C 186/40 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 9.8.2007
Komunikat Komisji w ramach wdrazania dyrektywy Rady 93/42[EWG dotyczacej wyrobow
medycznych
(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(Publikacja tytutéw i odniesieri do norm zharmonizowanych na mocy dyrektywy)
(2007/C 186/06)
Data ustania domniemania
ESO (1) Odniesienie i tytul normy zharmonizowanej Odniesienie do normy zgodnosci normy zastg-
(oraz dokument referencyjny) zastapionej pionej
(Przypis 1)
CEN EN 285:2006 EN 285:1996 30.11.2008
Sterylizacja — Sterylizatory na par¢ wodng — Duze sterylizatory
CEN EN 375:2001 —
Informacja zalaczana przez wytwérce do odczynnikéw do diagnostyki in vitro
stosowanych profesjonalnie
CEN EN 376:2002 —
Informacja zalaczana przez wytwérce do odczynnikéw do diagnostyki in vitro
stosowanych do samokontroli wykonywanej przez pacjenta
CEN EN 455-1:2000 EN 455-1:1993 Termin mingt
Rekawice medyczne do jednorazowego uzytku — Czg$¢ 1: Wymagania i badania (30.4.2001)
na nieobecnos$¢ dziur
CEN EN 455-2:2000 EN 455-2:1995 Termin minat
Rekawice medyczne jednorazowego uzytku — Cze$¢ 2: Wymagania i badania (30.4.2001)
dotyczace wlasciwosci fizycznych
CEN EN 455-3:2006 EN 455-3:1999 30.6.2007
Rekawice medyczne jednorazowego uzytku — Czg$¢ 3: Wymagania i badania w
ocenie biologicznej
CEN EN 556-1:2001 EN 556:1994 + A1:1998 Termin minagt
Sterylizacja wyrobéw medycznych — Wymagania dotyczace wyrobéw medycz- (30.4.2002)
nych okreslanych jako ,STERYLNE" — Czg$¢ 1: Wymagania dotyczace finalnie
sterylizowanych wyrobéw medycznych
EN 556-1:2001/AC:2006
CEN EN 556-2:2003 —
Sterylizacja wyrobéw medycznych — Wymagania dotyczacych wyrobdw
medycznych okre§lanych jako STERYLNE — Czg$¢ 2: Wymagania odnoszace si¢
do wyrobéw medycznych poddanych procesom aseptycznym
CEN EN 591:2001 —
Instrukcje uzycia przyrzadéw do diagnostyki in vitro stosowanych profesjonalnie
CEN EN 592:2002 -
Instrukcja uzycia przyrzadéw do diagnostyki in vitro stosowanych do samokon-
troli wykonywanej przez pacjenta
CEN EN 737-1:1998 —
Systemy rurociggowe dla gazéw medycznych — Cz¢$¢ 1: Jednostki konicowe dla
sprezonych gazéw medycznych i podci$nienia
CEN EN 737-4:1998 —

Systemy rurociggowe dla gazéw medycznych — Cz¢§¢ 4: Jednostki koncowe dla
systemOw oczyszczania gazéw do narkozy




9.8.2007 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej C 186/41
Data ustania domniemania
ESO () Odniesienie i tytul normy zharmonizowanej Odniesienie do normy zgodnosci normy zasta-
(oraz dokument referencyjny) zastapionej pionej
(Przypis 1)
CEN EN 738-4:1998 —
Regulatory ci$nienia do gazéw medycznych — Czg$¢ 4: Regulatory niskocisnie-
niowe przeznaczone do wlaczenia do wyposazenia medycznego
EN 738-4:1998/A1:2002 Przypis 3 Termin mingt
(31.10.2002)
CEN EN 739:1998 -
Zespoly wezy niskoci$nieniowych do gazéw medycznych
EN 739:1998/A1:2002 Przypis 3 Termin mingt
(31.10.2002)
CEN EN 740:1998 -
Stanowiska anestezjologiczne i ich moduly — Wymagania szczeg6towe
EN 740:1998/A1:2004 Przypis 3 Termin mingt
(31.7.2004)
EN 740:1998/AC:1998
CEN EN 794-1:1997 —
Pompy oddechowe — Czg§¢ 1: Szczegblowe wymagania dla pomp oddechowych
stosowanych w intensywnej terapii
EN 794-1:1997/A1:2000 Przypis 3 Termin mingt
(31.5.2001)
CEN EN 794-3:1998 —
Respiratory — Czg$¢ 3: Wymagania szczegblowe dla respiratoréw stosowanych
w warunkach doraznych i podczas transportu
EN 794-3:1998/A1:2005 Przypis 3 Termin mingt
(31.12.2005)
CEN EN 980:2003 EN 980:1996 Termin mingt
Symbole graficzne do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych (31.10.2003)
CEN EN 1041:1998 —
Informacja dostarczana przez producenta wraz z wyrobem medycznym
CEN EN 1060-1:1995 —
Nieinwazyjne sfigmomanometry — Czg¢s$¢ 1: Wymagania ogélne
EN 1060-1:1995/A1:2002 Przypis 3 Termin mingt
(30.11.2002)
CEN EN 1060-2:1995 —
Nieinwazyjne sfigmomanometry — Czg$¢ 2: Wymagania dodatkowe dotyczace
sfigmomanometréw mechanicznych
CEN EN 1060-3:1997 —
Nieinwazyjne sfigmomanometry — Czg$¢ 3: Wymagania dodatkowe dotyczace
elektromechanicznych systeméw do pomiaru ci$nienia krwi
EN 1060-3:1997/A1:2005 Przypis 3 Termin mingt

(30.6.2006)




