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 & 10 (2019)

CSN EN Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-54: Zvlastni pozadavky na
60601-2-54 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost rentgenovych zatizeni pro 36 4801
Zména A2 skiagrafii a skiaskopii

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

CSN EN ISO 23208 Kryogenické nadoby — Provozni Cistota pii nizkych teplotach
Plati od 2019-11-01
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN
12300, vydani:
10/1999)

69 7200

CSN EN ISO 11138-7 | Sterilizace vyrobkii pro zdravotni pé&i — Biologické indikatory —
Plati od 2019-11-01 Cast 7: Navod pro vybér, pouziti a interpretaci vysledki

(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN ISO
14161, vyhlaseni:
02/2010)

855261

CSN EN 13795-1 Operaéni odévy a rousky — Pozadavky a zkusebni metody — Cést 1:
Plati od 2019-11-01 Chirurgické rousky a plasté

(Jejim vyhlasenim se
spolu vyhlagenim CSN
EN 13795-2

zrusuje CSN EN
13795+A1, vydani:
09/2013)

855810

CSN EN 13795-2 Operaéni odévy a rousky — Pozadavky a zkusebni metody — Cést 2:
Plati od 2019-11-01 Odévy do Cistych prostor

(Jejim vyhlasenim se
spolu vyhlagenim CSN
EN 13795-1

zru$uje CSN EN
13795+A1, vydani:
09/2013)

855810

CSN EN 14683 Zdravotnické obli¢ejové masky — Pozadavky a metody zkouSeni
Plati od 2019-11-01
(Jejim vyhlaSenim se
zru$uje CSN EN
14683, vyhlaseni:
09/2014)

855812

CSN EN ISO 20186-1 | Molekularni diagnosticka vysetfeni in vitro — Specifikace

Plati od 2019-11-01 predvysetiovacich postupii pro plnou Zilni krev — Cast 1: Izolovana
(S tcinnosti od 2022- | bunécnd RNA

03-31 se zrusuje CSN P
CEN/TS 16835-1,
vyhlaseni: 02/2016)

857030

CSN EN ISO 20186-2 | Molekularni diagnosticka vysetfeni in vitro — Specifikace

Plati od 2019-11-01 predvysetiovacich postupii pro plnou Zilni krev — Cést 2: Izolovana
(S Gcinnosti od 2022- | genomicka DNA

03-31 se zrusuje CSN P

857030




CEN/TS 16835-2,
vyhlaseni: 01/2017)

CSN P CEN/TS 17305

Molekularni diagnostické vysetfeni in vitro — Specifikace

Plati od 2019-11-01 predvySetfovacich postupi pro sliny — Izolovand lidskda DNA 857037
CSN EN ISO 11073- Zdravotnickd informatika — Komunikaéni zafizeni pro osobni

10425 zdravotni péci — Cast 10425: Specializované zafizeni — Priibézné

Plati od 2019-11-01 monitorovani glukozy (CGM)

(Jejim vyhlaSenim se 98 0014
zrusuje CSN EN ISO

11073-10425,

vyhlaSeni: 12/2016)

CSN EN ISO 8871-3 Dily z elastomert pro parenteralni pouziti a pro prostiedky pro

Plati od 2019-11-01 farmaceutické pouziti — Cast 3: Stanoveni uvoliovanych &astic 855226
Zména Al

CSN P CEN/TS Molekularni diagnostické vysetfeni in vitro — Specifikace

16835-1 predvysetfovacich postupii pro plnou ilni krev — Cast 1: Izolovana

Zména Z1 bunécna RNA

Plati od 2019-11-01

(Soubézné s touto 857030
normou plati CSN EN

ISO 20186-1, ktera tuto

normu zcela nahradi od

2022-03-31)

CSN P CEN/TS Molekularni diagnosticka vysetfeni in vitro — Specifikace

16835-2 predvysetfovacich postupt pro plnou ilni krev — Cast 2: Izolovana

Plati od 2019-11-01 genomickd DNA

(Soubézné s touto

normou plati CSN EN 857030
ISO 20186-2, ktera tuto

normu zcela nahradi od

2022-03-31)

CSN EN ISO Obaly pro injekéni p¥ipravky a prislusenstvi — Cast 1: Injekéni

8362-1/A1 lahvicky ze sklenénych trubic 703360

ZruSena k 2019-11-01




