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, ptipadné jejich zmén nebo zrugeni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Oznaceni normy Nazev normy Tridici
znak
Véstnik UNMZ & 12 (2017)
CSN EN ISO 80601-2- | Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-56: Zvlastni pozadavky na
56 ed. 2 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost 1ékatskych teploméri pro
(S ucmnovs‘q 2020-07- | méfeni télesné teploty 36 4801
31 se zruSuje
CSN EN ISO 80601-2-
56, vydani:05/2013)
CSN EN ISO 10993-4 | Biologické hodnoceni zdravotnickych prosttedkii — Cast 4: Vybér
(Jejim vydanim se zkousek na interakce s krvi
zrusuje CSN EN ISO 855220
10993-4,
vydani:09/2009)
CSN EN ISO 11137-3 | Sterilizace vyrobkii pro zdravotni pé&i — Sterilizace zatenim — Cast 3:
(Jejim vydanim se Navod k dozimetrickym aspektim vyvoje, validace a pribézné
zrusuje CSN EN ISO | kontroly 855253
11137-3,
vydani:01/2007)
CSN EN 60601-1-8 Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 1-8: Vieobecné pozadavky na
ed.2 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost — Skupinova norma:
Zména All Vseobecné pozadavky, zkousky a pokyny pro alarmové systémy 36 4801
zdravotnickych elektrickych ptistroji a zdravotnickych elektrickych
systémi

CSN EN ISO 80601-2- | Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-56: Zvlastni pozadavky na
56 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost 1ékatskych teploméri pro 36 4801
Zména Z1 méfeni télesné teploty
CSN EN 20594-1 Kuzelové spoje s 6 % kuielemv (Luer) pro injekendi stiikacky, jehly a 855210
Zména Z1 dalsi zdravotnické pfistroje — Cast 1: VSeobecné pozadavky
CSN EN 1707 Kuzelové spoje s 6 % kuzelem (Luer) pro injek¢ni stiikacky, jehly a 855211
Zména Z1 dalsi zdravotnické pfistroje — Zamkové kuzelové spoje

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

CSN EN ISO 80369-7
Plati od 2018-01-01
(S ucinnosti 2020-05-
31 se zruduje CSN EN
20594-1,
vydani:12/1997,

CSN EN 1707,
vydani:06/1998)

Konektory s malym vnitfnim primérem pro kapaliny a plyny
pouzivané ve zdravotnictvi — Cast 7: Konektory pro intravaskularni
nebo podkozni pouziti

852112

CSN EN ISO 1797
Plati od 2018-01-01
(Jejim vyhlasenim se
zru$uje CSN EN ISO
1797-1,
vydani:02/2012,

CSN EN ISO 1797-2,
vydani:12/1996,

CSN EN ISO 1797-3,
vydani:08/2013)

Stomatologie — Stopky pro rota¢ni a oscilacni nastroje

85 6004




CSN EN ISO 7787-3 | Stomatologie — Laboratorni frézy — Cast 3: Tvrdokovové frézy pro
Plati od 2018-01-01 laboratorni frézky

(Jejim vyhlagenim se 85 6035
zruSuje CSN EN 27787-
3, vydani:02/1996)

CSN EN ISO 19715 Stomatologie — Oboustranné nastroje na vyplné

Plati od 2018-01-01 85 6045

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

CSN EN 60318-3 Elektroakustika — Modelova hlava a simulator ucha — Cast 3:
Akusticka spojka pro kalibraci nausnich sluchatek pouzivanych 36 8820
v audiometrii

CSN EN 60118-4 ed. 2 | Elektroakustika — Sluchadla — Cést 4: Systémy magnetickych smy&ek

pro ucely sluchadel — Intenzita magnetického pole 36 8360




