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Zadani laboratorniho cvi¢eni: Aplikace nastroju pro rizeni kvality
u zdravotnickych prostiedki, aplikace ISO norem u
zdravotnickych prostredkii.

F7DIEM - Ekonomické metody v klinickém inZenyrstvi

V ramci laboratorniho cviCeni z predmétu Operacni vyzkum bude student vytvaret multikriterialni
analyzu klinickych dat za Gcelem urceni efektivity intervenci. Cilem cviceni je sezndmit studenty
s moznostmi vyuziti harmonizovanych norem pfi preklinickém testovani zdravotnickych prostredk.

Laboratorni cviceni bude probihat v laboratoti 433 Laboratot klinického inzenyrstvi a managementu
zdravotnické techniky. Tato laboratof byla pro potieby nového akreditovaného programu involvovana
v projektu Modernizace laboratofi 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). Pii praci budou vyuzity softwarové modality jako je ptistup do
databaze ECRI.
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Normalizace
Jedna se o Cinnost, kterou se zavadéji ustanoveni pro vSeobecné a opakované pouziti,
zamé&fena na dosazeni optimalniho stupné uspofadani v dané souvislosti s ohledem na aktudlni
nebo potencialni problémy. Cinnost sestava zejména z procesii:
* tvorby,
* vydavani

* implementace norem.

Dulezitym pfinosem normalizace je zlepSeni vhodnosti vyrobkd, procest a sluzeb pro
zamySlené ucely, predchdzeni ptrekdzkdm obchodu a usnadnéni technické spolupréce.
Normalizace sleduje jeden nebo vice konkrétnich cill, tak aby vyrobek, proces nebo sluzba
byly vhodné pro dany ucel. Témito cili mohou napiiklad byt kompatibilita, zaménitelnost,
ochrana zdravi, bezpec¢nost, obchod a dalsi (jednotlivé cile se mohou u riznych norem
prekryvat).

Kompatibilita, slucitelnost

vhodnost vyrobkt, procesti nebo sluzeb pii pouzivani za specifickych podminek pro

splnéni ptislusnych pozadavki, bez nezddouciho vzdjemného ovliviiovani

Zameénitelnost
* pouzitelnost jednoho vyrobku, procesu nebo sluzby misto jiného vyrobku, procesu nebo

sluzby pro splnéni stejnych pozadavki

Bezpecnost

+ absence nepiijatelného rizika vzniku Skody

Ochrana zivotniho prostiedi
* chranéni Zivotniho prostfedi pfed nepfijatelnym poSkozenim v disledku piisobeni a
provozovani vyrobkl, procest a sluzeb
Ochrana vyrobku
* ochrana vyrobku pfed klimatickymi nebo jinymi neptiznivymi podminkami béhem jeho

pouzivani, dopravy nebo skladovani
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Normativni dokument

Dokument vydany narodni, evropskou nebo mezinarodni normaliza¢ni organizaci, ktery
poskytuje pravidla, smérnice a charakteristiky ¢innosti nebo jejich vysledki. Jednd se o
genericky termin, zahrnuje dokumenty jako: normy, technické specifikace, pravidla (spravné)

praxe, predpisy.

Norma

Dokument vytvofeny na zaklad¢ konsenzu a schvaleny uznanym organem, poskytujici pro
obecné a opakované pouzivani pravidla, smérnice nebo charakteristiky ¢innosti nebo jejich
vysledkll a zaméfeny na dosazeni optimalniho stupné uspotfaddani v dané souvislosti. Normy
maji byt zaloZeny na spole¢nych vysledcich védy, techniky a praxe a zaméfeny na dosazeni

optimalniho spolecenského prospéchu.

Ceska technicka norma (Czech standard) CSN

* vefejné dostupna technickd norma pfijatd ndrodnim normalizanim organem

Mezinarodni norma (international standard) ISO, IEC
* vefejné dostupnd mezindrodni norma piijata mezinarodni normaliza¢ni organizaci (ISO

nebo IEC)

Evropska norma (European standard) EN, ETSI EN
* norma piijatd evropskou normalizacni organizaci (CEN, CENELEC nebo ETSI) s

povinnosti zavést ji jako identickou narodni normu a zrusit konfliktni narodni normy

Harmonzované a uréené normy

Evropské harmonizované normy jsou nezavazné. Splnéni pozadavkii harmonizované
normy podle jeji pfilohy ZA se vSak povazuje za splnéni pfislusnych ustanoveni dané¢ho
predpisu. Pouzivani téchto norem uzivateli zaruuje naplnéni pozadavki legislativy CR nebo

EU a tedy i jednodussi a kvalifikovangjsi uplatnéni na trhu.

