Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach zamérenych na zdravotnické

prostiredky

Pro informaci uvadime pribézny seznam nové vydanych eskych technickych norem se zaméfenim na oblast
zdravotnickych prostredkd, ptipadné jejich zmén nebo zruseni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Oznaceni normy Nazev normy Tridici
znak
Véstnik UNMZ & 5 (2020)
CSN EN ISO 80601-2- | Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-79: Zvlastni pozadavky na
79 zékladni bezpeénost a nezbytnou funkénost ptistroji pro podporu
(Jejim vydanim zruSuje | ventilace pii ventila¢ni tisni 36 4801
CSN EN ISO 80601-2-
79, vyhlageni: 03/2020)
CSN EN ISO 80601-2- | Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-13: Zvlastni pozadavky na
13 zéakladni bezpeénost a nezbytnou funkénost anestetickych pracovist’ 36 4801
Zména Al
CSN EN ISO 80601-2- | Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-13: Zvlastni pozadavky na
13 zakladni bezpecnost a nezbytnou funk¢nost anestetickych pracovist 36 4801
Zména A2
CSN EN 61223-3-5 Hodnoceni a provozni zkousky pfi zpracovani zdravotnickych
Zména Z1 zobrazeni — Cast 3-5: Pfejimaci zkousky — Zobrazovaci vlastnosti 85 4012
rentgenovych zafizeni pro vypocetni tomografii
CSN ENISO 11135 Sterilizace vyrobkl pro zdravotni pé¢i — Sterilizace ethylenoxidem —
Zména Al Pozadavky na vyvoj, validaci a pribézné fizeni sterilizacniho postupu 85 5252
pro zdravotnické prosttedky
CSN ENISO 11137-1 | Sterilizace vyrobki pro zdravotni pééi — Sterilizace zafenim —
Zména A2 Pozadavky na vyvoj, validaci a pribéznou kontrolu steriliza¢niho 85 5253

postupu pro zdravotnické prosttedky

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

CSN EN ISO 13857
Plati od 2020-06-01
(Jejim vyhlaSenim se
zruSuje 1SO 13857,
vydani: 09/2008)

Bezpecnost strojnich zafizeni — Bezpecné vzdalenosti k zamezeni
dosahu do nebezpeénych prostor hornimi a dolnimi konéetinami

83 3212

CSN EN IEC
61223-3-5ed.2

Plati od 2020-06-01

(S Gcinnosti od 2022-
10-21 se zrusuje CSN
EN 61223-3-5, vydani:
06/2005)

Hodnoceni a provozni zkousky pii zpracovani zdravotnickych
zobrazeni — Cast 3-5: Pfejimaci zkousky a zkousky stalosti —
Zobrazovaci vlastnosti rentgenovych zatizeni pro vypocetni tomografii

85 4012

CSN EN ISO 9693
Plati od 2020-06-01
(Jejim vyhlaSenim se
zrusuje CSN EN ISO
9693-1 vyhlaseni:
07/2012 a CSN EN
ISO 9693-2, vyhlaseni:
10/2016)

Stomatologie — Zkouseni kompatibility pro kovokeramické
a keramicko-keramické systémy

85 6362

Y

CSN EN 17269
Plati od 2020-06-01

Zdravotnicka informatika — Mezinarodni souhrn o pacientovi

98 1006

CSN s ukoncenou platnosti v obdobi od 2020-06-01 do 2020-06-30, u kterych jiz bylo v minulos

datum jejich zruseni (soub&zna platnost)

ti oznameno

CSN EN ISO 15883-4
ed. 2

Myeci dezinfekéni zafizeni — Cast 4: Pozadavky a zkousky mycich
a dezinfekénich zatizeni pouzivajicich chemické dezinfekeni pripravky
pro termolabilni endoskopy

84 7150







