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Obdobné mezinarodni a regionalni normy

PD 6573:1994 Fundamental aspects of safety standards for medical electrical equipment (Zakladni
hlediska norem bezpecnosti zdravotnickych elektrickych pristroj()

Vysvétlivky k textu narodniho vydani technické zpravy

CSN IEC 513 je prekladem technické zpravy IEC. Pro usnadnéni orientace pfi praci s dalsimi
mezinarodnimi dokumenty jsou nékteré zakladni terminy v ndrodnim vydani uvedeny v zavorkach v
anglickém originale.



Vypracovani normy

Zpracovatel: Medipo EM, spole¢nost s r. 0., ICO 18510931, Ing. Vladimir Vejrosta

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Helena Musilova
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Predmluva

1) IEC (Mezinarodni elektrotechnicka komise) je celosvétovou normalizacni organizaci, zahrnujici
vsechny narodni elektrotechnické komitéty (narodni komitéty IEC). Cilem IEC je podpora mezinarodni
spoluprace ve vSech otazkach tykajicich se normalizace v oblasti elektrotechniky a elektroniky. Proto,
i z dalSich ddvodd, IEC vydava mezinarodni normy. Jejich priprava je svérena technickym komisim.
Kazdy narodni komitét IEC zajimajici se o dany problém, se m{ze zGc¢astnit pripravnych praci. Pripravy



se Ucastni i mezinarodni vliadni a nevladni organizace, které s IEC spolupracuji. IEC, v souladu se
smluvnimi podminkami mezi obéma organizacemi, Uzce spolupracuje s Mezinarodni organizaci pro
normalizaci (ISO).

2) Oficialni rozhodnuti nebo dohody IEC, tykajici se technickych otdzek zpracovanych technickymi
komisemi v nichz jsou zastoupeny vSechny zainteresované narodni komitéty, vyjadruji v nejvyssi
mozné mife mezinarodni shodu v nazorech na predmét, kterého se tykaji.

3) Maji formu doporuceni pro mezinarodni pouziti a v tomto smyslu jsou pfijimany narodnimi
komitéty.

4) Na podporu mezinarodniho sjednoceni vyjadruje IEC prani, aby vSechny narodni komitéty prevzaly
text doporuceni IEC do svych narodnich predpisd v rozsahu, ktery narodni podminky dovoluji.
Jakykoliv rozdil mezi doporucenimi IEC a odpovidajicim narodnim predpisem by mél byt pokud mozno
v narodnim predpise jasné vyznacen.

Hlavnim ukolem technickych komisi IEC je pfiprava mezinarodnich norem. Za vyjimecnych okolnosti
mdze technicka komise navrhnout vydani technické zpravy jednoho z nasledujicich typU:

- typ 1, nelze-li ani pfi opakovanych pokusech ziskat potfebnou podporu pro vydani mezinarodni
normy;

- typ 2, jestlize se predmét stale technicky vyviji nebo kdyz z jinych dlvod( se predpoklada
budouci, nikoliv vSak okamzité schvaleni mezindrodni normy;

- typ 3, kdyz technicka komise shromazdi daje odliSného druhu, nez jaké jsou obvykle vydavany
jako mezinadrodni normy, napf. o ,stavu védy a techniky".
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Technické zpravy typl 1 a 2 podléhaji provérkam do tfi let od vydani k rozhodnuti, zda mohou byt
transformovany do mezinarodnich norem. Technické zpravy typu 3 provérkam nutné nepodléhaji,
pokud se Udaje, které poskytuji, nepfestanou povazovat za platné nebo uzitecné.

IEC 513 je technickou zpravou typu 3 a byla pripravena v IEC subkomisi SC 62A VSeobecna hlediska
na elektricka zarizeni pouzivana ve zdravotnické praxi technické komise TC 62 Elektricka zafizeni ve
zdravotnické praxi.

Text této technické zpravy vychazi z nasledujicich dokumenti:
Navrh komise  Zprava o hlasovani

62A(Sec)136 62A(Sec)148

Veskeré informace o hlasovani ke schvaleni této technické zpravy Ize nalézt ve zpravach o hlasovani,
uvedenych v tabulce.



Prvni vydani IEC 513 Zakladni hlediska filozofie bezpecnosti elektrickych zarfizeni ve zdravotnické
praxi z roku 1976 poskytlo vychodiska pro zpracovani:

- prvniho a druhého vydani IEC 601-1 (zakladni normy bezpecnosti pro zdravotnické elektrické
pristroje);

- fady skupinovych norem IEC 601-1-xx pro zdravotnické elektrické pfistroje;

- fady zvlastnich norem IEC 601-2-xx pro jednotlivé typy zdravotnickych elektrickych pristrojd.

