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Zdravotnické prostredky - Aplikace stanoveni CSN
pouzitelnosti na zdravotnické prostfedky EN 62366
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idt IEC 62366:2007

Medical devices -
Application of usability engineering to medical devices

Dispositifs médicaux -
Application de I'ingénierie de I'aptitude a I'utilisation aux dispositifs médicaux

Medizinprodukte -
Anwendung der Gebrauchstauglichkeit auf Medizinprodukte

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 62366:2008. Pfeklad byl zajistén Ceskym
normalizacnim institutem. M4 stejny status jako oficiadlni verze.

This Standard is the Czech version of the European Standard EN 62366:2008. It was translated by
Czech Standards Institute. It has the same status as the official version.

© Cesky normaliza¢ni institut, 2008 81748
Podle zakona ¢. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnoZovéany
a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Narodni pfedmluva



Upozornéni na pouzivani této normy

Tato norma rozsifuje rozsah CSN EN 60601-1-6:2008 (36 4801), platné pro zdravotnické elektrické
pristroje, na vSechny zdravotnické prostredky.

Informace o citovanych normativnich dokumentech

ISO 14971:2007 zavedena v CSN EN ISO 14971:2007 (85 5231) Zdravotnické prostfedky - Aplikace fizeni
rizika na zdravotnické prostredky

Informativni Udaje z IEC 62366:2007

Mezinarodni norma IEC 62366 byla vypracovana spole¢nou pracovni skupinou subkomise SC 62A
VSeobecna hlediska na elektrické pristroje pouzivané ve zdravotnické praxi v ramci technické komise
IEC TC 62 Elektrické pfistroje ve zdravotnické praxi a technické komise 1SO TC 210 Rizeni jakosti a
odpovidajici vSeobecné aspekty u zdravotnickych prostredkd.

Text této normy vychazi z nasledujicich dokumentd:

FDIS Zprava o hlasovani
62A/574/FDIS 62A/579/RVD

Uplné informace o hlasovani pfi schvalovani této normy je mozné nalézt ve zpravé o hlasovani uvedené
v tabulce.

Pozadavky jsou v textu nasledovany uvedenim stanoveni shody.

Kapitoly a ¢lanky, pro které jsou v informativni priloze A uvedena zdlvodnéni, jsou oznaceny hvézdi¢kou

(*).

Komise rozhodla, Ze obsah této publikace se nebude ménit az do kone¢ného data, vyznaceného na
internetové adrese IEC http://webstore.iec.ch v terminu, pfislusejicimu dané publikaci. Po tomto datu
bude publikace bud

znovu potvrzena;
zrusena;
nahrazena revidovanym vydanim, nebo

zmeéneéna.
Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EEC ze 14. Cervna 1993 pro zdravotnické prostfedky (Council Directive
93/42/EEC of 14. June 1993 concerning medical devices). V Ceské republice je tato smérnice
zavedena narizenim vlady ¢. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické
prostfedky a kterym se méni nafizeni vlady €. 251/2003 Sbh., kterym se méni néktera narizeni vlady
vydana k provedeni zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a 0 zméné a
doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpisd.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/EC z 27. fijna 1998 o diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro (Directive 98/79/EC of the European Parliament and of the Council of 27. October
1998 on in vitro diagnostic medical devices). V Ceské republice je tato smérnice zavedena nafizenim
vlady ¢. 453/2004 Sb. ze dne 7. Cervence 2004, kterym se stanovi technické pozadavky na



diagnostické zdravotnické prostredky in vitro.

Upozornéni na narodni poznamku

Do normy byla v tabulce D.1 doplnéna informativni narodni pozndmka.
Vypracovani normy

Zpracovatel: Ri¢ny, Brno, IC 64286657, Ing. Leopold Ri¢ny

Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostfedky

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Jindfich ©esték
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Zdravotnické prostredky -

Aplikace stanoveni pouzitelnosti na zdravotnické prostredky
(IEC 62366:2007)

Medical devices -

Application of usability engineering to medical devices

(IEC 62366:2007)

Dispositifs médicaux - Medizinprodukte -

Application de I'ingénierie de I'aptitude Anwendung der Gebrauchstauglichkeit
a l'utilisation aux dispositifs médicaux auf Medizinprodukte

(CEl 62366:2007) (IEC 62366:2007)

Tato evropska norma byla schvalena CENELEC 2007-12-01. Clenové CENELEC jsou povinni splnit
Vnitfni predpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za kterych se musi této evropské normé
bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ustfednim sekretariatu nebo u kteréhokoliv ¢lena CENELEC.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a
kterou notifikuje Ustfednimu sekretariatu, mé stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska,
Estonska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty,
Né&mecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska,
Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.



CENELEC
Evropsky vybor pro normalizaci v elektrotechnice
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique
Europaisches Komitee fur Elektrotechnische Normung
Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Brusel
© 2008 CENELEC VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostiedky
jsou celosvétové vyhrazena ¢lendm CENELEC.
Ref. ¢. EN
62366:2008 E
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Predmluva

Text dokumentu 62A/574/FDIS, budouci 1. vydani IEC 62366, vypracovany spolecnou pracovni
skupinou subkomise SC 62A VSeobecna hlediska na elektrické pfistroje pouzivané ve zdravotnické praxi v
ramci technické komise IEC TC 62 Elektrické pfistroje ve zdravotnické praxi a technické komise 1SO TC
210 Rizeni jakosti a odpovidajici véeobecné aspekty u zdravotnickych prostiedkd, byl predlozen k
paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC a schvalen CENELEC jako EN 62366 dne 2007-12-01.

Byla stanovena tato data:
- nejzazsi datum zavedeni EN na narodni Urovni

vydanim identické narodni normy nebo vydanim
oznameni o schvaleni EN k pfimému pouzivani

jako normy narodni (dop) 2008-09-01
- nejzazsi datum zruSeni narodnich norem,
které jsou s EN v rozporu (dow) 2010-12-01.

Tato evropskad norma byla vypracovana na zdkladé mandatu udéleného CENELEC Evropskou komisi a
Evropskym sdruZenim volného obchodu a podporuje splnéni vsech zakladnich pozadavk( smérnic EU
MDD (93/42/EEC) a IVD (98/79/EC). Viz pfiloha ZZ.

V této normé jsou pouzity nasledujici typy pisma:
- PoZadavky a definice: obycejné pismo.
- Prostredky ke stanoveni shody: kurziva.

- Informativni text k tabulkdm, napf. poznamky, priklady a odkazy: malé pismo.
Normativni text v tabulkach je rovnéz psan malym pismem.

- TERMINY DEFINOVANE V KAPITOLE 3, NEBO ZVLASTE UVEDENE: KAPITALKY.

Prilohy ZA a ZZ doplnil CENELEC.

-- Vynechany text --



