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 ¢& 5 (2016)
CSN EN 60601-2-18 Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-18: Zvlastni pozadavky na
ed.2 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost endoskopickych pristrojii
(S ucinnosti od 2018-
09-15 zruduje CSN 36 4801
60601-2-18 vydanou
04/1999)
CSN EN 60601-2-25 Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-25: Zvlastni pozadavky na
ed.2 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost elektrokardiografii
(S ucinnosti od 2018-
09-15 zruduje CSN 36 4801
60601-2-25 vydanou
10/1997 a CSN 60601-
2-51 vydanou 02/2004)
CSN EN 60601-2-66 Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-66: Zvlastni pozadavky na
ed.2 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost pfistrojii pro nedoslychavé
(S G¢innosti odv2018— a systému s pfistroji pro nedoslychavé 36 4801
07-31 zrusuje CSN
60601-2-66 vydanou
08/2013)
CSN EN 14476 +A1 Chemickeé dezinfekéni pfipravky a antiseptika — Kvantitativni zkouska
(Rusi CSN EN 14476 | pouzitim suspenze ke stanoveni virucidniho u¢inku v oblasti 66 5217
vydanou 04/2014) zdravotnictvi — Metoda zkouseni a pozadavky (faze 2 / stupen 1)
CSN EN 61675-2 Radionuklidovvé zobrazovaci pfistroje — Charakteristiky a zkusebni 36 4767
Zména Z1 podminky — Cast 2: Jednofotonové emisni pocitacové tomografy
CSN EN 61675-3 Radionuklidové zobrazovaci piistroje — Charakteristiky a zkusebni
Zména Z1 podminky — Cast 3: Systémy pro celotélové zobrazeni pomoci 36 4767
gamakamery
CSN EN 60601-2-18 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2: Zvlastni pozadavky na
< y Lo 36 4800
Zména Z1 bezpecnost endoskopickych piistroju
CSN EN 60601-2-25 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-25: Zvlastni pozadavky na
< y . o 36 4800
Zména Z2 bezpecnost elektrokardiografii
CSN EN 60601-2-51 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-51: Zvlastni pozadavky na
Zména Z1 bezpecnost a zakladni vlastnosti zdznamovych a analyzacnich 36 4800
jednokanalovych a vicekanalovych elektrokardiografii
CSN EN 60601-2-66 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-66: Vieobecné pozadavky
Zména Z1 na zékladni bezpecnost a nezbytnou funkénost pfistrojui pro 36 4800
nedoslychavé a systému s pfistroji pro nedoslychavé
CSN EN 62304 Software 1ékaiskych prostfedkll — Procesy v zivotnim cyklu softwaru
< 36 4830
Zména Al
CSN EN IS0 4047 Kondomy z pfirodniho latexu — Pozadavky a zkusebni metody
Zména Z1 63 7000

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

CSN EN 62467-1 Zdravotnické elektrické pfistroje — Dozimetrické ptistroje pouzivané

Plati od 2016-06-01 v brachyterapii — Cést 1: Piistroje se studnicovymi ioniza¢nimi 36 4728
komorami

CSN EN 61675-2 ed.2 | Radionuklidové zobrazovaci piistroje — Charakteristiky a podminky — 36 4767




Plati od 2016-06-01

(S Géinnosti od 2018-
09-10 zrusuje CSN EN
60789 ed.2 vyhlasenou
08/2006, CSN EN
61675-2 vydanou
02/1999 a CSN EN
61675-3 vydanou
02/1999)

Cast 2: Gamakamery pro planarni, celotélové a SPECT zobrazovani

CSN EN ISO 4074
ed.2

Plati od 2016-06-01
(Jejim vyhlagenim se
od 2017-11-30 zrusuje
CSN EN IS0 4074,
vydani: 02/2003)

Kondomy z ptirodniho latexu — Pozadavky a zkusebni metody

63 7000

CSN EN ISO 8362-2
Plati od 2016-06-01
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN 1SO
8362-2 vyhlasenou
02/2011)

Obaly pro injekéni piipravky a prislusenstvi — Cast 2: Uzavéry pro
injek¢ni lahvicky

70 3360

CSN EN ISO 11663
Plati od 2016-06-01

Kvalita dialyza¢nich kapalin pro hemodialyzu a souvisejici 1écby

85 6215

CSN EN 60789 ed.2
Zména Z1

Plati od 2016-06-01
(Soub&zné plati CSN
EN 61675-2 ed. 2

z kvétna 2016, ktera
tuto normu zcela
nahradi od 2018-09-10)

Zdravotnické elektrické pristroje — Charakteristiky a podminky
zkousek radionuklidovych zobrazovacich pfistroji — Gama kamery
Angerova typu

36 4765

CSN EN ISO 11073-
30200

Zména Al

Plati od 2016-06-01

Zdravotnicka informatika — Komunika¢ni zafizeni pro misto zdravotni
péce — Cast 30200: Transportni profil — Propojeni kabelem

98 0014




