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 & 9 (2025)
CSN EN 61846 Ultrazvuk — Litotryptory s razovou vlnou — Charakteristiky poli 36 4888
Zména Z1
CSN EN ISO 10993-4 | Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkti — Cast 4: Vybér 855220
Zména Al zkousek na interakce s krvi
CSN EN ISO 10993-5 | Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkii — Cast 5: Zkousky 855220
Zmeéna All na cytotoxicitu in vitro
CSN EN 60601-1-2 Zdravotnické elektrické piistroje — Cést 1-2: Obecné pozadavky na 36 4801
ed. 3/A1 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost — Skupinova norma:
Oprava 1 Elektromagneticka ruseni — Pozadavky a zkousky

Vyhlisené CSN Oznameni

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

CSN EN IEC
61846 ed. 2
U¢innost od 2025-10-01

Ultrazvuk — Terapeutické zdroje zaostfenych kratkych tlakovych
pulzti — Charakteristiky pole

(S ucinnosti od 36 4888
2028-03-31 se zrusuje
CSN EN 61846, vydani:
08/1999.)
CSN EN ISO 11781 Analyza molekularnich biomarkerti — Pozadavky a navod pro 56 9918
Uginnost od 2025-10-01 | validaci kvalitativnich metod polymerazové fetézové reakce v
realném case (PCR) v jedné laboratofi
CSN EN ISO 8871-5 Dily z elastomert pro parenteralni pouziti a pro prostiedky pro 355206

Utinnost od 2025-10-01

farmaceutické pouziti — Cast 5: Funkéni pozadavky a zkousky




