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 & 6 (2022)
CSN EN IEC Bezpecnostni pozadavky na elektrickd méfici, fidici a laboratorni
61010-2-011 ed. 2 zafizeni — Cast 2-011: Zvlastni pozadavky na chladici zafizeni
(S G¢innosti od 2024-
11-19 se zrusuje CSN 356502
EN 61010-2-011,
vyhlaseni: 10/2017)
CSN EN 13624 Chemické dezinfekéni piipravky a antiseptika — Kvantitativni zkouska
(Jejim vydanim se s pouzitim suspenze k hodnoceni fungicidni nebo levurocidni aktivity
zruduje CSN EN v oblasti zdravotnictvi — Metoda zkouseni a pozadavky (faze 2 / stupen 66 5212
13624, vydani: 1)
05/2014)
CSN EN IEC Bezpecnostni pozadavky na elektrickd méfici, fidici a laboratorni
61010-2-011 ed. 2 zatizeni — Cast 2-011: Zvlastni pozadavky na chladici zafizeni 35 6502
Zména All
CSN EN Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-41: Zvlastni pozadavky na
60601-2-41 ed. 2 zakladni bezpec¢nost a nezbytnou funkénost operacnich 36 4801
Zména Z1 a vySetfovacich svitidel
CSN EN 1SO 14971 Zdravotnické prostfedky — Aplikace managementu rizik na 85 5231
Zména All zdravotnické prostredky
CSN EN 850 Lahve na pfepravu plynli — Tfmenova vystupni ventilova ptipojeni se 07 8607
Zrusena k 2022-07-01 | zajistovacimi koliky pro medicindlni tiéely
CSN EN 1SO Ptistroje k méfeni prutoku pro pripojeni k terminalnim jednotkam
15002:2009/ Zména potrubnich rozvodi medicinalnich plynt
A1:2020 852765

ZruSena k 2022-07-01

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

CSN EN IEC
60601-2-41 ed. 3
Plati od 2022-07-01
(S G¢innosti od 2024-
10-08 se zrusuje CSN
EN 60601-2-41 ed. 2,
vydani: 08/2010)

Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-41: Zvlastni pozadavky na
zékladni bezpeénost a nezbytnou funkénost opera¢nich
a vySetfovacich svitidel

36 4801

CSN EN IEC 62563-2
Plati od 2022-07-01

Zdravotnické elektrické pristroje — Zdravotnické zobrazovaci systémy
— Cast 2: Prejimaci zkousky a zkousky stélosti zdravotnickych
zobrazovacl

36 4815

CSN EN 1SO 10535
Plati od 2022-07-01
(Jejim vyhlasenim se
zruduje CSN EN SO
10535, vydani:
06/2007)

Kompenzaéni pomiicky — Zvedaky pro piepravu 0sob — Pozadavky
a zkusebni metody

84 1050

CSN EN ISO 9680
Plati od 2022-07-01
(Jejim vyhlasenim se
zruduje CSN EN ISO
9680, vyhlaseni:
07/2015)

Stomatologie — Stomalologicka pracovni svitidla

85 5353

CSN EN 1SO 5832-3
Plati od 2022-07-01

Chirurgické implantaty — Kovové materialy — Cast 3: Slitina titanu,
hliniku 6 a vanadu 4 pro tvafeni

85 6358




(Jejim vyhlasenim se
zruduje CSN EN SO
5832-3, vyhlaseni:
05/2017)

CSN EN ISO 4307
Plati od 2022-07-01
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje

CSN P CEN/TS 17305,
vyhlaseni:

10/2019)

Molekularni diagnosticka vySetieni in vitro — Specifikace
ptedvysetfovacich postupti pro sliny —Izolovana lidska DNA

85 7037

CSN EN 61010-2-011
Zm¢éna Z1

Plati od 2022-07-01
(Soubézné s touto
normou ucinnosti plati
CSN EN IEC
61010-2-011ed. 2

Z Cervna 2022, ktera
tuto normu zcela
nahradi od 2024-11-19)

Bezpecnostni pozadavky na elektrickd méfici, fidici a laboratorni
zafizeni — Cast 2-011: Zvlastni pozadavky na chlazena zatizeni

35 6502




