Informace o publikovanych ceskych technickych normach zamérenych na zdravotnické

prostiedky

Pro informaci uvadime prubézny seznam nové vydanych ceskych technickych norem se zamétenim na oblast

zdravotnickych prostiedki, ptipadné jejich zmén nebo zrugeni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Oznaceni normy Nazev normy Tridici
znak

Véstnik UNMZ & 3 (2018)
CSN EN ISO 10297 Lahve na plyny — Ventily lahvi — Specifikace a zkousky typu

< 07 8649
Zména Al
CSN EN 14820 Jednorazové nadobky pro odbér vzorkt lidské Zilni krve

< 857024
Zména Z1

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 11607-1
Plati od 2018-04-01
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN ISO
11607-1,
vydani:01/2010)

Obaly pro zavéreéné sterilizované zdravotnické prostiedky — Cast 1:
Pozadavky na materidly, systémy sterilni bariéry a systémy baleni

855280

CSN EN ISO 11607-2
Plati od 2018-04-01
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN ISO
11607-2,
vydani:12/2006)

Obaly pro zavérecné sterilizované zdravotnické prostiedky — Cast 2:
Validace poZzadavkt na proces tvarovani, utésnéni a sestaveni

855280

CSN EN ISO 10555-6
Plati od 2018-04-01

Intravaskularni katetry — Katetry sterilni a pro jedno pouziti — Cast 6:
Podkozni implantované porty

855825

CSN EN ISO 6710
Plati od 2018-04-01
(S ucinnosti od
2020-09-30 se zrusuje
CSN EN 14820,
vydéani:04/2005)

Nadobky pro jedno pouziti pro odbér vzorka lidské Zilni krve

857024

CSN EN ISO 15798
Zmeéna Al
Plati od 2018-04-01

Oftalmologické implantaty — Viskoelastické prostiedky pro o¢ni
chirurgii

19 5301

CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2018-04-01 do 2018-04-30, u kterych jiz bylo v minulos
datum jejich zruseni (soubézna platnost)

t1 0znameno

CSN EN 60627 Diagnostické rentgenové zobrazovaci ptistroje — Charakteristiky
o < . . . 36 4722

sekundarnich clon pro vSeobecné pouziti a mamografii

CSN EN 62220-1 Zdravotnické elektrické piistroje — Vlastnosti digitalnich rentgenovych
zobrazovacich zafizeni — Cast 1: Stanoveni detekéni kvantové 36 4730
ucinnosti

CSN EN 60601-2-11 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-11: Zvlastni pozadavky na 36 4800
bezpecnost ozafovacl pro gamaterapii

CSN EN 60601-2-16 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-16: Zvlastni pozadavky na 36 4800
bezpecnost hemodialyzac¢nich, hemodiafiltra¢nich a hemofiltracnich
pfistroju

CSN EN 60601-2-17 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-17: Zvlastni pozadavky 36 4800
na bezpecnost automaticky fizenych afterloadingovych pfistroji pro
brachyterapii

CSN EN 60601-2-24 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-24: Zvlastni pozadavky 36 4800
na bezpecnost infuznich pump a regulatorid

CSN EN 60601-2-26 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-26: Zvlastni pozadavky 36 4800




ed.2

na bezpecnost elektroencefalografi

CSN EN 60601-2-3 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2: Zvlastni pozadavky 36 4800
na bezpecnost kratkovinnych terapeutickych pfistroju

CSN EN 60601-2-47 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-47: Zvlastni pozadavky 36 4800
na bezpecnost a zakladni vlastnosti ambulantnich
elektrokardiografickych systémi

CSN EN 60601-2-8 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2: Zvlastni pozadavky 36 4800
na bezpecnost terapeutickych rentgenovych pfistroji pracujicich
v rozsahu 10 kV az 1 MV

CSN EN 45502-1 Aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky — Cast 1: Vieobecné 85 3000

pozadavky na bezpec€nost, znaceni a informace poskytované vyrobcem




