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 & 5 (2022)
CSN EN 285+A1 Sterilizace — Parni sterilizatory — Velké sterilizatory
(Jejim vydanim se
zrusuje CSN EN 285, 847108
vydani: 06/2017)
CSN EN IS0 15223-1 | Zdravotnické prostiedky — Znacky pouZivané s informacemi
(Jejim vydanim se poskytovanymi se zdravotnickymi prostfedky — Cést 1: Obecné
zru$uje CSN EN ISO | pozadavky 85 0005
15223-1, vydani:
05/2017)
CSN EN IEC Zdravotnické elektrické piistroje — Cést 2-26: Zvlastni pozadavky na
80601-2-26 zékladni bezpeénost a nezbytnou funkénost elektroencefalografii 36 4801
Oprava 1
CSN EN ISO 11737-1 Sterilizace vyrobk pro zdravotni pé¢i — Mikrobiologické metody —
Oprava 1 Cast 1: Stanoveni populace mikroorganismi na vyrobcich 85 5260

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 10079-4
Plati od 2022-06-01

Zdravotnicka odsavaci zatizeni — Cést 4: Obecné pozadavky

85 2703

CSN EN ISO 5840-1
Plati od 2022-06-01
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN I1SO
5840-1, vyhlaseni:
04/2016)

Kardiovaskuldrni implantaty — Protézy srde¢nich chlopni — Cast 1:
Obecné pozadavky

85 2927

CSN EN IS0 5840-2
Plati od 2022-06-01
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN 1SO
5840-1, vyhlaseni:
04/2016)

Kardiovaskuldrni implantaty — Protézy srde¢nich chlopni — Cast 2:
Chirurgicky implantované nahrady srde¢nich chlopni

85 2927

CSN EN ISO 5840-3
Plati od 2022-06-01
(Jejim vyhlasenim se
zru$uje CSN EN I1SO
5840-3, vyhlaseni:
08/2013)

Kardiovaskularni implantaty — Protézy srde¢nich chlopni — Cést 3:
Nahrady srde¢nich chlopni implantované katetriza¢nimi postupy

85 2927

CSN EN ISO 8536-12
Plati od 2022-06-01

Infuzni piistroje pro zdravotnické pouziti — Cast 12: Zpétné uzavéry
pro jedno pouziti

85 6206

CSN EN ISO 15854
Plati od 2022-06-01
(Jejim vyhlasenim se
zruduje CSN EN ISO
6877, vyhlaseni:
12/2005)

Stomatologie — Lici a bazalni ploténkové vosky

85 6330

CSN EN ISO 16256
ed. 2

Plati od 2022-06-01
(S ucinnosti od
2024-10-31 se zrusuje

Klinické laboratorni zkousky a zkuSebni systémy pro in vitro
diagnostiku — Referenéni metody mikrofedéni v tekuté pudé pro
zkouseni in vitro aktivity antimikrobialnich ¢inidel proti kvasinkam
a houbam zplisobujicim infekéni onemocnéni

85 7010




CSN EN 1SO 162586,
vyhlageni: 08/2013)

CSN EN ISO 16256 Klinické laboratorni zkousky a zku$ebni systémy pro in vitro

Zmeéna Z1 diagnostiku — Referenéni metody mikrofedéni v tekuté ptdé pro

Plati od 2022-06-01 zkouseni in vitro aktivity antimikrobialnich ¢inidel proti kvasinkam

(Soubézné s touto a houbam zplisobujicim infekéni onemocnéni

normou plati CSN EN 85 7010

1SO 16256 ed. 2

Z kvétna 2022, ktera
tuto normu zcela
nahradi od 2024-10-31)




