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Zadani laboratorniho cvi¢eni: Analyza rizik

F/DIRLZP Regulace a legislativa zdravotnickych prostredku

V ramci 1. laboratorniho cvieni z predmétu F7DIRLZP Regulace a legislativa zdravotnickych
prostiredki bude student vytvaret analyzu rizik za pouziti principti uvedenych v 1SO 14971 Zdravotnické
prostfedky — Aplikace fizeni rizika na zdravotnické prostfedky a pomoci principti metody FMEA. Cilem
cviceni je seznamit studenty tvorbou ¢asti technické dokumentace zdravotnického prostiedku.

Laboratorni cvi¢eni bude probihat v laboratofi 433 Laboratot klinického inzenyrstvi a managementu
zdravotnické techniky. Tato laboratoi byla pro potieby nového akreditovaného programu involvovana
v projektu Modernizace laboratoii pro biomedicinské inzenyrstvi (CZ.02.1.01/0.0/0.0/16_017/0002244)
a pfedmét byl inovovan v ramci projektu Biomedicinské inZenyrstvi pro znalostni ekonomiku
(CZ.02.2.69/0.0/0.0/16_018/0002242). Pti praci budou vyuzity informace ziskané z pfistupu do
databaze ECRI.
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Analyza rizik

Vyrobee ZP provadi posouzeni vztahujici se k bezpecnosti ZP tak, aby mohl stanovit vhodnost ZP, ktery
ma byt uveden na trh, pro jeho uréené pouziti. Za timto ucelem vyrobce identifikuje nebezpeci
spojena se ZP, odhaduje a hodnoti rizika spojend s t€émito nebezpecimi a zavadi jejich kontrolu.

Proces Fizeni rizika

Béhem celého Zivotniho cyklu ZP je dokumentovan proces umoznujici identifikaci nebezpeci spojenych
se ZP, odhad a hodnoceni souvisejicich rizik, kontrolu téchto rizik a monitorovani G¢innosti kontrol.
Proces zahrnuje:

e analyzu rizika

e hodnoceni rizika

e Kkontrolu rizika

e vyrobni a po-vyrobni dokumentace

Zivotni cyklus ZP piedstavuje viechny faze Zivotnosti ZP, od ptivodniho navrhu aZ po koneéné vytazeni
z provozu a likvidaci. Cinnosti fizeni rizika jsou planovany. Plan fizeni rizika je soucasti dokumentace
fizeni rizika.

Plan zahrnuje:

e predmét planovanych Cinnosti, identifikaci a urc¢ené pouziti (popis) ZP, faze zivotniho cyklu,
pro které ma byt kazdy prvek planu pouzit

e stanoveni pravomoci a odpovédnosti, identifikaci pracovniki

e pozadavky na pfezkoumani fizeni rizika

e kritéria pfijatelnosti zaloZena na zasadach pro stanoveni ptijatelného rizika, véetné kritérii pro
prijeti rizik, jestlize pravdépodobnost vyskytu nelze odhadnout

e overovaci Cinnosti (ovéfeni opatfeni ke kontrole rizika zahrnujici ovéfeni, Ze opatfeni ke
kontrole rizika bylo uskute¢néno a ovéfeni, zdali opatieni skute¢né snizuje riziko)

e (Cinnosti souvisejici se shromazdovanim a pfezkoumanim relevantnich vyrobnich a po-
vyrobnich informaci.

Proces Fizeni rizika

Analyza rizika se provadi pro konkrétni ZP nebo skupinu sobé podobnych ZP. Jestlize AR nebo jiné
relevantni informace jsou dostupné pro podobny ZP je mozno pouzit tuto AR nebo informace jako
vychozi bod pro novou analyzu. Stupeii relevance zavisi na rozdilech mezi ZP a na tom, zda zavadéji
nova nebezpec¢i nebo vyznamné rozdily vystupt, charakteristik funkce nebo vysledkd.

Vymezeni oblasti AR mize byt velmi Siroké (jako v pfipad¢é vyvoje nového ZP, s nimz ma vyrobce
malou nebo zadnou zkusenost), nebo mize byt omezené (jako v pfipad¢ analyzy dopadu zmény na
existujici ZP, o némz existuje mnoho informaci v dokumentaci vyrobce).

