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NACIONALNI UVOD

Standard SIST EN ISO 14971 (sl), Medicinski pripomocki — Uporaba obvladovanja tveganja pri
medicinskih pripomockih (ISO 14971:2007, popravljena verzija 2007-10-01), 2012, ima status
slovenskega standarda in je istoveten evropskemu standardu EN ISO 14971 (en, de, fr), Medical
devices — Application of risk management to medical devices (ISO 14971:2007, Corrected version
2007-10-01), 2012.

Ta standard nadomesca SIST EN ISO 14971:2009.
NACIONALNI PREDGOVOR
Evropski standard EN ISO 14971:2012 je pripravil tehni¢ni odbor Evropskega komiteja za
standardizacijo CEN/CLC TC 3 Vodenje kakovosti in ustrezni splo3ni vidiki medicinskih pripomockov
(Quality management and corresponding general aspects for medical devices). Slovenski standard
SIST EN ISO 14971:2012 je prevod evropskega standarda EN ISO 14971:2012. V primeru spora glede
besedila slovenskega prevoda v tem standardu je odlocilen izvirni evropski standard v enem izmed treh
uradnih jezikov CEN. Slovensko izdajo standarda je pripravil tehni¢ni odbor SIST/TC VAZ Varovanje
zdravja.
Odlocitev za izdajo tega standarda je dne 21. maja 2012 sprejel SIST/TC VAZ Varovanje zdravja.
OSNOVA ZA IZDAJO STANDARDA

— privzem standarda EN ISO 14971:2012
PREDHODNA IZDAJA

— standard SIST EN ISO 14971:2004
OPOMBE

— Povsod, kjer se v besedilu standarda uporablja izraz “evropski standard”, v SIST EN ISO
14971:2012 to pomeni “slovenski standard”.

— Nacionalni uvod in nacionalni predgovor nista sestavni del standarda.
— Ta nacionalni dokument je istoveten EN ISO 14971:2012 in je objavljen z dovoljenjem

Upravni Center
CEN-CENELEC
Avenue Marnix 17
B-1000 Bruselj

This national document is identical with EN ISO 14971:2012 and is published with the permission of

CEN-CENELEC
Management Centre
Avenue Marnix 17
B-1000 Brussels
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Slovenska izdaja

Medicinski pripomoc¢€ki — Uporaba obvladovanja tveganja pri medicinskih
pripomockih (ISO 14971:2007, popravljena verzija 2007-10-01)

Medical devices — Application of  Dispositifs médicaux — Application de  Medizinprodukte — Anwendung des

risk management to medical la gestion des risques aux dispositifs Risikomanagements auf
devices (ISO 14971:2007, médicaux (ISO 14971:2007, Version  Medizinprodukte (ISO 14971:2007,
Corrected version 2007-10-01) corrigée de 2007-10-01) korrigierte Fassung 2007-10-01)

Ta evropski standard je CEN sprejel dne 16. maja 2012.

Clani CEN in CENELEC morajo izpolnjevati notranje predpise CEN/CENELEC, ki predpisujejo pogoje,
pod katerimi mora biti ta standard brez kakrSnihkoli.sprememb spréjet kot nacionalni standard. Seznami
najnovejsih izdaj teh nacionalnih standardov in njihovi bibliografski’podatki se na zahtevo lahko dobijo
pri Upravnem centru CEN-CENELEC ali kateremkoli ¢lanu CEN in CENELEC.

Ta evropski standard'obstaja v“treh’uradnih’izdajah (angleski, francoski“in"nemski). lzdaje v drugih
jezikih, ki jih ¢lani CEN in CENELEC nalastno odgovornost prevedejo in izdajo ter prijavijo pri Upravnem
centru CEN-CENELEC, veljajo kot uradne izdaje.

Clani CEN in CENELEC so nacionalni organi za standarde in nacionalni elektrotehnigki odbori Avstrije,
Belgije, Bolgarije, Cipra, Ceske republike, Danske, Estonije, Finske, Francije, Gréije, Hrvaske, Irske,
Islandije, Italije, Latvije, Litve, Luksemburga, MadzZarske, Malte, Nemcije, Nekdanje jugoslovanske
republike Makedonije, Nizozemske, Norveske, Poljske, Portugalske, Romunije, Slovaske, Slovenije,
Spanije, Svedske, Svice, Turgije in ZdruZenega kraljestva.

CEN/CENELEC

Evropski komite za standardizacijo
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee fiir Normung

Upravni center CEN/CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000 Brussels

© 2012 CEN/CENELEC. Lastnice avtorskih pravic so vse drzave ¢lanice CEN/CENELEC Ref. oznaka: EN ISO 14971:2012 E
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Predgovor k evropskemu standardu

Besedilo standarda ISO 14971:2007, popravljena verzija 2007-10-01, je pripravil tehni¢ni odbor ISO/TC
210 "Vodenje kakovosti in ustrezni splos$ni vidiki za medicinske pripomocke" mednarodne organizacije
za standardizacijo (ISO) in ga je kot EN ISO 14971:2012 privzel tehni¢ni odbor CEN-CLC/TC 3 "Vodenje
kakovosti in ustrezni splo3ni vidiki za medicinske pripomocke", katerega sekretariat vodi NEN.

Ta evropski standard mora dobiti status nacionalnega standarda bodisi z objavo istovetnega besedila
ali z razglasitvijo najpozneje do januarja 2013, nacionalne standarde, ki so v nasprotju s tem
standardom, pa je treba razveljaviti najpozneje do januarja 2013.

Ta dokument nadomescéa EN ISO 14971:2009.

