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Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 82304-1 (36 4830) z brezna 2018.

Narodni predmluva
Zmény proti predchozi normé

Proti predchozi normé dochdazi ke zméné zpusobu prevzeti EN 82304-1:2017 do soustavy norem
CSN. Zatimco CSN EN 82304-1 (36 4830) z bfezna 2018 prevzala EN 82304-1:2017 schvalenim
k pfimému pouzivani jako CSN ozndmenim ve Véstniku UNMZ, tato norma ji prejima prekladem.

Informace o citovanych dokumentech

IEC 62304:2006 zavedena v CSN EN 62304:2007 (36 4830) Software lékafskych prostiedkd -
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CSN EN 60601-1 ed. 2:2007 (36 4801) Zdravotnické elektrické piistroje - Cast 1: Vieobecné
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CSN EN ISO 13485 ed. 2:2016 (85 5001) Zdravotnické prostredky - Systémy managementu kvality -
Pozadavky pro ucely predpist

CSN EN ISO 14971:2012 (85 5231) Zdravotnické prostredky - Aplikace rizeni rizika na zdravotnické
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Informativni udaje z IEC 82304-1:2016

Mezinarodni normu IEC 82304-1 vypracovala subkomise SC 62A Obecnd hlediska na elektrickd
zarizeni ve zdravotnické praxi technické komise IEC/TC 62 Elektrické pristroje ve zdravotnické praxi,
a technicka komise ISO/TC 215 Zdravotnicka informatika.

Norma je vydana s dvojim logem.
Text této normy se zaklada na téchto dokumentech:

FDIS Zprava o hlasovani
62A/1140/FDIS 62A/1151/RVD

Uplnou informaci o hlasovani pti schvalovani této normy lze najit ve zpravé o hlasovani ve vyse
uvedené tabulce. V ISO byla norma schvalena 21 P-Cleny z 22 hlasujicich.

Tato publikace byla vypracovana v souladu se smérnicemi ISO/IEC, Cast 2.
Terminy definované v kapitole 3 této normy jsou psany KAPITALKAMI.
Pro ucely této normy:
- ,musi” znamen4, ze shoda s pozadavkem je pro shodu s touto normou povinna;

- ,Ma"” znameny, ze shoda s pozadavkem se doporucuje, ale pro shodu s touto normou neni
povinng;

- ,smi” popisuje pripustny zptsob pro dosazeni shody s pozadavkem; a



- ,stanovit” znamend definovat, dokumentovat a implementovat.

Hvézdicka (*) jako prvni znak nadpisu nebo na zac¢atku odstavce nebo nadpisu tabulky upozornuje na
vysvétlivky nebo zduvodnéni pro tuto polozku v priloze A.



Komise rozhodla, Ze obsah nebo této publikace zlistane nezménén az do data pristi provérky
(stability date) uvedeného na webovych strankach IEC (http://webstore.iec.ch) v idajich o této
publikaci. K tomuto datu bude publikace bud

Znovu potvrzena;

zrusena;

nahrazena revidovanym vydanim, nebo

- zménéna.

UPOZORNENI Publikace obsahuje barevny tisk, ktery je povazovan za potiebny k porozuméni
jejimu obsahu. Uzivatelé by proto méli pro tisk tohoto dokumentu pouZzit barevnou tiskarnu.
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a vybavi se na provadéni novych nebo revidovanych zkousek. Komise doporucuje, aby obsah této
publikace nebyl ndrodnimi organy prijat jako zavazny drive nez 3 roky od data zverejnéni.

Vypracovani normy
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Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani
v Ridicim centru CEN-CENELEC nebo u kteréhokoliv ¢lena CENELEC.
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Islandu, Italie, Kypru, Litvy, Lotysska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska,
Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného
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Evropska predmluva

Text dokumentu 62A/1140/FDIS, budouciho 1. vydani IEC 82304-1, ktery vypracovala subkomise

SC 62A Obecnd hlediska na elektrickd zarizeni ve zdravotnické praxi technické komise IEC/TC 62
Elektrické pristroje ve zdravotnické praxi, byl predlozen k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC a byl
schvalen CENELEC jako EN 82304-1:2017.

