
Informace o publikovaných českých technických normách zaměřených na zdravotnické 
prostředky

Pro informaci uvádíme průběžný seznam nově vydaných českých technických norem se zaměřením na 
oblast zdravotnických prostředků, případně jejich změn nebo zrušení tak, jak jsou publikovány ve Věstníku 
ÚNMZ. 

Označení normy Název normy Třídicí znak

Věstník ÚNMZ č. 6 (2010)

ČSN EN 60601-2-20
ed.2
(S účinností 
od 2012-09-01 ruší 
ČSN EN 60601-2-20 
vydanou 06/1999)

Zdravotnické elektrické přístroje – Část 2-20: Zvláštní požadavky na 
základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost kojeneckých transportních 
inkubátorů 36 4801

ČSN EN ISO 10993-1
(Ruší ČSN EN ISO 
10993-1 vydanou 
11/2009)

Biologické hodnocení zdravotnických prostředků – Část 1: Hodnocení 
a zkoušení v rámci procesu řízení rizika 85 5220

ČSN EN ISO 11737-2 
(Ruší ČSN EN ISO 
11737-2 vyhlášenou 
08/2000)

Sterilizace zdravotnických prostředků  – Mikrobiologické metody –
Část 2: Zkoušky sterility prováděné při definování, validaci 
a udržování postupu sterilizace 85 5260

ČSN EN ISO 14937 
(Ruší ČSN EN ISO 
14937 vydanou 
12/2001)

Sterilizace výrobků pro zdravotní péči  –  Obecné požadavky na 
charakterizaci sterilizačního činidla a vývoj, validaci a průběžnou 
kontrolu postupu sterilizace zdravotnických prostředků 85 5262

ČSN EN 60601-2-20
Změna Z1

Zdravotnické elektrické přístroje – Část 2: Zvláštní požadavky na 
bezpečnost  transportních inkubátorů 36 4801

ČSN ISO 8637
Zrušena k 2010-07-01 

Hemodialyzátory, hemofiltry a hemokoncentrátory 85 6210

ČSN ISO 8638
Zrušena k 2010-07-01

Mimotělní krevní oběh pro hemodialyzátory, hemofiltry a 
hemokoncentrátory 85 6211

Vyhlášené ČSN   Oznámení Úřadu pro technickou normalizaci, metrologii a státní zkušebnictví o schválení 
evropských a mezinárodních norem k  přímému používání jako ČSN 

ČSN EN 1060-3+A2
Platí od 2010-07-01
(Ruší ČSN EN 1060-3
vydanou 09/1998)

Neinvazivní tonometry – Část 3: Specifické požadavky pro 
elektromechanické systémy na měření krevního tlaku 85 2701

ČSN EN 1060-1+A2
Platí od 2010-07-01
(Ruší ČSN EN 1060-1
vydanou 06/1998)

Neinvazivní tonometry – Část 1: Všeobecné požadavky 

85 2701

ČSN EN ISO 1942
Platí od 2010-07-01
(Ruší ČSN EN 21942-
1 vydanou 05/1998, 
ČSN EN 21942-2 
vydanou 08/1999, ČSN 
EN 21942-3 vydanou 
05/1998, ČSN EN 
21942-4 vydanou 
03/1997 a ČSN EN 
ISO 1942-5 vydanou 
12/1996)

Stomatologie - Slovník

85 6305



ČSN EN ISO 26782
Platí od 2010-07-01
Oprava 1

Anestetické a respirační přístroje – Spirometry pro měření času 
usilovného výdechu u lidí 36 4826
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