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ABSTRAKT

Nazev prace:

Aplikace poZadavkli MDR pfii tvorbé analyzy rizik a postmarketingového sledovani
u zdravotnického prostiedku

Diplomova prace je zaméfena na zmény legislativnich pozadavka plynoucich
znového Nafizeni EU 2017/745, a to zejména v oblastech fizeni rizika
a postmarketingového sledovani. Cile diplomové prace vychazeji z analyzy soucasné¢ho
stavu metod analyzy rizik, postklinického sledovani a systému vigilance. Ve spolupraci
s Vyzkumnym centrem Albertov byla v ramci procesu fizeni rizik vytvofena analyza rizik
pomoci metody FMEA vcetné vyhodnoceni pfijatelnosti zbytkovych rizik
u zdravotnického prostfedku Homebalance. Dle vyslednych zbytkovych rizik (kde vysla
vSechna rizika jako pfijatelnd) bylo vyhodnoceno, zZe ZP neni nebezpetny pro pacienty
ani jiné osoby. Déle byl v ramci postmarketingového sledovani nastaven plan sledovani
zdravotnického prosttedku po uvedeni na trh, zahrnujici, mimo jiné, sbér dat od
zdkaznikli a wuzivatelli, z postklinického sledovani a systému vigilance. Pomoci
poskytnutého ZP Homebalance byl piehledné sestaven proces analyzy rizik a vytvofen
systém postmarketingového sledovani. A to zejména z divodu diilezitosti téchto procesii
v nésledné kontrole a udrzeni bezpec€nosti 1 spravné Ucinnosti ZP po cely jeho Zivotni
cyklus, a to vSe dle nové evropskeé legislativy.

Klicova slova

Zdravotnicky prostiedek, MDR, Analyza rizik, Postmarketingové sledovani, Systém
vigilance



ABSTRACT

The title of the Thesis:

Application of MDR requirements in preparation of risk analysis and postmarketing
follow-up for medical device

The diploma thesis is focused on changes in legislative requirements arising from the
new EU Regulation 2017/745, especially in the areas of risk management and post-
marketing surveillance. The objectives of the diploma thesis are based on the analysis of
the current state of risk analysis methods, postclinical monitoring and the vigilance
system. In cooperation with the Albertov Research Center, a risk analysis was created
within the risk management process using the FMEA method, including the evaluation of
the acceptability of residual risks for the Homebalance medical device. According to the
resulting residual risks (where all risks were considered acceptable) it was evaluated that
medical device is not dangerous for patients or other persons. In addition, a post-
marketing surveillance plan was set up as part of post-marketing surveillance, including,
but not limited to, data collection from customers and users, post-clinical surveillance and
avigilance system. With the help of the provided medical device Homebalance, the
process of risk analysis was clearly compiled and a system of postmarketing monitoring
was created. This is mainly due to the importance of these processes in the subsequent
control and maintenance of safety and the correct effectiveness of medical device
throughout its life cycle, all according to the new European legislation.

Keywords

Medical device, MDR, Risk analysis, Postmarketing surveillance, Vigilance system
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1 Uvod

Pokud ma na trh vstupovat novy zdravotnicky prostiedek je dnes uz nezbytné
vytvofit jeho kompletni analyzu rizik. Aby bylo mozné minimalizovat vSechna rizika
Vv prib¢hu zivotniho cyklu zdravotnického prostiedku je dulezité klast diraz na vybér
spravné metody analyzy rizik, ktera ndm umozni jejich identifikaci a hodnoceni. V ramci
zachovani bezpecnosti a ucinnosti zdravotnického prostiedku po celou dobu jeho
Zivotnosti, je proto nezbytné sledovat vyrobek i po uvedeni na trh. V' souvislosti s regulaci
zdravotnickych prostiedktl bude vyznamnym milnikem 26. kvéten roku 2021, kdy vejde
v ucinnost nové Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna
2017 o zdravotnickych prostfedcich. S jeho platnosti dojde mimo jiné K zptisnéni
pozadavkl na zdravotnické prostiedky pro prokazéani jejich bezpecnosti a ti¢innosti dle
jejich tcelu pouziti daného vyrobcem. Pro vyrobce to tak znamena provadét jednotlivé
kroky pro uvedeni vyrobku na trh vice disledné se zajiSténim provazanosti dil¢ich ¢asti
technické dokumentace prostredku.

Ve spolupraci s Vyzkumnym centrem Albertov byl pro tcely a naplnéni prace zvolen
zdravotnicky prosttedek Homebalance Medical Ambulant vznikly vroce 2013
spolecnymi silami 1. lékafské fakulty Univerzity Karlovy a fakulty biomedicinského
inzenyrstvi CVUT. Vybrany zdravotnicky prostiedek je interaktivnim systémem, ktery
slouzi zejména pro trénink poruchy stability riznorodych ptivodi a je nejvice vyuzivany
v oboru rehabilitace.

Prvni ¢ast prace, je vénovana samotnému Natizeni EU 2017/745 a zméndm, které
pfinasi. V souvislosti s povinnostmi vyrobct zdravotnickych prostiedkd, je zde kladen
diiraz zejména na problematiku analyzy rizik, klinického hodnoceni a systému vigilance.
Spravné nastaveni téchto systémt, U nichz je nezbytna vzajemna provazanost, vede ke
splnéni zakladnich regulacnich pozadavkli pro bezpecnost a ucinnost zdravotnickych
prostfedkil. Dale jsou zde popsany metody analyzy rizik, jejich aplikace a vyuZiti pro
oblast zdravotnictvi, véetné porovnani jejich pozitiv a negativ pfi jejich aplikaci. Vybrané
metody byly porovnany na zéklad€ zvolenych kritérii, tj. hlavni vyuziti a prace s riziky.
Vybér metod vychdzi z reSerSe odbornych studii a ¢lankd, které dokazuji vyuZzivéani
vybranych metod v praxi.

V zavéru prace byla vytvofena analyza rizik u zdravotnického prostiedku
Homebalance, ktera se skladala z charakteristiky zdravotnického prostfedku, identifikace
rizik a hodnoceni vybranych rizik. Vytvofena byla zavéreéna zprava shrnujici
vyhodnoceni pfijatelnosti zbytkového rizika, vyrobni a povyrobni informace a také
aktualizace a revize analyzy rizik. Nasledné¢ byl sestaven plan postmarketingového
sledovani, kde byly vytvoreny hlavni oblasti pro sbér dat zejména postklinické hodnoceni
a diagram systému vigilance.
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Cile diplomové prace jsou tvorba analyzy rizik u zdravotnického prostiedku
Homebalance s vyuzitim vhodnych metod pro identifikaci a zhodnoceni rizik a dale
nastaveni postmarketingového sledovéani vyrobce, tohoto zdravotnického prostiedku, dle
pozadavkl nové evropské legislativy.
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2 Soucasny stav

2.1 Zmény v oblasti regulace zdravotnickych prostiedki

Evropsky soucasny trh se zdravotnickymi prostiedky (dale jen ZP) neni rozhodné
povazovan za dostatecné modernizovany a sjednoceny. Chybi zejména jednotny systém
pro registraci ZP. PredevSim na tyto vytky zareagovala Evropska unie pfedstavenim
nového jednotného systému registrace ZP a téZ zavedenim novéjSich kontrolnich metod.
Tedy z jesté aktualni platné smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich ze dne
14. 6. 1993 se uz dnes pomalu piipravuje a piechdzi na nové natrizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich ze dne 5. 4. 2017 (dale
jen Nafizeni EU).

Nafizeni rozSifuje dosavadni smérnici 93/42/EHS v mnoha ohledech, reguluje
podminky vstupu novych ZP na trh a definuje prava a povinnosti v§ech zainteresovanych
stran. V Natizeni EU jsou zaneseny podstatné definice, které souvisi se ZP vcetné
specifikace distributorti, vyrobcili a oznamenych subjektti. Obsahuje také specifika pro
jednotlivé zivotni cykly ZP, a to zejména fazi uvedeni prostiedku na trh, spojenou
s procesem posouzeni shody, klinického hodnoceni a analyzou rizik. Natizeni EU zcela
vynechala definici a problematiku diagnostického ZP in vitro. Regulace in vitro ZP je
podchycena samostatnym natizenim EU 2017/746, které tak piedstavuje legislativni
ramec pozadavki na tuto tfidu prostfedkli. Naopak nové definuje Natizeni EU
implantabilni prostredek tykajici se vSech prostiedktli, které jsou zavadéné do téla
a zustavaji v téle minimalné 30 dnd. Doposud tyto prostfedky feSila samostatna smérnice
¢. 90/385/EEC pro aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky [1; 2].

S platnosti natizeni EU 2017/745 a natizenim EU 2017/746 zaroven kon¢i i platnost
narodni legislativy (nafizeni vlady 54/2015 o technickych poZadavcich na zdravotnické
prostiedky, 55/2015 o technickych pozadavcich na aktivni implantabilni zdravotnické
prostiedky a 56/2015 o technickych pozadavcich na diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro), ktera vychazi z vySe uvedenych smérnic [1].

Soucasné¢ také probihd navrh nového zdkona o ZP, ktery byl 1. 1: 2020 schvélen
vladou a nyni se ¢eka na procteni a vyjadieni poslanecké snémovny. Novy zédkon o ZP
doplnuje Natizeni EU, upravuje oblasti tykajici se naptiklad pouzivani, vigilance, BTK,
oprav, lokalni registrace osob a ZP, a dale také ud€luje sankce za poruseni Natizeni MDR.
Zékon o ZP nov¢ uklada povinnost vyrobctim prelozit posouzeni o shod¢ do ceského
jazyka, pokud je ZP dodavéan na trh CR. Dale je dle nového zakona o ZP vyrobce povinen
predlozit SUKLu v§echny informace véetné dokumentaci k prokazani shody ZP, bude-li
o to vyrobce pozddan. Natizeni EU dalo volnou ruku ¢lenskym statim v rozhodnuti
0 obnové jednorazovych ZP. Zékon o ZP naprosto nesouhlasi s obnovou jednorazovych
ZP na uzemi CR. Oblast vigilance je pfevazné upravena v Nafizeni EU. Zakon o ZP je
zaméten zejména na evidenci nezadoucich zdvaznych ptihod a nové je dale téz upraveno
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»hladseni trendu. Velkou zajimavosti je, ze zdkon o ZP ani Nafizeni EU, neukldda
povinnost poskytovatelim zdravotni péce hlasit podezieni na jakoukoliv nezddouci
ptihodu. Uklada jen povinnost eliminace dopadti a povinnosti evidence. Zakon o ZP nové
stanovuje pozadavky na praxi a vzdelani osob provadéjici BTK a opravy (servis). Tim
dochazi k odstranéni nesrovnalosti v zakoné ¢. 268/2014 Sb., ktery uklada delsi odbornou
praxi u osob se vzdélanim odbornym nez u osob, které vzdélani nemaji. Dle nového
zakonu o ZP musi mit osoba provad¢jici servis ke dni uc¢innosti daného zdkona minimalné
ro¢ni praxi v oblasti BTK a oprav, a tim bude spliovat podminky na pozadavek
0 odborném vzdeélani [3].

Dale probiha novela zakona 268/2014 o ZP, ktery se nové bude tykat pouze
problematiky diagnostickych zdravotnickych prostiedka in vitro (IVD) a navazovat na
regulaci dle Natizeni EU 2017/746. Hlavnim ufelem Natizeni EU je vést
K bezproblémovému systému na trhu se ZP. Dalsim dulezitym cilem Naftizeni EU je
sjednotit systém regulace ZP na mezindrodni urovni a tim zvysSovat ochranu zdravi na
celosvétové trovni. Je tedy potieba si zde definovat nové pozadavky Narizeni EU [1; 2].

