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 ¢ 1(201

4

CSN EN ISO 80601-2-
13

(S ucinnosti od 2015-
12-31 se zruduje CSN
EN 60601-2-13
vydanou 05/2007,
CSN EN ISO 8835-2
vyhlasenou 12/2009,

Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-13: Zvlastni pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost anestetickych pracovist

CSN EN ISO 8835-3 36,4501
vyhlasenou 07/2009,
CSN EN ISO 8835-4,
CSN EN ISO 8835-5
vydané 09/2009 a CSN
EN ISO 80601-2-13
vyhlaSenou 06/2013)
CSN EN 60601-2-13 Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-13: Zvlastni pozadavky na 36 4800
Zména Z1 bezpecnost a nezbytnou funkénost anestetickych systémi
CSN EN 60601-1-3 Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 1-3: Vieobecné pozadavky na
ed.2 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost — Skupinova norma: 36 4801
Zména Al Radia¢ni ochrana u diagnostickych rentgenovych zatizeni
CSN EN ISO 8835-4 | Inhalacni anestetické systémy — Cast 4: Anestetické odpafovace
< 852109
Zména Z1
CSN EN ISO 8835-5 | Inhalacni anestetické systémy — Cast 5: Anestetické ventilatory
y 852109
Zména Z1
CSN EN ISO 10555-2 | Sterilni intravaskulérni katetry pro jednorazové pouziti — Cast 2: 85 5825

ZruSena k 2014-02-01

Angiografické katetry

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

CSN EN ISO 10555-1
Plati od 2014-02-01
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN ISO
10555-1 vydanou
12/2009)

Intravaskularni katetry — Katetry sterilni a pro jedno pouziti — Cast 1:
Obecné pozadavky

85 5825

CSN EN ISO 10555-3
Plati od 2014-02-01
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN ISO
10555-3 vydanou
03/1999)

Intravaskularni katetry — Katetry sterilni a pro jedno pouziti — Cast 3:
Centralni zilni katetry

855825

CSN EN ISO 10555-4
Plati od 2014-02-01
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN ISO
10555-4 vydanou
03/1999)

Intravaskularni katetry — Katetry sterilni a pro jedno pouziti — Cast 4:
Balonkové dilatacni katetry

85 5825

CSN EN ISO 10555-5

Intravaskularni katetry — Katetry sterilni a pro jedno pouziti — Cést 5:

85 5825




Plati od 2014-02-01
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN ISO
10555-5 vydanou
03/1999)

Periferni katetry zavadéné po jehle

CSN EN ISO 16498
Plati od 2014-02-01

Stomatologie — Minimalni soubor idaju pro klinické pouziti zubnich
implantatt

856372

CSN EN ISO 8835-2
Plati od 2014-02-01
soub&zné s CSN EN
ISO 80601-2-13
vydanou 01/2014, ktera
jiod2015-12-31
nahradi

Zm¢éna Z1

Inhalaéni anestetické systémy — Cést 2: Anestetické dychaci systémy

852109

CSN EN ISO 8835-3
Plati od 2014-02-01
soubézné s CSN EN
ISO 80601-2-13
vydanou 01/2014, ktera
jiod2015-12-31
nahradi

Zména Z1

Inhalaéni anestetické systémy — Cést 3: Pfenosové a jimaci systémy
aktivnich systémti odvodu anestetického plynu

852109






