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Medical electrical equipment -
Part 2-33: Particular requirements for the safety of magnetic resonance equipment for medical
diagnosis

Appareils électromédicaux -
Partie 2-33: Regles particulieres de sécurité relatives aux appareils a résonance magnétique pour
diagnostic médical

Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-33: Besondere Festlegungen flr die Sicherheit von Magnetresonanzgeraten flr die medizinische
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Tato norma je Ceskou verzi evropské normy EN 60601-2-33:2002. Evropska norma EN 60601--
-33:2002 ma status Ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 60601-2-33:2002. The European
Standard EN 60601-2-33:2002 has the status of a Czech Standard.

Nahrazeni pfedchozich norem

S u¢innosti od 2005-07-01 se rusi CSN EN 60601-2-33 (36 4800) z ¢ervence 1998, kterd do
uvedeného data plati soubézné s touto normou.

© Cesky normaliza¢ni institut,

2003 67032
Podle zdkona ¢. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnozovény

a rozéifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.




Strana 2

Ndarodni predmluva
Upozornéni na pouzivani této normy

Soubézné s touto normou se mlze v souladu s terminem dow v EN 60601-2-33:2002 pouZivat do 2005-
07-01 dosud platnéd CSN EN 60601-2-33 (36 4800) z ¢ervence 1998.

Zmeény proti predchozi normé

Jedna se o technickou revizi prvniho vydani normy, se zvlastnim ddrazem na problematiku plsobeni
magnetického a elektrického pole na lidsky organizmus.

Citované normy

IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995 zavedena v CSN EN 60601-1:1994 + (A1+A11+A12):1994 +
A2:1997 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Vieobecné pozadavky na bezpe&nost

(idt EN 60601-1:1990 + A1:1993 + A2:1995, idt IEC 601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995)

IEC 60601-1-1:2000 zavedena v CSN EN 60601-1-1 ed. 2:2001 (36 4800) Zdravotnické elektrické
pfistroje - Cast 1-1: Véeobecné pozadavky na bezpe&nost - Skupinova norma: PoZzadavky na
bezpecnost zdravotnickych elektrickych systém{ (idt EN 60601-1-1:2001, idt IEC 60601-1-1:2000)

IEC 60601-1-2:2001 zavedena v CSN EN 60601-1-2:2003 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1-2: Vdeobecné pozadavky na bezpeénost - Skupinové norma: Elektromagneticka kompatibilita -
Pozadavky a zkousky (idt EN 60601-1-2:2001, idt IEC 60601-1-2:2001)

IEC 60601-1-4:1996 zavedena v CSN EN 60601-1-4:1998 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1: Véeobecné pozadavky na bezpe&nost - 4. skupinové norma: Programovatelné zdravotnické
elektrické systémy (idt EN 60601-1-4:1996, idt IEC 601-1-4:1996)

IEC 60651:1979 + A1:1993 + A2:2000 zavedena v CSN IEC 651:1994 + A1:1995 + Z3:2001 (35 6870)
Zvukomeéry

IEC 60788:1984 zavedena v CSN IEC 788:1997 (84 0003) Lékafska radiologie - Terminologie

IEC 60804:2000 zavedena v CSN EN 60804:2001 (36 8813) Integrujici-préimérujici zvukoméry
(idt EN 60804:2000, idt IEC 60804:2000)

ISO 3864 zavedena v CSN 1SO 3864 (01 8010) Bezpe¢nostni barvy a bezpe&nostni znacky

ISO 1999:1990 zavedena v CSN I1SO 1999:1993 (01 1620) Akustika - Stanoveni expozice hluku na
pracovisti a posouzeni zhorseni sluchu vlivem hluku

ISO 7731:1986 zavedena v CSN EN 457:1994 (83 3291) Bezpe¢nost strojnich zafizeni - Akustické
signaly - Obecné pozadavky, navrhy a zkusebni metody (idt EN 457:1992, mod ISO 7731:1986)

Porovnani s mezinarodni normou

Obsah normy je identicky s IEC 60601-2-33:2002. Obsahuje navic pfilohy ZA a ZB, které doplnil
CENELEC.



