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 ¢& 9 (2013)

CSN EN 61674 ed.2 Zdravotnické elektrické pfistroje — Dozimetry s ioniza¢nimi

(S ucinnosti od 2016- komorami a/nebo polovodi¢ovymi detektory pro rentgenovou

01-03 se zrusuje CSN | diagnostiku

EN 61674 vydanou 36 4733

02/1999)

CSN EN 455-2+A2 Lékaiské rukavice pro jedno pouziti — Cést 2: Pozadavky a zkouseni

(Rusi CSN EN 455- fyzikalnich vlastnosti 63 7415

2+A1 vydanou

08/2011)

CSN EN ISO 23908 Ochrana pied poranénim ostrymi pfedméty — Pozadavky a metody

(Rusi CSN EN ISO zkouSeni — Pripravek pro ochranu pfed ostrymi pfedméty pro injekéni 25 4000

23908 vydanou jehly pro jedno pouziti, zavadéce katetrti a jehly pouzivané pro odbér

01/2012) krve

CSN EN 13795+A1 Operacni rousky, plasté a operacni odévy do Cistych prostor,

(Rusi CSN 13795 pouzivané jako zdravotnické prostfedky pro pacienty, nemocni¢ni

vydanou 09/2011) personal 85 5810
a zafizeni — Obecné pozadavky na vyrobce, zpracovatele a vyrobky,
metody zkouseni, pozadavky na provedeni a tirovné provedeni

CSN EN ISO 22413 Pienosové soupravy pro farmaceutické pripravky — Pozadavky

(Rusi CSN EN ISO a metody zkouSeni

22413 vydanou 855820

01/2012)

CSN EN 61674 Zdravotnické elektrické pfistroje — Dozimetry s ionizacnimi

Zména Z1 komorami a/nebo polovodicovymi detektory pro rentgenovou 364733
diagnostiku

CSN EN ISO 13408-6 | Aseptické zpracovani vyrobkii pro zdravotni pé¢i — Cast 6: 85 5264

Zména Al

Izolatorové systémy

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 19001
Plati od 2013-10-01
(S ucinnosti od 2016-
03-01 se zrusuje CSN
EN 12376 vyhlasenou
07/1999)

Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro — Informace
poskytované vyrobcem diagnostickych ¢inidel in vitro pro barveni
v biologii

857008

CSN EN 12376

Plati od 2013-10-01
(Soubézné s touto
normou plati CSN EN
ISO 19001ze zari
2013, ktera tuto normu
zcela nahradi od 2016-
03-31)

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

85 7008






