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Abstrakt

Predkladana bakalarskéd prace se zaméfuje na popis pozadavkl pro zakladni bezpecnost
a nezbytnou funkcnost elektrickych zafizeni pro zdravotnické ucely a uvadi jejich mozna
nebezpe€i. Porovnava fizeni jakosti zdravotnickych elektrickych zafizeni s ostatnimi
elektrickymi zatizenimi. Prace se zabyva procesem fizeni rizika a definuje jednotlivé principy
analyzy rizik téchto zatizeni.

Pro teSeni jednotlivych ¢asti bylo pouZzito norem uvedenych v seznamu pouzité literatury.

Klic¢ova slova

Elektrické zdravotnické zafizeni, analyza rizika, systém managementu kvality, ISO 9001.
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Abstract

The bachelor thesis presents the requirements for basic safety and essential performance
of electrical equipment for medical purposes, and indicates their potential dangers. It
compares control quality of medical electrical equipments with other electrical equipments.
The thesis deals with processes of control risks and defines the principles of risk analysis of
these equipments.

We used standards listed in the bibliography for solution the individual parts.

Key words

The medical electrical equipment, analysis of risk, quality management system,
ISO 9001.
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Uvod

Tato bakalarska prace je rozdélena do tfech hlavnich ¢asti. Prvni ¢ast charakterizuje
zdravotnicky elektricky pfistroj a zaméfuje se na popis zakladnich pozadavka téchto zafizeni,
jako je zakladni bezpe€nost anezbytna funkcénost. Dale uvadi jejich mozna nebezpeci.
V druhém bodé se zabyva fizenim rizika zdravotnického elektrického pfistroje.
Je zde popsany postup rizikové analyzy a definovany jeji jednotlivé principy. V poslednim
oddilu porovnava fizeni jakosti zdravotnickych elektrickych zafizeni s ostatnimi elektrickymi
zatizenimi.

Pro vyfeSeni zadan¢ho tématu bylo zapotiebi nejdiive peclivé nastudovat literaturu
zabyvajici se timto problémem. Poté se urCily hlavni Casti prace a k nim byly pfifazeny
ziskané védomosti. Hlavnim zdrojem pro vypracovani této prace byly normy. Pro feSeni prvni
&asti byla pouzita norma CSN EN ISO 60601-1, ktera se vénuje zdravotnickym elektrickym
piistrojim a jejich pozadavkiim. V dalii ¢asti byla aplikovana norma CSN EN ISO 14971
popisujici fizeni rizik zdravotnickych zatizeni. Porovnani systému managementu kvality bylo
vyfeseno pomoci norem CSN EN ISO 13485 a CSN EN ISO 9001.

V soucasné dob¢ musi mit kazd¢ zdravotnické zatizeni vypracovanou dokumentaci fizeni
rizika a také by mélo mit dokumentaci systému managementu kvality, pro neustalé zajisténi
a udrzovani efektivnosti. Nejvétsi diraz je kladen pfedevSsim na bezpec¢nost. Proto tato

zatizeni podléhaji ptisn€jSim pozadavklim na bezpecnost nez béZna zatizeni.
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1 Zakladni pozadavky na zdravotnické elektrické pristroje

1.1 Zdravotnicky elektricky pfistroj

Zdravotnicky elektricky pfistroj (dale jen ME pfistroj) je mnoha typi. Muze byt
s ptiloznou c¢asti, nebo prendsejici energii do pacienta nebo z néj, nebo detekujici takovy
prenos energie do pacienta nebo z néj a ktery je:
e vybaven nejvice jednim pripojenim k urcité napdjeci siti,
e urceny jeho vyrobcem k pouZiti pri:
e diagnostice, lécbé nebo monitorovani pacienta,

e kompenzaci nebo zmirnovani nemoci, poranéni nebo zdravotniho postizeni.

K ME pfistroji patii veSkeré ptisluSenstvi dané vyrobcem, které je nezbytné
pro umoznéni normalniho pouziti ME pfistroje. Do normalniho pouziti patii zdravotnicky
ucel, ale 1 udrzba a servis. Pfislusenstvi je ptidavna ¢ast ME pfistroje, urcend k usnadnéni jeho
pouzivani, rozsifeni jeho vlastnosti, umoznéni propojeni s jinymi pfistroji a jeho pfizptisobeni
ke zvlastnimu pouZziti.

Do definice ME piistroje nepatii vSechny ME pfistroje pouzivané ve zdravotnictvi (napf.

nékteré diagnostické pristroje in vitro, které se fidi svymi specifickymi pozadavky). [4]

Obr. 1 Elektrokardiograf (EKG) [7]

10
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1.1.1 Normalni stav, stav pfi jedné poruse

Normalni stavem se rozumi stav, kdy jsou vSechny prostiedky poskytované k ochrané
pted nebezpecimi neporusené.

Stav pfi jedné poruse znamend, kdyz je jeden prostfedek ochrany pro snizeni rizika
vadny, nebo kdyz ptisobi jedna abnormalni podminka. Je-li stavem pii jedné poruse vyvolan
jiny stav pii jedné poruSe, povazuji se tyto dvé poruchy za jeden stav pfi jedné poruse.
ME pfistroj musi byt navrzen a vyroben tak, aby zlstal bezpeény pii jedné poruse, nebo
aby riziko zustalo pfijatelné. Stav pii jedné poruse muze byt napt. zkrat jedné izolace, zkrat
arozpojeni soucasti, rozpojeni jednoho vodie ochranného uzemnéni, pferuseni jednoho

napajeciho vodice nebo nahodné odpadnuti vodict a konektord. [4]
1.1.2 Napajeni

ME pfistroje musi byt konstruovany pro napajeni napétim, jehoz stanovend hodnota
nepiekracuje:
e 250V pro rucni pristroj,
o 250 V stejnosmerného a jednofdazového stridavého napéti, nebo 500 V vicefazového
stridavého napéti, pro pristroj se stanovenym prikonem < 4kVA,

e 500V pro vsechny ostatni pristroje.

Casto se pfipousti zména hodnot napajeciho napéti o + 10 %. U stiidavého napdti
se ocekava sinusovy prabeh s kmito¢tem az do 1 kHz. Toleruji se odchylky kmitoctu < 1 Hz
od jmenovitého kmito¢tu do 100 Hz a < 1 % od jmenovitého kmito¢tu od 100 Hz do 1 kHz.
Je-li pouzit vyménitelny vnitini zdroj elektrické energie (baterie), musi byt vyrobcem uréen

jeho typ. [4]

1.1.3 Klasifikace zdravotnickych elektrickych pfristrojt

Klasifikace ME pfistroju a jejich pfiloznych ¢asti se urCuje z vice stanovisek, mezi které
patfi:

e tFida ochrany pred urazem elektrickym proudem,

e stupen ochrany pred urazem elektrickym proudem,

e ochrana pred piisobenim vody,

e metody sterilizace nebo dezinfekce,

11
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e bezpecnost pouziti za pritomnosti anestetickych horlavych smési,

® rezim provozu.

