
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. 9 (2012)

ČSN EN 60601-1 ed.2
Změna A11

Zdravotnické elektrické přístroje – Část 1: Všeobecné požadavky na 
základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost 36 4801

ČSN EN 60601-2-2 
ed.3
Změna A11

Zdravotnické elektrické přístroje – Část 2-2: Zvláštní požadavky na 
základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost vysokofrekvenčních 
chirurgických přístrojů a vysokofrekvenčního chirurgického 
příslušenství

36 4801

ČSN EN 60601-2-19 
Změna A11 

Zdravotnické elektrické přístroje – Část 2-19: Zvláštní požadavky na 
základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost kojeneckých inkubátorů 36 4801

ČSN EN 60601-2-20 
ed.2
Změna A11 

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

36 4801

ČSN EN 60601-2-21 
ed.2
Změna A11 

Zdravotnické elektrické přístroje – Část 2-21: Zvláštní požadavky na 
základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost kojeneckých sálavých 
ohřívačů

36 4801

ČSN EN 60601-2-29 
ed.2
Změna A11 

Zdravotnické elektrické přístroje – Část 2-29: Zvláštní požadavky na 
základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost radioterapeutických 
stimulátorů 

36 4801

ČSN EN 60601-2-33 
ed.3
Změna A11 

Zdravotnické elektrické přístroje – Část 2-33: Zvláštní požadavky na 
základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost diagnostických přístrojů 
využívajících magnetické rezonance

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 19980
Platí od 2012-10-01
(Ruší ČSN EN ISO 
19980 vyhlášenou 
02/2006)

Oftalmologické přístroje – Rohovkové topografy 

19 5027

ČSN EN ISO 12870
Platí od 2012-10-01
(Ruší ČSN EN ISO 
12870 vyhlášenou 
07/2009)

Oční optika – Brýlové obruby – Požadavky a metody zkoušení 

19 5107

ČSN EN 1865-4
Platí od 2012-10-01

Prostředky pro manipulaci s pacientem používané v silničních 
ambulancích – Část 4: Skládací křeslo pro přepravu pacienta 84 2111

ČSN EN ISO 11608-1
Platí od 2012-10-01
(Ruší ČSN EN ISO 
11608-1 vyhlášenou 
08/2001)

Jehlové injekční systémy pro lékařské účely – Požadavky a metody 
zkoušení – Část 1: Jehlové injekční systémy

85 5930

ČSN EN ISO 11608-2
Platí od 2012-10-01
(Ruší ČSN EN ISO 
11608-2 vyhlášenou 
08/2001)

Jehlové injekční systémy pro lékařské účely – Požadavky a metody 
zkoušení – Část 2: Jehly 

85 5930

ČSN EN ISO 21672-1
Platí od 2012-10-01

Stomatologie – Parodontální sondy – Část 1: Obecné požadavky 85 6019




