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 &. 1 (2023)
CSN EN ISO 4135 Anesteziologické a respiracni pfistroje — Slovnik
(Jejim vydanim se
zrusuje CSN EN I1SO 85 2100
4135, vyhlaseni:
09/2022)
CSN EN 62127-1 Ultrazvuk — Hydrofony — Cést 1: M&feni a charakterizace 1ékatského 34 0882
Zmena Z1 ultrazvukového pole aZ do 40 MHz s pouzitim hydrofonti
CSN 25 8190 Sklenéné teploméry. Lékarské teploméry obalové. Spoleéna 25 8190
ZruSena k 2023-02-01 | ustanoveni
CSN 25 8191 Sklenéné teploméry. Lékarsky teplomér normalni (maximalni) 25 8191
Zrusena k 2023-02-01
CSN 25 8193 Sklenéné teploméry. Lékarsky teplomér pro pied¢asné narozené déti 25 8193

Zrusena k 2023-02-01

Vyhlisené CSN Oznameni Utadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkugebnictvi o schvéleni
evropskych a mezinarodnich norem k pfimému pouzivani jako CSN

CSN EN 1SO 8980-03
Plati od 2023-02-01
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN 1SO
8980-03 ed. 2,
vyhlageni:04/2014)

Oc¢ni optika — Dokonc¢ené brylové ¢oc¢ky s neopracovanym okrajem —
Cast 3: Specifikace propustnosti a zkusebni metody

19 5105

CSN EN IEC 62127-1
ed. 2

Plati od 2023-02-01
(S ucinnosti od 2025-
04-29 se zrusuje CSN
EN 62127-1, vydani:
06/2008)

Ultrazvuk — Hydrofony — Cést 1: Méfeni a charakterizace 1ékatského
ultrazvukového pole

34 0882

CSN EN ISO 16638-2
Plati od 2023-02-01

Radiaéni ochrana — Monitorovani a vnitini dozimetrie specifickych
latek — Cast 2: Poziti uranovych slouc¢enin

40 4309

CSN EN ISO 20031
Plati od 2023-02-01

Radiaéni ochrana — Monitorovani a dozimetrie vnitiniho ozareni
v disledku kontaminace rany radionuklidy

40 4318

CSN EN 16616
Plati od 2023-02-01
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN
16616, vyhlaseni:
02/2016)

Chemické dezinfekéni ptipravky a antiseptika — Chemicko-termicka
dezinfekce textilu — Metoda zkouseni a pozadavky (faze 2 / stupeni 2)

66 5228

CSN EN 1SO 21856
Plati od 2023-02-01
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN
12182, vyhlaseni:
10/2012,

CSN EN IS0 16201,
vydani: 03/2007)

Kompenza¢ni pomticky — Obecné pozadavky a zkusebni metody

84 1005

CSN EN 1SO 20342-1
Plati od 2023-02-01
(Jejim vyhlaSenim se

Kompenzaéni pomiicky pro integritu tkané pii lezeni — Cast 1: Obecné
pozadavky

84 1040




zrusuje CSN EN I1SO
20342-1, vyhlaseni:
01/2020)

CSN EN ISO 16628

Anesteziologické a respiraéni pfistroje — Tracheobronchialni trubice

Plati od 2023-02-01 85 2149
CSN EN 1SO 14708-2 | Chirurgické implantaty — Aktivni implantabilni zdravotnické
Plati od 2023-02-01 prostiedky — Cast 2: Kardiostimulatory 85 3010
CSN EN ISO 14708-3 | Chirurgické implantaty — Aktivni implantabilni zdravotnické
Plati od 2023-02-01 prostiedky — Cast 3: Implantabilni neurostimulatory 853010
CSN EN ISO 14708-4 | Chirurgické implantaty — Aktivni implantabilni zdravotnické
Plati od 2023-02-01 prostiedky — Céast 4: Implantabilni infuzni pumpy 853010
CSN EN ISO 14708-5 | Chirurgické implantaty — Aktivni implantabilni zdravotnické
Plati od 2023-02-01 prostiedky — Cast 5: Pfistroje pro podporu ob&¢hu 853010
CSN EN ISO 14708-6 | Chirurgické implantaty — Aktivni implantabilni zdravotnické
Plati od 2023-02-01 prostiedky — Cast 6: Zvlastni pozadavky na aktivni implantabilni
S y “ o RN 85 3010
zdravotnické prostiedky uréené pro 1é¢bu tachyarytmie (véetné
implantabilnich defibrilatort)
CSN EN ISO 14708-7 | Chirurgické implantaty — Aktivni implantabilni zdravotnické
Plati od 2023-02-01 prostiedky — Cast 7: Zvlastni pozadavky na systémy kochlearnich 85 3010
implantth a sluchovych kmenovych implantati
CSN s ukoncenou platnosti v obdobi od 2023-02-01 do 2023-02-28, u kterych jiz bylo v minulosti oznameno
datum jejich zruseni (soub&zna platnost)
CSN EN 60601-2-66 | Zdravotnické elektrické piistroje — Cést 2-66: Zvlastni pozadavky na
ed. 2 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost piistroji pro nedoslychavé 36 4801

a systémd s pristroji pro nedoslychavé




