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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

DECYZJE

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

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

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1025/2012 z dnia 25 pazdziernika 2012 r. w spra-
wie normalizacji europejskiej, zmieniajace dyrektywy Rady 89/686/EWG i 93/15/EWG oraz dyrektywy Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady 94/9/WE, 94/25/WE, 95/16/WE, 97/23/WE, 98/34/WE, 2004/22/WE, 2007/23]WE, 2009/23/WE
i 2009/105/WE oraz uchylajgce decyzje Rady 87/95/EWG i decyzje Parlamentu Europejskiego i Rady
nr 1673/2006/WE ('), w szczegblnosci jego art. 10 ust. 6,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z art. 5 ust. 1 dyrektywy Rady 93/42/EWG (%) panstwa czlonkowskie zakladajg zgodno$¢ z wymaganiami
zasadniczymi, o ktérych mowa w art. 3 tej dyrektywy, w odniesieniu do wyrobéw medycznych, ktére sg zgodne
z odpowiednimi normami krajowymi przyjetymi na podstawie norm zharmonizowanych, do ktérych odniesienia
opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

(2)  Pismami BC/CEN/CENELEC/09/89 z dnia 19 grudnia 1991 r., M/023 - BC/CEN/03/023/93-08 z dnia 5 sierpnia
1993 r. i M/295 z dnia 9 wrzesnia 1999 r. Komisja zwrécila si¢ do Europejskiego Komitetu Normalizacyjnego
(CEN) i Europejskiego Komitetu Normalizacyjnego Elektrotechniki (CENELEC) z wnioskiem o opracowanie nowych
norm zharmonizowanych i dokonanie przegladu istniejacych norm zharmonizowanych na potrzeby dyrektywy
93/42/EWG.

(3)  Na podstawie wniosku M/295 z dnia 9 wrze$nia 1999 r. CEN dokonat przegladu norm zharmonizowanych EN ISO
10993-11:2009, EN 14683:2005 i EN ISO 15747:2011, do ktérych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzgdo-
wym Unii Europejskiej (*), w celu uwzglednienia najnowszego postepu naukowo-technicznego. Doprowadzito to do
przyjecia norm zharmonizowanych EN ISO 10993-11:2018, EN 14683:2019+AC:2019 i EN ISO 15747:2019.

(4)  Komisja wraz z CEN ocenila, czy normy EN ISO 10993-11:2018, EN 14683:2019+AC:2019 i EN ISO 15747:2019
sg zgodne z wnioskiem.

(5)  Normy zharmonizowane EN ISO 10993-11:2018, EN 14683:2019+AC:2019 i EN ISO 15747:2019 spelniajg zato-
zone wymagania okre$lone w dyrektywie 93/42/EWG. Nalezy zatem opublikowaé odniesienia do tych norm
w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

(6)  Normy zharmonizowane EN ISO 10993-11:2018, EN 14683:2019+AC:2019 i EN ISO 15747:2019 zastepuja
odpowiednio normy zharmonizowane EN ISO 10993-11:2009, EN 14683:2005 i EN ISO 15747:2011. Nalezy
zatem wycofa¢ odniesienia do norm EN ISO 10993-11:2009, EN 14683:2005 i EN ISO 15747:2011 z Dziennika
Urzgdowego Unii Europejskiej.

() Dz.U.L316z14.11.2012,s.12.
() Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobéw medycznych (Dz.U. L 169 z 12.7.1993, 5. 1).
() Dz.U.C389717.11.2017, . 29.
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(7)  Na podstawie wniosku BC/CEN/CENELEC/09/89 z dnia 19 grudnia 1991 r. CEN dokonat przegladu norm zharmo-
nizowanych EN ISO 11137-1:2015, EN ISO 13408-2:2011 i EN ISO 13485:2016, do kt6rych odniesienia opubli-
kowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej (*), w celu uwzglednienia najnowszego postepu naukowo-technicz-
nego. Doprowadzito to do przyjecia norm zharmonizowanych EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 i EN ISO 13408-
2:2018 oraz poprawki EN ISO 13485:2016/AC:2018.

(8)  Komisja wraz z CEN ocenila, czy normy EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 i EN ISO 13408-2:2018 oraz poprawka
ENISO 13485:2016/AC:2018 sg zgodne z wnioskiem.

(9)  Normy zharmonizowane EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 i EN ISO 13408-2:2018 oraz poprawka EN ISO
13485:2016/AC:2018 spelniajg zalozone wymagania okreslone w dyrektywie 93/42/EWG. Odniesienia do tych
norm i do tej poprawki nalezy zatem opublikowaé w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskie;.

(10) Norma zharmonizowana EN ISO 13408-2:2018 i poprawka EN ISO 13485:2016/AC:2018 zastepuja odpowiednio
norme zharmonizowang EN ISO 13408-2:2011 i poprawke EN ISO 13485:2016/AC:2016. Nalezy zatem wycofaé
odniesienie do normy EN ISO 13408-2:2011 i do poprawki EN ISO 13485:2016/AC:2016 z Dziennika Urzgdowego
Unii Europejskiej.

(11) Na podstawie wniosku M/023 - BC/CEN/03/023/93-08 z dnia 5 sierpnia 1993 r. CEN dokonal przegladu norm
zharmonizowanych EN ISO 11990-1:2004, EN ISO 11990-2:2004, EN 13976-2:2011, EN ISO 15883-4:2009, EN
ISO 17664:2004 i EN ISO 21987:2009, do ktérych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europej-
skiej (°), w celu uwzglednienia najnowszego postepu naukowo-technicznego. Doprowadzilo to do przyjecia norm
zharmonizowanych EN ISO 11990:2018, EN 13976-2:2018, EN ISO 15883-4:2018, EN ISO 17664:2017 i EN
ISO 21987:2017.

(12) Komisja wraz z CEN ocenila, czy normy EN ISO 11990:2018, EN 13976-2:2018, EN ISO 15883-4:2018, EN ISO
17664:2017 1 EN ISO 21987:2017 s3 zgodne z wnioskiem.

(13) Normy zharmonizowane EN ISO 11990:2018, EN 13976-2:2018, EN ISO 15883-4:2018, EN ISO 17664:2017 i
EN ISO 21987:2017 spelniaja zalozone wymagania okreslone w dyrektywie 93/42/EWG. Nalezy zatem opubliko-
wacé odniesienia do tych norm w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

(14) Normy zharmonizowane EN ISO 11990:2018, EN 13976-2:2018, EN ISO 15883-4:2018, EN ISO 17664:2017 i
EN ISO 21987:2017 zastgpuja odpowiednio normy zharmonizowane EN ISO 11990-1:2004, EN ISO 11990-
2:2004, EN 13976-2:2011, EN ISO 15883-4:2009, EN ISO 17664:2004 i EN ISO 21987:2009. Nalezy zatem
wycofa¢ odniesienia do norm EN ISO 11990-1:2004, EN ISO 11990-2:2004, EN 13976-2:2011, EN ISO 15883-
4:2009, EN'ISO 17664:2004 i EN ISO 21987:2009 z Dziennika Urzgdowego Unii Europejskiej.

(15) Na podstawie wniosku M/295 z dnia 9 wrze$nia 1999 r. CEN opracowal nowe normy zharmonizowane EN 11608-
7:2017,EN 13795-1:2019, EN 13795-2:2019 1 EN ISO 81060-2:2019. Komisja wraz z CEN ocenila zgodno$¢ tych
norm z wnioskiem.

(16) Normy zharmonizowane EN 11608-7:2017, EN 13795-1:2019, EN 13795-2:2019 i EN ISO 81060-2:2019 spel-
niajg zalozone wymagania okre$lone w dyrektywie 93/42/EWG. Nalezy zatem opublikowaé odniesienia do tych
norm w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

(17) Na podstawie wniosku BC/CEN/CENELEC/09/89 z dnia 19 grudnia 1991 r. CEN opracowal nowa norme zharmoni-
zowang EN ISO 25424:2019. Komisja wraz z CEN ocenita zgodnos¢ tej normy z wnioskiem.

(18) Norma zharmonizowana EN ISO 25424:2019 spelnia zalozone wymagania okreslone w dyrektywie 93/42/EWG.
Nalezy zatem opublikowad odniesienie do tej normy w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

() Dz.U.C389217.11.2017, s. 29.
() Dz.U.C389217.11.2017,s.29.
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(19) Aby da¢ producentom wystarczajaco duzo czasu na dostosowanie produktéw do zmienionych specyfikacji w nor-
mach i w poprawce opublikowanych na mocy niniejszej decyzji, nalezy odroczy¢ wycofanie odniesien do tych
norm i do tej poprawki.

(20) Dla zachowania przejrzystosci i pewnosci prawa pelny wykaz odniesieft do norm zharmonizowanych opracowa-
nych na potrzeby dyrektywy 93/42/EWG i spetniajacych zatozone wymagania zasadnicze nalezy opublikowaé w jed-
nym akcie. Pozostale odniesienia do norm opublikowane w komunikacie Komisji 2017/C 389/03 (°) powinny zatem
réwniez zosta¢ wlaczone do niniejszej decyzji. Nalezy zatem uchyli¢ ten komunikat z dniem wejscia w zycie niniej-
szej decyzji. Powinien on jednak nadal obowigzywal w zakresie odniesien do norm, ktére zostaly wycofane niniejsza
decyzja, biorac pod uwage konieczno$¢ odroczenia wycofania tych odniesien.

(21) Zgodnie z art. 120 ust. 2 akapit drugi rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 () certyfi-
katy wydane przez jednostki notyfikowane zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG od dnia 25 maja 2017 r. pozostaja
wazne do konca okresu wskazanego w certyfikacie, ktdry to okres nie przekracza pigciu lat od jego wydania. Traca
one jednak waznos¢ najpézniej w dniu 27 maja 2024 r. Zgodnie z art. 120 ust. 3 akapit pierwszy rozporzadzenia
(UE) 2017745 wyr6b klasy I zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG, w przypadku ktérego sporzadzona zostata przed
dniem 26 maja 2020 r. deklaracja zgodnosci i w przypadku ktérego procedura oceny zgodnosci wymaga zgodnie
z tym rozporzadzeniem udziatu jednostki notyfikowanej, lub wyrdb, ktéry posiada certyfikat wydany zgodnie
z dyrektywa 93/42/EWG, wazny na podstawie art. 120 ust. 2, moze by¢ wprowadzony do obrotu lub wprowadzony
do uzywania do dnia 26 maja 2024 r., jezeli od dnia 26 maja 2020 r. pozostaje on zgodny z dyrektywa 93[42[EWG
oraz nie ma istotnych zmian w projekcie i przewidzianym zastosowaniu. Niniejszg decyzj¢ nalezy zatem stosowa¢
tylko do dnia 26 maja 2024 r.

(22) Wymogi dotyczace wyroboéw medycznych ustanowione w dyrektywie 93/42/EWG roznia si¢ od wymogéw okreslo-
nych w rozporzadzeniu (UE) 2017/745. Normy opracowane na potrzeby dyrektywy 93/42/EWG nie powinny
zatem by¢ stosowane w celu wykazania zgodnosci z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745.

(23) Zgodno$¢ z normg zharmonizowang stanowi podstawe do domniemania zgodnosci z odpowiednimi wymaganiami
zasadniczymi okre$lonymi w prawodawstwie harmonizacyjnym Unii od dnia publikacji odniesienia do takiej normy
w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej. Niniejsza decyzja powinna zatem wej$¢ w Zycie w dniu jej opublikowania,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Niniejszym publikuje si¢ w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej odniesienia do norm zharmonizowanych dotyczacych
wyrobéw medycznych, opracowanych na potrzeby dyrektywy 93/42/EWG i wymienionych w zalaczniku I do niniejszej
decyzji.

Artykut 2

Komunikat Komisji 2017/C 389/03 traci moc. Ma on w dalszym ciggu zastosowanie do dnia 30 wrzesnia 2021 r. w zakre-
sie odniesien do norm wymienionych w zalgczniku II do niniejszej decyzji.

Artykut 3

Normy zharmonizowane dotyczace wyrobéw medycznych, opracowane na potrzeby dyrektywy 93/42/EWG i wymienione
w zalacznikach 11 IT do niniejszej decyzji, nie moga stanowi¢ podstawy do domniemania zgodnosci z wymogami rozporzg-
dzenia (UE) 2017/745.

