
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. 10 (2010)

ČSN EN ISO 21549-1
(Ruší ČSN EN ISO 
21549-1 vydanou 
12/2004)

Zdravotnická informatika – Data zdravotní karty pacienta – Část 1: 
Všeobecná struktura 98 1026

ČSN EN ISO 21549-2
(Ruší ČSN EN ISO 
21549-2 vydanou 
12/2004)

Zdravotnická informatika – Data zdravotní karty pacienta – Část 2: 
Společné objekty 98 1026

ČSN EN ISO 21549-3
(Ruší ČSN EN ISO 
21549-3 vydanou 
12/2004)

Zdravotnická informatika – Data zdravotní karty pacienta – Část 3: 
Limitovaná klinická data 98 1026

ČSN EN ISO 21549-4
(Ruší ČSN EN ISO 
21549-4 vyhlášenou
07/2007)

Zdravotnická informatika – Data zdravotní karty pacienta – Část 4: 
Rozšířená klinická data 98 1026

ČSN EN ISO 21549-5
(Ruší ČSN EN ISO 
21549-5 vyhlášenou
08/2008)

Zdravotnická informatika – Data zdravotní karty pacienta – Část 5: 
Identifikační data 98 1026

ČSN EN ISO 21549-6
(Ruší ČSN EN ISO 
21549-6 vyhlášenou
08/2008)

Zdravotnická informatika – Data zdravotní karty pacienta – Část 6: 
Administrativní data 98 1026

ČSN EN ISO 21549-7
(Ruší ČSN EN ISO 
21549-7 vyhlášenou
12/2007)

Zdravotnická informatika – Data zdravotní karty pacienta – Část 7: 
Data o léčbě 98 1026

ČSN P ENV 12537-1
(Ruší ČSN P ENV 
12537-1 vyhlášenou 
08/2000)

Zdravotnická informatika – Registrace informačních objektů 
použitých pro EDI ve zdravotní péči – Část 1: Registr 98 2002

ČSN P ENV 12537-2
(Ruší ČSN P ENV 
12537-2 vyhlášenou 
08/2000)

Zdravotnická informatika – Registrace informačních objektů 
použitých pro EDI ve zdravotní péči – Část 2: Procedury pro 
registraci informačních objektů pro elektronickou výměnu informací 
(EDI) ve zdravotní péči

98 2002

ČSN EN 12251
(Ruší ČSN EN 12251 
vyhlášenou 03/2005)

Zdravotnická informatika – Bezpečná identifikace uživatele pro 
zdravotní péči – Správa a bezpečnost autentizace heslem 98 2012

ČSN EN ISO 27799
(Ruší ČSN EN ISO 
27799 vyhlášenou 
01/2009)

Zdravotnická informatika – Systémy řízení bezpečnosti informací ve 
zdravotnictví využívající ISO/IEC 27002 98 2021

ČSN P ISO/TS 25238 Zdravotnická informatika – Klasifikace bezpečnostních rizik ze 
zdravotnického software 98 2022



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

ČSN EN ISO 15225
Platí od 2010-11-01
(Ruší ČSN EN ISO 
15225 vydanou 
10/2000)

Zdravotnické prostředky – Management kvality – Struktura dat 
nomenklatury zdravotnických prostředků 

84 0000

ČSN EN ISO 9173-2
Platí od 2010-11-01

Stomatologie – Extrakční kleště – Část 2: Označování  85 6061

ČSN EN ISO 1135-4
Platí od 2010-11-01
(Ruší ČSN EN ISO 
1135-4 vydanou 
02/2005)

Transfuzní přístroje pro zdravotnické použití – Část 4: Transfuzní 
sety pro jednorázové použití 

85 6205

ČSN EN ISO 28319
Platí od 2010-11-01

Stomatologie – Svařování laserem  85 6361




