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 ¢ 11 (2015)
CSN EN 60601-1-12 Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 1-12: Obecné pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost - Skupinova norma:
Pozadavky na zdravotnické elektrické pfistroje a zdravotnické
. . - s Y ] 36 4801
elektrické systémy urcené pro pouziti v prostfedi urgentnich
zdravotnickych sluzeb
CSN EN 60601-2-10 Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-10: Zvlastni pozadavky na
ed. 2 (S ucinnosti od zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost nervovych a svalovych
2018-05-22 se zrusuje | stimulatord 36 4801
CSN EN 60601-2-10
vydanou 08/2001)
CSN EN 80601-2-58 Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-58: Zvlastni pozadavky na
ed. 2 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost zafizeni pro odstranovani
(S tcinnosti od 20 18- | Cocek a vitrektomii v o¢ni chirurgii 36 4801
05-29 se zrusuje CSN
EN 80601-2-58
vydanou 11/2009)
CSN EN 60601-2-63 Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-63: Zvlastni pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost stomatologickych 36 4801
extraoralnich rentgenovych zafizeni
CSN EN 60601-2-64 Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 2-64: Zvlastni pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost zdravotnickych 36 4801
elektrickych pfistroji se svazkem lehkych ionti
CSN EN 60601-2-68 Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 2-68: Zvlastni pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost pristroji vyuzivajicich
rentgenové zafeni pro obrazem fizenou radioterapii pouzivanych 36 4801
s urychlovaci elektrond, s pfistroji pro terapii svazkem lehkych ionti
a s radionuklidovymi terapeutickymi ozafovaci
CSN EN 16372 Sluzby estetické chirurgie
(Rusi CSN EN 16372 76 3103
vyhlasenou 07/2015)
CSN EN 60601-2-10 Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-10: Zvlastni pozadavky na
y y , , T 36 4800
Zména Z1 bezpecnost nervovych a svalovych stimulatort
CSN EN 80601-2-58 Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-58: Zvlastni pozadavky na
Zména Z1 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost zatizeni pro odstrafiovani 36 4801
cocek a vitrektomii v o¢ni chirurgii

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

CSN EN ISO 7439
Plati od 2015-12-01
(Jejim vyhlasenim se

Nitrodélozni antikoncepéni téliska s obsahem médi — Pozadavky
a zkousky

zrusuje CSN EN 1SO 852908
7439 vyhlasenou

11/2011)

CSN EN ISO 24234 Stomatologie — Dentalni amalgam

Plati od 2015-12-01 85 6310

(Jejim vyhlagenim se
zruSuje CSN EN ISO




24234 vyhlasenou
05/2005)

CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2015-12-01 do 2015-12-31, u kterych jiz bylo v minulosti ozndmeno
datum jejich zruseni (soub&zna platnost)

CSN EN 60601-2-13
(vydana 2007-05-01)

Zdravotnické elektrické p¥istroje — Cast 2-13: Zvlastni pozadavky
na bezpecnost a nezbytnou funkénost anestetickych systémi

36 4800

CSN EN 13060+A2
(vydana 2010-09-01)

Malé parni sterilizatory

84 7112

CSN EN 1SO 8835-2
(vydana 2009-12-01)

Inhalaéni anestetické systémy — Cést 2: Anestetické dychaci systémy

85 2109

CSN EN ISO 8835-3
(vydana 2009-07-01)

Inhalaéni anestetické systémy — Cést 3: Pienosové a jimaci systémy
aktivnich systémi odvodu anestetického plynu

85 2109

CSN EN ISO 8835-4
(vydana 2009-09-01)

Inhalaéni anestetické systémy — Cést 4: Anestetické odpatovace

85 2109

CSN EN ISO 8835-5
(vydana 2009-09-01)

Inhalaéni anestetické systémy — Cést 5: Anestetické ventilatory

85 2109




