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Evropska predmluva
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kvality a odpovidajici obecné aspekty pro zdravotnické prostredky ve spolupraci s technickou komisi
CEN/CLC/JTC 3 Management kvality a odpovidajici obecné aspekty pro zdravotnické prostredky, jejiz
sekretariat zajistuje NEN.

Této evropské normeé je nutno nejpozdéji do cervna 2020 udélit status narodni normy, a to bud'
vydanim identického textu, nebo schvalenim k primému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni
v rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do cervna 2020.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN nelze ¢init odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 14971:2012

Podle vnitrnich predpist CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nésledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itélie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky Severni Makedonie,
Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného
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Oznameni o schvaleni

Text ISO 14971:2019 byl schvalen CEN jako EN ISO 14971:2019 bez jakychkoliv modifikaci.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normaliza¢nich organt
(¢lent1 ISO). Mezinarodni normy obvykle vypracovavaji technické komise ISO. Kazdy ¢len ISO, ktery
se zajima o predmeét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, ma pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Préce se zucastnuji také vladni i nevladni mezinarodni organizace, s nimiz ISO
navazala pracovni styk. ISO tzce spolupracuje s Mezinarodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve
vSech zdlezitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy pouzité pri tvorbé tohoto dokumentu a postupy urc¢ené pro jeho dalsi udrzovani jsou
popsany ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim
kritériim potfebnym pro ruzné druhy dokumenti ISO. Tento dokument byl vypracovan v souladu

s redak¢nimi pravidly uvedenymi ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. ISO nelze Cinit odpovédnou za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.
Podrobnosti o jakychkoliv patentovych pravech identifikovanych béhem pripravy tohoto dokumentu
budou uvedeny v Gvodu a/nebo v seznamu patentovych prohlaseni obdrzenych ISO (viz
WWW.iso.org/patents).

Jakykoliv obchodni nazev pouzity v tomto dokumentu se uvadi jako informace pro usnadnéni prace
uzivatelll a neznamena schvéleni.

Vysvétleni nezavazného charakteru technickych norem, vyznamu specifickych termint a vyrazi ISO,
které se vztahuji k posuzovani shody, jakoz i informace o tom, jak ISO dodrzuje principy Svétové
obchodni organizace (WTO) tykajici se technickych prekazek obchodu (TBT), jsou uvedeny na tomto
odkazu URL:

www.iso.org/iso/foreword.html.

Tento dokument vypracovala technickd komise ISO/TC 210 Management kvality a odpovidajici
obecné aspekty pro zdravotnické prostredky a IEC/SC/62A Obecnd hlediska na elektrickad zarizeni ve
zdravotnické praxi.

Toto treti vydani zrusuje a nahrazuje druhé vydani (ISO 14971:2007), které bylo technicky
revidovano. V porovnani s predchozim vydanim byly provedeny tyto hlavni zmény:

- zahrnuta kapitola o citovanych dokumentech, aby byly respektovany pozadavky stanovené
v kapitole 15 Smérnic ISO/IEC, Cast 2:2018;

- aktualizovany definované terminy a cetné dalsi terminy byly odvozeny z ISO/IEC Guide 63:2019.
Definované terminy jsou psany kurzivou, aby je mohl ¢itatel snadnéji v dokumentu identifikovat;

- doplnény definice prinosu, rozumné predvidatelného nesprdavného pouziti a stavu vedy a techniky;

- vice pozornosti vénovano prinostim o¢ekavanym z pouziti zdravotnickych prostredkii. Termin
analyza prinost a rizik byl sjednocen s terminologii pouzivanou v nékterych predpisech;

- vysveétleno, ze proces popsany v ISO 14971 je mozné pouzit pro management rizik souvisejicich se
zdravotnickymi prostredky vCetné rizik spojenych s datovou a systémovou bezpecnosti;

- pozaduje se, aby v planu managementu rizik bylo vyzadovano definovani metody pro hodnoceni
celkového zbytkového rizika a kritérii pro jeho prijatelnost. Metoda muze zahrnovat shroméazdéni
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a prezkoumani dat

a literatury pro zdravotnicky prostredek a pro podobné zdravotnické prostredky a jiné podobné
vyrobky na trhu. Kritéria pro prijatelnost celkového zbytkového rizika se mohou lisit od kritérii
prijatelnosti jednotlivych rizik;