Zaznamy analyzy rizik:

e popis a identifikaci zdravotnického prosttedku, pro ktery byla analyza rizik provedena
e identifikaci pracovnik, ktefi provedli analyzu
e datum analyzy rizika
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Uréené pouliti a identifikace charakteristik vitahujicich se k bezpecnosti ZP

Identifikaci a vyhodnoceni rizika bezpecnosti spojené se ZP a s jeho pouZzitim provadi tym pracovnikda.
Hodnoti se pouze charakteristiky, které jsou relevantni ve vztahu k danému ZP. Hodnocené
charakteristiky mohou byt ¢leny tymu doplnény o dalsi, které vychazi z charakteru hodnoceného ZP.

Dokumentace k tomuto kroku zahrnuje:

e prehled kvalitativnich a kvantitativnich charakteristik, které by mohly ovlivnit bezpec¢nost

e priehled charakteristik, které by mohly ovlivnit uréené pouziti a predvidatelné chybné pouziti
e vyhodnoceni charakteristik

e vyhodnoceni rizika

Identifikace nebezpeci a spoustécich udalosti a okolnosti

Pti identifikaci predpokladanych nebezpeci je tfeba postupovat systematicky. Identifikace musi byt
zalozena na bezpec¢nostni charakteristice ZP. Povéfeny tym rozumné zvazi predvidatelné posloupnosti
nebo kombinace udalosti, které mohou mit za nasledek nebezpecnou situaci.

Musi byt sestaven seznam znamych a piedvidatelnych nebezpeci spojenych se ZP. Hodnoti se pouze
situace, které jsou relevantni ve vztahu k danému ZP. Zaroveit mohou byt hodnocené situace ¢leny tymu
rozsiteny o dalsi, které vychazi z charakteru hodnoceného ZP.

Odhad rizika (rizik) pro kaZdou nebezpecnou situaci
Pro kazdou zjisténou nebezpecnou situaci musi byt odhadnuto s ni spojené riziko na zaklad¢ dostupnych
informaci a idajt. V ramci analyzy pomoci FMEA je riziko je kombinaci (vynadobeni) tii slozek:

e Pravdépodobnosti vyskytu poskozeni ZP,
e Zavaznosti tohoto poskozeni,
e Pravdépodobnosti odhaleni.

Pravdepodobnost vyskytu poskozeni ZP (P)
Pti posuzovani pravdépodobnosti vyskytu posSkozeni se zahrnuji vS§echny mozné vypadky, tedy i
takové, ke kterym miize dojit v prubéhu Zivotnosti ZP.

Urovné pravdépodobnosti vyskytu poSkozeni (semikvantitativni)

Pravdépodobnost :
Popis
vyskytu poskozeni
5 >107%
4 <1010+
3 <10*>10°
2 <10%>10®
1 <10°®
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Zavaznost poSkozent

Pti posuzovani Grovné zavaznosti mozného poskozeni se hodnoti mozny nasledek poskozeni.

Urovné zavaznosti poskozeni (Z)

Zavaznost poskozeni Popis

5 Vede ke smrti pacienta

4 Vede Kk trvalému nebo Zivot ohrozujicimu poskozeni

3 Vede k poskozeni vyzadujicimu odborny 1ékaisky zasah

2 Vede k do¢asnému poskozeni nebo postizeni nevyzadujicimu odborny Iékaisky
zasah

1 Obtize nebo docasna nevolnost

Pravdépodobnost odhaleni

Pfi posuzovani trovné zavaznosti mozného poskozeni se hodnoti mozny nasledek poskozeni.

Urovné zavaznosti poskozeni (Z)

Zavaznost poskozeni Popis
5 Nezjistitelné

4 Zjistitelné po ukonceni procesu

3 Zjistitelné pouze v urcité ¢asti procesu

2 Zjistitelné v jednotlivych stupnich

1 Zjistitelné kdykoliv

Prijatelnost rizika

Na zaklad¢ planu tizeni rizika ur¢ime, jaka hodnota miry rizika j pro nas nepfijatelna (dle 745/2017
bychom se méli zabyvat i nebezpecnymi situacemi s nizkou mirou rizika). Kazda nebezpecna situace
je vyhodnocena za pouziti vyse definovanych kritérii. Na zakladé vyhodnoceni povéreny tym
rozhodne, zda je nutné pfijmout opatieni pro snizeni rizika.

V ptipadé, ze je nutné piijmout opatieni ke snizeni rizika, provedou se ¢innosti nutné ke kontrole

rizika.

