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 (2010)

CSN EN 80601-2-35
(S Gcinnosti

Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-35: Zvlastni pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost ohiivacich prostiedktl

od 2012-11-01 rusi s ptikryvkami, poduskami a matracemi pro ohiivani ve zdravotnictvi 36 4801
CSN EN 60601-2-35
vydanou 10/1998)
CSN EN 60601-2-41 Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-41: Zvlastni pozadavky na
ed.2 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost operacnich a
(S ucinnosti vySetfovacich svitidel
od 2012-11-01 rusi 36 4801
CSN EN 60601-2-41
vydanou 04/2001)
CSN EN 62083 ed.2 Zdravotnické elektrické pfistroje — PoZadavky na bezpecnost systémt
(S ucinnosti planovani radioterapeutické 1écby
0d 2012-11-01 rusi 36 4803
CSN EN 62083
vydanou 11/2001)
CSN EN 1789+A1 Zdravotnické dopravni prostredky a jejich vybaveni — Silni¢ni
(Rusi CSN EN ISO ambulance
1789 vydanou 84 2110
12/2007)
CSN EN ISO 18113-1 | Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro — Informace
poskytované vyrobcem (oznacovéni §titky) — Cast 1: Terminy, 857027
definice a obecné pozadavky
CSN EN 13606-1 Zdravotnicka informatika — Pfenos elektronického zdravotnického
(Rusi CSN EN 13606- | zdznamu — Cast 1: Referenéni model 98 1015
1 vyhlaSenou 09/2007)
CSN EN 13606-2 Zdravotnicka informatika — Pfenos elektronickych zdravotnickych
(Rusi CSN EN 13606- | zaznamii — Cést 2: Specifikace vymény archetypti 98 1015
2 vyhlésenou 02/2008)
CSN EN 13606-3 Zdravotnicka informatika — Pfenos elektronickych zdravotnickych
(Rusi CSN EN 13606- | zaznamii — Cast 3: Referenéni archetypy a seznamy terminti 98 1015
3 vyhlasenou 08/2008)
CSN EN 13606-4 Zdravotnicka informatika — Pfenos elektronickych zdravotnickych
(Rusi CSN EN 13606- | zdznamt — Cast 4: Bezpetnost 98 1015
4 vyhlésenou 10/2007)
CSN P ENV 12610 Zdravotnicka informatika — Identifikace 1é¢ivych piipravkl
(Rusi CSN ENV 12610 98 2003
vyhlaSenou 08/2000)
CSN EN 60601-2-35 | Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2: Zvlastni pozadavky na
Zména Z1 bezpecnost prikryvek, podusek a matraci pro ohiivani ve 36 4800
zdravotnictvi
CSN EN 60601-2-41 Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-41: Zvlastni pozadavky na
< y « « iu . s 36 4800
Zména Z1 bezpecnost operacnich a vySetfovacich svitidel
CSN EN 62083 Zdravotnické elektrické pfistroje — Pozadavky na bezpe€nost systému
y SRR . 36 4803
Zména Z1 pro planovani radioterapie
CSN EN ISO 7396-1 Potrubni rozvody medicinélnich plynii — Cést 1: Potrubni rozvody pro
y . LT 852761
Zmeéna A2 stlacené medicinalni plyny a podtlak




CSN P ISO/TS 22367

Zdravotnické laboratofe — Omezovani chyb uplatnénim fizeni rizika

Zména Z1 a neustalého zlepSovani 855232
CSN EN ISO 10993-7 | Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkti — Cast 7: Rezidua

» e . 855220
Oprava 1 pfi sterilizaci ethylenoxidem
CSN EN 591 Névody k pouziti pfistroji pro diagnostiku in vitro pro profesionalni 25 7001
Zrusena k 2010-09-01 | ucely
CSN EN 592 Névody k pouzivani piistroji pro diagnostiku in vitro pro 85 7002
ZruSena k 2010-09-01 | sebekontrolu
CSN EN 375 Informace pfedavané vyrobcem s diagnostickymi ¢inidly in vitro pro 85 7003
Zrusena k 2010-09-01 | odborné pouziti
CSN EN 376 Informace predavané vyrobcem s diagnostickymi ¢inidly in vitro pro 85 7004

ZruSena k 2010-09-01

sebekontrolu

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

CSN EN ISO 8536-2
Plati od 2010-09-01

Infuzni pfistroje pro lékarské ucely — cast 2: Uzavery pro infuzni
lahve

(Rusi CSN EN ISO 70 3350

8536-2 vyhlasenou

05/2003)

CSN EN 45502-2-3 Aktivni implantabilni zdravotnické prosttedky — Cést 2-3: Zvlastni

Plati od 2010-09-01 pozadavky na kochlearni a sluchové systémy implantatti mozkového 853000
kmenu

CSN EN ISO 20795-2 | Stomatologie — Bazalni polymery — Cast 2: Orthodontické bazalni

Plati od 2010-09-01 polymery 85 6338

CSN EN ISO 10781
Plati od 2010-09-01

Elektronicky zdravotni zdznam — Funk¢éni model systému, Vydani 1.1

98 0019






