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 prostredkd, piipadné jejich zmén nebo zruSeni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku

UNMZ.

Oznaceni normy

Nazev normy

Tridici znak

Véstnik UNMZ ¢& 11 (2009)

CSN EN 80601-2-58

Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-58: Zvlastni pozadavky na

zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost zatizeni pro odstraiiovani 36 4801
Cocek a vitrektomii v o¢ni chirurgii
CSN EN ISO 9919 Zdravotnické elektrické pfistroje — Zv1astni pozadavky na zékladni
(Rusi CSN EN ISO bezpecnost a zékladni vlastnosti pulznich oximetrti pro zdravotnické
" 36 4821
9919 vydanou pouziti
09/2005)
CSN EN ISO 7376 Anestetické a respiracni pfistroje — Laryngoskopy pro trachedlni
(Rusi CSN EN ISO intubaci
7376 vydanou 852120
10/2004)
CSN EN ISO 5366-1 | Anestetické a respira¢ni ptistroje — Tracheostomické trubice — Cast
(Rusi CSN EN ISO 1: Trubice a spojky pro dospé€lé
852150
5366-1 vydanou
01/2005)
CSN EN ISO 14408 Trachedlni trubice pro laserovou chirurgii — PoZadavky na znaceni
(Rusi CSN EN ISO
14408 vydanou 852151
12/2005)
CSN ENISO 11197 Zdravotnické napajeci jednotky
(Rusi CSN EN ISO
11197 vydanou 852711
04/2005)
CSN EN ISO 10993-1 | Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkti — Cast 1:
(Rusi CSN EN ISO Hodnoceni a zkousSeni
10993-1 vydanou 855220
06/2004)
CSN EN ISO 10993-11 | Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkii — Cast 11: Zkousky
(Rusi CSN EN ISO na systémovou toxicitu
1099311 vydanou 855220
05/2007)
CSN EN ISO 10993-12 | Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkii — Cast 12: Piiprava
(Rusi CSN EN ISO vzorkl a referen¢ni materialy 85 5220
10993-12 vydanou
05/2008)
CSN EN ISO 10993-13 | Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredkti — Cast 13:
(Rusi CSN EN ISO Kvalitativni a kvantitativni stanoveni degradacnich produkta ze 25 5220
10993-13 vydanou zdravotnickych prostredkti vyrobenych z polymernich materialt
03/2000)
CSN EN ISO 10993-14 | Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredkti — Cast 14:
(Rusi CSN EN ISO Kvalitativni a kvantitativni stanoveni degradacnich produktt 85 5220
10993-14 vydanou z keramickych materiala
09/2002)
CSN EN ISO 10993-15 | Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredkti — Cast 15:
(Rusi CSN EN ISO Kvalitativni a kvantitativni stanoveni degrada¢nich produktt z kovi 85 5220

10993-15 vydanou
10/2001)

a slitin




CSN EN ISO 10993-16

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki — Cést 16: Plan

(Rusi CSN EN ISO toxikokinetické studie degradacnich produktt a vyluhovatelnych latek 85 5220
10993-16 vydanou
02/1999)
CSN EN ISO 10993-17 | Biologické hodnoceni zdravotnickych prostedkti — Cast 17:
(Rusi CSN EN ISO Stanoveni pfipustnych limitt pro vyluhovatelné latky
855220
10993-17 vydanou
09/2003)
CSN EN ISO 10993-18 | Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkti — Cast 18:
(Rusi CSN EN ISO Chemické charakterizace materiala 25 5220
10993-18 vydanou
02/2006)
CSN EN ISO 14971 Zdravotnickeé prosttedky — Aplikace fizeni rizika na zdravotnické
(Rusi CSN EN ISO prostredky
14791vydanou 855231
12/2007)

Vyhlisené CSN Oznameni Ceského normalizaéniho institutu o schvaleni evropskych a mezinarodnich norem
k pfimému pouzivani jako CSN

CSN EN ISO 11810-1
Plati od 2009-12-01
(Rusi CSN EN ISO
11810-1 vyhlasenou
08/2005)

Lasery a laserova zatizeni — ZkuSebni metoda a klasifikace odolnosti
operacnich rousek a dalSich prikryvek pro ochranu nemocného vici
ucinktim laserového zafeni — Cast 1: Primarni zapaleni a prinik

192024

CSN EN ISO 8596
Plati od 2009-12-01
(Rusi CSN EN ISO
8596 vydanou
12/1997)

Oc¢ni optika — Zkouska zrakové ostrosti — Normalizovany optotyp
a jeho zobrazeni

19 5002

CSN EN ISO 10341
Plati od 2009-12-01
(Rusi CSN EN ISO
10341 vyhlasenou
01/2000)

Oftalmologické ptistroje — Hlavy refraktorti

19 5018

CSN EN ISO 10343
Plati od 2009-12-01
(Rusi CSN EN ISO
10343 vyhlasenou
01/2000)

Oftalmologické pristroje — Oftalmometry

19 5020

CSN EN ISO 15254
Plati od 2009-12-01
(Rusi CSN EN ISO
15254 vyhlaSenou
06/2003)

Oc¢ni optika a pfistroje — Elektrooptické prostiedky pro slabozraké

19 5026

CSN EN ISO 11981
Plati od 2009-12-01
(Rusi CSN EN ISO
11981 vyhlasenou
01/2000)

Oc¢ni optika — Kontaktni cocky a prostiedky pro oSetfovani
kontaktnich ¢ocek — Stanoveni fyzikalni kompatibility prostiedkt pro
oSetfovani kontaktnich ¢ocek s kontaktnimi ¢o¢kami

19 5208
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