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 ¢ 8(2018)
CSN ENISO 11737-1 | Sterilizace vyrobkii pro zdravotni pé&i — Mikrobiologické metody —
(Jejim vydanim se Cést 1: Stanoveni populace mikroorganismii na vyrobcich
zrusuje CSN EN 1SO 855260
11737-1,
vydani:01/2007)
CSN EN ISO 13408-2 | Aseptické zpracovani vyrobki pro zdravotni pé&i — Cast 2: Sterilizaéni
(Jejim vydanim se filtrace
zrusuje CSN EN 1SO 85 5264
13408-2,
vydéani:12/2011)
CSN EN 60118-4 ed. 3 | Elektroakustika — Sluchadla — Cést 4: Systémy indukénich smyéek pro
y i ; . . . 36 8860

Zména Al ucely sluchadel — PoZzadavky na provozni vlastnosti systému
CSN EN 1060-3+A2 Neinvazivni tonometry — Cast 3: Doplitkové pozadavky pro 85 2701
Zrusena k 2018-09-01 | elektromechanické systémy na méfeni krevniho tlaku

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

CSN EN ISO 19448 Stomatologie — Analyza koncentrace fluoridii ve vodnich roztocich 85 6047
Plati od 2018-09-01 s pouzitim fluoridové iontove selektivni elektrody
CSN EN ISO 7492 Stomatologie — Stomatologické sondy
Plati od 2018-09-01
(Jejim vyhlagenim se
zru$uje CSN EN ISO 85 6081
7492, vyhlaseni:
11/1999)
CSN EN ISO 21533 Stomatologie — Obnovitelné stomatologické stiikacky pro
Plati od 2018-09-01 intraligament6zni injekce
(Jejim vyhlagenim se
zru$uje CSN EN ISO 856183
21533, vyhlaseni:
09/2004)
CSN EN ISO 8536-14 | Infuzni ptistroje pro zdravotnické pouziti — Cast 14: Svérky
Plati od 2018-09-01 a regulatory toku pro transfuzni a infuzni piistroje bez kontaktu 85 6206
s tekutinami
CSN EN ISO 20126 Stomatologie — Ru¢ni zubni kartaéky — Obecné pozadavky a metody
Plati od 2018-09-01 zkouseni 856012
Zména Al
CSN EN 62366-1 Zdravotnické prostiedky — Cast 1: Aplikace techniky pouZitelnosti na
Plati od 2018-09-01 zdravotnické prostredky 36 4861
Oprava 1
CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2018-09-01 do 2018-09-30, u kterych jiz bylo v minulosti ozndmeno
datum jejich zruseni (soubézna platnost)
CSN EN 60789 ed.2 Zdravotnické elektrické pristroje — Charakteristiky a podminky
zkousek radionuklidovych zobrazovacich piistroji — Gama kamery 36 4765
Angerova typu
CSN EN 61675-2 Radionuklidové zobrazovaci piistroje — Charakteristiky a zkusebni
. . AT 36 4767
podminky — Cast 2: Jednofotonové emisni pocitacové tomografy




CSN EN 61675-3

Radionuklidové zobrazovaci pfistroje — Charakteristiky a zkusebni
podminky — Cast 3: Systémy pro celotélové zobrazeni pomoci
gamakamery

36 4767

CSN EN 60601-2-1

Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-1: Zvl4stni pozadavky na
bezpecnost urychlovact elektrond pracujicich v rozsahu od 1 MeV do
50 MeV

36 4800

CSN EN 60601-2-18

Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-18: Zvlatni pozadavky na
bezpecnost endoskopickych pfistroji

36 4800

CSN EN 60601-2-23

Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-23: Zvlastni pozadavky na
bezpecnost a zakladni vlastnosti transkutannich monitorti parcialniho
tlaku

36 4800

CSN EN 60601-2-25

Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-25: Zvlastni pozadavky na
bezpecnost elektrokardiografii

36 4800

CSN EN 60601-2-49

Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-49: Zvlastni pozadavky na
bezpecnost multifunkénich pacientskych monitorti

36 4800

CSN EN 60601-2-5

Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-5: Zvlastni pozadavky na
bezpecnost ultrazvukovych fyzioterapeutickych piistroji

36 4800

CSN EN 60601-2-51

Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-51: Zvlastni pozadavky na
bezpecnost a zékladni vlastnosti zaznamovych a analyzac¢nich
jednokandlovych a vicekanalovych elektrokardiografi

36 4800

CSN EN 1SO 10651-2

Plicni ventilatory pro zdravotnické pouziti — Zvlastni pozadavky na
zakladni bezpecnost a zakladni vlastnosti — Cast 2: Ventilatory pro
domaci péci o pacienty zavislé na ventilatoru

85 2103

CSN EN IS0 5840

Kardiovaskularni implantaty — Protézy srde¢nich chlopni

85 2927




