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Uvodni slovo

Po destivém podzimu, ktery navazal na horké léto,
pomalu nastava €as zimni, ktery by mél byt dobou
klidné&jsi, dobou urcenou k regeneraci. Ale clovék je
bytost konzumni, a tak se uz nyni néktefi z nas pfipra-
vuji na vanocni svatky. Tedy nakupuji. Aby vase nakou-
pené vyrobky, a nejen tyto, byly bezpecné, o to se sta-
rame u nasv Institutu pro testovani a certifikaci, a. s.
Zijeme ve svété, ktery eli dramatickym ekologickym,
ekonomickym i geopolitickym proménam, a nyni se
navic vice nez dva roky potyka i s disledky blizkého
valecného konfliktu. Se sloZitou situaci se ITC vypofa-
dava se vztyCenou hlavou, k problémm se stavi celem
a diky rozsahu portfolia svych sluzeb, schopnosti
reakce a pfizplsobeni se novym podminkam, pevnym
zakladim a silné financni stabilité, na kterych ITC stoji,
pfispiva svym dilem kbezpecnosti a kvalité vyrobka
asluzeb natrhu EU.

SnaZime se k poZadavkdm svych klientt pfistupovat se
vsi odpovédnosti a profesionalni péci adomnivam se,
Ze stojime na pevnych pilifich tvofenych tradici, profe-
sionalitou, zkuSenosti, odbornosti a ddvérou, které
budou i nadale podporovany nezavislosti a nestran-
nosti nasi organizace. Nejenze fadné plnime poza-
davky nasich klientd a své povinnosti, ale jsme také
ochotni a schopni se ucit novym vécem a ,,s otevienym
hledim* pfijimat nové vyzvy. Kazdy Gspéch je pro ITC
soucasné zavazkem a kazdy nedspéch motivaci k dalsi
praci a zlepSovani.

Jednim ze zakladnich cild EU je vytvofeni jednotného
trhu zajistujiciho volny pohyb zboZive vSech ¢lenskych
statech Unie, k jehoZ dosazeni slouzi pfedevsim
odstranéni administrativnich ¢i fiskdlnich pfekazek
obchodu pfi pohybu zboZi mezi jednotlivymi ¢lenskymi
staty. Za acelem ochrany vefejného zajmu, jako je
ochrana Zivota a zdravi obcand, Zivotniho prostfedi,
pfirodnich zdroji apod., jsou zavedena rlizna admini-
strativni nebo technicka opatfenf, kterd je nutno splnit
pfi umisténi zbozi na jednotny trh EU, zahrnujici mimo
jiné povinné zkouSeni nebo certifikaci podle specific-
kych schémat a stanoveni specifickych poZadavki na
vlastnosti vyrobkl nebo parametry vyrobniho pro-
cesu. Ochrana Zivota a zdravi obcant a dalSich aspektd
vefejného zajmu je v EU prioritou nejvy3si kategorie.
Existuje tedy cesta, ktera slu€uje pozadavky na ochra-
nuvefejného zajmu s poZadavkem na zajisténivolného
pohybu zboZi. Touto cestou je stanoveni bezpecnost-
nich a kvalitativnich poZadavkd, které jsou pro dany
typ vyrobku spolecné a platné pro vSechny clenské
staty (tzv. harmonizované poZadavky). To znamena, Ze

vyrobek spliujici pfislusné pozadavky v kterémkoliv
staté spliuje souc¢asné pozadavky vSech ostatnich
Clenskych statl Unie. Harmonizované poZadavky jsou
geograficky a politicky neutralni, neupfednostiuji tedy
vyrobky Zadného ¢lenského statu a nebrani ani vol-
nému pohybu zboZiv ramci EU.

Proces stanoveni spolecnych technickych poZadavki
na vyrobky dodavané na trh EU se nazyva technicka
harmonizace, ktera se realizuje prostfednictvim har-
monizacnich legislativnich predpisd, zpravidla smér-
nic nebo nafizeni. Vzhledem k tomu, Ze unijni pfedpisy
maji prednost pfed narodnimi pfedpisy feSicimi stej-
nou problematiku, je pravné zajisténo uplatiovani
totoZnych harmonizovanych pozadavki ve viech sta-
tech EU a Evropského spolecenstvi volného obchodu
(ESVO, EFTA).

V pocatecnich fazich evropské harmonizace byly vyda-
vany legislativni pfedpisy (zpravidla smérnice) stano-
vujici pro urcity jednotlivy typ vyrobku konkrétni bez-
pecnostni charakteristiky (napf. pevnost, Zivotnost,
obsah nebezpelnych latek) a jejich limitni hodnoty.
Vzhledem k exponencialnimu rdstu poctu inovovanych
vyrobk{ a vyvoji zcela novych typl doslo zahy k situaci,
kdy legislativni procesy nestacily ur€ovat harmoni-
zované pozadavky na dalsi a dalsi nové vyrobky,
anlzky mezi poCtem vyrobkid a poCtem vydanych
odpovidajicich smérnic se rychle rozeviraly. Evropska
administrativa naznala, Ze tato cesta je nadale neudr-
Zitelna, a nastolila jiny zpdsob, oznaovany jako novy
pfistup k technické harmonizaci.

Legislativa nového pfistupu stanovuje poZadavky na
celé oblasti vyrobki (sektory) a stanovi pro né pouze
obecné zakladni pozadavky. Konkretizace téchto poza-
davk( pro jednotlivé typy vyrobkl pak fesi tzv. harmo-
nizované normy, jejichZ splnéni se povazuje v kon-
krétnim pfipadé za splnéni zakladnich pozadavk
dané smérnice nebo nafizeni EU. Harmonizované
normy zpracovavaji na objednavku Evropské komise
normaliza¢ni spole€nosti CEN, CENELEC a ETSI. Pfed-
poklad shody se v3ak uplatni aZ poté, kdy Komise zve-
fejni v Ufednim v&stniku Evropské unie (OJEU), 7e dana
harmonizovana norma pfedpoklad shody poskytuje.
Splni-li vyrobek vSechny relevantni poZadavky harmo-
nizované normy oznamené uvedenym zpdsobem
v OJEU, je to dikaz, Ze pfisludné zakladni poZadavky
daného harmonizaéniho pfedpisu byly splnény, a vyro-
bek se povaZuje za bezpeény a plnici svou funkci.

Preji vam, vaZeni ¢tenafi Magazinu, klidny a bezpecny
podzim.

Magr. Jifi Hes, generdlni feditel,
Institut pro testovdni a certifikaci, a.s.
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Zdravotnické elektrické pfistroje

Technické normy pro
zdravotnické elektrické pristroje

2vo0

Cilem tohoto clanku je pfiblizit ¢tenafim Cinnost technické komise IEC TC 62 Zdravotnické
pristroje, software a systémy, vcetné jejich ctyf subkomisi, a informovat je o aktualnim
déni v této oblasti normalizace zdravotnickych prostredk.

Uvod

Vyroba zdravotnickych prostfedki ma v Ceské
republice dlouholetou tradici. V odborné komunité
jsou znamé odkazy na prvniho vyrobce rentge-
novych aparatur uz ve 20. letech minulého stoleti®
i pozdéjsi Gspésny rozvoj, byt v podminkach fize-
ného hospodarstvi, nebo dlouholetd sobéstacnost
ve vyrobé kardiostimula¢ni techniky?, pacient-
skych monitor( aj. Rozvoj sektoru pokracoval do-
davkami komplexnich systémd, jako jsou centralni
sterilizatory, stomatologické soupravy, rentgenové
pfistroje, ozafovace atd. Nasledné se sektor zdra-
votnickych prostfedkd stal odvétvim zaméfenym na
export. V sou€asné dobé sektor zdravotnickych

prostfedk( sestava ze Sirokého spektra rdznych
podnikatelskych subjektd, vCetné spolecnosti a in-
stituci zamévenych na vyzkum, vyvoj, vyrobu,
distribuci a pouZivani zdravotnickych prostredkd?.
Stejné jako v mnoha dal3ich pramyslovych oborech
vSak soucasna situace jiz neposkytuje ddvody
k optimismu, pfestoZe Asociace vyrobcl a doda-
vatelll zdravotnickych prostiedkd (AVDZP) stéle
sdruZuje kolem 100 spolecnosti, které zaméstna-
vaji témér 9000 zaméstnancl a dosahuji roéniho
obratu 19 miliard K¢ (2019)%.

Technické normy upravuji poZadavky nejen na
vSechny druhy ZP, ale i na instalace, pacientské
prostredi, obsluhu, servis a spojovani ZP do sys-
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tému. Dale na klasifikaci, fizeni jakosti, sterilizaci,
klinické zkousky a nezadouci pfihody ZP.

Hlavnimi legislativnimi pfedpisy vztahujicimi se ke

vSem zdravotnickym prostredkiim jsou nyni:

« nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745, o zdravotnickych prostfedcich, ze
dne 5. dubna 2017;

« nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/746, o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro ze dne 5. dubna 2017.

Komise IEC TC 62 Zdravotnické pristroje,
software a systémy

Oblasti plsobnosti této komise je pfiprava mezi-
narodnich norem a dal3ich publikaci se zaméfenim
na bezpecnost a funkénost zdravotnickych pfistro-
ja, softwaru a systéml. Komise koordinuje své
subkomise a zabyva se novymi technologiemi,
které nespadaji, ¢i zatim nespadaji, do kompe-
tence nékteré ze subkomisi.

IEC TC 62 za desitky let vytvofila rozsahlé portfolio
norem, z nichZ vyznamnou ¢ast tvofi normy uzna-
vané regulacnimi organy po celém svété. Zatimco
v minulosti se pozornost soustfedila vyhradné na
,hardware“, je stale castéji vniman software nejen
jako podplirna soucast, ale také jako ¢ast vyrobku,
zde tedy zdravotnického prostfedku. To se odrazi
i v novych oblastech plsobnosti a nazvech sub-
komisi formulovanych v roce 2022. Déle se obecné
zvysila potfeba ochrany osobnosti. To, co bylo
pfijatelné v 60. letech, kdy komise vznikla, by dnes
jiz patrné prijatelné nebylo. Zavedené normy se
proto museji pfizpdsobit nové dobé a techno-
logiim®.
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Zaméreni a struktura komisi IEC a CENELEC
Jak je uvedeno vyse, pfedmétem zajmu komise jsou
tzv. zdravotnické elektrické pfistroje. Na prvni
pohled se miZe jednat o terminologickou nepfes-
nost €i anachronismus. Dnes se pfece pouZiva
jednotné termin ,zdravotnicky prostfedek®. AvSak
zavedené nazvoslovi ma svij smysl, a i vanglickém
originale se pouziva termin ,medical electrical
equipment nikoli ,,medical device®. Podle definice
3.63 z obecné normy CSN EN 60601-1 je zdravot-
nicky elektricky pfistroj (ME pfistroj):

« elektricky pfistroj s pfiloZznou ¢asti, nebo pre-
nasejici energii do pacienta nebo z néj, nebo
detekujici takovy pfenos energie do pacienta
nebo z néj a ktery je:

a) vybaven nejvice jednim pfipojenim k urcité
napajeci siti; a

b) ur€eny jeho vyrobcem k pouziti pfi: 1) dia-
gnostice, [éCbé nebo monitorovani pacienta;
nebo 2) kompenzaci nebo zmirfiovani nemoci,
poranéni nebo zdravotniho postiZeni.

Klicové je tedy pouziti pfiloZzné casti nebo prenos
energie. Normy pro zdravotnické elektrické pfistro-
je se tak nevztahuji nap¥. na diagnostické pfistroje
in vitro nebo aktivniimplantabilni prostfedky.
Organizacni struktura komise IEC 62 Medical equip-
ment, software, and systems (Zdravotnické pfistro-
je, software a systémy):

e SC62A Common aspects of medical equipment,
software, and systems (Obecna hlediska na
zdravotnické pfistroje, software a systémy);

e SC 62B Medical imaging equipment, software,
and systems (Zdravotnické zobrazovaci pfistro-
je, software a systémy);

e SC 62C Medical equipment, software, and sys-
tems for radiotherapy, nuclear medicine, and
radiation dosimetry (Zdravotnické pfistroje,
software a systémy pro radioterapii, nuklearni
medicinu a dozimetrii ionizujiciho zafeni);

e SC62D Particular medical equipment, software,
and systems (Zvlastni zdravotnické pfistroje,
software a systémy).



Zdravotnické elektrické pfistroje

Struktura souboru norem IEC 60601

Obecna norma

Tento jeden rozsahly dokument fedi pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost, a uva-
di nékteré spolecné zkuSebni postupy. V soucas-
nosti je touto normou CSN EN 60601-1 ed. 2:2007
Zdravotnické elektrické pfistroje — Cdst 1: VSeobec-
né poZadavky na zdkladni bezpecnost a nezbytnou
funkénost a jeji zmény.

Skupinové normy

Tato mnoZina norem specifikuje poZadavky a zku-
Sebni metody, které mohou byt spolecné pro vice
zdravotnickych elektrickych pfistrojd. Jedna se
napf. o pouziti v rznych prostredich (domaci péce
vs. urgentni péce), elektromagnetickou kompati-
bilitu, radiaéni bezpecnost aj.

Do CSN jsou nyni zavedeny (pfekladem) tyto sku-
pinové normy:

- (SN EN 60601-1-2 Zdravotnické elektrické pfi-
stroje — Cdst 1-2: Obecné poZadavky na zd-
kladni bezpecnost a nezbytnou funkénost —
Skupinovd norma: Elektromagnetickd ruseni —
PoZadavky a zkouSky;

- (SN EN 60601-1-3 Zdravotnické elektrické pfi-
stroje — Cdst 1-3: VSeobecné poZadavky na
zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost —
Skupinovd norma: Radiacni ochrana u diag-
nostickych rentgenovych zarizent;

« (SN EN 60601-1-6 Zdravotnické elektrické pi-
stroje — Cdst 1-6: Zvldstni poZadavky na zd-
kladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost —
Skupinova norma: PouZitelnost;

« CSN EN 60601-1-8 Zdravotnické elektrické pii-
stroje — Cdst 1-8: VSeobecné poZadavky na
zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkénost —
Skupinovd norma: VSeobecné poZadavky,
zkousky a pokyny pro alarmové systémy zdra-
votnickych elektrickych pfFistroji a zdravot-
nickych elektrickych systémil;

« (SN EN 60601-1-9 Zdravotnické elektrické
pFistroje — Cdst 1-9: VSeobecné poZadavky na

zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost —
Skupinovd norma: PoZadavky na ndvrh s ohle-
dem na Zivotni prostredi

CSN EN 60601-1-10 Zdravotnické elektrické pri-
stroje — Cdst 1-10: VSeobecné poZadavky na
zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost —
Skupinova norma: PoZadavky na vyvoj fyziolo-
gickych ovladaci s uzavienou smyckou;

CSN EN 60601-1-11 Zdravotnické elektrické pfi-
stroje — Cdst 1-11: Obecné poZadavky na zd-
kladni bezpecnost a nezbytnou funkénost -
Skupinovd norma: PoZadavky na zdravotnické
elektrické pristroje a zdravotnické elektrické
systémy pouZivané v prostredi domdci zdravotni
péce;

CSN EN 60601-1-12 Zdravotnické elektrické pFi-
stroje — Cdst 1-12: Obecné poZadavky na zd-
kladni bezpecnost a nezbytnou funkcnost —
Skupinovd norma: PoZadavky na zdravotnické
elektrické pfistroje a zdravotnické elektrické
systémy urcené pro pouZiti v prostredi urgent-
nich zdravotnickych sluZeb.




Zvlastni normy

Takzvané zvlastni normy v souboru IEC 60601 mo-
hou modifikovat, nahrazovat nebo rusit poZadavky
obsaZené v obecné normé a skupinovych normach,
podle vhodnosti pro konkrétni uvazZované pfistroje.
Mohou také pfidavat jiné poZadavky na zakladni
bezpetnost a nezbytnou funkénost. Oznaceni
»Zvlastni“ znamena, Ze se jedna o normy pro kon-
krétni skupinu zdravotnickych prostfedkl podle
Gcelu, tj. napf. elektrokardiografy, elektroence-
falografy, pacientské monitory, rlizné typy ventila-
tor( atd. Téchto zvlastnich norem je zavedeno
nékolik desitek, mnohé pfekladem, proto nenf
PoZzadavek zvlastni normy je poZadavku obecné nor-
my a skupinovych norem nadfazen. Neexistuje-li ve
zvlastni normé odpovidajici kapitola nebo ¢lanek
fedici néktery pozadavek, plati bez modifikaci
kapitola nebo ¢lanek obecné normy nebo pouzitel-
né skupinové normy. Pokud je nékterd zvlastni
norma plvodné normou IS0, je ¢iselné oznacena
fadou 80601. Vnitini struktura je v3ak vZdy stejna,
skladajici se ze stejné nazvanych kapitol a zaby-
vajicich se stejnymi pozadavky na viechny typy
pfistroju.

Nové vydani obecné normy IEC 60601-1

V soucasné dobé se pfipravuje nové (jiz Ctvrté)
vydani IEC 60601-1. PoZadavky jsou rozdéleny do
mnoha skupin podle zdroji poskozeni. Jedna se
0 obvykla nebezpedi souvisejici s uZivatelskym
rozhranim, nebezpeci souvisejici s materialy,
elektrickd, mechanicka tepelnad a poZarni nebez-
peci, nebezpedi optického, ionizujiciho a elektro-
magnetického zafeni aj. Nové se také uvazuji
nebezpeci z programovatelnych elektrickych zdra-
votnickych systém(, programovatelnych zdravot-
nickych subsystémd, ze softwaru ve zdravotnickych

Bibliografie:
1) www.xray.cz/xray/csca/kol2010/abst/marek.htm

prostfedich nebo softwaru jako zdravotnického
prostredku.

V souladu s novou specifikaci architektury souboru
se navrhuje, aby vSechny skupinové normy v ramci
souboru byly slouceny do Ctvrtého vydani
IEC 60601-1. Vydani tohoto nového vydani obecné
normy se predpoklada po roce 2025.

Zaveér

Oblast zdravotnickych elektrickych pfistrojd zabez-
pecovanych komisi IEC 62 spada na narodni Grovni
pod technickou normaliza¢ni komisi TNK 81 Zdra-
votnické prostredky, do jejiz pisobnosti spadaji
i desitky dalSich technickych komisi 1SO, IEC, CEN
a CENELEC. Soucasna plisobnost této normalizacni
komise je v oblasti poZadavkl na bezpecnost
a vlastnosti zdravotnickych prostfedkd, vetné
procesli s nimi spojenych. Vzhledem k tomu, Ze se
pfednostné prekladaji do ceského jazyka pravé
normy souvisejici s bezpecnosti, jedna se o vy-
znamné pocty projektd zabezpecovanych touto
TNK. Ve spolupraci s Ceskou agenturou pro stan-
dardizaci pak TNK 81 rozhoduje o zpiisobu zavadé-
ni mezinadrodnich a evropskych norem tykajicich se
zdravotnickych prostfedkd do soustavy Ceskych
technickych norem. Pravidelné aktualizovany
votnickych elektrickych pfistrojli je mozZné nalézt
na strankach Ceské spolenosti pro zdravotnickou
techniku?.

2) www.implantable-device.com/wp-content/uploads/2021/06/Tesla-pacemakers.pdf
3) www.uhk.cz/file/edee/fakulta-informatiky-a-managementu/veda-a-vyzkum/vav-projekty/souhrnna-zprava-final-md-final_komplet.pdf
4) www.sovz.cz/wp-content/uploads/2023/04/publikace_zdravotnictvi_ovz.pdf

5) https://assets.iec.ch/further_informations/1245/62e.pdf?0708T11
6) www.nlfnorm.cz/terminologicky-slovnik/108266#id-108266

7) https://cszt.cz/wp-content/uploads/2024/06/PrehCSZT_2024-03-31.pdf
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Problematika lécby

lymfatického systému
doc. MUDr. Martin Wald, Ph.D.

Absolvent Fakulty vSeobecného lékarstvi UK v Praze (1981). Zacinal jako chirurg v Brandyse nad
Labem, od roku 1991 plisobi na Chirurgické klinice 2. Lékarské fakulty a fakultni nemocnice Motol.
Krom jiného se v priibéhu svého profesniho Zivota intenzivné vénoval operacim a nasledné péci
o0 pacientky s nadorovym onemocnénim prsu a souvisejici problematice 1é¢by nedostatecné funkce
lymfatického systému (lymfedému). Je docentem chirurgie na 2. lékarské fakulté UK, publikuje
a prednasi na odbornych konferencich doma i v zahranici. Je clenem nékolika mezinarodnich odbor-
nych lékaFskych spole¢nosti a zaroveii je i fadu let predsedou Ceské lymfologické spoleénosti Ceské
lékaFské spolecnosti Jana Evangelisty Purkyné.
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Jaky je vas hlavni medicinsky obor a jak jste se
dostal k problematice lécby lymfatického sys-
tému?

Zivotni cesty kaZdého z nas se do znaéné miry
odvijeji v zavislosti na zevnich podminkach, tedy
mimo jiné na kvalité charakteru lidi, ktefi tvofi nase
bezprostfedni okoli. Profesni Zivot byl za mého
mladi vyznamné definovan, nebo spiSe defor-
movan skutecnosti, zda byl ¢lovék ochoten z kariér-
nich divodl ohybat patef, napfiklad k politické
strané. OdjakzZiva jsem byl z tohoto pohledu
pomérné neohebny, a tak jsem se ocitl na chirurgii
v Brandyse nad Labem. ProtoZe jsem problema-
tickou kvalitu socialistické zdravotni péce obcas
komentoval hlasité, byl jsem za trest pfikazem
»soudruha“ feditele pfesunut na jeden rok na misto
praktického lékafe na nové vzniklé zdravotni stfe-
disko v Brandyse. V té dobé konec komunismu
v Cechach nebylo moZno vitbec predpokladat,
a proto byla tato kratkd medicinska Stace velmi
daleZitou zkuSenosti. Zjistil jsem totiz, Ze medicina
v celém svém rozsahu, a nikoli jenom chirurgie,
nabizi nekonecné velky prostor, pokud je jejim
cilem poméahat lidem v FfeSeni jejich zdravotnich
problémd. A tim padem diskriminace z ddvodu
neohebnosti patefe nebylo pro¢ se obavat. Medi-
cinsky i lidsky to byl krasny rok.

V pribéhu 40 let, s nabyvajicimi zkuSenostmi
a Stéstim na starSi kolegy, ktefi jsou nezbytni
k predavani zkusenosti, jsem vykonal fadu chirur-
gickych operaci predevsim v oblasti bfisni chi-
rurgie, véetné miniinvazivnich postupl (laparo-
skopie), operaci stitné Zlazy i traumatologie. Po
celou dobu mne v3ak provazelo také chirurgické
feSeni karcinomu prsu, které spolu s naslednou
onkologickou |écbou vede vZdy k nemalému pro-
centu zejména pozdnich komplikaci (az 30 %).
Lymfatickd nedostatecnost koncici lymfedémem
a elefantidzou patfi mezi nej¢astéjsi z nich. Mam na
mysli samoziejmé nenddorové (neonkologické)
komplikace. Byl jsem svymi o generaci starSimi
kolegy jiZ na chirurgii v Brandyse nad Labem na-
ucen, Ze komplikace své vlastni léCby je tfeba
vyhledavat, monitorovat a umét je lécit, nebo
alespon védét, kdo je [éCit umi. A tak jsem se
vlastné dostal k lé¢bé lymfedému po operacich
karcinomu prsu a v priibéhu let zavedl v Ceské

republice a na Slovensku nékolik novych chirur-
gickych léCebnych postupd, které se jiz v té dobé
pouZivaly ve svété.

O tom, Ze v naSem téle existuje lymfaticky systém,
vime jiZ velmi dlouho. Pfesto se cela fada lékafi na
tuto problematiku diva s nediivérou, nékdy trochu
jako na Sarlatanstvi. Pro¢ tomu tak je?

Nemyslim si, Ze lékafi mluvi o lymfatické nedostatec-
nosti, lymfedému a jejich 1é¢bé jako o Sarlatanstvi.
SpiSe se jedna o nepochopeni, neznalost, a nékdy
i ignorantstvi. KdyZ u¢im mediky nebo mladsi kole-
gyné a kolegy, zdUrazhuji jim dvé véci. Zaprvé, Ze
neni mozZno cely Zivot vystacit s informacemi, které
jsme dostali ve Skole, resp. na univerzité. Zadruhé,
Ze pokud chce ¢lovék v lese najit houby, musi védét,
jak houby vypadaji. Pokud to nevi, nenajde nic. Za
celou dobu studia mediciny je lymfatickému systé-
mu vénovano pouze nékolik hodin, a to pfedevsim
s ohledem na nddorovou problematiku. O klicovych
funkcich lymfatického systému se medici nedozvi
prakticky nic. Za takovych okolnosti absolventi ne-
mohou na nemocném ¢lovéku nalézt zadné znamky
lymfatické nedostate€nosti ani pocinajici lymfa-
ticky otok, dat si do souvislosti opakujici se zanét-
livda onemocnéni s poruchou funkce lymfatického
systému. Prosté nikdo jim o né¢em takovém nefekl
a nikdo jim problematiku neukazal. A vysledek je
podobny jako neznalost hub a houbareni.

Pokud se sebestfedny profesional v jakémkoli
oboru setka s problémem a jeho feSenim, o kterém
se ve Skole neucil, velmi snadno sklouzne k nepfi-
méfené kritickému postoji, neddvéie, a nékdy
izesmé3inovani. KdyZ jsme pred vice nez 30 lety
zacali upozorihovat na to, Ze po operacich a ozafeni
prsu a lymfatickych uzlin se ve vysokém procentu
rozviji lymfedém horni koncetiny a je nutné se
touto komplikaci zabyvat, mnoho takovych profe-
sionald se oteviené smalo. Néktefi to komentovali
slovy, Ze nikdy nic takového za svou kariéru nevi-
déli. Na druhou stranu jiz v 70. letech minulého
stoleti byli v Ceskoslovensku lékafi zabyvajici se
lymfatickym systémem. Napfiklad v prazském
IKEMu byla skupina lékafd, ktefi spoluzakladali
Mezinarodni lymfologickou spole¢nost. V Brné
provadél rozsahlé operace na dolnich koncetinach
prof. Bafinka. To vSak byly naprosté vyjimky.



Lécba lymfatického systému

A co tehdy délali pacienti s lymfedémem horni
nebo dolni koncetiny nebo genitalu? Kdyz se jed-
nou €i dvakrat setkali u lékafe s nepochopenim
nebo s nejb&znéjsi vétou ,,s tim se musite naucit
Zit, je to dan za lécbu nadoru“, vyresili to Sirokym
rukavem a misto sukni Sirokymi kalhotami.

Co vas naopak k tomuto oboru pfivedlo? Cim vas
zaujal?

Jak jsem jiz uvedl dfive, k lymfologii mne pfivedlo
védomi, Ze nékterymi chirurgickymi a onkolo-
gickymi lécebnymi postupy poSkozujeme cilené
lymfaticky systém. To vede k naslednym druhotnym
komplikacim, kterymi jsou otok (lymfedém), opa-
kujici se zanétlivé komplikace jako vysledek poru-
chy obranyschopnosti, poruchy hojent, rst tukové
tkané v podkoZi a vazivovaténi kiZe a podkoZzi
(elefantiaza neboli sloni ruka nebo noha). Je tfeba
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si uvédomit, Ze obranyschopnost organismu
(imunita) vyznamnym zpdsobem zavisi pravé na
vykonu lymfatického systému jako celku.

Pokud si tyto zndmé komplikace nefunkéniho lym-
fatického systému zacneme promitat do pribéhu
a klinickych obrazd jinych chorob, zjistime mnoho
souvislosti a spolecnych znak(, které ndm mozna
vbudoucnu umozni i novy pohled na jejich pficiny,
prabéh, disledky, a tim i lé¢bu. Mezi takové mohou
patfit nékteré autoimunitni choroby, astma, opako-
vané zanéty dychacich cest u déti, stfevni zanéty
a néktera chronicka kozni onemocnéni.

Pfed nékolika lety se prokazalo, Ze mozek ma také
lymfaticky systém a spekuluje se, Ze jeho nedosta-
te¢nd funkce by mohla mit vztah k takzvanym
neurodegenerativhim onemocnénim (Alzheime-
rova a Parkinsonova choroba). Zajemcim vrele
doporucuji precist si védecka pojednani na toto
téma. Na webu je jich z divéryhodnych zdrojd
vanglickém jazyce dostatek.

