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Eurépsky predhovor

Tento dokument (EN ISO 14971: 2019) vypracovala technicka komisia ISO/TC 210 ,Manazérstvo kvality
a suvisiace vSeobecné aspekty pre zdravotnicke pomoécky“ v spolupraci s technickou komisiou
CEN/CLC/JTC 3 Manazérstvo kvality a suvisiace vSeobecné aspekty pre zdravotnicke pomécky, ktorej
sekretariat je v NEN.

Tejto eurdpskej norme sa musi priznat’ postavenie narodnej normy bud vydanim identického textu, alebo
oznamenim najneskorsie do juna 2020 a narodné normy, ktoré su s fiou v rozpore, musia sa zruSit' naj-
neskorsie do juna 2020.

Upozorfiuje sa na moznost, Ze niektoré Casti tohto dokumentu mézu byt predmetom patentovych prav.
CEN a CENELEC nezodpovedaju za identifikaciu ktoréhokolvek alebo v8etkych takychto patentovych prav.

Tento dokument nahradza EN 1SO 14971: 2012.

Toto tretie vydanie dokumentu rusi a nahradza druhé vydanie (ISO 14971: 2007), ktoré sa zrevidovalo po
technickej stranke. Hlavné zmeny oproti predchadzajucemu vydaniu su:

— zaradil sa ¢lanok o normativnych odkazoch, aby sa dodrzali poziadavky stanovene v kapitole 15
smernice ISO/IEC, Cast 2: 2018;

— aktualizovali sa definované terminy a mnohé sa odvodili z ISO/IEC Guide 63: 2019. Definované
terminy su vytlacené Sikmym pismom, aby sa Citatelovi ulahgcilo ich identifikovanie v texte do-
kumentu;

— doplnili sa terminy prinos, primerané predvidatelné nespravne pouzivanie a stav techniky;

— kladie sa vacsi déraz na prinosy oakavané z pouzivania zdravotnickej pomdcky. Termin ana-
lyza prinosu a rizika sa zosuladili s terminolégiou pouZzivanou v niektorych nariadeniach;

— vysvetluje sa, Zze proces opisovany v norme ISO 14971 sa mdze pouzivat na riadenie rizik su-
visiacich so zdravotnickymi pombckami vratane tych, ktoré savisia s udajmi a bezpe&nostnymi
systémami;

— pozaduje sa, aby sa v plane manaZzérstva rizika definovali metdda na hodnotenie celkového
zvySkoveého rizika a kritéria jeho prijatelnosti. Metéda méze zahinat’ ziskavanie a preskiumanie
Udajov a literatary o zdravotnickych pomdckach, o podobnych zdravotnickych poméckach
a o dalSich vyrobkoch na trhu. Kritéria prijatelnosti celkového zvyskového rizika sa mézu lisit od
kritérii prijatelnosti jednotlivych rizik;

— poziadavky na zverejiiovanie zvySkovych rizik sa presunuli a zIUCili do jednej poziadavky, po
vyhodnoteni celkového zvySkového rizika a rozhodnuti, Ze je akceptovatelné;

— preskumanie zdravotnickej pomécky pred komerénou distribuciou sa tyka splnenia planu mana-
Zérstva rizika. Vysledky preskiumania sa dokumentuju ako protokol o manaZérstve rizika;

— objasnili a reStrukturalizovali sa poZiadavky na vyrobné a povyrobné Cinnosti. PodrobnejSie sa
uvadzaju informacie, ktoré je potrebné zozbierat, a kroky, ktoré sa maju vykonat, ked sa po
preskumani zozbieranych informacii zisti, Ze su relevantné pre bezpecénost:

— niekofko informativnych priloh sa presunulo do technickej spravy ISO/TR 24971, ktora sa su-
Casne revidovala. Viac informécii a odévodnenie poZiadaviek v tomto tretom vydani normy
ISO 14971 sa uvadza v prilohe A. Vztah medzi &lankami druhého vydania a tohto tretieho vy-
dania sa uvadza v prilohe B.

V sulade s vnatornymi predpismi CEN/CENELEC su tuto eurépsku normu povinné prevziat narodné nor-
malizaéné organizacie tychto krajin: Belgicka, Bulharska, Cypru, Ceska, Danska, Esténska, Finska,
Franctzska, Grécka, Holandska, Chorvatska, irska, Islandu, Litvy, Loty$ska, Luxemburska, Madarska,
Malty, Nemecka, Noérska, Polska, Portugalska, Rakuska, Rumunska, Severného Macedoénska, Sloven-
ska, Slovinska, Spojeného kralovstva, Srbska, Spanielska, Svajgiarska, Svédska, Talianska a Turecka.

Oznamenie o schvaleni

Text medzinarodnej normy ISO 14971: 2019 CEN schvalil ako EN ISO 14971: 2019 bez akychkolvek
modifikacii.
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Uvod
Poziadavky uvedené v tomto dokumente poskytuju vyrobcom ramec na systematické uplatfiovanie sku-
senosti, nahladov a rozhodnuti pri manazovani rizika spojeného s pouzivanim zdravotnickych pomécok.

Tento dokument bol vypracovany Specialne pre vyrobcov zdravotnickych pomdcok na zaklade zavede-
nych zasad manaZzérstva rizika, ktoré sa vyvijali po mnohé roky. Tento dokument by sa mohol pouzivat
ako navod na vypracovanie a udrzZiavanie procesu manaZzérstva rizika aj pre vyrobky, ktoré v niektorych
jurisdikciach nemusia byt nevyhnutne zdravotnicke pomdcky, a pre dodavatelov a iné strany zapojené do
Zivotného cyklu zdravotnickej pomdcky.

Tento dokument sa zaobera procesmi manaZovania rizik suvisiacich so zdravotnickymi pomdckami. Rizi-
ka sa mbzu vztahovat nielen na poranenie pacienta, ale aj obsluhy a dalSich oséb. Rizika sa mdzu vzta-
hovat aj na poskodenie majetku (napriklad predmetov, udajov, iného zariadenia) alebo prostredia.

Manazérstvo rizika je zlozita téma, pretoze kazdy zainteresovany uc€astnik méze inakSie hodnotit' prijatel-
nost rizik vzhfadom na oCakavané prinosy. Koncepty manazérstva rizika su déleZité najma pri zdravot-
nickych pomdckach vzhladom na mnozstvo réznych zainteresovanych u€astnikov vratane lekarov, orga-
nizacii poskytujucich zdravotnu starostlivost, vlad, priemyslu, pacientov a verejnosti.

V8eobecne sa uznava, Ze koncepcia rizika ma dve hlavné zlozky:
— pravdepodobnost vyskytu poSkodenia; a
— nasledky tohto poskodenia, to znamena, aké zavazné by mohlo byt.

Vsetci zainteresovani u€astnici by mali pochopit, Ze pouZivanie zdravotnickej pomdcky prinasa urcity stu-
pen rizika, dokonca aj potom, ako sa rizika zniZili na prijatefnt uroven. Je dobre zname, Ze pri klinickych
postupoch zostavaju nejaké zvyskové rizika. Prijatefnost rizika pre zainteresovaného uc€astnika je ovplyv-
nena uvedenymi zloZkami a vnimanim rizika a prinosu zainteresovanym uc€astnikom. Vnimanie rizika kaz-
dého zainteresovaného UCastnika sa mdze znacne |iSit v zavislosti od jeho kulturneho prostredia, socialno-
ekonomického a vzdelanostného zakladu prislusnej spolo¢nosti, aktualneho a predpokladaného stavu zdra-
via pacienta. Spdsob vnimania rizika berie do Uvahy napriklad aj to, &i expozicia nebezpecenstvu a nebez-
pecnej situacii je nedobrovolna, nevyhnutna, spésobena ¢lovekom, v désledku nedbanlivosti, vplyvajuca zo
Zle pochopenej priciny, alebo je nasmerovana na zranitelnu skupinu v spolo¢nosti.

Viyrobca ako jeden zo zainteresovanych u€astnikov znizuje rizika a prijima rozhodnutia tykajuce sa bezpec-
nosti zdravotnickej pomdcky vratane prijatelnosti zvySkovych rizik. Vyrobca prihliada na vSeobecne
uznavany stav techniky pri ur€ovani vhodnosti zdravotnickej pomécky, ktora sa ma umiestnit na trh, na za-
mySlané pouzivanie. Tento dokument Specifikuje proces, prostrednictvom ktorého méze vyrobca zdravot-
nickej pomécky identifikovat nebezpecenstva spojené so zdravotnickou pomdéckou, odhadnut a vyhodnotit
rizika spojené s tymito nebezpecenstvami, riadit’ tieto rizika a monitorovat’ u€innost riadenia po¢as celého
Zivotného cyklu zdravotnickej pomdcky.

Rozhodnutie pouzit' zdravotnicku pomécku pri prisluSnom klinickom postupe vyzaduje, aby zvySkové rizi-
ka boli vyvazené predpokladanymi prinosmi postupu. Takéto rozhodnutia si nad ramec predmetu tohto
dokumentu a zvazuju zamys$lané pouzivanie, okolnosti pouzivania, uc€innost’ a rizika suvisiace so zdra-
votnickou poméckou, ako aj rizika a prinosy suvisiace s klinickym postupom. Niektoré tieto rozhodnutia
mozu prijimat’ len kvalifikovani lekari so znalostou zdravotného stavu jednotlivého pacienta alebo pacien-
tovho vlastného nazoru.

