- Czgé¢ 2: Wymagania odnoszace si¢ do wyrobéw
medycznych poddanych procesom aseptycznym
CEN EN 980:2008 23.7.2008 EN 980:2003 Termin minat
Symbole graficzne do stosowania w oznakowaniu Przypis 2.1 (31.5.2010)
wyrobéw medycznych
CEN EN ISO 11737-2:2009 Pierwsza publikacja
Sterylizacja wyrobéw medycznych - Metody mikrobiolo-
giczne - Cz¢§¢ 2: Badania sterylnosci stosowane podczas
okreslania, walidacji i przebiegu procesu sterylizacji (ISO
11737-2:2009)
CEN EN 12322:1999 9.10.1999
Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro - Pozywki
mikrobiologiczne - Kryteria oceny dzialania pozywek
mikrobiologicznych
EN 12322:1999/A1:2001 31.7.2002 Przypis 3 Termin minat
(30.4.2002)
CEN EN ISO 13485:2003 2.4.2004 EN ISO 13488:2000 Termin mingt
Wyroby medyczne - Systemy zarzadzania jakoscig - EN IS0 13485:2000 (31.7.2009)
Wymagania do celow przepisow prawnych (ISO Przypis 2.1
13485:2003)
EN ISO 13485:2003/AC:2009 Pierwsza publikacja
CEN EN 13532:2002 17.12.2002
Wymagania ogdlne dotyczace wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro do samodzielnego stosowania
CEN EN 13612:2002 17.12.2002
Ocena dzialania wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro
EN 13612:2002/AC:2002 2.12.2009
CEN EN 13640:2002 17.12.2002

Badanie trwalosci odczynnikéw do diagnostyki in vitro
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Odniesienie do normy
zastgpionej

Data ustania
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zgodnosci normy
zastgpionej

Przypis 1

CEN

EN 13641:2002

Eliminacja lub zmniejszenie ryzyka zakazenia zwigzanego
z odczynnikami do diagnostyki in vitro

17.12.2002

CEN

EN 13975:2003

Procedury kontroli wyrywkowej stosowane
w odbiorczych badaniach wyrobéw medycznych do diag-
nostyki in vitro - Aspekty statystyczne

21.11.2003

CEN

EN 14136:2004

Zastosowanie zewnetrznych programéw kontroli jakosci
do oceny osiagnie¢ procedur badawczych w diagnostyce
in vitro

15.11.2006

CEN

EN 14254:2004

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro - Pojemniki
jednorazowego uzycia do zbioru prébek pochodzacych
od ludzi, innych niz krew

28.4.2005

CEN

EN 14820:2004

Pojemniki jednorazowego uzytku do pobierania od ludzi
probek krwi zylnej

28.4.2005

CEN

EN ISO 14937:2009

Sterylizacja produktoéw stosowanych w ochronie
zdrowia - Wymagania ogélne otyczace charakterystyki
czynnika sterylizujacego oraz opracowywania, walidacji
i rutynowej kontroli procesu sterylizacji  (ISO
14937:2009)

Pierwsza publikacja

EN ISO 14937:2000
Przypis 2.1

Termin minat
(30.4.2010)

CEN

EN ISO 14971:2009

Wyroby medyczne - Zastosowanie zarzadzania ryzykiem
do wyrobéw medycznych (ISO 14971:2007, Corrected
version 2007-10-01)

Pierwsza publikacja

EN ISO 14971:2007
Przypis 2.1

Termin minat
(21.3.2010)

CEN

EN ISO 15193:2009

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro - Pomiar wiel-
kosci w probkach pochodzenia biologicznego - Wyma-
gania dotyczace zawartodci i prezentacji referencyjnych
procedur pomiarowych (ISO 15193:2009)

Pierwsza publikacja

CEN

EN ISO 15194:2009

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro - Pomiar wiel-
kosci w prébkach pochodzenia biologicznego - Wyma-
gania dotyczace certyfikowanych materialéw odniesienia
oraz zawartoSci dokumentacji towarzyszacej (ISO
15194:2009)

Pierwsza publikacja

CEN

EN ISO 15197:2003

Systemy do badan diagnostycznych in vitro - Wymagania
dotyczace systeméw monitorujgcych poziom glukozy we
krwi do samokontroli u chorych na cukrzyce (ISO
15197:2003)

28.4.2005

EN ISO 15197:2003/AC:2005

2.12.2009
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ESO (1)

Odniesienie i tytul normy zharmonizowanej
(oraz dokument referencyjny)

Pierwsza publikacja Dz.U.

