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 ¢& 5 (2018)

CSN EN 82304-1 Zdravotnicky software — Cést 1: Obecné pozadavky na bezpe&nost

(Jejim vyhlasenim se produktt

zrusuje CSN EN 36 4830
82304-1,

vydani:03/2018)

CSN EN 62359 ed. 2 Ultrazvuk — Charakterizace pole — ZkuSebni metody urcovani
Zména Al tepelné¢ho a mechanického indexu pro zdravotnicka diagnosticka 36 4905
ultrazvukova pole

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

CSN EN ISO 15378 Primarni obalové materialy 1é¢iv — Zvlastni pozadavky pro aplikaci
Plati od 2018-06-01 ISO 9001:2015 odpovidajici spravné vyrobni praxi (GMP)

(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN ISO
15378,

Vyhlaseni: 05/2016)

855290

CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2018-06-01 do 2018-06-30, u kterych jiz bylo v minulosti ozndmeno
datum jejich zruseni (soubézna platnost)

CSN EN ISO 23640 Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro — Hodnoceni stalosti

diagnostickych ¢inidel in vitro 857015

CSN EN ISO 15197 Systémy diagnostickych zkousek in vitro — Pozadavky na systémy

ed. 2 monitorovani glykémie pro sebetestovani pacienti s diabetes mellitus 857019