Pri niektorej zdravotnickej pomécke mbdzu iné normy alebo predpisy pozadovat, aby sa pouzili Specialne
metddy na manazovanie rizika. V tychto pripadoch je nevyhnutné, aby sa plnili aj poziadavky uvedené
v tomto dokumente.

Slovné formy pouzivané v tomto dokumente su v sulade s pouzivanim opisanym v kapitole 7 smernic
ISO/IEC, Cast 2: 2018. V tomto dokumente sa pouzivaju tieto pomocné slovesa:

— ,musi“ znamena, Ze zhoda s poZiadavkou alebo skuSkou je povinna pre zhodu s tymto doku-
mentom;

— ,mal by znamena, Ze zhoda s poziadavkou alebo skuskou sa odporuca, ale nie je povinna pre
zhodu s tymto dokumentom;

— ,Smie“ sa pouziva na vyjadrenie povolenia (napr. dovoleného spésobu na dosiahnutie zhody
s poziadavkou alebo skuskou);

— ,mbzZe" sa pouziva na vyjadrenie moznosti a schopnosti; a

— ,ma sa“ pouziva sa na vyjadrenie vonkajSieho obmedzenia, ktoré nie je poziadavkou v tomto
dokumente.
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1 Predmet normy

Tento dokument Specifikuje terminolégiu, zasady a proces manazérstva rizika pri zdravotnickych poméc-
kach vratane softvéru ako zdravotnickej pombcky a diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro.
Proces opisany v tomto dokumente ma pomahat’ vyrobcom zdravotnickych pomdcok identifikovat nebez-
pecenstva spojené so zdravotnickym pomdckou, odhadnut’ a vyhodnotit’ suvisiace rizika, riadit tieto rizika
a monitorovat u€innost riadenia.

PozZiadavky tohto dokumentu sa vztahuju na vSetky fazy Zivotného cyklu zdravotnickej pomécky. Proces
opisany v tomto dokumente sa vztahuje na rizikd spojené so zdravotnickou poméckou, ako su rizika su-
visiace s biologickou kompatibilitou, bezpe€nostou udajov a systémov, pouzivanim elektrického prudu,
pohyblivymi €astami, Ziarenim a pouzitelnostou.

Proces opisany v tomto dokumente sa méze vztahovat aj na vyrobky, ktoré v niektorych jurisdikciach nie su
nevyhnutne zdravotnickymi poméckami a mézu ich pouzivat aj iné subjekty zapojené do Zivotného cyklu
zdravotnickej pomdcky.

Tento dokument sa nevztahuje na:

— rozhodnutie pouZit' zdravotnicku pomé6cku v suvislosti s niektorymi konkrétnymi klinickymi po-
stupmi; alebo

— manaZzérstvo rizika podnikania.

Tento dokument pozaduje, aby vyrobcovia stanovili objektivne kritéria prijatelnosti rizika, ale neSpecifikuje
prijatefné drovne rizika.
Manazérstvo rizika méze byt neoddelitelnou suCastou systému manazérstva kvality. Tento dokument
vSak nepozaduje, aby vyrobca mal systém manazérstva kvality.

POZNAMKA. — Navod na pouZivanie tohto dokumentu sa uvadza v technickej sprave ISO/TR 24971 [9].

2 Normativne odkazy

Tento dokument neobsahuje nijaké normativne odkazy.

3 Terminy a definicie
ISO a IEC udrziavaju terminologické databazy na pouzivanie v normalizacii na nasledujucich adresach:
— IS0 Online browsing platform: dostupné na https://www.iso.org/obp;

— |EC Electropedia: dostupné na http://www.electropedia.org/.

3.1 sprievodna dokumentacia (angl. accompanying documentation): materialy sprevadzajlice zdra-
votnicku pomécku (3.10) a obsahujuce informacie pre pouzivatela alebo informacie potrebné na insta-
laciu, udrzbu, vyradenie z pouzivania a likvidaciu zdravotnickej pomécky (3.10), najma tykajuce sa bez-
pecného pouzivania

Poznamka 1 k terminu: Sprievodna dokumentacia mdze obsahovat navod na pouzivanie, technicky opis, navod na instala-
ciu, struénu informacénu prirucku, atd.

Poznamka 2 k terminu: Sprievodna dokumentacia nemusi byt pisany alebo tlaceny dokument, ale m6ze obsahovat zvuko-
vé, vizualne alebo hmatové materialy a rézne typy médii.

3.2 prinos (angl. benefit): pozitivny dopad alebo Zelatelny vysledok pouzivania zdravotnickej pomdécky
(3.10) na zdravie jednotlivca alebo pozitivny dopad na starostlivost o pacienta alebo na verejné zdravie
Poznamka 1 k terminu: Prinosy mézu zahfnat pozitivny vplyv na klinicky vysledok, alebo pozitivny vplyv na kvalitu Zivota

pacienta, vysledky tykajuce sa diagndzy, pozitivneho vplyvu diagnostickej pomdcky na klinicky vysledok alebo pozitivny
vplyv na verejné zdravie.
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3.3 poskodenie, ujma (angl. harm): zranenie alebo ujma na zdravi fudi, alebo poskodenie majetku
alebo Zivotného prostredia

[ZDROJ: ISO/IEC Guide 63: 2019, 3.2]

3.4 nebezpecéenstvo (angl. hazard): potencialny zdroj poSkodenia (3.3)
[ZDROJ: ISO/IEC Guide 63: 2019, 3.2]

3.5 nebezpecna situacia (angl. hazardous situation): okolnosti, pri ktorych ludia, majetok alebo Zzi-
votné prostredie su vystavené jednému alebo viacerym nebezpecenstvam (3.4)

Poznamka 1 k terminu: V prilohe C sa uvadza vysvetlenie vztahu medzi nebezpecenstvom a nebezpecnou situaciou.

[ZDROJ: ISO/IEC Guide 63: 2019, 3.3, zmenena definicia, doplnila sa poznamka 1 k terminu.]

3.6 zamyslané pouzivanie, zamyslany ucel (angl. intended use, intended purpose): pouzivanie vy-
robku, postupu (3.14) alebo sluzby je uréené v sulade so Specifikaciami, navodmi a informaciami poskyto-
vanymi vyrobcom (3.9)
Poznamka 1 k terminu: Typické prvky zamys$laného pouZivania su uréena zdravotna indikacia, populacia pacientov, ¢ast te-
la alebo typ tkaniva reagujuci s telom, profil pouzivatela, prostredie pouzivania, princip fungovania.

[ZDROJ: ISO/IEC Guide 63: 2019, 3.4]

3.7 diagnosticka zdravotnicka pomocka in vitro (angl. in vitro diagnostic medical device, IVD me-
dical device): pomodcka pouzivana samostatne alebo v kombinacii s inou, uréena vyrobcom (3.9) na in
vitro vySetrenie vzoriek pochadzajucich z fudského tela vylu€ne alebo hlavne na poskytovanie informacii
na diagnostické, monitorovacie alebo podobné ucely a zahffiajuca ¢inidla, Standardy, kontrolné materialy,
nadoby na vzorky, softvér a prislusné nastroje, pristroje alebo iné.

[ZDROJ: 1ISO 18113-1: 2009, 3.27, zmenena definicia — vypustila sa poznamka.]

3.8 zivotny cyklus (angl. life cycle): sled vSetkych faz zivota zdravotnickej pomécky (3.10) od zadia-
to&nej koncepcie po jej vyradenie z pouzivania a likvidaciu

[ZDROJ: ISO/IEC Guide 63:2019, 3.5]

3.9 vyrobca (angl. manufacturer): fyzicka alebo pravnicka osoba zodpovedna za navrh a/alebo vyrobu
zdravotnickej pomécky (3.10) s cielom spristupnit zdravotnicku pomécku (3.10) na pouzivanie vo svojom
mene bez ohladu na to, ¢i zdravotnicka pomécka (3.10) je, alebo nie je navrhnuta a/alebo vyrobena touto
osobou samotnou alebo v jej mene inou osobou (inymi osobami)

Poznamka 1 k terminu: Fyzicka alebo pravnicka osoba ma kone¢nu pravnu zodpovednost za zabezpecenie dodrziavania
vSetkych uplatnitelnych regulacnych poziadaviek na zdravotnicke pomdcky v krajinach alebo jurisdikciach, v ktorych sa ma
spristupnit alebo predat, pokial touto zodpovednostou nie je osobitne poverena ina osoba regulatnym organom (RO) v tej-
to jurisdikcii.

Poznamka 2 k terminu: Povinnosti vyrobcu su opisané v inych usmerfiovacich dokumentoch GHTF. Medzi tieto povinnosti
patri splnenie poziadaviek na €innosti pred uvedenim na trh a po predaji, ako hlasenie nepriaznivych udalosti a oznamova-
nie napravnych opatreni.