(") Komunikat Komisji w ramach wdrazania dyrektywy Rady dotyczacej wyrobéw medycznych (93/42/EWG) (2017/C 389/03) (Dz.U. C
389217.11.2017,s. 29).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrob6w medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.U.L 117 z 5.5.2017, 5. 1).
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Artykut 4
Niniejsza decyzja wchodzi w zycie z dniem jej opublikowania w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 marca 2020 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN



25.3.2020 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L901/5
ZALACZNIK

Nr Odniesienie do normy

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

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

3. EN 455-2:2009+A2:2013
Rekawice medyczne jednorazowego uzytku - Czg$¢ 2: Wymagania i badania dotyczace whasciwosci fizycznych

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

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

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

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

8. EN 794-3:1998+A2:2009
Respiratory - Czg$¢ 3: Szczegbtowe wymagania dla respiratoréw stosowanych w medycynie ratunkowej i w czasie
transportu

9. EN 1041:2008
Informacje dostarczane przez wytwérce wyroboéw medycznych

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

11. EN 1060-4:2004
Nieinwazyjne sfigmomanometry - Cze$¢ 4: Metody badan w celu wyznaczenia ogdlnej dokladnosci ukladu auto-
matycznych nieinwazyjnych sfigmomanometréw

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

13. EN 1282-2:2005+A1:2009
Rurki tracheostomijne - Cz¢$¢ 2: Rurki pediatryczne

14. EN 1422:1997+A1:2009
Sterylizatory do celéw medycznych - Sterylizatory na tlenek etylenu - Wymagania i metody badania

15. EN 1618:1997
Cewniki inne niz wewnatrznaczyniowe - Metody badania wsp6lnych wlasciwosci

16. EN 1639:2009
Stomatologia - Wyroby medyczne dla stomatologii - Narzedzia

17. EN 1640:2009
Stomatologia - Wyroby medyczne dla stomatologii - Sprzet

18. EN 1641:2009
Stomatologia - Wyroby medyczne dla stomatologii - Materialy

19. EN 1642:2011

Stomatologia - Wyroby medyczne dla stomatologii - Implanty dentystyczne
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Nr Odniesienie do normy

20. EN 1707:1996
Laczniki stozkowe o zbieznosci 6 procent (Luer) do strzykawek, igiet i niektérych innych wyrobéw medycznych -
Laczniki z zamkiem

21. EN 1782:1998+A1:2009
Rurki dotchawicze i laczniki

22. EN 1789:2007+A1:2010
Pojazdy medyczne i ich wyposazenie - Ambulanse drogowe

23. EN 1820:2005+A1:2009
Worki oddechowe do aparatéw do znieczulenia

24, EN 1865-1:2010+A1:2015
Wymagania dotyczgce urzadzen do przenoszenia pacjenta stosowanych w ambulansach drogowych - Czg$¢ 1:
Postanowienia ogélne dotyczace systeméw noszy i urzadzen do przenoszenia pacjenta

25. EN 1865-2:2010+A1:2015
Urzadzenia do przenoszenia pacjenta stosowane w ambulansach drogowych - Czg$¢ 2: Nosze z zasilaniem

26. EN 1865-3:2012
Urzadzenia do przenoszenia pacjenta stosowane w ambulansach drogowych - Czg$¢ 3: Nosze o zwigkszonej
wytrzymalosci stosowane do duzych obciazen

27. EN 1865-4:2012
Urzadzenia do przenoszenia pacjenta stosowane w ambulansach drogowych - Cz¢$¢ 4: Skladane krzesto trans-
portowe

28. EN 1865-5:2012
Urzadzenia do przenoszenia pacjenta stosowane w ambulansach drogowych - Cz¢$¢ 5: Podstawa noszy

29. EN 1985:1998
Pomoce do chodzenia - Wymagania ogélne i metody badan
Norma ta nadal wymaga zmiany, aby uwzgledni¢ wymogi wprowadzone dyrektywa 200747 [WE. Zmieniona
norma zostanie opublikowana przez CEN mozliwie jak najszybciej. Producentom zaleca si¢ sprawdzenie, czy
wszystkie zasadnicze wymogi zmienionej dyrektywy sa nalezycie uwzglednione.

30. EN ISO 3826-2:2008
Migkkie pojemniki z tworzyw syntetycznych na krew ludzka i skladniki krwi - Czg$¢ 2: Symbole graficzne do sto-
sowania na etykietach i w instrukcjach uzywania (ISO 3826-2:2008)

31. ENISO 3826-3:2007
Miekkie pojemniki z tworzyw syntetycznych na krew ludzka i sktadniki krwi - Czg$¢ 3: Systemy workéw na krew
z elementami zintegrowanymi (ISO 3826-3:2006)

32. ENISO 3826-4:2015
Migkkie pojemniki z tworzyw syntetycznych na krew ludzkg i sktadniki krwi - Cz¢$¢ 4: Systemy workéw na krew
do aferezy z elementami zintegrowanymi (ISO 3826-4:2015)

33. EN ISO 4074:2002
Prezerwatywy z lateksu kauczuku naturalnego - Wymagania i metody badan (ISO 4074:2002)

34. EN ISO 4135:2001
Urzadzenia anestezjologiczne i respiratory - Stownictwo (ISO 4135:2001)

35. ENISO 5359:2008
Zespoly wezy niskoci$nieniowych do gazéw medycznych (ISO 5359:2008)
ENISO 5359:2008/A1:2011

36. ENISO 5360:2009
Parowniki anestezjologiczne - Kodowane systemy napelniania (ISO 5360:2006)

37. ENISO 5366-1:2009
Urzadzenia do anestezji i oddychania - Rurki tracheostomijne - Czg$¢ 1: Rurki i faczniki do stosowania u oséb
dorostych (ISO 5366-1:2000)

38. EN ISO 5840:2009

Implanty sercowo-naczyniowe - Protezy zastawek serca (ISO 5840:2005)
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Nr Odniesienie do normy

39. ENISO 7197:2009
Implanty neurochirurgiczne - Jalowe, jednorazowego uzytku zastawki i elementy do leczenia wodoglowia

40. ENISO 7376:2009
Urzadzenia do anestezji i oddychania - Laryngoskopy do intubacji tchawicy (ISO 7376:2009)

41. ENISO 7396-1:2007

Systemy rurociagowe do gazéw medycznych - Czg$¢ 1: Systemy rurociggowe do sprezonych gazéw medycznych
iprézni (ISO 7396-1:2007)

ENISO 7396-1:2007/A1:2010

ENISO 7396-1:2007/A2:2010

42. ENISO 7396-2:2007
Systemy rurociagowe do gazéw medycznych - Czg$¢ 2: Systemy wyrzutowe odprowadzajace zuzyte gazy aneste-
tyczne (ISO 7396-2:2007)

43. EN ISO 7886-3:2009
Jalowe strzykawki iniekcyjne do jednorazowego uzytku - Czes¢ 3: Samoblokujace si¢ po uzyciu strzykawki do
szczepienia ustalong dawka (ISO 7886-3:2005)

44, EN ISO 7886-4:2009
Jalowe strzykawki iniekcyjne do jednorazowego uzytku - Czg$¢ 4: Strzykawki o wlasciwosciach zapobiegajacych
ponownemu uzyciu (ISO 7886-4:2006)

45. ENISO 8185:2009
Nawilzacze drég oddechowych do medycznego stosowania - Szczegétowe wymagania dotyczace nawilzaczy
oddechowych (ISO 8185:2007)

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

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

48. EN ISO 8835-3:2009

Wziewne systemy znieczulajace - CzgS¢ 3: Systemy przesylania i odbioru aktywnych ukladéw usuwania zuzytych
gaz6w anestetycznych (ISO 8835-3:2007)

ENISO 8835-3:2009/A1:2010

49. EN ISO 8835-4:2009
Wziewne systemy znieczulajagce - Cze$¢ 4: Urzgdzenia dostarczajgce pary Srodkéw anestetycznych (ISO 8835-
4:2004)

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

51. ENISO 9170-1:2008
Punkty poboru dla systeméw rurociggowych do gazéw medycznych - Cz¢$¢ 1: Punkty poboru do uzycia ze spre-
zonymi gazami medycznymi i préznig (ISO 9170-1:2008)

52. ENISO 9170-2:2008
Punkty poboru dla systeméw rurociggowych do gazéw medycznych - Cze§¢ 2: Punkty poboru dla systeméw
odciagu gazéw anestetycznych (ISO 9170-2:2008)

53. ENISO 9360-1:2009
Urzadzenia do anestezji i oddychania - Wymienniki ciepla i wilgoci (HME) do nawilzania gazéw oddechowych dla
ludzi - Czg$¢ 1: HME stosowane przy minimalnej objetoSci oddechowej 250 ml (ISO 9360-1:2000)

54. ENISO 9360-2:2009

Urzadzenia do anestezji i oddychania - Wymienniki ciepla i wilgoci (HME) do nawilzania gazéw oddechowych dla
ludzi - Czg$¢ 2: HME stosowane u pacjentéw z tracheostomia, majacych minimalng objeto$¢ oddechowg mini-
mum 250 ml (ISO 9360-2:2001)
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55. ENISO 9713:2009
Implanty neurochirurgiczne - Samozamykalne wewnatrzczaszkowe klipsy do tetniakéw (ISO 9713:2002)

56. ENISO 10079-1:2009
Medyczne urzadzenia odsysajace - Cz¢$¢ 1: Urzadzenia odsysajace zasilane elektrycznie - Wymagania bezpieczen-
stwa (ISO 10079-1:1999)

57. EN ISO 10079-2:2009
Medyczne urzgdzenia odsysajace - Czg$¢ 2: Urzadzenia odsysajace napedzane recznie (ISO 10079-2:1999)

58. EN ISO 10079-3:2009
Medyczne urzadzenia odsysajace - Cz¢$¢ 3: Urzadzenia odsysajace zasilane prézniowo lub ci$nieniowo (ISO
10079-3:1999)

59. ENISO 10328:2016
Protezy - Badania strukturalne protez koriczyny dolnej - Wymagania i metody badan (ISO 10328:2016)

60. ENISO 10524-1:2006
Reduktory ci$nienia do stosowania z gazami medycznymi - Czg$¢ 1: Reduktory cisnienia i reduktory ci$nienia
z przyrzadami mierzacymi przeptyw (ISO 10524-1:2006)

61. ENISO 10524-2:2006
Reduktory ci$nienia do stosowania z gazami medycznymi - Czg$¢ 2: Reduktory ci$nienia rozgalezne i sercowe
(ISO 10524-2:2005)

62. ENISO 10524-3:2006
Reduktory cis$nienia do stosowania z gazami medycznymi - Cz¢$¢ 3: Reduktory ci$nienia zintegrowane z zawo-
rami butli (ISO 10524-3:2005)

63. ENISO 10524-4:2008
Reduktory ci$nienia do stosowania z gazami medycznymi - Czg$¢ 4: Reduktory niskoci$nieniowe (ISO 10524-
4:2008)

64. ENISO 10535:2006

Podnosniki do przemieszczania os6b niepelnosprawnych - Wymagania i metody badan (ISO 10535:2006)
Norma ta nadal wymaga zmiany, aby uwzgledni¢ wymogi wprowadzone dyrektywa 2007/47/WE. Zmieniona
norma zostanie opublikowana przez CEN mozliwie jak najszybciej. Producentom zaleca si¢ sprawdzenie, czy
wszystkie zasadnicze wymogi zmienionej dyrektywy sg nalezycie uwzglednione.

65. ENISO 10555-1:2009
Jatowe cewniki wewnatrznaczyniowe do jednorazowego uzytku - Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne

66. ENISO 10651-2:2009

Wentylatory plucne do medycznego stosowania - Wymagania szczegdlowe dotyczace podstawowego bezpie-
czefistwa i zasadniczego dzialania - Czg$¢ 2: Wentylatory do domowej opieki dla pacjentow stale korzystajacych
z wentylatora (ISO 10651-2:2004)

67. ENISO 10651-4:2009
Respiratory - Czg$¢ 4: Szczegblowe wymagania dla urzadzen do resuscytacji napedzanych recznie (ISO 10651-
4:2002)

68. ENISO 10651-6:2009

Wentylatory plucne do medycznego stosowania - Wymagania szczegélowe dotyczace podstawowego bezpie-
czefistwa i zasadniczego dzialania - Cz¢$¢ 6: Wentylatory do domowej opieki, urzadzenia wspomagajace (ISO
10651-6:2004)

69. ENISO 10993-1:2009

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

ENISO 10993-1:2009/AC:2010

70. ENISO 10993-3:2014
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Czg$¢ 3: Badania genotoksycznodci, rakotwérczosci i toksycznosci
reprodukcyjnej (ISO 10993-3:2014)
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71. ENISO 10993-4:2009
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Cze$¢ 4: Wybdr badan dla interakeji z krwig

72. ENISO 10993-5:2009
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Czg$¢ 5: Badania cytotoksycznosci in vitro (ISO 10993-5:2009)

73. ENISO 10993-6:2009
Biologiczna ocena wyrobow medycznych - Czg$¢ 6: Badania miejscowej reakcji po implantacji (ISO 10993-
6:2007)

74. ENISO 10993-7:2008

Biologiczna ocena wyrob6w medycznych - Cze$¢ 7: Pozostalosci po sterylizacji tlenkiem etylenu (ISO 10993-
7:2008)

ENISO 10993-7:2008/AC:2009

75. ENISO 10993-9:2009
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Cz¢$¢ 9: Ramowy plan identyfikagji i oznaczania ilosciowego poten-
cjalnych produktéw degradacji (ISO 10993-9:2009)

76. ENISO 10993-11:2018
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Czg$¢ 11: Badania toksycznosci uktadowej (ISO 10993-11:2017)

77. ENISO 10993-12:2012
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Czgs¢ 12: Przygotowanie prébki i materialy odniesienia (ISO 10993-
12:2012)

78. ENISO 10993-13:2010
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Czg$¢ 13: Identyfikacja i oznaczanie ilosciowe produktéw degradaciji
wyrob6éw medycznych z polimeréw (ISO 10993-13:2010)

79. ENISO 10993-14:2009
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Czg$¢ 14: Identyfikacja i oznaczanie ilosciowe produktéw degradaciji
ceramiki (ISO 10993-14:2001)

