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 & 8 (2025)
CSN EN IEC Zdravotnické elektrické piistroje — Cést 2-37: Zvlastni pozadavky na 36 4801
60601-2-37 ed. 3 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost ultrazvukovych
(S ucinnosti zdravotnickych diagnostickych a monitorovacich piistroji
od 2027-11-30 se zruSuje
CSN EN IEC
60601-2-37 ed. 2,
vydani: 08/2008.)
CSN EN IEC Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-40: Zvlastni pozadavky na 36 4801
60601-2-40 ed. 3 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost elektromyografii
(S ucinnosti a vyhodnocovact evokovanych potenciall
od 2028-02-29 se zruSuje
CSN EN IEC
60601-2-40 ed. 2,
vydani: 05/2019.)
CSN P ISO/TS 22583 Pozadavky a doporuceni pro supervizory a operatory zafizeni pro 855105
vySetieni v misté péce (POCT)
CSN EN IEC Zdravotnické elektrické piistroje — Cést 2-37: Zvlastni pozadavky na 36 4801
60601-2-37 ed. 2 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost ultrazvukovych
Zména Z1 zdravotnickych diagnostickych a monitorovacich piistroji
CSN EN IEC Zdravotnické elektrické piistroje — Cést 2-40: Zvlastni pozadavky na 36 4801
60601-2-40 ed. 2 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost elektromyografi
Zména Z1 a vyhodnocovaéu evokovanych potenciala

Vyhlisené CSN Oznameni

Uradu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi o schvaleni
evropskych a mezinarodnich norem k pfimému pouzivani jako CSN

CSN EN ISO 15883-1
U¢innost od 2025-09-01
(K datu jeji ucinnosti se

Myci a dezinfekéni zafizeni — Cést 1: Obecné pozadavky, terminy,
definice a zkousky

zrusuje CSN EN 1SO 847150
15883-1, vydani:

01/2010.)

CSN EN ISO 15883-3 | Myci a dezinfekéni zafizeni — Cést 3: Pozadavky a zkousky mycich

Utinnost od 2025-09-01 | a dezinfekénich zafizeni pro tepelnou dezinfekci nadob na lidské

(K datu jeji ucinnosti se | vymesky

zru$uje CSN EN ISO 847130
15883-3, vydani:

01/2010.)

CSN EN ISO 13402 Chirurgické a stomatologické ru¢ni nastroje — Stanoveni odolnosti

Utinnost od 2025-09-01 | proti sterilizaci v autoklavu, korozi a vystaveni vlivu tepla

(K datu jeji ucinnosti se 856001
zru$uje CSN EN ISO

13402, vydani: 03/2002.)

CSN EN ISO 5840-1 Kardiovaskuldrmi implantaty — Protézy srde¢nich chlopni — Cast 1:

Zména Al Obecné pozadavky 852927
Uginnost od 2025-09-01

CSN EN ISO 5840-2 Kardiovaskuldrni implantaty — Protézy srde¢nich chlopni — Cést 2:

Zména Al Chirurgicky implantované nédhrady srde¢nich chlopni 852927
Uginnost od 2025-09-01

CSN EN ISO 5840-3 Kardiovaskuldrni implantaty — Protézy srde¢nich chlopni — Cést 3:

Zmeéna Al Nahrady srdecnich chlopni implantované katetrizacnimi postupy 852927

Utinnost od 2025-09-01




CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2025-09-01 do 2025-09-30, u kterych jiz bylo v minulosti oznameno
datum jejich zruseni (soub&zna platnost)

CSN EN 61010-2-101 Bezpecnostni pozadavky na elektrickd méfici, fidici a laboratorni
ed. 2 zafizeni — Cést 2-101: Zvlatni poZzadavky na zdravotnicka zafizeni 35 6502
vydani/schvaleni: pro diagnostiku in vitro (IVD)
2017-10-01