To jsou pro mne vlastné hlavni motivy zajmu
o lymfaticky systém a poruchy jeho funkce. Jsou to
pole neorana. A to je vzrusujici.

Zabyvate se hodné komplikacemi po onkologické
lécbé, které nesouviseji pfimo s nadory. Setkavate
se tak Casto s pacienty, ktefi uslysi diagnozu, jiZ se
vétsina lidi dési. Co by méli v té chvili délat? A je
v takovém okamziku prostor na to, zajimat se
o ochranu svého lymfatického systému?

Psychika vét3iny lidi, ktefi se dozvi, Ze maji
nadorové onemocnéni, Ze se budou muset lé¢it
s nejistou progndzou, je touto skutecnosti vyznam-
né zasaZena. Ukolem lékafe je najit si ¢as, i opako-
vané, a nabidnout a popsat feSeni zavazného zdra-
votniho stavu. Ukolem rodiny, blizkych i pacienta
samotného je ziskat dostatek informaci o moz-
nostech lécby, zajistit si léCbu na pracovisti s dos-
tatkem zkuSenosti s lé€bou konkrétniho nado-
rového onemocnéni, a v idealnim pfipadé si precist
néco o komplikacich lé€by. Krom toho existuje
i konzultace na jiném pracovisti — takzvany druhy
nazor (second look).

V roce 2000 jsem zaloZil pro laickou vefejnost
webové stranky www.lymfedem.cz s cilem lepSi
dosazitelnosti informaci o poruchach lymfatického
systému nejen v souvislosti s nadorovou lécbou.
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Pro Zeny s nddorovym onemocnénim prsu jsem bé-
hem covidového obdobi napsal, a nasledné i vlast-
nim nakladem vydal dvoudilnou broZuru vychaze-
jici z mych osobnich zkuSenosti z rozhovor( se
stovkami pacientek. V prvnim dilu jsem popsal
mozZnosti chirurgické lécby a vyhody a nevyhody
jednotlivych postupd. Ve druhém dilu pak ¢asné
a pozdni komplikace, jejich diagnostiku a l&cbu.
Vsoucasné dobé jsou ke stazeni na adrese
www.martinwald.cz. Na téchto strankach nabizim
i moznost online konzultace.

mek nemocnych takové informace vyhledava.
BohuZel, takova je moje zkuSenost.

Existuji postupy efektivni lé€by onkologického
onemocnéni, které jsou k lymfatickému systému
Setrnéjsi?

Medicina ¢asto pracuje na bazi vytloukani klinu
klinem. Nicméné lé€ebné postupy jsou obecné ¢im
dal vice Setrnéjsi k organismu jako celku, a tedy
i k lymfatickému systému. Je to ale ddno mimo jiné
i Casnym zachytem nadorového onemocnéni. Po-
kud je onemocnéni pokrocilé, poSkozeni lymfatic-
kého systému se obvykle nevyhneme.

V soucasné dobé jsme ale v situaci, Ze poruchu
lymfatického systému v ddsledku |é¢by nadoro-
vého onemocnéni jsme schopni zjistit jesté ve
chvili, neZ se projevi napfiklad otokem nebo opa-
kovanymi zanéty. Pokud tak ucinime, jsme schopni
chirurgicky nebo medikamentézné poSkozeni
ovlivnit.

Co je vlastné smyslem lymfatického systému
v lidském téle? Pro€ ho mame?

Nas organismus je sloZen z bunék, z nich jsou
tvofeny tkané a z nich jsou tvofeny organy. Z toho
vyplyva pomérné jednoduchy zavér. Podle toho, jak
se Zije buinkam, tak se Zije i celému organismu.
Lymfaticky systém spolu s krevnim systémem
zajistuje jednak stabilni a kvalitni prostfedi pro
Zivot kazdé buiky (homeostazu mezibunécného
prostfedi), jednak obranyschopnost tohoto prostfe-
di. A protoZe mezibunécné prostfedi tvofi podstat-
nou ¢ast naseho organismu, je pro jeho kvalitu
lymfaticky systém kli€ovym orgdnem.

Vsichni jsme zvykli vnimat organ jako néco ohra-

niceného (srdce, plice, jatra, ledviny, mozek),
a proto se miZe jevit jako logicka otazka: ,,A kde
tedy ten lymfaticky organ je?“ Pro plnéni vySe uve-
denych Gkold je lymfaticky systém doslova rozeset
po celém organismu. Jeho nejvétsi koncentrace
jevmistech, kde se vnitini prostfedi setkava
s prostfedim zevnim (kdZe, dychaci, zazZivaci a vy-
lu€ovaci soustava). Velmi zjednodusSené lze fici, Ze
lymfaticky systém u dospélého ¢lovéka sestava
z lymfy, lymfatickych cév, lymfatickych uzlin, man-
dli, sleziny, loZisek lymfatické tkané ve stfevech.
Lymfaticky systém je ekologickym nastrojem mezi-
bunécného prostfedi. Jeho Gkolem je jednak odkli-
zeni celé fady odpadnich produktl bunécné vymeé-
ny latkové (bunécného metabolismu), jednak
odklizeni odumftelych komponent mezibunécné
hmoty. K tomuto G€elu vyuZiva lymfaticky systém
lymfu, se kterou jsou mimo jiné vySe uvedené latky
odklizeny bud do lymfatické uzliny, nebo do Zilni
krve. Spolu s lymfou jsou do lymfatickych uzlin
transportovany imunitni buriky, mikroorganismy
a nadorové burky. Ty jsou v lymfatické uzliné ihned
identifikovany a proti témto agresorim se zacnou
tvofit v lymfatické uzliné protilatky a vznikat klony
specializovanych imunitnich bunék.

V jednom ze svych webinari jste mluvil o tom, Ze
lymfatickych uzlin je asi 600 a dohromady vazi
pres t¥i kilogramy. Jak je moZné, Ze my, laici, casto
vime hodné o systému obéhu krve, svalech, vnit¥-
nich organech, ale o lymfatickém systému jsme
slySeli jen velmi zb&Zné nebo viibec?

Ty tfi kilogramy byl pouze odhad, protoZe nikdo
lymfaticky systém nikdy nezvazil. Tim &islem jsem
ale chtél upozornit na redlnou pfitomnost lymfa-
tického systému v naSem organismu, na jeho
nezastupitelnou funkci a v kontrastu s tim na malou
pozornost, kterd mu je vénovana.

Zatimco krevni obé&h byl objeven aZ v roce 1619
anglickym lékafem Williamem Harveyem, je pravdé-
podobné, Ze Hippokrates i Galen v 5. stoleti pf. n. L.
jiz méli uritou pfedstavu o miznich (lymfatickych)
uzlinach. O jejich skutecné funkci vSak neméli
tuseni. Je dokonce mozné, Ze slovo lymfa v fectiné
znamenalo ,,Cistd voda“. A pro€ €ista voda? ProtoZe
i dnes stejné jako pfed tisici lety miZeme u lidi,
ktefi maji poruchu toku lymfy (lymfaticka nedosta-
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tecnost), pozorovat odtékajici ¢irou tekutinu nepo-
ruSenou kdzi. MiZeme to vidét na vSech Castech
téla, které jsou postiZzeny nedostatecnou lymfa-
tickou drendzi. Nejcastéji se ale jedna o dolni
koncetiny.

Je skute€né pozoruhodné, Ze ac lymfaticky systém
hraje vyznamnou roli ve zdravi a nemoci, neni mu
vénovana dosud vétsi pozornost ani ze strany
zdravotnikd, védci &i farmaceutd. Jednim z dGvodd
miZe byt skutecnost, Ze dokonale zobrazit lymfa-
ticky systém neni jednoduché a dokonale vySetfit
jeho funkécnost je slozité. Nabrat lymfu do injeként
stfikacky jako krev a poslat na laboratorni vySetfeni
je prakticky nemoZné. Dalsim divodem mdZe byt
fakt, Ze lymfatickému systému a jeho klicovym
a nezastupitelnym funkcim neni ve vzdélavacich
programech vénovana pozornost.

MiZete nam osvétlit rozdil mezi lymfatickou
nedostatecnosti a lymfedémem? V tom ma fada
laikd asi trochu zmatek.

Lymfedém je historicky |ékaFsky termin popisujici
poskozeni lymfatického systému teprve na zakladé
otoku. Lymfa neni odsouvana z mezibunécného
prostfedi v mnoZstvi, které je nezbytné odstranit
pro udrZeni spravného Zivotniho prostredi bunék.
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Lymfa se hromadi a vznika viditelny otok — lymfe-
dém. Z historického Ghlu pohledu je tato pozdni
diagndza ospravedlnitelna. Dnes vSak mame
k dispozici zobrazovaci metody, které nam proka-
Zou zhorsenou funkci lymfatického systému jesté
pfed vznikem otoku. A to je pro pacienta dost pod-
statna skutecnost, protoZe lymfedém je poslednim
stadiem lymfatické nedostatecnosti, stadiem, ve
kterém jsou pfedevsim lymfatické cévy (lymfatické
kolektory) vyznamné a €asto nezvratné poskozeny.
Obtize, které vnima pfi lymfatické nedostatecnosti
pacient a které nejsou pro |ékafe viditelné nebo
méfitelné (subjektivni obtiZe), jsou: pocit tihy, na-
péti a otoku, pocit zhorsené pohyblivosti ve spa-
dové lymfatické oblasti, ktera byla chirurgicky nebo
ozafenim ponicena (krk, oblicej, oblast ramene,
hrudnik, bfisSni sténa a podbfiSek, oblast kycle
a kolena, kotniky), vyznamna dnavnost (napf. kon-
Cetiny), opakovany zanét (typicky rize). Vyse
uvedené subjektivni obtiZe v souvislosti s pfedcho-
zim poSkozenim lymfatického systému (lymfade-
nektomie a/nebo radioterapie) by nas ihned mély
sméfovat k podezieni na lymfatickou nedosta-
tecnost.

Z vyse uvedeného plynou dva zavéry. U lymfatické
nedostatecnosti bez otoku jsme s velkou mirou
pravdépodobnosti schopni pfedevsim chirurgicky
a's medikamentézni podporou pokracujici posko-
zovani lymfatického systému zastavit nebo zpo-
malit. Mluvime o takzvané sekundarni prevenci
lymfedému a jednda se o lécbu kauzalni, protoze
fesi pficinu lymfatické nedostate¢nosti. Tento
zplsob lé¢by bychom méli preferovat, pokud je to
u konkrétniho pacienta mozné.

U lymfatické nedostatecnosti s lymfedémem je
lymfaticky systém natolik ponicen, Ze jiZ ¢asto
nelze pouzit lébu kauzalni, nybrz musime pouZzit
|é¢bu symptomatickou. To znamena, Ze se snazime
odstranit symptomy pokrocilé lymfatické nedosta-
tecnosti, kterymi jsou predevsim otok, opakujici se
zanéty (rGiZze) a vazivovaténi kiiZze a podkoZi. K tomu
vyuZivame predevsim fyzikalni lé¢bu, takzvanou
komplexni dekongestivni terapii, jejimz zakladem
jsou kompresivni pomucky (navleky a/nebo obi-
nadla, lymfodrenaze). Déle je nezbytna maximalni
péce o hygienu klZe. V pfipadé zdnétu musime
pouzit celkové antibiotika. Komplexni dekonges-
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tivni terapie tvofi v souc¢asné dobé zaklad lécby
lymfedému, protoZe se stale nedafi, aby byla diag-
nostikovana lymfatickd nedostatecnost v samém
pocatku. Napfiklad kratce po provedené operaci
jeSté v pribéhu nebo bezprostiedné po ukonceni
onkologické l&cby. Je to dnes celosvétovy problém
a bohuZel standardni postup.

Casto mluvite o lymfoscintigrafii. Pfiznam se, Ze
jsem o tomto vySetieni slySel poprvé od vas. K ce-
mu je dobré a mél bych o néj svého lékarfe pozadat,
napfiklad po vétSim chirurgickém zakroku?

Toto prakticky miniinvazivni vySetfeni s nizkou ra-
diacni zatézi se pouZiva mnoho desetileti. Injekéni
radiofarmakum koloidni povahy (lidsky albumin
znaceny izotopem technecia ™ Tc) se po aplikaci
do podkoZi v oblasti meziprstni fasy mezi palcem
a druhym prstem horni nebo dolni koncetiny vstre-
bava pouze do lymfatickych kapilar, a nikoli do
Zilniho systému. Dale je radiofarmakum transpor-
tovano miznim fecistém do regiondlnich lymfatic-
kych uzlin. Pomoci gamakamery lze detekovat
postup radiofarmaka lymfatickymi cévami a jeho
vychytavani v lymfatickych uzlinach. Cast radio-
farmaka se s lymfou po priichodu hrudnim mizovo-
dem dostava do Zilniho fecisté a je vychytavano
v jatrech a sleziné. VySetfovany jsou vzdy obé
koncetiny v klidu a pfi zatézZi (po zapojeni svalové
pumpy by mélo dojit za normalnich podminek ke
zvySeni toku lymfy). Radiofarmakum muzZe byt
aplikovano i do jinych €asti téla, tedy do mist, kde
mame podezieni na pfitomnost lymfatické nedo-
stateCnosti (napfiklad oblicej a krk, hrudnik, prsy,
bficho, genital).

Lymfoscintigrafie nam mliZe pomoci pfedchazet
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rozvoji lymfedému tim, Ze odhali lymfatickou
nedostatecnost jesté v casném stadiu, tedy bez
otoku. To ndm umozZiuje zahdjit sekundarni pre-
venci rozvoje lymfedému pomoci aktivni a pasivni
intervence, o nichZ se jesté zminim.

Podle mého nazoru by se méla lymfoscintigrafie
k posouzeni funkénosti lymfatického systému pro-
vést vzdy, kdyZ byly odstranény nebo ozéafeny
lymfatické uzliny v oblasti tfisel, panve, podpazi
a krku. Tento trend se dafi ale prosazovat velmi
pomalu.

Kromé chirurgickych zakrokd a ozafovani mohou
problémy s lymfatickym ob&hem zpisobovat i nék-
teré jiné nemoci. Ve svych seminafich mluvite
o erysipelu (rizi) jako o disledku lymfatické
nedostatecnosti. Soucasné ale toto onemocnéni
casto lymfatickou tkan nevratné poskozuje. Lze
tomu predejit nebo po ustoupeni nemoci pomoci
obnovit jeji funkci?

RdZe je infekéni bakteridlni zanétlivé onemocnéni
kdZe spojené se zarudnutim, otokem a bolestivosti
kiZe, provazené vysokymi horeckami (septicky
stav). Velmi casto se opakuje. S rZi a lymfatickym
systémem je to trochu jako s vejcem a kufetem. Co
bylo d¥iv?

Pokud vime, Ze pacient prodélal onkologickou
a chirurgickou lécbu, ktera méla za nasledek posko-
zeni lymfatickych uzlin a lymfatickych cév, nenf
pochyb o tom, Ze rGZe je disledkem lymfatické
nedostatecnosti.

My jsme se ale zatim nezminili o vrozené lymfatické
nedostatecnosti, kdy je lymfaticky systém nedosta-
te€né vyvinut od narozeni, nékdy i dédi¢né. )iz
novorozenec méze mit pokrocily lymfedém napfi-
klad dolni koncetiny. Vétsina takto postizenych lidi
vsak o svém hendikepu (lymfatické nedostatecné
funkci lymfatického systému) nevi az do chvile, kdy
se objevi rGiZe. Po zhojeni pfetrvava otok razf
postiZzené kizZe a podkoZi, a v optimalnim pfipadé
je pacient odeslan na lymfoscintigrafii. Ta velmi
pravdépodobné prokaze lymfatickou nedostatec-
nost, a proto se dlouho véfilo, Ze v disledku
probéhlé rGzZe byl lymfaticky systém ponicen.
Skutecné to tak mGzZe byt. Nikdo to ale nezjisti,
protoZe Clovék byl bez obtiZi a pfed rizi nebyl
lymfaticky systém vySetfen. Ja osobné jsem na
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zakladé vySetfeni mnoha tisic nemocnych s lymfa-
tickou nedostatecnosti pfesvédcen o tom, Ze rlZe
stejné jako otok jsou zndmkami pokrocilého stadia
lymfatické nedostate€nosti. Vzacné je tomu na-
opak.

Jaka je vlastné lécba lymfatické nedostatecnosti?
Co by mél pacient udélat, kdyz ma podezieni, Ze
néco neniv pofadku?

Vzhledem k informativnimu charakteru tohoto roz-
hovoru bych odpovédél predeviim na druhou ¢ast
otazky. Pokud ma ¢lovék podezieni na poruchu
funkce lymfatického systému, mél by navstivit
lymfologa nebo lymfoterapeuta, a ti by méli zvazit
dalsi diagnosticky postup, véetné provedeni lymfo-
scintigrafie. V pfipadé podezfeni na lymfatickou
nedostatecnost po ukoncené lécbé napfiklad karci-
nomu prsu by méla pacientka podstoupit lymfo-
scintigrafii, ktera s vysokou mirou pravdépo-
dobnosti da odpovéd, zda subjektivni obtiZze na
horni koncetiné prameni z lymfatické nedosta-
tecnosti, nebo jsou disledkem problém v oblasti
kréni a hrudni patefe. Obdobné tomu je i v jinych
oblastech. Napfiklad po gynekologickych ope-
racich s odstranénim a ozafenim panevnich uzlin
a s tim spojenymi problémy v oblasti dolnich
koncetin, genitalu, pubické krajiny, nebo i pod-
bfisku.

Pokud je lymfatickd nedostatecnost zachycena
véas, je mozno provést chirurgicky vykon, ktery
umozni odvést lymfu propojenim lymfatickych cév
a Zil (lymfovendzni anastoméza). Ve stadiu lym-
fedému je zakladni léCbou takzvana komplexni
dekongestivni terapie. Ta se sklada predeviim
zkomprese (navleky bandaze) a lymfodrenaze.
V detailech doporucuji zajemcdm navstivit stranky
Ceské lymfologické spole¢nosti www.lympho.cz
nebo jiz dfive zminéné stranky www.lymfedem.cz,
kde jsou i webinare na toto téma.

Hovofite také o pripadech, kdy problémy s odto-
kem lymfy mohou vést k nadmérnému ukladani
tuku na postiZzenych mistech. Jak lze odlisit, Ze
nejde o obezitu, ale problém s lymfatickym systé-
mem? A co by mél takovy pacient udélat?

Lymfatickd nedostatecnost v ddsledku méstnani
lymfy v mezibunécném prostiedi vede k chronic-
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kému zanétu a disledkem je nejen otok, nybrz
irtst tukové tkané a vazivovaténi (fibrotizace).
Typicky takovy stav nachazime na horni nebo dolni
koncetiné postiZzené lymfedémem v disledku lécby
nadorl. Pro¢ k tomu dochazi, neni zatim pfesné
znamo. Jisté na takovém stavu ma podil chronicky
zanét.

Varuji ale pfed pfedstavou, Ze nadvaha je spojena
s lymfatickou nedostatecnosti. Bylo by to mozna
hezké, protoZe obézni lidé by mohli fici ,,nejsem
tloustik, jsem nemocny“. VétSina obéznich je ale
bud zavisla na jidle, které si nedovede odfict, nebo
neni ochotna dodrZovat zakladni stravovaci pra-
vidla. Pokud je ¢lovék obézni, pak je jasné, Ze
netrpi pouze jeho srdce, véetné vysokého krevniho
tlaku, pohybovy aparat, cévni systém (ateroskle-
r6za), metabolismus (cukrovka), nybrz i systém
lymfaticky. Pokud zredukuje vahu na pfiméfenou
Groven, podstatna ¢ast obtiZi pomine.
Pfedpokladam ale, Ze i v této oblasti véda jesté
pfinese fadu zajimavych poznatkl. TakZe otazku
lymfatické nedostatecnosti a rdstu tukové tkané
ponechavam zatim otevienou. Velmi lakavé téma...

Jaké jsou aktualni trendy v lécbé lymfedému?
VétSina pacientd pfijde aZ v pozdni fazi lymfatické
nedostatecnosti, tedy ve chvili, kdy se lymfaticka
nedostatecnost projevi lymfedémem. V takovych
pfipadech je zlatym standardem komplexni dekon-
gestivni terapie, kterou jsem zminil dfive. V posled-
nich desetiletich se vSak ¢im déle tim vice vyuZiva
i lécba chirurgicka. V ¢asném stadiu lymfatické
nedostatecnosti se provadi mikrochirurgické vy-
kony, napfiklad lymfoven6zni anastoméza. Pokud
ale jiz neni mozno funkci lymfatického systému
zlepSit a otok se podafi odstranit komplexni dekon-
gestivni lécbou, je mozno narostlou tukovou tkan
odsat pomoci liposukce. Vyjimecné lze také odebrat
lymfatické uzliny ze zdravé oblasti a pfenést je do
oblasti jiZz nefunkéniho lymfatického systému.
Takovy prenos (transfer) lymfatickych uzlin je ale
vyClenén pro velmi specialni pfipady.

Po v3ech typech operaci, musi celoZivotné nasledo-
vat komplexni dekongestivni terapie. Ve velké
vétsiné pripadd se jedna predevsim pouze o kazdo-
denni noSeni kompresivniho navleku. Nékdy je
tfeba ale pridat lymfodrenaze. DlleZité vsak je, Ze
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objem koncetiny se nezvétSuje, nedochazi k jizev-
naténi a opakovanym zanétim kdZe a podkoZi.

MuzZe obnové funkce lymfatického systému aktivné
napomoci i pacient? Ma smysl uZivat néjaké pre-
paraty? Napfiklad pfirodni enzymy v tabletach?
Intervence pfi lymfatické insuficienci bychom mohli
rozdélit na pasivni a aktivni. Pasivni intervence
znamena vyhybat se pfetéZovani koncetiny na
operované strané (noSeni tézkych bfemen, tasky
pfes rameno). Nevhodné je také nadmérné slunéni
a pusobeni vysokych teplot pfi béZnych domacich
pracich (peceni, Zehleni). Po komplexni lé¢bé na-
doru prsu by pacientka neméla spat na operované
strané. Pfi riziku i drobného poranéni horni konce-
tiny je tfeba pouzivat ochranné pomicky. Z konce-
tiny na operované strané by se zasadné nemély
provadét odbéry krve, nemély by byt aplikovany
injekce. Je tfeba naleZité oSetfit i sebemensi pora-
néni (napf. pfi manikire) a vhodnymi pfipravky
pecovat o pokozku. DilezZity je dostatek pohybu
pfiméfené intenzity. Prosp&3na jsou také dechova
cviceni. PFi delSi necinnosti je ddleZité drZet hornf
koncetiny alespofi v horizontalni poloze, pfi dlouhé
chiizi jsou vhodné nordicwalkingové hole.

Aktivni intervence pfedstavuje celkové (per os)
podéavani proteolytickych enzymi a flavonoida
nebo jejich kombinace (metoda lymfoveno). Pro-
teolytické enzymy jsou vhodné i k lokalni aplikaci
v podobé krému ¢i geld ke kazdodenni hygiené
kiiZe, zejména v piipadé opakovanych erysipell.
Farmakoterapie miZe vyznamnym zplsobem zpo-
malit nebo zastavit pfechod lymfatické insuficience
do klinického stadia lymfedému.

V pokrocilém stadiu lymfatické insuficience proje-
vujicim se predevsim otokem a fibrotickou pfestav-
bou kiZe a podkoZi je destrukce lymfatickych cév
natolik pokrocild, Ze hlavnim terapeutickym nastro-
jem je lécCba fyzikalni (lymfodrenaZe a komprese)
a farmakoterapie je [é¢bou podpdrnou.

Jaky maji tyto enzymy smysl pro nase télo?
A opravdu je dokaZe organismus vyuZit, i kdyzZ je
dostane uméle?

Enzymy jsou katalyzatory biochemickych reakci,
proto se jim fika biokatalyzatory. Enzymy fidi (kata-
lyzuji) vétSinu biochemickych procest v téle viech

Zivych organismd. Jejich Glohou je sniZeni spotieby
energie, kterd musi byt do biochemické reakce
dodana, aby mohla prob&hnout, ur€uji rychlost
reakce a konecny vysledek (produkt). Enzymy umoz-
nuji pribéh reakci, které by za teploty lidského téla
a lehce zasaditého prostiedi neprobihaly vibec
nebo extrémné pomalu. Chemické reakce v orga-
nismu probihaji diky enzymidm aZ milionkrat
rychleji, neZ by stejné reakce probihaly mimo orga-
nismus. Bez enzym by tedy Zadny Zivot nevznikl
a jiz existujici Zivot by se zastavil.

N

Proteolytické enzymy pouZivané v mediciné jsou
télu vlastni (napfiklad trypsin a chymotrypsin)
nebo je v nizkych koncentracich pfijimame bézné
Gsty (bromelain z ananasu nebo papain z papaje).
Pravé proto maji proteolytické enzymy v mediciné
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prastarou historii, ktera zapocala pfedevsim lécbou
ran. Na védecké bazi vsak byla [écba enzymy
postavena aZz v prvni poloviné 20. stoleti. Pokud
proteolytické enzymy podavame Gsty (per os), mlu-
vime o systémové enzymoterapii. Nazev systé-
mova, tedy plsobici v celém téle, odliSuje plso-
beni proteolytickych enzym( pfi aplikaci na kizi
nebo sliznici dutiny Gstni. Toto pouZiti enzymu
se nazyva lokdlni enzymoterapii. VSechny vyse
uvedené Ctyfi enzymy, rozkladaji bilkoviny (jsou
proteolytické), patfi k vyvojové velmi starym,
moZna nejstarsim enzymim a udrZuji si pomérné
Siroké spektrum biochemickych (katalytickych)
vlastnosti. Co je ale velmi ddleZité, je to, Ze zaroven
pfi podani dsty ani pfi aplikaci na kdiZi nejsou pro
organismus toxické a nezadouci Gcinky jsou ojedi-
nélé a z hlediska zdravi nevyznamné.

Mezi nejdileZitéjsi Gcinky proteolytickych enzymi
i sniZenf jizevnaténi tkani, vliv na zlepSenou teku-
tost télnich tekutin, tedy i krev a lymfu. Uvedené
enzymy zlep3uji obranyschopnost organismu (imu-
nitu) a v neposledni fadé maji schopnost zvysit
dostupnost nékterych latek v mistech, kde jsou pro
organismus zapotiebi (zvySeni biodostupnosti),
napfiklad antibiotik.

Laik se s informacemi o lymfatickém systému
setka spiSe na strankach masaznich studii a ma-
sérd nez u lékafa. Cim to? Opravdu lze pomoci
proudéni lymfy masazi?

V dnes$ni dobé je skutecné ponékud nestastnym
trendem svadét vselijaké zdravotni potiZze na lym-
faticky systém a ofekavat, Ze lymfodrendz potize
odstrani. Neni tomu tak, a v nékterych pfipadech
takovy pfistup miZe byt i nebezpecny. Jak jsme si
jiz fekli, lymfaticky systém je velmi dileZitou sou-
¢asti slozitého systému, kterému fikdme organis-
mus. Jakékoli zasahy do organismu by mély byt
peclivé zvazeny. Pfedstavme si, Ze nékdo, kdo ma
studené nohy, by se rozhodl, Ze si bude sdm bez
znalosti pficin, bez |ékafského vySetfeni a dozoru
zvySovat krevnf tlak kvdli lepSimu prokrveni nebo
by si zahfival nohy elektrickou deckou. Nedopadne
to dobfe. Zejména ne u diabetika nebo clovéka
s aterosklerézou dolnich koncetin. Néktefi viak
takova rizika podstupuji. V kosmetickych salonech
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bychom mohli takovych nezodpovédnych aktivit
vidét mnoho.

Mezi masazi a lymfodrenazi je zasadni rozdil.
Masaz predstavuje praci se svaly a vyuZziva pomér-
né velky tlak rukou maséra. Lymfodrenaz je naopak
velmi jemna technika, pfi které vySkolena lymfote-
rapeutka pouZiva specialni hmaty s velmi nizkymi
tlaky. Cilem je ovlivnéni pouze kiiZe a podkoZi.
ZlepSit proudéni lymfy lymfodrendzi mozné je,
nicméné pouze v pfipadé, Ze pfirozena lymfodre-
naz selhava. Jak vidite, nejsem pfitelem preventivni
lymfodrenaZe u zdravych osob. Na druhou stranu
ale v relativné kratké budoucnosti o€ekavam, Ze se
lymfodrenaz bude uplatiiovat u fady chorob, a ne-
jen u lymfedému.