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) 2018-03-01
- nejzazsi datum zrusSeni narodnich norem,
které jsou s dokumentem v rozporu (dow) 2020-09-01

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CENELEC nelze ¢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 podporuje splnéni zakladnich pozadavkt smérnic EU.

Oznéameni o schvaleni

Text mezinarodni normy IEC 82304-1:2016 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

ZDRAVOTNICKE SOFTWAROVE PRODUKTY jsou v kontextu tohoto dokumentu Cisté softwarové produkty.
Tyto produkty jsou urceny k pouziti s vypocetni technikou, ktera nebyla specificky vyvinuta pro tento
software. ZDRAVOTNICKE SOFTWAROVE PRODUKTY mohou vyzadovat specifikované platformy.

ZDRAVOTNICKE SOFTWAROVE PRODUKTY jsou jejich vjROBCEM urceny k rizeni, podpore nebo zlepseni
zdravi jednotlivych osob nebo poskytovani péce. ZDRAVOTNICK SOFTWARE muze v nékterych
pripadech prispivat ke vzniku NEBEZPECN[CH SITUACI. Proto je v kapitole 5 vyzadovano zavedeni
procesu RiZEN{ RIZIKA pro veskery ZDRAVOTNICK[] SOFTWARE. U ZDRAVOTNICKEHO SOFTWARU, ktery
muze prispivat ke vzniku NEBEZPECN[CH SITUACI, je nezbytna KONTROLA RIZIKA, aby se zabranilo
vzniku SKODY nebo se snizila pravdépodobnost jejich vzniku. Zkouseni dokonc¢eného produktu
nepredstavuje samo o sobé odpovidajici zaruku BEZPECNOSTI ZDRAVOTNICKEHO SOFTWARU. Proto
museji byt stanoveny pozadavky na procesy, vyuzivané pri vyvoji ZDRAVOTNICKEHO SOFTWARU. Tento
dokument spoléha ve vztahu k procesu vyvoje softwaru, ktery mize byt vyuzit pro ZDRAVOTNICKE
SOFTWAROVE PRODUKTY, predevsim na IEC 62304:2006 a IEC 62304:2006/AMD1:2015.

Zda ZDRAVOTNICK[] SOFTWAROV[] PRODUKT musi splilovat pozadavky predpist, je otazkou narodni
legislativy. Tento dokument v zadném pripadé nestanovi, zda ZDRAVOTNICK[] SOFTWAROV[] PRODUKT je
nebo ma byt predmétem regulace.

Utelem tohoto dokumentu je stanovit poZadavky na BEZPECNOST a ZABEZPECEN{ ZDRAVOTNICK[CH
SOFTWAROV[JCH PRODUKT(]; takové pozadavky mize stanovit vyhradné pro Cisté softwarové produkty.
Situace, kdy ZDRAVOTNICK SOFTWARE je soucasti - nebo je vestavén do - fyzického zarizeni, do
rozsahu platnosti tohoto dokumentu nespadaji, jelikoz tyto kombinované produkty jsou predmétem
napriklad IEC 60601-1 a pridruzenych skupinovych a zvlastnich norem.

Tento dokument chape zdravi podobné jako definice WHO: ,Zdravi je stav celkové fyzické, dusevni
a socialni pohody, a ne pouze nepritomnost nemoci nebo vady.” (WHO, 1946) Tato definice nejspis
neni zcela vhodna z praktického hlediska: ,stav celkové pohody” nebo zahrnuti socidlni pohody by
mohly byt interpretovany Siteji, nez se zda vhodné. Do rozsahu platnosti této normy by pak mohl
patrit napriklad i seznamovaci software, hry nebo letecky simula¢ni software, coz zjevné neni jejim
ucelem. Nicméné presna definice - nebo dokonce popis - ,zdravi” pro praktické pouziti ve
»ZDRAVOTNICKEM SOFTWARU" chybi.

