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Evropská předmluva
Tento dokument (EN 50527-2-2:2018) vypracovala technická komise CLC/TC 106X Elektromagnetická
pole v životním prostředí člověka.

Jsou stanovena tato data:

–    nejzazší datum zavedení dokumentu na národní úrovni
vydáním identické národní normy nebo vydáním
oznámení o schválení k přímému používání
jako normy národní (dop) 2019-04-03
–    nejzazší datum zrušení národních norem,
které jsou s dokumentem v rozporu (dow) 2021-04-03
Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv. CENELEC nelze činit odpovědným za identifikaci jakéhokoliv nebo všech patentových práv.

Tento dokument byl vypracován na základě mandátu uděleného CENELEC Evropskou komisí
a Evropským sdružením volného obchodu.



1 Rozsah platnosti
Tato evropská norma uvádí postup při specifickém hodnocení, které je požadováno
v EN 50527-1:2016, příloha A
pro zaměstnance s implantovanými kardioverzními defibrilátory (ICD) a prostředky pro srdeční
resynchronizační léčbu s přidruženými defibrilačními funkcemi (CRT-D). Uvažovány jsou pouze
prostředky daného typu s trans-
venózně implantovanými vodiči. Nabízí rozdílné přístupy při provádění hodnocení rizik.

POZNÁMKA 1 Pokud zaměstnanec má implantované ještě jiné aktivní implantabilní zdravotnické
prostředky (AIMDs) implantované přídavně, posuzují se tyto samostatně podle EN 50527-1 nebo
jiných příslušných norem souboru EN 50527.

POZNÁMKA 2 Rizika pro pacienty v důsledku interference se stimulačními funkcemi souvisejícími
s CRT-D prostředky jsou hodnocena podle normy EN 50527-2-1.

Účelem specifického hodnocení je určení rizika u zaměstnanců s implantovanými prostředky ICD
a CRT-D, které vyplývá z vystavení elektromagnetickým polím na pracovišti. Hodnocení zahrnuje
pravděpodobnost klinicky význam-
ných účinků a bere v úvahu jak přechodné, tak dlouhodobé vystavení uvnitř specifických oblastí na
pracovišti.

POZNÁMKA 3 Tato norma se netýká rizik vyplývajících z kontaktních proudů.

Metody popsané v rozdílných přístupech je přípustné použít také při hodnocení oblastí, které jsou
veřejně přístupné.

Kmitočtový rozsah, který se má sledovat, je od 0 Hz do 3 GHz. Pokud nejsou překročeny meze
vystavení, nedochází při kmitočtech vyšších než 3 GHz k žádnému zhoršení činnosti daných
prostředků, jež jsou předmětem této zvláštní normy.

POZNÁMKA 4 Zdůvodnění pro omezení rozsahu sledování do 3 GHz lze nalézt v ISO 14117:2012,
kapitola 5.

POZNÁMKA 5 Další informace týkající se funkcí kardiostimulátorů a prostředků CRT-D a ICD lze
nalézt v publikaci Ellenbogen a Kaszala, 2014.NP1)

 

 

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.

NP1)   NÁRODNÍ POZNÁMKA Viz Bibliografie, citace [25].


