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CSN
Ultrazvuk - Fyzioterapeutické systémy - Specifikace pole a EN 61689
metody méreni v kmitoctovém rozsahu 0,5 MHz az 5 MHz ed. 3

36 4886

idt IEC 61689:2013

Ultrasonics - Physiotherapy systems - Field specifications and methods of measurement in the
frequency range 0,5 MHz to 5 MHz

Ultrasons - Systemes de physiothérapie - Spécifications des champs et méthodes de mesure dans la
gamme de fréquences de 0,5 MHz a 5 MHz

Ultraschall - Physiotherapiesysteme - Feldspezifikation und Messverfahren im Frequenzbereich von
0,5 MHz bis 5 MHz

Tato norma prejima anglickou verzi evropské normy EN 61689:2013. Ma stejny status jako oficialni
verze.

This standard implements the English version of the European Standard EN 61689:2013. It has the
same status as the official version.

Nahrazeni prfedchozich norem

S Géinnosti od 2016-04-02 se nahrazuje CSN EN 61689 ed. 2 (36 4886) z Eervence 2008, ktera do
uvedeného data plati soubézné s touto normou.

Anotace obsahu

Tato norma plati pro ultrazvukové pristroje navrzené k fyzioterapii, které obsahuji ultrazvukovy
meénic vytvarejici ultrazvuk s trvalou nebo kvazispojitou vinou v kmito¢tovém rozsahu 0,5 MHz az 5
MHz.

Tato norma se vztahuje pouze na ultrazvukové fyzioterapeutické pristroje, které za
terapeutickou hlavici vyuzivaji jednorovinny nefokusujici kruhovy méni¢ vytvarejici statické paprsky
kolmé k Celni strané terapeutické hlavice.

Tato norma stanovuje:

- metody méfeni a charakterizovani vystupu ultrazvukovych terapeutickych pfistroji zalozené na
referencnich zkuSebnich metodach;

- vlastnosti, které maiji byt stanoveny vyrobci ultrazvukovych terapeutickych pFistroju, zalozené na
referencnich zkusebnich metodach;

- pokyny k bezpecnosti ultrazvukového pole vytvareného ultrazvukovymi terapeutickymi pristroji;

- metody méfeni a charakterizovani vystupu ultrazvukovych terapeutickych pFistroji zalozené na rutinnich



zkuSebnich metodach;
. prejimaci kritéria pro hlediska vystupu ultrazvukovych terapeutickych pfistroji zalozend na rutinnich
zkuSebnich metodach.

Oblast pouziti této normy nezahrnuje terapeutickou hodnotu a metody pouZiti ultrazvukovych
terapeutickych pFistroju.

Narodni predmluva
Upozornéni na pouZzivani této normy

Soubézné s touto normou je v souladu s predmluvou k EN 61689:2013 dovoleno do 2016-04-02
pouzivat dosud platnou CSN EN 61689 ed. 2 (36 4886) z ¢ervence 2008.

Zmeény proti pfedchozim normam

Zmény v této normé oproti normé pdvodni jsou uvedeny v ¢lanku Informativni Gdaje z IEC
61689:2013.

Informace o citovanych dokumentech

IEC 60601-1 zavedena v CSN EN 60601-1 (36 4801) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cést 1:
VSeobecné pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost

IEC 60601-2-5 nezavedena

IEC 61161:2013 zavedena v CSN EN 61161:2013 ed. 3 (34 0884) Ultrazvuk - Mé&feni vykonu -
Ultrazvukové vahy a provozni pozadavky

IEC 62127-1:2007+A1:2013 zavedena v CSN EN 62127-1:2008 + Zména A1:2013 (34 0882) Ultrazvuk
- Hydrofony - C4st 1: M&Feni a charakterizace |ékafského ultrazvukového pole az do 40 MHz
s pouzitim hydrofon{

Obdobné mezinarodni normy

IEC 61689:2013 Ultrasonics - Physiotherapy systems - Field specifications and methods of
measurement in the frequency range 0,5 MHz to 5 MHz

(Ultrazvuk - Fyzioterapeutické systémy - Specifikace pole a metody méreni v kmitoCtovém rozsahu
0,5 MHz az 5 MHz)

Informativni (daje z IEC 61689:2013
Mezinarodni normu IEC 61689 vypracovala technicka komise IEC/TC 87 Ultrazvuk.
Toto treti vydani zruSuje a nahrazuje druhé vydani vydané v roce 2007. Je jeho technickou revizi.

