Ceska spoleénost pro zdravotnickou techniku

Novotného lavka 5, 116 68 Praha 1 — Staré mésto

Prehled normalizaénich dokumentl technickych komisi TC 62 organizaci
IEC a CENELEC a vybranych souvisejicich dokumentt ISO a CEN

ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE PRISTROJE

1 Obecna bezpecénost/funkénost a zkousky

Téma IEC TC 62 CENELEC TC 62 |Zavedeni do soustavy CSN
oznaceni rok |oznaceni rok
Zakladni hlediska bezpeénosti IEC 60513  2.vydani 1994 CSN IEC 513 (36 4891)
Obecné poZadavky na bezpecnost... IEC 60601-1 2.vydani 1988 |EN 60601-1 1990 C:)SN EN 60601-1 (36 4800)
1.zména 1991 |EN60601-1/A1 1993 |CSN EN 60601-1/A1+A11+A12 (36 4800)
*1. oprava 1994 |*(tyka se pouze EN)
2.zména 1995 |EN60601-1/A2 1995 |CSN EN 60601-1/A2 (36 4800)
EN 60601-1/A13 1996 |CSN EN 60601-1/A13
ZEP - bezpeénost a funkénost 3.vydani 2005 |EN 60601-1 2006 |CSN EN 60601-1 ed. 2 (36 4801)
Oprava 1, 2 2006, 7 VolIné na http://www.iec.ch/
ISH 01, 02, 2008, Interpretacni listy — volné na
03 09, 13 http://www.iec.ch/
1.zména 2012 |EN60601-1/A1 2013 |CSN EN 60601-1 ed. 2/A1 (36 4801)
EN 60601-1/A11 2011 |CSN EN 60601-1 ed. 2/A11 (36 4801)
EN 60601-1/A12 2014 |CSN EN 60601-1 ed. 2/A12 (36 4801)
ISH1ED3 2020 (IEC 60601-1/AMD1/ISH1 ED3)
2.zména 2020 |EN60601-1/A2 2020 |CSN EN 60601-1 ed. 2/A2:2021
EN60601-1/A13 2024 |CSN EN 60601-1 ed. 2/A13:2024
Doporuéeni k IEC 60601-1 IEC/TR 62296 2.vydani 2009
Vazba ¢lankd IEC 60601-1 ed. 2/3 IEC/TR 62348 2006 |Volné na
https:/www.iec.ch/dyn/www/f?p=103:105:0::::FSP_LANG _ID:25
+ dopad zmény 1 2.vydani 2012 3
Opakované zkousky ZEP (po opravach) |I[EC 62353  2.vydani 2014 |EN 62353 2014 |CSN EN 62353 ed. 2 (36 4893)
Obecné zkuSebni postupy pro ZEP IEC/TR 62354 3.vydani 2014
Bezpecné pouziti ZEP IEC/TR 60930 2.vydani 2008
Skoleni obsluhy IEC/TR 61258 2.vydani 2008
Hlediska bezpecnosti v normach pro ZP  |ISO/IEC Guide 63 2019
Teploty horkych povrchd, dotyk CLC Guide29 2015

1.1 Skupinové normy (IEC 60601-1-x/EN 60601-1-x) k IEC 60601-1:2005/EN 60601-1:2006
(do roku 2005 k IEC 60601-1:1988/EN 60601-1:1990)
Téma IEC TC 62 CENELEC TC 62 |Zavedeni do soustavy CSN
oznaceni rok |oznaceni rok (poznamka)
Zdravotnické elektrické systémy IEC 60601-1-1 2.vydani 2000 |EN 60601-1-1 2001 |Jiz zruSena
Elektromagneticka kompatibilita IEC 60601-1-2 4. vydani 2014 |EN 60601-1-2 2015 |CSN EN 60601-1-2 ed. 3 (36 4801)
1.zména 2020 |EN 60601-1-2/A1 2021 |CSN EN 60601-1-2 ed. 3/A1 (36 4801)
Ochrana pfed diagnostickym rtg zafenim |IEC 60601-1-3 2.vydani 2008 |EN 60601-1-3 2008 |CSN EN 60601-1-3 ed. 2 (36 4801)
1.zména 2013 |EN 60601-1-3/A1 2013 |CSN EN 60601-1-3 ed.2/A1 (36 4801)
EN 60601-1-3/A11 2013 |CSN EN 60601-1-3 ed.2/A11 (36 4801)
2.zména 2021 |ENIEC60601-1-3A2 2021 (CSN EN 60601-1-3 ed.2/A2 (36 4801)
Programovatelné zdravotnické systémy |IEC 60601-1-4 1. vydani 1996 |EN 60601-1-4 1996 |CSN EN 60601-1-4 (36 4800)
1.zména 1999 |EN 60601-1-4/A1 1999 |CSN EN 60601-1-4/Z1 (36 4800)
Konsolidované vydani Ed.1.1 2000 (IEC 60601-1-4:1996+A1:1999)
Lidsky Cinitel/pouZitelnost IEC 60601-1-6 3.vydani 2010 |EN 60601-1-6 2010  |CSN EN 60601-1-6 ed. 3 (36 4801)
1.zména 2013 |EN 60601-1-6/A1 2015 |CSN EN 60601-1-6 ed. 3/A1(36 4801)
2.zména 2020 |EN 60601-1-6 /A2 2021  |CSN EN 60601-1-6 ed. 3/A2:2021
Alarmy zdravotnickych elekir. pfistroji IEC 60601-1-8 2. vydani 2006 |EN 60601-1-8 2007  |CSN EN 60601-1-8 ed. 2 (36 4801)
1.zména 2012 |EN 60601-1-8/A1 2013 [CSN EN 60601-1-8 ed. 2/A1(36 4801)
Konsolidované vydani Ed.2.1 2012 5
EN 60601-1-8/A11 2017 |CSN EN 60601-1-8 ed.2/A11 (36 4801)
2.zména 2020 |EN 60601-1-8 /A2 2021 |CSN EN 60601-1-8 ed.2/A2:2021
Dopad na Zivotni prostfedi IEC 60601-1-9 1. vydani 2007 |EN 60601-1-9 2008  |CSN EN 60601-1-9 (36 4801)
1.zména 2013 |EN 60601-1-9/A1 2013 |CSN EN 60601-1-9/A1 (36 4801)
2.zména 2020 |EN60601-1-9/A2 2020 |CSN EN 60601-1-9/A2 (36 4801)
Fyziologické ovladace s uzavi. smyckou |[IEC 60601-1-10 1. vydani 2007 |EN 60601-1-10 2008 |CSN EN 60601-1-10 (36 4801)
1.zména 2013  |EN 60601-1-10/A1 2015 |CSN EN 60601-1-10/A1 (36 4801)
2.zmeéna 2020 |EN60601-1-10A2 2021 |CSN EN 60601-1-10/A2:2021
Pristroje a systémy pro domaci pédi IEC 60601-1-11  2.vydani 2015 |EN 60601-1-11 2015 |CSN EN 60601-1-11 ed. 2 (36 4801)
1.zména 2020 |EN60601-1-11/A1 2021 |CSN EN 60601-1-11 ed. 2/A1:2021
Pristroje a systémy pro urgentni sluzby  [IEC 60601-1-12 1. vydani 2014 |EN 60601-1-12 2015 |CSN EN 60601-1-12 (36 4801)
1.zména 2020 |EN 60601-1-12/A1 2020 |CSN EN 60601-1-12/A1 (36 4801)
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1.2 Zvlastni pozadavky na bezpecnost/funkénost (... 60601-2-xx/... 80601-2-xx)
(odvolavka na IEC 60601-1:1988 neni oznacena, odvolavka na IEC 60601-1:2005 dvéma hvézdiCkami **).