Pavodnim zamérem IEC bylo pripravit pro zdravotnické elektrické pristroje vzajemné oddélené ,normy
bezpecnosti" a ,normy funkénich vlastnosti". Bylo to pfirozené rozsifeni na narodni a mezinarodni
drovni uplathovaného pristupu k jinym normam pro elektrické pfistroje (napf. pro domaci spotrebice),
kde je zakladni fyzickad bezpecnost vyzadovana zadvaznymi normami, ale dalsi vlastnosti ovliviiuje tlak
trhu. K tomu se uvadeélo, ze ,schopnost elektrické konvice ohfivat vodu neni rozhodujici pro jeji
bezpecné pouZiti".

Nyni se uznava, ze pro mnoho druhl zdravotnickych elektrickych pristrojl je skute¢nost jina a ze pro
uzivatele jsou normy zajistujici hlavni funk¢ni vlastnosti stejné ddlezité, jako zakladni normy
bezpecnosti. Zdravotnické instituce jsou zainteresovany na schopnosti pristrojd radné fungovat,
stejné jako na zabrané dalSim nebezpedim.

Ackoliv skladba a obsah prvniho i druhého vydani IEC 601-1 byly omezeny na otazky zakladni
bezpecnosti, narlstajici G¢ast klinickych pracovist v pripravé zvlastnich norem potvrzuje, Zze u mnoha
typl zdravotnickych elektrickych pristroji musi uzivatel vychazet z formalnich norem pro odpovidajici
funk¢nost i zakladni bezpecnost. Sem patfi presnost, se kterou pfistroj fidi dodavku energie nebo IéCiv
pacientovi nebo zpracovava a zobrazuje fyziologické Udaje, které ovlivni dalsi rozhodovani o
pacientovi.

Toto poznani ukazuje, Ze oddélovani ,bezpecnostnich" a ,,funkcnich" norem je nepfimérené s ohledem
na nebezpedi, které plyne z neodpovidajiciho navrhu zdravotnickych elektrickych pristroji. Mnoho
zvlastnich norem rady IEC 601-2-xx resi mnozstvi hlavnich pozadavk{ na funkéni vlastnosti, které bez
pouziti téchto norem uzivatel nemize primo hodnotit (pritom stavajici frada norem IEC 601 obsahuje
mnohem méné pozadavkl na funkéni bezpecnost, nez na zdkladni bezpecnost).

Narlsta presvédceni, ze vSechny poZadavky na bezpecnost a hlavni funkéni vlastnosti zdravotnickych
elektrickych pristrojd by mélo byt mozno nalézt v jednom souboru mezinarodnich norem. Navrh
Smérnice Rady pro zdravotnicka zafizeni rovnéz vyjasnuje potfebu jedné rady norem, pokryvajicich
hlavni pozadavky na vsechny tyto vyrobky.

Historie prvniho vydani technické zpravy IEC 513 a fady norem IEC 601 je shrnuta v pfiloze E.



Zamysli se, aby toto druhé vydani IEC 513 bylo navodem ke zpracovani tfetiho vydani normy IEC 601-
1 a pro dalsi rozvoj fad skupinovych norem IEC 601-1-xx a norem zvlastnich pozadavk{ IEC 601-2-xx.

Pro dosazeni dlslednosti mezinarodnich norem, podchyceni sou¢asnych ocekavani zdravotnickych
organizaci a navazani na rozvoj rady norem IEC 601-2-xx obsahuje druhé vydani IEC 513 dvé hlavni
zmeény:

- prvni zménou se pojem ,bezpecnosti" rozsifuje z prostych zakladnich bezpecnostnich pozadavkd

podle prvniho a druhého vydani IEC 601-1 tak, aby zahrnul hlavni funk¢ni naroky (napf. presnost
monitorl fyziologickych funkci);
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- druhd zména stanovenim minimalnich bezpec¢nostnich pozadavkd umoziuje hodnoceni navrhu a
konstrukce prfimérenymi alternativnimi laboratornimi zkouskami s kritérii typu
vyhovuje/nevyhovuje (pass/fail) (napf. posuzovani bezpecnosti novych technologii, jakymi jsou
programovatelné elektronické systémy).

Timto druhym vydanim se rusi a nahrazuje prvni vydani IEC 513 z roku 1976.

-- Vynechany text --



