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 (2026)

CSN EN IEC Zdravotnické elektrické piistroje — Cést 2-89: Zvlastni pozadavky na 36 4801
80601-2-89 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost zdravotnickych lizek
(S ucinnosti od pro déti

2029-01-31 se zrusuje
CSN EN 50637, vydani:

04/2018.)

CSN EN 50637 Zdravotnické elektrické pfistroje — Zvlastni pozadavky na zakladni 36 4895
Zména Z1 bezpecnost a nezbytnou funkénost zdravotnickych luzek pro déti

CSN ENISO 10079-1 | Zdravotnickd odsavaci zatizeni — Cast 1: Elektricka odsévaci 852703
Zména Al zafizeni

Vyhlasené CSN Oznameni Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi o schvaleni
evropskych a mezindrodnich norem k pfimému pouzivani jako CSN

CSN EN 16820 Pryzové a plastové hadice a hadice s koncovkami pro pouziti ve
U¢innost od 2026-10-01 | farmaceutickém a biotechnologickém pramyslu — Elastomerni hadice
(K datu jeji u€innosti se | s vnitini vrstvou nebo bez vnitini vrstvy 63 5460

zru$uje CSN EN 16820,
vyhlaseni: 12/2017.)

CSN EN 16615 Chemické dezinfekéni ptipravky a antiseptika — Kvantitativni
Ucinnost od 2026-10-01 | zkuSebni metoda pro hodnoceni baktericidni a protikvasinkové
(K datu jeji ucinnosti se | a/nebo fungicidni a/nebo tuberkulocidni a/nebo mykobaktericidni

zruSuje CSN EN 16615, | aktivity na neporéznich povrsich s mechanickym ptisobenim 66 5227
vydani: 10/2015.) s pouzitim utérek nebo mopt v oblasti zdravotnictvi
(zkouska na 4 polich) - Zkusebni metoda a pozadavky (faze 2 /
stupeii 2)
CSN EN ISO 20417 Zdravotnické prostfedky — Informace poskytované vyrobcem
Uginnost od 2026-10-01
(K datu jeji ucinnosti se 85 0004
zrusuje CSN EN I1SO
20417, vydani: 12/2021.)
CSN EN ISO 10451 Stomatologie — Dentalni implantatové systémy — Obsah technické
Utinnost od 2026-10-01 | dokumentace
(K datu jeji ucinnosti se 85 6366
zrusuje CSN EN ISO
10451, vydani: 11/2010.)
CSN P CEN/CLC Informacni technologie — Uméla inteligence — OSetieni nezadouciho 93 0014
ISO/IEC/TS 12791 zaujeti v klasifikacnich a regresnich ulohach strojového uceni
CSN P CEN ISO/TS Zdravotnicka informatika — Digitalni zobrazovani a komunikace
21405 v mediciné (DICOM), v¢etné pracovniho postupu a spravy dat 98 1040

Utinnost od 2026-10-01




