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Zdravotnicke pomocky
Ablikaci sérstva rizik STN
\plikacia manazerstva rizika EN ISO 14971/A11
STN pri zdravotnickych poméckach
(ISO 14971: 2019)
Zmena All 85 5231

Amendment
Amendement

Anderung

Tato zmena A11 STN EN ISO 14971: 2021 je slovenskou verziou eurdpskej normy
EN ISO 14971: 2019/A11: 2021.

Preklad zabezpegil Urad pre normalizaciu, metroldgiu a skigobnictvo Slovenskej republiky.
STN EN ISO 14971/A11 ma rovnaké postavenie, ako maju oficialne verzie.

This amendment A11 STN EN ISO 14971: 2021 is the Slovak version of the European Standard
EN ISO 14971: 2019/A11: 2021.

It was translated by Slovak Office of Standards, Metrology and Testing.
STN EN ISO 14971/A11 has the same status as the official versions.

Nahradenie predchadzajucich slovenskych technickych noriem

Tato zmena slovenskej technickej normy nahradza anglicku verziu STN EN ISO 14971/A11 z maja 2022
v celom rozsahu.

135243

Urad pre normalizaciu, metrolégiu a skugobnictvo Slovenskej republiky, 2022
Slovenska technicka norma a technicka normaliza¢na informacia je chranena zékonom ¢. 60/2018 Z. z. o technickej normalizacii.
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Narodny predhovor

Suvisiace pravne predpisy
Nariadenie EP a Rady (EU) &. 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych poméckach;
nariadenie EP a Rady (EU) &. 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro.

Vypracovanie slovenskej technickej normy

Spracovatel’: Ing. Rudolf Rypak — EMITA, Piestany, Ing. Rudolf Rypak

Technicka komisia: TK 102 Zdravotnicke pomocky
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EUROPSKA NORMA EN ISO 14971: 2019/A11
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM December 2021

ICS 11.040.01

Zdravotnicke pomocky
Aplikacia manazérstva rizika pri zdravotnickych poméckach
(ISO 14971: 2019)

Medical devices
Application of risk management to medical devices
(ISO 14971: 2019)

Dispositifs médicaux Medizinprodukte

Application de la gestion des risques Anwendung des Risikomanagements
aux dispositifs médicaux auf Medizinprodukte

(ISO 14971: 2019) (ISO 14971: 2019)

Tato zmena A11 meni eurépsku normu EN SO 14971: 2019, CEN ju schvalil 27. oktébra 2021.

Clenovia CEN a CENELEC su povinni plnit vnatorné predpisy CEN/CENELEC, v ktorych s uréené pod-
mienky, za ktorych sa tejto zmene bez akychkolvek zmien priznava postavenie narodnej normy. Aktuali-
zované zoznamy a bibliografické odkazy tykajuce sa takychto narodnych noriem mozZno na poZiadanie
dostat’ od Riadiaceho strediska CEN-CENELEC alebo od kazdého &lena CEN a CENELEC.

Tato zmena existuje v troch oficidlnych verziach (anglickej, francuzskej, nemeckej). Verzia v akomkolvek
inom jazyku, ktoru na vlastnu zodpovednost vydal ¢len CEN a CENELEC v preklade do narodného jazy-
ka a ktora bola oznamena Riadiacemu stredisku CEN-CENELEC, ma rovnaké postavenie, ako maju ofi-
cialne verzie.

Clenmi CEN a CENELEC su narodné normalizaéné organizacie Belgicka, Bulharska, Cypru, Ceska, Dan-
ska, Esténska, Finska, Franctzska, Grécka, Holandska, Chorvatska, irska, Islandu, Litvy, Loty$ska, Lu-
xemburska, Madarska, Malty, Nemecka, Norska, Polska, Portugalska, Rakuska, Rumunska, Severného
Macedonska, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstva, Srbska, Spanielska, Svajgiarska, Svédska,
Talianska a Turecka.

CEN CENELEC
Eurdpsky vybor pre normalizaciu Eurdpsky vybor pre normalizaciu v elektrotechnike
European Committee for Standardization European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Comité Européen de Normalisation Electrotechnique
Europaisches Komitee fir Normung Europaisches Komitee fir Elektrotechnische Normung

Riadiace stredisko CEN-CENELEC: Rue de la Science 23, B-1040 Brusel

© 2021 VSetky prava na vyuzivanie v akejkolvek forme a akymikolvek Ref. €. EN ISO 14971: 2019/A11: 2021 SK
CEN/CENELEC prostriedkami su vyhradené na celom svete ¢lenom CEN a CENELEC.

Urad pre normalizaciu, metroldgiu a skigobnictvo Slovenskej republiky 3
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Eurépsky predhovor

Tento dokument (EN ISO 14971: 2019/A11: 2021) vypracovala technickd komisia CEN/CLC/TC 3 ,Mana-
zérstvo kvality a suvisiace videobecné aspekty pre zdravotnicke pomocky®, ktorej sekretariat je v NEN.

Tejto zmene A11 eurdpskej normy EN ISO 14971: 2019 sa musi priznat postavenie narodnej normy bud
vydanim identického textu alebo oznamenim najneskér do juna 2022 a narodné normy, ktoré su s fiou
VvV rozpore, sa musia zruSit najneskér do juna 2022.

Upozorhuje sa na moznost, Ze niektoré Casti tohto dokumentu mézu byt predmetom patentovych prav.
CEN (a/alebo CENELEC) nezodpoveda za identifikaciu ktoréhokolvek alebo vSetkych takychto patento-
vych prav.

Tato zmenu A11 eurdpskej normy EN ISO 14971: 2019 pripravil CEN na zaklade mandatu, ktory mu udelili
Eurdpska komisia a Eurépske zdruzenie volného obchodu, aby sa podporili zakladné poziadavky smerni-
ce (smernic) EU.

Vzajomny vztah so smernicou (smernicami) EU je uvedeny v informativnych prilohach ZA a ZB, ktoré su
neoddelitelnou su¢ast'ou tohto dokumentu.

Akakolvek spatna vazba a otazky k tomuto dokumentu sa maju adresovat narodnému normalizacnému
organu pouzivatelov. Uplny zoznam tychto organov je na webovom sidle CEN.

V sulade s vnutornymi predpismi CEN-CENELEC su tuto eurépsku normu povinné prevziat narodné nor-
malizaéné organizacie tychto krajin: Belgicka, Bulharska, Cypru, Ceska, Danska, Estonska, Finska, Fran-
cuzska, Grécka, Holandska, Chorvatska, irska, Islandu, Litvy, Loty§ska, Luxemburska, Madarska, Malty,
Nemecka, Norska, Polska, Portugalska, Rakuska, Rumunska, Severného Macedoénska, Slovenska, Slo-
vinska, Spojeného kralovstva, Spanielska, Svaj¢iarska, Svédska, Talianska a Turecka.

koniecnahladu - text dalej pokracuje v platenejverzii STN
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