Informace o publikovanych ceskych technickych normach zamérenych na zdravotnické
prostiedky

Pro informaci uvadime pribézny seznam nové vydanych €eskych technickych norem se zaméfenim na
oblast zdravotnickych prostiedkd, pfipadné jejich zmén nebo zruseni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku

UNMZ.

Oznaceni normy Nazev normy Tridici
znak

Véstnik UNMZ ¢ 1(2016)

CSN EN 60627 ed. 2 | Diagnostické rentgenové zobrazovaci piistroje — Charakteristiky 36 4722
sekundarnich clon pro obecné pouziti a mamografii

CSN EN 60601-2-3 Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-3: Zvlastni pozadavky na

ed. 2 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost kratkovinnych

(S Gcinnosti od 2018- | terapeutickych pfistroja

04-14 se zrusuje CSN 36 4801

EN 60601-2-3 vydanou

09/1995)

CSN EN 60601-2-6 Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-6: Zvlastni pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost mikrovinnych 36 4801
terapeutickych pfistroji

CSN EN 60601-2-8 Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-8: Zvlastni pozadavky na

ed. 2 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost terapeutickych

(S tcinnosti od 20 18- | rentgenovych piistroji pracujicich v rozsahu 10 kV az 1 MV 36 4801

04-14 se zrusuje CSN

EN 60601-2-8 vydanou

03/1999)

CSN EN 60601-2-11 Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-11: Zvlastni pozadavky na

ed. 2 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost ozafovacli pro gamaterapii

(S ucinnosti od 2018-

04-14 se zruduje CSN 36 4801

EN 60601-2-11

vydanou 02/1999)

CSN EN 60601-2-16 Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-16: Zvlastni pozadavky na

ed. 2 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost hemodialyzacnich,

(S Gcinnosti od 20 18- | hemodiafiltra¢nich a hemofiltracnich ptistroji 36 4801

04-14 se zrusuje CSN

EN 60601-2-16

vydanou 04/1999)

CSN EN 60601-2-17 Zdravotnické elektrické pistroje — Cast 2-17: Zvlastni pozadavky na

ed. 2 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost automaticky fizenych

(S u¢innosti od 20 18- | afterloadingovych pfistrojui pro brachyterapii 36 4801

04-14 se zrusuje CSN

EN 60601-2-17

vydanou 12/2004)

CSN EN 60601-2-26 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-26: Zvlastni pozadavky na

ed. 3 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost elektroencefalografti

(S u¢innosti od 2018-

04-14 se zruduje CSN 36 4801

EN 60601-2-26

vydanou 12/2003)

CSN EN 60601-2-47 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-47: Zvlastni pozadavky na

ed. 2 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost ambulantnich

(S u¢innosti od 20 18- | elektrokardiografickych systémut 36 4801

04-14 se zrusuje CSN

EN 60601-2-47

vydanou 06/2002)

CSN EN 80601-2-60 Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-60: Zvlastni pozadavky na 36 4801




zéakladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost stomatologického vybaveni

CSN EN 60601-2-62

Zdravotnické elektrické pistroje — Cast 2-62: Zvlastni pozadavky na

zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost piistroji pro terapii 36 4801
ultrazvukem s vysokou intenzitou (HITU)

CSN EN 1865-1+A1 Prostiedky pro manipulaci s pacientem pouzivané v silni¢nich

(Rusi CSN EN 1865-1 |ambulancich — Cast 1: Specifikace zakladnich nositkovych systémii 84 2111

vydanou 03/2011) a prostiedkil pro manipulaci S pacientem

CSN EN 1SO 11137-1 | Sterilizace vyrobkii pro zdravotni pé&i — Sterilizace zatenim — Cast 1:

(Rusi CSN EN 1SO Pozadavky na vyvoj, validaci a pribéznou kontrolu steriliza¢niho 85 5253

11137-1 vydanou postupu pro zdravotnické prostiedky

01/2007)

