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 ¢ 10 (2015)
CSN EN 60601-2-36 | Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-36: Zvlastni pozadavky na
ed. 2 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost piistrojt pro mimotélné
(S ucinnosti od 2018- | buzenou litotrypsi
05-22 se zrusuje CSN 36 4801
EN 60601-2-36
vydanou 01/1999)
CSN EN 60318-3 ed. 2 | Elektroakustika — Modelova hlava a simulator ucha — Cast 3:
(S G¢innosti od 2018- | Akusticka spojka pro kalibraci nausnich sluchatek pouzivanych
01-15 se zrusuje CSN | v audiometrii 36 8820
EN 60318-3 vydanou
09/1999)
CSN EN 60118-4 ed. 3 | Elektroakustika — Sluchadla — Cast 4: Systémy indukénich smyéek pro
(S Gcinnosti od 2018- | t€ely sluchadel - Pozadavky na provozni vlastnosti systému
01-15 se zrusuje CSN 36 8860
EN 60118-4 ed.2
vydanou 07/2007)
CSN EN 16615 Chemické dezinfekéni pfipravky a antiseptika — Kvantitativni metoda
k hodnoceni baktericidni a protikvasinkové aktivity na neporéznich
povrsich s mechanickym plsobenim s pouzitim utérek v oblasti 66 5227
zdravotnictvi (zkouska na 4 polich) — Metoda zkouseni a pozadavky
(faze 2 / stupent 2)
CSN EN 1865-2+A1 Prostfedky pro manipulaci s pacientem pouzivané v silni¢nich
(Rusi CSN EN 1865-2 | ambulancich — Cast 2: Nositka s posilovacem 84 2111
vydanou 03/2011)
CSN EN 60601-2-36 Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2: Zvlastni pozadavky na
y ¥ o o O . . 36 4800
Zména Z1 bezpecnost piistroji pro mimotélné buzenou litotrypsii
CSN ISO 3166-2 Koédy pro ndzvy zemi a jejich ¢asti — Cast 2: Kod Gasti zemi 97 1002
Zrusena k 2015-11-01
CSNISO 3166-3 Ko6dy pro nazvy zemi a jejich &asti — Cast 3: Kod dfive pouzivanych 97 1002
Zrusena k 2015-11-01 | ndzvi zemi

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

CSN ENISO 11990-1 | Lasery a laserova zafizeni — Stanoveni odolnosti trachealni kanyly viigi

Plati od 2015-11-01 i¢inktim laserového zafizeni — Cést 1: Uchytka trachealni kanyly

(Jejim vyhlasenim se

zruduje CSN EN ISO 19 2012
11990-1 vyhlasenou

04/2012)

CSN ENISO 11990-2 | Optika a optické piistroje — Lasery a laserova zaiizeni — Stanoveni

Plati od 2015-11-01 odolnosti trachealni kanyly vii¢i u¢inkéim laserového zateni — Cast 2:

(Jejim vyhlaSenim se ManzZeta trachealni kanyly 19 2012
zruSuje CSN EN ISO

11990-2 vyhlasenou

12/2010)

CSN EN 455-3 Lékaiské rukavice pro jedno pouziti — Cast 3: Pozadavky a zkouseni 63 7415
Plati od 2015-11-01 pro biologické hodnoceni




(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN 455-3
vydanou 07/2007)

CSN EN ISO 7494-2 | Stomatologie — Stomatologické soupravy — Cast 2: Systémy pro
Plati od 2015-11-01 vzduch, vodu, sani a odpadni vody

(Jejim vyhlagenim se
zrusuje CSN EN 1SO
7494-2 vydanou
04/2004 a CSN EN
ISO 11144 vydanou
04/1998)

85 6050

CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2015-11-01 do 2015-11-30, u kterych jiz bylo v minulosti ozndmeno
datum jejich zruseni (soub&zna platnost)

CSN EN 60601-2-22 Zdravotnické elektrické ptistroje — Cast 2: Zvlastni pozadavky

(vydana 1997-10-01) na bezpec¢nost diagnostickych a terapeutickych laserovych ptistroji 364800

CSN EN ISO 5356-2 Anestetické a respiraéni piistroje — Kuzelové spojky — Cést 2: Zavitové

(vydana 2008-02-01) nosné kuzelové spojky 852111