Téma IEC TC 62 CLC TC 62/CEN TC215 |Zavedeni do soustavy CSN
oznadeni rok |oznacéeni rok (poznamka)
Urychlovace elektronl (konsolid. vydani) |IEC 60601-2-1 4. vydani 2020 |EN [EC 60601-2-1 2021 CSN EN IEC 60601-2-1:2021
Vlysokofrekvenéni chirurgie *|EC 60601-2-2 6 vydani 2017 |EN IEC 60601-2-2 2018 CSN EN 60601-2-2 ed. 4 (36 4801)
1.zména 2023 |EN IEC 60601-2-2 2024 CSN EN 60601-2-2 ed. 4/A1:2025
Kratkovinna terapie *|EC 60601-2-3 3. vydéani 2012 |EN 60601-2-3 2015 CSN EN 60601-2-3 ed. 2 (36 4801)
IEC 60601-2-3/A1 1.zména 2016 |EN 60601-2-3/A1 2016 CSN EN 60601-2-3 ed. 2/A1:2017
IEC 60601-2-3/A2 2.zména 2021 |EN 60601-2-3/A2 2024 CSN EN 60601-2-3 ed. 2/A2:2025
Defibrilatory/monitory **|EC 60601-2-4 3. vydani 2010 |EN 60601-2-4 2011 CSN EN 60601-2-4 ed. 2 (36 4801)
1.zména 2018 |EN 60601-2-4/A1 2019 CSN EN 60601-2-4 ed. 2/A1 (36 4801)
Ultrazvukova terapie **|EC 60601-2-5 3. vydani 2009 |EN 60601-2-5 2015 CSN EN 60601-2-5 ed. 2 (36 4801)
Mikrovinna terapie **|EC 60601-2-6 2. vydani 2012 |EN 60601-2-6 2015 CSN EN 60601-2-6 (36 4801)
1.zména 2016 |EN 60601-2-6/A1 2016 CSN EN 60601-2-6/A1 (36 4801)
IEC 60601-2-6/A1 2.zména 2021 |EN 60601-2-6/A2 2024 CSN EN 60601-2-3 ed. 2/A2:2025
Terapeutické rentgenové soupravy  *%IEC 60601-2-8 2. vydani 2010 [EN 60601-2-8 2015 CSN EN 60601-2-8 ed. 2 (36 4801)
IEC 60601-2-8/A1 1.zména 2015 |EN 60601-2-8/A1 2016 CSN ...2-8 ed. 2/A1 (36 4801)
Neuromuskularni stimulatory *H|EC 60601-2-10 2. vydani 2012 |EN 60601-2-10 2015 CSN EN 60601-2-10 ed. 2 (36 4801)
1.zména 2016 |EN 60601-2-10/A1 2016 CSNEN ...-2-10 ed. 2/A1 (36 4801)
IEC 60601-2-10/A2  2.zména 2021 |EN 60601-2-10/A2 2024 CSN EN 60601-2-10 ed. 2/A2:2025
Gamaterapie **|EC 60601-2-11 3. vydani 2013 |EN 60601-2-11 2015 (:ZSN EN 60601-2-11 ed. 2 (36 4801)
Plicni ventilatory — kriticka péce **1SO 80601-2-12 2.vydani 2023 |[EN ISO 80601-2-12 2023 CSN EN IS0 80601-2-12:2024 (vyhl.)
Anestetické pracovisté **1SO 80601-2-13 2.vydani 2022 |[EN ISO 80601-2-13 2022 CSN EN ISO 80601-2-13 ed. 2:2022
Hemodialyzaéni pfistroje **|EC 60601-2-16 5.vydani 2018 |EN IEC 60601-2-16 2019 CSN EN IEC 60601-2-16 ed. 3 (36 4801)
6. vydani 2025 |EN IEC 60601-2-16 2025 CSNEN IEC 60601-2-16 ed. 4 (36 4801)
Hemodialyzatory (ISO/TC 150) ISO 8637-1 2017 |EN ISO 8637-1 2020 CSN EN ISO 8637-1:2020 (85 6211)
- vyhlas.
Mimotélni krevni okruhy (ISO/TC 150) |ISO 8637-2 2018 |EN ISO 8637-2 2018 CSN EN IS0 8637-2:2019 (85 6212)
- vyhlas.
Roztoky (CEN/TC 205) ISO 23500-1 &z 5 2019 |[ENISO 23500-1az5 2019 CSN EN ISO 23500-1 a7 5 (85 6214)
soubor)
Gamazafice, afterloading *|EC 60601-2-17 3. vydani 2013 [EN 60601-2-17 2015 %SN EN 60601-2-17 ed. 2 (36 4801)
Endoskopy **|EC 60601-2-18 3. vydani 2009 |EN 60601-2-18 2015 CSN EN 60601-2-18 ed. 2 (36 4801)
Kojeneckeé inkubétory IEC 60601-2-19 3. vydani 2020 |EN IEC 60601-2-19 2020 CSN EN IEC 60601-2-19 ed. 2:2021
1.zména 2023 |ENIEC60601-2-19A1 2023 CSN EN IEC 60601-2-19 ed. 2/A1:2024
Transportni inkubatory IEC 60601-2-20 3. vydani 2020 |EN IEC 60601-2-20 2020 CSN EN IEC 60601-2-20 ed. 3:2021
1.zména 2023 |EN IEC 60601-2-20/A1 2023 CSN EN IEC 60601-2-20 ed. 3/A1:2024
Kojenecké salavé ohfivace IEC 60601-2-21 3. vydani 2020 |EN IEC 60601-2-21 2021 CSN EN 60601-2-21 ed. 3:2021
1.zména 2023 |ENIEC 60601-2-2UA1 2023 CSN EN 60601-2-21 ed. 3/A1:2024
Lasery IEC 60601-2-22 4. vydani 2019 |EN IEC 60601-2-22 2020 CSN EN IEC 60601-2-22 ed.3 (36 4801)
Transkutanni méfiCe parcialniho tlaku  1IEC 60601-2-23 3. vydani 2011 [EN 60601-2-23 2015 CSN EN 60601-2-23 ed. 2 (36 4801)
Infuzni pumpy a regulatory IEC 60601-2-24 2. vydani 2012 [EN 60601-2-24 2015 CSN EN 60601-2-24 ed. 2 (36 4801)
Elektrokardiografy IEC 60601-2-25 2.vydani 2011 |EN 60601-2-25 2015 CSN EN 60601-2-25 ed. 2 (36 4801)
Elektroencefalografy IEC 80601-2-26 4. vydani 2019 |EN IEC 80601-2-26 2020 CSN EN IEC 80601-2-26, (36 4801)
b 1.zména 2024 |EN IEC 80601-2-26/A1 2024 CSN EN IEC 80601-2-26/A1:2024
EKG monitory IEC 60601-2-27 3. vydani 2011 |EN 60601-2-27 2014 CSN EN 60601-2-27 ed. 3 (36 4801)
Rentgenové zafice IEC 60601-2-28 3.vydani 2017 |EN IEC 60601-2-28 2019 CSNEN IEC 60601-2-28 ed. 3 (36 4801)
Radioterapeutické simulatory IEC 60601-2-29 3. vydani 2008 |EN 60601-2-29 2008 CSN EN 60601-2-29 ed. 2 (36 4801)
Méfice TK, nepfimé IEC 80601-2-30 2.vydani 2018 |EN IEC 80601-2-30 2019 CSNEN IEC 80601-2-30 ed. 2 (36 4801)
Externi kardiostimulatory IEC 60601-2-31 3. vydéani 2020 |EN IEC 60601-2-31 2020 CSN EN IEC 60601-2-31 ed. 3; 2021
MRI tomografy IEC 60601-2-33 3. vydani 2010 |EN 60601-2-33 2010 CSN EN 60601-2-33 ed. 3 (36 4801)
1.zména 2013 |EN 60601-2-33/A1 2015 CSN...60601-2-33 ed. 3/AL (36 4801)
2.zména 2015 |EN 60601-2-33/A2 2015 CSN...60601-2-33 ed. 3/A2 (36 4801)
EN 60601-2-33/A11 2011 CSN...60601-2-33 ed. 3/A11 (36 4801)
EN 60601-2-33/A12 2016 CSN...60601-2-33 ed. 3/A12 ((36 4801)
Méfice TK, invazivni IEC 60601-2-34 3.vydani 2011 |EN 60601-2-34 2014 CSN EN 60601-2-34 ed. 3 (36 4801)
4. vydani 2024 |EN IEC 60601-2-34 2024 vyhlasena
Ohfivaci prostfedky IEC 60601-2-35 2. vydani 2020 |EN IEC 60601-2-35 2020 CSN EN IEC 60601-2-35:2022
1.zména 2023 |EN IEC 60601-2-35 2021 CSN EN IEC 60601-2-35/A1:2024
Litotryptory IEC 60601-2-36 2. vydani 2014 |EN 60601-2-36 2015 CSN EN 60601-2-36 ed. 2 (36 4801)
UZ diagnostika IEC 60601-2-37 2. vydani 2007 |EN 60601-2-37 2008 CSN EN 60601-2-37 ed. 2 (36 4801)
1.zména 2015 |EN 60601-2-37/A1 2015 CSNEN ...-2-37 ed. 2/A1 (36 4801)
3.vydani 2024 |EN IEC 60601-2-37 2024 vyhlaSena
Peritonedini dialyza IEC 60601-2-39 3. vydani 2018 |EN IEC 60601-2-39 2019 CSNEN IEC ...-2-39 ed. 3 (36 4801)
4. vydani 2024 |EN IEC 60601-2-39 2025 CSNEN IEC ...-2-39 ed. 4:2025
Elektromyografy IEC 60601-2-40 2. vydani 2016 |EN 60601-2-40 2019 CSN EN 60601-2-40 ed. 2 (36 4801)
b 3.vydani 2024 |EN IEC 60601-2-40 2025 CSN EN IEC 60601-2-40 ed. 3:2025
Operacni a vySetfovaci svitidla IEC 60601-2-41 3.vydani 2021 |[EN IEC 60601-2-41 2021 CSN EN IEC 60601-2-41 ed.3:2022
Intervenéni radiologie IEC 60601-2-43 2. vydani 2010 |EN 60601-2-43 2010 CSN EN 60601-2-43 ed. 2 (36 4801)
1. zména 2017 |EN 60601-2-43/A1 2018 CSN EN 60601-2-43 ed. 2/A1 (36 4801)
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Téma IEC TC 62 CLC TC 62/CEN TC215 |Zavedeni do soustavy CSN
oznadeni rok |oznacéeni rok (poznamka)
2.zména 2019 (EN 60601-2-43/A2 2020 (_JSN EN 60601-2-43 ed. 2/A2 (36 4801)
