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Narodni pfedmluva



Citované normy

IEC 601-1:1988 zavedena v CSN EN 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: V&eobecné
pozadavky na bezpecnost (idt IEC 601-1:1988) (36 4800)

IEC 601-1/A1:1991 zavedena v CSN EN 60601-1/A1+A11+A12 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1:
VSeobecné pozadavky na bezpecnost (idt IEC 601-1/A1:1991) (36 4800)

IEC 601-1/A2:1995 zavedena v CSN EN 60601-1/A2 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cést 1:
VSeobecné pozadavky na bezpecnost (idt IEC 601-1/A2:1995) (36 4800)

IEC 601-1-1:1992 zavedena v CSN EN 60601-1-1 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: V3eobecné
pozadavky na bezpecnost: 1. skupinova norma: Pozadavky na bezpecnost zdravotnickych elektrickych
systému (idt IEC 601-1-1:1992) (36 4800)

IEC 601-1-2:1993 zavedena v CSN EN 60601-1-1 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: V3eobecné
pozadavky na bezpecnost: 2. skupinova norma: Elektromagneticka kompatibilita - Pozadavky a
zkousky (idt IEC 601-1-2:1993) (36 4800)

IEC 651:1979 zavedena v CSN IEC 651 Zvukoméry (35 6870)
I[EC 788:1984 zavedena v CSN IEC 788 Lékarské radiologie - Terminologie (idt HD 501 51:1988) (84 0003)

IEC 804:1985 zavedena v CSN EN 60804+A2 Integrujici-priimérujici zvukoméry (idt IEC 804:1985) (36
8813)

IEC 950:1991 zavedena v CSN EN 609504+A1+A2 Informac&ni technika - Bezpe&nost zafizeni
informacni techniky vCetné elektrickych kancelarskych zafizeni (mod IEC 950:1991) (36 9060)

ISO 1999:1990 zavedena v CSN ISO 1999 Akustika - Stanoveni expozice hluku na pracovisti a posouzeni
zhorseni sluchu vlivem hluku (01 1320)

ISO 7731:1986 zavedena v CSN EN 457 Bezpe¢nost strojnich zafizen( - Akustické signaly - Obecné
pozadavky, navrhy a zkusebni metody (mod ISO 7731:1986) (83 3291)

Informativni Udaje z IEC 601-2-33:1995

Mezinarodni norma IEC 601-2-33 byla vypracovana subkomisi SC 62B: Diagnostické zobrazovaci
pristroje technické komise IEC TC 62: Elektrickd zafizeni ve zdravotnické praxi.

Text této zvlastni normy vychazi z nasledujicich dokumentd:

DIS Zprava o hlasovani
62B/240/DIS 62B/268/RVD

Uplné informace o hlasovani pfi schvalovani této normy Ize nalézt v uvedenych zpréavéch.
V této zvlastni normé jsou pouzity nasledujici typy pisma:
- pozadavky, jejichZ spInéni mize byt ovérovano a definice: kolmé pismo;

- poznamky, vysvétlivky, rady, navody, vSeobecna ustanoveni,
vyjimky a odkazy: malé pismo;



- zkusebni ustanoveni: kurziva;

- TERMINY DEFINOVANE V KAPITOLE 2 VSEOBECNE
NORMY, V IEC 788 NEBO V TETO ZVLASTNi NORME: PISMENA VELKE ABECEDY.

Obdobné zahranicni normy

BS EN 60601-2-33:1996, BS 5724:Part 2:Section 2.33:1996, IEC 601-2-33:1995 Medical electrical
equipment - Particular requirements for safety - Specification for magnetic resonance equipment for
medical diagnosis (Zdravotnické elektrické pristroje - Zvlastni pozadavky na bezpelnost - Specifikace
magnetickych rezonancnich pristrojd pro Iékarskou diagndzu)
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OVE EN 60601 Teil 2-33 Medizinische elektrische Gerate - Teil 2: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit von medizinischen diagnostischen Magnetresonanzgeraten (Zdravotnické elektrické
pfistroje - Cast 2: Zvlastni pozadavky na bezpe&nost Iékafskych diagnostickych pfistroji vyuzivajicich
magnetické rezonance)

NEN 10601-2-33:1995 Medische elektrische toestellen - Deel 2-33: Bijzondere eisen voor de veiligheid
van magnetische-resonantie apparatuur voor medische diagnostiek (Zdravotnické elektrické pristroje
- Cast 2-33: Zvlastni pozadavky na bezpe&nost Iékafskych diagnostickych pfistrojil vyuZivajicich
magnetické rezonance)

Souvisici CSN

CSN EN 60601-2-33/A11 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2: Zvlastni pozadavky na bezpe&nost
diagnostickych pristroji vyuzivajicich magnetické rezonance (36 4800)

Souvisici predpisy

Vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky ¢. 408/1990 Sb. ze dne 3. fijna 1990 o ochrané
zdravi pred nepfiznivymi Ucinky elektromagnetického zareni.

