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Medical devices - Application of risk management to medical devices
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Medizinprodukte - Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN ISO 14971:2007. Pfeklad byl zajistén Ceskym
normalizacnim institutem. Ma stejny status jako oficialni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 14971:2007. It was translated by
Czech Standards Institute. It has the same status as the official version.

Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN 1SO 14971 (85 5231) z listopadu 2007.

© Cesky normaliza&ni institut, 2007 80066
Podle zakona ¢. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnoZzovany
a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normalizacniho institutu.

Strana 2

Narodni predmluva



Zmeény oproti predchozim normam

Proti predchozi normé dochazi ke zméné zplsobu prevzeti EN ISO 14971:2007 do soustavy norem
CSN. Zatimco CSN EN ISO 14971 z listopadu 2007 prevzala EN ISO 14971:2007 schvélenim k pfimému
pouzivani jako CSN, tato norma ji pfejima prekladem.

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

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Ladislav Rychnovsky, CSc.

NARODNI POZNAMKA Pfi zavadéni evropskych a mezinarodnich norem do soustavy CSN se pfi pfevodu
do anglického origindlu postupuje ve shodé s mezindrodnimi normami ISO zavedenymi do soustavy
Ceskych technickych norem (zejména 1SO 3534-1, I1SO 3534-2 a ISO 5725 a dalsimi) a definujicimi
Ceské ekvivalenty anglickych terminl z oblasti statistiky (napf. ,precision” jako ,.shodnost”, atd.), které
se mohou v nékterych pripadech lisit od zvyklosti pouzivanych v oboru chemie.
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EVROPSKA NORMA EN ISO 14971
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Bfezen 2007

ICS 11.040.01 Nahrazuje EN 1SO 14971:2000

Zdravotnické prostredky - Aplikace fizeni rizika
na zdravotnické prostredky

(1ISO 14971:2007)

Medical devices - Application of risk management
to medical devices

(ISO 14971:2007)

Dispositifs médicaux - Application de la Medizinprodukte - Anwendung des
gestion Risikomanagements auf Medizinprodukte
des risques aux dispositifs médicaux (ISO 14971:2007)

(ISO 14971:2007)
Tato evropska norma byla schvalena CEN 2007-03-09.

Clenové CEN jsou povinni spinit Vnitfni 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 nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficidlnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozend ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, ma stejny status jako oficidlni verze.



Cleny CEN jsou narodni normaliza&ni orgény Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka,
Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného
kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fir Normung

Ridici centrum: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel

© 2007 CEN  VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky Ref.
¢. EN ISO 14971:2007 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.
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Predmluva

Text mezinarodni normy ISO 1497:2007 byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 210 ,Management
kvality a odpovidajici véeobecné aspekty zdravotnickych prostredkl, Spole¢na pracovni skupina 1*.
Jeho prevzeti jako evropska norma bylo provedeno Ridicim stfediskem CEN (CMC) za podpory
Poradniho vyboru CEN pro zdravotnické normy.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do zari 2007 dat status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusit nejpozdeéji do zari 2007.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 14971:2000.

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

Vztah ke smérnici (smérnicim) EU je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera je nedilnou soucasti
tohoto dokumentu.

Tuto normu je mozno pouzit také pro podporu nékterych ¢asti postupl posuzovani shody, popsanych
v prilohdch evropskych smérnic pro zdravotnické prostredky (90/385/EEC, 93/42/EEC a 98/79/EC):

- odpovidajiciho popisu vysledk( analyzy rizika;
- zavazku vyrobce zavést a udrzovat aktualni systematicky postup prezkoumavani zkusenosti
ziskanych se zdravotnickymi prostiedky v povyrobni fazi a ucinit odpovidajici opatfeni pro pfijeti vSech

nezbytnych napravnych opatreni.

POZNAMKA V této souvislosti mohou byt pouzitelné jiné pozadavky.



Pri zavadéni zasad pro stanoveni kritérii prijatelnosti rizika umoznuje tato norma vyrobcdm volbu
rlznych postupd v ramci moznosti povolenych predpisy (viz kapitola 3.2). Evropské smérnice pro
zdravotnické prostredky vyzaduji, aby pfi volbé nejvhodnéjSich feSeni navrhu a konstrukce
zdravotnickych prostredkd tato reseni musela odpovidat bezpe¢nostnim zasadam, v souladu se
soucasnou urovni vyvoje, a vyrobce musi uplathovat nasledujici zasady v tomto poradi:

vyloucit nebo minimalizovat rizika (zahrnuti bezpecnostniho rizika jiz do ndvrhu a konstrukce);

kde to pfipada v Gvahu pouzit odpovidajici ochranna opatreni véetné poplasnych zafizeni, je-li to
tfeba, s ohledem na rizika, ktera nelze vyloucit;

informovat uZivatele o zbytkovych rizikdch zplsobenych jakymikoli nedokonalostmi prijatych
ochrannych opatreni.

V této souvislosti ,vylouceni“ nebo ,snizeni“ rizika musi byt chapano a uplatiovano tak, ze se zvazuje
stav techniky a praxe existujici v dobé navrhu a berou se v Uvahu technické a ekonomické zretele
sluCitelné s vysokou Urovni ochrany zdravi a bezpecnosti (viz také prilohu D.8).