Informativni Udaje z IEC 60601-2-33:2002

Mezinarodni norma IEC 60601-2-33:2002 byla vypracovana subkomisi 62B Diagnostické zobrazovaci
pristroje technické komise TC 62 Elektrické pristroje ve zdravotnické praxi.

Toto druhé vydani normy rusi a nahrazuje jeji prvni vydani z roku 1995 a je jeho technickou revizi.

Text této zvlastni normy vychazi z téchto dokumentd:

FDIS Zprava o hlasovani
62B/462/FDIS 62B/467/RVD

UpIné informace o hlasovani pfi schvalovani této normy je mozné nalézt ve zpravé o hlasovani
uvedené v tabulce.
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Podle rozhodnuti komise se obsah této publikace nebude do 2005-06 ménit. K tomuto datu bude
publikace:

znovu schvalena;
zrusena;
nahrazena revidovanym vydanim, nebo

zménéna.

Souvisici CSN

CSN EN 60601-2-33:1998 + A11:1998 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2: Zvlastni
pozadavky na bezpecnost diagnostickych pristrojd vyuZzivajicich magnetické rezonance
(idt EN 60601-2-33:1995, idt IEC 60601-2-33:1995)

CSN EN 60601-2-33:1998/21:2003 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 2: Zvlastni
pozadavky na bezpecnost diagnostickych pristrojd vyuZivajicich magnetické rezonance

CSN EN 50061:1994 + A1:1997 (36 4815) Bezpecnost implantabilnich kardiostimulatort
(idt EN 50061:1988)

CSN I1SO 3846:1994 (25 9332) Mé&feni priitoku v otevienych korytech pomoci mérnych prelivl a zlabtl
- Mérné prelivy pravouhlého prirezu se Sirokou korunou (idt ISO 3846:1989)

Vysvétlivky k textu prevzaté normy

Znacky v matematickych vyrazech jsou uvedeny stejné jako v anglickém origindlu, véetné indexd.
VétSina zkratek je rovnéz prevzata z anglického originalu.

Upozornéni na narodni poznamky

Narodni poznamky v 2.10.104, 6.8.2, 51.103.2 a v pfiloze L upozoriuji na redakeni chyby originalu normy,
v 51.105.2 b) 3) upozorniuje na odliSnost vici prvnimu vydani normy a u obrazkd 105 a 106 vysvétluje
indexy veli¢in v popisu téchto obrazkd.



Vypracovani normy
Zpracovatel: Ing. Vladimir Vejrosta, IC 62087703
Technicka normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Jindfich ©estak
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EVROPSKA NORMA EN 60601-2-33
EUROPEAN STANDARD Rijen 2002

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.55 Nahrazuje EN 60601-2-33:1995 +
A11:1997

Zdravotnické elektrické pfistroje

Cést 2-33: Zvlastni pozadavky na bezpeénost diagnostickych pfistrojd
vyuZzivajicich magnetické rezonance

(IEC 60601-2-33:2002)

Medical electrical equipment

Part 2-33: Particular requirements for the safety of magnetic resonance
equipment for medical diagnosis

(IEC 60601-2-33:2002)

Appareils électromédicaux Medizinische elektrische Gerate

Partie 2-33: Regles particulieres Teil 2-33: Besondere Festlegungen fur die
de sécurité relatives aux appareils Sicherheit von Magnetresonanzgeraten

a résonance magnétique fur die medizinische Diagnostik

pour diagnostic médical (IEC 60601-2-33:2002)

(CEl 60601-2-33:2002)

Tato evropska norma byla schvalena CENELEC 2002-07-01. Clenové CENELEC jsou povinni spinit
Vnitrni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se musi této evropské
normé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyZzadani 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 clenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a
kterou notifikuje Ustfednimu sekretaridtu, méa stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Ceské republiky, Dénska, Finska, Francie,
Irska, Islandu, Italie, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska,
Rakouska, Recka, Slovenska, 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
© 2002 CENELEC. VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky
jsou celosvétové vyhrazena ¢lenlim CENELEC.
Ref. . EN 60601--
-33:2002 E
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Predmluva

Text dokumentu 62B/462/FDIS, budouci 2. vydani IEC 60601-2-33, vypracovany v subkomisi 62B
Diagnostické zobrazovaci pristroje technické komise IEC TC 62 Elektrické pfistroje ve zdravotnické praxi
byl predlozen k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC a byl dne 2002-07-01 schvalen CENELEC jako EN
60601-2-33.

