
Informace o publikovaných českých technických normách zaměřených na zdravotnické 

prostředky 

 
Pro informaci uvádíme průběžný seznam nově vydaných českých technických norem se zaměřením na oblast 

zdravotnických prostředků, případně jejich změn nebo zrušení tak, jak jsou publikovány ve Věstníku ÚNMZ.  

 

Označení normy Název normy Třídicí 

znak 

Věstník ÚNMZ č.9 (2018)  

ČSN EN ISO 11363-1 

(Jejím vydáním se 

zrušuje ČSN EN ISO 

11363-1,  

vydání: 11/2010) 

Lahve na plyny – Kuželové závity 17E a 25E pro spojení ventilů  

s lahvemi na plyny – Část 1: Technické požadavky 

07 8605 

ČSN EN ISO 10993-11 

(Jejím vydáním se 

zrušuje ČSN EN ISO 

10993-11, 

vydání:11/2009) 

Biologické hodnocení zdravotnických prostředků – Část 11: Zkoušky 

na systémovou toxicitu 

85 5220 

ČSN EN ISO 

 80601-2-55 

Změna Z1 

Zdravotnické elektrické přístroje – Část 2-55: Zvláštní požadavky na 

základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost monitorů dýchacích plynů 36 4801 

Vyhlášené ČSN Oznámení Úřadu pro technickou normalizaci, metrologii a státní zkušebnictví o schválení 

evropských a mezinárodních norem k přímému používání jako ČSN  

ČSN EN ISO 

80601-2-55 ed.2 

Platí od 2018-10-01 

(Jejím vyhlášením se 

zrušuje ČSN EN ISO 

80601-2-55, vydání: 

07/2012) 

Zdravotnické elektrické přístroje – Část 2-55: Zvláštní požadavky na 

základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost monitorů dýchacích plynů 

36 4801 

ČSN EN ISO 13897 

Platí od 2018-10-01 

(Jejím vyhlášením se 

zrušuje ČSN EN ISO 

13897, vyhlášení: 

12/2004) 

Stomatologie – Opakovaně použitelné dentální amalgámové kapsle 

85 6087 

ČSN EN ISO 19023 

Platí od 2018-10-01 

Stomatologie – Ortodontické kotevní šrouby 
85 6097 

 

 


