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Sterilizace zdravotnickych prostiedkti — CSN

Pozadavky na zdravotnické prostiedky EN 556-1
oznadované jako ,,STERILNi“ — OPRAVA 1

Cast 1: Pozadavky na zdravotnické prostredky

sterilizované v kone¢ném obalu 85 5255

idt EN 556-1:2001/AC:2006-09

Corrigendum

Tato oprava CSN EN 556-1:2002 je &eskou verzi opravy EN 556-1:2001/AC:2006-09. Preklad byl zajistén Ceskym
normalizaénim institutem. Ma stejny status jako oficialni verze.

This Corrigendum to CSN EN 556-1:2002 is the Czech version of the Corrigendum EN 556-1:2001/AC:2006-09.
It was translated by Czech Standards Institute. It has the same status as the official version.

CSN EN 556-1 (85 5255) Sterilizace zdravotnickych prostfedkii — PoZadavky na zdravotnické prostfedky
oznacované jako ,,STERILNI“ — Cast 1: Pozadavky na zdravotnické prostiedky sterilizované v koneéném
obalu ze srpna 2002 se opravuje takto:

V poznamce k ¢lanku 4.1 se vypousti druha véta (zacinajici , Takovy souhlas vyZaduje...”) a nahrazuje se textem:

»1akovy souhlas zavisi na individualni situaci, v€etné zvazeni aktivit spojenych s fizenim rizika (viz napf. EN ISO 14971)
provedenych vyrobcem zdravotnického prostfedku.®

V Bibliografii se pod bodem ¢. 7 rusSi odkaz na EN 1441 a nahrazuje se odkazem na:
EN ISO 14971:2000 Medical devices — Application of risk management to medical devices (ISO 14971:2000)
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Upozornéni: Zmény a dopliky, jakoZ i zpravy o nové vydanych normach, jsou uvefejfiovany ve Véstniku
Uradu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi.
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