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Biological evaluation of medical devices - Guidance on a risk management process

Evaluation biologique des dispositifs médicaux - Directives relatives a un processus d,évaluation du
risque

Tato predbézna norma je Ceskou verzi technické specifikace ISO/TS 20993:2006. Preklad byl zajistén
Ufadem pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkudebnictvi. M4 stejny status jako oficialni
verze.

This prestandard is the Czech version of the Technical Specification ISO/TS 20993:2006. It was
translated by Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the official
version.

Narodni predmluva
Upozornéni na pouzivani této normy

Tato predbézna Ceska technicka norma prejima technickou specifikaci ISO/TS 20993:2006 vydanou
v souladu se Smérnicemi ISO/IEC, Cést 1 a je urtena k ovéfeni. Pfipadné pfipominky k obsahu normy
pfijima Odbor technické normalizace UNMZ, Biskupsky dvdr 5, 110 02 Praha 1.

Pfevzeti TS nevyzaduje zrusSeni konfliktnich narodnich norem platnych pro stejny predmét
normalizace.

Prevzeti TS do narodnich norem ¢lent ISO/IEC neni povinné a tato TS nemusi byt na narodni Grovni
prevzata jako normativni dokument.

POZNAMKA Ceské terminologie pouZitd v této normé je konsistentni s textem prekladu CSN EN 1SO
14971 Zdravotnické prostredky - Aplikace fizeni rizika na zdravotnické prostredky z prosince 2007.
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Published in Switzerland
Predmluva

ISO (Mezindrodni organizace pro normalizaci) je celosvétovou federaci ndrodnich normalizacnich
organizaci (¢lend ISO). Mezinarodni normy obvykle pripravuji technické komise ISO. Kazdy ¢len IS0,
ktery se zajima o predmét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, ma pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Prace se zUcCasthuji také vladni i nevladni mezinarodni organizace, s nimiz 1ISO
navazala pracovni styk. ISO Uzce spolupracuje s Mezinarodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve vSech
zaleZitostech normalizace v elektrotechnice.

Navrhy mezinarodnich norem se pfipravuiji podle pravidel Smérnic ISO/IEC, Césti 1.

Hlavnim Ukolem technickych komisi je pfiprava mezinarodnich norem. Navrhy mezinarodnich norem
prijaté technickymi komisemi se rozesilaji ¢lendm k hlasovani. Vydani mezinarodni normy vyzaduje
souhlas alespon 75% hlasujicich ¢lend.

Za jinych okolnosti, zejména projevi-li trh naléhavy zajem na takovych dokumentech, mize se
technicka komise rozhodnout vydat i jiny typ normativniho dokumentu:

. verejné dostupna specifikace ISO (ISO/PAS) vyjadruje dohodu mezi technickymi experty v pracovni skupiné
ISO prijatelnou k vydani, jestlize ji schvali vice nez 50% hlasujicich ¢lend materské komise;

- technickd specifikace ISO (ISO/TS) vyjadruje dohodu mezi ¢leny technické komise pfijatelnou k vydani, jestlize
ji schvali 2/3 hlasujicich ¢lenl komise.

ISO/PAS a ISO/TS se proveéruji kazdé tfi roky, s cilem rozhodnout, zda bude potvrzena na dalsi tfileté
obdobi, nebo se bude pfi pfevodu na mezinarodni normu revidovat, nebo se zrusi. Je-li ISO/PAS nebo
ISO/TS potvrzena, provéruje se opét po trech letech, pak se musi transformovat do mezinarodni
normy nebo zrusit.

Upozoriiuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem autorského
prava. ISO nemdze byt ¢inéna zodpovédnou za identifikaci kteréhokoli nebo vSech takovych
patentovych prav.

ISO/TS 20993 byla vypracovana technickou komisi ISO/TC 194 Biologické hodnoceni zdravotnickych
prostredkd.

1 Pfedmét normy

Tato technicka specifikace popisuje proces, kterym mdze vyrobce zjistovat biologicka nebezpedi
spojena se zdravotnickymi prostiedky, tato rizika odhadnout a hodnotit, kontrolovat je a monitorovat
ucinnost jejich kontroly.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



