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 (2026)
CSNENISO 11137-1 Sterilizace vyrobktll pro zdravotni péci — Sterilizace zafenim — 855253

(K datu jeji u€innosti se
zrusuje CSN EN ISO
11137-1, vydani:
10/2016.)

Cast 1: Pozadavky na vyvoj, validaci a priib&zné fizeni steriliza¢niho
procesu pro zdravotnické prostiedky

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 10322
Utinnost od 2026-11-01
(K datu jeji ucinnosti se
zru$uje CSN EN ISO
10322-1 a CSN EN ISO
10322-2, vydané:
10/2016.)

Oc¢ni optika — Jednostranné lesténé polotovary ¢ocek

19 5104

CSN EN ISO
80601-2-61

Ucinnost od 2026-11-01
(K datu jeji ucinnosti se
zrusuje CSN EN ISO
80601-2-61 vydani:
04/2019.)

Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-61: Zvlastni pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost pristrojt pro pulzni
oxymetrii

36 4801

CSN EN ISO
80601-2-74

Utinnost od 2026-11-01
(K datu jeji ucinnosti se
zru$uje CSN EN ISO
80601-2-74 vydani:
02/2022.)

Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-74: Zvlastni pozadavky na
zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost zvlh¢ovadich pristroji
pro dychani

36 4801

CSN EN ISO
80601-2-90

Ukinnost od 2026-11-01
(K datu jeji ucinnosti se
zrusuje CSN EN ISO
80601-2-90 vydani:
04/2022.)

Zdravotnické elektrické piistroje — Cast 2-90: Zvlastni pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost pfistroji pro
vysokopratokovou respiracni terapii

36 4801

CSN EN ISO 17256
Uginnost od 2026-11-01

Anesteziologické a respira¢ni pfistroje — Hadice a konektory pro
respiracni terapii

852125

CSN EN ISO 15747
Uginnost od 2026-11-01
(K datu jeji ucinnosti se
zru$uje CSN EN ISO
15747 vyhlaseni:
09/2019.)

Plastové vaky pro nitrozilni infuze

85 6207

CSN EN ISO 16571
Zména Al
U¢innost od 2026-11-01

Systémy pro odvadéni koufe vytvareného zdravotnickymi prostfedky

852704

CSN EN ISO 11608-1
ed. 2

Zména Al

Utinnost od 2026-11-01

Jehlové injekeni systémy pro zdravotnické pouziti — Pozadavky
a metody zkouSeni — Cast 1: Jehlové injekéni systémy

855930




CSN EN ISO 11608-3 Jehlové injekeni systémy pro zdravotnické pouziti — Pozadavky

Zmeéna Al a metody zkouseni — Cast 3: Zasobniky a integrované priitokové 855930
Utinnost od 2026-11-01 | cesty

CSN EN ISO 8325 Stomatologie — Zkusebni metody pro rota¢ni nastroje

Zména Al 85 6034
Uginnost od 2026-11-01




