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Predmluva

Text dokumentu 62B/777/FDIS, budouci treti vydani IEC 60601-2-33, vypracovany subkomisi SC 62B
Diagnostické zobrazovaci pristroje technické komise IEC TC 62 Elektrické pristroje ve zdravotnické
praxi, byl predlozen k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC a byl schvalen CENELEC jako EN 60601--
-33 dne 2010-10-01.

Tato evropska norma nahrazuje EN 60601-2-33:2002 + A1:2005 + A2:2008.

EN 60601-2-33:2010 vychazi z druhé zmény EN 60601-2-33:2002. Byla rovnéz prizplsobena
EN 60601-1:2006, podle okolnosti s technickymi modifikacemi.

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt pfedmétem patentovych
prav. CEN a CENELEC nelze Cinit odpoveédnymi za identifikaci libovolného patentového prava nebo
vsech takovych patentovych prav.

Byla stanovena tato data:

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

jako normy narodni (dop) 2011-07-01
* nejzazsi datum zruseni narodnich norem,
které jsou s EN v rozporu (dow) 2013-10-01

V této normé jsou pouzity nasledujici typy pisma:

- Pozadavky a definice: obycCejny typ.

- ZkuSebni ustanoveni: kurziva.

- Informace k tabulkdm, napf. pozndmky, priklady a odkazy: maly typ. Normativni text v tabulkdch je rovnéz psan malym
typem.

. Terminy definované v kapitole 3 vSseobecné normy, v této zvlastni normé&, nebo jak je uvedeno: kapitalky.

V odkazech na strukturu této normy termin

. ,kapitola“ znamena jeden ze sedmnacti ¢islovanych oddil( uvedenych v obsahu, véetné vsech dalsich
pododdill (tzn., Ze kapitola 7 obsahuje ¢lanky 7.1, 7.2 atd.);
. ,Clanek" znamend ¢islovany pododdil kapitoly (tzn., ze 7.1, 7.2 a 7.2.1 jsou ¢lanky kapitoly 7).

Odkazu na kapitolu predchazi v této normé termin , kapitola“, nasledovany cislem kapitoly. Pro
odkazy na ¢lanky této zvlastni normy jsou pouZzita pouze jejich Cisla.

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

Slovesné tvary pouzivané v této normé jsou v souladu s pouzitim popsanym v pfiloze
H Césti 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;

. ,md“ znamen3, Ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou se doporucuje, ale pro shodu s touto normou neni
povinna;

. ,smi, mUZe" popisuje pripustny zplsob pro dosazeni shody s poZzadavkem nebo zkouskou.

Hvézdicka (*) jako prvni znak nadpisu nebo na zacatku odstavce nebo nadpisu tabulky upozoriuje na
vysvétlivky nebo zdlvodnéni pro tuto polozku v priloze AA.



Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CENELEC Evropskou komisi
a Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni zakladnich pozadavk( smérnice ES
93/42/EHS (93/42/EEC) (MDD). Viz prilohu ZZ.

Prilohy ZA a ZZ doplnil CENELEC.

Oznédmeni o schvéleni

Text mezinarodni normy IEC 60601-2-33:2010 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv modifikaci.
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* Uvod

védecké zaklady pro jejich bezpelné pouziti.

Tato mezinarodni norma se zabyva technickymi hledisky Iékarskych diagnostickych systém( MR

a prislusnych pristroji MR v souvislosti s bezpecnosti pacientd vySetrovanych témito systémy,

s bezpecnosti pracovnikd MR zGc¢astnénych pfi jejich provozu a s bezpecnosti pracovnik MR pfi
VyVoji, vyrobé, instalaci a servisu téchto systém{ MR. Tam, kde jsou stanoveny meze expozice
pacientd a pracovnikd MR elektromagnetickymi poli (EMF - electromagnetic field), nelze usuzovat, Ze
tyto meze predstavuji Urovné prijatelné pro pracovniky jinych profesi a obyvatelstvo vseobecné. Tyto
meze poskytuji zjevnou rovnovahu mezi riziky pro pacienty a pracovniky MR na jedné strané

a prospésnosti pro pacienty na strané druhé.

