Ceska spoleénost pro zdravotnickou techniku

Novotného lavka 5, 116 68 Praha 1 — Staré mésto

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

ZDRAVOTNICKE ELEKTRICKE PRISTROJE

1 VsSeobecna bezpecénost/funkénost a zkousky

Téma IEC TC 62 CENELEC TC 62 |Zavedeni do soustavy CSN
oznaceni rok |oznaceni rok |prekladem (poznamka)
Z&kladni hlediska bezpec€nosti IEC 60513  2.vydani 1994 CSN IEC 513 (36 4891)
V8eobecné pozadavky na bezpecnost... |IEC 60601-1 2.vydani 7988 |*EN 60601-1 1990  |CSN EN 60601-1 (36 4800)
1.zména 1997 [*EN 60601-1/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 - bezpecnost a funkénost 3.vydani 2005 |EN 60601-1 2006 |CSN EN 60601-1 ed. 2 (36 4801)
Oprava1 2006 Volné na http://www.iec.ch/
Oprava2 2007 Volné na http://www.iec.ch/
[-SH 01 2008 Volné na http://www.iec.ch/
[-SH 02 2009 Volné na http://www.iec.ch/
Doporuceni k IEC 60601-1 IEC/TR 62296 2.vydani 2009
Vazba ¢lankl IEC 60601-1 ed. 2/3 IEC/TR 62348 2006 |VoIné na http://www.iec.ch/iwebstore/freepubs/iec62348{ed1.0}b.pdf
Opakované zkousky ZEP (po opravach) |IEC 62353 2007 |EN 62353 2008 |CSN EN 62353 (36 4893)
Kontroly pfistrojl v provozu 1995  |doporuceni CES 33.03.95
VSeob. zkuSebni postupy pro ZEP IEC/TR 62354 2.vydani 2009 5
Bezpe&né pouziti ZEP IEC 60930 1988 CSN IEC 930 (36 4890)
5 IEC/TR 60930 2.vydani 2008 ’
Skoleni obsluhy IEC 61258 1994 CSN IEC 1258 (36 4892)
IEC/TR 61258 2.vydani 2008
Hlediska bezpecnosti v normach ISO/IEC Guide 63 1999

1.1 Skupinové normy (IEC 60601-1-x/EN 60601-1-x) k IEC 60601-1:1988/EN 60601-1:1990
(po roce 2005 k IEC 60601-1:2005/EN 60601-1:2006)
Téma IEC TC 62 CENELEC TC 62 |Zavedeni do soustavy CSN
oznaceni rok |oznaceni rok |prekladem (poznamka)
Zdravotnické elekirické systémy IEC 60601-1-1 2.vydani 2000 |EN 60601-1-1 2001 |CSN EN 60601-1-1 ed. 2 (36 4800)
Elektromagneticka kompatibilita IEC 60601-1-2 2.vydani 2001 |EN 60601-1-2 2001  |CSN EN 60601-1-2 (36 4800)
1.zména 2004 |EN 60601-1-2/A1 2006 |CSN EN 60601-1-2/A1 (36 4800)
3.vydani 2007 |EN 60601-1-2 2007 |CSN EN 60601-1-2 ed. 2 (36 4801)
[-SHO01 2010 Volné na http://www.iec.ch/
Ochrana pred diagnostickym rtg zafenim |IEC 60601-1-3 1.vydani 1994 |EN 60601-1-3 1994  |CSN EN 60601-1-3 (36 4800)
2.vydani 2008 |EN 60601-1-3 2008 |CSN EN 60601-1-3 ed. 2 (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 60601-1-4/21 (36 4800)
Konsolidované vydani Ed. 1.1 2000 (IEC 60601-1-4:1996+A1:1999)
Lidsky ¢initel/pouZitelnost IEC 60601-1-6 1.vydani 2004 |EN 60601-1-6 2004 |CSN EN 60601-1-6 (36 4800)
2. vydani 2006 |EN 60601-1-6 2007 |CSN EN 60601-1-6 ed. 2 (36 4801)
3.vydani 2070 |EN 60601-1-6 2010  |CSN EN 60601-1-6 ed. 3 (36 4801)
Alarmy zdravotnickych elektr. pfistroj IEC 60601-1-8 1.vydani 2003 |EN 60601-1-8 2004 |CSN EN 60601-1-8 (36 4800)
1.zména 2006 |EN 60601-1-8/A1 2006 |CSN EN 60601-1-8/A1 (36 4800)
2.vydani 2006 |EN 60601-1-8 2007 |CSN EN 60601-1-8 ed. 2 (36 4801)
Dopad na Zivotni prostfedi IEC 60601-1-9 1. vydani 2007 |EN 60601-1-9 2008 |CSN EN 60601-1-9 (36 4801)
Fyziologické ovladace s uzavf. smyckou |[IEC 60601-1-10 1. vydani 2007 |EN 60601-1-10 2008 |CSN EN 60601-1-10 (36 4801)
Pristroje a systémy pro domaci péci IEC 60601-1-11 1. vydani 2070 |EN 60601-1-11 2010 |CSN EN 60601-1-11, ndvrh 2010
Pristroje a systémy pro urgentni péci IEC 60601-1-xx (62A/726/NP)

1.2 Zvlastni pozadavky na bezpeénost/funkénost (IEC 60601-2-xx/EN

60601-2-xX)

(tyto normy se pfevazné odvolavaji na IEC 60601-1:1988, odvolavka na IEC 60601-1:1977 je oznacena hvézdickou *,
odvolavka na IEC 60601-1:2005 dvéma hvézdiCkami **).