Opozoriti je treba na moznost, da je lahko nekaj elementov tega dokumenta predmet patentnih pravic.
CEN [in/ali CENELEC] ne prevzema odgovornosti za identifikacijo katerihkoli ali vseh takih patentnih
pravic.

Ta dokument je CEN pripravil v okviru pooblastila, ki sta mu ga dala Evropska komisija in Evropsko
zdruZenje za prosto trgovino, in podpira bistvene zahteve direktiv EU 93/42/EGS o medicinskih
pripomockih, 90/385/EGS o aktivnih medicinskih pripomoc&kih za vsaditev in 98/79/ES o diagnosti¢nih
medicinskih pripomockih in vitro.

Glede povezave z direktivami EU glej informativne dodatke ZA, ZB in ZC, ki so sestavni del tega
dokumenta.

V skladu z notranjimi predpisi CEN/CENELEC maorajo ta evropskil standardiobvezno uvesti nacionalne
organizacije za standardizacijo naslednjih drzav: Avstrije, Belgije, Bolgarije, Cipra, Ceske republike,
Danske, Estonije, Finske, Francije| Grcije; Hrvaske, Irske, dslandije, Italije, Latvije, Litve, Luksemburga,
Madzarske, Malte, Nekdanje jugoslovanske republike Makedonije, Nemcije, Nizozemske, Norveske,
Poljske, Portugalske, Romunije, Slovaske, Slovenije, Spanije, Svedske, Svice, Turgije in ZdruZzenega
kraljestva.

Razglasitvena objava

Besedilo 1ISO 14971:2007, popravljena verzija 2007-10-01, je CEN odobril brez sprememb kot
EN ISO 14971:2012.
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Dodatek ZA

(informativni)

Povezava med tem evropskim standardom in zahtevami direktive EU 93/42/EGS
o medicinskih pripomockih

Ta evropski standard je CEN pripravil v okviru pooblastila, ki sta mu ga dala Evropska komisija in
Evropsko zdruZenje za prosto trgovino, da bi se zagotovila skladnost z zahtevami direktive novega
pristopa 93/42/EGS o medicinskih pripomockih.

Ko je ta standard objavljen v Uradnem listu Evropske unije v okviru navedene direktive in je privzet kot
nacionalni standard v vsaj eni drzavi €lanici, skladnost s toCkami tega standarda, v okviru podrocja
uporabe tega standarda (EN ISO 14971:2012, tocka 1), ustvarja domnevo o skladnosti z zahtevami te
direktive ter s tem povezanimi predpisi EFTA. V tem dodatku ZA je razloZeno, za katere zahteve, pod
kak$nimi pogoji in v kolikSnem obsegu je mogoce uveljavljati domnevo o skladnosti.

Ceprav je z uporabo samo tega standarda izpolnjeno le omejeno $tevilo zahtev, pa organi, odgovorni
za medicinske pripomocke, zelo priporo€ajo njegovo uporabo. Glede na izkuSnje teh organov ta
standard vodi k vi§ji stopnji skladnosti z zakonskimi obveznostmi.

EN ISO 14971:2012 doloCa postopek za obvladovanje tveganja v zvezi z medicinskimi pripomocki. Ker
ta standard opisuje stalenproces y-zivljenjskem ciklu-in;se delno ali v celeti nanasa na bistvene zahteve
direktive 93/42/EGS o medicinskih pripomockih, ‘iziemoma ni‘smiselno-povezovati posameznih tock
standarda z ustreznimi specifi€nimi bistvenimi zahtevami,

Z upostevanjem vseh normativnih to¢k v EN ISO 14971 bo zagotovljen proces za obravnavanje splo3nih
vidikov obvladovanja tveganja v zvezi z medicinskimilpripomocki, ki so vklju€eni v bistvene zahteve. Ker
pa je to mednarodni standard; namenjen-uporabiv jurisdikcijahpo vsem svetu; niinjegov osnovni namen
zajeti prav vsako od evropskih bistvenih zahtevy Zato skladnost z(vsemi bistvenimi zahtevami ni v celoti
doseZena, Ce se upoStevajo samo zahteve, navedene v tem standardu. Proizvajalci in organi
ugotavljanja skladnosti bodo morali bistvene zahteve vkljuditi v postopek obvladovanja tveganja, ki ga
zagotavlja ta standard. Razlaga primerjave tega standarda z bistvenimi zahtevami je vklju¢ena v
preglednico ZA.1. Pod preglednico je podana nadaljnja razlaga vsebinskih odstopanj med standardom
in bistvenimi zahtevami.
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Preglednica ZA.1: Primerjava med tem evropskim standardom in direktivo 93/42/EGS

Tocka(-e)/podtocka(-e) tega
evropskega standarda

Bistvene zahteve (BZ)
direktive 93/42/EGS

Ustrezne pripombe/
Opombe

1-9

BZ 1 ni neposredno zajeta v EN I1SO
14971, saj standard ne vsebuje zahtev
glede zasnove in izdelave. Vendar pa
standard zagotavlja orodje za
pridobivanje informacij, ki je potreben
predhodni korak za proizvajalca, da
dokaze, da je naprava v skladu z BZ 1.
Za vsebinska odstopanja glej tocke 1, 2,
3, 4 spodaj.

1-9

— Drugi stavek BZ 2 je delno zajet v tocki
6.2. Za vsebinska odstopanja glej tocke
1,2, 3,5, 6, 7 spoda;.

— Drugi deli BZ 2 niso neposredno zajeti
v EN ISO 14971, saj standard ne
vsebuje zahtev glede zasnove in
konstrukcije, niti ne uporablja pojma
"varnostna nacela", kot je predvideno v
direktivi o medicinskih pripomockih.
Vendar pa standard zagotavlja orodje
za pridobivanje informacij, ki je potreben
predhodni korak za proizvajalca, da
dokaze, da je naprava v skladu z BZ 2.