Organizacni hlediska bezpecnosti jsou zalezitosti odpovédné organizace. K tomu patfi pfimérené
Skoleni personalu, pravidla pristupu k systému MR, kvalifikace personalu pro rozhodovani souvisejici
s bezpecnosti, vymezeni Iékarské odpovédnosti a specifickych pozadavkd na personal, vyplyvajicich
ze zodpovédnosti, kdyz je pacient v systému MR, nebo v jeho blizkosti.

Priklady takovych organizacnich hledisek jsou:

. provoz v kontrolovaném provoznim rezimu prvni Grovné;

- nouzové resuscitacni postupy u pacienta, ktery se nachazi v systému MR;

- nouzové postupy néasledujici po quench u supravodivého magnetu, je-li pouzit;

- vytvoreni a udrzovani protokolu pro screening pacienta za Ucelem zjisténi kontraindikaci nebo stavd, které
mohou mit vliv na pfijatelnou expozici;

- pravidla pro bézné monitorovani a lékarsky dohled na pacienta po dobu vySetrovani;

- pravidla pro minimalizovani a omezeni expozice EMF pracovnik{ MR.

Aby byl uZivateli této normy umoznén Uplny pristup ke zdrojovym materialim, které byly pouzity na
podporu Uvah pfi jejim zpracovani, jsou nékteré definice a pozadavky obsirné zdlvodnény v pfiloze
AA,

Vztah této zvlastni normy k IEC 60601-1 a ke skupinovym normam je vysvétlen v ¢lancich 201.1.3
a201.1.4.

Zavedené meze expozice EMF, pozadované touto normou pro pracovniky MR, nikdy neprekro¢i meze
dovolené pro pacienty. Pfedpoklada se, ze vSechny Urovné expozice, dovolené pro pacienty a pro
pracovniky MR, je chrani prfed negativnimi zdravotnimi Ucinky a nepfijatelnymi riziky.

U expozic statickymi magnetickymi poli se oCekavaji pouze subjektivni kratkodobé fyziologické
a smyslové ucinky. Ty ovliviuji pohodu pracovnik( MR okrajové a pouze pfi expozici nebo kratce po
ni.



Pri expozici poli vysilanymi gradientnim a RF systémem se normalné zadné kratkodobé fyziologické
a smyslové ucinky u pracovnikd MR neocekavaji.

Mimoto neni u lidi vSeobecné akceptovano zadné experimentalni nebo teoretické vychodisko pro
kumulativni biologické Gcinky, vychazejici z expozice pfi dovolenych Urovnich.

Pozadavky na expozici akustickym hlukem pro pacienty jsou jiné, nez pro pracovniky MR.
201.1.1 Rozsah platnosti
Néhrada:

Tato mezinarodni norma plati pro zakladni bezpecnost a nezbytnou funk¢nost pristrojd MR a systém
MR, dale nazyvanych rovnéz me pfistroje.

Tato norma se netyka aplikaci pristroji MR mimo jejich ur¢ené pouziti.
Ma-li néktera kapitola nebo Clanek platit specificky bud pouze pro me pfistroje, nebo pouze pro me
systémy, je to v nazvu a obsahu kapitoly nebo ¢lanku uvedeno. Nejedna-li se o tento pfipad, plati

kapitola nebo clanek prislusné jak pro me pfistroje, tak pro me systémy.

V normé nejsou formulovany pozadavky na nezbytnou funkénost souvisejici s intervencnimi
vysSetfovanimi MR.

201.1.2 Pfedmét normy
Néhrada:

Predmétem této zvlastni normy je stanoveni zvlastnich pozadavkd na zakladni bezpec¢nost
a nezbytnou funkénost pristrojd MR pro poskytnuti ochrany pacientd a pracovnikd MR.