Nafizeni EU ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostiedcich mélo vejit
v aéinnost dne 26. 5. 2020. Na zékladé vyjimecnych okolnosti vzniklych pandemii
koronaviru SARS-CoV-2, ktery zplsobuje onemocnéni COVID-19 piijala Evropska
komise dne 3. 4. 2020 navrh na odlozeni u¢innosti Natizeni EU o jeden rok, ktery byl dne
17. 4. 2020 schvalen Evropskym parlamentem a Radou EU. Jednim z hlavnich cilti pro
navrhovanou zménu bylo zajisténi dostupnosti ZP na trhu, a to véetné vitalné dulezitych
ZP, které pomahaji s bojem proti nemoci COVID-19. Dale maji zmény zmirnit nyné&jsi
zatéZ spravnich Gfadii vSech Clenskych statl a zdravotnickych zatizeni. Odklad u¢innosti
Natizeni EU o rok, tedy na 26. 5. 2021, mé zabranit ohroZeni v rdmci v€asné a fadné
implementace vSech poZadavki kladenych Natizenim EU a nasledné k hladkému
fungovani vnitiniho trhu. Mimo to lze ptedpokladat, Ze odlozeni i¢innosti o jeden rok
poskytne dal$i prostor pro jmenovani novych oznamenych subjekti, ¢imz se snizi jejich
nedostate¢na kapacita a zrychli procesy certifikace ZP dle nového nafizeni [4].

2.1.1 Narizeni Evropského parlamentu a Rady 2017/745

Natizeni EU nové rozsituje definici ZP, kterd zni: ,, Zdravotnickym prostiedkem se
rozumi nastroj, pristroj, zarizeni, software, implantat, cinidlo, material nebo jiny predmeét
urcené vyrobcem k pouziti, samostatné nebo v kombinaci, u lidi k jednomu nebo nékolika
z téchto konkrétnich lécebnych ucelii:

— diagnostika, prevence, monitorovani, predikce, prognoza, lécbha nebo mirnéni

nemoci,

— diagnostika, monitorovani, lécba, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo

zdravotniho postizeni,

— wisetfovani, nahrady nebo upravy anatomické struktury nebo fyziologického ci

patologického procesu nebo stavu,
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— poskytovani informaci prostiednictvim vysetieni in vitro, pokud jde o vzorky
pochazejici z lidského tela, véetné darovanych organii, krve a tkani,
ktery nedosahuje svého hlavniho urceného ucinku v lidském téle nebo na jeho povrchu
farmakologickymi, imunologickymi ani metabolickymi ucinky, jehoz funkce vsak muze byt
takovymi ucinky podporena [1].

Za zdravotnické prostredky se povazuji rovnéz tyto vyrobky:

— prostredky urcené ke kontrole nebo podpore poceti;

— vyrobky specialné urcené k cisteni, dezinfekci nebo sterilizaci prostredkii
uvedenych v ¢l. 1 odst. 4 a prostredkit uvedenych v prvnim pododstavci tohoto
bodu * [1].

Vyrobce ma za povinnost do technické dokumentace o ZP zanést ur¢eny ucel, ktery
musi byt nasledné zafazen do kategorii uvedenych ve smérnici 93/42/EHS o ZP
a Narizeni EU. Nové¢ se za urCenym ucelem bude skryvat i predikce a také prognoza
nemoci a taktéz vySetfovani patologického stavu [1].

Nové jsou v Natizeni EU definovany riziko, ucinnost a urceni poméru rizik
a prinosii. Déle je novym pojmem kompatibilita, ktera je dulezita zejména v procesu
rozhodovani o ndkupu veskerych softwarti a prostfedki. Vyrobce ma totiz moznost vyuzit
jen spottebni material, ktery je vyrobcem ZP urcen jako kompatibilni ¢i material od jiného
vyrobce, ale i ten musi splilovat podminky kompatibility s hlavnim ZP. Dale je s timto
terminem odliSen pojem interoperabilita, ktery uvadi schopnost dvou ¢i vice ZP spolu
fungovat, komunikovat a ptfedavat vesker¢ informace. Prostfedky tedy mohou pochazet
jak od jednoho vyrobce, tak i od riznych vyrobct [1].

Naftizeni EU dale ptidava termin doddani na trh, coz neni to samé jako uvedeni na trh
vedené ve smérnici 93/42/EHS o ZP. Uvedenim na trh se mysli prvni dodani prostfedku
na trh Unie, zatimco dodanim na trh se rozumi dodani prostifedku ke spotieb¢, distribuci
nebo pouziti na trhu Unie v oblasti obchodni ¢innosti, a to bezplatné ¢i za uplatu. Tedy
jeli produkt vyroben ve kterémkoli staté¢ EU a uz je uveden na trh, tak veSkery pohyb
V ramci statu ¢i mezi ¢lenskymi staty EU se povazuje za distribuci. Distribuce neni ale
totéz, co dovoz, ktery blize vysvétluje pojem dovozce. Dovozce je pravnicka ¢i fyzicka
osoba, ktera uvadi na trh mezi ¢lenské staty EU prostiedek ze tieti zemé&. Nasledné do
dodavatelského fetézce dle Natizeni EU pfichdzi distributor, ktery neni dovozcem ani
vyrobcem, jehoz ¢innosti je dodani prostfedku na trh az do chvile uvedeni prostiedku do
provozu [1].

Dle Natizeni EU bude zplnomocnény zastupce nové zodpovidat za vadné vyrobky
stejnym dilem jako vyrobce za vadné kusy. Tato zména se tykéa zejména navyseni piijmu,
kteti to budou od vyrobcii Zadat zplnomocnéni zastupci jako forma kompenzace za vétsi
ochotna nést. D4 se tedy predpovédét, ze zplnomocnénych zastupct ubude, to nasleduje
V poklesu dostupnosti a mensi obzor v nabizeném zbozi. Pfesto vSe to mlize mit pozitivni
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efekt na trh EU, ktery bude o dost hiife dostupny pro neevropské zbozi a tim padem
nespliuje podminky evropskych standarda kvality [1].

Zcela novy termin, ktery Natizeni EU zavadi je tzv. jedinecny identifikator
prostiedku (dale jen UDI), ktery je definovan jako: ,,série ciselnych ¢i alfanumerickych
znaki, které jsou vytvoreny prostiednictvim mezindrodné prijimanych norem identifikace
a kodovani prostredku... “. Jinymi slovy tedy slibuje specifické oznaceni na trhu pro
kazdy prostfedek. Jednotny systém vznikne za ucelem lepsi sledovatelnosti ZP hlavné za
hranicemi statu vyrobce az po koncového uzivatele. Z povinnosti byt oznaceny kodem
UDI budou osvobozeny prostiedky v klinickych zkouskach a vytvotené prostiedky na
zakazku. Oznaceni UDI se skladad ze dvou casti: UDI-Pl a UDI-DI. Prvni casti je
identifikator vyroby (UDI-PI), ktery ma za cil identifikovat pouze jednotku vyroby
prostfedku a popiipad¢ i zabalené vyrobky. Detaily vyrobce a samotného produktu bude
obsahovat UDI-DI oznaceni prostfedku pomoci kombinaci riznych ¢islic a znakt. Dale
UDI-DI oznacuje informace k dané jednotce produkce konkrétniho vyrobku. Jelikoz se
jedné o primarni identifikator modelu prosttedku je povinnosti pti vstupu prostfedku na
trh do EU nezbytné oznacit prostiedek UDI-DI kodem jesté pted uvedenim prostfedku na
trh a dale musi byt dany kod zanesen do databaze syst¢ému UDI. UDI-DI je hlavnim
klicem k zdznamim v celé¢ databazi UDI a odkaz na oznafeni se uvadi v ramci
prislusnych certifikatech a EU prohlaSenich o shodé. Pokud cely zavadéci proces
prostiedku probéhne dobie, oznaceni UDI kédem bude vidéno i v certifikatu CE.
Jednotny systém UDI by nemél byt zpoplatnén v rdmci Eudamed. 1 pfesto umisténi
oznaceni UDI je pouze dopliikovym poZadavkem, tedy nenahrazuje zadné jiné pozadavky
na oznacovani ¢i znaceni. Cely systém databaze UDI zfidi a spravuje komise s hlavnimi
cili shromazd'ovat, validovat, zpracovavat a zpfistupnit Siroké vefejnosti vétSinu
informaci o prostiedku. Databaze je navrzena tak, aby se do ni nedaly zahrnout Zadné
identifikatory oznaceni UDI-PI a déale zadné jiné diveérné informace o obchodni povaze
tykajicich se vyrobku [1].

Natizeni EU definuje nové spojeni sledovani ZP po uvedeni na trh, neboli PMS které
bude hrat nové velkou roli. Pro vyrobce bude nové povinnosti mit plan, dokumentaci,
zavedeni, uplatiiovani, aktualizovani a udrZzovani systému pravé uz vyse zminéného
sledovani ZP po uvedeni na trh. V Nafizeni EU jsou déle definované podrobné vSechny
kroky celého procesu. Natizeni EU nastavuje mnohem piisnéjsi pozadavky, coz je velmi
pozitivnim faktorem, jelikoz se data z celého procesu vyuzivaji k analyze rizik, tedy jinak
feceno kompletni proces vede jen ke zvySovani kvality danych produktl na celém trhu
EU. Vyrobce ma téZ v povinnosti vytvofit plan pro sledovani ZP po uvedeni na trh, ktery
bude zapojen do technické dokumentace spolu s celym piedchozim procesem, kde budou
shrnuty informace ziskané analyzou a jejimi vysledky. Dale jsou popsany nové pojmy
i procesy jako dozor nad trhem ¢i stazeni z obéhu chapano jako opatieni pro ptipad, kdy
byl ZP uz vyuzivam koncovym uZivatelem. Jinak je definovano staZeni z trhu, které se
zabyva s ukonéenim dodavani ZP na trh [1].
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2.2 Klinické hodnoceni

Klinické hodnoceni ptedstavuje proces kritického vyhodnoceni klinickych dat
0 zdravotnickém prostiedku. Tento proces trva od samotného vyvoje az po fazi likvidace
ZP a je zapotiebi, aby byla zaji$téna jeho pravidelna aktualizace. Pro vyrobce ZP je dle
regulativnich pozadavkli povinnost provadét klinické hodnoceni. Natizeni EU vyrazné
zvysSuje pozadavky tykajici se kladeni dirazu na bezpecnost a UCinnost ZP pravé
prostfednictvim klinického hodnoceni, které musi kriticky vyhodnotit vSechna pfizniva
a neptizniva data. Natizeni EU definuje jako mozné zdroje klinickych tidaju pro klinické
hodnoceni nad ramec klinickych zkousek rovnocennych ¢i posuzovanych ZP pouze [5;
6; 7]

e studie z odborné literatury o prostfedku rovnocenném s hodnocenym ZP,

e zpravy publikované ve védecké literatuie o jinych klinickych zkouSkach bud’
S konkrétné¢ posuzovanym ZP ¢i sjinym ZP vici kterym muize byt
posuzovany ZP rovnocennym,

e klinicky podobné informace o vyrobku zjisténé na zéklad¢é sledovani ZP po
uvedeni na trh, zejména v rdmci pro postmarketingového sledovani ZP.

Z vyse uvedeného je jasné, Ze dle nového Nafizeni EU nebudou stacit pro klinicka
hodnoceni pouze nepublikované odborné zpravy, jako to mohlo byt v nékterych
pripadech doposud, ale opravdu podlozené zpravy od odbornikti. Timto Natizeni EU
jasné fika, Ze je dulezité zptisnit podminky pro prokazani bezpeénosti a ti¢innosti ZP [5;
6].

Po ziskani a nasledném zhodnoceni klinickych dat je dilezité vybrat takové data,
ktera jsou vhodna pro posouzeni u€innosti a bezpecnosti ZP. Po vybé&ru je dal§im krokem
vyhodnoceni dat a na zdkladé¢ vysledkli je vytvofena ,,Zavére¢na zprava®“ z daného
klinického hodnoceni. ZavéreCnou zpravu mize vydat jen osoba s dostate¢nou
kvalifikaci a zejména vybornou znalosti hodnocené¢ho ZP, oblasti vyuziti ZP
a samoziejmé znalost celého procesu klinického zkouSeni. Obsahem Zavére¢né zpravy
jsou identifika¢ni tdaje hodnoceného ZP, o vyrobci ZP, jeho hodnotiteli, dale tidaje
0 posouzeni bezpec¢nosti a i€innosti, také princip fungovani ¢i mira vlivu ZP na pacienta.
Zaverem je shrnuti a taktéZ podpisy hodnotitele a vyrobce s mistem a datem konani pro
utvrzeni zavéru [1].

Hodnoceni ZP a jeho proces neni jednorazovou zalezitosti, ale vyrobce je povinen
sledovat a téz zaznamenavat veSkeré udalosti, které se tykaji nasledujiciho pouziti ZP pfi
praxi. VSechny tdaje jsou postupné zaneseny do technické dokumentace ZP [1; 7].

