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 (2016)
CSN EN 60601-1-11 | Zdravotnické elektrické piistroje — Céast 1-11: Obecné pozadavky na
ed. 2 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost — Skupinova norma:
(Jejim vydanim se Pozadavky na zdravotnické elektrické pristroje a zdravotnické
zrusuje CSN 60601-1- | elektrické systémy pouzivané v prostiedi domaci zdravotni péée
11 ed.2 vyhlaseni: 36 4801
12/2015 a s G¢innosti
0d 2018-12-31 se
zrusuje CSN 60601-1-
11 vydani: 02/2011)
CSN EN ISO 13485 Zdravotnické prostfedky — Systémy managementu kvality — Pozadavky
ed. 2 pro ucely predpist
(Jejim vydanim se
zrusuje CSN EN ISO
13485 ed.2 vyhlaseni:
09/2016 a s ucinnosti 855001
0d 2019-03-31 se
zrusuje CSN EN ISO
13485 vydani:
08/2012)
CSN EN 60601-1-11 Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 1-11: Vieobecné pozadavky
Zména Z1 na zakladni bezpec¢nost a nezbytnou funkénost — Skupinova norma: 36 4801
Pozadavky na zdravotnické elektrické pfistroje a zdravotnické
elektrické systémy pouzivané v prostiedi domaci zdravotni péce
CSN EN ISO 13485 Zdravotnické prostredky — Systémy managementu jakosti — Pozadavky
y . I 855001
Zména Z1 pro ucely predpist
CSN EN 60601-2-44 Zdravotnické elektrické pistroje — Cast 2-44: Zvlastni pozadavky na
ed. 3 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost rentgenovych zatizeni pro 36 4801
Zména A2 vypocetni tomografii
Vyhlisené CSN Oznameni Utadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi o schvaleni
evropskych a mezinarodnich norem k piimému pouzivani jako CSN
CSN EN ISO 2157 Stomatologie — Nominalni primeéry a ¢iselné kody pro oznacovani
Plati od 2017-01-01 rotacnich nastroji
(Jejim vyhlasenim se 85 6030
zrusuje CSN EN ISO
2157 vydani: 11/1997)
CSN EN ISO 7787-1 Stomatologie — Laboratorni frézy — Cést 1: Ocelové laboratorni frézy
Plati od 2017-01-01
(Jejim vyhlaSenim se
zru$uje CSN EN 856033
27787-1vydani:
11/1995)
CSN EN ISO 19429 Stomatologie — Systém oznacovani zubnich implantati
Plati od 2017-01-01 856373
CSN EN ISO 11073- Zdravotnickd informatika — Komunikacni zafizeni pro osobni
10419 zdravotni pééi — Cast 10419: Specializované zaiizeni — Inzulinova 98 0014
Plati od 2017-01-01 pumpa




CSN EN ISO 11073-
10424
Plati od 2017-01-01

Zdravotnicka informatika — Komunikacni zatizeni pro osobni
zdravotni péci — Cast 10424: Specializované zafizeni — Zatizeni pro
lécbu kratkodobé zastavy dechu behem spanku (SABTE)

98 0014

CSN EN ISO 11073-
10425
Plati od 2017-01-01

Zdravotnicka informatika — Komunikaéni zafizeni pro osobni
zdravotni péci — Cast 10425: Specializované zatizeni — Pribézné
monitorovani glukozy (CGM)

98 0014