Téma IEC TC 62 CENELEC TC 62 |Zavedeni do soustavy CSN
oznaceni rok |oznaceni rok |pfekladem (poznamka)
Urychlovace elektron( IEC 60601-2-1 2.vydani 1998 |EN 60601-2-1 1998 |CSN EN 60601-2-1 (36 4800)
1.zména 2002 |EN 60601-2-1/A1 2002 |CSN EN 60601-2-1/A1 (36 4800)
** 3.vydani 2009 [EN 60601-2-1 20XX |
Vlysokofrekvencni chirurgie IEC 60601-2-2 4.vydani 2006 |EN 60601-2-2 2007 |CSN EN 60601-2-2 ed. 2 (36 4800)
* 5.vydani 2009 |EN 60601-2-2 2009 |CSN EN 60601-2-2 ed. 3 (36 4801)
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Téma IEC TC 62 CENELEC TC 62 |Zavedeni do soustavy CSN
oznaceni rok |oznaceni rok |prekladem (poznamka)
Kratkovinna terapie IEC 60601-2-3 2.vydani 1991 |EN 60601-2-3 1993  |CSN EN 60601-2-3 (36 4800)
IEC 60601-2-3/A1 1.zména 71998 |EN 60601-2-3/A1 1998 |CSN EN 60601-2-3/A1 (36 4800)
* 3. vydani FprEN 60601-2-3 2010 |
Defibrilatory/monitory IEC 60601-2-4 2. vydani 2002 |EN 60601-2-4 2003 |CSN EN 60601-2-4 (36 4800)
* 3.vydani 2010 |FprEN 60601-2-4 2009 |
Ultrazvukova terapie IEC 60601-2-5 2.vydani 2000 |EN 60601-2-5 2000 |CSN EN 60601-2-5 (36 4800)
** 3. vydani FprEN 60601-2-5 2008
Mikrovinna terapie * IEC 60601-2-6 1. vydani 1984
* 2. vydani FprEN 60601-2-6 2010 |
VN zdroje rtg diagnostickych souprav IEC 60601-2-7 2.vydani 1998 |EN 60601-2-7 1998  |CSN EN 60601-2-7 (36 4800)
Terapeutické rentgenové soupravy IEC 60601-2-8 1.vydani 1987 |EN 60601-2-8 1997 |CSN EN 60601-2-8 (36 4800)
IEC 60601-2-8/A1 1.zména 1997 |EN 60601-2-8/A1 1997 |CSN EN 60601-2-8/A1 (36 4800)
** 2.vydani 2010 |FprEN 60601-2-8 2010 |
Neuromuskularni stimulatory * IEC 60601-2-10 1. vydani 1987 |EN 60601-2-10 2000 |CSN EN 60601-2-10 (36 4800)
1.zména 20017 |EN 60601-2-10/A1 2001 |CSN EN 60601-2-10/A1 (36 4800)
* 2. vydani FprEN 60601-2-10 2010 |
Gamaterapie IEC 60601-2-11 2. vydani 1997 |EN 60601-2-11 1997  |CSN EN 60601-2-11 (36 4800)
1.zména 2004 |EN 60601-2-11/A1 2004 |CSN EN 60601-2-11/A11 (36 4800)
* 3. vydani FprEN 60601-2-11 2010 |
Plicni ventilatory IEC 60601-2-12 2. vydani 2001 |EN 60601-2-12 2006 |CSN EN 60601-2-12 (36 4800)
**11SO 80601-2-12 1. vydani prEN 1ISO 80601-2-12 2009 | |
Anestetické pracovisté IEC 60601-2-13 3. vydani 2003 |EN 60601-2-13 2006 |CSN EN 60601-2-13 (36 4800)
1.zména 2006 |A1 2007 |CSN EN 60601-2-13/A1 (36 4800)
**11SO 80601-2-13 1. vydani prEN 1ISO 80601-2-13 2009 |
Hemodialyzaéni pfistroje IEC 60601-2-16 2. vydani 1998 |EN 60601-2-16 1998 |CSN EN 60601-2-16 (36 4800)
** 3.vydani 2008 |FprEN 60601-2-16" 2008 |"+ oprava IEC z 2008-10
1.zména ...601-2-16/ FprA1 - 2010 |
Hemodialyzatory (ISO/TC 150) 1SO 8637 2004 [CSN ISO 8637 (85 6210)]
(CEN/TC 205) EN 1283 1996 |CSN EN 1283 (85 6212)
Krevni soupravy (ISO/TC 150) 1SO 8638 2004 [CSN ISO 8638 (85 6211)]
Koncentraty (CEN/TC 205) EN 13867 2002  |CSN EN 13867 (85 6213)
Gamazafice, afterloading IEC 60601-2-17 2. vydani 2004 |EN 60601-2-17 2004 |CSN EN 60601-2-17 ed. 2 (36 4800)
** 3.vydani 207X |FprEN 60601-2-17 2010 |
Endoskopy IEC 60601-2-18  2.vydani 1996 |EN 60601-2-18 1996 |CSN EN 60601-2-18 (36 4800)
1.zména 2000 |EN 60601-2-18/A1 2000 |CSN EN 60601-2-18/A1 (36 4800)
** 3.vydani 2009 |EN 60601-2-18 20XX |
Kojenecké inkubatory IEC 60601-2-19 1. vydani 1990 |EN 60601-2-19 1996 |CSN IEC 601-2-19 (36 4800)
1.zména 1996 |EN 60601-2-19/A1 1996 |CSN IEC 601-2-19/A1(36 4800)
** 2.vydani 2009 |EN 60601-2-19 2009 |CSN EN 60601-2-19 ed. 2 (36 4801)
Transportni inkubéatory IEC 60601-2-20 1. vydani 1990 5
1.zména 1996 |EN 60601-2-20+A1 1996 |CSN EN 60601-2-20 (36 4800)
** 2. vydani 2009 |EN 60601-2-20 2009 |CSN EN 60601-2-20 ed. 2 (36 4801)
Kojeneckeé sélavé ohfivace IEC 60601-2-21  1.vydani 1994 |EN 60601-2-21 1994  |CSN EN 60601-2-21 (36 4800)
1.zména 1996 |EN 60601-2-21/A1 1996 |CSN EN 60601-2-21/A1 (36 4800)
** 2.vydani 2009 |EN 60601-2-21 2009 |CSN EN 60601-2-21 ed. 2 (36 4801)
Lasery IEC 60601-2-22  2.vydani 7995 |EN 60601-2-22 1996 |CSN EN 60601-2-22 (36 4800)
** 3.vydani 2007 |prEN 60601-2-22 2007 |
Transkutanni méfice pO2 a pCOz IEC 60601-2-23  2.vydani 1999 |EN 60601-2-23 1999 |CSN EN 60601-2-23 (36 4800)
** 3. vydani FprEN 60601-2-23 2010 |
Infuzni pumpy a regulétory IEC 60601-2-24  1.vydani 1998 |EN 60601-2-24 1998 |CSN EN 60601-2-24 (36 4800)
** 2. vydani FprEN 60601-2-24 201X |
Elektrokardiografy IEC 60601-2-25 1. vydani 17993 |EN 60601-2-25 1995 |CSN EN 60601-2-25 (36 4800)
1.zména 1999 |EN 60601-2-25/A1 1999 |CSN EN 60601-2-25/Z1 (36 4800)
** 2. vydani FprEN 60601-2-25 201X |
Elektroencefalografy IEC 60601-2-26 2. vydani 2002 |EN 60601-2-26 2003 |CSN EN 60601-2-26 ed. 2 (36 4800)
** 3. vydani FprEN 60601-2-26 2009 |
EKG monitory IEC 60601-2-27  2.vydani 2005 |EN 60601-2-27 2005 |CSN EN 60601-2-27 ed.2 (36 4800)
* 3. vydani FprEN 60601-2-27 201X |
Rentgenové zafice IEC 60601-2-28 1. vydani 1993 |EN 60601-2-28 1993  |CSN EN 60601-2-28 (36 4800)
** 2.vydani 2010 |EN 60601-2-28 2010  |CSN EN 60601-2-28 ed. 2 (36 4801)
Radioterapeutické simulatory IEC 60601-2-29  2.vydani 7999 |EN 60601-2-29 1999  |CSN EN 60601-2-29 (36 4800)
** 3.vydani 2008 |EN 60601-2-29 2008 |CSN EN 60601-2-29 ed.2 (36 4801)
Méfice TK, nepfimé IEC 60601-2-30 2. vydani 2000 |EN 60601-2-30 2000 |CSN EN 60601-2-30 (36 4800)
IEC 80601-2-30 ** 1.vydani 2009 |EN 80601-2-30 2010 |+ Corr. 1(2010-01), CSN..., n. 2010
Externi kardiostimulatory IEC 60601-2-31  1.vydani 1994 |EN 60601-2-31 1995 |CSN EN 60601-2-31 (36 4800)
1.zména 1998 |EN 60601-2-31/A1 1998 |CSN EN 60601-2-31/Z1 (36 4800)
** 2.vydani 2008 |EN 60601-2-31 2008 |CSN EN 60601-2-31 ed. 2 (36 4801)
* 1.zména 201X |EN 60601-2-31FpA1 2010 |
Pridruzend rentgenova zafizeni IEC 60601-2-32  1.vydani 1994 |EN 60601-2-32 1994 |CSN EN 60601-2-32 (36 4800)
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Téma

