Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach zaméfenych na zdravotnické

prostiedky

Pro informaci uvadime pribézny seznam nové vydanych ceskych technickych norem se zamétenim na
oblast zdravotnickych prostiedkti, piipadné jejich zmén nebo zruseni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku

UNMZ.

Oznaceni normy

Nazev normy

Tridici znak

Véstnik UNMZ & 1(201

5)

CSN EN ISO 80601-2-
69
(S ucinnosti od 2017-

Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-69: Zvlastni pozadavky na
zékladni bezpecnost a nezbytnou funk¢nost koncentratorti kysliku

07-31 rusi CSN EN 364801
ISO 8359 vydanou
10/2009)
CSN EN ISO 15883-1 | Myci a dezinfekéni zatizeni — Cast 1: Veobecné pozadavky, terminy,

y . » 84 7150
Zmena Al definice a zkousky
CSN EN ISO 8359 Koncentratory kysliku pro zdravotnické ucely — Pozadavky na

y - 852720
Zména Z1 bezpecnost
CSN EN ISO 11607-1 | Obaly pro zavéreéné sterilizované zdravotnické prostiedky — Cast 1:

< y - . o, . , 85 5280
Zmeéna Al Pozadavky na materidly, systémy sterilni bariéry a systémy baleni
CSN EN ISO 11607-2 | Obaly pro zavéreéné sterilizované zdravotnické prostiedky — Cast 2: 85 5780

Zmeéna Al

Validace pozadavki na proces tvarovani, utésnéni a sestaveni

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 8871-5

Dily z elastomert pro parenteralni pouziti a pro prostiedky pro

Plati od 2015-02-01 farmaceutické pouziti — Cast 5: Funkéni pozadavky a zkousky 855226
CSN EN ISO 7199 Kardiovaskularni implantaty a umélé organy — Vymeéniky krevnich

Plati od 2015-02-01 plynti (oxygenatory)

(Jejim vyhlasenim se 85 6250
zru$uje CSN EN 12022

vyhlaSenou 11/1999)

CSN EN ISO 16443 Stomatologie — Slovnik pro dentdlni implantatové systémy

Plati od 2015-02-01 a souvisejici procesy 85 6304
CSN EN ISO 15841 Stomatologie — Draty pro pouziti v ortodoncii

Plati od 2015-02-01

(Jejim vyhlasenim se 85 6313

zrusuje CSN EN ISO
15841 vyhlaSenou
06/2007)