- pozadavky na odhaleni zbytkového rizika byly presunuty a shrnuty do jednoho pozadavku, po
zhodnoceni a posouzeni prijatelnosti celkového zbytkového rizika;

- prezkouménim pred komercni distribuci zdravotnického prostredku se rozumi provedeni planu
managementu rizik. Vysledky prezkoumani se dokumentuji ve zpravé o managementu rizik;

- objasnény a prepracovany pozadavky na vyrobni a povyrobni ¢innosti. Podrobnéji jsou uvedeny
informace, které je treba shromézdit a ¢innosti, které je treba provést po shroméazdéni
a prezkoumani informaci a stanoventi jejich relevance pro bezpecnost;

- nékolik informativnich priloh bylo presunuto do navodu v ISO/TR 24971, ktery byl soucasné
revidovan. Vice informaci a odivodnéni pozadavku v tomto tretim vydani ISO 14971 je uvedeno
v priloze A. Vztah mezi kapitolami druhého vydani a kapitolami tohoto tretiho vydani je uveden
v priloze B.

Jakékoli zpétnda vazba nebo otazky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normaliza¢nimu orgénu uzivatele. Uplny seznam téchto organt lze nalézt na adrese
www.iso.org/members.html.
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Uvod

Pozadavky uvedené v tomto dokumentu poskytuji vyrobcim ramec, v némz jsou pri rizeni rizik
souvisejicich
s pouzitim zdravotnickych prostredki systematicky uplatiiovany zkuSenosti, znalosti a tisudek.

Tento dokument byl vypracovéan specialné pro vyrobce zdravotnickych prostredki na zakladé
zavedenych zdsad managementu rizik vyvijenych po mnoho let. Tento dokument by mohl byt pouzit
jako navod pri vyvoji a udrzovani procesu managementu rizik i pro jiné vyrobky, které podle
nékterych judikatur nejsou nutné zdravotnickymi prostredky, a pro dodavatele a dalsi strany
participujici v Zivotnim cyklu zdravotnickych prostredki.

Tento dokument se zabyva procesy pro management rizik souvisejicich se zdravotnickymi
prostredky. Rizika se mohou tykat poskozeni zdravi nejenom pacientu, ale také uzivatela a dal$ich
osob. Rizika se mohou tykat také Skod na majetku (napriklad objektl, dat, jiného zarizeni) nebo
zivotniho prostredi.

Management rizik je komplexni predmét, protoze kazdéa zicastnéna strana muze klast riznou vahu
na prijatelnost rizik ve vztahu k o¢ekavanym prinosiim. Pojeti managementu rizik jsou zvlasté
dulezita ve vztahu ke zdravotnickému prostredku, vzhledem k rozmanitosti ziCastnénych stran
vCetné 1ékart, zarizeni poskytujicich zdravotni péci, vlad, prumyslu, pacienti a zastupcl verejnosti.

Obecné se uznava, ze pojeti rizika ma dvé slozky:
- pravdépodobnost vyskytu poskozeni; a
- dusledky tohoto poskozeni, tj. jak zavazné by poskozeni mohlo byt.

VSechny zucastnéné strany musi chapat, ze pouziti zdravotnického prostredku znamena urcity
stupen rizika, i kdyz rizika byla snizena na prijatelnou uroven. Je dobre znamo, ze v souvislosti

s klinickym postupem zustévaji ur¢ita zbytkovd rizika. Prijatelnost rizika pro zuc¢astnénou stranu je
ovlivnéna klicovymi slozkami uvedenymi vySe a vinimanim rizika a prinosu zuc¢astnénou stranou.
Vniméni rizika kazdou zucastnénou stranou se muize znacné lisit v zavislosti na jeho kulturnim
zazemi, socioekonomické a vzdélanostni irovni dané spolec¢nosti, skutecném a vnimaném zdravotnim
stavu pacienta. Zpusob, jakym je riziko vnimano, zéavisi také na dalSich faktorech, napriklad na tom,
zda se vystaveni nebezpeci nebo nebezpecnym situacim jevi byt nedobrovolné, odvratitelné,
zapri¢inéné lidskym faktorem, zptsobené nedbalosti, zda ma ptivod ve Spatném pochopeni priciny,
nebo je zaméreno na zranitelnou skupinu spolec¢nosti. Vyrobce, jako jedna ze zucastnénych stran,
snizuje rizika a provadi posouzeni vztahujici se k bezpecnosti zdravotnického prostredku, véetné
prijatelnosti zbytkovych rizik. Vyrobce bere v ivahu obecné uznany stav vedy a techniky, aby mohl
stanovit vhodnost zdravotnického prostredku, ktery ma byt uveden na trh, pro jeho urcené pouziti.
Tento dokument specifikuje proces, kterym muze vyrobce zdravotnického prostredku identifikovat
nebezpeci spojena se zdravotnickym prostredkem, odhadnout a zhodnotit rizika spojena s témito
nebezpecimi, kontrolovat tato rizika a monitorovat Gcinnost téchto kontrol v prubéhu Zivotniho cyklu
zdravotnického prostredku.