80. ENISO 10993-15:2009
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Czgé¢ 15: Identyfikacja i oznaczanie ilosciowe produktéw degradaciji
metali i stopéw (ISO 10993-15:2000)

81. ENISO 10993-16:2010
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Cze$¢ 16: Projektowanie badan toksykokinetycznych produktow
degradacji i substancji wymywalnych (ISO 10993-16:2010)

82. ENISO 10993-17:2009
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Czg$¢ 17: Ustalenie dozwolonych granic dotyczacych wymywalnych
substancji (ISO 10993-17:2002)

83. ENISO 10993-18:2009
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Cze$¢ 18: Charakterystyka chemiczna materialéw (ISO 10993-
18:2005)

84. ENISO 11135-1:2007
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia - Tlenek etylenu - Czg$¢ 1: Wymagania dotyczace opra-
cowywania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycznych (ISO 11135-1:2007)

85. ENISO 11137-1:2015

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia - Metoda radiacyjna - Cze$¢ 1: Wymagania dotyczace
rozwoju, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycznych (ISO 11137-1:2006)

ENISO 11137-1:2015/A2:2019

86. ENISO 11137-2:2015
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia - Promieniowanie jonizujace -Cz¢$¢ 2: Ustalanie dawki
sterylizacyjnej (ISO 11137-2:2013)
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87. ENISO 11138-2:2009
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia - Wskazniki biologiczne - Czg$¢ 2: Wskazniki biolo-
giczne dla procesow sterylizacji tlenkiem etylenu (ISO 11138-2:2006)

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

89. ENISO 11140-1:2009
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia - Wskazniki chemiczne - Czg$¢ 1: Wymagania ogdlne
(ISO 11140-1:2005)

90. ENISO 11140-3:2009
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia - Wskazniki chemiczne - Cz¢§¢ 3: Systemy wskaZni-
kowe Klasy 2 do stosowania w tescie penetracji pary wodnej typu Bowiego-Dicka

91. ENISO 11197:2009
Jednostki zaopatrzenia medycznego (ISO 11197:2004)

92. ENISO 11607-1:2009
Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych - Cze$¢ 1: Wymagania dotyczace materiatow,
systemo6w bariery sterylnej i systeméw opakowaniowych (ISO 11607-1:2006)

93. ENISO 11607-2:2006
Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrob6w medycznych - Czg$¢ 2: Wymagania dotyczace walidacji pro-
ces6w formowania, uszczelniania i montowania (ISO 11607-2:2006)

94. ENISO 11608-7:2017
Igtowe systemy iniekcyjne do uzytku medycznego - Wymagania i metody badan - Cz¢$¢ 7: Dostepno$¢ dla os6b
z wadami wzroku (ISO 11608-7:2016)

95. ENISO 11737-1:2006

Sterylizacja wyrobéw medycznych - Metody mikrobiologiczne - Czg$¢ 1: Oznaczanie populacji drobnoustrojow
na produktach (ISO 11737-1:2006)

ENISO 11737-1:2006/AC:2009

96. ENISO 11737-2:2009
Sterylizacja wyrobéw medycznych - Metody mikrobiologiczne - Cz¢$¢ 2: Badania sterylnosci wykonywane pod-
czas okre$lania, walidacji i utrzymywania skutecznosci procesu sterylizacji (ISO 11737-2:2009)

97. ENISO 11810-1:2009

Lasery i sprzgt laserowy - Metoda badania i klasyfikacji odpornosci oblozen chirurgicznych iflub oston ochron-
nych pacjenta na dzialanie wigzki laserowej - Czg$¢ 1: Pierwotny zaplon i przenikanie wigzki laserowej (ISO
11810-1:2005)

98. ENISO 11810-2:2009
Lasery i sprzet laserowy - Metoda badania i klasyfikacja odpornosci oblozen chirurgicznych iflub oston ochron-
nych pacjenta na dziatanie wigzki laserowej - Cze$¢ 2: Zapton wtérny (ISO 11810-2:2007)

99. | ENISO 11979-8:2009
Implanty oftalmiczne - Soczewki wszczepialne - Czg$¢ 8: Wymagania podstawowe (ISO 11979-8:2006)

100. | ENISO 11990:2018
Lasery i sprzet laserowy - Wyznaczanie odpornosci na promieniowanie laserowe tronéw rurek dotchawiczych
i mankietéw dotchawicznych (ISO 11990:2018)

101. | EN 12006-2:1998+A1:2009
Nieaktywne implanty chirurgiczne - Wymagania szczeg6lne dla implantéw sercowych i naczyniowych - Czgs¢ 2:
Protezy naczyniowe, w tym protezy polaczone z zastawka serca
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102. | EN12006-3:1998+A1:2009
Nieaktywne implanty chirurgiczne - Wymagania szczegélne dla implantéw sercowych i naczyniowych - Czgs¢ 3:
Wyroby wewnatrznaczyniowe

103. | EN 12183:2009
Wozki inwalidzkie napedzane recznie - Wymagania i metody badan

104. | EN 12184:2009
Wozki inwalidzkie z napedem elektrycznym, skutery i ich zasilanie - Wymagania i metody badan

105. | EN 12342:1998+A1:2009
Rury oddechowe przeznaczone do stosowania w urzadzeniach anestezjologicznych i respiratorach

106. | EN 12470-1:2000+A1:2009
Termometry lekarskie - Cze$¢ 1: Termometry szklane z urzadzeniem maksymalnym, napelniane ciecza meta-
liczng

107. | EN 12470-2:2000+A1:2009
Termometry lekarskie - Cz¢$¢ 2: Termometry zmiennofazowe (matryca punktowa)

108. | EN 12470-3:2000+A1:2009
Termometry lekarskie - Czg$¢ 3: Termometry elektryczne kompaktowe z urzadzeniem maksymalnym (nieprog-
nozujace i prognozujace)

109. | EN 12470-4:2000+A1:2009
Termometry lekarskie - Cz¢$¢ 4: Termometry elektryczne do pomiaréw ciaglych

110. | EN 12470-5:2003

Termometry lekarskie - Cze$¢ 5: Termometry do uszu dzialajace na podczerwien (z urzadzeniem maksymalnym)
Norma ta nadal wymaga zmiany, aby uwzgledni¢ wymogi wprowadzone dyrektywa 2007/47/WE. Zmieniona
norma zostanie opublikowana przez CEN mozliwie jak najszybciej. Producentom zaleca si¢ sprawdzenie, czy
wszystkie zasadnicze wymogi zmienionej dyrektywy sa nalezycie uwzglednione.

111. | ENISO 12870:2009
Optyka oftalmiczna - Oprawy okularowe - Wymagania i metody badan (ISO 12870:2004)

112. | EN13060:2014
Male sterylizatory parowe

113. | ENISO 13408-1:2015
Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony zdrowia - Czg$¢ 1: Wymagania ogdlne (ISO 13408-1:2008)

114. | ENISO 13408-2:2018
Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony zdrowia - Czes$¢ 2: Filtracja sterylizacyjna (ISO 13408-2:20138)

115. | ENISO 13408-3:2011
Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony zdrowia - Czes¢ 3: Liofilizacja (ISO 13408-3:2006)

116. | ENISO 13408-4:2011
Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony zdrowia - Cze$¢ 4: Technologie czyszczenia w miejscu (ISO
13408-4:2005)

117. | ENISO 13408-5:2011
Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony zdrowia- Czgs¢ 5: Sterylizacja w miejscu (ISO 13408-5:2006)
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118. | ENISO 13408-6:2011
Aseptyczne przetwarzanie produktow ochrony zdrowia - Cz¢$¢ 6: Systemy izolatorow (ISO 13408-6:2005)

119. | ENISO 13408-7:2015
Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony zdrowia - Czg$¢ 7: Alternatywne procesy dla wyrobéw medycz-
nych i produktéw laczonych (ISO 13408-7:2012)

120. | ENISO 13485:2016
Wyroby medyczne - Systemy zarzadzania jakoScig - Wymagania do celéw przepisow prawnych (ISO
13485:2016)
ENISO 13485:2016/AC:2018

121. | EN 13544-1:2007+A1:2009
Urzadzenia do terapii oddechowej - Czgs¢ 1: Uklady nebulizujace i ich elementy

122. | EN 13544-2:2002+A1:2009
Urzadzenia do terapii oddechowej - Czg$¢ 2: Przewody rurowe i faczniki

123. | EN 13544-3:2001+A1:2009
Urzadzenia do terapii oddechowej - Cz¢$¢ 3: Urzadzenia zasysajace powietrze

124. | EN 13624:2003
Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne - lloSciowa zawiesinowa metoda okreslania grzybobdjczego
dzialania chemicznych §rodkéw przeznaczonych do dezynfekeji narzedzi stosowanych w obszarze medycznym -
Metoda badania i wymagania (faza 2, etap 1)

125. | EN13718-1:2008 )
Medyczne $rodki transportu i ich wyposazenie - Srodki transportu powietrznego - Cz¢$¢ 1: Wymagania dla wypo-
sazenia medycznego uzywanego w $rodkach transportu powietrznego

126. | EN13718-2:2015 )
Medyczne $rodki transportu i ich wyposazenie - Srodki transportu powietrznego - Czg$¢ 2: Wymagania eksploa-
tacyjne i techniczne Srodkéw transportu medycznego

127. | EN 13726-1:2002
Metody badania bezposrednich opatrunkéw ran - Czegs$¢ 1: Aspekty dotyczace chlonnosci
EN 13726-1:2002/AC:2003

128. | EN 13726-2:2002
Metody badania bezposrednich opatrunkéw ran - Cze$¢ 2: Transmisja pary wilgoci przez opatrunki z folig pol-
przepuszczalng

129. | EN13727:2012
Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne - IloSciowa zawiesinowa metoda okrelania bakteriobdjczego
dzialania w obszarze medycznym - Metoda badania i wymagania (faza 2, etap 1)

130. | EN13795-1:2019
Odziez i oblozenia chirurgiczne - Wymagania i metody badan - Czg$¢ 1: Oblozenia chirurgiczne i fartuchy chirur-
giczne

131. | EN13795-2:2019
Odziez i oblozenia chirurgiczne - Wymagania i metody badan - Cze$¢ 2: Odziez dla blokéw operacyjnych

132. | EN 13867:2002+A1:2009
Koncentraty dla hemodializy i zwigzanych terapii

133. | EN13976-1:2011

Systemy ratunkowe - Przewozenie inkubatoréw - Czg$¢ 1: Warunki dotyczace interfejsow
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134. | EN13976-2:2018
Systemy ratunkowe - Przewozenie inkubatoréw - Czg$¢ 2: Wymagania dotyczgce zestawu

135. | EN 14079:2003
Nieaktywne wyroby medyczne - Wymagania funkcjonalne i metody badan dotyczace gazy higroskopijnej
z bawelny i mieszanek bawelny z wiskoza

136. | EN14139:2010
Optyka oftalmiczna - Wymagania dotyczace gotowych okularéw

137. | ENISO 14155:2011
Badania kliniczne wyrobéw medycznych na ludziach - Dobra praktyka kliniczna (ISO 14155:2011)
ENISO 14155:2011/AC:2011

138. | EN 14180:2003+A2:2009
Sterylizatory do celéw medycznych - Sterylizatory na niskotemperaturowg par¢ wodng i formaldehyd - Wymaga-
nia i badania

139. | EN 14348:2005

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

140. | ENISO 14408:2009
Rurki dotchawicze przeznaczone do chirurgii laserowej - Wymagania dotyczgce oznakowania i informacji towa-
rzyszacej (ISO 14408:2005)

141. | EN 14561:2006

Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne - lloSciowa no$nikowa metoda okre$lania dzialania bakteriobéj-
czego $rodkéw przeznaczonych do narzedzi stosowanych w obszarze medycznym - Metoda badania i wymagania
(faza 2, etap 2)

142. | EN 14562:2006

Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne - lloiciowa no$nikowa metoda okreslania dziatania grzybobdj-
czego lub bdjczego wobec grzybéw drozdzopodobnych $rodkéw przeznaczonych do narzedzi stosowanych
w obszarze medycznym - Metoda badania i wymagania (faza 2, etap 2)

143. | EN 14563:2008

Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne - llo§ciowa no$nikowa metoda okreslania dziatania pratkoboj-
czego lub bdjczego na pratki gruzlicy chemicznych srodkéw dezynfekceyjnych stosowanych do narze¢dzi w obsza-
rze medycznym - Metoda badania i wymagania (faza 2, etap 2)

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

145. | ENISO 14607:2009
Nieaktywne implanty chirurgiczne - Implanty piersi - Wymagania szczegélne (ISO 14607:2007)

146. | ENISO 14630:2009
Nieaktywne implanty chirurgiczne - Wymagania ogélne (ISO 14630:2008)

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

148. | ENISO 14889:2009
Optyka oftalmiczna - Soczewki okularowe - Wymagania podstawowe dotyczace gotowych soczewek nieokrojo-
nych (ISO 14889:2003)

149. | EN 14931:2006
Zbiorniki ci$nieniowe do przebywania ludzi (PVHO) - Systemy wielomiejscowych komoér cisnieniowych do lecze-
nia hiperbarycznego - Ogélne wymagania techniczne, wymagania bezpieczefistwa, badania
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150. | ENISO 14937:2009

