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Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 50527-1:2016. Pfeklad byl zajistén Uradem pro
technickou
normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi. M4 stejny status jako oficidlni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 50527-1:2016. It was translated by
Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the official version.

Nahrazeni predchozich norem

S ¢innosti od 2019-07-04 se nahrazuje CSN EN 50527-1 (36 7922) z tinora 2011, které4 do
uvedeného data plati soubézné s touto normou.

Néarodni predmluva

Upozornéni na pouzivani této normy

Soubézné s touto normou je v souladu s predmluvou k EN 50527-1:2016 dovoleno do 2019-07-04
pouzivat

dosud platnou CSN EN 50527-1 (36 7922) z tiinora 2011.

Zmény proti predchozi normé

Byl aktualizovan text normy, priloh a bibliografie. Do textu normy byly zapracovany pozadavky



smérnice 2013/35/ES o ochrané zdravi pred neionizujicim zarenim. Byla zruSena kapitola 2 Vztah
k dal$im norméam, pricemz odkazy na normy a evropské smeérnice byly presunuty do bibliografie.

Informace o citovanych dokumentech

EN 45502-1:2015 zavedena v CSN EN 45502-1:2016 (85 3000) Chirurgické implantaty - Aktivni
implantabilni zdravotnické prostfedky - Cast 1: Obecné pozadavky na bezpe¢nost, zna¢eni a informace
poskytované vyrobcem

Souvisici normy

CSN EN 45502-2-1 (85 3000) Aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky - Cast 2-1: Zvlastni
pozadavky na aktivni implantabilni zdravotnické prostredky urcené pro lécbu bradyarytmii
(kardiostimulatory)

CSN EN 45502-2-2 (85 3000) Aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky - Cast 2-2: Zvlastni
pozadavky na aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky urcené pro lécbu tachyarytmie (vCetné
implantabilnich defibrilatoru)

CSN EN 45502-2-3 (85 3000) Aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky - Cast 2-3: Zvlastni
pozadavky na kochleadrni a sluchové systémy implantatii mozkového kmenu

CSN EN 50413 (36 7917) Zékladni norma o postupech méfeni a vypo¢tu pro vystaveni ¢lovéka
elektrickym, magnetickym a elektromagnetickym polim (0 Hz - 300 GHz)

CSN EN 50499 (36 7920) Postup pro hodnoceni vystaveni zaméstnanci elektromagnetickym polim

CSN EN 50500 (33 3593) Postupy pro méteni tirovni magnetického pole vytvareného elektronickymi
a elektrickymi zarizenimi v draznim prostredi z hlediska vlivu na Clovéka

CSN EN 50527-2-1 (36 7922) Postup pro hodnoceni vystaveni zaméstnanct s aktivnimi
implantabilnimi zdravotnickymi prosttedky elektromagnetickym polim - Cést 2-1: Specifické
hodnoceni zaméstnanci s kardiostimulatory

Citované predpisy

Smérnice Rady 89/391/EHS ze dne 12. ¢ervna 1989, o zavadéni opatreni na zlepSeni bezpecnosti
a ochrany zdravi pti praci. V Ceské republice je tato smérnice zavedena nafizenim vlady
¢. 361/2007 Sb., kterym se stanovi podminky ochrany zdravi pti praci.

Smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. Cervna 1990 o sblizovani pravnich predpisu ¢lenskych stata
pro aktivni implantabilni zdravotnické prostredky. V Ceské republice je tato smérnice zavedena
narizenim vlady ¢. 55/2015 Sb. o technickych pozadavcich na aktivni implantabilni zdravotnické
prostredky, které nahrazuje natizeni vlady

¢. 154/2004 Sh.

Doporuceni Rady 1999/519/ES ze dne 12. cervence 1999, o omezeni vystaveni obyvatelstva
elektromagnetickym polim (0 Hz az 300 GHz). V Ceské republice bylo toto doporu¢eni zavedeno
narizenim vlady ¢. 480/2000 Sb. o ochrané zdravi pred neionizujicim zarenim, které bylo 30. dubna
2008 zruseno a nahrazeno narizenim vlady

¢. 1/2008 Sb. Narizeni vlady ¢. 1/2008 Sh. zménéné narizenim vlady ¢. 106/2010 Sh. bylo dne
3.11.2015 zruSeno a nahrazeno narizenim vlady 291/2015 Sbh.



Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2013/35/ES ze dne 26. ¢ervence 2013, o minimalnich
pozadavcich na bezpecnost a ochranu zdravi pred expozici zaméstnancu rizikiim spojenym

s fyzikéalnimi ¢initeli (elektromagnetické pole). V Ceské republice je tato smérnice zavedena
narizenim vlady ¢. 291/2015 Sb. o ochrané zdravi pred neionizujicim zarenim, v platném znéni.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2007/47/ES ze dne 5. zari 2007, kterou se méni smérnice Rady
90/385/EHS o sblizovani pravnich predpisu ¢lenskych statl tykajicich se aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostredki, smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostredcich a smérnice
98/8/ES o uvadéni biocidnich pripravki na trh. V Ceské republice je tato smérnice zavedena
narizenim vlady ¢. 245/2009 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostredky
a kterym se méni narizeni vlady ¢. 251/2003 Sb., kterym se méni néktera narizeni vlady vydana

k provedeni zdkona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni
nékterych zédkonu, ve znéni pozdéjsich predpisl, ve znéni narizeni vlady ¢. 212/2007 Sh.


http://www.sagit.cz/pages/sbirkatxt.asp?cd=76&typ=r&zdroj=sb03251
http://www.sagit.cz/pages/sbirkatxt.asp?cd=76&typ=r&zdroj=sb07212

Vysvétlivky k textu této normy

V piipadé nedatovanych odkazli na evropské/mezindrodni normy jsou CSN uvedené v ¢lanku
»Informace o citovanych dokumentech” nejnovejsSimi vydanimi, platnymi v dobé schvaleni této
normy. Pfi pouZivani této normy je tfeba vzdy pouZit takové vydani CSN, kterd prejimaji nejnovéjsi
vydéani nedatovanych evropskych/mezinarodnich norem (véetné vSech zmeén).

Terminologie pouZitd v této normé vychazi z CSN EN 45502-1 (85 3000) Chirurgické implantéty -
Aktivn{ implantabiln{ zdravotnické prostiedky - Cést 1: Obecné pozadavky na bezpeénost znaceni
a informace poskytované vyrobcem.

V origindlu EN 50527-1:2016 je anglicky termin ,electromagnetic interference” pouzivan dusledné
bez rozliSeni jak ve vyznamu ,elektromagnetického ruseni” tj. priciny, tak ve vyznamu
~elektromagnetické interference”

tj. uéinku. To je v rozporu s Mezindrodnim elektrotechnickym slovnikem - Elektromagneticka
kompatibilita CSN IEC 50(161), viz heslo ,161-01-06 elektromagneticka interference EMI“ je podle
definice ,zhor$eni ¢innosti zarizeni, prenosového kanalu nebo systému zpusobené
elektromagnetickym rusenim”. Aby tato nepresna interpretace uvedend v anglickém originalu nebyla
obsazena v Ceském vydani této normy, jsou oba tyto terminologické vyznamy podle souvislosti
rozliSeny.

Upozornéni na narodni poznamku

Do normy byla k ¢lanku 5.2.2 doplnéna narodni poznamka.

Vypracovani normy

Zpracovatel: JANDAK Praha, IC 12494372, Ing. Vojtéch Jandak, Ph.D.
Technickd normalizacni komise: TNK 47 Elektromagneticka kompatibilita

Pracovnik Utadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zku$ebnictvi: Ing. Petr Kube$
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EUROPEAN STANDARD
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elektromagnetickym polim -
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Procedure for the assessment of the exposure to electromagnetic fields of workers bearing active
implantable medical devices -
Part 1: General

Procédure pour 1,évaluation de 1,exposition Verfahren zur Beurteilung der Exposition

des travailleurs porteurs de dispositifs médicaux von Arbeitnehmern mit aktiven implantierbaren
implantables actifs aux champs medizinischen Geraten (AIMD) gegeniiber
électromagnétiques - elektromagnetischen Feldern -

Partie 1: Généralités Teil 1: Allgemeine Festlegungen

Tato evropské norma byla schvalena CENELEC dne 2016-07-04. Clenové CENELEC jsou povinni
splnit vnitrni predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské
normeé bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem lze obdrzet na
vyzadani
v Ridicim centru CEN-CENELEC nebo u kteréhokoliv ¢lena CENELEC.

Tato evropskéa norma existuje ve trech oficidlnich verzich (anglické, francouzské, némeckeé). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida
a kterou notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, mé stejny status jako oficidlni verze.
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Evropska predmluva

Tento dokument (EN 50527-1:2016) vypracovala technickd komise CLC/TC 106X Elektromagnetickd
pole
v Zivotnim prostredi clovéka.

Jsou stanovena tato data:
- nejzazsi datum zavedeni dokumentu na narodni Grovni

vydanim identické narodni normy nebo vydanim
oznameni o schvaleni k primému pouzivani

jako normy narodni (dop) 2017-07-04
- nejzazsi datum zrusSeni ndrodnich norem,
které jsou s dokumentem v rozporu (dow) 2019-07-04

Tento dokument nahrazuje EN 50527-1:2010.

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré Casti textu tohoto dokumentu mohou byt predmétem
patentovych prav. CENELEC [a/nebo CEN] nelze ¢init odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo
vSech takovych patentovych prav.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CENELEC Evropskou komisi
a Evropskym sdruzenim volného obchodu a pokryva zakladni pozadavky smérnice (smérnic) ES.

