
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. 4 (2025)  

ČSN EN IEC  

60601-2-54 ed. 2  

(S účinností  

od 2027-07-31 se zrušuje 

ČSN EN 60601-2-54, 

vydání: 05/2010.) 

Zdravotnické elektrické přístroje – Část 2-54: Zvláštní požadavky na 

základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost rentgenových zařízení 

pro skiagrafii a skiaskopii 

36 4801 

ČSN EN ISO 17665 

(K datu její účinnosti se 

zrušuje ČSN EN ISO 

17665, vyhlášení: 

10/2024.) 

Sterilizace výrobků pro zdravotní péči – Sterilizace vlhkým teplem – 

Požadavky na vývoj, validaci a průběžnou kontrolu sterilizačního 

procesu pro zdravotnické prostředky 

85 5251 

ČSN EN IEC 60601-2-2 

ed. 4 

Změna A1 

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

základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost vysokofrekvenčních 

chirurgických přístrojů a vysokofrekvenčního chirurgického 

příslušenství 

36 4801 

ČSN EN 60601-2-54 

Změna Z1 

Zdravotnické elektrické přístroje – Část 2-54: Zvláštní požadavky na 

základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost rentgenových zařízení 

pro skiagrafii a skiaskopii 

36 4801 

ČSN EN IEC  

60601-2-75  

Změna A1 

Zdravotnické elektrické přístroje – Část 2-75: Zvláštní požadavky na 

základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost přístrojů pro 

fotodynamickou terapii a fotodynamickou diagnostiku 

36 4801 

ČSN EN IEC  

80601-2-78 

Změna A1 

Zdravotnické elektrické přístroje – Část 2-78: Zvláštní požadavky na 

základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost zdravotnických robotů 

pro rehabilitaci, posuzování, kompenzování nebo zmírňování 

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 11334-4 

Účinnost od 2025-05-01 

(K datu její účinnosti se 

zrušuje ČSN EN ISO 

11334-4, vyhlášení: 

04/2000.) 

Pomůcky pro chůzi ovládané jednou rukou – Požadavky a metody 

zkoušení – Část 4: Hole s třemi nebo více opěrami 

84 1011 

ČSN EN 1865-6 

Účinnost od 2025-05-01 

 

Prostředky pro manipulaci s pacientem používané v ambulancích – 

Část 6: Poháněné sedačky 84 2111 

ČSN EN ISO 18562-1 

Účinnost od 2025-05-01 

(K datu její účinnosti se 

zrušuje ČSN EN ISO 

18562-1, vyhlášení: 

09/2020.) 

Hodnocení biokompatibility cest dýchacího plynu ve zdravotní péči 

– Část 1: Hodnocení a zkoušení v rámci procesu managementu rizik 

85 2102 

ČSN EN ISO 18562-2 

Účinnost od 2025-05-01 

(K datu její účinnosti se 

zrušuje ČSN EN ISO 

18562-2, vyhlášení: 

09/2020.) 

Hodnocení biokompatibility cest dýchacího plynu ve zdravotní péči 

– Část 2: Zkoušky emisí pevných částic 

85 2102 

ČSN EN ISO 18562-3 

Účinnost od 2025-05-01 

(K datu její účinnosti se 

Hodnocení biokompatibility cest dýchacího plynu ve zdravotní péči 

– Část 3: Zkoušky emisí těkavých organických látek 85 2102 



zrušuje ČSN EN ISO 

18562-3, vyhlášení: 

09/2020.) 

ČSN EN ISO 18562-4 

Účinnost od 2025-05-01 

(K datu její účinnosti se 

zrušuje ČSN EN ISO 

18562-4, vyhlášení: 

09/2020.) 

Hodnocení biokompatibility cest dýchacího plynu ve zdravotní péči 

– Část 4: Zkoušky látek vyluhovatelných v kondenzátu 

85 2102 

ČSN EN ISO 25539-3 

Účinnost od 2025-05-01 

(K datu její účinnosti se 

zrušuje ČSN EN ISO 

25539-3, vyhlášení: 

05/2012.) 

Kardiovaskulární implantáty – Endovaskulární prostředky – Část 3: 

Kavální filtry 

85 2928 

ČSN EN ISO 14356 

Účinnost od 2025-05-01 

(K datu její účinnosti se 

zrušuje ČSN EN ISO 

14356, vyhlášení: 

07/2003.) 

Stomatologie – Dublovací hmoty 

85 6325 

ČSN s ukončenou platností v období od 2025-05-01 do 2025-05-31, u kterých již bylo v minulosti oznámeno 

datum jejich zrušení (souběžná platnost) 

ČSN EN ISO 11608-1 

vydání/schválení:  

2015-07-01 

Jehlové injekční systémy pro lékařské účely – Požadavky a metody 

zkoušení – Část 1: Jehlové injekční systémy 85 5930 

 

 


