Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach zaré&enych 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 &. 1 (2008)
CSN EN 62464-1 Pfivstroje pro zdravotnické zobrazeni s vyuZzitim maighé rezonance 36 4840
— Cést 1: Stanoveni zakladnich parariaddrality obrazu
CSN EN ISO 10993-6 | Biologické hodnoceni zdravotnickych priestki — Cast 6: Zkousky
(RusiCSN EN I1SO lokélnich &inka po implantaci 85 5220
10993-6 vyhlasenou
11/2007)
CSN EN ISO 11135-1 | Sterilizace vyrobk pro zdravotni p& — Sterilizace ethylenoxidem —
(RusiCSN EN I1SO Cast 1: Pozadavky na vyvoj, validaci a@ipfZnou kontrolu 85 5252
11135-1 vyhlaSenou | sterilizainiho postupu pro zdravotnické priastky
11/2007)
CSN EN 60601-2- Zdravotnické elektrickéistroje —Cast 2-10: Zvlastni pozadavky na|
10/A1 bezpe&nost nervovych a svalovych stimulétor 36 4800
Oprava 1
CSN EN ISO 13485 | Zdravotnické prosedky — Systémy managementu jakosti — PoZadavky
Oprava 1 pro &ely predpidi
(RUSICSN EN 46003 85 5001
vydanou 06/2000)

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

CSN EN ISO 22794 | Stomatologie — Implantabilni materialy pro kostfipié a augmentadi

Plati od 2008-02-01 | v Ustni,celistni a obktejové chirurgii — Obsah technické dokumentajce 856371




