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 & 12 (2009)

CSN EN 868-2

Obaly pro zévéretné sterilizované zdravotnické prostiedky — Cést 2:

(Rusi CSN EN 868-2 | Sterilizaéni obal — Pozadavky a zkusebni metody 77 0360
vydanou 05/2001)
CSN EN 868-3 Obaly pro zavéreené sterilizované zdravotnické prostiedky — Cést 3:
(Rusi CSN EN 868-3 | Papir pro vyrobu papirovych sakii (uvedenych v EN 868-4) a pro 77 0360
vydanou 01/2002) vyrobu plochych sacki a roli (uvedenych v EN 868-5) — Pozadavky

a zkuSebni metody
CSN EN 868-4 Obaly pro zavéreené sterilizované zdravotnické prostiedky — Cést 4:
(Rusi CSN EN 868-4 | Papirové saéky — Pozadavky a zkuSebni metody 77 0360
vydanou 01/2002)
CSN EN 868-5 Obaly pro zavéreéné sterilizované zdravotnické prostiedky — Cést 5:
(Rusi CSN EN 868-5 | Provedeni tésné uzaviratelnych plochych sagki a roli poréznich 77 0360
vydanou 01/2002) materiald a plastovych folii — Pozadavky a zkuSebni metody
CSN EN 868-6 Obaly pro zavéreéné sterilizované zdravotnické prostiedky — Cést 6:
(Rusi CSN EN 868-6 | Papir pro procesy nizkoteplotni sterilizace — Pozadavky a zkusebni 77 0360
vydanou 03/2002) metody
CSN EN 868-7 Obaly pro zavéreéné sterilizované zdravotnické prostiedky — Cést 7:
(Rusi CSN EN 868-7 | Papir s lepivym povlakem pro procesy nizkoteplotni sterilizace — 77 0360
vydanou 03/2002) Pozadavky a zkusebni metody
CSN EN 868-8 Obaly pro zavéreené sterilizované zdravotnické prostiedky — Cést 8:
(Rusi CSN EN 868-8 | Opakované pouzitelné kontejnery pro sterilizaci parnimi sterilizatory 77 0360
vydanou 03/2001) podle EN 285 — Pozadavky a zkuSebni metody
CSN EN 868-9 Obaly pro zavéreené sterilizované zdravotnické prostiedky — Cést 9:
(Rusi CSN EN 868-9 | Netkané materialy z polyolefinii bez povlaku — Pozadavky a zkusebni 77 0360
vydanou 03/2002) metody
CSN EN 868-10 Obaly pro zavéreené sterilizované zdravotnické prostredky — Cast 10:
(Rusi CSN EN 868-10 | Netkané materialy z polyolefinii s lepivym povlakem — Pozadavky a 77 0360
vydanou 05/2002) zkusSebni metody
CSN EN 285+A2 Sterilizace — Parni sterilizatory — Velké sterilizatory
(Rusi CSN EN 285+A1 84 7108
vydanou 11/2008)
CSN EN 1422+A1 Sterilizatory pro zdravotnické ucely — Ethylenoxidové sterilizatory —
(Rusi CSN EN 1422 Pozadavky a zkusebni postupy 84 7109
vydanou 04/1999)
CSN EN 14180+A1 Sterilizatory pro zdravotnické ucely — Sterilizatory s nizkoteplotni
(Rusi CSN EN 14180 | smési pary a formaldehydu — Pozadavky a zkougeni 84 7110
vydanou 01/2004)
CSN EN 11138-2 Sterilizace vyrobki pro zdravotni péci — Biologické indikétory —
(Rusi CSN EN 11138- | Cast 2: Biologické indikatory pro sterilizaci ethylenoxidem 84 7111
2 vydanou 02/2007)
CSN EN 11138-3 Sterilizace vyrobki pro zdravotni péci — Biologické indikatory —
(Rusi CSN EN 11138- | Cast 3: Biologické indikatory pro sterilizaci vihkym teplem 84 7111
3 vydanou 02/2007)
CSN EN 13060+A1 Malé parni sterilizatory
(Rusi CSN EN 13060 84 7112
vydanou 01/2005)
CSN EN 11140-1 Sterilizace produktt pro zdravotni pé¢i — Chemické indikatory — 84 7121