ZDRAVOTNICK[ SOFTWARE odkazuje k softwaru, ktery prispiva ke zdravi jednotlivych lidi, jak bylo
pozorovano a/nebo prokazano pomoci méritelnych zdravotnickych parametra nebo klinickych
expertiz. Jedna se o podmnozinu ,zdravi, jak je definuje WHO. Pozadavkiim normy podléha
software, ktery ovliviiuje takové zdravotnické parametry, a/nebo software, u néjz by prolomeni
ZABEZPECENT znamenalo naruseni soukromi nebo duvérnosti informaci o zdravi a zivotnich
podminkach.

Uzivatel normy je odkazovan na tabulku A.1, kde jsou uvedeny priklady softwaru spadajiciho
i nespadajiciho do rozsahu platnosti tohoto dokumentu.



1 Rozsah platnosti

1.1 Ucel

Tato ¢ast normy 82304 je vénovana BEZPECNOSTI a ZABEZPECEN{ ZDRAVOTNICKICH SOFTWAROV[JCH
PRODUKT]]

urcenych k provozovani na obecnych vypocetnich platformdach a k uvedeni na trh bez konkrétniho
hardwaru a soustredi se primarné na pozadavky na VJROBCE.

1.2 Rozsah pusobnosti

Tento dokument postihuje cely zivotni cyklus véetné navrhu, vyvoje, VALIDACE, instalace, udrzby
a likvidace ZDRAVOTNICK[JCH SOFTWAROV[JCH PRODUKTT].

V kazdé odkazované normé ma byt termin ,zdravotnicky prostredek” nebo ,software zdravotnického
prostredku” podle okolnosti nahrazen terminem ,, ZDRAVOTNICK SOFTWARE" nebo ,,ZDRAVOTNICK(]
SOFTWAROV[] PRODUKT".

Termin , pacient” pouzivany bud v tomto dokumentu, nebo v odkazované normé odkazuje k osobé,
pro jejiz zdravotni prinos se ZDRAVOTNICK[] SOFTWARE POUZiva.

IEC 82304-1 se nevztahuje na ZDRAVOTNICK[ SOFTWARE, ktery se ma stat soucasti specifického
hardwaru navrzeného pro zdravotnické pouziti. Konkrétné se IEC 82304-1 nevztahuje na:

a) zdravotnické elektrické pristroje nebo systémy, na néz se vztahuje soubor IEC 60601/IEC 80601;
b) in vitro diagnostické pristroje, na néz se vztahuje soubor IEC 61010; nebo
c) implantabilni prostredky, na néz se vztahuje soubor ISO 14708.

POZNAMKA Tento dokument také plati pro ZDRAVOTNICKE SOFTWAROVE PRODUKTY (napt. 1ékarské
aplikace, zdravotnické aplikace) urcené k pouziti s mobilnimi vypocetnimi platformami.

1.3 Shoda

Shoda s timto dokumentem se stanovi na zadkladé kontroly veskeré dokumentace vyzadované timto
dokumentem.

Posouzeni shody je provadéno a dokumentovano vjROBCEM. Podléha-li ZDRAVOTNICK] SOFTWAROV[]
PRODUKT pozadavkim predpist, lze vyuzit externiho posouzeni.

Kde tento dokument normativné odkazuje k ¢astem nebo kapitolam jinych norem zamérenych na
BEZPECNOST nebo ZABEZPECENI, smi VOROBCE pouZit alternativni metody prokazovani shody

s pozadavky tohoto dokumentu. Takové metody smeji byt pouzity, pokud vysledky procesu takovych
alternativnich metod, vCetné sledovatelnosti, jsou prokazatelné ekvivalentni a ZBYTKOVE RIZIKO je na
prijatelné urovni.

POZNAMKA Namisto terminu , pfizptisobeni pouzivaného v ISO/IEC 12207 se v tomto dokumentu
pouziva termin ,shoda“.



Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



