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Clinical investigation of medical devices for human subjects
Investigation clinique des dispositifs médicaux sur les sujets humains

Klinische Prufung von medizinischen Geraten fur Versuchspersonen

Tato norma je identicka s EN 540:1993 a je vydana se souhlasem CEN, Rue de Stassart 36, B-1050
Bruxelles, Belgium.

This standard is identical with EN 540:1993 and is published with the permission of CEN, Rue de
Stassart 36, B-1050 Bruxelles, Belgium.

Narodni predmluva

Citované normy a predpisy

90/385/EEC Smérnice Rady ze dne 20. 7. 1990 o sblizovani zakonl ¢lenskych statd, tykajicich se
aktivnich implantabilnich zdravotnickych pfistrojd, je dostupna v Ceském normaliza¢nim institutu
Praha, Biskupsky Dvir 5, 113 47 Praha 1

91/C 237/03-JOCE 12. 9. 91 Navrh Smérnice Rady ze dne 30. 8. 1991 pro zdravotnické pfistroje,
nahrazeny Smérnici Rady 93/42/EEC ze dne 14. 6. 1993 pro zdravotnické pfistroje, ktera je dostupna
v Ceském normaliza¢nim institutu Praha, Biskupsky Dvdr 5, 113 47 Praha 1

Helsinska deklarace Svétové zdravotnické asociace, Helsinky, ¢erven 1964, doplnéna v fijnu 1975 v
Tokiu, v fijnu 1983 v Benatkach a v zafi 1989 v Hong Kongu, je dostupna na Ministerstvu zdravotnictvi
CR, Palackého némésti 4, 128 01 Praha 2



Obdobné zahranic¢ni normy

BS EN 540:1993 Clinical investigation of medical devices for human subjects (Klinické hodnoceni
zdravotnickych pristrojl pro humanni Gcely)

NF EN 540; NF S 99-201:1993 Investigation clinique des dispositifs médicaux sur les sujets humains
(Klinické hodnoceni zdravotnickych pfistrojd pro humanni tGcely)

DIN EN 540:1993 Klinische Prufung von Medizinprodukten an Menschen; Deutsche Fassung EN
540:1993 (Klinické hodnoceni zdravotnickych pristrojl pro humanni Gcely)

ONORM EN 540:1993 Klinische Priifung von Medizinprodukten fiir Versuchspersonen (Klinické
hodnoceni zdravotnickych pristroji pro humanni Gcely)

Souvisici CSN

CSN EN 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje. Cast 1: Vieobecné pozadavky na bezpe&nost (36
4800)

Souvisici smeérnice

Zakon €. 20/1966 Sb. o péci o zdravi lidu (UpIné znéni podle zakona €. 86/1992 Sb. se zménami a

vivs

© Cesky normaliza¢ni institut, 1996

20306

Strana 2

Vysvétlivky k textu normy

Tato norma urcuje postupy pro pripravu a provadéni klinického hodnoceni zdravotnickych pfistrojd,
které je vyzadovano pred uvedenim vyrobku na trh. Nevztahuje se na diagnostické pristroje typu in
vitro.

Tato norma se vztahuje na klinickd hodnoceni vyrobkd, jejichz klinicky vliv nebyl dosud ovérovan.
Jedna se proto o vyrobky, které jsou k pouZiti klinicky zavadény poprvé.

Norma neplati pro rutinni klinickd hodnoceni vyrobkd, jejichz klinicky vliv je jiz zndm.

Vypracovani normy



Zpracovatel: Medipo EM, spole¢nost s r. 0., ICO 18510931, Ing. Leopold Ri¢ny

Pracovnik Ceského normaliza&niho institutu: Ing. Krista Komrskova
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EVROPSKA NORMA I§N 540
EUROPEAN STANDARD Cerven 1993

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

MDT 615.471:615.478:620.1:62-78

Deskriptory: medical equipment, safety, accident prevention, hazards, estimation, humans, clinical
testing, specifications, commerce

KLINICKE HODNOCENi ZDRAVOTNICKYCH PRISTROJU PRO HUMANNI UCELY

Clinical investigation of medical devices for human subjects
Investigation clinique des dispositifs médicaux sur les sujets humains

Klinische Prufung von medizinischen Geraten fur Versuchspersonen

Tato evropska norma byla prijata CEN 21. ¢ervna 1993.

Clenové CEN jsou povinni spinit Vnit¥ni pfedpisy CEN, v nichZ jsou stanoveny podminky, za kterych je
tfeba dat této evropské normé bez jakychkoliv zmén status narodni normy.

Aktualizované seznamy téchto narodnich norem s jejich bibliografickymi Udaji Ize na vyzadani obdrzet
v Ustfednim sekretariadtu CEN nebo u kazdého ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
jakémkoliv jiném jazyku, preloZzena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou tento Clen
zodpovidd a notifikuje ji Ustfednimu sekretaridtu, ma stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou n&rodni normaliza&ni organizace Belgie, Danska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Itélie,
Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného kralovstvi,
Spanélska, Svédska a Svycarska.
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Tato evropskad norma byla vypracovéna technickou komisi CEN TC 258 KLINICKE HODNOCEN/
ZDRAVOTNICKYCH PRISTROJU.

Tato evropska norma, vychazejici z klinickych hodnoceni podle odpovidajicich smérnic Evropskych
spoleCenstvi (ES), vznikla na zakladé povéreni CEN Komisi ES (spoleCné se sekretariatem Evropského
sdruzeni volného obchodu EFTA).

Terminy, uvadéné v kapitole 3 této normy, jsou psany velkymi pismeny.

Tato evropska norma odpovida z technického hlediska dokumentu ISO CD 10993-8, pojednavajicim o
témze predmeétu, jehoz tvorba probiha v rdmci mezinarodni spoluprace v technické komisi ISO TC
194/pracovni skupiné WG 4.

Této evropské normé bude nejpozdéji do prosince 1993 dan status narodni normy a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k prfimému pouzivani. Narodni normy, které jsou s ni v rozporu,



budou zruSeny nejpozdéji do prosince 1993.

Podle spolecnych ustanoveni CEN/CENELEC jsou povinni tuto evropskou normu bez jakychkoliv Gprav
prevzit do narodnich predpisd nasledujici zemé: Belgie, Dansko, Finsko, Francie, Irsko, Island, Itélie,
Lucembursko, Némecko, Nizozemsko, Norsko, Portugalsko, Rakousko, Recko, Spojené krélovstvi,
Spanélsko, Svédsko a Svycarsko.

0 Uvod

Tato evropska norma byla vypracovana k uréeni postup(, umoznujicich vyrobctim, tvlrcim predpisd,
ZADAVATELUM KLINICKYCH HODNOCENI a KLINICKYM VYZKUMNYM PRACOVNIKUM zajistovat a
provadét KLINICKE HODNOCEN{ ZDRAVOTNICKYCH PRISTROJU.

Ucelem této evropské normy je ochrafiovat SUBJEKTY?) a zajistovat védecké fizeni KLINICKEHO
HODNOCENI.

1 Predmét normy

1.1 Tato evropska norma plati pro KLINICKE HODNOCENI na lidskych SUBJEKTECH pro takové
ZDRAVOTNICKE PRISTROJE, jejichz UZITNE VLASTNOSTI vyZaduji hodnoceni vyrobkd jesté pfed jejich
uvedenim na trh.

Tato evropska norma se nevztahuje na diagnostické pfistroje in vitro.

-- Vynechany text --