CSN EN 1SO 11137-2 | Sterilizace vyrobkii pro zdravotni pé&i — Sterilizace zatenim — Cast 2:

(Rusi CSN EN 1SO Urceni sterilizaéni davky

11137-2 vydanou 855253

03/2014)

CSN EN ISO 13408-1 | Aseptické zpracovani vyrobkii pro zdravotni pééi — Cast 1: Vieobecné

(Rusi CSN EN I1SO pozadavky

13408-1 vydanou 85 5264

12/2011)

CSN EN 60627 Diagnostické rentgenové zobrazovaci piistroje — Charakteristiky

< o - . . . 36 4722

Zména Z1 sekundarnich clon pro v§eobecné pouziti a mamografii

CSN EN 60601-2-3 Zdravotnické elektrické ptistroje — Cast 2: Zvlastni pozadavky na 36 4800

Zména Z1 bezpecnost kratkovinnych terapeutickych piistroju

CSN EN 60601-2-8 Zdravotnické elektrické ptistroje — Cast 2: Zvlastni pozadavky na

Zména Z1 bezpecnost terapeutickych rentgenovych pfistrojii pracujicich v 36 4800
rozsahu 10 kV az 1 MV

CSN EN 60601-2-11 | Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-11: Zvlatni pozadavky na 36 4800

Zména Z1 bezpetnost 0zafovacl pro gamaterapii

CSN EN 60601-2-16 | Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-16: Zvlatni pozadavky na

Zména Z1 bezpecnost hemodialyzaénich, hemodiafiltranich a hemofiltracnich 36 4800
pfistroju

CSN EN 60601-2-17 Zdravotnické elektrické ptistroje — Cast 2-17: Zvlatni pozadavky na

Zména Z1 bezpecnost automaticky fizenych afterloadingovych piistroji pro 36 4800
brachyterapii

CSN EN 60601-2-26 | Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-26: Zvlatni pozadavky na

ed. 2 bezpecnost elektroencefalografii 36 4800

Zména Z1

CSN EN 60601-2-47 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-47: Zvlatni pozadavky na

Zména Z1 bezpecnost a zakladni vlastnosti ambulantnich elektrokardiografickych 36 4800

systémi

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

CSN EN 455-2
Plati od 2016-02-01
(Jejim vyhlagenim se

Lékaiské rukavice pro jedno pouziti — Cast 2: Pozadavky a zkouseni
fyzikalnich vlastnosti

zru$uje CSN EN 455-2 63 7415
+A2 vyhlasenou

09/2013)

CSN EN 16686 Poskytovani osteopatické zdravotni péce 76 3106
CSN EN 1SO 12836 Stomatologie — Digitalni CAD/CAM systémy pro navrh a vyrobu

Plati od 2016-02-01 neptimych zubnich nahrad — Metody zkouseni pro hodnoceni pfesnosti

(Jejim vyhlasenim se

zrusuje CSN EN 1SO 856017
12836 vyhlasenou

02/2013)

CSN EN IS0 16954 Stomatologie — Zkusebni metody pro stomatologické soupravy 85 6051
Plati od 2016-02-01 k hodnoceni uéinnosti o$etfovani vody ve vztahu k tvorb& biofilmu

CSN EN 866-4 Biologické systémy pro zkouseni sterilizatora a sterilizacnich postupt

Zrusena k 2016-02-01 | — Cast 4: Speciélni systémy pro pouziti ve sterilizatorech sterilizujicich 84 7111

ozafenim




CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2016-02-01 do 2016-02-29, u kterych jiz bylo v minulosti oznameno
datum jejich zruseni (soub&zna platnost)

CSN EN 61326-2-6
(vydana 2006-12-01)

Elektricka méfici, fidici a laboratorni zatizeni — Pozadavky na EMC —
Cast 2-6: Konkrétni pozadavky — Lékatska zafizeni pro diagnostiku in
vitro (IVD)

35 6509