Klinické hodnoceni dle Natizeni EU je bezpochyby jednou z nékolika oblasti, kde se
zptisnily podminky oproti plivodnimu znéni. Pfed zahajenim sbéru klinickych udajt se
vyrobciim doporucuje vytvofit vstupni analyzu s moznosti kontroly shody s danymi
pozadavky na bezpecnost a G¢innost a dale porovnat rizikovost ZP [5; 7].
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2.3 Postmarketingové sledovani

Dle definice Natizeni EU, sledovani po uvedeni na trh: jsou veskeré cinnosti
provadéné vyrobci ve spolupraci s dalSimi hospodafskymi subjekty s cilem zavést
audrzovat aktualizovany systematicky postup pro aktivni shromazd’ovani a piezkum
zkuSenosti ziskanych v souvislosti s prostiedky, které uvadéji na trh, dodavaji na trh nebo
uvadéji do provozu za ucelem urceni potifeby okamzitého pouziti jakychkoliv nezbytnych
napravnych nebo preventivnich opatieni [1; 8; 9].

Jinymi slovy kazdy ZP musi byt integrovan do systému sledovani ZP po uvedeni na
trh, ktery je téz soucasti systému fizeni kvality vyrobce a musi byt stanoven zplisobem
umémnym riziku spojeném s danym ZP. Sledovani po uvedeni na trh nebo také
postmarketingové sledovani (dale jen PMS) musi shromazd’ovat a analyzovat ptislusné
udaje, aby potvrdilo bezpecnost a t€innost ZP nebo zahéjeni napravnych ¢i preventivnich
opatieni [10; 11].

Systém postmarketingového sledovani zahrnuje [10]:

e postupy pro fizeni ¢innosti PMS
e plan PMS
e zprava PMS

U kazdého ZP vyrobci naplanuji, zdokumentuji, zavedou, udrzuji, uplatiuji a téz
aktualizuji systém PMS, a to s ohledem na rizikovou tfidu a typ konkrétniho ZP. Systém
je vhodny pro systematické a aktivni zaznamenavani a analyzovani tidaji spojenych se
ZP, které se tykaji kvality, bezpecnosti a ucinnosti prostiedku, a to po celou dobu jeho
Zivotnosti a téz dale s tim souvisejici provadéni napravnych opatieni [1; 12].

V planu PMS vyrobce prokdze, Ze splituje poZzadavky dle Natfizeni EU. Planem PMS
se rozumi shromazd’ovani a vyuzivani dostupnych informacich, zejména [1]:

e informace tykajici se nezddoucich zavaznych ptihod, informace
z aktualizovanych zprav o bezpe€nosti, informace o bezpecnostnich
napravnych opatifeni v terénu,

e zaznamy o nezdvaznych piihodach, udaje o vSech vedlejSich nezadoucich
ucincich,

¢ informace o ohlasovani trend{,

e technickd literatura nebo relevantni specializovana literatura, databaze,
registr,

e informace o zpétnych vazbach a stiznostech, informace poskytovanych
uzivateli, dovozci €i distributory,

e vefejné dostupné informace o substitu¢nich ¢i podobnych ZP.

Dale plan PMS musi obsahovat minimalné [1]:

e systematicky a proaktivni proces shromazd’ovani vSech informaci, které jsou

vypsané v bodech vySe. Dany proces funguje za ucelem spravné
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charakterizaci ucinnosti ZP a také umozni srovnani, které musi byt provedeno
mezi konkrétnim ZP a jemu podobnym ZP dostupnym na trhu,

e vhodné, a hlavné uc¢inné postupy a metody pii posuzovani nashromazdénych
udaju,

e prahové hodnoty a vhodné ukazatele pro vyuziti k opakovanému posuzovani
analyzy poméru rizika a ptinosu,

e vhodné a G¢inné metody, a i néstroje k feSeni stiznosti a analyzy zkuSenosti,
které byly nasbirané ptimo v terénu,

e protokoly a metody, jak zvladnout udélosti, které podléhaji hlaSeni trendu,

e protokoly a metody pro ucel ucinné komunikace s oznamenymi subjekty,
hospodaiskymi subjekty, pfislusSnymi organy ¢i uzivateli

e odkaz na postupy, jak maji vyrobci naplnit povinnosti, které jim byly
stanoveny,

e systematické postupy pro pouziti uréeni vhodnych opatfeni i napravnych
opatfeni a jejich zah4jeni,

e nastroje k vysledovani ZP a jeho ur€eni, u kterych by mohly byt nezbytna
napravna opatieni.

Zprava postmarketingového sledovani (dale jen PMSR) je dokument, ktery musi byt
obsazen v technické dokumentaci. PMSR je vyzadovéana pro 1. tfidu zdravotnického
prostiedku, musi byt k dispozici pfisluSnym orgdnlim a zejména musi byt pravidelné
aktualizovana. Obsahem PMSR je dokumentace implementovaného postmarketingového
planu, zaznamenani vysledkl,, vytvofenych analyz a zavéry spolu s odivodnénim
a popisy jakychkoliv pfijatych napravnych ¢i preventivnich opatteni [8; 10].

Nafizeni EU posiluje zadsady PMS pifiméfenym zpiisobem Kk riziku zafizeni.
vysledky svych ¢innosti PMS s notifikovanou osobou a zpfistupni je v nové evropské
databazi Eudamed. Pro nejnizsi tfidy rizika musi zdznamy PMS zlstat dostupné na
pozadani a aktualizovany musi byt s vhodnou frekvenci, naptiklad jednou ro¢né [10; 11].

Nasledujici tabulka popisuje ucel kazdého dokumentu, spojeni s dal§imi procesy
systému fizeni kvality, frekvenci aktualizace a poZadavky na podavani zprav
notifikovanym organiim nebo piisluSnym orgénim.
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Tabulka 1 Pozadavky na dokumenty PMS [10] (pieklad)

Spojenis
,.PMS . Navnz'em Ucel TridaZP dalslr'm pr'cfces? Frekvence aktualizace | Oznameni
cinnosti [EU Elanky systému Fizeni
kvality
Technicka
dokumentace,
Definovat proaktivni a systémovy 7pétna vazba
proces ve shromazdovanidat od zakaznika
PMSplan| Cl.84 [ PMS:charakterizovatvykonZPa | Viechny | (stiznosti), KdyZ to bude nutné Ne
porovnat vykon ZP s podobnymi systém
ZP na trhu vigilance,
bezpecénostni
hlaseni, soubor
rizenirizik, PMS
Shrnuti vysledkd a zaveér] postup
rnut vysledku a zaveru H H
Zprava . vyslekdem PVMSP vietné popist . i\.rste'mu’kvallt\.’r Kdyz to bude nutne
oS ¢l. 85 napravnych & preventivnich |. Trida |FIZ€N}, Napravna (frekvence do Ne
B . Ci preventivni ospravedInéni)
opatreni, ktera byla navrzena opatfeni, PMCF
plan nebo
zdtvodnéni

Z Tabulka 1 je mozno vidét, Ze dil¢im procesem PMS je systém vigilance. Na tomto
systému si Natizeni EU dalo zéleZet a velmi zpfisnilo podminky a poZadavky pro vétsi
bezpecnost a ucinnost ZP.

2.3.1 Systém vigilance

S Natizenim EU je kladen mnohem vétsi dliraz na preciznost pii vytvafeni systému
vigilance, nebo-li syst¢ém oznamovani a vyhodnocovani nezadoucich piihod
a bezpecnostnich napravnych opatieni tykajici se ZP. Formulaci nezddouci prihoda, je
oznacovana jakdkoliv porucha ¢i zhorSeni vlastnosti nebo u¢innosti ZP dodany na trh,
azavazna nezadouci prihoda je spojovana s nasledky smrti uzivatele ¢i trvalymi
zdravotnimi problémy uzZivatele. Zavazné ohrozeni verejného zdravi je vztazeno na
neocekavané udalosti spojeny s ohrozenim ¢i negativnim dopadem na zdravi ba dokonce
smrt. Pravé jednim z dilezitych uceli oznacovanim systémem UDI je vyuziti
Vv ohlaSovani nezddoucich prihod. Druhou skupinkou oznaCovani v systému vigilance
jsou terminy bezpecnostni napravné opatieni a napravné opatieni, tykajicich se kroka
podniknutych vyrobcem ZP k zabranéni rizika spojeného s dodavkou ZP na trh. S tim
souvisejici je nové zavedeny termin bezpecnostni upozornéni pro terén, coZ znamena
sdéleni od vyrobcu k uzivatelim ZP v souvislosti S bezpe¢nym napravnym opatienim
Vv terénu [1; 9].

Systém vigilance vyrobci udava, ze musi mit k dispozici systém pro ohlasovani
a zaznamenavani nezadoucich ptihod a bezpecnostnich napravnych opatieni. Dale je jeho
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ukolem zavést postup pro ohlasovani zdvaznych nezadoucich piihod a bezpecnostnich
napravnych opatfeni v terénu v ramci celého systému fizeni kvality ZP. Déle by mél mit
vzdy k dispozici osobu odpovédnou za splnéni veskerych ohlasovacich povinnosti.
Ohlaseni maji povinnost provést na zakladé zavaznosti nezddouci piihody. U lehké
nezadouci ptihody do 15 dnt poté, co se o nehod¢ dozvédi, v horSim piipadé nejpozdéEji
do 2 dni. Pfi ohlaSovani zavazné nezadouci piihody mé vyrobce povinnost provést
bezodkladné nezbytna Seteni v souvislosti s vaznou nehodou. Coz zahrnuje posouzeni
rizik a nasledné zapracovani bezpecnostniho napravného opatieni v terénu pii spravném
zohlednéni kritérii. Organ tomu pfisluSny monitoruje celé vysetfovani nezadouci ptihody
provadéné danym vyrobcem. Vyrobce musi téz zajistit, aby informace o piijatém
bezpe¢nostnim ndpravném opatieni v terénu byla neprodlené sdélena vSem uzivatelim
prislusného ZP prostfednictvim bezpecnostniho upozornéni pro terén. Zplnomocnény
zastupce v ramci vigilance provadi ukoly vymezené v povéieni, na kterych se dohodl
s vyrobcem a pisemné je piijal [1; 9].

Dovozce v oblasti vigilance vede zejména registr stiznosti a nevyhovujicich
prostfedkli. Daéle spolupracuje s vyrobcem, zplnomocnénym zastupcem a jinymi
pfisluSnymi organy na pfijeti nezbytnych opatfeni k uvadéni ZP ve shodu a stazeni
z prodeje ¢i celého trhu. Spolupracuje téZ na Zzadost danych piisluSnych organli na
opatienich pfijatych za ucel uplného odstranéni ¢i snizeni rizik, které na trhu ZP
piedstavuji. V systému vigilance hraje distributor roli velmi podobnou jako dovozce. Téz
vede registr stiznosti a nevyhovujicich prostfedkti, i spolupracuje s vyrobci,
zplnomocnénymi zéstupci a jinymi piisluSnymi organy na pfijeti opatfeni a na zadost
organl pracuje na sniZeni rizik ZP. Dovozci a distributofi spolupracuji s vyrobci ¢i se
zplnomocnénymi zastupci na urovni vysledovatelnosti ZP [1; 13].
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2.4 Analyza rizik

Analyza rizik je proces, pomoci kterého by se mély zjistit hrozby urcitého
zkoumaného projektu, nacez kazda hrozba ma vzajemné na sebe navazujicich nékolik
fazi. Dale slouzi analyza rizik k odhaleni kritickych mist a potencidlniho nebezpeci, které
v projektu v budoucnu hrozi. Ur¢i jejich zavaznost, pravdépodobnost ¢i mozné skody
a zejména navod na vyfeseni nenadalych nezadoucich vzniklych situaci [14; 15; 16].

Prace a kontrola rizik se zavedla do 50. let dvacatého stoleti, kdy velké podniky
zaCaly pocitovat vétsi financni ztraty. Do té doby byly podniky kryty vysokymi
pojistkami, zaroven to bylo velmi nakladné. Diky tomu se zacalo ve firmach uvazovat,
jak zmirnit ¢i potlacit chybovost a zdroven predejit nasledklim téchto chyb. Dnes se na

tento systém zaméfuje technicka normaliza¢ni komise (ISO TC 176) [14; 17].