C 186/42

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

9.8.2007

Odniesienie i tytul normy zharmonizowanej

Odniesienie do normy

Data ustania domniemania
zgodnosci normy zasta-

ESO() (oraz dokument referencyjny) zastapionej pionej
(Przypis 1)
CEN EN 1060-4:2004 —
Nieinwazyjne sfigmomanometry — Czg$¢ 4: Metody badan w celu wyznaczenia
ogdlnej doktadnosci ukladu automatycznych nieinwazyjnych sfigmomanometréw
CEN EN 1089-3:2004 EN 1089-3:1997 Termin mingt
Butle do gazéw — Znakowanie butli (z wylaczeniem LPG) — Cz¢§¢ 3: Kod (31.10.2004)
barwny
CEN EN 1280-1:1997 —
Kodowane systemy napelniania parownikéw anestezjologicznych — Czg$¢ 1:
Systemy napelniania o kodzie prostokatnym
EN 1280-1:1997/A1:2000 Przypis 3 Termin mingt
(24.11.2000)
CEN EN 1281-2:1995 —
Urzadzenia do anestezji i oddychania — taczniki stozkowe — Czg§¢ 2: Gwinto-
wane taczniki obcigzeniowe (ISO 5356-2:1987 modified)
CEN EN 1282-2:2005 EN 1282-2:1997 Termin mingt
Sprzet anestezjologiczny i oddechowy — Rurki tracheostomijne — Czg$¢ 2: (31.12.2005)
Rurki pediatryczne (ISO 5366-3:2001 modified)
CEN EN 1422:1997 —
Sterylizatory do celow medycznych — Sterylizatory na tlenek etylenu — Wyma-
gania i metody badania
CEN EN 1618:1997 -
Cewniki inne niz wewnatrznaczyniowe. Metody badania wspdlnych wlasciwosci
CEN EN 1639:2004 EN 1639:1996 Termin mingt
Stomatologia — Wyroby medyczne dla stomatologii — Narze¢dzia (31.12.2004)
CEN EN 1640:2004 EN 1640:1996 Termin mingt
Stomatologia — Wyroby medyczne dla stomatologii — Sprzet (31.12.2004)
CEN EN 1641:2004 EN 1641:1996 Termin mingt
Stomatologia — Wyroby medyczne dla stomatologii — Materialy (31.12.2004)
CEN EN 1642:2004 EN 1642:1996 Termin mingt
Stomatologia — Wyroby medyczne dla stomatologii — Wszczepy dentystyczne (31.12.2004)
CEN EN 1707:1996 —
Laczniki stozkowe o zbieznosci 6 procent (Luer) do strzykawek, igiel i niektorych
innych wyrobéw medycznych — Laczniki z zamkiem
CEN EN 1782:1998 —
Rurki tchawicze i fgczniki
CEN EN 1820:2005 EN 1820:1997 Termin mingt
Worki oddechowe do aparatéw do znieczulenia (ISO 5362:2000, modified) (31.12.2005)
CEN EN 1865:1999 —

Wymagania dotyczace noszy i innego sprzetu do przemieszczania pacjenta,
stosowanego w ambulansach drogowych




9.8.2007 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej C 186/43
Data ustania domniemania
ESO () Odniesienie i tytul normy zharmonizowanej Odniesienie do normy zgodnosci normy zasta-
(oraz dokument referencyjny) zastapionej pionej
(Przypis 1)
CEN EN 1970:2000 —
Lézka regulowane dla oséb niepelnosprawnych — Wymagania i metody badan
EN 1970:2000/A1:2005 Przypis 3 Termin minagt
(30.9.2005)
CEN EN 1985:1998 —
Pomoce do chodzenia — Wymagania og6lne i metody badani
CEN EN ISO 4074:2002 EN 600:1996 Termin mingt
Prezerwatywy lateksowe — Wymagania i metody badan (ISO 4074:2002) (31.8.2005)
CEN EN ISO 4135:2001 EN ISO 4135:1996 Termin mingt
Wyposazenie do anestezji i oddychania — Stownictwo (ISO 4135:2001) (28.2.2002)
CEN EN ISO 5356-1:2004 EN 1281-1:1997 Termin mingt
Urzadzenia do anestezji i oddychania — Laczniki stozkowe — Czg$¢ 1: Stozki i (30.11.2004)
gniazda (ISO 5356-1:2004)
CEN EN ISO 5366-1:2004 EN 1282-1:1996 Termin mingt
Urzadzenia do anestezji i oddychania — Rurki tracheostomijne — Czg¢$¢ 1: Rurki (31.1.2005)
i faczniki do stosowania u os6b dorostych (ISO 5366-1:2000)
CEN EN ISO 5840:2005 EN 12006-1:1999 Termin mingt
Implanty naczyniowo-sercowe — Protezy zastawek serca (ISO 5840:2005) (30.6.20006)
CEN EN ISO 7197:2006 —
Implanty neurochirurgiczne — Jalowe, jednorazowego uzytku zastawki i
elementy do leczenia wodoglowia (ISO 7197:2006)
CEN EN ISO 7376:2003 EN 1819:1997 Termin mingt
Wyposazenie do anestezji i oddychania — Laryngoskopy do intubacji tracheosto- (30.6.2004)
mijnej (ISO 7376:2003)
CEN EN ISO 7396-1:2007 EN 737-3:1998 30.4.2009
Systemy rurociggowe do gazéw medycznych — Czg$¢ 1: Systemy rurociggowe
do sprezonych gazéw medycznych i prézni (ISO 7396-1:2007)
CEN EN ISO 7396-2:2007 EN 737-2:1998 30.4.2009
Systemy rurociggowe do gazéw medycznych — Czg$¢ 2: Systemy odprowadza-
jace zuzyte gazy anestetyczne (ISO 7396-2:2007)
CEN EN ISO 7439:2002 —
Antykoncepcyjna wkladka wewnatrzmaciczna z miedziag — Wymagania i
badania (ISO 7439:2002)
CEN EN ISO 7886-3:2005 —
Jatowe strzykawki iniekcyjne do jednorazowego uzytku — Czg$¢ 3: Automa-
tycznie niezdatne po uzyciu strzykawki do szczepienia ustalong dawka (ISO
7886-3:2005)
CEN EN ISO 7886-4:2006 —
Jatowe strzykawki iniekcyjne do jednorazowego uzytku — Czg$¢ 4: Strzykawki o
wlasciwosciach zapobiegajacych ponownemu uzyciu (ISO 7886-4:2006)
CEN EN ISO 8185:1997 —

Nawilzacze do medycznego stosowania — Ogélne wymagania dotyczace
ukladéw nawilzania (ISO 8185:1997)