3.vydani 2022 |EN IEC 60601-2-43 2023 CSN EN IEC 60601-2-43 ed.3 (36 4801)
ViypocCetni tomografy IEC 60601-2-44 3. vydani 2009 |EN 60601-2-44 2009 CSN EN 60601-2-44 ed. 3 (36 4801)
1.zména 2012 (EN 60601-2-44/A1 2012 CSNEN ... ed. 3/A1 (36 4801)
2.zména 2012 (EN 60601-2-44/A2 2016 CSNEN ... ed. 3/A2 (36 4801)
Mamografy IEC 60601-2-45 3. vydani 2011 |EN 60601-2-45 2011 CSN EN 60601-2-45 ed. 3 (36 4801)
1.zména 2015 [EN 60601-2-45/A1 2015 CSN ...601-2-45 ed. 3/A1 (36 4801)
2.zména 2022 (EN 60601-2-45/A2 2024 CSN ...601-2-45 ed. 3/A2:2025
Operaéni stoly IEC 60601-2-46 3. vydani 2016 |EN IEC 60601-2-46 2019 CSNEN IEC6...-2-46 ed. 3
4. vydani 2023 |EN IEC 60601-2-46 2024 CSN EN IEC 60601-2-46 ed. 4:2025
Ambulantni EKG systémy IEC 60601-2-47 2. vydani 2012 |EN 60601-2-47 2015 CSN EN 60601-2-47 ed. 2 (36 4801)
Multifunkéni monitory IEC 60601-2-49 2.vydani 2018 |EN IEC 80601-2-49 2019 CSN EN IEC 80601-2-49 (36 4801)
1.zména 2024 |EN 80601-2-49/A1 2024 CSN EN 80601-2-49 /A1:2025
Kojenecka fototerapie IEC 60601-2-50 3. vydani 2020 |EN IEC 60601-2-50 2021 CSN EN 60601-2-50 ed. 3:2022
Zdravotnicka lizka IEC 60601-2-52 1. vydani 2009 |EN 60601-2-52 2010 CSN EN 60601-2-52 (36 4801)
1.zména 2015 [EN 60601-2-52/A1 2015 CSN EN 60601-2-52/A1 (36 4801)
Rtg zafizeni pro skiagrafii a skiaskopii  1IEC 60601-2-54 1. vydani 2009 |EN 60601-2-54 2009 CSN EN 60601-2-54 (36 4801)
1.zména 2015 [EN 60601-2-54/A1 2015 CSN EN 60601-2-54/A1 (36 4801)
2.zména 2018 (EN 60601-2-54/A2 2019 (_JSN EN 60601-2-54/A2 (36 4801)
2.vydani 2022 |EN IEC 60601-2-54 2024 CSN EN IEC 60601-2-54 ed. 2:2025
Monitory dychacich plynd ISO 80601-2-55 2.vydani 2018 |EN ISO 80601-2-55 2018 CSN EN 1SO 80601-2-55 ed.2
Lékarské teploméry (télové) ISO 80601-2-56 2.vydani 2017 |EN ISO 80601-2-56 2017 CSN EN ISO 80601-2-56 ed. 22017
1.zména 2018 [EN ISO...-2-56/A1 2020 CSN EN IS0 80601-2-56 ed. 2/A1:2020
Svitidla pro diagn., terapii a kosmetiku 1IEC 60601-2-57 1. vydani 2011 |EN 60601-2-57 2011 CSN EN 60601-2-57 (36 4801)
Oftalmochirurgie IEC 80601-2-58 2. vydani 2014 |EN 80601-2-58 2015 CSN EN 80601-2-58 ed. 2 (36 4801)
1.zména 2016 [EN 80601-2-58/A1 2019 CSN EN 80601-2-58 ed. 2/A1 (36 4801)
IEC 80601-2-58 3. vydani 2024 |EN IEC 80601-2-58 2024 CSN EN IEC 80601-2-58 ed. 3:2025
Termografy (screening) IEC 80601-2-59 2.vydani 2017 |EN IEC 80601-2-59 2019 CSN EN 80601-2-59 ed. 2 (36 4801)
1.zména 2023 |EN 80601-2-59/A1 2023 CSN EN IEC 80601-2-59 ed. 2/A1
Stomatologické vybaveni IEC 80601-2-60 2. vydani 2019 |EN IEC 80601-2-60 2020 CSN EN IEC 80601-2-60 ed. 2
Pulzni oxymetry ISO 80601-2-61 1. vydani 2017 |EN ISO 80601-2-61 2019 CSN EN ISO 80601-2-61 (36 4801)
HITU IEC 60601-2-62 1. vydani 2013 |EN 60601-2-62 2015 CSN EN 60601-2-62 (36 4801)
Stomatologické rentgeny extraoralni IEC 60601-2-63 1. vydani 2012 |EN 60601-2-63 2015 CSN EN 60601-2-63:2015 (36 4801)
1.zména 2017 [EN 60601-2-63/A1 2019 CSN EN 60601-2-63/A1:2020
2.zména 2021 |EN 60601-2-63/A2 2021 CSN EN 60601-2-63/A2:2022
Urychlovace lehkych iontu IEC 60601-2-64 1. vydani 2014 |EN 60601-2-64 2014 CSN EN 60601-2-64 (36 4801)
Stomatologické rentgeny intraoralni IEC 60601-2-65 1. vydani 2012 |EN 60601-2-65 2013 CSN EN 60601-2-65 (36 4801)
1.zména 2017 |EN 60601-2-65/A1 2020 (_JSN EN 60601-2-65/A1, (36 4801)
2.zména 2021 (EN 60601-2-62/A2 2021 CSN EN 60601-2-65/A2:2021
Sluchadla IEC 60601-2-66 2. vydani 2015 |EN 60601-2-66 2015 CSN EN 60601-2-66 ed. 2 (36 4801)
Zafizeni pro Usporu kysliku ISO 80601-2-67 2. vydani 2020 |ENISO 80601-2-67 2020 CSN EN ISO 80601-2-67
IGRT (obrazem fizena radioterapie) IEC 60601-2-68 1. vydani 2014 |EN 60601-2-68 2014 CSN EN 60601-2-68 (36 4801)
2. vydani 2025 |EN 60601-2-68 2025 vyhlaSena
Koncentratory kysliku ISO 80601-2-69 2. vydani 2020 [EN SO 80601-2-69 2020 vyhlaSena
Terapie spankové apnoe ISO 80601-2-70 2. vydani 2020 |EN ISO 80601-2-70 2021 CSN EN IS0 80601-2-70 (36 4801)
Funkéni NIRS IEC 80601-2-71 1. vydani 2015 |EN IEC 80601-2-71 2018 CSN EN IEC 80601-2-71 (36 4801)
2.vydani 2025 |EN IEC 80601-2-71 2025 CSN EN IEC 80601-2-71 ed.2:2025
Ventilatory v domaci zdravotni péci ISO 80601-2-72 2. vydani 2023 |EN ISO 80601-2-72 20203  |VyhlaSena
Zvih¢ovace ISO 80601-2-74 2.vydani 2021 |EN ISO 80601-2-74 2021 CSN EN ISO 80601-2-74:2022
ISO 80601-2-74 3. vydani CD )
Fotodynamické pfistroje IEC 60601-2-75 1. vydani 2017 |EN IEC 60601-2-75 2019 CSN EN IEC 60601-2-75 (36 4801)
1.zména 2023 [EN IEC 60601-2-75 2024 CSN EN IEC 60601-2-75/A1:2025
Koagulace ionizovanym plynem IEC 60601-2-76 1. vydani 2018 |EN IEC 60601-2-76 ~ 2019 CSN EN |EC 60601-2-76 (36 4800)
1.zména 2023 [EN IEC 60601-2-76/A1 2023 CSN EN IEC 60601-2-76/A1:2024
Roboty pro chirurgii IEC 80601-2-77 1. vydani 2019 |EN IEC 80601-2-77 2021 CSN EN IEC 80601-2-77:2022
1.zména 2023 (IEC 80601-2-77:2019/A1 2023 CSN EN IEC 80601-2-77/A1:2024
Roboty pro rehabilitaci IEC 80601-2-78 1. vydani 2019 |EN IEC 80601-2-78 2020 CSN EN IEC 80601-2-78 (36 4801)
1.zména 2024 [EN IEC 80601-2-78 2024 CSN EN IEC 80601-2-78/A1:2025
Ventilatory — dom. péce, zhors. respirace 11SO 80601-2-79 2. vydani 2024 [EN ISO 80601-2-79 2024 Viyhl&Sena
Ventilatory — dom. péce, respir. nedost. 11SO 80601-2-80 2. vydani 2024 [EN ISO 80601-2-80 2024 ViyhlaSena
Electric radial pulse tonometric devices 11SO 80601-2-81 (ISOINP 80601-2-81, neschvéleno)
Domaéci svételna terapie IEC 60601-2-83 1. vydani 2019 |EN IEC 60601-2-83 2020 CSN EN IEC 60601-2-83 (36 4801)
ENIEC60601-283/A11 2021 CSN EN IEC 60601-2-83/A11:2021
1.zména 2022 |ENIEC60601-2-83/AMD 1 2025 VyhlaSena
Ventilatory do prostfedi urgentnich ISO 80601-2-84 1. vydani 2023 [EN ISO 80601-2-84 2023 CSN EN ISO 80601-2-84:2024 (vyhl.)
zdravotnickych sluzeb 5
Pristroje pro oxymetrii mozkové tkané  11SO 80601-2-85 2021 |ENISO 80601-2-85 2021 CSN EN ISO 80601-2-85 (36 4801)
EKG, monitory, Holtery... IEC 80601-2-86 (62D/1628/CD)
VF ventilatory ISO 80601-2-87 1. vydani 2021 |EN ISO 80601-2-87 2021 CSN EN ISO 80601-2-87 (36 4801)
Kojenecké kardiorespiraéni monitory ISO 80601-2-88 (ISO/NP 80601-2-88 — neschvaleno)
Zdravotnicka lGZka pro déti - - EN 50637 2017 CSN EN 50637:2018 (36 4895)
Zdravotnicka lizka pro déti IEC 80601-2-89 - - (62D/1758A/CD, CDV:2021-01-29)
Vlysokopratokova respiracni terapie 1SO 80601-2-90 2021 |ENISO 80601-2-90 2021 CSN EN ISO 80601-2-90:2022
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Téma