Rozhodnuti o pouziti zdravotnického prostredku v souvislosti s urcitym klinickym postupem
vyzaduje, aby zbytkovd rizika byla vyvaZena oCekavanymi prinosy postupu. Takova rozhodnuti jsou
mimo predmeét tohoto dokumentu a zohlednuji urcené pouziti, okolnosti pouziti, funkéni
charakteristiky a rizika souvisejici se zdravotnickym prostredkem, a také rizika a prinosy spojené
s klinickym postupem. Néktera z téchto rozhodnuti mohou byt ucinéna pouze kvalifikovanym



zdravotnickym pracovnikem obezndmenym se zdravotnim stavem daného pacienta nebo s nazorem
samotného pacienta.

U jakéhokoli konkrétniho zdravotnického prostiedku by jiné normy nebo predpisy mohly vyzadovat
pouziti specifickych metod managementu rizik. V takovych pripadech je treba dodrzovat také
pozadavky uvedené v téchto dokumentech.

Slovesné tvary pouzité v tomto dokumentu se ridi pouzitim popsanym v kapitole 7 Smérnic ISO/IEC,
Cést 2:2018. Pro udely tohoto dokumentu pomocné sloveso:

- ,musi” znameng, ze splnéni pozadavku nebo zkousky je pro shodu s timto dokumentem povinné;

- ,Ma"” znameny, ze splnéni pozadavku nebo zkousky je doporuceno, avSak pro shodu s timto
dokumentem neni povinné;

- ,smi“ se pouZziva k vyjadreni svoleni (napf. pripustny zpusob dosazeni shody s pozadavkem nebo
zkouskou);

- ,muze" se pouziva k vyjadreni moznosti a schopnosti; a

- ,je treba” se pouziva k vyjadreni vnéjsiho omezeni, které neni pozadavkem tohoto dokumentu.



1 Predmet normy

Tento dokument specifikuje terminologii, zasady a proces managementu rizik zdravotnickych
prostredkil vCetné softwaru jako zdravotnického prostredku a diagnostickych zdravotnickych
prostredki in vitro. Cilem procesu

popsaného v tomto dokumentu je pomoci vyrobciim zdravotnickych prostredkii identifikovat
nebezpeci spojena se zdravotnickym prostredkem, odhadnout a zhodnotit souvisejici rizika,
kontrolovat tato rizika, a monitorovat ucinnost kontrol.

Pozadavky tohoto dokumentu jsou aplikovatelné na vSechny faze Zivotniho cyklu zdravotnického
prostredku. Proces popsany v tomto dokumentu plati pro rizika spojena se zdravotnickym
prostredkem, jako jsou rizika vztahujici se k biologické snasenlivosti, zabezpeceni dat a systémd,
elektring, pohyblivym castem, zareni a pouzitelnosti.

Proces popsany v tomto dokumentu je mozné aplikovat také na vyrobky, které podle nékterych
judikatur nejsou nutné zdravotnickymi prostredky, a muze byt pouzit také dalSimi stranami
participujicimi v Zivotnim cyklu zdravotnickych prostredkii.

Tento dokument se nevztahuje na:

- rozhodnuti o pouziti zdravotnického prostredku v souvislosti s jakymkoli urcitym klinickym
postupem; nebo

- obchodni management rizik.

Tento dokument vyzaduje, aby vyrobci stanovili pro prijatelnost rizik objektivni kritéria, ale
nespecifikuje trovné prijatelnych rizik.

Management rizik muze byt nedilnou soucasti systému managementu kvality. Tento dokument vSak
nevyzaduje, aby vyrobce mél systém managementu kvality zaveden.

POZNAMKA Névod pro pouZiti tohoto dokumentu je uveden v ISO/TR 24971 [9].

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



