Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach zamérenych na zdravotnické

prostiedky

Pro informaci uvadime pribézny seznam nové vydanych Ceskych technickych norem se zaméfenim na oblast
zdravotnickych prostfedkd, piipadné jejich zmén nebo zruseni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Oznaceni normy Nazev normy Tridici
znak
Véstnik UNMZ &. 3 (2023)
CSN EN 14885 Chemické dezinfekéni piipravky a antiseptika — Pouziti evropskych
(Jejim vydanim se norem pro chemické dezinfekéni pfipravky a antiseptika
zru$uje CSN EN 66 5021
14885, vydani:
07/2019)
CSN EN 62493 ed. 2 Hodnoceni osvétlovacich zafizeni z hlediska vystaveni ¢lovéka 36 0091

Zména Al

elektromagnetickym polim

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

CSN EN IEC 62387
ed. 2

Plati od 2023-04-01
(S Gc¢innosti od
2025-10-14 se zrusuje
CSN EN 62387,
vyhlageni: 01/2017)

Pfistroje radiac¢ni ochrany — Dozimetrické systémy s integrovanymi
pasivnimi detektory pro osoby, pracovisté a prostiedi monitorujici
fotonové a beta zareni

356674

CSN EN 1SO 18618
Plati od 2023-04-01
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN I1SO
18618, vyhlaseni:
01/2019)

Stomatologie — Kompatibilita CAD/CAM systému

85 6049

CSN EN 1SO 9333
Plati od 2023-04-01
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN I1SO
9333, vyhlaseni:
02/2007)

Stomatologie — Dentalni pajky tvrdé

856312

CSN EN IS0 22674
Plati od 2023-04-01
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN I1SO
22674, vyhlaseni:
09/2016)

Stomatologie — Kovové materialy pro fixni a snimatelné nahrady
a aparaty

85 6359

CSN EN IEC 62387
Zména Z1

Plati od 2023-04-01
(Soubézné s touto
normou plati CSN EN
IEC 62387 ed. 2,

ktera tuto normu zcela
nahradi od 2025-10-14)

Pfistroje radia¢ni ochrany — Pasivni integrujici dozimetrické systémy
pro osoby, pracovisté a prostiedi pro monitorovani fotonové a beta
zéfeni

356674

CSN EN IEC 62387
ed. 2

Zména All

Plati od 2023-04-01

Pristroje radia¢ni ochrany — Dozimetrické systémy s integrovanymi
pasivnimi detektory pro osoby, pracoviste a prostfedi monitorujici
fotonové a beta zafeni

356674

CSN EN ISO 8536-3
Zména Al
Plati od 2023-04-01

Infuzni piistroje pro 1ékaiské ucely — Cast 3: Hlinikova vicka pro
infuzni lahve

70 3350

CSN EN IS0 8362-2
Zména Al

Obaly pro injekéni piipravky a piislusenstvi — Cast 2: Uzavéry pro
injek¢ni lahvicky

70 3360




Plati od 2023-04-01

CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2023-04-01 do 2023-04-30, u kterych jiz bylo v minulosti ozndameno
datum jejich zruseni (soub&zna platnost)

CSN EN 60580 Zdravotnické elektrické ptistroje — Méfidla soucinu davky a plochy 36 4720
CSN EN 60601-2-26 Zdravotnické elektrické piistroje — Cést 2-26: Zvlastni pozadavky na 36 4801
ed. 3 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost elektroencefalografii
CSN EN 60601-2-31 Zdravotnické elektrické piistroje — Cést 2-31: Zvlastni pozadavky na
ed. 2 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost externich 36 4801
kardiostimulatorti s vnitfnim zdrojem energie
CSN EN 80601-2-60 | Zdravotnické elektrické piistroje — Cést 2-60: Zvlastni pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou funk¢nost stomatologického 36 4801
vybaveni
CSN EN 1615 Sterilni katetry pro enteralni vyzivu a aplikaéni sety pro jednorazové
orr e s . . 85 5826
pouziti a jejich spojky — Konstrukce a zkouseni
CSN EN 1618 Neintravaskularni katetry — Zku$ebni postupy 85 5829
CSN EN 1SO 8637 Kardiovaskularni implantaty a mimotélni systémy — Hemodialyzatory,
. . 856211
hemodiafiltry, hemofiltry a hemokoncentratory