Trida ochrany pred drazem elektrickym proudem

Tento typ ochrany je zakladnim klasifikacnim stanoviskem, podle né¢hoz se rozdéluji:
e pristroje napajené z vnejsino zdroje elektrické energie:

e pristroje tridy ochrany I (ochranna svorka),

e pristroje tridy ochrany Il (dvojita nebo zesilena izolace),

e pristroje s vnitinim zdrojem energie.

Neptipousti se pouziti pfistroji tfid ochrany 0 a III.
Stupeii ochrany pred drazem elektrickym proudem

Tato klasifikace se omezuje pouze na ptilozné ¢asti:
proudem, nevhodné pro primé pouziti na srdci, napr. lymfodrendzni pristroje
a magnetoterapeutické pristroje),

o priloznd cast typu BF (vys$si stupenn ochrany pacienta pred urazem elektrickym
proudem, nevhodné pro primé pouziti na srdci, vétSinou existuje vodivé spojeni
cloveka s priloznou casti pristroje - elektroda, sonda, napr. pristroje pro mereni EKG,
terapeutické i diagnostické ultrazvukové pristroje a elektronické teplomery),

o priloznd cast typu CF (nejvyssi stupen ochrany pacienta pred urazem elektrickym
proudem, zwSené oddéleni od uzemnénych casti a ostatnich pristupnych cdsti
pristroje izolacnimi soucastkami, vhodné pro primé pouZiti na srdci, napr. katetry

spojené primo se srdcem).

Zvlastnim ptipadem provedeni uvedenych casti vSech tii typil jsou ptiloZzné ¢asti odolné

defibrilaci, které maji ochranu proti i¢inku vyboje srde€niho defibrilatoru do pacienta.

Ochrana pied piisobenim vody nebo pevnych téles

V celém rozsahu se uplatiuji pozadavky mezinarodni normy IEC 60529, formulované
oznacenim stupné ochrany IPXX.

12
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Metody sterilizace nebo dezinfekce

Tyto metody stanovuje vyrobce. Pozadavky podle tohoto hlediska souvisi napf.

s odolnosti vici vysokym teplotam, vihkosti, tlaku, chemikaliim, zareni apod.

Bezpecnost pouZiti za pritomnosti anestetickych horlavych smési

Klasifikace ME pfistroje nebo jeho ¢asti, které spliuji nafizené pozadavky na konstrukci,

znaceni a dokumentaci za i€elem vylouceni zdroje vzniceni se déli:

pristroj kategorie AP (nevhodny k pouziti v pritomnosti horlavé anestetické smési
se vzduchem),
pristroj kategorie APG (nevhodny k pouziti v pritomnosti anestetické smési s kyslikem

nebo oxidem dusnym).

RezZim provozu

Rezimem provozu se rozumi doba jeho trvani a ptipadné charakteristika zatéze: [4]

trvaly provoz (provoz na dobu neurcitou bez prekroceni teplotni meze),

kratkodoby provoz (provoz na dobu urcitou, ktery zacind zastudena bez stanoveni
teplotni meze, casy mezi jednotlivymi useky, kdy je pristroj mimo provoz, jsou
dostatecné na to, aby pristroj opét vychladl),

prerusovany provoz (provoz ve stejnych cyklech bez stanoveni teplotniho rozmezi),
trvaly provoz s kratkodobym zatizenim (provoz na dobu neurcitou s kratkym zatizenim,
pri nemz neni dosazena provozni teplota, nasledujici interval bez zatiZzeni
je dostatecné dlouhy na ochlazeni),

trvaly provoz s prerusovanym zatizenim (provoz na dobu neurcitou s kratkym
zatizenim, pri némz neni dosazena provozni teplota, nasledujici interval se zatizenim

neni dostatecné dlouhy na ochlazeni).

1.2 Zakladni bezpeénost a nezbytna funkénost

Tyto terminy se obecné pokladaji za vzajemné vylucné, existuji vSak néktera nebezpeci,

ktera mohou souviset s obéma terminy soucasné. [4]
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1.2.1 Zakladni bezpeénost

Zakladni bezpec¢nost vyjadfuje nepritomnost neptijatelného rizika zapticinéného piimo
fyzickym nebezpecim, je-li ME pfistroj pouzivan za normalniho stavu nebo pfi jedné poruse,
coz znamena, ze prostfedek svym provozem nepoSkozuje pacienta. Zakladni bezpecnost
je Casto pasivni formou ochrany (napf. radia¢ni stinéni nebo elektricka uzemnéni).

Vseobecné se spojuje zakladni bezpecnost s vlastnostmi vyrobku, které nejsou

pro prostiedek specifické. [4]

1.2.2 Nezbytna funkénost

Nezbytna funk¢nost se obecné vztahuje k ME pfistrojim za ucelem spravného pouzivani
bez vzniku nebezpeci. ME pristroj, ktery nefunguje spravné, mize pacienty, obsluhu a jiné
osoby vystavit nepfijatelnému riziku. Poruchou nezbytné funkc¢nosti mize byt bud’ ztrata
funkce, nebo nespravna funkce.

Ptiklady nezbytné funk¢énosti jsou:

e presnost Zivot udrzujici funkce nebo spravné podavani léciv stiikackovou pumpou,

e schopnost elektrokardiografu zotavit se z ucinku vyboje defibrilatoru,

e 7adna funkce alarmu u monitorovaciho systéemu,

e spravnost diagnostické informace na vystupu ME pristroje.

Nezbytna funk¢nost se vztahuje na tidu prostiedkti. Zdravotnické prostfedky se rozdéluji
do klasifika¢nich tiid I, IIa, IIb a III podle jejich stupné nebezpecnosti pro pacienta a obsluhu

(nejrizikovéjsi je tiida III, napt. defibrilatory jsou zatazeny do tiidy IIb). [4]
1.2.3 Nebezpeci, predvidatelné posloupnosti udalosti a nebezpecéné situace

Identifikace nebezpeci pozaduje, aby vyrobce sepsal seznam znamych a piedvidatelnych
nebezpeci spojenych se zdravotnickym prostiedkem za normalniho stavu i pfi poruchovych
stavech. Odhad rizika pro kaZzdou nebezpecnou situaci znamend, Ze vyrobce musi zhodnotit
predvidatelné posloupnosti udalosti, které mohou sméfovat ke vzniku nebezpeénych situaci
a poskozeni. Nebezpec¢i nemusi vést k poskozeni az do té doby, dokud posloupnost udalosti
nebo jiné okolnosti (véetné normalniho pouziti) nevedou k nebezpeéné situaci. V tomto stupni
mize byt riziko posouzeno odhadem jak zavaznosti, tak i1 pravdépodobnosti vyskytu

poskozeni, K némuz by mohlo dospét.
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Prestoze sestaveni soupisi nebezpeci, nebezpecnych situaci a posloupnosti udalosti
by mélo byt dokonéeno co nejdiive v prib&hu procesu navrhu a vyvoje, aby se zjednodusila
kontrola rizika, v praxi je identifikace a sestaveni soupist pribézna ¢innost, kterd pokracuje
I v povyrobni fazi.

