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 & 4 (2022)
CSN EN IEC Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-21: Zvlastni pozadavky na
60601-2-21 ed. 3 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost kojeneckych salavych
(S Gc¢innosti od 2024- | ohfivacu
07-16 se zrusuje CSN
EN 60601-2-21 ed.2,
vydani:01/2010. Jejim 36 4801
vydanim se zruSuje
CSN EN IEC 60601-2-
21 ed. 3, vyhlageni:
11/2021)
CSN EN IEC Zdravotnické elektrické piistroje — Cést 2-50: Zvlastni pozadavky na
60601-2-50 ed. 3 zakladni bezpec¢nost a nezbytnou funkénost kojeneckych
(S Gcinnosti od 2024- | fototerapeutickych piistroji
07-16 se zrusuje CSN
EN 60601-2-50 ed. 2,
vydani:02/2010. Jejim 36 4801
vydanim se zruSuje
CSN EN IEC 60601-2-
50 ed. 3, vyhlaseni:
11/2021)
CSN EN ISO 17664-1 | Zpracovani vyrobki pro zdravotni pééi — Informace, které maji byt
(Jejim vydanim se poskytnuty vyrobcem zdravotnickych prostiedku pro zpracovani
zruuje CSN EN ISO | zdravotnickych prostiedkt — Cast 1: Kritické a semikritické 85 5263
17664, vydani: zdravotnické prostiedky
06/2018)
CSN EN 60610-2-040 | Bezpeénostni pozadavky na elektricka méfici, fidici a laboratorni
ed. 2 zafizeni — Cast 2-040: Zvlastni pozadavky na sterilizatory a na zafizeni 35 6502
Zména Z1 k ¢isténi-dezinfikovani, pouzivana k plisobeni na zdravotnické
materialy

CSN EN IEC Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-21: Zvlastni pozadavky na
60601-2-21 ed. 2 zakladni bezpec¢nost a nezbytnou funkénost kojeneckych salavych
Zm'crena 72 o ohtivact 36 4801
(Jejim vydani se
zruSuje Zména Z1,
vydani: 11/2021)
CSN EN IEC Zdravotnické elektrické piistroje — Cést 2-50: Zvlastni pozadavky na
60601-2-50 ed. 2 zékladni bezpeénost a nezbytnou funkénost kojeneckych
Zm.e’:na Z2 o fototerapeutickych pfistrojii 36 4801
(Jejim vydani se
zruSuje Zmeéna Z1,
vydani: 11/2021)
CSN EN ISO 13485 Zdravotnické prostiedky — Systémy managementu kvality —
ed. 2 Pozadavky pro ucely predpist 85 5001
Zména All
CSN EN 14254 Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro — Jednorazové nadobky 85 7023
Zména Z1 pro odbér vzorkli humanniho pivodu s vyjimkou krve

CSN P ISO/TS 25238
ZruSena k 2022-05-01

Zdravotnicka informatika — Klasifikace bezpe¢nostnich rizik ze
zdravotnického software

98 2022




Vyhldsené CSN Oznameni Utadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi o schvéleni
evropskych a mezindrodnich norem k piimému pouZivani jako CSN

CSN EN 1SO 16672 Oftalmologické implantaty — Oéni endotamponady

Plati od 2022-05-01

(Jejim vyhlaSenim se

zruduje CSN EN SO 195302

16672, vyhlaseni:

03/2016)

CSN EN IEC Bezpecnostni pozadavky na elektricka méfici, fidici a laboratorni

61010-2-040 ed. 3 zafizeni — Cést 2-040: Zvlastni pozadavky na sterilizatory a na zafizeni

Plati od 2022-05-01 k cisténi-dezinfikovani, pouzivana k ptisobeni na zdravotnické

(S u¢innosti od materialy

2024-11-26 se zrusuje 356502

CSN EN 61010-2-040

ed. 2, vydani:

05/2019)

CSN EN ISO Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-90: Zvlastni pozadavky na

80601-2-90 zékladni bezpeénost a nezbytnou funkénost piistroji pro 36 4801

Plati od 2022-05-01 vysokoprutokovou respira¢ni terapii

CSN EN IEC 80001-1 | Aplikace managementu rizika na sité IT se zdravotnickymi prostfedky

ed. 2 — Cast 1: Bezpecnost, uinnost a ochrana pii zavadéni a pouzivani

Plati od 2022-05-01 ptipojenych zdravotnickych prosttedkl nebo pfipojeného

(S Gc¢innosti od zdravotnického softwaru 36 4880

2024-10-26 se zrusuje

CSN EN 80001-1,

vyhlaseni: 10/2011)

CSN EN ISO 21802 Kompenzaéni pomlcky — Smérnice pro kognitivni ptistupnost — Denni 84 1004

Plati od 2022-05-01 fizeni Casu

CSN EN ISO 6877 Stomatologie — Endodontické vypliiové materialy

Plati od 2022-05-01

(Jejim vyhlasenim se

zrusuje CSN EN I1SO 856023

6877, vyhlaseni:

10/2006)

CSN EN ISO 21563 Stomatologie — Hydrokoloidni otiskovaci hmoty

Plati od 2022-05-01

(Jejim vyhlasenim se

zrusuje CSN EN 1SO 856320

21563, vyhlaseni:

02/2014)

CSN EN ISO 6717 Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro — Nadobky pro jedno

Plati od 2022-05-01 pouziti pro odbér vzorkd humanniho ptivodu s vyjimkou krve

(S ucinnosti od

2024-09-30 se zrusuje 857023

CSN EN 14254,

vyhlaseni: 12/2004)

CSN EN 80001-1 Aplikace managementu rizika na sité I'T se zdravotnickymi prostfedky

Zména Z1 — Cast 1: Ukoly, odpovédnost a ¢innosti

Plati od 2022-05-01

(Soubé&zné s touto

normou plati CSN EN 36 4880

IEC 80001-1 ed. 2,

ktera tuto normu zcela

nahradi od 2024-10-26)

CSN EN 80369-5 Konektory s malym vnitinim primérem pro kapaliny a plyny

Oprava 1 pouzivané ve zdravotnictvi — Cast 5: Konektory pro nafukovéni 852112

Plati od 2022-05-01 koncetinovych manzet

CSN s ukoncenou platnosti v obdobi od 2022-05-01 do 2022-05-31, u kterych jiz bylo v minulosti oznameno

datum jejich zruSeni (soub&zna platnost)

CSN EN 60601-2-16 | Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-16: Zvlastni pozadavky

ed. 2 na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkcénost hemodialyzacnich, 36 4801
hemodiafiltracnich a hemofiltracnich pfistroji




CSN EN 60601-2-39
ed. 2

Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-39: Zvlastni pozadavky na

zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost pfistroji pro peritonealni 36 4801
dialyzu

CSN EN 80601-2-30 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-30: Zvlastni pozadavky
na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost automatizovanych 36 4801

neinvazivnich sfygmomanometra