EN 50527 je v soucasnosti tvorena témito Castmi:

- EN 50527-1 Postup pro hodnoceni vystaveni zaméstnancu s aktivnimi implantabilnimi
zdravotnickymi prostiedky elektromagnetickym polim - Cast 1: Obecné

- EN 50527-2-1 Postup pro hodnoceni vystaveni zaméstnancti s aktivnimi implantabilnimi
zdravotnickymi prostiedky elektromagnetickym polim - Cést 2-1: Specifické hodnoceni zaméstnanct
s kardiostimulatory

- prEN 50527-2-2 Postup pro hodnoceni vystaveni zaméstnanct s aktivnimi implantabilnimi
zdravotnickymi prostfedky elektromagnetickym polim - Cast 2-2: Specifické hodnoceni zaméstnanct
s implantabilnimi kardio-

verznimi defibrilatoryl)

EN 50527-1:2016 zahrnuje vzhledem k EN 50527-1:2010 tyto vyznamné technické zmeény:

aktualizace uznavajici smérnici 2013/35/ES o vystaveni na pracovisti;

zarazeni EN 50527-2-2 do souboru norem pro hodnoceni zaméstnancu s aktivnimi
implantabilnimi zdravotnickymi prostredky;

precislovany vsechny dalsi kapitoly;

aktualizace citovanych dokumentl podle souc¢asného stavu, vCetné odstranéni EN 50499;
vyjasnéni definovaného terminu , prechodné vystaveni®;

cetné redakcni zmény ke zlepSeni Citelnosti a srozumitelnosti;

oprava malych technickych nedostatku tykajicich se postupt obecného a specifického
hodnoceni;



aktualizace bibliografie.

Vystaveni ¢lovéka elektromagnetickym polim (EMF) je na evropské urovni regulovano dvéma
zpusoby. V pripadé obyvatelstva stanovuje doporuceni Rady 1999/519/ES nejvys$si pripustné hodnoty
vystaveni zaloZené na pokynech ICNIRP. Clanek 153 Evropské smlouvy viak udéluje ¢lenskym
statum pravo stanovit prisnéjsi mezni hodnoty pri plnéni jejich povinnosti spravovat verejné zdravi

a bezpecnost.

V pripadé vystaveni na pracovisti stanovuje smérnice 2013/35/ES, jakozto smérnice pro jednotlivé
fyzikdalni Cinitele vydana pod ramcovou smérnici 89/391/EHS, minimalni pozadavky na zdravi

a bezpecnost, které jsou zaloZeny na nejvyssich pripustnych hodnotach na pracovisti uvedenych

v pokynech ICNIRP.

Jak pro smérnice omezujici vystaveni clovéka elektromagnetickym polim (EMF), tak pro pokyny
ICNIRP je spole¢na skutecnost, ze jejich mezni hodnoty jsou zaloZeny na primych Géincich vystaveni
elektromagnetickym polim EMF na lidské télo. V rozsahu nizkych kmito¢tl je omezujicim faktorem
hustota indukovaného proudu v nervové soustaveé, zatimco v oblasti vy$$ich kmitoCtt musi byt
omezeno ohrivani tkdné absorbci.



Smeérnice pro vystaveni na pracovisti 2013/35/ES navic v ¢lanku 4.5 uklada zaméstnavateli, aby
béhem procesu hodnoceni rizik prozkoumal rovnéz neprimé ucinky, jako je interference se
zdravotnickymi elektronickymi zarizenimi a prostredky (vCetné kardiostimulatoru a dalSich
implantovanych prostredk).

Rizika pro zaméstnance mohou byt zptisobena rozdilnymi u¢inky:

- vodivy implantat mize primo vyvolavat narust hustoty proudu v tkani téla obklopujici implantat
nebo

- chovani prostredku muze byt ovlivnéno (priklady viz D.8 v priloze D této normy).

Moznost interference s prostredkem zavisi na urovni vystaveni elektromagnetickym polim (EMF)
a elektromagnetickych vlastnostech prostredku, jeho nastavenich a metodé implantace. Klinicky
vyznam interference muze zaviset na dobé trvani vystaveni.

Hlavnim predmétem této normy je popsat zpusob, jakym je v elektromagnetickych polich pripustné
provadét

hodnoceni rizika u zaméstnance s jednim nebo vice aktivnimi implantabilnimi zdravotnickymi
prostredky (zaméstnanec-AIMD). Prvni krok se sklada ze zjednoduSené analyzy rizika, po niz

v pripadé nezbytnosti nasleduje rozséhlejsi hodnoceni rizika.

