CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.040.01; 11.040.60; 17.140.50 Leden 2016

Zdravotnické elektrické piistroje - CSN
Cést 2-62: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funk¢nost pristroju EN 60601-2-62
pro terapii ultrazvukem s vysokou intenzitou (HITU) 36 4801

idt IEC 60601-2-62:2013

Medical electrical equipment -
Part 2-62: Particular requirements for the basic safety and essential performance of high intensity
therapeutic ultrasound (HITU) equipment

Appareils électromédicaux -
Partie 2-62: Exigences particulieres pour la sécurité de base et les performances essentielles des
appareils ultrasonores thérapeutiques de haute intensité (HITU)

Medizinische elektrische Gerate -

Teil 2-62: Besondere Anforderungen an die Sicherheit einschliefSlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale

von hochintensiven therapeutischen Ultraschallsystemen (HITU-Systemen)

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 60601-2-62:2015. Pfeklad byl zajistén Uradem pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficidlni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 60601-2-62:2015. It was translated
by the Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the official
version.

Néarodni predmluva
Informace o citovanych dokumentech

IEC 60601-1-2:2007 zavedena v CSN EN 60601-1-2 ed. 2:2008 (36 4801) Zdravotnické elektrické
pristroje - Cést 1-2: VSeobecné pozadavky na zékladni bezpecnost a nezbytnou funkénost -
Skupinova norma: Elektromagneticka kompatibilita - PoZzadavky a zkousky

IEC 61689:2013 zavedena v CSN EN 61689 ed. 3:2013 (36 4886) Ultrazvuk - Fyzioterapeutické
systémy - Specifikace pole a metody méreni v kmitoctovém rozsahu 0,5 MHz az 5 MHz

IEC/TS 61949 dosud nezavedena

IEC 62127-1 zavedena v CSN EN 62127-1 (34 0882) Ultrazvuk - Hydrofony - Cést 1: Méfeni
a charakterizace 1ékarského ultrazvukového pole az do 40 MHz s pouzitim hydrofont

IEC 62127-2 zavedena v CSN EN 62127-2 (34 0882) Ultrazvuk - Hydrofony - Cést 2: Kalibrace



hydrofont s pouzitim ultrazvukovych poli az do 40 MHz

IEC 62359 zavedena v CSN EN 62359 ed. 2 (36 4905) Ultrazvuk - Charakterizace pole - ZkuSebni
metody
urcovani tepelného a mechanického indexu pro zdravotnicka diagnosticka ultrazvukova pole

IEC 62555 zavedena v CSN EN 62555 (36 4894) Ultrazvuk - Méreni vykonu - Ménice a systémy pro
terapii ultrazvukem s vysokou intenzitou (HITU)

IEC/TS 62556 dosud nezavedena
Souvisici CSN

CSN EN 60601-2-5 (36 4800) Zdravotnické elektrické pristroje - Cést 2-5: Zvla$tni poZadavky na
bezpecnost ultrazvukovych fyzioterapeutickych pristroj

CSN EN 60601-2-36 ed. 2 (36 4801) Zdravotnické elektrické pristroje - Cést 2-36: Zvlastni
pozadavky na zakladni bezpec¢nost a nezbytnou funkénost pristroji pro mimotélné buzenou litotrypsi

CSN EN 60529 (33 0330) Stupné ochrany krytem (kryti - IP kdd)

CSN EN 61161 ed. 2 (34 0884) Ultrazvuk - Méreni vykonu - Ultrazvukové vahy a provozni
pozadavky

CSN EN 61828 (36 4904) Ultrazvuk - Fokusované ménice - Definice a metody méreni prenasenych
poli

CSN EN 62464-1 (36 4840) Pristroje pro zdravotnické zobrazeni s vyuZitim magnetické rezonance -
Cést 1: Stanoveni zakladnich parametri kvality obrazu

CSN IEC 60050-802 (33 0050) Mezinarodni elektrotechnicky slovnik - Cést 802: Ultrazvuk
Informativni udaje z IEC 60601-2-62:2013

Mezinarodni normu IEC 60601-2-62 vypracovala subkomise SC 62D Zdravotnické elektrické
pristroje technické komise IEC/TC 62 Elektrické pristroje ve zdravotnické praxi. Byla pripravena
v uzké spolupraci s TC 87 (Ultrazvuk).

Text této normy se zaklada na téchto dokumentech:

FDIS Zprava o hlasovani
62D/1069/FDIS 62D/1076/RVD

Uplnou informaci o hlasovani pti schvalovani této normy lze najit ve zpravé o hlasovani ve vyse
uvedené tabulce.

Tato publikace byla vypracovana v souladu se smérnicemi ISO/IEC, Cast 2.

V této normé jsou pouzity tyto typy pisma:
e Pozadavky a definice: obycejny typ.
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Predmluva

Text dokumentu 62D/1069/FDIS, budouciho prvniho vydéani IEC 60601-2-62, vypracovany subkomisi
SC 62D Zdravotnické elektrické pristroje technické komise IEC/TC 62 Elektrické pristroje ve
zdravotnické praxi, byl predloZen k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC a byl schvalen CENELEC
jako EN 60601-2-62:2015.

