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 (2022)
CSN EN ISO 15245-1 | Lahve na prepravu plynii — Valcové zavity pro spojeni ventilt
(Jejim vydéanim se s lahvemi — Cast 1: Specifikace
zru$uje CSN EN ISO 07 8603
15245-1, vyhlaseni:
06/2002)
CSN EN ISO 14160 Sterilizace vyrobki pro zdravotni péci — Kapalna chemicka steriliza¢ni
(Jejim vydéanim se ¢inidla pro zdravotnické prostiedky pro jedno pouziti pouzivajici
zruduje CSN EN ISO | Zivo¢isné tkané a jejich derivaty — Pozadavky na charakterizaci, vyvoj, 855270
14160, vydani: validaci a prab&znou kontrolu sterilizaéniho procesu pro zdravotnické
02/2012) prostredky
CSN EN 60601-1-8 Zdravotnické elektrické piistroje — Cést 1-8: Vieobecné pozadavky na
ed. 2 zakladni bezpecnost a nezbytnou funk¢énost — Skupinova norma:
Zmeéna A2 Vseobecné pozadavky, zkousky a pokyny pro alarmové systémy 36 4801

zdravotnickych elektrickych pfistrojii a zdravotnickych elektrickych
systému

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

CSN EN ISO 21388
Plati od 2022-02-01
(Jejim vyhlasenim se
zru$uje CSN EN
15927, vyhlaseni:
02/2011)

Akustika — Management pfizpiisobovani sluchadel

01 1640

EN ISO 11199-2
Plati od 2022-02-01
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN 1SO
11199-2, vyhlaseni:
11/2005)

Kompenza¢ni pomucky pro chiizi ovladané obéma rukama —
Pozadavky a zkuSebni metody — Cast 2: Rolatory

84 1012

CSN EN ISO 22748
Plati od 2022-02-01

Inkontinenéni produkty pro absorpci moci a/nebo stolice — Nazvy
a zobrazeni typd produkti

84 1034

CSN EN IS0 22413
Plati od 2022-02-01
(Jejim vyhlasenim se
zru$uje CSN EN ISO
22413, vydani:
09/2013)

Prenosové soupravy pro farmaceutické ptipravky — Pozadavky
a metody zkouseni

855820

CSN EN ISO 3630-3
Plati od 2022-02-01
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN ISO
3603-3, vyhlaseni:
04/2016)

Stomatologie — Endodontické nastroje — Cast 3: Plni¢e plugger
a spreader

85 6021

CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2022-02-01 do 2022-02-28, u kterych jiz bylo v minulosti oznameno
datum jejich zruseni (soub&zna platnost)

CSN EN ISO 15195

| Laboratorni medicina — PoZadavky na referenéni méfici laboratoie

85 1720




