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 & 12 (2021)
CSN EN ISO 20417 Zdravotnické prostfedky — Informace poskytované vyrobcem
(Jejim vydanim se
zrusuje CSN EN 85 0004
1041+A1, vydani:
04/2014)
CSN EN ISO 18119 Lahve na plyny — Bezes§vé lahve a velkoobjemové lahve ocelové a ze 07 8540
Zména Al slitiny hliniku na plyny — Periodicka kontrola a zkouseni
CSN EN 60601-1-6 Zdravotnické elektrické pistroje — Cast 1-6: Zv14$tni pozadavky na
ed. 3 zékladni bezpecnost a nezbytnou funkénost — Skupinové norma:
< .. 36 4801
Zména A2 Pouzitelnost
CSN EN 60601-1-10 | Zdravotnické elektrické piistroje — Cést 1-10: Zvlastni pozadavky na
Zména A2 zékladni bezpeénost a nezbytnou funkénost — Skupinova norma: 36 4801
Pozadavky na vyvoj fyziologickych ovladaci s uzavienou smyckou
CSN EN 60601-1-11 Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 1-11: Obecné pozadavky na
ed. 2 zakladni bezpec¢nost a nezbytnou funkénost — Skupinova norma: 36 4301
Zmeéna Al Pozadavky na zdravotnické elektrické pfistroje a zdravotnické
elektrické systémy pouzivané v prostiedi domaci zdravotni péce
CSN EN 60601-2-65 Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-65: Zvlastni pozadavky na
Zmeéna A2 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost stomatologickych 36 4801
intraordlnich rentgenovych zafizeni
CSN EN 60825-1 Bezpecnost laserovych zatizeni — Cést 1: Klasifikace zaiizeni
ed. 3 a pozadavky 36 7750
Zména All
CSN EN ISO 11737-1 | Sterilizace vyrobki pro zdravotni pé&i — Mikrobiologické metody —
< i . . L, , , 855260
Zména Al Cast 1: Stanoveni populace mikroorganismi na vyrobcich
CSN EN ISO 17511 Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro — Méfeni veli¢in
Zména Z1 v biologickych vzorcich — Metrologicka navaznost hodnot pfitazenych 857020
kalibratorim a kontrolnim materialim
CSN EN ISO 8282 Stomatologické vybaveni — Térné misky 85 6085

ZruSena k 2022-01-01

Vyhlisené CSN Oznameni Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi o schvaleni
evropskych a mezindrodnich norem k pfimému pouzivani jako CSN

CSN P CEN ISO/TS
12025

Plati od 2022-01-01
(Jejim vyhlasenim se
zruduje CSN P CEN
ISO/TS 12025,
vyhlaseni: 11/2015)

Nanomaterialy — Kvalifikace nanoobjektti uvolnénych z praska
generovanych aerosolt

012030

CSN P CEN ISO/TS
17629
Plati od 2022-01-01

Nanotechnologie — Zkouseni $krabanim v nano a mikro méfitku

012032

CSN EN ISO 407
Plati od 2022-01-01
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN ISO
407, vyhlaseni:
05/2005)

Malé lahve na plyny pro medicinalni tcely — Tfmenova vystupni
ventilova piipojeni se zajistovacimi koliky

07 8647

CSN EN ISO 19980
Plati od 2022-01-01

Oftalmologické pfistroje — Rohovkové topografy

19 5027




(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN ISO
19980, vyhlaseni:
09/2012)

CSN EN ISO 11199-1
Plati od 2022-01-01
(Jejim vyhlasenim se
zru$uje CSN EN ISO
11199-1, vyhlaseni:
04/2000)

Pomticky pro chiizi ovladané obéma rukama — Pozadavky a zkusebni
metody — Cast 1: Choditka

841012

CSN ENISO 17511
ed. 2

Plati od 2022-01-01
(S tc¢innosti od
2024-06-30 se zrusuje
CSN EN ISO 17511,
vydani: 06/2004)

Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro — Pozadavky na
stanoveni metrologické navaznosti hodnot pfifazenych kalibratoriim,
kontrolnim materidlim pravdivosti a humannim vzorkiim

857020

CSN EN ISO 20184-3
Plati od 2022-01-01
(S ucinnosti od
2024-05-31 se zrusuje
CSN P CEN/TS
16826-3, vyhlaseni:
02/2019)

Molekularni diagnosticka vysSetieni in vitro — Specifikace
piedvysetfovacich postupl pro Cerstvé zmrazenou tkan — Cast 3:
Izolovana DNA

857031

CSN ENISO 23118
Plati od 2022-01-01
(S Gc¢innosti od
2024-06-30 se zrusuje
CSN P CEN/TS
16945, vyhlaseni:
01/2017)

Molekulérni diagnosticka vySetieni in vitro — Specifikace
predvysetfovacich postupti pro metabolomy v moci, krevnim séru
a plazmé

857033

CSN P CEN/TS
16826-3

Zmeéna Z1

Plati od 2022-01-01
(Soubézné s touto
normou plati CSN EN
ISO 20184-3 z prosince
2021, ktera

tuto normu zcela
nahradi od 2024-05-31)

Molekularni diagnosticka vySetieni in vitro — Specifikace
piedvysetfovacich postupl pro Cerstvé zmrazenou tkan — Cast 3:
Izolovand DNA

85 7031

CSN P CEN/TS

16945

Zmeéna Z1

Plati od 2022-01-01
(Soubézné s touto
normou plati CSN EN
ISO 23118 (85 7033) z
prosince 2021, ktera
tuto normu zcela
nahradi od 2024-06-30)

Molekularni diagnosticka vySetieni in vitro — Specifikace
predvysetfovacich postupti pro metabolomiky v moci, krevnim séru
a plazmé

857033

CSN s ukoncenou platnosti v obdobi od 2022-01-01 do 2022-01-31, u kterych jiz bylo v minulos

datum jejich zruseni (soub&zna platnost)

ti 0Znameno

CSN EN 60601-2-40

Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-40: Zvlastni pozadavky na
bezpecnost elektromyografti a vyhodnocovact evokovanych
potenciald

36 4800

CSN EN 62464-1

Pristroje pro zdravotnické zobrazeni s vyuzitim magnetické
rezonance — Cast 1: Stanoveni zdkladnich parametrti kvality obrazu

36 4840




