CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.040.55; 17.140.50 Srpen
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Zdravotnické elektrické pfistroje - CSN

Cést 2-37: Zvlastni pozadavky na zakladni EN 60601-2-37
bezpecnost a nezbytnou funkcnost ed. 2
ultrazvukovych zdravotnickych diagnostickych 36 4801

a monitorovacich pristrojd

idt IEC 60601-2-37:2007

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 flr die Sicherheit einchlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von

Ultraschallgeraten fiir die medizinische Diagnose und Uberwachung

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 60601-2-37:2008. Pieklad byl zajistén Ceskym
normalizaCnim institutem. Ma stejny status jako oficialni verze.

This Standard is the Czech version of the European Standard EN 60601-2-37:2008. It was translated
by Czech Standards Institute. It has the same status as the official version.

Nahrazeni pfedchozich norem

S Gcinnosti od 2010-10-01 se nahrazuje CSN EN 60601-2-37 (36 4800) ze zafi 2002, ktera do
uvedeného data plati soubézné s touto normou.



© Cesky normaliza¢ni institut, 2008 81288
Podle zakona €. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnoZovény
a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normalizac¢niho institutu.
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Narodni predmluva
Upozornéni na pouzivani této normy

Soub&zné s touto normou se miize pouzivat do 2010-10-01 dosud platnd CSN EN 60601-2-37 (36
4800) ze z&fi 2002 s jejimi zmé&nami CSN EN 60601-2-37/A1 ze z&fi 2005 a CSN EN 60601-2-37/A2 ze
zari 2006, v souladu s predmluvou k EN 60601-2-37:2008.

Zmeény proti pfedchozim normam

Norma je prepracovanou zvlastni normou, jez navazuje na vseobecnou normu nové generace
CSN EN 60601-1 ed. 2:2007 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cést 1: Vseobecné poZadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost (36 4801).

Informace o citovanych normativnich dokumentech

IEC 62359 zavedena v CSN EN 62359 (36 4905) Ultrazvuk - Charakterizace pole - Zku$ebni metody pro
stanoveni tepelného a mechanického indexu medicinskych diagnostickych ultrazvukovych poli

Informativni Gdaje z IEC 60601-2-37:2007

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

Text této normy vychazi z nasledujicich dokumentt:

CDhV Zprava o hlasovani
62B/624/CDV 62B/657/RVC

Uplné informace o hlasovéni pfi schvalovéni této zvIastni normy je mozné nalézt ve zpravé o hlasovani
uvedené v tabulce.

Tato publikace byla navrzena v souladu s ¢asti 2 smérnic ISO/IEC.

Komise rozhodla, ze obsah této publikace se nebude ménit az do konecného data, vyznaceného na
internetové adrese IEC http://webstore.iec.ch v terminu, prislusejicimu dané publikaci. Po tomto datu
bude publikace bud

znovu potvrzena;
zrusena;
nahrazena revidovanym vydanim, nebo

Zménéna.



Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EEC ze 14. ¢ervna 1993 pro zdravotnické prostredky (Council Directive
93/42/EEC of 14. June 1993 concerning medical devices). V Ceské republice je tato smérnice
zavedena nafizenim vlady ¢. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické
prostredky a kterym se méni nafizeni vlady ¢. 251/2003 Sb., kterym se méni néktera nafizeni vlady
vydana k provedeni zdkona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o0 zméné a
doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpisd.

Upozornéni na narodni poznamky

Do normy byly v CC.1 a CC.2 doplnény informativni narodni poznamky.
Vypracovani normy

Zpracovatel: Ri¢ny, Brno, IC 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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EVROPSKA NORMA EN 60601-2-37
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Leden 2008
ICS 11.040.55; 17.140.50 Nahrazuje EN 60601-2-37:2001 + A1:2005 +
A2:2005

Zdravotnické elektrické pristroje

Cést 2-37: Zvlastni pozadavky na zékladni bezpecnost

a nezbytnou funkcnost ultrazvukovych zdravotnickych
diagnostickych a monitorovacich pristrojd

(IEC 60601-2-37:2007)

Medical electrical equipment

Part 2-37: Particular requirements for basic safety

and essential performance of ultrasonic medical diagnostic
and monitoring equipment