C 186/44 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 9.8.2007
Data ustania domniemania
ESO () Odniesienie i tytul normy zharmonizowanej Odniesienie do normy zgodnosci normy zasta-
(oraz dokument referencyjny) zastapionej pionej
(Przypis 1)
CEN EN ISO 8359:1996 —
Koncentratory tlenu do medycznego stosowania — Wymagania bezpieczefistwa
(ISO 8359:1996)
CEN EN ISO 8536-4:2007 —
Sprzet infuzyjny do uzytku medycznego — Czg$¢ 4: Zestawy jednorazowego
uzytku do infuzji do podawania grawitacyjnego (ISO 8536-4:2007)
CEN EN ISO 8835-4:2004 —
Wziewne systemy znieczulajace — Czg$¢ 4: Urzadzenia dostarczajace pary
$rodkéw anestetycznych (ISO 8835-4:2004)
EN ISO 8835-4:2004/AC:2006
CEN EN ISO 8835-5:2004 —
Wziewne systemy znieczulajace — Czg$¢ 5: Respiratory w aparacie do znieczu-
lenia (ISO 8835-5:2004)
EN ISO 8835-5:2004/AC:2006
CEN EN ISO 9360-1:2000 —
Urzadzenia do anestezji i oddychania — Wymienniki ciepta i wilgoci (HME) do
nawilzania gazéw oddechowych u ludzi — Czg$¢ 1: HME uzywane z minimalna
objetoscia oddechows 250 ml (ISO 9360-1:2000)
CEN EN ISO 9360-2:2002 —
Urzadzenia do anestezji i oddychania — Wymienniki ciepta i wilgoci (HME) do
nawilzania gazéw oddechowych u ludzi — Cz¢$¢ 2: HME uzywane w tracheos-
tomii u pacjentéw z minimalng pojemnoscia oddechowa 250 ml (ISO 9360-
2:2001)
CEN EN ISO 9713:2004 —
Implanty neurochirurgiczne — Samozamykalne wewnatrzczaszkowe Klipsy do
tetniakéw (ISO 9713:2002)

CEN EN ISO 9919:2005 EN 865:1997 Termin mingt
Elektryczne wyposazenie medyczne — Szczegdlne wymagania dotyczace (30.9.2005)
podstaw bezpieczefistwa i zasadniczych parametréw wyposazenia pulsoksyme-
tré6w do medycznego stosowania (ISO 9919:2005)

CEN EN ISO 10079-1:1999 EN ISO 10079-1:1996 Termin mingt
Medyczne urzadzenia odsysajace — Czg$¢ 1: Urzadzenia odsysajace zasilane elek- (29.2.2000)
trycznie — Wymagania bezpieczenstwa (ISO 10079-1:1999)

CEN EN ISO 10079-2:1999 EN ISO 10079-2:1996 Termin mingt
Medyczne urzadzenia odsysajace — Czg§¢ 2: Urzadzenia odsysajace napedzane (29.2.2000)
recznie (ISO 10079-2:1999)

CEN EN ISO 10079-3:1999 EN ISO 10079-3:1996 Termin mingt
Medyczne urzadzenia odsysajace — Cze$¢ 3: Urzadzenia odsysajace zasilane (29.2.2000)
prézniowo lub ci$nieniowo (ISO 10079-3:1999)

CEN EN ISO 10328:2006 —

Protetyka — Badanie kostrukgji protez koficzyn dolnych — Wymagania i metody
badan (ISO 10328:2006)
CEN EN ISO 10524-1:2006 EN 738-1:1997 31.10.2008

Reduktory ci$nienia do stosowania z gazami medycznymi — Czgs¢ 1: Reduktory
ci$nienia i reduktory ci$nienia z przyrzadami mierzacymi przeptyw (ISO 10524-
1:2006)




9.8.2007 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej C 18645
Data ustania domniemania
ESO () Odniesienie i tytul normy zharmonizowanej Odniesienie do normy zgodnosci normy zasta-
(oraz dokument referencyjny) zastapionej pionej
(Przypis 1)

CEN EN ISO 10524-2:2006 EN 738-2:1998 31.10.2008
Reduktory ci$nienia do stosowania z gazami medycznymi — Czg§¢ 2: Reduktory
do przewod6w rozgalezionych i liniowych (ISO 10524-2:2005)

CEN EN ISO 10524-3:2006 EN 738-3:1998 31.10.2008
Reduktory ci$nienia do stosowania z gazami medycznymi — Cz¢$¢ 3: Reduktory
ci$nienia zintegrowane z zaworami butli (ISO 10524-3:2005)

CEN EN ISO 10535:2006 EN ISO 10535:1998 30.6.2007
Podno$niki do przemieszczania osob niepetnosprawnych — Wymagania i
metody badan (ISO 10535:2006)

CEN EN ISO 10555-1:1996 —

Jatowe cewniki wewnatrznaczyniowe do jednorazowego uzytku — Czg$¢ 1:

Wymagania ogélne (ISO 10555-1:1995)

EN ISO 10555-1:1996/A1:1999 Przypis 3 Termin mingt
(31.1.2000)

EN ISO 10555-1:1996/A2:2004 Przypis 3 Termin mingt
(30.11.2004)

CEN EN ISO 10651-2:2004 EN 794-2:1997 Termin mingt
Wentylatory plucne do medycznego stosowania — Wymagania szczegGlowe (31.1.2005)
dotyczace podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczego dzialania — Czg$¢ 2:

Wentylatory do domowej opieki dla pacjentow stale korzystajacych z wentylatora
(1SO 10651-2:2004)

CEN EN ISO 10651-4:2002 —
Wentylatory ptucne — Czg$¢ 4: Wymagania szczegélowe dotyczace resuscyta-
toréw obstugiwanych recznie (ISO 10651-4:2002)

CEN EN ISO 10651-6:2004 —
Wentylatory plucne do medycznego stosowania — Wymagania szczegOlowe
dotyczace podstawowego bezpieczenstwa i zasadniczego dzialania — Czg$¢ 6:

Wentylatory do domowej opieki, urzadzenia wspomagajace (ISO 10651-6:2004)

