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 ¢ 2 (2022)
CSN EN ISO 10993-9 | Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki — Cast 9: Obecné
(Jejim vydanim se zasady pro kvalitativni a kvantitativni stanoveni potencialnich
zru$uje CSN EN ISO | degrada¢nich produktii 855220
10993-9, vydani:
09/2010)
CSN EN ISO 10993-12 | Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkt — Cast 12: Piiprava
(Jejim vydanim se vzorki a referenéni materialy
zruguje CSN EN ISO 85 5220
10993-12, vydani:
12/2012)
CSN EN 60601-1 ed. 2 | Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 1: Vieobecné pozadavky na 36 4801
Zména A2 zékladni bezpeénost a nezbytnou funkénost
CSN EN 60601-2-63 | Zdravotnické elektrické piistroje — Cést 2-63: Zvlastni pozadavky na
ed. 2 zakladni bezpec¢nost a nezbytnou funkénost stomatologickych 36 4801
Zm¢éna A2 extraoralnich rentgenovych zatizeni

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

CSN EN I1SO
80601-2-74
Plati od 2022-03-01

Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-74: Zvlastni pozadavky na
zékladni bezpeénost a nezbytnou funkénost zvlhcovacich pfistroji pro
dychani

(Jejim vyhlasenim se 36 4801

zrusuje CSN EN I1SO

80601-2-74, vyhlaseni:

04/2021)

CSN EN 50527-2-3 Postup pro hodnoceni vystaveni zaméstnanct s aktivnimi

Plati od 2022-03-01 implantabilnimi zdravotnickymi prostfedky elektromagnetickym polim 36 7922
— Cast 2-3: Specifické hodnoceni zaméstnanct s implantabilnimi
neurostimulatory

CSN EN 12353 Chemické dezinfekéni pfipravky a antiseptika — Uchovavani

Plati od 2022-03-01 zku$ebnich organismi pouzivanych ke stanoveni baktericidni (véetné

(Jejim vvyhlasenim se legionelly), mykobaktericidni, sporicidni, fungicidni a virucidni 66 5206

zru$uje CSN EN (v€etné bakteriofagh) aktivity

12353, vyhlaseni:

08/2013)

CSN EN ISO 10651-5 | Plicni ventilatory pro zdravotnické pouziti — Zvlastni pozadavky na

Plati od 2022-03-01 zékladni bezpeénost a nezbytnou funkénost — Cast 5: Pohotovostni 85 2103
resuscitatory pohanéné plynem

CSN EN ISO 10873 Stomatologie — Adhezivni pfipravky pro snimaci zubni nahrady

Plati od 2022-03-01

(Jejim vyhlasenim se

zrusuje CSN EN 1SO 856303

10873, vyhlaseni:

02/2011)

CSN EN 62563-1 Zdravotnické elektrické piistroje — Zdravotnické zobrazovaci systémy

Plati od 2022-03-01 — Cast 1: Metody hodnoceni 36 4815

Zména A2

CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2022-03-01 do 2022-03-31, u kterych jiz bylo v minulos

datum jejich zruseni (soub&zna platnost)

ti 0znameno

CSN P CEN/TS
16835-1

Molekularni diagnosticka vySetteni in vitro — Specifikace
piedvySetfovacich postupti pro plnou Zilni krev — Cést 1: Izolovand

85 7030




bunééna RNA

CSN P CEN/TS
16835-2

Molekularni diagnosticka vySetteni in vitro — Specifikace
predvysetfovacich postupti pro plnou Zilni krev — Cést 2: Izolovana
genomicka DNA

85 7030