Ceska spole&nost pro zdravotnickou techniku

Zavedeni do soustavy CSN
(poznamka)

Pristroje pro oSetfeni ran netepelnou
plazmou

Nebulizatory pro inhalacni terapii

2025-12-31

IEC TC 62 CLC TC 62/CEN TC215
oznaceni rok |oznaceni rok
1SO 80601-2-90 2. vydani CD
|IEC 60601-2-91 CDhV
|IEC 60601-2-94 CD
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1.3 Pokyny a vyklad (IEC 60601-4-x)

Téma IEC TC 62 CENELEC TC 62 |Zavedeni do soustavy CSN
oznaceni rok |oznaceni rok (poznamka)
ZEP+ZES - vyuZiti autonomie IEC/TR 60601-4-1 2017
ZEP+ZES - elektromagneticka odolnost  [IEC/TR 60601-4-2 2024
ZEP - nefe$ena hlediska bezpeénosti IEC/TR 60601-4-3 2. vydani 2018
ZEP - pozadavky souvisejici s alarmy IEC/TR 60601-4-4 2017
ZEP — specif. technické bezpeénosti IEC/TR 60601-4-5 2021
ZEP — elmagn. ruseni IEC/TR 60601-4-6 2024
2 Provozni vlastnosti a jiné normy
Téma IEC TC 62 CENELEC TC 62 |Zavedeni do soustavy CSN
oznaceni rok |oznaceni rok (poznamka)
Radiologie a radiologicka fyzika — slovnik |IEC 60050-881 1983
Elektrobiologie — slovnik IEC 60050-891 1998 !
Ohniska rentgenek IEC 60336 4.vydani 2020 |EN IEC 60336 2021 |CSNEN IEC 60336 ed. 3:2021
Skiagrafické kazety EN 60406 1997  |(IEC zrusena 2001)
Vlastni filtrace rtg zafica IEC 60522 2.vydani 1999 |EN 60522 1999 |CSN EN 60522 (36 4729)
Stanoveni ekvivalentni filtrace a trvalé IEC 60522-1 2020 |ENIEC 60522-1 2021 |CSNEN IEC 60522-1:2021
filtrace
Kvalita ekvivalentni a vlastni filtrace IECTR60522-2  1.vydani 2020 !
VN konektory rtg pfistroji IEC 60526 2.vydani 1978 |EN 60526 2004 |CSN EN 60526:2005 (36 4771)
Méfice ozareni IEC 60580 3. vydani 2019 |EN IEC 60580 2020 |CSN EN IEC 60580 ed. 2 (36 4720)
Elektricke, tepelné a zatézovaci IEC 60613 3.vydani 2010 |EN 60613 2010 |CSN EN 60613 ed. 2:2010 (pfevzeti
parametry rentgenek originalu)
Sekundarni clony rtg zafizeni IEC 60627 2.vydani 2013 |EN 60627 2015 |CSN EN 60627 ed. 2 (36 4722)
Dozimetry pro radioterapii IEC 60731 3.vydani 2011 |EN 60731 2012  |(pfevzeti originalu)
1.zména 2016  |EN 60731/Al 2022 |
Terminologie Iékafské radiologie IEC 60788 1984 CSN IEC 788 (84 0003) — zruSena
ZEP - souhrn definovanych termin(i 2. vydani 2004 )
Maximalni symetrické pole zareni rentgenky |IEC 60806 2. vydani 2022 |EN 60806 2023 |CSN EN IEC 60806 ed.2:2023 (vyhl.)
Grafické znacky IEC/TR 60878 3. vydani 2015 .
Znacky pro ZP - ftalaty EN 15986 2011 |CSN EN 15986 (85 0006)
Urychlovace elektron
— vlastnosti IEC 60976 2007 |EN 60976 2007  |(pfevzeti originalu)
Radioterapeutické simulatory
— vlastnosti IEC 61168 1993 |EN 61168 1994  |(vyhlaSena)
Souradnice, pohyby a stupnice radiotera- |IEC 61217 2.vydani 2011 |EN 61217 2012 |CSN 61217 ed. 2 (36 4766), original
peutickych pfistrojd
Zpracovani obrazovych informaci
Prejimaci zkousky:
- Mamografie IEC 61223-3-2 2.vydani 2007 |EN 61223-3-2 2008 |
-DSA 1996 |EN 61223-3-3 1996 |CSN EN 61223-3-3 (85 4012)
- Stomatologicka zafizeni IEC 61223-3-4 2000 |EN 61223-3-4 2000 [CSN EN 61223-3-4 (85 4012)
- Vypocetni tomografie IEC 61223-3-5 2.vydani 2019 |EN 61223-3-5 2019 |CSN EN 61223-3-5 (85 4012)
- mamografie, zkousky zobrazovani |IEC 61223-3-6 2020 |ENIEC 61223-3-6 2020 CSN EN IEC 61223-3-6:2020
- stomatolog., CT s konickym svazkem |(IEC 61223-3-7 2021 |ENIEC61223-3-7 2022 |[CSNEN IEC 61223-3-7:2022
Elektrooptické rtg zesilovace jasu (soubor)|IEC 61262-1...7 19945 |EN 61262-1...7 19945 (:ZSN EN 61262-... (36 4736)
Diagnost. rtg, podminky zafeni IEC 61267 2.vydani 2005 |EN 61267 2006 |CSN EN 61267 ed. 2:2006 (orig.)
Vlysokofrekvencni chirurgie
- provoz a Udrzba IEC TR 61289 2019 5
Radionuklidové kalibratory, vlastnosti IEC 61303 1994 |EN 61303 1995 |CSN EN 61303 (36 4737)
Ochrana pfed diagnostickym rtg zafenim |IEC 61331-1, 2,3 2.vydani 2014 [EN61331-1,2,3 2014 |CSNEN 61331-1,-2,-3ed.2 (36 4731)
Dozimetry pro rtg diagnostiku IEC 61674 3.vydani 2024 |EN 61674 2024  |vyhlaSena
PET, vlastnosti a zkousky IEC 61675-1 3.vydani 2022 |EN 61675-1 2022  |(pFevzeti originalu)
Radionuklidové zobraz., gamakamery IEC 61675-2 2.vydani 2015 |EN 61675-2 2015  |(vyhlasena)
Neinvazivni méfeni napéti rentgenky IEC 61676 2.vydani 2023 |EN 61676 2023 |CSN EN IEC 61676 ed.2 (36 4768)
ZEP - dokumentace davky zareni IEC 61910-1 2014 |EN61910-1 2014 |CSN EN 61910-1 (36 4810)
Nuklearni medicina — radiacni Citace IEC/TR 61948-1 2. vydani 2016
Nuklearni medicina — scintilani kamery  [IEC/TR 61948-2 2. vydani 2019
Nuklearni medicina — PET IEC/TR 61948-3 2. vydani 2018
Nuklearni medicina — radionukl. kalibratory |IEC/TR 61948-4 2. vydani 2019 !
