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 ¢ 2(2016)
CSN EN 455-2 Lékaiské rukavice pro jedno pouziti — Cést 2: Pozadavky a zkougeni
(Rusi CSN EN 455-2 fyzikalnich vlastnosti 63 7415
vyhlasenou 01/2016)
CSN EN 45502-1 ed. 2 | Chirurgické implantaty — Aktivni implantabilni zdravotnické
(S G&innosti od 2018- | prostiedky — Cast 1: Obecné pozadavky na bezpeénost, znadeni a na
04-20 se zrusuje CSN | informace poskytované vyrobcem 853000
EN 45502-1 vydanou
10/1998)
CSN EN 45502-1 Aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky — Cast 1: Vieobecné
Zména Z1 pozadavky na bezpec¢nost, znaceni a na informace poskytované 85 3000
vyrobcem

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

CSN EN IS0 23747 Anesteticka a respiracni zafizeni — Spirometry pro méfeni §pickového

Plati od 2016-03-01 vydechu pro stanoveni pulmonalni funkce spontanné dychajicich osob

(Jejim vyhlasenim se

zrusuje CSN EN 1SO 36 4824

23747 vyhlasenou

08/2009)

CSN EN 16616 Chemické dezinfek¢ni ptipravky a antiseptika — Chemicko-termicka 66 5228

Plati od 2016-03-01 dezinfekce textilu — Metoda zkou$eni a pozadavky (faze 2, stupeii 2)

CSN EN IS0 15883-6 | Myci a dezinfekéni zafizeni — Cést 6: Pozadavky a zkousky mycich

Plati od 2016-03-01 a dezinfek¢nich zatizeni s tepelnou dezinfekci pro neinvazivni,

(Jejim V}thlééenim se nekritické zdravotnické prostifedky a zdravotnické vybaveni 84 7150

zruSuje CSN EN 1SO

15883-6 vyhlasenou

11/2011)

CSN EN ISO 13408-7 | Aseptické zpracovani vyrobki pro zdravotni pé&i — Cast 7:

Plati od 2016-03-01 Alternativni procesy pro zdravotnické prostiedky a kombinované 85 5264
vyrobky

CSN EN ISO 3826-4 | Plastové vaky na lidskou krev a krevni komponenty — Cést 4: Afarézni 85 6270

Plati od 2016-03-01 systémy krevnich vaki s integrovanymi prvky

CSN EN IS0 4823 Stomatologie — Elastomerni otiskovaci hmoty

Plati od 2016-03-01

(Jejim vyhlagenim se

zru$uje CSN EN 1SO 856322

4823 vyhlasenou

06/2001)

CSN EN ISO 15197 Systémy diagnostickych zkousek in vitro — Pozadavky na systémy

ed.3 monitorovani glykémie pro sebetestovani pacientd s diabetes mellitus

Plati od 2016-03-01

(Jejim vyhlasenim se 85 7019

zrusuje CSN EN 1SO

15197 ed.2 vyhlaSenou

12/2013)

CSN P CEN/TS Molekularni diagnosticka vysettfeni in vitro — Specjfikace 85 7030

16835-1 predvySetfovacich postupti pro plnou Zilni krev — Cast 1: Izolovana




Plati od 2016-03-01

buné¢na RNA

CSN EN ISO 15197
ed.2

Zména 7.1

Plati od 2016-03-01
(Soubézné s touto
normou plati CSN EN
ISO 15197 ed. 3, ktera
tuto normu zcela
nahradi od 2018-06-30)

Systémy diagnostickych zkousek in vitro — Pozadavky na systémy
monitorovani glykémie pro sebetestovani pacientt s diabetes mellitus

857019

CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2016-03-01 do 2016-03-31, u kterych jiz bylo v minulos

datum jejich zruseni (soub&zna platnost)

ti 0znameno

CSN EN 12376
(vydana 1999-07-01)

Diagnostické systémy in vitro — Informace dodavané vyrobcem
diagnostickych ¢inidel in vitro pro barveni v biologii

85 7008