Problematikou se zabyva management rizik, pod kterym si lze pfedstavit kompletni
souhrn preventivnich ¢innosti, které se zamétuji na odhaleni a minimalizaci Skod a chyb
vzniklych diky riziku. Vyuziva se nejen ve firmach pii odhaleni chyb ve vyrob¢, ale
I taktéz ve zdravotnictvi [14].

Management rizik by mél obsahovat analyzu rizik slouZzici k identifikaci moznych
rizik, kterd by mohla v daném procesu vzniknout. Déle by nemélo chybét hodnoceni rizik,
kde se porovnava pravdépodobnost vyskytu rizika s jeho moznymi nasledky na dany
proces. Zavérem by nemé&l chybét bod fizeni rizik udavajici navrhované feSeni, jak
zmirnit vyskyt chyb €1 je nejlépe urciteé odstranit a pokud k chybé dojde, jak potlacit jeji
nasledky [14; 18].

V dnesni dob¢ je management rizik plnohodnotna védni disciplina. Proto by ji mél
mit kazdy manazer minimalné¢ v podvédomi. Vzhledem k neustile se zpfisitujicim
legislativnim podminkdm a normam je soucasti 1 zdkladni néstroj managementu,
manazerské rozhodovani. Na tomto nastroji zavisi financni prosperita firmy, pokud tedy
podcenime rozhodovani mizeme firmé zpusobit velké finanéni ztraty a dale i k jeho
neschopnosti konkurence na trhu [14; 18].

2.4.1 Rizeni rizik u zdravotnickych prostiredki

Norma CSN EN ISO 14971 (nejnovéjsi z roku 2012) piimo obsahuje postupy pro
vytvareni analyz rizik v oblasti zdravotnickych prostfedk. V norm¢ jsou popsany
veSkeré podrobnosti k dokumentaci a planu fizeni rizik, jejich identifikaci souvisejici
S bezpecnosti zdravotnického prosttedku, hodnoceni a nasledného snizeni rizik a jiné. Téz
zaveérecna zprava z klinického hodnoceni zdravotnického prostiedku, ktera je soucasti
technické dokumentace, se fidi touto normou a je s celym procesem fizeni rizik uzce
provazana [17; 19].
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Pti zékladnich krocich u fizeni rizik zdravotnickych prostiedki je dobré o tom zacit

ptfemyslet jako o procesu, u kterého je pocatkem plan. I kdyz je konecnym vystupem
zprava, kompletni prace z oblasti kontroly rizika se v zasadé nikdy nedokonéi. Zde jsou

zakladni kroky celého procesu fizeni rizik zdravotnickych prostredka [19]:

Plan

fizeni
rizik

Cinnosti rizika
b Nastroje
Analyza rizik a . J 2 oo
, rizeni Rizeni rizik
hodnoceni ..
rizik
Zprava
> e e > fizeni
zamyslené pouziti moZznosti snizeni rizika ..
. o FTA . rizik
identifikace rizika implementace
FMEA . o
odhad , | analyza rizik a ptinost
, ostatni —
hodnoceni oveéteni

Obrazek 1 Kroky analyzy rizik [19] (pFeklad)

Proces fizeni rizik se sklada z n¢kolika dil¢ich ¢asti. Identifikace rizik je faze slouZzici

ke zjisténi, zda existuje riziko a kde se naopak riziko neanalyzuje ani neposuzuje. V této

fazi pouze dochazi k rozd¢€leni na interni a externi rizika. Rizika interni jsou 1épe fiditelna

a jsou spojena zejména s ¢innosti na daném projektu ¢i vyrobku. Naopak externi rizika

jsou absolutné neovlivnitelna. Bohuzel u vétSiny procest €i vyrobkil nelze identifikovat

vSechna rizika, kterd jsou s nimi spojena. AvSak diky diislednému a systematickému

planovani a navrhovanim vhodnych feSeni pfipadnych hrozeb se vznik neobjevenych

I zbytkovych rizik vyznamné minimalizuje [15; 19].

Ptiklady pouzivanych technik pro identifikaci rizik [14]:

R/
A X4

K/
L X4

K/
L X4

Checklist, Kontrolni seznam — dana systematicka kontrola postavena na
opatfenich a podminkéch, které¢ byly uz diive stanoveny. Seznam téchto
opatfeni a podminek jsou vybirdny na zdkladé specifickych procest
a charakteristik systému, kterym se dany projekt bude realizovat.

Safety audit, Bezpecnosti kontrola — vyhleddvani moZnych provoznich
problému nebo nehod, které se bud’ mohou stat nebo se uz v minulosti staly.
Kontrola vyuziva predem sestaveny seznam otdzek a dale matici pro rizika
a jejich skoérovani.

Brainstorming, What — If Analysis (Analyza toho, co se stane kdyz) —
technika zaméfena zejména na skupinovém nalézani co nejvét§siho mozného
mnozstvi napadi na téma tykajici se daného projektu. Tato metoda je
Vv dnesni dob¢ nejvyuzivangjsi technikou pro identifikaci rizik.
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Féaze hodnoceni rizik je proces, ve kterém se stanovi obecna hranice rizika a jeho
pfijatelnosti. VéEtSinou se rizika rozdéluji do skupin na pfijatelné a nepfijatelné. Hranice
je vzdy pro kazdého hodnotitele jina, proto neexistuje presna hranice rozdéleni rizik [20].

Déle je mozné hodnoceni rizik rozdé€lit na kvantitativni a kvalitativni méfeni.
U kvalitativni metody se hodnota a pravdépodobnost ztraty urCuje ¢i popisuje slovné.
Naopak u kvantitativni metody se hodnota a pravdépodobnost urci pfesnym c¢iselnym
vyjaditenim [14].

Ptedposledni fazi jsou odpovédi na rizika, kterd se snazi dosdhnout co nejnizsi
pravdépodobnosti vzniku nechténych udalosti na co nejnizsi hodnotu. Tim se naopak
zvy$i pravdépodobnost pro UspéSny vstup ZP na trh. Pravdépodobnost vzniku
nezadoucich udalosti se da snizit hned nékolika opatfenimi. Pojistit 1ze nezadouci riziko,
coz znamena se pies riziko ,,pfenést nebo navrhnout takové opatieni, aby nezadouci
rizika méla co nejmensi vliv na bezpecné uzivani ZP. Dalsi moznosti je vytvoieni si
tabulky planu vSech rizik tzv. Registr rizik (Obrazek 2), aby se védelo, s jakymi nezadouci
udalostmi se ma pocitat a jak s nimi nakladat [14; 18].

Registr rizik
Identifikace rizik projektu Jak se budeme chovat | Jak se budeme Zodpovédnost
ve vztahu k riziku chovat, pokud se
rizike zméni v realitu
1D | Popis | Pravdépodobnost | Dopad Skare Strategie | Plan Spoustét | Plan Zodpovida
rizika | (1 nejnizsi, 5 (1 (1-25) proti protiopatieni napravnych
nejvyssi) nejnizsi, riziku akci
5
nejvyssi)
1 Oco Jakaje Jaky je Soudin Jaka Jaka Jak Co Kdo je
jde? | pravdépodobnost | dopad pfedchozich | bude konkrétni pozname, konkrétné | zodpovédny
daného scénafe? | daného | dvou gisel nase opatfeni Ze se udélame, za fizeni
scénafe? strategie | budou riziko pokud tohoto
proti provedena? | zménilo zjistime, Ze | konkrétniho
riziku? v realitu? | riziko rizika?

nastalo?

Obrazek 2 Registr rizik [21]

Tvorba tabulky spociva zapsdnim jednotlivych a konkrétnich rizik do jednotlivych
fadkd. Pro kazdé dané riziko se definuje jeho vaha, pravdépodobnost vyskytu, mira
tolerance a hodnota rizika. Z tabulky lze vycist podané navrhy na prevenci ¢i na feseni
pii vzniku nenadalé udalosti. Jednim z nejefektivnéjSich feSenich rizik je jejich prevence,
aby k nezadouci udalosti vibec nedoslo. Pokud i pfesto dojde k necekané udalosti je
nejdulezitejsi urcit odpovédnou osobu, kterda méla provadet 1 kontrolovat preventivni
opatieni a dale je jejim tikolem urcit krizovy scénai. Cilem krizového scénare je zejména
zmirnit Skody vzniklého rizika. Scénaf kontroluje ur¢end odpovédné osoba a dohliZi na
uplné plnéni scénafe podle pozadavku [14; 15].

Zaverecnou fazi je monitorovani rizik, kterd by v zasad¢ mela pokracovat i ve fazi
po uvedeni ZP na trh, tzv. postmarketingovém sledovani.V celém pribchu je velmi
dalezité sledovani vyskytu a vyvoje rizik, poptipad¢ rizikové plany a krizové scénaie
poupravit nové zjisténym okolnostem. Dle Natizeni EU bude mit vyrobce povinnost
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vytvofit plan PMS a dale jej zavést, dokumentovat, pravideln¢ aktualizovat a udrzet
nastaveny systém pro sledovani ZP po uvedeni na trh. Jak uz bylo né¢kolikrat zminéno
s Natizenim EU prichazeji mnohem pfisnéjsi pozadavky, coz je velmi efektivnim krokem
pro vétsi bezpec¢nost, t¢innost a vétsi kvalitu ZP [14; 15; 1].

Zprava o analyze rizik se #idi CSN EN ISO 14971. S touto zpravou by mél byt
spojovan kazdy produkt, skupina produkti ¢i cely systém. Zprava by méla zahrnout pét
zakladnich bodu [22]:

e popisy jednotlivych zjisténych nebezpecnych situaci

e posouzeni zdvaznosti

e pravdépodobnost vyskytu

e uroven rizika

e zmirnéni rizika a kontrolni opatieni

Daéle se CSN EN ISO 14971 #di Souhrnna zprava fizeni rizik, ktera by se opét méla

vztahovat na kazdy produkt, skupinu produkti ¢i systém, jak je uvedeno v planu fizeni
rizik. Zprava by méla zahrnovat shrnuti aktualné zndmych rizik spojenych s pouzivanim
systému zafizeni, hlavni metody zmirfiovani a diskuse o zbytkovych rizicich a jejich
pfijatelnosti vzhledem ke srovnani s jejich vyhodami [17; 22].
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2.5 Pristupy k provedeni analyzy rizik

Pro konkrétngj$i zmapovani metod analyzy rizik byly vyhledany odborné clanky
a studie. Jednim z hlavnich kritérii byl rok vydani dané studie, nejpozd¢ji vydané roku
2010, pro lepsi aktudlnost informaci. Zadanymi klicovymi slovy pii vyhledavani studii
byly konkrétné Risk analysis, Applying, Healthcare, HFMEA, FMEA, FTA, RCA,
RIPRAN, HAZOP, PHA, které byly pouzity ve vzajemnych kombinacich i samostatné.
Pro analyzu RIPRAN nebyly nalezeny vhodné studie. Pro vyhledavani byla vyuzita
zejména databaze Web of Science a PubMed. V Tabulka 2 je mozno vidét vSechny studie,
které byly vybrany jako vhodné a korektni k danému tématu.
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Tabulka 2 Vyhledané studie (vlastni tabulka)