Pro odhad pravdépodobnosti vyskytu a zdvaznosti poskozeni, k némuz by mohlo dojit,
je kritické, kdyz prechazi nebezpeéi v nebezpectné situace. Vysledkem procesu, ke kterému
se dospélo pomoci identifikace nebezpeci a posloupnosti udalosti, je vytvofeni soupisu
nebezpec¢nych situaci. Seznamy v tabulkach mohou byt pouzity jako pomiicka pti identifikaci

nebezpecnych situaci. Co bude oznaCeno jako nebezpeci, musi byt ureno vyrobcem

Vv souladu s urcitou analyzou. [3]

Priklady nebezpeci

Piehled v tabulce Tab. 1 uvadi mozné nebezpeci ME prosttedki, které mohou poskodit

pacienta nebo jiné osoby.
Tab. 1 Tabulka prikladii nebezpedi [3]

Priklady energetickych

Priklady biologickych a

Priklady provoznich

Priklady informaénich

nebezpeci chemickych nebezpeci nebezpeci nebezpeci
Elektromagneticka Biologické nebezpeci Funkce Oznaceni
energie - o , S “ir
g baktérie nespravny nebo nevhodny | neuplny navod k pouziti
napajeci napéti . ystup nebo zpisob e .
Pa P viry ;Jy PO zp neodpovidajici popis
, ngovani . "
svodovy proud o Y funkénich charakteristik
Jjin agens (napf. priony) o sw
oo nespravné meéfeni Py
— proud unikajici opakovand nebo zkFzena neodpovidajici
Krytem i rlljfekce chybny pfenos dat specifikace uréeného
- ikajici . _ ouziti
p roufl unikajici do Chemické nebezpei ztrata nebo zhorseni p
Zemezl e P funkce neodpovidajici informace
— Pproud unikajict expozice dychacich cest, e . 0 omezenich
pacientem . o .. | Uzivatelska chyba
lektricka pol tkani, prostfedi nebo véci, Provozni instrukce
elektricka pole napt. cizimi materialy: selhani pozornosti
magneticka pole neodpovidajici

Radiacni energie
ionizujici zateni
neionizujici zafeni
Tepelna energie
vysoka teplota
nizka teplota
Mechanicka energie
gravitace

— pady

— zavésené hmoty
vibrace

— kyseliny nebo alkalie

— rezidua

— necistoty

— ptisady nebo pomocné
zpracovatelské latky

— CiSténi, dezinfekce
nebo zku$ebni ¢inidla

— produkty rozkladu

— lékatské plyny

— anestetické prosttedky

Biologicka snasenlivost

toxicita chemickych
slozek, napf-.:

— alergenita/drazdivost
— pyrogenita

selhani paméti
nedodrzeni pravidel
nedostatek znalosti

nedodrzeni bézného
postupu

specifikace pfislusenstvi,
které ma byt pouzito se
zdravotnickym
prostiedkem

neodpovidajici
specifikace kontrol pred
pouzitim

prilis slozité provozni
pokyny

Varovani

pred vedlej$imi ucinky
pred pravdépodobnymi
nebezpecimi opakované
pouzitelnych nebo
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uchovéavana energie jednorazovych
g zdravotnickych

pohyblivé soucasti prostredki

torzni, smykové a tazné
sily

preprava a Giprava polohy

Specifikace servisu a
udrzby

pacienta
akusticka energie

— energie ultrazvuku
— energie infrazvuku
— hluk
vysokotlaka injekce
kapaliny

Priklady spoustécich udalosti a okolnosti

O spoustécich udéalostech a okolnostech je uzite¢né uvazovat, protoze béhem nich miize

dojit k identifikaci pfedvidatelnych posloupnosti udalosti. V tabulce Tab. 2 jsou uvedeny

ptiklady spoustécich udalosti, sefazené do obecnych kategorii. Piehled ukazuje mnoho

riznych typd spoustécich udélosti a okolnosti,

predvidatelnych posloupnosti udalosti pro ME prosttedek brat na védomi.

Tab. 2 Tabulka prikladii spoustécich uddlosti [3]

které je =zapottebi pi1 identifikaci

Obecna kategorie

Piiklady spoustécich udalosti a okolnosti

Netplné pozadavky

Neodpovidajici specifikace:

—  parametrt navrhu,

—  provoznich parametrd,

— funkénich pozadavkd,

— servisnich pozadavkil provozu (napt. Gdrzba, pfepracovani),
— konce Zivotnosti.

Vyrobni procesy

Nedostate¢na kontrola zmén vyrobniho procesu
Nedostatecna kontrola materiali/informaci o slucitelnosti materiala
Nedostate¢na kontrola vyrobnich procesi

Nedostate¢na kontrola subdodavatelt

Preprava a Nevhodny obal

skladovani Znecisténi nebo poskozeni
Neodpovidajici podminky prostiedi

Faktory prostiedi Fyzikalni (napf. tlak, teplo, ¢as)

Chemické (napt. koroze, degradace, znecisténi)
Elektromagneticka pole (napf. citlivost na elektromagnetické ruSent)
Nedostatecna dodéavka elektrické energie

Nedostate¢na dodavka chladiciho média

Cisténi, dezinfekce a
sterilizace

Nedostatek nebo neodpovidajici specifikace validovanych postupti pro cisténi,

dezinfekci a sterilizaci
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Neodpovidajici provedeni ¢isténi, dezinfekce a sterilizace

Likvidace Neposkytnuti jakychkoli nebo odpovidajicich informaci
Uzivatelska chyba
Slozeni Biologicka degradace

Biologicka snasenlivost
Neposkytnuti jakychkoli nebo odpovidajicich informaci
Nedostatecné varovani pred nebezpecimi spojenymi s nespravnym sloZenim

UzZivatelska chyba

Lidsky faktor Moznost uzivatelskych chyb spousténych nedostatky navrhu, jako jsou:

— matouci nebo chybéjici navod k pouziti,

— slozity nebo matouci kontrolni systém,

— dvojznaény nebo nejasny stav zdravotnického prostiredku,

— dvojznacné nebo nejasné znazornéni nastaveni, vysledkd méfeni nebo jinych
udajt,

— chybna interpretace vysledku,

— nedostatecna viditelnost, slySitelnost nebo nahmatatelnost,

—  $patna prezentace ovladani postupil vztahujicich se k ¢innosti, nebo
zobrazovanych informaci o aktualnim stavu,

— odporujici si rezimy nebo prezentace v porovnani s existujicim zafizenim,

— pouziti nekvalifikovanymi/neskolenymi pracovniky,

— nedostatecné varovani pied vedlej$imi tcinky,

— neodpovidajici varovani pred nebezpecimi spojenymi s opakovanym pouzitim
jednorazovych zdravotnickych prostredkd,

— nespravné méfeni a jiné metrologické aspekty,

— neslucitelnost se spotiebnimi materialy/pfislusenstvim/jinymi zdravotnickymi
prostiedky,

—  prehlédnuti, omyly a chyby

Druhy poruch Neocekavana ztrata elektrické/mechanické neporusenosti

Zhorseni funkce (napf. postupné uzavieni drahy kapaliny/plynu, nebo zména odporu
toku, elektrické vodivosti) jako dusledek starnuti, opotiebeni a opakovaného pouziti

Porucha zptisobena unavou materialu

Priklady vztahi mezi nebezpecimi, predvidatelnymi posloupnostmi udalosti,
nebezpeénymi situacemi a po§kozenim, k némuz miize dojit

Tabulka Tab. 3 objastiuje vztah mezi nebezpefimi, ptredvidatelnymi posloupnostmi
udalosti, nebezpecnymi situacemi a poskozenim pro nékteré zjednodusené ptiklady.