Systémy pro planovani radioterapie IEC 62083 2.vydani 2009 |EN 62083 2009 |CSN EN 62083 ed. 2 (36 4803)
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Téma IEC TC 62 CENELEC TC 62 |Zavedeni do soustavy CSN
oznaceni rok |oznaceni rok (poznamka)
ZEP - Digitalni rtg zobrazovani —
Detekcni kvantova Gcinnost !
— Skiagrafické detektory IEC 62220-1-1 2015 |EN 62220-1-1 2015 |CSN EN 62220-1-1 (36 4730) (vyhlas.)
- Mamografické detektory IEC 62220-1-2 2007 |EN 62220-1-2 2007  |CSN EN 62220-1-2 (36 4730)
— Dynamické detektory IEC 62220-1-3 2008 |EN 62220-1-3 2008 |CSN EN 62220-1-3 (36 4730)
Zaznam. a ovéfovaci syst. pro radioterapii |IEC 62274 2005 |EN 62274 2005 |CSN EN 62274 (36 4804)
Zivotni cyklus software zdrav. prostfedkd |IEC 62304+A1 Ed.1.1 2015 |EN 62304/A1 2015 |CSNEN 62304-A1:2016 (pfevz. orig.)
ZP - aplikace pouZitelnosti na ZP IEC 62366-1 2015 |EN 62366-1 2015 |CSN EN 62366-1 (36 4861)
1.zména 2020 |EN 62366-1/A1 2020 |CSN EN 62366-1/A1 (36 4861)
ZP — pokyny k aplikaci pouZitelnosti IEC TR 62366-2 2016 5
MRI - Kvalita zobrazeni IEC 62464-1 2.vydani 2018 |EN IEC 62464-1 2019 |CSN EN IEC 62464-1 ed. 2:2019
Dozimetry pro brachyterapii IEC 62467-1 2009 |EN 62467-1 2015 |CSN EN 62467-1:2026 (36 4728)
ZEP — exp. index digit. rtg systém( IEC 62494-1 2008 |EN 62494-1 2008
Obrazové displeje — metody hodnoceni  |IEC 62563-1 2009 |EN 62563-1 2010 |(vyhlaSena)
1.zména 2016 |EN 62563-1/A1 2016
MRI - oznad. v oblasti s fizenym pfist. ~ |IEC 62570 ed. 1 2014 |[EN 62570 2015
Zdravotnické vyrobky pfi hemodialyze IEC/TR 62653 2020
ZEP - se svazkem lehkych iontd IEC 62667 ed. 1 2017 |ENIEC 62667 2018 |(vyhlaSena)
ZES - radiotrap.syst. pro pohyblivy cil IEC/TR 62926 2019
Vypocetni tomografie — vypocet SSDE IEC 62985 2019 |ENIEC 62985 2019
Renovace zdrav.zobrazovacich pfistroji  |IEC PAS 63077 2016
Spr. praxe renov. zdrav. zobraz. zafizeni |IEC 63077 2019 |ENIEC 63077 2019
Radioterapie — chybova a vystr. hlaSeni  |IEC/TR 63183 1. vydani 2019
Bezpecnost ZEP obsahuj. radioakt. zdroje |IEC 63322 2025 |ENIEC 63322 2026  |vyhlaSena
Management rizika ZP v sitich IT |IEC 80001-1 ed. 2 2021 |ENIEC 80001-1 2021 |CSNEN IEC 80001-1 ed. 2:2022
— aplikace a priklady IEC/TR 80001-2-1 2012
— pokyny pro komunikaci IEC/TR 80001-2-2 2012
— pokyny pro bezdratové sité |IEC/TR 80001-2-3 2012
- poskytovatelé zdravotnické péée  |IEC/TR 80001-2-4 2012
- rozloZzené alarmové systémy IEC/TR 80001-2-5 2014
—zodpovédnost ISO/TR 80001-2-6 2014
— pokyny ke shodé s 80001-1 ISO/TR 80001-2-7 2015
— pokyny ke shodé s 80001-2-2 IEC/TR 80001-2-8 2016
- utajeni IEC/TR 80001-2-9 2017
Aplikace 1SO 14971 na software ZP IEC/TR 80002-1  1.vydani 2009
Validace softwaru syst. jakosti ZP ISO/TR 80002-2  1.vydani 2017
Software ZP - Zivotni cyklus IEC/TR 80002-3  1.vydani 2014
Zdravotnicky SW — bezpeénost IEC 82304-1 Ed. 1 2016 |EN 82304-1 2017 |CSN EN 82304-1 (36 4830)
Zdravotnicky SW - zdravi a wellness apps [IEC/TS 82304-2
MRI - kompatibilita s aktivnimi implantaty |ISO/TS 10974 2018 i
Aplikace fizeni rizika na ZP (ISO/TC 210) |ISO 14971 2019 |ENISO 14971 2019 |CSN EN ISO 14971:2020 (85 5231)
ENISO 14971-A11 2021 |CSN EN ISO 14971:2020-A11:2022
Znacky pro ZP (CEN/CLCITC 3) ISO 15223-1 2020 |[ENISO 15223-1 2020 |CSN EN ISO 15223-1 (85 0005):2022
Zdravotnické prostiedky — Bezp.,funkénost  {ISO/TR 16142-1 2016 5
Informace poskytované vyrobcem ZP (CEN/CLCITC3) EN 1041+A1 2013 |CSN EN 1041+A1 (85 5201)
ISO 20417 2021 |ENISO 20417 2021 |CSNENISO 20417 (85 5201):2021
Volba prostfedk( pro ventilaci ISO TR 21954 2018
Pokyny k 1ISO 14971 ISOITR 24971 2.vydani 2020 |CENISO/TR24971 2020 |TNICEN ISO/TR 24971 (85 5230)
Neinvazivni tonometry (CEN TC 205) )
- neautomatizované, zkouseni ISO 81060-1 2007 |ENISO 81060-1 2012 |CSN EN ISO 81060-1 (85 2701)
— automatizované, klinicka zkouska ISO 81060-2 3.vydani 2018 |ENISO 81060-2 2019 |CSN EN ISO 81060-2 ed. 2 (85 2701)
1.zména 2020 |ENISO 81060-2A1 2019 |CSN EN ISO 81060-2 ed. 2/A1: 2021
2.zména 2024 |ENISO 81060-2/A2 2024 |CSN EN ISO 81060-2 ed. 2/A2: 2024
— kontinualni automatizov., klin. zkouska |1SO 81060-3 2022 |ENISO 81060-3 2023 |CSN EN ISO 81060-3 (85 2701)
- simulatory ISOITS 81060-5 2020
Lékarské teploméry (OIML TC 18/SC 2) (CENTC 205)
- s kapalnym kovem, maximalni EN 12470-1+A1 2009 |CSN EN 12470-1+A1 (25 8195)
- se zménou typu faze EN 12470-2+A1 2009 |CSN EN 12470-2+A1 (25 8195)
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3 Vazba TC 62 najiné technické komise, normy ISO a CEN