Pofadj Nazev Autor Rok | Metoda Cil Zdroj
A comparison of two prospective risk Rah JE, Manger FMEA, S < velikosti shodv ofi
L | analysis methods: Traditional FMEA and a | RP, Yock AD, |2016| HFME | g’,‘”?a‘ﬁ‘l’f OSHS ‘;,Zﬂy(p“ Rah, 2016
modified healthcare FMEA KimGY A caant chyd § vyssim riziem.
EMEA Néavrh na zlepSeni metody
9 Use-related risk analysis for medical devices | Liu L, Shuai M, 2012 HFMIé FMEA z pohledu matematiky za Liu 2012
' based on improved FMEA Wang Z, LiP A Ucelem ZlepSeni pouziti metody v|
medicing.
. Chao-Ton Su, Vyh()dnoc?m rizika a
3 Applying HFMEA to Prevent Chemotherapy Pennv Chena. Pa- 2010 HFME zranitelnosti v procesu Cheng,
' Errors y 9 A (chemoterapie) pomoci 2012
Chun Wang .,
proaktivni metody.
Root-Cause Analysis and Health Failure Shaadan K. Aran Zasafiy,",l lt,GChmky’ ktervet
Mode and Effect Analysis: Two Leading X o . HFME umoznuj} ?p,e porozume Shaqdan,
4, . . . S, Daftari Besheli {2014 charakteristikdim HFMEA a
Techniques in Health Care Quality . A, RCA . 2014
L, Abujudeh H RCA a dale jak postupy
Assessment .
spravn¢ aplikovat.
T Harry, R EMEA Vyhodnocuje rozdily mezi
5 Evaluation of Healthcare Failure Mode And Manger, L 2016 HFMIé metodami selhani HFMEA a Harry,
' Effect Analysis For Risk Assessment Cervino, T A metodami analyzy rizika selhani | 2016
Pawlicki a efektu FMEA.
6. How is the effectlvene:ss of root cause Latino RJ 2015 RCA Pochopeni Iﬂavx,ﬁho zameru a téz| Latino,20
analysis measured in healthcare? sily analyzy pficin. 15
An evidence-based toolkit for the Hettinger AZ1, Zhodnoceni bezpecnostnich Hettinger
7. |development of effective and sustainable root| Fairbanks RJ, |2013| RCA systému, které jsou zavislé 20 193 '
cause analysis system safety solutions Hegde S, a spol. zejména na lidském faktoru.
Root Cause Analyses Performed in a Morse RB, Popis udlosti na zikladé nichz | Morse,
8. Children's Hospital: Events, Action Plan Pollack MM 2012| RCA byly provedeny analjzy pficin 2012
Strength, and Implementation Rates yyP Y prctl
. . . Abecassis Z, Problematika operaci a jejich .
Applying fault tree analysis to the prevention Abecassis
o, |APPbing s P McElroy L, Patel |2015| FTA | analjza rizk a déle spolehlivost
of wrong-site surgery ] ) , 2015
R a spol. celého systému.
Zkoumani efektivity a téZ
10 Determining preventability of pediatric Jonas J, Devon E, 2016| FTA spolehlivosti nastroje, ktery je | Jonas,
' readmissions using fault tree analysis Ronan J a spol. zaloZen na chybach konkrétniho | 2016
webu.
L . . Komplexni planovani
Identifying and Assessing the Process Risks e, .
. . . . bezpecnosti a snizeni nehod je
of Ammonia Refrigeration Room by Using HAZOP| priorita pro prevenci rizik, to | Chobari
1. | the HAZOP Techmique to Provide Soluons |~ Ghivasi, S |2007|™ >+ pror pt dp BPCAGON el
to Control and Reduce Accidents in the ' Vy,uiwa dme © % , ?V ,
Food Industry jako oporucevm prf) zvyseni
bezpecnosti.
Duilezita sou¢ast hodnoceni
12, Hodnoc.em ’bezp?,cnosil avl'(vahty novych Votava, P. 2017| EMEA bezpecnosti p’rl.StI'OJe. Vhod,na CVUT,
terapeutickych piistroja pii vstupu na trh metoda, ktera je komplexni a 2017
odbornou vefejnosti uznavana.
Drive identifikovana rizika jsou
i novéh ickéhy fedk 4 FMEAa | CVUT
13, Uvedeni nového zdravotnického prostredku Pribylova, P |2017| FMEA zpr’acova?}f Inet’OdOL'l : a| C ,
na trh nasledné jsou identifikovana 2017
opatfeni.
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Hlavnim cilem prvni studie bylo srovnani metody analyzy rizik FMEA a metody
HFMEA na zéklad¢ srovnavani velikosti shody pii hledani chyb s vy$s$im rizikem. Autofi
vysledky zjistovali pomoci dvou perspektivnich metod pro analyzu rizik a fizeni kvality
na fizeném radiochirurgickém zafeni. Metoda FMEA se zamétfovala konkrétné na
operace a jejich zlepseni, vychazela z ¢isla rizikové priority (RPN). Upravena verze
metoda HFMEA vychézela ze dvou indext, z frekvence a zavaznosti. Z konecnych
vysledkl vyslo najevo, Ze metody a jejich shoda ¢ini 85 %, pfi objeveni dvaceti rizik
s velmi vysokou pravdépodobnosti vyskytu [18].

Studie druha v pofadi se zamétuje zejména na metodu FMEA. Autofi se snazi
0 efektivnéjsi analyzovani a nasledné kontrolovani rizik v této metod¢. Natlak na vétsi
efektivnost je nutna z hlediska zkvalitiovani sluzeb a poskytované péce, které se tykaji
uz témét kazdého nutné¢ho rozhodnuti v oblasti zdravotnictvi. Autofi spojuji metodu
s matematickymi teoriemi, tedy vyuzivaji kvantitativni pohled (metodologii). Na zaklade
srovnani autofi tvrdi, ze by mohla byt lepsi trovenl rozpoznani rizik konkrétné piimo ve
zdravotnickém prostedi. Piikladem ve studii slouzi C-arm, rentgenovy zdravotnicky
ptistroj [23].

Tteti studie vyhodnocuje vznik konkrétniho rizika a zranitelnost celého procesu
u lécby pii vyuziti analyzy HFMEA. Na zékladé spojeni né¢kolika odbornikii z odlisnych
obori byly stanoveny mozna rizika a rezimy s poruchami. Dohromady bylo
identifikovano 11 nejslabSich mist v lizkové i ambulantni péce. Po dokonceni metody
analyzy rizik bylo vytvofeno nékolik opatfeni, které nasledné sniZily chybovost celkem
o necelé 3 %. Nejvetsim rizikem byly uvedeny piiprava, poddvani a objednavani 1€k,
tedy objednavaci systém pro lékafe. Analyza HFMEA tento sloZity proces vyrazné
zlepsila a zejména sniZila chybovost [24].

V ¢lanku na ¢tvrtém potadi se autoti pe€livé vénuji sérii vSech pokyni pro metodu
HFMEA a RCA. Velkym rozdilem je hledisko piistupu. Zatimco HFMEA vyuziva
perspektivni pohled pfi hodnoceni rizik, metoda RCA pouziva retrospektivni pfistup
K zjisténi hlavnich pfi¢in. Spolecné se metody zaméfuji na prevenci chybovosti. Autofi
metody popisuji a vysvétluji tak, aby jim porozuméla i laické vefejnost. Zejména se to
tykd témat identifikace pfic¢in, provadéni, vypracovani a realizovani analyzy rizik
a budoucich plant [25].

Pata studie vyuziva metodu analyzy rizik HFMEA, ktera byla vyuzita na zakladé
podkladi z predchozi metody FMEA pfi stejné operaci. Analyza HFMEA objevila o 14
rizik vice, ale 1 pfesto 7 rizik objevenych metodou FMEA viibec neodhalila. I pfesto bylo
dokézano, Ze metoda HFMEA je mnohem efektivngj$i analyza k odhalovani rizik nez
metoda FMEA [26].

Cilem Sestého ¢lanku je zaméfeni se na pracovniky na vedoucich pozicich v oblasti
zdravotnictvi, na zaklad¢ dotaznikii tykajicich se definovani analyzy vSech pficin.
Vysledky ukézaly, ze kazdy ma Gplné jiny ndzor. Diky tomu se metodé RCA pfitazuje,
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ze ma az fenomendlni a velmi omezenou hodnotu. Clanek se zaméfuje na zmirnéni
predsudkti spojenych s analyzou RCA. Soustiedi se na vysledky procesii a zptisobtl jejich
sdélovani vyse postavenym pracovnikum [27].

Sedma studie se snazi docilit zlepseni metody RCA v bezpecnostnich prvcich, které
souviseji zejména na lidském faktoru, které uz byly vyuzity v jinych odvétvich tykajicich
se rizik. Skupina odbornikti dala dohromady celkem 13 kategorii pro feseni RCA analyzy
rizik na zékladé vypomoci né€kolika zaméstnanci jedné nemocnice, ale 7 odlisnych
oddéleni. Na zaklad€ principii bezpecnosti byly zavérem vytvofeny RCA smérnice pro
efektivni a udrzitelné feSeni tykajicich se nezadoucich situaci [28].

Studie osma v poradi se zamétuje na popis udalosti, které zapocaly provedeni metody
RCA a mife kvality a realizaci akénich plant vytvofenych pro analyzu RCA aplikované
v détské nemocnici. Na zdkladé¢ 12 nejvétSich nezadoucich situaci bylo vytvoreno
78 ak¢nich plant. Tyto plany byly hodnoceny ze 46 % jako slabsi, ze 44 % ptistupt jako
prechodné a z 10 % silngjsi. Pro vétSinu situaci bylo vytvoieno n€kolik silnégjSich ¢i
sttednédobych ak¢nich plant. Celkové bylo aplikovano 95 % akénich pland. Vysledkem
studie je, Ze RCA muZe byt uZite¢na zejména pii vytvareni sttednédobych akénich plant,
a to s vysokym disledkem na feseni nékolika nezadoucich udalosti [29].

Devaty clanek se zabyva operacemi, které se vyskytuji vzécné a neustile se
V systému objevuji chyby. V ¢lanku byly zminény hlavni problémy tykajici se dané¢ho
rizika a dale byla vytvofena metoda FTA pro ur€eni stupné spolehlivosti systému a jeho
opatieni. FTA strom odhalil az 35 chyb, které je mozno rozd¢lit do 5 kategorii [30].

Zamérem desaté studie bylo odhalit spolehlivost a G¢innost analyzy FTA a jejich
nastrojui pro lepsi vedeni 1ékafi. Internetovy FTA nastroj pomahal k identifikaci pfic¢in
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efektivné [31].

V ¢lanku Cislo 11 se popisuje bezpecnost a prevence nehod, které se tykaji vSech fazi
zivotniho cyklu procesu €1 systému. Autofi tvrdi, Ze na zaklad€ zjiSténi nebezpeci vedouci
k nezadoucim udalostem a analyzy rizik mize mit vyznamny dopad na sniZeni nehod.
Diky komplexnimu planovani bezpecnosti a sniZzeni nehod je hlavni prioritou identifikace
rizik a nasledného posouzeni rizik. Mezi dostupnou metodu, kterou studie vyuziva je
HAZOP. Metoda HAZOP piedstavuje ucinny zpusob, jak identifikovat procesni rizika
a vyhodnotit jeji G¢inky na systém. V ¢lanku byly vyhodnoceny vysledky softwaru
HAZOP a téz metody PHA jako nasledujici doporuceni pro zvySeni bezpecnosti dané
jednotky a nasledného snizeni identifikovanych rizik [32].

Prace ¢islo 12 se zabyva hodnocenim bezpecnosti a kvality novych terapeutickych
pfistrojl pii vstupu na trh. Nejvhodnéj§im néstrojem pro fizeni rizik autor vybral metodu
FMEA, ato z diivodu, Ze se nezabyva jen analyzou rizik, ale nasledné¢ jejich hodnocenim
a urc¢eni doporucujicich akci pro snizeni rizik. Pfinosem sestaveni ve studii analyzy
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FMEA je v poskytnuti podrobného vyctu v§ech moznych rizik spojeny s novou 1é¢ebnou
metodou, o které do té chvile nebylo znamo pfili§ mnoho informaci [33].

Ttinactd prace se zaméfuje na uvedeni nového zdravotnického prosttedku na trh
s piihlédnutim na splnéni podminky vytvofeni analyzy rizik. Autor si zvolil pro to
nejvhodnéjsi metodu FMEA. Po vyhodnoceni analyzy dale autor vytvofil kompletni
opatfeni proti vzniku rizik, a tim snizil pravdépodobnost mozného dalSiho vyskytu
danych vad. Pomoci metody FMEA a jeji opétovnému zanalyzovani se v§echny rizika po
zavedeném opatieni vyhodnotila jako stfedni a mala rizika. Timto tedy docilil ke snizeni
miry celkového rizika [34].

2.5.1 Metody

Existuje hned nékolik metod analyzy rizik. Z divodu vysoké specifi¢nosti daného
procesu, vyrobku ¢i sluzby je vhodnost pouzité metody velice individualni a je tedy velmi
dalezité klast diraz na nejvhodnéjsi vybér metody. V praxi je mozné kombinovat vice
metod dohromady nebo aplikovat jen ¢asti jednotlivych metod. Dle pfedchozi literarni
reSerSe odbornych ¢lanka a studii byly vybrany nejvhodnéjsi metody (FMEA, HFMEA,
PHA, HAZOP, RCA, FTA, RIPRAN a bodovaci metoda) pro analyzu rizik ZP. Pro
pfedstaveni a konkrétnéjsi predstavu vyuziti jednotlivych metod jsou vybrané metody
analyzy rizik struéné popsany.