1-9

BZ "4 'ni-neposredno zajeta v EN I1SO
14971, saj standard ne uporablja pojma
"varnostna nacela", kot je predvideno v
direktivi o medicinskih pripomockih.
Vendar pa standard zagotavlja orodje za
pridobivanje informacij, ki je potreben
predhodni™'korak~ za proizvajalca, da
dokaze, da je naprava v skladu z BZ 4.

BZ 5 ni neposredno zajeta v EN I1SO
14971, saj standard ne vsebuje zahtev
glede zasnove, izdelave ali embalaze.
Vendar pa standard zagotavlja orodje za
pridobivanje informacij, ki je potreben
predhodni korak za proizvajalca, da
dokaze, da je naprava v skladu z BZ 5.

6.4,6.5in7

BZ 6 je zajeta. Za vsebinska odstopanja
glej tocke 1, 2, 3, 4 spoda.

1-9

7.1

BZ 7.1 je samo delno zajeta v EN ISO
14971, saj standard ne vsebuje zahtev
glede zasnove in izdelave ter ne zajema
lastnosti in karakteristik v zvezi s tem.
Nadalje standard ne vsebuje specifi¢nih
zahtev glede postavk, ki jim je treba
nameniti posebno pozornost. Vendar pa
standard zagotavlja orodje za
pridobivanje informacij, ki je potreben
predhodni korak za proizvajalca, da
dokaze, da je naprava v skladuzBZ 7.1.
Za vsebinska odstopanja glej tocke od 1
do 7 spodaj.
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Vsebinska odstopanja

Identificirani so naslednji vidiki, kjer standard odstopa od bistvenih zahtev oziroma bi se lahko razumelo,
kot da odstopa od njih:

1. Obravnava zanemarljivega tveganja

a) V skladu s standardom ISO 14971 lahko proizvajalec izlo¢i zanemarljivo tveganije.

b) Vendar pa se v poglavjih 1 in 2 dodatka | k direktivi 93/42/EGS zahteva, da je treba tveganje ne
glede na njegovo velikost ¢im bolj zmanjSati in skupaj z vsemi drugimi tveganiji uravnoteziti s
koristnostjo naprave.

c) Skladno s tem mora proizvajalec pri ocenjevanju poglavij 1 in 2 dodatka | k direktivi 93/42/EGS
upoStevati vsa tveganja.

2. Diskrecijska pravica proizvajalcev glede sprejemljivosti tveganja

a) Zdi se, kot da ISO 14971 nakazuje, da se lahko proizvajalci svobodno odlo¢ajo glede praga
sprejemljivosti tveganja? in da je treba v analizo razmerja med vsemi tveganiji in koristmi® vkljuditi
samo nesprejemljiva tveganja.

b) Toda v poglavjih 1 in 2 dodatka | k direktivi 93/42/EGS se zahteva, da je treba tveganje ne glede na
njegovo velikost zmanjSati, kolikor je mogoce, in da morajo biti vsa zdruzena tveganja, ne glede na
oceno "sprejemljivosti”, skupaj z vsemi drugimi tveganji uravnoteZena s koristnostjo naprave.

c) Skladno s tem proizvajalec ne sme uporabiti nobenih kriterijev sprejemljivosti tveganja pred
uporabo poglavij 1 in 2 dodatka | k direktivi 93/42/EGS.

3. ZmanjSanje tveganja "kolikor jesmogoce" proti 'kolikor je razumno’izvedljivo"

a) Tocka D.8 v dodatku k ISO,14971,,navedena.vtocki.3.4, vsebuje pojem zmanjSanja tveganja
"kolikor je razumno izvedljivo" (pojem” ALARP)." Pojem ‘ALARP vsebuje element ekonomskega
vidika.

b) Vendar pa se v, prvi.alingji_2. poglavja dodatka I k direktivi 93/42/EGS, ter v razli¢nih posebnih
bistvenih zahtevah zahteva, .da mora, biti tveganje, "kolikor je mogoce" zmanjSano brez
upostevanja ekonomskega vidika.

c) Skladno s tem proizvajalci in priglaSeni organi ne smejo uporabljati pojma ALARP v zvezi z
ekonomskimi vidiki.

4. Diskrecijska pravica glede odloanja o potrebnosti analize razmerja med tveganiji in koristmi

a) Tocka 6.5 v ISO 14971 se glasi: "Ce je z uporabo kriterijev, vzpostavljenih v naértu obvladovanja
tveganja, ocenjeno, da preostalo tveganje ni sprejemljivo in da nadaljnji nadzor tveganja ni izvedljiv,
lahko proizvajalec zbere in pregleda podatke in literaturo, da ugotovi, ali medicinske koristi predvidene
uporabe odtehtajo preostalo tveganje". Togka 7 v ISO 14971 se glasi: "Ce je z uporabo kriterijev,
vzpostavljenih v nacrtu obvladovanja tveganja, ocenjeno, da celotno preostalo tveganje ni
sprejemljivo, lahko proizvajalec zbere in pregleda podatke in literaturo, da ugotovi, ali medicinske
koristi predvidene uporabe odtehtajo celotno preostalo tveganje". Oba citata pomenita, da analiza
razmerja med vsemi tveganiji in koristmi ni potrebna, €e je z uporabo kriterijev, vzpostavljenih v nacrtu
obvladovanja tveganja, ocenjeno, da je celotno preostalo tveganje sprejemljivo. Enako se glasi D.6.1:
"Ta mednarodni standard ne zahteva analize razmerja med tveganiji in koristmi za vsako tveganje."

b) V skladu s 1. poglaviem dodatka | k direktivi 93/42/EGS mora biti v vsakem primeru opravljena analiza
razmerja med vsemi tveganiji in koristmi, ne glede na uporabo kriterijev, ki jin vzpostavi proizvajalec v
nacrtu obvladovanja. 6. poglavje dodatka | k direktivi 93/42/EGS nadalje zahteva, da morajo nezeleni
stranski u€inki "predstavljati sprejemljivo tveganje glede na predvideno izvedbo".

