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 & 03 (2026)
CSN EN ISO 7396-3 Potrubni rozvody medicinalnich plynii — Cast 3: SméSovaci jednotky 852761
pro vyrobu syntetického medicindlniho vzduchu

CSN EN IEC 61326-2-6 | Elektricka mé&fici, ¥idici a laboratorni zafizeni — Pozadavky na EMC 35 6509
ed. 3 — Cast 2-6: Konkrétni pozadavky — Zdravotnicka zafizeni pro
Zména Z1 diagnostiku in vitro (IVD)
CSN EN 60645-7 Elektroakustika — Audiometrické piistroje — Cast 7: Pfistroje pro 36 8811
Zména Z1 meéfeni odpoveédi mozkového kmene na sluchové podnéty

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 61326-2-6
ed. 4

Utinnost od 2026-04-01
(S ucinnosti od
2028-08-31 se zrusuje
CSN EN IEC 61326-2-6
ed. 3, vydani: 12/2021.)

Elektrickd méfici, fidici a laboratorni zafizeni — Pozadavky na EMC
— Cast 2-6: Konkrétni pozadavky — Zdravotnicka zafizeni pro
diagnostiku in vitro (IVD)

35 6509

CSN EN IEC 60645-7
ed.2

Ucinnost od 2026-04-01
(S Gc¢innosti od
2028-10-31 se zrusuje
CSN EN IEC 60645-7,
vydani: 07/2010.)

Elektroakustika — Audiometrické piistroje — Cést 7: P¥istroje pro
méfeni odpoveédi mozkového kmene na sluchové podnéty

36 8811

CSN EN 14476
Utinnost od 2026-04-01
(K datu jeji ucinnosti

se zruSuje

CSN EN 14476+A2,
vydani: 02/2020.)

Chemické dezinfekéni ptipravky a antiseptika — Kvantitativni
zkouska s pouzitim suspenze ke stanoveni virucidni aktivity v oblasti
zdravotnictvi — ZkuSebni metoda a pozadavky (faze 2 / stupen 1)

66 5217

CSN EN 16616+A1
Utinnost od 2026-04-01
(K datu jeji uc¢innosti

se zrusuje

CSN EN 16616, vydani:
01/2023.)

Chemické dezinfekéni pfipravky a antiseptika — Chemicko-termicka
dezinfekce textilu — Metoda zkuseni a pozadavky (faze 2 / stupen 2)

66 5228

CSN EN ISO/IEEE
11073-10103

Utinnost od 2026-04-01
(K datu jeji ucinnosti se
zrusuje CSN EN ISO
11073-10103, vyhlaseni:
07/2014.)

Zdravotnicka informatika — Interoperabilita zafizeni — Cast 10103:
Nazvoslovi — Implantaty pro kardiaky

98 0014

CSN EN ISO/IEEE
11073-10425

Utinnost od 2026-04-01
(K datu jeji u€innosti se
zrusuje CSN EN ISO
11073-10425, vyhlageni:
10/2019.)

Zdravotnicka informatika — Interoperabilita zafizeni — Cast 10425:
Komunikacni zatizeni pro osobni zdravotni péci — Specializace
zafizeni — Pribézné monitorovani glukézy (CGM)

98 0014

CSN EN ISO/IEEE
11073-10472

Zdravotnicka informatika — Interoperabilita zatizeni — Cast 10472:
Komunikaéni zafizeni pro osobni zdravotni péci — Specializace

98 0014




Ucinnost od 2026-04-01 | zatizeni — Monitor 1é&by
(K datu jeji ucinnosti se
zru$uje CSN EN ISO
11073-10472, vyhlaseni:
04/2013.)

CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2026-04-01 do 2026-04-30, u kterych jiz bylo v minulosti oznameno
datum jejich zruseni (soub&zna platnost)

CSN EN 61676 Zdravotnické elektrické piistroje — Méfice ionizujiciho zafeni
vydani/schvaleni: pouzivané pro neinvazivni méfeni napéti rentgenky v diagnostické 364768
2003-08-01 radiologii