Failure mode and effect analysis (FMEA) — analyza selhani a jejich dopadu

Metoda, kterd vyuziva analytickd data za Ucelem zjistit mista, kde by mohla
Vv pritbéhu procesu vzniknout rizika, neZadouci situace. Analyza se nejcastéji vyuZziva ve
vyrobnim procesu pro odhaleni moznych rizik a to, protoze se snadno pievede na
standard. FMEA dokaZe uSetfit hodné Casu a lze s ni velmi dobfe kontrolovat vstupni
investice, jelikoZ je zaméfena na odhalovani rizik v zacatku vyrobni procesu, pfi
planovéani. Diky metod¢ se d4 dobfe zdokumentovat cely vyrobni proces. Metodu
vétSinou vytvaii skupina lidi z riiznych obort. Je velmi dilezité pfesné zmapovat vyrobni
proces, a pokud by metodu vytvaiel jeden clovék, mohla by byt velice zkreslena.

wev

37].
U metody FMEA lze najit n€kolik vyhod mezi které patii [38]:

e systémovy pristup k zjisténi prevence nekvality

e napomaha ke zvySeni poctu spokojenych zdkaznikt

e zkvalitiiuje znacku

e snizuje ztraty vyvolané nezadoucimi udalostmi v procesu

e snizuje dobu feSeni vyvoje

e dokaze ohodnotit riziko chybovosti, stanovit opatfeni a priority za tcelem
vylepsSeni kvality procesu
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V metod¢ v FMEA se nachazi i nékolik nedostatka [36; 39]:

e velky pocet informaci, nemusi se tedy objevit vSechna rizika a neustale se
analyza musi revidovat

e Casova narocnost

e finan¢ni nakladnost

e nemusi brat v uvahu velkou naro¢nost standarda

e nezahrnuje nasledky lidskych chyb

V praxi se vyuziva nékolik alternativ metody FMEA, které jsou prizptisobeny dle
pozadavkl vybrané oblasti a odbornosti. Mezi n¢ patii metody FMMEA, HFdFMEA ¢i
FMECA.

FMECA je logickym roz§ifenim metody FMEA o kritickou analyzou. Tato analyza
se pouziva k identifikovani pravdépodobnosti poc¢tu rezimu s poruchou proti zdvaznosti
jejich dusledkii. Vysledkem je upozornéni na rezimy se selhanim, které maji vysokou
pravdépodobnost a zévaznost nasledkii. Timto je umoznéno, aby opatieni byly
nasmérovany tam, kde budou produkovat tu nejvétsi hodnotu. FMECA se zabyva
nekolika ¢innostmi: identifikace poruch, nasledkt a pti¢in, hodnoceni rizika pomoci Cisla,
navrhy na napravna opatieni a opét hodnoceni rizika ¢islem s danym stavem zlepSeni.
Kriticnost poruch existuje kvalitativni 1 kvantitativni. Zalezi na zavislosti na dostupnosti
vSech dat o daném selhani urcité ¢asti podpory [35; 36; 37].

Healthcare failure mode and effect analysis (HFMEA) — analyza selhani a jejich
dopadi ve zdravotnictvi

Jedna se o prospektivni analyzu, ktera hodnoti vlivy a nasledky selhani na cely
systém v oblasti zdravotni péce. Byla vytvofena zdmérné jen pro potieby zdravotnictvi.
Metoda se skladd zidentifikovani problému, definovdni procesu a sestaveni tymu
odbornikd, ktery ma za tikol vytvofit ¢asovy harmonogram a interpretovat analyzy [40].

Analyza rizik je proces, pfi kterém se vyhodnocuji moZna potenciondlni rizika
a jejich nasledné skody jesté predtim, nez se objevi. Analyza se pouzivéa k vylepSenti, jichZ

spravné provedena doporucuje se dle NCPS postupovat v 5 zakladnich krocich [40].

e definice tématu

e sestaveni funkéniho tymu
e graficky popis procesu

e provedeni analyzy

e urceni akci a vysledkil
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Je pravdépodobnost a zavaznost vzniku daného
rizika natolik vysoka, Ze je nutné, aby bylo riziko

pod kontrolou?

(SAC skore > 8) NE
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Existuji kontrolni procesy pro dana selhani? ,
— analyzy
NE
A

Je pravdépodobnost detekce selhani tak vysoka, ze ] ]
, 7 z v ’ v 2 ANO
neni nutné zavadét kontrolni opatreni? J L

Pokrocit k poslednimu
kroku HFMEA — Urcéeni akci
a vysledkd

Obrazek 3 Rozhodovaci strom HFMEA (vlastni schéma)

Preliminary hazard analysis (PHA) — pfedbéZna analyza ohroZeni

Metoda vyuzivana v brzkych =zacéatcich vyvoje projektd. Zaméfuje se na
vyhodnocovani jasnych rizik, vyhodnoceni zavaznosti nezadoucich udalosti a nasledné
nalezeni moZného opatieni ke sniZzeni pravdépodobnosti vzniku udalosti. Metoda se
zabyva nalezenim problému ¢i rizika co nejdiive, aby se v budoucnu uSetiil ¢as a penize,
pokud by se rizika objevila a byl by potieba piedé€lat cely projekt [14; 35; 37].

Analyza spoléha na brainstorming a znalecky posudek k vyhodnoceni vyznamnosti
daného rizika a kur€eni nasledujici pravdépodobnosti vzniku rizika. Vysledkem
hodnoceni je kvalitni dokumentace. Tedy kvalitni popis rizika s ndslednym zatazenim
zavaznosti daného rizika do skupin [14; 35; 37].

Metoda mé dv€ omezeni. JelikoZ ndm PHA jen klasifikuje a identifikuje rizika, je
potieba dal$i nasledujici analyzy. Druhé omezeni tkvi ve vysledku, ktery je zavisly na
odbornosti tymu, kdy na zacatku neni jasn¢ definovany postup dané¢ho procesu, a proto
se zkuSenosti tymu odrazi na vysledku analyzy. Z toho vyplyva, Ze se analyza neda vyuzit
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Vv celém zivotnim cyklu projektu. Vyhodu Ize ale vidét, ze vysledkem PHA je piehledna
tabulka a odhali mozna rizika uz v uplnych pocatcich projektu [14; 35; 37].

Hazard operation proces (HAZOP) — analyza ohroZeni a provozuschopnosti

Analyza systematického a strukturovaného zkoumani konkrétniho slozitého
a planovaného ¢i stavajiciho procesu s hlavnim cilem nalézt problémy a nasledné je
vyhodnotit. Neboli tato metoda pfezkoumava navrhy a nasledné odhaluje problémy, které
se do té doby neodhalily. HAZOP je metoda, kterd se zaméfuje na problémy spojené se
vznikem rizika pro personal ¢i zafizeni. Hlavnim zamérem analyzy je dikladna kontrola
navrhu pro pfipadné jeho zavrzeni a nalezeni technickych problémda, které by jinak
nemusely byt odhaleny. Samotna technika metody je zaloZena na pozastaveni celé¢ho
navrhu procesu a rozdéleni ho na jednotlivé jednodussi ¢asti, v této metod¢ nazyvanych
uzly. Uzly jsou nasledné¢ jednotlivé kontrolovany. Ptfezkoumani provadi
multidisciplinarni tym vytvofeny pfimo danou analyzu HAZOP béhem né¢kolika setkani.
Analyza je kvalitativni s cilem poukdzat na potencidlni mozni problémy a rizika

vzniklych s provozem zafizeni [14; 35].

Metoda se fidi normou CSN IEC 61882 (010693) Studie nebezpedi
a provozuschopnosti (studie HAZOP). Konkrétnim cilem analyzy je identifikovani
potencionélnich scénédi pribéhu mozného vzniklého rizika. Vysledkem metody je
jednoznaéna formulace vysledku, ktera povede ke zlepSeni celého procesu [14].

Root Cause Analysis (RCA) — analyza hlavni p¥i¢iny

Metoda RCA v sobé zahrnuje nékolik procest, nastroji a filozofii. Definované
pristupy k této metod€ 1ze hodnotit na zédkladnich oblastech nebo pfistupid. Mohou to byt
piistupy zaloZené na bezpecnosti, vyrob¢, procesech, sestavach nebo i selhanich [35; 41].

Tato analyza miZe byt simulovana jako jeden konkrétni bod v celém procesu, kde
by se vyuZilo napravného zasahu ¢i opatfeni, které by zabranilo vzniku selhdni
(problému). RCA metoda se pouziva na metodické hodnoceni a korekci hlavnich pficin
udalosti, cilem je zabréanit vzniku opakovatelného problému. RCA se vzdy pouziva po
udalosti a je ji mozné vyuzit jako preventivni metodu. Tedy metoda mtize predpoveédét ¢i
predb&hnout vzniku udalosti [35; 41].

RCA zkouma dany problém z nékolika pohledi, dokaze téZ identifikovat vice
problémti. Velkou nevyhodou je identifikace vétSiho mnozstvi pficin problémi. Dale
vyhodnocuje ptic¢iny udalosti, ale uz nenavrhuje feseni [35; 41].

Faul tree analysis (FTA) — analyza stromu poruchovych stavi

FTA je analytickd technika, kterd se vyuzivd zejména k vyhodnoceni poctu
pravdépodobnosti selhdni neboli jak jsou slozité systémy spolehlivé. Metoda FTA je
urcena zejména pro slozité systémy a pouziva se vétSinou nasledné po metodé FMEA.
Metoda se miize uplatnit jako preventivni analyza, tak i pro analyzu stdvajiciho problému.
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Metoda analyzy se pouziva zejména v oblasti bezpecnosti a spolehlivosti v inzenyrstvi
pro zjisténi, jak moc mohou projekty selhat, vyhodnoceni nejlepsich opatieni pro snizeni
rizika. Metoda se da vyuzit hned v nckolika oblastech, od leteckého primyslu,
farmaceutického a petrochemického pramyslu, pies jadernou energetiku [15; 37; 42].

Jednoduchy ptiklad poruchy lampy FTA analyzy pro lepsi predstavu lze vidét na
Obrazek 4:

VRCHOLOVA
UDALOST
porucha lampy

Selhani elektfiny,
Porucha Zaroviky ktera se nedostala
k lampé

A A

V lampé neni P h . Neni elektfina Lampa neni
5 orucha v nace & L
Zarovka Ypl v zasuvce ve zdi zasunuta do zasuvky

O O O /[ O

Kratka elektricka . Neni elektfina
Spalena pojistka
instalace P pol v domé

OO <

Obrézek 4 FTA [43]

Zarovka je spdlena

Risk project analysis (RIPRAN) — analyza projektovych rizik

Analyza RIPRAN piedstavuje empirickou metodu urenou pro analyzu rizik
projektd. Autorem analyzy je Bronislav Lacko. Tato metoda chape analyzu jako
posloupnost urcitych procesti, kde kazdy dany proces ma definovany vstupy, vystupy
a ¢innosti procesu. Hlavnim cilem je vytvofeni analyzy projektovych rizik, kterou je
dulezité provést pied jeho vlastnim vlozenim [41].

Zivotni cyklus projektu méa nékolik fazi, a v kazdé fazi je nutné provadét Ginnosti,
které davaji dohromady podklady pro analyzu RIPRAN pro fazi implementace projektu
a taktéz které identifikuji nezadouci rizika netispéchu faze, ktera je zrovna provadéna.
Veskera zjisténa rizika jsou pak zakomponovana do celkové analyzy rizika projektu.
RIPRAN lze vyuzit v jakékoliv fazi zivotniho cyklu projektu [15; 41].

Metoda RIPRAN ma nékolik fazi [41]:

e Pfiprava analyzy projektovych rizik
e Identifikace, upfesnéni rizika

e Kvantifikace, mnozstvi rizika

e Odezva, zpétna reakce na riziko

e Vyhodnoceni rizika, celkové
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Obrazek 5 Schématické znazornéni metody RIPRAN [41]

Bodovaci metoda

Metoda se vyuziva zejména pii posuzovani pracovnich rizik z pohledu bezpecnosti.
Uziva se v oblastech vyroby softwarovych programi, vyrobnich procest, ale také ve
zdravotnickém odvétvi. Jelikoz ma metoda dobrou vypovidaci hodnotu, tak jsou vysledky
jednoduse srozumitelné a interpretovatelné. Proto je tato metoda vhodna pro osoby, které
se nezabyvaji bézn¢ s hodnocenim rizik.

