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 ¢ 12 (2015)
CSN EN 1SO 13341 Lahve na pfepravu plyntl — Montaz ventil na lahve na plyn
Zména Al 07 8520
CSN EN 62220-1 Zdravotnické elektrické piistroje — Vlastnosti digitalnich rentgenovych
Zména Z1 zobrazovacich zafizeni — Cast 1: Stanoveni detekéni kvantové 36 4730
ucinnosti
CSN EN 60601-1-6 Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 1-6: Zvlastni pozadavky na
ed. 3 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost — Skupinova norma: 36 4801
Zména Al Pouzitelnost
CSN EN 60601-1-10 Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 1-10: Vieobecné pozadavky
Zména Al na zakladni bezpec¢nost a nezbytnou funkénost — Skupinova norma: 36 4801
Pozadavky na vyvoj fyziologickych ovladact s uzavienou smyckou
CSN EN 80601-2-30 Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-30: Zvlastni pozadavky
Zména Al na zakladni bezpe€nost a nezbytnou funk¢énost automatizovanych 36 4801
neinvazivnich sfygmomanometrti
CSN EN 60601-2-33 Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-33: Zvlastni pozadavky na
ed. 3 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost diagnostickych pfistroji
y DA - 36 4801
Zména Al vyuzivajicich magnetické rezonance
CSN EN 60601-2-41 Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-41: Zvlastni pozadavky
ed. 2 na zakladni bezpecnost a nezbytnou funk¢énost operacnich
y o , iy 36 4801
Zména Al a vySetfovacich svitidel
CSN EN 60601-2-52 Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-52: Zvlastni pozadavky
Zména Al na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost zdravotnickych lazek 36 4801
CSN EN 60601-2-54 Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-54: Zvlastni pozadavky
Zména Al na zakladni bezpecnost a nezbytnou funk¢nost rentgenovych zatizeni 36 4801
pro skiagrafii a skiaskopii
CSN EN 62366 Zdravotnické prostfedky — Aplikace stanoveni pouzitelnosti na
Zména Al zdravotnické prostiedky 36 4861
CSN EN 60601-1-2 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1-2: Vieobecné pozadavky na
Zrusena k 2016-01-01 | bezpeénost -Skupinova norma: Elektromagneticka kompatibilita - 36 4800
Pozadavky a zkousky
CSN EN 60601-1-3 Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 1: VSeobecné pozadavky na
Zrusena k 2016-01-01 | bezpe€nost — 3.skupinova norma: VSeobecné pozadavky na ochranu 36 4800
pred zatrenim
,u diagnostickych rentgenovych zatizeni
CSN EN 60601-1-6 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1-6: Vieobecné pozadavky na 36 4800
Zrusena k 2016-01-01 | bezpe€nost — Skupinova norma: Pouzitelnost
CSN EN 60601-1-8 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1-8: Vieobecné pozadavky na
Zrusena k 2016-01-01 | bezpe€nost — Skupinova norma: VSeobecné pozadavky, zkousky a
. . L S s o 36 4800
pokyny pro alarmové systémy zdravotnickych elektrickych pfistroji
a zdravotnickych elektrickych systémii

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

CSN EN 62220-1-1

| Zdravotnické elektrické ptistroje — Vlastnosti digitalnich rentgenovych |

36 4730




Plati od 2016-01-01 zobrazovacich zafizeni — Cast 1-1: Stanoveni detekéni kvantové
(S u¢innosti od 2018- | Gi¢innosti — Detektory pouZivané pti skiagrafickém zobrazovani
04-16 se zrusuje CSN
EN 62220-1
vydanou 09/2004)
CSN EN 60601-1-11 | Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 1-11: Vieobecné pozadavky
ed. 2 na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost — Skupinova norma: 36 4801
Plati od 2016-01-01 Pozadavky na zdravotnické elektrické pristroje a zdravotnické
elektrické systémy pouzivané v prostiedi domaci zdravotni péce
CSN EN 60601-2-24 Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-24: Zvlastni pozadavky na
ed. 2 zékladni bezpeénost a nezbytnou funkénost infuznich pump 36 4801
Plati od 2016-01-01 a regulatort
CSN EN 62570 Normalizovany zptisob znaceni zdravotnickych prostfedkii a jinych
Plati od 2016-01-01 predméth v prostiedi magnetické rezonance z hlediska bezpecnosti 36 4845
CSN EN 62366-1 Zdravotnické prostiedky — Cast 1: Aplikace techniky pouZitelnosti na 36 4861
Plati od 2016-01-01 zdravotnické prostredky
CSN EN ISO 80369-20 | Konektory s malym vnitinim Rrﬁmérem pro kapaliny a plyny 85 2112
Plati od 2016-01-01 pouzivané ve zdravotnictvi — Cast 20: Spolecné metody zkouseni
CSN EN ISO 16061 Instrumentarium pouzivané ve spojeni s neaktivnimi chirurgickymi
Plati od 2016-01-01 implantaty — Obecné pozadavky
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN 1SO 852940
16061vyhlasenou
02/2010)
CSN EN ISO 8536-8 Infuzni piistroje pro zdravotnické pouziti — Céast 8: Infuzni soupravy
Plati od 2016-01-01 pro jedno pouziti s tlakovym infuznim zafizenim
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN 1SO 856206
8536-8 vydanou
08/2005)
CSN EN ISO 8536-9 Infuzni piistroje pro zdravotnické pouziti — Cast 9: Tekutinova vedeni
Plati od 2016-01-01 pro jedno pouziti s tlakovym infuznim zafizenim
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN 1SO 856206
8536-9 vyhlasenou
06/2005)
CSN EN ISO 8536-10 | Infuzni pfistroje pro zdravotnické pouziti — Cast 10: P¥islugenstvi
Plati od 2016-01-01 k tekutinovym vedenim pro jedno pouziti s tlakovym infuznim
(Jejim vyhlagenim se zafizenim
zrusuje CSN EN 1SO 856206
8536-10 vyhlasenou
06/2005)
CSN EN ISO 8536-11 | Infuzni piistroje pro zdravotnické pouziti — Cast 11: Infuzni filtry pro
Plati od 2016-01-01 jedno pouziti s tlakovym infuznim zafizenim
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN 1SO 856206
8536-11 vyhlasenou
06/2005)
CSN EN ISO 6872 Stomatologie — Keramické materialy
Plati od 2016-01-01
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN 1SO 856365
6872 vyhlasenou
08/2009)
CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2016-01-01 do 2016-01-31, u kterych jiz bylo v minulosti ozndmeno
datum jejich zruseni (soub&zna platnost)
CSN EN 61674 Zdravotnickeé elektrické pristroje — Dozimetry s ioniza¢nimi komorami 36 4733
(vydana 1999-02-01) a/nebo polovodi¢ovymi detektory pro rentgenovou diagnostiku




