ICS 11.040.40; 13.100;

13.280 SLOVENSKA TECHNICKA NORMA Februar 2018
Postup posudzovania expozicie pracovnikov STN
STN s aktivhymi implantovatel'nymi zdravotnickymi EN 505271
pomockami elektromagnetickym poliam
Cast’ 1: VSeob
as Seobecne 36 7938

Procedure for the assessment of the exposure to electromagnetic fields of workers bearing active implantable medical devices

Part 1: General

Procédure pour I'évaluation de I'exposition des travailleurs porteurs de dispositifs médicaux implantables actifs aux champs
électromagnétiques
Partie 1: Généralités

Verfahren zur Beurteilung der Exposition von Arbeitnehmern mit aktiven implantierbaren medizinischen Geraten (AIMD)
gegenuber elektromagnetischen Feldern
Teil 1: Allgemeine Festlegungen

Tato norma je slovenskou verziou eurdpskej normy EN 50527-1: 2016.
Preklad zabezpecil Urad pre normalizaciu, metrolégiu a skusobnictvo Slovenskej republiky.
Tato norma ma rovnaké postavenie, ako maju oficialne verzie.

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

Nahradenie predchadzajucich noriem

Tato norma nahradza anglicku verziu STN EN 50527-1 z aprila 2017, ktora od 1. 4. 2017 nahradila
STN EN 50527-1 z decembra 2010 v celom rozsahu.

STN EN 50527-1 z decembra 2010 sa mbze subezne s touto normou pouzivat do 4. 7. 2019.

126032

Urad pre normalizaciu, metrolégiu a sku$obnictvo Slovenskej republiky, 2018
Podla zakona €. 264/1999 Z. z. o technickych poziadavkach na vyrobky a o posudzovani zhody a o zmene a doplneni ni

ektorych

zakonov v zneni neskorSich predpisov sa slovenska technicka norma a ¢asti slovenskej technickej normy mézu rozmnoZzovat alebo

rozSirovat len so suhlasom slovenského narodného normalizaéného organu.
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Narodny predhovor

Obrazky v norme su prevzaté z elektronickych podkladov dodanych z CENELEC, © 2016 CENELEC, ref. ¢&.
EN 50527-1: 2016 E.

Normativne referenéné dokumenty

Nasledujuce dokumenty, celé alebo ich Casti, su v tomto dokumente normativnymi odkazmi a su nevy-
hnutné pri jeho pouzivani. Pri datovanych odkazoch sa pouzije len citované vydanie. Pri nedatovanych
odkazoch sa pouzije najnovSie vydanie citovaného dokumentu (vratane vSetkych zmien).

POZNAMKA. — Aktualne informécie o platnych a zruenych STN mozno ziskat' na webovej stranke www.unms.sk.

Prehlad normativnych referenénych dokumentov:

Triediaci znak
85 3000

Medzinarodna norma STN
STN EN 45502-1: 2015

Eurépska norma
EN 45502-1: 2015 -

Nazvy normativnych referenénych dokumentov prevzatych do STN:

STN EN 45502-1 Chirurgické implantaty. Aktivne implantovatelné zdravotnicke prostriedky. Cast 1:
V8eobecné poziadavky na bezpecnost, oznacovanie a informacie, ktoré poskytuje vyrobca

Suvisiace normy a dokumenty

Prehlad suvisiacich noriem:

Eurépska norma Medzinarodna norma STN Triediaci znak
EN 50499 - STN EN 50499 36 7947
EN 50527-2-1 - STN EN 50527-2-1 36 7938

Nazvy suvisiacich noriem prevzatych do STN:
STN EN 50499 Postup posudenia expozicie pracovnikov elektromagnetickymi poliami

STN EN 50527-2-1 Postup na hodnotenie expozicie elektromagnetickym poliam pre pracovnikov pouZi-
vajucich aktivne implantovatelné zdravotnicke pomocky. Cast 2-1: Specifické hodnotenie pre pracovni-
kov s kardiostimulatormi

