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 (2010)

CSN EN 12470-1+A1

Lékaiské teploméry — Cast 1: Sklenéné teploméry s kapalnou kovovou

(Rusi CSN EN naplni s maximalnim zafizenim 258195
12470-1 vydanou
07/2000)
CSN EN 12470-2+A1 | Lékaiské teploméry — Cast 2: Teploméry se zménou typu faze (bodova
(Rusi CSN EN matice)
12470-2 vydanou 25 8195
08/2001)
CSN EN 12470-3+A1 | Lékaiské teploméry — Cast 3: Vlastnosti kompaktnich elektronickych
(Rusi CSN EN teplomért (s extrapolaci i bez extrapolace) s maximalnim zafizenim
25 8195
12470-3 vydanou
09/2000)
CSN EN 12470-4+A1 | Lékaiské teploméry — Cast 4: Vlastnosti elektronickych teplomérii pro
(Rusi CSN EN kontinualni méteni
12470-4 vydanou 25 8195
08/2001)
CSN EN 60601-2-2 Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-2: Zvl4stni pozadavky na
ed.3 zakladni bezpe€nost a nezbytnou funk¢nost vysokofrekvencnich
(S ucinnosti chirurgickych piistrojli a vysokofrekven¢niho chirurgického 36 4301
od 2012-04-01 rusi prislusenstvi
CSN EN 60601-2-2
ed.2 vydanou 10/2007)
CSN EN 60601-2-19 | Zdravotnické elektrické piistroje — Céast 2-19: Zvlastni pozadavky na
(S ucinnosti zakladni bezpe€nost a nezbytnou funkénost kojeneckych inkubatort
od 2012-04-01 rusi 36 4801
CSN IEC 601-2-19
vydanou 10/1994)
CSN EN 60601-2-21 Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-21: Zvlastni pozadavky na
ed.2 zakladni bezpecnost a nezbytnou funk¢nost kojeneckych salavych
(S ucinnosti ohtivact
od 2012-04-01 rusi 36 4801
CSN EN 60601-2-21
vydanou 02/1997)
CSN EN 14180+A2 Sterilizatory pro zdravotnické ucely — Sterilizatory s nizkoteplotni
(Rusi CSN EN smési pary a formaldehydu — Pozadavky a zkouSeni 247110
14180+A1 vydanou
12/2009)
CSN EN ISO 15883-1 | Myci a dezinfekéni zatizeni — Cast 1: Vieobecné pozadavky, terminy,
(Rusi CSN EN ISO definice a zkousky
15883-1 vydanou 84 7150
11/2006)
CSN EN ISO 15883-2 | Myci a dezinfekéni zatizeni — Cast 2: Pozadavky a zkousky mycich
(Rusi CSN EN ISO a dezinfek¢nich zafizeni s tepelnou dezinfekci pro chirurgické 84 7150
15883-2 vydanou nastroje, anestetické pfisluSenstvi, nddoby, misy, nafadi, sklenéné
11/2006) laboratorni pomiicky atd.
CSN EN ISO 15883-3 | Myci a dezinfekéni zafizeni — Cast 3: Pozadavky a zkousky mycich 84 7150

(Rusi CSN EN ISO

a dezinfek¢nich zafizeni s tepelnou dezinfekci nadob pro lidské




15883-3 vydanou

vymésky

11/2006)
CSN EN ISO 10993-5 | Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredkti — Cast 5: Zkousky
(Rusi CSN EN ISO na cytotoxicitu in vitro
10993-5 vydanou 855220
06/2005)
CSN EN ISO 11607-1 | Obaly pro zavéreéné sterilizované zdravotnické prostiedky — Cast 1:
(Rusi CSN EN ISO Pozadavky na materidly, systémy sterilni bariéry a systémy baleni
855280

11607-1 vydanou
12/2006)
CSN EN 13867+A1 Koncentraty pro hemodialyzu a souvisejici 1é¢ebné metody
(Rusi CSN EN 13867 856213
vydanou 05/2003)
CSN EN 60601-2-2 Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-2: Zvlastni pozadavky na
ed.2 bezpecnost vysokofrekvenénich chirurgickych piistrojii 36 4800
Zména Z1
CSN IEC 601-2-19 Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2: Zvlastni pozadavky na

< y L [ 36 4800
Zména Z1 bezpecnost novorozeneckych inkubétorti
CSN EN 60601-2-21 Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2: Zvlastni pozadavky na 36 4800
Zména Z1 bezpecnost kojeneckych salavych ohiivact
CSN EN 13060+A1 Malé parni sterilizatory 84 7112
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