
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. 8 (2025)  

ČSN EN IEC  

60601-2-37 ed. 3 

(S účinností  

od 2027-11-30 se zrušuje 

ČSN EN IEC  

60601-2-37 ed. 2, 

vydání: 08/2008.) 

Zdravotnické elektrické přístroje – Část 2-37: Zvláštní požadavky na 

základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost ultrazvukových 

zdravotnických diagnostických a monitorovacích přístrojů 

36 4801 

ČSN EN IEC  

60601-2-40 ed. 3 

(S účinností  

od 2028-02-29 se zrušuje 

ČSN EN IEC  

60601-2-40 ed. 2, 

vydání: 05/2019.) 

Zdravotnické elektrické přístroje – Část 2-40: Zvláštní požadavky na 

základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost elektromyografů 

 a vyhodnocovačů evokovaných potenciálů 

36 4801 

ČSN P ISO/TS 22583 

 

Požadavky a doporučení pro supervizory a operátory zařízení pro 

vyšetření v místě péče (POCT) 

85 5105 

ČSN EN IEC  

60601-2-37 ed. 2 

Změna Z1  

Zdravotnické elektrické přístroje – Část 2-37: Zvláštní požadavky na 

základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost ultrazvukových 

zdravotnických diagnostických a monitorovacích přístrojů 

36 4801 

ČSN EN IEC  

60601-2-40 ed. 2 

Změna Z1  

Zdravotnické elektrické přístroje – Část 2-40: Zvláštní požadavky na 

základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost elektromyografů 

 a vyhodnocovačů evokovaných potenciálů 

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 15883-1 

Účinnost od 2025-09-01 

(K datu její účinnosti se 

zrušuje ČSN EN ISO 

15883-1, vydání: 

01/2010.) 

Mycí a dezinfekční zařízení – Část 1: Obecné požadavky, termíny, 

definice a zkoušky 

84 7150 

ČSN EN ISO 15883-3 

Účinnost od 2025-09-01 

(K datu její účinnosti se 

zrušuje ČSN EN ISO 

15883-3, vydání: 

01/2010.) 

Mycí a dezinfekční zařízení – Část 3: Požadavky a zkoušky mycích  

a dezinfekčních zařízení pro tepelnou dezinfekci nádob na lidské 

výměšky 
84 7150 

ČSN EN ISO 13402 

Účinnost od 2025-09-01 

(K datu její účinnosti se 

zrušuje ČSN EN ISO 

13402, vydání: 03/2002.) 

Chirurgické a stomatologické ruční nástroje – Stanovení odolnosti 

proti sterilizaci v autoklávu, korozi a vystavení vlivu tepla 

85 6001 

ČSN EN ISO 5840-1 

Změna A1 

Účinnost od 2025-09-01 

Kardiovaskulární implantáty – Protézy srdečních chlopní – Část 1: 

Obecné požadavky 85 2927 

ČSN EN ISO 5840-2 

Změna A1 

Účinnost od 2025-09-01 

Kardiovaskulární implantáty – Protézy srdečních chlopní – Část 2: 

Chirurgicky implantované náhrady srdečních chlopní 85 2927 

ČSN EN ISO 5840-3 

Změna A1 

Účinnost od 2025-09-01 

 

Kardiovaskulární implantáty – Protézy srdečních chlopní – Část 3: 

Náhrady srdečních chlopní implantované katetrizačními postupy 
85 2927 



ČSN s ukončenou platností v období od 2025-09-01 do 2025-09-30, u kterých již bylo v minulosti oznámeno 

datum jejich zrušení (souběžná platnost) 

ČSN EN 61010-2-101 

ed. 2 

vydání/schválení:  

2017-10-01 

Bezpečnostní požadavky na elektrická měřicí, řídicí a laboratorní 

zařízení – Část 2-101: Zvláštní požadavky na zdravotnická zařízení 

pro diagnostiku in vitro (IVD) 
35 6502 

 

  