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia - Wymagania ogdlne dotyczace charakterystyki czyn-
nika sterylizujacego oraz opracowywania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycz-
nych (ISO 14937:2009)

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

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

153. | ENISO 15002:2008
Urzadzenia pomiaru przeplywu do polaczenia z jednostkami koficowymi systeméw rurociggowych gazéw
medycznych (ISO 15002:2008)

154. | ENISO 15004-1:2009
Przyrzady oftalmiczne - Wymagania podstawowe i metody badan - Czg$¢ 1: Wymagania ogdlne dotyczace
wszystkich przyrzadow oftalmicznych (ISO 15004-1:2006)

155. | ENISO 15223-1:2016
Wyroby medyczne - Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu i w dostar-
czanych z nimi informacjach - Czg$¢ 1: Wymagania ogélne (ISO 15223-1:2016, Corrected version 2017-03)

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

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

158. | ENISO 15883-1:2009
Myjnie-dezynfektory - Czes¢ 1: Wymagania og6lne, terminy i definicje oraz badania (ISO 15883-1:2006)

159. | ENISO 15883-2:2009

Myjnie-dezynfektory - Czg$¢ 2: Wymagania i badania dotyczgce myjni-dezynfektoréw przeznaczonych do dezyn-
fekcji termicznej narzedzi chirurgicznych, wyposazenia anestezjologicznego, misek, naczyn, pojemnikéw, utensy-
liéw, sprzetu szklanego itp. (ISO 15883-2:2006)

160. | ENISO 15883-3:2009
Myjnie-dezynfektory - Czg$¢ 3: Wymagania i badania dotyczgce myjni-dezynfektoréw przeznaczonych do dezyn-
fekcji termicznej pojemnikéw na odpady pochodzenia ludzkiego (ISO 15883-3:2006)

161. | ENISO 15883-4:2018
Myjnie-dezynfektory - Czg$¢ 4: Wymagania i badania dotyczgce myjni-dezynfektoréw przeznaczonych do dezyn-
fekcji chemicznej endoskopéw termolabilnych (ISO 15883-4:2018)

162. | EN15986:2011
Symbole uzywane w oznakowaniu wyrobéw medycznych - Wymagania dotyczace oznakowania wyrobow
medycznych zawierajacych ftalany

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

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

165. | ENISO 17510-1:2009
Leczenie bezdechu wystepujacego w czasie snu - Cze$¢ 1: Wyposazenie do leczenia bezdechu wystepujacego
w czasie snu (ISO 17510-1:2007)
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166. | ENISO 17510-2:2009
Leczenie bezdechu wystepujacego w czasie snu - Czg$¢ 2: Maski i wyposazenie do nakladania (ISO 17510-
2:2007)

167. | ENISO 17664:2017
Poddawanie procesowi produktéw do ochrony zdrowia - Informacje dostarczane przez wytwoércg wyrobu
medycznego dotyczgce poddawania procesowi wyrobéw medycznych (ISO 17664:2017)

168. | ENISO 17665-1:2006
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia - Cieplo wilgotne - Czg$¢ 1: Wymagania dotyczace
opracowywania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycznych (ISO 17665-1:2006)

169. | ENISO 18777:2009
Przenos$ne systemy cieklego tlenu do medycznego stosowania - Wymagania szczeg6towe (ISO 18777:2005)

170. | ENISO 18778:2009
Sprzet oddechowy - Monitory dla niemowlat - Wymagania szczegétowe (ISO 18778:2005)

171. | ENISO 18779:2005
Urzadzenia medyczne do przechowywania tlenu i mieszanin tlenu - Wymagania szczeg6towe (ISO 18779:2005)

172. | ENISO 19054:2006
Systemy szynowe do podtrzymywania wyposazenia medycznego (ISO 19054:2005)

173. | EN 20594-1:1993

Laczniki stozkowe o zbieznosci 6 procent (Luer) do strzykawek, igiel i niektorych innych wyrobéw medycznych -
Czes$¢ 1: Wymagania ogélne

EN 20594-1:1993/A1:1997

EN 20594-1:1993/AC:1996

174. | ENISO 21534:2009
Nieaktywne implanty chirurgiczne - Implanty zastepujace stawy - Wymagania szczegélne (ISO 21534:2007)

175. | ENISO 21535:2009
Nieaktywne implanty chirurgiczne - Implanty zastepujace stawy - Wymagania specyficzne dotyczgce implantéw
zastepujacych stawy biodrowe (ISO 21535:2007)

176. | ENISO 21536:2009
Nieaktywne implanty chirurgiczne - Implanty zastgpujace stawy - Wymagania specyficzne dotyczgce implantow
zastepujacych stawy kolanowe (ISO 21536:2007)

177. | ENISO 21649:2009
Wstrzykiwacze beziglowe do uzytku medycznego - Wymagania i metody badan (ISO 21649:2006)

178. | ENISO 21969:2009
Wysokocis$nieniowe elastyczne polaczenia do stosowania z systemami gazéw medycznych (ISO 21969:2009)

179. | ENISO 21987:2017
Optyka oftalmiczna - Soczewki okularowe oprawione (ISO 21987:2017)

180. | ENISO 22442-1:2007
Wyroby medyczne wykorzystujace tkanki zwierzece i ich pochodne - Czg$¢ 1: Zastosowanie zarzgdzania ryzy-
kiem (ISO 22442-1:2007)

181. | ENISO 22442-2:2007
Wyroby medyczne wykorzystujace tkanki zwierzece i ich pochodne - Czgs$¢ 2: Kontrola pozyskiwania, zbierania
i postepowania (ISO 22442-2:2007)
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182. | ENISO 22442-3:2007
Wyroby medyczne wykorzystujace tkanki zwierzece i ich pochodne - Cze$¢ 3: Walidacja eliminacji iflub inakty-
wacji wirusoéw i czynnikéw zakaznej encefalopatii ggbczastej (ISO 22442-3:2007)

183. | ENISO 22523:2006

Zewnetrzne protezy koficzyn i zewnetrzne ortezy - Wymagania i metody badan (ISO 22523:2006)

Norma ta nadal wymaga zmiany, aby uwzgledni¢ wymogi wprowadzone dyrektywa 2007/47/WE. Zmieniona
norma zostanie opublikowana przez CEN mozliwie jak najszybciej. Producentom zaleca si¢ sprawdzenie, czy
wszystkie zasadnicze wymogi zmienionej dyrektywy sa nalezycie uwzglednione.

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

185. | ENISO 23328-1:2008
Filtry do uktadéw oddechowych stosowane w anestezji i do sztucznego oddychania - Cz¢$¢ 1: Metoda oceny sku-
tecznodci filtracji z uzyciem roztworu soli (ISO 23328-1:2003)

186. | ENISO 23328-2:2009
Filtry do ukladéw oddechowych stosowane w anestezji i do sztucznego oddychania - Czg$¢ 2: Aspekty nie doty-
czace filtracji (ISO 23328-2:2002)

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

188. | ENISO 25424:2019

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia - Niskotemperaturowa para wodna i formaldehyd -
Wymagania dotyczace opracowywania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycznych
(ISO 25424:2018)

189. | ENISO 25539-1:2009
Implanty sercowo-naczyniowe - Wyroby wewnatrznaczyniowe - Cz¢$¢ 1: Protezy wewngtrznaczyniowe
ENISO 25539-1:2009/AC:2011

190. | ENISO 25539-2:2009

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

ENISO 25539-2:2009/AC:2011

191. | ENISO 26782:2009

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

ENISO 26782:2009/AC:2009

192. | EN 27740:1992

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

EN 27740:1992/AC:1996

193. | EN60118-13:2005

Elektroakustyka - Aparaty stuchowe - Czg$¢ 13: Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna (EMC) (IEC 60118-
13:2004)

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

194. | EN 60522:1999
Okreslenie filtracji stalej promiennika rentgenowskiego (IEC 60522:1999)
Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.
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195. | EN 60580:2000
Medyczne urzadzenia elektryczne - Mierniki iloczynu dawka ekspozycyjna-powierzchnia (IEC 60580:2000)
Niniejsza norma europejska nie musi obejmowac wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.

196. | EN 60601-1:2006

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

EN 60601-1:2006/AC:2010

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

197. | EN60601-1-1:2001

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 1-1: Ogdlne wymagania bezpieczenstwa - Norma uzupelniajgca:
Wymagania bezpieczenstwa medycznych systeméw elektrycznych (IEC 60601-1-1:2000)

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

198. | EN60601-1-2:2015

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 1-2: Wymagania ogdlne dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego - Norma uzupelniajaca: Zaklocenia elektromagnetyczne - Wymagania i badania
(IEC 60601-1-2:2014)

199. | EN60601-1-3:2008

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

EN 60601-1-3:2008/AC:2010

(EN 60601-1-3:2008/A11:2016)

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

200. | EN 60601-1-4:1996

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg§¢ 1-4: Ogdlne wymagania bezpieczenistwa - Norma uzupelniajgca:
Medyczne systemy elektryczne programowane (IEC 60601-1-4:1996)

EN 60601-1-4:1996/A1:1999 (IEC 60601-1-4:1996/A1:1999)

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowac wymogdéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

201. | EN 60601-1-6:2010

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 1-6: Wymagania ogélne dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz
funkcjonowania zasadniczego - Norma uzupelniajgca: Uzyteczno$¢ (IEC 60601-1-6:2010)

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

202. | EN 60601-1-8:2007

Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 1-8: Wymagania ogdlne dotyczace podstawowego bezpieczefistwa
i zasadniczych parametréw funkcjonalnych - Norma uzupelniajgca: Wymagania ogdlne, badania i wytyczne doty-
czgce systemow alarmowych w medycznych urzadzeniach elektrycznych i medycznych systemach elektrycznych
(IEC 60601-1-8:2006

EN 60601-1-8:2007/AC:2010

EN 60601-1-8:2007/A11:2017

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

203. | EN 60601-1-10:2008

Elektryczne urzadzenia medyczne - Cze$¢ 1-10: Wymagania og6lne dotyczace podstawowego bezpieczenistwa
i zasadniczych parametréw funkcjonalnych - Norma uzupehniajaca: Wymagania dotyczace opracowywania fizjo-
logicznych regulatoré6w automatycznych (IEC 60601-1-10:2007)

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

204. | EN60601-1-11:2010

Medyczne urzgdzenia elektryczne - Czg$¢ 1-11: Wymagania ogdlne dotyczace bezpieczefistwa podstawowego
oraz funkcjonowania zasadniczego - Norma uzupelniajgca: Wymagania dotyczace medycznych urzadzen elek-
trycznych i medycznych systeméw elektrycznych stosowanych w Srodowisku domowej opieki medycznej (IEC
60601-1-11:2010)

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 WE.
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205. | EN 60601-2-1:1998
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-1: Szczegblowe wymagania bezpieczenstwa akceleratoréw elektro-
néw w zakresie od 1 MeV do 50 MeV (IEC 60601-2-1:1998)
EN 60601-2-1:1998/A1:2002 (IEC 60601-2-1:1998/A1:2002
Niniejsza norma europejska nie musi obejmowac wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

206. | EN 60601-2-2:2009
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-2: Wymagania szczegdlowe dotyczace bezpieczenistwa podstawo-
wego oraz funkcjonowania zasadniczego urzadzen chirurgicznych wielkiej czestotliwosci i ich wyposazenia (IEC
60601-2-2:2009)
Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.

207. | EN 60601-2-3:1993
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-3: Szczegdlowe wymagania bezpieczenstwa urzadzen do terapii krét-
kofalowej (IEC 60601-2-3:1991)
EN 60601-2-3:1993/A1:1998 (IEC 60601-2-3:1991/A1:19938)
Niniejsza norma europejska nie musi obejmowac wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.

208. | EN 60601-2-4:2003
Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 2-4: Szczegdtowe wymagania bezpieczenstwa defibrylatoréw serca (IEC
60601-2-4:2002)
Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.

209. | EN 60601-2-5:2000
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-5: Szczegdlowe wymagania bezpieczefistwa urzadzen do fizjoterapii
ultradZwigkowej (IEC 60601-2-5:2000)
Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.

210. | EN 60601-2-8:1997
Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 2-8: Szczegbtowe wymagania bezpieczenstwa 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 (IEC 60601-2-8:1987/A1:1997)
Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.

211. | EN 60601-2-10:2000
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-10: Szczegblowe wymagania bezpieczenistwa stymulatoréw nerwéw
i migsni (IEC 60601-2-10:1987)
EN 60601-2-10:2000/A1:2001 (IEC 60601-2-10:1987/A1:2001)
Niniejsza norma europejska nie musi obejmowac wymogdéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

212. | EN60601-2-11:1997
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-11: Szczegbtowe wymagania bezpieczefistwa urzgdzen terapeutycz-
nych wykorzystujacych promieniowanie gamma (IEC 60601-2-11:1997)
EN 60601-2-11:1997/A1:2004 (IEC 60601-2-11:1997/A1:2004)
Niniejsza norma europejska nie musi obejmowac wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.

213. | EN 60601-2-12:2006
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-12: Szczegdlowe wymagania bezpieczefistwa respiratoroéw - Respira-
tory do opieki w stanie krytycznym (IEC 60601-2-12:2001)
Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.