CEN EN ISO 10993-1:2003 —
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czg§¢ 1: Ocena i badanie (ISO
10993-1:2003)

CEN EN ISO 10993-3:2003 EN 30993-3:1993 Termin mingt
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Cze$¢ 3: Badania genotoksycznosci, (30.4.2004)
rakotworczosci i toksycznego wplywu na rozrodczosé (ISO 10993-3:2003)

CEN EN ISO 10993-4:2002 EN 30993-4:1993 Termin minagt
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czg$¢ 4: Wybér badari dla interakgji (30.4.2003)
z krwig (ISO 10993.4:2002)

EN ISO 10993-4:2002/A1:2006 Przypis 3 Termin mingt
(31.1.2007)

CEN EN ISO 10993-5:1999 EN 30993-5:1994 Termin mingt
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Badania cytotoksycznosci in vitro (30.11.1999)
(ISO 10993-5:1999)

CEN EN ISO 10993-6:2007 EN 30993-6:1994 31.10.2007

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czg¢$¢ 6: Badania miejscowej reakgji
po implantagji (ISO 10993-6:2007)
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Odniesienie i tytul normy zharmonizowanej

Odniesienie do normy

Data ustania domniemania
zgodnosci normy zasta-

ESO() (oraz dokument referencyjny) zastapionej pionej
(Przypis 1)
CEN EN ISO 10993-9:1999 —
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czg$¢ 9: Ramowy plan identyfikacji
i oznaczania ilosciowego potencjalnych produktéw degradacji (ISO 10993-
9:1999)

CEN EN ISO 10993-10:2002 EN ISO 10993-10:1995 Termin mingt
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czg$¢ 10: Metody badania dzialania (31.3.2003)
draznigcego i nadwrazliwosci typu op6znionego (ISO 10993-10:2002)

EN ISO 10993-10:2002/A1:2006 Przypis 3 Termin minagt
(31.1.2007)

CEN EN ISO 10993-11:2006 EN ISO 10993-11:1995 Termin minagt
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Badania toksycznosci ogélnoustro- (28.2.2007)
jowej (ISO 10993-11:2006)

CEN EN ISO 10993-12:2004 EN ISO 10993-12:1996 Termin mingt
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czg$¢ 12: Przygotowanie probki i (31.5.2005)
materialéw odniesienia (ISO 10993-12:2002)

CEN EN ISO 10993-13:1998 —

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Cze$¢ 13: Identyfikacja i oznaczanie
ilosciowe produktéw degradacji wyrobéw medycznych z polimeréw (ISO 10993-
13:1998)

CEN EN ISO 10993-14:2001 —
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Cze$¢ 14: Identyfikacja i oznaczanie
ilosciowe produktéw degradacji ceramiki (ISO 10993-14:2001)

CEN EN ISO 10993-15:2000 —
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Cze$¢ 15: Identyfikacja i oznaczanie
ilosciowe produktow degradacji metali i stopow (ISO 10993-15:2000)

CEN EN ISO 10993-16:1997 —
Biologiczna ocena wyrobow medycznych — Czg$¢ 16: Projektowanie badan
toksykokinetycznych produktéw degradacji i substancji wymywalnych (ISO
10993-16:1997)

CEN EN ISO 10993-17:2002 —
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czg$¢ 17: Ustalenie dozwolonych
granic dotyczacych wymywalnych substancji (ISO 10993-17:2002)

CEN EN ISO 10993-18:2005 —
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czg$¢ 18: Charakterystyka
chemiczna materialéw (ISO 10993-18:2005)

CEN EN ISO 11135-1:2007 EN 550:1994 31.5.2010
Sterylizacja produktéow stosowanych w ochronie zdrowia — Tlenek etylenu —

Wymagania dotyczace rozwoju, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji
wyrobéw medycznych (ISO 11135-1:2007)

CEN EN ISO 11137-1:2006 EN 552:1994 30.4.2009
Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia — Metoda radiacyjna
— (Cz¢8¢ 1: Wymagania dotyczace rozwoju, walidacji i rutynowej kontroli
procesu sterylizacji wyrobéw medycznych (ISO 11137-1:2006)

CEN EN ISO 11137-2:2007 EN 552:1994 31.5.2010

Sterylizacja produktéow stosowanych w ochronie zdrowia — Metoda radiacyjna
— Czg§¢ 2: Ustalanie dawki sterylizacyjnej (ISO 11137-2:2006)




9.8.2007 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej C 186/47
Data ustania domniemania
ESO () Odniesienie i tytul normy zharmonizowanej Odniesienie do normy zgodnosci normy zasta-
(oraz dokument referencyjny) zastapionej pionej
(Przypis 1)
CEN EN ISO 11138-2:2006 —
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia — Systemy wskaznika
biologicznego — Czg$¢ 2: Zastosowanie w ocenie proceséw sterylizacji tlenkiem
etylenu (ISO 11138-2:2006)
CEN EN ISO 11138-3:2006 —
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia — Systemy wskaznika
biologicznego — Czg$¢ 3: Zastosowanie w ocenie procesow sterylizacji cielem
wilgotnym (ISO 11138-3:2006)

CEN EN ISO 11140-1:2005 EN 867-2:1997 Termin mingt
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia — Wskazniki (31.1.2006)
chemiczne — Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne (ISO 11140-1:2005)

CEN EN ISO 11140-3:2007 EN 867-3:1997 30.9.2007
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia — Wskazniki
chemiczne — Czg§¢ 3: Test penetracji pary wodnej z uzyciem wstepnie przygoto-
wanych pakietow do badania i pakietéw wykonanych przez uzytkownika (ISO
11140-3:2007)

CEN EN ISO 11197:2004 EN 793:1997 Termin mingt
Jednostki zaopatrzenia medycznego (ISO 11197:2004) (30.6.2005)

CEN EN ISO 11607-1:2006 EN 868-1:1997 Termin minagt
Opakowania przeznaczone do finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych — (30.4.2007)
Czg$¢ 1: Wymagania dotyczace materiatéw, systeméw barier sterylnych i
systeméw opakowaniowych (ISO 11607-1:2006)

