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 ¢& 9 (2017)

CSN EN 12006-2+A1 | Neaktivni chirurgické implantaty — Zvlastni pozadavky na srde¢ni a
Zména Z1 cévni implantaty — Cast 2: Cévni protézy véetné konduitii srdeénich 852929
chlopni

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

CSN EN 868-6 Obaly pro zdravotnické prostiedky sterilizované v kone¢ném obalu —
Plati od 2017-10-01 Cast 6: Papir pro procesy nizkoteplotni sterilizace — Pozadavky
(Jejim vydanim se a zkusebni metody 77 0360

zruiuje CSN EN 868-6,
vydéni:12/2009)

CSN EN 868-7 Obaly pro zdravotnické prostiedky sterilizované v kone¢ném obalu —
Plati od 2017-10-01 Cast 7: Papir s lepivou vrstvou pro procesy nizkoteplotni sterilizace —
(Jejim vydanim se PozZadavky a zkusebni metody 77 0360

zrusuje CSN EN 868-7,
vydani:12/2009)

CSN EN 1SO 7198 Kardiovaskularni implantaty a mimotélni systémy — Cévni protézy —
Plati od 2017-10-01 Tabularni cévni §tépy a cévni zaplaty
(S Géinnosti od 2020-

03-31 se zrusuje 852929

CSN EN 12006-2+A1,
vydani:12/2009)

CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2017-10-01 do 2017-10-31, u kterych jiz bylo v minulosti oznameno
datum jejich zruseni (soubézna platnost)

CSN EN 62353 Zdravotnické elektrické pristroje — Opakované zkousky a zkousky po
. I v wr o 36 4893
opravach zdravotnickych elektrickych piistroji
CSN EN 62489-2 Elektroakustika — Systémy audiofrekven¢nich indukénich smycek
k asistovanému slyseni — Cast 2: Metody vypoétu a méfeni emisi 36 8883

nizkofrekven¢nich magnetickych poli ze smycky pro posouzeni shody
se smérnicemi stanovujicimi meze vystaveni cloveéka

CSN EN 12342+A1 Dychaci trubice pro pouziti s anestetickymi pfistroji a ventilatory 85 2706

CSN EN ISO 5359 Nizkotlaké hadicové sestavy pro pouziti s medicinalnimi plyny 85 2760




