Informace o publikovanych ceskych technickych normach zamérenych na zdravotnické
prostiedky

Pro informaci uvadime pribézny seznam nové vydanych €eskych technickych norem se zaméfenim na
oblast zdravotnickych prostiedkd, pfipadné jejich zmén nebo zruseni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku

UNMZ.

Oznaceni normy Nazev normy Tridici
znak
Véstnik UNMZ ¢ 3(2016)
CSN EN 60601-1-2 Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 1-2: Obecné pozadavky na
ed.3 (S ucinnosti od zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost - Skupinova norma:
2018-12-31 zrusuje Elektromagneticka ruseni - Pozadavky a zkousky 36 4801
CSN 60601-1-2 ed.2
vydanou 02/2008)
CSN EN 14885 Chemickeé dezinfekéni pfipravky a antiseptika — Pouziti evropskych
(Rusi CSN EN 14885 | norem pro chemické dezinfekéni ptipravky a antiseptika 66 5021
vyhlasenou 04/2007)
CSN EN 556-2 Sterilizace zdravotnickych prostiedkd — Pozadavky na zdravotnické
(Rusi CSN EN 556-2 | prostiedky oznagené jako ,,STERILN{“ — Cést 2: Pozadavky na 85 5255
vydanou 08/2004) zdravotnické prostiedky vyrobené za aseptickych podminek
CSN EN 1SO 23640 Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro — Hodnoceni stalosti
ed.2 (S ucinnosti od diagnostickych ¢inidel in vitro
2018-06-30 zrusuje 85 7015
CSN EN 1SO 23640
vydanou 10/2013)
CSN EN 60601-1-2 Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 1-2: Vieobecné pozadavky na
ed.2 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost - Skupinova norma: 36 4801
Zména Z1 Elektromagneticka kompatibilita - Pozadavky a zkousky
CSN EN IS0 23640 Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro — Hodnoceni stalosti
y . o 857015

Zména Z1 diagnostickych ¢inidel in vitro
CSN EN 60601-2-43 Zdravotnické elektrické pistroje — Cast 2-43: Zvlastni pozadavky na
ed.2 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost rentgenovych zatizeni pro 36 4801
Oprava 1 intervenéni postupy

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 16672
Plati od 2016-04-01
(Jejim vyhlasenim
zruduje CSN EN ISO
16672 vyhlasenou
09/2003)

Oftalmologické implantaty — O¢ni endotamponady

19 5302

CSN EN ISO 16671
Plati od 2016-04-01
Jejim vyhlasenim se
zru$uje CSN EN 1SO
16671 vyhlasenou
06/2004

Oftalmologické implantaty — Iritaéni roztoky pro o¢ni chirurgii

19 5303

CSN EN ISO
80601-2-72
Plati od 2016-04-01

Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-72: Zvlastni pozadavky na
zéakladni bezpec€nost a nezbytnou funkcénost ventilatorti pro domaci
péci o pacienty zavislé na ventilatoru

36 4801

CSN EN ISO 16408
Plati od 2016-04-01
(Jejim vyhlagenim se
zrusuje CSN EN 1SO
16408 vyhlasenou
11/2004)

Stomatologie — Ustni hygienické vyrobky — Vyplachy st

85 6005




CSN EN ISO 8624
Plati od 2016-04-01
Zmeéna Al

Ocni optika — Brylové obruby — Méfici systém a terminologie

195101

CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2016-04-01 do 2016-04-30, u kterych jiz bylo v minulos
datum jejich zruseni (soub&zna platnost)

ti 0Zznameno

CSN EN 61689 ed.2
(vydana 2008-07-01)

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

36 4886




