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 ¢&. 11 (2024)
CSN EN 1SO 15002 Piistroje k ovladani pratoku pro pfipojeni k rozvodu medicinalniho 85 2765
(K datu jeji GCinnosti se plynu
zrusuje CSN EN ISO
15002, vydani: 05/2009.)
CSN EN 60601-2-33 Zdravotnické elektrické piistroje — Cést 2-33: Zvlastni pozadavky na 36 4801

ed. 3
Zména Z1

zakladni bezpec¢nost a nezbytnou funkénost diagnostickych pfistroji
vyuZzivajicich magnetické rezonance

Vyhldsené CSN Oznameni Utadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi o schvaleni

evropskych a mezinarodni

ch norem k pfimému pouzivani jako CSN

CSN EN ISO 21388-2

Akustika — Management piizpiisobovani sluchadel — Cast 2: Sluzby

Uginnost od 2024-12-01 | poskytované na dalku jako sougast managementu piizptisobovani 01 1640
sluchadel (tHAFM)

CSN EN IEC Zdravotnické elektrické piistroje — Cést 2-33: Zvlastni pozadavky na

60601-2-33 ed. 4 zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost diagnostickych ptistroji

Utinnost od 2024-12-01 | vyuzivajicich magnetické rezonance

(S Gcinnosti od 36 4801

2027-09-20 se zrusuje

CSN EN 60601-2-33

ed. 3, vydani: 06/2011.)

CSN EN 455-2 Lékaiské rukavice pro jedno pouziti — Cast 2: Pozadavky a zkouseni

Uginnost od 2024-12-01 | fyzikalnich vlastnosti

(K datu jeji Gi¢innosti se 63 7415

zru$uje CSN EN 455-2,

vydani: 02/2016.)

CSN EN 1865-2 Prosttedky pro manipulaci s pacientem pouzivané v ambulancich —

Ukinnost od 2024-12-01 | Cast 2: Nositka s posilovatem

(K datu jeji G¢innosti se 84 2111

zrusuje CSN EN 1865-2

+Al, vydani: 10/2015.)

CSN EN ISO 8637-2 Mimotélni systémy pro o&istu krve — Cést 2: Mimot&Ini krevni

Utinnost od 2024-12-01 | a tekutinové okruhy pro hemodialyzatory, hemodiafiltry, hemofiltry

(K datu Jeji u¢innosti se | a hemokoncentratory 85 6211

zrusuje CSN EN ISO

8637-2, vyhlaseni:

02/2019.)

CSN EN I1SO 18113-2 Diagnostické zdravotnické prosttedky in vitro — Informace

ed. 2 poskytované vyrobcem (oznaovani titky) — Cast 2: Diagnosticka

Utinnost od 2024-12-01 | &inidla in vitro pro profesionalni pouziti

(S ucinnosti od 85 7027

2027-06-30 se zrusuje

CSN EN 1SO 18113-2,

vyhlaseni: 05/2012.)

CSN EN ISO 18113-3 Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro — Informace

ed. 2 poskytované vyrobcem (oznacovani ititky) — Cast 3: Diagnostické

Utinnost od 2024-12-01 | piistroje in vitro pro profesionalni pouZiti

(S G¢innosti od 85 7027

2027-06-30 se zrusuje

CSN EN IS0 18113-3,

vyhlaseni: 05/2012.)

CSN EN 1SO 18113-4 Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro — Informace 85 7027

ed. 2

poskytované vyrobcem (oznadovani titky) — Cast 4: Diagnosticka




Uéinnost od 2024-12-01
(S ucinnosti od
2027-06-30 se zrusuje
CSN EN ISO 18113-4,
vyhlaseni: 05/2012.)

¢inidla in vitro pro sebetestovani

CSN EN ISO 18113-5
ed. 2

Utinnost od 2024-12-01
(S G¢innosti od
2027-06-30 se zrusuje
CSN EN IS0 18113-5,
vyhl4seni: 05/2012.)

Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro — Informace
poskytované vyrobcem (oznacovani $titky) — Cast 5: Diagnostické
pfistroje in vitro pro sebetestovani

85 7027

CSN EN ISO 18113-2
Zména Z1

Utinnost od 2024-12-01
(Soubézné s touto
normou plati CSN EN
ISO 18113-2 ed. 2, ktera
tuto normu zcela nahradi

od 2027-06-30.)

Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro — Informace
poskytované vyrobcem (oznacovani stitky) — Cést 2: Diagnosticka
¢inidla in vitro pro profesionalni pouZiti

85 7027

CSN EN ISO 18113-3
Zména Z1

Uginnost od 2024-12-01
(Soubézné s touto
normou plati CSN EN
1ISO 18113-3 ed. 2, ktera
tuto normu zcela nahradi
od 2027-06-30.)

Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro — Informace
poskytované vyrobcem (oznacovani $titky) — Cast 3: Diagnostické
pristroje in vitro pro profesionalni pouziti

85 7027

CSN EN I1SO 18113-4
Zména Z1

Uginnost od 2024-12-01
(Soubézné s touto
normou plati CSN EN
1ISO 18113-4 ed. 2, ktera
tuto normu zcela nahradi
od 2027-06-30.)

Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro — Informace
poskytované vyrobcem (oznacovani $titky) — Cast 4: Diagnosticka
¢inidla in vitro pro sebetestovani

85 7027

CSN EN ISO 18113-5
Zména Z1

Utinnost od 2024-12-01
(Soubézné s touto
normou plati CSN EN
1ISO 18113-5 ed. 2, ktera
tuto normu zcela nahradi
od 2027-06-30.)

Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro — Informace
poskytované vyrobcem (oznacovani §titky) — Cast 5: Diagnostické
pfistroje in vitro pro sebetestovani

85 7027