Vzhledem k predchozimu vydani zahrnuje toto vydani nasledujici vyznamné technické zmény:

- zavedené omezeni efektivni intenzity na 0,2 W/cm? pfi méfenich terapeutickych hlavic s ka ? 20 pfi vyuziti
hydrofonu, aby se omezila pravdépodobnost kavitace;

- zména Cinitele F,. pro urCeni efektivni vyzarovaci plochy z 1,354 na 1,333;

. prechod na jednotky Sl u termin{ a definic;



- tésnéjsi seskupeni a nové usporadani a aktualizace definic ve shodé s normami ze souboru IEC 62127;
. opraveni méné vyznamnych aritmetickych chyb v analyze dat;

- odstranéni nejednotnosti a chyb v pouziti znacek v celé normé;

- provedeni vétsiho poctu redakénich a formalnich oprav;

- provedeni zmén v citacich uvedenych v bibliografii.

Tuto normu je tfeba pouzivat spole¢né s IEC 60601-2-5, kterd samotna, jak je uvedeno v jeji predmluvé, bude
revidovana, aby byla slucitelna s touto normou.

Text této normy se zakldda na téchto dokumentech:

FDIS Zprava o hlasovani
87/522/FDIS 87/529/RVD

Uplnou informaci o hlasovani pfi schvalovani této normy Ize najit ve zpravé o hlasovéni ve vyse
uvedené tabulce.

Tato publikace byla vypracovana v souladu se smérnicemi ISO/IEC, Cast 2.
POZNAMKA Jsou pouzity tyto typy pisma:

Pozadavky: Arial 10 bod(

Poznamky. Arial 8 bod{

Slova uvedena v textu tu¢neé jsou definovana v kapitole 3

Znacky a vztahy: Times New Roman + kurziva

Kapitoly o shodé: Ariel kurzivou

Komise rozhodla, ze obsah této publikace se nebude ménit az do vysledného data aktualizace
uvedeného na webovych strankach IEC http://webstore.iec.ch v Udajich o této publikaci. K tomuto
datu bude publikace bud

- Znovu potvrzena;

. zrusena;

- nahrazena revidovanym vydanim, nebo
- zménéna.

Informativni Udaje z EN 61689:2013

Text dokumentu 87/522/FDIS, budouciho tretiho vydani IEC 61689, vypracovany technickou komisi
IEC/TC 87 Ultrazvuk, byl predlozen k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC a byl schvalen CENELEC jako
EN 61689:2013.

Jsou stanovena tato data:

* nejzazsi datum zavedeni EN na narodni Grovni

vydanim identické nérodni normy nebo vydanim

oznameni o schvaleni EN k pfimému pouzivani (dop) 2014-01-02
jako normy narodni

nejzazsi datum zruseni narodnich norem,

které jsou s EN v rozporu (dow) 2016-04-02

Tento dokument nahrazuje EN 61689:2007.

EN 61689:2013 zahrnuje vzhledem k EN 61689:2007 nasledujici vyznamné technické zmény:


http://webstore.iec.ch/

- zavedené omezeni efektivni intenzity na 0,2 W/cm? pfi méfenich terapeutickych hlavic s ka ? 20 pfi vyuziti
hydrofonu, aby se omezila pravdépodobnost kavitace;

- zména Cinitele F,. pro urCeni efektivni vyzarovaci plochy z 1,354 na 1,333;

. prechod na jednotky Sl u termin{ a definic;

- tésnéjsi seskupeni a nové usporadani a aktualizace definic ve shodé s normami ze souboru IEC 62127;

- opraveni méné vyznamnych aritmetickych chyb v analyze dat;

. odstranéni nejednotnosti a chyb v pouziti znacek v celé normé;

- provedeni vétsiho poctu redakénich a formalnich oprav;

. provedeni zmén v citacich uvedenych v bibliografii.

Tuto normu je tfeba pouzivat spolecné s EN 60601-2-5, ktera samotna, jak je uvedeno v jeji pfedmluvé, bude
revidovana, aby byla sluitelnd s touto normou.

POZNAMKA Jsou pouzity tyto typy pisma:

Pozadavky: Arial 10 bodl

Poznamky. Arial 8 bod{

Slova uvedena v textu tuc¢né jsou definovana v kapitole 3

Znacky a vztahy: Times New Roman + kurziva

Kapitoly o shodé: Ariel kurzivou

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CENELEC [a/nebo CEN] nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vsech
patentovych prav.

Text mezinarodni normy IEC 61689:2013 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez jakychkoliv
modifikaci.

Vypracovani normy
Zpracovatel: JANDAK Praha, IC 12494372, Ing. Vojtéch Jandék, Ph.D.
Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuebnictvi: Ing. Petr Kubes

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN v anglickém jazyce.



