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 & 7 (2025)
CSN EN ISO 14630 Neaktivni chirurgické implantaty — Obecné pozadavky 852905
(K datu jeji u€innosti se
zrusuje CSN EN ISO
14630, vydani: 07/2013.)
CSN EN IEC Zdravotnické elektrické piistroje — Cést 2-16: Zvlastni pozadavky na 36 4801
60601-2-16 ed. 3 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost hemodialyzaénich,
Zména Z1 hemodiafiltra¢nich a hemofiltranich ptistroji
CSN EN IEC Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-71: Zvla$tni pozadavky na 36 4801
80601-2-71 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost piistroji pro funkéni
Zména Z1 spektroskopii v blizké infradervené oblasti (NIRS)
CSN EN ISO 14155 Klinické zkousky zdravotnickych prostiedkt pro humanni ucely — 854001
Zména All Spravna klinicka praxe

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

CSN EN IEC
60601-2-16 ed. 4
Uéinnost od 2025-08-01
(S ucinnosti od
2028-02-29 se zrusuje
CSN EN IEC
60601-2-16 ed. 3,
vydani: 08/2019.)

Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-16: Zvlastni pozadavky na
zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost hemodialyzaénich,
hemodiafiltra¢nich a hemofiltra¢nich pfistroju

36 4801

CSN EN IEC
80601-2-71 ed. 2
Utinnost od 2025-08-01
(S Gc¢innosti od
2028-02-29 se zruSuje
CSN EN [EC
80601-2-71, vydani:
01/2019.)

Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-71: Zvlastni pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost piistroji pro funkéni
spektroskopii v blizké infracervené oblasti (NIRS)

36 4801

CSN EN 13795-1
Utinnost od 2025-08-01
(K datu jeji ucinnosti se
zrusuje CSN EN
13795-1, vyhlaseni:
10/2019.)

Operaéni odévy a rousky — Pozadavky a zkusebni metody — Cast 1:
Chirurgické rousky a plasté

855810

CSN EN 13795-2
Utinnost od 2025-08-01
(K datu jeji ucinnosti se
zru$uje CSN EN
13795-2, vyhlageni:
10/2019.)

Operaéni odévy a rousky — Pozadavky a zkusebni metody — Cast 2:
Odévy do cCistych prostor

855810

CSN EN 14683
Utinnost od 2025-08-01
(K datu jeji ucinnosti se
zru$uje CSN EN
14683+AC, vyhlaseni:
02/2020.)

Zdravotnické obli¢ejové masky — Pozadavky a zkuSebni metody

855812