POZNAMKA Tato norma prfedpoklada, Ze pracovnici MR jsou Fadné Iékafsky vysetfeni a pro své
povinnosti fadné proskoleni a pouceni.

201.1.3 Skupinové normy
DopInék:

Tato zvlastni norma se odvolava na pouzitelné skupinové normy, uvedené v seznamu v kapitole
2 vSeobecné normy a v kapitole 201.2 této zvlastni normy.

IEC 60601-1-2:2007 plati tak, jak je modifikovana v kapitole 202. IEC 60601-1-3 a IEC 60601-1-10
neplati. VSechny ostatni vydané skupinové normy souboru IEC 60601-1 plati tak, jak byly vydany.

201.1.4 Zvlastni normy
Néhrada:

V souboru IEC 60601 mohou zvlastni normy modifikovat, nahrazovat nebo rusit pozadavky obsazené
ve vseobecné normé a ve skupinovych normach, podle vhodnosti pro konkrétni uvazovany me
pristroj, a mohou pridavat dalSi pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost.

Pozadavek zvlastni normy je pozadavku vSeobecné normy nadrazen.



Pro strucnost je v této zvlastni normé odkaz na IEC 60601-1 uvadén jako odkaz na vSeobecnou
normu. Odkazy na skupinové normy jsou uvadény cislem pfislusSného dokumentu.

Cislovani kapitol a ¢lankd této zvlastni normy odpovida véeobecné normé, aviak je dopinéno
predcislim ,,201“ (napf. 201.1 v této normé se tyka obsahu kapitoly 1 vSeobecné normy), nebo
odpovida pouzitelné skupinové normé s predcislim ,,20x“, kde x znamena koncovou ¢islici (Cislice)
Ciselného oznaceni této skupinové normy (napf. 202.4 v této zvlastni normé se tyka obsahu kapitoly
4 skupinové normy 60601-1-2, 203.4 v této zvlastni normé se tyka obsahu kapitoly 4 skupinové
normy 60601-1-3 atd.). Zmény textu vSeobecné normy jsou uvadeény nasledujicimi slovy:

»Nahrada“ - kapitola nebo ¢ldnek vSeobecné normy nebo pouzitelné skupinové normy se zcela
nahrazuje textem této zvlastni normy.

~Doplnék" - pozadavek vSeobecné normy nebo pouzitelné skupinové normy se textem této zvlastni
normy doplfuje.

»Zmeéna“ - kapitola nebo Clanek vSeobecné normy nebo pouzitelné skupinové normy se textem této
zvlastni normy meéni.

Clanky, obrazky nebo tabulky, které doplfiuji véeobecnou normu, jsou &islovany od 201.101. Definice
ve vSeobecné normeé jsou vSak Cislovany od 3.1 do 3.139, proto jsou doplnkové definice v této normé
Cislovany od 201.3.201. Doplnkové prilohy jsou oznaceny pismeny AA, BB atd. a doplnkové polozky
aa), bb) atd.

Clanky, obrazky nebo tabulky, které doplfuji skupinovou normu, jsou &islovany od 20x, kde ,x“
znamena Cislo této skupinové normy, napr. 202 pro IEC 60601-1-2, 203 pro IEC 60601-1-3 atd.

Termin ,tato norma*“ se pouziva k odvolavkam na vSeobecnou normu, kterékoli pouzitelné skupinové
normy a tuto zvlastni normu spolecné.

Neexistuje-li v této zvlastni normé odpovidajici kapitola nebo Clanek, plati bez modifikaci kapitola
nebo Clanek vSeobecné normy nebo pouzitelné skupinové normy, i kdyz nemusi byt vyznamné. Kde je
zameérem nékterou Cast vSeobecné normy nebo pouzitelné skupinové normy, tfeba vyznamnou,
nepouzivat, tato zvlastni norma na to upozoriuje.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



