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 (2023)
CSN EN IS0 10993-15 | Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkt — Cast 15:
(Jejim vydanim se Kuwvalitativni a kvantitativni stanoveni degradacnich produktt z kovl
zrusuje CSN EN ISO | a slitin 85 5220
10993-15, vydani:
11/2009.)
CSN EN IS0 22367 Zdravotnické laboratote — Aplikace managementu rizik na
(Jejim vydanim se zdravotnické laboratofe
zrusuje CSN EN I1SO 85 5232

22367, vyhlaseni:
09/2020.)

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

CSN EN I1SO
80601-2-72

Plati od 2024-01-01
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN I1SO
80601-2-72, vydani:
07/2016)

Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-72: Zvlastni pozadavky na
zékladni bezpeénost a nezbytnou funkénost ventilator pro domaci
péci o pacienty zavislé na ventilatoru

36 4801

CSN EN ISO/IEC
23053
Plati od 2024-01-01

Réamec pro systémy umélé inteligence (Al) pouzivajici strojové uceni
(ML)

36 9017

CSN EN ISO/IEC
22989
Plati od 2024-01-01

Informa¢ni technologie — Uméla inteligence — Pojmy a terminologie
umélé inteligence

36 9019

CSN EN IS0 24072
Plati od 2024-01-01

ZkuSebni metoda zadrzovani bakterii v aerosolu u pfivodu vzduchu
pro aplikatory

85 2132

CSN P CEN ISO /TS
11137-4
Plati od 2024-01-01

Sterilizace vyrobki pro zdravotni pééi — Sterilizace zafenim — Cést 4:
Navod pro fizeni procesu

85 5253

CSN EN ISO 13004
Plati od 2024-01-01
(Jejim vyhlasenim se
Zrusuje

CSN P CEN ISO/TS
13004, vyhlaseni:
10/2014)

Sterilizace vyrobkii pro zdravotni péci — Sterilizace zarenim —
Potvrzeni steriliza¢ni davky: Metoda VDpmax>?

85 5258

CSN EN ISO 20749
Plati od 2024-01-01
(Jejim vyhlasenim se
zruuje CSN EN ISO
20749, vyhlaseni:
03/2019)

Stomatologie — Dentalni amalgam v kapslich

85 6309

CSN EN ISO 15854
Plati od 2024-01-01
(Jejim vyhlaSenim se
zrusuje CSN EN ISO
15854, vyhlageni:
05/2022)

Stomatologie — Lici a bazalni ploténkové vosky

85 6330

CSN EN ISO 11239
Plati od 2024-01-01

Zdravotnicka informatika — ldentifikace 1é¢ivych piipravki — Datové
prvky a struktura jednoznaéné identifikace a vymeéna fizenych

98 1033




(Jejim vyhlasenim se informaci o zptisobu davkovani farmaceutik, prezentaci jednotek,
zrusuje CSN EN ISO | zpiisobu podavéni a baleni

11239, vyhlaseni:
04/2013)

CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2024-01-01 do 2024-01-31, u kterych jiz bylo v minulosti oznameno
datum jejich zruSeni (soub&zna platnost)

CSN EN 60336 ed. 2 Zdravotnické elektrické piistroje — Rentgenové zafice pro lékaiskou

diagnostiku — Charakteristiky ohnisek 364744
CSN EN 61828 Ultrazvuk — Fokusované ménice — Definice a metody méfeni 36 4904
prenasenych poli

CSN EN ISO 22367 Zdravotnické laboratofe — Aplikace managementu rizik na
- . 85 5232
zdravotnické laboratoie