Je dobré brat v Uvahu, Ze jedno nebezpeci mlze vést k vice nez jednomu posSkozeni
a ze vice nez jedna posloupnost udélosti miize byt pficinou nebezpecné situace.

Prohlédseni o tom, co je zdkladem nebezpecné situace, musi byt ve shodé s provadénou
podrobnou analyzou. Za urcitych okolnosti miize byt uzite¢né popsat jako nebezpecnou
situaci sejmuty kryt vysokonapétové svorky, za jinych okolnosti miiZze byt nebezpe€na situace

1épe popsana jako kontakt osoby s vysokonapétovou svorkou. [3]
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Tab. 3 Tabulka prikladii vztahii mezi nebezpecimi, predvidatelnymi posloupnostmi uddlosti, nebezpecnymi
situacemi a poSkozenim [3]

Nebezpeci Piedvidatelna posloupnost Nebezpecna situace Poskozeni
udalosti
Elektromagneticka Kabel elektrody netimysiné Na elektrodach se Zavazné popaleni

energie (Sitové
napéti)

zasunuty do elektrické zasuvky

objevi sitové napéti

Fibrilace srdce

Smrt
Chemické (Tekavé Neuplné odstranéni tékavého Tvorba bublinek Plynové embolie
rozpoustédlo) rozpoustédla pouzitého pii vyrobé ?1}flvu. v Frevnlrp ’ Poskozeni mozku
wex v oax1 o fecisti béhem dialyzy
Zbytek rozpoustédla se pri telesné
§ o Smrt
teploté pfeméni na plyn
Biologické Neodpovidajici pokyny pro Baktérie uvolnéné do | Bakterialni infekce
(mikrobidlni dekontaminaci opakované dychacich cest Smirt
znedisténi) pouzitych hadicek pro anestézii pacienta béhem
. . s nestézi
Znecisténé hadicky pouzité pii anestezie
anestézii
Elektromagneticka Elektrostaticky nabity pacient se Porucha dodavky Malé poskozeni organi
energie dotkne infuzniho cerpadla inzulinu bez védomi " ,
— . . Porucha védomi
(Elektrostaticky C ., pacienta se zvySenou
. Elektrostaticky vyboj zplsobi . p ,
vyboj) N . . . | hladinou glukézy v Koéma, smrt
poruchu Cerpadla a spusti poplasné Krvi
hlaseni cerpadla
Pteruseni dodavky inzulinu
pacientovi
Funkce (Zadny Konec Zivotnosti baterie Dojde-li k arytmii, Smrt
vystup) implantovaného defibrilatoru pristroj neni schopen

Nepiiméfené dlouha doba mezi
klinickymi kontrolnimi vySetfenimi

spustit defibrilacni
vyboj
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2 Rizeni rizika zdravotnickych elektrickych pfistrojti

Rizeni rizika ME pfistroji se ¥idi podle normy CSN EN ISO 14971. Podle této normy
musi vyrobce zavést, dokumentovat a udrzovat béhem celého zivotniho cyklu ME pfistroje
nepietrzity proces umoziujici identifikaci nebezpeci spojenych s ME pfistrojem, odhad
a hodnoceni souvisejicich rizik, kontrolu téchto rizik a sledovani G¢innosti téchto kontrol.

Rizeni rizika miize byt i nedilnou souéasti QMS. [3]
2.1 Rizikova analyza podle normy CSN EN ISO 14971

Analyza rizika musi byt provedena pro urcity zdravotnicky prostfedek. Uskutec¢néni
planovanych cCinnosti analyzy rizika a vysledky analyzy rizika musi byt zaznamenany
v dokumentaci fizeni rizika. Jestlize existuje analyza rizika pro podobny ME pfistroj,
je mozné ji pouzit jako vychozi bod pro novou analyzu (vyuziti hlavné z divodu tspory ¢asu,
usili a dalSich prostiedkil). Analyza rizika musi obsahovat:

® ndzev a adresu vyrobce,

e obsah a vysvetlivky,

e vSeobecné pozadavky na rizeni rizika,

e analyzu rizika,

e hodnoceni rizika,

e kontrolu rizeni rizika,

e hodnoceni prijatelnosti celkového zbytkového rizika,

e zpravu o rizeni rizika,

e wrobni a povyrobni informace.

V kazdé dokumentaci analyzy rizika by se mél objevit nazev a adresa vyrobce a obsah
s vysvétlivkami. [3], [6]
2.1.1 VSeobecné pozadavky na fizeni rizika

Proces rizeni rizika

Tento proces musi obsahovat nasledujici prvky:
o analyzu rizika,

e hodnoceni rizika,
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e kontrolu rizika,

e wrobni a povyrobni informace.

Odpovédnost vedeni

Vedeni musi predlozit dikaz o své odpovédnosti za proces fizeni rizika,
a to zabezpecenim dostupnosti odpovidajicich prostfedkii a =zajisténim kvalifikovanych
pracovnikl pro fizeni rizika. Musi také stanovit a dokumentovat zasady pro stanoveni kritérii
piijatelnosti rizika. V planovanych intervalech musi pfezkoumat vhodnost procesu fizeni
rizika, aby byla zajiSténa trvajici ucinnost procesu fizeni rizika. V ptipadé€, Ze ma vyrobce

zaveden QMS, miiZe byt toto prezkoumani jeho soucasti.

Kvalifikace zaméstnanca

Pracovnici jmenovani pro ukoly fizeni rizika maji dostatecné znalosti a zkuSenosti
S danym zdravotnickym prosttedkem (s jeho skute¢nym pouzitim, konstrukci, funkei,
vyrobou ise souvisejicimi technologiemi). Zaznamy o kvalifikaci jsou vedeny v systému
QMS.

Plan Fizeni rizika

Kazda ¢innost fizeni rizika musi byt pldnovana. Plan musi obsahovat nejméné:

e predmét planovanych cinnosti, identifikaci a popis ME pristroje, a faze Zivotniho
cyklu, pro které ma byt kazdy prvek planu pouczit,

e stanoveni odpovédnosti a pravomoci,

e pozadavky na prezkoumani c¢innosti rizeni rizika,

e [kritéria prijatelnosti rizika zaloZzend na zasadach vyrobce pro stanoveni prijatelného
rizika,

® ovérovaci cinnosti

e cinnosti souvisejici se shromazdovdanim a prezkoumanim relevantnich vyrobnich

a povyrobnich informaci.
Dokumentace Fizeni rizika

Dokumentace musi umoziovat sledovatelnost kazdého zjisténého nebezpeci k analyze

rizika, hodnoceni rizika, zavedeni opatfeni ke kontrole fizeni rizika a posouzeni pfijatelnosti

jakéhokoli zbytkového rizika. [3], [6]
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2.1.2 Analyza rizika
Jednotlivé principy analyzy rizik jsou popsané v kapitole 2.2.

