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Narodni predmluva
Informace o soubézné platnosti s dosavadni normou

Tato evropska norma nahrazuje EN 1441:1997, vypracovanou pracovni skupinou BTS 3/WG 1
»Hodnoceni rizika prostfedkd zdravotnické techniky” CEN/CS, jejiz termin stazeni byl prodlouzen,



zavedenou v CSN EN 1441:1998 (85 5230) Prostfedky zdravotnické techniky - Analyza rizika. Narodni
implementaci EN 1441:1997 je nutno zrusit nejpozdéji do brezna 2004.

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

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Ladislav Rychnovsky, CSc.
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NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.01

Zdravotnické prostredky - Aplikace fizeni rizika na zdravotnické prostredky (ISO 14971:2000)
Medical devices - Application of risk management to medical devices
(ISO 14971:2000)

Dispositifs médicaux - Application de la Medizinprodukte - Anwendung des
gestion Risikomanagements auf Medizinprodukte
des risques aux dispositifs médicaux (ISO 14971:2000)

(1ISO 14971:2000)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2000-12-03.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky,
za kterych se musi této evropské normé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ridicim centru CEN nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena clenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru CEN, mé stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza&ni organy Belgie, Ceské republiky, Dénska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Itlie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.
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Comité Européen de Normalisation
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Ridici centrum CEN: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel
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mnozstvi jsou vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.
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Predmluva

Text mezinarodni normy 1SO 14971:2000 byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 210 ,,Rizenf{ jakosti
prostfedk{ zdravotnické techniky” ve spolupréaci s Ridicim stfediskem CEN (CMC) a CENELEC.

Tato evropska norma nahrazuje EN 1441:1997, jejiz termin zruSeni byl prodlouzen. Narodni
implementaci EN 1441:1997 je nutno zrusit nejpozdéji do brezna 2004.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do Cervna 2001 dat status ndrodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusit nejpozdéji do cervna 2001.

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

Podle Vnitrnich predpisd CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaéni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Itélie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

Oznameni o schvélenf{

Text mezinarodni normy 1SO 14971:2000 byl schvalen CEN jako evropska norma bez jakychkoliv
modifikaci.
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Uvod

Tato mezinarodni norma ma byt povazovana vyrobci za obecny ramec pro efektivni fizeni rizik
spojenych s pouzivanim zdravotnickych prostredkd. PoZadavky obsazené v této normé vytvareji
ramec, v némz jsou pfi fizeni téchto rizik systematicky uplatiovany zkusenosti, znalosti a Usudek.

V obecném pojeti mohou Cinnosti, na nichz se podili jednotlivec, organizace nebo vlada, vystavit tyto
subjekty, pfipadné dal3i G¢astniky, nebezpedi ztraty nebo poskozeni ur¢itych hodnot. Rizeni rizika je
komplexnim oborem, nebo» kazdy Gcastnik mlze prikladat rlznou vahu pravdépodobnosti vzniku
poskozeni a Ujmé, které by mohl utrpét nasledkem vystaveni nebezpedi.
Prijata koncepce rizika ma dveé slozky:

a) pravdépodobnost vyskytu poskozeni, tj. jak ¢asto k poskozeni miize dojit;

b) dUsledky poskozeni, tj. jak zavazné poskozeni mize byt.

Prijatelnost rizika pro Ucastnika je ovliviiovana uvedenymi slozkami a jeho vnimanim rizika.

Tato pojeti jsou zvlasté vyznamna ve vztahu ke zdravotnickym prostredklm, vzhledem k rozmanitosti
Ucastnikd, zahrnujicich zdravotnické pracovniky, organizace poskytujici zdravotnickou péci, vlady,
prdmysl, pacienty a zastupce verejnosti.

VSichni Ucastnici musi chapat, ze pouZziti zdravotnického prostfedku znamena urcity stupen rizika.
Mezi faktory ovliviujicimi vnimani rizika kazdym Gcastnikem patfi socioekonomicka a vzdélanostni
Uroven dané spolec¢nosti a skute¢ny a vnimany zdravotni stav pacienta. ZpUsob, jakym je riziko



vnimano, zavisi také napr. na tom, zda se vystaveni riziku jevi byt nedobrovolné, vyhnutelné, z
pripadu, nebo je smérované na zranitelnou skupinu spolecnosti. Rozhodnuti zahajit klinicky postup
vyuzivajici zdravotnicky prostredek vyzaduje porovnani zbytkovych rizik a o¢ekavanych prinost
postupu. Takové posouzeni ma zohlednovat urCené pouziti a urceny Ucel, funkéni charakteristiky a
rizika spojena se zdravotnickym prostredkem,

a také rizika a prinosy spojené s klinickym postupem nebo s okolnostmi pouziti. Néktera z téchto
posouzeni mohou byt uc¢inéna pouze kvalifikovanym Iékafem obezndmenym se zdravotnim stavem
daného pacienta nebo s nazorem samotného pacienta.

Vyrobce, jako jeden z Gcastnikl, ma provadét posouzeni vztahujici se k bezpecnosti zdravotnického
prostredku, vCetné pfrijatelnosti rizik, pfi zohlednéni obecné prijaté drovné poznani, aby mohl stanovit
pravdépodobnou vhodnost zdravotnického prostredku, ktery ma byt uveden na trh, pro jeho urcené
pouziti

a Gcel. Tato mezinarodni norma specifikuje postup, kterym miZe vyrobce zdravotnického prostredku
zjistit nebezpedi souvisejici se zdravotnickym prostfedkem a jeho prislusenstvim, odhadnout a
zhodnotit rizika spojena s témito nebezpecimi, kontrolovat tato rizika a monitorovat Ucinnost této
kontroly.

Jiné mezinarodni normy mohou pro kterykoliv urcity zdravotnicky prostfedek vyzadovat pouziti
specifickych metod kontroly rizika.

1 Predmeét normy

Tato mezinarodni norma specifikuje postup, kterym mize vyrobce identifikovat nebezpeli souvisejici
se zdravotnickymi prostredky a jejich prislusenstvim, véetné diagnostickych prostredkd in vitro,
odhadnout

a zhodnotit rizika, kontrolovat tato rizika a monitorovat ucinnost kontroly.

Pozadavky této mezinarodni normy jsou pouzitelné na vsechny faze Zivotnosti zdravotnického
prostredku.

Tuto mezinarodni normu nelze pouzit na klinickd posouzeni vztahujici se k pouziti zdravotnického
prostredku.

Tato mezindrodni norma nestanovuje pfijatelné Grovné rizika.

Tato mezinarodni norma nevyzaduje, aby vyrobce mél zaveden formalni systém jakosti. Rizenf rizika
vSak mize byt nedilnou soucasti systému jakosti (viz napr. tabulku G.1).

-- Vynechany text --