' To je izrecno navedeno v D.8.2.

2 Poglavja 5, 6.4, 6.5, 7: sklic na kriterije, vzpostavljene v naértu obvladovanja, ki je po lastni presoji proizvajalca (glej poglavja
3.2, 3.4d)). Glej tudi D.4: "Ta mednarodni standard ne dolo¢a sprejemljivega tveganja. To je prepusceno v odloCanje
proizvajalcu."

% GlejD.6.1.
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c) Skladno s tem mora proizvajalec v vseh primerih izvesti analizo razmerja med tveganiji in koristmi
za posamezno tveganje ter analizo razmerja med vsemi tveganji in koristmi (tehtanje vseh tvegan;
skupaj glede na korist).

5. Diskrecijska pravica glede razli€nih moznosti/ukrepov za nadzor tveganja

a) ISO 14971 v tocki 6.2 zavezuje proizvajalca, da "po naslednjem prednostnem vrstnem redu
uporabi eno ali ve€ moznosti nadzora tveganja: (a) inherentna varnost zasnove; (b) zasc€itni ukrepi
v samem medicinskem pripomoc¢ku ali v proizvodnem procesu; (c) varnostne informacije" in
prepus¢&a diskrecijsko pravico glede uporabe teh treh moZnosti: ali je treba drugo in tretjo moznost
nadzora $e vedno uporabiti, €e je bila uporabljena prva? ToCka 6.4 navaja, da nadaljnjih ukrepov
nadzora tveganja ni treba sprejemati, ¢e se oceni, da je tveganje po uporabi ene od mozZnosti
nadzora sprejemljivo v skladu s kriteriji nacrta obvladovanja tveganja.

b) Vendar pa drugi stavek 2. poglavja dodatka | k direktivi 93/42/EGS zahteva "skladnost z naceli
varnosti ob upostevanju sploSno priznanega stanja tehnike" in "izbiro najprimernejSih resitev" s
skupno uporabo t.i. "moznosti nadzora" ali "mehanizmov nadzora" v standardu.

¢) Skladno s tem mora proizvajalec uporabiti vse "moznosti nadzora" in svojih prizadevanj ne sme
ustaviti, e je prva ali druga moznost nadzora zmanjSala tveganje na "sprejemljivo stopnjo" (razen
¢e dodatna(-e) moznost(-i) nadzora ne izbolj$a(-jo) varnosti).

6. Odstopanje glede na prvo moznost nadzora tveganja

a) 1ISO 14971 v tocki 6.2 zavezuje proizvajalca, da "uporabi eno ali ve¢ od naslednjih moznosti
nadzora tveganja na seznamu po prednostnem vrstnem redu: (a) inherentna varnost zasnove..."
brez opredeljevanja, kaj ta izraz pomeni.

b) Vendar pa prva alinejadrugega stavka 2. poglavja dodatka | k direktivi 93/42/EGS zahteva, da
"se mora tveganje odpraviti-oziroma zmanjsati, kolikor je mogoce (inherentno varna zasnova in
konstrukcija)".

c) Glede na to, da je direktiva natan¢nejSa od standarda, morajo proizvajalci skladno s tem
uporabljati prvo in se ne morejo zanasati zgoljna-standard.

7. Obvesc€anje uporabnikov. ki'vplivajo’' ha’preostalo‘tveganje

a) V tockah 2.15 in 6.4 standarda ISO 14971 je preostalo tveganje opredeljeno kot tveganje, ki
ostane po uporabi ukrepov za nadzor tveganja. V standardu ISO 14971, tocka 6.2, se "varnostne
informacije" Stejejo za moznost nadzora.

b) Vendar pa zadnja alineja 2. poglavja dodatka | k direktivi 93/42/EGS pravi, da morajo biti
uporabniki obveS&eni o preostalem tveganju. To pomeni, da v skladu z dodatkom | k direktivi
93/42/EGS in v nasprotju s konceptom standarda, informacije, ki so dane uporabnikom, nadalje
ne zmanjSujejo (preostalega) tveganja.

c) Skladno s tem proizvajalci ne smejo pripisovati informacijam, ki jih dajejo uporabnikom,
nikakrSnega dodatnega zmanj$evanja tveganja.

Postopki ugotavljanja skladnosti

EN ISO 14971 se lahko uporablja tudi kot podpora pri naslednjih delih postopkov ugotavljanja skladnosti
v evropskih direktivah o medicinskih pripomockih:

— pri ustreznem opisu rezultatov analize tveganja (vklju¢en v dokumentacijo o obvladovanju tveganja,
glej EN ISO 14971:2012, tocka 3.5);

- pri izpolnjevanju zaveze proizvajalca, da bo uvedel in posodabljal sistemati¢en postopek za
pregledovanije izkusenj, ki jih je pridobil z napravami, v fazi po proizvodniji in da bo uvajal ustrezne
nacine za uporabo morebitnih potrebnih korektivnih ukrepov (glej EN ISO 14971:2012, tocka 9).

