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Předmluva

Text mezinárodní normy ISO 14971:2000 byl vypracován technickou komisí ISO/TC 210 „Řízení jakosti
prostředků zdravotnické techniky“ ve spolupráci s Řídícím střediskem CEN (CMC) a CENELEC.

Tato evropská norma nahrazuje EN 1441:1997, jejíž termín zrušení byl prodloužen. Národní
implementaci EN 1441:1997 je nutno zrušit nejpozději do března 2004.

Této evropské normě je nutno nejpozději do června 2001 dát status národní normy, a to buď vydáním
identického textu, nebo schválením k přímému používání, a národní normy, které jsou s ní v rozporu,
je nutno zrušit nejpozději do června 2001.

Tato evropská norma byla vypracována na základě mandátu uděleného CEN Evropskou komisí a
Evropským sdružením volného obchodu a podporuje splnění podstatných požadavků směrnice (směrnic)
EU.

Podle Vnitřních předpisů CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést národní
normalizační organizace následujících zemí: Belgie, České republiky, Dánska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Itálie, Lucemburska, Německa, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Řecka,
Spojeného království, ©panělska, ©védska a ©výcarska.

Oznámení o schválení

Text mezinárodní normy ISO 14971:2000 byl schválen CEN jako evropská norma bez jakýchkoliv
modifikací.
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Úvod
Tato mezinárodní norma má být považována výrobci za obecný rámec pro efektivní řízení rizik
spojených s používáním zdravotnických prostředků. Požadavky obsažené v této normě vytvářejí
rámec, v němž jsou při řízení těchto rizik systematicky uplatňovány zkušenosti, znalosti a úsudek.

V obecném pojetí mohou činnosti, na nichž se podílí jednotlivec, organizace nebo vláda, vystavit tyto
subjekty, případně další účastníky, nebezpečí ztráty nebo poškození určitých hodnot. Řízení rizika je
komplexním oborem, nebo» každý účastník může přikládat různou váhu pravděpodobnosti vzniku
poškození a újmě, které by mohl utrpět následkem vystavení nebezpečí.

Přijatá koncepce rizika má dvě složky:

a)             pravděpodobnost výskytu poškození, tj. jak často k poškození může dojít;

b)             důsledky poškození, tj. jak závažné poškození může být.

Přijatelnost rizika pro účastníka je ovlivňována uvedenými složkami a jeho vnímáním rizika.

Tato pojetí jsou zvláště významná ve vztahu ke zdravotnickým prostředkům, vzhledem k rozmanitosti
účastníků, zahrnujících zdravotnické pracovníky, organizace poskytující zdravotnickou péči, vlády,
průmysl, pacienty a zástupce veřejnosti.

Všichni účastníci musí chápat, že použití zdravotnického prostředku znamená určitý stupeň rizika.
Mezi faktory ovlivňujícími vnímání rizika každým účastníkem patří socioekonomická a vzdělanostní
úroveň dané společnosti a skutečný a vnímaný zdravotní stav pacienta. Způsob, jakým je riziko



vnímáno, závisí také např. na tom, zda se vystavení riziku jeví být nedobrovolné, vyhnutelné, z
umělého zdroje, zda se jedná o riziko následkem nedbalosti, zapříčiněné špatným porozuměním
případu, nebo je směrované na zranitelnou skupinu společnosti. Rozhodnutí zahájit klinický postup
využívající zdravotnický prostředek vyžaduje porovnání zbytkových rizik a očekávaných přínosů
postupu. Takové posouzení má zohledňovat určené použití a určený účel, funkční charakteristiky a
rizika spojená se zdravotnickým prostředkem,
a také rizika a přínosy spojené s klinickým postupem nebo s okolnostmi použití. Některá z těchto
posouzení mohou být učiněna pouze kvalifikovaným lékařem obeznámeným se zdravotním stavem
daného pacienta nebo s názorem samotného pacienta.

Výrobce, jako jeden z účastníků, má provádět posouzení vztahující se k bezpečnosti zdravotnického
prostředku, včetně přijatelnosti rizik, při zohlednění obecně přijaté úrovně poznání, aby mohl stanovit
pravděpodobnou vhodnost zdravotnického prostředku, který má být uveden na trh, pro jeho určené
použití
a účel. Tato mezinárodní norma specifikuje postup, kterým může výrobce zdravotnického prostředku
zjistit nebezpečí související se zdravotnickým prostředkem a jeho příslušenstvím, odhadnout a
zhodnotit rizika spojená s těmito nebezpečími, kontrolovat tato rizika a monitorovat účinnost této
kontroly.

Jiné mezinárodní normy mohou pro kterýkoliv určitý zdravotnický prostředek vyžadovat použití
specifických metod kontroly rizika.

1 Předmět normy
Tato mezinárodní norma specifikuje postup, kterým může výrobce identifikovat nebezpečí související
se zdravotnickými prostředky a jejich příslušenstvím, včetně diagnostických prostředků in vitro,
odhadnout
a zhodnotit rizika, kontrolovat tato rizika a monitorovat účinnost kontroly.

Požadavky této mezinárodní normy jsou použitelné na všechny fáze životnosti zdravotnického
prostředku.

Tuto mezinárodní normu nelze použít na klinická posouzení vztahující se k použití zdravotnického
prostředku.

Tato mezinárodní norma nestanovuje přijatelné úrovně rizika.

Tato mezinárodní norma nevyžaduje, aby výrobce měl zaveden formální systém jakosti. Řízení rizika
však může být nedílnou součástí systému jakosti (viz např. tabulku G.1).

-- Vynechaný text --