(Rusi CSN EN 11140-
1 vydanou 01/2007)

Cést 1: Vieobecné pozadavky

CSN EN 11140-3

Sterilizace produktii pro zdravotni péci — Chemické indikéatory —

(Rusi CSN EN 11140- | Cast 3: Systémy indikétort tfidy 2 pro pouziti pfi Bowie-Dickové 84 7121
3 vydanou 10/2008) zkousce pro detekci pronikani pary
CSN EN ISO 14630 Neaktivni chirurgické implantaty — VSeobecné pozadavky
(Rusi CSN EN ISO
14630 vydanou 852905
08/2008)
CSN EN ISO 7439 Nitrodélozni antikoncepéni téliska s obsahem médi — Pozadavky a
(Rusi CSN EN ISO zkousky
7439 vydanou 852908
02/2003)
CSN EN ISO 9713 Neurochirurgické implantaty — Samosvérné svorky pro intrakranidlni
(Rusi CSN EN ISO aneuryzma 252913
9713 vydanou
07/2004)
CSN EN ISO 7197 Neurochirurgické implantaty — Sterilni uméla propojeni (shunty) a
(Rusi CSN EN ISO soucasti pro hydrocefalus pro jedno pouziti
852914
7197 vydanou
12/2006)
CSN EN ISO 14602 Neaktivni chirurgické implantaty — Implantaty pro osteosyntézu —
(Rusi CSN EN ISO Zvlastni pozadavky
14602 vydanou 852923
06/1999)
CSN EN ISO 5840 Kardiovaskularni implantaty — Protézy srde¢nich chlopni
(Rusi CSN EN ISO
5840 vydanou 852927
04/2006)
CSN EN ISO 12006-2 | Neaktivni chirurgické implantity — Zvla$tni pozadavky na srde¢ni a
+Al cévni implantaty — Cast 2: Cévni protézy véetné konduitt srde¢nich 85 2929
(Rusi CSN EN 12006- | chlopni
2 vydanou 08/1999)
CSN EN ISO 12006-3 | Neaktivni chirurgické implantaty — Zvl4stni pozadavky na srdeéni a
+Al 5 cévni implantaty — Céast 3: Endovaskularni implantaty 85 2929
(Rusi CSN EN 12006-
3 vydanou 12/1999)
CSN EN ISO 14607 Neaktivni chirurgické implantaty — Prsni implantaty — Zv1astni
(Rusi CSN EN ISO pozadavky
14607 vydanou 852930
12/2008)
CSN EN ISO 10555-1 | Sterilni intravaskularni katetry pro jednorazové pouziti — Cést 1:
(Rusi CSN EN ISO Vseobecné pozadavky 85 5825
10555-1 vydanou
06/1998)
CSN EN ISO 15193 Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro — Méfeni veli¢in ve
(Rusi CSN EN 12286 | vzorcich biologického piivodu — Pozadavky na obsah a prezentaci 857012
vydanou 02/2000) referencnich postupit méfeni
CSN EN ISO 15194 Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro — Méfeni veli¢in ve
(Rusi CSN EN 12287 | vzorcich biologického ptivodu — Pozadavky na certifikované 857014
vydanou 04/2000) referencni materidly a na obsah podptrné dokumentace
CSN EN 61676 Zdravotnické elektrické pfistroje — Méfice ionizujiciho zafeni
Zména Al pouzivané pro neinvazivni méfeni napéti rentgenky v diagnostické 364768

radiologii

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 11810-2
Plati od 2010-01-01

Lasery a laserova zatizeni — Zkusebni metoda a klasifikace odolnosti
operac¢nich rousek a dalSich prikryvek pro ochranu nemocného vici

19 2024




(Rusi CSN EN ISO
11810-2 vyhlasenou
11/2007)

unikiim laserového zaieni — Cast 2: Sekundarni zapaleni

CSN EN ISO 10940
Plati od 2010-01-01
(Rusi CSN EN ISO
10940 vyhlasenou
12/1998)