Vysvétlivky k textu prevzaté normy

V anglickém originalu této normy se v rliznych definovanych terminech pouziva vyrazu “magnetic
resonance”, prekladaného do Cestiny “magneticka rezonance”. Protoze vyznamové i jazykové
spravné znéni vsech souvisicich sloZzenych terminl v ¢estiné nelze prakticky pouzit, je v ndrodnim
vydani normy pouzivano v definovanych terminech misto tohoto vyrazu zkratky “MR".

Definované terminy podle kapitol 2 a 51 jsou vedle ¢eského prekladu uvedeny (v zavorkach) i v
anglickém originalu. Pro definovany termin 2.12.102 quench neni zaveden Cesky vyraz. Znacky v
matematickych vyrazech jsou uvedeny stejné jako v anglickém originalu, v¢etné indexd. Vétsina
zkratek je rovnéz prevzata z anglického originalu.

V priloze BB je uvedeno velké mnozstvi literarnich odkazt. Tyto odkazy jsou uvedeny stejné jako v
dvojjazyéném originalu normy v angli¢tiné a jsou doplnény informativnim prekladem do cestiny.



Upozornéni na narodni poznamky

V 6.8.2 gg) 2), 6.8.3 cc), 49.101, u obrazk( 102 a 103 a ve vysvétlivce k 51.103 v priloze BB je
narodnimi poznamkami upozornéno na preklepy v originalu normy. Narodni poznamka u obrazk( 105
a 106 vysvétluje indexy veli¢in v popisu téchto obrazkd.

Vypracovani normy
Zpracovatel: Ing. Vladimir Vejrosta, ICO 62087703
Technickd normalizaéni komise: TNK 81 Zdravotnicka technika

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Tomas Pech
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EVROPSKA NORMA EN 60601-2-33
EUROPEAN STANDARD Listopad 1995

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.50

Deskriptory: medical electrical equipment, magnetic resonance equipment, magnetic resonance
examination, safety requirements, protection against electric shock, protection against mechanical
hazard, radiation protection, fire protection, environmental conditions

Zdravotnické elektrické pfistroje

Cést 2: Zvlastni pozadavky na bezpeénost diagnostickych pfistrojl vyuzivajicich magnetické
rezonance

(IEC 601-2-33:1995)

Medical electrical equipment

Part 2: Particular requirements for the safety of magnetic resonance

equipment for medical diagnosis

(IEC 601-2-33:1995)

Appareils électromédicaux Medizinische elektrische

Partie 2: Regles Gerate particulieres de Teil 2: Besondere Festlegungen
sécurité relatives aux appareils a résonance  flr die Sicherheit von medizinischen
magnétique pour diagnostic médical diagnostischen Magnetresonanzgeraten

(CEl 601-2-33:1995) (IEC 601-2-33:1995)



Tato evropska norma byla schvéalena CENELEC 1995-09-20. 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 téchto narodnich norem Ize vyzadat v
Ustfednim sekretariatu nebo u kteréhokoliv ¢lena CENELEC.

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

Cleny CENELEC jsou nérodni elektrotechnické komitéty Belgie, Dénska, 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

Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Brussels
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Predmluva

Text dokumentu 62B/240/DIS, budouciho 1. vydani IEC 601-2-33, vypracovany subkomisi SC 62B
Diagnostické zobrazovaci pristroje technické komise IEC TC 62 Elektricka zarizeni ve zdravotnické
praxi, byl predlozen k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC a byl schvdlen jako EN 60601-2-33 dne
1995-09-20.

Byla stanovena nasledujici data:

- nejzazsi datum zavedeni EN na narodni Urovni vydanim
identické narodni normy nebo vydanim oznameni o schvaleni
EN k pfimému pouziti jako normy narodni (dop) 1996-07-01

- nejzazSi datum zruSeni narodnich norem,
které jsou s EN v rozporu (dow) 1996-07-01

Prilohy oznacené “normativni” jsou soucasti této normy.

Prilohy oznacené “informativni” jsou pouze pro informaci.