Jste predsedou Ceské lymfologické spoleénosti
CLS JEP. Co je jejim poslanim a jak se vam dafi jej
napliiovat?

Jak jsem jiz zminil, cesti lékafi v 70. letech minu-
lého stoleti stali pfi zrodu Mezinarodni lymfolo-
gické spole¢nosti. V roce 1992 se v Praze konal
kongres Evropské lymfologické spolecnosti a pfi té
prileZitosti zaloZili tehdejsi prikopnici ceské lym-
fologie Ceskou lymfologickou spole¢nost. V jejim
vedeni i ve vyboru spolecnosti se v pribéhu tfech
desetileti vystfidaly velké osobnosti ¢eské me-
diciny a postupné rozvinuly nasi lymfologii na
svétovou Groven. Abych uvedl alespon nejdd-
leZitéjsi jména nasich pfedchidch: prof. Bafinka,
prof. Belan, prof. Barto3, prof. Bruna, prof. Benda,
dr. Bechyné a prof. Eliska.

Ukolem Ceské lymfologické spole¢nosti je v sou-
Casnosti dale rozvijet lymfologii do oblasti medi-
ciny, o kterych nasi pfedchidci netusili nebo o nich
pouze snili. A to se skute¢né dafi, protoZze i my
mame své medicinské sny.

Martin Wald
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TNK 81

Zdravotnicke
prostredky

Plisobnost Technické normalizani komise ¢. 81
Zdravotnické prostfedky zahrnuje oblasti poza-
davk{ na bezpecnost a vlastnosti zdravotnickych
prostredkd, a to véetné procest s nimi spojenych.
Problematika zdravotnickych prostfedkil je velmi
rozsahla a riznoroda. Skupina zdravotnickych
prostfedkd zahrnuje Sirokou Skalu vyrobkd a soft-
warl - od relativné ,,jednoduchého“ obvazu pfes
implantaty po sofistikované pfistroje, ale i tfeba
rozvody medicinalnich plyn(, a v posledni dobé se
rozvijejici oblast umélé inteligence v diagnostice.
Zdravotnické prostfedky jsou stanovenymi vyrobky
a poZadavky na jejich bezpecnost a (¢innost regu-
luje evropska legislativa jiz od roku 1990 (smér-
nicemi 93/42/EHS, 90/385/EHS a 98/79/ES). Od
roku 2017 jsou platna nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, které
jsou pfimo G&inné i v Ceské republice. Pro posou-
zeni splnéni zakladnich pozadavk{ na zdravotnické
prostiedky, ktera tato nafizeni poZaduji, se s vy-
hodou pouZivaji pfislusné harmonizované i nehar-
monizované normy, a to — s ohledem na volny
pohyb zboZi v ramci Evropské unie — pfedeviim
normy na evropské Grovni (CEN a CENELEC) i na
Grovni ISO.

Vyroba zdravotnickych prostfedk ma v Ceské
republice dlouhou a Gspésnou tradici, a to se
projevuje v Sirokém zastoupeni nasi komise.
Technicka komise TNK 81 se skldda z Sirokého
spektra zastupcl, a to jak ze strany statnich orga-
nd, tak i ¢eskych ozndmenych subjektd, zpraco-
vatelli norem, velké fady ceskych vyrobct, zkuSe-
ben a mnoha dalSich organizaci. Celkem se jedna
0 24 aktivnich €len(.

V ramci technické normalizacni komise TNK 81 je

rocnik 2024 | ¢islo 3

TNK 81 Zdravotnické prostredky

feSena problematika norem svazanych s platnymi
nafizenimi EU, a to v celém jejich spektru — od obec-
nych norem tykajicich se obecnych pozadavkl na
zdravotnické prostfedky (napf. biokompatibilita,
analyza rizik, sterilizace, ale i navod( k pouZiti
a pouZivanych znacek) aZ po naprosto konkrétni
normy tykajici se specifickych zdravotnickych pro-
stfedkl. K této problematice se vztahuje 29 tech-
nickych komisi CEN a CENELEC, které Technicka
normalizaéni komise zastfeSuje.

V ¢asti technickych komisi CEN a CENELEC je Ceska
republika aktivné zapojena, a to i diky ¢lendm nasi
komise, ktefi pravidelné informuji ostatni ¢leny
o déni v téchto komisich. Cinnost ostatnich tech-
nickych komisi CEN a CENELEC €lenové TNK 81
sleduji, a pfipadné jsou za Ceskou republiku vyda-
vana stanoviska. Z obecného pohledu je akcento-
van predevsim poZadavek na rychlejsi harmonizaci
norem, ktera — v ramci novych nafizeni EU - je
nutna pro (spésné posouzeni zdravotnickych pro-
stfedk( zejména vyssich rizikovych tfid posuzo-
vanych ozndmenymi subjekty.

Technicka normalizaéni komise TNK 81 také koordi-
nuje zavadéni novych a novelizovanych norem
v nasi kompetenci do systému CSN. Snahou je
prevzeti normy prekladem, coz vSak narazi na
kapacitni moZnosti (zpracovateld norem i financni
moznosti), a tak jsou preferovany normy vztahujici
se k obecnym poZadavkiim na zdravotnické pro-
stfedky, a pak i normy harmonizované. Ostatni nor-
my jsou prevzaty vyhlasenim, a pfipadné, pokud to
kapacita dovoli, preloZeny.

Dlouhodobé zkuSenosti z prace v Technické norma-
liza¢ni komisi TNK 81 ukazuji jednoznacny pro-
spéch ze spoluprace Sirokého spektra ¢lenti komi-
se, a to smérem k informovanosti odborné vefej-
nosti, dale ze spoluprace mezi zpracovateli norem
a jejich uZivateli, a to i v rdmci vyjasiiovani stava-
jictho stavu techniky, vykladl i nazvoslovi. Vsechny
tyto znalosti se pak preklapéji do, dle mého nazoru,
kvalitniho pfekladu norem a jejich Sirokého vyuziti.
Zavérem si dovolim podékovat Ceské agentufe pro
standardizaci za podporu nasi komise a také zpra-
covateldim norem za jejich peclivé preklady norem.

Ing. Jan Benes
predseda TNK 81
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a technolo?gie

Pokud bychom zapatrali v historii, pochazi patrné
prvni pfiklad nositelné technologie zhruba ze
16. stoleti, kdy se ve vy$Sich spolecenskych vrst-
vach nosily hodinky bud jako nahrdelnik ¢i nara-
mek, nebo je padnové pozdéji nosili na zlatych
fetizcich v kapsickach svych sak. Posuneme-li se
do nam bliz8iho 20. stoleti, lze za jednu z prvnich
novodobych nositelnych technologii povaZovat
hodinky s funkci kalkulacky od firmy Casio. V téchto
pfipadech se vsak jednalo, feCeno soucasnou ter-
minologii, o mobilni zafizeni. Soucasti téchto pro-
duktl nositelné elektroniky byl navrh néjakého
zplGsobu noSeni (upevnéni na télo, cast obleceni
nebo je obleCeni navrZeno spolu s nim).

Pfesuneme-li se jesté bliZze do soucasnosti, staly se

nositelné technologie vSudypfitomnymi. Mezi nosi-

telnou elektroniku by se daly zaradit:

« vybrana spotiebni elektronika (walkmany, MP3)
s pfichycenim na pfezky, popfipadé pfimo ve
sluchatkach;

« chytré hodinky (zafizeni, do kterého miZe byt
diky miniaturizaci zakomponovano mnoho funk-
ci, od zakladnich azZ k funkcim, které se mohou
podilet na zachrané lidského Zivota);

« bryle s nahlavnim displejem;

- e-textilie;

« nejriznéjsi zafizeni pro sledovani télesné kon-

dice, napt. pfifitness aktivitach;
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- senzory monitorujici zdravotni stav ¢lovéka
(v medicing, armadé, kosmonautice);

- daldi, jako jsou outdoorové kamery, Spionazni
technika, elektronické obojky.

Shrnuto: nositelna elektronicka zafizeni a techno-
logie maji ambici byt uplatiovany v nové vzni-
kajicich odvétvich, vyuZivajici nejrliznéjsi techno-
logie, zahrnujici napfiklad polovodice, displeje,
senzory, textil, internet véci atd.

Prehledné jsou moZnosti vyuZiti znazornény na
nasledujicim obrazku:
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Nedavny technologicky pokrok umoznil, Ze nosi-
telna zafizenf jsou k dispozici v mnoha rlznych
formach. Diky pokroku v miniaturizaci jsou nova
zafizeni stale mensi, tenci a ohebnéjsi, odklanéji
se od dotykového ovladani, sméfuji k aktivaci hla-
sem nebo pohybem. V disledku toho se nositelna
zafizeni stavaji nenapadnymi a témér neviditel-
nymi.

Takovy vyvoj prospiva zdravotnickému odvétvi.
Napfiklad elektronické tenké naplasti lze pouZit
k [é¢bé cukrovky. Lze je pfiloZit na kdZzi, aby pra-
béZné monitorovaly hladinu glukézy, a v nékterych
ptipadech mohou do krevniho obé&hu pumpovat
inzulin. Podle nejnovéjsich vyzkumd mohou byt
néaplasti na kiZi pouzity k pribéznému sledovani
krevniho tlaku a srde¢niho rytmu. Jedna se o sou-
cast sméfovani k monitorovani pacientd, které lze
vyuzit jak pro dohled v nemocnicich, tak i jako
soucast ambulantni péce.

Dalsi prdlom v mediciné spociva v pouZiti nositelné
technologie, ktera by pomobhla zlepsit a vyhodnotit
pohyb €lovéka béhem fyzické rehabilitace. Ve
vyvoji je napf. celotélovy oblek, ktery bude pa-
cientim poskytovat personalizovanou diagnostiku
v redlném case a také fyzicky trénink s vyuZitim
senzor(l pro shér biometrie, snimani pohybu a hap-
tické odezvy, coZ je zplisob, jakym s nami mohou
elektronicka zafizeni komunikovat pomoci hma-
tovych signald. V budoucnu by tak mohla mit

pokrocila haptickd odezva velky vyznam pro nevi-
domé a jejich vnimani a ovladani elektronickych
zafizeni. Napfiklad v podobé& rukavic by nevidomym
umoznila na zcela jiné Grovni interagovat s virtual-
nim svétem. V soucasnosti se napfiklad pfi cteni
webovych stranek musi nevidomi spoléhat na
jejich preklad do hlasového vystupu, pfipadné
vyuZit nastroje, které obsah webu zobrazuji pomoci
Braillova pisma.

Na rozdil od mnoha jinych odvétvi pfispéla k dyna-
kdy se podstatné zvysil zajem o vyvoj technologii,
umoziujicich délkové monitorovani pacientt a di-
gitalni zdravotni péci.

Na poZadavky moderni doby reagovala i technicka
normalizace. V ramci mezinarodni elektrotechnické
komise IEC byla v roce 2017 ustavena technicka
komise IEC/TC 124 Nositelna elektronickd zafizeni
a technologie.

Technicka komise pokryva oblasti nositelnych elek-
tronickych zafizeni a technologii, které zahrnuji
naplastové materialy a zafizeni, implantovatelné
materialy a zafizeni, poZivatelné materialy a zafi-
zeni a elektronické textilni materidly a zafizeni.
Komise se nezabyva normalizaci poloZek, které
jsou v gesci jinych technickych komisi IEC (TC 47,
TC62, TC 100, TC 108, TC 110, TC 119, SyC AAL
a pfisluné oblasti JTC 1).

Technicka komise ma v soucasnosti Sest aktivnich pracovnich skupin:

TC 124 Subcommitte(s) and/or Working Group(s)

Label Title

Working Group

WG 1 Terminology

WG 2 E-Textilies

WG 3 Materials

WG 4 Device and Systems

WG 8 Wearable communications and interfaces technologies

Joint Working Group

JWG 6 Test methods of wearable heating e-textile products linked to ISO/TC 38
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Kone&nym vysledkem prace téchto pracovnich sku-
pin je prfedeviim soubor norem IEC 63203, ktery se
déli na jednotlivé podsoubory, z jejichZ oznaceni
lze odvodit, ktera pracovni skupina se o vypraco-
vani normy zaslouZila.

Napfiklad z oznaceni IEC 63203-101-1 Wearable elec-
tronic devices and technologies — Part 101-1: Termi-
nology lze odvodit vazbu na pracovni skupinu WG 1
Terminologie, z oznaceni IEC 63203-201-2 Wear-
able electronic devices and technologies — Part
201-2: Electronic textile — Measurement methods
for basic properties of conductive fabrics and insu-
lation materials lze vysledovat, Ze je vysledkem

V soucasnosti plisobi v IEC/TC 124 jako plnopravny
Clen s pradvem nominovat své experty do pracovnich
skupin 13 zemi, daldich 12 zemi, mezi nimi i Ceska
republika, ma status pozorovatele.

Evropsky vybor pro normalizaci v elektrotechnice
CENELEC vlastni projekty v této oblasti nema,
paralelné projednava navrhy mezinarodnich norem
jako budouci normy evropské v ramci zpravo-
dajského sekretariatu CLC/SR 124.

Schvalené evropské normy jsou nasledné preji-
many do soustavy Ceskych technickych norem do
souboru CSN EN IEC 63203 se spole¢nym t¥idicim
znakem 35 9350.

cinnosti WG 2 E-textilie.

Prehled dosud vydanych €SN norem je prehledné uveden v nasledujici tabulce. S vyjimkou Easti 101-1, ktera
se zabyva terminologii, jsou veSkeré normy v anglictiné.

Oznaceni Rok Nazev

CSN EN IEC 63203-101-1 2022 Nositelnd elektronickd zafizeni a technologie — Cdst 101-1:
Terminologie

CSN EN IEC 63203-201-1 2022 | Nositelnd elektronickd zafizeni a technologie — Cdst 201-1:
Elektronické textilie — Metody méreni zakladnich vlastnosti
vodivé prize

CSN EN IEC 63203-201-2 2022 | Nositelnd elektronickd zafizeni a technologie — Cdst 201-2:
Elektronické textilie — Metody méreni zakladnich vlastnosti
vodivych textilii a izolacnich materidld

CSN EN IEC 63203-201-3 2021 | Nositelnd elektronickd zaFizeni a technologie — Cdst 201-3:
Elektronické textilie — Stanovenf elektrické rezistance
vodivych textilii pfi simulovaném mikroklimatu

ESN EN IEC 2023 | Nositelnd elektronickd zafizeni a technologie — Cdst 204-1:
Elektronické textilie — Metoda zkouSeni trvanlivosti

63203-204-1ed. 2 pratelnych e-textilnich produktu

CSN EN IEC 63203-401-1 2024 | Nositelnd elektronickd zaFizeni a technologie — Cdst 404-1:
Zarizeni a systémy — Funkcni prvky — Metoda hodnoceni
pruZného rezistivniho senzoru deformace

CSN EN IEC 63203-402-1 2023 Nositelnd elektronickd zafizeni a technologie — Cdst 402-1:
Méreni vlastnosti nositelnych zafizeni pro fitness — Metody
zkouseni rukavicovych snimacii pohybu pro méreni pohybii prstt

CSN EN IEC 63203-402-2 2024 Nositelnd elektronickd zaFizeni a technologie — Cdst 402-2:
Meéreni vlastnosti nositelnych zarizeni pro fitness — Pocitd-
ni krokdi

CSN EN IEC 63203-402-3 2024 | Nositelnd elektronickd zafizeni a technologie — Cdst 402-3:
Méreni vlastnosti nositelnych zafizeni pro fitness — ZkuSeb-
ni metody pro stanoveni presnosti tepové frekvence
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CSN EN IEC 63203-406-1

2022 Nositelnd elektronickd zafizeni a technologie — Cdst 406-1:
Zkusebni metoda pro méreni povrchové teploty na zdpésti nose-
nych elektronickych zarizeni, kterd jsou v kontaktu s lidskou kizi

CSN EN IEC 63203-801-1

2023 Nositelnd elektronickd zaFizeni a technologie — Cdst 801-1:
Chytrd sit pro oblast téla (SmartBAN) — Zesilend ultra-nizko-
pfikonova fyzickd vrstva

CSN EN IEC 63203-801-2

2023 Nositelnd elektronickd zafizeni a technologie — Cdst 801-2:

Chytrd sit pro oblast téla (SmartBAN) — Nekomplexni Fizeni
pristupu k médiu (MAC) pro SmartBAN

CSN EN IEC 63203-801-2

2023 Nositelnd elektronickd zafizeni a technologie — Cdst 801-2:
Chytrd sit pro oblast téla (SmartBAN) — Nekomplexni Fizeni
pristupu k médiu (MAC) pro SmartBAN

Pfipravuje se

CSN EN IEC 63203-301-1

Nositelnd elektronickd zarizeni a technologie — Cdst 301-1:
Metoda zkouSeni elektrochromnich f6lif pro nositelnd zarizeni

we w2

V ramci IEC a CENELEC se pfipravuji tyto dal3i €asti souboru, které budou nasledné prevzaty do soustavy CSN.

Oznaceni

Nazev

prEN IEC 63203-201-4

Wearable electronic devices and technologies — Part 201-4: Electronic
textile — Test method for determining sheet resistance of conductive
fabrics after abrasion

prEN IEC 63203-203-1

Wearable electronic devices and technologies — Part 203-1: Test
method for measuring performance of fabric-based triboelectric
nanogenerator

prEN IEC 63203-203-2

Wearable electronic devices and technologies — Part 203-2: Test
method for measuring performance of fabric-based piezoelectric
nanogenerator

prEN IEC 63203-204-2

Wearable electronic devices and technologies — Part 204-2: Electronic
extile — Test method to characterize electrical resistance change in
knee and elbow bending test of e-textiles

prEN IEC 63203-801-2

Wearable electronic devices and technologies — Part 801-2: Smart
body area network (SmartBAN) — Low complexity medium access
control (MAC) for SmartBAN

prEN IEC 63517-1

Wearable electronic textiles — Test methods for performance of heating
products — Heating temperature and power consumption

Pouzitd literatura:

Ing. Zuzana Nejezchlebovad, CSc.
vedouci oddéleni elektrotechniky
Ceskd agentura pro standardizaci

1) https://www.dps-az.cz/clanky/id:54964/nositelna-elektronika-terminologie
2) https://www.dps-az.cz/clanky/id:72096/e-textilie-terminologie
3) https://www.iec.ch/technical-committees-and-subcommittees#tclist

4) https://standards.cencenelec.eu/
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Novinky ze svéta TN

Novinky
ze svéta TN

Stavebnictvi

€SN 73 4001 Pistupnost a bezbariérové uZivani
Plati pro navrhovani pfistupnosti a bezbariérového
uzivani novych pozemnich staveb a staveb do-
pravni infrastruktury, zmény zaméru pred jeho
dokon&enim, zmény dokoncené stavby v zastavé-
ném Gzemi, v zastavitelném (zemi v ndvaznosti na
pfedpokladané vystavb&. POZNAMKA - Zménou
dokoncené stavby podle pravniho pfedpisu se
rozumi také zména v uzivani stavby. Norma plati
pro stavby ob¢anského vybaveni, stavby pro
bydleni, stavby pro vykon prace, pozemni komu-
nikace a vefejna prostranstvi. Norma neplati pro
stavby rodinné domy a stavby pro rodinnou rekrea-
ci, v€etné pfistupd k nim. U zmén dokoncenych
staveb, u staveb v ramci stavajiciho uli¢niho pro-
storu a ve stisnénych podminkach se vychazi
z moznosti stavajiciho stavu. Zakladni pozadavky
na pfistupnost se uplatni také u staveb Zelez-
nicnich drah, metra, lanovek, pfistavist a letecké
dopravy. U staveb Zelezni¢nich drah a letecké
dopravy mohou byt zavazné pfisnéjsi pozadavky
vyplyvajici z evropského pravniho fadu. Pfistup-
nost podle této normy musi byt zachovéana po celou
dobu trvani stavby.

22

€SN P 73 0847 PoZdrni bezpecnost staveb — Foto-
voltaické (PV) systémy

Tato predbézna ceska technickd norma je urcena
k ovéfeni. Pfipadné pfipominky k obsahu normy
ptijima Ceska agentura pro standardizaci, odbor
standardizace. Tato norma stanovuje poZadavky na
fotovoltaické (PV) systémy (pfi jejich instalaci a vy-
stavbhé) z pohledu poZarni bezpeénosti staveb, a to
v ndvaznosti na normy pro navrhovani poZarni bez-
pe&nosti staveb fady CSN 73 08xx (pro zmény
staveb v souladu s CSN 73 0834), které plati i pro
instalace PV systémd, a to bez ohledu na celkové
instalované vykony PV systém(. Tato norma sta-
novuje pozadavky poZarni bezpecnosti pro navrho-
vani novych staveb a zmén stavajicich staveb pfi
instalacich a vystavbé PV systém{ a pro pozemni
instalace PV systémd. Jedna se o instalace, které
slouzi k vyrobé nebo ziskani elektrické energie.
V této normé jsou zejména stanoveny poZadavky
na: a) materidlové provedeni modulu a panelu;
b) materialy a konstrukce pouZité pro ukotvent
PV modul; ¢) materialy a konstrukce stavby v mis-
tech instalace PV moduld; d) kabely, kabelové trasy
a kabelové Zlaby; e) ménice (stfidace) s ohledem na
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jejich umisténi a zajisténi tohoto mista; f) proti-
poZarni zasah (pfistupy, komunikace, ulicky vypi-
nanf elektrické energie); g) znaceni prostor( s PV sys-
témy a znacenf jejich kabelovych tras. PoZadavky
na zkousSeni, dokumentaci a Gdrzbu PV systému
jsou uvedeny v normach fady CSN EN IEC 62446.
Tato norma stanovuje mimo jiné i podminky poZar-
ni bezpecnosti v pfipadé nesplnéni poZadavki
§ 103 odst. 1 pism. e) stavebniho zdakona (napf. pre-
kroceni vykonnostni hranice 50 kWp) nebo pfi
nesplnéni podminek pro bezpecnou instalaci podle
Vyhlasky €. 114/2023 Sh. Pro instalace malého
rozsahu (viz 3.7) se norma pouZije pouze v rozsahu
Pfilohy A. V pfipadé, Ze je instalovan PV systém
v ramci novostavby, plati vécné pfislusné normy
poZzarni bezpecnosti staveb s upfesnénim podle
této normy. V pfipadé, Ze je instalovan PV systém
vramci stavajiciho objektu, pak je nutné vyhodno-
tit pouze poZadavky této normy, véetné dopadu
dodatecné instalace do stavajiciho systému zabez-
peceni pozarni bezpecnosti stavebniho objektu.
Pro kabelové trasy pouZité pfi instalacich PV sys-
téma plati také CSN 73 0848. P¥i projektovani zmén
staveb, u nichZ se vyskytuji instalace PV systémdi,
platitato norma soub&zné s CSN 73 0834 v rozsahu
PV systém(. NavrZzenou zménou nesmi dojit ke
sniZeni pozarni bezpecnosti objektu, zejména ke
snizeni bezpe&nosti osob nebo ke ztiZeni zasahu
jednotek pozarni ochrany. Pokud je pfedmétem
zmény pouze instalace PV systéml, mohou se
takové zmény povaZovat za zmény staveb skupiny
i v pfipadé, Ze jsou splnény poZadavky této normy.
Jsou-li dodrZeny poZadavky této normy, neni sni-
Zena poZzarni bezpecnost objektu. Ustanoveni této
normy se nevztahuje na PV systémy, pokud se
jedna o: a) zmény a rekonstrukce PV systémi
stavajicich instalaci, pokud se nezvysi jejich plo-
cha o vice nez 5 m2 nebo u aplikaci s plochou nad
100 m2 o vice nez 5 % plivodni plochy moduli,
nejsou ovlivnény stavajici Gnikové cesty a sou-
Casné je zajiSténa instalace dotésnéni v misté
novych prostupt kabelové trasy do objektu a jsou
dodrZeny plvodni poZadavky poZarni bezpecnosti
doloZené pozarné bezpecnostnim feSenim plvodni
instalace (v pfipadé, Ze v poZarné bezpecnostnim
feSeni nejsou stanoveny pozadavky z hlediska
umisténi PV modull, musi byt dodrZzeny minimalni

rocnik 2024 | ¢islo 3

sitky ulicek dle stavajici instalace); b) moduly
instalované v dopravnich prostfedcich (jako jsou
napf. motorova vozidla, lodé, letadla, plovouci
pontony apod; c) PV systémy s moduly instalované
v celkové plose do 10 m2 na jednom stavebnim
objektu, bez ohledu na jeho clenéni a konstrukci
nebo instalované na volném prostranstvi nebo mo-
duly, které jsou soucasti jinych zafizenf (jako jsou
napf. dopravni znacky, parkovaci automaty apod.);
d) moduly, které jsou uréeny pro Gcely védy a vyzku-
mu, pokud jsou instalovany na pracovistich urce-
nych vyhradné pro Gcely védy a vyzkumu. Pokud
jsou instalovany mimo pracovisté vyhradné uréené
pro Gcely védy a vyzkumu, uplatiiuji se poZadavky
této normy v plném rozsahu. Pfi vyzkumu se poZza-
davky pozarni bezpecnosti zohlediuji v pfiméreném
rozsahu a jsou realizovany osobami s odbornou
zpUsobilosti v poZarni ochrané a odpovidajicimi
teoretickymi znalostmi a praktickymi zkuSenostmi.
Pfi zménach stavajicich PV instalaci (pfi opétovném
pouZiti tohoto ¢lanku) se zmény vyhodnocuji vzdy
vUci stavu pred prvnim pouZitim této normy (tohoto
¢lanku).




Novinky ze svéta TN

€SN EN 1996-1-1 Eurokéd 6: Navrhovdni zdénych
konstrukci — Cdst 1-1: Obecnd pravidla pro vyztu-
Zené a nevyztuZené zdéné konstrukce

CSN EN 1996-1-1 Cast 1-1 Eurokddu 6 je obecnym
zakladem pro navrhovani pozemnich a inzenyrskych
staveb z nevyztuZeného, vyztuZeného a sevieného
zdiva. Jsou také uvedeny zdsady pro navrhovani
pfedpjatého zdiva. Tato ¢ast neplati pro zdéné
prvky o ploSe pficného fezu mensi nez 0,04 m2,
VyztuZené a seviené zdivo ze zdicich prvkl skupi-
ny 4 a vystavené plsobeni pfevazné svislého zati-
7eni neniv tomto dokumentu zahrnuto. Cast 1-1 po-
skytuje podrobna pravidla, kterad jsou pouzitelna
zejména pro bézné budovy. PouzZitelnost téchto
pravidel miZe byt omezena z praktickych ddvodd
nebo pro nezbytné zjednoduseni; jejich pouZziti
a meze tohoto pouZiti jsou vysvétleny tam, kde je
toho zapottebi. Provadéni je zahrnuto v rozsahu
zavaznosti tak, Ze je nezbytné vyznacit jakost po-
uzitych konstrukénich materialti a vyrobkd a Groveni
provadéni na misté, které maji spliiovat poZadavky
kladené na navrhova pravidla. U druh{ konstrukef,
jejichz navrhovani nenf Gplné pokryto Casti 1-1, pfi
novém konstrukénim vyuZiti béZnych materiald, pfi
uziti novych materiall nebo pfi pdsobeni zatizeni
nebo jinych vlivl, u nichZ dosud chybi obvyklé zku-
Senosti, lze pouzZivat stejnad ustanoveni jako v této
normé, ale je mozné je doplnit. Cast 1-1 nepokryva:
a) odolnost proti poZéru (je obsazena v EN 1996-1-2);
b) specifické znaky zvlastnich druhd pozemnich
staveb (nap¥. G¢inky dynamickych zatiZeni na
vysoké budovy); c) specifické znaky zvlastnich
druhd inZenyrskych staveb (napf. zdénych most,
prehrad, komind a nadrZi na kapaliny); d) specific-
ké znaky zvlastnich druhd konstrukei (napf¥. kleneb
nebo kupoli); e) zdivo se sadrovou maltou s pfi-
sadou cementu nebo bez nf; f) zdivo se zdicimi
prvky, které nejsou kladeny ve vrstvach s pravi-
delnou vazbou (smisené zdivo); g) zdivo vyztuZené
jinou neZ ocelovou vyztuzi. Na tento dokument se
vztahuji predpoklady uvedené v EN 1990.