Oftalmologické piistroje — Kamery o¢niho pozadi

19 5008

CSN EN ISO 10944
Plati od 2010-01-01
(Rusi CSN EN ISO
10944 vyhlasenou
12/1998)

Oftalmologické ptistroje — Synoptofory

195011

CSN EN ISO 8612
Plati od 2010-01-01
(Rusi CSN EN ISO
8612 vyhlasenou
02/2002)

Oftalmologické ptistroje —Tonometry

19 5023

CSN EN ISO 21987
Plati od 2010-01-01

Oc¢ni optika — Montované brylové ¢ocky

19 5113

CSN EN ISO 11980
Plati od 2010-01-01
(Rusi CSN EN ISO
11980 vyhlasenou
01/1999)

Oc¢ni optika — Kontaktni ¢ocky a prostfedky pro oSetrovani
kontaktnich ¢ocek — Pokyny pro klinické zkousky

195211

CSN EN ISO 26782
Plati od 2010-01-01

Anestetické a respiracni pfistroje — Spirometry pro métfeni Casu
usilovného vydechu u lidi

36 4826

CSN EN ISO 8536-3
Plati od 2010-01-01
(Rusi CSN EN ISO
8536-3 vyhlasenou
11/1999)

Infuzni piistroje pro lékaiské ucely — Cast 3: Hlinikova vicka pro
infuzni lahve

70 3350

CSN EN ISO 15883-4
ed.2

Plati od 2010-01-01
(Rusi CSN EN ISO
15883-4 vyhlasenou
02/2009)

Myeci dezinfekéni zatizeni — Cast 4: Pozadavky a zkousky mycich
a dezinfek¢nich zatizeni pouzivajicich chemické dezinfekéni
ptipravky pro termolabilni endoskopy

84 7150

CSN EN ISO 8835-2
Plati od 2010-01-01
(Rusi CSN EN ISO
8835-2 vyhlasenou
02/2008)

Inhalaéni anestetické systémy — Cést 2: Anestetické dychaci systémy

852109

v

CSN EN ISO 9168
Plati od 2010-01-01
(Rusi CSN EN 29168
vydanou 06/1996)

Stomatologie — Hadicové spojky pro vzduchem pohanéné
stomatologické nasadce

85 6006

CSN EN ISO 4073
Plati od 2010-01-01
(Rusi CSN EN ISO
4073 vyhlasenou
01/2006)

Stomatologie — Informacni systém pro umisténi stomatologického
vybaveni v pracovnim prostoru poskytovani istni zdravotni péce

85 6008

CSN EN ISO 3630-4
Plati od 2010-01-01

Stomatologie — Stomatologické nastroje pro kofenové kanalky —
Cast 4: Pomocné nastroje

856021

CSN EN ISO 3950
Plati od 2010-01-01
(Rusi CSN EN ISO
3950 vydanou
11/1998)

Stomatologie — Systém oznacovani zubi a oblasti ustni dutiny

85 6090




CSN EN ISO 4049
Plati od 2010-01-01

Stomatologie — Rekonstrukéni polymerni materialy

(Rusi CSN EN ISO 85 6348
4049 vyhlasenou

03/2001)

CSN EN ISO 10139-2 | Stomatologie — Mékké rebazovaci materialy pro snimaci zubni

Plati od 2010-01-01 nahrady

(Rusi CSN EN ISO — Cast 2: Materialy pro dlouhodobé pouziti 85 6360
10139-2 vyhlasenou

01/2002)

CSN EN ISO 22794 Stomatologie — Implantabilni materialy pro kostni vyplné a

Plati od 2010-01-01 augmentaci v ustni, celistni a obli¢ejové chirurgii — Obsah technické

(Rusi CSNENISO | dokumentace 856371
22794 vyhlasenou

01/2008)

CSN EN ISO 7711-1 Stomatologie — Stomatologické rotacni nastroje — Diamantové

Plati od 2010-01-01 nastroje — Cast 1: Rozméry, pozadavky, znageni a baleni 85 6036

Zmeéna Al
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