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Narodny predhovor

Obrazky v tejto technickej normalizaCnej informacii su prevzaté z elektronickych podkladov dodanych z CEN,
© 2020 CEN, ref. &. CEN ISO/TR 20416.

Normativne referenéné dokumenty

V tomto dokumente sa nenachadzaju ziadne referenéné dokumenty.
Vypracovanie normy

Spracovatel: Natalia Ko¢anova — CENISO, Bratislava

Technicka komisia: TK 102 Zdravotnicke pomécky
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Eurépsky predhovor

Tento dokument (CEN ISO/TR 20416: 2020) vypracovala technicka komisia ISO/TC 210 ,Manazérstvo
kvality a zodpovedajlice vSeobecné aspekty pre zdravotnicke pomdcky“ v spolupraci s technickou komisiou
CEN/CLC/JTC 3 ,Manazérstvo kvality a zodpovedajuce vSeobecné aspekty pre zdravotnicke pomocky”,
ktorej sekretariat je v NEN.

Upozorhuje sa na moznost, Ze niektoré Casti tohto dokumentu mézu byt predmetom patentovych prav.
CEN nezodpoveda za identifikaciu ktoréhokolvek alebo vSetkych takychto patentovych prav.

Oznamenie o schvaleni
Text ISO/TR 20416: 2020 CEN schvalil ako CEN ISO/TR 20416: 2020 bez akychkolvek modifikacii.

Uvod

Zdravotnicke pomocky sa navrhuju, vyvijaju, vyrabaju a distribuuju na globalny trh, preto zvySkové riziko
Z hladiska bezpec&nosti a vykonu zdravotnickej pomocky zostava poc€as celého Zivotného cyklu vyrobku.
Je to v désledku kombinacie faktorov, ako je variabilita vyrobku, faktorov ovplyvnujucich prostredie, v kto-
rom sa zdravotnicka pomécka pouziva, rozdielna interakcia koncového pouzivatela, ako aj nepredvidané
zlyhanie alebo nespravne pouzivanie zdravotnickej pomécky. Cinnosti spojené s navrhom a vyvojom
zdravotnickych pombcok zabezpeluju, ze zvyskové riziko je prijatelné pred uvolnenim vyrobku z vyroby
(t. j. pred jeho uvedenim na trh). Je v8ak ddlezité zhromazdovat a analyzovat informacie o zdravotnickej
pombcke pocas vyroby a po vyrobe, aby sa splnili poziadavky na monitorovanie vyrobku a procesov
a aby sa zabezpecilo, ze zvyskové riziko zostane prijatefné. Vhodné procesy na zhromazdovanie a ana-
lyzovanie informacii o vyrobnej a povyrobnej spatnej vazbe umoznuju véasné odhalenie akychkolvek ne-
ziaducich ucinkov. Tieto procesy mézu tiez ukazat moznosti na zlepSovanie, ako sa uvadza v norme
ISO 13485, alebo mozZny vyznam pre bezpecénost, ako sa uvadza v norme I1SO 14971.

Dohfad po uvedeni na trh je proces, ktory vyrobcom umozfuje vykonavat takéto monitorovanie zhro-
mazdovanim udajov o skutonom pouzivani zdravotnickych pomdcok, analyzou tychto udajov a nasled-
nym vyuzivanim informacii z dohlfadu po uvedeni na trh vo vhodnych procesoch, ako je realizacia vyrob-
ku, manazérstvo rizika, komunikacia s regulaénymi organmi alebo zlepSovanie vyrobku. Rozsah procesu
dohladu po uvedeni na trh musi byt vhodny a primerany zdravotnickej pomdcke a jej pouzivaniu.

Ugelom tohto dokumentu je poskytnut usmernenie vyrobcom, ktori planuju a vykonavaju dohlad po uve-
deni na trh. Usmernenie v tomto dokumente moézu vyuzivat pri svojej ¢innosti aj iné organizacie, ako su
dovozcovia, distribatori a renovatori, ktoré su napojené na vyrobcu pocas zivotného cyklu vyrobku a ktoré
zohravaju ulohu pri dohlade po uvedeni na trh. V texte tohto dokumentu sa bude dalej v relevantnych pri-
padoch namiesto terminu vyrobca pouzivat termin organizacia.