214. | EN 60601-2-13:2006
Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-13: Szczegdlowe wymagania bezpieczenstwa i podstawowe wymaga-
nia techniczne systeméw anestetycznych (IEC 60601-2-13:2003)
EN 60601-2-13:2006/A1:2007 (IEC 60601-2-13:2003/A1:2006)
Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.

215. | EN 60601-2-16:1998

Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 2-16: Szczegdlowe wymagania bezpieczefistwa urzadzeri do hemodia-
lizy, hemodiafiltracji i hemofiltracji (IEC 60601-2-16:1998)

EN 60601-2-16:1998/AC:1999

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.
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216. | EN 60601-2-17:2004

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-17: Szczegblowe wymagania bezpieczenstwa automatycznie sterowa-
nych urzadzen do brachyterapii z ladowaniem nastepowym (IEC 60601-2-17:2004)

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowac wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.

217. | EN 60601-2-18:1996

Medyczne urzgdzenia elektryczne - Czg$¢ 2-18: Szczegdlowe wymagania bezpieczefistwa urzadzen endoskopo-
wych (IEC 60601-2-18:1996)

EN 60601-2-18:1996/A1:2000 (IEC 60601-2-18:1996/A1:2000)

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowac wymogdéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

218. | EN 60601-2-19:2009

Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 2-19: Wymagania szczeg6towe dotyczace bezpieczefistwa podstawo-
wego oraz funkcjonowania zasadniczego inkubatoréw dla noworodkéw (IEC 60601-2-19:2009)

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowac wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

219. | EN 60601-2-20:2009

Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 2-20: Wymagania szczegdlowe dotyczace bezpieczenstwa podstawo-
wego oraz funkcjonowania zasadniczego inkubator6w transportowych dla noworodkéw (IEC 60601-2-20:2009)
Niniejsza norma europejska nie musi obejmowac wymogdéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

220. | EN 60601-2-21:2009

Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 2-21: Wymagania szczegdlowe dotyczace bezpieczenstwa podstawo-
wego oraz funkcjonowania zasadniczego ogrzewaczy promiennikowych dla noworodkéw (IEC 60601-
2-21:2009)

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

221. | EN 60601-2-22:1996

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-22: Szczegblowe wymagania bezpieczefistwa urzadzen laserowych
diagnostycznych i terapeutycznych (IEC 60601-2-22:1995)

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

222. | EN 60601-2-23:2000

Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 2-23: Szczegblowe wymagania bezpieczefistwa, facznie z podstawo-
wymi wymaganiami eksploatacyjnymi, urzadzen monitorujgcych przezskérnie ci$nienie krwi (IEC 60601-
2-23:1999)

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowac wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.

223. | EN 60601-2-24:1998

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-24: Szczegdlowe wymagania bezpieczenstwa pomp infuzyjnych i ste-
rownikéw infuzji (IEC 60601-2-24:1998)

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowac wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.

224. | EN 60601-2-25:1995

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-25: Szczegbtowe wymagania bezpieczenistwa elektrokardiograféw
(IEC 60601-2-25:1993)

EN 60601-2-25:1995/A1:1999 (IEC 60601-2-25:1993/A1:1999)

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

225. | EN 60601-2-26:2003

Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 2-26: Szczegbtowe wymagania bezpieczefistwa elektroencefalograféw
(IEC 60601-2-26:2002)

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

226. | EN 60601-2-27:2006

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-27: Szczegdtowe wymagania bezpieczenstwa, facznie z zasadniczymi
wymaganiami technicznymi urzadzen monitorujacych do elektrokardiografii, stosowanych w $rodowisku szpital-
nym, w ambulansach i w transporcie powietrznym (IEC 60601-2-27:2005)

EN 60601-2-27:2006/AC:2006

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.
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227. | EN60601-2-28:2010

Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 2-28: Wymagania szczeg6ltowe dotyczace bezpieczefistwa podstawo-
wego oraz funkcjonowania zasadniczego zespoléw lamp rentgenowskich przeznaczonych do diagnostyki
medycznej (IEC 60601-2-28:2010)

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowac wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

228. | EN 60601-2-29:2008

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-29: Wymagania szczegdlowe dotyczace bezpieczenstwa podstawo-
wego oraz funkcjonowania zasadniczego symulatoréw radioterapeutycznych (IEC 60601-2-29:2008)

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowac wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

229. | EN 60601-2-30:2000

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢é 2-30: Szczegblowe wymagania bezpieczefistwa i wymagania tech-
niczne urzadzefi do monitorowania ci$nienia krwi metoda nieinwazyjna, z automatycznym powtarzaniem cyklu
pomiarowego (IEC 60601-2-30:1999)

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowac wymogdéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

230. | EN60601-2-33:2010
Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 2-33: Wymagania szczegdlowe dotyczace bezpieczenstwa podstawo-
wego oraz funkcjonowania zasadniczego urzadzen rezonansu magnetycznego do diagnostyki medycznej (IEC
60601-2-33:2010)

EN 60601-2-33:2010
EN 60601-2-33:2010
EN 60601-2-33:2010
EN 60601-2-33:2010

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

A12:2016

_ ===

231. | EN 60601-2-34:2000

Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 2-34: Szczegblowe wymagania bezpieczefistwa, facznie z podstawo-
wymi wymaganiami technicznymi, urzadzefi monitorujacych ci$nienie krwi metoda inwazyjna (IEC 60601-
2°34:2000)

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowac wymogdéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

232. | EN60601-2-36:1997

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-36: Szczegdlowe wymagania bezpieczefistwa urzadzen do litotrypsji
pozaustrojowej (IEC 60601-2-36:1997)

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowa wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.

233. | EN 60601-2-37:2008

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-37: Wymagania szczeg6towe dotyczace podstawowego bezpieczen-
stwa i zasadniczych parametréw funkcjonalnych ultradZzwigkowych urzadzen diagnostycznych i monitorujacych
(IEC 60601-2-37:2007)

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

234, | EN 60601-2-39:2008

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-39: Wymagania szczegbtowe dotyczace podstawowego bezpieczen-
stwa i zasadniczych parametréw funkcjonalnych urzadzen do dializy otrzewnowej (IEC 60601-2-39:2007)
Niniejsza norma europejska nie musi obejmowac wymogdéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

235. | EN 60601-2-40:1998

Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 2-40: Szczegdlowe wymagania bezpieczenstwa elektromiograféw
i urzadzen do rejestracji potencjaléw wywolanych (IEC 60601-2-40:1998)

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowac wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

236. | EN 60601-2-41:2009

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-41: Wymagania szczegélowe dotyczace bezpieczenstwa podstawo-
wego oraz funkcjonowania zasadniczego opraw chirurgicznych i opraw diagnostycznych (IEC 60601-2-41:2009)
Niniejsza norma europejska nie musi obejmowac wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.

237. | EN60601-2-43:2010

Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 2-43: Wymagania szczeg6ltowe dotyczgce bezpieczefistwa podstawo-
wego oraz funkcjonowania zasadniczego zestawow rentgenowskich stosowanych w procedurach interwencyj-
nych (IEC 60601-2-43:2010)

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.
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238. | EN 60601-2-44:2009

Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 2-44: Wymagania szczeg6towe dotyczgce bezpieczefistwa podstawo-
wego oraz funkcjonowania zasadniczego urzadzen rentgenowskich do tomografii komputerowej (IEC 60601-
2-44:2009)

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

239. | EN 60601-2-45:2001

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-45: Szczegdlowe wymagania bezpieczefistwa mammograféw i mam-
mograficznych urzadzen stereotaktycznych (IEC 60601-2-45:2001)

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

240. | EN 60601-2-46:1998

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-46: Szczegdlowe wymagania bezpieczefistwa stoléw operacyjnych
(IEC 60601-2-46:1998)

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowac wymogdéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

241. | EN 60601-2-47:2001

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czgs$¢ 2-47: Szczegblowe wymagania bezpieczefistwa, facznie z podstawo-
wymi wymaganiami eksploatacyjnymi ambulatoryjnych systeméw elektrokardiograficznych (IEC 60601-
2°47:2001)

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

242. | EN 60601-2-49:2001

Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 2-49: Szczegbtowe wymagania bezpieczefistwa urzgdzen monitorujg-
cych wiele funkdji pacjenta (IEC 60601-2-49:2001)

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

243. | EN 60601-2-50:2009

Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 2-50: Wymagania szczeg6towe dotyczgce bezpieczenistwa podstawo-
wego oraz funkcjonowania zasadniczego urzadzen do fototerapii noworodkéw (IEC 60601-2-50:2009)
Niniejsza norma europejska nie musi obejmowac wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.

244. | EN 60601-2-51:2003

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-51: Szczegdlowe wymagania bezpieczenstwa, facznie z podstawo-
wymi wymaganiami technicznymi rejestrujacych i analizujgcych elektrokardiograféw jednokanatowych i wieloka-
natowych (IEC 60601-2-51:2003)

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowac wymogdéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

245. | EN 60601-2-52:2010

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-52: Wymagania szczeg6towe dotyczace bezpieczenistwa podstawo-
wego oraz funkcjonowania zasadniczego 16zek medycznych (IEC 60601-2-52:2009)

EN 60601-2-52:2010/AC:2011

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowac wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.

246. | EN 60601-2-54:2009

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 2-54:Wymagania szczeg6lowe dotyczace bezpieczenstwa podstawo-
wego oraz funkcjonowania zasadniczego urzadzen rentgenowskich do radiografii i radioskopii (IEC 60601-
2-54:2009)

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowac wymogdéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

247. | EN 60627:2001

Diagnostyczne rentgenowskie zestawy obrazujace - Charakterystyki rastr6w przeciwrozproszeniowych stosowa-
nych do celéw ogdlnych i do mammografii (IEC 60627:2001)

EN 60627:2001/AC:2002

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogdéw wprowadzonych dyrektywg 2007/47 [WE.

248. | EN 60645-1:2001
Elektroakustyka - Urzadzenia audiologiczne - Czg$¢ 1: Audiometry tonowe (IEC 60645-1:2001)
Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.
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249. | EN 60645-2:1997
Audiometry - Cze$¢ 2: Urzadzenia do audiometrii stownej (IEC 60645-2:1993)
Niniejsza norma europejska nie musi obejmowac wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

250. | EN 60645-3:2007
Elektroakustyka - Urzadzenia audiometryczne - Czes¢ 3: Krétkotrwale sygnaly pomiarowe (IEC 60645-3:2007)
Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogdéw wprowadzonych dyrektywg 2007/47 [WE.

251. | EN 60645-4:1995

Audiometry - Czg$¢ 4: Urzadzenia stosowane w audiometrii o poszerzonym gornym zakresie czgstotliwosci (IEC
60645-4:1994)

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

252. | EN61217:2012
Urzadzenia radioterapeutyczne - Wspolrzedne, ruchy i skale (IEC 61217:2011)

253. | EN61676:2002

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

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

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

254. | EN 62083:2009

Medyczne urzadzenia elektryczne - Wymagania bezpieczefistwa systeméw planowania leczenia radioterapeutycz-
nego (IEC 62083:2009)

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowac wymogdéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

255. | EN 62220-1:2004

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

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowac wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.

256. | EN 62220-1-2:2007

Medyczne urzadzenia elektryczne - Charakterystyki cyfrowych urzadzefi obrazowania rentgenowskiego - Czg$é
1-2: Okreslenie kwantowej efektywnosci detekcji - Detektory stosowane w mammografii (IEC 62220-1-2:2007)
Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.

257. | EN 62220-1-3:2008

Medyczne urzadzenia elektryczne - Charakterystyki cyfrowych urzadzen obrazowania rentgenowskiego - Cze$é
1-3: OkreSlenie kwantowej efektywnosci detekcji - Detektory stosowane w dynamicznym obrazowaniu (IEC
62220-1-3:2008)

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowac wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.

258. | EN 62304:2006

Oprogramowanie wyroboéw medycznych - Procesy cyklu Zycia oprogramowania (IEC 62304:2006)

EN 62304:2006/AC:2008

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

259. | EN 62366:2008
Urzadzenia medyczne - Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do urzadzen medycznych (IEC 62366:2007)
Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.

