
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. 5 (2025)  

ČSN EN IEC  

60601-2-46 ed. 4 

(S účinností  

od 2027-07-31 se zrušuje 

ČSN EN IEC  

60601-2-46 ed. 3, 

vydání: 01/2020.) 

Zdravotnické elektrické přístroje – Část 2-46: Zvláštní požadavky na 

základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost operačních stolů 

36 4801 

ČSN EN IEC  

80601-2-58 ed. 3 

(S účinností  

od 2027-07-31 se zrušuje 

ČSN EN 80601-2-58  

ed. 2, vyhlášení: 

11/2015.) 

Zdravotnické elektrické přístroje – Část 2-58: Zvláštní požadavky na 

základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost zařízení pro 

odstraňování čoček a vitrektomii v oční chirurgii 

36 4801 

ČSN EN  60601-2-34  

ed. 3 

Změna Z1 

Zdravotnické elektrické přístroje – Část 2-34: Zvláštní požadavky na 

základní bezpečnost a nezbytnou přístrojů pro invazivní 

monitorování krevního tlaku 

36 4801 

ČSN EN IEC 

60601-2-46 ed. 3 

Změna Z1 

Zdravotnické elektrické přístroje – Část 2-46: Zvláštní požadavky na 

základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost operačních stolů  

36 4801 

ČSN EN  

80601-2-58 ed. 2 

Změna Z1 

Zdravotnické elektrické přístroje – Část 2-58: Zvláštní požadavky na 

základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost zařízení pro 

odstraňování čoček a vitrektomii v oční chirurgii 

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 7944 

Účinnost od 2025-06-01 

(K datu její účinnosti se 

zrušuje ČSN EN ISO 

7944, vyhlášení: 

01/1999.) 

Optika a optické přístroje – Referenční vlnové délky 

19 5012 

ČSN EN ISO 11979-2 

Účinnost od 2025-06-01 

(K datu její účinnosti se 

zrušuje ČSN EN ISO 

11979-2, vyhlášení: 

02/2015.) 

Oftalmologické implantáty – Nitrooční čočky – Část 2: Optické 

vlastnosti a zkušební metody 

19 5300 

ČSN EN IEC  

60601-2-34 ed. 4 

Účinnost od 2025-06-01 

(S účinností  

od 2027-12-31 se zrušuje 

ČSN EN 60601-2-34  

ed. 3, vydání: 11/2014.) 

Zdravotnické elektrické přístroje – Část 2-34: Zvláštní požadavky na 

základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost přístrojů pro invazivní 

monitorování krevního tlaku 

36 4801 

ČSN EN ISO 80369-20 

Účinnost od 2025-06-01 

(K datu její účinnosti se 

zrušuje ČSN EN ISO 

80369-20, vyhlášení: 

12/2015.) 

Konektory s malým vnitřním průměrem pro kapaliny a plyny 

používané ve zdravotnictví – Část 20: Společné zkušební metody 

85 2112 

ČSN EN ISO 7197 Neurochirurgické implantáty – Sterilní umělá propojení (shunty) pro 85 2914 



Účinnost od 2025-06-01 

(K datu její účinnosti se 

zrušuje ČSN EN ISO 

7197, vydání: 12/2009.) 

hydrocefalus pro jedno použití 

ČSN P CEN ISO/TS 

7552-1 

Účinnost od 2025-06-01 

(K datu její účinnosti se 

zrušuje ČSN P CEN/TS 

17390-1, vyhlášení: 

07/2020.) 

Molekulární diagnostická vyšetření in vitro – Specifikace 

předvyšetřovacích postupů pro cirkulující nádorové buňky (CTCs)  

v plné žilní krvi – Část 1: Izolovaná RNA 

85 7039 

ČSN P CEN ISO/TS 

7552-2 

Účinnost od 2025-06-01 

(K datu její účinnosti se 

zrušuje ČSN P CEN/TS 

17390-2, vyhlášení: 

07/2020.) 

Molekulární diagnostická vyšetření in vitro – Specifikace 

předvyšetřovacích postupů pro cirkulující nádorové buňky (CTCs)  

v plné žilní krvi – Část 2: Izolovaná DNA 

85 7039 

ČSN P CEN ISO/TS 

7552-3 

Účinnost od 2025-06-01 

(K datu její účinnosti se 

zrušuje ČSN P CEN/TS 

17390-3, vyhlášení: 

07/2020.) 

Molekulární diagnostická vyšetření in vitro – Specifikace 

předvyšetřovacích postupů pro cirkulující nádorové buňky (CTCs)  

v plné žilní krvi – Část 3: Přípravy pro analytické barvení CTC 

85 7039 

ČSN EN ISO 11199-2 

Účinnost od 2025-06-01 

Změna A1 

Kompenzační pomůcky pro chůzi ovládané oběma rukama – 

Požadavky a zkušební metody – Část 2: Rolátory 84 1012 

ČSN s ukončenou platností v období od 2025-06-01 do 2025-06-30, u kterých již bylo v minulosti oznámeno 

datum jejich zrušení (souběžná platnost) 

ČSN EN ISO  

80601-2-13 

vydání/schválení:  

2014-01-01 

Zdravotnické elektrické přístroje – Část 2-13: Zvláštní požadavky na 

základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost anestetických pracovišť 
36 4801 

 

  