Poznamka 3 k terminu: ,Navrh a/alebo vyroba“ mézu zahfiat’ vypracovanie Specifikacii, vyrobu, Upravy, montaz, spracova-
nie, balenie, prebalenie, oznacovanie, opatovné oznacenie, sterilizaciu, inStalaciu alebo opatovné spracovanie zdravotnic-
kych pomécok; alebo zostavenie pomécok, pripadne inych vyrobkov dohromady na lekarske ucely.

Poznamka 4 k terminu: Akakolvek osoba, ktora v sulade s navodom na pouZzivanie zostavuje alebo prispésobuje zdravot-
nicku pomécku, ktora uz bola dodana individualnemu pacientovi inou osobou, nie je vyrobcom, pokial montaz alebo
prispbsobenie nezmeni zamys$lané pouZivanie zdravotnickej pomécky.

Poznamka 5 k terminu: Kazda osoba, ktora zmeni zamyslfané pouZivanie alebo upravi zdravotnicku pomécku a nekona pri-
tom v mene pdvodného vyrobcu, a da ju k dispozicii na pouzivanie pod svojim menom, mala by sa povazovat za vyrobcu
modifikovanej zdravotnickej pomocky.

Poznamka 6 k terminu: Splnomocneny zastupca, distributor alebo dovozca, ktory na zdravotnickej pomécke alebo obale iba
uvedie svoju vlastnu adresu a kontaktné udaje a nezakryje alebo nezmeni pritom existujuce oznacenie, nepovazuje sa za
vyrobcu.

Poznamka 7 k terminu: V rozsahu, v akom prislusenstvo podlieha regulaénym poziadavkam na zdravotnicku pomécku, po-
vaZuje sa za vyrobcu osoba zodpovedna za navrh a/alebo vyrobu tohto prisluSenstva.

[ZDROJ: ISO/IEC Guide 63: 2019, 3.6]
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3.10 zdravotnicka pomodcka (angl. medical device): nastroj, pristroj, naradie, stroj, zariadenie, im-
plantat, ¢inidlo na pouzitie in vitro, softvér, material alebo iny podobny alebo suvisiaci vyrobok, uréeny vy-
robcom (3.9) na pouzivanie samostatne alebo v kombinacii pre fudi na jeden konkrétny zdravotny ucel
alebo na tieto konkrétne zdravotné ucely:

— diagndza, prevencia, monitorovanie, lie€enie alebo zmiernenie choroby;

— diagndza, monitorovanie, lieCenie, zmiernenie alebo kompenzacia urazu;

— vySetrenie, nahrada, modifikacia, alebo podpora anatéomie alebo fyziologického procesu;

— podporovanie alebo udrziavanie Zivota;

— riadenie pocatia;

— dezinfekcia zdravotnickych pomécok (3.10);

— poskytovanie informacii prostrednictvom in vitro vySetrenia vzoriek ziskanych z ludského tela;

a nedosahuje svoj hlavny zamyslany ucinok v fTudskom tele alebo na fudskom tele farmakologickymi,
imunologickymi alebo metabolickymi prostriedkami, ale ktoré smu asistovat pri plneni jeho zamyslanej
funkcie pomocou takychto prostriedkov

Poznamka 1 k terminu: Vyrobky, ktoré sa smu povazovat za zdravotnicke pomécky v niektorych jurisdikciach, ale nie su
zahrnuté v inych jurisdikciach:

— dezinfekéné latky;
— pomdcky pre osoby so zdravotnym postihnutim;
— pombcky obsahujuce tkaniva zvierat a/alebo ludi;

— pombcky na oplodnenie in vitro alebo pre technologie asistovanej reprodukcie.

[ZDROJ: ISO/IEC Guide 63: 2019, 3.7]

3.11 objektivnhy dokaz (angl. objective evidence): Udaje podporujlce existenciu alebo overujuce nieco

Poznamka 1 k terminu: Objektivny dbkaz sa moOze ziskat pozorovanim, meranim, skuskou alebo inym sp6sobom.

[ZDROJ: ISO 9000: 2015, 3.8.3, zmenena definicia — vypustila sa poznamka 2 k terminu.]

3.12 povyrobny (angl. post-production): ¢ast’ Zivotného cyklu (3.8) zdravotnickej pomdcky (3.10) po
dokongeni navrhu a po vyrobe zdravotnickej pomdécky (3.10)

PRIKLAD

Doprava, skladovanie, inStalacia, pouzivanie vyrobku, udrzba, oprava, vymena vyrobku, vyradenie z pouzi-
vania a likvidacia.

3.13 postup (angl. procedure): Specificky spdsob vykonavania €innosti alebo procesu (3.14)
Poznamka 1 k terminu: Postup sa moéze dokumentovat alebo nie.

[ZDROJ: ISO 9000: 2015, 3.4.5]

3.14 proces (angl. process): subor vzajomne suvisiacich alebo vzajomne pdsobiacich Cinnosti, ktoré
pouzivaju vstupy na dodavanie Zelanych vystupov

Poznamka 1 k terminu: Ci sa ,Zelany vystup“ procesu nazyva vystup, vyrobok alebo servis, zavisi od kontextu.

Poznamka 2 k terminu: Vstupy do procesu su zvyCajne vystupy inych procesov a vystupy procesov su zvy€ajne vstupy do
inych procesov.

Poznamka 3 k terminu: Dva alebo viac vzajomne suvisiacich alebo pdsobiacich procesov v subore sa méze tiez nazyvat
proces.

[ZDROJ: ISO 9000: 2015, 3.4.1, zmenena definicia — poznamky k terminu 4, 5 a 6 sa vypustili.]
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3.15 primerane predvidatel'né nespravne pouzivanie (angl. reasonably foreseeable misuse): pou-
Zivanie vyrobku alebo systému spdsobom, ktory vyrobca (3.9) neurcil, ale ktory moze vyplyvat z lahko
predvidatelného ludského spravanie

Poznamka 1 k terminu: Lahko predvidatelné ludské spravanie zahffia spravanie sa vSetkych typov pouzivatelov, t. j. laikov
i profesionalnych pouzivatelov.

Poznamka 2 k terminu: Primerane predvidatelné nespravne pouZivanie mdze byt umyselné aj neimyselné.

[ZDROJ: ISO/IEC Guide 63: 2019, 3.8]

3.16 zaznam (angl. record): dokument opisujuci dosiahnuté vysledky alebo poskytujuci dékaz vykona-
nych €innosti

Poznamka 1 k terminu: Zaznamy sa mo6zu pouzit napriklad na zdokumentovanie sledovatelnosti a na zabezpecenie doka-
zov o overeni, preventivnej €innosti a napravnej €innosti.

Poznamka 2 k terminu: Zaznamy nemusia vSeobecne podliehat novej revizii.

[ZDROJ: ISO 9000: 2015, 3.8.10]

3.17 zvyskové riziko (angl. residual risk): riziko zostavajuce po vykonani opatreni riadenia rizika
[ZDROJ: ISO/IEC Guide 63: 2019, 3.9]

3.18 riziko (angl. risk): kombinacia pravdepodobnosti vyskytu poskodenia (3.3) a zavazZnosti (3.27)
tohto poskodenia (3.3)

[ZDROJ: ISO/IEC Guide 63: 2019, 3.10, modifikovana definicia — poznamka 1 k terminu sa vypustila.]

3.19 analyza rizika (angl. risk analysis): systematické pouZivanie dostupnych informécii na identifika-
ciu nebezpecenstiev (3.4) a na odhad rizika (3.18)

[ZDROJ: ISO/IEC Guide 63: 2019, 3.11]

3.20 hodnotenie rizika (angl. risk assesment): celkovy proces (3.14) zahrhajuci analyzu rizika (3.19)
a posudenie rizika (3.23)

[ZDROJ: ISO/IEC Guide 51: 2014, 3.11]

3.21 riadenie rizika (angl. risk cotrol): proces, ktorym sa dospeje k rozhodnutiam a zavedeniu opa-
treni na znizenie rizik alebo udrzanie rizik v ramci stanovenych urovni

3.22 odhad rizika (angl. risk estimation): proces (3.14) pouzity na porovnanie hodnét pravdepodob-
nosti vyskytu poskodenia a zavaznosti (3.27) tohto poSkodenia

[ZDROJ: ISO/IEC Guide 63: 2019, 3.13]

3.23 posudenie rizika (angl. risk evaluation): proces (3.14) porovnania odhadnutého rizika (3.18) so
stanovenymi kritériami na riziko (3.18), ktorym sa urci prijatelnost rizika (3.18)

[ZDROJ: ISO/IEC Guide 63: 2019, 3.14]
3.24 manazérstvo rizika (angl. risk management): systematické uplatfiovanie zasad, postupov (3.13)
a praktik manazérstva na ulohy analyzovania, hodnotenia, riadenia a monitorovania rizika (3.18)

[ZDROJ: ISO/IEC Guide 63: 2019, 3.15]

3.25 spis manazérstva rizika (angl. risk management file): subor zaznamov (3.16) a inych dokumen-
tov, ktoré sa vytvoria pri procese manaZzérstva rizika (3.24)
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3.26 bezpeénost’ (angl. safety): nepritomnost’ neprijatelného rizika (3.18)
[ZDROJ: ISO/IEC Guide 63: 2019, 3.10]

3.27 zavaznost (angl. severity): miera moznych nasledkov nebezpecenstva (3.4)
[ZDROJ: ISO/IEC Guide 63: 2019, 3.17]

3.28 stav techniky (angl. state of the art): stupen rozvoja technickych schopnosti v danom ¢ase vo
vztahu k vyrobkom, postupom (3.14) a sluzbam, ktory je zaloZeny na overenych poznatkoch vedy, tech-
niky a praxe

Poznamka 1 k terminu: Stav techniky predstavuje to, o sa v su¢asnosti a vSeobecne prijima ako spravna prax v technolégii
a medicine. Stav techniky nemusi nutne znamenat technologicky najvyspelejSie rieSenie. Stav techniky sa niekedy oznacu-
je ako ,v8eobecne znamy stav techniky".

