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	Lp.
	Treść zobowiązania
	Norma europejska
	Norma polska

	1. 
	Systemy zarządzania jakością. Wymagania
	EN ISO 9001:2008

EN ISO 9001:2008/AC:2009
	PN-EN ISO 9001:2009
PN-EN ISO 9001:2009/AC:2009

	2. 
	Systemy medyczne. Systemy zarządzania jakością. Wymagania do celów przepisów prawnych.
	EN ISO 13485:2012
	PN-EN ISO 13485:2012 (org)
PN-EN ISO 13485:2012/AC:2013-03 (org)

	3. 
	Wyroby medyczne. Zastosowanie zarządzania ryzykiem do wyrobów medycznych
	EN ISO 14971:2012
	PN-EN ISO 14971:2012 (org)

	4. 
	Informacja dostarczana przez producenta wraz  z wyrobem medycznym 
	EN 1041:2008
	PN-EN 1041:2010

	5. 
	Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania na etykietach wyrobów medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach -- Część 1: Wymagania ogólne
	EN ISO 15223-1:2012 


	PN-EN ISO 15223-1:2012 (org)

	6. 
	Biologiczna ocena wyrobów medycznych -- Część 1: Ocena i badanie w procesie zarządzania ryzykiem
	EN ISO 10993-1:2009

EN ISO 10993-1:AC:2010
	PN-EN ISO 10993-1:2010 (org)

	7. 
	Medyczne urządzenia elektryczne -- Część 1: Wymagania ogólne dotyczące bezpieczeństwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego
	EN 60601-1:2006/AC:2010
EN 60601-1:2006/A11:2011
	PN-EN 60601-1:2011
PN-EN 60601-1:2011/A11:2011



	8. 
	Elektryczne urządzenia medyczne - Część 1-2: Wymagania ogólne dotyczące podstawowego bezpieczeństwa i zasadniczych parametrów funkcjonalnych - Norma uzupełniająca: Kompatybilność elektromagnetyczna - Wymagania i badania
	EN 60601-1-2:2007
EN 60601-1-2:2007/AC:2010
	PN-EN 60601-1-2:2007 (org)

PN-EN 60601-1-2:2007/AC:2010 (org)



	9. 
	Medyczne urządzenia elektryczne - Część 1-6: Wymagania ogólne dotyczące podstawowego bezpieczeństwa i zasadniczych parametrów funkcjonalnych - Norma uzupełniająca: Użyteczność 
	EN 60601-1-6:2007
EN 60601-1-6:2007/AC:2010
	PN-EN 60601-1-6:2010 (org)



	10. 
	Medyczne urządzenia elektryczne - Część 1-11: Wymagania ogólne dotyczące bezpieczeństwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego - Norma uzupełniająca: Wymagania dotyczące medycznych urządzeń elektrycznych i medycznych systemów elektrycznych stosowanych w środowisku domowej opieki medycznej
	EN 60601-1-11:2010
	PN-EN 60601-1-11:2010 (org)

	11. 
	Oprogramowanie wyrobów medycznych - Procesy cyklu życia oprogramowania
	EN 62304:2006
	PN-EN 62304:2010

	12. 
	Urządzenia medyczne -- Zastosowanie inżynierii użyteczności do urządzeń medycznych
	EN 62366:2008
EN 62304:2006/AC:2008
	PN-EN 62366:2008 (org)
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Sporządził Marek Zipser
UWAGA: Normy z oznaczeniem (org) są w oryginale – po angielsku

Normy oznaczone na żółto to są normy elektryczne i ostatnia dotyczy oprogramowania.
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