Cinnosti zahrnuji:

e analyzu moznosti kontroly rizika
e zavedeni opatieni ke kontrole rizika
e hodnoceni zbytkového rizika

e analyzu rizik a piinosl
e hodnoceni uplnosti kontroly rizika
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Moznosti kontroly rizika
Vyrobce musi pouzit jednu nebo vice Z uvedenych moznosti kontroly rizika v nasledujicim potadi:
Vlastni bezpecnost dana jiZ samotnym navrhem:

e vyloucenim urcitého nebezpeci
e snizenim pravdépodobnosti vyskytu poskozeni nebo
e snizenim zavaznosti poskozeni

Dodateéna ochranna opatreni:

e pouzitim automatickych uzaviracich nebo bezpecnostnich ventild nebo
e pouzitim vizudlnich nebo akustickych poplachovych zafizeni pro upozornéni obsluhy na
nebezpecné stavy

Poskytnuti informaci o bezpecnosti:

e umisténim varovani na oznaceni ZP

e omezenim pouziti nebo podminek pouziti pro ZP

e informacemi o nespravném pouziti, 0 moznych nebezpecich, nebo jinymi informacemi, které
pomou snizit riziko

e podporou pouzivani osobnich ochrannych pomticek

e piilozenim informaci o opatienich ke snizeni vyskytu poskozeni

e poskytnutim $koleni pro obsluhu

e stanovenim nezbytné udrzby a intervalll udrzby, nejdelsi o¢ekavané doby provozu, nebo
spravného zpisobu likvidace ZP

Hodnoceni zbytkového rizika

Zbytkové riziko je definovéano jako riziko, které zlstavad po provedeni opatieni ke kontrole rizika.
Hodnoceni zbytkového rizika se provadi vzdy, kdyz navrzend opatfeni nevyvolaji snizeni rizika na
pfijatelnou Giroveti stanovenou v planu fizeni rizika. Uéelem je odstranéni zbytkového rizika, pokud to
je to mozné. Hleda se znovu takové opatieni, které ptispéje ke snizeni rizika na ptijatelnou uroven. Cely
proces se opakuje az do doby nez je ziskano opatfeni, které vyvola sniZeni rizika na piijatelnou Groven.

Analyza rizik a piinosi

V ptipadée, ze zbytkové riziko je vyhodnoceno jako nepfijatelné, provadi se analyza rizik a pfinost.
Vyhodnoti se védecké poznatky, informace dostupné z literatury a odborné konzultace k danému
problému. Vysledkem je rozhodnuti, zda zdravotni pfinosy prevysuji zbytkové riziko. Pfi analyze je
stanovena forma, jakou bude o dané skute¢nosti informovan odborny personal ve zdravotnickych
zafizenich a pacient, tzn.které informace jsou pro bezpecnost nezbytné, aby se zbytkové riziko
zverejnilo.

Zprava o Fizeni rizika
Pied uvedenim ZP na trh se provadi pfezkoumani procesu fizeni rizika formou zpravy. Ve zpraveé se
vyhodnoti:
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e dodrzeni planu fizeni rizika

e opatfeni ke kontrole rizika

e opatfeni ke snizeni rizika

e zbytkové riziko

e informace z vyrobni a po-vyrobni dokumentace

Odpovédnost za prezkoumani procesu fizeni rizika ma vrcholové vedeni spolecnosti a tym konkrétnich
pracovnikil povéienych fizenim procesu rizika daného ZP.

Vyrobni a po-vyrobni dokumentace

Rizeni rizika nekonéi zavedenim ZP do vyroby. Udaje z vyrobnich a po-vyrobnich informaci a jejich
hodnoceni mohou mit vliv na identifikovani mozné nebezpec¢né situace ve smyslu odhadu rizika a tim
i na rozhodnuti pfi fizeni rizika.

Systém pro sbér a prezkoumani informaci o ZP
Systém pro sbér a pfezkoumani informaci o ZP by mél obsahovat (jeli relevantni):

e mechanismy, kterymi jsou shromazd’ovany a zpracovavany informace vytvarené obsluhou,
uzivatelem nebo osobami zodpovédnymi za instalaci, pouziti a udrzbu ZP

e nove nebo revidované normy

e veiejné dostupné informace o podobnych ZP na trhu
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Ukoly v ramci klinického hodnoceni

Na zaklad¢€ informaci uvedenych v zadani laboratorniho cviceni a legislativniho piedpisu natizeni EU
745/2017 vytvoite analyzu rizik pro vybrany zdravotnicky prostiedek.

