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Národný predhovor  

Obrázky v tejto technickej správe sú prevzaté z elektronických podkladov dodaných z CEN/CENELEC,  
© 2020 CEN/CENELEC, ref. č. CEN ISO/TR 24971: 2020. 

Táto norma obsahuje jednu národnú poznámku. 

Normatívne referenčné dokumenty 

Nasledujúce dokumenty, celé alebo ich časti, sú v tomto dokumente normatívnymi odkazmi a sú nevy-
hnutné pri jeho používaní. Pri datovaných odkazoch sa použije len citované vydanie. Pri nedatovaných 
odkazoch sa použije najnovšie vydanie citovaného dokumentu (vrátane všetkých zmien). 

POZNÁMKA 1. – Ak bola medzinárodná publikácia zmenená spoločnými modifikáciami, čo je indikované označením (mod), 
použije sa príslušná EN/HD. 

POZNÁMKA 2. – Aktuálne informácie o platných a zrušených STN možno získať na webovej stránke www.unms.sk. 

ISO 14971: 2019 zavedená v STN EN ISO 14971: 2021 Zdravotnícke pomôcky. Aplikácia manažérstva 
rizika pri zdravotníckych pomôckach (ISO 14971: 2019) (85 5231) 

Vypracovanie normy  

Spracovateľ: Natália Kočanová – CENISO, Bratislava 

Technická komisia: TK 102 Zdravotnícke pomôcky 
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Európsky predhovor 

Tento dokument (CEN ISO/TR 24971: 2020) vypracovala technická komisia ISO/TC 210 „Manažérstvo 
kvality a súvisiace všeobecné aspekty pre zdravotnícke pomôcky“ v spolupráci s CEN/CLC/JTC 3 „Mana-
žérstvo kvality a súvisiace všeobecné aspekty pre zdravotnícke pomôcky“, ktorej sekretariát je v NEN. 

Upozorňuje sa na možnosť, že niektoré časti tohto dokumentu môžu byť predmetom patentových práv. 
CEN nezodpovedá za identifikáciu ktoréhokoľvek alebo všetkých takýchto patentových práv. 

Oznámenie o schválení 

Text technickej správy ISO/TR 24971: 2020 CEN schválil ako CEN ISO/TR 24971: 2020 bez akýchkoľvek 
modifikácií. 

Úvod  

Tento dokument poskytuje návod na pomoc výrobcom pri vývoji, zavádzaní a udržiavaní procesu mana-
žérstva rizika pre zdravotnícke pomôcky, ktorého cieľom je splniť požiadavky normy ISO 14971: 2019 
Zdravotnícke pomôcky. Aplikácia manažérstva rizika pri zdravotníckych pomôckach. Poskytuje návod na 
uplatňovanie normy ISO 14971: 2019 na širokú škálu zdravotníckych pomôcok. Medzi tieto zdravotnícke 
pomôcky patria aktívne, neaktívne, implantovateľné a neimplantovateľné zdravotnícke pomôcky, softvér, 
ako aj zdravotnícke pomôcky a diagnostické zdravotnícke pomôcky in vitro. 

Kapitoly a články v tomto dokumente majú rovnakú štruktúru a číslovanie ako kapitoly a články v norme 
ISO 14971: 2019, aby sa uľahčilo používanie tohto návodu pri uplatňovaní požiadaviek normy. Tam, kde 
sa to považuje za užitočné, uplatňuje sa ďalšie rozdelenie na články. Informatívne prílohy obsahujú doda-
točný návod pre špecifické aspekty manažérstva rizika. Návod obsahuje kapitoly z technickej správy 
ISO/TR 24971: 2013 a niektoré informatívne prílohy z normy ISO 14971: 2007, ktoré sa zlúčili, reštruktu-
ralizovali, technicky revidovali a doplnili o ďalšie usmernenie. 

Príloha H sa vypracovala v spolupráci s technickou komisiou ISO/TC 212 Klinické laboratórne skúšanie 
a skúšobné systémy diagnostikovania in vitro. 

Tento dokument opisuje postupy, ktoré môžu výrobcovia použiť na vypracovanie, zavádzanie a udržiava-
nie procesu manažérstva rizika vyhovujúceho norme ISO 14971: 2019. Požiadavkám normy ISO 14971: 
2019 môžu vyhovovať aj alternatívne postupy. 

Pri posudzovaní použiteľnosti návodu v tomto dokumente sa majú brať do úvahy celkový charakter zdra-
votníckej pomôcky (zdravotníckych pomôcok), na ktorú (na ktoré) sa bude vzťahovať, ako a kto bude tieto 
zdravotnícke pomôcky používať, a uplatniteľné regulačné požiadavky. 
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1    Predmet normy 

Tento dokument poskytuje návod na vývoj, zavádzanie a udržiavanie systému manažérstva rizika pre 
zdravotnícke pomôcky podľa normy ISO 14971: 2019. 

Proces manažérstva rizika môže byť súčasťou systému manažérstva kvality, napríklad systému založe-
ného na norme ISO 13485: 2016 [24], ale norma ISO 14971: 2019 to výslovne nepožaduje. Niektoré po-
žiadavky v norme ISO 13485: 2016 (kapitola 7 o realizácii produktu a 8.2.1 o spätnej väzbe počas moni-
torovania a merania) týkajú sa manažérstva rizika a môžu sa splniť použitím normy ISO 14971: 2019. 
Pozri aj príručku ISO 13485: 2016 Zdravotnícke pomôcky. Praktická príručka [25]. 

2    Normatívne odkazy 

Na nasledujúce dokumenty sa odkazuje v texte takým spôsobom, že časť ich obsahu alebo ich celý ob-
sah predstavuje požiadavky tohto dokumentu. Pri datovaných odkazoch sa používa len citované vydanie. 
Pri nedatovaných odkazoch sa používa najnovšie vydanie citovaného dokumentu (vrátane akýchkoľvek 
zmien). 

ISO 14971: 2019 Medical devices – Application of risk management to medical devices. [Zdravotnícke 

pomôcky. Aplikácia manažérstva rizika pri zdravotníckych pomôckach.] 

http://www.electropedia.org/
https://www.iso.org/obp