Jsou stanovena tato data:

nejzazsi datum zavedeni dokumentu na narodni Grovni

vydanim identické nérodni normy nebo vydanim

oznameni o schvaleni k primému pouzivani

jako normy narodni (dop) 2016-01-14

nejzazsi datum zruseni narodnich norem,

které jsou s dokumentem v rozporu (dow) 2018-04-14
Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav.

CENELEC [a/nebo CEN] nelze c¢init odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych
prav.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu, udéleného CENELEC Evropskou komisi
a Evropskym sdruzenim volného obchodu a zahrnuje zakladni poZadavky smérnic EU.

Vztah ke smérnici EU 93/42/EHS je uveden v informativni priloze ZZ, kterd je nedilnou soucasti
tohoto dokumentu.

Oznéameni o schvaleni

Text mezinarodni normy IEC 60601-2-62:2013 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv



modifikaci.

Obsah

Strana

Uvod 9

201.1 Rozsah platnosti, predmét normy a souvisejici normy 10

201.2 Citované dokumenty 11

201.3 Terminy a definice 12

201.4 Obecné pozadavky 23

201.5 Obecné pozadavky na zkouSeni me pristroju 24

201.6 Klasifikace me pristroji a me systému 24

201.7 Identifikace, znac¢eni a dokumentace me pristroje 24

201.8 Ochrana pred elektrickymi nebezpecimi zptisobenymi me pristrojem 26

201.9 Ochrana pred mechanickymi nebezpecimi u me pristroji a me systému 26

201.10 Ochrana pred nebezpecimi z nezadouciho a nadmérného zareni 26

201.11 Ochrana pred nadmérnymi teplotami a jinymi nebezpecimi 28

201.12 Presnost ovladacich prvka a pristroji a ochrana pred nebezpecnym vystupem 29

201.13 Nebezpecné situace a poruchové stavy 30

201.14 Programovatelné elektrické zdravotnické systémy (pems) 30

201.15 Konstrukce me pristroje 30

201.16 Me systémy 30

201.17 * Elektromagneticka kompatibilita me pristroji a me systémi 30

202 Elektromagneticka kompatibilita - Pozadavky a zkousky 30
Prilohy 33

Priloha AA (informativni) Jednotlivé navody a zduvodnéni 34

Priloha BB (informativni) Zacileni 37

Priloha CC (informativni) HITU - specificka rizika 39

Priloha DD (informativni) Urceni oblasti poli HITU k méreni 43

Priloha EE (informativni) Navod na klasifikaci podle CISPR 11 52



Priloha FF (informativni) Pozndmky k pouziti fyziologického roztoku nebo vodni ldzné pro
zkouSeni EMI 53

Seznam definovanych termina pouzitych v této zvlastni normé 56
Bibliografie 58

Priloha ZA (normativni) Normativni odkazy na mezinarodni publikace a na jim odpovidajici
evropské publikace 61

Priloha ZZ (informativni) Splnéni zékladnich pozadavki smérnic EU 62

Obrazek 201.101 - Schématicky nacrt znazornujici vztah mezi ruznymi definovanymi povrchy
a vzdalenostmi u ultrazvukového ménice se vzdalenosti predsadky ve vodé pri prilozeni
na pacienta [IEC 61157:2007] 21

Obrazek 201.102 - Parametry popisujici fokusujici méni¢ znamé geometrie 22

Obrazek 201.103 - Priklad sestavy pro méreni nezadouciho vyzarovani ultrazvuku na boc¢ni
sténé (rukojeti) ménice 27

Obrazek DD.1 - Znazornéni cile, mezilehlé (stinované Ci zluté) oblasti a bezpecné oblasti
definovanymi hranicemi 1 a 2 43

Obrazek DD.2 - Expozi¢ni ¢as vs. narust teploty nad 37 °C pro tfi ruznd vystaveni prahovym
biologickym uc¢inkum znézornénd jako plné krivky 44

Obrazek DD.3 - Dvouvrstvy model s cilem 47

Obrézek DD.4 - Casové primérnd intenzita (v dB) s opravou pro absorpci vs. pri¢ny rozmér
v ohniskové roviné 49

Obrazek DD.5 - Casové primérnd intenzita (v dB) vs. podélna vzdalenost z (mm) pro svazek
z kulové fokusujiciho
meénice s polomérem 20 mm a geometrickou ohniskovou vzdalenosti 40 mm pri 1 MHz
50

Obrazek DD.6 - Prekryvajici se oblasti vicendsobného vystaveni v cilové oblasti znazornéné
tmavou elipsou 51