[ZDROJ: ISO/IEC Guide 63: 2019, 3.18]

3.29 vrcholové vedenie (angl. top management): osoba alebo skupina ludi, ktord usmerfiuje a riadi
vyrobcu (3.9) na najvyssej Urovni

[ZDROJ: ISO 9000: 2015, zmenena definicia: ,organizacia“ nahradena ,vyrobcom", pozndmka k terminu
sa vypustila.]

3.30 chyba pouzivania (angl. use error): ¢innost alebo nevykonanie €innosti, ktora vyvola pri pouzi-
vani zdravotnickej pomdcky (3.10) iny Uucinok, ako zamyslal vyrobca (3.9) alebo o¢akaval pouzivatel

Poznamka 1 k terminu: Chyba pouZivania zahffia aj neschopnost pouzivatela dokoncit pouzivanie.

Poznamka 2 k terminu: Chyby pouZivania mézu byt désledkom nesuladu medzi vlastnostami pouzivatela, pouzivatelského
rozhrania, pouzitia, alebo prostredia pouzivania.

Poznamka 3 k terminu: Pouzivatelia si mézu lebo nemusia uvedomit, Ze sa vyskytla chyba pouZivania.
Poznamka 4 k terminu: Neo¢akavana psychologicka reakcia pacienta sa nepovazuje za chybu pouZivania.

Poznamka 5 k terminu: Porucha zdravotnickej pomdcky, ktora spdsobi neocakavany vysledok, sa nepovazuje za chybu po-
uzivania.

[ZDROJ: IEC 62366-1: 2015, 3.21, zmenena definicia — vypustila sa poznamka 6 k terminu.]

3.31 overenie (angl. verification): potvrdenie poskytnutim objektivneho dbékazu (3.11), ze sa splnili
Specifikované pozZiadavky

Poznamka 1 k terminu: Objektivnym dbékazom potrebnym na overenie mézu byt vysledky kontroly alebo iné formy, napri-
klad vykonanie alternativnych vypoctov alebo kontrola dokumentov.

Poznamka 2 k terminu: Cinnosti vykonavané na overenie sa niekedy nazyvaju kvalifikaény proces.

Poznamka 3 k terminu: Termin ,overeny“ sa pouziva na oznacenie zodpovedajuceho stavu.

[ZDROJ: ISO/IEC Guide 63: 2019, 3.19]

4 VsSeobecné poziadavky na systém manazérstva rizika
4.1 Proces manazérstva rizika
Viyrobca musi urcit, zaviest, dokumentovat’ a udrzZiavat' priebezne proces:

a) identifikovania nebezpecenstiev a nebezpecnych situacii suvisiacich so zdravotnickou poméc-
kou;

b) odhadovania a posudenia suvisiacich rizik;
c) riadenia tychto rizik; a
d) monitorovania uginnosti opatreni na riadenie rizika.

Tento proces sa musi uplatfiovat’ po cely Zivotny cyklus zdravotnickej pomocky.
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Tento proces musi obsahovat tieto prvky:

— analyzu rizika;

— posudenie rizika;

— riadenie rizika; a

— vyrobné a povyrobné €innosti.
Ked existuje zdokumentovany proces realizacie vyrobku, musi obsahovat vhodné €asti procesu mana-
Zérstva rizika.

POZNAMKA 1. — Procesy realizacie vyrobku sa opisujt napr. v kapitole 7 normy ISO 13485: 2016 [5].

POZNAMKA 2. — Zdokumentovany proces v ramci systému manaZérstva kvality sa moZe pouZit na systematické rieenie
bezpecnosti, najma na umoznenie vCasnej identifikacie nebezpelenstiev a nebezpeénych situacii v zlozitych zdravotnic-
kych poméckach.

POZNAMKA 3. — Schematické znazornenie procesu manazérstva rizika je na obrazku 1. V zavislosti od prislusnej fazy Zi-
votného cyklu sa mdze na jednotlivé prvky manazérstva rizika klast rézny déraz. Aj ¢innosti manazérstva rizika sa mozu
vykonavat opakovane alebo vo viacerych krokoch podla toho, ¢o je vhodnejSie pre zdravotnicku pomécku. Priloha B obsa-
huje podrobnejsi prehlad krokov v procese manazérstva rizika.

Zhoda sa overuje kontrolou prislusnych dokumentov.

o

— Analyza rizika

— Zamy3lané pouZivanie a primerane predvidatelné nespravne pouZivanie ,g_
— |dentifik&cia vlastnosti tykajicich sa bezpeénosti N
- |dentifik&cia nebezpecenstiev a nebezpednych situacii @
— Odhad rizika — 8
S
. §
=
Postidenie rizika P
© Riadenie rizika
ﬁ — Analyza moZnosti riadenia rizika ©
= - Zavadzanie opatreni na riadenie rizika ‘-‘:-‘
s — Posudenie zvySkového rizika =
g - Analyza prinosu a rizika g
N — Rizika vznikajlce pri opatreniach na riadenie rizika — .$
s - Kompletnost riadenia rizika N
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) I $
o

Posudenie celkového zvyskového rizika |
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Preskumanie manaZérstva rizika |
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Vyrobné a povyrobné ¢innosti

- VSeobeche

- Zber informacii

- E’reskUmanie informacii
- Cinnosti

Obrazok 1 — Schematické zobrazenie procesu manazérstva rizika
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4.2 Zodpovednost vedenia

Vrcholové vedenie musi poskytnut’ dokaz o svojej angazovanosti v procese manaZérstva rizika:
— zaistenim primeranych zdrojov; a
— poverenim vhodného personalu (pozri 4.3) na manaZzérstvo rizika.

Vircholové vedenie musi definovat a dokumentovat zasady ur€ovania kritérii prijatelnosti rizika. Zasady
musia poskytovat' ramec, ktory zabezpeci, Ze kritéria budu zaloZené na uplatnitelnych narodnych a regio-
nalnych predpisoch a prisluSnych medzinarodnych normach a budu zohfadfiovat’ dostupné informacie,
ako je vSeobecne uznavany stav techniky a zname zaujmy zainteresovanych ucastnikov.

POZNAMKA 1. — Vyrobcova politika uréovania kritérii pre prijatelnost’ rizika moZe definovat’ postupy riadenia rizika: znizo-

moznosti znizovanie rizika na taku Uroven, aby sa nepriaznivo neovplyvnil pomer prinosu a rizika. Usmernenie na definova-
nie takychto zasad sa uvadza v sprave ISO/TR 24971 [9].

Vrcholové vedenie musi preskumat vhodnost procesu manazérstva rizika v planovanych intervaloch, aby
sa zabezpedila trvala ucinnost’ procesu manazérstva rizika a musi dokumentovat vsetky prijaté rozhodnu-
tia a ¢innosti. Ak ma vyrobca zavedeny systém manazérstva kvality, méze byt toto preskimanie sucas-
tou preskimania systému manazérstva kvality;

POZNAMKA 2. — Viysledky preskimania vyrobnych a povyrobnych informacii moézu byt vstupom pri skiimani vhodnosti pro-
cesu manaZzérstva rizika.

POZNAMKA 3. — Dokumenty opisané v tomto &lanku mdzu byt stdastou dokumentov vytvorenych vo vyrobcovom systéme
manazeérstva kvality a m6ze byt na nich odkaz v spise manazérstva rizika.

Zhoda sa overuje kontrolou prisludnych dokumentov.

4.3 Kvalifikacia personalu

Osoby, ktoré plnia Ulohy manazérstva rizika, musia mat znalosti, Skolenie, zruénosti a skdsenosti zodpo-
vedajuce ulohdm, ktoré su im zverené. Ak je to vhodné, musia mat znalosti a skdsenosti s jednotlivymi
zdravotnickymi poméckami (alebo s podobnymi zdravotnickymi pomd&ckami) a s ich pouzivanim, s pouZi-
vanymi technikami manaZzérstva rizika. PrisluSné zdznamy o kvalifik4cii sa musia uchovavat.

POZNAMKA. — Ulohy manazérstva rizika mdzu vykonavat zastupcovia viacerych funkcii; kazdy prispieva svojimi odbornymi
znalostami.

Zhoda sa overuje kontrolou prislusnych dokumentov.

4.4 Plan manazérstva rizika

Cinnosti manazérstva rizika sa musia planovat. Preto musi vyrobca vytvorit a dokumentovat plan mana-
Zérstva rizika pre jednotlivi zdravotnicku pomécku v sulade s procesom manaZzérstva rizika. Plan mana-
Zérstva rizika musi byt suCastou spisu manaZzérstva rizika.