Nasledné se urcuje jako mira rizika soucin vSech ohodnocenych kritérii. Vzhledem
k vysledky se poté vyhodnoti, jak zavazné je dané riziko. Vysledkem muze byt radikalni
rozhodnuti typu pferuseni celého procesu, ¢i v opaéném piipad¢ stanoveni rizika za
pfijatelné. Jako poslednim bodem se uvadi pocet osob, které jsou danému riziku
vystaveny. Pokud se toto ¢islo vySplha na vysokou hodnotu, je dtlezité brat pti hodnoceni
miry rizika zfetel i na toto kritérium [44].



2.5.2 Porovnani metod analyzy rizik

Tato ¢ast prace se vénuje srovnani metod, které byly vybrany pro analyzu rizik a jsou
popsany v podkapitole Metody. Metody jsou srovnany v Tabulka 3. Pro jejich srovnani
kritériem je zvoleno, zda metoda pracuje na zji$téni rizika a dale odhad pravdépodobnosti
vzniku daného jednotlivého rizika. Dale jestli se metoda zabyva odhady naslednych
dasledkt ¢i naklada a dale zda zkouma stanoveni miry rizika.

Tabulka 3 ptedstavuje jednotlivé metody pii porovnani se vSemi kritérii. Tmave
modrou jsou vybarveny body u metod, které maji primarni urceni pro dané kritérium.
Svétle modrou jsou vyznaceny pole, kde je metoda moznd pro dané kritérium, ale neni
pro ni primarn¢ urena. Bilad pole zlstala u téch kritérii, pro které metoda nepiipada
V tvahu.

Tabulka 3 Metody a jejich porovnani (vlastni tabulka)

zkoumani odhad mira
rizika | pravd€éodobnosti rizika

Bodovaci

Analyzy rizik HFMEA a FMEA jsou ob¢ analytické metody, u kterych je hlavnim
ukolem urc¢it mista vyskytu vad. Proto jsou v tabulce vyznaceny jako metody pro
zkoumani rizik a odhad pravdépodobnosti vyskytu rizika. Déle jsou ureny pro stanoveni
miry rizika, tedy dokazi stanovit, zda je riziko pro dany zivotni cyklus ZP pfijatelné ¢i
nikoliv. Odhady néslednych dasledkt a celkové hodnoceni rizik jsou u metod pouZitelné,
ale pouze v rozsifengjsich verzich.

Analyza PHA je zaméfena zejména na rizika v zacatecnich fazich procest. Metoda
dokaze zjistit rizika a nasledné ohodnotit dle jejich zavaznosti. Identifikace a klasifikace
rizik je velmi dilezitd v pocatcich kazdého projektu vzhledem k bezpecnosti celého
procesu. Analyza vyzaduje velmi kvalitni a propracovanou dokumentaci. Vysledkem
metody nejsou mozné disledky rizik ani jejich kvantifikace, tedy pokud se tomu nevénuje
opravdu zkuseny a odborny tym. Metoda se zaroven neda vyuzit v celém zivotnim cyklu
procesu.
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U analyzy HAZOP je jako hlavnim zjisténi pravdépodobnosti vzniku rizika a dale
mozny prubéh daného rizika. Zaméfuje se na vysledna opatieni, pii ¢em si dat pozor a jak
je pravdépodobny vznik rizika. Vysledkem metody jsou zejména ndvrhy na opatieni proti
vzniku rizika. Analyza je vhodna jak pro jednotlivé oblasti zivotniho cyklu ZP, tak 1 pro
kompletni zivotni cykly ZP.

Metoda RCA je slozena z riznych procesi a nastroju. Diky tomuto slozeni je analyza
schopna identifikovat vznik moznych rizik. Dana identifikace ma za tikol zamezit vzniku
mozného rizika, ale neuvazuje pfitom se stanovenim miry rizika, hodnocenim ani
s pravdépodobnosti vzniku rizika.

Analyza FTA se fadi mezi metodu analytickou, ktera se vyuziva zejména k odhadu
proto dokdze vzit vpotaz kompletné¢ cely proces. Analyza se hlavné vénuje
pravdépodobnosti selhdni celého procesu. Neni tedy vhodna pro identifikovani
jednotlivych rizikovych udélosti a s tim i souvisejici stanoveni miry daného rizika. FTA
se pouziva jako ,,preventivni‘ analyza ¢i u funk¢énich probihajicich procest.

Metoda RIPRAN se zaméfuje na zjiSténi rizika a stanovenim pravdépodobnosti dané
rizikové uddlosti. Po ur€eni mozného vzniku rizika se dale zkoum4d, jak4d bude na
rizikovou udélost zpétnd vazba. Zavérem je vyhodnoceni rizika neboli zda je mozné
riziko pfijatelné ¢i nikoliv. Pro metodu RIPRAN je dulezité dokonale znat a pochopit cely
proces. Neméné dulezitou soucasti metody je i jeji opakovani. Pii objeveni se nové
rizikové udalosti je potfeba analyzu provést znovu na cely proces, a to zejména z ditvodu,
zdali byl spravné uchopen ucinek na proces a jeho funkcnost.

Bodovaci metoda se vénuje urovani rizikovych udélosti 1 jejich naslednym
hodnocenim pravdépodobnosti vzniku rizika 1 dopadim rizika. Nasledky rizikové
udalosti bere metoda jako naklady, které diky vzniku mozného rizika zptsobi. Analyza
dale hodnoti ptisobeni daného rizika v pribéhu jednoho roku. Diky této metod¢ se da
témef s jistotou zjistit jaka rizikova udalost nastane, s jak velkou pravdépodobnosti, jak
dlouho bude trvat rizikova udalost a jaké nasledky a Skody nastanou.

Na zaklad€ rozboru jednotlivych metod analyzy rizik, teoretické Casti a sepsani
soucasného stavu dané problematiky je vhodné vyuZit pro analyzu rizik zdravotnického
prostiedku metodu FMEA. Zaroven se analyza ve zdravotnictvi vyuziva i nejCastéji.
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2.6 Homebalance

Ve spolupréci s Vyzkumnym centrem Albertov byl pro vytvoieni metody analyzy
rizik a nasledné vytvoreni systému postmarketingového sledovéani vybran zdravotnicky
prostiedek Homebalance Medical Ambulant (dale jen Homebalance) vznikly v roce 2013
spolecnymi silami 1. Iékaiské fakulty Univerzity Karlovy a fakulty biomedicinského
inzenyrstvi CVUT. Homebalance je interaktivnim systémem, ktery slouZi zejména pro
trénink poruchy stability rtznorodych ptvodi a je nejvice vyuzivany v oboru
rehabilitace. Tento ZP funguje na zaklad¢ audiovizualni zpétné vazby [45; 46].

Homebalance (viz. Obrazek 6) je systémem pienosnym, lehkym a jeho ovladatelnost
se fadi do téch jednodussich. Sklada se ze dvou ¢asti. Jsou jimi stabilometrickd ploSina
a tablet s pfednastavenou aplikaci Homebalance. Stabilometricka plosina na zaklad¢ ¢tyf

W ov e

2%

scénare [45].

=

Obrazek 6 Homebalance [45]

Vv

pacienta. Pfi splnéni daného cile herniho planu je pacient informovan pomoci zvukového
signalu. Terapie je formou herniho pojeti za i€elem véEtSi motivace pacienta pro cviceni.
V hernim scénafi s ndzvem Sachovnice (viz. Obrazek 7) ma pacient za kol posunout
kulicku na zabarvené pole a daném zabarveném poli vydrzet po ur¢enou casovou dobu.
Poté se vybarvi jiné policko a opakuje se scénar dokola. V hernim scénafi Vesmir (viz.
Obrazek 8) je taktéz hlavnim cilem trénink stability, ale je mozny i trénink kognitivnich
funkcich. Pacient m4 za ukol zapamatovat si v jakém potadi se zobrazuji jednotlivé
planety a danou sekvenci zopakovat. Pacient si scénai muze doplnit i pocetnim ¢i

logickym tukolem [45].
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U obou téchto hernich scénatt je dilezity vysledny Cas, za ktery dany scénafr stihne
pacient pfi samotném nécviku rovnovahy dokoncit. U scénaie Vesmir a kognitivnich
funkcich je dulezitym parametrem délka samotné sekvence, kterou si pacient dokazal
Zapamatovat.

o Start Probiha ukézka

Obriazek 7 Sachovnice [46] Obrazek 8 Vesmir [46]

2.7 Shrnuti sou¢asného stavu

Natizeni EU, které vejde v G€¢innost 26. kvétna 2020, nove klade diraz na vétsi
peclivost a zajisténi bezpecnosti a ucinnosti ZP na zakladé provazanosti jednotlivych ¢asti
technické  dokumentace, zejména analyzy rizik, klinického  hodnoceni,
postmarketingového sledovani a v neposledni fadé navodu Kk pouziti daného ZP.

Na zékladé literarni reSerSe byly vyhodnoceny nejcastéji vyuzivané metody pro
analyzu rizik. Vybrané metody byly jednotlivé struéné popsany a na zavér mezi sebou
porovnany pro zjiSténi nejlepS$i volby metody pro provedeni analyzy rizik ZP
Homebalance. Po rozboru metod a jejich porovnani vzeslo, Ze nejvhodnéjsi metodou
analyzy rizik daného ZP je metoda FMEA.

Aby ZP Homebalance spinil nove kladené pozadavky dle Natizeni EU je, mimo jiné,
nutné nastavit plan postmarketingového sledovani. Cely systém sledovani ZP po uvedeni
na trh zahrnuje vytvofeni planu, jehoZ zavérem je povinnost vytvoreni zpravy PMS za
ucelem prokéazani splnéni pozadavkl vyrobcem.
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3 Cile prace

Cile diplomové¢ prace (dale jen DP) vychdzeji z novych legislativnich pozadavkl
Natizeni EU 2017/745. Ve spolupraci s Vyzkumnym centrem Albertov bude aplikovana
vhodna metoda analyzy rizik u zdravotnického prostiedku a nasledné nastaveni systému
postmarketingového sledovani vyrobce. Hlavnim cilem DP je aplikace jedné c¢i
kombinace metod analyzy rizik pro spravnou identifikaci, zhodnoceni rizik a zajisténi
opatfeni pro vznik téchto rizik u zdravotnického prostfedku Homebalance a nasledné
nastaveni planu postmarketingového sledovani tak, aby byly splnény zakladni legislativni
pozadavky nového Natizeni EU 2017/745. Pro naplnéni hlavniho cile budou dil¢imi
kroky prace vybrat vhodné metody analyzy rizik a s pomoci vyrobce zdravotnického
prosttedku Homebalance identifikovat rizika zdravotnického prostfedku v ramci jeho
celého Zivotniho cyklu, jejich vyhodnoceni a nastaveni napravnych opatieni pro vznik
téchto rizik. DalSim krokem bude nastaveni pldnu postmarketingového sledovani
zdravotnického prostiedku véetné postklinického hodnoceni a systému vigilance.
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4 Metody

Na zakladé porovnani jednotlivych metod vychazejici z literarni reSerSe studii, byla
pro ucely diplomové prace vybrana metoda FMEA, u které jsou blize popsany
charakteristiky i s pozadavky na tvorbu v nasledujici podkapitole. Nasledné bude metoda
analyzy rizik aplikovana v ramci ZP Homebalance.

Dale je zde popsan proces Fizeni rizik v ramci kterého je zahrnut popis postupu pro
charakterizaci ZP, identifikaci rizik a jejich nasledné vyhodnoceni.

4.1 Metoda FMEA

Analyza selhani a jejich dopadut (Failure mode and effect analysis - FMEA) je jednou
Z prvnich metod analyz rizik a taky je velmi systematickd a strukturovana. VétSinou se
vyuzivé jako prvni krok k uréeni, zda je systém spolehlivy. Resi spoustu komponentt,
podsystému a sestav, aby spravné urCila rezim selhani a ptipadné i1 jejich vysledné
nasledné skody. FMEA existuje jak kvantitativni, tak 1 kvalitativni i ma rizné typy, t€émi
jsou procesova, designova a funkéni. Zakladnim cilem a ukolem je metoda zejména
V oblasti bezpecnosti a jakosti [35; 36; 37; 47].

