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 ¢é. 11 (2022)

CSN EN IEC Bezpecnostni pozadavky na elektrickad méfici, fidici a laboratorni
61010-2-012 ed. 2 zaiizeni — Cast 2-012: Zvlastni pozadavky na klimatické zkousky,
(S u¢innosti od zkousky prostredi a ostatni zafizeni pro Gpravy teploty 35 6502
2025-04-29 se zrusuje
CSN EN 61010-2-012,
vyhlaseni: 05/2017)
CSN EN IEC 60318-8 | Elektroakustika — Modelova hlava a simulator ucha — Cast 8:
Akusticka spojka pro méfeni sluchadel a sluchatek spojenych s uchem 36 8820
pomoci usnich vlozek v rozsahu vysokych kmitoctl
CSN EN IEC Bezpecnostni pozadavky na elektrickd méfici, fidici a laboratorni
61010-2-012 ed. 2 zafizeni — Cast 2-012: Zvlatni pozadavky na klimatické zkousky, 356502
Zména All zkousky prostiedi a ostatni zafizeni pro upravy teploty

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

CSN EN 12245 Lahve na pfepravu plynit — PIné ovinuté kompozitové lahve
Plati od 2022-12-01
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje

CSN EN 12245+A1,
vydani: 07/2012)

07 8535

CSN EN IS0 22434 Lahve na pfepravu plynt — Kontrola a drzba ventilti lahvi
Plati od 2022-12-01
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje

CSN EN IS0 22434,
vyhlaseni: 09/2011)

07 8640

CSN EN I1SO 14644-9 | Cisté prostory a piisluna fizend prostiedi — Cast 9: Tiidéni &istoty
Plati od 2022-12-01 povrchu podle koncentrace ¢astic

(Jejim vyhlasenim se
zrusuje

CSN EN 1SO 14644-9,
vyhlaseni: 02/2013)

12 5301

CSN EN ISO 14644-10 | Cisté prostory a piisluna fizena prostiedi — Cast 10: Klasifikace
Plati od 2022-12-01 Cistoty povrchid podle koncentrace chemickych latek
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN I1SO
14644-10, vyhlaseni:
07/2013)

12 5301

CSN EN ISO 9713 Neurochirurgické implantaty — Samosvérné svorky pro intrakranialni
Plati od 2022-12-01 aneuryzma

(Jejim vyhlasenim se 85 2913
zrusuje CSN EN ISO
9713, vydani: 12/2009)

CSN P CEN ISO/TS Obaly pro zdravotnické prostiedky sterilizované v kone¢ném obalu —
16775 Navod pro pouziti ISO 11607-1 a ISO 11607-2

Plati od 2022-12-01
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN P CEN
ISO/TS 16775,
vyhlaseni: 10/2014)

85 5281




CSN EN ISO 11608-1
ed. 2

Plati od 2022-12-01

(S G¢innosti od
2025-05-31 se zrusuje
CSN EN ISO 11608-1,
vyhlaseni: 07/2015)

Jehlové injekeni systémy pro zdravotnické pouziti — Pozadavky
a metody zkouseni — Cast 1: Jehlové injekéni systémy

855930

CSN EN ISO 11608-2
Plati od 2022-12-01
(Jejim vyhlaSenim se
zrusuje CSN EN 1SO
11608-2,

vyhlageni: 09/2012)

Jehlové injekéni systémy pro zdravotnické pouziti — Pozadavky
a metody zkouseni — Cast 2: Oboustranna jehlova pera

855930

CSN EN ISO 11608-3
Plati od 2022-12-01
(Jejim vyhlasenim se
zru$uje CSN EN 1SO
11608-3,

vyhlageni: 04/2013)

Jehlové injekéni systémy pro zdravotnické pouziti — Pozadavky

a metody zkouseni — Cast 3: Zasobniky a integrované priitokové cesty

855930

CSN EN ISO 11608-4
Plati od 2022-12-01
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN I1SO
11608-4,

vyhlageni: 03/2008)

Jehlove injekeni systémy pro zdravotnické pouZiti — Pozadavky
a metody zkouSeni — Cast 4: Jehlové injekéni systémy obsahujici
elektroniku

855930

CSN EN ISO 7711-1
Plati od 2022-12-01
(Jejim vyhlasenim se
zru$uje CSN EN SO
7711-1, vydani:
09/1999

a CSN EN ISO 7711-3,
vyhlageni: 06/2005)

Stomatologie — Diamantové rotaéni nastroje — Cést 1: Obecné
pozadavky

85 6036

CSN P CEN/TS
17747
Plati od 2022-12-01

Molekularni diagnosticka vysetieni in vitro — Specifikace
predvysetfovacich postupti pro exozomy a dalsi extracelularni
vezikuly v plné Zilni krvi — DNA, RNA a proteiny

85 7044

CSN EN 61010-2-012
Zm¢éna Z1

Plati od 2022-12-01
(Soubézné s touto
normou plati CSN EN
IEC 61010-2-012 ed. 2,
vydani: 11/2022)

Bezpecnostni pozadavky na elektricka méfici, fidici a laboratorni
zafizeni — Cast 2-012: Zvlastni pozadavky na klimatické zkousky,
zkousky prostfedi a ostatni zafizeni pro Gpravy teploty

35 6502

CSN EN ISO 11608-1
Zména Z1

Plati od 2022-12-01
(Soubézné s touto
normou plati CSN EN
1ISO 11608-1 ed. 2,
vyhlageni: 11/2022)

Jehlové injekéni systémy pro zdravotnické pouziti — Pozadavky
a metody zkouseni — Cast 1: Jehlové injekéni systémy

855930