OPOMBA: Za ta vidik veljajo tudi druge, podrobnejse zahteve.

OPOZORILO: Za izdelke, ki sodijo v podro€je uporabe tega standarda, lahko veljajo tudi druge
zahteve in druge direktive EU.
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Dodatek ZB

(informativni)

Povezava med tem evropskim standardom in zahtevami direktive EU 90/385/EGS
o aktivnih medicinskih pripomockih za vsaditev

Ta evropski standard je CEN pripravil v okviru pooblastila, ki sta mu ga dala Evropska komisija in
Evropsko zdruZenje za prosto trgovino, da bi se zagotovila skladnost z zahtevami direktive novega
pristopa 90/385/EGS o aktivnih medicinskih pripomockih za vsaditev.

Ko je ta standard objavljen v Uradnem listu Evropske unije v okviru navedene direktive in je privzet kot
nacionalni standard v vsaj eni drzavi €lanici, skladnost s toCkami tega standarda, v okviru podrocja
uporabe tega standarda (EN ISO 14971:2012, tocka 1), ustvarja domnevo o skladnosti z zahtevami te
direktive ter s tem povezanimi predpisi EFTA. V tem dodatku ZB je razloZeno, za katere zahteve, pod
kak$nimi pogoji in v kolikSnem obsegu je mogoce uveljavljati domnevo o skladnosti.

Ceprav je z uporabo samo tega standarda izpolnjeno le omejeno $tevilo zahtev, pa organi, odgovorni
za medicinske pripomocke, zelo priporo€ajo njegovo uporabo. Glede na izkuSnje teh organov ta
standard vodi k vi§ji stopnji skladnosti z zakonskimi obveznostmi.

EN ISO 14971:2012 doloCa postopek za obvladovanje tveganja v zvezi z medicinskimi pripomocki. Ker
ta standard opisuje stalen-proces v-zivljenjskem ciklu; ki-se delno ali v celoti nanasa na bistvene zahteve
direktive 90/385/EGS o aktivnih medicinskih pripomocékih za vsaditev, iziemoma ni smiselno povezovati
posameznih toc¢k standarda z ustreznimi specifiCnimi bistvenimi zahtevami.

Z upostevanjem vseh normativnih to¢k v EN ISO 14971 bo zagotovljen proces za obravnavanje splo3nih
vidikov obvladovanja tveganja v zvezi z medicinskimilpripomocki, ki so vklju€eni v bistvene zahteve. Ker
pa je to mednarodni standard; namenjen-uporabiv jurisdikcijahpo vsem svetu; niinjegov osnovni namen
zajeti prav vsako od evropskih bistvenih zahtevy Zato skladnost z(vsemi bistvenimi zahtevami ni v celoti
doseZena, Ce se upoStevajo samo zahteve, navedene v tem standardu. Proizvajalci in organi
ugotavljanja skladnosti bodo morali bistvene zahteve vkljuciti v postopek obvladovanja tveganja, ki ga
zagotavlja standard. Razlaga primerjave tega standarda z bistvenimi zahtevami je vklju¢ena v
preglednico ZB.1. Pod preglednico je podana nadaljnja razlaga vsebinskih odstopanj med standardom
in bistvenimi zahtevami.
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Preglednica ZB.1: Primerjava med tem evropskim standardom in direktivo 90/385/EGS

Tocka(-e)/podtocka(-e) tega
evropskega standarda

Bistvene zahteve (BZ)
direktive 90/385/EGS

Ustrezne pripombe/
Opombe

BZ 1 ni neposredno zajeta v EN ISO 14971,
saj standard ne vsebuje zahtev glede zasnove
in izdelave. Vendar pa standard zagotavlja
orodje za pridobivanje informacij ki je
potreben predhodni korak za proizvajalca, da
dokaze, da je naprava v skladu z BZ 1.

Za vsebinska odstopanja glej tocke 1, 2, 3
spodaj.

1-9

BZ 3 ni neposredno zajeta \Y
EN I1SO 14971, saj standard ne uporablja
pojma "varnostna nacela", kot je predvideno v
direktivi o aktivnih medicinskih pripomockih za
vsaditev (AIMDD).

Vendar pa standard zagotavlja orodje za
pridobivanje informacij, ki je potreben
predhodni korak za proizvajalca, da dokaze,
da je naprava v skladu z BZ 3.

1-9

BZ 4 ni neposredno zajeta v EN ISO 14971,
saj standard ne vsebuje zahtev glede
zasnove, izdelave ali embalaze. Vendar pa
standard zagotavlja orodje za pridobivanje
informacij, kije potreben predhodni korak za
proizvajalca, 'da’ dokaze, da je naprava v
skladu z BZ 4.

6.4,6.5in7

BZ 5 je’zajeta. Glede vsebinskih odstopanj pa
glej tocke 1, 2, 3, 4 spodaj.

1-9

BZ 6 ni neposredno zajeta v EN ISO 14971,
saj standard ne vsebuje zahtev glede zasnove
in' ~kKonstrukcije, niti ne uporablja pojma
"varnostna nacela", kot je predvideno v
direktivi o aktivnih medicinskih pripomockih za
vsaditev. Vendar pa standard zagotavlja
orodje za pridobivanje informacij ki je
potreben predhodni korak za proizvajalca, da
dokaze, da je naprava v skladu z BZ 6.

Za vsebinska odstopanja glej to¢ko 3 spodaj.