Suvisiace pravne predpisy

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2013/35/EU z 26. juna 2013 o minimalnych zdravotnych
a bezpelnostnych poziadavkach tykajucich sa vystavenia pracovnikov rizikdm vyplyvajucim z fyzikalnych
¢inidiel (elektromagnetické polia) a o zruseni smernice 2004/40/ES (OJ L 179 z 29. 6. 2013);

NV SR €. 209/2016 Z. z. o minimalnych zdravotnych a bezpelnostnych poziadavkach na ochranu za-
mestnancov pred rizikami suvisiacimi s expoziciou elektromagnetickému polu.

Vypracovanie normy

Spracovatel: Vyskumny Ustav spojov, Banska Bystrica, Ing. Julius Koto¢, Ing. Elena Poliakova

Technicka komisia: TK 34 Elektromagneticka kompatibilita

2 Urad pre normalizéciu, metrolégiu a skugobnictvo Slovenskej republiky
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EUROPSKA NORMA EN 50527-1
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM December 2016

ICS 11.040.40; 13.100; 13.280 Nahradza EN 50727-1: 2010

Postup posudzovania expozicie pracovnikov
s aktivnymi implantovatelnymi zdravotnickymi poméckami
elektromagnetickym poliam
Cast’ 1: VSeobecne

Procedure for the assessment
of the exposure to electromagnetic fields
of workers bearing active implantable medical devices
Part 1: General

Procédure pour I'évaluation de I'exposition Verfahren zur Beurteilung der Exposition

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

Partie 1: Généralités Teil 1: Allgemeine Festlegungen

Eurépsku normu schvalil CENELEC 4. 7. 2016. Clenovia CENELEC su povinni plnit vnatorné predpisy
CEN/CENELEC, v ktorych su ur¢ené podmienky, za ktorych sa tejto eurépskej norme bez akychkolvek
zmien priznava postavenie narodnej normy.

Aktualizované zoznamy a bibliografické odkazy tykajuce sa takychto narodnych noriem mozno na pozia-
danie dostat’ od Riadiaceho strediska CEN-CENELEC alebo od kazdého ¢lena CENELEC.

Eurdpska norma existuje v troch oficialnych verzidch (v anglickej, francuzskej a nemeckej). Verzia
v akomkolvek inom jazyku, ktort na vlastnu zodpovednost vydal ¢len CENELEC v preklade do narodné-
ho jazyka a ktora bola ozndmena Riadiacemu stredisku CEN-CENELEC, ma rovnaké postavenie, ako
maju oficialne verzie.

Clenmi CENELEC sU narodné elektrotechnické komitéty Belgicka, Bulharska, byvalej Juhoslovanskej re-
publiky Maceddnsko, Cypru, Ceska, Danska, Esténska, Finska, Francuizska, Grécka, Holandska, Chor-
vatska, irska, Islandu, Litvy, Loty$ska, Luxemburska, Madarska, Malty, Nemecka, Norska, Polska, Portu-
galska, Rakuska, Rumunska, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstva, Spanielska, Svajgiarska,
Svédska, Talianska a Turecka.

CENELEC

Eurépsky vybor pre normalizaciu v elektrotechnike
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique
Europaisches Komitee fiir Elektrotechnische Normung

Riadiace stredisko CEN-CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel

© 2016 CENELEC  VS3etky prava na vyuzivanie v akejkolvek forme a akymikolvek Ref. €. EN 50527-1: 2016 SK
prostriedkami su vyhradené na celom svete ¢lenom CENELEC.
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Eurépsky predhovor

Dokument (EN 50527-1: 2016) pripravila technicka komisia CLC/TC 106X ,Vplyv elektromagnetickych
poli na Cloveka®“.

