Informace o publikovaných českých technických normách zaměřených na zdravotnické prostředky


Pro informaci uvádíme průběžný seznam nově vydaných českých technických norem se zaměřením na oblast zdravotnických prostředků, případně jejich změn nebo zrušení  tak, jak jsou publikovány ve Věstníku ÚNMZ. 
	Označení normy
	Název normy
	Třídicí znak

	Věstník ÚNMZ č. 12 (2007) 

	ČSN EN 1789

(Ruší ČSN 1789  vydanou  07/2001)
	Zdravotnické dopravní prostředky a jejich vybavení – Silniční ambulance 
	84 2110

	ČSN EN 61223-2-6 

ed. 2

(Ruší ČSN EN 61223-2-6  vydanou  04/1997)
	Hodnocení a provozní zkoušky při zpracování lékařských obrazových informací – Část 2-6: Zkoušky stálosti  – Zobrazovací vlastnosti rentgenových zařízení pro výpočetní tomografii 
	85 4012

	ČSN EN ISO 14971  (Ruší ČSN EN ISO 14971 vyhlášenou 11/2007)
	Zdravotnické prostředky – Aplikace řízení rizika na zdravotnické prostředky  


	85 5231

	ČSN EN 15424

(Ruší ČSN EN 15424  vyhlášenou  11/2007)
	Sterilizace zdravotnických prostředků – Nízkoteplotní pára a formaldehyd – Požadavky na vývoj,validaci a průběžnou kontrolu sterilizačního postupu pro zdravotnické prostředky 
	85 5254

	ČSN EN 61223-2-6 

Změna  Z1
	Hodnocení a provozní zkoušky při zpracování lékařských obrazových informací – Část 2-6: Zkoušky stálosti  – Zobrazovací vlastnosti rentgenových zařízení pro výpočetní tomografii 
	85 4012

	Vyhlášené ČSN   Oznámení Českého normalizačního institutu o schválení evropských a mezinárodních norem k  přímému používání jako ČSN 

	ČSN EN ISO 9680 
Platí od 2008-01-01

(Ruší ČSN EN ISO 9680 vydanou 03/1998)
	Stomatologie – Stomatologická pracovní svítidla 
	36 0908

	ČSN EN ISO 8185 
Platí od 2008-01-01

(Ruší ČSN EN ISO 8185 vydanou 04/1999)
	Zvlhčovače pro dýchací trakt používané ve zdravotnictví – Zvláštní požadavky na systémy pro zvlhčování dýchacích plynů
	85 2705

	ČSN EN ISO 13295 
Platí od 2008-01-01

(Ruší ČSN EN ISO 13295 vydanou 08/1997)
	Stomatologie – Mandrely pro rotační nástroje
	85 6041

	ČSN EN ISO 21606 
Platí od 2008-01-01
	Stomatologie – Elastomerové pomůcky pro použití v ortodoncii

	85 6091

	ČSN EN ISO 11499 
Platí od 2008-01-01

(Ruší ČSN EN ISO 11499 vyhlášenou 03/2000)
	Stomatologie – Jednorázové náplně pro lokální anestezii
	85 6179

	ČSN EN ISO 20776-2 
Platí od 2008-01-01


	Klinické laboratorní zkoušky a diagnostické zkušební systémy in vitro – Zkoušení citlivosti původců infekcí a hodnocení účinnosti prostředků pro stanovení antimikrobiální citlivosti – Část 2: Hodnocení  účinnosti prostředků pro stanovení antimikrobiální citlivosti 
	85 7006

	ČSN EN 13940-1 
Platí od 2008-01-01

(Ruší ČSN  P ENV 13940 vydanou 01/2003)
	Zdravotnická informatika – Systém pojmů pro zajištění kontinuity péče  – Část 1: Základní pojmy  
	98 0006

	ČSN EN ISO 21549-7 
Platí od 2008-01-01
	Zdravotnická informatika – Data zdravotní karty pacienta  – Část 7: Elektronické předpisy (data receptů)  
	98 1026

	ČSN EN ISO 4823

Změna A1

Platí od 2008-01-01
	Stomatologie – Elastomerové otiskovací hmoty
	85 6322