CEN EN ISO 11607-2:2006 —

Opakowania przeznaczone do finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych —
Czg$¢ 2: Wymagania dotyczgce proceséw zestawiania, ksztaltowania i uszczel-
niania (ISO 11607-2:2006)

CEN EN ISO 11737-1:2006 EN 1174-3:1996 Termin minat
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia — Metoda radiacyjna EN 1174-1:1996 (31.10.2006)
— Cze$¢ 1: Wymagania dotyczace rozwoju, walidacji i rutynowej kontroli EN 1174-2:1996
procesu sterylizacji wyrobéw medycznych (ISO 11737-1:2006)

CEN EN ISO 11810-2:2007 EN ISO 11810:2002 30.11.2007
Lasery i sprzgt laserowy — Metoda badania i klasyfikacja odpornosci oblozen
chirurgicznych i/lub oston ochronnych pacjenta na dzialanie wiazki laserowej —

Czg§¢ 2: Zaplon wtorny (ISO 11810-2:2007)

CEN EN ISO 11979-8:2006 EN 13503-8:2000 Termin mingt
Implanty oftalmiczne — Soczewki wszczepialne — Cz¢§¢ 8: Wymagania podsta- (31.1.2007)
wowe (ISO 11979-8:2006)

CEN EN ISO 11990:2003 EN ISO 11990:1999 Termin mingt
Optyka i przyrzady optyczne — Lasery i sprzet laserowy — Wyznaczanie odpor- (31.10.2003)
noéci trzonéw rurek dotchawiczych na promieniowanie laserowe (ISO
11990:2003)

CEN EN 12006-2:1998 —

Nieaktywne implanty chirurgiczne — Wymagania szczegdlne dla implantow
sercowych i naczyniowych — Czg$¢ 2: Protezy naczyniowe, w tym protezy pola-
czone z zastawkg serca

CEN EN 12006-3:1998 —
Nieaktywne implanty chirurgiczne — Wymagania szczegdlne dla implantéw
sercowych i naczyniowych — Cze¢sé¢ 3: Wyroby wewnatrznaczyniowe

CEN EN 12010:1998 —

Nieaktywne implanty chirurgiczne — Implanty zastgpujace stawy — Wymagania
szczeg6lne
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Data ustania domniemania
ESO () Odniesienie i tytul normy zharmonizowanej Odniesienie do normy zgodnosci normy zasta-
(oraz dokument referencyjny) zastapionej pionej
(Przypis 1)
CEN EN 12011:1998 —
Narzedzia stosowane przy wszczepianiu nieaktywnych implantéw chirurgicznych
— Wymagania ogélne
CEN EN 12182:1999 —
Pomoce techniczne dla 0séb niepelnosprawnych — Wymagania ogdlne i metody
badan
CEN EN 12322:1999 —
Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro — Pozywki mikrobiologiczne —
Kryteria oceny dzialania pozywek mikrobiologicznych
EN 12322:1999/A1:2001 Przypis 3 Termin minagt
(30.4.2002)
CEN EN 12342:1998 —
Rurki oddechowe przeznaczone do stosowania z aparatami do narkozy i
pompami oddechowymi
CEN EN 12442-1:2000 —
Tkanki zwierzgce i ich pochodne wykorzystywane do produkcji wyrobdw
medycznych — Cz¢§¢ 1: Analiza ryzyka i zarzadzanie ryzykiem
CEN EN 12442-2:2000 —
Tkanki zwierzgce i ich pochodne wykorzystywane do produkcji wyrobéw
medycznych — Czg§¢ 2: Nadzér nad Zrédlem pochodzenia, pobieraniem i
obchodzeniem si¢
CEN EN 12442-3:2000 —
Tkanki zwierzgce i ich pochodne wykorzystywane do produkcji wyrobéw
medycznych — Czg$¢ 3: Walidacja eliminacji iflub inaktywacji wiruséw i czyn-
nikéw pasazowalnych
CEN EN 12470-1:2000 —
Termometry lekarskie — Cze$¢ 1:Termometry szklane z urzadzeniem maksy-
malnym, napelniane cieczg metaliczna
CEN EN 12470-2:2000 —
Termometry lekarskiec — Czg§¢ 2: Termometry zmiennofazowe (matryca punk-
towa)
CEN EN 12470-3:2000 —
Termometry lekarskie — Czg$¢ 3: Termometry elektryczne kompaktowe z urza-
dzeniem maksymalnym (nieprognozujace i prognozujace)
CEN EN 12470-4:2000 —
Termometry lekarskie — Czg§¢ 4: Termometry elektryczne do pomiaréw
ciaglych
CEN EN 12470-5:2003 —
Termometry lekarskie — Czg$¢ 5: Termometry do uszu dzialajace na podczer-
wienl (z urzadzeniem maksymalnym)
CEN EN 12563:1998 -
Nieaktywne implanty chirurgiczne — Implanty zastepujace stawy — Wymagania
specyficzne dotyczace implantéw zastepujacych stawy biodrowe
CEN EN 12564:1998 -

