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 ¢&. 2 (2025)

CSN EN 556-1 Sterilizace zdravotnickych prostfedkli — Pozadavky na zdravotnické 85 5255
(K datu jeji G&innosti se | prostfedky oznaované jako ,,STERILNI” - Cést 1: Pozadavky na
zrusuje CSN EN 556-1, | zdravotnické prostiedky sterilizované v koneéném obalu

vydani: 08/2002.)

CSN EN ISO 18119 Lahve na plyny — Bezesvé lahve a velkoobjemové lahve ocelové a ze 07 8540
Zména A2 slitiny hliniku na plyny — Periodicka kontrola a zkouSeni
CSN EN 61674 ed. 2 Zdravotnické elektrické pfistroje — Dozimetry s ioniza¢nimi 36 4733
Zména Z1 komorami a/nebo polovodi¢ovymi detektory pro rentgenovou

diagnostiku
CSN EN 60601-2-3 ed. 2 | Zdravotnické elektrické pistroje — Cast 2-3: Zvlastni pozadavky na 36 4801
Zména A2 zakladni bezpe€nost a nezbytnou funkénost kratkovinnych

terapeutickych pfistrojii
CSN EN 60601-2-6 ed. 2 | Zdravotnické elektrické pistroje — Cast 2-6: Zvlastni pozadavky na 36 4801
Zména A2 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost mikrovinnych

terapeutickych pfistroji

CSN EN 60601-2-10 Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-10: Zvlastni pozadavky na 36 4801

ed. 2 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost nervovych a svalovych

Zména A2 stimulatorti

CSN EN 60601-2-45 Zdravotnické elektrické piistroje — Cést 2-45: Zvlastni pozadavky na 36 4801
ed. 3 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost mamografickych

Zména A2 rentgenovych zafizeni a mamografickych stereotaktickych 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 IEC 61674 Zdravotnické elektrické pfistroje — Dozimetry s ioniza¢nimi

ed. 3 komorami a/nebo polovodi¢ovymi detektory pro rentgenovou

Utinnost od 2025-03-01 | diagnostiku

(S ucinnosti 36 4733

od 2027-08-13 se zruSuje
CSN EN 61674 ed. 2,
vydani: 09/2013.)

CSN EN I1SO Zdravotnické elektrické piistroje — Cést 2-79: Zvlastni pozadavky na

80601-2-79 zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost ptistroji pro podporu

Uginnost od 2025-03-01 | ventilace pfi ventilaéni tisni

(K datu jeji G¢innosti se 36 4801

zrusuje CSN EN I1SO
80601-2-79, vydani:

05/2020.)

CSN EN I1SO Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-80: Zvlastni pozadavky na

80601-2-80 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost pfistrojit pro podporu

Utinnost od 2025-03-01 | ventilace pii ventilaéni nedostate¢nosti

(K datu jeji G¢innosti se 36 4801

zru$uje CSN EN ISO

80601-2-80, vydani:

06/2020.)

(:ZSN EN ISO 20342-5 Kompenza¢ni pomacky pro integritu tkang pii lezeni — Cast 5: 84 1040

Ucinnost od 2025-03-01 | Zkusebni metoda pro stanoveni odolnosti vigi ¢isténi a dezinfekci

CSN EN ISO 80369-2 Konektory s malym vnitinim primérem pro kapaliny a plyny

Utinnost od 2025-03-01 | pouzivané ve zdravotnictvi — Cast 2: Konektory pro respiraéni 85 2112
pouziti

CSN EN IS0 23500-1 Ptiprava a management kvality roztokd pro hemodialyzu 85 6214

Utinnost od 2025-03-01 | a souvisejici 1é¢ebné metody — Cast 1: Obecné pozadavky




(K datu jeji G¢innosti se
zruguje CSN ISO
23500-1, vyhlaseni:
09/2019.)

CSN EN ISO 7199
Utinnost od 2025-03-01
(K datu jeji G¢innosti se
zruguje CSN ISO 7199,
vyhlaseni: 08/2017.)

Kardiovaskularni implantaty a umélé organy — Vymeéniky krevnich
plyni (oxygenatory)

85 6250