Tento plan musi obsahovat aspori:

a) rozsah planovanych &innosti manazérstva rizika, identifikaciu a opis zdravotnickej pomdcky
a faz Zivotného cyklu, na ktoré sa vztahuju jednotlivé prvky planu;

b) uréenie zodpovednosti a pravomoci;
c) poziadavky na preskumanie Cinnosti manaZzérstva rizika;

d) kritéria prijatelnosti rizika, zalozené na zasadach vyrobcu na uréovanie prijatefného rizika vrata-
ne kritérii prijatelnosti rizika, ak sa pravdepodobnost’ vyskytu poSkodenia neda odhadnut;
POZNAMKA 1. — Kritéria prijatelnosti rizika si nevyhnutné pre kone&nu efektivnost procesu manaZérstva rizika. Pre

kazdy plan riadenia rizik musi vyrobca ur€it kritéria prijatelnosti rizika vhodné pre konkrétnu zdravotnicku pomécku. Na-
vod na vypracovanie planu manazérstva rizika sa uvadza v prilohe F.

e) metddu na hodnotenie celkového zvyskoveho rizika a kritéria prijatelnosti celkového zvySkového
rizika zaloZené na vyrobcovych zasadach urCovania prijatelnosti rizika;

POZNAMKA 2. — Metdda na hodnotenie celkového zvyskového rizika mdZe zahfiiat ziskavanie a preskiimanie Gdajov
a literatury o posudzovanej zdravotnickej pomécke alebo podobnych zdravotnickych poméckach na trhu a méze zahf-
fat aj nazory krizového funkéného timu odbornikov s aplikaciou znalosti a klinickej expertizy.
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f) ¢&innosti na overenie zavadzania a Uu¢innosti opatreni na riadenie rizika;
g) Cinnosti tykajuce sa ziskavania a preskiumania vyrobnych a povyrobnych informacii;

POZNAMKA 3. — Navod na tvorbu planu manaZérstva rizika a na urovanie kritérii prijatelnosti rizika sa uvadzaju
v sprave ISO /TR 24971 [9].

POZNAMKA 4. — Nie véetky &asti planu treba vypracovat v rovnakom &ase. Plan alebo jeho &asti sa mdzu dotvarat po-
stupne.

Ak sa pocas Zivotného cyklu zdravotnickej pomécky plan zmeni, zaznam o zmenach sa musi uchovavat
VvV Spise manaZérstva rizika.

Zhoda sa overuje kontrolou spisu manaZérstva rizika.

4.5 Spis manazérstva rizika

Na konkrétnu zdravotnicku pomécku musi vyrobca vytvorit a uchovavat spis manazérstva rizika. Okrem
poziadaviek v inych kapitolach tohto dokumentu musi spis manazérstva rizika umozhovat sledovatelnost
pre kazdé identifikované nebezpecéenstvo na:

- analyzu rizika;

posudenie rizika;

zavadzanie a overovanie opatreni na riadenie rizika; a
- vysledky posudenia zvySkovych rizik.

POZNAMKA 1. — Zaznamy a iné dokumenty, ktoré tvoria spis manaZérstva rizika, mdzu tvorit dast aj inych pozadovanych
dokumentov a spisov, napr. systému manazérstva kvality vyrobcu. Spis manazérstva rizika nemusi obsahovat fyzicky vSet-
ky zdznamy a iné dokumenty; mal by vS§ak obsahovat najmenej odkazy a pripomienky na vSetku poZzadovanu dokumenta-
ciu, aby vyrobca mohol v€as ziskat informacie, na ktoré sa odkazuje v spise manazérstva rizika.

POZNAMKA 2. — Spis manaZzérstva rizika modze byt v akejkolvek forme alebo na akomkolvek type média.

POZMAMKA 3. — V sprave ISO/TR 24971 [9] sa uvadzaji pokyny na vytvorenie spisu manaZérstva rizika pre suéasti a po-
mocky, ktoré sa nenavrhli podla normy ISO 14971.

5 Analyza rizika
5.1 Proces analyzy rizika

Vyrobca musi vykonat’ analyzu rizika pre konkrétnu zdravotnicku pomécku tak, ako sa opisuje v ¢lankoch
od 5.2 do 5.5. Zavadzanie planovanych Cinnosti analyzy rizika a vysledky analyzy rizika sa musia zazna-
menat do spisu manaZzérstva rizika.

POZNAMKA 1. — Ak st k dispozicii analyzy rizika alebo iné prislu$né informacie o podobnej zdravotnickej pomécke, je
mozné tieto analyzy alebo tieto informacie pouzit ako vychodisko pre novu analyzu. Stupef vyznamnosti zavisi od rozdielov
medzi pomdckami a od toho, ¢i predstavuju nové rizika alebo vyznamné rozdiely vo vystupoch, vlastnostiach, ucinnosti ale-
bo vysledkoch. Rozsah pouZitia existujucej analyzy rizika je zalozeny na systematickom hodnoteni vplyvu, ktory mézu mat
rozdiely na vyskyt nebezpecnych situacii.

POZNAMKA 2. — Technicka sprava ISO/TR 24971 [9] uvadza navod na vyber postupov analyzy rizika a postupov analyzy
rizika pre diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro.

Okrem zaznamov pozadovanych v ¢lankoch od 5.2 do 5.5 musi dokumentacia o vykonani a vysledkoch
analyzy rizika obsahovat aspon tieto informacie:

a) opis a identifikaciu zdravotnickej pomdcky, ktora sa analyzovala;
b) identifikaciu osoby(osbb) a organizacie, ktoré vykonali analyzu rizika; a
c) predmet a datum analyzy rizika.

POZNAMKA 3. — Predmet analyzy rizika moze byt velmi iroky (napr. pri vyvoji novej zdravotnickej pomécky, s ktorou ma
vyrobca malé, alebo ziadne skusenosti) alebo predmet mdze byt obmedzeny (napr. pri analyzovani désledku zmeny existu-
jucej zdravotnickej pomdcky, pre ktord uz existuje mnozstvo informacii vo vyrobcovych spisoch).

Zhoda sa overuje kontrolou spisu manaZzérstva rizika.
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5.2 Zamyslané pouzivanie a primerane predvidatelné nespravne pouzivanie
Viyrobca musi dokumentovat zamyslfané pouZivanie konkrétnej zdravotnickej pomdcky.
Zamys§lané pouZivanie by malo zohladfiovat informacie ako s zamyslana zdravotna indikacia, populacia

pacienta, Cast tela alebo tkanivo, s ktorymi sa dostava ZP do styku, pouZivatel'sky profil, pouzivatelské
prostredie a princip fungovania.

Vyrobca musi tiez dokumentovat primerane predvidatelné nespravne pouZivanie.

Tato dokumentacia sa musi uchovavat' v spise manazérstva rizika.

POZNAMKA 1. — Specifikacia pouZivania (pozri 3.23 normy IEC 62366-1: 2015 [13]) mdze byt vstupom na uréenie zamys-
laného pouZivania.

POZNAMKA 2. — V technickej sprave ISO/TR 24971 [9]) sa uvadzaju faktory, ktoré treba zvaZovat pri uréovani zamysfané-
ho pouZzivania a pri vysvetlovani primerane predvidatelného nespravneho pouzivania.

Zhoda sa overuje kontrolou spisu manazérstva rizika.

5.3 Identifikacia vlastnosti stvisiacich s bezpeénostou

Viyrobca musi identifikovat a dokumentovat tie kvalitativne a kvantitativne vlastnosti konkrétnej zdravot-
nickej pomécky, ktoré by mohli ovplyvnit jej bezpeénost. Ak je to vhodné, vyrobca musi definovat limity
tychto viastnosti. Tato dokumentacia sa musi uchovavat' v spise manazérstva rizika.

POZNAMKA 1. — V technickej sprave ISO/TR 24971 [9] sa uvadza zoznam otazok, ktoré mdzu posldZit ako navod na iden-
tifikaciu vlastnosti zdravotnickej pomécky, ktoré by mohli ovplyvnit’ jej bezpecnost.

POZNAMKA 2. — Vlastnosti tykajlice sa straty alebo zhorSenia klinického uginku zdravotnickej pomécky, ktoré mozu viest
k neprijatelnému riziku, oznacuju sa niekedy ako nevyhnutné prevadzkové vlastnosti (pozri napriklad IEC 60601-1 [12]).

Zhoda sa overuje kontrolou spisu manaZzérstva rizika.

5.4 Identifikacia nebezpecenstiev a nebezpecénych situacii

Viyrobca musi identifikovat’ a zdokumentovat’ zname a predvidatelné nebezpecdenstva spojené so zdravot-
nickou poméckou na zaklade zamyslaného pouZivania, primerane predvidatelného nespravneho pouZi-
vania a vlastnosti tykajucich sa bezpecnosti v normélnych aj v poruchovych podmienkach.

