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Guidelines for the development and use of medical electrical equipment educational materials

Guide pour le développement et I'utilisation des supports éducatifs relatifs aux appareils
électromédicaux

Anleitungen fur die Entwicklung und Anwendung von Lehrmaterialen fur medizinische elektrische
Gerate

Tato norma je identicka s IEC 1258:1994.

This standard is identical with IEC 1258:1994.

Narodni predmluva

Citované normy

IEC 601-1:1988 zavedena v CSN EN 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: V3eobecné
pozadavky na bezpecnost (36 4800) (idt IEC 601-1:1988)

IEC 601-1 Amendment No. 1:1991 zavedena v CSN EN 60601-1 Zmé&na Al, Al1, A12 Zdravotnické
elektrické pristroje - Cast 1: Véeobecné pozadavky na bezpe¢nost (36 4800)

IEC 601-2 soubor, postupné zavadén jako soubor CSN EN 60601-2 a CSN IEC 601-2 Zdravotnické
elektrické pristroje - Cast 2: Zvlastni pozadavky na bezpeénost

IEC 513:1994 zavedena v CSN IEC 513 Zakladni hlediska norem bezpe¢nosti zdravotnickych
elektrickych pristroji (36 4891)

IEC 930:1988 zavedena v CSN IEC 930 Zasady bezpecného pouzivani zdravotnickych elektrickych
pristrojd pro administrativni a zdravotnicky personal (36 4890)



ISO 8402:1986 nahrazena ISO 8402:1994 zavedenou v CSN ISO 8402 Management jakosti a
zabezpecovani jakosti - Slovnik (01 0300) (idt EN 1SO 8402:1995)

ISO 9000:1987 nahrazena 1SO 9000-1:1994 zavedenou v CSN EN 1SO 9000-1 Normy pro management
jakosti a zabezpecovani jakosti - Cast 1: Smérnice pro jejich volbu a pouziti (01 0320) (idt ISO 9000-
1:1994)

ISO 9001:1987 nahrazena I1SO 9001:1994 zavedenou v CSN EN ISO 9001 Systémy jakosti - Model
zabezpecovani jakosti pfi ndvrhu, vyvoji, vyrobé, instalaci a servisu (01 0321) (idt ISO 9001:1994)

ISO 9002:1987 nahrazena ISO 9002:1994 zavedenou v CSN EN ISO 9002 Systémy jakosti - Model
zabezpecovani jakosti pfi vyrobé, instalaci a servisu (01 0322) (idt 1ISO 9002:1994)

ISO 9003:1987 nahrazena ISO 9003:1994 zavedenou v CSN EN ISO 9003 Systémy jakosti - Model
zabezpecovani jakosti pri vystupni kontrole a zkouseni (01 0323) (idt ISO 9003:1994)

ISO 9004:1987 nahrazena ISO 9004-1:1994 zavedenou v CSN EN ISO 9004-1 Management jakosti a
prvky systému jakosti - Cast 1: Smérnice (01 0324) (idt 1ISO 9004-1:1994)
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Souvisici CSN

CSN IEC 788:1984 Lékarska radiologie - Terminologie (idt HD 501 S1:1988) (84 0003)

Souvisici smérnice

93/42/EEC Council Directive of 14 June 1993 concerning medical devices (Smérnice Rady 93/42/EEC
ze 14. Cervna 1993 pro prostredky zdravotnické techniky)

ISO/IEC Guide 51:1991 Guidelines for the inclusion of safety aspects in standards (Zasady pro
zavadéni hledisek bezpecnosti do norem)

Vysvétlivky k textu narodniho vydani technické zpravy

CSN IEC 1258 je prekladem technické zpravy IEC. Pro usnadnéni orientace pfi praci s dal3imi
mezinarodnimi dokumenty jsou nékteré zakladni terminy v ndrodnim vydani uvedeny v zavorkach v
anglickém originale a je pripojena narodni priloha NA, kde jsou definovany nékteré terminy, jez jsou v
norme pouzivany bez definice, nebo které s pfedmétem normy souviseji. S ohledem na oblast pouZiti
této normy jsou originalni anglické terminy education a training prekladany jako skoleni a vycvik.



Vypracovani normy

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

Technicka normalizac¢ni komise: TNK 81 Zdravotnicka technika

Pracovnik Ceského normaliza&niho institutu: Ing. Michal Kfiz
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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. Za tim
Ucelem, kromé jinych Cinnosti, IEC vydava mezinarodni normy. Jejich pfiprava je svérena technickym
komisim: kazdy narodni komitét IEC, ktery se zajima o projednavany predmét, se mize téchto
pripravnych praci zG¢astnit. Mezinarodni vladni a nevladni organizace, s nimiz IEC navazala pracovni
styk se této pripravy rovnéz zdc¢astnuji. IEC Gzce spolupracuje s Mezinarodni organizaci pro
normalizaci (ISO) v souladu s podminkami dohodnutymi mezi obéma organizacemi.