Urcené pouziti a identifikace charakteristik vztahujicich se k bezpecnosti
zdravotnického prostiedku

Vyrobce musi dokumentovat uréené pouziti a rozumné predvidatelné chybné pouziti.
Vyrobce by mél také zvazovat urcené uzivatele zdravotnického prostredku (laik nebo skoleny
zdravotnicky pracovnik). Vyrobce musi zjistit a dokumentovat kvalitativni a kvantitativni

charakteristiky, které by mohly ovlivnit bezpe¢nost ME pfistroje a uvést jejich meze.

Identifikace nebezpeci

Vyrobce musi shromazdit dokumentaci o znamych a pfedvidatelnych nebezpecich
spojenych s ME pfistrojem pii normalnich i poruchovych stavech. Piiklady nebezpeci jsou
v tabulce Tab. 1.

Odhad rizik pro kazdou nebezpecnou situaci

Pro kazdou zjiSténou nebezpecnou situaci musi byt odhadnuto s ni spojené riziko
na zaklad¢ dostupnych informaci nebo udaji. Nebezpecné situace mohou vznikat jako
nasledek ptrehlédnuti, opomenuti a chyb. Neni-li mozno odhadnout pravdépodobnost vyskytu,
musi se vypracovat seznam moznych nasledki pro pouziti pii hodnoceni rizika a kontrole
rizika.

Odhad rizika zahrnuje analyzu pravdépodobnosti vyskytu a nasledki. V zavislosti
na pouziti je mozné, aby byly zvazovany pouze uréité prvky procesu odhadu rizika.

Informace nebo udaje pro odhad rizik je mozno ziskat napiiklad z:

e publikovanych norem,

o védeckych technickych udajii,

e terénnich udajii podobnych ME pristrojii, véetné hlaseni nezadoucich udalosti,

e zkouSek pouZitelnosti zahrnujicich typické uzivatele,

o [klinickych diikazii,

o vysledkii vhodnych Setreni,

e ndzoriu odborniku,

e programii externiho posouzeni kvality.
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Riziko je kombinaci dvou slozek, pravdépodobnosti vyskytu poskozeni a nasledkt tohoto

poskozeni (zavaznosti). Pro zobrazeni se pouziva diagram rizika nebo matice rizika. [3], [6]

2.1.3 Hodnoceni rizika

Vyrobce musi rozhodnout o piijatelnosti rizika a musi také rozhodnout, jestli je nutné

snizeni rizika pro kazdou zjisténou nebezpecnou situaci. [3], [6]

2.1.4 Kontrola rizeni rizika

Snizeni rizika

Pokud je nutné snizit riziko, musi se provést nasledujici kroky ke kontrole rizika:
e analyza moznosti kontroly rizika,

e zavedeni opatreni ke kontrole rizika,

e hodnoceni zbytkového rizika,

e analyza rizik a prinosu,

e rizika vyplhvajici z opatieni ke kontrole rizika,

e uplnost kontroly rizika.

Analyza mozZnosti kontroly rizika

Vyrobce musi najit takova opatieni ke kontrole rizika, kterd jsou vhodna pro snizeni
rizika na ptijatelnou Groven. Pro sniZeni rizika je mozno pouzit:

e bezpecnost zajisténou navrhem,

e ochranna opatreni, kterd jsou soucasti ME pristroje nebo vyrobniho procesu,

e bezpecnostni informace.

Opatieni ke kontrole rizika mohou snizit zavaznost poSkozeni nebo snizit
pravdépodobnost vyskytu poskozeni, nebo oboji. Jestlize v pribc¢hu analyzy moznosti
kontroly rizika vyrobce uréi, Ze poZzadované snizeni rizika neni proveditelné, musi vyrobce

vypracovat analyzu rizik a pfinost zbytkového rizika.
Zavedeni opatieni ke kontrole rizika
Opatteni ke snizeni rizika se musi zavést. Zavedeni kazdého opatfeni ke kontrole rizika

musi byt ovéteno, to samé plati i pro jeho ucinnost.
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Hodnoceni zbytkového rizika

Po provedeni opatfeni ke kontrole fizeni rizika se musi kazdé zbytkové riziko posoudit
podle pfedem stanovenych kritérii (plan fizeni rizika). Je-1i zbytkové riziko nepftijatelné, musi
se provést dalsi opatteni. Pokud je pfijatelné, rozhodne se, kterd zbytkova rizika se zverejni

a jaké informace se uvedou v privodni dokumentaci ME pfistroje.
Analyza rizik a p¥inosi

Pokud je zbytkové riziko nepfijatelné a nelze jej dale snizit, mize vyrobce posoudit
a urcit, zda pii ur¢eném ucelu pouziti prevysSuji zdravotni piinosy zbytkové riziko. Jestlize
zdravotni pfinosy neptevySuji rezidudlni riziko, zlstava riziko nepfijatelné. Pokud ale
zdravotni pfinosy prevySuji zbytkové riziko, vyrobce musi urcit, které informace jsou

pro bezpecnost nezbytné, aby se zbytkové riziko zvetejnilo.
Rizika vyplyvajici z opatieni ke kontrole rizika

Musi se piezkoumat vSechna opatieni ke kontrole rizika z hlediska:
e vzniku novych nebezpeci nebo nebezpecnych situaci,
e zda zavedena opatreni neovlivni odhadnutd rizika pro drive identifikované nebezpecné

situace.

VSechna novd nebo zvySend rizika musi byt fizena v souladu s odhadem rizik
az do analyzy rizik a pfinosu.

Uplnost kontroly rizika

Vyrobce musi zajistit, aby rizika ze vSech identifikovanych nebezpe¢i byla zvédzena.

(3], [6]

2.1.5 Hodnoceni prijatelnosti celkového zbytkového rizika

Po zavedeni a ovéteni vSech opatfeni ke kontrole rizika se musi rozhodnout, zda celkové
zbytkové riziko vyhovuje stanovenym kritériim z planu fizeni rizika. Pokud je zbytkové
riziko nepfijatelné, mizou se shromazdit a pfezkoumat udaje, jsou-li zdravotni piinosy vétsi

nez zbytkové riziko, potom mlze byt zbytkové riziko posouzeno jako pfijatelné.
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U zbytkového rizika posouzeného jako pfijatelné se musi vyresit, které informace maji byt

uvedeny v privodnich dokumentech, aby se celkové zbytkové riziko zvetejnilo. [3], [6]

2.1.6 Zprava o fizeni rizika

Pied uvolnénim ME pfistroje k uvedeni na trh musi vyrobce piezkoumat proces fizeni
rizika. Pfezkoumani musi zabezpecit alespon, ze:

e plan Fizeni rizika byl radné proveden,

o celkové zbytkové riziko je prijatelné,

o existuji vhodné metody K ziskani vyrobnich a povyrobnich informaci.

Odpovédnosti za prezkoumani jsou povéefeni pracovnici s odpovidajici pravomoci.