Nieaktywne implanty chirurgiczne — Implanty zastgpujace stawy — Wymagania
specyficzne dotyczace implantéw zastepujacych stawy kolanowe
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Data ustania domniemania
ESO () Odniesienie i tytul normy zharmonizowanej Odniesienie do normy zgodnosci normy zasta-
(oraz dokument referencyjny) zastapionej pionej
(Przypis 1)
CEN EN ISO 12870:2004 EN ISO 12870:1997 Termin mingt
Optyka oftalmiczna — Oprawy okularowe — Wymagania i metody badan (ISO (28.2.2005)
12870:2004)
EN ISO 12870:2004/AC:2005
CEN EN 13014:2000 —
Polaczenia rurek do pobierania probek gazéw w urzadzeniach anestezjologicz-
nych i respiratorach
CEN EN 13060:2004 —
Male sterylizatory parowe
CEN EN 13220:1998 —
Urzadzenia do pomiaru przeplywu do polaczenia z jednostkami koficowymi
systemow rurociaggowych gazéw medycznych
CEN EN 13328-1:2001 —
Filtry ukladéw oddechowych stosowanych w anestezji i do sztucznego oddy-
chania — Czg§¢ 1: Metoda oceny skutecznosci filtracji z uzyciem roztworu soli
CEN EN 13328-2:2002 —
Filtry ukladéw oddechowych stosowanych w anestezji i do sztucznego oddy-
chania — Czg$¢ 2: Elementy niefiltrujace
EN 13328-2:2002/A1:2003 Przypis 3 Termin mingt
(30.6.2004)
CEN EN ISO 13485:2003 EN ISO 13488:2000 Termin mingt
Wyroby medyczne — Systemy zarzadzania jako$cia — Wymagania dla celéw | EN ISO 13485:2000 (31.7.2006)
przepiséw prawnych (ISO 13485:2003)
EN ISO 13485:2003/AC:2007 EN 46003:1999 31.7.2009
CEN EN 13544-1:2007 EN 13544-1:2001 31.10.2007
Sprzet oddechowy do terapii — Cze$¢ 1: Uklady nebulizujace i ich elementy
CEN EN 13544-2:2002 —
Sprzet oddechowy do terapii — Czes¢ 2: Przewody i polgczenia
CEN EN 13544-3:2001 —
Sprzet oddechowy do terapii — Czg$¢ 3: Urzadzenia do pobierania powietrza
CEN EN 13624:2003 —
Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne — IloSciowe zawiesinowe
badanie w celu oceny dzialania grzybobdjczego chemicznych Srodkéw dezynfek-
cyjnych przeznaczonych do narzedzi uzywanych w medycynie — Metoda
badania i wymagania (faza 2, etap 1)
CEN EN 13718-1:2002 —
Srodki transportu medycznego powietrznego, wodnego i terenowego — Czg$¢ 1:
Wymagania dotyczace interfejsow wyroboéw medycznych zapewniajace ciaglosé
opieki nad pacjentem
CEN EN 13726-1:2002 —
Metody badania bezposrednich opatrunkéw ran — Czes$¢ 1: Aspekty dotyczace
chtonnosci
CEN EN 13726-2:2002 —

Metody badania bezposrednich opatrunkéw ran — Cze$¢ 2: Transmisja pary
wilgoci przez opatrunki z folia polprzepuszczalng
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Data ustania domniemania
ESO () Odniesienie i tytul normy zharmonizowanej Odniesienie do normy zgodnosci normy zasta-
(oraz dokument referencyjny) zastapionej pionej
(Przypis 1)
CEN EN 13727:2003 —
Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne — IloSciowe zawiesinowe
badanie w celu oceny dzialania bakteriobéjczego chemicznych $rodkéw dezyn-
fekeyjnych przeznaczonych do narzedzi uzywanych w medycynie — Metoda
badania i wymagania (faza 2, etap 1)
CEN EN 13795-1:2002 —
Oblozenia chirurgiczne, fartuchy chirurgiczne i odziez dla blokéw operacyjnych,
stosowane jako wyroby medyczne dla pacjentéw, personelu medycznego i wypo-
sazenia — Czg$¢ 1: Wymagania ogélne dotyczace wytwarzania i przetwarzania
oraz wyrobéw
CEN EN 13795-2:2004 —
Oblozenia chirurgiczne, fartuchy chirurgiczne i odziez dla blokéw operacyjnych,
stosowane jako wyroby medyczne dla pacjentéw, personelu medycznego i wypo-
sazenia — Czg$¢ 2: Metody badan
CEN EN 13795-3:2006 —
Oblozenia chirurgiczne, fartuchy chirurgiczne i odziez dla blokéw operacyjnych,
stosowane jako wyroby medyczne dla pacjentéw, personelu medycznego i wypo-
sazenia — Czg$¢ 3: Wymagania uzytkowe
CEN EN 13824:2004 —
Sterylizacja wyrobéw medycznych — Postgpowanie aseptyczne z plynnymi
wyrobami medycznymi — Wymagania
CEN EN 13826:2003 —
Przeplywomierze szczytowych wartoci przeplywu oddechowego
CEN EN 13867:2002 —
Koncentraty dla hemodializy i zwigzanych terapii
CEN EN 13976-1:2003 —
Systemy ratunkowe — Transport inkubatoréw — Cze$¢ 1: Warunki dotyczace
interfejsu
CEN EN 13976-2:2003 —
Systemy ratunkowe — Transport inkubatoréw — Cze$¢ 2: Wymagania dotyczace
systemu
CEN EN 14079:2003 —
Nieaktywne wyroby medyczne — Wymagania funkcjonalne i metody badan
dotyczace gazy higroskopijnej z bawelny i mieszanek bawelny z wiskoza
CEN EN ISO 14155-1:2003 EN 540:1993 Termin mingt
Badania kliniczne wyrobéw medycznych przeznaczonych dla ludzi — Czgsé 1: (31.8.2003)
Ogdlne wymagania (ISO 14155-1:2003)
CEN EN ISO 14155-2:2003 —
Badania kliniczne wyrobéw medycznych przeznaczonych dla ludzi — Czgsé 2:
Plany badania klinicznego (ISO 14155-2:2003)
CEN EN ISO 14160:1998 —
Sterylizacja wyrobéw medycznych jednorazowego uzytku zawierajacych mate-
rialy pochodzenia zwierzgcego — Walidacja i rutynowa kontrola sterylizacji
cieklymi chemicznymi $rodkami sterylizujacymi (ISO 14160:1998)
CEN EN 14180:2003 —