Téma IEC TC 62 CENELEC TC 62 |Zavedeni do soustavy CSN
oznaceni rok |oznaceni rok (poznamka)
IECTC29[=ISO TC 43,
=~ CEN TC 211]
Sluchadla
— méfeni provoznich vlastnosti IEC 60118-0 2022 |EN60118-0 2024 |(pfevzeti originalu)
- systémy indukénich smyéek IEC 60118-4 2014 |ENIEC 60118-4 2015 |(pFevzeti originalu)
— méfeni pro zajisténi kvality IEC 60118-7 2005 |EN 60118-7 2005 |CSN EN 60118-7 (36 8860)
- simulace provoznich podminek IEC 60118-8 2005 |EN60118-8 2005 [CSN EN 60118-8 (36 8360)
— kostni vibratory, méfeni IEC 60118-9 2019 |ENIEC 60118-9 2019  |(pFevzeti originalu)
- konektor IEC 60118-12 1996 |EN 60118-12 1996 |CSN EN 60118-12 (36 8860)
-EMC IEC 60118-13 2020 |ENIEC60118-13 2020 |(vyhlaSena)
— digitaIni rozhrani IEC 60118-14 1998 |EN 60118-14 1998 |CSN EN 60118-14 (36 8860)
- zprac. signalu typu feci IEC 60118-15 2012 |EN 60118-15 2012 |(pfevzeti originalu)
Audiometrie 5
—modelova hlava a simulator ucha  |IEC 60318-... od 2006|EN 60318-... CSN EN 60318-... (36 8820)
- simulator hlavy a trupu IEC/TS 60318-7 !
- audiometry IEC 60645-1,...-7 od 2004 |EN 60645-1,...-7  0d 2025|/CSN EN 60645-1,-2,... (36 8811)
IEC TC 61 [CLC TC 61]
Viyhfivané pfikryvky, bezpe€nost IEC 60335-2-17 2012 |EN 60335-2-17 2013 (:JSN EN 60335-2-17 ed. 3 (36 1050)
Al 2015 |EN60335-2-17/A1 2020 |CSN EN 60335-2-17 ed.3/A1
A2 2019 |EN 60335-2-17/A2 2021 |CSN EN 60335-2-17 ed.3/A2
IEC TC 64 [CLC SC 64A]
Uzemnéni a ochrana ped Grazem el. pr. |IEC 60050-195 2021 C:JSN IEC 60050-195:2022 (33 0050)
Elektrické instalace — zdravot. prostfedi  |IEC 60364-7-710 2002 |HD 60364-7-710 ~ 2012 |CSN 33 2000-7-710 (33 2000)
Elektricky rozvod pro Iékar'ske ucely CSN 33 2140 (zrusena), TNI 33 2140
Uginky proudt na ¢lovéka a zvif. - obecné |IEC 60479-1 2018 CSN IEC 60479-1:2019 (33 2010)
zvIastni hlediska IEC 60479-2 2019 CSN IEC 60479-2:2020 (33 2010)
Ochrana pfed Urazem elektr. proudem IEC 61140 2016 |EN 61140 2016 |CSN EN 61140 ed. 3 (33 0500)
MéFeni dotyk. proudu a proudu ochr. vod. |IEC 60990 2.vydani 2016 |EN 60990 2016  |CSN EN 60990 ed. 2 (36 9060)
IEC TC 66 [CLC TC 66]
Laboratorni pfistroje, bezpe¢nost (SC 62D WG5, SC 66E)
- obecna bezpecnost IEC 61010-1 3.vydani 2010 |EN 61010-1 2010 |CSN EN 61010-1 ed. 2 (35 6502)
— ohfev materialu IEC 61010-2-010 2019 |EN 61010-2-010 2020 |CSN EN 61010-2-010 ed. 4 (35 6502)
- odstfedivky IEC 61010-2-020 3. vydani 2016 |EN 61010-2-020 2017  |CSN EN 61010-2-020 ed. 3 (35 6502)
- snimace proudu drzené rukou IEC 61010-2-032 2012 |EN 61010-2-032 2012 |CSN EN 61010-2-032 ed. 4 (35 6502)
— sterilizatory atd. IEC 61010-2-040 2015 |EN 61010-2-040 2015  |pfevzeti originalu
- michace IEC 61010-2-051 2015 |EN 61010-2-051 2015 |CSN EN 61010-2-051 ed. 4 (35 6502)
- atomové spektrometry IEC 61010-2-061 2. vydani 2015 |EN 61010-2-061 2015 |CSN EN 61010-2-061 ed. 4 (35 6502)
— zafizeni pro analyzy IEC 61010-2-081 2015 |EN 61010-2-081 2015 |CSN EN 61010-2-081 ed. 3 (35 6502)
— zafizeni pro IVD IEC 61010-2-101  2.vydani 2015 |EN 61010-2-101 2017 |CSN EN 61010-2-101 (35 6502)
IEC TC 76 [CEN TC 123,
CLC TC 76]
Bezp. lasert - klasifikace, pozadavky IEC 60825 2.vydani 2014 |soubor EN 60825 2014 |Soubor CSN EN 60825 (36 7750)
(soubor)
IEC TC 87
Akusticky vystup zdrav. diagn. pfistroji  [IEC 61157 2007 |EN 61157 2007 (:JSN EN 61157 ed. 2 (36 4882)
Dopplerovské systémy, kontin. vina IEC/TR2 61206 1993 |EN 61206 1996 |CSN EN 61206 (36 4885)
Dopplerovské ruéni fetalni sondy IEC 61266 1994 |EN 61266 1995 |CSN EN 61266 (36 4884)
Pratokoméry IEC 61685 2001 |EN 61685 2001  |CSN EN 61685 (36 4903)
Fyzioterapeutické systémy IEC 61689 2022 |EN 61689 2022 |CSN EN 61689 ed. 4:2022 (36 4886)
Fokusované ménice IEC 61828 2020 |EN 61828 2021 |CSN EN 61828:2021 (36 4904)
Litotrypsie, UZ razova vina IEC 61846 2025 |EN 61846 2025  |vyhlaSena
Chirurgické systémy IEC 61847 1998 |EN 61847 1998 |CSN EN 61847 (36 4887)
2. vydani 2025 2025  |vyhlaseni
Hydrofony IEC 62127-1 a7 -3 2022 |[EN62127-1a7-3 2023 |CSNEN 62127-1 a7 -3... (34 0882)
IEC TC 110 [CLC SC 110A]
Viysokofrekvenéni ruseni (ISM) CISPR 11 2015 |EN 55011 2016 (:JSN EN 55011 ed. 4 (33 4225)
CISPR 14-1, -2 2020 |EN 55014-1,-2 2021 [CSN EN 55014-1 a-2 (33 4214)
ISO TC 43 [CEN TC 211]
Audiometry, kalibrace, referenéni nula... |ISO 389-1 az -9 1998- |EN IS0 389-1az-9 2000- C:JSN EN 1SO 389-1 aZz -9 (01 1630)
Prah slySitelnosti ISO 7029 2017 |ENISO 7029 2017  |CSN EN ISO 7029 (01 1631)
Audiometrie ISO 8253-1 2010 |ENISO 8253-1 2010 |CSN EN ISO 8253-1 (01 1635)
ISO 8253-2 2010 |ENISO 8253-2 2010 |CSN EN IS0 8253-2 (01 1635)
ISO 8253-3 2022 |[ENISO 8253-3 2022 |CSN EN ISO 8253-3 (01 1635)
CISPR 14-1, -2 2020 |EN55014-1,-2 2021 |CSN EN 55014-1 a-2 (33 4214)
2025-12-31 Zdravotnické elektrické pfistroje 7/10