Urcili sa nasledujuce terminy:

— posledny termin, do ktorého sa musi tento dokument prevziat na narodnej
urovni vydanim identickej narodnej normy alebo oznamenim (dop) 4. 7.2017

— posledny termin, do ktorého sa musia zrusit narodné normy, ktoré su
v rozpore s tymto dokumentom (dow) 4. 7. 2019

Tento dokument nahradza EN 50527-1: 2010.

Upozorfiuje sa na moznost, Ze niektoré ¢asti dokumentu mézu byt predmetom patentovych prav. CENE-
LEC [a/alebo CEN] nezodpoveda za identifikaciu ktoréhokolvek alebo vSetkych takychto patentovych
prav.

Dokument vypracoval CENELEC na zaklade mandatu, ktory mu udelili Eurépska komisia a Eurdpske
zdruZenie vofného obchodu na podporu zakladnych poZiadaviek smernice (smernic) EU.

EN 50527 v su€asnosti pozostava z tychto Casti:

— EN 50527-1, Postup posudzovania expozicie pracovnikov s aktivnymi implantovatelnymi zdra-
votnickymi poméckami elektromagnetickym poliam. Cast' 1: VSeobecne;

— EN 50527-2-1, Postup posudzovania expozicie pracovnikov s aktivnymi implantovatelnymi
zdravotnickymi pomoéckami elektromagnetickym poliam. Cast 2-1: Specifické posudzovanie
pracovnikov s kardiostimulatormi;

— prEN 50527-2-2, Postup posudzovania expozicie pracovnikov s aktivnymi implantovatelnymi
zdravotnickymi pomédckami elektromagnetickym poliam. Cast 2-2: Specifické posudzovanie
pracovnikov s implantovatefnymi srdcovymi defibrilatormi®.

EN 50527-1: 2016 obsahuje vzhfadom na EN 50527-1: 2010 tieto dblezité technické zmeny:

aktualizacie na uznanie Smernice 2013/35/EU o expozicii na pracoviskach;

— zaclenenie EN 50527-2-2 do skupiny noriem o posudzovani zamestnancov s AIMD;

— byvala kapitola 2 (Vztah k inym normam) bola odstranena s naslednym precislenim vsetkych
dalSich kapitol;

— aktualizicia normativnych odkazov k su€asnému stavu vratane odstranenia EN 50499;
— objasnenie definovaného vyrazu ,prechodné vystavenie (angl. transient exposure)*;
— pocetné redakéné zmeny na zlepSenie Citatelnosti a zrozumitelnosti;

— korekcia menej zavaznych technickych problémov tykajlcich sa v§eobecnych a Specifickych
postupov posudzovania;

— aktualizacia literatury.

Expozicia ludi elektromagnetickym poliam (EMP) sa na eurdpskej urovni reguluje dvojakym spdsobom.
Odporucanie Rady 1999/519/ES Specifikuje pre obyvatelstvo maximalne medzné hodnoty expozicie za-
loZzené na pokynoch ICNIRP. Clanok 153 Eurdpskej zmluvy dava ale &lenskym $tatom — pri ich zavéaz-
koch spravovat’ verejné zdravie a bezpe€nost — pravo stanovit prisnejSie medzné hodnoty.

Smernica 2013/35/EU o expozicii na pracoviskach ako smernica o individualnych fyzikalnych &inidlach,
vydana pod ramcovou smernicou 89/391/EHS o zdravi a bezpec€nosti na pracoviskach, stanovuje mini-
malne poziadavky na zdravie a bezpe€nost zaloZzené na maximalnych medznych hodnotach expozicie na
pracovisku podla pokynov ICNIRP.

Spoloény pre eurdpske odporucanie, smernicu obmedzujucu expoziciu fudi elektromagnetickym poliam
(EMP) a pokynmi ICNIRP, je fakt, Ze ich medzné hodnoty su zaloZené na priamych ucinkoch expozicie
ludského tela elektromagnetickym poliam (EMP). Pri nizkych frekvenciach je obmedzujicim Einitefom vy-
volana prudova hustota v nervovom systéme alebo vyvolané napéatia naprie€ membranami, kym v oblasti
vysSich frekvencii treba obmedzit ohrievanie tkaniva vplyvom absorpcie.

