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 ¢ 6 (2018)

CSN EN ISO 17664 Zpracovani vyrobk pro zdravotni péc¢i — Informace, které maji byt
(Jejim vyhlasenim se poskytnuty vyrobcem zdravotnickych prostiedki pro zpracovani
zrusuje CSN EN 1SO zdravotnickych prostiedkil 85 5263
17664,
vydéani:11/2004)

CSN EN ISO 7886-1 Sterilni podkozni injekéni stiikacky pro jedno pouziti — Cast 1:
(Jejim vyhlasenim se Stiikacky pro manualni pouziti

zrusuje CSN EN 1SO 856173
7886-1,
vydani:04/1999)

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

CSN EN ISO 14457 Stomatologie — Nasadce a motory
Plati od 2018-07-01
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN ISO
14457,

vyhlaseni: 02/2013)

85 6016

CSN EN ISO 14889 Oc¢ni optika — Brylové ¢ocky — Zakladni pozadavky na dokoncené
Zména Al nezabrousené brylové cocky 195106
Plati od 2018-07-01

CSN EN ISO 16671 Oftalmologické implantaty — Iritaéni roztoky pro o¢ni chirurgii
Zména Al 19 5303
Plati od 2018-07-01

CSN EN ISO 15225 Zdravotnické prostfedky — Management kvality — Struktura dat

vydani:09/2016 nomenklatury zdravotnickych prostiedka 84 0000
Zrusena k 2018-07-01

CSN CR 13694 Zdravotnicka informatika — Standardni protokol pro posouzeni kvality
vydani:08/2000 bezpecnosti a spolehlivosti norem zdravotnického softwaru (SSQS) 98 0004

ZruSena k 2018-07-01

CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2018-07-01 do 2018-07-31, u kterych jiz bylo v minulosti oznimeno
datum jejich zruseni (soub&zna platnost)

CSN EN 60601-2-66 Zdravotnické elektrické ptistroje — Cast 2-66: Vieobecné pozadavky

na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost pfistrojui pro 36 4800
nedoslychavé a systému s pfistroji pro nedoslychavé
CSN EN 60118-0 + Al | Sluchadla — Cast 0: Méfeni elektroakustickych vlastnosti 36 8860
CSN EN 60118-1 Sluchadla — Cast 1: Sluchadla s induk&nim snimagem na vstupu 36 8860
CSN EN 60118-2 Sluchadla — Cast 2: Sluchadla s obvody automatického Fizeni zesileni 36 8860
CSN EN 60118-6 Sluchadla — Cast 6: Vlastnosti elektrickych vstupnich obvodii

sluchadel 36 8860




