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 &. 6 (2020)
CSN EN IEC Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-60: Zvlastni pozadavky na
80601-2-60 ed. 2 zakladni bezpec¢nost a nezbytnou funkénost stomatologického
(S ucinnosti od vybaveni
2023-04-03 se zruSuje 36 4801
CSN EN ISO
80601-2-60, vyhlaseni:
01/2016)
CSN EN IEC Zdravotnické elektrické piistroje — Cést 2-78: Zvlastni pozadavky na
80601-2-78 zékladni bezpeénost a nezbytnou funkénost zdravotnickych robotl pro 36 4801
rehabilitaci, posuzovani, kompenzovani nebo zmirfiovani
CSN EN ISO 80601-2- | Zdravotnické elektrické piistroje — Cést 2-80: Zvlastni pozadavky na
80 zékladni bezpeénost a nezbytnou funkénost ptistrojii pro podporu
(Jejim vydanim zruSuje | ventilace pfi ventilacni nedostatecnosti 36 4801
CSN EN ISO 80601-2-
80, vyhlaseni: 03/2020)
CSN EN IEC 62311 Posuzovani elektronickych a elektrickych zafizeni v souvislosti
ed. 2 s omezenimi vystaveni ¢loveka elektromagnetickym polim (0 Hz az
(S Gc¢innosti od 300 GHz)
2023-01-24 se zrusuje 367909
CSN EN 62311,
vydani: 01/2009)
CSN EN ISO 21012 Kryogenetické nadoby — Hadice
(Jejim vydanim zruSuje
CSN EN SO 21012, 697234
vyhlaseni: 09/2019)
CSN EN ISO Neinvazivni tonometry — Cast 2: Klinicka zkouska typu
81060-2 ed. 2 s intermitentnim automatizovanym méfenim
(S ac¢innosti od
2022-11-30 se zrusuje 852701
CSN EN ISO 81060-2,
vydani: 11/2014
CSN EN ISO 14971 Zdravotnické prostfedky — Aplikace managementu rizik na
(Jejim vydanim zruSuje | zdravotnické prostredky 35 5231
CSN EN ISO 14971,
vydani: 12/2012)
CSN EN ISO 11607-2 | Obaly pro zdravotnické prostiedky sterilizované v kone¢ném obalu —
(Jejim vydanim zruuje | Cast 2: Pozadavky na validaci procesii tvafeni, utésnéni a sestaveni 85 5280
CSN EN ISO 11607-2,
vyhlaseni: 03/2018)
CSN EN ISO Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-60: Zvlastni pozadavky na
80601-2-60 zékladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost stomatologického 36 4801
Zména Z1 vybaveni
CSN EN 62311 Posuzovani elektronickych a elektrickych zafizeni v souvislosti
Zmeéna Z1 s omezenimi vystaveni ¢lovéka elektromagnetickym polim (0 Hz - 300 36 7909
GHz)
CSN EN ISO Neinvazivni tonometry — Cast 2: Klinicka zkouska typu
81060-2 s automatizovanym métenim 852701
Zména Z1
CSN 80 4159 Pruzné zdravotni punc¢ochové vyrobky a dily — kompresivni

ZruSena k 2020-07-01




Vyhldsené CSN Ozndmeni Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi o schvaleni
evropskych a mezindrodnich norem k pfimému pouzivani jako CSN

CSN ENISO 11197 Zdravotnické napajeci jednotky
ed.3

852711
Plati od 2020-07-01

CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2020-07-01 do 2020-07-31, u kterych jiz bylo v minulosti oznameno
datum jejich zruseni (soub&zna platnost)

CSN EN ISO Zdravotnické elektrické piistroje — Cést 2-56: Zvlastni pozadavky na

80601-2-56 zakladni bezpec¢nost a nezbytnou funkénost 1ékatskych teplomért pro 36 4801
méfeni télesné teploty




