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 ¢ 11 (2018)

CSN IEC/TS 60479-2 | Uginky proudu na &lovéka a domaci zvifectvo — Cést 2: Zvlastni
(Jejim vydanim se hlediska

zrusuje CSN IEC/TS 332010
60479-2, vydani:
01/2014)

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

CSN EN ISO 12870 Oc¢ni optika — Brylové obruby — Pozadavky a metody zkouSeni
Plati od 2018-12-01
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN ISO
12870, vyhlaseni:
04/2015)

19 5107

CSN EN ISO 11979-7 | Oftalmologické implantaty — Nitrooéni &ogky — Cast 7: Klinické
Plati od 2018-12-01 zkousky nitroo¢nich ¢ocek pro napravu afakie

(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN ISO
11979-7, vyhlaseni:
02/2015)

19 5300

CSN EN ISO 11979-10 | Oftalmologické implantaty — Nitrooéni &ogky — Cést 10: Klinické
Plati od 2018-12-01 zkousky nitroo€nich cocek pro napravu ametropie u fakickych oci
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN ISO
11979-10, vyhlaseni:
02/2007)

19 5300

CSN EN ISO 14607 Neaktivni chirurgické implantaty — Prsni implantaty — Zvlastni
Plati od 2018-12-01 pozadavky

(Jejim vyhlaSenim se
zru$uje CSN EN ISO
14607, vydani:
12/2009)

852930

CSN EN ISO 7488 Stomatologie — Michaci stroje pro zubni amalgam
Plati od 2018-12-01
(Jejim vyhlaSenim se 85 5360
zru$uje CSN EN ISO

7488, vydani: 12/1997)

CSN EN ISO 20608 Stomatologie — Nésadce na piskovani a piskovaci prasky
Plati od 2018-12-01 85 6048

CSN EN ISO 5832-2 Chirurgické implantaty — Kovové implantaty — Cést 2: Nelegovany
Plati od 2018-12-01 titan

(Jejim vyhlaSenim se
zru$uje CSN EN ISO
5832-2, vyhlaseni:
11/2012)

856358

CSN ENISO 10139-1 | Stomatologie — M&kké rebazovaci materialy pro snimaci zubni nahrady
Plati od 2018-12-01 — Cast 1: Materialy pro kratkodobé pouziti 85 6360
(Jejim vyhlaSenim se




zru$uje CSN EN ISO
10139-1, vyhlaseni:
08/2005)

CSN EN ISO 28319
Plati od 2018-12-01
(Jejim vyhlaSenim se
zrusuje CSN EN ISO
28319 vyhléseni:
10/2010)

Stomatologie — Svafovani laserem a vypliové materidly

85 6361

CSN EN ISO 9687
Plati od 2018-12-01
Zmeéna Al

Stomatologie — Grafické znacky pro stomatologické vybaveni

85 6009

CSN EN ISO 6872
Plati od 2018-12-01
Zmeéna Al

Stomatologie — Keramické materidly

85 6365

CSN EN ISO 11073-
10418

Plati od 2018-12-01
Oprava 1

Zdravotnickd informatika — Komunikaéni zafizeni pro osobni
zdravotni péci — Cast 10418: Specializovana zafizeni — Komunikaéni
zafizeni INR;

98 0014

CSN EN ISO 11073-
10424

Plati od 2018-12-01
Oprava 1

Zdravotnickd informatika — Komunikaéni zafizeni pro osobni
zdravotni péci — Cast 10424: Specializovana zafizeni — Zatizeni pro
1écbu kratkodobé zastavy dechu beéhem spanku (SABTE)

98 0014

CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2018-12-01 do 2018-12-31, u kterych jiz bylo v minulos

datum jejich zruseni (soub&zna platnost)

ti 0znameno

CSN EN 60601-1-11

Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 1-11: Vieobecné pozadavky
na zakladni bezpecnost a nezbytnou funk¢nost — Skupinova norma:

Pozadavky na zdravotnické elektrické pristroje a zdravotnické 36 4801
elektrické systémy pouzivané v prostiedi domaci zdravotni péce

CSN EN 60601-1-2 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1-2: Vieobecné pozadavky na

ed.2 zékladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost — Skupinova norma: 36 4801
Elektromagneticka kompatibilita — Pozadavky a zkousky

CSN EN 61669 Elektroakustika — Zafizeni pro méfeni akustickych vlastnosti sluchadel

S 36 8884

na lidském uchu

CSN EN 285 + A2 Sterilizace — Parni sterilizatory — Velké sterilizatory 84 7108




