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 & 3 (2020)
CSN EN IEC Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-49: Zvlastni pozadavky na
80601-2-49 zakladni bezpec¢nost a nezbytnou funkénost multifunkénich
(S ucinnosti f’d 2022- | pacientskych monitort 36 4801
08-07 se zruSuje
CSN EN 60601-2-49
ed.2, vydani: 06/2016)
CSN EN IEC Zdravotnické elektrické piistroje — Cést 2-75: Zvlastni pozadavky na
60601-2-75 zékladni bezpeénost a nezbytnou funkénost pfistroji pro 36 4801
fotodynamickou terapii a fotodynamickou diagnostiku
CSN EN ISO 11607-1 | Obaly pro zdravotnické prostiedky sterilizované v koneéném obalu —
(Jejim vydanim se Cast 1: Pozadavky na materialy, sterilni bariérové systémy a obalové
zruuje CSN EN ISO | systémy 85 5280
11607-1, vyhlaSeni:
03/2018)
CSN EN 60601-2-49 Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-49: Zvlastni pozadavky na
ed.2 zakladni bezpec¢nost a nezbytnou funkénost multifunkénich 36 4801
Zména Z1 pacientskych monitort

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

CSN EN IEC
80601-2-79

Plati od 2020-04-01
(Jejim vyhlasenim se
spolu s vyhlasenim
CSN EN ISO 80601-2-
80 z bfezna 2020
zrusuje CSN EN ISO
10651-6 vydani:
09/2009)

Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-79: Zvlastni pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost pristrojii pro podporu
ventilace pfi snizené ventilaci

36 4801

CSN EN IEC
80601-2-80

Plati od 2020-04-01
(Jejim vyhlasenim se
spolu s vyhlasenim
CSN EN ISO 80601-2-
79 z biezna 2020
zrusuje CSN EN ISO
10651-6 vydani:
09/2009)

Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-80: Zvlastni pozadavky na
zékladni bezpeénost a nezbytnou funkénost pfistroji pro podporu
ventilace pii ventila¢ni nedostate¢nosti

36 4801

CSN EN ISO 27427
Plati od 2020-04-01
(Jejim vyhlasenim se
zruduje CSN EN
13544-1+A1 vyhlaseni:
02/2010)

Anestetické a respiracni pfistroje — Nebulizacni systémy a jejich casti

852107

CSN EN ISO 5362
Plati od 2020-04-01
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN
1820+A1 vydani:
02/2010)

Anestetické zasobni vaky

852160




CSN EN ISO 7492
Plati od 2020-04-01
(Jejim vyhlasenim se
zru$uje CSN EN ISO
7492 vyhlaseni:
08/2018)

Stomatologie — Stomatologické sondy

85 6081