Ceska spole&nost pro zdravotnickou techniku

Téma IEC TC 62 CENELEC TC 62 |Zavedeni do soustavy CSN
oznaceni rok |oznaceni rok (poznamka)
ISO TC 76 [CEN TC 205]
Infuzni pfistroje pro zdravotnické pouziti  |ISO 8536-x EN 1SO 8536-x Soubor CSN EN SO 8536-x
(soubor) (85 6206)
ISO TC 106 [CEN TC 55]
Stomatologie — slovnik ISO 1942 2020 |ENISO 1942 2020 CSN EN ISO 1942:2021 (85 6305)
Amalgaméatory ISO 7488 2018 |ENISO 7488 2018  |CSN EN ISO 7488 (85 5360), vyhlas.
Stomatologicka sedacka ISO 7493 2006 |ENISO 7493 2006  |CSN EN ISO 7493 (85 5352), vyhlas.
Stomatologické soupravy obecné ISO 7494-1 2018 |ENISO 7494-1 2018 |CSN EN ISO 7494-1 (85 5350):2019
Stomatologické soupravy (voda, vzduch) |ISO 7494-2 2022 |ENISO 7494-2 2022 |CSN EN ISO 7494-2 (85 5350):2023
Stomatologicka pracovni svitidla ISO 9680 2021 |ENISO 9680 2021 |CSN EN ISO 9690 (85 5353):2022
Stomatologie — znacky ISO 9687 2015 |ENISO9687+A1 2015 |CSN EN ISO 9687+A1 (85 6009)
Stomatologie — zdroj pro centréini odsavani |ISO 10637 2018 |ENISO 10637 2018 |CSN EN ISO 10637 (85 5355), wyhlas.
ISO TC 121 [CEN TC 215]
Anestetické a respirani pfistroje — slovnik|ISO 4135 4.vydani 2022 |ENISO 4135 2022 CSN EN ISO 4135:2023
Stomatologie - Dublovaci hmoty ISO 14356 2024 |ENISO 14356 2024 |CSN EN IS0 14356 (85 6325:2025)
Laryngoskopy ISO 7376 2020 |ENISO 7376 2020 |CSN EN ISO 7376:2021 (85 2120)
1.zména 2025 2025  |vyhlaSena
Potrubni rozvody medicinalnich plynt ISO 7396-x EN ISO 7396-x CSN EN ISO 7396-1 ed. 2:2017
(soubor) CSN EN ISO 7396-2:2007
CSN EN ISO 7396-3 v pfekladu
Vyméniky tepla a vihkosti ISO 9360-1,2 2000,1 |EN1SO9360-1,2 2009 |CSN EN ISO 9360-1,2 (85 2769)
Odséavacky !
elektrické ISO 10079-1 4.vydani 2022 |ENISO10079-1 2022 |CSN EN ISO 10079-1:2022
manualni ISO 10079-2 4.vydani 2022 |ENISO10079-2 ~ 2022 |CSN EN ISO 10079-2:2022
podtlakové/tiakové ISO 10079-3 4.vydani 2022 |ENISO10079-3 ~ 2022 |CSN EN ISO 10079-3:2022
obecné pozadavky ISO 10079-4 2021 |ENISO10079-4 2021 |CSN EN ISO 10079-4:2022
Plicni ventilatory 5
manudlni resuscitatory ISO 10651-4 2023 |ENISO 10651-4 2023 |CSN EN ISO 10651-4:2023 (85 2103)
pohot. resusc. pohdnéné plynem  |ISO 10651-5 2006 |ENISO 10651-5 2021 |CSN EN IS0 10651-5:2022 (85 2103)
Napajeci jednotky, bezpecnost ISO 11197 4.vydani 2019 |ENISO 11197 2019 |CSN EN ISO 11197 ed. 3 (85 2711)
Kompatibilita s kyslikem ISO 15001 2.vydani 2010 |ENISO 15001 2011 |CSN EN IS0 15001 (85 2105)
Méreni priitoku, terminalni jednotky ISO 15002 2023 [ENISO 15002 2023 |CSN EN IS0 15002 (85 2765)
Terapie spankové apnoe ISO 17510-1 2.vydani 2007 |ENISO17510-1 ~ 2009 |CSNEN ISO 17510-1 (85 2104)
Hodnoceni biokompatibility cest dychaci- |1SO 18562-x EN ISO 18562-x CSN EN ISO 18562-x (85 2102)
ho plynu ve zdravotni péci (soubor) !
Premistitelné syst. s kapalnym kyslikem  {ISO 18777 2009 |ENISO 18777 2009 |CSN EN ISO 18777 (85 2116)
Monitory pro malé déti ISO 18778 2009 |ENISO 18778 2009 |CSN EN ISO 18778 (85 2114)
Plicni ventilary — Slovnik a sémantika ISO 19223 2019 |ENISO 19223 2021 |CSN EN IS0 19223 (85 2115)
Pasivni zvihéovace ISO 20789 2018 |ENISO 20789 2019 |CSN EN ISO 20789 (85 2109)
Hlasové protézy — obecné pozadavky ISO 21917 2021 |ENISO 21917 2022 |CSNEN ISO 21917:2023 (85 2119)
Systémy pro inhalaci oxidu dusnatého
- podavaci systémy CEN/TS 14507-1 2003 |CSN P CEN/TS 14507-1 (85 2113)
- systémy napéjeni CEN/TS 14507-2 2003 CSN P CEN/TS 14507-2 (85 2113)
Zafizeni pro strhavani vzduchu ISO 23372 2022 |ENISO 23372 2022 |CSNEN ISO 23372 (85 2117)
Spirometry pro Spickovou exspiraci ISO 23747 2.vydani 2015 |EN ISO 23747 2015 |(vyhlaSena)
Spirometry pro usilovny vydech ISO 26782 2009 |ENISO 26782 2009 |(vyhlaSena)
Respiracni terapie — hadice a konektory EN 13544-2+ A1 2009 |(vyhlaSena)
ISO 27427 3.vydani 2013 |EN ISO 27427 2019 |(vyhlaSena)
Hyperbarické komory (CEN/SS S99) EN 14931 2006 |CSN EN 14931 (85 2170)
ISO TC 150 [CLC TC 62,
CEN/CLC/JTC 16]
Chir. impl. — Kovové materialy - Nelego-  [1SO 5832-x EN ISO 5832- vyhlasena
vany titan (soubor)
Kardiovaskularni implantaty — Protézy ~ |ISO 5840-x EN ISO 5840-x vyhlasena
srde¢nich chlopni (soubor)
Implantabilni kardiostimulatory
— klinicky provoz ISO 5841-2 2014 5
— konektor 1S-1 ISO 5841-3 2013 |EN 50077 1993  |CSN EN 50077 (36 4816)
Aktivni implantaty, obecné ISO 14708-1 2014
EN 45502-1 2015 |CSN EN 45502-1 ed. 2 (85 3000)
— kardiostimulatory ISO 14708-2 2012 !
2.vydani 2019 |ENISO 14708-2 ~ 2022 |CSN EN ISO 14708-2 (85 3010)
EN 45502-2-1 2003  |CSN EN 45502-2-1 (85 3000)
- neurostimulatory ISO 14708-3 2017 |ENISO 14708-3 2022 |CSN EN 14708-3 (85 3010)
— implantabilni pumpy ISO 14708-4 2022 |[ENISO 14708-4 2022 |CSN EN 14708-4 (85 3010)
— podpora obéhu ISO 14708-5 2020 |ENISO 147085 2022 |CSNEN 14708-5 (85 3010)
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Téma IEC TC 62 CENELEC TC 62 |Zavedeni do soustavy CSN
oznaceni rok |oznaceni rok (poznamka)