Pokyny na proces dohladu po uvedeni vyrobku na trh opisané v tomto dokumente dopinaju poZiadavky
noriem ISO 13485 a ISO 14971 pre vyrobné a povyrobné ¢innosti na vykonavanie dohladu po uvedeni na
trh; pozri obrazok 1.
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1ISO 13485
4.1.1 Organizacia musi zdokumentovat
ulohy, ktoré vykonava v sulade
s uplatnitelnymi regulaénymi poziadavkami
5.4.2 Planovanie systému manazérstva

kvality
5.6 Preskimanie manazmentom
8.2 Monitorovanie a meranie g - T
8.4 Analyzovanie Gdajov ™
8. 5 ZlepSovanie % i ISO TR 20416
4 Ucel procesu dohladu po uvedeni na trh

— monitorovanie bezpeénosti a vykonu

zdravotnickej pomécky \

/ — splnenie regulaénych poZziadaviek \
| — prispenie k manazérstvu zivotného |
— ‘ cyklu ;
5.5 Zber tdajov /
5.6 Analyza udajov

ISO 14971

4.1 Proces manazérstva rizika
/ 4.4 Plan manazérstva rizika
/ 5.4 |dentifikacia nebezpecenstiev
‘ a nebezpecnych situacii
| 10 Vyrobné a povyrobné innosti |
\ 10.2 Zber informaci /

10.3 Preskumanie informacii

10.4 Cinnosti

~__
~—_ -

Legenda
mmm)  stanovenie poziadaviek

mmm)  poskytuje vystupy

Obrazok 1 — Vzt'ah medzi technickou spravou ISO TR 20416 a normami ISO 13485 a ISO 14971

Rozhodnutia a opatrenia zaloZené na informaciach zhromazdenych a analyzovanych podfa tohto doku-
mentu sa opisuju v inych normach, ako su normy ISO 13485 a ISO 14971, a preto nie su su€astou tohto
dokumentu. Od organizacie sa mbze vyzadovat, aby vykonavala €innosti dohladu po uvedeni na trh
s ciefom splnit prislusné regulacné poziadavky na zdravotnicke pomécky. Hoci sa tu neopisuju regulacné
poziadavky, tento dokument méze byt uzitocny pre organizacie pri ich plneni. Tento dokument pouziva
definiciu dohladu po uvedeni na trh z normy ISO 13485. Pouzivatelia tohto dokumentu by si mali uvedo-
mit, Ze pouzivanie terminov tykajucich sa povyrobnych tdajov méze sa v réznych jurisdikciach lisit a mali
by definovat rézne Cinnosti a r6znu zodpovednost, napriklad dohlad nad trhom.
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1 Predmet

Tento dokument poskytuje navod na procesy dohladu po uvedeni na trh a je ur€eny na pouzivanie vy-
robcami zdravotnickych pomécok. Proces dohladu po uvedeni na trh je v sulade s prisluSnymi medzina-
rodnymi normami, najma s normami ISO 13485 a ISO 14971. Tento dokument opisuje proaktivny a sys-
tematicky proces, ktory mézu vyrobcovia pouzivat na zber a analyzovanie vhodnych udajov, aby ziskali
informacie pre spatnu vazbu a pouzili ich na plnenie prislusnych regulaénych poziadaviek na ziskanie
skusenosti z povyrobnych €innosti. Vystup z tohto procesu sa méze pouzit:

— ako vstup pri realizacii vyrobku;

— ako vstup pri manazérstve rizika;

— na monitorovanie a udrziavanie poziadaviek na vyrobok;
— na komunikaciu s regulaénymi organmi; alebo

— ako vstup pri procese zlepSovania vyrobku.

Tento dokument sa nezaobera Cinnostami dohfadu nad trhom, ktoré vykonavaju regulacné organy.
Ne3pecifikuje ani kroky vyrobcu vyZzadované uplatnitefnymi regulaCnymi poziadavkami vyplyvajucimi z vy-
robnych alebo povyrobnych &innosti, ani hlasenia regulaénym organom. Ciefom tohto dokumentu nie je
nahradit’ alebo zmenit prislusné regulaéné poziadavky na dohlad po uvedeni na trh.

2 Normativne odkazy

V tomto dokumente nie su nijaké odkazy na normy.

koniecnahladu - textdalejpokracuje vplatenejverzii STN
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