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Narodni pfedmluva

Citované normy

IEC 60529:1989 zavedena v CSN EN 60529:1993 (33 0330) Stupné ochrany krytem (kryti - IP kdd)
(idt IEC 60529:1989, idt EN 60529:1991)

IEC 60788:1984 zavedena v CSN IEC 60788:1997 + Oprava 1:2000 (84 0003) Lékarska radiologie -
Terminologie (idt IEC 60788:1984, idt HD 501 S1:1988)

IEC 61102:1991 zavedena v CSN EN 61102+A1:1996 (34 0883) Mé&feni a popis ultrazvukovych poli
po-moci hydrofon{ v kmito¢tovém rozsahu od 0,5 MHz do 15 MHz
(idt IEC 61102:1991 + A1:1993, idt EN 61102:1993 + A1:1994)

IEC 61157:1992 zavedena v CSN EN 61157:1997 (36 4882) Ultrazvuk - PoZadavky na deklaraci
akustického vystupu zdravotnickych diagnostickych ultrazvukovych pristrojd
(idt IEC 61157:1992, idt EN 61157:1994)

IEC 61161:1992 + A1:1998 zavedena v CSN EN 61161:1996 + Zména A1:1998 (34 0884) Mé&feni
vykonu ultra-zvuku v kapalindch v kmito¢tovém rozsahu od 0,5 MHz do 25 MHz
(idt IEC 61161:1992 + A1:1998, idt EN 61161:1994 + A1:1998)

CISPR 11:1997 zavedena v CSN EN 55011:1999 (33 4225) Primyslova, védecka a Iékarska (ISM)
vysokofrekvencni zafizeni - Charakteristiky radiového ruseni - Meze a metody méreni
(mod CISPR 11:1997, idt EN 55011:1998)

Porovnani s mezinarodni normou
Obsah této normy je identicky s IEC 60601-2-37:2001.
Informativni Udaje z IEC 60601-2-37:2001

Mezinarodni norma IEC 60601-2-37 byla vypracovana subkomisi SC 62B Diagnostické zobrazovaci
pristroje v rdmci technické komise IEC TC 62 Elektrické pristroje ve zdravotnické praxi.

Text této zvlastni normy vychazi z nasledujicich dokumentd:

FDIS Zprava o hlasovani
62B/428/FDIS 62B/440/RVD

UpIné informace o hlasovani pfi schvalovani této normy je mozné nalézt ve zpravé o hlasovani
uvedené v tabulce:

Tato publikace byla navrzena ve shodé s Césti 3 Smérnice ISO/IEC.

Komise rozhodla, Ze obsah této publikace zlstane nezménén az do r. 2002. K tomuto datu bude
publikace:

Znovu potvrzena;

zrusena;



nahrazena revidovanym vydanim, nebo

zZzménéna.

Souvisici CSN

CSN EN 60601-1:1994 + Zména A1:1995 + Zména A2:1997 (36 4800) Zdravotnické elektrické
pfistroje - Cast 1: V3eobecné pozadavky na bezpeénost
(idt IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995; idt EN 60601-1:1990 + A1:1993 + A2:1995)

CSN EN 60601-1-2:1996 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - C4st 1: V3eobecné pozadavky
na bezpecnost - 2. skupinova norma: Elektromagnetickd kompatibilita - Pozadavky a zkousky
(idt IEC 60601-1-2:1993, idt EN 60601-1-2:1993)

CSN EN 60601-1-4:1998 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Vseobecné pozadavky
na bezpelnost - 4. skupinova norma: Programovatelné zdravotnické elektrické systémy
(idt IEC 60601-1-4:1996; idt EN 60601-1-4:1996)
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Upozornéni na narodni poznamku

Do normy byla v pfiloze HH dopInéna informativni narodni poznamka.
Vypracovani normy

Zpracovatel: Ri¢ny, Brno, ICO 64286657, Ing. Leopold Ri¢ny
Technicka normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Jindfich ©estak
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ICS 11.040.55; 17.140.50

Zdravotnické elektrické pfristroje

Cést 2-37: Zvlastni pozadavky na bezpeénost

ultrazvukovych zdravotnickych diagnostickych a monitorovacich pristrojd
(IEC 60601-2-37:2001)

Medical electrical equipment

Part 2-37: Particular requirements for the safety of

ultrasonic medical diagnostic and monitoring equipment

(IEC 60601-2-37:2001)

Appareils électromédicaux Medizinische elektrische Gerate

Partie 2-37: Regles particulieres de Teil 2-37: Besondere Festlegungen fur
sécurité pour les appareils de diagnostic die Sicherheit von Ultraschall- Geraten
et de surveillance médicaux a ultrasons fur die medizinische Diagnose und
(CEI 60601-2-37:2001) Uberwachung

(IEC 60601-2-37:2001)

Tato evropska norma byla schvalena CENELEC 2001-09-25. Clenové CENELEC jsou povinni splnit
Vnitrni predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se musi této evropské
norme bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzada-ni v Ustfednim sekretaridtu 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 zodpovida a
kterou notifikuje Ustfednimu sekretaridtu, ma stejny status jako oficidIni verze.

