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 &. 4 (2025)
CSN EN IEC Zdravotnické elektrické piistroje — Cést 2-54: Zvlastni pozadavky na 36 4801
60601-2-54 ed. 2 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkcénost rentgenovych zafizeni
(S ucinnosti pro skiagrafii a skiaskopii
od 2027-07-31 se zruSuje
CSN EN 60601-2-54,
vydani: 05/2010.)
CSN EN ISO 17665 Sterilizace vyrobkul pro zdravotni péé¢i — Sterilizace vlhkym teplem — 855251
(K datu jeji G¢innosti se | Pozadavky na vyvoj, validaci a prubéznou kontrolu steriliza¢niho
zruguje CSN EN ISO procesu pro zdravotnické prostiedky
17665, vyhlaseni:
10/2024.)
CSN EN IEC 60601-2-2 | Zdravotnické elektrické pistroje — Cast 2-2: Zvlastni pozadavky na 36 4801
ed. 4 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost vysokofrekvenénich
Zmeéna Al chirurgickych pfistroji a vysokofrekvencniho chirurgického
prisluSenstvi
CSN EN 60601-2-54 Zdravotnické elektrické piistroje — Cést 2-54: Zvlastni pozadavky na 36 4801
Zmeéna Z1 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost rentgenovych zatizeni
pro skiagrafii a skiaskopii

CSN EN IEC Zdravotnické elektrické piistroje — Cést 2-75: Zvlastni pozadavky na 36 4801
60601-2-75 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost piistroji pro
Zména Al fotodynamickou terapii a fotodynamickou diagnostiku
CSN EN IEC Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-78: Zvlastni pozadavky na 36 4801
80601-2-78 zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost zdravotnickych robotd
Zména Al pro rehabilitaci, posuzovani, kompenzovani nebo zmiriiovani

Vyhlisené CSN Oznameni

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

CSN EN ISO 11334-4
Uginnost od 2025-05-01
(K datu jeji G¢innosti se
zru$uje CSN EN ISO
11334-4, vyhlaseni:
04/2000.)

Pomticky pro chiizi ovladané jednou rukou — Pozadavky a metody
zkouseni — Cast 4: Hole s tfemi nebo vice opérami

84 1011

CSN EN 1865-6
Ucinnost od 2025-05-01

Prostfedky pro manipulaci s pacientem pouzivané v ambulancich —
Cast 6: Pohanéné sedacky

84 2111

CSN EN ISO 18562-1
Utinnost od 2025-05-01
(K datu jeji G¢innosti se
zruduje CSN EN ISO
18562-1, vyhlaseni:
09/2020.)

Hodnoceni biokompatibility cest dychaciho plynu ve zdravotni péci
— Cast 1: Hodnoceni a zkouSeni v ramci procesu managementu rizik

85 2102

CSN EN ISO 18562-2
Uginnost od 2025-05-01
(K datu jeji G¢innosti se
zru$uje CSN EN ISO
18562-2, vyhlaseni:
09/2020.)

Hodnoceni biokompatibility cest dychaciho plynu ve zdravotni péci
— Cast 2: Zkousky emisi pevnych Castic

85 2102

CSN EN ISO 18562-3
Ucinnost od 2025-05-01
(K datu jeji G¢innosti se

Hodnoceni biokompatibility cest dychaciho plynu ve zdravotni péci
— Cast 3: Zkousky emisi tekavych organickych latek

85 2102




zru$uje CSN EN ISO
18562-3, vyhlaseni:
09/2020.)

CSN EN ISO 18562-4
Utinnost od 2025-05-01
(K datu jeji G¢innosti se
zruduje CSN EN ISO
18562-4, vyhlaseni:
09/2020.)

Hodnoceni biokompatibility cest dychaciho plynu ve zdravotni péci
— Cast 4: Zkousky latek vyluhovatelnych v kondenzatu

85 2102

CSN EN ISO 25539-3
Utinnost od 2025-05-01
(K datu jeji Géinnosti se
zrusuje CSN EN ISO
25539-3, vyhlageni:
05/2012.)

Kardiovaskularni implantaty — Endovaskularni prostiedky — Cast 3:
Kavalni filtry

85 2928

CSN EN ISO 14356
Utinnost od 2025-05-01
(K datu jeji G¢innosti se
zruguje CSN EN ISO
14356, vyhlaseni:
07/2003.)

Stomatologie — Dublovaci hmoty

85 6325

CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2025-05-01 do 2025-05-31, u kterych jiz bylo v minulos
datum jejich zruSeni (soub

¢Zzna platnost)

ti 0Znameno

CSN EN I1SO 11608-1
vydani/schvaleni:
2015-07-01

Jehlové injekéni systémy pro 1ékatské ucely — Pozadavky a metody
zkouseni — Cast 1: Jehlové injekéni systémy

855930