260. | EN 80601-2-35:2009

Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 2-35: Wymagania szczeg6towe dotyczace bezpieczefistwa podstawo-
wego oraz funkcjonowania zasadniczego, podkladek, materacow przeznaczonych do ogrzewania w praktyce
medycznej (IEC 80601-2-35:2009)

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowac wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

261. | EN 80601-2-58:2009

Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 2-58: Wymagania szczeg6ltowe dotyczgce bezpieczefistwa podstawo-
wego oraz funkcjonowania zasadniczego urzadzen do usuwania soczewki i urzadzefi do witrektomii w chirurgii
ocznej (IEC 80601-2-58:2008)

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47 [WE.
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262. | EN 80601-2-59:2009
Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢ 2-59: Wymagania szczeg6ltowe dotyczgce bezpieczefistwa podstawo-
wego oraz funkcjonowania zasadniczego termograféw do badaf przesiewowych temperatury oséb w stanie
gorgczki (IEC 80601-2-59:2008)
Niniejsza norma europejska nie musi obejmowac wymogdéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

263. | ENISO 81060-1:2012
Nieinwazyjne sfigmomanometry - Czg$¢ 1: Wymagania i metody badan przyrzadéw nieautomatycznych (ISO
81060-1:2007)

264. | EN 80601-2-35:2009

Medyczne urzadzenia elektryczne - Cze$¢é 2-35: Wymagania szczeg6towe dotyczgce bezpieczefistwa podstawo-
wego oraz funkcjonowania zasadniczego, podkladek, materacéw przeznaczonych do ogrzewania w praktyce
medycznej (IEC 80601-2-35:2009)
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1. ENISO 10993-11:2009
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Czg$¢ 11: Badania toksycznosci uktadowej (ISO 10993-11:2006)

2. ENISO 11137-1:2015
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia - Metoda radiacyjna - Czg$¢ 1: Wymagania dotyczace
rozwoju, walidagji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycznych (ISO 11137-1:2006, including
Amd 1:2013)

3. ENISO 11990-1:2014
Optyka i przyrzady optyczne - Lasery i sprzet laserowy - Wyznaczanie odpornosci trzonéw rurek dotchawiczych
na promieniowanie laserowe (ISO 11990-1:2011)

4. ENISO 11990-2:2014
Lasery i sprzet laserowy - Wyznaczanie odpornosci rurek dotchawiczych na promieniowanie laserowe - Czg$¢ 2:
Mankiety rurek dotchawiczych (ISO 11990-2:2010)

5. ENISO 13408-2:2011
Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony zdrowia - Cz¢$¢ 2: Filtracja (ISO 13408-2:2003)

6. ENISO 13485:2016
Wyroby medyczne - Systemy zarzadzania jakoScig - Wymagania do celow przepisow prawnych (ISO
13485:2016)
ENISO 13485:2016/AC:2016

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

8. EN 14683:2005
Maski chirurgiczne - Wymagania i metody badan

9. ENISO 15747:2011
Pojemniki z tworzyw sztucznych do iniekcji dozylnych (ISO 15747:2010)

10. EN ISO 15883-4:2009
Myjnie-dezynfektory - Cz¢$¢ 4: Wymagania i badania dotyczgce myjni-dezynfektoréw przeznaczonych do dezyn-
fekcji chemicznej endoskopéw termolabilnych (ISO 15883-4:2008)

11. ENISO 17664:2004
Sterylizacja wyrobéw medycznych - Informacje dostarczane przez wytwoérce w celu postgpowania z wyrobami
medycznymi przeznaczonymi do ponowne;j sterylizacji (ISO 17664:2004)

12. ENISO 21987:2009

Optyka oftalmiczna - Soczewki okularowe oprawione (ISO 21987:2009)
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DECYZJA WYKONAWCZA KOMIS]JI (UE) 2020/438
z dnia 24 marca 2020 r.

w sprawie norm zharmonizowanych dotyczacych aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji,
opracowanych na potrzeby dyrektywy Rady 90/385[EWG

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1025/2012 z dnia 25 pazdziernika 2012 r. w spra-
wie normalizacji europejskiej, zmieniajace dyrektywy Rady 89/686/EWG i 93/15/EWG oraz dyrektywy Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady 94/9/WE, 94/25/WE, 95/16/WE, 97/23/WE, 98/34/WE, 2004/22/WE, 2007/23/WE, 2009/23/WE
i 2009/105/WE oraz uchylajace decyzje Rady 87/95/EWG i decyzje Parlamentu Europejskiego i Rady
nr 1673/2006/WE ('), w szczegdlnosci jego art. 10 ust. 6,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z art. 5 ust. 1 dyrektywy Rady 90/385/EWG (* panistwa czlonkowskie domniemaja zgodnos¢ z wymaga-
niami zasadniczymi, o ktérych mowa w art. 3 tej dyrektywy, w odniesieniu do aktywnych wyrobéw medycznych
do implantacji, ktére sg zgodne z odpowiednimi normami krajowymi przyjetymi na podstawie norm zharmonizo-
wanych, do ktérych odniesienia opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

(2)  Pismami BC/CEN/CENELEC/09/89 z dnia 19 grudnia 1991 r. i M/295 z dnia 9 wrzesnia 1999 r. Komisja zwrécila
si¢ do Europejskiego Komitetu Normalizacyjnego (CEN) i Europejskiego Komitetu Normalizacyjnego Elektrotechniki
(CENELEC) z wnioskiem o opracowanie nowych norm zharmonizowanych i dokonanie przegladu istniejacych norm
zharmonizowanych na potrzeby dyrektywy 90/385/EWG.

(3)  Na podstawie wniosku M/295 z dnia 9 wrze$nia 1999 r. CEN dokonal przegladu normy zharmonizowanej EN ISO
10993-11:2009, do ktérej odniesienie opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej (), w celu uwzgled-
nienia najnowszego postepu naukowo-technicznego. Doprowadzilo to do przyjecia normy zharmonizowanej EN
ISO 10993-11:2018.

(4)  Komisja wraz z CEN ocenila zgodno$¢ normy zharmonizowanej EN ISO 10993-11:2018 z wnioskiem.

(50 Norma zharmonizowana EN ISO 10993-11:2018 spelnia zalozone wymagania okreslone w dyrektywie
90/385/EWG. Nalezy zatem opublikowa¢ odniesienie do tej normy w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

(6)  Norma zharmonizowana EN ISO 10993-11:2018 zastgpuje norme¢ zharmonizowang EN ISO 10993-11:2009.
Nalezy zatem wycofa¢ odniesienie do normy EN ISO 10993-11:2009 z Dziennika Urzgdowego Unii Europejskiej. Aby
da¢ producentom wystarczajaco duzo czasu na dostosowanie produktéw do zmienionych specyfikacji w normie
ENISO 10993-11:2018, nalezy odroczy¢ wycofanie odniesienia do normy EN ISO 10993-11:2009.

(7)  Na podstawie wniosku BC/CEN/CENELEC/09/89 z dnia 19 grudnia 1991 r. CEN dokonat przegladu norm zharmo-
nizowanych EN ISO 11137-1:2015, EN ISO 13408-2:2011 i EN ISO 13485:2016, do ktérych odniesienia opubli-
kowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej (*), w celu uwzglednienia najnowszego postepu naukowo-technicz-
nego. Doprowadzito to do przyjecia norm zharmonizowanych EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 i EN ISO 13408-
2:2018 oraz poprawki EN ISO 13485:2016/AC:2018.

() Dz.U.L3162z14.11.2012,s.12.

() Dyrektywa Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw pafistw cztonkowskich odnoszacych sie
do wyrobow medycznych aktywnego osadzania (Dz.U. L 189 z 20.7.1990, s. 17).

() Dz.U.C389z17.11.2017,s. 22.

() Dz.U.C389217.11.2017,s. 22.
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(8)  Komisja wraz z CEN ocenila, czy normy zharmonizowane EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 i EN ISO 13408-2:2018
oraz poprawka EN ISO 13485:2016/AC:2018 s3 zgodne z wnioskiem.

(9)  Normy zharmonizowane EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 i EN ISO 13408-2:2018 oraz poprawka EN ISO
13485:2016/AC:2018 spelniaja zalozone wymagania okreslone w dyrektywie 90/385/EWG. Odniesienia do tych
norm i do tej poprawki nalezy zatem opublikowaé w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskie;.

(10) Normy zharmonizowane EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 i EN ISO 13408-2:2018 oraz poprawka EN ISO
13485:2016/AC:2018 zastepuja odpowiednio normy zharmonizowane EN ISO 11137-1:2015 i EN ISO 13408-
2:2011 oraz poprawke EN ISO 13485:2016/AC:2016. Nalezy zatem wycofa odniesienia do norm zharmonizowa-
nych EN ISO 11137-1:2015 i EN ISO 13408-2:2011 oraz do poprawki EN ISO 13485:2016/AC:2016 z Dziennika
Urzgdowego Unii Europejskiej. Aby da¢ producentom wystarczajaco duzo czasu na dostosowanie produktéw do zmie-
nionych specyfikacji w normach zharmonizowanych ENISO 11137-1:2015/A2:2019 i EN ISO 13408-2:2018 oraz
poprawce EN ISO 13485:2016/AC:2018, nalezy odroczy¢ wycofanie odniesiert do norm zharmonizowanych EN
ISO 11137-1:2015 i EN ISO 13408-2:2011 oraz do poprawki EN ISO 13485:2016/AC:2016.

(11) Na podstawie wniosku BC/CEN/CENELEC/09/89 z dnia 19 grudnia 1991 r. CEN opracowal nowa norme zharmoni-
zowang EN ISO 25424:2019. Komisja wraz z CEN ocenita zgodno$¢ tej normy z wnioskiem.

(12) Norma zharmonizowana EN ISO 25424:2019 spelnia zalozone wymagania okre$lone w dyrektywie 90/385/EWG.
Nalezy zatem opublikowaé odniesienie do tej normy w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

(13) Dla zachowania przejrzystosci i pewnosci prawa pelny wykaz odniesieft do norm zharmonizowanych opracowa-
nych na potrzeby dyrektywy 90/385/EWG i spelniajacych zalozone wymagania zasadnicze nalezy opublikowaé
w jednym akcie. Pozostale odniesienia do norm opublikowane w komunikacie Komisji 2017/C 389/02 () powinny
zatem réwniez zostaé wlaczone do niniejszej decyzji. Nalezy zatem uchyli¢ ten komunikat z dniem wejscia w Zycie
niniejszej decyzji. Powinien on jednak nadal obowigzywaé w zakresie odniesient do norm zharmonizowanych, ktére
zostaly wycofane niniejsza decyzja, biorac pod uwage konieczno$¢ odroczenia wycofania tych odniesien.

(14) Zgodnie z art. 120 ust. 2 akapit drugi rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017745 (°) certyfi-
katy wydane przez jednostki notyfikowane zgodnie z dyrektywa 90/385/EWG od dnia 25 maja 2017 r. pozostaja
wazne do konca okresu wskazanego w certyfikacie, ktory to okres nie przekracza pigciu lat od jego wydania. Tracg
one jednak wazno$¢ najpdzniej w dniu 27 maja 2024 r. Zgodnie z art. 120 ust. 3 akapit pierwszy rozporzadzenia
(UE) 2017|745 wyrdb, ktory posiada certyfikat wydany zgodnie z dyrektywa 90/385/EWG, wazny na podstawie
art. 120 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2017/745, moze by¢ wprowadzony do obrotu lub wprowadzony do uzywania
do dnia 26 maja 2024 ., jezeli od dnia 26 maja 2020 r. pozostaje on zgodny z dyrektywa 90/385/EWG oraz nie
ma istotnych zmian w projekcie i przewidzianym zastosowaniu. Niniejsza decyzje nalezy zatem stosowac tylko do
dnia 26 maja 2024 r.

(15) Wymogi dotyczace wyrobéw medycznych do implantacji ustanowione w dyrektywie 90/385/EWG réznig si¢ od
wymogéw okreSlonych w rozporzadzeniu (UE) 2017/745. Normy opracowane na potrzeby dyrektywy
90/385/EWG nie powinny zatem by¢ stosowane w celu wykazania zgodnosci z wymogami rozporzadzenia (UE)
2017/745.

(16) Zgodno$¢ z normg zharmonizowang stanowi podstawe do domniemania zgodnosci z odpowiednimi wymaganiami
zasadniczymi okre§lonymi w prawodawstwie harmonizacyjnym Unii od dnia publikacji odniesienia do takiej normy
w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej. Niniejsza decyzja powinna zatem wej$¢ w Zycie w dniu jej opublikowania,

() Komunikat Komisji w ramach wdrazania dyrektywy Rady w sprawie zblizenia ustawodawstw pafstw cztonkowskich odnoszacych sie
do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania (90/385/EWG) (2017/C 389/02) (Dz.U. C 389z 17.11.2017, s. 22).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrob6w medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.U.L 117 z 5.5.2017, 5. 1).
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PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Niniejszym publikuje si¢ w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej odniesienia do norm zharmonizowanych dotyczacych
aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, opracowanych na potrzeby dyrektywy 90/385/EWG i wymienionych
w zalgczniku I do niniejszej decyzji.

Artykut 2

Komunikat Komisji 2017/C 389/02 traci moc. Ma on w dalszym ciggu zastosowanie do dnia 30 wrzesnia 2021 r. w zakre-
sie odniesien do norm zharmonizowanych wymienionych w zalaczniku I do niniejszej decyziji.

Artykut 3
Normy zharmonizowane dotyczace aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji, opracowane na potrzeby dyrektywy
90/385/EWG i wymienione w zalacznikach I II do niniejszej decyzji, nie moga stanowi¢ podstawy do domniemania zgod-
nosci z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745.

