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Zdravotnické elektrické pristroje - CSN

Cést 2-37: Zvlastni poZzadavky na zadkladni bezpe¢nost a nezbytnou  EN IEC 60601-2-37
funkcnost ultrazvukovych zdravotnickych diagnostickych ed. 3

a monitorovacich pristrojt 36 4801

idt IEC 60601-2-37:2024

Medical electrical equipment -

Part 2-37: Particular requirements for the basic safety and essential performance of ultrasonic
medical diagnostic

and monitoring equipment

Appareils électromédicaux -

Partie 2-37: Exigences particulieres pour la sécurité de base et les performances essentielles des
appareils de diagnostic

et de surveillance médicaux a ultrasons

Medizinische elektrische Gerate -

Teil 2-37: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit einschlieSlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale

von Ultraschallgeraten fiir die medizinische Diagnose und Uberwachung

Tato norma prejima anglickou verzi evropské normy EN IEC 60601-2-37:2024. Ma stejny status jako
oficialni verze.

This standard implements the English version of the European Standard EN IEC 60601-2-37:2024. It
has the same status as the official version.

Nahrazeni predchozich norem

S ginnosti od 2027-11-30 se nahrazuje CSN EN 60601-2-37 ed. 2 (36 4801) ze srpna 2008, ktera do
uvedeného data plati soubézné s touto normou.

Anotace obsahu

Tato ¢ast souboru norem IEC 60601 stanovuje pozadavky na zakladni bezpec¢nost a nezbytnou
funkcnost ultrazvukovych diagnostickych pristroju, definovanych jako zdravotnické elektrické
pristroje, které jsou urceny pro ultrazvukové lékarské vySetrovani. Tato zvlastni norma nezahrnuje
ultrazvukové terapeutické pristroje. Plati vSak pro pristroje pouzivané pro ultrazvukové zobrazeni
nebo diagndzu stavby téla ve spojeni s jinymi zdravotnickymi zédkroky. Toto treti vydani zrusuje

a nahrazuje druhé vydani z roku 2007 a zménu 1:2015, a je jejich technickou revizi. Oproti
predchozimu vydéni byla norma uvedena do souladu s aktualnimi zménami obecné normy

IEC 60601-1:2005, tj. IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 a IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 i skupinovymi
normami. Byly provedeny technické a redakéni zmény v dusledku udrzby normativnich odkaza



vyplyvajici z prislusného vyvoje v normach tykajicich se ultrazvuku. Zejména byl plné revidovan
clanek 201.11 o ochrané pred nadmérnymi teplotami a jinymi nebezpecimi. Byly upraveny
definované terminy a doplnény nové.

Néarodni predmluva
Upozornéni na pouzivani této normy

Soubézné s touto normou je v souladu s predmluvou k EN IEC 60601-2-37:2024 dovoleno do
2027-11-30 pouzivat dosud platnou CSN EN 60601-2-37 ed. 2 (36 4801) ze srpna 2008.

Informace o citovanych dokumentech

EN 60601-1:2006 zavedena v CSN EN 60601-1 ed. 2:2007 (36 4801) Zdravotnické elektrické
pristroje - Cast 1: VSeobecné poZzadavky na zdkladni bezpeénost a nezbytnou funkénost

EN 60601-1:2006/AC:2010 nezavedena

EN 60601-1:2006/A1:2013 zavedena v CSN EN 60601-1 ed. 2:2007/A1:2014 (36 4801) Zdravotnické
elektrické piistroje - Cast 1: VSeobecné pozadavky na zékladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost

EN 60601-1:2006/AC:2014 zavedena v CSN EN 60601-1 ed. 2:2007/0pr.1:2016 (36 4801) Zdravotnické
elektrické pristroje - Cast 1: VSeobecné pozadavky na zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost

EN 60601-1:2006/A12:2014 zavedena v CSN EN 60601-1 ed. 2:2007/A12:2014 (36 4801) Zdravotnické
elektrické pristroje - Cast 1: VSeobecné pozadavky na zdkladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost

EN 60601-1:2006/A2:2021 zavedena v CSN EN 60601-1 ed. 2:2007/A2:2021 (36 4801) Zdravotnické
elektrické piistroje - Cast 1: VSeobecné pozadavky na zékladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost

EN 60601-1:2006/AC:2022 nezavedena

EN 60601-1:2006/A13:2024 zavedena v CSN EN 60601-1 ed. 2:2007/A13:2025 (36 4801) Zdravotnické
elektrické pristroje - Cést 1: Vieobecné pozadavky na zékladni bezpecnost a nezbytnou funkénost

EN 60601-1-12:2015 zavedena v CSN EN 60601-1-12:2015 (36 4801) Zdravotnické elektrické piistroje -
Cést 1-12: Obecné pozadavky na zdkladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost - Skupinova norma:
Pozadavky na zdravotnické elektrické pristroje a zdravotnické elektrické systémy urcené pro pouziti
v prostredi urgentnich zdravotnickych sluzeb

EN 60601-1-12:2015/A1:2020 zavedena v CSN EN 60601-1-12:2015/A1:2021 (36 4801) Zdravotnické
elektrické piistroje - Cast 1-12: Obecné pozadavky na zékladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost -
Skupinova norma: Pozadavky na zdravotnické elektrické pristroje a zdravotnické elektrické systémy
urcené pro pouziti v prostredi urgentnich zdravotnickych sluzeb

EN 60601-2-18:2015 zavedena v CSN EN 60601-2-18 ed. 2:2016 (36 4801) Zdravotnické elektrické
pristroje - Cést 2-18: Zvla$tni poZzadavky na zékladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost
endoskopickych pristroja

EN IEC 62127-1:2022 zavedena v CSN EN IEC 62127-1 ed. 2:2023 (34 0882) Ultrazvuk -
Hydrofony - Cést 1: Méfeni a charakterizace 1ékarského ultrazvukového pole



EN 62359:2011 zavedena v CSN EN 62359 ed. 2:2011 (36 4905) Ultrazvuk - Charakterizace pole -
ZkuSebni metody urcovani tepelného a mechanického indexu pro zdravotnicka diagnosticka
ultrazvukova pole

EN 62359:2011/A1:2018 zavedena v CSN EN 62359 ed. 2:2011/A1:2018 (36 4905) Ultrazvuk -
Charakterizace pole - ZkuSebni metody urcCovani tepelného a mechanického indexu pro zdravotnicka
diagnosticka ultrazvukova pole

EN 55011 dosud nevydana
Souvisici CSN

CSN EN 61157 ed. 2:2008 (36 4882) Pozadavky na deklaraci akustického vystupu zdravotnickych
diagnostickych ultrazvukovych pristroju

CSN EN 60601-1-11 ed. 2:2016 (36 4801) Zdravotnické elektrické pristroje - Cést 1-11: Obecné
pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost - Skupinova norma: Pozadavky na
zdravotnickeé elektrické pristroje a zdravotnické elektrické systémy pouzivané v prostredi domaci
zdravotni péce

CSN IEC 60050-802:2012 (33 0050) Mezinarodni elektrotechnicky slovnik - Cést 802: Ultrazvuk



Vysvétlivky k textu této normy

V pifpadé nedatovanych odkazll na evropské/mezindrodni normy jsou CSN uvedené v ¢lancich
,Informace

o citovanych dokumentech” a , Souvisici CSN“ nejnovéj$imi vydanimi, platnymi v dobé schvéleni této
normy. Pii pouZivéani této normy je tfeba vzdy pouZit takové vydani CSN, kterd prejimaji nejnovéjsi
vydani nedatovanych evropskych/mezinarodnich norem (véetné vSech zmén).

Upozornéni na narodni prilohu

Do této normy byla doplnéna narodni priloha NA, ktera obsahuje preklad kapitoly 201.3 Terminy
a definice prejimané mezinarodni normy.

UPOZORNENTI Logo na titulni strance s barvami uvniti znamen4, Ze publikace obsahuje barevny
tisk, ktery je povazovan za potiebny k porozuméni jejimu obsahu. UZzivatelé by proto méli pro
tisk tohoto dokumentu pouzit barevnou tiskarnu.

Vypracovani normy

Zpracovatel Narodni piilohy: KORPAS Olomouc, ICO 73792781

Technickd normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Vydala: Ceské agentura pro standardizaci, statni piispévkové organizace

Citované dokumenty a souvisici CSN lze ziskat v e-shopu.

Ceskd agentura pro standardizaci je statni pfispévkova organizace zfizena Utadem pro technickou
normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi na zékladé ustanoveni § 5 odst. 2 zékona ¢. 22/1997 Sbh.,
o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zékont, ve znéni pozdéjsich
predpist.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN v anglickém jazyce.



