Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach zamérenych na zdravotnické

prostiedky

Pro informaci uvadime pribézny seznam nové vydanych Ceskych technickych norem se zaméfenim na oblast
zdravotnickych prostfedkd, piipadné jejich zmén nebo zruseni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Oznaceni normy Nazev normy Tridici
znak
Véstnik UNMZ ¢ 1 (2021)
CSN EN ISO 14155 Klinické zkousky zdravotnickych prostfedkti pro humanni téely —
(Jejim vydanim se Spravnd klinicka praxe
zruSuje CSN EN ISO 854001
14155, vydani:
05/2012)
CSN EN ISO 13854 Bezpecnost strojnich zafizeni — Nejmensi mezery k zamezeni stlaceni
(Jejim vydanim se Gasti lidského téla
zru$uje CSN EN ISO 83 3211
13854, vyhlaseni:
04/2020)
CSN ENISO 13857 Bezpecnost strojnich zatizeni — Bezpeéné vzdalenosti k zamezeni
(Jejim vydanim se dosahu do nebezpeénych zon hornimi a dolnimi kon&etinami
zruSuje CSN EN ISO 833212
13857, vyhléseni:
05/2020)
CSN EN ISO 20607 Bezpecnost strojnich zatizeni — Navod k pouzivani — Obecné principy
(Jejim vydanim se pro navrh
zru$uje CSN EN ISO 83 3304
20607, vyhlaseni:
01/2020)
CSN EN 62366-1 Zdravotnické prostiedky — Cést 1: Aplikace techniky pouZitelnosti na
N . N 36 4861
Zména Al zdravotnické prostiedky
CSN EN IS0 20776-1 | Klinické laboratorni zkousky a zkugebni systémy pro diagnostiku in
Zména Z1 vitro — ZkousSeni citlivosti pivodci infekci a hodnoceni G¢innosti
prostiedki pro stanoveni antimikrobialni citlivosti — Cast 1: 357006

Referenc¢ni metody pro zkouseni aktivity antimikrobialnich ¢inidel in
vitro proti rychle rostoucim aerobnim bakteriim zptisobujicim infekéni
nemoci

Vyhldsené CSN Oznameni Uiadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkugebnictvi o schvaleni
evropskych a mezindrodnich norem k pfimému pouzivani jako CSN

CSN EN ISO 8624
Plati od 2021-02-01
(Jejim vyhlasenim se

Oc¢ni optika — Brylové obruby — Méfici systém a terminologie

zru$uje CSN EN ISO 19:5101
8624, vyhlaseni:

08/2011)

CSN EN ISO 22569 Stomatologie — Multifunk¢ni nasadce 35 6058
Plati od 2021-02-01

CSN EN ISO 22052 Stomatologie — Centralni zdroj stlaceného vzduchu 85 6059
Plati od 2021-02-01

CSN EN ISO 23325 Stomatologie — Korozni odolnost zubniho amalgamu 856316
Plati od 2021-02-01

CSN EN ISO Zkousend citlivosti ptivodcti infekei a hodnoceni G¢innosti prostredkt

20776-1 ed. 2 pro stanoveni antimikrobialni citlivosti — Cést 1: Referenéni metody

Plati od 2021-02-01 mikrofedéni v tekuté ptidé pro zkouSeni aktivity antimikrobialnich

(S tc¢innosti od 2023- | ¢inidel in vitro proti rychle rostoucim aerobnim bakteriim 85 7006
07-31 se zrusuje CSN | zpiisobujicim infekéni nemoci

ENISO 20776-1,

vydani: 07/2007)

CSN EN 1064 Zdravotnicka informatika — Standardni komunikaéni protokol — 98 2008

Plati od 2021-02-01




(Jejim vyhlasenim se
zruduje CSN EN
1064+A1, vyhlaseni:
10/2007)

Pocitacem podporovana elektrokardiografie




