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 &. 9 (2024)
CSN EN IEC 60118-0 Elektroakustika — Sluchadla — Cast 0: Méfeni provoznich vlastnosti 36 8860
ed. 2 sluchadel
(S Gcinnosti od
2027-05-10 se zrusuje
CSN EN 60118-0,
vydani: 04/2016.)
CSN EN I1SO 28862 Obaly — Obaly odolné proti otevieni détmi — Pozadavky a zkuSebni 77 0415
(K datu J;eji ucinnosti se | postupy pro opakované neuzaviratelné obaly pro nefarmaceutické
zrusuje CSN EN ISO vyrobky
28862, vyhlaseni:
09/2023.)
CSN EN 60118-0 Elektroakustika — Sluchadla — Cast 0: Mé&feni provoznich vlastnosti 36 8860
Zména Z1 sluchadel
CSN ENISO 11139 Sterilizace vyrobktll pro zdravotni pé¢i — Slovnik — Terminy 85 5226

Zména Al

pouzivané v normach pro sterilizaci a v normach pro souvisici
zafizeni a procesy

Vyhlisené CSN Oznameni

Utadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuebnictvi o schvaleni
evropskych a mezindrodnich norem k pfimému pouzivani jako CSN

CSN EN IS0 22435
Utinnost od 2024-10-01
(K datu jeji Gi¢innosti se
zru$uje CSN EN ISO
22345, vyhlaseni:
02/2008.)

Lahve na plyny — Ventily lahvi se zabudovanymi reduk¢énimi ventily
— Pozadavky a zkouseni typu

07 8535

CSN EN ISO 10297
Uginnost od 2024-10-01
(K datu jeji G¢innosti se
zru$uje CSN EN ISO
10297, vyhlaseni:
03/2015.)

Lahve na plyny — Ventily lahvi — Specifikace a zkousky typu

07 8649

CSN EN ISO 8362-2
Utinnost od 2024-10-01
(K datu jeji Gi¢innosti se
zru$uje CSN EN ISO
8362-2, vyhlaseni:
05/2016.)

Obaly pro injekéni p¥ipravky a piislusenstvi — Cast 2: Uzavéry pro
injek¢ni lahvicky

70 3360

CSN EN ISO 16021
Utinnost od 2024-10-01
(K datu jeji G¢innosti se
zru$uje CSN EN ISO
16021, vyhlaseni:
11/2001.)

Inkontinen¢ni produkty pro absorpci moci a/nebo stolice — Zakladni
zasady pro hodnoceni produkti pro jedno pouziti pro sbér pfi
inkontinenci dospélych osob z hlediska uZzivatele a obsluhujicich
osob

84 1030

CSN EN IEC 61223-3-8
Uginnost od 2024-10-01

Hodnoceni a provozni zkousky l1ékatskych obrazovych informaci —
Cést 3-8: Prejimaci zkousky a zkousky stalosti — Zobrazovaci
vlastnosti rentgenovych zafizeni pro skiagrafii a skiaskopii

85 4012

CSN EN 17854
Uc¢innost od 2024-10-01

Antimikrobidlni obvazy na rany — Pozadavky a zkuSebni metody

85 4266

CSN EN ISO 5365
Utinnost od 2024-10-01

Stomatologie — Systém oznacovani vyvojovych stadii chrupu

85 6074




CSN EN ISO 10394

Stomatologie — Systém oznacovani nadpocetnych zubl

Utinnost od 2024-10-01 85 6075
CSN EN ISO 5832-1 Chirurgické implantaty — Kovové materialy — Cast 1: Tvafena

Uginnost od 2024-10-01 | korozivzdorna ocel

(K datu jeji ¢innosti se 85 6358

zru$uje CSN EN ISO
5832-1, vyhlaseni:
04/2020.)

CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2024-10-01 do 2024-10-31, u kterych jiz bylo v minulos

datum jejich zruseni (soub

&zna platnost)

ti 0Znameno

CSN EN 60601-2-41
ed. 2

Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-41: Zvlastni pozadavky na
zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost operacnich

vydani/schvaleni: a vysetfovacich svitidel 36 4801
2010-08-01

CSN EN 80001-1 Aplikace managementu rizika na sité IT se zdravotnickymi

vydani/schvaleni: prostiedky — Cast 1: Ukoly, odpovédnost a ¢innosti 36 4880
2011-10-01

CSN EN 1SO 16256 Klinické laboratorni zkousky a zkuSebni systémy pro diagnostiku
vydani/schvaleni: in vitro — Referen¢ni metoda pro zkouseni a¢innosti

2013-08-01 antimikrobialnich 85 7010

¢inidel in vitro proti kvasinkdm a houbam zpiisobujicim infek¢ni
onemocnéni




