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Narodni predmluva

Citované normy
prEN ISO 10993-1:1995 vydana jako EN ISO 10993-1:1997, dosud nezavedena

EN ISO 10993-2:1998 zavedena v CSN EN ISO 10993-2 Biologické hodnoceni prostfedkd zdravotnické
techniky - Cést 2: Pozadavky na ochranu zvifat (85 5220)



prEN 12442-1 dosud nezavedena
prEN 12442-2 dosud nezavedena

EN 30993-3:1993 zavedena v CSN EN 30993-3 Biologické hodnoceni prostfedk{l zdravotnické techniky
- Cast 3: Zkousky genotoxicity, karcinogenity a reprodukéni toxicity (85 5520)

IEC 812:1985 zavedena v CSN IEC 812 Metody analyzy spolehlivosti systému - Postup analyzy
zplsobl a ddsledkd poruch (FMEA)(01 0675)

I[EC 1025:1990 zavedena v CSN IEC 1025 Analyza stromu poruchovych stavov (01 0676)
IEC/TR 513:1994 nezavedena

IEC 300-3-9:1995 zavedena v CSN IEC 300-3-9 Management spolehlivosti - Cast 3: Navod k pouZiti -
Oddil 9: Analyza rizika technologickych systémi (01 0690)

IEC 601-1-4:1996 zavedena jako CSN EN 60601-1-4 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1:
VSeobecné pozadavky na bezpecnost - 4. skupinova norma: Programovatelné zdravotnické elektrické
systémy (36 4800)

ISO/IEC Guide 51:1990 nezaveden

Vypracovani normy
Zpracovatel: Ing. Milan Houska, CSc., ICO: 49663500

Pracovnik Ceského normaliza&niho institutu: Ing. lvana Zittova
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EUROPEAN STANDARD Rl'jen 1997

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS: 11.040.01

Deskriptory: medical equipment, safety, accident prevention, hazards, statistical analysis, estimation,
acceptability, specifications, information

Prostredky zdravotnické techniky - Analyza rizika



Medical devices - Risk Analysis
Dispositifs médicaux - Analyse des risques

Medizinprodukte - Risikoanalyse

Tato evropska norma byla schvalena CEN 1997-09-13.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se této evropské normé bez jakychkoli modifikaci udéluje status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize vyzadat
v Ustfednim sekretaridtu CEN nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce, prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou odpovida a kterou
notifikuje Ustfednimu sekretaridtu, ma stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni orgény Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie, Irska,

Islandu, Italie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Spojeného krélovstvi, Spanélska, Svédska, a Svycarska.

CEN
Evropska komise pro normalizaci
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fur Normung

Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 36, B-1050 Brussels
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Predmluva

Tato evropska norma byla vypracovana pracovni skupinou BTS 3/WG 1 ,,Hodnoceni rizika prostredkd
zdravotnické techniky" CEN/CS.

Této evropské normé se nejpozdeji do dubna 1998 udéluje status narodni normy a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
se zruSi nejpozdéji do dubna 1998.

Tato evropska norma byla vypracovana na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi
a Evropskym sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni podstatnych pozadavkd smérnic EU.

Vztah ke smérnicim EU je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera tvori nedilnou soucast této normy.

Podle Vnitrnich predpisd CEN/CENELEC jsou povinny zavést tuto evropskou normu nasledujici zemé:
Belgie, Ceskéa republika, Dénsko, Finsko, Francie, Irsko, Island, Italie, Lucembursko, Némecko,
Nizozemsko, Norsko, Portugalsko, Rakousko, Recko, Spojené krélovstvi, Spanélsko, Svédsko,

a Svycarsko.

Prilohy A, B, C, D a E maiji informativni charakter.
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Uvod

Pro stanoveni vhodnosti pouziti prostfedku zdravotnické techniky je nezbytné posouzeni bezpecnosti
jeho pouziti, v€etné posouzeni pfijatelnosti rizik. Faktory ovliviujici ndzor na otdzku bezpelnosti
zahrnuji socioekonomickou a vzdélanostni Groven dané spolecnosti a soucasnou i predpokladanou
situaci a stav pacienta.

Toto posouzeni prostfedku musi zohlednovat jeho ur¢ené pouziti a funkci, jeho rizika a pfinosy a rizika
a prinosy spojené s klinickym postupem.

Celkovy proces kontroly rizika se oznacuje jako fizeni rizika (risk management). Analyza nebezpeci
a rizik souvisejicich s pouzitim prostfedku zdravotnické techniky bude potfebna pro vyrobce pfi
navrhovani konstrukce prostfedku. Norma se zaméfuje na tuto fazi procesu fizeni rizika.

PrisluSné souvisejici normy citované v této normé zahrnuji harmonizované evropské normy na které
byly zverejnény odkazy v Casopise Official Journal of the European Communities.
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1 Predmét normy

Tato norma specifikuje postup, kterym vyrobce za pouziti dostupnych informaci provede prizkum
bezpecnosti prostredku zdravotnické techniky, véetné in vitro diagnostickych prostredkd nebo
prislusenstvi, identifikovanim nebezpeci a odhadem rizik souvisejicich s prostfedkem. Tato norma je
zvlasté uziteCna v oblastech, kde nejsou relevantni normy dostupné nebo pouzivané.

Tato norma nestanovuje Urovné prijatelnosti, které jsou ur¢ovany radou faktort a vzhledem ke své
podstaté nemohou byt stanoveny normativné.

Smyslem této normy neni podat podrobné pokyny pro fizeni rizik a neni také uréena k tomu, aby
pokryla oblast rozhodovacich procest tykajicich se hodnoceni indikaci nebo kontraindikaci pouziti
urcitého zdravotnického prostredku.

-- Vynechany text --



