Informace o publikovanych ceskych technickych normach zamérenych na zdravotnické
prostiedky

Pro informaci uvadime pribézny seznam nové vydanych €eskych technickych norem se zaméfenim na
oblast zdravotnickych prostiedkd, pfipadné jejich zmén nebo zruseni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku
UNMZ.

Oznaceni normy Nazev normy Tridici
znak

Véstnik UNMZ & 9 (2016)

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

CSN EN ISO 8362-5 Obaly pro injekéni piipravky a prislusenstvi — Cast 5: Lyofilizované 70 3360
Plati od 2016-10-01 uzavery pro injekeni lahvicky

CSN EN ISO 15225 Zdravotnické prosttedky — Management kvality — Struktura dat

Plati od 2016-10-01 nomenklatury zdravotnickych prostfedkti

(Jejim vyhlasenim se

zrusuje CSN EN ISO 840000
15225, vyhlaseni:

10/2010)

CSN EN ISO 80369-6 | Konektory s malym vnitinim Rrﬁmérem pro kapaliny a plyny 852112
Plati od 2016-10-01 pouzivané ve zdravotnictvi — Cast 6: Konektory pro neuraxidlni pouziti

CSN EN ISO 13485 Zdravotnické prostfedky — Systémy managementu kvality — Pozadavky

ed. 2 pro ucely predpist 855001
Plati od 2016-10-01

CSN EN ISO 18397 Stomatologie — Pohanéné skrabky

Plati od 2016-10-01

(Jejim vyhlasenim se

zru$uje CSN EN ISO

15606, vyhlaseni: 856025
07/2000 a CSN EN

ISO 22374, vyhlaseni:

03/2006)

CSN EN ISO 3950 Stomatologie — Systém oznacovani zubil a oblasti Gstni dutiny

Plati od 2016-10-01

(Jejim vyhlasenim se

zrusuje CSN EN 1SO 856090
3950, vyhlaseni:

12/2009)

CSN EN ISO 18739 Stomatologie — Slovnik pro procesy spojené s CAD/CAM systémy 85 6306
Plati od 2016-10-01

CSN EN ISO 22674 Stomatologie — Kovové materialy pro fixni a snimatelné nahrady

Plati od 2016-10-01 a aparaty

(Jejim vyhlasenim se

zrusuje CSN EN 1SO 856359
22674, vyhlaseni:

5/2007)

CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2016-10-01 do 2016-10-31, u kterych jiz bylo v minulosti ozndmeno
datum jejich zruseni (soub&zna platnost)

CSN EN ISO 8980-3 Qéni optika — Dokoncené brylové cocky s neopracovanym okrajem — 19 5105
(vydana 2005-05-01) Cast 3: Specifikace propustnosti a zkusebni metody

CSN EN 61675-1 Radionuklidoyé zobrazovaci pfistroje — Charakteristiky a zkuSebni 36 4767
(vydana 1999-02-01) podminky — Cast 1: Pozitronové emisni tomografy




