Informace o publikovanych ceskych technickych normach zamérenych na zdravotnické

prostiedky

Pro informaci uvadime prubézny seznam nové vydanych ceskych technickych norem se zamétfenim na oblast
zdravotnickych prostiedki, ptipadn€ jejich zmén nebo zruseni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Oznaceni normy Nazev normy Tridici
znak
Véstnik UNMZ & 6 (2019)
CSN EN ISO 18119 Lahve na plyny — Bezesvé lahve a velkoobjemové lahve ocelové a ze
(Jejim vyhlasenim se slitiny hliniku na plyny — Periodicka kontrola a zkouseni
zrusuje CSN EN ISO
64006, vydani:12/2011 07 8540
a CSN EN ISO10461
+ Adm.1,
vydani:05/2007)
CSN EN IEC Elektrostatika — Cast 6-1: Potlatovani elektrostatiky ve zdravotni pééi 34 6440
61340-6-1 — Obecné pozadavky pro zdravotnicka zafizeni

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

CSNEN 17111

Chemické dezinfekéni pfipravky a antiseptika — Kvantitativni zkouska

Plati od 2019-07-01 na nosici pro hodnoceni virucidni aktivity pro nastroje pouzivané ve 66 5024
zdravotnictvi — Metoda zkouseni a pozadavky (faze 2 / stupeii 2)

CSN EN 16777 Chemickeé dezinfekéni pfipravky a antiseptika — Kvantitativni zkouska

Plati od 2019-07-01 na neporéznich povrsich bez mechanického ptisobeni k hodnoceni
virucidnich u€inkti chemickych dezinfekénich pfipravkd pouzivanych 66 5224
v oblasti zdravotnictvi — Metoda zkouseni a pozadavky (faze 2 / stupein
2)

CSN EN 868-8 Obaly pro zdravotnické prostiedky sterilizované v kone¢ném obalu —

Plati od 2019-07-01 Cast 8: Opakované pouzitelné sterilizaéni kontejnery pro parni

(Jejim vyhlasenim se sterilizatory podle EN 285 — Pozadavky a zkusebni metody 77 0360

zrusuje CSN EN 868-8,

vydani: 12/2009)

CSN EN 868-9 Obaly pro zdravotnické prostiedky sterilizované v kone¢ném obalu —

Plati od 2019-07-01 Cast 9: Netkané materialy z polyolefinii bez povlaku — Pozadavky

(Jejim vyhlasenim se a zkusebni metody 77 0360

zrusuje CSN EN 868-9,

vydani: 12/2009)

CSN EN 868-10 Obaly pro zdravotnické prostiedky sterilizované v kone¢ném obalu —

Plati od 2019-07-01 Cést 10: Netkané materialy z polyolefind s adhezivnim povlakem —

(Jejim vyhlasenim se Pozadavky a zkuSebni metody 77 0360

zrusuje CSN EN 868-

10, vydani: 12/2009)

CSN EN ISO 15883-4 | Myci dezinfekéni zatizeni — Cast 4: Pozadavky a zkousky mycich

ed. 3 a dezinfek¢nich zatizeni pouzivajicich chemické dezinfekeni pripravky

Plati od 2019-07-01 pro termolabilni endoskopy

(S téinnosti od 2020-

06-30 se jejim 847150

vyhlaSenim zruSuje

CSN EN ISO 15884-4

ed. 2, vydani: 12/2009)

CSN EN ISO 80369-1 | Konektory s malym vnitinim priimérem pro kapaliny a plyny

Plati od 2019-07-01 pouzivané ve zdravotnictvi — Cést 1: Obecné pozadavky

(Jejim vyhlasenim se 852112

zrusuje CSN EN ISO
80369-1, vydani:
05/2011)




CSN EN ISO 7405
Plati od 2019-07-01
(Jejim vyhlaSenim se
zrusuje CSN EN ISO
7405, vydani: 07/2011)

Stomatologie — Hodnoceni biologické snasenlivosti zdravotnickych
prostiedkil pouzivanych ve stomatologii

85 6301

CSN EN ISO 28158
Plati od 2019-07-01
(Jejim vyhlaSenim se
zrusuje CSN EN ISO
28158, vydani:
12/2010)

Stomatologie — Integrovany drzék s dentalni niti

856302

CSN EN ISO 15883-4
ed.2

Plati od 2019-07-01
Zmeéna 71

(Soubézné s touto
normou plati CSN EN
ISO 15883-4 ed. 3

z Cerna 2019, ktera tuto
normu zcela nahradi

od 2020-06-30)

Myeci dezinfekéni zafizeni — Cast 4: Pozadavky a zkousky mycich
a dezinfek¢nich zatizeni pouzivajicich chemické dezinfekéni ptipravky
pro termolabilni endoskopy

84 7150

CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2019-07-01 do 2019-07-31, u kterych jiz bylo v minulos

datum jejich zruseni (soub&zna platnost)

ti 0znameno

CSN EN 50527-1

Postup pro hodnoceni vystaveni zaméstnanct s aktivnimi

implantabilnimi zdravotnickymi prostfedky elektromagnetickym polim 36 7922
— Cast 1: Vieobecnd

CSN EN 50527-2-1 Postup pro hodnoceni vystaveni zaméstnanct s aktivnimi
implantabilnimi zdravotnickymi prostiedky elektromagnetickym polim 36 7922

— Cast 2-1: Specifické hodnoceni zaméstnanci s kardiostimulatory




