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 & 7 (2017)

CSN EN 15224 Systémy managementu kvality — EN ISO 9001:2015 pro zdravotni péci
(Jejim vydanim se
zrusuje CSN EN 76 3100
15224, vydani:
05/2013)

CSN EN ISO 13485 Zdravotnické prostfedky — Systémy managementu kvality — Pozadavky
ed.2 pro ucely predpist 855001
Oprava 1

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

CSN EN ISO 22870 Vysetteni u pacienta (VUP) — Pozadavky na kvalitu a zplisobilost
ed. 2

Plati od 2017-08-01
(Jejim vydanim se

s ucinnosti od 2019-11-
30 zrusuje CSN EN
ISO 22870, vydani:
11/2006)

855102

CSN EN ISO 22870 Vysetteni u pacienta (VUP) — PoZzadavky na kvalitu a zpasobilost
Zména Z1

Plati od 2017-08-01
(Soubézné s touto
normou plati CSN EN 855102
ISO 22870 ed. 2, ktera
tuto normu zcela
nahradi od 2019-11-30,
vydani: 11/2006)

CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2017-08-01 do 2017-08-31, u kterych jiz bylo v minulosti ozndmeno
datum jejich zruseni (soub&zna platnost)

CSN EN 60601-2-27 Zdravotnické elektrické pistroje — Cast 2-27: Zvlatni pozadavky na
ed. 2 bezpecnost a nalezité vlastnosti elektrokardiografickych 36 4800
monitorovacich pristroji




