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 & 4 (2020)
CSN IEC 60479-2 Utinky proudu na ¢lovéka a domaci zvitectvo — Cast 2: Zvlastni
(Jejim vydanim zruSuje | hlediska 332010
CSN IEC/TS 60479-2,
vydani: 11/2018)
CSN IEC 60118-9 Elektroakustika — Sluchadla — Cast 9: Metody méfeni provoznich
. , . 36 8860
vlastnosti sluchadel s kostnim vedenim
CSN EN 16777 Chemické dezinfekéni ptipravky a antiseptika — Kvantitativni zkouska
(Jejim vydanim zruSuje | na neporéznich povrsich bez mechanického ptisobeni k hodnoceni
CSN EN 16777, virucidni aktivity chemickych dezinfekénich pfipravkl pouzivanych 66 5224
vyhlaseni: 06/2019) v oblasti zdravotnictvi — Metoda zkousSeni a pozadavky
(faze 2 / stupeni 2)
CSN EN ISO 20789 Anestetické a respiraéni piistroje — Pasivni zvlh¢ovace 852109
CSN EN ISO 25424 Sterilizace vyrobkt pro zdravotni pé¢i — Nizkoteplotni para
(Jejim vydanim zruSuje | a formaldehyd — PoZadavky na vyvoj, validaci a prabéznou kontrolu 35 5254
CSN EN ISO 25424, steriliza¢niho procesu pro zdravotnické prosttedky

vydani: 12/2011)

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

CSN EN ISO 13854
Plati od 2020-05-01

Bezpecnost strojnich zafizeni — Nejmensi mezery k zamezeni stlaceni
¢asti lidského téla

(Jejim vydanim zruSuje 83 3211
CSN EN 349+Al,

vydani: 12/2008)

CSN EN ISO 8362-1 | Obaly pro injekéni piipravky a piislusenstvi — Cést 1: Injek&ni

Plati od 2020-05-01 lahvicky ze sklenénych trubic

(Jejim vydanim zruSuje 85 5801
CSN EN ISO 8362-1,

vyhlaseni: 05/2010)

CSN EN ISO 3630-1 Stomatologie — Endodontické nastroje — Cést 1: Zakladni pozadavky

Plati od 2020-05-01

(Jejim vydanim zruSuje 856021
CSN EN ISO 3630-1,

vyhlaseni: 09/2008)

CSN EN ISO 20896-1 | Stomatologie — Zafizeni pro digitalni zobrazovani — Cést 1: Metody

Plati od 2020-05-01 pro posuzovani piesnosti 85 6054
CSN EN ISO 3826-1 Plastové vaky na lidskou krev a krevni komponenty — Cést 1:

Plati od 2020-05-01 Konven¢ni vaky

(Jejim vydanim zruSuje 856270
CSN EN ISO 3826-1,

vyhlaseni: 12/2013)

CSN EN ISO 5832-1 Chirurgické implantaty — Kovové materialy — Cast 1: Tvafena

Plati od 2020-05-01 korozivzdorna ocel 85 6358
CSN EN ISO 5832-6 Chirurgické implantaty — Kovové materialy — Cést 6: Tvafena slitina

Plati od 2020-05-01 kobaltu, niklu, chromu a molybdenu 85 6358
CSN EN ISO 5832-7 Chirurgické implantaty — Kovové materialy — Cast 7: Kujna a za 85 6358
Plati od 2020-05-01 studena tvarena slitina kobaltu, chromu, niklu, molybdenu a zeleza

CSN EN ISO 20186-3 | Molekularni diagnosticka vysetfeni in vitro — Specifikace 85 7030




Plati od 2020-05-01
(Jejim vyhlasenim

s uéinnosti od 2022-10-
31 se zrusuje

CSN P CEN/TS 16835-
3, vyhlaseni: 01/2017)

predvysetfovacich postupt pro plnou Zilni krev — Cast 3: Bez bunék
izolovana cirkulujici DNA z plazmy

CSN EN ISO 10555-6

Intravaskularni katetry — Katetry sterilni a pro jedno pouziti — Cast 6:

Plati od 2020-05-01 Podkozni implantované porty 855825
Zména Al

CSN EN ISO 3964 Stomatologie — Spojovaci rozméry konektorti na nasadce

Plati od 2020-05-01 856010
Zména Al

CSN P CEN/TS Molekuléarni diagnosticka vySetieni in vitro — Specifikace

16835-3 predvysetiovacich postupti pro plnou Zilni krev — Cést 3: Bez bunék 857030
Plati od 2020-05-01 izolovana cirkulujici DNA z plazmy

Zména Z1

CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2020-05-01 do 2020-05-31, u kterych jiz bylo v minulos

datum jejich zruseni (soub&zna platnost)

ti 0znameno

CSN EN 20594-1

Kuzelové spoje s 6 % kuzelem (Luer) pro injekeni stiikacky, jehly
a dalsi zdravotnické ptistroje — Cast 1: VSeobecné pozadavky

855210

CSN EN 1707

Kuzelové spoje s 6 % kuzelem (Luer) pro injekeni stikacky, jehly
a dalsi zdravotnické pfistroje — Zamkové kuzelové spoje

855211