2) Oficialni rozhodnuti nebo dohody IEC, tykajici se technickych otazek pfipravené technickymi
komisemi, v nichz jsou zastoupeny vSechny zainteresované narodni komitéty, vyjadruji v nejvétsi
mozné mife mezinarodni shodu v ndzorech na predmét, kterého se tykaiji.

3) Maiji formu doporuceni pro mezinarodni pouziti publikovanych formou norem, technickych zprav
nebo pokynd a v tomto smyslu jsou pfijimany narodnimi komitéty.

4) Na podporu mezinarodniho sjednoceni narodni komitéty IEC prebiraji mezinarodni normy IEC
transparentné v maximalni mozné mire do svych narodnich a regionalnich norem. Kazdy rozdil mezi
normou IEC a odpovidajici narodni nebo regionalni normou se v téchto normach jasné vyznaci.

Hlavnim Ukolem technickych komisi IEC je pfiprava mezinarodnich norem. Za vyjimec¢nych okolnosti
mUze technickd komise navrhnout vydani technické zpravy jednoho z nasledujicich typd:

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

- typ 2, jestliZze se predmét stéle technicky vyviji nebo kdyz z jinych ddvodl se predpoklada
budouci, nikoli vSak okamzité schvaleni mezinarodni normy;

- typ 3, kdyzZ technicka komise shromazdi Udaje odliSného druhu, nez jaké jsou obvykle
vydavany jako mezinarodni normy, napf. o ,stavu veédy a techniky".

Technické zpravy typl 1 a 2 podléhaji provérkam do tfi let od vydani, aby se rozhodlo, zda mohou byt
transformovany na mezinarodni normu. Technické zpravy typu 3 provérkam nutné nepodléhaji, pokud
se Udaje, které poskytuji, neprestanou povazovat za platné nebo uzitecné.

IEC 1258 je technickou zpravou typu 3 a byla pfipravena v IEC subkomisi SC 62A VSeobecna hlediska
na elektricka zafizeni pouzivana ve zdravotnické praxi technické komise TC 62 Elektricka zafizeni ve
zdravotnické praxi.

Text této technické zpravy vychdazi z nasledujicich dokumentd:



Navwrh Komise Zprava o hlasowvani

62A({SEC)138 62A({SEC)150

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

Tento Dni’llu.lrl:u! natvorbu a pouzivani maten'éolﬁ pro skoleni
uzZivatell zdravotnickych elektn ckﬁgh pristrojii nd pripraven s
cilem napomoci zavadéni "systémil jakosti™ v nemochicich.

Uvod

Ochrana zdravi a zmirnovani problémd spojenych s pouzivanim zdravotnickych elektrickych pristroj
je hlavnim zdjmem mnoha spravnich Gradd, normaliza¢nich organizaci, profesnich sdruzeni
zdravotnikd a vyrobcl. Nespravné pouziti zdravotnického elektrického pristroje mize vést k Gmrti
nebo zranéni pacientd, zdravotnického personalu obsluhujiciho zdravotnické elektrické pristroje nebo
spotrebiteld tyto pristroje pouzivajicich.

VIadni Grady Casto spoléhaji na radny pristup k reseni problém( souvisejicich se zplsobem vyroby,
oznacovanim a popisem v privodni dokumentaci pristroje, avsak mnoho problém{ vyvstava z
chybného pouziti zdravotnickych elektrickych pristrojl. K chybam v pouziti pristrojl dochazi z rliznych
dbvodd, ke kterym patri i nedostatek védomosti o radném poutziti pristrojd a prekazky nebo i
nedostatek zainteresovanosti na jejich vhodném pouziti. Kvdli témto uZivatelskym problémdm mdze
byt nezbytné i pouziti nepredpisovych strategii. Takové strategie vyzaduji analyzu problém{ a tvorbu
Skolicich materialt a program(, zamérenych na odstranéni nedostatkt spocivajicich ve Spatném
porozuméni a ve Spatnych navycich, které mohou zplsobovat problémy.
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Priprava a pouZivani téchto materialt a program0 je hlavni ¢asti nemocni¢niho ,systému jakosti".

1 Predmét normy a oblast pouziti

Tento dokument popisuje vyvojovy proces tvorby materiall pro Skoleni a vycvik obsluhy
zdravotnickych elektrickych pristroji. Mohou jej pouZzivat normaliza¢ni organizace, vyrobci, spravni



Urady, vedeni nemocnic, technici na klinikach, Iékafi a Skolitelé sester i jiné osoby, pfimo nebo
neprimo zapojené do Skoleni a vycviku uZivatell a obsluhy zdravotnickych elektrickych pristrojd.

Zejména pro vyrobce mdze byt tento proces uzite¢ny pfi pfipravé nezbytnych oznaceni, prévodni
dokumentace a dalsich skolicich materiald, které obsluze zdravotnickych elektrickych pristrojl
poskytnou nezbytné informace a povzbudi ji v zavadéni bezpecné a Gcinné praxe.

-- Vynechany text --