Sterylizatory do celéw medycznych — Sterylizatory na niskotemperaturows pare
wodna i formaldehyd — Wymagania i badanie
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Data ustania domniemania
ESO () Odniesienie i tytul normy zharmonizowanej Odniesienie do normy zgodnosci normy zasta-
(oraz dokument referencyjny) zastapionej pionej
(Przypis 1)
CEN EN 14299:2004 —
Nieaktywne implanty chirurgiczne — Wymagania szczegdlne dotyczace
implantéw sercowych i naczyniowych — Specyficzne wymagania dla stentéw
tetniczych
CEN EN 14348:2005 —
Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne — IloSciowa zawiesinowa
metoda okreslania pratkobdjczego dzialania chemicznych $rodkéw dezynfekeyj-
nych i antyseptycznych stosowanych w obszarze medycznym, w tym $rodkéw do
dezynfekcji narzedzi — Metoda badani
CEN EN ISO 14408:2005 —
Rurki dotchawicze zaprojektowane dla chirurgii laserowej — Wymagania doty-
czace znakowania i informacji towarzyszacych (ISO 14408:2005)
CEN EN ISO 14534:2002 EN ISO 14534:1997 Termin mingt
Optyka oftalmiczna — Soczewki kontaktowe i produkty do konserwacji (31.12.2002)
soczewki kontaktowej — Wymagania podstawowe (ISO 14534:2002)
CEN EN 14561:2006 —
Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne — IlloSciowe badanie z uzyciem
no$nika w celu oceny dzialania bakteriobdjczego dla narzedzi stosowanych w
medycynie — Metoda badania i wymagania (faza 2, etap 2)
CEN EN 14562:2006 —
Chemiczne $rodki dezynfekcyjne i antyseptyczne — IlloSciowe badanie z uzyciem
nosnika w celu oceny dzialania grzybobéjczego i béjczego wobec grzybdéw droz-
dzopodobnych dla narzedzi stosowanych w medycynie — Metoda badania i
wymagania (faza 2, etap 2)
CEN EN ISO 14602:1998 —
Nieaktywne implanty chirurgiczne — Implanty stuzace do osteosyntezy —
Wymagania szczegblowe (ISO 14602:1998)
CEN EN ISO 14607:2007 —
Nieaktywne implanty chirurgiczne — Szczegblne wymagania dotyczace
implantow piersi (ISO 14607:2007)
CEN EN ISO 14630:2005 EN ISO 14630:1997 Termin mingt
Nieaktywne implanty chirurgiczne — Wymagania ogdlne (ISO 14630:2005) (30.11.2005)
CEN EN 14683:2005 —
Maski chirurgiczne — Wymagania i metody badan
CEN EN ISO 14889:2003 EN ISO 14889:1997 Termin mingt
Optyka oftalmiczna — Soczewki okularowe — Wymagania podstawowe doty- (30.11.2003)
czace gotowych soczewek nie okrojonych (ISO 14889:2003)
CEN EN 14931:2006 —
Zbiorniki cisnieniowe do przebywania ludzi (PVHO) — Systemy wielomiejsco-
wych komor cisnieniowych do leczenia hiperbarycznego — Ogolne wymagania
techniczne, wymagania bezpieczenstwa, badania
CEN EN ISO 14937:2000 —

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia — Ogélne wymagania
dotyczace charakterystyki czynnika sterylizujgcego oraz opracowania, walidacji i
rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycznych (ISO 14937:2000)
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ESO() (oraz dokument referencyjny) zastapionej pionej
(Przypis 1)

CEN EN ISO 14971:2007 EN ISO 14971:2000 9.3.2010
Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobéw medycz-
nych (ISO 14971:2007)

CEN EN ISO 15001:2004 —

Urzadzenia anestezjologiczne i respiratory — Przydatno$¢ do stosowania z
tlenem (ISO 15001:2003)

CEN EN ISO 15004-1:2006 EN ISO 15004:1997 Termin minagt
Przyrzady oftalmiczne — Wymagania podstawowe i metody badan — Czgs¢ 1: (31.12.2006)
Wymagania ogélne dotyczace przyrzadéw oftalmicznych (ISO 15004-1:2006)

CEN EN ISO 15225:2000 —

Nazewnictwo — Specyfikacja systemu nazewnictwa dotyczacego wyrobow

medycznych do celéw wymiany danych objetych przepisami (ISO 15225:2000)

EN ISO 15225:2000/A1:2004 Przypis 3 Termin minagt
(31.8.2004)

CEN EN 15424:2007 —
Sterylizacja wyrobéw medycznych — Opracowanie, walidacja i rutynowa
kontrola proceséw sterylizacji — Niskotemperaturowa para wodna i formaldehyd

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

CEN EN ISO 15883-1:2006 —
Myjnie-dezynfektory — Cz¢§¢ 1: Wymagania ogdlne, terminy i definicje oraz
badania (ISO 15883-1:2006)

CEN EN ISO 15883-2:2006 —
Myjnie-dezynfektory — Cz¢§¢ 2: Wymagania i badania dotyczace myjni-dezyn-
fektoréw przeznaczonych do dezynfekcji termicznej przyrzaddéw chirurgicznych,
sprzgtu anestezjologicznego, misek, naczyn, pojemnikéw, utensyliéw, sprzetu
szklanego itp. (ISO 15883-2:2006)

CEN EN ISO 15883-3:2006 —
Myjnie-dezynfektory — Czg$¢ 3: Wymagania i badania dotyczace myjni-dezyn-
fektoréw przeznaczonych do dezynfekcji termicznej pojemnikéw na wydaliny i
wydzieliny ludzkie (ISO 15883-3:2006)

CEN EN ISO 16201:2006 —
Pomoce techniczne dla 0sob niepelnosprawnych — Systemy kontroli srodowiska
dnia codziennego (ISO 16201:2006)

CEN EN ISO 17510-1:2002 —
Leczenie bezdechu wystepujacego w czasie snu — Cze$¢ 1: Urzadzenia do
leczenia bezdechu wystepujacego w czasie snu (ISO 17510-1:2002)

