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 &. 5 (2025)
CSN EN IEC Zdravotnické elektrické piistroje — Cést 2-46: Zvlastni pozadavky na 36 4801
60601-2-46 ed. 4 zakladni bezpecnost a nezbytnou funk¢énost operacnich stolti
(S tc¢innosti
od 2027-07-31 se zruSuje
CSNEN IEC
60601-2-46 ed. 3,
vydani: 01/2020.)
CSN EN IEC Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-58: Zvlastni pozadavky na 36 4801
80601-2-58 ed. 3 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost zafizeni pro
(S ucinnosti odstranovani ¢ocek a vitrektomii v oéni chirurgii
od 2027-07-31 se zruSuje
CSN EN 80601-2-58
ed. 2, vyhlaseni:
11/2015.)
CSN EN 60601-2-34 Zdravotnické elektrické piistroje — Cést 2-34: Zvlastni pozadavky na 36 4801
ed. 3 zakladni bezpecnost a nezbytnou pfistroji pro invazivni
Zména Z1 monitorovani krevniho tlaku
CSN EN IEC Zdravotnické elektrické piistroje — Cést 2-46: Zvlastni pozadavky na 36 4801
60601-2-46 ed. 3 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost operacnich stolti
Zména Z1
CSN EN Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-58: Zvlastni pozadavky na 36 4801
80601-2-58 ed. 2 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost zafizeni pro
Zména Z1 odstranovani ¢ocek a vitrektomii v o¢ni chirurgii

Vyhlisené CSN Oznameni

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

CSN EN ISO 7944
Uginnost od 2025-06-01
(K datu jeji G¢innosti se
zru$uje CSN EN ISO
7944, vyhlaseni:
01/1999.)

Optika a optické pristroje — Referen¢ni vinové délky

195012

CSN EN ISO 11979-2
Utinnost od 2025-06-01
(K datu jeji G€innosti se
zru$uje CSN EN ISO
11979-2, vyhlaseni:
02/2015.)

Oftalmologické implantaty — Nitroo&ni &ogky — Cast 2: Optické
vlastnosti a zkuSebni metody

19 5300

CSN EN IEC
60601-2-34 ed. 4
Utinnost od 2025-06-01
(S tcinnosti

od 2027-12-31 se zruSuje
CSN EN 60601-2-34

ed. 3, vydani: 11/2014.)

Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-34: Zvl4stni pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou funk¢nost piistroji pro invazivni
monitorovani krevniho tlaku

36 4801

CSN EN ISO 80369-20
Uginnost od 2025-06-01
(K datu jeji G¢innosti se
zrusuje CSN EN ISO
80369-20, vyhlaseni:
12/2015.)

Konektory s malym vnitinim primérem pro kapaliny a plyny
pouzivané ve zdravotnictvi — Cést 20: Spolecné zkusebni metody

852112

CSN EN ISO 7197

Neurochirurgické implantaty — Sterilni uméla propojeni (shunty) pro

85 2914




Uginnost od 2025-06-01
(K datu jeji G¢innosti se
zru$uje CSN EN ISO

7197, vydani: 12/2009.)

hydrocefalus pro jedno pouziti

CSN P CEN ISO/TS
7552-1

Utinnost od 2025-06-01
(K datu jeji Géinnosti se
zrusuje CSN P CEN/TS
17390-1, vyhlaseni:
07/2020.)

Molekularni diagnosticka vySetieni in Vvitro — Specifikace
predvysetfovacich postupt pro cirkulujici nadorové buiky (CTCs)
v plné zilni krvi — Cast 1: Izolovana RNA

85 7039

CSN P CEN ISO/TS
7552-2

Utinnost od 2025-06-01
(K datu jeji G¢innosti se
zru$uje CSN P CEN/TS
17390-2, vyhlaseni:
07/2020.)

Molekularni diagnosticka vySetieni in vitro — Specifikace
predvysetfovacich postupt pro cirkulujici nddorové buiiky (CTCs)
v plné Zilni krvi — Cast 2: Izolovana DNA

85 7039

CSN P CEN ISO/TS
7552-3

Utinnost od 2025-06-01
(K datu jeji i€innosti se
zrusuje CSN P CEN/TS
17390-3, vyhlaseni:
07/2020.)

Molekularni diagnosticka vysetieni in vitro — Specifikace
predvySetiovacich postupi pro cirkulujici nadorove buiiky (CTCs)
v plné Zilni krvi — Cast 3: Pfipravy pro analytické barveni CTC

85 7039

CSN EN ISO 11199-2
Utinnost od 2025-06-01

Kompenzaéni pomicky pro chtizi ovladané obéma rukama —
Pozadavky a zkusebni metody — Cast 2: Rolatory

Zména Al

84 1012

CSN s ukoncenou platnosti v obdobi od 2025-06-01 do 2025-06-30, u kterych jiz bylo v minulos

datum jejich zruseni (soub

€zna platnost)

ti 0Znameno

CSN EN ISO
80601-2-13
vydani/schvaleni:
2014-01-01

Zdravotnické elektrické piistroje — Cést 2-13: Zvlastni pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost anestetickych pracovist

36 4801