" Aktudlne je v tadiu navrhu.
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Smernica 2013/35/EU o expozicii na pracoviskach v &lanku 4.5 okrem toho uklada zamestnavatelovi po-
vinnost' skimat’ po€as procesu posudzovania rizik aj nepriame uCinky, ako napriklad interferenciu so
zdravotnickymi elektronickymi zariadeniami a pomdckami (vratane kardiostimulatorov a inych implanto-
vanych pristrojov).

Riziko pre drzitela moze vyplyvat z rozliénych ucinkov:

— vodivy implantat méze priamo spdsobit narast hustoty prudu v tkanive tela obklopujucom im-
plantat; alebo

— mdze byt narusena funkcia pristroja (priklady pozri v D.8 prilohy D tejto normy).

Moznost ruSenia pristroja zavisi od Urovne expozicie elektromagnetickym poliam (EMP) a elektromagne-
tickej spOsobilosti pristroja, od jeho nastaveni a sp6sobu implantovania. Klinicka zavaznost ruSenia moze
zavisiet od trvania expozicie.

Hlavnym cielom normy je opisat, ako sa da vykonat’ posudenie rizika zamestnanca, ktory ma jednu alebo
viac aktivnych implantovatefnych zdravotnickych pomécok (zamestnanec s AIMD), v elektromagnetic-
kych poliach. Prvy krok pozostava zo zjednoduSenej analyzy rizik, po ktorej nasleduje, ak je to potrebné,
rozsiahlejSie posudenie.

Smernice 90/385/EHS a 2007/47/ES o zdravotnickych pristrojoch vyzaduju, aby boli AIMD navrhnuté
a vyrobené tak, aby sa v €o najvacsej miere odstranili alebo minimalizovali rizika spojené s opodstatnene
predvidatefnymi podmienkami prostredia, ako su magnetické polia, vonkajSie elektromagnetické rusivé
vplyvy a elektrostaticky vyboj.

EN 50499 prichadza s novou koncepciou identifikovania zariadeni, pri ktorych nie je pravdepodobné, ze
spbsobia expoziciu elektromagnetickymi pofami (EMP) prevySujucu medzné hodnoty. Norma nasleduje
tento pristup, ale niektoré z identifikovanych zariadeni potrebuju na uc€ely vSeobecného posudenia dalSie
analyzy pre zamestnancov s AIMD. Pri expoziciach vy3$8imi frekvenciami ma tkanivo fudského tela c¢aso-
vU konStantu s ohfadom na efekty ohrievania a vysoku odolnost’ proti pulznej expozicii, zatial ¢o elektro-
nické obvody implantatu mozu byt rusené aj kratkymi impulzmi.

Urad pre normalizaciu, metroldgiu a skiiobnictvo Slovenskej republiky 7
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1 Predmet normy a oblast’ pouzitia

Eurépska norma stanovuje postup na posudzovanie rizika pre pracovnikov, ktori maju jednu alebo viac
aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomécok, od expozicie elektrickym, magnetickym a elektro-
magnetickym poliam na pracovisku. Opisuje, ako sa ma vykonavat vSeobecné posudzovanie rizik a ur-
¢uje, Ci je potrebné uskuto&nit podrobné posudenie rizika.

POZNAMKA 1. — Eurépska norma nezahffia nepriame uginky spdsobované neaktivnymi implantatmi.

POZNAMKA 2. — Zvazované riziko expozicie fudi EMP je spésobené len nespravnou funkciou AIMD. Moznosti podielu
AIMD na riziku, napr. miestna zmena rozlozenia EMP vytvoreného vonkajSim zdrojom alebo vytvaranie vlastného EMP, su
zahrnuté v prisluSnych normach na vyrobky pre AIMD.

