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 & 10 (2020)
CSN EN IEC Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-26: Zvlastni pozadavky na
80601-2-26 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost elektroencefalografti
(S tcinnosti od
2023-04-03 se zrusuje 36 4801
CSN EN 60601-2-26
ed. 3, vydani: 01/2016)
CSN EN IEC Zdravotnické elektrické piistroje — Cést 2-66: Zvlastni pozadavky na
60601-2-66 ed. 3 zékladni bezpeénost a nezbytnou funkénost sluchadel a systémi se
(S ucinnosti od sluchadly
2023-02-19 se zrusuje 36 4301
CSN EN 60601-2-26
ed. 2, vydani: 05/2016)
CSN EN ISO Zdravotnické napajeci jednotky
11197 ed. 3
(Jejim vydanim se
zruuje CSN EN 11197 85 2711
ed. 3 vyhlaseni:
06/2020 a CSN EN
11197 ed. 2 vydani:
08/2016)
CSN P ISO/TS 20914 | Zdravotnické laboratofe — Prakticky navod pro odhad nejistot méfeni 85 5103
CSN EN 55011 ed. 4 Primyslova, védecka a zdravotnicka zafizeni — Charakteristiky
“ . N 334225
vysokofrekvencniho ru§eni — Meze a metody méteni
CSN EN 60601-2-26 Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-26: Zvlastni pozadavky na
ed. 3 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost elektroencefalograft 36 4801
Zména Z1
CSN EN 60601-2-31 Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-31: Zvlastni pozadavky na
ed.2 zakladni bezpec¢nost a nezbytnou funkénost externich 36 4801
Zména Z1 kardiostimulatorti s vnitfnim zdrojem energie
CSN EN 60601-2-65 Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-65: Zvlastni pozadavky na
Zména Al zékladni bezpeénost a nezbytnou funkénost stomatologickych 36 4801
intraoralnich rentgenovych zafizeni
CSN EN 60601-2-66 | Zdravotnické elektrické piistroje — Cést 2-66: Zvlastni pozadavky na
ed. 2 zékladni bezpeénost a nezbytnou funkénost pfistroji pro nedoslychavé 36 4801
Zména Z1 a systému s pfistroji pro nedoslychavé
CSN P ENV 13609-2 | Zdravotnicka informatika — Zpravy pro tdrzbu podptirnych informaci
Zrusena k 2020-11-01 | v systému zdravotni péée — Cast 2: Aktualizace specifickych informaci 98 0010
zdravotnické laboratote
CSN P ENV 13730-1 | Zdravotnicka informatika — Zpravy tykajici se transfuze krve — Cast 1: 98 1021
ZruSena k 2020-11-01 | Zpravy tykajici se subjektu péce
CSN P ENV 13730-2 | Zdravotnicka informatika — Zpravy tykajici se transfuze krve — Cast 2: 98 1021

ZruSena k 2020-11-01

Zpravy tykajici se vyroby (BTR-PROD)

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

CSN EN IEC
60601-2-31 ed. 3
Plati od 2020-11-01
(S ucinnosti od
2023-04-03 se zrusuje
CSN EN 60601-2-31

Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-31: Zvlastni pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost externich
kardiostimulatord s vnitinim zdrojem energie

36 4801




ed. 2, vydani: 03/2009)

CSN EN 17272
Plati od 2020-11-01

Chemické dezinfekéni pfipravky a antiseptika — Metody vzdusné
dezinfekce mistnosti automatizovanym procesem — Stanoveni
baktericidnich, mykobaktericidnich, sporicidnich, fungicidnich,
protikvasinkovych, virucidnich a figocidnich aktivit;

66 5231

CSN EN 13718-1+A1
Plati od 2020-11-01
(Jejim vyhlasenim se
zru$uje CSN EN
13718-1 vydani:
05/2015)

Zdravotnické dopravni prostiedky a jejich vybaveni — Letecké
ambulance — Cast 1: PoZzadavky na zdravotnické prostfedky pouzivané
v leteckych ambulancich

84 2120

CSN EN 13718-2+Al
Plati od 2020-11-01
(Jejim vyhlasenim se
zru$uje CSN EN
13718-2 vydani:
09/2015)

Zdravotnické dopravni prostiedky a jejich vybaveni — Letecké
ambulance — Cést 2: Provozni a technické pozadavky na letecké
ambulance

84 2120

CSN EN IS0 20695
Plati od 2020-11-01
(S ucinnosti od
2023-04-30 se zrusuje
CSNEN 1615
vyhlaseni: 08/2001

a CSNEN 1618
vyhlaseni: 07/1998)

Systémy pro enteralni vyzivu — Konstrukce a zkouseni

85 5826

CSN EN ISO 28399
Plati od 2020-11-01
(Jejim vyhlasenim se
zru$uje CSN EN 28399
vyhlaseni: 06/2011)

Stomatologie — Prostiedky pro zevni béleni zubti

85 6056

CSN EN ISO 8637-1
Plati od 2020-11-01
(S ucinnosti od
2023-04-30 se zruSuje
CSN EN ISO 8637-1
vyhlaseni: 07/2014)

MimotéIni systémy pro oéistu krve — Cast 1: Hemodialyzatory,
hemodiafiltry, hemofiltry a hemokoncentratory;

85 6211

CSN EN ISO 11073-
20701
Plati od 2020-11-01

Zdravotnicka informatika — Interoperabilita zafizeni — Cast 20701:
Komunikaéni zafizeni centra zdravotni pé¢e — Architektura prostiedka
orientovana na sluzby a stanoveni protokolu

98 0014

CSN EN 1615

Zména Z1

Plati od 2020-11-01
(Soubézné s touto
normou plati CSN EN
ISO 20695, ktera tuto
normu zcela nahradi od
2023-04-30)

Sterilni katetry pro enteralni vyzivu a aplika¢ni sety pro jednorazové
pouziti a jejich spojky — Konstrukce a zkouseni

855826

CSN EN 1618

Zména Z1

Plati od 2020-11-01
(Soubézné s touto
normou plati CSN EN
ISO 20695, ktera tuto
normu zcela nahradi od
2023-04-30)

Neintravaskularni katetry — ZkuSebni postupy

855829

CSN EN 8637

Zmeéna Z1

Plati od 2020-11-01
(Soubézné s touto
normou plati CSN EN
ISO 8637-1, ktera tuto
normu zcela nahradi od
2023-04-30)

Kardiovaskularni implantaty a mimotélni systémy — Hemodialyzatory,
hemodiafiltry, hemofiltry a hemokoncentratory

85 6211




CSN EN ISO 7199

Kardiovaskularni implantaty a umélé organy — Vymeéniky krevnich

Zména Al plynt (oxygenatory) 85 6250
Plati od 2020-11-01

CSN CR 12587 Zdravotnicka informatika — Metodika dalsiho vyvoje zdravotnickych 98 0001
ZruSena k 2020-11-01 | elektronickych zprav

CSN ENV 12612 Zdravotnicka informatika — Zpravy elektronické vymeény 98 2004
ZruSena k 2020-11-01 | administrativnich informaci ve zdravotnictvi

CSN CR 14301 Zdravotnicka informatika — Koncepce zabezpeceni komunikace ve 98 2015
ZruSena k 2020-11-01 [ zdravotni péci

CSN CR 14302 Zdravotnicka informatika — Koncepce pozadavkl na zabezpeceni 98 2016

ZruSena k 2020-11-01

intervalové pfipojenych zafizeni