Odniesienie do normy
zastgpionej

Data ustania
domniemania
zgodnos$ci normy
zastgpionej

Przypis 1

CEN

EN ISO 15225:2000

Nazewnictwo - Specyfikacja systemu nazewnictwa doty-
czacego wyrobéw medycznych do celéow wymiany
danych objetych przepisami (ISO 15225:2000)

31.7.2002

EN ISO 15225:2000/A1:2004

2.12.2009

Przypis 3

Termin mingt
(31.8.2004)

EN ISO 15225:2000/A2:2005

2.12.2009

Przypis 3

Termin minat
(31.1.2006)

CEN

EN ISO 17511:2003

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro - Oznaczenia
iloSciowe w prébkach biologicznych - Metrologiczna
zgodno$¢ z wzorcami warto§ci wyznaczonych dla mate-
riatéw kalibracyjnych i kontrolnych (ISO 17511:2003)

28.4.2005

CEN

EN ISO 18113-1:2009

Kliniczne badania laboratoryjne oraz medyczne systemy
diagnostyczne in vitro - Informacje dostarczane przez
wytworce (etykietowanie) - Cze$¢ 1: Terminy, definicje
i wymagania ogdlne (ISO 18113-1:2009)

Pierwsza publikacja

CEN

EN ISO 18113-2:2009

Kliniczne badania laboratoryjne oraz medyczne systemy
diagnostyczne in vitro - Informacje dostarczane przez
wytworce (etykietowanie) - Cze$¢ 2: Odczynniki do diag-
nostyki in vitro do profesjonalnego stosowania (ISO
18113-2:2009)

Pierwsza publikacja

EN 375:2001
Przypis 2.1

31.12.2012

CEN

EN ISO 18113-3:2009

Kliniczne badania laboratoryjne oraz medyczne systemy
diagnostyczne in vitro - Informacje dostarczane przez
wytworce (etykietowanie) - Cze$¢ 3: Przyrzady do diag-
nostyki in vitro do profesjonalnego stosowania (ISO
18113-3:2009)

Pierwsza publikacja

EN 591:2001
Przypis 2.1

31.12.2012

CEN

EN ISO 18113-4:2009

Kliniczne badania laboratoryjne oraz medyczne systemy
diagnostyczne in vitro - Informacje dostarczane przez
wytworce (etykietowanie) - Cze$¢ 4: Odczynniki do diag-
nostyki in vitro do samodzielnego stosowania (ISO
18113-4:2009)

Pierwsza publikacja

EN 376:2002
Przypis 2.1

31.12.2012

CEN

EN ISO 18113-5:2009

Kliniczne badania laboratoryjne oraz medyczne systemy
diagnostyczne in vitro - Informacje dostarczane przez
wytworce (etykietowanie) - Cze$¢ 5: Przyrzady do diag-
nostyki in vitro do samodzielnego stosowania (ISO
18113-5:2009)

Pierwsza publikacja

EN 592:2002
Przypis 2.1

31.12.2012

CEN

EN ISO 18153:2003

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro - Pomiar
ilosciowy probek biologicznych - Spéjnos¢ pomiarowa
wartoéci stezenia katalitycznego enzymoéw wynikajaca
z powigzania z materialami odniesienia i materialami
kontrolnymi (ISO 18153:2003)

21.11.2003

CEN

EN ISO 20776-1:2006

Kliniczne badania laboratoryjne i metody badan diagno-
stycznych in vitro - Oznaczanie wrazliwosci drobnou-
strojow i ocena przydatnosci gotowych testow do ozna-
czania wrazliwosci na leki przeciwbakteryjne - Czes¢ 1:
Referencyjna metoda oznaczania in vitro aktywnosci
lekéw  przeciwbakteryjnych wobec szybko rosngcych
tlenowych bakterii wywolujacych choroby zakazne (ISO
20776-1:2006)

9.8.2007
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ESO (1)

Odniesienie i tytul normy zharmonizowanej
(oraz dokument referencyjny)

Pierwsza publikacja Dz.U.

