Informace o publikovanych ceskych technickych normach zamérenych na zdravotnické

prostiedky

Pro informaci uvadime prubézny seznam nové vydanych ceskych technickych norem se zamétfenim na oblast

zdravotnickych prostiedki, ptipadné jejich zmén nebo zrugeni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Oznaceni normy Nazev normy Tridici
znak
Véstnik UNMZ & 1 (2020)
CSN EN IEC Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-46: Zvlastni pozadavky na
60601-2-46 ed.3 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost operacnich stold
(S ucinnosti f’d 2022- 36 4801
11-15 se zruSuje
CSN EN 60601-2-46
ed.2, vydani: 01/2012)
CSN EN IEC Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-46: Zvlastni pozadavky na
60601-2-46 ed.2 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost operacnich stolt 36 4801
Zména Z1
CSN EN IEC Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-63: Zvlastni pozadavky na
60601-2-63 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost stomatologickych 36 4801
Zména Al extraoralnich rentgenovych zafizeni
CSN EN ISO 15002 Pfistroje k méfeni prutoku pro pfipojeni k terminalnim jednotkam
y . o S o 852765

Zména Al potrubnich rozvodit medicindlnich plyni

Vyhldsené CSN Oznameni Utadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi o schvaleni
evropskych a mezinarodnich norem k pfimému pouzivani jako CSN

CSN EN ISO 20342-1
Plati od 2020-02-01

Pomiticky pro integritu tkan& pii lezeni — Cast 1: Obecné pozadavky

84 1040

CSN EN ISO 16054
Plati od 2020-02-01
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN ISO
16054, vyhlaseni:
01/2003)

Chirurgické implantaty — Minimalni soubory dat pro chirurgické
implantaty

852904

CSN EN ISO 4049
Plati od 2020-02-01
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN ISO
4049, vyhlaseni:
12/2009)

Stomatologie — Rekonstrukéni polymerni materialy

85 6348

CSN EN IS0 27020
Plati od 2020-02-01
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN ISO
27020, vyhlaseni:
05/2011)

Stomatologie — Zamky a kanyly pro pouziti v ortodoncii

85 6369

CSN EN ISO 13606-1
Plati od 2020-02-01
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN ISO
13606-1, vyhlaseni:
05/2013)

Zdravotnicka informatika — Pienos elektronickych zdravotnich
zaznamil — Cast 1: Referen¢ni model

98 1015

CSN EN ISO 13606-2
Plati od 2020-02-01
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN ISO
13606-2, vyhlaseni:
08/2010)

Zdravotnicka informatika — Pfenos elektronickych zdravotnich
zaznami — Cast 2: Specifikace vymény archetypt

98 1015




CSN EN ISO 13606-3
Plati od 2020-02-01
(Jejim vyhlaSenim se
zrusuje CSN EN ISO
13606-3, vyhlaseni:
08/2010)

Zdravotnické informatika — Pfenos elektronickych zdravotnich
zaznami — Cast 3: Referencni archetypy a seznamy termint

98 1015

CSN EN ISO 13606-4
Plati od 2020-02-01
(Jejim vyhlaSenim se
zrusuje CSN EN ISO
13606-4, vyhlaseni:
08/2010)

Zdravotnickd informatika — Pienos elektronickych zdravotnich
zaznamu — Cast 4: Bezpecnost

98 1015

CSN EN ISO 13606-5
Plati od 2020-02-01
(Jejim vyhlaSenim se
zrusuje CSN EN ISO
13606-5, vyhlaseni:
09/2010)

Zdravotnickd informatika — Pienos elektronickych zdravotnich
zaznamu — Cast 5: Specifikace rozhrani

98 1015

CSN EN 62209-2
Plati od 2020-02-01
Zmeéna Al

Vystaveni ¢lovéka vysokofrekvencnim polim z pfirucnich a na télo
ptipevnénych bezdratovych telekomunikaénich zatizeni — Modely
&lovéka, piistrojové vybaveni a postupy — Cést 2: Postup pii uréovani
mérného absorbovaného vykonu (SAR) pro mobilni bezdratova
telekomunikacni zafizeni pouzivana v tésné blizkosti lidského téla
(kmitoctovy rozsah od 30 MHz do 6 GHz)

36 7902

CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2020-02-01 do 2020-02-29, u kterych jiz bylo v minulosti ozndmeno
datum jejich zruseni (soubézna platnost)

CSN EN 61010-2-101

Bezpecnostni pozadavky na elektricka méfici, fidici a laboratorni

zaiizeni — Cast 2-101: Zvlastni pozadavky na zdravotnicka zafizeni 356502
pro diagnostiku in vitro (IVD)
CSN EN ISO 23907 Ochrana pted poranénim ostrymi pfedméty — Pozadavky a metody zkouSeni — 85 4002

Obaly na ostré predmeéty




