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 &. 5 (2023)

CSN EN 1SO 21856 Kompenzaéni pomtcky — Obecné pozadavky a zkuSebni metody
(Jejim vydanim se

zrusuje CSN EN ISO 84 1005
21856, vyhlaseni:

01/2023)

CSN EN 61205 Ultrazvuk — Systémy pro odstraiiovani zubniho kamene — Méteni 36 4881

Zrusena k 2023-06-01 | a deklarace vystupnich charakteristik

Vyhldsené CSN Oznameni Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuebnictvi o schvéleni

evropskych a mezinarodnich norem k piimému pouzivani jako CSN

CSN EN IEC 60806 Stanoveni maximalniho symetrického pole zafeni rentgenovych zatict
ed. 2 a sestav zdroje rentgenového zafeni pro 1ékai'skou diagnostiku

Plati od 2023-06-01
(S Gc¢innosti od 36 4743
2026-01-03 se zrusuje
CSN EN 60806,
vyhlasgeni: 01/2005)

CSN P CEN ISO/TS Textilie a textilni vyrobky — Obli¢ejové rousky pro vefejnost —
17553 Minimalni pozadavky, metody zkouSeni a pouzivani 80 6099
Plati od 2023-06-01

CSN EN ISO 11140-6 | Sterilizace vyrobkii pro zdravotni pé&i — Chemické indikatory —
Plati od 2023-06-01 Cast 6: Indikatory typu 2 a zatézové prostiedky pro zkouseni vykonu
(Jejim vyhlasenim se malych parnich sterilizatorti 847121
zrusuje CSN EN 867-5,
vyhlageni: 04/2002)

CSN P CEN ISO/TS Systémy diagnostickych zkousek in vitro — Pozadavky a doporuceni

5798 pro detekci koronaviru 2 (SARS-CoV-2) zpusobujiciho tézky akutni 85 7045
Plati od 2023-06-01 respiracni syndrom metodami amplifikace nukleovych kyselin

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

61010-2-101 ed. 3 zafizeni — Cést 2-101: Bezpeénostni pozadavky na zdravotnicka 35 6502
Zména A1l zatizeni pro diagnostiku in vitro (IVD)

Plati od 2023-06-01

CSN EN 60806 Stanoveni maximalniho symetrického pole zafeni rentgenek s rotacni

Zmeéna Z1 anodou pouzivanych pro lékatfskou diagnostiku

Plati od 2023-06-01
(Soubézné s touto
normou plati CSN EN 36 4743
IEC 60806 ed. 2, ktera
tuto normu zcela

nahradi od

2026-01-03.)

CSN EN IS0 80369-3 | Konektory s malym vnitfnim primé&rem pro kapaliny a plyny

Zména Al pouzivané ve zdravotnictvi — Cést 3: Konektory pro enteralni aplikace 852112

Plati od 2023-06-01

CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2023-06-01 do 2023-06-30, u kterych jiz bylo v minulosti oznameno
datum jejich zruseni (soub&zna platnost)

CSN EN 61010-2-201 | Bezpecnostni pozadavky na elektricka méfici, fidici a laboratorni

zaiizeni — Cast 2-201: Zvlastni pozadavky pro fidici zafizeni 356502

CSN EN IS0 9170-1 Terminalni jednotky pro potrubni rozvody medicinalnich plyna —

Cast 1: Terminalni jednotky pro stladené medicinalni plyny a podtlak 852761




