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 (2023)
CSN EN 61010-2-101 | Bezpeénostni pozadavky na elektricka méfici, idici a laboratorni
ed. 2 zaiizeni — Cast 2-101: Zvlastni pozadavky na zdravotnicka zafizeni 35 6502
Zména Z1 pro diagnostiku in vitro (IVD)
CSN 07 8304 Tlakové nadoby na plyny — Provozni pravidla
Oprava 1
CSN P ISO/TS 20993 | Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkil — Pokyny k procesu 85 5233
ZruSena k 2023-05-01 | fizeni rizika
CSN EN 60601-2-29 | Zdravotnické elektrické piistroje — Cést 2-29: Zvlastni pozadavky na
ed. 2:2009/A11 zékladni bezpeénost a nezbytnou funkénost radioterapeutickych 36 4801

ZrusSena k 2023-05-01

stimulatoru

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

CSN P CEN ISO/TS
23302
Plati od 2023-05-01

Nanotechnologie — Pozadavky a doporuceni pro identifikaci méfenych
velicin, které charakterizuji nanoobjekty a materialy, které je obsahuji

(Jejim vyhlagenim se 01 2007
nahrazuje

CSN P CEN/TS 17010,

vydani: 06/2017)

CSN EN IEC 61010-2- | Bezpeénostni pozadavky na elektricka méfici, ¥idici a laboratorni

101 ed. 3 zafizeni — Cast 2-101: Bezpe&nostni pozadavky na zdravotnicka

Plati od 2023-05-01 zatizeni pro diagnostiku in vitro (VD)

(S ucinnosti od 2025- 356502
09-26 se zrusuje CSN

EN 61010-2-101 ed. 2,

vyhlasgeni: 10/2017)

CSN EN ISO 8872 Hlinikové a hlinikovo-plastové lemovaci uzavéry pro infuzni 1ahve

Plati od 2023-05-01 a injekéni lahvi¢ky — Obecné pozadavky a zkuSebni metody

(Jejim vyhlasenim se

zrusuje CSN EN 1SO 703362
8872, vyhlaseni:

09/2003)

CSN EN 1SO 18778 Respiracni pristroje — Zvlastni pozadavky na zakladni bezpecnost

Plati od 2023-05-01 a nezbytnou funk¢nost ptistroji pro kojenecké kardiorespiraéni

(Jejim vyhlasenim se monitory

zrusuje CSN EN I1SO 852114
18778, vydani:

09/2009)

CSN EN 1SO 7494-2 Stomatologie — Stacionarni stomatologické soupravy a stomatologicka

Plati od 2023-05-01 kiesla — Cast 2: Systémy pro vzduch, vodu, sani a odpadni vody

(Jejim vyhlasenim se

zrusuje CSN EN ISO 856050
7494-2, vyhlaseni:

10/2015)

CSN EN ISO 5467-1 Stomatolggie — Mobilni stomatologické jednotky a stomatologicka 85 6060
Plati od 2023-05-01 kiesla — Cast 1. Obecné pozadavky

CSN EN ISO 5467-2 Stomatologie — Mobilni stomatologické jednotky a stomatologicka 85 6060
Plati od 2023-05-01 ktesla — Cést 2: Vzduchové, vodni, odsdvaci a odpadni systémy

CSN EN 1S0O 3107 Stomatologie — Zinkoxideugenolové a zinkoxid-neeugenolové

Plati od 2023-05-01 cementy 856341

(Jejim vyhlaSenim se




zrusuje CSN EN I1SO
3107, vyhlaseni:

08/2011)
CSN EN 1SO 13131 Zdravotnicka informatika — Telemedicinské sluzby — Smérnice pro 98 0031
Plati od 2023-05-01 planovani kvality

CSN EN 1SO 13119 Zdravotnicka informatika — Zdroje klinickych znalosti — Metadata
Plati od 2023-05-01
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN I1SO 98 1037
13119, vydani:
01/2014)

CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2023-05-01 do 2023-05-31, u kterych jiz bylo v minulosti oznameno
datum jejich zruseni (soub&zna platnost)

CSN EN 61010-2-010 | Bezpeénostni pozadavky na elektricka méfici, fidici a laboratorni
ed. 3 zaiizeni — Cast 2-010: Zvlastni pozadavky na laboratorni zafizeni pro 35 6502
ohfev materidlt

CSN EN 61010-2-081 | Bezpeénostni pozadavky na elektricka méFici, fidici a laboratorni
ed. 2 zafizeni — Cast 2-081: Zvlastni pozadavky na automaticka 35 6502
a poloautomaticka zatizeni pro analyzu a jiné ucely




