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 ¢& 2 (2015)

CSN EN 60601-2-27
ed. 3
(S ucinnosti od 2017-

Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-27: Zvlastni pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost elektrokardiografickych
monitorovacich pfistroja

08-22 se zrusuje CSN 36 4801
EN 60601-2-27 ed. 2

vydanou 11/2006)

CSNENISO 11135 Sterilizace vyrobki pro zdravotni péci — Sterilizace ethylenoxidem —

(S ucinnosti od 2017- | Pozadavky na vyvoj, validaci a pribézné fizeni sterilizacniho postupu

07-31 se zruduje CSN | pro zdravotnické prostiedky

EN ISO 11135-1

vydanou 01/2008 a 855252
CSN P CEN ISO/TS

11135-2 vyhlasenou

01/2009)

CSN EN 60601-2-27 | Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-27: Zvlastni pozadavky na

ed. 2 bezpecnost a nalezité vlastnosti elektrokardiografickych 36 4800
Zména Z1 monitorovacich piistroji

CSN EN ISO 11135-1 | Sterilizace vyrobkii pro zdravotni pééi — Sterilizace ethylenoxidem —

Zména Z1 Cést 1: Pozadavky na vyvoj, validaci a priib&znou kontrolu 855252

steriliza¢niho postupu pro zdravotnické prostfedky

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

CSN EN ISO 8598-1
Plati od 2015-03-01
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN ISO
8598 vyhlasenou
03/1999)

Optika a optické pristroje — Fokometry — Cést 1: P¥istroje pro
vSeobecné pouziti pouzivané pro méteni cocek bryli

195015

CSN EN ISO 13212
Plati od 2015-03-01
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN ISO
13212 vyhlaSenou
10/2011)

Oc¢ni optika — Prostfedky pro oSetfovani kontaktnich ¢ocek —
Smérnice pro stanoveni doby Zivotnosti

19 5223

CSN ENISO 11979-2
Plati od 2015-03-01
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN ISO
11979-2 vyhlasenou
09/2000)

Oftalmologické implantaty — Nitroo&ni &otky — Cast 2: Optické
vlastnosti a zkuSebni metody

19 5300

CSN EN ISO 11979-7
Plati od 2015-03-01
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN ISO
11979-7 vyhlasenou
10/2006)

Oftalmologické implantaty — Nitroo¢ni &o¢ky — Cést 7: Klinicka
hodnoceni

19 5300

CSN EN ISO 11979-9

Oftalmologické implantity — Nitroo&ni &ocky — Cast 9: Multifokalni

19 5300




Plati od 2015-03-01
Zména Al

nitroo¢ni ¢ocky

CSN EN ISO 11979-10

Oftalmologické implantaty — Nitroo¢ni cocky — Phakické nitroo¢ni

Plati od 2015-03-01 cocky 19 5300
Zména Al

CSN P CEN ISO/TS Sterilizace vyrobki pro zdravotni péci — Sterilizace ethylenoxidem —

11135-2 Cést 2: Pokyny pro pouziti 1SO 11135-1 25 5252
Plati od 2015-03-01

Zm¢éna Z1

CSN s ukoncéenou platnosti v obdobi od 2015-03-01 do 2015-03-31, u kterych jiz bylo v minulosti ozndmeno

datum jejich zruSeni (soub&zna platnost)

CSN EN 60731
(vydana 1999-07-01)

Zdravotnické elektrické pristroje — Dozimetry s ioniza¢nimi
komorami pouzivané v radioterapii

36 4727






