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, ptipadné jejich zmén nebo zrugeni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Oznaceni normy Nazev normy Tridici
znak
Véstnik UNMZ & 7 (2019)
CSN EN 14885 Chemické dezinfekéni pfipravky a antiseptika — Pouziti evropskych
(Jejim vyhlaSenim se norem pro chemické dezinfekéni pfipravky a antiseptika
. 66 5021
zrusuje CSN 14885,
vydani: 03/2016)
CSN EN 868-5 Obaly pro zdravotnické prostiedky sterilizované v kone¢ném obalu —
Plati od 2019-08-01 Cast 5: Provedeni uzaviratelnych sa¢kil a navini z poréznich materialii
(Jejim vyhlasenim se a plastovych folii — Pozadavky a zkusebni metody 77 0360

zrusuje CSN EN 868-5,
vydani: 12/2009)

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

CSN ENISO 11979-1
Plati od 2019-08-01
(Jejim vyhlasenim se

Oftalmologické implantaty — Nitrooéni &ogky — Cast 1: Slovnik

zrusuje CSN EN ISO 193300
11979-1, vyhlaseni:
04/2013)
CSN EN IEC Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-76: Zvlastni pozadavky na
60601-2-76 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost pfistrojii pro koagulaci 36 4800
Plati od 2019-08-01 nizkoenergetickym ionizovanym plynem
CSN EN 17126 Chemické dezinfekéni pfipravky a antiseptika — Kvantitativni zkouska
Plati od 2019-08-01 v suspenzi k hodnoceni sporicidniho u¢inku chemickych dezinfekénich
ptipravkl v oblasti zdravotnictvi — ZkuSebni metoda a pozadavky (faze 66 5229
2 / stupen 1)
CSN EN ISO 15195 Laboratorni medicina — Pozadavky na zptisobilost kalibracnich
ed. 2 laboratofi pouzivajicich referencnich postupti méreni
Plati od 2019-08-01 851720
(S Gcéinnosti od 2022-
02-28 se jejim
vyhlasenim zruSuje
CSN EN ISO 15195,
vydani: 04/2004)
CSN EN ISO 10524-1 | Redukéni ventily k pouziti s medicinalnimi plyny — Cast 1: Redukéni
Plati od 2019-08-01 ventily a redukéni ventily s pfistroji na méteni pritoku
(Jejim vyhlasenim
zruduje CSN EN ISO 852750
10524-1, vydani:
08/2006)
CSN EN ISO 10524-2 | Redukéni ventily k pouziti s medicinalnimi plyny — Cast 2: Hlavni
Plati od 2019-08-01 a podruzné redukeni ventily
(Jejim vyhlasenim
zruduje CSN EN ISO 852750
10524-2, vydani:
11/2006)
CSN EN ISO 10524-3 | Redukéni ventily k pouziti s medicinalnimi plyny — Cast 3: Redukéni
Plati od 2019-08-01 ventily sdruzené s ventily lahvi na plyny 85 2750

(Jejim vyhlasenim
zrusuje CSN EN ISO




10524-3, vydéni:
11/2006)

CSN EN ISO 23907-1
Plati od 2019-08-01
(S tcinnosti od 2020-
02-29 se jejim
vyhlaSenim zrusuje
CSN EN ISO 23907,
vydani: 03/2013)

Ochrana pfed poranénim ostrymi pfedmeéty — Pozadavky a zkuSebni
metody — Cast 1: Nadoby na ostré pfedmeéty pro jedno pouziti

854002

CSN EN ISO 20184-1
Plati od 2019-08-01
(Jejim vyhlaSenim
zrusuje CSN P CEN/TS
16826-1, vyhlaseni:
01/2017)

Molekularni diagnostické vysetteni in vitro — Specifikace
predvySetfovacich postupti pro zmrazenou tkan — Cast 1: Izolovana
RNA

857031

CSN EN ISO 20184-2
Plati od 2019-08-01
(Jejim vyhlasenim
zrusuje CSN P CEN/TS
16826-2, vyhlaseni:
01/2017)

Molekularni diagnosticka vysetfeni in vitro — Specifikace
predvysetfovacich postupti pro zmrazenou tkan — Cast 2: Izolované
proteiny

857031

CSN EN ISO 20166-1
Plati od 2019-08-01
(Jejim vyhlasenim
zrusuje CSN P CEN/TS
16827-1, vyhlaseni:
01/2017)

Molekularni diagnosticka vysetfeni in vitro — Specifikace
predvysetfovacich postupti pro formalinem fixovanou a parafinem
archivovanou (FFPE) tkan — Cast 1: Izolovana RNA

857032

CSN EN ISO 20166-2
Plati od 2019-08-01
(Jejim vyhlasenim
zrusuje CSN P CEN/TS
16827-2, vyhlaseni:
01/2017)

Molekularni diagnosticka vySetfeni in vitro — Specifikace
predvysetfovacich postupti pro formalinem fixovanou a parafinem
archivovanou (FFPE) tkan — Céast 2: Izolované proteiny

857032

CSN EN ISO 20166-3
Plati od 2019-08-01
(Jejim vyhlasenim
zrusuje CSN P CEN/TS
16827-3, vyhlaseni:
01/2017)

Molekularni diagnosticka vysetteni in vitro — Specifikace
predvysetfovacich postupti pro formalinem fixovanou a parafinem
archivovanou (FFPE) tkan — Cast 3: Izolovana DNA

857032

CSN EN ISO 15195
Zména Z.1

Plati od 2019-08-01
(Soubézné s touto
normou plati CSN EN
ISO 15195 ed. 2, ktera
tuto normu zcela
nahradi 2022-02-28)

Laboratorni medicina — Pozadavky na referenéni méfici laboratoie

851720

CSN EN ISO 23907
Zména 7.1

Plati od 2019-08-01
(Soubézné s touto
normou plati CSN EN
ISO 23907-1, ktera tuto
normu zcela nahradi
2020-02-29)

Ochrana pfed poranénim ostrymi pfedmeéty — Pozadavky a metody
zkousSeni — Obaly na ostré piedmeéty

854002

CSN IEC 61859
ZruSena k 2019-08-01

Smérnice pro navrh radioterapeutickych ozaroven

36 4764