CEN EN ISO 17510-2:2003 —

Leczenie bezdechu wystepujacego w czasie snu — Cze$¢ 2: Maski i wyposazenie
do nakladania (ISO 17510-2:2003)
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Data ustania domniemania
ESO () Odniesienie i tytul normy zharmonizowanej Odniesienie do normy zgodnosci normy zasta-
(oraz dokument referencyjny) zastapionej pionej
(Przypis 1)
CEN EN ISO 17664:2004 —
Sterylizacja wyrobéw medycznych — Informacje dostarczane przez wytworce
odnoszace si¢ do procesu ponownej sterylizacji wyrobéw medycznych (ISO
17664:2004)
CEN EN ISO 17665-1:2006 EN 554:1994 31.8.2009
Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia — Ciepto wilgotne —
Cze$¢l: Wymagania dotyczace opracowania, walidacji i rutynowej kontroli
procesu sterylizacji wyrobéw medycznych (ISO 17665-1:2006)
CEN EN ISO 18777:2005 —
Przeno$ne systemy cieklego tlenu do medycznego stosowania — Wymagania
szczegbtowe (ISO 18777:2005)
CEN EN ISO 18778:2005 —
Sprzet oddechowy — Monitory dla niemowlat — Wymagania szczegétowe (ISO
18778:2005)
CEN EN ISO 18779:2005 -
Urzadzenia medyczne do przechowywania tlenu i mieszanin tlenu — Wyma-
gania szczeg6towe (ISO 18779:2005)
CEN EN ISO 19054:2006 EN 12218:1998 30.6.2008
Systemy szynowe do podtrzymywania wyposazenia medycznego (ISO
19054:2005)
CEN EN 20594-1:1993 —
Laczniki stozkowe o zbieznosci 6 procent (Luer) do strzykawek, igiet i niektérych
innych wyrobéw medycznych — Czeé¢ 1: Wymagania ogélne (ISO 594-1:1986)
EN 20594-1:1993/A1:1997 Przypis 3 Termin mingt
(31.5.1998)
CEN EN ISO 21171:2006 —
Rekawice medyczne — Oznaczanie pudru usuwalnego z powierzchni (ISO
21171:2006)
CEN EN ISO 21647:2004 EN ISO 11196:1997 Termin mingt
Elektryczne wyposazenie medyczne — Szczegélne wymagania dotyczace EN 12598:1999 (31.5.2005)
podstaw bezpieczenistwa i zasadniczych parametré6w monitoréw gazéw oddecho- EN 864:1996
wych (ISO 21647:2004)
EN ISO 21647:2004/AC:2006
CEN EN ISO 21649:2006 —
Wstrzykiwacze beziglowe do uzytku medycznego — Wymagania i metody
badan (ISO 21649:2006)
CEN EN ISO 21969:2006 EN 13221:2000 31.12.2007
Wysokoci$nieniowe elastyczne polaczenia do stosowania z systemami gazéw
medycznych (ISO 21969:2005)
CEN EN ISO 22523:2006 EN 12523:1999 Termin mingt
Zewngtrzne protezy kofczyn i zewngtrzne ortezy — Wymagania i metody (30.4.2007)
badan (ISO 22523:2006)
CEN EN ISO 22610:2006 —

Oblozenia chirurgiczne, fartuchy chirurgiczne i odziez dla blokéw operacyjnych,
stosowane jako wyroby medyczne dla pacjentéw, personelu medycznego i wypo-
sazenia — Metoda wyznaczania odpornosci na przenikanie bakterii w stanie
mokrym (ISO 22610:2006)
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Data ustania domniemania
ESO () Odniesienie i tytul normy zharmonizowanej Odniesienie do normy zgodnosci normy zasta-
(oraz dokument referencyjny) zastapionej pionej
(Przypis 1)
CEN EN ISO 22612:2005 —
Odziez do ochrony przed czynnikami zakaznymi — Metoda badania odpornosci
na przenikanie drobnoustrojéw na sucho (ISO 22612:2005)
CEN EN ISO 22675:2006 —
Protetyka — Badanie protez stawu skokowego i stopy — Wymagania i metody
badan (ISO 22675:2006)
CEN EN 27740:1992 —
Narzedzia chirurgiczne — Skalpele z wymiennymi ostrzami — Wymiary przyla-
czeniowe (ISO 7740:1985)
EN 27740:1992/A1:1997 Przypis 3 Termin mingt

(31.5.1998)

(") ESO: Europejskie organizacje normalizacyjne:
— CEN — Europejski Komitet Normalizacyjny: rue de Stassart 36, B-1050 Brussels, Tel. (32-2) 550 08 11; fax (32-2) 550 08 19 (http://www.cen.eu)

— CENELEC — Europejski Komitet Normalizacyjny Elektrotechniki: rue de Stassart 35, B-1050 Brussels, Tel. (32-2) 519 68 71; fax (32-2) 519 69 19 (http://www.

cenelec.org)

— ETSI — Europejski Instytut Norm Telekomunikacyjnych: 650, route des Lucioles, F-06921 Sophia Antipolis, Tel. (33) 492 94 42 00; fax (33) 493 65 47 16 (http://

www.etsi.org)

Przypis 1 Data ustania domniemania zgodnosci jest zasadniczo datg wycofania (,dw”) okre$lona przez euro-
pejskie organizacje normalizacyjne. Zwraca si¢ jednak uwage uzytkownikéw tych norm na fakt,
ze w niektérych szczegdlnych przypadkach data ustania i data domniemania moga nie by¢

tozsame.

Przypis 3 W przypadku zmian, norma, do ktérej dokonuje si¢ odniesienia jest EN CCCCC:YYYY, z wczes-
niejszymi zmianami, o ile takie mialy miejsce, oraz nowa przytoczona zmiana. Zastgpiona norma
(kolumna 3) sklada si¢ zatem z EN CCCCC:YYYY z wczeSniejszymi zmianami, o ile takie mialy
miejsce, ale nowa przytoczona zmiana nie wchodzi w jej sklad. W okreSlonym dniu ustaje
domniemanie zgodno$ci normy zastgpionej z wymogami zasadniczymi dyrektywy.

Uwaga:

— Wszelkie informacje na temat dostgpnosci norm mozna uzyskaé w europejskich organizacjach normali-
zacyjnych lub w krajowych organach normalizacyjnych, ktdrych lista znajduje si¢ w zalaczniku do dyrek-
tywy 98/34/WE Parlamentu Europejskiego i Rady ('), zmienionej dyrektywa 98/48/WE (3.

— Publikacja odniesiett w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej nie oznacza, ze normy s3 dostepne we

wszystkich jezykach Wspélnoty.

— Lista ta zastepuje wszystkie poprzednie listy opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Komisja czuwa nad uaktualnianiem listy.

Wiecej informacji na temat zharmonizowanych norm mozna uzyska¢ pod nastepujacym adresem:

http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/standardization/harmstds/

() Dz.U.L 204z 21.7.1998, str. 37.
() Dz.U.L217z5.8.1998, str. 18.



