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 & 12 (2025)

CSN EN 868-2 Obaly pro zdravotnické prostiedky sterilizované v konecném obalu — 77 0360
(K datu jeji u¢innosti se | Cast 2: Steriliza¢ni obal — Pozadavky a zkusebni metody
zrusuje CSN EN 868-2,
vydani: 04/2019.)

CSN EN IEC Zdravotnické elektrické piistroje — Cést 2-83: Zvlastni pozadavky na 36 4801
60601-2-83 zakladni bezpec¢nost a nezbytnou funkénost piistrojti pro domaci
Zména Al svételnou terapii

CSN EN 61847 Ultrazvuk — Chirurgické systémy — Méfeni a deklarace zakladnich 36 4887
Zména Z1 vystupnich charakteristik

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

CSN EN ISO 11980 Oc¢ni optika — Kontaktni ¢ocky a prostiedky pro oSetfovani
Utinnost od 2026-01-01 | kontaktnich ¢o¢ek — Pozadavky a navody pro klinické zkousky
(K datu jeji ucinnosti se
zru$uje CSN EN ISO
11980, vyhlaseni:
06/2013.)

19 5211

CSN EN 61847 ed. 2 Ultrazvuk — Chirurgické systémy — Méfeni a deklarace zakladnich
Uginnost od 2026-01-01 | vystupnich charakteristik

(S tc¢innosti

od 2028-07-31 se zruSuje
CSN EN 61847, vydani:
08/1999.)

36 4887

CSN EN ISO 16408 Stomatologie — Ustni hygienické vyrobky — Vyplachy st
Uginnost od 2026-01-01
(K datu jeji ucinnosti se
zrusuje CSN EN I1SO
16408, vyhlaseni:
03/2016.)

85 6005

CSN EN ISO 18397 Stomatologie — Pohanéné skrabky
Uginnost od 2026-01-01
(K datu jeji ucinnosti se
zru$uje CSN EN ISO
18397, vyhlaseni:
09/2016.)

85 6025

CSN EN ISO 21850-2 Stomatologie — Materialy pro dentalni nastroje — Cast 2: Polymery

Utinnost od 2026-01-01 856079

CSN EN ISO 7405 Stomatologie — Hodnoceni biologické snasenlivosti zdravotnickych
Utinnost od 2026-01-01 | prostiedkti pouzivanych ve stomatologii

(K datu jeji ucinnosti se
zru$uje CSN EN ISO
7405, vyhlaseni:
06/2019.)

856301

CSN EN ISO 4823 Stomatologie — Elastomerni otiskovaci hmoty a skusové registracni
Utinnost od 2026-01-01 | materialy

(K datu jeji uCinnosti se
zru$uje CSN EN ISO
4823, vyhlaseni:
09/2021.)

85 6322

CSN EN ISO 11979-9 Oftalmologické implantaty — Nitrooéni &ocky — Cast 9: Multifokalni

ZruSena k 2026-01-01 nitroo¢ni ¢ocky 193300




CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2026-01-01 do 2026-01-31, u kterych jiz bylo v minulosti oznameno
datum jejich zruseni (soub&zna platnost)

CSN EN 60806 Stanoveni maximalniho symetrického pole zafeni rentgenek s rotacni
vydani/schvaleni: anodou pouzivanych pro lékai'skou diagnostiku 36 4743
2005-01-01

CSN EN Zdravotnické elektrické piistroje — Cést 2-43: Zvlastni pozadavky na

60601-2-43 ed. 2 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost rentgenovych zatizeni 36 4801

vydani/schvaleni:

2011-02-01

pro intervenéni postupy




