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Narodny predhovor

Obrazky v tejto technickej sprave su prevzaté z elektronickych podkladov dodanych z CEN/CENELEC,
© 2020 CEN/CENELEC, ref. ¢. CEN ISO/TR 24971: 2020.

Tato norma obsahuje jednu narodnu poznamku.

Normativne referenéné dokumenty

Nasledujuce dokumenty, celé alebo ich Casti, su v tomto dokumente normativnymi odkazmi a su nevy-
hnutné pri jeho pouzivani. Pri datovanych odkazoch sa pouZzije len citované vydanie. Pri nedatovanych
odkazoch sa pouzije najnovsie vydanie citovaného dokumentu (vratane v§etkych zmien).

POZNAMKA 1. — Ak bola medzinarodna publikacia zmenena spolo&nymi modifikaciami, &o je indikované oznagenim (mod),
pouzije sa prislusna EN/HD.

POZNAMKA 2. — Aktualne informacie o platnych a zruenych STN mozno ziskat na webovej stranke www.unms.sk.

ISO 14971: 2019 zavedena v STN EN ISO 14971: 2021 Zdravotnicke pomdcky. Aplikacia manazérstva
rizika pri zdravotnickych pomockach (ISO 14971: 2019) (85 5231)

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 24971: 2020) vypracovala technicka komisia ISO/TC 210 ,Manazérstvo
kvality a suvisiace vSeobecné aspekty pre zdravotnicke pomocky“ v spolupraci s CEN/CLC/JTC 3 ,Mana-
Zérstvo kvality a suvisiace vieobecné aspekty pre zdravotnicke pomdcky®, ktorej sekretariat je v NEN.

Upozornuje 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 technickej spravy ISO/TR 24971: 2020 CEN schvalil ako CEN ISO/TR 24971: 2020 bez akychkolvek
modifikacii.

Uvod

Tento dokument poskytuje navod na pomoc vyrobcom pri vyvoji, zavadzani a udrziavani procesu mana-
Zérstva rizika pre zdravotnicke pomécky, ktorého cielom je splnit poziadavky normy ISO 14971: 2019
Zdravotnicke pomécky. Aplikacia manaZzZérstva rizika pri zdravotnickych pomdéckach. Poskytuje navod na
uplatiiovanie normy ISO 14971: 2019 na Siroku $kalu zdravotnickych pomécok. Medzi tieto zdravotnicke
pombécky patria aktivne, neaktivne, implantovatelné a neimplantovatelné zdravotnicke pomécky, softvér,
ako aj zdravotnicke pomd6cky a diagnostické zdravotnicke pomécky in vitro.

Kapitoly a ¢lanky v tomto dokumente maju rovnaku Strukturu a Cislovanie ako kapitoly a ¢lanky v norme
ISO 14971: 2019, aby sa ulahcilo pouzivanie tohto navodu pri uplatiiovani poziadaviek normy. Tam, kde
sa to povazuje za uzito¢né, uplatriuje sa dalSie rozdelenie na ¢lanky. Informativne prilohy obsahuji doda-
toény navod pre Specifické aspekty manazérstva rizika. Navod obsahuje kapitoly z technickej spravy
ISO/TR 24971: 2013 a niektoré informativne prilohy z normy ISO 14971: 2007, ktoré sa zlugili, reStruktu-
ralizovali, technicky revidovali a doplnili o dalSie usmernenie.

Priloha H sa vypracovala v spolupraci s technickou komisiou ISO/TC 212 Klinické laboratérne skuSanie
a skusobné systémy diagnostikovania in vitro.

Tento dokument opisuje postupy, ktoré mdzu vyrobcovia pouzit na vypracovanie, zavadzanie a udrZiava-
nie procesu manazérstva rizika vyhovujuceho norme 1ISO 14971: 2019. Poziadavkam normy ISO 14971:
2019 mo6zu vyhovovat aj alternativne postupy.

Pri posudzovani pouzitefnosti navodu v tomto dokumente sa maju brat do uvahy celkovy charakter zdra-
votnickej pomdcky (zdravotnickych pomdcok), na ktoru (na ktoré) sa bude vztahovat, ako a kto bude tieto
zdravotnicke pomdbcky pouzivat, a uplatnitelné regulaéné poziadavky.
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1 Predmet normy

Tento dokument poskytuje navod na vyvoj, zavadzanie a udrziavanie systému manaZzérstva rizika pre
zdravotnicke pomécky podla normy ISO 14971: 2019.

Proces manazérstva rizika méze byt suCastou systému manazérstva kvality, napriklad systému zaloze-
ného na norme ISO 13485: 2016 [24], ale norma ISO 14971: 2019 to vyslovne nepozaduje. Niektoré po-
ziadavky v norme ISO 13485: 2016 (kapitola 7 o realizacii produktu a 8.2.1 o spatnej vazbe pocas moni-
torovania a merania) tykaju sa manazérstva rizika a mézu sa splnit pouzitim normy ISO 14971: 2019.
Pozri aj prirucku ISO 13485: 2016 Zdravotnicke pomdcky. Prakticka prirucka [25].

2 Normativne odkazy

Na nasledujuce dokumenty sa odkazuje v texte takym spdsobom, Ze Cast ich obsahu alebo ich cely ob-
sah predstavuje poziadavky tohto dokumentu. Pri datovanych odkazoch sa pouZiva len citované vydanie.
Pri nedatovanych odkazoch sa pouziva najnovsie vydanie citovaného dokumentu (vratane akychkolvek
zmien).

ISO 14971: 2019 Medical devices — Application of risk management to medical devices. [Zdravotnicke
pomocky. Aplikacia manaZérstva rizika pri zdravotnickych poméckach.]

koniecnahladu -textdalejpokracujevplatenejverzii STN
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