Na zaklade Specifickych noriem na pracoviska sa da urcit, ¢i treba prijat preventivne opatrenia/kroky, aby
sa vyhovelo ustanoveniam smernice 2013/35/EU. UvaZuje sa situacia na pracovisku za normalnych pra-
covnych podmienok vratane normalnej prevadzky, udrzby, Cistenia a inych situacii, ktoré su su€astou
zvyCajnej prace.

Norma zahfna frekvencie od 0 Hz do 300 GHz.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2013/35/EU bude transponovana do narodnej legislativy vo
vSetkych &lenskych krajinach EU. OdporGéa sa, aby pouzivatelia normy nahliadli do narodne;j legislativy
tykajucej sa tejto transpozicie s cielom identifikovat vnutrostatne predpisy a poZiadavky. Tieto vnutrostat-
ne predpisy a poziadavky mézu znamenat dodatoéné podmienky, ktoré nie su pokryté normou a ktoré
maju prednost.

POZNAMKA 3. — Poziadavky na spdsobilost’ tykajucu sa aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomécok st vyhaté

z rozsahu pouzitia normy. Tieto pozZiadavky su definované v prisluSnych Specifickych norméach na aktivne implantovatefné
zdravotnicke pomécky.

Posudzovanie rizika, opisané v norme, sa pozaduje len vtedy, ked je zamestnanec s AIMD pritomny.

Aktivne implantovatelné zdravotnicke pomdcky (AIMD) st regulované smernicou 90/385/EHS a zmenami
a doplnkami k nej.
POZNAMKA 4. — Norma na vyrobky EN 45502-1 a vyrobkové normy zo série EN 45502-2-X opisuju poZiadavky na vyrobky
pre rozliéné druhy AIMD. Rozliéné druhy AIMD su napr. kardiostimulator (EN 45502-2-1), implantovatelné srdcové defibrila-

tory (EN 45502-2-2), kochlearne implantaty (EN 45502-2-3), implantovatelné neurostimulatory (ISO 14708-3) a implanto-
vatelné infizne pumpy (ISO 14708-4).

V situaciach, ked posudzovanie rizika podla normy nevedie k zaveru, su v prislusnych normach na tieto
Specifické AIMD uvedené dopinkové ustanovenia na posudzovanie expozicie pracovnikov pre rozlicné
druhy AIMD (pozri obrazok 1).

EN 50527-1
V8eobecna Cast pokryvajuca nepriame Uc€inky spésobené rusenim vsetkych
druhov AIMD a zakladné polozky pre nasledujice normy na Specifické AIMD

EN 50527-2-1 EN 50527-2-2 EN 50527-2-x
Specificka cast Specificka cast Specificka cast
pre kardiostimulator pre ICD pre iné AIMD

Obrazok 1 — Skladba skupiny noriem EN 50527
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STN EN 50527-1: 2018

2 Normativne odkazy

Nasledujuce dokumenty, celé alebo ich €asti, si v dokumente normativnymi odkazmi a su nevyhnutné pri
jeho pouzivani. Pri datovanych odkazoch sa pouzije len citované vydanie. Pri nedatovanych odkazoch sa
pouZzije najnovsie vydanie citovaného dokumentu (vratane vSetkych zmien).

EN 45502-1: 2015, Implants for surgery — Active implantable medical devices — Part 1: General require-
ments for safety, marking and for information to be provided by the manufacturer. [Implantaty pre
chirurgiu. Aktivne implantovatelné zdravotnicke pomécky. Cast 1: V&eobecné poziadavky na bezped-
nost, oznaCovanie a informacie, ktoré ma poskytnut' vyrobca.]

koniecnahladu -textdalej pokracuje v platenejverzii STN

Urad pre normalizéciu, metrolégiu a skugobnictvo Slovenskej republiky 9