— 1éEba tachyarytmii EN 45502-2-2 2008  |CSN EN 45502-2-2 (85 3000)

ISO 14708-6 2019 |ENISO 14708-6 ~ 2022 |CSN EN 14708-6 (85 3010)
— kochledrni implantaty EN 45502-2-3 2010  |CSN EN 45502-2-3 (85 3000)
ISO 14708-7 2.vydani 2019 |ENISO 14708-7 2022 |CSNEN 14708-7 (85 3010)

Konektor DF-1 (implantabilni defibrilatory) {ISO 11318 2002
Kvadripolarni konektory ISO 27186 2020 .
Neaktivni chir. impl. — Obec. poZadavky  [ISO 14630 2024 |ENISO 14630 2024 |CSN EN ISO 14630 (85 2905):2025
Neurochirurgické implantaty - Sterilni ISO 7197 2024 |ENISO 7197 2024 |vyhlaSena
uméla propojeni (shunty) pro hydrocefalus
pro jedno pouZiti 5
Kardiovaskularni implantaty — Endovasku- |1SO 25539-x EN ISO 25539-1 CSN EN IS0 25539-x (85 2928)
l&rni prostiedky (soubor)
ISO TC 173 [= CEN TC 239,

=~ TC 293]
Kole¢kova kfesla (soubor) ISO 7176-x 5
Pomicky pro osoby se zdrav. postizenim {ISO 9999 6. vydani 2016 |EN ISO 9999 2022 |CSN EN SO 9999 (84 1001) — vyhl.
Rucni invalidni voziky EN 12183 2022 |CSN EN 12183 ed. 3:2023 (84 1021)
Elektrické invalidni voziky atd. EN 12184 2022 |CSN EN 12184 ed. 3:2023 (84 1022)
Silni¢ni ambulance EN 1789+A1 2023 |CSN EN 1789+A1:2025 (84 2110)
Letecké ambulance: .

- pozadavky na ZP EN 13718-1+A1 2020 |CSN EN 13718-1+A1 (84 2120)

- provozni a technické pozadavky EN 13718-2+A1 2020 |CSN EN 13718-2+A1 (84 2120)
Kompenzaéni pomdcky — ISO 21856 1.vydani 2022 |ENISO 21856 2022 |CSN EN ISO 21856:2023 (84 1005)
Obecné poZadavky a zkuSebni metody 5
Prostfedky pro manipulaci s pacientem EN 1865-x CSN EN 1865-x (84 2111)
pouzivané v silniénich ambulancich
(soubor)

ISO TC 210 [CEN-CLC/TC 3] 5

Zdravotnické prostfedky — ISO 13485 2016 |ENISO 13485 2016 |CSN EN ISO 13485 ed. 2 (85 5001).

Systémy managementu jakosti —

PoZzadavky pro Ucely predpist 5
ENISO 2021 |CSNEN ISO 13485 ed. 2/A11:2022
13485:2016/A11

Vztah mezi EN 1SO 13485 a evropskym CEN/TR 17223 2018 |vyhlaSena

nafizenim o ZP

Konektory s malym vnitfnim prdmérem  |{I1SO 80369-x EN ISO 80369-x vyhlaSena

pro kapaliny a plyny pouzivané ve zdra-

votnictvi

ISO TC 194 [CEN TC 206]

Biologické hodnoceni ZP soubor 1SO 10993 soubor EN ISO 10993 soubor CSN EN 1SO 10993 (85 5220)

ISO TC 194 [CEN TC 258] 5

Klinické zkouSky ZP - spravna klin. praxe |ISO 14155 3.vydani 2020 |EN ISO 14155 2020 |CSN EN ISO 14155 (85 4001)
ENISO 14155-A11 2024 |CSN EN ISO 14155_A11:2025

Upozornéni

Vyhledavani CSN — https://csnonline.agentura-cas.cz/vyhledavani.aspx

Informace o distribuci a vydavani novych CSN (v&etné t&ch, v nichZ jsou zavedeny mezinarodni nebo evropské normy)
uvadi mj. Véstnik UNMZ (http://www.unmz.cz/urad/vestnik-unmz).

Ostatni dokumenty jsou v Ceské republice dostupné pouze v rozsahu, ve kterém jsou poskytovany organizacemi IEC, ISO,
CEN a CENELEC pro pracovni potfebu v ramci jednotlivych technickych komisi.
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4 Narizeni a smérnice evropskych spolecenstvi

Nafizeni evropského parlamentu a rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich,
zmeéné smeérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) €. 178/2002 a nafizeni (ES) €. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0745

Nafizeni evropského parlamentu a rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0746&from=FR

Déle viz informace k legislativé v pfipravé na strankach UNMZ:
https://www.unmz.cz/legislativa-v-priprave/

StarSi legislativni dokumenty EU

90/385/EEC Council Directive of 20 June 1990 on the approximation of the laws of the Member States relating
to active implantable medical devices (Smérnice Rady z 20. ¢ervna 1990 o sblizovani zakonu ¢lenskych stat(
tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedku)

Publikovano v OJ No L 189, 20.7.1990, str. 17, viz téz
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?qid=1542042791321&uri=CELEX:31990L0385
pfipadné dvojjazy&né znéni:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN-CS/TXT/?uri=CELEX:31990L0385&from=CS

93/42/EEC Council Directive of 14 June 1993 concerning medical devices (Smérnice Rady ze 14. Cervna 1993
o zdravotnickych prostfedcich)

Publikovano v OJ No L 169, 12.7.1993, str. 1, viz téz
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?qid=1542042791321&uri=CELEX:31993L.0042

pfipadné dvojjazy&né znéni:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN-CS/TXT/?qid=1480510539921&uri=CELEX:01993L.0042-20071011&from=CS

Directive 98/79/EC of the European Parliament and of the Council of 27 October 1998 on in vitro diagnostic me-
dical devices (Smérnice Evropského parlamentu a Rady z 27. fijna 1998 o diagnostickych zdravotnickych pros-
tfedcich in vitro)

Publikovano v OJ No L 331, 7.12.1998, str. 1, viz téz
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?gid=1542102011675&uri=CELEX:31998L0079
pfipadné dvojjazy¢né znéni:

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN-CS/TXT/?qid=1542102011675&uri=CELEX:31998L0079&from=CS

Informace o Ufednim véstniku OJ a jinych dokumentech EU Ize nalézt na adresach

http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=cs
http://eur-lex.europa.eu/JOIndex.do?ihmlang=cs
http://eur-lex.europa.eu/cs/index.htm
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