
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. 12 (2011)

ČSN EN 60601-2-57 Zdravotnické elektrické přístroje – Část 2-57: Zvláštní požadavky na 
základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost přístrojů obsahujících 
nelaserový světelný zdroj určených pro terapeutické, diagnostické, 
monitorovací a kosmetické/estetické použití

36 4801

ČSN EN ISO 25424 
(Ruší ČSN EN 15424 
vydanou 12/2007)

Sterilizace zdravotnických prostředků – Nízkoteplotní pára a 
formaldehyd – Požadavky na vývoj, validaci a průběžnou kontrolu 
sterilizačního postupu pro zdravotnické prostředky

85 5254

ČSN EN ISO 13408-1 Aseptické zpracování výrobků pro zdravotní péči – Část 1: Všeobecné
požadavky 85 5264

ČSN EN ISO 13408-2 Aseptické zpracování výrobků pro zdravotní péči – Část 2: Filtrace 85 5264
ČSN EN ISO 13408-3 Aseptické zpracování výrobků pro zdravotní péči – Část 3: Lyofilizace 85 5264

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 9999
Platí od 2012-01-01
(Ruší ČSN EN ISO 
9999 vyhlášenou
10/2007)

Pomůcky pro osoby se zdravotním postižením – Klasifikace a 
terminologie

84 1001