(3], [6]

2.1.7 Vyrobni a povyrobni informace

Vyrobce musi zavést, dokumentovat a uchovat systém pro sbér a pfezkoumani informaci
o ME piistroji ve vyrobnich a povyrobnich fazich. Pti volbé systému ma vyrobce zvazovat:

e Mechanizmy shromazdovani a zpracovani informaci od obsluhy, uzivateli, osobami
zodpovédnymi za instalaci, pouziti a servis,

e nové nebo revidované normy.

Systém ma také shromazd’'ovat a zpracovavat informace o podobnych ME pfistrojich

na trhu, aby se zjistilo:
e Zda existuji diive nerozpoznand nebezpeci,

e zda odhadnuta rizika jsoulnejsou ddle prijatelnad.

Nastane-li néktery ze shora uvedenych stavi, musi se: [3], [6]

e Zhodnotit dopad na jiz diive provedené cinnosti a zpétné pouzit jako vstup do procesu
rizeni rizika,

e provést prezkoumdani dokumentace rizeni rizika pro ME pristroj. Pokud by se zménilo

zZbytkové riziko nebo jeho prijatelnost, musi se zhodnotit dopad na drive provedend

opatreni ke kontrole rizika.
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2.2 Principy analyzy rizik

Podle identifikace nebezpe¢i je mozné pouzit rizné techniky analyzy rizika. Tyto
techniky se mohou vzdjemné dopliiovat a mize byt nezbytné pouzit vice nez jednu z nich.
Zakladnim principem je, aby fetézec udalosti byl analyzovan krok za krokem. Mezi techniky
analyzy rizika patii: [3]

e predbézna analyza nebezpeci,

e analyza stromu poruchovych stavi,

e analyza druhii poruch a jejich diisledkii,

e Studie nebezpeci a provozuschopnosti,

e analyza nebezpeci a kritické kontrolni body.

2.2.1 Predbézna analyza nebezpedi

Pifedbézna analyza nebezpeci (dale jen PHA) je technika, kterou je mozno pouzit
na poc¢atku procesu vyvoje k identifikaci nebezpeci, nebezpecnych situaci a udalosti, které
mohou zplsobit poskozeni, kdy je znamo teprve malo podrobnosti nadvrhu zdravotnického
prostiedku.

PHA je induktivni metoda analyzy, jejimz cilem je identifikace nebezpeci, nebezpecnych
situaci a udalosti, které mohou zpiisobit poskozeni pti dané ¢innosti i u daného zatizeni nebo
systému. Nejcastéji se provadi na pocatku vyvoje projektu, kdyz je jesté malo informaci
0 podrobnostech navrhu nebo provoznich postupech a miize byt casto vychodiskem dalSich
studii. Muze byt uzitecnd pii analyze existujicich systémi nebo pifi stanoveni priorit
nebezpeci, kde okolnosti brani pouziti né¢jaké obsahlejsi techniky.

Pfi PHA se sestavi seznam nebezpec¢i a obecnych nebezpecnych situaci zvazenim
charakteristik, jako jsou:

e pouzité nebo vyrabéné materialy a jejich reaktivita,

® pouzité zarizeni,

e provozni prostredi,

e projekt,

o rozhrani mezi slozkami systému.

Metoda je zavrSena stanovenim pravdépodobnosti vyskytu nehody, kvalitativnim

zhodnocenim rozsahu moZného poranéni nebo poSkozeni zdravi, k némuz by mohlo dojit,
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a stanovenim moznych opatfeni k napravé. Ziskané vysledky je mozno prezentovat rtiznymi

zpusoby, jako jsou tabulky a stromy. [3]
2.2.2 Analyza stromu poruchovych stavu

Analyza stromu poruchovych stavil (dale jen FTA) je uzite¢na zvlasté v bezpecnostnim
inzenyrstvi v pocatecnich fazich vyvoje pro identifikaci a stanoveni priorit nebezpeci
a nebezpecnych situaci a také pro analyzu nezddoucich udalosti.

FTA je predev§Sim prosttedkem pro analyzu nebezpe¢i identifikovanych jinymi
technikami a odviji se od postulovaného nezddouciho diisledku, oznacovaného také jako
,vrcholové udalost®. Pocinaje vrcholovou udélosti se deduktivnim zpisobem zjistuji mozné
pric¢iny nebo moznosti poruch na nasledujici nizs$i funkéni urovni systému zpusobujici
nezadouci udalosti. Nasledujici postupna identifikace nezddouci funkce systému na stale
nizsich arovnich povede az na pozadovanou uroven systému, coz je obvykle bud’ moznost
poruchy prvku, nebo nejnizs§i uroveni, na niZ je mozno uplatnit opatieni ke kontrole rizika.
Timto postupem se odhali kontinuita moznosti poruch nejpravdépodobnéji vedouci
Kk postulovanému dtsledku. Vysledky se prezentuji graficky ve formé stromu poruchovych
stavii. Na kazdé trovni stromu mohou byt udalosti souvisejici s poruchami technického
vybaveni, lidskymi chybami nebo jakakoliv jind souvisejici udalost, kterd vede k nezddouci
udalosti. Nejsou omezeny na podminku jednotlivé poruchy.

FTA umoziluje systematicky pfistup, ktery je soucCasné dostateCné¢ pruzny,
aby umoznoval analyzy vét§iho poctu faktord, véetné lidskych interakci. FTA se pouziva
piianalyze rizika jako nastroj pro odhad pravdépodobnosti poruch a pro identifikaci
jednotlivych poruch a obvyklych moznosti poruch, které vedou k nebezpecnym situacim.
Obrazova prezentace umoziuje snadné¢ porozuméni chovani systému a zahrnutych faktord,
avSak se zvétSovanim stromu muize zpracovani stromt poruchovych stavii vyzadovat pouziti

b&zné dostupné vypocetni techniky. [3]
2.2.3 Analyza druht poruch a jejich dusledk

Analyza druhli poruch a jejich disledkt (dale jen FMEA) a analyza druhd, disledki
a kriticnosti poruchovych stavll jsou techniky, kterymi se systematicky zjistuje u¢inek nebo
disledky jednotlivych sloZek a jsou vhodngjsi v pokro¢ilych fazich navrhu.

FMEA je technika, kterou se systematicky zjiStuji a hodnoti disledky jednotlivych

moznosti poruch. Jedna se o induktivni techniku pracujici s otdzkou ,,Co se stane,
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jestlize...?. Kazdy prvek je zkouman samostatné a tak obecné¢ sledovan pii jednom
poruchovém stavu. Tento postup se provadi metodou ,,zdola nahoru®, tj. sleduje se cesta
postupu k nejblize vyssi funkéni tirovni.

FMEA se neomezuje na poruchu navrhu soucasti, ale mize zahrnovat také poruchy
pri vyrob¢é a sestavovani soucasti (Procesni FMEA) a pouziti nebo chybné pouziti vyrobku
koncovym uzivatelem (Aplikacni FMEA). FMEA miize byt rozsifena tak, aby zahrnovala
zkoumani moznosti poruch jednotlivych soucasti, pravdépodobnosti jejich vyskytu a jejich
zjistitelnost (pouze do takového stupné, Ze jejich zjiSténi umozZni preventivni opatieni
Vv souvislosti s touto mezindrodni normou) a také stupné zavaznosti dasledkti. Takto se FMEA
muze stat analyzou moznosti, disledkt a kriti¢nosti poruchovych stavil. Pro provedeni takové
analyzy by mély byt znamy podrobnég;si konstrukéni detaily zdravotnického prostiedku.

