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 ¢& 8 (2013)

CSN EN 60601-2-66

Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2— 66: Vieobecné pozadavky
na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost pfistrojti pro

, . o , . 36 4800
nedoslychavé a systémil s pfistroji pro nedoslychavé
CSN EN 60601-2-22 | Zdravotnické elektrické pistroje — Cast 2— 22: Zvl4stni pozadavky na
ed.2 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost chirurgickych,
(S ucinnosti od 2015- | kosmetickych, terapeutickych a diagnostickych laserovych pfistrojii
11-29 se zruduje CSN 36 4801
EN 60601-2-22
vydanou 10/1997)
CSN EN 60601-2-22 | Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2— 22: Zvlastni pozadavky na 36 4300

Zména Z1

bezpecnost diagnostickych a terapeutickych laserovych piistroji

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

CSN EN ISO 22665 Oc¢ni optika a pfistroje — Pfistroje pro méteni axialni délky oka 19 5003
Plati od 2013-09-01

CSN EN ISO 10341 Oftalmologické pfistroje — Hlavy refraktorti

Plati od 2013-09-01

(Jejim vyhlasenim se

zrusuje CSN EN ISO 195018
10341 vyhlasenou

11/2009)

CSN EN ISO 11979-3 | Oftalmologické implantaty — Nitrooéni Goéky — Cast 3: Mechanické

Plati od 2013-09-01 vlastnosti a zkuSebni metody

(Jejim vyhlaSenim se

zru$uje CSN EN ISO 195300
11979-3 vyhlasenou

10/2006)

CSN EN ISO 12353 Chemické dezinfekeni pfipravky a antiseptika — Uchovavani

Plati od 2013-09-01 zkuSebnich organismil pouzivanych ke stanoveni baktericidniho

(Jejim v¥hlé§enim se (vCetné Legionelly), mykobaktericidniho, sporicidniho, fungicidniho a 66 5206
zruSuje CSN EN ISO | viricidniho (v¢etné bakteriofagl) ucinku

12353 vyhlasenou

11/2006)

CSN EN ISO 5840-3 Kardiovaskularni implantaty — Protézy srde¢nich chlopni — Cést 3:

Plati od 2013-09-01 Néhrady srdecnich chlopni implantované katetrizacnimi postupy 852927
CSN EN ISO 1797-3 Stomatologie — Stopky pro rotaéni nastroje — Cast 3: Stopky 25 6004
Plati od 2013-09-01 z keramiky

CSN EN ISO 3665 Fotografie — Intraordlni zubni radiograficky film a filmové kazety — 25 6020
Plati od 2013-09-01 Specifikace vyrobce

CSN EN ISO 10323 Stomatologie — Priméry otvorti pro rotacni néstroje, jako jsou disky a

Plati od 2013-09-01 kotouce

(Jejim vyhlasSenim se

zru$uje CSN EN ISO 856040
10323vyhlasenou

08/1997)

CSN EN ISO 20795-1 | Stomatologie — Bazalni polymery — Cést 1: Polymery pro baze 85 6338




Plati od 2013-09-01
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN ISO
20795-1vyhlaSenou
01/2009)

zubnich nahrad

CSN EN ISO 20795-2
Plati od 2013-09-01
(Jejim vyhlasenim se

Stomatologie — Bazalni polymery — Cast 2: Polymery pro baze
ortodontickych aparatt

zruSuje CSN EN ISO 856338

20795-2vyhlasenou

08/2010)

CSN EN ISO 16256 Klinické laboratorni zkousky a zkuSebni systémy pro diagnostiku

Plati od 2013-09-01 in vitro — Referen¢ni metoda pro zkouseni uc¢innosti 85 7010
antimikrobialnich ¢inidel in vitro proti kvasinkam a houbam
zpusobujicim infekéni onemocnéni

CSN EN ISO 21091 Zdravotnicka informatika — Sluzby adreséie pro poskytovatele 98 2023

Plati od 2013-09-01

zdravotni péce, subjekty péce a ostatni entity






