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 & 10 (2025)
CSN EN 60601-2-68 Zdravotnické elektrické piistroje — Cést 2-68: Zvlastni pozadavky na 36 4801

Zména Z1

zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost piistrojt vyuzivajicich
rentgenové zafeni pro obrazem fizenou radioterapii pouzivanych

s urychlovaci elektrond, s pfistroji pro terapii svazkem lehkych iont
a s radionuklidovymi terapeutickymi ozarovaci

Vyhldsené CSN Oznameni Utadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi o schvaleni
evropskych a mezindrodnich norem k pfimému pouzivani jako CSN

CSN EN IEC
60601-2-68 ed. 2
Utinnost od 2025-11-01

Zdravotnické elektrické piistroje — Cést 2-68: Zvlastni pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost piistrojt vyuzivajicich
rentgenové zafeni pro obrazem fizenou radioterapii pouzivanych

(S ucinnosti od s urychlovaci elektrond, s pfistroji pro terapii svazkem lehkych iontt 36 4801

2028-04-30 se zrusuje a s radionuklidovymi terapeutickymi ozarovaci

CSN EN 60601-2-68,

vydani: 11/2015)

CSN EN 868-3 Obaly pro zdravotnické prostiedky sterilizované v kone¢ném obalu —

Uginnost od 2025-11-01 | Cést 3: Papir pro vyrobu papirovych sacki (specifikovanych v EN

(K datu jeji u¢innosti se | 868-4) a pro vyrobu sac¢kl a navind (specifikovanych v EN 868-5) - 77 0360

zru$uje CSN EN 868-3, | Pozadavky a zkusebni metody

vyhlaseni: 08/2017.)

CSN EN 868-4 Obaly pro zdravotnické prostiedky sterilizované v konecném obalu —

Uginnost od 2025-11-01 | Cést 4: Papirové saéky — Pozadavky a zkusebni metody

(K datu jeji ucinnosti se 77 0360

zru$uje CSN EN 868-4,

vyhlaseni: 08/2017.)

CSN EN 868-6 Obaly pro zdravotnické prostiedky sterilizované v konecném obalu —

Uginnost od 2025-11-01 | Cést 6: Papir pro procesy nizkoteplotni sterilizace — Pozadavky

(K datu jeji u¢innosti se | a zkuSebni metody 77 0360

zrusuje CSN EN 868-6,

vyhlaseni: 09/2017.)

CSN EN 868-7 Obaly pro zdravotnické prostiedky sterilizované v kone¢ném obalu —

Uginnost od 2025-11-01 | Cést 7: Papir s lepivou vrstvou pro procesy nizkoteplotni sterilizace

(K datu jeji ucinnosti se | — Pozadavky a zkuSebni metody 77 0360

zru$uje CSN EN 868-7,

vyhlaseni: 09/2017.)

CSN EN ISO 22675 Protetika — ZkousSeni kotnikovych a noznich nahrad — Pozadavky

Uginnost od 2025-11-01 | a zkusebni metody

(K datu jeji ucinnosti se

zrusuje CSN EN 1SO 844020

22675, vyhléaseni:

01/2017.)

CSN EN ISO 18374 Stomatologie — Analyza 2D rentgenovych snimkl zalozend na umélé

Utinnost od 2025-11-01 | inteligenci (AI) a rozsifené inteligenci (Aul) - Generovéni, anotace a 856011
zpracovani dat

CSN EN ISO 20127 Stomatologie — Fyzikalni vlastnosti elektrickych zubnich kartacki

Uginnost od 2025-11-01

(K datu jeji u€innosti se

zrusuje CSN EN ISO 856095

20127, vyhlaseni:

03/2021.)

CSN s ukoncenou platnosti v obdobi od 2025-11-01 do 2025-11-30, u kterych jiz bylo v minulosti 0oznameno
datum jejich zruSeni (soub&zna platnost)




CSN EN 455-3
vydani/schvaleni:
2015-10-01

Lékatské rukavice pro jedno pouziti — Cast 3: Pozadavky a zkougeni
pro biologické hodnoceni

63 7415