Pre kazdé identifikované nebezpecdenstvo musi vyrobca zvazit primerane predvidatelné sledy alebo
kombinacie udalosti, ktoré mdzu vyustit do nebezpecnej situacie, a musi urcit a zdokumentovat’ vyslednu
nebezpecnu situaciu (nebezpeéné situacie).
POZNAMKA 1. — Sled udalosti sa mdZe spustit vo v8etkych fazach Zivotného cykiu, napr. po&as prepravy, skladovania, in-
Stalacie, udrzby, beznej kontroly, vyradenia z pouzivania a likvidacie.

POZNAMKA 2. — Vysvetlenie vztahu medzi nebezpedenstvom, nebezpednou situaciou a poskodenim vratane prikladov sa
uvadza v prilohe C.

POZNAMKA 3. — Analyza rizika zahifia preskimanie roznych sledov alebo kombinacii udalosti tykajlcich sa jednotlivého
nebezpecenstva, ktoré mozu viest k rdznym nebezpecnym situaciam. Kazda nebezpecéna situacia moze viest k réznym
druhom poskodenia.

POZNAMKA 4. — Pri identifikacii nebezpecnych situécii, ktoré neboli predtym rozpoznané, mdzu sa pouzit systematické po-
stupy analyzy rizik, ktoré sa vztahuju na konkrétnu situaciu. Navod na niektoré dostupné postupy sa uvadzaju v technickej
sprave ISO/TR 24971 [9].

Dokumentacia sa uchovava v spise manaZzérstva rizika.

Zhoda sa overuje kontrolou spisu manaZérstva rizika.

5.5 Odhad rizika

Pre kazdu identifikovanu nebezpelnu situaciu vyrobca odhadne suvisiace rizika pomocou dostupnych in-
formacii alebo udajov. Pre nebezpecné situacie, pri ktorych nemozno odhadnut pravdepodobnost vyskytu
poSkodenia, uvedu sa mozné nasledky pri pouzivani v posudeni rizika a riadeni rizika. Vysledky tychto
Cinnosti sa musia zaznamenat' v spise manazérstva rizika.

Systém pouzivany na kvalitativnu alebo kvantitativhu kategorizaciu pravdepodobnosti vyskytu poskode-
nia a zavaznosti poskodenia sa musi zaznamenat v spise manaZzérstva rizika.
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POZNAMKA 1. — Odhad rizika zahffia analyzu pravdepodobnosti vyskytu poskodenia a zavaZnosti poskodenia. VV zavislosti
od oblasti pouzitia mozno bude potrebné podrobne zvazit iba niektoré prvky procesu odhadu rizika. Napriklad, ked je po-
Skodenie minimalne, mohla by stalit pociato€na analyza nebezpecenstva a nasledkov, alebo ak nie su k dispozicii dosta-
to€né informacie alebo udaje, indikovat' riziko by mohol aj konzervativny odhad pravdepodobnosti vyskytu. Pozri aj technic-
ku spravu ISO/TR 24971 [9].

POZNAMKA 2. — Odhad rizika mdZe byt kvalitativny alebo kvantitativny. Metody odhadu rizika vratane rizika, ktoré je vy-
sledkom systematickych porach, su opisané v technickej sprave ISO/TR 24971 [9], ktora poskytuje aj uzitoéné informacie
pre odhad rizik pre diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro.

POZNAMKA 3. — Informécie alebo tdaje na odhad rizika je mozné ziskat napriklad:
— z publikovanych noriem;
— z vedeckych alebo technickych vyskumov;

— zo suboru udajov o podobnych zdravotnickych poméckach, ktoré sa uz pouzivaju, vratane verejne dostupnych
sprav o udalostiach;

— zo skuSok pouzitelnosti vyuzivajucich typickych pouzivatelov;
— z klinickych dékazov;

— z vysledkov prislusnych vySetreni alebo simulacii;

— znazoru odbornikov; alebo

— z externych systémov hodnotenia kvality diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro.

Zhoda sa overuje kontrolou spisu manaZérstva rizika.

6 Posudenie rizika

Pre kazdu identifikovanu nebezpeénu situaciu musi vyrobca vyhodnotit odhadnuté rizika a pomocou kri-
térii prijatelnosti rizika stanovenych v plane manaZzérstva rizika urcit, &i je riziko prijatelné, alebo nie.

Ak je riziko prijatelné, nevyzaduje sa na tuto nebezpecnu situaciu uplatiiovat’ poZiadavky uvedené v &lan-
koch od 7.1 do 7.5 (1. j. prejde sa na 7.6) a odhadnuté riziko sa musi povazovat za zvySkove riziko.

AK riziko nie je prijatefné, potom vyrobca musi vykonat Cinnosti riadenia rizika opisané v ¢lankoch od 7.1
do 7.6.

Vysledky tohto postdenia rizika sa musia zaznamenat’ do spisu manazérstva rizika.

Zhoda sa overuje kontrolou spisu manaZzérstva rizika.

7 Riadenie rizika
7.1 Analyza moznosti riadenia rizika
Vyrobca musi ur€it opatrenia na riadenie rizika, ktoré si vhodné na zniZovanie rizik na prijatelna uroven.
Vyrobca musi pouzit jednu alebo viac moznosti riadenia rizika, prednostne v tomto poradi:
a) bezpecény navrh a vyrobu;
b) ochranné opatrenia v samotnej zdravotnickej pomécke alebo vo vyrobnom procese;
c) informacie o bezpecnosti a kde je to vhodné, Skolenie pouzivatelov.

POZNAMKA 1. — Odévodnenie prednosti v poradi pri vybere moZnosti riadenia rizika sa uvadza v A.2.7.1.

POZNAMKA 2. — Opatrenia na riadenie rizika mozu znizit zévaznost poskodenia alebo zniZit pravdepodobnost vyskytu po-
Skodenia, alebo oboch.

POZNAMKA 3. — Pokyny na poskytovanie informacii pre bezpec¢nost sa uvadzaji v technickej sprave ISO/TR 24971 [9].
Ako suCast analyzy moznosti riadenia rizika by sa mali pouzivat prisluSné normy.

POZNAMKA 4. — Vela noriem sa zaobera zakladnou bezpe&nostou, ochrannymi opatreniami a informaciami pre bezped-
nost’ zdravotnickych pomécok. Niektoré normy o zdravotnickych poméckach obsahuju navyse prvky procesu manazérstva
rizika (napr. elektromagneticka kompatibilita, pouzitelnost, biologické hodnotenie). Informacie o ulohe medzinarodnych no-
riem pri manazérstve rizika sa uvadzaju v technickej sprave ISO/TR 24971 [9].
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Vybraté opatrenia na riadenie rizika sa musia zaznamenat' v spise manaZzérstva rizika.

Ak poCas analyzy moznosti riadenia rizika vyrobca zisti, Ze pozadované znizenie rizika nie je dosiahnu-
telné, musi vykonat analyzu rizik a prinosov zvy$kového rizika (prejde sa na 7.4).

Zhoda sa overuje kontrolou spisu manaZzérstva rizika.

7.2 Zavadzanie opatreni na riadenie rizika
Viyrobca musi zavadzat opatrenia na riadenie rizika vybraté podla 7.1.

Zavedenie kazdého opatrenia na riadenie rizika sa musi overit. Toto overenie sa musi zaznamenat do
Spisu manaZzérstva rizika.

POZNAMKA 1. — Overenie zavadzania opatreni mdZe byt si¢astou overovania navrhu a vyvoja alebo kvalifikacie procesu
v systéme manazérstva kvality.

Uginnost opatreni na riadenie rizika sa musi overit. Vysledky overenia sa musia zaznamenat do spisu
manaZzérstva rizika.

POZNAMKA 2. — Overenie Gginnosti opatreni méZe byt stgastou validacie navrhu a vyvoja alebo v systéme manazérstva
kvality a moze zahfhat skusky s pouzivatelmi. Pozri A.2.7.2

POZNAMKA 3. — Overenie Gginnosti modze byt tieZ siéastou overenia navrhu a vyvoja alebo kvalifikacie procesu, ak je
znamy vztah medzi uc¢innostou znizovania rizika a vysledkom overenia navrhu a vyvoja alebo kvalifikacie procesu.

PRIKLAD 1

Overenie navrhu niektorych funkénych vlastnosti, ako je presnost davkovania lieku injekénou striekackou,
modze posluzit ako overenie U&innosti opatreni na riadenie rizika zabezpeCujucich davkovanie lieku.

PRIKLAD 2

Kvalifikacia procesu mdze sluzit ako overenie ucinnosti opatreni na riadenie rizika suvisiacich s rizikom
spOsobenym zmenami vystupov vyroby.

POZNAMKA 4. — Podrobnejsie informéacie o overeni a validécii navrhu a vyvoja sa uvadzaju v norme ISO 13485 [5]. Dalsie
pokyny sa uvadzaju aj v technickej sprave 1ISO 24971 [9].

Zhoda sa overuje kontrolou spisu manaZzérstva rizika.

7.3 Posudenie zvyskového rizika

Po zavedeni opatreni na riadenie rizika vyrobca musi vyhodnotit zvy$kové riziko pomocou Kritérii prijatef-
nosti rizika stanovenych v plane manazérstva rizika. Vysledky tohto hodnotenia sa zaznamenaju do spisu
manaZzérstva rizika.

