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 & 12 (2013)

CSN EN 61689 ed. 3
(S ucinnosti od 2016-
04-02 se zrusuje CSN

Ultrazvuk — Fyzioterapeutické systémy — Specifikace pole a metody
méfeni v kmito¢tovém rozsahu 0,5 MHz az 5 MHz

EN 61689 ed. 2 36 4886
vydanou 07/2008)
CSN EN ISO 81060-1 | Neinvazivni tonometry — Cast 1: Pozadavky a metody zkouseni typu
(Rusi CSN EN ISO s neautomatizovanym meétenim 85 2701
81060-1 vyhlaSenou
12/2012)
CSN EN 1060-3+A2 Neinvazivni tonometry — Cast 3: Doplitkové poZadavky pro
(Rusi CSN EN ISO elektromechanické systémy na méfeni krevniho tlaku 252701
1060-3+A2 vyhlasenou
07/2010)
CSN EN ISO 20857 Sterilizace vyrobki pro zdravotni péci — Sterilizace suchym teplem —
(Rusi CSN EN ISO Pozadavky na vyvoj, validaci a priibézné fizeni sterilizacniho postupu 85 5250
20857 vyhlasenou pro zdravotnické prostiedky
10/2013)
CSNEN 61689 ed. 2 | Ultrazvuk — Fyzioterapeutické systémy — Specifikace pole a metody 36 4836
Zména Z1 méfeni v kmitoctovém rozsahu 0,5 MHz az 5 MHz
CSN EN ISO 13408-1 | Aseptické zpracovani vyrobkii pro zdravotni pééi — Cast 1: Vieobecné

< N 855264
Zména Al pozadavky
CSN EN ISO 15197 Systémy diagnostickych zkousek in vitro — Pozadavky na systémy 85 7019

Zména Z1

monitorovani glykémie pro sebekontrolu pacientli s diabetes mellitus

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

CSN ENISO 11137-2
Plati od 2014-01-01
(Jejim vyhlasenim se

Sterilizace vyrobki pro zdravotni péci — Sterilizace zafenim — Cést 2:
Urceni steriliza¢ni davky

zru$uje CSN EN ISO 855253
11137-2 vydanou

10/2012)

CSN EN ISO 3826-1 Vaky z plastu pro lidskou krev a krevni komponenty — Cést 1:

Plati od 2014-01-01 Konven¢ni vaky

(Jejim vyhlaSenim se

zrusuje CSN EN 1SO 856270
3826-1 vyhlasenou

07/2004)

CSN EN ISO 29022 Stomatologie — Pfilnavost — Zkouska smykové pevnosti vazby 25 6308
Plati od 2014-01-01 material urCenych k rekonstrukci zubi se zubnimi strukturami

CSN EN ISO 15197 Systémy diagnostickych zkousek in vitro — Pozadavky na systémy

ed. 2 monitorovani glykémie pro sebetestovani kontrolu pacientt s diabetes

Plati od 2014-01-01 mellitus

(S ucinnosti od 2016- 857019

11-30 se zrusuje CSN
ENISO 15197
vydanou 01/2004)

CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2014-01-01 do 2013-01-31, u kterych jiz bylo v minulosti ozndmeno




datum jejich zruseni (soubéznd platnost)

<.

CSN EN 60601-2-4
(vydana 2003-08-01)

Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2— 4: Zvlastni pozadavky na
bezpecnost defibrilatord

36 4800

CSN EN 60601-2-46
(vydana 1999-08-01)

Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2— 46: Zvlastni pozadavky na
bezpecnost operacnich stoll

36 4800






