Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach zaréenych na zdravotnické
prostiedky

Pro informaci uvadime pbézny seznam navvydanychcéeskych technickych norem se z&emim na
oblast zdravotnickych prastdki, piipadré jejich zn€n nebo zruSeni tak, jak jsou publikovany veéstiiku
UNMZ.

Oznafeni normy Nazev normy Tridici
znak

Véstnik UNMZ &. 2 (2009)

CSN EN 60601-1-9 | Zdravotnické elektrickéiistroje —Cast 1-9: VSeobecné pozadavky pha

zakladni bezpmost a nezbytnou fugkost — Skupinova norma: 36 4801
PoZadavky na navrh s ohledem na Zivotni peoi$t
CSN EN 15546-1 Spoje s malym vmtm piimérem pro kapaliny a plyny pouZzivané ve 85 2112

zdravotnictvi -Cast 1: VSeobecné poZadavky

CSN P ISO/TS 109934 Biologické hodnoceni zdravotnickych priestki — Cast 20: Zasady

20 a metody imunotoxikologického zkouSeni zdravotnatkprostedki 85 5220
CSN P ISO/TS 20993 | Biologické hodnoceni zdravotnickych priestki — Pokyny k procesu 85 5233
fizeni rizika

CSN EN ISO 4074 Kondomy z pirodniho latexu — PoZadavky a zkuSebni metody

63 7000
Oprava 2
CSN EN ISO 7197 Neurochirurgické implantaty — Sterilni @t propojeni (shunty)

- X oo 852914

Oprava 1 a sowasti pro hydrocefalus pro jedno pouZiti
CSN EN ISO 6009 Injekeni jehly na jedno pouZiti — Barevné Zeai pro identifikaci

85 6221
Oprava 1
CSN 07 8510 Barevné oznsovani kovovych tlakovych nadob k dopégvyni pro
ZruSena k 2009-03-01 zdravotnické tely
CSN EN ISO 8597 Optika a optické fistroje — ZkouSka zrakové ostrosti — Metoda 19 5003
ZruSena k 2009-03-01 korelace optotyf
CSN ISO 9340 Optika a optické fistroje — Kontaktnéocky — Stanoveni deformaci 19 5203
ZruSena k 2009-03-01 tvrdych kontaktnicltocek
CSN ISO 9341 Optika a optické fistroje — Kontaktnéocky — Stanoveni vigstka 19 5204

ZruSena k 2009-03-01 a povrchovych vad tvrdych kontaktni¢bcek

VyhlagenéCSN OznamenCeského normalizaiho institutu o schvaleni evropskych a mezinarclinorem k
pifimému pouZivani jak6'SN

CSN EN ISO 15883-4 | Myci dezinfekni zaizeni —Cést 4: Pozadavky a zkousky mycich

Plati od 2009-03-01 |a dezinfeknich zaizeni pouzivajicich chemické dezintek pripravky 84 7150
pro termolabilni endoskopy

CSN EN ISO 10524-4 | Redukni ventily k pouziti s medicinalnimi plynyCast 4: Nizkotlaké 85 2750

Plati od 2009-03-01 | redukéni ventily

CSN EN ISO 5359 Nizkotlaké hadicové sestavy pro pouziti s mediciimai plyny

Plati od 2009-03-01

(RusiCSN EN 739 852760

vydanou 02/1999)

CSN EN ISO 9170-1 | Terminalni jednotky pro potrubni rozvody mediciriémplyni —

Plati od 2009-03-01 Cast 1: Terminalni jednotky pro stkené medicinalnimi plyny 85 2761

(RuSiCSN EN 737-1 |a podtlak

vydanou 07/1999)

CSN EN ISO 9170-2 | Terminalni jednotky pro potrubni rozvody mediciridmplyni —

Plati od 2009-03-01 Cast 2: Terminalni jednotky pro systémy odvodu atistych plyri 85 2761

(RuSiCSN EN 737-4

vydanou 07/1999)

CSN EN ISO 15002 | Pristroje k néteni pfitoku pro gipojeni k terminalnim jednotkam 85 2765

Plati od 2009-03-01 | potrubnich rozvoil medicinalnich plyf




(RusiCSN EN 13220
vydanou 01/2000)

CSN EN 1041
Plati od 2009-03-01

Informace vyrobce zdravotnickych priedki

(RusiCSN EN 1041 855201

vydanou 02/1999)

CSN EN ISO 8836 Odsévaci katetry pro pouziti v dychacim traktu

Plati od 2009-03-01

(RusiCSN EN 1733 855830

vyhlaSenou 07/2003)

CSN EN ISO 3826-2 | Plastové vaky na lidskou krev a krevni komponen@iast 2: Grafické

Plati od 2009-03-01 | znaky pro pouzivani na Stitcich a v insténkch letacich 855850

CSN EN ISO 11143 | Stomatologické vybaveni — Separatory amalgamu

Plati od 2009-03-01

(RusiCSN EN ISO 85 6086

11143 vyhlaSenou

07/2000)

CSN EN ISO 8537 Sterilni injekéni s¥ikatky na inzulin pro jedno pouziti s jehlou nebo

Plati od 2009-03-01 | bez jehly

(RusiCSN EN ISO 856172

8537 vydanou 11/1997)

CSN EN ISO 3823-2 | Stomatologie — Rotai nastroje -Cast 2: Dokotiovaci vrtéky

Plati od 2009-03-01 85 6002

Zména Al

CSN EN ISO 13230 | O¢ni optika — Specifikac&arového kodu 19 5005

ZruSena k 2009-03-01

CSN EN ISO 11715-1 | O¢ni optika — Format digitalnich soutiopro frenos dat pro tvarovari 19 5108

ZruSena k 2009-03-01 brylovychéocek —Cast 1: Dvojrozrirné snimae

CSN EN ISO 8321-1 | O¢ni optika — Zakladni pozadavky na material, optickéstnosti

ZruSena k 2009-03-01 a roznéry kontaktnichtoéek —Cast 1: Tvrdé kornedlni a skleralni 19 5202
cocky

CSN EN ISO 8321-2 | O¢ni optika — Zakladni pozadavky na material, optickéstnosti

ZruSena k 2009-03-01 a roznéry kontaktnichtoéek —Cast 2: Jednoohniskové hydrogelové 19 5202
cocky

CSN EN ISO 9363-1 | Optika a optické fistroje — Kontaktnéocky — Stanoveni cytotoxicity

Zruena k 2009-03-01 materiah kontaktnichiocek —Cast 1: Zkouska na agarové Zivnidp 19 5225

a zkouska inhibiceistu