Smeérnice 90/385/EHS a 2007/47/ES o zdravotnickych prostredcich vyzaduji, aby aktivni
implantabilni zdravotnické prostredky (AIMD) byly navrzeny a vyrobeny takovym zpusobem, aby se
odstranila nebo pokud mozno minimalizovala rizika spojena s predvidatelnymi podminkami
prostredi, jako jsou magneticka pole, u¢inky vnéj-Siho elektromagnetického ruseni a elektrostaticky

vyboj.

EN 50499 puvodné zavadéla koncept identifikovani zarizeni, které pravdépodobné nevyvolava
vystaveni elektromagnetickym polim nad mezni hodnoty. Tato norma sleduje tento pristup, ale
nékteré identifikované zarizeni muze pri obecném hodnoceni v pripadé zaméstnance-AIMD
vyzadovat dal$i analyzu. Pfi vystavenich vy$$im kmitoCtum vykazuje tkén lidského téla Casovou
konstantu s ohledem na tepelné Uc¢inky a vys$si odolnost vuci pulznimu vystaveni, zatimco
elektronické obvody implantatu mohou interferovat dokonce i s kratkymi pulzy.



1 Rozsah platnosti

Tato evropska norma uvadi postup pro hodnoceni rizika vystaveni zaméstnancu s jednim nebo vice
aktivnimi implantabilnimi zdravotnickymi prostredky elektrickym, magnetickym

a elektromagnetickym polim na pracovisti. Popisuje, jak se ma provadét obecné hodnoceni rizika
a jak urcovat, zda je nezbytné provadét podrobné hodnoceni rizika.

POZNAMKA 1 Tato evropskéa norma nepokryva nepfimé uéinky zplisobené neaktivnimi implantaty.

POZNAMKA 2 UvaZované riziko vystaveni ¢lovéka elektromagnetickym polim je pouze v diisledku
nespravného fungovani aktivniho implantabilniho zdravotnického prostredku. Moznosti prispévku
aktivniho implantabilniho zdravotnického prostredku k riziku: napr. lokalni modifikace rozlozeni
elektromagnetickych poli vytvarenych vnéjsim zdrojem nebo vytvoreni vlastnich
elektromagnetickych poli jsou pokryty prislusnymi vyrobkovymi normami pro aktivni implantabilni
zdravotnické prostredky.

Na zakladeé specifickych norem pro pracovisté je mozné urcit, zda proto, aby se vyhovélo
ustanovenim smér-

nice 2013/35/ES, je nutné ucinit preventivni opatreni/zakroky. Prislusnd pracovni situace je
uvazovana tak, ze probiha za obvyklych pracovnich podminek, véetné bézného provozu, udrzby,
cisténi a dalSich situaci, které jsou soucasti bézné prace.

Pokryté kmitocty jsou od 0 Hz do 300 GHz.

Smérnice Rady a Evropského parlamentu 2013/35/ES bude transponovana do narodnich pravnich
predpist ve vSech ¢lenskych zemich Evropskych spoleCenstvi. Doporucuje se, aby uzivatelé této
normy vzali v uvahu vnitrostatni pravni predpisy vztahujici se k tomuto provedeni z duvodu, aby byly
identifikovany vnitrostatni predpisy a pozadavky. Tyto vnitrostatni predpisy a pozadavky mohou
obsahovat pridavné pozadavky, které nejsou pokryty touto normou a maji prednost.

POZNAMKA 3 Z rozsahu platnosti této normy jsou vylou¢eny provozni pozadavky s ohledem na
aktivni implantabilni zdravotnické prostredky. Tyto pozadavky jsou stanoveny v prislusnych
jednotlivych normach pro aktivni implantabilni zdravotnické prostredky.

Hodnoceni rizika popsané v této normé je vyzadovano jen tehdy, jestlize je pritomen zaméstnanec
s AIMD.

Aktivni implantabilni zdravotnické prostredky jsou regulovany smérnici 90/385/EHS a jejimi
zménami.

POZNAMKA 4 Vyrobkové normy EN 45502-1 a souboru EN 45502-2-X popisuji pozadavky na vyrobky
pro ruzné druhy

aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredku. Ruzné druhy aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostredki jsou napr. kardiostimulator (EN 45502-2-1) implantabilni kardioverzni
defibrilatory (EN 45502-2-2), kochlearni implantaty (EN 45502-2-3), implantabilni neurostimulétory
(ISO 14708-3), implantabilni infuzni pumpy (ISO 14708-4).

V situacich, kdy hodnoceni rizika podle této normy nevede k zavéru, jsou v prislusnych normach pro
tyto specifické aktivni implantabilni zdravotnické prostredky uvedena dopliiujici ustanoveni pro
hodnoceni vystaveni zaméstnanct pro rizné druhy aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostredku (viz obrazek 1).
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Obrazek 1 - Struktura souboru norem EN 50527

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.

1) 'V soucasnosti se stadiu navrhu.