Ak sa pri posudzovani podla kritérii stanovenych v plane manaZzérstva rizika rozhodne, Ze zvyskové riziko
nie je prijatelné, musia sa zvazovat dalSie opatrenia na riadenie rizika (vratit sa spat na 7.1).

Zhoda sa overuje kontrolou spisu manaZzérstva rizika.

7.4 Analyza prinosu a rizika

Ak sa rozhodne, Ze zvySkové riziko podla kritérii stanovenych v plane manaZérstva rizika je neprijatelné
a dalSie riadenie rizika nie je mozné, vyrobca méze zhromazdit a preskumat udaje a literaturu, aby zistil,
i prinosy zo zamy$faného pouZivania vyvazia toto zvyskové riziko.

Ak tento dékaz nepotvrdi zaver, Zze prinosy vyvazia rezidualne riziko, potom méze vyrobca modifikovat
zdravotnicku pomécku alebo jej zamysSlané pouZivanie (vratit sa spat’ na 5.2). Inaksie toto zvySkove rizi-
ko zostava neprijatelné.

Ak prinosy prevazia zvyskové riziko, potom sa prejde na 7.5.

Vysledky analyzy prinosu a rizika sa musia zaznamenat do spisu manaZzérstva rizika.

POZNAMKA. — Navod na vykonanie analyzy prinosu a rizika sa uvadza v technickej sprave ISO/TR 24971 [9].

Zhoda sa overuje preskimanim spisu manazérstva rizika.
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7.5 Rizika vznikajuce v désledku opatreni na riadenia rizika
Vyrobca musi preskumat vplyv opatreni na riadenie rizika, Ci:
— nevznikli nové nebezpecenstva alebo nebezpecné situacie;

— odhadnuté rizika pre nebezpeéné situacie predtym identifikované su spdsobené zavedenim
opatreni na riadenie rizika.

Akékolvek noveé alebo zvySené rizika sa musia manazovat podfa ¢lankov od 5.5 do 7.4.
Vysledky tohto preskiUmania sa musia zaznamenat’ do spisu manaZzérstva rizika.

Zhoda sa overuje kontrolou spisu manazérstva rizika.

7.6 Kompletnost’ riadenia rizika

Viyrobca musi preskiumat’ €innosti riadenia rizika, aby sa zabezpecilo, Ze sa vzali do Uvahy rizika zo v3et-
kych identifikovanych nebezpecnych situacii a Ze €innosti na riadenie rizika su uplné.

Vysledky tohto preskimania sa musia zaznamenat do spisu manazérstva rizika.

Zhoda sa overuje kontrolou spisu manazérstva rizika.

8 Posudenie celkového zvySkového rizika

Po zavedeni a overeni vSetkych opatreni na riadenie rizika musi vyrobca vyhodnotit celkové zvy$koveé ri-
ziko, ktoré predstavuje zdravotnicka pomé6cka a zohladnit’ pritom prispevky vSetkych zvy8kovych rizik vo
vztahu k prinosom zamys$laného pouZivania pomocou metddy a kritérii prijatelnosti celkového zvyskoveé-
ho rizika definovanych v plane manazérstva rizika [pozri 4.4 e)].

Ak sa rozhodne, Ze celkové zvyskové riziko je prijatelné, vyrobca musi informovat’ pouzivatelov o vyz-
namnych zvySkovych rizikdch a musi nevyhnutné informécie uviest v sprievodnej dokumentacii, aby sa
toto zvySkové riziko zverejnilo.

POZNAMKA 1. — Odévodnenie zistovania vyznamného zvyskového rizika sa uvadza v A.2.8.

POZNAMKA 2. — Navod na postidenie celkového zvyskového rizika a na zistenie zvyskovych rizik sa uvadza technickej
sprave ISO/TR 24971 [9].

Ak sa rozhodne, Ze celkové zvySkoveé riziko nie je prijatefné vzhladom na prinosy zamys$faného pouZivania,
vyrobca mbze uvazovat o zavedeni dalSich opatreni na riadenie rizika (prejst spat na 7.1) alebo o mo-
difikovani zdravotnickej pomécky alebo jej zamys$laného pozZivania (prejst spat na 5.2). V opaénom pri-
pade zostava celkové zvySkové riziko neprijatelné.

Vysledky posudenia celkového zvyskoveého rizika sa musia zaznamenat do spisu manaZérstva rizika.

Zhoda sa overuje kontrolou spisu manazérstva rizika a sprievodnej dokumentacie.

9 Preskumanie manazérstva rizika

Pred uvolnenim zdravotnickej pomécky do obchodnej distribucie musi vyrobca preskumat pinenie planu
manaZzérstva rizika. Toto preskimanie musi prinajmenSom zaistit, Ze:

— plan manaZzérstva rizika bol nalezite zavedeny;
— celkové zvySkove riziko je prijatelné;
- existuju vhodné metddy na ziskanie a preskimanie informéacii z vyrobnych a povyrobnych faz.

Vysledky tejto previerky sa musia zaznamenat a uchovavat’ ako protokol o manaZzérstve rizika a zahrnut
do spisu manazérstva rizika.

Zodpovednost za previerku sa v plane manaZérstva rizika musi pridelit osobe so zodpovedajlicou pra-
vomocou [pozri 4.4 b)].

Zhoda sa overuje kontrolou spisu manazérstva rizika.
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10 Vyrobné a povyrobné €innosti
10.1 VsSeobecne

Vyrobca musi zaviest, dokumentovat a udrziavat systém na aktivny zber a preskumanie informacii
0 zdravotnickej pombcke vo vyrobnej a povyrobnej faze. Pri stanoveni tohto systému musi vyrobca zva-
zovat vhodné metddy na zber a spracovanie informacii.

POZNAMKA 1. — Pozri aj 7.3.3, 8.2.1, 8.4 a 8.5 normy ISO 13485: 2016 [5].
POZNAMKA 2. — Pozri v technickej sprave ISO/TR 24971 [9] navod na vyrobné a povyrobné &innosti.

Zhoda sa overuje preskimanim prislusnych dokumentov.

10.2 Zber informacii
Ked je to uplatnitelné, vyrobca musi zbierat'
a) informacie z vyroby a monitorovania procesu vyroby;
b) informacie od pouzivatefla;
c¢) informacie od osbb zodpovednych za instalaciu, pouzivanie a Udrzbu zdravotnickej pomécky;
d) informacie z dodavatelského retazca;
e) verejne dostupné informacie; a
f) informacie o vSeobecne uznavanom stave techniky.

POZNAMKA. — Informécie tykajlice sa véeobecne uznavaného stavu techniky mézu zahfiat nové alebo revidované normy,
publikované validované udaje Specifické pre aplikaciu zvazovanej zdravotnickej pombécky, dostupnost alternativnych zdra-
votnickych pomécok alalebo terapii a dalSie informacie (pozri aj technicku spravu ISO/TR 24971 [9]).

Viyrobca musi zohladnit’ aj potrebu aktivneho zberu a preskimania verejne dostupnych informacii o po-
dobnych zdravotnickych poméckach a podobnych inych vyrobkoch na trhu.

Zhoda sa overuje kontrolou prisludnych dokumentov.

10.3 Preskumanie informacii

Vyrobca musi preskimat zozbierané informacie z hladiska mozného vyznamu pre bezpecnost, najma &i:
— existuju predtym nezistené nebezpecenstva alebo nebezpecné situacie;
— odhadnuté riziko vyplyvajuce z nebezpecnej situacie uz nie je prijatelnég;
— celkové zvy8kové riziko uz nie je prijatelné vo vztahu k prinosom zamyslfaného pouZivania; alebo
— sa zmenil vSeobecne uznavany stav techniky.

Vysledky preskimania sa musia zaznamenat do spisu manaZérstva rizika.

Zhoda sa overuje kontrolou spisu manazérstva rizika.

10.4 Cinnosti
Ak sa zisti, Ze zozbierané informécie su relevantné pre bezpecnost, vykonaju sa tieto kroky.
1. Pokial ide o konkrétnu zdravotnicku pomdcku:

— vyrobca musi preskumat spis manazérstva rizika a rozhodnut, &i je potrebné prehodnotit’ ri-
zika alebo vyhodnotit nové rizika;

— ak zvySkové riziko uz nie je prijatelné, musi sa posudit’ vplyv na predtym zavedené opatrenia
na riadenie rizika a mal by sa brat do Uvahy ako vstup pri modifikacii zdravotnickej pomécky;

— vyrobca by mal zvazit, i nie su potrebné nejaké opatrenia v suvislosti so zdravotnickymi
pomdbckami na trhu; a

— akékolvek rozhodnutia a &innosti sa musia zaznamenat’ do spisu manazérstva rizika.
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2. Pokial ide o proces manaZzérstva rizika:
— vyrobca musi posudit vplyv na predtym zavedené Cinnosti manaZzZérstva rizika; a

— vysledky tohto posudenia musi vrcholové vedenie povazovat za vstup na preskumanie vhod-
nosti procesu riadenia rizika (pozri 4.2).

POZNAMKA. — Niektoré aspekty povyrobného monitorovania st predmetom niektorych narodnych predpisov. V takychto
pripadoch mézu byt potrebné dalSie opatrenia (napr. buduce povyrobné posudenia).