Ceska spole&nost pro zdravotnickou techniku

IEC TC 62

CENELEC TC 62

Zavedeni do soustavy CSN

oznaceni rok |oznaceni rok |prekladem (poznamka)
MRI tomografy IEC 60601-2-33  2.vydani 2002 |EN 60601-2-33 2002  |CSN EN 60601-2-33 ed. 2 (36 4800)
1.zména 2005 |EN 60601-2-33/A1 2005 |CSN ...-2-33 ed. 2/A1 (36 4800)
2.zména 2007 |EN 60601-2-33/A2 2008 |CSN ...-2-33 ed. 2/A2 (36 4800)
* 3.vydani 2010 |EN 60601-2-33 2010  |CSN...ed. 3, navrh 2011
Méfice TK, invazivni IEC 60601-2-34 2. vydani 2000 |EN 60601-2-34 2000 |CSN EN 60601-2-34 ed. 2 (36 4800)
** 3. vydani FprEN 60601-2-34 2009 |
Ohfivaci prostfedky IEC 60601-2-35 1. vydani 17996 |EN 60601-2-35 1996  |CSN EN 60601-2-35 (36 4800)
**|IEC 80601-2-35 2. vydani 2009 |EN 80601-2-35 2009  |CSN EN 80601-2-35 (36 4801)
Litotryptory IEC 60601-2-36 1. vydani 1997 |EN 60601-2-36 1997 |CSN EN 60601-2-36 (36 4800)
UZ diagnostika IEC 60601-2-37  1.vydani 20017 |EN 60601-2-37 2001  |CSN EN 60601-2-37 (36 4800)
1.zména 2004 |EN 60601-2-37/A1 2005 |CSN EN 60601-2-37/A1 (36 4800)
2.zména 2005 |EN 60601-2-37/A2 2005 |CSN EN 60601-2-37/A2 (36 4800)
* 2.vydani 2007 |EN 60601-2-37 2008 |CSN EN 60601-2-37 ed. 2 (36 4801)
Nemocni¢ni l0zka IEC 60601-2-38 1. vydani 7996 |EN 60601-2-38 1996  |CSN EN 60601-2-38 (36 4800)
1.zména 1999 |EN 60601-2-38/A1 1999 |CSN EN 60601-2-38/21 (36 4800)
Peritoneélni dialyza IEC 60601-2-39  1.vydani 7999 |EN 60601-2-39 1999  |CSN EN 60601-2-39 (36 4800)
** 2.vydani 2007 |EN 60601-2-39 2008  |CSN EN 60601-2-39 ed. 2 (36 4801)
Elektromyografy IEC 60601-2-40 1. vydani 7998 |EN 60601-2-40 1998  |CSN EN 60601-2-40 (36 4800)
Operacni a vySetfovaci svitidla IEC 60601-2-41 1. vydani 2000 |EN 60601-2-41 2000 |CSN EN 60601-2-41 (36 4800)
** 2.vydani 2009 |EN 60601-2-41 2009 |CSN EN 60601-2-41 ed. 2 (36 4801)
Intervenéni radiologie IEC 60601-2-43 1. vydani 2000 |EN 60601-2-43 2000  |CSN EN 60601-2-43 (36 4800)
* 2.vydani 2010 |EN 60601-2-43 2010  |CSN EN 60601-2-43 ed. 2 (36 4801)
Vypocetni tomografy IEC 60601-2-44  2.vydani 2001 |EN 60601-2-44 2001  |CSN EN 60601-2-44 ed. 2 (36 4800)
1.zména 2002 |EN 60601-2-44/A1 2003 |CSNEN ... ed. 2/A1 (36 4800)
oprava 2006 (duben 2006)
** 3.vydani 2009 |EN 60601-2-44 2009 |CSN EN 60601-2-44 ed. 3 (36 4801)
Mamografy IEC 60601-2-45  2.vydani 20017 |EN 60601-2-45 2001 |CSN EN 60601-2-45 ed. 2 (36 4800)
* 3. vydani FprEN 60601-2-45 2009 |
Operacni stoly IEC 60601-2-46 1. vydani 1998 |EN 60601-2-46 1998 |CSN EN 60601-2-46 (36 4800)
** 2.vydani 2010 |FprEN 60601-2-46 201X |
Ambulantni EKG systémy IEC 60601-2-47 1. vydani 20017 |EN 60601-2-47 2001 |CSN EN 60601-2-47 (36 4800)
** 2. vydani FprEN 60601-2-47 2009 |
MultifunkEni monitory IEC 60601-2-49  1.vydani 2007 |EN 60601-2-49 2001 |CSN EN 60601-2-49 (36 4800)
b 2. vydani FprEN 60601-2-49 2010 |
Kojenecka fototerapie IEC 60601-2-50 1. vydani 2000 |EN 60601-2-50 2002 |CSN EN 60601-2-50 (36 4800)
1. oprava 2001 5
* 2. vydani 2009 |EN 60601-2-50 2009  |CSN EN 60601-2-50 ed. 2 (36 4801)
EKG, vlastnosti, analyza IEC 60601-2-51  1.vydani 2003 |EN 60601-2-51 2003  |CSN EN 60601-2-51 (36 4800)
Bezpecgnost a funkénost zdrav. Ilzek **  [IEC 60601-2-52 1. vydani 2009 |EN 60601-2-52 2010 |CSN EN 60601-2-52 (36 4801)
Komunikaéni protokol EKG ** 60601-2-53 (62D/499/CD - zruseno)
Rtg zafizeni pro skiagrafii a skiaskopii ** [IEC 60601-2-54  1.vydani 2009 |EN 60601-2-54 2009 |CSN EN 60601-2-54 (36 4801)
Monitory dychacich plynd ** 80601-2-55 prEN ISO 80601-2-55 2009 |(revize ISO 21647:2004)
Lékarské teploméry (télové) ** ISO 80601-2-56 1. vydani 2009
Svitidla pro diagn., terapii a kosmetiku ** 60601-2-57 FprEN 60601-2-57 201X |(76/403/CDV)
Oftalmochirurgie ** IEC 80601-2-58 1. vydani 2008 |EN 80601-2-58 2009 |CSN EN 80601-2-58 (36 4801)
Termografy (screening) ** IEC 80601-2-59  1.vydani 2008 |EN 80601-2-59 2009 |CSN EN 80601-2-59 (36 4801)
Stomatologické vybaveni ** 80601-2-60 (62D/843A/CDV)
Pulzni oximetry ** 80601-2-61 FprENISO 80601261 2010  |(62D/894/FDIS)
HITU ** 60601-2-62 (62D/883/CD)
Stomatologické rentgeny extraoralni ** 60601-2-63 (62B/794/CD)
Urychlovace lehkych iontd ** 60601-2-64 (62C/491/RVN)
Stomatologické rentgeny intraoralni ** 60601-2-65 (62B/795/CD)
Zdravotnické napéjeci jednotky ** 80601-2-xx (62D/767A/NP - ,ISO 11197, nesch.)
2 Provozni vlastnosti a jiné normy
Téma IEC TC 62 CENELEC TC 62 |Zavedeni do soustavy CSN
oznaceni rok |oznaceni rok |pfekladem (poznamka)
Ohniska rentgenek IEC 60336 3.vydani 1993 [EN 60336 1995 |CSN EN 60336 (36 4744)
4.vydani 2005 |EN 60336 2005 |CSN EN 60336 ed. 2 (36 4744)
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)
VN konektory rtg pfistroju IEC 60526 2.vydani 1978 |EN 60526 2004 |
Méfice ozafeni IEC 60580 2. vydani 2000 |EN 60580 2000  |CSN EN 60580 (36 4720)
Transkutanni méfice pO2 a pCOz IEC 60601-3-1 1996 |EN 60601-3-1 1996 |CSN EN 60601-3-1 (36 4800)
Elektrické, tepelné a zatézovaci IEC 60613 2.vydani 1989 |EN 60613 1990 |CSN EN 60613 (36 4742)
parametry rentgenek
3.vydani 2010 |EN 60613 2010 |(pFevzeti originalu)
Sekundarni clony rtg zafizeni IEC 60627 2001 |EN 60627 2001 |CSN EN 60627 (36 4722)
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Téma IEC TC 62 CENELEC TC 62 |Zavedeni do soustavy CSN
oznaceni rok |oznaceni rok |prekladem (poznamka)

Dozimetry pro radioterapii IEC 60731+ A1  2.vydani 1998 |EN 60731 + A1 1998 |CSN EN 60731 + A1 (36 4727)

Terminologie Iékarskeé radiologie IEC 60788 1984 CSN IEC 788 (84 0003) + Oprava 1

ZEP - souhrn definovanych terminG 2. vydani 2004

Gamakamery Anger IEC 60789 3. vydani 2005 |EN 60789 2005  |(vyhl&Sena)
Maximalni symetrické pole zafeni rentgenky |IEC 60806 1984 |EN 60806 2004 |
Grafické znacky IEC 60878 1988 CSN IEC 878 (36 4806)
IEC/TR 60878 2. vydani 2003
Urychlovace elektron
— vlastnosti IEC 60976 2007 |EN 60976 2007 |(pfevzeti originalu)
— pokyny IEC 977 1989 CSNIEC 977 (36 4763)
IEC/TR 60977 3. vydani 2007
Radioterapeutické simulatory