Tato evropska norma nahrazuje EN 60601-2-33:1995 + A11:1997.
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) 2003-05-01

- nejzazsi datum zruSeni narodnich norem,
které jsou s EN v rozporu (dow)  2005-07-01

Prilohy oznacené jako ,normativni“ jsou soucasti této normy.

Prilohy oznacené jako ,informativni“ jsou uréeny pouze pro informaci.

V této normé je priloha ZA normativni, pfilohy AA, BB a ZB jsou informativni.
Prilohy ZA a ZB doplnil CENELEC.

V této normé jsou pouzity nasledujici typy pisma:



pozadavky, jejichZ spInéni mlze byt ovérovano a definice: obycejny typ;

- vysvétlivky, rady, poznamky, vSseobecnd ustanoveni a vyjimky: maly typ;

zkusebni ustanoveni: kurziva:

TERMINY DEFINOVANE V KAPITOLE 2 VSEOBECNE NORMY, V TETO NORME NEBO V IEC 60788:
KAPITALKY.

Oznameni o schvélenf{

Text mezinarodni normy IEC 60601-2-33:2002 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Tato zvld3tni norma vznika v dobé&, kdy rychle probiha vyvoj PRISTROJU VYUZIiVAJiCICH MAGNETICKE
REZONANCE a kdy se stale rozsiruji védecké zaklady pro jejich bezpecné pouziti.

Norma se zabyvé technickymi hledisky Iékafského diagnostického SYSTEMU MR a pfisluénych
PRISTROJU MR v souvislosti s bezpe¢nosti PACIENTU vysetfovanych timto systémem a personalu
U&astného na jeho provozu. Tam, kde jsou stanoveny meze expozice PACIENTU a zdravotnického
personalu, nelze usuzovat, ze tyto meze musi byt prijatelné pro obyvatelstvo vSeobecné. Spise jde o
to, Ze tyto meze poskytuji PACIENTOVI zjevnou rovnovahu mezi rizikem a prospésnosti, a
zdravotnickému personalu vyvazené riziko, vyplyvajici z jeho odpovédnosti za blaho PACIENTA.

Organiza¢ni hlediska bezpe&nosti jsou zalezitosti UZIVATELE. K tomu patfi pfiméfeny vycvik
personalu, pravidla pfistupu k SYSTEMU MR, kvalifikace personalu pro rozhodovani souvisejici s
bezpecnosti, vymezeni Iékarské odpovédnosti a specifickych pozadavkl na personal, vyplyvajicich ze
zodpovédnosti, nachézi-li se PACIENT v SYSTEMU MR nebo v jeho blizkosti.

Priklady takovych organizacnich hledisek jsou:

- kontrolovany provozni rezim prvni Urovnég;

- nouzové resuscita¢ni postupy u PACIENTA, ktery se nachazi v SYSTEMU MR;



- nouzové postupy nasledujici po QUENCH u supravodivého magnetu, je-li pouzit;

- vytvoreni a udrzovani protokolu pro screening PACIENTA za Gcelem zjiSténi kontraindikaci nebo
stavd, které mohou mit vliv na prijatelnou expozici;

- pravidla pro BEZNE MONITOROVANI a LEKARSKY DOHLED na PACIENTA po dobu vy3etfovan.
Nékteré definice a poZzadavky jsou v pfiloze BB obsirné zdCivodnény, aby byl UZIVATELI této normy
umoznén Uplny pristup ke zdrojovym materialdm, které byly pouZity na podporu Gvah pfi jejim
zpracovavani.