Zhoda sa overuje kontrolou spisu manazérstva rizika a inych vhodnych dokumentov.
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Priloha A (informativna)

Odévodnenie poziadaviek

A.1 VsSeobecne

Spolo¢na pracovna skupina 1 (JWG 1) ISO/TC 210 — IEC/SC 62A ,Aplikacia manaZzérstva rizika pri zdra-
votnickych poméckach® vypracovala toto odévodnenie, aby dokumentovala svoje argumenty na stano-
venie réznych poziadaviek v tomto dokumente. Ked sa budu vypracovavat dalSie revizie, méze sa tato
priloha pouzit spolu so skusenostami ziskanymi pri pouzivani tohto dokumentu, aby bol tento dokument
eSte uzito¢nejsi pre vyrobcov, regulaéné organy a poskytovatefov zdravotnickej starostlivosti.

Technicka komisia ISO 210 a subkomisia IEC 62A sa rozhodli spojit svoje Usilie v oblasti manazérstva ri-
zika a vytvorit JWG 1 s ulohou vypracovat normu na aplikaciu manazérstva rizika pre zdravotnicke po-
mocky. Ked sa zacali diskusie o medzinarodnej norme o manazérstve rizika, bolo potrebné zaoberat sa
zasadnymi Crtami manaZzérstva rizika, ako je proces posudenia rizika, ako aj vyvazenie rizik a prinosov
zdravotnickej pomdécky. Vyrobcovia, regulaéné organy a poskytovatelia zdravotnej starostlivosti uznali, Ze
»absolutna bezpecnost” pri zdravotnickych poméckach sa neda docielit. Okrem toho rizika vyplyvajuce
z rastucej rozmanitosti zdravotnickych pomdécok a ich aplikacii nemozno Uplne vyrieSit normami o bez-
pecnosti vyrobkov. Uznanie tychto skutoCnosti a vyplyvajucej potreby manazovat rizika zo zdravotnic-
kych pomdcok pocas ich Zivotného cyklu viedli k rozhodnutiu vypracovat ISO 14971 ako nastroj na ak-
tivne zvySovanie bezpecnosti zdravotnickych pomécok. Prvé vydanie tejto normy bolo publikované v roku
2000.

Druhé vydanie normy ISO 14971 bolo vypracované a publikované v roku 2007 s cielom rieSit’ potrebu
dal8ich usmerneni na jej uplatiiovanie a na vztah medzi nebezpedenstvami a nebezpeénymi situaciami.
V normativnej €asti sa urobili mensie zmeny, ako napriklad doplnila sa poZiadavka na planovanie povy-
robného monitorovania a zo spravy o manaZzérstve rizika sa odstranila poziadavka na sledovatelnost.

Pri systematickom preskumani v roku 2010 sa zistilo, Ze su potrebné dalSie usmernenia k niekolkym kon-
krétnym témam. Bolo rozhodnuté vypracovat technicku spravu ISO/TR 24971 [9], pretoze aj mala aktua-
lizacia usmernenia by si vyZadovala reviziu normy. Prvé vydanie tejto spravy sa publikovalo v roku 2013.

Toto tretie vydanie sa vypracovalo s cielom objasnit normativne poZiadavky a opisat’ ich podrobnejSie,
najma ¢lanky o posudeni celkového zvySkového rizika, o preskimani manaZzérstva rizika a spravy a o vy-
robnych a povyrobnych informaciach. Toto objasnenie bolo potrebné vzhfadom na ziadosti o vysvetlenie
pri systematickej revizii normy 1ISO 14971 v roku 2016 a vzhfadom na prisnejSie poZiadavky regulaénych
organov. Vacsi doraz sa kladol na prinosy, ktoré sa oCakavaju od pouzivania zdravotnickej pomdcky,
a na rovnovahu medzi (celkovymi) zvySkovymi rizikami a tymito prinosmi. Vysvetlilo sa, Ze proces opisa-
ny v norme ISO 14971 mozno pouzit na vietky typy nebezpecenstiev a rizik spojenych so zdravotnickou
poméckou, napriklad na biokompatibilitu, bezpe€nost’ Udajov a systémov, elektrinu, pohyblivé Casti, Zia-
renie alebo pouzitelnost. Niekolko informativnych priloh sa presunulo z tohto dokumentu do technickej
spravy ISO/TR 24971, ktora sa suCasne revidovala. Tym sa umoznila ¢astejSia aktualizacia usmerneni
nezavisle od revizie normy.

A.2 Zdovodnenie poziadaviek v jednotlivych kapitolach a ¢lankoch
A.21 Predmet

Ako sa vysvetluje v uvode tohto dokumentu, norma o manaZzérstve rizika vztahujuca sa na Zivotny cyklus
zdravotnickych pomécok je potrebna. V predmete sa osobitne spominaju softvér ako zdravotnicka po-
moécka a diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro, aby sa zabranilo nespravnemu vykladu, Ze v dés-
ledku odliSnych predpisov sa mozu byt tieto pomdcky vylucit' z tohto dokumentu.

Rizika sa mbzu vyskytovat pocas celého Zivotného cyklu zdravotnickej pomécky a rizika, ktoré sa zistia
v jednom bode Zivotného cyklu, mézu sa riesit opatreniami vykonanymi v Uplne inom bode Zivotného cyk-
lu. Z tohto dévodu je potrebné, aby norma bola uréena pre cely Zivotny cyklus. To znamena, Ze norma
poskytuje vyrobcom navod, ako uplathovat principy manazZérstva rizika na zdravotnicku pomdcku od jej
zaciato¢nej koncepcie az po jej vyradenie z pouzivania a likvidaciu.
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Proces opisany v norme ISO 14971 sa mdze uplatiiovat na nebezpecenstva a rizika spojené so zdravot-
nickou poméckou. V predmete sa osobitne zmieriuju rizika spojené s bezpe€nostou udajov a systémov,
aby sa zabranilo nedorozumeniam, Ze na rieSenie bezpe€nostnych rizik suvisiacich so zdravotnickymi
pomdckami by bol potrebny samostatny proces. To v8ak nevylu€uje moznost vypracovat’ osobitné normy,
v ktorych sa stanovia konkrétne metédy a poziadavky na hodnotenie a riadenie bezpelnostnych rizik.
Takéto normy sa mé2u pouzivat spolu s normou ISO 14971 podobnym spdsobom, ako IEC 62366-1 [13]
pre pouzitelnost, ISO 10993-1 [4] pre biologické hodnotenie alebo IEC 60601-1 [12] pre elektrické a me-
chanické rizika.

Predmetom tohto dokumentu nie je klinické rozhodovanie, t. j. rozhodovanie, &i pouzit zdravotnicku po-
moécku na konkrétny klinicky postup. Takéto rozhodnutia vyzaduju, aby zvyskové rizika boli vyvazené
predpokladanymi prinosmi postupu alebo rizika s predpokladanymi prinosmi alternativnych postupov. To-
to rozhodnutie by malo brat do Uvahy zamys$fané pouZivanie, u€innost a rizika spojené so zdravotnickou
pomdckou, ako aj rizika a prinosy spojené s klinickym postupom alebo okolnostami pouzivania. Niektoré
z tychto rozhodnuti méze urobit len kvalifikovany odbornik na zdravotnu starostlivost so znalos-
tou zdravotného stavu jednotlivého pacienta a pacientovho vlastného nazoru.

Predmet tohto dokumentu nezahffia ani obchodné rozhodnutia. Na manaZérstvo organizacnych rizik a su-
visiacich ¢innosti existuju dalSie normy, ako napriklad norma ISO 31000 [10].

Aj ked sa viedli vyznamné diskusie o tom, ¢o je prijatelna uroven rizika, tento dokument nespecifikuje pri-
jatefné drovne. Stanovenie univerzalnej urovne prijatelného rizika by nebolo ucelné. Takéto rozhodnutie
je zaloZzené na presvedcCeni, Ze:

— vzhladom na velku rozmanitost zdravotnickych pomécok a situacii zahrnutych v tomto doku-
mente by univerzalna uroven bola nezmyselna;

- miestne zakony, zvyky, hodnoty a vnimanie rizika su vhodnejSie pre definovanie prijatelnosti ri-
zika pre jednotlivé kultary a oblasti sveta.

PretoZe nie vSetky krajiny vyZaduju od vyrobcov zdravotnickych pomécok systém manaZérstva kvality,
ani tento dokument nepozaduje systém manazérstva kvality. AvSak systém manazérstva kvality je mimo-
riadne uzito€ny pri spravnom manazovani rizika. Z tohto dévodu, ako aj preto, ze vaésina vyrobcov zdra-
votnickych pomé6cok vyuziva systém manazérstva kvality, je tento dokument stavany tak, aby sa mohol
lahko zadlenit do systému manazérstva kvality, ktory pouzivaju.

A.2.2 Normativne odkazy

Na zavedenie a udrZiavanie procesu manazerstva rizika podlfa normy ISO 14971 sa nepozaduju nijaké iné
normy. V kapitole 15 smernice ISO/IEC, Cast 2: 2018 sa vyzaduje, aby normy uvadzali toto prehlasenie.

koniecnahladu -textdalejpokracujevplatenejverzii STN
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