Harmonizovana norma
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Norma vypracovand na zdkladé mandatu udéleného CEN, CENELEC nebo ETSI
Evropskou komisi a Evropskym sdruzenim volného obchodu, ktera poskytuje prostiedky shody

se zakladnimi poZadavky smérnice, popiipadé smérnic nového pristupu
Urcena normy

Pro specifikaci technickych pozadavkd na vyrobky, vyplyvajicich z nafizeni vlady nebo
jiného pfislusného technického pfedpisu, mohou pfislusna ministerstva a jiné ustfedni spravni
ufady urcit ceské technické normy, dal§i technické normy nebo technické dokumenty
mezinarodnich, poptipad¢ zahrani¢nich organizaci, nebo jiné technické dokumenty, obsahujici

podrobné;jsi technické pozadavky

Organizace normalizace

Mezinarodni organizace pro normalizaci — ISO

ISO sdruzuje v soucasné dob¢ pies 160 Clenti — narodnich normalizacnich organizaci.
Normaliza&ni prace probihaji v 265 technickych komisich. Cinnost téchto technickych komisi
je zaméfena na vSechna odvétvi s vyjimkou -elektrotechniky. Dokumenty vydavané
Mezinarodni organizaci pro normalizaci jsou oznaceny ISO. Pfi jejich tvorbé technické komise
ISO tzce spolupracuji na zaklade tzv. Videiiské dohody z roku 1991 s Evropskym vyborem pro

normalizaci CEN.

Mezinarodni elektrotechnicka komise — IEC

IEC sdruzuje v soucasné dobé pies 80 ¢lenli — ndrodnich normalizac¢nich organizaci.
Normaliza¢ni prace probihaji v 95 technickych komisich, jejich ¢innost je zamétena na v§echny
oblasti elektrotechniky. Dokumenty vydavané Mezindrodni elektrotechnickou komisi jsou
oznaceny IEC. Pfi jejich tvorbé technické komise IEC Uzce spolupracuji na zékladé tzv.
Drazd’anské dohody z roku 1996 s Evropskym vyborem pro normalizaci v elektrotechnice

CENELEC.
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Mezinarodni telekomunikacni unie — ITU

Mezinarodni telekomunikacni unie byla zalozena v roce 1993 jako nastupce
Mezinarodniho poradniho vyboru pro telegrafii a telefonii (CCITT) zalozeného jiz roku 1865.
Vyznam telekomunikaci v posledni dobé znaéné vzriistd a je dulezity pro dodavani sluzeb v
bankovnictvi, dopravé, turistice, informacich on-line, elektronickém nakupovani, které jdou

pfes hranice statl.

Evropsky vybor pro normalizaci — CEN

CEN sdruzuje narodni normaliza¢ni organizace 27 Clenskych statd EU, 3 stath EFTA,
Chorvatska a Turecka. Normaliza¢ni prace probihaji v 299 technickych komisich, jejich ¢innost
je zamétena na vSechna odvétvi s vyjimkou elektrotechniky. Normy vydavané Evropskym

vyborem pro normalizaci jsou ozna¢eny EN. Pfi jejich tvorbé CEN tizce spolupracuje s ISO.

Evropsky vybor pro normalizaci v elektrotechnice — CENELEC

CENELEC sdruzuje narodni normaliza¢ni organizace 27 ¢lenskych statd EU, 3 stath
EFTA, Chorvatska a Turecka. Normaliza¢ni prace probihaji v 65 technickych komisich, jejich
¢innost je zaméfena na vSechny oblasti elektrotechniky. Normy vydavané CENELEC jsou

oznaceny EN. Pfi jejich tvorbé CENELEC uzce spolupracuje s IEC.