Technika FMEA muze byt uzitecnd také v ptipadé uzivatelskych chyb. Nevyhody této
techniky mohou spocivat v obtizich pti zpracovavani nadbytecnych informaci a se zahrnutim

oprav nebo preventivni tdrzby a rovnéZ v jejim omezeni na jednoduché poruchové stavy. [3]

2.2.4 Studie nebezpeci a provozuschopnosti

Studie nebezpeci a provozuschopnosti (dale jen HAZOP) se obvykle pouziva
Vv pozd¢jsich stupnich vyvojové faze pro ovéfeni a potom pro optimalizaci koncepce navrhu
nebo zmén.

Technika HAZOP se podoba FMEA. Je zaloZena na teorii vychazejici z piedpokladu,
ze nepiedvidané udalosti jsou zptisobeny odchylkami od navrhu nebo provoznich zdmeéra.
Jedna se o systematickou techniku pro zjistovani nebezpeci a provoznich problémda, ptivodné
vyvinutou pro pouziti v chemickém zpracovatelském primyslu. Piestoze se pouziti studii
HAZOP v chemickém priamyslu zamétuje na odchylky od zaméru navrhu, existuji alternativni
aplikace pro pracovniky vyvoje zdravotnickych prostfedki. HAZOP miZe byt pouZita
na provoz/funkci zdravotnického prostfedku (napt. na existujici metody/postupy pouzivané
pro diagnézu, 1é¢bu nebo mirnéni nemoci jako ,,zdmér navrhu®), nebo na proces pouzivany
pfi vyrobé nebo udrzb¢ zdravotnického prostfedku (napt. sterilizace), ktery miize mit
vyznamny dopad na funkci zdravotnického prostiedku. HAZOP ma tyto dva hlavni znaky:

e pracuje na ni skupina pracovniku, kteri jsou odborniky v oblasti konstrukce

zdravotnického prostiedku a jeho poucziti,

o pouzivaji se vodict slova (ZADNY, CAST Z, atd.), kterd maji pomoci zjistovat odchylky

od normalniho poucziti.
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Cile této techniky jsou:

o vytvorit uplny popis zdravotnického prostiedku a jeho urceného pouZiti,

o systematicky prezkoumat kazZdou cast urceného pouziti, aby se zjistilo, jak miize
dochazet k odchylkam od normalniho provozniho stavu a zaméru navrhu,

e identifikovat diisledky takovych odchylek a rozhodnout, zda tyto diisledky mohou vést

K nebezpecim nebo zpiisobit problémy provozuschopnosti.

Pii aplikaci na procesy pouZivané pii vyrob€ zdravotnického prostiedku je v téch
pfipadech, kdy parametry zdravotnického prosttedku zavisi na vyrobnim postupu zvlasté

uzitecny posledni cil. [3]
2.2.5 Analyza nebezpeci a kritické kontrolni body

Analyza nebezpeci a kritické kontrolni body (déale jen HACCP) se stejné jako HAZOP
pouziva vétSinou v pozdéjsich stupnich vyvojové faze pro ovéfeni a potom pro optimalizaci
koncepce navrhu nebo zmén.

Jedna se o systematicky pfistup k identifikaci, hodnoceni a kontrole nebezpeci. Postup
byl piivodn¢€ vyvinut NASA, aby zabranil otravé astronautl jidlem. Zaklada se na soustavé
zéasad a definovanych termint. Pti aplikaci na zdravotnické prosttedky je HACCP pouzivana
ke kontrole a monitorovani spoustécich pfi¢in nebezpe¢i vyrobku, které maji sviij ptvod
Vv procesech, zvlasté pak ve vyrobnich procesech.

Zaklad postupu HACCP sestava z téchto sedmi zésad:

e provede se analyza nebezpeci a stanovi se preventivni opatreni,

e stanovi se kritické kontrolni body (ddle jen CCP),

e stanovi se kritické meze,

e monitoruje se kazdy CCP,

e stanovi se napravna opatreni,

e stanovi se postupy ovérovani,

e stanovi se postupy pro vedeni zaznamit a dokumentaci.

Kazdy vyrobek ma sva vlastni nebezpeci, kterd souviseji s jeho uréenym pouZitim.
Nebezpecné situace by mohly byt spustény udalostmi (pfi¢inami nebo pfispivajicimi faktory)
v riznych fazich zivotniho cyklu, jako jsou navrh, vyroba, tdrzba, pouziti, likvidace atd.

Podstata ucinného systému HACCP je zaméfena na trvalou kontrolu a monitorovani
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identifikovanych nebezpeci. Vyrobce prokazuje ucinnost pfijatého (ptijatych) kontrolniho
(kontrolnich) opatieni zavedenim metodicky dokumentovanych zaznamii procesu, analyzou
nebezpeci procesu a kritickym kontrolnim planem.

Syst¢ém HACCP pouzivd tyto nastroje jako dokumentované dikazy pro udrzovani
zaznamu:

e Postupovy diagram procesu

Utelem diagramu je poskytnout jasny a jednoduchy popis krokt, které jsou soudasti
procesu. Diagram je nezbytny pro HACCP tym pii jeho dal$i praci. Diagram mize slouzit
také jako budouci voditko pro jiné pracovniky, ktefi potfebuji rozumét procesu pii jejich
ovétovacich ¢innostech. Pfedmét postupového diagramu ma pokryvat vsechny kroky procesu,
které jsou pod piimou kontrolou vyrobce.

o Formular analyzy nebezpeci

Analyza nebezpeci je identifikace nebezpeci a jejich spoustécich pii¢in. Zaznamy
0 analyze obsahuji:
o identifikaci a soupis kroku v procesu, kde mohou nastat vyznamna nebezpeci,
e soupis vSech identifikovanych nebezpeci spojenych s kazdym krokem a jejich
vyznam,
e soupis vSech preventivnich opatieni ke kontrole kazdého nebezpeci,

o identifikaci vsech CCP a jejich monitorovani a kontroly.

e Plin HACCP

Pisemny dokument je zaloZzen na sedmi zdsadach HACCP a popisuje postupy, kterymi
se ma zajistovat kontrola urcitého navrhu, vyrobku, procesu nebo postupu. Plan zahrnuje: [3]
e identifikaci kritickych kontrolnich bodii a identifikaci kritickych mezi,
e monitorovani a pokracujici kontrolni ¢innosti,

e identifikaci @ monitorovani napravnych akci, ovérovani a udrzovani zaznamii.
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3 Porovnani fizeni jakosti zdravotnickych zafizeni
s normou ISO 9001

Norma CSN EN ISO 9001 stanovuje pozadavky na systémy managementu kvality (dale
jen QMS). V této mezinarodni normé jsou specifikovany pozadavky na QMS tam,
kde organizace prokazuje svou schopnost trvalého poskytovani produktu, ktery spliuje
pozadavky zdkaznika a pozadavky ptedpist, a chce zvysit spokojenost zdkaznika neustalym
zlepSovanim.

