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 ¢. 4 (2016)
CSN EN 61010-2-040 | Bezpecnostni pozadavky na elektrickd méfici, fidici a laboratorni
Zména Z1 zatizeni — Cast 2-040: Zvlastni pozadavky na sterilizatory a na zafizeni
iwox s . . P p D 35 6502
k ¢isténi - dezinfikovani, pouzivana k piisobeni na zdravotnické
materialy
CSN EN 60601-2-33 Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-33: Zvlastni pozadavky na
ed.3 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost diagnostickych piistroja 36 4801
Zména A2 vyuzivajicich magnetické rezonance
CSN EN 60601-2-37 Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-37: Zvlastni pozadavky na
ed.2 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost ultrazvukovych 36 4801
Zména Al zdravotnickych diagnostickych a monitorovacich pfistroji
CSN EN 60601-2-45 Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-45: Zvlastni pozadavky na
ed.3 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost mamografickych 36 4801
Zména Al rentgenovych zafizeni a mamografickych stereotaktickych pfistroji
CSN EN 60118-0 + Al | Sluchadla — Cast 0: Mé&feni elektroakustickych vlastnosti
y 36 8860
Zména Z1
CSN EN 60118-1 Sluchadla — Cast 1: Sluchadla s induk&nim snimagem na vstupu
y 36 8860
Zména Z1
CSN EN 60118-2 Sluchadla — Cast 2: Sluchadla s obvody automatického Fizeni zesileni
y 36 8860
Zména Z1
CSN EN 60118-6 Sluchadla — Cast 6: Vlastnosti elektrickych vstupnich obvodii
y 36 8860
Zména Z1 sluchadel
CSN EN 62321 Elektrotechnické vyrobky — Stanoveni Grovné Sesti latek s omezenym
Zména Z3 pouzivanim (olovo, rtut’, kadmium, Sestimocny chrom, polybromované 36 9080
bifenyly, polybromované difenylethery)
CSN EN ISO 5840 Kardiovaskularni implantaty — Protézy srde¢nich chlopni
v 852927
Zména Z1
CSN EN 60601-1 Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 1: Vieobecné pozadavky na
ed. 2/A1 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost 36 4801
Oprava 1
CSN EN 60601-1-3 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1-3: Vieobecné pozadavky na
ed. 2/A1 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost - Skupinova norma: 36 4801
Oprava 1 Radia¢ni ochrana u diagnostickych rentgenovych zatizeni
CSN EN 60601-1-8 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1-8: Vieobecné pozadavky na
ed. 2/A1 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost - Skupinova norma:
Oprava 1 Vseobecné pozadavky, zkousky a pokyny pro alarmové systémy 36 4801
zdravotnickych elektrickych piistroji a zdravotnickych elektrickych
systémi

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

CSN EN I1SO 12417-1 | Kardiovaskularni implantaty a mimotévlni systémy —Vaskularni 85 2926
Plati od 2016-05-01 prostfedky kombinované s Iécivem — Cast 1: Obecné pozadavky
CSN EN IS0 5840-1 Kardiovaskularni implantaty — Protézy srdeénich chlopni — Cast 1: 85 2927
Plati od 2016-05-01 Obecné pozadavky
CSN EN ISO 5840-2 Kardiovaskularni implantaty — Protézy srdeénich chlopni — Cast 2:
Plati od 2016-05-01 Chirurgicky implantované nahrady srde¢nich chlopni

./ v . 85 2927
(Jejim vyhlasenim se
od 2018-09-30 zrusuje




CSN EN IS0 5480,
vydani: 12/2009)

CSN EN ISO 13397-5
Plati od 2016-05-01

Stomatologie — Parodontalni kyrety, néstroje na zubni kamen
a exkavatory — Cést 5: Scalery Jacquette

85 6015

CSN EN ISO 3630-3
Plati od 2016-05-01
(Jejim vyhlagenim se
zrusuje CSN EN 1SO
3630-3, vydani:
01/1998)

Stomatologie — Endodontické nastroje — Cést 3: Plni¢e plugger
a spreader

85 6021

CSN EN ISO 10650
Plati od 2016-05-01
(Jejim vyhlagenim se
zrusuje CSN EN I1SO
10650-1, vyhlasena
04/2006 a CSN EN
ISO 10650-2,
vyhlagena 03/2008)

Stomatologie — Aktivni aktivatory polymerizace

856073

CSN EN ISO 17937
Plati od 2016-05-01

Stomatologie — Osteotomy

85 6082

CSN EN ISO 23500
Plati od 2016-05-01

Navod na piipravu a fizeni kvality kapalin pro hemodialyzu
a souvisejici 1é¢ebné metody

856214

CSN EN ISO 6874
Plati od 2016-05-01
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN 1SO
6874, vyhlasena
02/2006)

Stomatologie — Polymerni materialy pro peceténi jamek a fisur

85 6339

CSN EN 1SO 13356
Plati od 2016-05-01
(Jejim vyhlagenim se
zrusuje CSN EN 1SO
13356, vyhlasena
10/2013)

Chirurgické implantaty — Keramické materialy na bazi yttria
stabilizovaného tetragonalnim zirkoniem (Y-TZP)

85 6357