— vlastnosti IEC 61168 1993 |EN 61168 1994

— pokyny IEC 61170 1993
Souradnice, pohyby a stupnice

radioterapeutickych piistrojd IEC 61217 1996 |EN 61217 1997 C:)SN EN 61217 (36 4766)

IEC 61217/A1 2000 |EN 61217/A1 2001 |CSN EN 61217/A1 (36 4766)
IEC 61217/A2 2007 |EN 61217/A2 2008 |CSN EN 61217/A2 (36 4766)
Zpracovani obrazovych informaci - 5
VSeobecné IEC 61223-1 1993 CSN IEC 1223-1 (85 4012)
Zkousky stalosti: (*= zrudeni 2010-10-01)

- Vlyvolavaci automaty IEC 61223-2-1 1993 CSN [EC 1223-2-1 (85 4012)

— Kamery pro trvaly zaznam IEC 61223-2-4 * 1994 |EN 61223-2-4 1994 C:)SN EN 61223-2-4 (85 4012)

- Obrazové displeje IEC 61223-2-5* 1994 |EN 61223-2-5 1994 |CSN EN 61223-2-5 (85 4012)

- Vypocetni tomografie IEC 61223-2-6 2006 |EN 61223-2-6 2007 |(pfevzeti originalu)

IEC 61223-2-7 * 1999 CSN IEC 61223-2-7 (85 4012)

— Stomatologicka skiagrafie IEC 61223-2-9* 2. vydani 1999 CSN IEC 61223-2-9 (85 4012)

— Nepfima skiaskopie/skiagrafie IEC 61223-2-10 * 1999 CSN IEC 61223-2-10 (85 4012)

— Mamografie IEC 61223-2-11 * 1999 CSN IEC 61223-2-11 (85 4012)

- Pfimé skiagrafie

Pfejimaci zkousky:
— Skiaskop. a skiagraf. systémy IEC 61223-3-1 * 1999 |EN 61223-3-1 1999
- Mamografie EN 61223-3-2 1996
IEC 61223-3-2 2.vydani 2007 |EN 61223-3-2 2008

-DSA IEC 61223-3-3 * 1996 |EN 61223-3-3 1996

— Stomatologicka zafizeni IEC 61223-3-4 2000 |EN 61223-3-4 2000

- Vlypocetni tomografie IEC 61223-3-5 2004 |EN 61223-3-5 2004

- Obrazové displeje IEC 62563-1 2009 |EN 62563-1 2010 |(vyhlaSena)

Elektrooptické rtg zesilovace jasu (soubor) |IEC 61262-1...7 1994,5 |EN 61262-1...7 1994,5 |CSN EN 61262-... (36 4736)
Diagnost. rtg, podminky zafeni IEC 61267 2.vydani 2005 |EN 61267 2006 |(vyhlaSena)
Defibrilatory/monitory 5

- provoz IEC/TR3 61288-1 1993 CSN IEC 1288-1 (36 4850)

- Udrzba IEC/TR3 61288-2 1993 CSN IEC 1288-2 (36 4850)
Vysokofrekvencni chirurgie )

- provoz IEC/TR3 61289-1 1994 CSN IEC 1289-1 (36 4851)

- Udrzba IEC/TR3 61289-2 1994 CSN IEC 1289-2 (36 4851)
Radionuklidové kalibratory, vlastnosti IEC 61303 1994 |EN 61303 1995 |CSN EN 61303 (36 4737)
Ochrana pfed diagnostickym rtg zafenim |IEC 61331-1, 2, 3 94,89 |EN61331-1,2,3 CSN EN 61331-1,-2,-3 (36 4731)
Dozimetry pro rtg diagnostiku IEC 61674 + A1 1997 |EN 61674 + A1 1997
PET, vlastnosti a zkousky IEC 61675-1 ed. 1.1 2008 |EN61675-1+A1 1998
Jednofotonové emis. tom., vlastnosti a zk. [IEC 61675-2 + A1 2004 |EN 61675-2 1998
Gamakamery celotélové, vlastnosti a zk. |IEC 61675-3 1998 |EN 61675-3 1998
Neinvazivni méfeni napéti rentgenky IEC 61676 2002 |EN 61676 2002 |CSN EN 61676 (36 4768)

IEC 61676 ed. 1.1 2009 |EN 61676/A1 2009 |CSN EN 61676/A1 (36 4768)
Elektronicka vyména dat v radioterapii IEC/TR3 61852 1998
Navrh ozafoven IEC/TR3 61859 1997
Nuklearni medicina - radiaéni Citace IEC/TR 61948-1 2001
Nuklearni medicina — scintilani kamery  |IEC/TR 61948-2 2001
Nuklearni medicina - PET IEC/TR 61948-3 2005
Nukleami medicina — radionukl. kalibr. ~ |IEC/TR 61948-4 2006 3
Systémy pro planovani radioterapie IEC 62083 2000 |EN 62083 2001 |CSN EN 62083 (36 4803)
5 2. vydani 2009 |EN 62083 2009 |CSN EN 62083 ed. 2 (36 4803)
Zivotni cyklus software zdrav. prostiedkd |IEC 62304 2006 |EN 62304 2006 |
Stanoveni detekéni kvantové G¢innosti  |IEC 62220-1 2003 |EN 62220-1 2004  |CSN EN 62220-1 (36 4730)

— 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)
Zavedeni DICOM v radioterapii IEC/TR 62266 2002 3
Zaznam. a ovéfovaci syst. pro radioterapii [IEC 62274 2005 |EN 62274 2005 |CSN EN 62274 (36 4804)

ZP - pouzitelnost IEC 62366 2007 |EN 62366 2008 |CSN EN 62366 (36 4861)
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Ceska spole&nost pro zdravotnickou techniku

Téma IEC TC 62 CENELEC TC 62 |Zavedeni do soustavy CSN
oznaceni rok |oznaceni rok |prekladem (poznamka)
MRI - Kvalita zobrazeni IEC 62464-1 2007 |EN 62464-1 2007
MRI - kritéria pro sekvence impulz{ IEC 62464-2 2010  |FprEN 62464-2 2010
Dozimetry pro brachyterapii IEC 62467-1 2009 |FprEN 62467-1 2009
ZEP - exp. index digit. rtg systém( IEC 62494-1 2008 |EN 624941 2008
Pouziti Iékarskych termografli (screening) |ISO/TR 13154 2009 5
Znacky pro ZP (CEN/CLC/TC 3) ISO 15223-1 2007 |EN 980 2008 |CSN EN 980 (85 0005)
Informace poskytované vyrobcem ZP (CEN/CLC/TC 3) EN 1041 2008 |CSN EN 1041 (85 5201)
Neinvazivni tonometry (CEN TC 205) EN 1060-1, 2, 3 95,7 |CSN EN 1060-x (85 2701)
— postupy zkou$eni pfesnosti (automat.) EN 1060-4 2004 |CSN EN 1060-4 (85 2701
Aplikace fizeni rizika na ZP (ISO/TC 210) |ISO 14971 2007 |ENISO 14971 2007 |CSN EN ISO 14971 (85 5231)
Struktura dat nomenklatury ZP ISO 15225 2010 |ENI1SO 15225 2010 |CSN EN ISO 15225 (84 0000) —
(CENICLCITC 3) vyhlasena
Systém nomenklatury ZP, zd(ivodnéni CR 13217 1998  |(CEN/CLC/TC 3)
Globalni nomenklatura ZP (GMDN) ISOITS 20225 2001 |CR 14230 2001  |CSN CR 14230 (84 0001) - vyhlas.
(zru$ena 2007) (Pfeklad MZ CR) (CEN/CLC/TC 3)

Radiologie a radiologicka fyzika — slovnik |IEC 60050-881 1983 (IECTC1)
Elektrobiologie — slovnik IEC 60050-891 1998 (IECTC1)
Klinické teploméry (OIML TC 18/SC 2) (CENTC 205)

