Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach zamérenych na zdravotnické

prostiedky

Pro informaci uvadime pribézny seznam nové vydanych Ceskych technickych norem se zaméfenim na oblast
zdravotnickych prostfedkd, ptipadné jejich zmén nebo zruseni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Oznaceni normy Nazev normy Tridici
znak

Véstnik UNMZ &. 6 (2024)
CSN EN ISO 10993-17 | Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkti — Cast 17: Posouzeni
(Jejim vydanim se toxikologickych rizik slozek zdravotnickych prostiedkil
zrusuje CSN EN 1SO 85 5220
10993-17, vydani:
11/2009.)
CSN EN IEC Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-19: Zvlastni pozadavky na
60601-2-19 ed. 2 zékladni bezpeénost a nezbytnou funkénost kojeneckych inkubatori 36 4801
Zména Al
CSN EN IEC Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-20: Zvlastni pozadavky na 36 4801
60601-2-20 ed. 3 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost kojeneckych transportnich
Zména Al inkubatorl
CSN EN IEC Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-21: Zvlastni pozadavky na 36 4801
60601-2-21 ed. 3 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost kojeneckych salavych
Zména Al ohfivact
CSN EN IEC Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-50: Zvlastni pozadavky na 36 4801
60601-2-50 ed. 3 zakladni bezpec¢nost a nezbytnou funkénost kojeneckych
Zména Al fototerapeutickych pfistroji
CSN EN IEC Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-77: Zvlastni pozadavky na 36 4801
80601-2-77 zakladni bezpec¢nost a nezbytnou funkénost roboticky asistovanych
Zmeéna Al chirurgickych pfistroji

Vyhldsené CSN Oznameni Uiadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkugebnictvi o schvaleni
evropskych a mezinarodnich norem k pfimému pouzivani jako CSN

CSN EN 455-3 ed. 2
Plati od 2024-07-01
(S ucinnosti od

Lékatské rukavice pro jedno pouziti — Cést 3: Pozadavky a zkougeni
pro biologické hodnoceni

2025-11-30 se zrusuje 63 7415
CSN EN 455-3,
vyhlaseni:
10/2015.)
CSN EN 17486 Chemické dezinfekéni piipravky a antiseptika — Metoda kvantitativni
Plati od 2024-07-01 zkousky k hodnoceni sporicidni aktivity proti Clostridioides difficile
na neporéznich povrsich s mechanickym pisobenim s pouzitim utérek 66 5235
v oblasti zdravotnictvi (zkouska na étyfech polich) - Zkusebni metoda
a pozadavky (faze 2 / stupen 2)
CSN EN ISO 10555-1 | Intravaskularni Katetry — Katetry sterilni a pro jedno pouziti — Cast 1:
Plati od 2024-07-01 Obecné pozadavky
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN SO 855825
10555-1, vyhlaseni:
01/2014.)
CSN EN 1SO 10555-4 | Intravaskularni katetry — Katetry sterilni a pro jedno pouziti — Cast 4:
Plati od 2024-07-01 Balonkové dilata¢ni katetry
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN ISO 855625
10555-4, vyhlaseni:
01/2014.)
CSN P CEN/TS Pracovni postupy in vitro diagnostiky pro sekvenovani nové generace
17981-1 (NGS) — Cast 1: Vysetiovani lidské DNA 85 7046
Plati od 2024-07-01
CSN P CEN/TS Pracovni postupy in vitro diagnostiky pro sekvenovani novée generace 85 7046
17981-2 (NGS) — Cast 2: Vysetiovani lidské RNA




Plati od 2024-07-01

CSN EN ISO
80601-2-55 ed. 2
Zména Al

Plati od 2024-07-01

Zdravotnické elektrické piistroje — Cést 2-55: Zvlastni pozadavky na
zékladni bezpeénost a nezbytnou funkénost monitortt dychacich plynd

36 4801

CSN EN 455-3
Zména Z1

Plati od 2024-07-01
(Soubé&zné s touto
normou plati CSN EN
455-3 ed. 2, vyhlageni:
06/2024, ktera

tuto normu zcela

nahradi od 2025-11-30.

Lékatské rukavice pro jedno pouziti — Cést 3: Pozadavky a zkougeni
pro biologické hodnoceni

63 7415

CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2024-07-01 do 2024-07-31, u kterych jiz bylo v minulos

datum jejich zruseni (soub&zna platnost)

ti 0Zznameno

CSN EN 61601-2-1
ed. 2

Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-1: Zvlastni pozadavky na
zakladni bezpec¢nost a nezbytnou funkénost urychlovact elektronti

36 4801

vydani/schvaleni: pracujicich v rozsahu od 1 MeV do 50 MeV
2016-06-01
CSN EN 61601-2-19 Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-19: Zvlastni pozadavky na
vydani/schvaleni: zékladni bezpeénost a nezbytnou funkénost kojeneckych inkubatori 36 4801
2010-01-01
CSN EN 61601-2-21 | Zdravotnické elektrické piistroje — Cést 2-21: Zvlastni pozadavky na
ed. 2 zékladni bezpeénost a nezbytnou funkénost kojeneckych salavych 36 4801
vydani/schvaleni: ohfivact
2010-01-01
CSN EN 61601-2-50 | Zdravotnické elektrické piistroje — Cést 2-50: Zvlastni pozadavky na
ed. 2 zékladni bezpeénost a nezbytnou funkénost kojeneckych

. e R 36 4801
vydani/schvaleni: fototerapeutickych piistroji
2010-02-01
CSN EN 80601-2-35 | Zdravotnické elektrické piistroje — Cést 2-35: Zvlastni pozadavky na
vydani/schvaleni: zékladni bezpeénost a nezbytnou funkénost ohfivacich prostiedki 36 4801
2010-08-01 s prikryvkami, poduskami a matracemi pro ohfivani ve zdravotnictvi