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Ceské republiky, Dénska, Finska, Francie,
Irska, Islandu, Itélie, Lucemburska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Spojeného kralovstvi, © panélska, ©védska a ©vycarska.

CENELEC

Evropsky vybor 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 Brusel

© 2001 CENELEC. VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a v jakémkoli Ref. C.
EN 60601-2-37:2001 E

mnozstvi jsou vyhrazena narodnim ¢lendim CENELEC.
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Text dokumentu 62B/428/FDIS, budouci 1. vydani IEC 60601-2-37, vypracovany subkomisi SC 62B
Diagnostické zobrazovaci pfistroje v ramci technické komise IEC TC 62 Elektrické pristroje ve
zdravotnické praxi, byl pfedlozen k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC a schvalen CENELEC jako EN
60601-2-37 dne 2001-09-25.

Byla stanovena tato data:

- nejzazsi datum zavedeni EN na narodni Urovni
vydanim identické narodni normy nebo vydanim
oznameni o schvaleni EN k pfimému pouzivani

jako normy narodni (dop) 2002-07-01

- nejzazsi datum zruSeni narodnich norem,
které jsou s EN v rozporu (dow)  2004-10-01

Prilohy oznacené jako ,normativni“ jsou soucasti této normy.
Prilohy oznacené jako ,informativni“ jsou uréeny pouze pro informaci.
V této normé jsou pfilohy AA a DD normativni a pfilohy BB, CC, EE, FF, GG a HH informativni.
V této normé jsou pouzity nasledujici typy pisma:
- pozadavky, jejichZ splnéni mizZe byt ovérovano a definice: obycejné pismo;
- vysvétlivky, rady, poznamky, vSeobecna ustanoveni a vyjimky: malé pismo;
- zkuSebni ustanoveni a nadpisy ¢lankd: kurziva;

- TERMINY DEFINOVANE V KAPITOLE 2 VSEOBECNE NORMY, V TETO NORME NEBO V JINYCH
NORMACH IEC, NA NEZ JE ODKAZOVANO V PRILOZE AA: KAPITALKY.

Ozndmeni o schvéleni

Text mezinarodni normy IEC 60601-2-37:2001 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

V této zvl&stni normé jsou specifikovany dopliujici pozadavky na bezpenost ULTRAZVUKOVYCH
DIAGNOS-TICKYCH PRISTROJU k t&m, jeZ jsou uvedeny ve véeobecné normé.

Vysvétleni a zdlvodnéni pozadavkl této zvlastni normy jsou uvedeny nize.

Znalost d@vod{ pro tyto pozadavky nejen usnadni spravné pouZiti této zvlastni normy, ale v radném
préibéhu urychli provedeni jakékoliv revize, jeZ bude nezbytna vzhledem ke zménam v klinické praxi
nebo v disledku rozvoje techniky.

VSeobecné vysvétlivky a zdlvodnéni

PFistup a filosofie, pouzivané pfi navrhovani této zvlastni normy na bezpe&nost ULTRAZVUKOVYCH
DIAGNO-STICKYCH PRISTROJU jsou shodné s t&mi, jeZ jsou uplathovany v platnych norméch souboru
IEC 60601-2, které plati pro jiné diagnostické prostfedky, jako jsou rentgenova zafizeni a systémy
magnetické rezonance.

V kazdém pripadé je bezpecnostni norma uréena k tomu, aby vyZzadovala dokonalejsi funkci ukazateld
a/nebo ovladacich prvk{ zobrazeni vystupu se vzristajicimi energetickymi Grovnémi vysetrovacich



poli pri stanoveni diagndzy. Proto je u vSech téchto diagnostickych prostredkd na odpovédnosti
OBSLUHY, aby chapala riziko vystupu pfistroje a postupovala priméreneé tak, aby ziskala potfebnou
diagnostickou informaci s minimalnim rizikem pro PACIENTA.

Reference uvedena v bibliografii UD-3 Rev. 1, 1998: Norma pro zobrazeni tepelného a mechanického
indexu akustického vystupu v realném case na ultrazvukovych diagnostickych pristrojich bude
nahrazena normou IEC, az bude k dispozici.

Stoji za zminku, Ze ackoliv byla UD-3 Rev. 1, 1998 vypracovana jako narodni norma, odkazuje se na ni
asi 24 zemi z celého svéta a vSichni mezinarodné znami vyrobci a zkuSebny; organy vydavaijici
predpisy se fidi touto normou rovnéz, jako kdyby se ve skutecnosti stala mezindrodni normou.
Material prevzaty z UD-3 Rev. 1, 1998, tvorici pouze ¢ast této zvlastni normy, byl pouzit pfi
vypracovani této mezinarodni normy, ktera bude nahrazena revidovanym vydanim v priibéhu jednoho
roku.