CSN EN 1991-1-3 Eurokéd 1: ZatiZeni konstrukci —
Cdst 1-3: Obecnd zatizeni - Zatizeni snéhem

CSN EN 1991-1-3 ed. 2 piejima evropskou normu
EN 1991-1-3:2003, vCetné jejich zmén a oprav, a tvo-
il jeji konsolidované znéni. Norma obsahuje text
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normy CSN EN 1991-1-3 (73 0035) z €ervna 2005
a zapracovanou opravu CSN EN 1991-1-3:2005 / Opr. 1
z (inora 2010, zmé&nu CSN EN 1991-1-3:2005 / Z1
z fijna 2006, zménu CSN EN 1991-1-3:2005 / Z2
z Gnora 2010, zmé&nu CSN EN 1991-1-3:2005 / Z3
z brezna 2010, zmé&nu €SN EN 1991-1-3:2005 / Z4
z dubna 2012, zménu CSN EN 1991-1-3:2005 / Z5
z €ervna 2013, zménu CSN EN 1991-1- 3:2003 /
A1:2015, zménu Z6 z ledna 2022 a zménu Z7 z Cer-
vence 2024. Zména Z7 urcuje postup pro vypocet
zatiZzeni snéhem pro fotovoltaické panely.

CSN P 73 2404 Beton — Specifikace, vlastnosti,
vyroba a shoda — Doplriujici informace

Tato predbézna ceska technicka norma uvadi dopl-
fiujici informace pro pouZiti CSN EN 206+A2:2021
v Ceské republice ve smyslu CSN EN 206+A2:2021,
€lanek 3.1.1.12 dokumentu platného v misté pouZiti
betonu, mj. v navaznosti na pozadavky pro pro-
vadéni betonovych konstrukei vyplyvajici z CSN
EN 13670. POZNAMKA - Pro prehlednost je pro tuto
predbéZnou €eskou technickou normu pouZito
¢lenéni podle CSN EN 206+A2:2021.

CSN EN ISO 9488 Soldrni energie — Slovnik

Tato norma definuje zakladni terminy vztahujici se
k oblasti méfeni slunetniho zafeni a vyuziti slu-
necni energie ve vytapéni a ohfevu vody, chlazeni,
prdmyslovych procesech a klimatizaci. Dale uvadi
slovnik a definice vztahujici se k takovym méfrenim
a technologickému vyuZiti. Od verze tohoto doku-
mentu z roku 1999 nastal podstatny vyvoj v oblasti
solarnich fotovoltaickych technologii a solarnich
tepelnych vysokoteplotnich technologii, které
vyZivaji teplo pro produkci elektfiny nebo pro
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zajisténi vysokych teplot pro procesy, které takové
zvySené teploty vyzaduji. Tato norma poskytuje
nékteré definice, které jsou uzitecné také pro tako-
vé technologie; nicméné existuji jiné dokumenty,
které uvadéji slovnik pro tyto technologie ve vétSim
detailu.

Vyrobky pro péci o dité

CSN EN 1466 ed. 2 Vyrobky pro péci o dité — Pre-
nosnd liZka a nosné konstrukce pro domdci pouZiti —
Bezpecnostni poZadavky a metody zkouSeni

Tento dokument stanovuje bezpecnostni pozadav-
ky a metody zkouSeni pro vyrobky, které poskytuji
prostor pro spani a jsou uréené k prenaseni déti
v leZici poloze pomoci drzadla (drZadel) v jedné
ruce, a pro nosné konstrukce, které by se mohly
pouZivat spolu s témito vyrobky, ur€ené pro domaci
pouziti. Tyto vyrobky jsou urceny pro déti, které se
neumi samy posadit, pfetoCit nebo zvednout na
ruce a kolena, s maximalni hmotnosti 9 kg. V tomto
dokumentu se tyto vyrobky nazyvaji ,pfenosna
lGZka*“ a zahrnuji vSechny typy pfenosnych lizek
s tuhymi i netuhymi bo¢nimi sténami. Tento doku-
ment se nevztahuje na vyrobky pro déti se zvlastni-
mi potfebami.

CSN EN 16232+A2 Vyrobky pro péci o dité — Hou-
packy pro nejmensi déti

Dokument stanovuje bezpeénostni pozadavky a me-
tody zkouseni pro houpacky pro nejmensi déti,
které jsou urcené pro déti do hmotnosti 9 kg nebo
pro ty, které nejsou schopné se posadit bez pomoci.
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Pokud plni houpacka pro nejmen3i déti vice funkci
nebo miZe byt pfeménéna tak, aby plnila dalsi
funkci, plati pro ni pfislusna evropska norma. Hou-
packy spadajici do plsobnosti EN 71-8 jsou z pted-
métu této evropské normy vylouceny.

€SN EN 1273 ed. 2+A1 Vjrobky pro péci o dité —
Choditka pro déti — Bezpecnostni poZadavky a me-
tody zkouseni

Tento dokument specifikuje bezpe€nostni poza-
davky a metody zkouSeni choditek, do kterych se
umistuje dité a ktera jsou urcena pro pouziti od
doby, kdy je dité schopno samostatné sedét a do-
kud neni schopno samostatné chodit. Tento doku-
ment nelze pouZit pro choditka pro terapeutické
alécebné acely a pro choditka opatfena nafuko-
vacimi castmi podpirajicimi dité. Tento dokument
se nevztahuje na hracky (napf. hracky, na kterych
se jezdi, hracky urcené k tlaceni, obvykle urcené
détem, které chodi bez pomoci). Pokud ma chodit-
ko pro déti nékolik funkci nebo jej lze pfevést na
jinou funkci, vztahuji se na néj pfislusné evropské
normy.

CSN EN 1176-1 ed. 2+A1 Zafizeni a povrch détského
hristé — Cdst 1: Obecné bezpecnostni poZadavky
a zkusebni metody

Tato ¢ast EN 1176 stanovuje obecné bezpecnostni
poZzadavky pro trvale instalovana zafizeni a povrchy
vefejného détského hristé. DalSi bezpecnostni po-
Zadavky na specifické ¢asti zafizeni détského hfis-
té jsou uvedeny v navazujicich ¢astech této normy.
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Tato c¢ast EN 1176 zahrnuje zafizeni détského hristé
pro vSechny déti. Byla pfipravena za pomoci uce-
lenych znalosti potfeb pro dohled nad malymi
détmi a méné zdatnymi nebo zpdsobilymi détmi.
Cilem této casti EN 1176 je zabezpedit dostatecny
stupen bezpecnosti pfi vyuzivani, hrani si v zafizeni
détského hfisté, na ném nebo kolem né&j, a sou-
Casné podporovat cinnosti a vlastnosti, které pro-
spivaji détem, protoZe pomahaji ziskat hodnotné
zkuSenosti, umozZiujici détem vyrovnat se situa-
cemi mimo détské htisté. Tato ¢ast EN 1176 se
vztahuje na zafizeni détského hfisté uréeného pro
individualni a kolektivni uzivani détmi. Vztahuje se
také na zafizeni a jeho dily instalované jako zafi-
zeni détského hristé, i kdyZ jako takové nejsou
vyrobeny, ale nevztahuje se na predméty defino-
vané jako hracky v EN 71 a ve smérnici o bezpec-
nosti hracek. Nevztahuje se na détska hfisté plna
dobrodruZstvi s vylou¢enim téch hernich prvkd,
ktera byla dodana z komerénich zdrojd. Tato cast
EN 1176 stanovuje poZadavky, které ochrani dité
pfed nebezpeéim, jeZ nemusi byt schopno pfed-
vidat pfi pouzivani zafizeni k zamyslenému @celu
nebo zplsobem, ktery lze logicky oCekavat. PouZiti
elektfiny v hernich zafizenich, at uz jako herni ¢in-
nost, nebo jako hnaci sila, je mimo pfedmét této
normy. Riziko vystaveni nadmérnym hladinam
UV zafeni neniv této normé zahrnuto.

TNI CEN/TR 16598 Soubor odiivodnéni k EN 1176 —
PoZadavky

Odivodnéni (a vysvétleni) uvedena v tomto doku-
mentu popisuji jedny z hlavnich divodd poZadavki
uvedenych v EN 1176. PoZadavky v tomto doku-
mentu jsou nastroje (napf. rozméry, zkuSebnf
metody atd.), kterymi lze dosahnout cile.

Fitness centra

CSN EN 17229-2 Fitness centra — PoZadavky na
vybaveni a provoz centra — Cdst 2: PoZadavky pro
dohled a persondl

Tento dokument stanovuje poZadavky na dohled
a personalni zajisténi, které jsou nezbytné pro
ochranu zdravi, bezpecnosti a péci o uZivatele,
personal a smluvni externisty v Sirokém spektru
fitness center, v souladu s EN 17229. Tento doku-
ment stanovuje zakladni dovednosti poZadované
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od provozniho persondlu a fitness personalu, ktery
ma odpovédnost za dohled nad uZivateli, persona-
lem a smluvnimi externisty, ktefi fitness centra
vyuzZivaji ¢i v nich pracuji. Tento dokument plati
spolecné s EN 17229, kterou dopliuje. Tento doku-
ment nelze pouZivat oddélené od EN 17229.

Textilie

€SN 80 7050 Hygienické poZadavky na textilni vy-
robky pro déti do 3 let nebo do velikosti 110 vCetné
Dokument stanovuje hygienické pozadavky na
textilni vyrobky ur€ené pro déti do 3 let nebo do
velikosti 110 v€etn€, pro nézZ nebyla vydana evrop-
ska norma, ktera by pro tyto vyrobky specifikovala
hygienické poZadavky.

CSN EN IS0 3758 Textilie — Symboly pro osetfovdni
Tento dokument zavadi systém grafickych symbold
uréenych pro pouZiti pfi oznacovani textilnich vy-
robkl a pro poskytovani informaci o nejnarocnéj-
Sich postupech, které nezpdsobi nevratné posko-
zeni vyrobku pfi jeho o3etfovani, a specifikuje
pouziti téchto symbold pro oSetfovani na etiketach.
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€SN EN IS0 5157 Textilie — Environmentdlni aspek-
ty - Slovnik

Dokument obsahuje obecné terminy a definice pou-
Zivané v textilnim hodnotovém fetézci vztahujici se
k environmentalnim aspektiim a aspektim obé&ho-
vého hospodarstvi, véetné navrhu, vyroby, malo-
obchodu, pouziti a opétovného pouziti, recyklac-
nich procesd, opravy a odstraiovani.

Management rizik

CSN P ISO/TS 31050 Management rizik — Smérnice
pro Fizeni vznikajicich rizik ke zvySeni odolnosti
Tento dokument obsahuje navod pro fizeni vznika-
jicich rizik, kterym organizace muze Celit. Doplhuje
ISO 31000. Je pouzitelny pro jakoukoli organizaci,
v jakékoli fazi a pro jakoukoli €innost organizace.
Jeho pouZiti mGZe byt pfizpGsobeno tak, aby
vyhovovalo réiznym organizacim nebo kontextu
rlznych organizaci.

¢SN EN 14511-4 (14 3010) Klimatizdtory vzduchu,
jednotky pro chlazeni kapalin, tepelnd Cerpadla pro
ohfivdni a chlazeni prostoru a procesni chladiCe,
s elektricky pohdnénymi kompresory — Cdst 4: PoZa-
davky z Cervna 2024

Norma stanovuje minimalni poZadavky, které za-
jistuji, Ze klimatizatory vzduchu, jednotky pro chla-

zeni kapalin a tepelna Cerpadla, pouZivajici bud

vzduch, vodu, nebo solanku jako teplonosnou lat-
ku, s elektricky pohanénymi kompresory, jsou
zplsobilé pro pouZiti navrhované vyrobcem, v pfi-
padé, Ze jsou pouZity pro ohfivani a/nebo chlazeni
prostoru.

i
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Ochrana proti zloc¢inu
€SN EN 15713 Bezpecné niceni divérnych materid-
4 — Pravidla sprdvné praxe

Norma poskytuje doporu€eni a poZadavky na po-
stupy, procesy a monitorovani vykonu, které musi
byt zavedeny pro fizeni a kontrolu fyzického nic¢enf
divérného a citlivého materialu, aby bylo zajis-
téno, Ze takovy material je zlikvidovan spolehlivé
a bezpecné. Na tento dokument miZe odkazovat
kdokoli, kdo zpracovava takovy material jménem
ostatnich a zahrnuje nasledujici scénafe: a) ,,na
misté“ — pouZivani mobilniho zafizeni v misté
pouZiti (zafizeni na niCeni je pfineseno k divérné-
mu nebo citlivému materialu); b) ,,mimo lokalitu® -
pfeprava s naslednym ni¢enim pomoci zafizeni
vobjektu na nic¢eni (dGvérny nebo citlivy material
je pfenesen do zafizeni na nicenfi, napf. pouzity ve
vyhrazeném externim objektu provozovaném posky-
tovatelem sluzby); c) ,,pouZivani zafizeni v misté
spravce dat“ (ddvérny nebo citlivy material a za-
fizeni na nic¢enf jsou spoleéné umistény, jako
napf. skartovacka v budové obyvané klientem nebo
klienty). Niceni vymazanim (napf. krypto vymazani,
prepsani dat, demagnetizace nebo jiné formy mag-
netického/elektronického vymazani) neni zahrnuto
v této normé.

Svarovani

€SN EN IS0 15614-13 Stanoveni a kvalifikace postu-
pu svarovani kovovych materidli — Zkouska postu-
pu svaFovdni — Cdst 13: Stlacovaci a odtavovaci
stykové svarovdni

Norma specifikuje zkousky, které maji byt pouZity
ke kvalifikaci specifikaci postupd svafovani vhod-
nych pro stlafovaci (odporové svafovani natupo)
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svarovani a odtavovaci stykové svafovani kovovych
materiall, napfiklad s plnym, trubkovym, plochym
nebo kruhovym prifezem. Zakladni pravidla také
mohou byt pouZita pro jiné odporové svafovani,
pokud je to stanoveno ve specifikaci. Tento doku-
ment definuje podminky pro provadéni zkouSek
a podminky platnosti kvalifikovaného postupu sva-
fovani pro vSechny zahrnuté praktické svarecské
¢innosti.

Vétraci a klimatizacni systémy

€SN EN 14511-3 Klimatizdtory vzduchu, jednotky pro
chlazeni kapalin, tepelnd cerpadla pro ohFivani
a chlazeni prostoru a procesni chladice, s elektricky
pohdnénymi kompresory — Cdst 3: ZkuSebni me-
tody

Norma stanovuje zkuSebni metody pro hodnoceni
a vykonnost klimatizator(i vzduchu, jednotek pro
chlazeni kapalin a tepelnych cerpadel, pouZiva-
jicich bud vzduch, vodu, nebo solanku jako teplo-
nosné latky, s elektricky pohanénymi kompresory,
pfiemZ jsou pouZivany pro ohfivani a/nebo chla-
zeni prostoru. Tyto zkuSebni metody také plati pro
hodnoceni a vykonnost procesnich chladicd. Sta-
novuje také zkuSebni metodu a zaznamenavani
tepelnych vykon( zpétné ziskanych, systémy s re-
dukovanymi vykony a vykon systémd s individual-
nimi vnitfnimi jednotkami u vicendsobnych déle-
nych (multisplit) systémd, kde je to vhodné. Tato
norma rovnéZ umoZiuje hodnotit systémy multi-
split a modulové systémy multisplit se zp&tnym
ziskavanim tepla, pficemZ se hodnoti separatné
vnitfni a venkovni jednotky.

Akustika

€SN 1S0 5128 Akustika — MéFeni vnitiniho hluku
vozidel

Norma stanovuje technickou metodu méfeni vnitv-
niho zvuku silni¢nich vozidel kategorii M a N za
obvyklych jizdnich podminek. Neplati pro zemé-
délské traktory a stroje pro polni prace. Stanovuje
podminky pro ziskani reprodukovatelnych a srov-
natelnych méfeni hladin akustického tlaku uvnitf
vozidla. Tato méfeni se pouZivaji k ziskani repre-
zentativni primérné hladiny akustického tlaku
bé&hem obvyklého jizdniho cyklu, aby se umoZnilo
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posouzeni nepfiznivych G€inkd na lidské zdravi.
Podle tohoto dokumentu se hodnoti expozice vniti-
nimu zvuku vozidel zpGsobem, ktery je bézné
pouZivan pro védecké stanoveni G¢inkl na lidské
zdravi. Neposuzuje se maximalni vnitfni zvuk vozi-
dla v extrémnich jizdnich situacich, ponévadz v sou-
Casnosti méfené maximalni hladiny akustického
tlaku jsou velmi vzdalené od rizika vzniku okam-
Zitych poskozeni sluchu.

Jefaby
€SN IS0 4309 Jefdby — Ocelovd lana — Péce a idrs-
ba, inspekce a vyfazovdani

Norma stanovuje obecné zésady pro péci a Gdrzbu
a pro inspekce a vyrazovani ocelovych draténych
lan. Kromé pokynd pro skladovani, manipulaci,
namontovani a ddrzbu tento dokument uvadi krité-
ria vyfazeni pro pohybliva lana, ktera podléhaji
vicevrstvému navijeni. Jak zkuSenosti z provozu,
tak i zkousky ukazuji, Ze poskozeni je vyrazné vétsi
v oblastech pfesmykavani na bubnu nez na kterém-
koli jiném Gseku lana v systému. Poskytuje také
praméru lana a korozi, a dale metodu pro posou-
zeni kombinovaného Gcinku poskozeni v jakékoli
poloze lana. Tento dokument plati pro lana na jefa-
bech, vratcich a kladkostrojich, pouzivanych pro
praci s hakem, drapakem, magnetem, s lici panvi,
na bagrech nebo pfi stohovani, které jsou poha-
néné rucné, elektricky nebo hydraulicky. Také plati
pro lana pouzivana na kladkostrojich a zdvihovych
jednotkach.

Vytahy

CSN 27 4014 Bezpecnostni pFedpisy pro konstrukci
a montdz vytah( — Zvldstni dpravy vytah( urcenych
pro dopravu osob a osob a ndkladi — Evakuacni
vytahy

Norma plati pro nové vytahy instalované pro
dopravu osob nebo osob a nakladi v novych
budovach, ve kterych maji vytahy dostate¢nou ve-
likost, ochranu, fizeni, signalizaci a které umoZznuji
jejich pouZziti v pfipadé evakuace budovy. Tato
norma poskytuje dodatecné poZzadavky k poZa-
davkim uvedenych v zakladni konstrukéni normé
CSN EN 81-20:2020 (27 4003), tak aby vytahy
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mohly byt pouZity pro Gcely evakuace. Norma
neuvazuje s uZzivanim vytahd s ¢aste¢nym ohra-
zenim Sachty jako evakuacnich vytahd. Tuto normu
je moZné rovnéZ pouZit u novych vytahd instalo-
vanych do existujicich budov spolu s potfebnymi
odchylkami, které jsou zpdsobeny stavajicim
konstrukénim uspofadanim budovy.

Strojni zafizeni
€SN EN IS0 19014-1 Strojni zafizeni pro zemni prd-
ce — Funkéni bezpecnost — Cdst 1: Metodika urceni
bezpecnostnich &dsti ovlddaciho systému a poZa-
davky na provedeni
Norma poskytuje metodiku pro stanoveni Grovni
vlastnosti poZadovanych pro strojni zafizeni pro
zemni prace (earth moving machinery; EMM), jak je
uvedeno v ISO 6165. Analyza bezpecnosti ovlada-
ciho systému stroje (MCSSA) uruje miru sniZenf
rizika nebezpeci souvisejicich s ovladacimi sys-
témy, kterd je vyZadovana pro bezpecnostni ovla-
daci systémy (SCS). Toto sniZeni je kvantifikovano
Grovni vlastnosti stroje (MPL), nebezpeci jsou iden-
tifikovana pomoci principi posouzeni rizika stano-
venych v ISO 12100 nebo jinymi prostfedky. U téch
ovladacu, které souviseji s bezpecnosti, jsou cha-
rakteristiky pro architekturu, hardware, software,
environmentalni poZadavky a provedeni pokryty
jingmi ¢astmi ISO 19014. Spolu s €asti 1 vychazeji
tyto €asti normy:

. Cast 2: Ndvrh a hodnoceni poZadavkii na hard-
ware a architekturu bezpecnostnich casti ovla-
daciho systému,

. (ast 3: PoZadavky na prostFedi a poZadavky na
zkousky elektronickych a elektrickych soucdsti
pouZivanych v bezpecnostnich cdstech ovld-
daciho systému,

o Cast 4: Ndvrh a hodnoceni softwaru a pfenosu

dat pro bezpecnostni cdsti ovlddaciho systému.

Elektrické spotiebice pro domacnost

a podobné icely

€SN EN IEC 60335-2-7 ed. 5 Elektrické spotiebice
pro domdcnost a podobné tcely — Bezpecnost —
Cdst 2-7: Zvldstni poZadavky na pracky

Tato norma se zabyva bezpecnosti elektrickych pra-
cek pro domacnost a podobné (cely uréenych pro
prani pradla a textilu, jejichZ jmenovité napéti ne-
pfesahuje 250 V u jednofazovych spotiebici a 480 V
u ostatnich spotfebici. Tato norma se také zabyva
bezpecnosti elektrickych pracek pro domacnost
a podobné Gcely, které pouZivaji elektrolyt namisto
praciho prostfedku. Dalsi poZadavky na tyto spo-
tfebice jsou uvedeny v pfiloze CC. V rozsahu
platnosti této normy jsou také spotfebice, které
nejsou uréeny pro normalni pouzivani v domac-
nostech, ale mohou pfesto pfedstavovat zdroj
nebezpeci pro verejnost, jako jsou spotfebice urce-
né pro pouZivani neznalymi osobami v obchodech,
lehkém primyslu a zemédélstvi.

€SN EN IEC 60335-2-51 ed. 3 Elektrické spotiebice
pro domdcnost a podobné lcely — Bezpecnost —
Cdst 2-51: Zvldstni poZadavky na pevné pfipojend
obéhova cerpadla pro systémy vytdpéni a rozvody
uzitkové vody

Tato norma se zabyva bezpecnosti elektrickych
pevné pfipojenych obé&hovych ¢erpadel pro domac-
nost a podobné Gcely uréenych pro pouziti v systé-
mech vytapéni nebo rozvodech uzitkové vody,
jejichZ jmenovité napéti nepfesahuje 250 V
u jednofazovych spotiebicli a 480 V u ostatnich
spotfebicd. Tato norma také plati pro spotiebice,
které nejsou urceny pro normalni pouZivani v do-
macnostech, ale mohou presto pfedstavovat zdroj
nebezpedi pro vefejnost, jako jsou spotfebice
uréené pro pouzivani neznalymi osobami v obcho-
dech, lehkém pramyslu a zemédélstvi. V mozné
mife pojednava tato norma o b&Znych nebezpedich
pfedstavovanych spotfebici, se kterymi se set-
kavaji vsechny osoby v domacnosti a blizkém okoli.

€SN EN IEC 60335-2-86 ed. 3 Elektrické spotrebice
pro domdcnost a podobné lcely — Bezpecnost —
Cdst 2-86: Zvlastni poZadavky na elektrickd rybdr-
ska zarizeni

Tato norma se zabyva bezpecnosti elektrickych
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rybéafrskych zafizeni, pomoci nichZ lze zavést do
vody elektricky proud pro Gcely chytani ryb nebo
vodé.

Jmenovité napéti elektrickych rybarskych zafizeni
nenivy3sinez 250 V u jednofazovych zafizenia 480V
u ostatnich zafizeni s tou vyjimkou, Ze jmenovité
napéti elektrickych rybarskych zafizeni pro trvalé
pfipojeni k pevnému vedeni neni vy3si nez 1000 V.
Elektrickd rybarska zafizeni jsou spotfebice pro vé-
decké a komeréni pouzivani. Pfiklady elektrickych
rybarskych zafizeni, které jsou v rozsahu platnosti
této normy, jsou elektrickd rybarska zafizeni napa-
jend z napajeci sité, kterd zahrnuji zafizeni napa-
jend z pfenosnych nebo nepfenosnych genera-
torovych zafizeni a elektrickd rybafska zafizeni
napajena z baterii.

€SN EN IEC 60335-2-119 Elektrické spotiebice
pro domdcnost a podobné tcely — Bezpecnost —
Cdst 2-119: Zvldstni poZadavky na spotFebice pro
vakuové baleni pro komercni tcely

Tato norma se zabyva bezpecnosti elektrickych
spotiebicl pro baleni pouZivajicich vakua pro
uchovavani potravin pro komeréni pouZiti, jejichz
jmenovité napéti nepfesahuje 250 V u jednofazo-
vych spotfebicd a 480 V u ostatnich spottebicd.
Tyto spotfebice nejsou uréeny pro domacnost
a podobné Gcely. PouZivaji se pro komeréni pouZiti
pro uchovavani potravin v prostorech nepfistup-
nych vefejnosti, napfiklad v kuchynich restauraci,
kantyn, nemocnic a v komerénich podnicich, jako
jsou pekarny a feznictvi. Pfiklady spotfebici, které
jsou v rozsahu platnosti této normy: komorové
spotiebice pro vakuové baleni a spotfebice pro
vakuové baleni. Tyto spotfebice sméji byt vybaveny
funkci hermetického uzavieni félie. Tato norma se
nezabyva hygienickymi hledisky spotfebic.

Informacni technologie

€SN ISO/IEC 19795-1 Informaéni technologie — Testo-
vdni biometrické vykonnosti a poddvani zprdv —
Cdst 1: Principy a rdmec

Tato norma stanovuje obecné zasady pro testovani
vykonnosti biometrickych systémd z hlediska
chybovosti a mér propustnosti pro (cely zahrnujici
méreni vykonnosti, pfedpovidani vykonnosti, po-
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rovnavani vykonnosti a ovéfovani shody se stano-
venymi poZzadavky na vykonnost. Norma také speci-
fikuje metriky vykonnosti pro biometrické systémy
a pozadavky na zaznam testovacich dat a podavani
zprav o vysledcich testd.

€SN ISO/IEC 24745 Informaéini bezpeénost, kyber-
netickd bezpecnost a ochrana soukromi — Ochrana
biometrickych informaci

Tato norma se zabyva ochranou biometrickych
informaciv ramci rliznych poZadavki na divérnost,
integritu a obnovitelnost/odvolatelnost béhem
uchovavani a prenosu. Poskytuje také poZadavky
adoporuceni pro bezpefny management a zpra-
covani biometrickych informaci v souladu s ochra-
nou soukromi.

€SN ISO/IEC 30107-3 (36 9862) Informaéni techno-
logie — Detekce biometrického prezentacniho (to-
ku — Cdst 3: Testovdni a poddvdni zprdv

Tato norma ustavuje principy a metody pro posou-
zeni vykonnosti mechanisml detekce prezentac-
niho Gtoku (PAD), podavani zprav o vysledcich tes-
tovani z hodnoceni mechanisml PAD a klasifikace
znamych typa Gtokd. Norma obsahuje smérnice pro
planovani a pfipravu odezvy na incidenty a pouceni
se z odezvy na incidenty. Smérnice vychazeji z fazi
»planovani a pfipravy“ a ,,pouceni se“ modelu fazi
managementu incidentl informaéni bezpecnosti
uvedeného v CSN ISO/IEC 27035-1:2024, 5.2 @ 5.6.
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Elektroenergetika

€SN EN IEC 61439-5 ed. 3 Rozvddéce nizkého napé-
ti — Cdst 5: Rozvddéce pro verejné distribucni sité
Tato norma stanovuje zvlastni pozadavky na roz-
vadéce pro vefejné distribucni sité (PENDA), zejmé-
na s ohledem na stanoveni definic a specifikovani
provoznich podminek, konstrukénich poZadavkd,
technickych charakteristik a zkouSek téchto rozva-

Y xo

déca.

