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technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficidlni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 50527-2-1:2016. It was translated
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version.

Nahrazeni predchozich norem

S ¢innosti od 2019-07-04 se nahrazuje CSN EN 50527-2-1 (36 7922) z dubna 2012, ktera 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 50527-2-1:2016 dovoleno do 2019-07-04
pouzivat dosud platnou CSN EN 50527-2-1 (36 7922) z dubna 2012.

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.



Informace o citovanych dokumentech

EN 45502-2-1:2003 zavedena v CSN EN 45502-2-1:2004 (85 3000) Aktivni implantabilni
zdravotnické

prosttedky - Cast 2-1: Zvlastni pozadavky na aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky uréené
pro lé¢bu

bradyarytmii (kardiostimulatory)

EN 50413 zavedena v CSN EN 50413 (36 7917) Z&kladni norma o postupech méreni a vypoctu pro
vystaveni Clovéka elektrickym, magnetickym a elektromagnetickym polim (0 Hz - 300 GHz)

EN 50527-1:2016 zavedena v CSN EN 50527-1:2017 (36 7922) Postup pro hodnoceni vystaveni
zameéstnancu s aktivnimi implantabilnimi zdravotnickymi prostredky elektromagnetickym polim -
Cést 1: Obecné

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

CSN EN 60118-4 (36 8860) Elektroakustika - Sluchadla - Cést 4: Systémy indukénich smycek pro
ucely sluchadel - Provozni pozadavky na systémy

CSN EN ISO 14155 (85 4001) Klinické zkousky zdravotnickych prostfedkd pro humdnni téely -
Spravna klinicka praxe

Citované predpisy

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 dne 30.
dubna 2008 zruseno a nahrazeno narizenim vlady ¢. 1/2008 Sb. Narizeni vlady ¢. 1/2008 Sb. zménéné
narizenim vlady €. 106/2010 Sh. bylo dne 3. listopadu 2015 zruSeno a nahrazeno narizenim vlady
291/2015 Sb.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2013/35/ES ze dne 26. ¢ervence 2013 o minimalnich
pozadavcich

na bezpecnost a ochranu zdravi pred expozici zaméstnanct rizikim spojenym s fyzikalnimi ¢initeli
(elektromagneticka pole). V Ceské republice je tato smérnice zavedena natizenim vlady

€. 291/2015 Sb. o ochrané zdravi pred neionizujicim zarenim v platném znéni.

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

Vysvétlivky k textu prevzaté normy

V pifpadé nedatovanych odkazll na evropské/mezindrodni normy jsou CSN uvedené v ¢lanku

Vaevs

normy. Pfi pouZivéni této normy je tfeba vzdy pouzit takové vydani CSN, které prejimaji nejnovéjsi
vydéani nedatovanych evropskych/mezinarodnich norem (véetné vsech zmeén).

V doporuceni Rady 199/519/ES je pro ucely hodnoceni vystaveni obyvatelstva definovan termin
»zakladni omezeni” (anglicky ,basic restriction”). V narizeni vlady ¢. 291/2015 Sb., které se vztahuje



rovnéz na zameéstnance, se vdaném vyznamu pouziva termin ,nejvyssi pripustna hodnota“.

V origindlu EN 50527-2-1:2016 je anglicky termin ,electromagnetic interference” pouzivan dusledné
bez rozliSeni jak ve vyznamu ,elektromagnetického ruseni” tj. pric¢iny, tak ve vyznamu
~elektromagnetické interference”

tj. uc¢inku. 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 uvedena v anglickém originalu nebyla
obsazena v Ceském vydani této normy, jsou oba tyto terminologické vyznamy podle souvislosti
rozliSeny.



Upozornéni na narodni poznamky

V priloze A je narodni pozndmka upresnujiciho charakteru.

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 zkusebnictvi: Ing. Petr Kube$
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Evropska predmluva

Tento dokument (EN 50527-2-1:2016) vypracovala technicka komise CLC/TC 106X
Elektromagnetickd pole
v Zivotnim prostredi clovéka.

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

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 50527-2-1:2011.

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

EN 50527 je v soucasnosti tvorena témito ¢astmi:

- 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 zaméstnancu s aktivnimi implantabilnimi
zdravotnickymi prostiedky elektromagnetickym polim - Cést 2-1: Specifické hodnoceni zaméstnanct
s kardiostimulatory

- prEN 50527-2-2 Postup pro hodnoceni vystaveni zaméstnancu s aktivnimi implantabilnimi
zdravotnickymi prostiedky elektromagnetickym polim - Cést 2-2: Specifické hodnoceni zaméstnanct
s implantabilnimi kardioverznimi defibrildtory1)



1 Rozsah platnosti

Tato evropska norma uvadi postup pri specifickém hodnoceni, které je pozadovano

v EN 50527-1:2016, priloha A pro zaméstnance s implantovanymi kardiostimulatory. Nabizi rozdilné
pristupy pri provadéni hodnoceni rizika. Bude vyuzit nejvhodnéjsi pristup. Pokud méa zaméstnanec
dalsi, dodatec¢né implantované aktivni implantabilni zdravotnické prostredky (AIMD), je treba tyto
AIMD hodnotit samostatné.

Utelem specifického hodnoceni je ur¢eni rizika u zaméstnanci s implantovanymi kardiostimulatory,
které vyplyva z vystaveni elektromagnetickym polim na pracovisti. Hodnoceni zahrnuje
pravdépodobnost klinicky vyznamnych ucinku a bere v ivahu jak prechodné, tak dlouhodobé
vystaveni uvnitr specifickych oblasti na pracovisti.

POZNAMKA 1 Tato norma se netyké rizik vyplyvajicich z kontaktnich proudd.

Metody popsané v rozdilnych pristupech je pripustné pouzit také pri hodnoceni oblasti, které jsou
verejné

pristupné.

KmitoCtovy rozsah, ktery se ma sledovat, je od 0 Hz do 3 GHz. Pokud nejsou prekro¢eny meze
vystaveni, nedochdzi pri kmitoCtech vyssSich nez 3 GHz k zddnému zhorSeni ¢innosti
kardiostimulatoru.

POZNAMKA 2 Zdvodnéni pro omezeni rozsahu sledovani do 3 GHz lze nalézt v ISO 14117:2012,
kapitola 5.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.

1) V soucasnosti se stadiu navrhu.



