Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach zaméfenych na zdravotnické

prostiedky

Pro informaci uvadime pribézny seznam nové vydanych ceskych technickych norem se zamétenim na
oblast zdravotnickych prostiedkti, piipadné jejich zmén nebo zruseni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku

UNMZ.

Oznaceni normy

Nazev normy

Tridici znak

Véstnik UNMZ ¢ 5 (2012)

CSN EN ISO 15001
(Rusi CSN EN ISO
15001 vydanou
01/2011)

Anestetické a respiracni pristroje — Kompatibilita s kyslikem

852105

CSN EN ISO 14602
(Rusi CSN EN 140602
vydanou 11/2010)

Neaktivni chirurgické implantaty — Implantaty pro osteosyntézu —
Zvlastni pozadavky

852923

CSN EN ISO 14155
(Rusi CSN EN ISO
14155 vyhlasenou
07/2011)

Klinické zkousky zdravotnickych prostfedkti pro huménni ticely —
Spravna klinicka praxe

854001

CSN EN ISO 1135-4
(Rusi CSN EN ISO
1135-4 vydanou
03/2011)

Transfuzni pfistroje pro zdravotnické pouziti — Cast 4: Transfuzni
sety pro jedno pouziti

85 6205

CSN EN ISO 15747
(Rusi CSN EN ISO
15747 vydanou
11/2010)

Plastové vaky pro nitrozilni infuze

85 6207

Vyhlisené CSN Oznameni Utadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi o schvaleni
evropskych a mezinarodnich norem k pfimému pouzivani jako CSN

CSN EN ISO 25539-3

Kardiovaskularni implantaty — Endovaskularni prostiedky — Cést 3:

Plati od 2012-06-01 Kavalni filtry 852928
CSN EN ISO 8536-5 Infuzni piistroje pro zdravotnické pouziti — Cast 5: Byretové infuzni 85 6206
Plati od 2012-06-01 sety pro jedno pouziti, gravitatni

CSN EN ISO 18113-2 | Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro — Informace

Plati od 2012-06-01 poskytované vyrobcem (oznacovani §titky) — Cast 2: Diagnosticka

(Rusi CSN EN ISO ¢inidla in vitro pro profesionalni pouziti 857027
18113-2 vyhlasenou

05/2010)

CSN EN ISO 18113-3 | Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro — Informace

Plati od 2012-06-01 poskytované vyrobcem (oznacovani titky) — Cast 3: Diagnostické

(Rusi CSN EN ISO pfistroje in vitro pro profesionalni pouZiti 857027
18113-3 vyhlasenou

05/2010)

CSN EN ISO 18113-4 | Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro — Informace

Plati od 2012-06-01 poskytované vyrobcem (oznacovani stitky) — Cést 4: Diagnosticka

(Rusi CSN EN ISO ¢inidla in vitro pro sebetestovani 857027
18113-4 vyhlasenou

05/2010)

CSN EN ISO 18113-5 | Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro — Informace

Plati od 2012-06-01 poskytované vyrobcem (oznacovani stitky) — Cést 5: Diagnostické

(Rusi CSN EN ISO pfistroje in vitro pro sebetestovani 857027
18113-5 vyhlasenou

05/2010)

CSN EN ISO 6360-2 Stomatologie — Systém &iselného kédovani rotaénich néstrojii — Cast 85 6032
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