Informace o publikovanych ceskych technickych normach zamérenych na zdravotnické

prostiedky

Pro informaci uvadime prubézny seznam nové vydanych ceskych technickych norem se zamétfenim na oblast
zdravotnickych prostiedki, ptipadn€ jejich zmén nebo zruseni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Oznaceni normy Nazev normy Tridici
znak
Véstnik UNMZ & 6 (2017)
CSN EN 50527-1 ed. 2 | Postup pro hodnoceni vystaveni zamé&stnanci s aktivnimi
(Jejim vydanim se implantabilnimi zdravotnickymi prostfedky elektromagnetickym polim
s ucinnosti gd 2019-07- | - Cast 1: Obecné 367922
04 zrusuje CSN EN
50527-1, vydani:
02/2011)
CSN EN 50527-2-1 Postup pro hodnoceni vystaveni zaméstnanct s aktivnimi
ed. 2 implantabilnimi zdravotnickymi prostfedky elektromagnetickym polim
(Jejim vydanim se — Cast 2-1: Specifické hodnoceni zaméstnanci s kardiostimulatory
s ucinnosti od 2019-07- 36 7922
04 zrusuje CSN EN
50527-2-1, vydani:
04/2012)
CSN EN 285 Sterilizace — Parni sterilizatory — Velkeé sterilizatory
(Jejim vydanim se
zru$uje CSN EN 285,
vyhlaseni: 07/2016
a s ucinnosti od 2018- 847108
12-31 se zrusuje CSN
EN 285 +A2, vydani:
12/2009)
CSN EN ISO 10993-6 | Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkii — Cast 6: Zkousky
(Jejim vydanim se lokalnich t¢inkt po implantaci
zrusuje CSN EN ISO 855220
10993-6, vydani:
09/2009)
CSN EN ISO 1135-3 Transfuzni piistroje pro zdravotnické pouziti — Cast 3: Soupravy pro
y . s 85 6205
odbér krve pro jedno pouziti
CSNENISO 11114-1 |Lahve na pfepravu plynii — Kompatibilita materialti lahve a ventilu
< , oy . e 07 8609
Zména Al s plynnym obsahem — Cést 1: Kovové materialy
CSN EN ISO 12209 Lahve na plyny — Vystupni pfipojeni ventilt lahvi na plyn pro stlaceny
9y S 07 8639
Zména Al vzduch k dychani
CSN EN 50527-1 Postup pro hodnoceni vystaveni zaméstnanct s aktivnimi
Zména Z1 implantabilnimi zdravotnickymi prostiedky elektromagnetickym polim 36 7922
— Cast 1: Vieobecng
CSN EN 50527-2-1 Postup pro hodnoceni vystaveni zaméstnanct s aktivnimi
Zména Z1 implantabilnimi zdravotnickymi prostiedky elektromagnetickym polim 36 7922
— Cast 2-1: Specifické hodnoceni zaméstnanci s kardiostimulatory
CSN EN 285+A2 Sterilizace — Parni sterilizatory — Velké sterilizatory
< 84 7108
Zména Z2
CSN EN ISO 19054 Kolejnicové systémy pro pfipevnéni zdravotnického zafizeni
< 855321
Zména Al

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

CSN EN IS0 9999
Plati od 2017-07-01
(Jejim vydanim se
zrusuje CSN EN ISO

Pomuicky pro osoby se zdravotnim postizenim — Klasifikace
a terminologie

84 1001




9999, vydéni: 09/2015)

CSN EN ISO 8871-5 Dily z elastomert pro parenteralni pouZiti a pro prostiedky pro

Plati od 2017-07-01 farmaceutické pouziti — Cast 5: Funkéni pozadavky a zkousky

(Jejim vydanim se

zrusuje CSN EN 1SO 855226

8871-5, vydani:

01/2015)

CSN EN ISO 16409 Stomatologie — Ustni hygienické vyrobky — Ruéni interdentalni

Plati od 2017-07-01 kartacky

(Jejim vydanim se

zrusuje CSN EN 1SO 855267

16409, vyhlaseni:

03/2007)

CSN EN ISO 3964 Stomatologie — Spojovaci rozméry konektort na nasadce

Plati od 2017-07-01

(Jejim vydanim se

zrusuje CSN EN 856010

23964, vydani:

10/1996)

CSN EN ISO 9173-1 Stomatologie — Extrakéni klesté — Cast 1: Obecné pozadavky

Plati od 2017-07-01

(Jejim vydanim se

zrusuje CSN EN ISO 856061

9173-1, vyhlaseni:

11/2006)

CSN EN ISO 14801 Stomatologie — Implantaty — Dynamicka zatézovaci zkouska

Plati od 2017-07-01 nitrokostnich zubnich implantatt

(Jejim vydanim se

zrusuje CSN EN ISO 856367

14801, vyhlaseni:

04/2008)

CSN EN ISO 11073- Zdravotnicka informatika — Komunikaéni zafizeni pro osobni

00103 zdravotni péci — Cast 00103: Piehled 98 0014

Plati od 2017-07-01

CSN EN ISO 11073- Zdravotnicka informatika — Komunikaéni zafizeni pro osobni

10441 zdravotni péci — Cast 10441: Specializovana zafizeni — Monitor stavu 98 0014

Plati od 2017-07-01 a ¢innosti kardiovaskularniho systému

CSN EN ISO 11073- Zdravotnicka informatika — Komunikaéni zafizeni pro osobni

10442 zdravotni péci — Cast 10442: Specializovana zafizeni — P¥istroj pro 98 0014

Plati od 2017-07-01 méfeni télesné kondice pacienta

CSN EN ISO 21549-7 | Zdravotnické informatika — Data zdravotni karty pacienta — Cést 7:

Plati od 2017-07-01 Data o lécbé

(Jejim vydanim se

zruduje CSN EN ISO 981026

21549-7, vydani:

10/2010)

CSN EN ISO 25237 Zdravotnicka informatika — Pseudonymizace 98 2020

Plati od 2017-07-01

CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2017-07-01 do 2017-07-31, u kterych jiz bylo v minulosti oznimeno

datum jejich zruseni (soub&zna platnost)

CSN EN ISO 8359 Koncentratory kysliku pro zdravotnické ucely — Pozadavky na 852720
bezpecnost

CSN ENISO 11135-1 | Sterilizace vyrobkii pro zdravotni pééi — Sterilizace ethylenoxidem —
Cast 1: Pozadavky na vyvoj, validaci a pribé&znou kontrolu 855252
sterilizacniho postupu pro zdravotnické prostiedky

CSN P CEN ISO/TS %terilizace vyrobki pro zdravotni péci — Sterilizace ethylenoxidem — 85 5252

11135-2 Cést 2: Pokyny pro pouziti ISO 11135-1