Obrézek FF.1 - Nahradni impedance pacienta nebo obsluhy 53

Strana
Obrazek FF.2 - Mozné usporadani umeélé ruky u pristroje pro HITU 54
Obrazek FF.3 - Znazornéni médéného pasu ve fyziologickém roztoku 55
Tabulka 201.101 - Seznam znacek a zkratek 22
Tabulka 201.102 - Rozlozené pozadavky na nezbytnou funkc¢nost 23

Tabulka CC.1 - Nebezpedi tykajici se neshody obrazu a ohniska 39



Tabulka CC.2 - Nebezpedi tykajici se pouziti pristroje pro HITU nekvalifikovanym nebo
neskolenym personalem
nebo prakticky predvidatelnym nespravnym pouzitim 39

Tabulka CC.3 - Nebezpeci vyplyvajici z nespravné akustické energie 40

Tabulka CC.4 - Nedostatecna nebo nevhodna specifikace udrzby vcetné nevhodné specifikace
funkcénich zkousek
po udrzbé 40

Tabulka CC.5 - Rizna nebezpeci 41
Tabulka CC.6 - Chyby prenosu dat 41
Tabulka CC.7 - Selhani ménice HITU 41
Tabulka CC.8 - Selhani generatoru 42
Tabulka CC.9 - Selhani systému chlazeni 42
Tabulka CC.10 - Software uvizl v nekonec¢né smycce 42
Tabulka CC.11 - Spatné vypodty pocitace 42
Uvod

V této zvlastni normeé jsou k pozadavkium pro pristroje pro terapii ultrazvukem s vysokou intenzitou
(HITU) uvedenym v obecné normeé specifikovany dodatecné pozadavky na bezpecnost.

Tato zvlastni norma zohlednuje IEC 62555 a IEC/TS 62556.

PoZadavky jsou nasledovany specifikacemi prislusnych zkousek.

vvvvvv

dtvodim pro hlavni pozadavky se nejen povazuje za nezbytné pro jejich nélezité pouziti, ale vhodné
urychli revize tohoto dokumentu, které si zmény v klinické praxi a vyvoj techniky vyzédaji. Nicméné
tato priloha netvori ¢ast pozadavki této normy.

201.1 Rozsah platnosti, predmét normy a souvisejici normy
Kapitola 1 obecné normy) plati s témito vyjimkami:

201.1.1 Rozsah platnosti

Doplnék:

Tato mezindrodni norma plati pro zékladni bezpecnost a nezbytnou funk¢énost pristroji pro terapii
ultrazvukem s vysokou intenzitou, jak se definuji v 201.3.218, dale nazyvanych me pristroje.

Tato mezindrodni norma pridava nebo nahrazuje kapitoly uvedené v IEC 60601-1, které jsou
specifické pro pristroje pro terapii ultrazvukem s vysokou intenzitou.

Ma-li néktera kapitola nebo clanek platit specificky bud pouze pro me pristroje, nebo pouze pro me



systémy,
je to v ndzvu a obsahu kapitoly nebo ¢lanku uvedeno. Nejedna-li se o tento pripad, plati prislusna
kapitola nebo clanek jak pro me pristroje, tak pro me systémy.

Nebezpeci obsazena v urcené fyziologické funkci me pristroju nebo me systému v rozsahu platnosti
této normy nejsou zajiSténa specifickymi pozadavky v této normé, s vyjimkou ¢lanku 7.2.13 a 8.4.1
obecné normy.

POZNAMKA 1 Viz také 4.2 obecné normy.

POZNAMKA 2 A&koli se v polich HITU o¢ekava, Ze akusticka vlna bude znaéné zkreslené z divodu
nelinearniho Sireni, jsou ultrazvukova méreni provadéna za pseudolinearnich podminek a pak
extrapolovana podle postupl danych v IEC/TS 62556. Viz také IEC/TS 61949.

Tato norma se muze pouzit také pro:

¢ terapeutické pristroje pro trombolyzu prostirednictvim vystaveni terapeutickému ultrazvuku s vysokou
intenzitou;

¢ terapeutické pristroje pro 1é¢bu okluze vyzivovacich cév prostrednictvim vystaveni fokusovanému
ultrazvuku s vysokou intenzitou;

e pristroje urcené k tiSeni bolesti u rakoviny z divodu kostnich metastaz.

Tato zvlasStni norma neplati pro:

ultrazvukové pristroje urcené k pouziti ve fyzioterapii (pouzije se: IEC 60601-2-5 [1]) a IEC 61689);

ultrazvukové pristroje urcené k pouziti u litotrypse (pouZzije se: IEC 60601-2-36 [2]);

ultrazvukové pristroje urcené k pouziti u pristroju pro zamérnou hypertermii;

ultrazvukové pristroje urcené k pouziti u fakoemulzifikace.

201.1.2 Predmét normy
Ndhrada:

Utelem této zvlastni normy je stanovit zvlastni pozadavky na zékladni bezpecnost a nezbytnou
funkCnost pristroju pro terapii ultrazvukem s vysokou intenzitou (HITU) [jak se definuje
v 201.3.218].

Konec nahledu - text déale pokracuje v placené verzi CSN.