Normy, které v soucasnosti prochazeji vyvojem, IEC 61973 a IEC 61681-1, budou vzaty v Gvahu pfi
revizi této normy.

POZNAMKA Princip ALARA, uvédény v UD-3 Rev. 1, 1998, prochazi v sou¢asné dobé diskuzi. To se
mdze projevit v pristim vydani této zvlastni normy.
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ODDIL 1 - VOEOBECNE

Kapitoly a ¢lanky 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
Doplnék:

Tato zvla3tni norma specifikuje pozadavky na bezpe¢nost ULTRAZVUKOVYCH DIAGNOSTICKYCH
PRISTROJU, definovanych v 2.1.145.

Tato norma nezahrnuje ultrazvukové terapeutické pfistroje; plati vSak pro pristroje pouzivané pro
ultrazvukové zobrazeni stavby téla ve spojeni s moznou terapeutickou aplikaci.

1.2 Predmeét normy

Néhrada:

Pfedmétem této zvlastni normy je stanoveni zvlastnich pozadavk( na bezpe¢nost ULTRAZVUKOVYCH
DIAG-NOSTICKYCH PRISTROJU se zfetelem na ty, které jsou pfimo vazany na bezpe&nost.



1.3 Zvlastni normy
Doplnék:

Tato zvlastni norma méni a doplfiuje fadu publikaci IEC, dale oznacovanych jako ,vSeobecna norma*“,
sestavajici z:

IEC 60601-1:1988 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: V3eobecné pozadavky na bezpe&nost
(Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for safety)

Zmeény 1:1991 a 2:1995

(Amendments 1:1991 and 2:1995)

IEC 60601-1-2:1993 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Veobecné pozadavky na bezpeénost -
2. skupinovéa norma: Elektromagneticka kompatibilita - Pozadavky a zkousky

(Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for safety - 2. Collateral standard:
Electromagnetic compatibility - Requirements and tests)

IEC 60601-1-4:1996 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Vieobecné pozadavky na bezpeénost -
4., skupinova norma: Programovatelné zdravotnické elektrické systémy

(Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for safety - 4. Collateral standard:
Programmable electrical medical systems)

Zména 1:1999

(Amendment 1:1999)

Cislovani oddild, kapitol a ¢lankd této zvlastni normy odpovida véeobecné normé. Zmény textu
vSeobecné normy jsou specifikovany pouzitim nasledujicich slov:

~Nahrada“ - kapitola nebo ¢lanek vseobecné normy se zcela nahrazuje textem této zvlastni normy.
»Doplnék” - pozadavky vSeobecné normy se dopliuji textem této zvlastni normy.
»Zmeéna“ - kapitola nebo ¢lanek vseobecné normy se méni vyznacenym textem této zvlastni normy.

Clanky nebo obrézky, které dopliiuji vdeobecnou normu, jsou &islovany od 101, dopliujici pfilohy jsou
oznaceny pismeny AA, BB atd. a dopliujici polozky aa), bb) atd.

Kapitoly a Clanky, pro které jsou uvedeny vysvétlivky, jsou oznaceny hveézdickou (*). Tyto vysvétlivky
Ize nalézt v informativni priloze BB. Priloha BB ma byt pouzita pro vymezeni prislusnych existujicich
pozadavkd, avsak nema byt pouzita k urceni doplnujicich poZzadavkd.

Neni-li v této zvlastni normé uveden odpovidajici oddil, kapitola nebo ¢lanek, plati oddil, kapitola nebo
¢lanek vSeobecné normy bez modifikaci.
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Kde se nema néktera ¢ast vSeobecné normy, tfeba vyznamna pouzivat, tato zvlastni norma na tuto
skute¢nost upozoriuje.

Pozadavek této zvlastni normy, nahrazujici nebo ménici poZzadavky vSeobecné normy nebo



skupinovych norem, ma pred odpovidajicimi vSeobecnymi pozadavky prednost.
1.3.101 Pouzité mezindrodni normy

IEC 60529:1989 Stupné ochrany krytem (kryti - IP kéd)
(Degrees of protection provided by enclosures (IP Code))

IEC 60788:1984 Lékarska radiologie - Terminologie
(Medical radiology - Terminology)

IEC 61102:1991 Méreni a popis ultrazvukovych poli pomoci hydrofond v kmito¢tovém rozsahu
od 0,5 MHz do 15 MHz

(Measurement and characterisation of ultrasonic fields using hydrophones in the frequency range
0,5 MHz to 15 MHz)

IEC 61157:1992 Pozadavky na deklaraci akustického vystupu zdravotnickych diagnostickych
ultrazvukovych pristrojd

(Requirements for the declaration of the acoustic output of medical diagnostic ultrasonic equipment)

IEC 61161:1992 Méfeni vykonu ultrazvuku v kapalindch v kmito¢tovém rozsahu od 0,5 MHz do 25 MHz
(Ultrasonic power measurement in liquids in the frequency range 0,5 MHz to 25 MHz)
Zména 1:1998 (Amendment 1:1998)

-- Vynechany text --