BZ 9 je samo delno zajeta v EN ISO 14971,
saj standard ne vsebuje zahtev glede zasnove
in izdelave ter ne zajema lastnosti in
karakteristik v zvezi s tem. Nadalje standard
ne vsebuje specificnih zahtev glede postavk,
ki jim je treba nameniti posebno pozornost.
Vendar pa standard zagotavlja orodje za
pridobivanje informacij, ki je potreben
predhodni korak za proizvajalca, da dokaze,
da je naprava v skladu z BZ 9.

Za vsebinska odstopanja glej to¢ke od 1 do
4 spoda.
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Vsebinska odstopanja

Identificirani so naslednji vidiki, kjer standard odstopa od bistvenih zahtev oziroma bi se lahko razumelo,
kot da odstopa od njih:

1. Obravnava zanemarljivega tveganja

a) V skladu s standardom ISO 14971 lahko proizvajalec izlo¢i zanemarljivo tveganje®

b) Vendar pa se v poglavjih 1 in 6 dodatka | k direktivi 90/385/EGS zahteva, da je treba tveganje ne
glede na njegovo velikost ¢im bolj zmanj3ati.

c) Skladno s tem mora proizvajalec pri ocenjevanju poglavij 1 in 6 dodatka | k direktivi 90/385/EGS
upostevati vsa tveganja.

2. Diskrecijska pravica proizvajalcev glede sprejemljivosti tveganja

a) Zdi se, kot da ISO 14971 nakazuje, da se lahko proizvajalci svobodno odlo€ajo glede praga
sprejemljivosti tveganja ® in da je treba v analizo razmerja med vsemi tveganiji in koristmi® vkljuciti
samo nesprejemljiva tveganja.

b) Vendar pa se v poglavjih 1 in 6 dodatka | k direktivi 90/385/EGS zahteva, da je treba vsa tveganja
zmanijsati, kolikor je mogoce.

c) Skladno s tem proizvajalec ne sme uporabiti nobenih kriterijev sprejemljivosti tveganja pred
uporabo poglavij 1 in 6 dodatka | k direktivi 90/385/EGS.

3. ZmanjSanje tveganja "kolikor je mogoc¢e" proti "kolikor je razumno izvedljivo"

a) Tocka D.8 v dodatku“k"ISO’" 14971, navedena v-tocCki 3.4,-vsebuje’ pojem zmanjSanja tveganja
"kolikor je razumno izvedljivo" (pojemiALARP). Pojem ALARP vsebuje element ekonomskega
vidika.

b) Vendar pa se v razlicnih bistvenih zahtevah zahteva, da mora biti tveganje "kolikor je mogoce"
zmanjs$ano brez upostevanja ekonomskega vidika.

c) Skladno s tem proizvajalci in3priglaseni/organisne <Smejo) uporabljati pojma ALARP v zvezi z
ekonomskimi vidiki.

4. Diskrecijska pravica glede odlo¢anja o potrebnosti analize razmerja med tveganiji in koristmi

a) Tocka 6.5 v ISO 14971 se glasi: "Ce je z uporabo kriterijev, vzpostavljenih v naértu obvladovanja
tveganja, ocenjeno, da preostalo tveganje ni sprejemljivo in da nadaljnje obvladovanje tveganja ni
izvedljivo, lahko proizvajalec zbere in pregleda podatke in literaturo, da ugotovi, ali medicinske koristi
predvidene uporabe odtehtajo preostalo tveganje". To¢ka 7 v ISO 14971 se glasi: "Ce je z uporabo
kriterijev, vzpostavljenih v nacrtu obvladovanja tveganja, ocenjeno, da celotno preostalo tveganje ni
sprejemljivo, lahko proizvajalec zbere in pregleda podatke in literaturo, da ugotovi, ali medicinske
koristi predvidene uporabe odtehtajo celotno preostalo tveganje". Oba citata pomenita, da analiza
razmerja med vsemi tveganji in koristmi ni potrebna, e je z uporabo kriterijev, vzpostavljenih v nacrtu
obvladovanja tveganja, ocenjeno, da je celotno preostalo tveganije sprejemljivo. Enako se glasi D.6.1:
"Ta mednarodni standard ne zahteva analize razmerja med tveganiji in koristmi za vsako tveganje."

b) V 5. poglavju dodatka | k direktivi 90/385/EGS se zahteva, da morajo morebitni stranski u€inki ali
nezelene razmere "predstavljati sprejemljivo tveganje glede na predvidene lastnosti", kar pomeni,
da je treba analizo razmerja med vsemi tveganji in koristmi v vsakem primeru opraviti, ne glede
na uporabo kriterijev, ki jih je vzpostavil proizvajalec v naértu za obvladovanje tveganja.

4 To je izrecno navedeno v D.8.2.

5 Poglavja 5, 6.4, 6.5, 7: sklic na kriterije, vzpostavljene v naértu obvladovanja, ki je po lastni presoji proizvajalca (glej poglavja
3.2, 3.4d)). Glej tudi D.4: "Ta mednarodni standard ne dolo¢a sprejemljivega tveganja. To je prepusceno v odlo¢anje
proizvajalcu."

6 GlejD.6.1.
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c) Skladno s tem mora proizvajalec v vseh primerih izvesti analizo razmerja med tveganiji in koristmi
za posamezno tveganje ter analizo razmerja med vsemi tveganji in koristmi (pretehtati vsa
tveganja skupaj glede na korist).

Postopki ugotavljanja skladnosti

EN ISO 14971 se lahko uporablja tudi kot podpora pri naslednjih delih postopkov ugotavljanja skladnosti
v evropskih direktivah o medicinskih pripomockih:

— pri ustreznem opisu rezultatov analize tveganja (vklju¢en v dokumentacijo o obvladovanju tveganja,
glej EN ISO 14971:2012, tocka 3.5);

— pri izpolnjevanju zaveze proizvajalca, da bo uvedel in posodabljal sistematiCen postopek za
pregledovanje izkusenj, ki jih je pridobil z napravami, v fazi po proizvodniji in da bo uvajal ustrezne
nacine za uporabo morebitnih potrebnih korektivnih ukrepov (glej EN ISO 14971:2012, tocka 9).