CSN EN IEC 61439-7 ed. 2 Rozvddéce nizkého napé-
ti — Cdst 7: Rozvddéce pro pouZiti ve zvldstnich pod-
minkdch, jako jsou mariny, kempy, trZisté, nabijeci
stanice pro elektrickd vozidla

Tato norma stanovuje poZadavky pro rozvadéce,
které jsou pouzivany ve zvlastnich prostorech, jako
jsou napf. mariny, kempy, trZisté, nebo jsou ur€eny
pro zvlastni pouZiti, napf¥. pro nabijeci stanice elek-
trickych vozidel. Tyto rozvadéce jsou zpravidla
umistény ve vefejné pfistupnych prostorech a jsou,
resp. mohou byt obsluhovany laiky. Norma stanovi
poZzadavky na konstrukéni, technické a provozni
podminky a také na zkousky.
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€SN EN 50365 ed. 2 Prdce pod napétim — Elektricky
izolacni pFilby pro pouZiti v instalacich nizkého
a stfedniho napéti

Tato norma specifikuje elektrické poZadavky
a zkousSky na elektricky izolani pfilby, které
poskytuji elektrickou izolaéni ochranu hlavy pra-
covnika pfed Grazem elektrickym proudem, které
se pouZiva pro praci pod napétim nebo v blizkosti
Zivych &astiv instalacich nepfesahujicich 17 000 V AC
nebo 1500 V DC. Vyrobky navrZené a vyrobené
podle tohoto dokumentu pfispivaji k bezpecénosti
uZivatell za predpokladu, Ze jsou pouZivany
znalymi osobami v souladu s EN 50110-1:2023
a/nebo narodnimi predpisy. Norma se nevztahuje
na ochranu pred elektrickym obloukem ani na dalsi
prisluSenstvi pfilby, jako jsou oblicejové stity,
chranice sluchu, lampy a zkouSecky napéti, a ne-
zahrnuji mechanické poZadavky a zkousky.

CSN EN IEC 62772 ed. 2 Kompozitni duté stanicni
podpérky pro stanice se stfidavym napétim nad
1000 V a stejnosmérnym napétim nad 1500 V -
Definice, zkusebni metody a kritéria prijeti

Norma plati pro kompozitni duté stani¢ni podpér-
ky, které sestavaji z izolacni trubky (jadra) nesouci
zatiZeni, vyrobené ze skelnych vlaken impregno-
vanych pryskyfici, z materidlu izola¢niho plniva
(pevny, kapalny, plynny — tlakovy nebo bez tlaku),
z plasté (vné izolacni trubky) vyrobeného z elasto-
merického materialu (napfiklad silikon, ethylen-
propylen) a z upeviovacich zafizeni na koncich
izola¢ni trubky. Kompozitni duté stani¢ni podpérky
jsou podle definice v normé urceny k obecnému
pouZiti ve stanicich ve venkovnim a vnitfnim
prostfedi, pracujicich pfi stfidavém jmenovitém
napéti vy33im nez 1000 V a kmitoctu ne vy$§im nez
100 Hz, nebo pro pouziti ve stejnosmérnych sys-
témech s napé&tim vy$8im nez 1500 V. Zamérem
normy je stanovit pouZité terminy, specifikovat
zkuSebni metody a specifikovat kritéria pfijeti.
VSechny uvedené zkousky s vyjimkou tepelnéme-
chanické zkousky jsou provadény za normalnich
podminek prostfedi. Norma nespecifikuje zkousky,
které jsou charakteristické pro pfistroj, jehoz
cast smi kompozitni dutd stani¢ni podpérka tvo-
fit (nap¥. odpojovac, podpéra tlumivky, ventily
HVDC).
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Novinky ze svéta TN

€SN EN IEC 60437 ed. 2 Zkouska rddiového ruseni
na izoldtorech vysokého napéti

Norma specifikuje postup pro zkouSku radiového
ruseni (RI) provadénou v laboratofi na Cistych a su-
chych izolatorech pfi kmitoctu 0,5 MHz nebo 1 MHz
nebo pfipadné pfi jinych kmito€tech mezi 0,5 MHz
a 2 MHz. Dokument plati pro izolatory pro pouziti
v AC nebo DC venkovnich elektrickych vedenich
a venkovnich trakénich vedenich se jmenovitym
napétim vy$sim neZ 1000 V. Toto vydani nové zahr-
nuje kompozitni stani¢ni podpérky a kompozitni
duté stani¢ni podpérky, aktualizace odstavcli pro
vybé&rové zkousky a zavadi rychly postup vybérové
zkousky.

Elektrotechnika v dopravé a inteligentni
dopravni systémy

€SN 73 6100-5 Ndzvoslovi pozemnich komunikaci —
Cdst 5: Dopravni telematika

Toto nové vydani CSN 73 6100-5 vzniklo z vybra-
nych termind a zkratek z norem pfevzatych do
soustavy CSN z komisi CEN/TC 278 a ISO/TC 204
Inteligentni dopravni systémy a 1SO/TC 22/SC 39
Ergonomie, dale z preloZené terminologie z ISO/TS
14812:2022 a také doplnénim ¢leny TNK o dalsi,
v praxi pouzivané terminy ITS. Terminy jsou v ramci
kapitol sefazeny podle tematické pfibuznosti ve
stromovém ¢lenéni, a umoZiuji tak ¢teni termi-
nologie v souvislostech. Norma obsahuje 18 hlav-
nich kapitol s bezmala 3000 terminy s definici
a 650 zkratkami.

Prostfedi s nebezpecim vybuchu

€SN EN IEC 60079-26 ed. 4 Vybusné atmosféry —
Cdst 26: Zatizeni s oddélovacimi prvky nebo kombi-
novanymi drovnémi ochrany

Tato norma stanovi poZadavky na konstrukei, zkou-
Seni a znaceni Ex zafizeni, kterd obsahuji ¢asti
zafizeni s rznymi Grovnémi ochrany zafizeni (EPL)
a oddélovacimi prvky. Tato zafizeni jsou insta-
lovana na rozhrani, kde jsou vyZadovany rizné EPL,
napiiklad mezi rliznymi prostory s nebezpecim
vybuchu plynu, mezi rliznymi prostory s nebez-
pecim vybuchu prachu nebo prostory s nebezpecim
vybuchu plynu sousedicimi s prostory s nebez-
pecim vybuchu prachu. Oddélovaci prvky se pou-

5V,

Zivaji jak pro elektricka, tak i neelektricka zafizeni.
Pokud mGzZe byt mechanicka energie pfeménéna
na potencialni zdroj vzniceni, provadi se doda-
tecné hodnoceni nebezpeci vzniceni v souladu
s1S0 80079-36 a pfijimaji se odpovidajici opatre-
ni. Vhodna opatfeni (prostfedky) mohou byt vybra-
ny z ISO 80079-37 nebo IEC TS 60079-42. Norma
rovnéZ stanovi poZadavky pro kombinaci dvou typt
ochrany, kazda s EPL Gb tak, aby bylo dosazeno
EPL Ga. Priklady jsou uvedeny v 4.2. Norma dopl-
fiuje a méni obecné poZadavky IEC 60079-0. Pokud
jsou poZadavky uvedené v tomto dokumentu v roz-
poru s poZadavky IEC 60079-0, maji pfednost poZa-
davky uvedené vtomto dokumentu.

Ochrana pied bleskem

CSN EN IEC 62561-4 ed. 3 Soucdsti systému ochrany
pFed bleskem (LPSC) - Cdst 4: PoZadavky na upev-
fiovaci prvky jimacich vedeni

Tato norma se zabyva pozadavky a zkouSkami pro
kovové a nekovové upeviovaci prvky jimacich ve-
deni, které se pouzivaji k upevnéni a podepreni
jimacl, svodi a uzemnovacich soustav. Dokument
se nevztahuje na problematiku montaze jednotli-
vych typd upeviiovacich prvkd s ohledem na velké
mnoZzstvi typd upeviiovacich prvki produkovanych
rdznymi vyrobci. Pokyny a poZadavky pro montaz
jsou stanoveny vyrobci. Dale se dokument nevzta-
huje na upeviovaci prvky uréené pro pouZiti v pro-
stfedi s nebezpecim vybuchu, pro které mohou byt
stanoveny dal3i dodate¢né poZadavky.
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Kabely a vodice

€SN EN IEC 60851-3 ed. 3 Vodice pro vinuti — Zku-
Sebni metody — Cdst 3: Mechanické viastnosti

Tato norma specifikuje nasledujici zkuSebni meto-
dy vodicl pro vinuti: a) zkouska 6: TaZnost;
b) zkouska 7: Pruznost; c¢) zkouska 8: Ohebnost
a prilnavost; d) zkouska 11: Odolnost proti odéru;
e) zkouska 18: Slepitelnost teplem. Definice, obec-
né poznamky ke zkuSebnim metodam a Gplné
soubory zkuSebnich metod vodicd pro vinuti jsou
uvedeny v CSN EN IEC 60851-1 ed. 2. Tato norma
rovnéZ uvadi doporuc¢ené metody zkousky tfenim
v pfiloze B.

Elektricke pristroje, elektrické
prisluSenstvi a pojistky nizkého napéti

€SN EN IEC 60947-6-1 ed. 3 Spinaci a Fidici pFistro-
je nizkého napéti — Cdst 6-1: Spinace s vice fun-
kcemi — Prepinaci zafizeni

Tato norma se zabyva poZadavky a zkouSkami
stanovenymi pro prepinaci zafizeni, které se pou-
Zivajiv napdjecich systémech pro zajisténi dodavek
elektrické energie v pfipadé, Ze je nutno pfi pro-
vozu elektrického zafizeni provést zménu mezi
napajecimi zdroji.

CSN EN IEC 60691 ed. 5 (35 4735) Tepelné pojistky —
PoZadavky a pokyny pro pouZiti

Norma plati pro tepelné pojistky urené k vestavéni
do elektrickych spotfebicd, elektronickych zafizeni
a jejich casti, které jsou bé&zné ureny k pouziti
v mistnostech, aby tato zafizeni chranily za abnor-
malnich podminek proti nadmérnym teplotam.
Normu lze pouZit pro tepelné pojistky pro pouZiti
za jinych podminek neZ v mistnostech za pfed-
pokladu, Ze klimatické a dal3i podminky v bez-
prostfednim okoli takovych tepelnych pojistek jsou
srovnatelné s podminkami podle této normy.
Normu lze pouZit pro tepelné pojistky nejjedno-
dussiho provedeni (napf. tavné pasky nebo dratky)
za predpokladu, Ze roztavené materidly uvolnéné
béhem zaplsobeni, nemohou nepfiznivé ovliviio-
vat bezpecné poufZiti zafizeni, obzvlasté v pfipadé
zafizeni drZenych v ruce, nebo pfenosnych zafi-
zeni, bez ohledu na jejich polohu. Pfiloha H doku-
mentu je pouZitelnd pro zapouzdfené sestavy
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tepelnych pojistek, kde tepelna pojistka (pojistky)
byla schvalena podle této normy, ale je zapouzdre-
na v kovovém nebo nekovovém pouzdfe a je opa-
tfena vyvody / dratovymi vyvody. Norma plati pro
tepelné pojistky se jmenovitym napétim nepfte-
sahujicim 690 V AC nebo DC a jmenovitym prou-
dem neptesahujicim 63 A, neplati pro tepelné
pojistky pouzité v AC obvodech o kmitoctu niZzsim

Y

nez 45 Hz, nebo vy$8im nez 62 Hz.

ZkousSeni vlivi prostiedi

CSN EN IEC 60695-7-2 ed. 2 ZkouSeni poZdrniho
nebezpeci - Cdst 7-2: Toxicita zplodin hoFeni —
Prehled a vyznamnost zkuSebnich metod

Norma podava strucny prehled zkuSebnich metod,
které se b&Zné pouZivaji pfi hodnoceni toxicity
zplodin hoteni. Zahrnuje zvlastni poznamky o vy-
znamnosti téchto metod pro redlné poZarni scénare
a uvadi doporuceni pro jejich pouZivani. Norma
uvadi, které zkousky poskytuji Gdaje o toxické
Gcinnosti, jeZ se tykaji redlnych pozarnich scénard,
a které jsou vhodné k pouZziti pfi hodnoceni pozZar-
niho nebezpeti a v poZarné bezpecfnostnim inZe-
nyrstvi. Elektrotechnické vyrobky, pfedevsim jako
pfedméty zasazené pozarem, mohou k poZarnimu
nebezpedi pfispivat v disledku uvoliiovani toxic-
kych zplodin, které mohou byt vyznamnym fak-
torem pfispivajicim k celkovému poZarnimu nebez-
peci. Tato norma popisuje metody zkouSenf toxicity
zplodin hofeni, které se béZné pouZivaji k hodno-
ceni elektrotechnickych vyrobkl nebo materiald
pouzivanych v elektrotechnickych vyrobcich. Nor-
ma navazuje na CSN EN 60695-7-1, kterd podava
navod tykajici se Ciniteld ovliviiujicich toxické
nebezpeci zplsobené ohni postihujicimi elektro-
technické vyrobky a poskytuje informace o metodi-
kdch doporucenych ISO TC 92 (SC 3) k odhadu
a snizeni toxického nebezpeci zplsobeného po-
Zary.

6 O
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nebo systémy urcené vyrobcem pro vySetieni vzor-
ka télnich tekutin a tkanf ziskanych z lidského téla,
slouzi ke zjisténi informaci o fyziologickém nebo
patologickém stavu, télesném nebo mentalnim po-
stizeni, predispozici k ur€itym nemocem, k pfed-
vidani reakci na lé¢bu, k monitorovani pribéhu
terapeutickych opatfeni, a v neposlednifadé ke sta-
noveni kompatibility darované krve, tkani a orgédn
s jejich moZnymi pfijemci.

Posouzeni shody drtivé vétSiny IVD provadél podle
smérnice IVDD na vlastni zodpovédnost vyrobce
bez jakékoliv Géasti prislusnych autorit a ozname-
nych subjektd.

1. Nova legislativa pro zdravotnické
prostfedky a IVD

Kolem roku 2010 zacala Komise pracovat na navrhu
nové legislativy, ktery byl zavrSen vydanim Nafize-
ni (EU) €. 2017/746 o diagnostickych zdravotnic-
kych prostfedcich in vitro, v odborné komunité zna-
mého jako IVDR.

Novy predpis klade vy35i naroky nejen na bezpe¢-
nost a Géinnost in vitro diagnostik, ale i na souvise-
jici subjekty a organizace. Podstatné pfisnéjsi
pozadavky se tykaji systému fizeni kvality vyrobc
prostfedk, kvalifikace a postupli oznamenych
subjektd Gcastnicich se posuzovéni shody, Cinnosti
narodnich autorit zabyvajicich se dozorem nad
trhem zdravotnickych prostfedkd, postupd klinic-
kého zkouseni a zkouseni funkéni zplsobilosti,
vigilance a ndsledného sledovani po uvedeni na trh
(post market performance follow up — PMPF).
Filosofie pfistupu k in vitro diagnostikim se v ramci
IVDR zménila zdsadnim zpdsobem. Ackoliv nejsou
IVD v pfimém ani nepfimém styku s vySetfovanou
osobou, miZe mit chybny (daj indikovany in vitro
diagnostikem nasledky pro pacienta dopady zavaz-
néjsi nez pouziti nékterych nevyhovujicich zdravot-
nickych prostfedkd (typickym pfikladem je chybné
ur€enfi krevni skupiny s fatalnimi nasledky pfi trans-
fazi).

V pfipadé IVDR lze mluvit o revoluci v postupech
posuzovani shody, jejiz nejvyraznéjsi charakte-
ristikou je pfevraceni poméru IVD vyZadujicich
sou€innost oznameného subjektu pfi posuzovani
shody. Podle staré legislativy IVDD bylo vyclenéno

do skupiny vyZzadujici G¢ast ozndmeného subjektu

pouze 8 % typl in vitro diagnostik a zbyvajicich
92 % posouzeni si provedli vyrobci sami, nové nafi-
zeni IVDR vyZaduje G€ast oznameného subjektu
u 80 % typl IVD a v pouhych 20 % posuzuji shodu
vyrobci sami.

Pro fadu vyrobcl je problémem zavedeni systému
fizeni kvality, provedeni analyzy rizik a prokazani
shody s obecnymi poZadavky na bezpecnost a funk-
¢ni zplsobilost v mife stanovené predpisem IVDR.
Navic vyrobci, ktefi p¥ipravili svlj systém kvality
isoubory technické dokumentace narazeli na
problém s dostupnosti oznamenych subjekt(, které
by akceptovaly jejich Zadosti. IVDR zpfisnila po-
stupy jmenovani a oznamovani subjektd (autori-
zace a notifikace), takZze pramérna doba mezi
podanim Zadosti subjektu o jmenovani a jeho ozna-
menim (notifikaci) je delSi neZ t¥i roky.

Komise tyto skutecnosti pfedpokladala a pfi vy-
dani IVDR v roce 2017 odloZila jeho Gcinnost na
26. kvétna 2022 s tim, Ze po dobu takzvaného
pfechodného obdobi plvodné stanoveného na
27. kvétna 2025 lze uvadét za urcitych podminek na
trh i in vitro diagnostika, disponujici platnym pro-
hlasenim o shodé, pfipadné i certifikdtem podle
predchozi legislativy IVDD. Pro tato IVD se obecné
vZilo oznacenf ,,legacy devices*.

2. Klasifikace in vitro diagnostik

Rozdil v klasifikaci IVD podle pfedchozi smérnice
IVDD a podle IVDR je zasadni. V seznamech A a B
Ptilohy Il smérnice IVDD bylo vyjmenovano taxa-
tivni formou celkem 25 typl IVD, k jejichZ posou-
zeni shody byla nutna soucinnost oznameného
subjektu, pficemzZ vSechny ostatni IVD posuzoval
na svou vyhradnizodpovédnost vyrobce.

V nafizeni IVDR se IVD prostfedky fadi do rizikovych
tfid oznacenych pismeny A az D. Ve tfidé A posuzo-
vané bez (¢asti oznamenych subjektd zlUstava
pfiblizné 8 % vsech typd IVD, k posouzeni shody
IVD ostatnich tfid je vyrobce povinen pozadat
o soucinnost subjekt ozndmeny podle IVDR.

Zménu pfistupu k rizikim spojenym s typy IVD
ilustruje tabulka 1" obsahujici pfehled znamych
typl IVD zafazenych podle IVDR do nejvyssi rizi-
kové tfidy D. Tu€nym fontem a ordmovanim jsou
zvyraznény polozky, které podléhaly povinné sou-
¢innosti ozndmeného subjektu i podle smérnice
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IVDD, ostatni in vitro diagnostika byla posuzovana
podle IVDD pouze vyrobcem, pfestoze patfi k nejri-
zikovéjsim prostredkdm.

Na ur€ené rizikové tfidé zavisi postup posouzeni
shody i (cast dalsich subjektd v procesu. Pro-
stfedky se zafazuji podle stoupajici Grovné rizika
do tfid A, B, C a D za pouziti sedmi pravidel uvede-

nych v Pfiloze VIII nafizeni IVDR.

Lze-li na tentyZ prostfedek uplatnit vice pravidel,
musi vyrobce podrobné a presné specifikovat urce-
ny Gcel IVD, vCetné predpokladanych uZivateld, aby
nékteré z pravidel eliminoval. Vzhledem ke slozZi-
tosti klasifikacniho procesu podle Pfilohy VIII je
vhodné fidit se pokyny, které poradni organ Evrop-
ské komise MDCG zvefejnil na svych strankach?.

Kategorie
(Detekované Skupiny IVD v ramci kategorie / detekovanych marker(
markery)
RNA/DNA Lidsky
virus + Virus Virus Virus Virus Virus T-bunéény
. HIV 1/2 hepatitidy B § hepatitidy C | hepatitidy D hepatitidy E lymfotropni
retrovirus virus
ALy Virus
h!erpetlcky Cytt‘)lwle]galo- Epstein-
virus Barrové
bakterialni Treponema
infekce pallidum
Virus . .
arbovirus zépadonilské | Virus dengue Chikungunya Zika
M virus virus
horecky
r?Splracm Virus chfipky Coronavirus
VvIirus
Virus

hemoragicka Virus Virus Virus Virus kl?é r:izssilzg-
horecka ebola Marburg Lassa nestovic KIVAGIVE

horecky
parazitarni Toxoplasma || Tripanosom || Plasmodium
infekce gondii a spp. spp.
krevni Systém Systém Systém Systém Systém
skupiny ABO Rh Kell Kidd Duffy

Tabulka 1: Kategorie a skupiny in vitro diagnostik tfidy D podle IVDR

(Tucné ordmovdni zvyraziiuje prostiedky, které podléhaly pfisnému reZimu i v IVDD.)

) Vanék, P.,, Heinzovd, P.: Posuzovdni shody in vitro diagnostik podle Nafizeni (EU) 2017/746,

Bulletin FONS 2/23, STAPRO, s.r.o., Pardubice, ISSN 1211-7137 https://www.bulletinfons.cz/cislo-2-2023-2

2) MDCG 2020-16 rev. 2 Guidance on Classification Rules for in vitro Diagnostic Medical Devices under Regulation
(EU) 2017/746, February 2023; viz: https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-02/md_mdcg_2020_guidance_

classification_ivd-md_en.pdf
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3. Zmény data Gcinnosti IVDR a postupné
prodlouZeni piechodného obdobi

Evropska komise odloZila Gcinnost IVDR o pét let,
avsak ani to nestacilo ke schvaleni dostatecného
poctu oznamenych subjektl. Hrozil nedostatek IVD
legalné dostupnych na trhu, pficemz se situace
s pfibyvajicim ¢asem nezlepSovala, jak je zfejmé
z grafického prehledu na obrazku I, ktery poskytla
ozndmenym subjektm Komise.

Z grafu je zfejmé, Ze z celkového poctu 1551 cer-
tifikatd vydanych podle smérnice IVDD bylo jiz 702
nahrazeno certifikdty vydanymi podle IVDR a dal-
Sich 796 certifikaci probiha na zékladé podanych
Zadosti, takZe na prvni pohled vypada situace uspo-
kojivé. Avsak je nutno si uvédomit, Ze pouze 8 %
IVD uvadénych na trh podle IVDD vyZadovalo certi-
fikat, zatimco podle IVDR je tento podil desetina-
obny (cca 80 %), takZe k nasyceni trhu témito IVD je
nutno vydat nikoliv 1551, ale pfiblizné 15 000 cer-
tifikatd podle IVDR.
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Obrdzek I: Trend v poctu pfijatych Zddosti o posouzeni shody podle IVDR (horni kfivka)
a certifikati vydanych podle IVDR (dolni kfivka) k datu 31. Fijna 2023

Komise na tuto situaci reagovala postupnou noveli-
zaci IVDR s cilem zajistit dostupnost IVD prodlouZe-
nim pfechodného obdobi a urychlit zavadéni evrop-
ské databaze zdravotnickych prostfedkd (Eudamed).
Nejnovéjsi novelizace pochazi z 13. €ervna 2024
a umoznuje uvadét na trh nékterd in vitro dia-
gnostika, kterym vyprSela platnost certifikatu
podle smérnice IVDD, uklada vyrobclim IVD povin-
nost informovat o ukonéeni vyroby kompetentni
autority a navazané hospodarské subjekty alespon
Sest mésicd pfedem, a konefné umoZiiuje postupné
zavadéni jednotlivych moduld databdze Eudamed
do provozu (plvodni nafizeni umoZnilo spusténi
Eudamedu aZ po provéfeni funkénosti viech jeho
moduld).

Aktualni znéni IVDR prodluZuje platnost exspirova-
nych certifikatd vydanych podle smérnice IVDD

rocnik 2024 | ¢islo 3

a umoziuje vyrobclim IVD, kterym takovy certifikat
vypr3el, aby pfesto uvadéli své vyrobky na trh EU za
specifickych podminek.

ProdlouZeni pfechodného obdobi se uplatni pro
legacy devices ze sektoru IVD, kterymi jsou in vitro
diagnostika s certifikdtem IVDD vydanym pfed
26. kvétnem 2022 a IVD prostfedky s prohlasenim
oshodé s IVDD vypracovanym pred 26. kvét-
nem 2022, které nové vyZzaduji zapojeni subjektu
oznameného podle IVDR.

Pro tyto IVD jsou stanovena odliSna data ukonceni
pfechodného obdobi podle jejich rizikové tfidy,
ato:

« do 31. prosince 2027 pro vSechny IVD pro-

stiedky (legacy devices), na které se vztahuje
certifikat IVDD, a ostatni prostfedky tfidy D;
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« do 31. prosince 2028 pro legacy devices tfidy C;
« do 31. prosince 2029 pro legacy devices tfidy B
a pro sterilni IVD prostfedky tfidy A.

Certifikaty vydané podle IVDD, které nebyly zruSeny
pro neshody, jejichZ datum konce platnosti uve-
dené na certifikdtu je pozdéjsi nez 9. cerven-
ce 2024 (tj. datum posledni novelizace IVDR), se
povaZzuji za platné do 31. prosince 2027.

Certifikaty IVDD, které nebyly zruSeny pro neshody
a jejichz uvedeny konec platnosti je pfed 9. Cerven-
cem 2024, se povaZuji za platné do 31. prosince 2027
pouze pfi splnénijedné ze dvou podminek:

a) pred datem konce platnosti certifikatu IVDD
podepsal vyrobce a subjekt ozndmeny podle
IVDR pisemnou dohodu o posouzeni shody
podle IVDR;

b) pfislugny organ ¢lenského statu (v CR SUKL)
povolil odchylku od postupu posuzovani shody
podle ¢l. 54, odst. 1, nebo €l. 92 odst. 1IVDR.

Platnost certifikatu IVDD v3ak sama o sobé neo-
praviuje k uvadéni legacy devices na trh, za tim
Gcelem je nutno splnit dalsi podminky. Vyrobce
musi nejpozdéji 26. kvétna 2026 zavést systém
kvality v souladu s pozadavky IVDR ¢lanku 10,
odstavce 8, a u subjektu ozndmeného podle IVDR
podat Zadost o posouzeni shody podle IVDR:

« do 26. kvétna 2025 pro prostiedky, na které se
vztahuje platny certifikat IVDD, a prostfedky
tfidy D;

» do 26. kvétna 2026 pro prostredky tfidy C;

- do 26. kvétna 2027 pro prostfedky tfidy B
a tridy A sterilnf,

a nasledné s timto subjektem podepsat smlouvu

o posouzeni shody:

« do 26. zafi 2025 pro IVD s platnym certifikdtem
IVDD, a IVD tfidy D;

» do 26.zafi 2026 pro IVD tfidy C;

» do 26.zafi 2027 pro IVD tfidy B a tfidy A sterilni.

Takto prodlouZené pfechodné obdobi by mélo za-
jistit, aby nedoslo k absenci potfebnych IVD na trhu.
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4. Postup posuzovani shody in vitro
diagnostik

Pozitivni vysledek procesu posouzeni shody je po-
vinny pro IVD pfed jejich uvedenim na trh EU / ESVO
a Turecka, pfi¢emz v pfechodném obdobi se vyrob-
ce smi opirat o posouzeni shody provedené bud
podle smérnice 98/79/ES IVDD, nebo pouZit postu-
py podle nafizeni (EU) 2017/745 IVDR.

Za posouzeni shody podle IVDR je u IVD vSech rizi-
rizikové tfidy A provadi posouzeni shody sam, bez
Gcasti dalsich subjektd.

U IVD vyssich tfid je vyrobce povinen pozadat o cer-
tifikaci néktery z oznamenych subjektd. V pfipa-
dech spojenych s nejvy$simi tfidami rizika je nutna
konzultace s odbornou skupinou, kterou ustavila
Komise, a/nebo ovéfeni vyrobcem proklamované
funkéni zplsobilosti IVD zkouskami v evropské
referenéni laboratofi EURL.

4.1. Systém fizeni kvality

Za (celem zajiSténi souladu s poZadavky IVDR jsou
vyrobci IVD vsech rizikovych tfid (vCetné tfidy A)
povinni implementovat a pribézné zdokonalovat
systém fizenfi kvality (QMS).

Systém QMS zahrnuje v3echny ¢asti a prvky orga-
nizace vyrobce, které se zabyvaji kvalitou procest,
postupd a prostfedkd. QMS se musi zabyvat alespon
strategii pro zajisténi souladu s IVDR, stanovenim
pozadavkl na bezpecnost a funkéni zplsobilost
vyrabénych IVD, fizenim zdrojd, v€etné subdoda-
vatelskych vztahii, managementem rizik, hodno-
cenim funkéni zplsobilosti, v€etné jejiho nasled-
ného sledovani po uvedeni IVD na trh, realizaci
vyrobku a jeho sledovanim po uvedenf na trh, ohla-
Sovanim zavaznych nezadoucich pfihod a bezpet-
nostnich ndpravnych opatfeni v terénu v ramci vigi-
lance, fizenim napravnych a preventivnich opatfeni
a postupy monitorovani, analyzy Gdajl a zlep3o-
vani vyrobku.

