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 &. 9 (2023)
CSN EN IS0 81060-3 | Neinvazivni tonometry — Cést 3: Klinicka zkouska typu
(Jejim vydanim se s kontinualnim automatizovanym méfenim
zrusuje CSN EN I1SO 85 2701
81060-3 vyhlaseni:
08/2023)
CSN EN IS0 10993-10 | Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkti — Cast 10: Zkousky
(Jejim vydanim se senzibilizace kuze
zrusuje CSN EN I1SO 85 5220
10993-10, vydani:
03/2014)
CSN EN 14885 Chemické dezinfekéni ptipravky a antiseptika — Pouziti evropskych 66 5021
Oprava 1 norem pro chemické dezinfek¢ni ptipravky a antiseptika

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

CSN EN ISO 7439
Plati od 2023-10-01
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN I1SO
7439, vyhlaseni:
11/2015)

Nitrodélozni antikoncepéni téliska s obsahem médi — Pozadavky
a zkousky

85 2908

CSN EN ISO 11608-5
Plati od 2023-10-01
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN I1SO
11608-5, vyhlaseni:
04/2013)

Jehlové injekéni systémy pro 1ékaiské ucely — Pozadavky a zkusebni
metody — Cast 5: Automatizované funkce

855930

CSN EN ISO 8325
Plati od 2023-10-01
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN ISO
8325, vyhlaseni:
04/2005)

Stomatologie — ZkuSebni metody pro rota¢ni nastroje

85 6034

CSN EN ISO 23401-1
Plati od 2023-10-01

Stomatologie — Materialy pro podloZeni zakladny zubni protézy —
Cast 1: Tvrdé materialy

85 6377

CSN EN ISO 8536-15
Zména Al
Plati od 2023-10-01

Infuzni piistroje pro zdravotnické pouziti — Cast 15: Pred svétlem
chranici infuzni soupravy pro jedno pouziti

85 6206

CSN EN ISO 3826-1
Zména Al
Plati od 2023-10-01

Plastové vaky na lidskou krev a krevni komponenty — Cést 1:
Konven¢ni vaky

85 6270

CSN s ukoncenou platnosti v obdobi od 2023-10-01 do 2023-10-31, u kterych jiz bylo v minulos

datum jejich zru$eni (soub&zna platnost)

ti ozndmeno

CSN EN 60601-2-20

Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-20: Zvlastni pozadavky na

ed. 2 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost kojeneckych transportnich 36 4801
inkubatort

CSN EN 60601-2-22 Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-22: Zvlastni pozadavky na

ed. 2 zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funk¢énost chirurgickych, 36 4801
kosmetickych, terapeutickych a diagnostickych laserovych pfistrojii

CSN EN ISO 8836 Odsavaci katetry pro pouziti v dychacim traktu 85 5830