Podle Vnitrnich predpisti CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normalizacni
organizace néasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie,
Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska,
Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi,
©panélska, ©védska a ©vycarska.

Oznameni o schvéleni

Text mezinarodni normy 1SO 14971:2007 byl schvalen CEN jako EN ISO 14971:2007 bez jakychkoli
modifikaci.
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Uvod

Pozadavky uvedené v této mezinarodni normé poskytuji vyrobclim ramec, v némz jsou pfi fizeni rizik
souvisejicich s pouZitim zdravotnickych prostredkl systematicky uplatiiovany zkusenost, znalosti a
Usudek.

Tato mezinarodni norma byla vypracovana specialné pro vyrobce zdravotnickych prostredk{/systému
pouzivajici zavedené zasady fizeni rizika. Ostatni vyrobci, napf. v jinych oborech zdravotni péce,
mohou pouzivat tuto mezinarodni normu jako informativni navod pfi vyvoji a udrZzovani systému a procesu
fizeni rizika.

Tato mezindrodni norma se zabyva postupy fizeni rizik, pfedevsim rizik pro pacienta, ale také pro obsluhu,
dalsi pracovniky, ostatni zafizeni a Zivotni prostredi.

Z obecného hlediska mohou tyto Cinnosti, na nichz se podileji jednotlivci, organizace nebo vlada,
vystavit tyto nebo dalsi Ucastniky nebezpecdim, ktera mohu zpUsobit ztraty nebo poskozeni jimi
uznavanych hodnot. Rizeni rizika je komplexnim oborem, nebo» kazdy Gcastnik pfiklada réiznou vahu
pravdépodobnosti vzniku poskozeni a jeho zavaznosti.

Uznavané pojeti rizika ma dveé slozky:
a) pravdépodobnost vyskytu poSkozeni;
b) dlsledky tohoto poskozeni, tj. jak zdvazné by mohlo byt.

Tato pojeti fizeni rizika jsou zvlasté vyznamna ve vztahu ke zdravotnickym prostredklm, vzhledem k
rozmanitosti zG¢astnénych subjektl, zahrnujicich praktické lékare, organizace poskytujici zdravotni
pédi, vlady, primysl, pacienty a zastupce verejnosti.

VSichni U¢astnici musi chapat, Ze pouziti zdravotnického prostifedku znamena urcity stupen rizika.
Prijatelnost rizika pro Ucastnika je ovlivnéna slozkami uvedenymi vySe a vnimanim rizika Gcastnikem.
Vnimani rizika kazdym Gcastnikem se miZze znac¢né lisit v zavislosti na jeho kulturnim zazemi a



socioekonomické a vzdélanostni Urovni dané spolecnosti, skute¢ném a vnimaném zdravotnim stavu
pacienta a na mnoha dalSich faktorech. ZpUsob, jakym je riziko vnimano zavisi také napr. na tom, zda
se vystaveni riziku jevi byt nedobrovolné, odvratitelné, zapricinéné lidskym faktorem, zplsobené
nedbalosti, zda méa plvod ve Spatném pochopenim pficiny, nebo je zaméreno na zranitelnou skupinu
spolecnosti. Rozhodnuti o pouzit zdravotnického prostfedku v souvislosti s urcitym klinickym
postupem vyzaduje, aby zbytkova rizika byla vyvazena o¢ekavanymi prinosy postupu. Takova
posouzeni maji 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 ucinéna pouze kvalifikovanym zdravotnickym
pracovnikem obezndmenym se zdravotnim stavem daného pacienta nebo s ndzorem samotného
pacienta.

Vyrobce, jako jeden z Gcastnikd, provadi posouzeni vztahuijici se k bezpecnosti zdravotnického prostredku,
vCetné prijatelnosti rizik, pfi zohlednéni obecné uznané, souCasné Urovné poznani, aby mohl stanovit
vhodnost zdravotnického prostredku, ktery ma byt uveden na trh, pro jeho urcené pouziti. Tato
mezinarodni norma stanovuje postup, kterym mdze vyrobce zdravotnického prostredku urcit
nebezpedi spojena se zdravotnickym prostfedkem, odhadnout a zhodnotit rizika spojena s témito
nebezpecimi, kontrolovat tato rizika a monitorovat Gc¢innost této kontroly.

Jiné mezinarodni normy mohou pro kterykoli urcity zdravotnicky prostredek vyzadovat pouziti specifickych
metod fizeni rizika.

1 Pfedmét normy

Tato mezinarodni norma stanovi proces, kterym mUze vyrobce identifikovat nebezpeci spojend se
zdravotnickymi prostredky, véetné diagnostickych zdravotnickych prostredkd in vitro (/VD),
odhadnout a vyhodnotit souvisejici rizika, kontrolovat tato rizika a monitorovat Gcinnost kontrol.

Pozadavky této mezinarodni normy jsou pouzitelné na vSechny faze Zivotniho cyklu zdravotnického
prostredku.

Tato mezinarodni norma se nevztahuje na provadeéni klinickych rozhodnuti.
Tato mezindrodni norma nestanovuje pfijatelné Grovné rizika.

Tato mezinarodni norma nevyzaduje, aby mél vyrobce zaveden systém managementu kvality. Rizeni
rizika vSak mdze byt nedilnou soucasti systému managementu kvality.

-- Vynechany text --



