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, ptipadn€ jejich zmén nebo zruseni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Oznaceni normy Nazev normy Tridici
znak
Véstnik UNMZ ¢ 4 (2019)
CSN EN ISO 80601-2- | Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-61: Zvlastni pozadavky na
61 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost piistroji pro pulzni
(Jejim vydanim se oxymetrii
zrusuje CSN EN 1SO 36 4801
80601-2-61, vydani:
10/2011)
CSN EN 868-2 Obaly pro zdravotnické prostiedky sterilizované v kone¢ném obalu —
(Jejim vydanim se Cast 2: Sterilizaéni obal — Pozadavky a zkuebni metody
. X 77 0360

zrusuje CSN 868-2,
vyhlageni: 8/2017)
CSN ENISO 11139 Sterilizace vyrobku pro zdravotni péci — Slovnik — Terminy pouZivané
(Jejim vydanim se v normach pro sterilizaci a v normach pro souvisici zafizeni a procesy
zrusuje CSN P ISO/TS 85 5256
11139, vydani:
11/2006)
CSN EN ISO 22442-1 | Zdravotnické prostiedky pouzivajici Zivo¢iiné tkang a jejich derivaty —
(Jejim vydanim se Cast 1: Aplikace managementu rizik
zrusuje CSN EN ISO 85 7501
22442-1, vyhlaSeni:
06/2016)
CSN EN 60601-2-8 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-8: Zvlastni pozadavky na
ed.2 zékladni bezpe€nost a nezbytnou funkénost terapeutickych 36 4801

Oprava 1

rentgenovych pfistroju pracujicich v rozsahu 10 kV az 1 MV

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

CSN EN ISO 11990
Plati od 2019-05-01
(Jejim vyhlaSenim se

Lasery a laserova zafizeni — Stanoveni odolnosti tichytky trachealni
kanyly a manzety trachealni kanyly viéi i¢inkiim laserového zareni

zrusuji CSN EN ISO 192012
11990-1 a CSN EN

ISO 11990-2,

vyhlasené: 10/2015)

CSN EN ISO 10460 Lahve na plyny — Svatfované lahve na plyny ze slitiny hliniku, 07 8548
Plati od 2019-05-01 z uhlikové a korozivzdorné oceli — Periodickd kontrola a zkouSeni

CSN EN ISO 28057 Dozimetrie s termoluminiscencnimi detektory v pevné fazi pro 40 4310
Plati od 2019-05-01 fotonové a elektronové zareni v radioterapii

CSN EN ISO 20569 Stomatologie — Trepanacni vrtaky 85 6052
Plati od 2019-05-01

CSN EN ISO 20570 Stomatologie — Drzatka skalpelovych ¢epelek pro stomatologii 85 6053
Plati od 2019-05-01

CSN EN ISO 10650 Stomatologie — Aktivni aktivatory polymerizace 85 6073

Plati od 2019-05-01




