
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. 1 (2012)

ČSN EN 60601-2-46 
ed.2
(Ruší ČSN EN 60601-
2-46 vydanou 08/1999)

Zdravotnické elektrické přístroje – Část 2-46: Zvláštní požadavky na 
základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost operačních stolů 36 4801

ČSN EN ISO 23908 Ochrana před poraněním ostrými předměty – Požadavky a metody 
zkoušení – Přípravek pro ochranu před poraněním ostrými předměty
pro injekční jehly pro jedno použití, zavaděče katetrů a jehly 
používané pro odběr krve 

85 4000

ČSN EN ISO 13408-4 Aseptické zpracování výrobků pro zdravotní péči – Část 4: 
Technologie čištění na místě 85 5264

ČSN EN ISO 13408-5 Aseptické zpracování výrobků pro zdravotní péči – Část 5: Sterilizace 
na místě 85 5264

ČSN EN ISO 13408-6
(Jejím vydáním se 
spolu s ČSN EN ISO 
13408-1 až ČSN EN 
ISO 13408-3 z 12/2011 
a ČSN EN ISO 13408-
4, ČSN EN ISO 13408-
5 ruší ČSN EN 13824
vydanou 08/2005)

Aseptické zpracování výrobků pro zdravotní péči – Část 6: 
Izolátorové systémy

85 5264

ČSN EN 60601-2-4
Změna Z1

Zdravotnické elektrické přístroje – Část 2-4: Zvláštní požadavky na 
bezpečnost defibrilátorů 36 4800

ČSN EN 60601-2-46
Změna Z1

Zdravotnické elektrické přístroje – Část 2-46: Zvláštní požadavky na 
bezpečnost operačních stolů 36 4800

ČSN EN 60601-2-52
Oprava 1

Zdravotnické elektrické přístroje – Část 2-52: Zvláštní požadavky na 
základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost zdravotnických lůžek 36 4801

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 10943 
Platí od 2012-02-01
(Ruší ČSN EN ISO 
10943 vyhlášenou 
11/2006)

Oftalmologické přístroje – Nepřímé oftalmoskopy

19 5010

ČSN EN ISO 7711-2 
Platí od 2012-02-01
(Ruší ČSN EN ISO 
7711-2 vydanou 
10/1997)

Stomatologie – Rotační diamantové nástroje – Část 2: Dentální 
kotouče

85 6036

ČSN EN ISO 10271
Platí od 2012-01-01
(Ruší ČSN EN ISO 
10271 vyhlášenou
12/2001)

Stomatologie – Metody korozních zkoušek kovových materiálů

85 6307
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