Charakteristiky ZP

Urcete urcené pouziti a identifikace charakteristik vztahujicich se k bezpecnosti ZP. Hodnoti se pouze
charakteristiky, které jsou relevantni ve vztahu k danemu ZP.

Identifikace nebezpeénych situaci
Identifikujte nebezpecné uddlosti, které mohu nastat v Zivotnim cyklu zdravotnického prostiedku.

Odhad rizika (rizik) pro kazdou nebezpecnou situaci
Vypocitejte miru rizika jako kombinaci pravdépodobnosti vyskytu nebezpeci, zavaznosti tohoto
nebezpeci a pravdépodobnosti odhaleni nebzepci.

Hodnoceni rizika a prijatelnost rizika
Stanovte prijatelnost odhadnutych rizik a rozhodnéte, ktera rizika je potreba sniZit.

Kontrola rizika

Navrhnete preventivni opatieni a na zaklade navrhnutych preventivnich opatieni prepocitejte miru
rizika.

Seznam pristroju, softwaru
Povinné:

e 1.1.2.3.1.2 HW LabKIMZ: PC stanice+monitory
e Pfistup do databaze ECRI Institute

Pokyny k zpracovani zadanych ukoli
Pro vyhledavani informaci tykajici se dat bezpecnosti a rovnocennych prostiedki vyuZzijte pristup do
databaze ECRI

Reseni zadanych tukoli odevzdejte v podobé zavéreéné zpravy (protokolu), zpracované podle
priloZené $ablony. Tento navod bude prilohou zpravy.

Databaze ECRI

ECRI organizace je nezavisla neziskova organizace, ktera se zaobira 1ékaiskymi prostiedky a poskytuje
informace pro bezpecnou a efektivni péci. Jedna se o mezinarodni organizaci se sidlem v USA
(Evropska kancelar j ve Velké Britanii, European Office, Suite 104, 29 Broadwater Road, Welwyn
Garden City, Hertfordshire, AL7 3BQ, United Kingdom). Institut jedine¢na organizace, ktera nabizi
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komplexni informacni zdroje o zdravotnickych prostiedcich na svétové tirovni. Organizace spolupracuje
svice nez 5000 organizacemi jako jsou nemocnice, pojistovny, narodni organizace, ministerstva
zdravotnictvi, akredita¢ni organizace a dal$i. Zakladni nastroje jsou poskytovany pro poskytovatele;
platce; vyrobce; vladu/vladni organizace.

Select Plus Online

Online databidze obsahuje informace o pfiblizné 550 druzich zdravotnické techniky, umoznuje
porovnani specifikaci jednotlivych modelti dle vybranych parametrli; nabizi piehledy jednotlivych
technologii s informacemi, které obvykle nejsou poskytovany vyrobci; zahrnuje moznost sestaveni
vlastnich srovnavacich grafi pro porovnani pozadovanych typti a doporucené specifikace ECRI pro
kazdy druh zdravotnické techniky. Informace se dale tykaji taktéz bezpecnosti technologie a nakladi
spojenych s technologii. TaktéZz umoznuje porovnani specifikaci jednotlivych modell dle vybranych
parametrd; nabizi ptehledy jednotlivych technologii s informacemi, které obvykle nejsou poskytovany
vyrobci; zahrnuje moznost sestaveni vlastnich srovnavacich grafti pro porovnani pozadovanych typt a
doporucené specifikace ECRI pro kazdy druh zdravotnické techniky.

Pristup do databaze umoziuje tvorbu reportti k technologiich s informacemi o o principu technologie a
jejich specifikace, hlasenych problémech technologie, reporty z databaze FDA MAUDE, fazi vyvoje,
citace, o nakladech na technologie (pofizovaci naklady, udrzba, spotfebni material), trendy v nakupech
technologii, informace o uzivatelskych zkuSenostech s technologit, s technologii spojenych standardech
a doporucenych postupti (pokud jsou takovéto informace dostupné).

Podékovani
Laboratorni cvic¢eni bylo vytvoren v ramci projektu Biomedicinské inzenyrstvi pro znalostni
ekonomiku (CZ.02.2.69/0.0/0.0/16_018/0002242) a bude probihat v laboratoti 433 Laboratof

klinického inzenyrstvi a managementu zdravotnické techniky, ktera byla inovovana v rdmci projektu
Modernizace laboratofi pro biomedicinské inzenyrstvi (CZ.02.1.01/0.0/0.0/16_017/0002244).
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