OPOMBA: Za ta vidik veljajo tudi druge, podrobnejse zahteve.

OPOZORILO: Za izdelke, ki sodijo v podro¢je uporabe tega standarda, lahko veljajo tudi druge
zahteve in druge direktive EU.

10
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Dodatek ZC

(informativni)

Povezava med tem evropskim standardom in zahtevami direktive EU 98/79/ES o
diagnosti¢nih medicinskih pripomockih in vitro

Ta evropski standard je CEN pripravil v okviru pooblastila, ki sta mu ga dala Evropska komisija in
Evropsko zdruZenje za prosto trgovino, da bi se zagotovila skladnost z zahtevami direktive novega
pristopa 98/79/ES o diagnosti¢nih medicinskih pripomockih in vitro.

Ko je ta standard objavljen v Uradnem listu Evropske unije v okviru navedene direktive in je privzet kot
nacionalni standard v vsaj eni drzavi €lanici, skladnost s toCkami tega standarda, v okviru podrocja
uporabe tega standarda (EN ISO 14971:2012, tocka 1), ustvarja domnevo o skladnosti z zahtevami te
direktive ter s tem povezanimi predpisi EFTA. V tem dodatku ZC je razloZeno, za katere zahteve, pod
kak$nimi pogoji in v kolikSnem obsegu je mogocCe uveljavljati domnevo o skladnosti.

Ceprav je z uporabo samo tega standarda izpolnjeno le omejeno $tevilo zahtev, pa organi, odgovorni
za medicinske pripomocke, zelo priporo€ajo njegovo uporabo. Glede na izkuSnje teh organov ta
standard vodi k vi§ji stopnji skladnosti z zakonskimi obveznostmi.

EN ISO 14971:2012 doloCa postopek za obvladovanje tveganja v zvezi z medicinskimi pripomocki. Ker
ta standard opisuje stalen-proces v-zivljenjskem ciklu; ki-se delno ali v celoti nanasa na bistvene zahteve
direktive 98/79/ES o diagnostiénih’medicinskih pripomocCkih in‘vitro,”izjiemoma ni smiselno povezovati
posameznih toc¢k standarda z ustreznimi specifiCnimi bistvenimi zahtevami.

Z upostevanjem vseh normativnih to¢k v EN ISO 14971 bo zagotovljen proces za obravnavanje splo3nih
vidikov obvladovanja tveganja v zvezi z medicinskimilpripomocki, ki so vklju€eni v bistvene zahteve. Ker
pa je to mednarodni standard; namenjen-uporabiv jurisdikcijahpo vsem svetu; niinjegov osnovni namen
zajeti prav vsake od evropskih bistvenih zahtevy Zato skladnost z(vsemi bistvenimi zahtevami ni v celoti
doseZena, Ce se upoStevajo samo zahteve, navedene v tem standardu. Proizvajalci in organi
ugotavljanja skladnosti bodo morali bistvene zahteve vkljuditi v postopek obvladovanja tveganja, ki ga
zagotavlja standard. Razlaga primerjave tega standarda z bistvenimi zahtevami je vklju¢ena v
preglednico ZC.1. Pod preglednico je podana nadaljnja razlaga vsebinskih odstopanj med standardom
in bistvenimi zahtevami.

11
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Preglednica ZC.1: Primerjava med tem evropskim standardom in direktivo 98/79/ES

Tocka(-e)/podtocka(-e) tega
evropskega standarda

Bistvene zahteve (BZ)
direktive 98/79/ES

Ustrezne pripombe/
Opombe

1-9

A1

BZ A.1 ni neposredno zajeta v EN ISO
14971, saj standard ne vsebuje zahtev glede
zasnove in izdelave. Vendar pa standard
zagotavlja orodje za pridobivanje informacij,
ki je potreben predhodni korak za
proizvajalca, da dokaze, da je naprava v
skladu z BZ A.1.

Za vsebinska odstopanja glej tocke 1, 2, 3, 4
spodaj.

1-9

A2

— Drugi stavek BZ A.2 je delno zajet v tocki
6.2. Za vsebinska odstopanja glej tocke 1,
2, 3,5, 6, 7 spodaj.

— Drugi deli BZ A.2 niso neposredno zajeti v
EN ISO 14971, saj standard ne vsebuje
zahtev glede zasnove in konstrukcije, niti ne
uporablja pojma "varnostna nacela", kot je
predvideno v direktivi o diagnosti¢nih
medicinskih pripomockih in vitro (IVDD).
Vendar pa standard zagotavlja orodje za
pridobivanje informacij, ki je potreben
predhodni korak za proizvajalca, da dokaze,
da je naprava v skladu z BZ A.2.

1-9

A4

BZ A4 'ni neposredno zajeta v EN ISO 14971,
saj standard ne uporablja pojma "varnostna
nacela", kot je predvideno v direktivi o
diagnosti¢nih medicinskih pripomockih in
vitro (IVDD). Vendar pa standard zagotavlja
orodje za pridobivanje informacij, ki je
potreben ‘predhodni®korak za proizvajalca,
dadokaze, da je naprava v skladu z BZ A 4.

1-9

A5

BZ A.5 ni neposredno zajeta v EN ISO
14971, saj standard ne vsebuje zahtev glede
zasnove, izdelave ali embalaze. Vendar pa
standard zagotavlja orodje za pridobivanje
informacij, ki je potreben predhodni korak za
proizvajalca, da dokaZe, da je naprava v
skladu z BZ A.5.

