POSTAVENI TECHNICKYCH NOREM

 Listina lidskych prav

e Ustava

e Zakon

* Narizeni vlady technicky predpis
* Vyhlaska

Technicka norma
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Vyznam technickych norem

Zakon €. 22/1997 Sh., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakonu, ve znéni
zakona €. 71/2000 Sb., zakona €. 102/2001 Sb., zakona
€. 205/2002 Sh., zakona €. 226/2003 Sb., zakona ¢. 277/2003 Sh., zakona €. 186/2006 Sb., zakona ¢. 229/2006 Sb.
a zakona €. 481/2008 Sb.

Uplné pracovni znéni: http://www.unmz.cz/cz/4/22 97 v _eu.htm

§4
Ceské technické normy

(1) Ceska technickd norma je dokument schvaleny povéfenou pravnickou osobou pro opakované
nebo stalé pouZiti, vytvofeny podle tohoto zdkona a oznaéeny pismennym oznaéenim CSN, jeho? vydani
bylo ozndmeno ve Véstniku Utadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zku$ebnictvi.

Ceska technickd norma neni obecné zavazna.

(2) Nazev ¢eska technickd norma a pismenné oznaéeni CSN nesmé&ji byt pouzity
k oznaceni jinych dokumentu.

(3) Ceska technickd norma poskytuje pro obecné a opakované pouzivani pravidla, smérnice nebo
charakteristiky ¢innosti nebo jejich vysledk(l zamérené na dosazeni optimalniho stupné usporadani ve
vymezenych souvislostech.
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http://www.unmz.cz/cz/4/22_97_v_eu.htm

Vyznam technickych norem pro zdravotnictvi

Technické normy jsou vyhodnou pomdckou pro vyvojare a vyrobce, s ohledem
na platnou legislativu jsou pro né nepostradatelné.

Ve zdravotnictvi plati, ze:

1.

K pozadavk(m na bezpecnost pacienta neexistuje obdoba

v Zzadném jiném technickém oboru. Tohoto specifika technickych

norem pro zdravotnickou techniku by si méli byt uZivatelé pfistroji védomi
stejné, jako jejich vyrobci.

UZivateldm zdravotnickych elektrickych pristroji napomuze znalost pozadavk
technickych norem nejen lépe porozumét tvrzenim vyrobce, ale také lépe
poznat a vyuzit svoje pravo na to, co mohou od vyrobku

a od dodavatele pozadovat.

UZivatel (odpovédna organizace) prebira zodpoveédnost vyrobce, sestavuje-li
sam pro svoji potrebu zdravotnicky elektricky systém.

Rada norem je uréena pfimo pro uZivatele zdravotnické techniky.
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