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 (2010)

CSN EN 60601-2-54
(S ucinnosti

0d 2012-08-01 rusi
CSN EN 60601-2-7

Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-54: Zvlastni pozadavky na
zakladni bezpe€nost a nezbytnou funkénost rentgenovych zatizeni pro
skiagrafii a skiaskopii

vydanou 06/1999, ¢ast 36 4801
CSN EN 60621-2-28
vydanou 02/1997
a CSN EN 60601-2-32
vydanou 02/1997 )
CSN EN 455-2 Lékaiské rukavice pro jednorazové pouziti — Cast 2: Pozadavky a
(Rusi CSN EN 455-2 | zkouseni fyzikalnich vlastnosti 63 7415
vydanou 09/2001)
CSN EN 1639 Stomatologie — Zdravotnické prostfedky pro stomatologii — Nastroje
(Rusi CSN EN 1639 85 5205
vydanou 11/2004)
CSN EN 1640 Stomatologie — Zdravotnické prostfedky pro stomatologii — Vybaveni
(Rusi CSN EN 1640 85 5206
vydanou 11/2004)
CSN EN 60601-2-7 Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-7 : Zvlastni pozadavky na
Zmeéna Z1 bezpecnost vysokonapétovych zdroji diagnostickych rentgenovych 36 4800
generatort
CSN EN 60601-2-28 | Zdravotnické elektrické piistroje — Cést 2: Zvlastni pozadavky na
Zména Z1 bezpecnost sestav zdroje rentgenového zarfeni a rentgenovych zarict 36 4800
pro lékatskou diagnostiku
CSN EN 60601-2-32 | Zdravotnické elektrické piistroje — Cést 2: Zvlastni pozadavky na
< N 1w, , v 36 4800
Zména Z1 bezpecnost pridruzenych rentgenovych zatizeni
CSN EN ISO 13485 Zdravotnické prostfedky — Systémy managementu jakosti — 25 5001

Oprava 2

Pozadavky pro ucely piedpist

VyhlaSené CSN Oznameni Utradu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi o schvéleni
evropskych a mezinarodnich norem k pfimému pouzivani jako CSN

CSN EN ISO 8362-1
Plati od 2010-06-01

Obaly pro injekéni piipravky a prisludenstvi — Cast 1: Injekéni
lahvicky ze sklenénych trubic

(Rusi CSN EN ISO 70 3360

8362-1 vydanou

01/2005)

CSN EN 1060-2+A1 Neinvazivni tonometry — Cast 2: Specifické pozadavky pro

Plati 051 2010-06-01 mechanické tonometry 252701

(Rusi CSN EN 1060-

21 vydanou 06/1998)

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

Plati od 2010-06-01 poskytované vyrobcem (oznacovani) — Cast 2: Diagnostické ¢inidla in 857027
vitro pro profesionalni pouZziti

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

Plati od 2010-06-01 poskytované vyrobcem (oznatovani) — Cast 3: Diagnostické piistroje 857027
in vitro pro profesionalni pouziti

CSN EN ISO 18113-4 | Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro — Informace 857027




Plati od 2010-06-01 poskytované vyrobcem (oznadovani) — Cast 4: Diagnosticka ¢inidla in
vitro pro sebezkouSeni

CSN ENISO 18113-5 | Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro — Informace
Plati od 2010-06-01 poskytované vyrobcem (oznatovani) — Cast 5: Diagnostické piistroje 857027
in vitro pro sebezkouseni
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