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 & 3 (2022)
CSN EN 1SO 389-7 Akustika — Referenéni nula pro kalibraci audiometrickych ptistroji —
(Jejim vydanim se Cast 7: Referencni prah slyseni pro poslech v podminkach volného
zruuje CSN EN ISO | a difuzniho pole 01 1630
389-7, vyhlaseni:
06/2020)
CSN EN IEC Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-77: Zvlastni pozadavky na
80601-2-77 zakladni bezpecnost a nezbytnou funk&nost roboticky asistovanych 36 4801

chirurgickych piistroji

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

CSN EN ISO 15253
Plati od 2022-04-01
(Jejim vyhlasenim se
zru$uje CSN EN I1SO

Oc¢ni optika a piistroje — Optické a elektrooptické prostfedky pro
slabozraké

15253, vyhlaseni: 195022

04/2001 a CSN EN

ISO 15254, vyhlaseni:

11/2009)

CSN EN 17387 Chemické dezinfekéni ptipravky a antiseptika — Kvantitativni zkouska

Plati od 2022-04-01 k hodnoceni baktericidni a protikvasinkové a/nebo fungicidni aktivity
chemickych dezinfekénich piipravkl pouzivanych v oblasti 66 5232
zdravotnictvi na neporéznich povrsich bez mechanického ptisobeni —
Metoda zkouseni a pozadavky (faze 2 / stupen 2)

CSN EN ISO 15883-5 | Myci a dezinfekéni zafizeni — Cast 5: Pozadavky na funkéni

Plati od 2022-04-01 zpusobilost a kritéria zkuSebnich metod pro prokazani ucinnosti ¢isténi

(Jejim vyhlasenim se

zrusuje CSN P CEN 84 7150

ISO/TS 15883-5,

vyhlasgeni: 05/2006)

CSN EN ISO 11138-8 | Sterilizace vyrobki pro zdravotni pééi — Biologické indikatory —

Plati od 2022-04-01 Cast 8: Metoda pro validaci zkracené doby inkubace pro biologicky 85 5261
indikator

CSN EN ISO 20166-4 | Molekularni diagnosticka vysetfeni in vitro — Specifikace

Plati od 2022-04-01 predvysetfovacich postupt pro formalinem fixovanou a parafinem 85 7032
archivovanou (FFPE) tkan — Cast 4: Detekéni techniky in situ

CSN EN 1SO 27789 Zdravotnicka informatika — Auditni zaznamy elektronickych

(Jejim vyhlasenim se zdravotnich zaznamu

zrusuje CSN EN SO 98 2025

27789, vydani:
10/2013)