Norma CSN EN ISO 13485 vychazi z této normy, ale je upravena, aby zahrnovala
specifické pozadavky tykajici se zdravotnickych prostiedki. Tato mezinarodni norma
predstavuje pozadavky na komplexni QMS pro navrh a vyrobu zdravotnickych prostfedki
aprislusné sluzby, které trvale spliuji pozadavky zdkaznikii a pozadavky predpist
vztahujicich se na zdravotnické prostiedky.

Hlavni rozdily mezi CSN EN ISO 9001 a CSN EN ISO 13485 jsou v nékolika kli¢ovych
oblastech: [1], [2], [5]

specifika produktu,

e predpisy,

dokumentace,

e spokojenost zakaznikil,

neustale zlepsovani.
3.1 Specifika produktu

Priimysl se zdravotnickym zafizenim je predmétem dukladnych a piisnych kontrol
z diivodu jejich pouZivani. To se projevuje v normé CSN EN ISO 13485 s nasledujicimi
zafazenimi, které v normé CSN EN ISO 9001 nejsou: [1], [2], [5]

o Jizeni rizik musi byt ve vS§ech fazich realizace produktu,

terminologie zdravotnickych zarizeni (nap¥. implantabilni zdravotnicky prostiredek,

sterilni zdravotnicky prostredek),

e pracovni prostiedi - pozadavky na zdravi, cistotu a obleceni zaméstnancii, Skoleni
a dohled zaméstnancii pracujicich ve zvlastnich podminkdach a prevence kontaminace,

e sdelovani poradenskych poznamek,

o [klinické hodnoceni jako soucast validace navrhu a vyvoje v souladu s predpisy,

e Cistota produktii a kontrola kontaminace,
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e stav produktu s ohledem na monitorovini a mérent,

o majetek zakaznika, ktery obsahuje ditveérné informace o zdravotnim stavu,

o statistické techniky v souladu s predpisy,

o Jizeni neshodného produktu - opravneéné osoby musi byt identifikovany, neshodny
produkt je prijat pouze na zaklade udéleni vyjimky, jestlize jsou splnény pozadavky
predpisii.

3.2 Predpisy

Zamérem normy CSN EN ISO 13485 je usnadnit sjednoceni piedpisti kvality systému
fizeni po celém svété. SpoleCenské pozadavky na piedpisy pro produkty jsou klicovym
prvkem této normy, nebot cilem je vytvofit bezpecné produkty, které maji uCinnou
vykonnost. V kazdé organizaci je nutné provést seznadmeni s platnymi predpisy, narodnimi

I mezinarodnimi a ujistit se, Ze tyto pedpisy jsou sdéleny vSem zaméstnancum. [1], [2], [5]
3.3 Dokumentace

Pozadavky na dokumenty, dokumentované postupy a zdznamy jsou mnohem piisné;jsi
podle normy CSN EN ISO 13485 neZ podle normy CSN EN ISO 9001.
Dopliikové pozadavky obsahuji: [1], [2], [5]
e soubor pro kazdy typ/model zdravotnického zarizeni, ktery stanovi:
e specifikaci produktu,
o  OMS pozadavky,
e vyrobu, montaz a servis,
o prirucka jakosti - musi vymezit strukturu uZivané dokumentace v ramci QMS,
e uchovani zastaralych kontrolovanych dokumentit a zaznamii je nutné:
e po celou dobu Zivotnosti zdravotnického prostredku (min. 2 roky),
e jak je stanoveno v pozadavcich prislusnych predpisii,
e odpovédnosti a pravomoci musi byt definovany, dokumentovany a oznamovany,
e cinnosti udrzby, které maji vliv na kvalitu produktu,
e pracovni prostredi, kontaminace a zdravi, cistota a obleceni zaméstnancii maji vliv
na kvalitu produktu
e nakupovani - zajisténi shody nakupovaného produktu se specifikovanymi poZadavky,

sledovatelnost zakoupeného produktu, jeho dokumentii a zaznamii,
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e Cinnosti pri instalaci a ovéreni instalace,
e Cinnosti pri servisu,
e validaci aplikace pocitacového softwaru pouzitého pri vyrobé a servisnich zasazich,
ktery ma vliv na schopnost produktu plnit své specifické pozadavky,
e validaci procesu sterilizace,
o identifikaci produktu behem vyroby i po jeho vrdceni,
o zvlastni pozadavky pro aktivni a implantabilni zdravotnické prostredky o:
¢ sledovatelnosti,
e totoznosti pracovnika, provadejiciho kontroly nebo zkouseni,
e ochrana produktu - vytvoreni postupii nebo pracovnich instrukci pro rizeni:
e produktu s omezenou trvanlivosti,
e produktu, ktery vyzaduje zvlastni skladovaci podminky,
e JFizeni monitorovacich a méricich zarizeni,
e zpétnou vazbu systému poskytujici véasné varovani na problémy s kvalitou,
e analyza udajii - urcovani, shromazdovani a analyzovani vhodnych udaju,
e poradenské poznamky - vydavani a uplatiovani informativnich upozornénti,
e oznamovani nezZadoucich prihod, splnujicich ohlasovaci kritéria, opravnénym
organum,

e stiznosti zakazniki a neprijata opatreni k napravé a/nebo preventivni opatreni.
3.4 Spokojenost zakaznik

Norma CSN EN ISO 9001 vyzaduje, aby se monitorovaly informace tykajici se vnimani
zékaznika a jeho spokojenosti. V piredpisech zdravotnickych prostredkii je spokojenost
zékaznika vnimana jako pfili§ subjektivni, a proto je nutné sledovat informace, prokazujici

splnéni pozadavka zakaznika. [1], [2], [5]
3.5 Neustalé zlep$Sovani

Neustalé zlepsovani QMS neni pozadavkem normy CSN EN ISO 13485. Pozadavkem
této normy je identifikace a provadéni vSech zmén nezbytnych pro zajiSténi a udrZovani

neustalé efektivnosti QMS. [1], [2], [5]
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Zaver

Tato prace popisuje zdravotnicky elektricky pfistroj a jeho klasifikace. Definuje jeho
pozadavky z hlediska bezpec¢nosti a funk¢nosti. Rozebira postup rizikové analyzy a vysvétluje
jednotlivé metody analyzy rizika, a nakonec porovnava systém fizeni jakosti zdravotnickych
zatizeni s normou 1SO 9001.

Vysledkem je, ze zdravotnicka elektricka zatizeni slouzi pfevazné K 1é¢bé lidi, kteti
s nimi prichazeji kazdodenné do styku, proto tato zatizeni podléhaji piisnéjsim pozadavkim
na bezpecnost. Kazdé zafizeni musi mit vypracovanou rizikovou analyzu, aby se piedeslo
riznym nebezpeéim. Rizeni rizika miZe byt nedilnou soudasti systému fizeni jakosti.
Z porovnani tizeni jakosti zdravotnickych zatizeni s normou ISO 9001 vyplyva, Ze neustalé
zlepSovani systému managementu kvality neni pozadavkem pro zdravotnicka zatizeni. Jejich

pozadavkem je neustalé udrzovani efektivnosti systému managementu kvality.
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