Artykut 4
Niniejsza decyzja wchodzi w zycie z dniem jej opublikowania w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 marca 2020 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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ZALACZNIK

Nr Odniesienie do normy

1. EN 556-1:2001

Sterylizacja wyrobéw medycznych - Wymagania dotyczace wyrobow medycznych okreslanych jako STE-
RYLNE - Czg§¢ 1: Wymagania dotyczace finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych

EN 556-1:2001/AC:2006

2. EN 556-2:2015

Sterylizacja wyrobéw medycznych - Wymagania dotyczace wyrobow medycznych okreslanych jako STE-
RYLNE - Czg§¢ 2: Wymagania dotyczace wyrobéw medycznych wytwarzanych w warunkach aseptycz-
nych

3. EN 1041:2008
Informacje dostarczane przez wytworce wyrobéw medycznych

4. ENISO 10993-1:2009

Biologiczna ocena wyrob6w medycznych - Cze$¢ 12: Przygotowanie prébki i materialy odniesienia (ISO
10993-1:2009)

ENISO 10993-1:2009/AC:2010

5. ENISO 10993-3:2014
Biologiczna ocena wyrobow medycznych - Cze$¢ 3: Badania genotoksycznosci, rakotworczosci i toksycz-
nosci reprodukeyjnej (ISO 10993-3:2014)

6. ENISO 10993-4:2009
Biologiczna ocena wyrobdw medycznych - Cz¢$¢ 4: Wybdr badan dla interakeji z krwig

7. ENISO 10993-5:2009
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Czg$¢ 5: Badania cytotoksycznosci in vitro (ISO 10993-
5:2009)

8. ENISO 10993-6:2009

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

9. ENISO 10993-7:2008

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Cze$¢ 7: Pozostalosci po sterylizacji tlenkiem etylenu (ISO
10993-7:2008)

ENISO 10993-7:2008/AC:2009

10. EN ISO 10993-9:2009
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Czes¢ 9: Ramowy plan identyfikacji i oznaczania ilosciowego
potencjalnych produktow degradacji (ISO 10993-9:2009)

11. ENISO 10993-11:2018
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Cze$¢ 11: Badania toksycznosci ukladowej (ISO 10993-
11:2017)

12. ENISO 10993-12:2012

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

13. ENISO 10993-13:2010
Biologiczna ocena wyrob6w medycznych - Cze$¢ 13: Identyfikacja i oznaczanie iloSciowe produktéow
degradacji wyroboéw medycznych z polimeréw (ISO 10993-13:2010)

14. ENISO 10993-16:2010
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Czg$¢ 16: Projektowanie badan toksykokinetycznych produk-
téw degradacji i substancji wymywalnych (ISO 10993-16:2010)

15. ENISO 10993-17:2009
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Czg$¢ 17: Ustalenie dozwolonych granic dotyczacych wymy-
walnych substancji (ISO 10993-17:2002)
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Nr Odniesienie do normy

16. ENISO 10993-18:2009
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych - Cze$¢ 18: Charakterystyka chemiczna materialéw (ISO
10993-18:2005)

17. ENISO 11135-1:2007

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia - Tlenek etylenu - Czg$¢ 1: Wymagania doty-
czgce opracowywania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycznych (ISO
11135-1:2007)

18. ENISO 11137-1:2015

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia - Metoda radiacyjna - Czg$¢ 1: Wymagania doty-
czgce rozwoju, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycznych (ISO 11137-
1:2006)

ENISO 11137-1:2015/A2:2019

19. ENISO 11137-2:2015
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia - Promieniowanie jonizujgce -Czg$¢ 2: Ustalanie
dawki sterylizacyjnej (ISO 11137-2:2013)

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

21. ENISO 11138-3:2009
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia - Wskazniki biologiczne - Cze$¢ 3: Wskazniki
biologiczne dla proceséw sterylizacji cieplem wilgotnym (ISO 11138-3:2006)

22. ENISO 11140-1:2009
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia - Wskazniki chemiczne - Cz¢$¢ 1: Wymagania
ogdblne (ISO 11140-1:2005)

23. ENISO 11607-1:2009
Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych - Cze$¢ 1: Wymagania dotyczgce mate-
rialéw, systeméw bariery sterylnej i systeméw opakowaniowych (ISO 11607-1:2006)

24. ENISO 11737-1:2006

Sterylizacja wyrob6w medycznych - Metody mikrobiologiczne - Czg$¢ 1: Oznaczanie populacji drobnou-
strojow na produktach (ISO 11737-1:2006)

ENISO 11737-1:2006/AC:2009

25. ENISO 11737-2:2009
Sterylizacja wyrobéw medycznych - Metody mikrobiologiczne - Czg$¢ 2: Badania sterylnosci wykonywane
podczas okreslania, walidacji i utrzymywania skutecznosci procesu sterylizacji (ISO 11737-2:2009)

26. ENISO 13408-1:2015
Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony zdrowia - Cze$¢ 1: Wymagania ogélne (ISO 13408-
1:2008)

27. ENISO 13408-2:2018
Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony zdrowia - Czg$¢ 2: Filtracja sterylizacyjna (ISO 13408-
2:2018)

28. ENISO 13408-3:2011
Aseptyczne przetwarzanie produktow ochrony zdrowia - Cze$¢ 3: Liofilizacja (ISO 13408-3:2006)

29. ENISO 13408-4:2011
Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony zdrowia - Cz¢$¢ 4: Technologie czyszczenia w miejscu
(ISO 13408-4:2005)

30. ENISO 13408-5:2011
Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony zdrowia- Cze$¢ 5: Sterylizacja w miejscu (ISO 13408-
5:2006)
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Nr Odniesienie do normy

31. ENISO 13408-6:2011
Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony zdrowia - Czg$¢ 6: Systemy izolatoréw (ISO 13408-
6:2005)

32. ENISO 13408-7:2015

Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony zdrowia - Cze$¢ 7: Alternatywne procesy dla wyrobow
medycznych i produktow faczonych (ISO 13408-7:2012)

33. ENISO 13485:2016

Wyroby medyczne - Systemy zarzadzania jakoScig - Wymagania do celéw przepiséw prawnych (ISO
13485:2016)

ENISO 13485:2016/AC:2018

34. ENISO 14155:2011
Badania kliniczne wyrobéw medycznych na ludziach - Dobra praktyka kliniczna (ISO 14155:2011)
ENISO 14155:2011/AC:2011

35. ENISO 14937:2009

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

36. ENISO 14971:2012
Wyroby medyczne - Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobéw medycznych (ISO 14971:2007,
Corrected version 2007-10-01)

37. ENISO 15223-1:2016

Wyroby medyczne - Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu
i w dostarczanych z nimi informacjach - Czg$¢ 1: Wymagania ogdlne (ISO 15223-1:2016, Corrected ver-
sion 2017-03)

38. ENISO 17665-1:2006

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia - Cieplo wilgotne - Cze$¢ 1: Wymagania doty-
czace opracowywania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycznych (ISO
17665-1:2006)

39. ENISO 25424:2019

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia - Niskotemperaturowa para wodna i formalde-
hyd - Wymagania dotyczace opracowywania, walidagji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobéw
medycznych (ISO 25424:2018)

40. EN 45502-1:1997
Aktywne implantowalne wyroby medyczne - Czg$¢ 1: Wymagania ogdlne dotyczace bezpieczeristwa,
oznakowania i informacji dostarczanej przez producenta

41. EN 45502-2-1:2003

Aktywne urzadzenia medyczne do implantacji - Cz¢$¢ 2-1: Szczegdlowe wymagania aktywnych urzadzen
medycznych do implantacji przeznaczonych do leczenia bradyarytmii (stymulatory serca)

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

42. EN 45502-2-2:2008

Aktywne wyroby medyczne do implantacji - Czg$¢ 2-2: Wymagania szczegblowe dotyczace aktywnych
wyrobow medycznych do implantacji przeznaczonych do leczenia tachyarytmii (wlacz-nie z defibrylato-
rami do implantacji)

EN 45502-2-2:2008/AC:2009

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

43. EN 45502-2-3:2010

Aktywne wyroby medyczne do implantacji - Czg$¢ 2-3: Wymagania szczegdlne dotyczace systemow
implantéw §limakowych

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowaé wymogdéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.
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Nr Odniesienie do normy

44. EN 60601-1:2006

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

EN 60601-1:2006/AC:2010

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

45. EN 60601-1-6:2010

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 1-6: Wymagania ogdlne dotyczace bezpieczenstwa podstawo-
wego oraz funkcjonowania zasadniczego - Norma uzupelniajgca: Uzytecznos¢ (IEC 60601-1-6:2010)
Niniejsza norma europejska nie musi obejmowac wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.

46. EN 62304:2006

Oprogramowanie wyrobéw medycznych - Procesy cyklu zycia oprogramowania (IEC 62304:2006)

EN 62304:2006/AC:2008

Niniejsza norma europejska nie musi obejmowac wymogéw wprowadzonych dyrektywa 2007/47[WE.
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ZALACZNIK I
Nr Odniesienie do normy
1. ENISO 10993-11:2009
Biologiczna ocena wyroboéw medycznych - Cze$¢ 11: Badania toksycznosci ukladowej (ISO 10993-
11:2006)
2. ENISO 11137-1:2015

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia - Metoda radiacyjna - Czg$¢ 1: Wymagania doty-
czace rozwoju, walidagji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycznych (ISO 11137-
1:2006, including Amd 1:2013)

3. ENISO 13408-2:2011
Aseptyczne przetwarzanie produktow ochrony zdrowia - Cz¢$¢ 2: Filtracja (ISO 13408-2:2003)
4. ENISO 13485:2016

Wyroby medyczne - Systemy zarzadzania jakoscig - Wymagania do celéw przepiséw prawnych (ISO
13485:2016)
ENISO 13485:2016/AC:2016




25.3.2020 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 90 1/33

DECYZJA WYKONAWCZA KOMIS]JI (UE) 2020/439
z dnia 24 marca 2020 r.

w sprawie norm zharmonizowanych dotyczacych wyrob6w medycznych do diagnostyki in vitro,
opracowanych na potrzeby dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1025/2012 z dnia 25 pazdziernika 2012 r. w spra-
wie normalizacji europejskiej, zmieniajace dyrektywy Rady 89/686/EWG i 93/15/EWG oraz dyrektywy Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady 94/9/WE, 94/25/WE, 95/16/WE, 97/23/WE, 98/34/WE, 2004/22/WE, 2007/23|WE, 2009/23/WE
i 2009/105/WE oraz uchylajgce decyzje Rady 87/95/EWG i decyzje Parlamentu Europejskiego i Rady
nr 1673/2006/WE ('), w szczegblnosci jego art. 10 ust. 6,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zgodnie z art. 5 ust. 1 dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (%) panstwa cztonkowskie zakladaja
zgodno$¢ z wymaganiami zasadniczymi, o ktérych mowa w art. 3 tej dyrektywy, w odniesieniu do wyrobdéw
medycznych do diagnostyki in vitro, ktére s3 zgodne z odpowiednimi normami krajowymi transponujacymi normy
zharmonizowane, ktérych numery referencyjne opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskie;.

(2)  Pismem BC/CEN/CENELEC/09/89 z dnia 19 grudnia 1991 r. Komisja zwrdcila si¢ do Europejskiego Komitetu Nor-
malizacyjnego (CEN) i Europejskiego Komitetu Normalizacyjnego Elektrotechniki (CENELEC) z wnioskiem o opraco-
wanie nowych norm zharmonizowanych i dokonanie przegladu istniejacych norm zharmonizowanych na potrzeby
dyrektywy 98/79/WE.

(3)  Na podstawie wniosku BC/CEN/CENELEC/09/89 z dnia 19 grudnia 1991 r. CEN dokonat przegladu norm zharmo-
nizowanych EN ISO 11137-1:2015, EN ISO 13408-2:2011 i EN ISO 13485:2016, do ktérych odniesienia opubli-
kowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej (*), w celu uwzglednienia najnowszego postepu naukowo-technicz-
nego. Doprowadzilo to do przyjecia norm zharmonizowanych EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 i EN ISO 13408-
2:2018 oraz poprawki EN ISO 13485:2016/AC:2018.

(4)  Komisja wraz z CEN ocenila, czy normy zharmonizowane EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 i EN ISO 13408-2:2018
oraz poprawka EN 1SO 13485:2016/AC:2018 s3 zgodne z wnioskiem.

(50 Normy zharmonizowane EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 i EN ISO 13408-2:2018 oraz poprawka EN ISO
13485:2016/AC:2018 spelniaja zalozone wymagania okreSlone w dyrektywie 98/79/WE. Odniesienia do tych
norm i do tej poprawki nalezy zatem opublikowaé w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskie;.

(6)  Normy zharmonizowane EN ISO 11137-1:2015/A2:2019 i EN ISO 13408-2:2018 oraz poprawka EN ISO
13485:2016/AC:2018 zastepujg odpowiednio normy zharmonizowane EN ISO 11137-1:2015 i EN ISO 13408-
2:2011 oraz poprawke EN ISO 13485:2016/AC:2016. Nalezy zatem wycofa odniesienia do norm zharmonizowa-
nych ENISO 11137-1:2015 i EN ISO 13408-2:2011 oraz do poprawki EN ISO 13485:2016/AC:2016 z Dziennika
Urzgdowego Unii Europejskiej. Aby da¢ producentom wystarczajaco duzo czasu na dostosowanie produktéw do zmie-
nionych specyfikacji w normach EN ISO 11137-1:2015/A2:2019, EN ISO 13408-2:2018 i poprawce EN ISO
13485:2016/AC:2018, nalezy odroczy¢ wycofanie odniesienia do norm EN ISO 11137-1:2015, EN ISO 13408-
2:2011 i do poprawki EN ISO 13485:2016/AC:2016.

() DzU.L316714.11.2012,s. 12.

() Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrob6w medycznych uzywanych
do diagnozy in vitro (Dz.U. L 331 2 7.12.1998, s. 1).

() Dz.U.C389217.11.2017,s. 62.
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(7)  Na podstawie wniosku BC/CEN/CENELEC/09/89 z dnia 19 grudnia 1991 r. CEN opracowal nowa norme zharmoni-
zowang EN ISO 25424:2019. Komisja wraz z CEN ocenila zgodnos¢ tej normy z wnioskiem.