1-9

B.1.1

BZ B.1.1 je samo delno zajeta v EN ISO
14971, saj standard ne vsebuje zahtev glede
zasnove in izdelave ter ne zajema lastnosti
in karakteristik v zvezi s tem. Nadalje
standard ne vsebuje specificnih zahtev
glede postavk, ki jim je treba nameniti
posebno pozornost. Vendar pa standard
zagotavlja orodje za pridobivanje informacij,
ki je potreben predhodni korak za
proizvajalca, da dokaze, da je naprava v
skladu z BZB.1.1.

Za vsebinska odstopanja glej tocke od 1 do
7 spodaj.

12
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Vsebinska odstopanja

Identificirani so naslednji vidiki, kjer standard odstopa od bistvenih zahtev oziroma bi se lahko razumelo,
kot da odstopa od njih:

1. Obravnava zanemarljivega tveganja

a) V skladu s standardom 1SO 14971 lahko proizvajalec izlo¢i zanemarljiva tveganja ’

b) Vendar pa se v poglavjih A.1in A.2 dodatka | k direktivi 98/79/ES zahteva, da je treba vsa tveganja
ne glede na njihovo velikost &im bolj zmanjSati in da morajo biti skupaj z vsemi drugimi tveganiji
uravnoteZena s koristnostjo naprave.

c) Skladno s tem mora proizvajalec pri ocenjevanju poglavij A.1 in A.2 dodatka | k direktivi 98/79/ES
upoStevati vsa tveganja.

2. Diskrecijska pravica proizvajalcev glede sprejemljivosti tveganja

a) Zdi se, kot da ISO 14971 nakazuje, da se lahko proizvajalci svobodno odlo¢ajo glede praga
sprejemljivosti tveganija & in da je treba v analizo razmerja med vsemi tveganii in koristmi ® vkljugiti
samo nesprejemljiva tveganja.

b) Vendar pa se v poglavjih A.1in A.2 dodatka | k direktivi 98/79/ES zahteva, da je treba vsa tveganja
zmanijsati, kolikor je mogoce, in da morajo biti vsa zdruZena tveganja, ne glede na oceno
"sprejemljivosti", skupaj z vsemi drugimi tveganiji uravnotezena s koristnostjo naprave.

c) Skladno s tem proizvajalec ne sme uporabiti nobenih kriterijev sprejemljivosti tveganja pred
uporabo poglavij A.1 in A.2 dodatka | k direktivi 98/79/ES.

3. ZmanjSanje tveganja "kolikor jeimogoce" proti-"kolikor je razumnao’izvedljivo"

a) ToCka D.8 v dodatku k ISO(1497%1,,navedena.vto¢ki-3.4, Vsebuje pojem zmanjSanja tveganja
"kolikor je razumno izvedljivo" (pojem ALARP). Pojem ALARP vsebuje element ekonomskega
vidika.

b) Vendar pa se v.prvi.alineji.poglavja A.2..dodatka | kdirektivi 98/79/ES, ter v razli¢nih posebnih
bistvenih zahtevah zahteva,,-da. mora, biti .tveganje, zmanjSano, "kolikor je mogoce", brez
upostevanja ekonomskih vidikov.

c) Skladno s tem proizvajalci in priglaSeni organi ne smejo uporabljati pojma ALARP v zvezi z
ekonomskimi vidiki.

4. Diskrecijska pravica glede odlo¢anja o potrebnosti analize razmerja med tveganiji in koristmi

a) Tocka 6.5 v ISO 14971 se glasi: "Ce se s pomocgjo kriterijev, vzpostavljenih v naértu obvladovanija
tveganja, oceni, da preostalo tveganje ni sprejemljivo in nadaljnji nadzor tveganja ni izvedljiv, lahko
proizvajalec zbere in pregleda podatke in literaturo, da ugotovi, ali medicinske koristi predvidene
uporabe odtehtajo preostalo tveganje". Togka 7 v ISO 14971 se glasi: "Ce se s pomogjo kriterijev,
vzpostavljenih v nacrtu obvladovanja tveganja, oceni, da celotno preostalo tveganje ni sprejemljivo,
lahko proizvajalec zbere in pregleda podatke in literaturo, da ugotovi, ali medicinske koristi predvidene
uporabe odtehtajo celotno preostalo tveganje". Oba citata pomenita, da analiza razmerja med vsemi
tveganji in koristmi ni potrebna, ¢e je s pomodgjo kriterijev, vzpostavljenih v naértu obvladovanja
tveganja, ocenjeno, da je celotno preostalo tveganje sprejemljivo. Enako se glasi D.6.1: "Ta
mednarodni standard ne zahteva analize razmerja med tveganji in koristmi za vsako tveganje.”

b) V skladu s poglaviem A.1 dodatka | k direktivi 98/79/ES mora biti v vsakem primeru opravljena
analiza razmerja med vsemi tveganji in koristmi, ne glede na uporabo kriterijev, ki jih je vzpostavil
proizvajalec v naértu za obvladovanje tveganja.

7 To je izrecno navedeno v D.8.2.

8 Poglavja 5, 6.4, 6.5, 7: sklic na kriterije, vzpostavljene v naértu obvladovanja, ki je po lastni presoji proizvajalca (glej poglavja 3.2,
3.4d)). Glej tudi D.4: "Ta mednarodni standard ne dolo¢a sprejemljivega tveganja. To je prepuséeno v odlo¢anje proizvajalcu."

% Glej D.6.1.
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