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 (2022)
CSN EN IS0 10079-2 | Zdravotnicka odsavaci zafizeni — Cést 2: Odsévaci zaiizeni pohanéna
(Jejim vydani se manualné
zrusuje CSN EN 1SO 85 2703
10079-2 ed.2, vydani:
12/2014)
CSN EN IS0 10079-3 | Zdravotnicka odsavaci zafizeni — Cést 3: Odsévaci zaiizeni pohanéna
(Jejim vydani se podtlakovym nebo tlakovym zdrojem
zru$uje CSN EN SO 85 2703
10079-3 ed.2, vydani:
12/2014)
CSN EN I1SO Zdravotnické elektrické piistroje — Cést 2-13: Zvlastni pozadavky na
80601-2-13 zékladni bezpeénost a nezbytnou funkénost anestetickych pracovist
y 36 4801
Zmeéna Z1
CSN EN ISO 25424 Sterilizace vyrobkt pro zdravotni péci — Nizkoteplotni para a
Zména Al formaldehyd — Pozadavky na vyvoj, validaci a pribéznou kontrolu 85 5224
sterilizacniho procesu pro zdravotnické prostiedky
CSN EN ISO 11607-1 | Obaly pro zdravotnické prostiedky sterilizované v kone¢ném obalu —
Zmeéna All Cast 1: Pozadavky na materialy, sterilni bariérové systémy a obalové 855280
systémy

CSN EN ISO 11607-2 | Obaly pro zdravotnické prostiedky sterilizované v kone¢ném obalu — 85 5280

Zména All

Cast 2: Pozadavky na validaci procesu tvareni, utésnéni a sestaveni

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

CSN EN 1SO 13338

Plati od 2023-01-01

(Jejim vyhlasenim se
zrusuje

CSN EN IS0 13338,
vyhlaseni: 04/2021)

Lahve na plyny — Plyny a smési plynti — Stanoveni ziravych u¢inki na
tkan pro vybér vystupi ventilu lahve

07 8312

CSN EN ISO 14644-8
Plati od 2023-01-01
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje

CSN EN 1SO 14644-8,
vyhlageni: 07/2013)

Cisté prostory a piislusna ¥izena prostedi — Cast 8: Hodnoceni &istoty
vzduchu podle koncentrace chemickych latek

12 5301

CSN EN ISO
80601-2-13 ed. 2
Plati od 2023-01-01
(S G¢innosti od
2025-06-30 se zrusuje
CSN EN ISO
80601-2-13, vydani:
01/2014)

Zdravotnické elektrické piistroje — Cést 2-13: Zvlastni pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost anestetickych pracovist

36 4801

CSN EN ISO 9999
Plati od 2023-01-01
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN 1SO
9999, vydani: 06/2017)

Kompenzaéni pomucky — Klasifikace a terminologie

84 1001

CSN EN ISO 23371
Plati od 2023-01-01

Anesteziologické a respiracni piistroje — Prostfedky pro indikaci fizeni
a regulaci tlaku v manzeté

85 2118




CSN EN ISO 22683 Stomatologie — Zkouska rota¢ni adaptability mezi télem implantatu 85 6375
Plati od 2023-01-01 a pilifem implantatu v systémech zubnich implantati
CSN P CEN/TS 17811 | Molekularni diagnosticka vysetteni in vitro — Specifikace
Plati od 2023-01-01 predvysetfovacich postupti pro mo¢ a jiné télni tekutiny — Bez bunék 85 7028
izolovana DNA
CSN EN IEC 60336 Zdravotnické elektrické ptistroje — Rentgenové zafice pro 1ékatkou
ed. 3 diagnostiku — Rozméry ohniska a souvisejici charakteristiky
36 4744

Oprava 1
Plati od 2023-01-01
CSN EN IEC 62985 Metody pro vypocet odhadi davky specifickych podle velikosti
Oprava 2 (SSDE) ve vypod&etni tomografii 364773
Plati od 2023-01-01
CSN EN IEC Hodnoceni a provozni zkousky pfi zpracovani zdravotnickych
61223-3-5ed. 2 zobrazeni — Cast 3-5: Piejimaci zkousky a zkousky stalosti —

. : , . S . 854012
Oprava 1 Zobrazovaci vlastnosti rentgenovych zafizeni pro vypocetni tomografii

Plati od 2023-01-01




