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 ¢& 7 (2016)
CSN EN ISO 80601-2- | Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-72: Zvlastni pozadavky na
72 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost ventilatorti pro domaci
(Vydanim zrusuje CSN | pé¢i o pacienty zavislé na ventilatoru
EN 1SO 80601-2-72
vyhlasenou 03/2016 36 4801
a s ucinnosti od 2018-
09-30 zrusuje CSN EN
ISO 10651-2, vydani:
09/2009)
CSN 852762 Terminalni jednotky pro potrubni rozvody medicinalnich plyni —
(Vydanim zrusuje CSN | Pozadavky na rozméry 85 2762
85 2762 vydanou
10/2014)
CSN EN ISO 1135-4 Transfuzni pfistroje pro zdravotnické pouziti — Cast 4: Transfuzni 85 6205
soupravy pro jedno pouziti, gravitacni
CSN EN 60601-2-8 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-8: Zvlastni pozadavky na
ed. 2 zékladni bezpe€nost a nezbytnou funkénost terapeutickych 36 4801
Zména Al rentgenovych pfistroju pracujicich v rozsahu 10 kV az 1 MV
CSN EN 285+A2 Sterilizace — Parni sterilizatory — Velké sterilizatory
y 84 7108
Zména Z1
CSN EN ISO 10651-2 | Plicni ventilatory pro zdravotnické pouziti — Zvlastni pozadavky na
Zména Z1 zakladni bezpeénost a zakladni vlastnosti — Cést 2: Ventilatory pro 852103
domaci péci o pacienty zavislé na ventilatoru
CSN IEC 977 Zdravotnické elektrické pristroje — Lékarské urychlovace elektroni
Zrusena k 2016-08-01 | pracujici v rozsahu 1 MeV az 50 MeV — Smérnice pro funkéni 36 4763
charakteristiky
CSN IEC 878 Znacky nahrazujici napisy. Grafické znacky pro elektricka zafizeni ve 36 4806
Zrusena k 2016-08-01 | zdravotnictvi
CSN IEC 1288-1 Defibrilatory — Defibrilatory — monitory — Cést 1: Provoz 36 4850
Zrusena k 2016-08-01
CSN IEC 1288-2 Defibrilatory — Defibrilatory — monitory — Cast 2: Udrzba 36 4850
Zrusena k 2016-08-01
CSN IEC 1289-1 Vysokofrekvenéni chirurgické piistroje — Cést 1: Provoz 36 4851
Zrusena k 2016-08-01
CSN IEC 1289-2 Vysokofrekvenéni chirurgické piistroje — Cést 2: Udrzba 36 4851
Zrusena k 2016-08-01
CSN IEC 930 Zasady bezpeéného pouzivani zdravotnickych elektrickych pristroji 36 4890
ZruSena k 2016-08-01 | pro administrativni a zdravotnicky personal
CSN IEC 1258 Zdravotnické elektrické pfistroje — Navod na tvorbu a pouzivani 36 4892
Zrusena k 2016-08-01 | skolicich materialt
CSN IEC 788 Lékaiska radiologie — Terminologie 84 0003
Zrusena k 2016-08-01

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

CSN EN ISO 21007-2
Plati od 2016-08-01

Lahve na plyny — Identifikace a znaceni s pouzitim vysokofrekvencni
technologie — Cast 2: Cislovaci schémata pro vysokofrekvencni

07 8512




(Jejim vyhlagenim se
zrusuje CSN EN ISO
21007-2, vyhlaeni:
11/2013)

identifikaci

CSN EN ISO 11623
Plati od 2016-08-01
(Jejim vyhlaSenim se
zrusuje CSN EN ISO
11623, vydani:
03/2003)

Lahve na plyny — Konstrukce z kompozitnich materialti — Periodicka

kontrola a zkouSeni

07 8529

CSN EN ISO 13694
Plati od 2016-08-01
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN ISO
13694, vyhlaseni:
02/2001)

Optika a optické ptistroje — Lasery a laserova zafizeni — Metody
méfeni rozdéleni hustoty vykonu (energie) laserového svazku

19 2019

CSN EN ISO 11810
Plati od 2016-08-01
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN ISO
11810-1, vyhlaseni:
11/2009 a CSN EN
ISO 11810-2,
vyhlaseni: 12/2009)

Lasery a laserova zafizeni — ZkuSebni metoda a klasifikace odolnosti
operacnich rousek a dal$ich ptikryvek pro ochranu nemocného vici
unikiim laserového zafeni — Primarni zapaleni, prinik, Sifeni plamene

a sekundarni zapaleni

19 2024

CSN EN ISO 16128
ed.2

Plati od 2016-08-01
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN P CEN/TS
16677, vyhlaseni:
08/2015 a CSN EN
16128, vyhlaseni:
08/2011)

Oc¢ni optika — Referenéni metoda zkouseni na uvoliiovani niklu
z brylovych obrub a slune¢nich bryli

19 5108

CSN EN 285

Plati od 2016-08-01

(S ucinnosti od 2018-
12-31 zrusuje CSN EN
285+A2, vydani:
12/2009)

Sterilizace — Parni sterilizatory — Velké sterilizatory

84 7108

CSN EN ISO 1135-5
Plati od 2016-08-01
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN
1ISO1135-4, vydani:
10/2012)

Transfuzni pfistroje pro zdravotnické pouziti — Cast 5: Transfuzni
soupravy pro jedno pouziti s tlakovym infuznim zafizenim

85 6205

CSN EN ISO 26722
Plati od 2016-08-01

Uprava vody pro hemodialyzu a piibuzné 1é¢ebné metody

856216

CSN EN 1SO 13958
Plati od 2016-08-01
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN ISO
13867+Al, vydani:
01/2010)

Koncentraty pro hemodialyzu a souvisejici 1écby

85 6217

CSN EN ISO 13959
Plati od 2016-08-01

Voda pro hemodialyzu a souvisejici 1é¢by

856218

CSN EN ISO 8362-1
Plati od 2016-08-01
Zmeéna Al

Obaly pro injekéni piipravky a piislusenstvi — Cést 1: Injekéni
lahvicky ze sklenénych trubic

70 3360

CSN EN ISO 13017
Plati od 2016-08-01
Zmeéna Al

Stomatologie — Magnetické zasuvné spoje

85 6356







