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 (2026)
CSN ENISO 10993-1 | Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedki — Cast 1: 855220

(K datu jeji u€innosti se
zrusuje CSN EN ISO
10993-1, vydani:
04/2021.)

Pozadavky a obecné zasady hodnoceni biologické bezpecnosti
v ramci procesu managementu rizik

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

CSN EN ISO 14644-13
Ucinnost od 2026-09-01
(K datu jeji ucinnosti se
zru$uje CSN EN ISO
14644-13, vyhlaseni:
10/2018.)

Cisté prostory a piislusna fizena prostiedi — Cast 13: Cisténi povrchi
pro dosazeni definovanych urovni ¢istoty povrchii klasifikovanych
podle koncentrace ¢astic a chemickych latek

12 5301

CSN EN ISO 14644-14
Uéinnost od 2026-09-01
(K datu jeji ucinnosti se
zruguje CSN EN ISO
14644-14, vyhlaseni:
04/2017.)

Cisté prostory a piislu$na fizena prostfedi — Cast 14: Posuzovani
vhodnosti pouziti zafizeni podle koncentrace ¢astic ve vzduchu

12 5301

CSN EN ISO 11979-1
Ukinnost od 2026-09-01
(K datu jeji ucinnosti se
zru$uje CSN EN ISO
11979-1, vyhlaseni:
07/2019.)

Oftalmologické implantaty — Nitrooéni &o&ky — Cast 1: Slovnik

19 5300

CSN EN ISO 11979-4
Utinnost od 2026-09-01
(K datu jeji ucinnosti se
zru$uje CSN EN ISO
11979-4, vyhlaseni:
07/2009.)

Oftalmologické implantaty — Nitroo&ni Socky — Cast 4: Ozna¢ovani
a informace

19 5300

CSN EN ISO 15621
Uginnost od 2026-09-01
(K datu jeji ucinnosti se
zru$uje CSN EN ISO
15621, vyhlaseni:
01/2018.)

Absorp¢ni inkontinen¢ni pomiicky pro moc, stolici nebo oboji —
Obecna smérnice pro hodnoceni

841033

CSN EN ISO 20342-4
Uéinnost od 2026-09-01

Kompenzaéni pomticky pro integritu tkané pii lezeni — Cast 4:
Zkusebni metody pro trvanlivost

84 1040

CSN EN ISO 15883-6
Uéinnost od 2026-09-01
(K datu jeji ucinnosti se
zru$uje CSN EN ISO
15883-6, vydani:
01/2017.)

Myci a dezinfekéni zatizeni — Cast 6: Pozadavky a zkousky mycich
a dezinfek¢nich zafizeni pro tepelnou dezinfekci nekritickych
zdravotnickych prostfedki a vybaveni pro zdravotni péci;

84 7150

CSN EN ISO 18739
Utinnost od 2026-09-01
(K datu jeji ucinnosti se
zrusuje CSN EN ISO
18739, vyhlaseni:

Stomatologie — Slovnik pro procesy spojené s CAD/CAM systémy

85 6306




09/2016.)

CSN EN ISO 18704
Utinnost od 2026-09-01
(S ac¢innosti od
2029-02-28 se zrusuje
CSN P CEN/TS 17811,
vyhlaSeni: 12/2022.)

Molekularni diagnosticka vysetieni in vitro — Pozadavky
a doporuceni pro piedvysetiovaci postupy pro moc a jiné télni
tekutiny — Bez bun¢k izolovanda DNA

857028

CSN P CEN/TS 17811
Zmeéna Z1

Utinnost od 2026-09-01
(Soubézné s touto
normou plati

CSN EN ISO 18704 ze
srpna 2026, ktera tuto
normu zcela nahradi od
2029-02-28.)

Molekularni diagnosticka vysetieni in vitro — Specifikace
predvysetfovacich postuptl pro moc¢ a jiné télni tekutiny — Bez bunék
izolovana DNA

857028