Normalizace v CR

od 1.10.2017 byla na zaklad€¢ zdkona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na
vyrobky, zalozena Ceska agentura pro standardizaci. Zfizovatelem CAS je Utad pro technickou
normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. CAS je povéfen vykonavat ¢innosti spojené se
zabezpedovanim tvorby, vydavani a distribuce technickych norem. UNMZ! nadale piisobi jako
narodni normalizaéni organ, zastupuje Ceskou republiku v evropskych a svétovych

normaliza¢nich organizacich.

Systém normalizace v CR zajiStuje na narodni urovni vSechny cinnosti souvisejici

pfedevsim s:

! Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi

5
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zajist'uje na narodni urovni vS§echny ¢innosti souvisejici s vypracovanim, vefejnym pro-
jednavanim a uplatiiovanim narodniho stanoviska k navrhim mezinarodnich norem,
véetné vyuzivani vysledkii mezinarodni normalizace v CR.

tvorbou a vetfejnym projednavanim navrhii evropskych norem,

zajiStovanim narodnich stanovisek pro hlasovani o téchto navrzich,

zadostmi o zvlastni narodni podminky a narodni odchylky

Povinnosti je pfejimat evropské dokumenty normativniho charakteru do narodni

normalizaéni soustavy a rusit vSechny narodni normy, které jsou s nimi v rozporu.

Z.adani cviceni

Ukol 1 Uréeni poZzadavkii na zdravotnické prostiedky

1)
2)

3)
4)

Pro zadané prostiedky urcete pozadavky na bezpecnost, i€innost a konstrukei, které se na né
dle platnych pozadavku legislativy vztahuji. (ZP).

Zamyslete se detailnéji nad tim, jaké pozadavky jsou kladeny na dany ZP, co musi spliovat,
aby byla zajisténa jeho ucinnost a bezpecnost.

Pro Vami urcené pozadavky, vyberte normu a vybér zdiivodnéte.

Zapiste vybranou normu.

Zdravotnicky prostredek: Gastroskop

Pozadavek/funkce Zduvodnéni Norma

Zdravotnicky prostredek: Kycelni endoprotéza

Pozadavek/funkce Zduvodnéni Norma

Zdravotnicky prostredek: Infuzni pumpa

Pozadavek/funkce Zduvodnéni Norma

Zdravotnicky prostfedek: AED

Pozadavek/funkce Zduvodnéni Norma
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Zdravotnicky prostredek: Implantabilni kardiostimulator

Pozadavek/funkce Zduvodnéni Norma

Ukol 2 Pre-klinické testovani
e Pro jeden vybrany pfistroj navrhnéte preklinické testy, které mlizete pouzit pro prokazani
shody se zakladnimi pozadavky legislativy. Pii navrhu preklinickych testli vychazejte
z navrzenych harmonizovanych norem.
e Vyhledejte, které organizace poskytuji v ramci CR sluzby v oblasti zkouseni, testovani a
certifikace dle ISO norem. Lze vyuzit sluzeb n&které z organizaci v CR?
e Pokud ano, tak vypiste jaké organizace mohou provadét tyto certifikace.

Zdroj pozadavki/funkcei:
e Naftizeni 745/2017 Sb., o zdravotnickych prostiedcich (pfiloha 1)
Zdroj norem:

e https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=0J:C:2017:389:FULL&from=PL
e  https://www.nlfnorm.cz/normy/475/databaze-harmonizovanych-norem-477

Seznam pristroji, softwaru
Povinné:

e 1.1.2.3.1.2 HW LabKIMZ: PC stanice+monitory

Pokyny k zpracovani zadanych tkolu

Reseni zadanych ukolii odevzdejte v podob& zavéreéné zpravy (protokolu), zpracované podle
priloZené Sablony. Tento niavod bude prilohou zpravy.

Databaze ECRI

ECRI organizace je nezavisla neziskova organizace, ktera se zaobira 1ékaiskymi prostiedky a poskytuje

Podékovani

Laboratorni cviceni bylo vytvofen v ramci projektu Biomedicinské inZzenyrstvi 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 ramci projektu
Modernizace laboratoii pro biomedicinské inzenyrstvi (CZ.02.1.01/0.0/0.0/16_017/0002244).
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