(IEC 60601-2-37:2007)

Appareils électromédicaux Medizinische elektrische Gerate

Partie 2-37: Exigences particulieres Teil 2-37: Besondere Festlegungen fur

pour la sécurité de base die Sicherheit einschlieplich der wesentlichen
et les performances essentielles Leistungsmerkmale von

des appareils de diagnostic Ultraschallgeraten fur die medizinische

et de surveillance médicaux a ultrasons Diagnose und Uberwachung

(CEI 60601-2-37:2007) (IEC 60601-2-37:2007)

Tato evropska norma byla schvalena CENELEC 2007-10-01. Clenové CENELEC jsou povinni splnit
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
vyzadani v Ustfednim sekretariatu nebo u kteréhokoliv ¢lena CENELEC.

Tato evropska norma existuje ve trech 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 nérodni elektrotechnické komitéty Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska,
Estonska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty,
Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska,
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
© 2008 CENELEC VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostrfedky
jsou celosvétové vyhrazena ¢lenlim CENELEC.
Ref. ¢. EN 60601--
-37:2008 E
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Predmluva

Text dokumentu 62B/624/CDV, budouci 2. vydani IEC 60601-2-37, vypracovany subkomisi SC 62B
Diagnostické zobrazovaci pristroje 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 2007-10-01.

Tato evropska norma nahrazuje EN 60601-2-37:2001 + A1:2005 + A2:2005.

EN 60601-2-37:2008 pretvafi EN 60601-2-37:2001 + A1:2005 + A2:2005 na formu, kompatibilni se
vseobecnou normou EN 60601-1:2006.

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) 2008-08-01
- nejzazsi datum zruSeni narodnich norem,
které jsou s EN v rozporu (dow) 2010-10-01

Tato evropskd norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CENELEC Evropskou komisi a
Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni vdech zakladnich pozadavkd smérnice EU
93/42/EEC. Viz pfiloha ZZ.

V této normé jsou pouzity nasledujici typy pisma:



pozadavky a definice: obycCejné pismo;

zkusebni ustanoveni: kurziva:

informativni text k tabulkdm, napf. poznamky, pfiklady a odkazy: malé pismo;
normativni text v tabulkach je rovnéz psan malym pismem;

TERMINY DEFINOVANE V KAPITOLE 3 VSEOBECNE NORMY, V TETO ZVLASTNi NORME NEBO
ZVLASTE UVEDENE: MALE KAPITALKY.

V odkazech na strukturu této normy termin

- ,kapitola“ odpovida jednomu ze sedmnacti ¢islovanych oddill uvedenych v obsahu,
zahrnujicich vSechny pododdily (napf. kapitolu 7 véetné 7.1, 7.2, atd.);

»Clanek”, znamena Cislovany pododdil kapitoly (napf. 7.1, 7.2 a 7.2.1 jsou vSechno ¢lanky z
kapitoly 7).

Odkazu na kapitolu predchazi v této normé termin , kapitola“, nasledovany Cislem kapitoly. Pro odkazy na
Clanky
této normy jsou pouzita pouze jejich Cisla.

Spojka ,nebo” je v této normé pouzivana jako ,logicky soucet” tak, ze vyrok je pravdivy, je-li pravdiva
kterakoli kombinace podminek.

Slovesné tvary pouzivané v této normé jsou v souladu s pouZitim, popsanym v priloze H ¢asti 2 smérnic
ISO/IEC.
Pro Ucely této normy pomocné sloveso

- ,musi” znamena, ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou je pro shodu s touto normou
povinna;

- ,ma“ znamena, ze shoda s pozadavkem nebo zkousSkou se doporucuje, ale pro shodu s touto
normou neni povinna;

- ,muUzZe (smi)“ popisuje pripustny zplsob k dosazeni shody s poZadavkem nebo zkouskou.

Hvézdicka (*) jako prvni znak nazvu, zaCatku odstavce nebo nazvu tabulky znamena, Ze v priloze AA
je k této polozce uvedeno vysvétleni nebo zd@vodnéni.

Pfilohy ZA a ZZ doplnil CENELEC.

-- Vynechany text --



