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 & 4 (2021)
CSN EN IEC Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-31: Zvlastni pozadavky na
60601-2-31 ed. 3 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost externich
(S ucinnosti od kardiostimulatorti s vnitfnim zdrojem energie
2023-04-03 se zrusuje
CSN EN 60601-2-31
ed. 2, vydani: 03/2009; 36 4801
jejim vydanim se
zrusuje
CSN EN [EC
60601-2-31 ed. 3,
vyhlaseni: 10/2020)
CSN EN ISO Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkt — Cast 1: Hodnoceni
10993-1 a zkouSeni v rdmci procesu managementu rizik
(Jejim vydanim se
zrusuje CSN EN ISO 855220
10993-1, vydani:
06/2010)
CSN EN ISO 22442-1 | Zdravotnické prostiedky pouzivajici zivo¢iiné tkané a jejich derivaty —
(Jejim vydanim se Cast 1: Aplikace managementu rizik
zru$uje CSN EN ISO 85 7501
22442-1, vydani:
04/2019)
CSN EN 60601-2-22 | Zdravotnické elektrické piistroje — Cést 2-22: Zvlastni pozadavky na
ed. 2 zékladni bezpeénost a nezbytnou funkénost chirurgickych, 36 4801
Zména Z1 kosmetickych, terapeutickych a diagnostickych laserovych piistroji
CSN EN 60601-2-31 Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-31: Zvlastni pozadavky na
ed. 2 zakladni bezpec¢nost a nezbytnou funkénost externich
Zmeéna Z2 kardiostimulatorti s vnitinim zdrojem energie 36 4801

(Jejim vydanim se
zrusuje Zména Z1,
vydani: 10/2020)

Vyhldsené CSN Oznameni Uiadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkugebnictvi o schvaleni
evropskych a mezindrodnich norem k pfimému pouzivani jako CSN

CSN EN ISO 10298

Lahve na plyny — Plyny a smési plynti — Stanoveni toxicity pro vybér

Plati od 2021-05-01 vystupti ventilu lahve 078311
CSN EN ISO 13338 Lahve na plyny — Plyny a smési plynd — Stanoveni zZiravych t€¢inkl na 07 8312
Plati od 2021-05-01 tkan pro vybér vystupii ventilu lahve

CSN ENISO 11979-5 | Oftalmologické implantaty — Nitroo¢ni ocky — Cast 5: Biologicka

Plati od 2021-05-01 snaSenlivost

(Jejim vyhlasenim se

zrusuje CSN EN 1SO 19/5300
11979-5, vyhlaseni:

11/2006)

CSN EN IEC 60601-2- | Zdravotnické elektrické piistroje — Cést 2-22: Zvlastni pozadavky na

22ed. 3 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost chirurgickych,

Plati od 2021-05-01 kosmetickych, terapeutickych a diagnostickych laserovych pfistroju

(S ac¢innosti od 36 4801

2023-10-30 se zrusuje
CSN EN 60601-2-22
ed. 2, vydani: 08/2013




CSN EN ISO
80601-2-74

Plati od 2021-05-01
(Jejim vyhlasenim se
zru$uje CSN EN ISO
8185, vyhlaseni:
08/2009)

Zdravotnické elektrické piistroje — Cést 2-74: Zvlastni pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost zvlhéovact dychacich
plynt

36 4801

CSN EN ISO 25539-2
Plati od 2021-05-01
(Jejim vyhlasenim se
zru$uje CSN EN ISO
25539-2, vyhlaseni:
05/2013)

Kardiovaskuldrni implantaty — Endovaskularni prostiedky — Cast 2:
Vaskularni stenty

852928

CSN EN ISO 8836
ed. 2

Plati od 2021-05-01
(S acinnosti od
2023-10-31 se zrusuje
CSN EN ISO 8836,
vyhlageni: 04/2015)

Odsavaci katetry pro pouziti v dychacim traktu

855830

CSN EN ISO 23402-1
Plati od 2021-05-01

Stomatologie — Pfenosna stomatologicka zafizeni urcena pro pouziti
mimo zdravotnicka prostifedi — Cést 1: Obecné pozadavky

85 6098

CSN EN ISO 17730
Plati od 2021-05-01
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN ISO
17730, vyhléaSeni:
05/2015)

Stomatologie — Fluoridové laky

856314

CSN EN ISO 22598
Plati od 2021-05-01

Stomatologie — Barevné vzorniky pro stanoveni intraoralni barvy zubu

85 6374

CSN ENISO 11978
Zmeéna Al
Plati od 2021-05-01

Oc¢ni optika — Kontaktni ¢ocky a prostiedky pro osetfovani
kontaktnich ¢oc¢ek — Informace poskytované vyrobcem

19 5216

CSN EN ISO 8836
Zména Z1

Plati od 2021-05-01
(Soubézné s touto
normou plati CSN EN
ISO 8836 ed. 2 z dubna
2021, ktera tuto normu

zcela nahradi
od 2023-10-31)

Odsavaci katetry pro pouziti v dychacim traktu

85 5830

CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2021-05-01 do 2021-05-31, u kterych jiz bylo v minulosti oznameno
datum jejich zruSeni (soub&zné platnost)

CSN EN 60601-2-2
ed. 3

Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-2: Zvlastni pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou funkcénost vysokofrekvenénich
chirurgickych pfistroji a vysokofrekvencniho chirurgického
piislusenstvi

36 4801