Odniesienie do normy
zastgpionej

Data ustania
domniemania
zgodnosci normy
zastgpionej

Przypis 1

Cenelec

EN 61010-2-101:2002

Wymagania bezpieczenstwa elektrycznych przyrzadow
pomiarowych, automatyki i urzadzen laboratoryjnych -
Czg$¢ 2-101: Wymagania szczegétowe dotyczace urzg-
dzenn medycznych do diagnostyki in vitro (IVD)

[EC 61010-2-101:2002 (Zmodyfikowana)

17.12.2002

Cenelec

EN 61326-2-6:2006

Wyposazenie elektryczne do pomiaréw, sterowania
i uzytku w laboratoriach - Wymagania dotyczgce kompa-
tybilnosci  elektromagnetycznej (EMC) - Czes¢ 2-6:
Wymagania szczegdlowe - Wyposazenie medyczne do
diagnostyki in-vitro (IVD)

IEC 61326-2-6:2005

27.11.2008

Cenelec

EN 62304:2006

Oprogramowanie wyrobéw medycznych - Procesy cyklu
Zycia oprogramowania

IEC 62304:2006

27.11.2008

Cenelec

EN 62366:2008

Urzadzenia medyczne - Zastosowanie inzynierii uzytecz-
nosci do urzadzen medycznych

IEC 62366:2007

27.11.2008

(") ESO: Europejskie organizacje normalizacyjne:
— CEN: Avenue Marnix 17, 1000, Brussels, BELGIA, Tel.+32 2 5500811; fax +32 2 5500819 (http://www.cen.eu)
— CENELEC: Avenue Marnix 17, 1000, Brussels, BELGIA, Tel.+32 2 5196871; fax +32 2 5196919 (http://www.cenelec.eu)
— ETSL: 650, route des Lucioles, 06921 Sophia Antipolis, FRANCJA, Tel.+33 492 944200; fax +33 493 654716, (http://www.etsi.eu)

Przypis 1:  Data ustania domniemania zgodnosci jest zasadniczo data wycofania (,dw”) okreslong przez
europejskie organizacje normalizacyjne. Zwraca si¢ jednak uwage uzytkownikéw tych norm
na fakt, ze w niektérych szczegdlnych przypadkach data ustania i data domniemania moga

nie by¢ tozsame.

Przypis 2.1: Nowa (lub zmieniona) norma ma taki sam zakres, jak norma zastagpiona. W okreslonym dniu
ustaje domniemanie zgodnosci normy zastgpionej z wymogami zasadniczymi dyrektywy.

Przypis 2.2: Zakres nowej normy jest szerszy od zakresu normy zastagpionej. W okreSlonym dniu ustaje

domniemanie zgodnosci normy zastgpionej z wymogami zasadniczymi dyrektywy.

Przypis 2.3: Zakres nowej normy jest wezszy od zakresu normy zastapionej. W okreslonym dniu ustaje
domniemanie zgodnosci normy zastapionej (czg¢Sciowo) z wymogami zasadniczymi dyrek-
tywy w odniesieniu do produktéw, ktére obejmuje zakres nowej normy. Domniemanie
zgodnodci z wymogami zasadniczymi dyrektywy w odniesieniu do produktéw, ktére nadal
obejmuje zakres normy zastgpionej (czgSciowo), a ktérych nie obejmuje zakres nowej normy,

pozostaje bez zmian.

Przypis 3: W przypadku zmian, norma, do ktérej dokonuje si¢ odniesienia jest EN CCCCC:YYYY,
z wczeSniejszymi zmianami, o ile takie mialy miejsce, oraz nowa przytoczona zmiana.
Zastapiona norma (kolumna 3) sklada si¢ zatem z EN CCCCC:YYYY z wczesniejszymi zmia-
nami, o ile takie mialy miejsce, ale nowa przytoczona zmiana nie wchodzi w jej sklad.
W okreslonym dniu ustaje domniemanie zgodnosci normy zastgpionej z wymogami zasadni-

czymi dyrektywy.


http://www.cen.eu
http://www.cenelec.eu
http://www.etsi.eu
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UWAGA:

— Wszelkie informacje na temat dostepnosci norm mozna uzyskaé w europejskich organizacjach norma-
lizacyjnych lub w krajowych organach normalizacyjnych, ktérych lista znajduje si¢ w zalaczniku do
dyrektywy 98/34/WE (1) Parlamentu Europejskiego i Rady, zmienionej dyrektywg 98/48/WE (2).

