
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. 5 (2012)

ČSN EN ISO 15001
(Ruší ČSN EN ISO 
15001 vydanou 
01/2011)

Anestetické a respirační přístroje – Kompatibilita s kyslíkem

85 2105

ČSN EN ISO 14602
(Ruší ČSN EN 140602 
vydanou 11/2010)

Neaktivní chirurgické implantáty – Implantáty pro osteosyntézu –
Zvláštní požadavky 85 2923

ČSN EN ISO 14155
(Ruší ČSN EN ISO 
14155 vyhlášenou 
07/2011)

Klinické zkoušky zdravotnických prostředků pro humánní účely –
Správná klinická praxe 85 4001

ČSN EN ISO 1135-4 
(Ruší ČSN EN ISO 
1135-4 vydanou 
03/2011)

Transfuzní přístroje pro zdravotnické použití – Část 4: Transfuzní 
sety pro jedno použití 85 6205

ČSN EN ISO 15747
(Ruší ČSN EN ISO 
15747 vydanou 
11/2010)

Plastové vaky pro nitrožilní infuze

85 6207

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 25539-3
Platí od 2012-06-01

Kardiovaskulární implantáty – Endovaskulární prostředky – Část 3: 
Kavální filtry  85 2928

ČSN EN ISO 8536-5
Platí od 2012-06-01

Infuzní přístroje pro zdravotnické použití – Část 5: Byretové infuzní 
sety pro jedno použití, gravitační 85 6206

ČSN EN ISO 18113-2
Platí od 2012-06-01
(Ruší ČSN EN ISO 
18113-2 vyhlášenou 
05/2010)

Diagnostické zdravotnické prostředky in vitro – Informace 
poskytované výrobcem (označování štítky) – Část 2: Diagnostická 
činidla in vitro pro profesionální použití 85 7027

ČSN EN ISO 18113-3 
Platí od 2012-06-01
(Ruší ČSN EN ISO 
18113-3 vyhlášenou 
05/2010)

Diagnostické zdravotnické prostředky in vitro – Informace 
poskytované výrobcem (označování štítky) – Část 3: Diagnostické 
přístroje in vitro pro profesionální použití 85 7027

ČSN EN ISO 18113-4 
Platí od 2012-06-01
(Ruší ČSN EN ISO 
18113-4 vyhlášenou 
05/2010)

Diagnostické zdravotnické prostředky in vitro – Informace 
poskytované výrobcem (označování štítky) – Část 4: Diagnostická 
činidla in vitro pro sebetestování 85 7027

ČSN EN ISO 18113-5 
Platí od 2012-06-01
(Ruší ČSN EN ISO 
18113-5 vyhlášenou 
05/2010)

Diagnostické zdravotnické prostředky in vitro – Informace 
poskytované výrobcem (označování štítky) – Část 5: Diagnostické 
přístroje in vitro pro sebetestování 85 7027

ČSN EN ISO 6360-2 Stomatologie – Systém číselného kódování rotačních nástrojů – Část 85 6032
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