Vztah této zvlastni normy k IEC 60601-1 (vCetné jejich zmén) a ke skupinovym normam je vysvétlen v

1.3.
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ODDIL 1: VOEOBECNE

Kapitoly a Clanky tohoto oddilu vSeobecné normy plati s nasledujicimi vyjimkami:

1 Rozsah platnosti a predmeét normy

Tato kapitola vSeobecné normy plati s nasledujicimi vyjimkami:

1.1 Rozsah platnosti
Doplnék:

Tato zvlastni norma plati pro PRISTROJE VYUZiVAJiCi MAGNETICKE REZONANCE definované v 2.2.101
a SYSTEMY VYUZiVAJiCi MAGNETICKE REZONANCE definované v 2.2.102.

Tato zvl&stni norma se nevztahuje na pouziti PRISTROJU VYUZIVAJiCICH MAGNETICKE REZONANCE
mimo URCENE POUZITI.

1.2 Pfredmeét normy

Néhrada:

Tato zvlastni norma stanovuje pozadavky na bezpeénost PRISTROJU VYUZIVAJICICH MAGNETICKE
REZONANCE za Ucelem ochrany PACIENTA.

Stanovuje pozadavky na poskytnuti informaci OBSLUZE, personélu nalezicimu k PRISTROJUM
VYUZIVAJiCiM MAGNETICKE REZONANCE a obyvatelstvu.

Rovnéz poskytuje metody prokazani shody s témito pozadavky.

1.3 Zvlastni normy

Doplnék:



Tato zvlastni norma méni a doplfuje soubor publikaci IEC, dale nazyvany , vSeobecna norma“, sestavajici
z

IEC 60601-1:1988 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Vieobecné pozadavky na bezpeénost a
jejich zmén 1 (1991) a 2 (1995)

(Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for safety and its amendments 1(1991)
and 2(1995))

IEC 60601-1-1:2000 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1-1: Véeobecné poZadavky na bezpe¢nost -
Skupinova norma: Pozadavky na bezpecnost zdravotnickych elektrickych systém

(Medical electrical equipment - Part 1-1: General requirements for safety - Collateral standard: Safety
requirements for medical electrical systems), a

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 electronic medical systems).

Pro zjednodusSeni jsou odvolavky na IEC 60601-1 v této zvlastni normé uvadény jako odvolavky na
»vSeobecnou normu” nebo jako ,vSeobecné pozadavky” a na IEC 60601-1-1 a IEC 60601-1-4 jako
odvolavky na ,skupinové normy*“.

Cislovani oddild, kapitol a ¢lank{ této zvldstni normy odpovida véeobecné normé&. Zmény textu
vseobecné normy jsou specifikovany nasledujicimi slovy:

»Nahrada“ - kapitola nebo ¢lanek vseobecné normy se zcela nahrazuje textem této zvlastni normy.
»Doplnék” - pozadavky vSeobecné normy se textem této zvlastni normy doplfiuiji.
»Zména“ - kapitola nebo ¢lanek vSeobecné normy se textem této zvlastni normy méni.

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

Kapitoly a ¢lanky, pro které existuje zdlvodnéni, jsou oznaceny hvézdickou *. Tato vysvétleni jsou v
informativni priloze BB. Pfiloha BB neni soucasti této zvlastni normy, poskytuje pouze doplfikové
informace. NemUzZe byt predmétem zkousek.
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Neexistuje-li v této zvlastni normé odpovidajici oddil, kapitola nebo ¢lanek, plati beze zmén oddil,
kapitola nebo ¢lanek vSeobecné normy nebo specifikované skupinové normy.

Kde je zamérem nékterou Cast vSeobecné normy nebo skupinové normy, tfeba vyznamnou,
nepouzivat, tato zvlastni norma na toto upozoriuje.

Pozadavek této zvlastni normy, kterym se nahrazuji nebo méni pozadavky vSseobecné normy nebo
specifikované skupinové normy, je témto odpovidajicim vseobecnym poZadavkdm nadrazen.



-- Vynechany text --