4.2. Technicka dokumentace

Technickd dokumentace zdravotnického prostred-
ku ma dvé ¢asti, jejichZ zavazny obsah je popsan
v Pfilohach Il a lll nafizeni IVDR.

Dokumentace podle Pfilohy Il je urena zejména
pro organy dozoru a oznamené subjekty pfi jejich
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posuzovani shody prostfedku s IVDR pfed jeho uve-
denim na trh a obsahuje identifikacni (daje o pro-
stfedku, detailni popis IVD zahrnujici zejména jeho
urceny Gcel, urcené uZivatele, véetné testované
populace, princip fungovani prostfedku a zkuSebni
metody, Gplny popis sloZeni prostfedku a infor-
mace, které ponese prostiedek, jeho obal nebo
navod k pouziti, pfipadné dalsi informace posky-
tované spolu s prostfedkem. Soucasti této casti
dokumentace je i analyza poméru pfinosl a rizik
prostfedku a vysledky vsech testd prokazujicich
shodu s poZadavky IVDR, zejména metrologicka
navaznost kalibracnich a kontrolnich materiald.
Dilezité jsou rovnézZ studie stability p¥i skladovani
a béhem pouZivani.

Dokumentace podle Prilohy Ill se tyka sledovani po
uvedeni na trh (post market surveillance, PMS)
a umoziuje vyrobci provadét a radné dokumento-
vat systém PMS. Tyka se prostredka, které jiz spl-
nily poZadavky IVDR a disponuji pfislusnymi certi-
fikaty, a obsahuje podrobny plan sledovani po
uvedenina trh a pfisludné zpravy.

4.3. Pfehled postupl posuzovani shody
Aplikovatelny postup posuzovani shody zavisi na
klasifikaci daného IVD.

Pro nesterilni IVD rizikové tfidy A po implementaci
systému fizeni kvality vypracuji vyrobci dokumen-
taci podle Pfiloh Il a Ill, vydaji EU prohlaseni
o shodé podle Pfilohy IV a opatfuji kazdy vyrobek
oznacenim CE.

Pro ostatni IVD jsou vyrobci povinni pouzit nékteré
z nasledujicich postupl popsanych v IVDR Pfilo-
hach IX, XaXI:

a) Systém fizeni kvality podle Pfilohy IX, kapitoly |
Vyrobce poda u oznameného subjektu Zadost
o posouzeni svého systému kvality, ktery im-
plementoval a provozuje. Zadost musi obsa-
hovat zejména identifikacni data vyrobce a IVD
prostfedku, technickou dokumentaci a doku-
mentaci QMS, vcetné popisu postupu aktua-
lizace PMS a planu hodnoceni funkéni zp-
sobilosti.

Oznémeny subjekt po pfezkumu Zadosti a do-
kumentace provede pocatecni audit systému
QMS. Spliiuje-li systém pozadavky, vyda

b)

)

d)

vyrobci Certifikat EU systému Fizeni kvality
avykonava dozorové audity jedenkrat ro¢né.

Posouzeni technické dokumentace podle Pri-
lohy IX, kapitoly Il

Vyrobce poda samostatnou Zadost o posouzeni
technické dokumentace spolu s technickou do-
kumentaci zpracovanou podle Pfiloh Il a Ill.
Oznameny subjekt dokumentaci prezkouma
avkladném pfipadé vyda vyrobci Certifikdat EU
posouzeni technické dokumentace. U IVD tfidy D
je vak vydani certifikatu navic podminéno pozi-
tivnim vysledkem ovéreni funkéni zpisobilosti
provedeného vcetné laboratornich zkouSek v re-
ferencni laboratofi EURL. Vyrobce se nasledné
podrobi procesu uvolfiovani Sarzi na zakladé
vysledkd zkouSek v referen¢ni laboratofi EU.

Prezkouseni typu podle Pfilohy X

Vyrobce poda samostatnou Zadost u ozndme-
ného subjektu spolu s technickou dokumen-
taci podle Pfiloh Il a Ill a s alespofi jednim
exemplafem prostfedku. Oznameny subjekt
prezkouma dokumentaci a provede odpovida-
jici zkousky. V pfipadé prostfedkd tfidy D
oznameny subjekt navic pozada referencni
laboratof EU o provedeni zkouSek za Gcelem
ovéreni funkéni zplsobilosti. Je-li IVD ve shodé
s poZadavky IVDR, vydd ozndmeny subjekt
Certifikat EU prezkouseni typu.

Zabezpeceni kvality vyroby podle Pfilohy XI
Vyrobce poda u ozndmeného subjektu Zadost
o posouzeni svého QMS, kterd musi obsahovat
zejména identifikaéni data vyrobce a pro-
stfedku IVD, technickou dokumentaci dle PFi-
loh Il a Ill a kopie Certifikdti EU prezkouseni
typu. Uplatiiovani systému QMS musi zajistit
v kazdé fazi soulad s typem popsanym v certifi-
katu. Pokud to posuzovany systém zarucuje,
vyda ozndmeny subjekt Certifikat EU zabez-
peceni kvality, a nasledné vykonava dozorové
audity s etnosti alesponi jedenkrat ro€né.

V pfipadé IVD tfidy D musi navic vyrobce pro-
vést testy u kazdé vyrabé&né SarZze a poskytnout
vzorky 3arzi IVD ke zkouskam v referenéni labo-
ratofi EURL.
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e) Posouzeni dokumentace IVD tiid B, C a D pro
sebetestovani nebo pro vySetieni v blizkosti
pacienta nebo pfimo u néj
Vyrobce podd u ozndmeného subjektu Zadost
0 posouzeni technické dokumentace, ktera musi
umoziovat pochopeni navrhu vlastnosti a funk-
&ni zphisobilosti a posouzeni shody s IVDR. Za-
dost musi obsahovat zpravy o vysledcich zkou-
Sek a studii provedenych s ur€enymi uZivateli,
exemplar prostfedku a (daje prokazujici, Ze pro-
stfedek je vhodny pro sebetestovani nebo testo-
vaniv blizkosti pacienta nebo pfimo u pacienta.
Oznameny subjekt dokumentaci pfezkouma
avkladném pripadé vyda vyrobci Certifikdat EU
posouzenitechnické dokumentace.

5. Technické specifikace

Technické specifikace jsou nastroje konkretizujic,
jak maji vypadat vyrobky, procesy nebo systémy,
aby spliovaly poZadavky predpisu, ktery se na né
vztahuje. Technickou specifikaci mdzZe byt legi-
slativni pfedpis, technicka norma, pfipadné jiny
dokument. V sektoru in vitro diagnostik se vyuZivaji
takzvané spoletné specifikace (common speci-
fications — CS) vydavané Komisi.

5.1. Harmonizované normy

Harmoniza¢ni pfedpisy vychazeji ze zasad politiky
»hového pfistupu“ a ,,nového legislativniho ram-
ce“, stanoveného v rozhodnuti ¢. 768/2008/ES,
o spoleéném ramci pro uvadéni vyrobkd na trh.
Harmonizacni pfedpis stanovi pouze obecnou for-
mou poZadavky na bezpecnost a G¢innost vSech
vyrobki ze sektoru pokrytého timto pfedpisem,
jejichZ splnéni musi vyrobce prokazat, pficemz
konkretizaci jednotlivych pozadavkd pro ur€ity
vyrobek, systém nebo postup poskytuji tzv. harmo-
nizované normy. IVDR FeSi definici harmonizované
normy odkazem na Nafizeni (EU) ¢. 1025/2012
takto: ,,Harmonizovand norma je evropskd norma
pfijatd na zdkladé Zddosti Komise za iicelem uplat-
novdani harmonizacnich pravnich predpisi EU“.
Podle ¢l. 8 IVDR plati, Ze ,,odkazy na harmonizo-
vané normy se pro lcely IVDR rozumi harmoni-
zované normy, na které byly zvefejnény odkazy
v Ufednim véstniku Evropské unie.“ Pro takové har-
monizované normy plati tzv. pfedpoklad shody,
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podle kterého shoda s pfislusnymi harmonizo-
vanymi normami nebo jejich relevantnimi ¢astmi,
na které byly zvefejnény odkazy v UFednim véstniku
Evropské unie (Official Journal of the European
Union — OJEU) zaklada predpoklad shody s poza-
davky harmonizaéniho pfedpisu.

Pouziti harmonizovanych norem citovanych v OJEU
zaklada tedy predpoklad shody vyrobku s pravnimi
pozadavky, ktery plati v rozsahu daném obsahem
harmonizované normy. Tento zvlastni pravni status
umoziuje vyrobclim a dalsim subjektim usnadnit,
urychlit a sniZit zatéZ procesi souvisejicich s po-
stupy posuzovani shody. Je dleZité si uvédomit, Ze
predpoklad shody neposkytuji harmonizované
normy, na které nebyl z riznych dGvodd zvefejnén
odkaz v Ufednim véstniku.

Pouzivani norem (at uZ harmonizovanych evrop-
skych norem, na které je zvefejnén odkaz v OJEU,
nebo jakychkoli jinych norem) v odvétvi IVD je
a zlistava dobrovolné ve smyslu Preambule €. 1
k nafizeni (EU) 1025/2012 o normalizaci: ,,Hlavnim
cilem normalizace je definovat dobrovolné tech-
nické nebo kvalitativni specifikace, kterym mohou
vyhovovat soucasné nebo budouci vyrobky, po-
stupy nebo sluzby.“

Zasady dobrovolnosti se vztahuji i na harmonizacni
predpis IVDR, ktery obsahuje pfimé i nepfimé
odkazy na dobrovolné pouzivani norem, avsak
pfimym pozadavkem predpisu mdZe jeho autor
dobrovolnost vyloucit. Tak je tomu v IVDR Pfiloze |,
bodé& 20.1 h), ktery stanovi, Ze ,,KaZdy pouZity
symbol nebo kazdd pouZitd identifikacni barva
musi byt v souladu s harmonizovanymi normami
nebo spolecnymi specifikacemi. V oblastech, pro
které Zddné harmonizované normy ani spolecné
specifikace neexistuji, musi byt symboly a barvy
popsdny v dokumentaci doddvané s prostredkem.“
Tento poZadavek tedy vyslovné stanovi povinnost
pouZzit harmonizovanou normu nebo spole¢nou
specifikaci, je-li pro dany symbol k dispozici, a te-
prve v pfipadé absence harmonizované normy
a spolecné specifikace pfipousti IVDR jiné feSeni.
Dobrovolnost pouZivani norem znamena, Ze vyrob-
ce se mlZe rozhodnout, zda uplatni technické feSe-
ni navrhované harmonizovanymi evropskymi nor-
mami nebo neharmonizovanymi evropskymi
normami €i jakymikoliv jingmi mezinarodnimi i
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vnitrostatnimi normami, nebo zda vytvofi své
vlastni technické feseni. To vSe za pfedpokladu, Ze
takovéto alternativni neharmonizované prostfedky
rovnocennym zplisobem vyhovuji pravnim poZa-
davklm vztahujicim se na vyrobek. Vyrobce to viak
musi prokazat napfiklad formou hlubSiho posou-
zeni rizik, analyzy nedostatki apod., jeZ budou
uvedeny v technické dokumentaci a ve zpravach
z pfedepsanych postupd posuzovani shody vy-
robku. Kromé vyjimek zminénych v pfedchozim
odstavci nesmi vnitrostatni organy v ramci dozoru
nad trhem ani oznamené subjekty v ramci postupl
posuzovani shody vynucovat pouZiti Zddné kon-
krétni normy, ani na zakladé jejiho statutu harmo-
nizované evropské normy nebo standardu odpovi-
dajiciho ,,nejnovéjsim poznatkim védy a techniky*.
K tomu, aby bylo moZno zakonné uvést IVD na trh
v EU, musi tento prostfedek splnit poZzadavky na
zdravi, bezpecnost a funkéni zplsobilost stano-
vené legislativou, a nikoliv nezbytné ustanovenimi
nékteré normy. Avsak oznamené subjekty musi
vramci posuzovani shody zkontrolovat, zda dany
IVD spliuje poZadavky nafizeni IVDR, a v tomto
smyslu musi pfipadné zohlednit dostupné spo-
le¢né specifikace CS, pokyny a dokumenty o osvéd-
cenych postupech a harmonizované normy, a to
ivpfipadé, Ze vyrobce netvrdi, Ze je s témito nor-
mami a pokyny v souladu. Ustanoveni harmonizo-
vanych norem nebo spoleénych specifikaci, které
vyrobce nepouzil, je nutno povaZovat za kom-
parativni hodnoty, jichZ ma byt dosaZeno.

JestliZze na druhé strané vyrobce tvrdi, Ze spliuje
poZadavky pravniho pfedpisu pouZitim harmoni-
zované evropské normy citované v OJEU, musi byt
dlkazy splnéni pozadavki regulace dany splnénim
relevantnich poZadavkd této normy.

Vztah mezi jednotlivymi ¢lanky harmonizované
normy a poZadavky pfislusného pravniho predpisu
je vyslovné uveden v samostatné informativni
pfiloze nazvané Pfiloha Z. Bez Pfilohy Z postrada
harmonizovana norma nezbytny prvek pravni jedno-
znacnosti a nelze na ni v OJEU odkazat. Oviem
skute€nost, Ze norma disponuje Pfilohou Z, nemusi
vzdy znamenat, Ze tato norma poskytuje pfedpo-
klad shody tykajici se ¢lank( v Pfiloze Z uvedenych.
Komise totiz zvefejni v OJEU odkaz na harmoni-

zovanou normu aZ poté, co se ujisti, Ze norma
relevantni poZadavky pravniho predpisu fesi dosta-
tecné a ze vSech pouZitelnych hledisek. Podle
vysledku pfezkumu Komise rozhodne o zvetejnéni,
nezvefejnéni nebo zvefejnéni odkazu s omezenim.
Rozhodne-li Komise o nezvefejnéni harmonizované
normy, tato norma statut harmonizované normy
z definice neztrati, ale neposkytuje predpoklad
shody s harmoniza¢nim pfedpisem.

Nahradi-li evropskd normalizaéni organizace
(napf. CEN) harmonizovanou normu, ktera byla zve-
fejnéna v Ufednim véstniku, novou harmonizo-
vanou normou, kterou Komise nezvefejni, nelze
novou normu vyuzit pro predpoklad shody ani
tehdy, kdyZ CEN podle svych pravidel starou har-
monizovanou normu zrusil. Zrusena harmonizo-
vana norma naopak poskytuje pfedpoklad shody,
dokud neni v Ufednim véstniku odkaz na tuto
normu explicitné vyjmenovan v seznamu norem,
které nadale neposkytuji predpoklad shody.

V této souvislosti je vyznamnym podplrnym
aspektem judikat Evropského soudniho dvora ve
véci Global Garden Products?®. Soud rozhodl, Ze
dokud neni vyslovné zruSen odkaz na harmonizo-
vanou normu podle staré smérnice 98/37/ES
o strojnich zafizenich, mizZe vyrobce strojniho zafi-
zeni, které je v souladu s touto normou, nadale
vyuZivat pfedpoklad shody s pfislusnymi zaklad-
nimi poZadavky na ochranu zdravi a bezpeénost
podle nové smérnice 2006/42/ES o strojnich zafi-
zenich, na néz se vztahuje tato harmonizovana
norma, ac¢ byla plvodné vytvofena na podporu
staré smérnice 98/37/ES.

Rozhodnuti se sice tykalo strojnich zafizeni, aviak
vzhledem k tomu, Ze Evropsky soudni dvdr aplikuje
precedentni pravo, vztahuje se judikat na vSechny
harmonizované oblasti, nejen na strojni zafizeni.

5.1.1. Normy harmonizované k IVDR

Pfes pomérné dlouhou dobu od zvefejnéni nafizeni
IVDR bylo v OJEU zvefejnéno pouze 13 harmonizo-
vanych norem zakladajicich pfedpoklad shody
s timto legislativnim predpisem. Tabulka 2 uvadi sez-
nam téchto norem, které byly postupné zvefejnény
v provadécich rozhodnutich Komise (EU) €. 2021/1195,
2022/15,2022/729, 2023/1411 a 2024/817%.

3) Case T-474/15 ,,Global Garden Products Italy SpA (GGP Italy) v European Commission*.

4) https://ec.europa.eu/docsroom/documents/58475

41



Jednotny trh EU — diagnostiky

42

EN 1SO 11135:2014,
EN ISO 11135:2014/A1:2019

Oznaceni normy Nazev normy

Sterilizace vyrobkii pro zdravotni péci — Sterilizace
ethylenoxidem — PoZadavky na vyvoj, validaci

a prabéznou kontrolu sterilizacniho procesu

pro zdravotnické prostredky (1SO 11135:2014)

EN 1SO 11137-1:2015,
EN ISO 11137-1:2015/A2:2019

Sterilizace prostfedkd zdravotnické péce — Sterilizace
zdrenim — Cdst 1: PoZadavky na vyvoj, validaci a priibéz-
nou kontrolu sterilizacniho procesu pro zdravotnické
prostredky (1ISO 11137-1:2006, v€. zmény 1:2013)

EN 1SO 11737-2:2020

Sterilizace zdravotnickych prostfedki — Mikrobiologické
metody — Cdst 2: Zkousky sterility provddéné pfi
definovani, validaci a udrZovani sterilizacniho procesu
(1SO 11737-2:2019)

EN 1SO 25424:2019
EN I1SO 25424:2019/A1:2022

Sterilizace vyrobkii pro zdravotni péci — Nizkoteplotni
dra a formaldehyd - PoZadavky na vyvoj, validaci

a prabéznou kontrolu sterilizacniho procesu pro
zdravotnické prostredky (1SO 25424:2018)

EN ISO 11737-1:2018,
EN I1SO 11737-1:2018/A1:2021

Sterilizace vyrobku pro zdravotni péci — Mikrobiologické
metody — Cdst 1: Stanoveni populace mikroorganismii
na vyrobcich (1SO 11737-1:2018)

EN 1SO 13408-6:2021

Aseptické zpracovani vyrobki pro zdravotni péci —
Cast 6: Izoldtorové systémy (1SO 13408-6:2021)

EN1SO 13485:2016,
EN ISO 13485:2016/AC:2018,
EN ISO 13485:2016/A11:2021

Zdravotnické prostredky — Systémy managementu
kvality — PoZadavky pro Gcely predpist
(1S0 13485:2016)

EN IS0 15223-1:2021

Zdravotnickeé prostredky — Znacky pro Stitky,
oznacovdni a informace poskytované se zdravotnickymi
prostredky — Cdst 1: Obecné poZadavky (1SO 15223-1:2021)

EN 1SO 17511:2021

Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro — PoZadavky
na stanoveni metrologické ndvaznosti hodnot prifazenych
kalibrdtoram, kontrolnim materidlim pravdivosti

a humdnnim vzorkim (ISO 17511:2020)

EN 1SO 14971:2019
EN ISO 14971:2019/A11:2021

Zdravotnické prostiedky — Aplikace Fizeni rizika na
zdravotnické prostredky (1SO 14971:2019)

EN 1SO 11137-2:2015
EN ISO 11137-2:2015/A1:2023

Sterilizace vyrobkii pro zdravotni péci — Sterilizace
zdrenim — Cdst 2: Ureni sterilizacni ddvky
(1SO 11137-2:2013)

ENISO 11607-1:2020
EN 1SO 11607-1:2020/A1:2023

Obaly pro zdravotnickeé prostredky sterilizované

v konecném obalu — Cdst 1: PoZadavky na materidly,
sterilni bariérové systémy a obalové systémy

(ISO 11607-1:2019)

EN 1SO 11607-2:2020
EN ISO 11607-2:2020/A1:2023

Obaly pro zdravotnickeé prostredky sterilizované
v konecném obalu — Cdst 2: PoZadavky na validaci
procesu tvdreni, utésnéni a sestaveni (1ISO 11607-2:2019)

Tabulka 2: Seznam norem harmonizovanych k naFizeni IVDR zvefejnénych v Ufednim véstniku Evropské unie
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Polozky 7, 8, 9 a 10 v tabulce 2, které se zabyvaji
systémy managementu kvality, fizenim rizik,
metrologickymi aspekty a znacenim IVD, maji
v sektoru IVDR obecnou pouZitelnost a Komise pro
jejich zvefejnéni spravné pfifadila prioritu. Zbyva-
jici dosud zvefejnéné harmonizované normy se
zabyvaji sterilizaci, ktera se v sektoru IVD pouziva
v omezené mife, a jejich zafazeni do prvniho bloku
zvefejiovanych norem je tudiz diskutabilni. Kon-
krétnéjsi normy, které by se vazaly k aspektiim
navrhu a hodnoceni funkéni zplsobilosti IVD, do-
sud zvefejnény nebyly.

T

5.1.2. Normy harmonizované ke smérnici IVDD

Kde nejsou k dispozici harmonizované normy,
jejichz predpoklad shody s IVDR je dan jejich
zvefejnénim v Ufednim véstniku, je nutno hledat
dalsi pouZitelné specifikace. Normy harmoni-
zované k pfedchozi legislativé IVDD a zvefejnéné
v Ufednim véstniku se jevi jako vhodna alternativa,
posvécend i zminénym rozhodnutim Evropského
soudniho dvora v kauze Global Garden Products.
Konsolidovany text seznamu norem poskytujicich
predpoklad shody ke smérnici IVDD je k dispozici
v databézi Eur-Lex® jako provadéci rozhodnuti
Komise (EU) 2020/439 v platném znéni, které
obsahuje 43 poloZek. Seznam zahrnuje prakticky
vSechny aspekty feSené normami harmonizova-
nymi k IVDR podle pfedchozi kapitoly 5.1.1.

Z hlediska poctu prevazuji opét postupy pro steri-
lizaci a aseptické plnéni, avsak nalezneme zde
i normy, zabyvajici se charakteristikami konkrét-
nich IVD. Mezi nimi lze vyzdvihnout nékolik nasle-
dujicich norem:

«  EN12322:1999 Zdravotnické prostredky pro dia-
gnostiku in vitro — Kultivacni pddy pro mikro-
biologii - Kritéria funkce kultivacnich pid

» EN 13532:2002 Obecné pozadavky na diagnos-
tické zdravotnické prostredky in vitro pro sebe-
kontrolu

« EN 13612:2002 Hodnoceni funkce zdravotnic-
kych prostredkii pro diagnostiku in vitro

» EN13641:2002 Vylouceni nebo omezeni rizika
infekce spojeného s diagnostickymi cinidly in vitro

« EN13975:2003 Postupy odbéru vzorki pouZi-
vané pro prejimaci zkousky diagnostickych
zdravotnickych prostredkii in vitro — Statistické
aspekty

« EN ISO 15197 Systémy diagnostickych zkouSek
in vitro — PoZadavky na systémy monitorovdni
glykémie pro sebekontrolu pacientii s diabetes
mellitus

« EN ISO 23640:2015 Diagnostické zdravotnické
prostredky in vitro — Hodnoceni stability dia-
gnostickych Cinidel in vitro

P¥i absenci analogickych norem harmonizovanych
k IVDR lze tyto normy povaZovat za prezentaci
aktualniho stavu védy a techniky a vyuZit je pro
navrh, vyrobu i posuzovani shody podle IVDR. Je
vSak nutné sledovat, zda Komise zvefejni nové od-
kazy na harmonizované normy podle IVDR, jejichZ
pozadavky nahradi ustanoveni norem harmonizo-
vanych k IVDD.

5.2. Spolecné specifikace

Spolecné specifikace (common specification — CS)
jsou definovany jako soubor technickych a/nebo
klinickych poZadavkd, jinych neZ norma, ktery
poskytuje prostfedky pro splnéni pravnich povin-
nosti vztahujicich se na prostfedek, postup nebo
systém. MoZnost pfijimat CS nahrazujici chybéjici
harmonizované normy popisuji organy Komise jako

%) https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02020D0439-20210415
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zaloZni moZnost, tvofici ,zachrannou sit“ pro pfi-
pady nedostupnosti harmonizovanych norem.
Spolecné specifikace stanovi Komise formou prav-
niho pfedpisu — provadéciho nafizeni. Jedna se
tedy o pravni pfedpis, ktery ma vyssi pravni vahu
neZ normy, v€etné harmonizovanych. Podle €l. 9,
odstavce 3 IVDR jsou vyrobci povinni dodrzovat
spolecné specifikace. Odchyli-li se od tohoto pra-
vidla, musi fadné zddvodnit, Ze pfijali feSeni
zajistujici alespoi rovnocennou droven bezpec-
nosti a G¢innosti. To umoZiuje pfistup na trh ino-
vativnim vyrobkdm, které nemusi plné respektovat
principy stanovené ve spole¢nych specifikacich.

V nékterych pfipadech nafizeni Komisi pfimo po-
véfuje tvorbou a pfijetim spolecné specifikace,
avsak Komise ma moznost pfijimat spolecné speci-
fikace také v pfipadé, Ze neexistuji Zadné harmoni-
zované normy nebo nejsou dostatecné.

Ve vztahu k IVDR aktualné Komise vydala jedinou
spolecnou specifikaci formou provadéciho nafizeni
Komise (EU) 2022/1107, kterym se stanovi spole¢né
specifikace pro urcité IVD tfidy D.

Tuto moZnost Komise aplikovala i v dobé platnosti
smérnice IVDD, kterd je oznacovala jako spolecné
technické specifikace (common technical specifi-
cations - CTS), které se stale vyuzZivaji.

Prvni spolecna technicka specifikace vztahujici se
kIVD byla vydana v roce 2002 jako rozhodnuti
Komise 2002/364/ES, které bylo nékolikrat noveli-
zovano. Novelizované rozhodnuti je dodnes platné
a pouZitelné pro IVD prostfedky uvedené v sez-
namu A v Pfiloze Il smérnice 98/79/ES, na které se
vztahuje, bez ohledu na harmonizacni pfedpis,
podle kterého se posuzuje shoda.

5.3. Hierarchie technickych specifikaci

Jak dobrovolny charakter harmonizovanych norem,
tak ustanoveni IVDR o spoleénych specifikacich
pFipoustéji pouZiti jinych specifikaci zajistujicich
alespoi srovnatelnou Groven bezpecnosti a funkénf
zpUsobilosti. Kvalita a signifikance pozadavki
téchto specifikaci samoziejmé zavisi na pod-
minkdach jejich vzniku, zejména znalostech a zku-
Senostech tymu tvoficiho specifikaci, mistnich
zvyklostech atd. Vahu jednotlivych zdroja speci-
fikaci ilustruje nazorné graf na obrazku Il.
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Common Specifications

Harmonized Standards

Other EN standards

International (ISO/IEC)

EU National (BS/DIN/FN)
Other National (ASTM/ANSI)

Manufacture's specifications

Obrazek Il: Hierarchie specifikaci pouZitelnych
pri ndvrhu a posuzovani shody IVD

6. Prohlaseni o shodé a oznaceni CE

Kazdy z postupll posuzovani shody uvedenych
v kapitole 4.3. musi byt v pfipadé kladného vysled-
ku zavrSen vydanim EU prohladeni o shodé, jehoz
struktura je pevné dana v Pfiloze IV IVDR, a pfipo-
jenim oznaceni CE ke kaZzdému jednotlivému dia-
gnostickému prostfedku in vitro. K oznaceni CE se
pfipoji identifika¢ni ¢islo oznameného subjektu,
ktery se na posouzeni systému kvality podilel,
pouze IVD rizikové tfidy A nesterilni jsou opatfeny
oznacenim CE.

Zavér

Posuzovani shody in vitro diagnostik podle nafi-
posuzovani shody podle predchozi legislativy. Pfi-
tom drtiva vétSina IVD byla dosud posuzovana bez
GCasti oznamenych subjektd, nové se vsak na né
tato povinnost vztahuje.

Situaci déale komplikuje skute€nost, Ze nékteré
instituce zasahujici do procesu posuzovani shody
(databaze Eudamed, referencni laboratofe EU) jsou
dosud funkéni pouze z¢asti a nenf jasné, co se
bude dit s dotenymi in vitro diagnostiky poté, co
budou jmenovany Komisi dalsi referenéni labora-
tofe, do jejichZ kompetence budou dana diagnos-
tika spadat.

Ing. Pavel Vanék, Mgr. Jifi Hes
Institut pro testovdni a certifikaci, a. s.
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Ptame se
Mgr. Filipa

Gundzy, MBA,

vykonného feditele

Mezinarodniho
bezpecnostniho
institutu, z. @.

