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, ptipadné jejich zmén nebo zruseni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Oznaceni normy Nazev normy Tridici
znak
Véstnik UNMZ &. 5 (2024)
CSN EN ISO 15189 Zdravotnické laboratofe — Pozadavky na kvalitu a kompetenci
ed. 3 85 5101
Zména All
CSN EN ISO 11607-1 | Obaly pro zdravotnické prostiedky sterilizované v kone¢ném obalu —
Zmeéna Al Cast 1: Pozadavky na materily, sterilni bariérové systémy a obalové 855280
systémy
CSN EN ISO 11607-2 | Obaly pro zdravotnické prostiedky sterilizované v kone¢ném obalu — 85 5280

Zména Al

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

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

CSN EN ISO
80601-2-12

Plati od 2024-06-01
(Jejim vyhlasenim se
zru$uje CSN EN SO
80601-2-12, vyhlaseni:
09/2020.)

Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-12: Zvlastni pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost ventilatori pro Kritickou
péci

36 4801

CSNEN ISO
80601-2-84

Plati od 2024-06-01
(Jejim vyhlasenim se
zru$uje CSN EN
794-3+A2, vydani:
03/2010.)

Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-84: Zvlastni pozadavky na
zékladni bezpeénost a nezbytnou funkénost ventilatord pro prostredi
urgentnich zdravotnickych sluzeb

36 4801

CSN EN 1SO 18104
Plati od 2024-06-01
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN 1SO
18104, vyhlaseni:
07/2014.)

Zdravotnicka informatika — Kategorické struktury pro reprezentaci
osetfovatelské praxe v terminologickych systémech

98 1039

CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2024-06-01 do 2024-06-30, u kterych jiz bylo v minulos

datum jejich zruSeni (soub&znd platnost)

ti 0znameno

CSN EN 61326-2-6
ed. 2

Elektricka méfici, fidici a laboratorni zafizeni — Pozadavky na EMC -
Cast 2-6: Konkrétni pozadavky — Zdravotnicka zatizeni pro
diagnostiku in vitro (VD)

356509

CSN ENISO 17511

Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro — Méteni velicin
Vv biologickych vzorcich — Metrologicka ndvaznost hodnot ptitazenych
kalibratortim a kontrolnim materialiim

85 7033

CSN P CEN/TS 16945

Molekularni diagnosticka vysetieni in vitro — Specifikace
predvysetfovacich postupti pro metabolomiky v moc¢i, krevnim séru a
plazmé

85 7033