— Europejskie organizacje normalizacyjne przyjmuja zharmonizowane normy w jezyku angielskim (CEN
i CENELEC publikujg je réwniez w jezyku francuskim i niemieckim). Nastgpnie krajowe organy norma-
lizacyjne tlumaczg tytuly zharmonizowanych norm na wszystkie pozostate wymagane jezyki urzedowej
Unii Europejskiej. Komisja Europejska nie ponosi odpowiedzialnosci za poprawnosé tytuléw zgloszo-
nych do publikacji w Dzienniku Urzedowym.

— Publikacja odniesien w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej nie oznacza, ze normy sa dostepne we
wszystkich jezykach Wspdlnoty.

— Lista ta zastgpuje wszystkie poprzednie listy opublikowane w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.
Komisja czuwa nad uaktualnianiem listy.

— Wigcej informacji na temat zharmonizowanych norm mozna uzyskaé pod nastepujacym adresem:
http://ec.europa.cufenterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/ndex_en.htm

() Dz.U. L 204 z 21.7.1998, s. 37.
() Dz.U. L 217 z 5.8.1998, s. 18.


http://ec.europa.eu/enterprise/policies/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm













CENY PRENUMERATY w 2010 r. (bez VAT, wigcznie z normalng optatg za dostawe przesyiki)

Dziennik Urzedowy UE, serie L i C, wytacznie wersja papierowa w 22 jezykach urzedowych UE 1 100 EUR/rok

Dziennik Urzedowy UE, serie L i C, wersja papierowa + roczne w 22 jezykach urzedowych UE 1200 EUR/rok
wydanie CD-ROM

Dziennik Urzedowy UE, seria L, wytgcznie wersja papierowa w 22 jezykach urzedowych UE 770 EUR/rok

Dziennik Urzedowy UE, serie L i C, miesieczne wydanie CD-ROM | w 22 jezykach urzedowych UE 400 EUR/rok
(komplet)

Suplement do Dziennika Urzedowego (seria S) — Ogtoszenia wielojezyczny: w 23 jezykach 300 EUR/rok

o przetargach, CD-ROM dwa razy w tygodniu urzedowych UE

Dziennik Urzedowy UE, seria C — Konkursy w jezykach, ktorych dotyczy 50 EUR/rok
konkurs

Prenumerata Dziennika Urzedowego Unii Europejskigj, ktory jest wydawany w jezykach urzedowych Unii,
dostepna jest w 22 wersjach jezykowych. Dziennik Urzedowy sktada sie z dwdch serii — L (Legislacja) oraz
C (Informacje i zawiadomienia).

Dla kazdej wersji jezykowej jest otwierana osobna prenumerata.

Zgodnie z rozporzadzeniem Rady (WE) nr 920/2005, opublikowanym w Dzienniku Urzedowym L 156 z dnia
18 czerwca 2005 r., instytucje Unii Europejskiej nie majg obowigzku sporzgdzania wszystkich aktéw prawnych w
jezyku irlandzkim ani publikowania ich w tym jezyku. W zwigzku z tym irlandzkie wydania Dziennika Urzedowego
sprzedawane sg osobno.

Prenumerata Suplementu do Dziennika Urzedowego (seria S — Ogtoszenia o przetargach) obejmuje wszystkie
23 wersje jezykowe na pojedynczym CD-ROM:-ie.

Na zadanie prenumeratorzy Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej moga otrzymac rozne zatgczniki do Dziennika
Urzedowego. Prenumeratorzy informowani sg o publikacji zatacznikow poprzez zawiadomienia dotaczane do
Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej.

Format CD-ROM zostanie w ciggu roku 2010 zastgpiony formatem DVD.

Sprzedaz i prenumerata

Prenumerate roznych odpfatnych publikacji wydawanych okresowo, na przyktad prenumerate Dziennika
Urzedowego Uni Europejskiej, mozna zamdéwi¢ u naszych dystrybutorow handlowych. Wykaz dystrybutoréw
handlowych znajduje sie na stronie internetowej:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_pl.htm

Portal EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) zapewnia bezposredni i bezptatny dostep do prawodawstwa
Unii Europejskiej. EUR-Lex umozliwia dostep do Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej
oraz traktatéw, aktow prawnych, orzecznictwa oraz aktow przygotowawczych.

Dodatkowe informacje o Unii Europejskiej znajduja sie na stronie: http://europa.eu

Urzad Publikacji Unii Europejskiej
2985 Luksemburg
LUKSEMBURG