(8)  Norma zharmonizowana EN ISO 25424:2019 spelnia zaloZone wymagania okreslone w dyrektywie 98/79/WE.
Nalezy zatem opublikowa¢ odniesienie do tej normy w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

(9)  Dla zachowania przejrzystosci i pewnosci prawa pelny wykaz odniesieft do norm zharmonizowanych opracowa-
nych na potrzeby dyrektywy 98/79/WE i spelniajacych zalozone wymagania zasadnicze, nalezy opublikowac w jed-
nym akcie. Pozostale odniesienia do norm opublikowane w komunikacie Komisji 2017/C 389/04 (*) powinny zatem
réwniez zosta¢ wlgczone do niniejszej decyzji. Nalezy zatem uchyli¢ ten komunikat z dniem wejscia w zycie niniej-
szej decyzji. Powinien on jednak nadal obowiazywal w zakresie odniesiefi do norm, ktére zostaly wycofane niniejsza
decyzja, biorac pod uwage konieczno$¢ odroczenia wycofania tych odniesien.

(10) Zgodnie z art. 110 ust. 2 akapit drugi rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017746 () certyfi-
katy wydane przez jednostki notyfikowane zgodnie z dyrektywa 98/79/WE po dniu 25 maja 2017 r. tracg wazno$¢
w dniu 27 maja 2024 r. Zgodnie z art. 110 ust. 3 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) 2017746 wyrdb z certyfika-
tem wydanym zgodnie z dyrektywa 98/79/WE, ktéry jest wazny na podstawie art. 110 ust. 2 rozporzadzenia (UE)
2017/746, moze by¢ wprowadzony do obrotu lub wprowadzony do uzywania tylko wtedy, jezeli od dnia 26 maja
2022 r. pozostaje on zgodny z dyrektywa 98/79/WE oraz nie ma istotnych zmian w projekcie i przewidzianym
zastosowaniu. Niniejszg decyzje nalezy zatem stosowac tylko do dnia 26 maja 2024 r.

(11) Wymagania dotyczace wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro ustanowione w dyrektywie 98/79/WE réznig
sie od wymogéw okre$lonych w rozporzadzeniu (UE) 2017/746. Normy opracowane na potrzeby dyrektywy
98/79/WE nie powinny zatem by¢ stosowane w celu wykazania zgodnosci z wymogami rozporzadzenia (UE)
2017/746.

(12) Zgodno$¢ z norma zharmonizowang stanowi podstawe do domniemania zgodnosci z odpowiednimi wymaganiami
zasadniczymi okreslonymi w prawodawstwie harmonizacyjnym Unii od dnia publikacji odniesienia do takiej normy
w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej. Niniejsza decyzja powinna zatem wej$¢ w zycie w dniu jej opublikowania,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Niniejszym publikuje si¢ w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej odniesienia do norm zharmonizowanych dotyczacych
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, opracowanych na potrzeby dyrektywy 98/79/WE i wymienionych w zalacz-
niku I do niniejszej decyziji.

Artykut 2

Komunikat Komisji 2017/C 389/04 traci moc. Ma on w dalszym ciggu zastosowanie do dnia 30 wrze$nia 2021 r. w zakre-
sie odniesien do norm zharmonizowanych wymienionych w zalgczniku II do niniejszej decyzji.

Artykut 3

Normy zharmonizowane dotyczace wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, opracowane na potrzeby dyrektywy
98/79/WE i wymienione w zalacznikach I i II do niniejszej decyzji, nie moga stanowi¢ podstawy do domniemania zgod-
nosci z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/746.

() Komunikat Komisji w ramach wdrazania dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady nr 98/79/WE w sprawie wyrobéw medycznych
uzywanych do diagnozy in vitro (2017/C 389/04) (Dz.U. C 389z 17.11.2017, 5. 62).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrob6w medycznych do diag-
nostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227[UE (Dz.U.L 117 z 5.5.2017, 5. 176).
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Artykut 4
Niniejsza decyzja wchodzi w zycie z dniem jej opublikowania w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 marca 2020 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK

Nr Odniesienie do normy

1. EN 556-1:2001

Sterylizacja wyrobéw medycznych - Wymagania dotyczace wyrobéw medycznych okreslanych jako STE-
RYLNE - Cz¢$¢ 1: Wymagania dotyczace finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych

EN 556-1:2001/AC:2006

2. EN 556-2:2015

Sterylizacja wyrobéw medycznych - Wymagania dotyczace wyrobow medycznych okreslanych jako STE-
RYLNE - Cz¢$¢ 2: Wymagania dotyczace wyrobow medycznych wytwarzanych w warunkach aseptycz-
nych

3. ENISO 11137-1:2015

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia - Metoda radiacyjna - Cze$¢ 1: Wymagania doty-
czace rozwoju, walidagji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycznych (ISO 11137-
1:2006)

ENISO 11137-1:2015/A2:2019

4. ENISO 11137-2:2015
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia - Promieniowanie jonizujgce -Czg$¢ 2: Ustalanie
dawki sterylizacyjnej (ISO 11137-2:2013)

5. ENISO 11737-2:2009
Sterylizacja wyrobéw medycznych - Metody mikrobiologiczne - Czg$¢ 2: Badania sterylno$ci wykonywane
podczas okreslania, walidacji i utrzymywania skutecznosci procesu sterylizacji (ISO 11737-2:2009)

6. EN 12322:1999

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro — Pozywki mikrobiologiczne — Kryteria oceny dzialania pozy-
wek mikrobiologicznych

EN 12322:1999/A1:2001

7. ENISO 13408-1:2015
Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony zdrowia - Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne (ISO 13408-
1:2008)

8. ENISO 13408-2:2018
Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony zdrowia - Czg$¢ 2: Filtracja sterylizacyjna (ISO 13408-
2:2018)

9. ENISO 13408-3:2011
Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony zdrowia - Czes¢ 3: Liofilizacja (ISO 13408-3:2006)

10. ENISO 13408-4:2011
Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony zdrowia - Czg$¢ 4: Technologie czyszczenia w miejscu
(ISO 13408-4:2005)

11. ENISO 13408-5:2011
Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony zdrowia- Cze$¢ 5: Sterylizacja w miejscu (ISO 13408-
5:2006)

12. ENISO 13408-6:2011
Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony zdrowia - Cze$¢ 6: Systemy izolatoréw (ISO 13408-
6:2005)

13. ENISO 13408-7:2015
Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony zdrowia - Cze§¢ 7: Alternatywne procesy dla wyroboéw
medycznych i produktéw laczonych (ISO 13408-7:2012)

14. ENISO 13485:2016

Wyroby medyczne - Systemy zarzadzania jakoscig - Wymagania do celéw przepiséw prawnych (ISO
13485:2016)

ENISO 13485:2016/AC:2018

15. EN 13532:2002
Wymagania ogélne dotyczace wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro do samodzielnego stosowa-
nia
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Nr Odniesienie do normy

16. EN 13612:2002
Ocena dzialania wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro
EN 13612:2002/AC:2002

17. EN 13641:2002
Eliminacja lub zmniejszenie ryzyka zakazenia zwigzanego z odczynnikami do diagnostyki in vitro
18. EN 13975:2003

Procedury kontroli wyrywkowej stosowane w odbiorczych badaniach wyrobéw medycznych do diagnos-
tyki in vitro — Aspekty statystyczne

19. EN 14136:2004
Zastosowanie zewnetrznych programéw kontroli jakosci do oceny osiagnig¢ procedur badawczych w diag-
nostyce in vitro

20. EN 14254:2004
Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro — Pojemniki jednorazowego uzycia do zbioru prébek pocho-
dzacych od ludzi, innych niz krew

21. EN 14820:2004
Pojemniki jednorazowego uzytku do pobierania od ludzi probek krwi zylnej
22. ENISO 14937:2009

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

23. ENISO 14971:2012
Wyroby medyczne - Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do wyrobéw medycznych (ISO 14971:2007,
Corrected version 2007-10-01)

24, ENISO 15193:2009
Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro — Pomiar wielko$ci w prébkach pochodzenia biologicznego —
Wymagania dotyczace zawartosci i prezentacji referencyjnych procedur pomiarowych (ISO 15193:2009)

25. ENISO 15194:2009

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro — Pomiar wielko$ci w prébkach pochodzenia biologicznego —
Wymagania dotyczace certyfikowanych materialéw odniesienia oraz zawarto$ci dokumentacji towarzy-
szacej (ISO 15194:2009)

26. ENISO 15197:2015
Systemy do badan diagnostycznych in vitro — Wymagania dotyczgce systeméw monitorujacych poziom
glukozy we krwi do samokontroli u chorych na cukrzyce (ISO 15197:2013)

27. ENISO 15223-1:2016

Wyroby medyczne - Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu
i w dostarczanych z nimi informacjach - Cz¢$¢ 1: Wymagania ogdlne (ISO 15223-1:2016, Corrected ver-
sion 2017-03)

28. ENISO 17511:2003
Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro — Pomiar wielkosci w probkach biologicznych — Spdjnosé
pomiarowa wartosci przypisanych kalibratorom i materialom kontrolnym (ISO 17511:2003)

29. ENISO 18113-1:2011
Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro — Informacje dostarczane przez wytwérce (oznakowanie) —
Czg$¢ 1: Terminy, definicje i wymagania ogdlne (ISO 18113-1:2009)

30. ENISO 18113-2:2011
Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro — Informacje dostarczane przez wytwérce (oznakowanie) —
Czg$¢ 2: Odezynniki do diagnostyki in vitro do profesjonalnego stosowania (ISO 18113-2:2009)

31. ENISO 18113-3:2011

Kliniczne badania laboratoryjne oraz medyczne systemy diagnostyczne in vitro — Informacje dostarczane
przez wytworcg (etykietowanie) — Cze$¢ 3: Przyrzady do diagnostyki in vitro do profesjonalnego stosowa-
nia (ISO 18113-3:2009

32. ENISO 18113-4:2011

Kliniczne badania laboratoryjne oraz medyczne systemy diagnostyczne in vitro — Informacje dostarczane
przez wytworce (etykietowanie) — Cz¢$¢ 4: Odczynniki do diagnostyki in vitro do samodzielnego stosowa-
nia (ISO 18113-4:2009
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Nr Odniesienie do normy

33. ENISO 18113-5:2011

Kliniczne badania laboratoryjne oraz medyczne systemy diagnostyczne in vitro — Informacje dostarczane
przez wytworce (etykietowanie) — Czg$¢ 5: Przyrzady do diagnostyki in vitro do samodzielnego stosowa-
nia (ISO 18113-5:2009

34. ENISO 18153:2003

Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro — Pomiar ilo$ciowy probek biologicznych — Spéjno$¢ pomia-
rowa wartoSci stezenia katalitycznego enzyméw wynikajaca z powigzania z materialami odniesienia
i materialami kontrolnymi (ISO 18153:2003)

35. ENISO 20776-1:2006

Kliniczne badania laboratoryjne i metody badar diagnostycznych in vitro — Oznaczanie wrazliwosci drob-
noustrojow i ocena przydatnosci gotowych testow do oznaczania wrazliwosci na leki przeciwbakteryjne —
Czg$¢ 1: Referencyjna metoda oznaczania in vitro aktywnosci lekéw przeciwbakteryjnych wobec szybko
rosnacych tlenowych bakterii wywotujacych choroby zakazne (ISO 20776-1:2006)

36. ENISO 23640:2015
Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro — Badanie stabilnosci odczynnikéw do diagnostyki in vitro (ISO
23640:2011)

37. ENISO 25424:2019

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia - Niskotemperaturowa para wodna i formalde-
hyd - Wymagania dotyczace opracowywania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobéw
medycznych (ISO 25424:2018)

38. EN 61010-2-101:2002

Wymagania bezpieczenstwa elektrycznych przyrzadéw pomiarowych, automatyki i urzadzen laboratoryj-
nych — Cze$¢ 2-101: Wymagania szczegdtowe dotyczace urzadzen medycznych do diagnostyki in vitro
(IVD) (IEC 61010-2-101:2002 (Zmodyfikowana))

39. EN 61326-2-6:2006

Wyposazenie elektryczne do pomiardw, sterowania i uzytku w laboratoriach — Wymagania dotyczace
kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) — Czg$¢ 2-6: Wymagania szczegélowe — Wyposazenie
medyczne do diagnostyki in vitro (IVD) (IEC 61326-2-6:2005)

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

41. EN 62366:2008
Urzadzenia medyczne - Zastosowanie inzynierii uzyteczno$ci do urzadzen medycznych (IEC
62366:2007)
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ZALACZNIK I
Nr Odniesienie do normy
1. ENISO 11137-1:2015
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia - Metoda radiacyjna - Cze$¢ 1: Wymagania doty-
czgce rozwoju, walidagji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycznych (ISO 11137-
1:2006, including Amd 1:2013)
2. ENISO 13408-2:2011
Aseptyczne przetwarzanie produktéw ochrony zdrowia - Cze$¢ 2: Filtracja (ISO 13408-2:2003)
3. ENISO 13485:2016

Wyroby medyczne - Systemy zarzadzania jako$cig - Wymagania do celéw przepiséw prawnych (ISO
13485:2016)
ENISO 13485:2016/AC:2016
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