- s kapalnym kovem, maximaini EN 12470-1 2000 |CSN EN 12470-1 (25 8195)

- se zménou typu faze EN 12470-2+A1 2009 |CSN EN 12470-2+A1 (25 8195)

— elektrické, maximalni EN 12470-3+A1 2009 |CSN EN 12470-3+A1 (25 8195)

— elektrické, kontinuaini EN 12470-4+A1 2009 C:)SN EN 12470-4+A1 (25 8195)

- IR uni, maximalini EN 12470-5 2003 |CSN EN 12470-5 (25 8195)
Management rizika ZP v sitich IT IEC 80001-1 ed. 1 2010  |FprEN 80001-1 2010

Aplikace ISO 14971 na software ZP

IEC/TR 80002-1

3 Navrhy norem a zmén norem

2009

Téma IEC TC 62 CENELEC TC 62 |Zavedeni do soustavy CSN
oznaceni rok |oznacéeni rok |prekladem (poznamka)

Sluchadla 62/220/INF 2010 (IEC TC29 - 29/722/INP)
Zdravotnické prostfedky — vybér norem  |62A/472/DC 2004 (ISO/WD (TR) 16142)
Zména IEC 60601-1:2005 62A/540/INF 2006 (IEC 60601-1:2005/A1)
Pacientské prostfedi 62A/598/RVN 2008 (ISOITC 121/SC 3) — neschvaleno
Roboty — 1SO 10218 62A/636/INF 2008
Normalizace bezpe¢nosti ZEP 62A/652/CD 2009 (IEC/TR 60513 ed. 3)
ZEP 62A/661/INF 2009 (IEC 60601-1:2005/A1)
Nezbytna funkénost 62A/666/INF 2009
Hlediska bezpeénosti v normach 62A/667/INF 2009 (ISO/IEC Guide 63:20XX)
ZEP - EMC a bezpecnost, sité 62A/672/NP 2009 (neschvaleno — 62A/686/RVN)
ZEP-EMC 62A/673/CD 2009 (IEC 60601-1-2 ed. 4)
ZEP - bezpegnost a funkénost, konsolid. |62A/691/INF 2010 (IEC 60601-1 ed. 3.1)
ZEP - bezpecnost a funkénost, zména 1 |62A/692/CD 2010 (IEC 60601-1 ed. 3/A1)
ZEP - Alarmy, zména 1 62A/724/CD 2010 (IEC 60601-1-8 ed. 2/A1)
ZEP - Urgentni péce 62A/726/NP 2010 (IEC 60601-1-xx)
Prejimaci zkouSky — stomatolog. RTG 62B/604/CD 2005 (IEC 61223-3-4 Ed 2.0)
Pokyny k ,essential performance* 62B/625/CDV 2006
MRI - kompatibilita s aktivnimi implantaty |62B/647/NP 2007 (ISO/TS 10974 ed. 1)
ZEP - dokumentace davky zareni 62B/653/RVN 2007 (IEC/PAS 61910-1 ed. 1)
MRI - oznagovani pfedmétd v oblasti 62B/764/CDV 2009 |FprEN 62570 2009 |(IEC 62570 ed. 1)

s fizenym pfistupem
ZEP - Stomatologickeé rtg extraoraini 62B/794/CD 2010 (IEC 60601-2-63)
ZEP - Stomatologické rtg intraoraini 62B/795/CD 2010 (IEC 60601-2-65)
Vypocetni tomografie 62B/804/CD 2010 (IEC 60601-2-44/A1)
Rtg zafizeni pro mamografii 62B/817/FDIS 2010 |FprEN 60601-2-45 2010 |(IEC 60601-2-45 ed. 3, schvéleno)
Mamografické sekundarni clony 62B/823/CD 2011 (IEC 60627 ed. 3)
Ochrana pred diagn. rtg zafenim — 62B/825/CD 2011 (IEC 61331-1ed. 2)
Vlastnosti zeslabeni materiald
Ochrana pred diagn. rtg zafenim — 62B/827/CD 2011 (IEC 61331-2 ed. 2)
Priihledné ochranné desky
Ochrana pfed diagn. rtg zafenim — Ochr. |62B/829/CD 2011 (IEC 61331-3 ed. 2)
odévy, bryle a zastéry
ZEP - dozimetry pro brachyterapii 62C/360/NP 2003 Neschvaleno: 62C/377/RVN
Urychlovace lehkych iontl — Vlastnosti  [62C/490/RVN 2010 (IEC 62667 ed. 1, CD:2011-06)
ZEP - Urychlovace lehkych iont 62C/491/RVN 2010 (IEC 60601-2-64, CD:2011-06)
ZEP - Gamazafice, afterloading 62C/492/CDV 2010 |FprEN60601-2-17 2010 |(IEC 60601-2-17 ed. 3)
Souradnice, pohyby... 62C/493/CDV 2010 |FprEN 61217 2010 |(IEC 61217 ed. 2, FDIS:2011-02)
ZEP - Gamaterapie 62C/494/CDV 2010 |FprEN60601-2-11 2010 |(IEC 60601-2-11 ed. 3)
ZEP - IGRT 62C/498/NP 2010 (IEC 60601-2-xx)
ZEP - Dozimetry pro radioterapii 62C/506/FDIS 2010 |FprEN 60731 2010 |(IEC 60731 ed. 3)
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Ceska spole&nost pro zdravotnickou techniku

Téma IEC TC 62 CENELEC TC 62 |Zavedeni do soustavy CSN
oznaceni rok |oznaceni rok |prekladem (poznamka)

ZEP - Dozimetry pro RTG diagnostiku  |62C/507/CDV 2010 |FprEN 61674 2010 |(IEC 61674 ed. 2)

Komunikaéni protokol EKG 62D/499/CD 2004 (IEC 60601-2-53 — zruSeno)

Ohfivaci prostfedky 62D/509/RVN 2004 (neschvaleno)

Ohfivani tekutin 62D/510/RVN 2004 (neschvaleno)

Roboty — 1SO 10218 62D/730/INF 2008

EKG - bezpecnost a funk&nost 62D/758/CDV 2009 |FprEN60601-2-25 2009 |(IEC 60601-2-25 ed.2; FDIS:2010-05)

Invazivni méfeni TK - bezp. a funkénost  |62D/760/CDV 2009 |FprEN 60601-2-34 2009 |(IEC 60601-2-34 ed.3; FDIS:2010-10)

EKG ambulantni — bezp. a funkénost 62D/769/CDV 2009 |FprEN 60601-2-47 2009 |(IEC 60601-2-47 ed.2; FDIS:2010-05)

Elektroencefalografy 62D/770/CDV 2009 |FprEN60601-2-26 2009 |(IEC 60601-2-26 ed.3; FDIS:2010-05)

Infuzni pumpy a kontroléry 62D/786/CDV 2009 (IEC 60601-2-24 ed.2; FDIS:2010-08)

Kojenecka fototerapie 62D/797/DC 2009 (IEC 60601-2-50 ed. 2, corr. 1)

ZEP - anestetické pracovisté 62D/803/CDV 2009 (I1SO 80601-2-13; FDIS:2010-12)

Monitory dychacich plynt 62D/813/CDV 2009 (IEC 80601-2-55; FDIS:2010-11)

Zdravotnické napajeci jednotky 62D/814/INF 2009 (IEC 80601-2-xx —,ISO 11197")

ZEP - externi kardiostimulatory 62D/832/CDV 2010 |EN60601-2-31/FprA1 2010 |(IEC 60601-2-31/A1; FDIS:2011-02)

ZEP - ultrazvukova fyzioterapie 62D/841/DC 2010 (IEC 60601-2-5 ed. 3, corr. 1)

ZEP - stomatologické vybaveni 62D/843A/CDV 2010 (IEC 80601-2-60)

Kratkovinna terapie 62D/866/CDV 2010 |FprEN60601-2-3 2010 |(IEC 60601-2-3 ed. 3)

Mikrovinna terapie 62D/867/CDV 2010 |FprEN 60601-2-6 2010 |(IEC 60601-2-6 ed. 2)

