Informace o publikovaných českých technických normách zaměřených na zdravotnické prostředky


Pro informaci uvádíme průběžný seznam nově vydaných českých technických norem se zaměřením na oblast zdravotnických prostředků, případně jejich změn nebo zrušení  tak, jak jsou publikovány ve Věstníku ÚNMZ. 
	Označení normy
	Název normy
	Třídicí znak

	Věstník ÚNMZ č. 11 (2007) 

	ČSN EN ISO 15189
(Ruší ČSN EN ISO 15189  vydanou  04/2004)
	Zdravotnické laboratoře – Zvláštní  požadavky na kvalitu a bezpečnost 
	85 5101

	ČSN EN 737-2

Změna Z1
	Potrubní rozvody medicinálních plynů – Část 2: Odpadní soustavy systému odvodu anestetických plynů – Základní požadavky
	85 2761

	ČSN EN 737-3

Změna Z1
	Potrubní rozvody medicinálních plynů – Část 3: Potrubní rozvody pro stlačené medicinální plyny a podtlak
	85 2761

	Vyhlášené ČSN   Oznámení Českého normalizačního institutu o schválení evropských a mezinárodních norem k  přímému používání jako ČSN 

	ČSN EN ISO 11810-2 
Platí od 2007-12-01


	Lasery a laserová zařízení – Zkušební metoda a klasifikace odolnosti operačních roušek a dalších přikrývek pro ochranu nemocného vůči únikům laserového záření – Část 2: Sekundární zapálení
	19 2024

	ČSN EN ISO 10993-6 
Platí od 2007-12-01

(Ruší ČSN EN30993-6 vydanou 07/1996)
	Biologické hodnocení zdravotnických prostředků – Část 6: Zkoušky lokálních účinků po implantaci
	85 5220

	ČSN EN ISO 14971 
Platí od 2007-12-01

(Ruší ČSN EN ISO 14971 vydanou 12/2001)
	Zdravotnické prostředky – Aplikace řízení rizika na zdravotnické prostředky  


	85 5231

	ČSN EN ISO 11135-1 
Platí od 2007-12-01

(Ruší ČSN EN 550 vydanou 10/1998)
	Sterilizace výrobků pro zdravotní péči – Sterilizace ethylenoxidem – 

Část 1: Požadavky na vývoj,validaci a průběžnou kontrolu sterilizačního postupu pro zdravotnické prostředky
	85 5252

	ČSN EN 15424 
Platí od 2007-12-01


	Sterilizace zdravotnických prostředků – Nízkoteplotní pára a formaldehyd – Požadavky na vývoj,validaci a průběžnou kontrolu sterilizačního postupu pro zdravotnické prostředky
	85 5254