Mezinarodni bezpecnostni institut, z. d., vas v pro-
sinci 2023 nominoval do pracovni skupiny CEN/TC
325/WG 3 (Building Design). Tato skupina je fizena
mezinarodni technickou normalizaéni komisi
CEN/TC 325 (Crime Prevention Through Building,
Facility and Area Design), a ptsobi v ramci Evrop-
ského vyboru pro normalizaci (CEN/CENELEC). Pro¢
jste se rozhodl aspirovat na tuto pozici?

Problematikou bezpecnostnich standardd jsem
se zacal zabyvat v pfedchozim zaméstnani. Vzhle-
dem k mému predeslému plisobeni v samosprave,
konkrétné jako vedouciho oddéleni prevence
kriminality, bylo zfejmé, Ze je Zadouci, aby autority

rocnik 2024 | ¢islo 3

samospravy vice uvazovaly o aplikaci bezpec-
nostnich standardli v praxi, zejména v objektech
a zafizenich, které zfizovaly. AvSak osvéta a po-
védomi o technickych normach v oblasti prevence
kriminality byly zcela nedostatecné. Na krajském
Gfadé jsem mél moZnost metodicky pracovat a vést
kolegy z bezpe€nostni praxe a bezpecnostni
komunity, ¢imZ jsem Si¥il osvétu na Gzemfi kraje.
Vyznamnym okamzikem byla moje G€ast na
mezinarodni konferenci poradané Ministerstvem
vnitra CR ve spolupraci s agenturou CAS v ramci
aktivit ceského predsednictvi v Radé (EU). Zavéry
konference vénované problematice prevence
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kriminality prostfednictvim environmentalniho de-
signu CPTED (Crime Prevention Through Environ-
mental Design) mne v mnohém oslovily, at uZ to
bylo vyuziti evropskych bezpecnostnich norem
fady EN 14383 v praxi, nebo nekonvencnich bez-
pecnostnich technologii vyuZitelnych v ramci
situacni prevence kriminality.

Snad i to pfispélo k tomu, Ze s ohledem na mé
ptredchozi aktivity a dosavadni praxi mne Mezina-
rodni bezpecnostni institut, z. G., nominoval na
expertni pozici v pracovni skupiné CEN/TC 325
WG 3. S pokorou, nadSenim a vdékem jsem tuto
pozici pfijal a téSim se na spolupréci s kolegy
zWG3. A ano, rad pfijimam vyzvy!

Pracovni skupina CEN/TC 325/WG 3 se zabyva
tvorbou evropskych bezpecnostnich norem fady
EN 14383 vypracovanych na zakladé mezinarodné
uznavané koncepce CPTED (Crime Prevention
Through Environmental Design). CPTED se neu-
stale vyviji, aktualné je k dispozici jeji tieti gene-
race. Vedeni komise CEN/TC 325 velmi aktivné
a Gspésné rozviji spolupraci s odborniky z mezi-
narodni organizace CPTED se sidlem v Kanadé,
ktefi koncepci CPTED zavadéji do praxe. Mnozi
z nich se acastni tvorby bezpecnostnich norem
EN 14383, cozZ pfispiva k vysokému kreditu komise
CEN/TC 325. Jako pfiklad uvedu normu EN 14383-1,
ktera pfinasi dlouho ocekavané sjednoceni na-
zvoslovi napfi€ normami fady EN 14383. Norma
EN 14383-1 se nyni nachazi v posledni fazi pripo-
minkovani a ocekava se jeji brzké zverejnéni. Byla
zpracovana pod vedenim zkuSenych convenori
pracovni skupiny CEN/TC 325/WG 1, Paula van
Soomerena (NL) a Tima Pascoe (UK), ktefi jsou
zaroven cleny vykonného vyboru Mezinarodni
asociace CPTED (ICA). Vedeni komise CEN/TC 325
dlouhodobé rozviji spolupraci se Spickovymi
odborniky, ktefi mohou pfispét k tvorbé kvalitnich
bezpecnostnich norem.

Proto je vitana také vase Gcast v pracovni skupiné
CEN/TC 325/ WG 3. Vedeni komise cilené pecuje
o rozvoj expertni zakladny, je tedy Zadouci mit
zastoupeni kvalitniho ceského odbornika. Pied-
pokladam, Ze uZ mate konkrétni predstavu, jak
promitnete svou odbornost do tvorby bezpec-
nostnich norem...
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Jako potencialni pfinos mé osoby v pracovni sku-
piné CEN/TC 325/WG 3 vidim zejména svou
zku3enost bezpecnostniho auditora s presahem do
praktického zavadéni opatfeni v oblasti prevence
kriminality. Neméné dileZita je také ma praxe pfi
posilovani odolnosti mist s vysokou koncentraci
osob (€asto oznacovanych jako tzv. ,,mékké cile®).
Vzhledem k tomu, Ze aplikace bezpecénostnich
norem se tykd provozu mékkych cild, jsem
pfesvédcen, Ze mij pohled miZe pfinést nové
impulzy do pracovni skupiny. Je vSak dilezité si
uvédomit, Ze kazdy clensky stat Evropské unie ma
odliSné podminky v oblasti bezpe€nosti. V zapadni
a severni Evropé jsou casto pokrocilejsi v aplikaci
preventivnich bezpecnostnich opatfeni. To je
pravdépodobné ovlivnéno tamnim prostfedim
a odliSnym vnimanim pocitu bezpedi a reakci na
aktualni situaci. Nase podminky jsou Casto spiSe
»reaktivni“, nikoli ,,proaktivni“, ale myslim, Ze
dynamicka doba bude vyZadovat novy ,,mindset*.
Bezpecnostni normy obecné slouzi jako vhodny
nastroj pro budovani preventivnich opatfeni. Tim,
Ze normy fady EN 14383 nabizeji tvorbu prostfedi
prostfednictvim navrhu (pfistup ,security by
design) pfi budovani objektd a prostord, pfispivaji
k odolnosti proti krimindalnimu chovani daného
mista.

To je velmi ambiciézni dkol. Odbor prevence kri-
minality Ministerstva vnitra CR, ve spolupraci
s Ceskou agenturou pro standardizaci (CAS), dlou-
hodobé podporuje ¢innost sekretariati komise
CEN/TC 325 a skupiny WG 3. Je dobrou praxi, Ze
sekretariaty novym kolegim, zvlasté v pocatcich,
poskytuji potfebnou administrativni, ale i odbor-
nou podporu. VyuZivate této moZnosti?

Ano, jsem rad za iniciani schizku s kolegy, ktera
mi usnadnila orientaci ve sloZitych procesech stan-
dardizace obecné. Jsem presvédcen, Ze odborna
podpora, zvlasté v pocatcich, je pro mne klicova.
Seznamil jsem se s aktivitami komise CEN/TC 325,
i s normalizacnimi Gkoly, kterym se skupiny WG 1+3
aktualné vénuji. Vitam, Ze vedeni komise i sekre-
tariaty téchto organ( zabezpecuji ¢esti odbornici
s dlouholetymi zkuSenostmi z oboru. Cenim si
moznosti byt soucasti tohoto tymu a vyuZivat po-
tfebnou administrativnii odbornou podporu.
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Na jakém normalizacnim dkolu nyni ve skupiné
WG 3 pracujete?

Mame pred sebou nejméné dva dkoly. Vedeni
komise CEN/TC 325 se pfi svém jednani letos
v kvétnu shodlo, Ze bude vhodné prozkoumat
starSi normy fady EN 14383, zjistit jejich aktual-
nost, a v pfipadé potfeby zvazit jejich revizi.
Napf¥. norma CEN/TS 14383-4, ktera se zaméfuje na
obchody obecné (Ize sem zatadit i obchodni centra)
a kancelarské budovy, byla vydana v roce 2006 a je
pravdépodobné, Ze jiz neodpovida aktualnim po-
tfebam pro bezpecnost téchto mist.

Tim druhym Gkolem je tvorba nové bezpecnostni
navrhové normy z fady EN 14383. Norma ponese
nazev Security by design: The management and
operation of publicly accessible buildings to ensure
a safe and secure environment (Sprdva a provoz
vefejné pristupnych budov pro zajisténi bezpec-
ného prostredi). Bude zpracovana s vyuZitim inova-
tivniho pfistupu SMART, coZ mj. znamena, Ze bude
elektronicky Citelna a uZivateldm v mnoha ohle-
dech usnadni préci. Pfed nami je tedy spousta
prace.

Béhem rozhovoru jsme se dotkli uznavané kon-
cepce CPTED. V ¢em spatiujete potencial v jeji
aplikaci?

Tfeti generace CPTED (Crime Prevention Through
Environmental Design), coZ v pfekladu znamena
»prevence kriminality pomoci navrhovani proste-
di“, je komplexni soubor opatfeni, ktera se vza-
jemné dopliuji. Vytvareji tak holisticky pfistup od
navrhu stavby pfes jeho Gdrzbu, provoz aZ po
aktivni G¢ast mistni komunity. Pro bezpecnost
daného zastavéného Gzemi povaZuji za klicové
zapojeni rezidentd a uZivatell tohoto Gzemi. Ne-
méné daleZita je také spoluprace dalSich subjekt,
napf. urbanistd, ktefi pfinaseji relevantni pohled
na méstskou zastavbu. Kdyz do této spoluprace
zahrneme i policejni preventisty nebo kriminology,
vznikd zajimavy mix zajmovych osob, které maji
spolecny cil: eliminovat pfileZitosti k trestné cin-
nosti.

Prevence kriminality zahrnuje Sirokou $kalu nere-
presivnich opatfeni a je soucasti trestni politiky
statu. Ma jak trestnépravni, tak bezpecnostné-

pravni charakter. V&fim, Ze v soucasné dobé, kdy se

spole€nost vice zaméfuje na pojmy ,bezpecnost*
a ,pocit bezpeci“, je ddleZité zvySovat povédomf
0 CPTED a jeho pfinosu. Prevence je klicova a vse
za€ina pravé u ni.

Vratme se je$té k normam. Pfedpokladam, Ze jako
odbornik k oblasti bezpecnostnich norem Fady
EN 14383 budete usilovat nejen o jejich rozvoj, ale
také o jejich praktické vyuziti. Myslite si, Ze vase
pozice vykonného feditele v Mezinarodnim bez-
pecnostnim institutu, z. 4., vam k tomu dava vhod-
né prilezZitosti?

V institutu MBI, ktery zastupuji, jsou bezpe¢nostni
normy klicovym tématem, a zejména koncepce
CPTED je nasi hlavni filozofii pfi feSeni prevence
kriminality. Normy se snaZime aktivné vyuzivat,
Sifit jejich potencial mezi odborniky. Vyplaci se
nam soustfedit se na stakeholdery, ktefi maji k dis-
pozici vhodné nastroje k prosazeni bezpecnostnich
norem. Normy fady EN 14383 nabizeji Siroké
spektrum uziti v budovach a dalSich vefejné pfi-
stupnych mistech v zavislosti na jejich provoznim
zaméfeni.

V soucasnosti MBI participuje na pfipravé projek-
tového zaméru ve spolupraci s technologickym
partnerem. NaSe expertiza v pfipravovaném pro-
jektovém zaméru bude vychazet z koncepce CPTED
a zaméfi se na konkrétni, predem zvolenou ¢ast
samospravného Gzemniho celku. V rdmci osvéty
zaroven pracujeme na pfipravé setkani s odbor-
niky, které se uskutecni v zavéru tohoto roku.
Nosné téma udalosti bude zaméfeno na urbanis-
mus s ddrazem na pfistupy ,,security by design“.
Douféam, Ze se nam podafi naplnit nase ambiciézni
plany!

Pane Gundzo, velmi vam dékuji za rozhovor. Preji
vam hodné dspéchd v dalsi praci.
Bylo mi cti poskytnout rozhovor. Dékuji.

Ing. Alena Simkovid
predsedkyné evropské technické normalizacni
komise CEN/TC 325
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Novelizacni

narizeni k MDR a IVDR -
zhodnoceni jejich prinosu

Evropska nafizeni 2017/745 o zdravotnickych pro-
stfedcich (MDR) a 2017/746 o diagnostickych zdra-
votnickych prostfedcich in vitro (IVDR) byla pfijata
jiz v dubnu 2017 a v G&innost vstoupila v kvétnu 2021
(MDR), respektive v kvétnu 2022 (IVDR). Stejné jako
v pfipadé jiné zasadni legislativy, bylo i v tomto
pfipadé nezbytné oSetfit obdobi pfechodu na nova
pravidla, aby tento byl pokud moZno hladky
anedoslo k vypadku v dodavkach zdravotnic-
kych prostredkd na evropsky trh. V této souvislosti
bylo potfeba vytesit nékolik klicovych otazek —
napf. jaky bude osud zdravotnickych prostfedki
s posouzenou shodou podle dosavadnich pravnich
ptedpisd (tzv. legacy devices), tedy zda, za jakych
podminek a jak dlouho po G¢innosti MDR a IVDR je
bude mozZné uvadét na trh vyrobcem ¢i dovozcem,
pfipadné ,,doprodavat” vramci distribuéniho
fetézce.
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Pro legacy devices byla pivodné stanovena lh(ta
pro uvadéni na trh do 26. kvétna 2024, lhlta pro
doprodej legacy devices uvedenych na trh pred
uvedenym datem byla o rok del3i, tj. do 26. kvét-
na 2025. A¢ se v dobé prijeti MDR a IVDR mohly
zdat tyto lhity jako dostacujici, nejpozdéji pocat-
kem roku bylo 2022 bylo zfejmé, Ze vyrobci a hos-
podarské subjekty, jakoZ i oznamené subjekty
podilejici se na posouzeni shody, se nestihnou
v danych terminech pfizplsobit novym pravidlim
zakotvenym v MDR a IVDR, neni realistické precer-
tifikovat pfiblizné 20 000 prostfedkd®, a bude pro-
to nezbytné text MDR a IVDR novelizovat. V bfez-
nu 2023 bylo v Ufednim véstniku EU publikovano
nafizeni 2023/607, v Cervenci tohoto roku doslo
k publikaci nafizeni 2024/1860.

Tématu prodlouZeni pfechodnych obdobi a dal3im
zméndm MDR a IVDR predstavenym novelizaénimi
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nafizenimi 2023/607 a 2024/1860 se soustavné
vénujeme. K tomuto tématu jsme publikovali fadu
clankd?. Je tfeba ¥ici, Ze se jedna o velmi obsahlou
problematiku, a cilem tohoto ¢lanku tak neni do
detailli rozebrat veskeré zmény predstavené nove-
lizaénimi nafizenimi, ale pouze pfibliZit okolnosti,
které k pfijeti novelizacnich nafizeni vedly, a zhod-
notit hlavni zmény a jejich dopady, které tato nafi-
zeni pro terén pfinesla.

wove

Priciny, proc bylo tfeba MDR i IVDR opako-

vané novelizovat

Jak jiz bylo feceno v Gvodu, plvodné stanovené ter-
miny se ukazaly jako nerealistické. PFi¢in byla cela
fada a nelze prstem poukazat na jediného vinika.
Jednim z divod( byla urcita liknavost a pasivni
pfistup vyrobcl. Rovnéz bylo patrné, Ze kapacity
oznamenych subjektl jsou zcela nedostacujici.
Vyznamnou roli sehrala i Evropska komise, ktera
neplnila v€as tkoly, které ji svéfuji MDR a IVDR, at
uz Slo o neustalé odkladani spusténi evropské
databaze Eudamed, Casové prodlevy v hodnoceni
anasledném jmenovani novych ozndmenych sub-
jektl €i zpoZdéni pfi vydavani provadécich prav-
nich aktl, personalnim obsazeni expertnich orga-
nd a tvorbu sité referencnich laboratofi EU. Do
toho v3eho velmi negativné zasahla i vy35i moc -
pandemie onemocnénf covid-19, valka na Ukrajiné,
rdst cen energii a vysoka inflace.

S ohledem na vySe uvedené realné hrozilo, Ze pod-
statna Cast legacy devices nebude vcas certifi-
kovéna podle MDR ¢i IVDR a dojde k nedostupnosti
zdravotnickych prostfedkl na trhu EU. Koordinacni
skupina pro zdravotnické prostfedky byla proto
vyzvana, aby pfijala opatfeni eliminujici rizika pa-
ralyzy celého sektoru. Pfes veskerou snahu MDCG
se vSak ukdazalo, Ze nelegislativni opatfeni nebu-
dou k odvraceni rizik postacovat a bude nezbytné
zasahnout pfimo do textu MDR a IVDR.

Nafizeni (EU) 2023/607

Prvni zasadni zmény pfineslo nafizeni 2023/607,
kterym doSlo k prodlouZeni pfechodného obdobi
pro obecné zdravotnické prostfedky v zavislosti na
jejich tfidé rizika a zruSenf lh(ty pro doprodej
obecnych zdravotnickych prostfedkdl i diagnos-
tickych zdravotnickych prostfedk in vitro (IVD).

Pozitiva

Nékteré aspekty nafizeni 2023/607 lze hodnotit
kladné, jako napfiklad skute¢nost, Ze prodlouzeni
platnosti pfechodného obdobi nenastalo plosné
pro viechny, ale pouze pro ty vyrobce, ktefi se
aktivné pribézné pfipravuji. ProdlouZeni pfechod-
ného obdobi je podminéno tim, Ze vyrobce musel
nejpozdé&ji do 26. kvétna 2024 zavést novy systém
fizeni kvality dle MDR, do stejného data musel také
on nebo jeho zplnomocnény zastupce podat for-
malni Zadost o zahajeni certifikace dotéeného
prostfedku nebo prostfedku, jenZ ho ma nahradit,
u oznameného subjektu dle MDR, a s nim musi také
vyrobce nejpozdéji do 26. zafi 2024 uzavrit pisem-
nou smlouvu o certifikaci. Vitanou zménou je rov-
néz diverzifikace lhat pro certifikaci dle typu
arizikové tfidy prostfedku. To ma totiZ za nasledek
rovnomérnéjsi vyuZiti kapacit ozndmenych sub-
jektd. Kladné hodnotime i to, Ze byla jasné stano-
vena pravidla, pfi jejichZz splnéni je prodlouZeni
certifikatu v zasadé narokové. Pfinosem je také
vyjasnénf otazky dozoru oznamenych subjektd nad
legacy devices po kvétnu 2024.

Negativa

KaZzda mince ma dvé strany. Koncept automatic-
kého prodluZovani certifikatd (pfi splnéni poZa-
davk( MDR) je v prvnim kroku administrativné
zcela nenarocny, nebot ozndmené subjekty nemusi
aktualizovat datum expirace, at uz jednorazové,
nebo po kazdém Gsp&Sném dozorovém auditu. Na
druhou stranu to vede ke komunikaénimu chaosu
v dodavatelském fetézci. V terénu totiz cirkuluji
zdravotnické prostfedky s ,,propadlymi“ certifikaty,
pficemz jednotlivi aktéfi, at jiZ jde o dovozce, distri-
butory, €i poskytovatele zdravotnich sluzeb, musf
sloZité ovérovat, zda byl dany, na prvni pohled
propadly, certifikdt automaticky prodlouzen, nebo
ne. Tato mnohdy aZ detektivni prace je zpravidla
na konci dodavatelského fetézce a nekomunikuje
napfimo s vyrobcem.

,»obZivnuti“ certifikatd, které expirovaly pfed Gcin-
nosti novely 2023/607. Tento koncept totiZ jednak
nabourdva obecny pozadavek na kontinuitu shody
a kontinuitu dozoru nad certifikatem, respektive
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nad zdravotnickym prostfedkem. Déale pak dokla-
dani splnéni nékteré ze tfi podminek pro obnoveni
platnosti certifikatu pfinasi daldi obrovsky zmatek.
Dotcené subjekty totiz musi patrat, jestli byla zdra-
votnickému prostfedku udélena pfislusnym orga-
nem jedna ze dvou moZnych vyjimek, anebo jestli
vyrobce podal jesté pfed expiraci pavodniho certi-
fikatu Zadost o certifikaci dle MDR.

Dale je z naseho pohledu velmi nestastné faktické
otoCeni vyznamu platného certifikatu shody pro
terén. AZ do pfijeti nafizeni 2023/607 platny certifi-
kat vyjadfoval skutecnost, Ze vyrobce fadné posou-
dil shodu. Tedy Ze byly splnény vSechny poZadavky
pro uvadéni dotceného zdravotnického prostredku
na trh EU a Ze vyrobce ma pravo vydat prohlaseni
shody a opatfit prostfedek oznac¢enim CE. Po vyda-
ni novelizaéniho nafizeni 2023/607 vyjadfuje plat-
ny certifikdt pouze splnéni prvni z mnoha podmi-
nek pro uvadéni legacy device na trh, ktera navic
ani nemusi byt nezbytné splnéna (viz moZnost
obZivnuti certifikatu). Vedle platnosti certifikatu
musi byt posouzeno, zda ma vyrobce zaveden
systém fizenfi kvality, zda vyrobce nebo jeho zplno-
mocnény zastupce podal Zadost dle MDR, zda
vyrobce a ozndmeny subjekt podepsali smlouvu
o certifikaci dle MDR, zda nedoslo k vyznamnym
zménam v konstrukci a uréeném Gcelu atd. Toto
povaZujeme za velkou chybu. V3echny tyto doda-
tecné podminky jsou podle naseho nazoru legi-
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timni, avSak z pohledu terénu by bylo bezpochyby
vhodnéjsi, pokud by text noveliza¢niho nafizeni
stanovil, aby dozorujici ozndmeny subjekt per-
manentné monitoroval pribézné plnéni podminek
a neustale prodluzoval platnost certifikatu. Pokud
by oznameny subjekt zjistil, Ze vyrobce nékterou
zpodminek porusil, pak by ozndmeny subjekt
certifikat zrusil, resp. by neprodlouZil jeho platnost
do daldiho dozorového auditu, nejpozd€ji do prosin-
ce 2027, respektive do prosince 2028 (v zavislosti
na typu a rizikové tfidé prostfedku). Pokud by byval
evropsky zakonodarce zvolil takovéto fesSeni, pak
by veskera komunikace vici dovozcim, distribu-
torm i poskytovatelim zdravotnich sluZeb byla
nesrovnatelné jednodussi. Z jejich pohledu by bylo
dostacujici ovéfit platnost certifikatu shody a spl-
néni dalSich podminek by hlidaly ozndmené sub-
jekty. Zvoleny koncept proti tomu pfipousti existen-
ci legacy devices s formalné platnym certifikatem,
které by ale vyrobce na trh EU uvadét nemél, pro-
toZe neplni nékteré z podminek pfechodu na MDR,
pficemZ cely trh je zatiZzen zkoumanim splnénf
téchto pozadavki.

Dal$i negativum spatfujeme v umoznéni dvou riz-
nych koncept pfechodu na MDR. Plvodni znéni
MDR tuto otazku neupravovalo a prevazujici vyklad
byl takovy, Ze legacy device nahradi po dokonéeni
MDR certifikace new device s posouzenou shodou
dle MDR. Jinymi slovy, vyrobce v zasadé jeden den
vyrabi legacy device a druhy den new device. To
vsak je pro vétSinu vyrobcl technicky neprovedi-
telné. Nafizeni 2023/607 sice umoznilo, aby legacy
devices a new devices byly po urlitou dobu uvadeé-
ny na trh paralelné, zaroven vSak umoznilo i druhy
pfistup, tedy Ze legacy a new device je stéle stej-
nym prostfedkem, u kterého v uréity konkrétni
moment dojde k preklopeni z reZimu staré legisla-
tivy do reZimu MDR, pficemZ volba je Cisté na
uvazeni vyrobce. To podle nas vnasi na trh dalsi
chaos.

Bylo-li cilem prodlouZeni pfechodnych obdobi pro
legacy devices pfidani extra ¢asu vyrobcim pro
dokonceni certifikace dle MDR, pak dale povaZu-
jeme za silné kontraproduktivni, Ze MDCG doku-
ment (Q&A k nafizeni 2023/607%) umoZiiuje, aby
se vyrobce s ozndmenym subjektem dohodl na
dodatecném predlozeni technické dokumentace.
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Timto zpGsobem jsou vyrobci a 0znamené subjekty
fakticky vyzvani, aby se spoustél certifikacni pro-
ces i u prostredkd, jejichZ vyrobce jesté zdaleka
neni na prechod na MDR pfipraven, a nenf jasné,
zda nékdy pfipraven vibec bude. Prakticky tak
vznika prostor pro realizaci fiktivnich certifika€nich
zakazek dle MDR, jejichZ jedinym redlnym cilem je
pouze co nejvice prodlouZit ,,dojezd“ legacy device
uvedeného na trh dle plvodni smérnice 93/42/EHS
o zdravotnickych prostfedcich (MDD) nebo smér-
nice 90/385/EHS o aktivnich implantabilnich zdra-
votnickych prostfedcich (AIMDD), jehoZ vyrobce se
na MDR vibec nepfipravuje a nikdy to ani nemél
v planu.

Negativné hodnotime také skutecnost, Ze i pfes
vyznamné prodlouZeni pfechodnych obdobi se
nepocditalo s povinnou registraci legacy devices
v databazi Eudamed (s vyjimkou vigilan¢nich pfi-
padd). To vSak nastésti nyni napravilo novelizacni
nafizeni 2024/1860, kterému jsou vénovany nasle-

;;;;;

Nafizeni (EU) 2024/1860
Druhé klicové novelizaéni nafizeni pfedstavuje
nafizeni 2024/1860. Tento predpis pfinesl tfi
dileZité zmény. Jednak prodluZuje pfechodné
obdobi u nékterych IVD, obdobné jako bylo pro-
dlouZeno pfechodné obdobi pro obecné zdravot-
nické prostfedky nafizenim 2023/607. Dale umoz-
fiuje postupné zavadéni databaze Eudamed
(povinné pouzivani nékolika moduld by mohlo zacit
jiz ve Ctvrtém Ctvrtleti 2025) a stanovuje poZa-
davek, aby vyrobci pfedem reportovali ocekavany
vypadek nebo omezeni dodavek kriticky ddleZitych
zdravotnickych prostfedkd a IVD.

rocnik 2024 | islo 3

Pozitiva

Nejvétsi pfinos spatfujeme v tom, Ze se konecné
podafilo dosdhnout zmény nasi optikou nesmy-
slného dogmatu, Ze databaze Eudamed nebude
spusténa, dokud nebudou plné funkénivsechny jeji
moduly. PfestoZe nékolik klicovych moduld jizZ je
delsi dobu hotovych, pfistupnych vefejnosti a vy-
uzitelnych na dobrovolné bazi, kvili nékolika malo
modultim dochazelo k neustalému odkladani spu-
Sténi ostré verze, a tim ke znemoZnéni dosaZeni
nékterych daleZitych cild, které si MDR a IVDR
vytycilo, jako je napfiklad vysledovatelnost pro-
stfedku. Postupné spousténi po funkénich modu-
lech je rozhodné krok spravnym smérem. Navic
nékteré moduly jsou velmi autonomni.

V této souvislosti je nicméné tfeba doplnit, Ze kli-
€ové moduly jsou jiZ nékolik let otevieny vefejnosti
k vyuZivani a existuji vazné pochybnosti, jak bude
naloZeno s daty zadanymi, a pfipadné i schvalenymi
v ramci testovaciho provozu. Ani jedno feSeni
bohuzel neni dobré. Bud se rozhodne o tom, Ze
data z testovaciho prostfedi nelze pfemigrovat do
ostré verze, protoZe cast jich je fiktivnich/neprav-
divych. To by ale pochopitelné vyvolalo kritiku ¢as-
ti hospodafskych subjektl i dozorovych orgéni,
nebot bude nutné vSe zadat znovu. Na druhou
stranu, pokud dojde k migraci dat, pak hrozi, Ze
hned po spusténi ostré verze databaze Eudamed
bude tento systém doslova zaplevelen a zneho-
dnocen nevalidnimi informacemi, které bude tfeba
postupné ,vycCistit*.

Dale vitdme, Ze doSlo k prodlouZeni pfechodnych
obdobi i pro oblast IVD. V mezicase totiZ nastal
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paradox, Ze legacy devices dle MDR mély na pre-
chod vice ¢asu nez legacy IVD. Pfitom Gcinnost
IVDR nastala pozdéji neZ G¢€innost MDR a pfechod
zrezimu smérnice IVDD na nafizeni IVDR predsta-
vuje fadové vétsi revoluci (doposud byla vétSina
IVD uvadéna na trh v reZimu tzv. samo-certifikace,
zatimco dle novych pravidel se tento pomér otaci
a vétsina vyrobcd bude do procesu posouzeni sho-
dy nucena zapojit ozndmeny subjekt) pro vyrobce
i oznamené subjekty neZ prechod ze smérnic MDD
€i AIMDD na nafizeni MDR

Negativa

Zakonodarci bohuZel nevyuZili pfileZitosti a nena-
pravili nékteré neduhy, kterymi trpélo nafize-
ni2023/607, jak pro oblast obecnych zdravotnic-
kych prostfedkd, tak pro IVD. Namisto toho prevzali
veSkeré konstrukce pfechodu na nové pozadavky
praveé z nafizeni 2023/607, okopirovali tedy jak vie
dobré, tak bohuzel i ve Spatné.