Neuromuskularni stimulatory 62D/868/CDV 2010 |FprEN 60601-2-10 2010 |(IEC 60601-2-10 ed. 2)

Sluchadla 62D/871/INF 2010 (IEC TC29 - 29/722INP)

Zafizeni pro usporu kysliku 62D/872/NP 2010 (n&hrada ISO 18779:2005)

Plicni ventilatory, bezp. a funkénost 62D/879/FDIS 2010  |prEN ISO 80601-2-122009 |(ISO 80601-2-12 ed.1)

ZEP - vysoceintenzivni terap. UZ (HITU) |62D/883/CD 2010 (IEC 60601-2-62, 2CD)

ZEP - Hemodialyzacni pfistroje 62D/884/CDV 2010 |...60601-2-16/FprA1 2010 |(IEC 60601-2-16 ed. 3/A1)

Transkutanni monitory parcialniho tlaku  |62D/885/FDIS 2010 |FprEN 60601-2-23 2010 |(IEC 60601-2-23 ed. 3)

Multifunkéni monitory — bezp. a funkénost |62D/886/FDIS 2010 |FprEN 60601-2-49 2010 |(IEC 60601-2-49 ed. 2)

Pulzni oximetry 62D/894/FDIS 2010 |FprENISO 60601261 2010 |(ISO 80601-2-61 ed. 1)

Méfice TK, nepfimé 62D/895/CD 2010 (ISO 80601-2-30/A1)

Méfice TK, nepfimé 62D/896/INF 2010 (ISO 80601-2-30+A1)

Neinvaz. sfygmomanometry, hodnoceni  |62D/897/CD 2010 (1SO 81060-2 ed. 2)

EKG monitory — bezpe¢nost a funkénost  |62D/900/FDIS 2011 |FprEN 60601-2-27 2011 |(IEC 60601-2-27 ed.3)

Zdravotnické vyrobky pfi hemodialyze 62D/905/CD 2011 (IEC/TR 62653 ed.1)

4 Vazba TC 62 na jiné technické komise, normy ISO a CEN

Téma IEC TC 62 CENELEC TC 62 |Zavedeni do soustavy CSN
oznaceni rok |oznaceni rok |prekladem (poznamka)
IECTC29[=ISO TC 43,
=~ CEN TC 211]

Sluchadla

— elektroakustické viastnosti IEC 60118-0 + A1 1983 |EN60118-0+A1 1993 |CSN EN 60118-0+A1 (36 8860)

— indukéni snimace IEC 60118-1 + A1 1995 |EN60118-1+A1 1995 (;‘,SN EN 60118-1 + A1 (36 8860)

— automatické fizeni zisku IEC 60118-2 1983 |EN 60118-2 1995 |CSN EN 60118-2 (36 8860)

— Castecné nositelna IEC 60118-3 1983 |HD 450.3 $1 1984 |

- magnetické pole smycek IEC 60118-4 2006 |EN 60118-4 2006 |CSNEN 60118-4 ed. 2 (36 8860)

- nastavce sluchatek IEC 60118-5 1983 |HD 450.5 $1 1985 |

— vstupni obvody IEC 60118-6 1999 |EN 60118-6 1999  |CSN IEC 118-6 (36 8860)

— jakost dodavek IEC 60118-7 2005 |EN 60118-7 2005 |CSN EN 60118-7 (36 8860)

— simulace provoznich podminek IEC 60118-8 2005 |EN 60118-8 2005 |CSN EN 60118-8 (36 8860)

— kostni vibratory, méfeni IEC 60118-9 1985 |HD 450.9 $1 1987  |CSNIEC 118-9 (36 8860)

— znacky (symboly) IEC 60118-11 1983 |HD 450.11 $1 1985 |CSN IEC 118-11 (36 8860)

— konektor IEC 60118-12 1996 |EN 60118-12 1996 |CSN EN 60118-12 (36 8860)

-EMC IEC 60118-13 2004 |EN 60118-13 2005 |CSNEN 60118-13 ed. 2 (36 8860)

— digitalni rozhrani IEC 60118-14 1998 |EN 60118-14 1998 |CSN EN 60118-14 (36 8860)
Audiometrie 3

— modelovéa hlava a simulator ucha  |IEC 60318-... EN 60318-... CSN EN 60318-.... (36 8820)

— kost. vibratory (mechanicka spojka) |IEC 60373 1990 |HD 590 S1 CSN IEC 373 (36 8862 — do 2011-06)

— audiometry IEC 60645- 1993- |EN 60645- 1995- |CSN EN 60645-1, 2, 3, 4, 5 (36 8811)

1,2,3,4,5,6 2009 [1,2,3,4,5,6 2009

— simulator hlavy a trupu IEC TR0 60959 1990
IEC TC 61 [CLC TC 61]
Vyhfivané prikryvky, bezpe€nost IEC 60335-2-17 2002 |EN 60335-2-17 2002 |CSN EN 60335-2-17 ed. 2 (36 1045)
IEC TC 64 [CLC SC 64A]
Uzemnéni a ochrana pfed Urazem el. pr. |IEC 60050-195 CSN IEC 60050-195 (33 0050)
Elektrické instalace — zdravot. prostfedi  |IEC 60364-7-710 2002  |prHD 60364-7-710 201X |(CLC/SC 64A, projekt 2282, vazne)
Elektricky rozvod pro |ékar'ské ucely CSN 33 2140, TNI 33 2140
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Ceska spole&nost pro zdravotnickou techniku

