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Tato norma je identicka s EN 61157: 1994. This standard is identical with EN 61157: 1994.
Narodni predmluva

Citované normy

IEC 469-1: 1987 dosud nezavedena

IEC 854: 1986 zavedena v CSN IEC 854 Stanovenie charakteristik diagnostickych pristrojov
vyuzivajlcich ultrazvukové impulzy (34 0877)

IEC 1102: 1991 zavedena v CSN EN 61102+A1 Mé&feni a popis ultrazvukovych poli pomoci hydrofon( v
kmitoc¢tovém rozsahu od 0, 5 MHz do 15 MHz (idt IEC 1102: 1991) (34 0883)

IEC 1161: 1992 zavedena v CSN EN 61161 M&feni vykonu ultrazvuku v kapalindch v kmito¢tovém
rozsahu od 0, 5 MHz do 25 MHz (idt IEC 1161: 1992) (34 0884)

Obdobné zahrani¢ni normy

BS EN 61157: 1995; IEC 1157: 1992 Requirements for the declaration of the acoustic output of
medical diagnostic ultrasonic equipment (PoZzadavky na deklaraci akustického vystupu zdravotnickych
diagnostickych ultrazvukovych pristrojd)

NF C97-904: 1994; NF EN 61157: 1994 Criteres pour la déclaration des émissions acoustiques des
appareils de diagnostic médical a ultrasons (Pozadavky na deklaraci akustického vystupu
zdravotnickych diagnostickych ultrazvukovych pristrojl)

DIN EN 61157: 1995 Anforderung fur die Deklaration der akustischen Ausgangsgroften von
medizinisch-diagnostischen Ultraschallgeraten (Pozadavky na deklaraci akustického vystupu
zdravotnickych diagnostickych ultrazvukovych pfistroj)

NEN 11157: 1994 Requirements for the declaration of the acoustic output of medical diagnostic



ultrasonic equipment (Pozadavky na deklaraci akustického vystupu zdravotnickych diagnostickych
ultrazvukovych pfristrojd)

Informativni Udaje z IEC
Norma byla pripravena technickou komisi IEC TC 87 Ultrazvuk.
© Cesky normaliza¢ni institut, 1996
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CSN EN 61157

Tato mezinarodni norma stanovuje vyrobcim pozadavky na deklaraci akustického vystupu
zdravotnickych diagnostickych ultrazvukovych pfistrojd. Ciselné hodnoty pfedstavuji G¢elnou
specifikaci maximalnich vykonovych trovni pro dané diskrétni nebo kombinované plsobeni pristrojd a
jsou odvozeny z méreni ve vodé.

Pristroj, generujici nizké akustické vystupni Urovné, je vynat z GpIné deklarace pozadavk{ této
mezinarodni normy.

Souvisici smérnice a predpisy

93/42/EEC Council Directive of 14 June 1993 concerning medical devices (Smérnice Rady 93/42/EEC
ze 14. Cervna 1993 pro prostredky zdravotnické techniky)

vivs

dopliky
Vypracovani normy

Zpracovatel: Ri¢ny, Brno, ICO 64286657, Ing. Leopold Ri¢ny Technickd normaliza¢ni komise: TNK 81
Zdravotnicka technika Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Jaromir Petfik
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EVROPSKA NORMA EUROPEAN STANDARD NORME EUROPEENNE EUROPAISCHE NORM
EN 61157

Srpen 1994

MDT: 615. 849: 616-073. 755: 534. 321. 9

Deskriptory: ultrasound, medical electrical equipment, diagnosis, acoustic output

Ultrazvuk - Pozadavky na deklaraci akustického vystupu



zdravotnickych diagnostickych ultrazvukovych pristrojd
(IEC 1157: 1992)

Ultrasonics - Requirements for the declaration of the
acoustic output of medical

diagnostic ultrasonic equipment

(IEC 1157: 1992)

Ultrasons - Criteres pour la déclaration des émissions acoustiques des appareils de diagnostic médical
a ultrasons (CEI 1157: 1992)

Ultraschall - Anforderung fur die Deklaration der akustichen Ausgangsgrofsen von
medizinischdiagnostischen Ultraschallgeraten (IEC 1157: 1992)

Tato evropska norma byla schvéalena CENELEC 1994-03-08. Clenové CENELEC jsou povinni splnit
Vnitrni predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské normé
bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy. Aktualizované seznamy a bibliografické
citace tykajici se t&chto narodnich norem Ize vyzadat v Ustfednim sekretaridtu CENELEC nebo u
kteréhokoliv Clena CENELEC.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské a némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce preloZzena ¢lenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou odpovida a
kterou notifikuje Ustfednimu sekretaridtu CENELEC, mé stejny status jako oficialni verze.

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Danska, Finska, Francie, Irska, Islandu,
ltalie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného
kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.

CENELEC

Evropska komise pro normalizaci v elektrotechnice
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique
Europaisches Komitee fur Elektrotechnische Normung
Ustfedni sekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Brussels
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CSN EN 61157
Predmluva

Dotaznikovy priizkum CENELEC, ktery mél zjistit, zda je mozné prijmout mezinarodni normu IEC 1157:
1992 beze zmén jako evropskou normu ukazal, ze zadné zmény nejsou nutné.



Dokument byl predlozen ¢leny CENELEC k formalnimu hlasovani a jeho schvaleni v CENELEC jako EN
61157 bylo potvrzeno dne 8. brezna 1994.

Plati tyto terminy:
- nejzazsi datum pro vydani identické narodni normy: (dop) 1995-03-15
- nejzazsi datum pro zruseni rozpornych narodnich norem: (dow) 1995-03-15

Prilohy oznacené jako normativni tvori nedilnou ¢ast normy. Prilohy oznacené jako informativni slouzi
pouze pro informaci. V této normé jsou prilohy A a ZA normativni, pfilohy B a C jsou informativni.

Oznameni o schvéleni

Text mezinarodni normy IEC 1157: 1992 byl CENELEC schvalen jako evropska norma bez jakychkoliv
zmeén.
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1 Rozsah platnosti a predmét normy

Tato mezinarodni norma plati pro zdravotnické diagnostické ultrazvukové pfistroje. Stanovi
pozadavky na deklaraci informaci o akustickych vystupech:

- které by mél vyrobce uvadét v technickych specifikacich, dodavanych potencialnim zajemcim o
pristroje;

- které by mély byt uvedeny v doprovodné dokumentaci/pfiru¢ce, doddvané vyrobcem;

- obsazené v podkladovych informacich, které ma vyrobce poskytovat na pozadani zainteresovanym
stranam.
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Stanovi rovnéz vyjimky z pravidel pro pfistroje s nizkymi Grovnémi akustického vykonu.
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