V této normé jsou normativni pfilohy CC a ZA a informativni pfilohy AA, BB a ZB.
Prilohy ZA a ZB pripojil CENELEC.
Ozndmeni o schvaleni

Text mezinarodni normy IEC 601-2-33:1995 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Tato zvlastni norma vznikala v dobé&, kdy rychle probihal vyvoj PRISTROJU MR a kdy se stale
rozsifovaly védecké zaklady pro jejich bezpecné pouziti.

Nékteré definice a pozadavky jsou obsirné zdGvodnény, aby byl uzivateli této normy umoznén Upiny
pristup ke zdrojovym materialdim, které byly pouzity na podporu Gvah pfi jejim zpracovavani.

Vztah této zvlastni normy k IEC 601-1 (v¢etné zmén) a ke skupinovym normam je vysvétlen v 1.3.
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ODDIL 1: VSEOBECNE
Kapitoly a Clanky tohoto oddilu vSeobecné normy plati s nasledujicimi vyjimkami:
1 Rozsah platnosti a predmét normy
Tato kapitola vSeobecné normy plati s nasledujicimi vyjimkami:
1.1 Rozsah platnosti
Doplnéni:
Tato zvlastni norma plati pro PRISTROJE MR definované v 2.2.101.
Tato zvlastni norma neplati pro PRISTROJE MR ur¢ené k pouziti v |ékaf'ském vyzkumu.
1.2 Pfedmét normy
Néhrada:

Tato zvlastni norma stanovi pozadavky na bezpe¢nost PRISTROJU MR z hlediska ochrany PACIENTA,
OBSLUHY a personalu PRISTROJU MR a obyvatelstva. RovnéZ poskytuje metody prokazani shody s
témito pozadavky.

1.3 Zviastni normy



Doplnéni:

Tato zvlastni norma méni a doplfiuje soubor publikaci IEC, dale nazyvany “vSeobecna norma”,
sestavajici z IEC 601-1:1988 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Vseobecné poZadavky na
bezpelnost, jejich zmé&n Al a A2 a IEC 601-1-1:1992 Zdravotnické elektrické pfistroje - C4st 1:
VSeobecné poZadavky na bezpecnost: 1. skupinova norma: PoZadavky na bezpecnost zdravotnickych
elektrickych systémda.

Pro zjednodusSeni jsou odvolavky na IEC 601-1 v této zvlastni normé uvadény jako odvolavky na
“vSeobecnou normu” nebo jako “vSeobecné pozadavky” a v pripadé IEC 601-1-1 jako odvolavky na
“skupinovou normu”.

Termin “tato norma” se pouziva k odvolavkam na tuto zvlastni normu spolu se vSeobecnou normou a
kteroukoli skupinovou normou jako celek.

Cislovani oddild, kapitol a ¢lankd této zvlastni normy odpovida véeobecné normé. Zmény textu
vSeobecné normy jsou uvadeny nasledujicimi slovy:

“Nahrada” - kapitola nebo ¢lanek vSseobecné normy se zcela nahrazuje textem této zvlastni normy.
“Doplnéni” - pozadavek vSeobecné normy se textem této zvlastni normy doplnuje.
“Zmeéna" - kapitola nebo ¢lanek vSeobecné normy se textem této zvlastni normy méni.

Clanky a obrazky doplfiujici véeobecnou normu jsou &islovany od 101, dopliujici pfilohy jsou oznaceny
pismeny AA, BB atd. a doplnkové polozky aa), bb) atd.

Kapitoly a ¢lanky, ke kterym existuje zdlvodnéni, jsou oznaceny hvézdic¢kou *. Tato zdlvodnéni jsou v
informativni priloze BB. Pfiloha BB neni soucasti této zvlastni normy, poskytuje pouze doplfikové
informace a nemdze obsahovat zkusebni poZadavky.

Neexistuje-li v této zvlastni normé odpovidajici oddil, kapitola nebo clanek, plati oddil, kapitola nebo
¢lanek vSeobecné normy nebo skupinové normy, i kdyz nemusi byt vyznamné, beze zmén.

Kde je zdmérem nékterou ¢ast vSeobecné normy nebo skupinové normy, tfeba vyznamnou,
nepouzivat, zvlastni norma na toto upozoriuje.

Pozadavek této zvlastni normy, nahrazujici nebo ménici poZzadavky vSeobecné normy nebo skupinové
normy je vseobecnym pozadavkim nadrazen.

-- Vynechany text --