Téma IEC TC 62 CENELEC TC 62 |Zavedeni do soustavy CSN
oznaceni rok |oznaceni rok |prekladem (poznamka)
Uginky proudt prochazejicich IEC 60479-1 1994 CSN IEC 479-1 (33 2010)
lidskym télem IEC 60479-2 1987 CSN [EC 479-2 (33 2010)
IEC 60479-3 1998 3
Ochrana pfed Urazem elektr. proudem IEC 61140 2.vydani 20017 |EN 61140 2002 |CSN EN 61140 ed. 2 (33 0500)
MéFeni dotyk. proudu a proudu ochr. vod. |IEC 60990 1999 |EN 60990 1999 |CSN EN 60990 (36 9060)
IEC TC 66 [CLC TC 66]
Laboratorni pfistroje, bezpec¢nost (SC 62D WG5, SC 66E)
— vSeobecna bezpecnost IEC 61010-1 2.vydani 2000 |EN 61010-1 2001 |CSN EN 61010-1 (35 6502)
— ohfev materiald IEC 61010-2-010 1992 |EN 61010-2-010 1994 |CSN EN 61010-2-010 ed. 2 (35 6502)
— odstfedivky IEC 61010-2-020 1992  |EN 61010-2-020 1994 |CSN EN 61010-2-020 (35 6502)
2.vydani 2006 |EN 61010-2-020 2006 |CSNEN ...-020 ed. 2 (356502)
- sondy drzené rukou IEC 61010-031 2002 |EN 61010-031 2002  |CSN EN 61010-031 (35 6502)
IEC 61010-2-032 2002 |EN 61010-2-032 2002 |CSN EN 61010-2-032 ed. 2 (35 6502)
— sterilizatory atd. IEC 61010-2-040 2005 |EN 61010-2-040 2005 |CSN EN 61010-2-040 (35 6502)
— autoklavy IEC 61010-2-041 1996 |EN 61010-2-041 1995 |CSN EN 61010-2-041 (35 6502)
- plynové sterilizatory IEC 61010-2-042 1997  |EN 61010-2-042 1997  |CSN EN 61010-2-042 (35 6502)
— horkovzdus$né sterilizatory IEC 61010-2-043 1997 |EN 61010-2-043 1997  |CSN EN 61010-2-043 (35 6502)
— zafizeni k ¢iSténi a dezinfekci IEC 61010-2-045 2000 |EN61010-2-045 2000 |CSN EN 61010-2-045 (35 6502)
- michace IEC 61010-2-051 2003 |EN 61010-2-051 2003 |CSN EN 61010-2-051 ed. 2 (35 6502)
— atomové spektrometry IEC 61010-2-061 2003 |EN 61010-2-061 2003 |CSN EN 61010-2-061 ed. 2 (35 6502)
— zafizeni pro analyzy IEC 61010-2-081 2001  |EN 61010-2-081 2002 |CSN EN 61010-2-081 (35 6502)
— zafizeni pro IVD IEC 61010-2-101 2002 |EN 61010-2-101 2002 |CSN EN 61010-2-101 (35 6502)
IEC TC 76 [CEN TC 123,
CLC TC 76]
Lasery, klasifikace, poZzadavky (pokyny) EN 60825-1 1994 C:)SN EN 60825-1 (36 7750)
IEC 60825-1 2. vydani 2007 |EN 60825-1 2007 |CSN EN 60825-1 ed. 2 (36 7750)
IEC TC 87
Méreni prov. vl. pulz. echodiagn. pfistroji |IEC/TR 60854 1986 C:)SN IEC 854 (34 0877)
Akusticky vystup zdrav. diagn. pfistroji  |IEC 61157 1992 |EN 61157 1994  |CSN EN 61157 (36 4882)
Odstrariova¢ zubniho kamene IEC 61205 1993  |EN 61205 1994 |CSN EN 61205 (36 4881)
Dopplerovské systémy, kontin. vina IEC/TR2 61206 1993 |EN 61206 1996 |CSN EN 61206 (36 4885)
Pole uzv. zdravotnickych pfistroji IEC/TR2 61220 1993  |EN 61220 1995 |CSN EN 61220 (36 4883)
Dopplerovské ruéni fetalni sondy IEC 61266 1994 |EN 61266 1995 |CSN EN 61266 (36 4884)
Prdtokoméry IEC 61685 2001 |EN 61685 2001  |CSN EN 61685 (36 4903)
Fyzikalné terapeutické systémy IEC 61689 1996 |EN 61689 1996 |CSN EN 61689 (36 4888)
Fokusované ménice IEC 61828 2001 |EN 61828 2001 |CSN EN 61828 (36 4904)
Litotrypsie, UZ razova vina IEC 61846 1998 |EN 61846 1998 |CSN EN 61846 (36 4888)
Chirurgické systémy IEC 61847 1998 |EN 61847 1998  |CSN EN 61847 (36 4887)
Hydrofony, charakteristiky a kalibrace IEC 62092 2001  |EN 62092 2001 |CSN EN 62092 (34 0886)
IEC TC 110 [CLC SC 110A]
Vysokofrekvenéni ruseni (ISM) CISPR 11 2003 |EN 55011 2007 |CSN EN 55011 ed. 2 (33 4225)
CISPR 14-1, -2 EN 55014-1, -2 CSN EN 55014-1 ed. 3, -2 (33 4214)
ISO TC 43 [CEN TC 211]
Audiometry, kalibrace, referencninula ~ (I1SO 389-1 1998 |ENISO 389-1 2000 |
Prahova audiometrie ISO 6189 1983 |EN 26189 1991 |CSNISO 6189 (01 1633)
Prah slysitelnosti 1SO 7029 2000 |EN 27029 2000 |CSNEN ISO 7029 (01 1631)
Audiometrie ISO 8253-1 1989 CSN IS0 8253-1 (01 1635)
ISO 8253-2 1992 CSN 180 8253-2 (01 1635)
ISO 8253-3 1996 CSN ISO 8253-3 (01 1635)
ISO TC 106 [CEN TC 55]
Stomatologie — slovnik ISO 1942-1...5 1989 |EN(ISO)(2)1942-x (:ZSN EN ... (84 0004, 85 6305)
Stomatologickeé kfeslo ISO 6875 1995 |ENISO 6875 1996 |CSN EN ISO 6875 (85 5351)
Amalgamatory ISO 7488 1991 |ENISO 7488 1995 |CSN EN ISO 7488 (85 5360)
Stomatologicka sedacka ISO 7493 1997 |ENISO 7493 2000 |
Stomatologické soupravy ISO 7494 1996 |ENISO 7494 1997 |CSN EN ISO 7494 (85 5350)
Mixéry a dispenzéry ISO 8282 1994 |ENISO 8282 1997
Stomatologické pracovni svitidio 1SO 9680 2.vydani 2007 |EN ISO 9680 2007 |(vyhlasena)
Stomatologie — znacky ISO 9687 1993 |ENISO 9687 1995 |CSN EN ISO 9687 (85 6009)
Odsavacky, stfedni a velky pritok ISO 10637 1999 |ENISO 10637 2000 |CSN EN ISO 10637 (85 5355)
Aktivni polymerizétory ISO/TS 10650 1999
ISO TC 121 [CEN TC 215]
Anestetické a respiracni pfistroje — slovnik {ISO 4135 3. vydani 2007 |ENISO 4135 2001 |CSN EN ISO 4135 (85 2100)
Anestetické pfistroje ISO 5358 2. vydani 1992 3
Laryngoskopy ISO 7376 2009 |ENISO 7376 2009 |CSNEN ISO 7376 (85 2120)
Zvlhéovace, vSeobecné pozadavky I1SO 8185 3. vydani 2007 |ENISO 8185 2007  |(vyhlasena)
Koncentratory kysliku, bezpegnost ISO 8359 1996 |ENISO 8359 1996 |CSN EN ISO 8359 (85 2720)
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Téma IEC TC 62 CENELEC TC 62 |Zavedeni do soustavy CSN
oznaceni rok |oznaceni rok |prekladem (poznamka)
Inhal. anest. systémy, dychaci okruh ISO 8835-2 2007 |ENISO 8835-2 2007  |(vyhl&Sena)
Inhal. anest. systémy, odvod plynii ISO 8835-3 2007 |ENISO 8835-3 2007 |(vyhlasena)
Inhal. anest. systémy, odpafovacde ISO 8835-4 2004 |ENISO 8835-4 2004 |CSN EN ISO 8835-4 (85 2109)
Inhal. anest. systémy, ventilatory ISO 8835-5 2004 |ENISO 8835-5 2004 |CSN EN ISO 8835-5 (85 2109)
Vyméniky tepla a vihkosti 1SO 9360-1,2 2000,2 |EN1SO 9360-1,2  2000,2 CSN EN ISO 9360-1 (85 2769)
Pulzni oximetry, pozadavky 1SO 9919 2005 |ENISO 9919 2005 |CSN EN SO 9919 (36 4821)
Odsavacky, bezpe&nost ISO 10079-1,2,3 2.vydani 1999 |ENISO 10079-1,2,3 1999 |CSNEN ISO 10079-1, 2, 3 (85 2703)
Koncentratory kysliku pro potrubni rozvod |{ISO 10083 2. vydani 2006 3
Plicni ventilatory IEC 60601-2-12  2.vydani 2001 |EN 60601-2-12 2006 |CSN EN 60601-2-12 (36 4800)
Plicni ventilatory EN 794-1+A2 2009 |CSN EN 794-1+A2 (85 2101)
(domaci péce) ISO 10651-2 2.vydani 2004 |EN ISO 10651-2 2004  |CSN EN ISO 10651-2 (85 2103)
(pohotovostni a transportni) ISO 10651-3 1997 |EN 794-3+A2 2009 |CSN EN 794-3+A2 (85 2101)
(manualni resuscitatory) ISO 10651-4 2002 |ENISO10651-4 2002 |CSNEN ISO 10651-4 (85 2103)
(podpora ventilace v doméaci péci) |I1SO 10651-6 2004 |ENISO10651-6 2004 |CSNEN ISO 10651-6 (85 2103)
Monitory anestetického plynu I1SO 11196 1995 |ENISO 11196 1997  |CSN EN ISO 11196 (36 4822)
Napéjeci jednotky, bezpe&nost ISO 11197 2.vydani 2004 |ENISO 11197 2004 |CSNEN ISO 11197 (85 2711)
Kompatibilita s kyslikem 1SO 15001 2.vydani 2010 |ENISO 15001 2010 |CSN EN ISO 15001 (85 2105)
Terapie spankové apnoe ISO 17510-1 2.vydani 2007 |ENISO 17510-1 2009 |CSNEN ISO 17510-1 (85 2104)
Premistitelné syst. s kapalnym kyslikem {ISO 18777 2009 |ENISO 18777 2009 C:)SN EN ISO 18777 (85 2116)
Monitory pro malé déti ISO 18778 2009 |ENISO 18778 2009 |CSNENISO 18778 (85 2114)
Zafizeni pro usporu kysliku ISO 18779 2005 |ENISO 18779 2005 |CSNEN ISO 18779 (85 2117)
Monitory dychacich plynt ISO 21647 2004 |ENISO 21647+AC 2009 |CSNEN ISO 21647 (36 4825)
Systémy pro inhalaci oxidu dusnatého
- podavaci systémy CEN/TS 14507-1 2003 |CSN P CEN/TS 14507-1 (85 2113)
- systémy napajeni CEN/TS 14507-2 2003 |CSN P CEN/TS 14507-2 (85 2113)
Spirometry pro Spickovou exspiraci ISO 23747 2007 |ENI1SO 23747 2007  |(vyhlaSena)
Spirometry pro usilovny vydech ISO 26782 2009 |ENISO 26782 2009  |(vyhlaSena)
Respira¢ni terapie — nebulizatory EN 13544-1+ A1 2001,4 |[CSN EN 13544-1 + A1 (85 2107)
ISO 27427 2.vydani 2010 |EN 13544-1 2009 |(vyhlaSena)
Neinvaz. neautomat. sfygmomanometry  |1SO 81060-1 2007
Neinvaz. automat. sfygmomanometry ISO 81060-2 2009
Hyperbarické komory (CEN/SS S99) EN 14931 2006 |CSN EN 14931 (85 2170)
ISO TC 150 [CLC TC 62,
CEN/CLC/JWG AIMD]
Implantabilni kardiostimulatory
— klinicky provoz ISO 5841-2 2000 .
— konektor 1S-1 ISO 5841-3 2000 |EN 50077 1993 |CSN EN 50077 (36 4816)
Aktivni implantaty, vSeobecné ISO 14708-1 2000 |EN 45502-1 1997  |CSN EN 45502-1 (85 3000)
prEN 45502-1 201X |(projekt 22891)
— kardiostimulatory ISO 14708-2 2005 |EN 45502-2-1 2003 |CSN EN 45502-2-1 (85 3000)
- lé¢ba tachyarytmii ISO/DIS 14708-6 (2009) |EN 45502-2-2 2008 |(62D/729/INF)
— kochlearni implantaty EN 45502-2-3 2010
— neurostimulatory I1SO 14708-3 2008
— implantabilni pumpy ISO 14708-4 2008
- podpora obéhu ISO/CD 14708-5 2005
Neurostimulatory — znageni a baleni 1SO 10310 1995
Konektor DF-1 (implantabilni defibrilatory) |1SO 11318 2002
ISO TC 173 [= CEN TC 239,
= TC 293]
Koleckova kiesla (soubor) ISO 7176-x 99-09 3
Pomdcky pro osoby se zdrav. postizenim |ISO 9999 4.vydani 2007 |EN ISO 9999 2007 |CSN EN SO 9999 (84 1001) - vyhl.
Technické pomdcky pro postizené EN 12182 1999 |CSN EN 12182 (84 1005)
Ruéni invalidni voziky EN 12183 2007 |CSN EN 12183 (84 1021)
Elektrické invalidni voziky atd. EN 12184 2007 |CSN EN 12184 (84 1022)
Silniéni ambulance EN 1789 2007 |CSNEN 1789 (84 2110)
Nastavitelna I0zka pro postizené EN 1970 2000 |CSN EN 1970 (84 1070)
Letecké ambulance:
- pozadavky na ZP EN 13718-1 2008 |CSN EN 13718-1 (84 2120)
— provozni a technické pozadavky EN 13718-2 2008 |CSN EN 13718-2 (84 2120) — wyhl.
ISOTC 176, TC 210
[=IEC TC 62D, = CLC TC 62]
Zdravotnické prostfedky —
Systémy managementu jakosti — 3
Pozadavky pro Ucely predpist ISO 13485 2003 |EN SO 13485 2003 |CSN EN ISO 13485 (85 5001)
Pokyny k ISO 13485 ISO/TR 14969 2004
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Téma IEC TC 62 CENELEC TC 62 |Zavedeni do soustavy CSN
oznaceni rok |oznaceni rok |prekladem (poznamka)