Pokud jde o nové pfedstaveny institut povinnosti
v€asnych hlaseni preruseni ¢i omezeni uvadéni
nebo dodavani kriticky dllezitych prostfedkd na
trh, je podle naseho nazoru velmi nedomysleny. Za
prvé je problém dle ,,gumovych termind“ spravné
urcit, kterych zdravotnickych prostredki nebo IVD,
resp. kterych hospodarskych subjektt, se tato nova
povinnost bude tykat. Za druhé bude velmi slozZité
prokazovat, Ze vyrobce mél ¢i mohl Sest mésicl do-
pfedu védét, Ze dojde k preruSeni ¢i omezeni uva-
déni nebo dodavani kriticky ddleZitych prostredkd
natrh.
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Zavérecné hodnoceni

novelizace MDR i IVDR nezbytnéd a nevyhnutelna.
Pfestoze jsme neSetfili kritikou, v noveliza¢nich
nafizenich pfevaZuji pozitivni zmény a celkové
dochazi postupné ke zlepSeni legislativniho za-
kladu. Hlavnim problémem nicméné zlstava sku-
tecnost, Ze se opakované nedafi provést komplex-
ni opravu toho, co se v pdvodnim znéni obou nafi-
zeni nepodafilo, a postupuje se ,saldamovou meto-
dou“. To pak vede k tomu, Ze poctivi a proaktivni
adresati povinnosti vyplyvajicich z MDR a IVDR maji
opravnény pocit, Ze za své (sili nejsou dostatecné
odménéni na Gkor téch, ktefi se pilné nepfipravuji,
vezou se jako Cerni pasaZéfi a neustale véfi a spolé-
|éhaji na dalsi a daldi odklady ¢i dodatecné zmékco-
vani poZadavkd.

Velmi nestastné je pak zvolena konstrukce indi-
vidudlniho ovéfovani, zda a jak si vyrobce legacy
devices pribézné plni poZadavky pfechodu na MDR
nebo IVDR, namisto toho, aby toto garantovaly
oznamené subjekty dozorujici pavodni certifikaty,
anebo alespoi statni organy dozoru nad trhem.
Takto se do znacné miry hazi pfes palubu distri-
butofi a nemocnice, jez riskuji, Ze budou dale pro-
davat, resp. pouZivat zdravotnické prostfedky,
u kterych vyrobce nesplnil legislativni pozadavky
na uvedenina trh v pfechodném obdobi.

Sebelepsi znéni MDR a IVDR v3ak nepfinese samo
0 sobé pozitivni vysledek, pokud jednotlivi hraci
(vyrobci, Evropska komise, oznamené subjekty,
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organy dozoru a designacni autority) nezlepsi fak-
tické plnéni vSech svych vlastnich povinnosti
a (kold spojenych s pfechodem na nova nafizend.
Pfes vSechno vysSe uvedené pevné véfime, Ze se
fakticka situace na poli regulace zdravotnickych
prostfedkl a plnéni legislativnich pozadavk( bude
dale zlepSovat. Jsme moc radi, Ze v této souvislosti
miZeme jiZ nyni informovat Etenafe Magazinu CAS,
7e v zaii tohoto roku vydala Ceska agentura pro stan-
dardizaci ve spolupraci se vzdélavaci a konzultaéni
spole¢nosti Porta Medica bezplatného Privodce - .
pfechodem na MDR v tisténé i elektronické podobé (1) zdraVOtI‘“CkYCh
https://www.agentura-cas.cz/bezplatny-pruvodce- prosti'-edcich
prechodem-na-mdr/, jenZ by mél poslouZit jako
dalsi stfipek v mozaice edukativnich aktivit nap-
omahajicich lepSimu pochopeni MDR, a pfedevsim
pak jeho novelizaénich nafizeni. Pokud by mél
nékdo ze Ctenafd zajem o interaktivni diskuzi a sdi- PetrVotava | Veroniks
leni poznatki z redlné aplikaéni praxe, pak mu A‘eiyhsr:;’::ty
mGZeme doporudit zafijovy webinaf Novelizacni :
nafizeni k MDR a IVDR, na ktery se lze pfihlasit na
webovych strankach www.portamedica.cz v sekci
Diaf. Z odborné literatury bychom radi zminili roz- s,
sahly ¢esky KomentaF k MDR vydany Ceskou agen- PORTAM adlicq
turou pro standardizaci ¢i jeho aktualizovanou

a rozsifenou verzi v anglic¢tiné nazvanou Practical

Guide to the EU Medical Device Regulation.
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Inovace

a standardizace

v biotechnologii:

Rozhovor s predstaviteli Wald Biotech

Redakce naSeho casopisu méla moznost hovofit s feditelem spolecnosti Wald Biotech
Jakubem Chmelafem a MUDr. AleSem Kocarem, vedoucim lékarského tymu, o inovacich,
standardizaci a kvalité v biotechnologickém primyslu, se zaméfenim na proteolytické
enzymy.

MuZete nam piibliZit, ¢im se Wald Biotech zabyva
a co je vasi hlavni vizi?

Reditel: Wald Biotech je ¢eska biotechnologicka
spolecnost specializujici se na vyvoj a vyrobu ino-
vativnich enzymovych pfipravkl. V segmentu pro-
duktl s proteolytickymi enzymy patfime mezi lidry
na trhu. Nasi vizi je neustale posouvat hranice
v oblasti enzymovych technologii a pfinaset na trh
produkty, které vyznamné pfispivaji ke zlepSeni
kvality Zivota nasich zakaznikd.

Proteolytické enzymy jsou jadrem vasich produktd.
MuZete nam vysvétlit, proc jsou tak dilezité?
Vedouci lékaFského tymu: Enzymy jsou molekuly
bilkovinné povahy, které hraji klicovou roli v mnoha
biochemickych procesech, jez probihaji v nasem
téle. Jsou to tzv. biokatalyzatory, které umoZznuji,
aby chemickeé reakce v naSem organismu probihaly
optimalni rychlosti. Konkrétné se proteolytické
enzymy podileji na stépeni bilkovin. Lze konstato-
vat, Ze podporuji celkovy imunitni systém a s nim
Gzce souvisejici optimalni pribéh zanétlivé reakce.
Tim dochazi k obnoveni mikro-cirkulace krve a lymfy.
V koneé&nych fazich zanétu tak potom dochazi
k rychlejSimu hojeni, a tedy krychlejsi regeneraci
tkani.
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MiZete uvést néjaké konkrétni pfiklady, jak se
proteolytické enzymy vyuZivaji v praxi?

Vedouci lékaiského tymu: Proteolytické enzymy
maji Siroké spektrum vyuziti napfi¢ mnoha medicin-
skymi obory, a to v ramci celkovych lékafskych po-
stupil. Casto jsou soucasti komplexnich fesent, aby
pomohly k rychlejSimu dosaZeni optimalnich vysled-
kd. Jednim z nejcastéjsich prikladl je vyuZiti enzy-
md na podporu hojeni po operacich a Grazech. Zde
ma jejich aplikace za nasledek hlavné rychlejsi vstie-
bavani otokli a hematom( a s tim souvisejici Gstup
bolesti a navrat celkového, Zivotniho komfortu.
Velmi zajimavou oblasti je vyuZiti proteolytickych
enzymi také ve sportu. Nachazeji uplatnéni ve
dvou klicovych situacich. Prvni je regenerace po
intenzivni fyzické namaze, at uzZ jde o narocny tré-
nink, nebo zavod. Zde se enzymy @castni procesu
rychlejstho odbouravani toxind a metabolitl
vzniklych pfi zatézi, a tim napomahaji rychlejsi
regeneraci svalové tkané. Druha situace je pfi na-
vratu sportovce po zranéni &i po operaci. V tomto
pfipadé se enzymy casto kombinuji s fyzioterapii.

.....

vyznamné urychlit hojeni a umoZnit sportovci ry-

chlejsia bezpecnéjsi navrat k plné tréninkové zatézi.
Dal3im, velmi pozitivnim pfikladem je podpora
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imunitniho systému naSeho organismu. Enzymy
zde pomahaji optimalizovat celkovou funkci imu-
nitntho systému, coZ se v praxi vyuziva napfiklad
u pacientl s recidivujicimi infekcemi. V téchto pfi-
padech se enzymové pfipravky kombinuji s béz-
nymi postupy pro posileni imunity, ¢imZ se dosa-
huje rychlejsitho a komplexniho efektu.

Rozhodné také nesmime opomenout dalsi, velmi
zajimavou oblast vyuZiti proteolytickych enzymi,
kterou je lymfologie. Enzymy mohou pomahat pfi
lécbé lymfedému, coZ je vlastné bolestivy otok
zplGsobeny hromadénim lymfy v tkédnich. V této
oblasti se enzymové piipravky ¢asto kombinuji
s manualni lymfodrenazi a kompresnimi pomic-
kami. Tato kombinace vyznamné pfispiva ke
zmirnéni otoku, zlepseni pratoku lymfy a k celko-
vému zlepSeni kvality Zivota pacientd s lymfatic-
kymi problémy.

PFi lymfatické nedostatecnosti, kdy jeSté neni pa-
trny otok, pfedstavuji proteolytické enzymy v sou-
Casnosti jedinou racionalni moznost aktivni sekun-
darni prevence pro zamezeni progrese do stadia
lymfedému s viditelnym otokem.

Proteolytické enzymy nachézeji rovnéz uplatnéni
pfi fadé gynekologickych obtiZi. Napfiklad mohou
pomahat pfi léCbé riznych zanétlivych onemocnéni
(napfiklad recidivujici vaginalni mykézy a jiné),
unichZ jsou jejich protizanétlivé Gcinky empiricky
provérené. DalSim a velmi zasadnim vyuZitim
enzym{ je podpora hojeni po gynekologickych ope-
racich. Ve vSech uvedenych pfipadech se enzymy
¢asto kombinuji s dalSimi medicinskymi postupy
pro dosazZeni optimalnich vysledk(. Na$ produkt
Walzym® Intim, ktery je specificky navrzen pro
intimni hygienu, je, v kombinaci s enzymovymi
kapslemi Walzym, velmi pozitivnim pfikladem ino-
vativniho vyuZiti enzym{ v této oblasti.

A konecné, proteolytické enzymy nachazeji Siroké
uplatnéni také v dermatologii a kosmetice. VyuZzi-
vaji se v pfipravcich pro podporu hojeni drobnych
poranéni kiZe a také pro jeji celkovou regeneraci,
kam lze napfiklad zahrnout péci o jizvu. V téchto
aplikacich je ¢asto kombinujeme s dalSimi aktiv-
nimi latkami, coZ umoZiiuje dosahnout synergic-
kého efektu.

Reditel: Rad bych doplnil, Ze nase produktova fada
Walzym reflektuje toto Siroké spektrum vyuziti.
Napfiklad nas Walzym® enzymovy krém je speci-

ficky navrZzen pro podporu regenerace pokozky
a lze jej dobte kombinovat s béZnou dermalni péci.
Na3 Walzym® LymfoVeno zase cili na podporu lym-
fatického a Zilntho systému a mlZe byt skvélym
dopliikem k dalSim postuplim v této oblasti, v€etné
jizzminéné manualni lymfodrenaze.

Jaké konkrétni proteolytické enzymy pouZivate ve
vasich produktech?

Vedouci lékaFského tymu: V nasich produktech
vyuzivdme kombinaci nékolika kli¢ovych pro-
teolytickych enzymd. Zvlasté dalezitou roli hraji
trypsin a chymotrypsin, které jsou pfirozené produ-
kovany lidskym télem. PfestoZe si je organismus
umi vytvofit sam, v urcitych situacich mazZe dojit
k jejich nedostatku. Napfiklad pfi hojeni po ope-
racich, béhem regenerace po narocném fyzickém
vykonu nebo v pribéhu starnuti maze byt jejich
pfirozena produkce nedostatecna. V takovych
ptipadech je vhodné tyto enzymy dopliiovat. Nase
produkty dale obsahuji bromelain a papain, které
jsou rostlinného plvodu. Kazdy z téchto enzymi
ma své specifické vlastnosti a Gcinky, a jejich pec-
livé vyvaZzena kombinace ndm umoziuje dosdhnout
optimalnich vysledka.

Jak zajistujete standardizaci a kvalitu pfi praci
s témito enzymy?

Reditel: Standardizace a kvalita jsou Gstfednimi
body naseho vyrobniho procesu a klicem k G¢in-
nosti nasich produktd. Na rozdil od nékterych
konkurenénich produktd, které pouZivaji necharak-
terizované pfirodni extrakty, my pracujeme vyhrad-
né s Cistymi a charakterizovanymi enzymy. To ndm
umoziuje garantovat presné definovanou aktivitu
v kazdém naSem produktu. V8echny naSe enzymy
a dalsi suroviny prochazeji dikladnym testovanim
v modernich laboratofich. Mé&fime nejen mikrobio-
logickou Cistotu a obsah tézkych kovd, ale predev-
S§im enzymovou aktivitu. Tyto testy provadime
podle mezinarodnich standardl FIP (Evropa), USP
a GDU (USA).

Jak komunikujete tyto standardy kvality vici vasim
klientdm?

Reditel: Otevienost viiti zakaznikdm je jednim z pi-
lifd nasi firemnfi kultury. PovaZujeme za klicové pro
budovani dlouhodobé ddvéry poskytovat Gplné
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a pfesné informace o naSich produktech. Proto
aktualné pracujeme na zavedeni systému kontrol-
nich listd. Zakaznici si budou moci podle ¢isla
Sarze na obalu vyhledat vysledky v3ech laborator-
nich testd pro danou 3arZi. Tim ziskajf jistotu o kva-
lit€ a bezpecnosti kazdého zakoupeného produktu.

MiZete nam pfiblizit, jak u vas probiha proces
vyvoje novych pfipravka?

Vedouci lékaFského tymu: Mame vlastni vyzkumny
tym sloZeny z pfednich odborniki v oblasti enzy-
mologie, biochemie a farmakologie. Tento tym
neustale pracuje na novych formulich a moZnos-
tech aplikaci proteolytickych enzymd. Napfiklad
nas Walzym® Intim, ktery vyuziva proteolytické
enzymy pro intimni hygienu, je vysledkem nékoli-
kaletého intenzivniho vyzkumu a vyvoje pfimo
v nasi spolecnosti. Jedna se o prvni produkt svého
druhu na svétovém trhu.

PREZENCNi SEMINAR

12. PROSINCE 2024
9:00 hod.
NADACE ABF

0

Véclavské nédmésti 833/31
110 00 Praha 1

Jak vidite budoucnost vyuZiti proteolytickych
enzym@?

Vedouci lékaiského tymu: Potencial proteolytic-
kych enzymd je obrovsky. VEfime, Ze jejich vyuZiti
se bude dale rozvijet. Aktualné pracujeme na roz-
Sifeni naseho portfolia — brzy pfedstavime Walzym
Junior, specialné navrZzeny pro potfeby déti a mlad-
$i generace. Zaroven se snazime edukovat laickou
i profesionalni vefejnost o vyznamu a moZnostech
vyuZiti enzym pro komplexni podporu zdravi.

Na zavér, co byste chtéli vzkazat nasim ¢tenafim?
Reditel: Vjzkum proteolytickych enzymi ve vztahu
k nejriznéjsim zdravotnim problémdm neustale
odhaluje nové mozZnosti jejich Sirokého vyuZiti
v medicinské praxi. Proto kontinualné investujeme
do dal$iho odborného vyzkumu a vyvoje. Diky tomu
mizZeme efektivné napliiovat nas hlavni cil -
zlepSovat kvalitu kaZzdodenniho Zivota lidi, ktefi
vyuZivaji nase enzymové produkty.

SPRAVA A UDRZBA MOSTU, LAVEK

A OPERNYCH ZDi V MAJETKU MEST A OBCi

Zajisténi bezpecnosti a spolehlivosti dopravni
infrastruktury v majetku mést a obci

Registrace na semina¥: www.sekurkon.cz

Poradatel:

Zadtita:

SMO

Organizator:

4 sekurkon
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Zdra\)otnictvi vs. ETSI

Problematika zdravotnictvi
z pohledu Evropského astavu
pro telekomunikacni normy (ETSI)

V dnesnidobé se problematika zdravotnictvi dosta-
va do popredi zajmu. Starnouci populace, nedosta-
tek lékard apod., to jsou problémy, se kterymi se
musi zdravotnictvi nejen v CR vyrovnat. Diiraz je tak
kladen na rychlé vySetfeni, prevenci, a samoziejmé
nakladovou efektivitu. Modernim trendem jsou
rdzné fitness naramky, chytré hodinky, které slouzi
k monitorovani rozli¢nych zdravotnich informaci
(tepova frekvence, nasyceni krve kyslikem, délka
spanku atd.) a pomoci nichZz miZeme zlepSovat
svou fyzickou kondici, a tim i své zdravi (fyzické
i duSevni). Jak tato zafizeni, popfipadé sluzby,
funguji? | na tuto otdzku ndm mohou pomoci najit
odpovéd'technické normy.

Evropsky Gstav pro telekomunikaéni normy (ETSI)
vyviji fadu norem pro zdravotnické prostfedky im-
plantované do lidského téla a komunikujici s exter-
nim zafizenim, aby je kvalifikovani lékafi mohli na
misté upravovat. ETSI se rovnéZ podili na vytvareni

ro¢nik 2024 | ¢islo 3

pracovniho programu eHealth pro normy v oblasti
informacnich a komunikaénich technologii (ICT),
které se dotykaji problematiky zdravi.

Tématem souvisejicim se zdravim se v ETSI zaby-
vaji zejména nasledujici technické komise:

* eHEALTH;

« EMTEL (Emergency Communications);

»  SmartBAN (Smart Body Area Network);

» ERM (EMC and Radio Spectrum Matters).

Cilem komise eHEALTH je podporovat prostredi ino-
vaci na zadkladé technickych norem, které zajisti
interoperabilitu, efektivitu, bezpecnost, ochranu
soukromi a bezpecnost pfi poskytovani zdravot-
nickych sluZeb na celém svété. Celosvétovou zdra-
votni péci lze zlepsit a udrZet nakladové efektivni
pouze praktickym vyuZitim technologii, zejména
téch komunikacnich.
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Komise EMTEL (komunikace za mimofadnych okol-
nosti) je zodpovédna za shromaZzdovani evropskych
pozadavkl tykajicich se komunikacnich sluzeb
v pfipadé nouze, které obvykle pokryvaji ctyfi
scénafe, napf. komunikace ob¢ant s Gfady, od
Gfadl k ob¢andm, mezi Gfady a mezi obcany. Dale
se tato komise zabyva tématy, jako je lokalizace
(napt. Advanced Mobile Location?), NG112 zpfi-
stupnéni komunikace zachrannych sluZzeb k dattim,
videu a textu a komunikace zahrnujici zafizenf inter-
netu véci v nouzovych situacich a varovanich. Do
soustavy ceskych technickych norem jsou zave-
deny nasledujici TR:

e TNIETSITR102 180 V1.3.1 Komunikace za mimo-
Fadnych okolnosti (EMTEL) — Soubor evropskych
regulacnich texti a orientacf;

e TNIETSITR 102 410 V1.1.1 Komunikace za mimo-
Fdadnych okolnosti (EMTEL) — Zdklad poZadavkii
na komunikace mezi osobami a mezi osobami
a orgdny v pribéhu tisfiovych situacr,

 TNIETSITR102 476 V1.1.1 Komunikace za mimo-
Fadnych okolnosti (EMTEL) - Tisfiovd voldni
a VolP: moznd krdatkodobd a dlouhodobd reSeni
a normalizacni ¢innosti.

Dalsi komisi tykajici se problematiky lidského zdra-
vi je SmartBAN. Komise je zodpovédna za normali-
zaci k podpofe vyvoje a implementace technologii
chytré sité pro oblast lidského téla (BAN; bezdra-
tovad BAN, osobni BAN, osobni sité atd.) v oblasti
zdravi, wellness, volného ¢asu, sportu a dalSich
relevantnich oblasti. Tato technologie vyuziva mala
zafizeni s nizkou spotfebou energie k podpofre fady
aplikaci v oblasti zdravotnictvi, zlepSovani zdravi,
osobni bezpecnosti a pohodli, sportu a volnoca-
sovych aktivit.

| kdyZ se to na prvni pohled nemusi zdat, dalsi ko-
misi, ktera vypracovava normy z oblasti zdravot-
nictvi, je ERM (elektromagneticka kompatibilita
aradiové spektrum). Komise je zodpovédna za
fadu norem pro radiové vyrobky a elektromagne-
tickou kompatibilitu (EMC) a za celkovou koordinaci
zalezZitosti tykajicich se radiového spektra. Po mno-
ho let poskytovala tato komise vice nez 75 % har-

monizovanych norem poZadovanych podle smér-
nice R&TTE (smérnice ¢. 1999/5/ES, o radiovych
zafizenich a telekomunikacnich koncovych zafize-
nich a vzdjemném uznavani jejich shody) aZz do
pfichodu smérnice o radiovych zafizenich v cer-
vnu 2016 (smérnice RED). Mezi normy vytvofené
touto komisi patfi napfiklad normy na zdravotnické
implantaty. Do soustavy ¢eskych technickych no-
rem jsou zavedeny jako:

« CSN ETSI EN 301 489-35 V2.2.1 Norma pro
elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) radio-
vych zaFizeni a sluZeb — Cdst 35: Specifické
poZadavky na aktivni zdravotnické implantdty
nizkého vykonu (LP-AMI) provozované v pds-
mech 2483,5 MHz az 2500 MHz — Harmo-
nizovand norma pokryvajici zakladni poZadavky
¢ldnku 3.1(b) Smérnice 2014/53/EU;

- (SN ETSI EN 301 839 V2.1.1 Nizkovykonové
aktivni lékarské implantdty (ULP-AMI) a perifer-
ni zafizeni (ULP-AMI-P) pracujici v kmitoctovém
rozsahu 402 MHz aZ 405 MHz — Harmonizovand
norma pokryvajici zakladni poZadavky cldanku
3.2 Smérnice 2014/53/EU;

« CSN ETSI EN 301 559 V2.1.1 Zafizeni krdtkého
dosahu (SRD) - Aktivni zdravotnické implantdty
nizkého vykonu (LP-AMI) a pridruZend periferni
zarizeni (LP-AMI-P) provozovand v kmitocCtovém
rozsahu 2483,5 MHz aZ 2500 MHz — Harmoni-
zovand norma pokryvajici zdkladni poZadavky
¢lanku 3.2 Smérnice 2014/53/EU,

« (SN ETSI EN 302 195 V2.1.1 Zafizeni krdtkého
dosahu (SRD) — Harmonizovand norma pokry-
vajici zakladni poZadavky cldnku 3.2 Smérnice
2014/53/EU na aktivni lékaFské implantdty
(ULP-AMI) a dopliiky (ULP-AMI-P) velmi nizkého
vykonu, pracujici v kmitoctovém rozsahu 9 kHz
az 315 kHz;

« €SN ETSI EN 302 510 V2.1.1 Zafizeni krdtkého do-
sahu (SRD) - Aktivni zdravotnické membrdnové
implantdty velmi nizkého vykonu (ULP-AMI-M)
a periferni zarizeni (ULP-AMI-M-P) provozované
v kmitoctovém rozsahu 30 MHz aZ 37,5 MHz —
Harmonizovand norma pokryvajici zakladni
poZadavky clanku 3.2 Smérnice 2014/53/EU.

1) Sluzba, kdy pFi zavoldni na tisfiovou linku mobilni telefon automaticky aktivuje polohové sluzby, a ndsledné odesild na
pozadi automaticky formdtovanou SMS zprdvu obsahujici identifikaci volajiciho a aktudlni polohu na jeden centrdlni bod

dané tisrniové linky.
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Déle jsou to normy pro sitové systémy v oblasti
téla, kde se jedna o normu CSN ETSI EN 303 203
V2.1.1 Zafizeni krdatkého dosahu (SRD) — Zdravot-
nické sitové systémy v oblasti téla (MBANS) pracu-
jici v rozsahu 2483,5 MHz aZ 2500 MHz — Harmo-
nizovand norma pokryvajici zakladni poZadavky
Cldnku 3.2 Smérnice 2014/53/EU, a pro prostfedky
zdravotnické datové sluzby (MEDS), kde se jedna
o normu CSN ETSI EN 301 489-29 V2.2.1 Norma pro
elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) radiovych
zafizeni a sluzeb — Cdst 29: Specifické podminky
pro prostredky zdravotnické datové sluzby (MEDS)
provozované v pdsmech 401 MHz aZz 402 MHz
a 405 MHz aZ 406 MHz — Harmonizovand norma po-
kryvajici zakladni poZadavky clanku 3.1(b) Smér-
nice 2014/53/EU a normu CSN ETSI EN 302 537
V2.1.1 Systémy zdravotnické datové sluzby velmi
nizkého vykonu (MEDS) provozované v kmitocto-
vych pdsmech 401 MHz aZ 402 MHz a 405 MHz
aZ 406 MHz — Harmonizovand norma pokryva-
jici zdkladni poZadavky c¢lanku 3.2. Smérnice
2014/53/EU.

Pro endoskopické zafizeni plati norma CSN ETSI
EN 303 520 V1.2.1 Zarizeni kratkého dosahu (SRD) —
Lékarska kapslova zafizeni pro bezdrdtovou endo-
skopii ultranizkého vykonu (ULP) provozovand
v pdsmu 430 MHz aZ 440 MHz — Harmonizovand
norma pro pristup k radiovému spektru.

V této souvislosti by bylo rovnéZz vhodné zminit
sluzbu eCall. Jedna se o systém pouZivany u vozidel
v EU, ktery v pfipadé vazné dopravni nehody
automaticky zavola na bezplatné cislo tisfiového
volani 112. Systém lze aktivovat i ru€né stisknutim
tlacitka.

Systém eCall funguje ve vSech zemich EU. Pokud se
stanete Gcastniky vazné dopravni nehody, budete
automaticky spojeni s pracovniky nejbliZsi sité pro
tisiové volani. NezéleZi na tom, kde jste vozidlo
koupili ani kde je zaregistrovano.

Jakmile se systém eCall aktivuje, spoji vas pro-
stfednictvim telefonniho a datového spojeni s pra-
covniky nejbliZzsiho stfediska pro tisfiové volani, se
kterymi mohou cestujici ve vozidle pfipadné komu-
nikovat a stfedisku jsou automaticky preposlany
zakladni (daje: pfesné misto a ¢as nehody, identi-
fikaéni €islo vozidla a smér jizdy. Pravni pfedpisy
tykajici se této sluzby jsou Nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2015/758 ze dne 29. dub-

na 2015 o poZadavcich na schvdleni typu pro
zavedeni palubniho systému eCall vyuZivajiciho
linku tisfiového voldni 112 a o zméné smérnice
2007/46/ES a Rozhodnuti Evropského parlamentu
a Rady ¢. 585/2014/EU ze dne 15. kvétna 2014
o zavedeni interoperabilni sluzby eCall v celé EU
Text s vyznamem pro EHP.

V ETSI jsou normy tvofeny skupinou MSG (Mobile
Standards Group) ve spolupraci s Evropskym vybo-
rem pro normalizaci (CEN), technickou komisi
CEN/TC 278 Inteligentni dopravni systémy, pra-
covni skupiny WG 15 eSafety. Do soustavy €eskych
technickych norem jsou zavedeny pod tfidicimi
znaky 01846xa 01 85xx.

Ing. Jan Kfivka
oddeéleni elektrotechniky
Ceskd agentura pro standardizaci

ZDROJ: www.etsi.org
www.europa.eu
www.zachrannasluzba.cz
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Navstivte nas na:
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VELETRHU
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2024 MSV 2024
Pavilon A1, stdnek ¢. 003

na seminar 10. 10. 2024

Nové nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2023/1230 o strojnich zafizenich

Prihlaseni: zdarma, po predchozi registraci na: ®
www.agentura-cas.cz/seminar-strojni-zarizeni/
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