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 ¢&. 10 (2024)
CSN EN ISO 18113-1 Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro — Informace 85 7027
ed. 2 poskytované vyrobcem (oznadovani stitky) - Cast 1: Terminy,
(S ucinnosti od definice a obecné pozadavky
2027-06-30 se zrusuje
CSN EN 1SO 18113-1,
vydani: 04/2012.)
CSN EN IEC Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-26: Zvlastni pozadavky na 36 4801
80601-2-26 zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost elektroencefalografi
Zména Al
CSN EN IS0 81060-2 Neinvazivni tonometry — Cast 2: Klinicka zkouska typu 85 2701
ed. 2 s intermitentnim automatizovanym meéfenim
Zména A2
CSN EN I1SO 18113-1 Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro — Informace 85 7027

Zmeéna Z1

poskytované vyrobcem (oznadovani stitky) - Cast 1: Terminy,
definice a obecné pozadavky

Vyhlasené CSN Oznameni Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi o schvaleni

evropskych a mezinarodni

ch norem k pfimému pouzivani jako CSN

CSN EN IS0 16571

Systémy pro odvadéni koufe vytvafeného zdravotnickymi prostfedky

Utinnost od 2024-11-01 852704
CSN EN IS0 17665 Sterilizace vyrobku pro zdravotni péci — Sterilizace vlhkym teplem —

Uginnost od 2024-11-01 | Pozadavky na vyvoj, validaci a pribéznou kontrolu sterilizaéniho

(K datu Jeji ucinnosti se | procesu pro zdravotnicke prostfedky

zrusuje CSN EN ISO

17665-1, vydani: 855251
04/2007 a CSN P CEN

ISO/TS 17665-2,

vyhlaseni: 07/2009.)

CSN EN ISO 23402-3 Stomatologie — Pfenosna stomatologicka zafizeni urcena pro pouZiti 85 6098
Ucinnost od 2024-11-01 | mimo zdravotnicka prostfedi — Cast 3: Pfenosna odsévaci zatizeni

CSN EN ISO 23500-3 Pfiprava a management kvality roztokt pro hemodialyzu

Utinnost od 2024-11-01 | a souvisejici 1é¢ebné metody — Cast 3: Voda pro hemodialyzu

(K datu Jeji GCinnosti se | a souvisejici 1écebné metody 85 6214
zruSuje CSN EN ISO

23500-3, vyhlaseni:

09/2019.)

CSN EN ISO 23500-4 Pfiprava a management kvality roztokt pro hemodialyzu

Utinnost od 2024-11-01 | a souvisejici 1é¢ebné metody — Cast 4: Koncentraty pro hemodialyzu

(K datu jeji u¢innosti se | a souvisejici lecebné metody 85 6214
zrusuje CSN EN ISO

23500-4, vyhlaseni:

09/2019.)

CSN EN ISO 23500-5 Piiprava a management kvality roztokti pro hemodialyzu

Utinnost od 2024-11-01 | a souvisejici 1é¢ebné metody — Cast 5: Kvalita dialyzaénich roztoka

(K datu jveji ucinnosti se | pro hemodialyzu a souvisejici 1écebné metody 85 6214
zrusuje CSN EN ISO

23500-5, vyhlaseni:

09/2019.)

CSN EN ISO 5832-7 Chirurgické implantaty — Kovové materialy — Cast 7: Kujnd a za

Utinnost od 2024-11-01 | studena tvafena slitina kobaltu, chromu, niklu, molybdenu a zeleza 85 6358

(K datu jeji G¢innosti se
zrusuje CSN EN ISO




5832-7, vyhlaseni:
04/2020.)

CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2024-11-01 do 2024-11-30, u kterych jiz bylo v minulos

datum jejich zruseni (soub

¢zna platnost)

ti 0znameno

CSN EN 61010-2-040
ed. 2
vydani/schvaleni:
2019-05-01

Bezpecnostni pozadavky na elektrickd méfici, fidici a laboratorni
zafizeni — Cést 2-040: Zvlastni pozadavky na sterilizatory a na
zatizeni k Cisténi — dezinfikovani, pouzivana k ptisobeni na
zdravotnické materialy

35 6502