ISO TC 194 [CEN TC 206]

Biologické hodnoceni ZP ISO 10993-x EN ISO 10993-x CSN EN ISO 10993-x (85 5220)

ISO TC 194 [CEN TC 258] 3

Klinické zkousky ZP ISO 14155-1, -2 2003 |ENISO 14155-1,-2 2009 |CSN EN ISO 14155-1, -2 (85 4001)
ISO 14155 2011 |ENISO 14155 2011
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5 Smérnice evropskych spolec¢enstvi

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 statl
tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedku)

Publikovano v OJ No L 189, 20.7.1990, str. 17, viz téZ konsolidované znéni na
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:1990L0385:20071011:CS:PDF

Obdoba v CR: Nafizeni vlady &. 154/2004 Sh. ze dne 17. bfezna 2004, kterym se stanovi technické poZadavky na aktivni
implantabilni zdravotnické prostiedky a kterym se méni nafizeni viady &. 251/2003 Sb., kterym se méni néktera nafizeni
vlady vydana k provedeni zakona ¢&. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a dopinéni nékterych
zakond, ve znéni pozdéjsich predpist (Nafizeni viady €. 307/2009 Sb. ze dne 4. zafi 2009)

93/42/EEC Council Directive of 14 June 1993 concerning medical devices (Smérnice Rady ze 14. ¢ervna 1993
pro zdravotnické prostifedky)

Publikovano v OJ No L 169, 12.7.1993, str. 1, viz téZ konsolidované znéni na
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:1993L0042:20071011:CS:PDF

Obdoba v CR: Nafizeni vlady &. 336/2004 Sb. ze dne 2. &ervna 2004, kterym se stanovi technické poZadavky na zdra-
votnické prostiedky a kterym se méni nafizeni viady ¢. 251/2003 Sb., kterym se méni néktera nafizeni vlady vydana
k provedeni zakona ¢&. 22/1997 Sh., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a dopinéni nékterych zakonu, ve
znéni pozdéjsich predpist (Nafizeni vlady €. 245/2009 Sb. ze dne 5. srpna 2009)

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 konsolidované znéni na
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:1998L0079:20031120:CS:PDF

Obdoba v CR: Nafizeni vlady &. 453/2004 Sh. ze dne 7. &ervence 2004, kterym se stanovi technické poZadavky na di-
agnostické zdravotnické prostredky in vitro (Nafizeni vlady &. 246/2009 Sb. ze dne 5. srpna 2009)

Upozornéni

Mezinarodni normy IEC a 1SO, které jiz byly vydany (oznaceni je vytisténo tuéné a je uveden kompletni rok
vydani), Ize objednat podle pokynd odboru technické normalizace Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii
a statni zkuSebnictvi, Biskupsky dvir 5, 11002 Prahal (viz http://www.unmz.cz/cz/normalizace.html).
Vyhledavani CSN — http://csnonline.unmz.cz/.

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

Ostatni dokumenty jsou v Ceské republice dostupné pouze v rozsahu, ve kterém jsou poskytovany orga-
nizacemi IEC, 1SO, CEN a CENELEC pro pracovni potfebu v ramci jednotlivych technickych komisi.

Informace o Ufednim véstniku OJ a jinych dokumentech EU Ize nalézt na adresach
http://eur-lex.europa.eu/RECH reference pub.do?ihmlang=cs
http://eur-lex.europa.eu/JOIndex.do?ihmlang=cs
http://eur-lex.europa.eu/cs/index.htm

Smérnice tykajici se zdravotnickych prostfedkl jsou jsou dostupné na
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-devices/regulatory-framework/legislation/ nebo pfes adresu
http://www.newapproach.org/Directives/DirectiveList.asp
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