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 &. 6 (2025)
CSN EN 556-2 Sterilizace zdravotnickych prostfedkli — Pozadavky na zdravotnické 855255
(K datu jeji u€innosti se | prostiedky oznacované jako ,,STERILNI® - Cést 2: Pozadavky na
zru$uje CSN EN 556-2, | zdravotnické prostiedky vyrobené za aseptickych podminek
vydani: 03/2016.)
CSN EN IEC Zdravotnické elektrické piistroje — Cést 2-39: Zvlastni pozadavky na 36 4801
60601-2-39 ed. 3 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost pfistrojii pro peritonealni
Zména Z1 dialyzu
CSN EN IEC Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-49: Zvlastni pozadavky na 36 4801
80601-2-49 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost multifunkénich
Zména Al pacientskych monitori

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

CSN EN ISO 15004-2
Ucinnost od 2025-07-01
(K datu jeji u¢innosti se

Oftalmologickeé pristroje — Zakladni pozadavky a zkuSebni metody —
Cast 2: Ochrana pted svételnym nebezpecim

zrusuje CSN EN 1SO 19/5000
15004-2, vydani:

08/2007.)

CSN EN IEC Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-39: Zvlastni pozadavky na 36 4801
60601-2-39 ed. 4 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost pfistrojii pro peritonealni

Uginnost od 2025-07-01 | dialyzu

(S ac¢innosti od

2028-01-31 se zrusuje

CSN EN IEC

60601-2-39 ed. 3,

vydani: 08/2019.)

CSN EN ISO 5649 Zdravotnické laboratofe — Koncepce a specifikace pro navrh, vyvoj, 85 7047
Uc¢innost od 2025-07-01 | implementaci a pouZzivani laboratorné vyvinutych testi

CSN EN ISO 7711-1 Stomatologie — Diamantové rota¢ni nastroje — Cast 1: Obecné

Zména Al pozadavky 85 6036

Uéinnost od 2025-07-01




