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 ¢&. 10 (2022)
CSN EN IEC 60645-6 | Elektroakustika — Audiometrické piistroje — Cést 6: P¥istroje pro
ed. 2 méfeni otoakustickych emisi
(S Gcinnosti od 2025-
04-14 se zrusuje CSN 36 8811
EN 60645-6, vydani:
07/2010)
CSN EN IEC 60118-16 | Elektroakustika — Sluchadla — Cast 16: Definice a ovéfovani vlastnosti 36 8860
sluchadel
CSN EN IS0 10079-1 | Zdravotnicka odsavaci zafizeni — Cést 1: Elektrick4 odsavaci zafizeni
(Jejim vydanim se
zru$uje CSN EN I1SO 85 2703
10079-1 ed. 2, vydani:
06/2016)
CSN EN 61675-1 ed. 2 Radionuklidové zobrazovaci pfistroje — Charakteristiky a zkuSebni 36 4767
Zména Z1 podminky — Cast 1: Pozitronové emisni tomografy
CSN EN 61689 ed. 3 Ultrazvuk — Fyzioterapeutické systémy — Specifikace pole a metody 36 4886
Zmeéna Z1 meéfeni v kmito¢tovém rozsahu 0,5 MHz az 5 MHz
CSN EN 60645-6 Elektroakustika — Audiometrické pfistroje — Cast 6: Piistroje pro 36 8811

Zmeéna Z1

méfeni otoakustickych emisi

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

CSN EN IEC 61675-1
ed. 3

Plati od 2022-11-01
(S ucinnosti od 2025-
04-22 se zrusuje CSN
EN 61675-1 ed. 2,
vydani:11/2014)

Radionuklidové zobrazovaci pfistroje — Charakteristiky a zkusebni
podminky — Cast 1: Pozitronové emisni tomografy

36 4767

CSN EN IEC 61689
ed. 4

Plati od 2022-11-01
(S G¢innosti od 2025-
04-12 se zrusuje CSN
EN 61689 ed. 3,
vydani: 12/2013)

Ultrazvuk — Fyzioterapeutické systémy — Specifikace pole a metody
méfeni v kmito¢tovém rozsahu 0,5 MHz az 5 MHz

36 4886

CSN P CEN ISO/TS
20342-10
Plati od 2022-11-01

Pomiticky pro integritu tkané pfi lezeni — Cast 10: Navod pro &i§téni,
dezinfekci a pé¢i o polyuretanové potahy pomicek pro integritu tkdné
pii lezeni

84 1040

CSN EN 1SO 20126
Plati od 2022-11-01
(Jejim vyhlasenim se
zruuje CSN EN ISO
20126, vyhlaseni:
08/2012)

Stomatologie — Ruéni zubni kartacky — Obecné pozadavky a zkusebni
metody

856012

CSN EN IS0 8536-15
Plati od 2022-11-01

Infuzni piistroje pro zdravotnické pouziti — Cast 15: Pred svétlem
chrénici infuzni soupravy pro jedno pouziti

85 6206

CSN EN ISO 5832-6
Plati od 2022-11-01
(Jejim vyhlaSenim se
zrusuje CSN EN 1SO
5832-6, vyhlaseni:

Chirurgické implantaty — Kovové materialy — Cast 6: Tvéfena slitina
kobaltu, niklu, chromu a molybdenu

85 6358




04/2020)

CSN P CEN ISO/TS Molekularni diagnosticka vySetteni in vitro — Specifikace

17742 predvysetfovacich postupl pro plnou Zilni krev — Bez bungk izolovana 85 7043
Plati od 2022-11-01 cirkulujici RNA z plazmy

CSN EN ISO /IEEE Zdravotnicka informatika — Interoperabilita zatizeni — Cast 40101:

11073-40101 Zaklady — Kyberneticka bezpeénost — Procesy posuzovani 98 0014
Plati od 2022-11-01 zranitelnosti

CSN EN ISO /IEEE Zdravotnicka informatika — Interoperabilita zatizeni — Cast 40102:

11073-40102 Zaklady — Kybernetickd bezpecnost — Schopnosti pro zmirnéni dopadi 98 0014
Plati od 2022-11-01

CSN EN 1SO 27269 Zdravotnicka informatika — Mezinarodni souhrn o pacientovi

Plati od 2022-11-01

(Jejim vyhlaSenim se

zrusuje CSN EN 98 1006
17269, vyhlaseni:

05/2020)

CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2022-11-01 do 2022-11-30, u kterych jiz bylo v minulosti oznameno
datum jejich zruseni (soub&zna platnost)

CSN EN 60601-2-46 Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-46: Zvlastni pozadavky na 36 4801
ed. 2 zakladni bezpeénost a nezbytnou funk¢nost operacnich stold

CSN EN 1SO 81060-2 | Neinvazivni tonometry — Cést 2: Klinicka zkougka typu 85 2701

S automatizovanym meéfenim