Pokud je ¢innost FMEA Uspé&$na, napomaha analyzovat potenciadlni mozné reZimy
poruch postavené na zkuSenostech s podobnymi procesy a produkty. FMEA je velmi
vyuzivana ve vyrobnich a vyvojovych odvétvich a ve vSech fazich Zivotnich cykli
vyrobku. Analyzy efekti se provadéji na zdkladé zkoumani disledki poruch na jakékoliv
urovni systému. Funk¢ni analyzy jsou dulezité pro vstup k ur€eni korektnich rezimu
poruch ve vSech moZznych urovni systému. Pouziva se k zmirnéni snizeni rizika bud’ na
zakladé sniZzeni pravdépodobnosti selhani, sniZzeni selhdni reZzimu nebo oboji.
V dokonalém piipadé by dana pravdépodobnost méla byt natolik sniZzena, aby se podaftilo
dosdhnout odstranéni vSech pficin. Je tedy dulezité do analyzy FMEA pfidat 1 deduktivni

v

36; 37; 47; 48].

Analyza systematicky zjiStuje a hodnoti disledky jednotlivych moznosti poruch.
Dany postup se provadi metodou ,,zdola nahoru® tedy, Ze ptebird zékladni chybu ¢i
pfi¢inu na nejnizsi Grovni, vyhodnoti jeji dopad a nasledné identifikuje potencionalni
feSeni dusledkii. Hlavnim ucelem metody je vcasnd identifikace potencionalnich
moznych nedostatkti, které mohou neptiznivé ovlivnit vykon a hlavné bezpecnost ZP.
Diusledky, které jsou identifikované mohou byt poté odstranény ¢i minimalizovany jejich
dopady pomoci navrhu a pfijmuti ndpravného ¢i preventivniho opatieni, a to jeste diive,
nez se dostane ZP k zdkaznikovi. Nasledujici Tabulka 4 ukazuje hlavni formulaf
a ukazatele, které se vyuzivaji pti vytvareni analyzy rizik.
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Tabulka 4 Metoda FMEA (vlastni tabulka)

Hodnoceni pied zavedenim Hodnoceni po zavedeni opatieni
opatieni
Riziko Mozné Z P D RPN  Pfijatelnost Opatfeni Z P D RPN Prijatelnost
dopady rizika rizika
R1
R2

Kdy R1 a R2 jsou jednotlivé rizika, Z = zdvaznost rizika, P = pravdépodobnost
vyskytu rizika, D = pravdépodobnost odhaleni rizika, RPN = mira rizika

metoda FMEA vyhodnocuje celkovou miru rizika, identifikuje nasledky rizik a téz
opatieni, kterd konkrétni nalezena rizika snizuji. Vyhodnoceni miry rizika se vypocita
nasledujicim zpisobem [49]:

RPN =Z X P x D,

kde RPN zndzornuje miru rizika, S je zdvaznost rizika, O je pravdépodobnost vzniku
rizika a D je pravdépodobnost odhaleni rizika.

Analyza FMEA se ¥di piimo svoji technickou normou CSN EN 60812 (010675)
Techniky analyzy bezporuchovosti systému — Postup analyzy zptsobi a disledki poruch
(FMEA). Norma zahrnuje piesny ndvod, jak postupovat k spravnému vyuZiti analyzy.
Déle norma zahrnuje tabulkové formulafe a pracovni listy, které musi byt pfilozené
u kazdé¢ dokumentace metody. Norma dale obsahuje popis metody FMECA a detailni
popis vyuziti metody [15; 36; 50].

4.2 Proces rizeni rizik

Analyza rizik se sklada ze tfi dokumenti za G€elem sniZeni rizik, a to v rdmci celého
zivotniho cyklu ZP, tedy z dokumentii plan fizeni rizika, proces fizeni rizika a zprava
ofizeni rizik. Kompletni analyza rizik a jeji aktualizace jsou soucasti technické
dokumentace ZP Homebalance, kterou uchovava vyrobce tohoto zdravotnického
prostredku.

Analyza rizik byla aktualizovana oproti dosavadni verzi vyrobce ZP Homebalance
a byla provedena dle pozadavki Nafizeni EU a dale normy CSN EN ISO 14971, ktera
obsahuje veskeré postupy pro vytvafeni analyzy rizik v oblasti ZP. Proces fizeni rizika na
zékladé pozadavk normy CSN EN 60601-1 ed. 2 na zakladni bezpeénost a nezbytnou
funkcnost zdravotnickych elektrickych pfistrojii je samostatné vypracovan vyrobcem
a neni soucasti nami provedené analyzy rizik v této diplomové praci. Pro ucely této DP
vSak byly aplikovany stézejni zjisténi, ktera vyplynula z procesu tizeni rizik dle normy
CSN EN 60601-1 ed. 2. Piivodni analyza rizik vyrobce, byla dale rozsifena o oblast
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pouziti, ktera vychazi z analyzy pouzitelnosti vytvotené dle pozadavki CSN EN 62366-
1: Aplikace techniky pouzitelnosti na zdravotnické prostiedky [51; 52].

Samotny postup analyzy rizik a jednotlivé kroky pfi vytvéateni analyzy rizik je mozno
vidét v nasledujici procesni mapé:

Stanoveni Analyza moznosti Stanoveni zbytkového
charakteristik ZP kontroly rizika rizika

Identifikace rizik v
ramci celého zivotniho

cyklu ZP

Vyhodnoceni
zbytkového vyvozeni
zavéru z analyzy rizik

Néavrh opatieni v
ramci FMEA

Stanoveni zavaznosti,
pravdépodobnosti Vytvoreni komplexni
vzniku a odhalenosti analyzy rizik FMEA
rizik

Obrazek 9 Schéma procesu analyzy rizik (vlastni schéma)

Analyza rizik byla rozdélena na ne€kolik ¢asti dle Zivotniho cyklu ZP:

e oblast fizeni organizace

e oblast procest vztahujicich se k zakaznikovi
e oblast navrhu a vyvoje

e oblast realizace produktu

e oblast dodavani

e oblast servisu

e oblast pouziti

4.2.1 Charakteristika ZP

Je velmi dilezité brat ohled na uréené pouziti a rozumné piedvidatelné chybné
pouziti, které vyrobce musi dokumentovat. Vyrobce ma dale v povinnosti zjistit
kvalitativni i kvantitativni charakteristiky ZP, které by mohly mit vliv na bezpe¢nost
prostiedku tam, kde to pfipada v tivahu. Veskeré charakteristiky, které byly pouzity pro
proces fizeni rizika vychazi z Check-lista, které odrazi zakladni pozadavky na ZP
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vychazejici z Ptilohy I — Obecné pozadavky na bezpecnost a ucinnost obsazené
v Natizeni EU. Také z Check-listu vyplyvajici z technické normy CSN EN 60601-1 ed.
2 spojena s hlavnimi riziky, jejich nezbytnou funkcnosti a kritickymi komponenty
zdravotnickych elektrickych pfistroji. Dale pak z Check-listu tvofenych dle pozadavku
CSN EN 62366-1 — Analyza pouzitelnosti na ZP a na zékladé pozadavki CSN EN ISO
14971 — Aplikace fizeni rizika na ZP [51; 52; 17].

4.2.2 ldentifikace rizik

V ramci této Casti procesu fizeni rizik je nutno identifikovat a analyzovat veskera
mozna rizika souvisejici se zdravotnickym prostiedkem Homebalance, a to ve vsech jeho
fazich zivotniho cyklu. K ziskéni rizik a jejich identifikaci se vyuzilo brainstormingu
s vyrobcem ZP Homebalance, déle se zkoumali pfedchozi zkuSenosti s danym ZP,
vyuzila se téz analyza literatury a analyzy databazi nezddoucich udalosti. Pro vyhledavani
byly vyuzity databaze MAUDE (Manufacture and User Device Facility) a RZPRO
(Registr zdravotnickych prostfedki). Zadanymi klicovymi slovy pii vyhledavani
nezédoucich piihod byly konkrétné Homebalance, Clevertech s.r.o. a dale klicova slova
pro rovnocenny zdravotnicky prostfedek Biodex Balance Systém SD a Biodex balance
Medical Systems. Klicova slovy byla pouzita zvlast’ i ve vzajemnych kombinacich.

Nalezena rizika byla ohodnocena a provedla se matice rizik. Na zaklad¢ vytvoteni
dosazitelného rizika. Pro dand rizika byla vytvofena analyza rizik pomoci vybrané
metody FMEA (viz. 2.5.2 Porovnani metod analyzy rizik). Dale byla navrzena napravna
opatfeni a pfijata z divodu minimalizace vzniku danych rizik. Pfi vytvareni napravnych
opatfeni byl kladen dlraz na zdvaznost jednotlivych rizik. Pro zjiSténi zbytkovych rizik
bylo vyuzito vytvofeni opétovné matice rizik, ale tentokrat s ohodnocenim rizik po
navrzeni a pfijeti napravnych opatieni.

4.2.3 Hodnoceni rizik

Pravdépodobnost a zavaznost vzniku jednotlivych rizik a jejich hodnoceni byla
stanovena stupnice vidéno nize v Tabulka 5, Tabulka 6 a Tabulka 7. Nasledné byla dana
rizika aplikovana do matice rizik. Na zakladé vypoctu miry rizika a nasledné matice rizik

[ RA4

(Chyba! Nenalezen zdroj odkazu. a Tabulka 9). Nasledné v analyze rizik FMEA byl na
n¢ kladen vétsi duraz pfi vytvareni napravnych opatieni za ucelem jejich eliminace.
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Definice zasad pro stanoveni pfijatelného rizika a jejich hodnoceni byla stanovena
tato stupnice:

Tabulka 5 Pravdépodobnost vyskytu nebezpedi (poruchy/nedostatku) - stupnice P (vlastni tabulka)

Hodnota | Pravdépodobnost Popis

Pl |Nepravdépodobna Porucha je,: V’YSOCQ riepravdvépodobné. P()‘kvl‘ld je pfitomna
nevyvolava to potfebu ménit konstrukci ¢i funkce ZP.

P2 Mali Porucha se vyskytuje velmi zridka. Pokud je piitomna, musi se

zkontrolovat konstrukce a funkce ZP.
Porucha se obcas vyskytuje. Vyskyt poruchy je
P3 Stredni dokumentovan prostiednictvim srovnatelnych vyrobkl nebo
dle funkce ZP. Musi se kontrolovat konstrukce a funkce ZP.

Je az tém¢ef jisté, ze porucha se vyskytne. Je jasné, ze

P4 Vysoka konstrukce ¢i funkce ZP jsou problematické a musi se zménit

nebo Zlepsit.

Tabulka 6 ZavaZnost nebezpeéi (poruchy/nedostatky) - stupnice Z (vlastni tabulka)

Hodnota

Zavaznost

Popis

Z4

Kriticka

Muize vést k timrti nebo vaznému poranéni uzivatele (pacient,
lékar ¢i jind osoba) nebo k poskozeni pfistroje.

Z3

Mezi

Muize vést potencionaln¢ k poranéni uzivatele ¢i k poskozeni
piistroje.

Z2

Stredni

Vede k nespokojenosti uzivatele. Uzivatel poruchu postiehne.
Je zde mald potenciondlni moznost poranéni uzivatele. Nebo
vede k poSkozeni pfistroje.

Z1

Zanedbatelna

Je nepravdépodobné, Ze by méla porucha vliv na provoz
pfistroje Cijeho poskozeni. Je nepravdépodobné poranéni
uZivatele.

Tabulka 7 Pravdépodobnost odhaleni nebezpedi (poruchy/nedostatek) - stupnice D (vlastni tabulka)

Hodnota | Pravdépodobnost Popis
5 .| Zjistitelnost poruchy je velmi nizk4 az nulova. Zjisténi poruchy
D4 | Nepravdépodobna v gy
vyZzaduje pomérné naro¢né metody.
D3 Mali Zji8tovani neni schopno odhalit vSechny poruchy, které se
4 vyskytly. Zjistitelnost poruchy je nizka.
. Zji8tovani neni schopno odhalit vSechny pitipady poruchy, ale 1
D2 Stiedni . D .
pfesto je zjistitelnost vysoka.
Pravdépodobnost 7isténi poruchy je velmi vysokd. Porucha je
D1 Vysoka 7zji§téna veétSinou thned po jejim vyskytu, obvykle viditelna na
prvni pohled.
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Vyhodnoceni miry rizika, vypocet vyuzitim vzorce:

RPN =Z X P XD,

kde RPN znézoriiuje miru rizika, Z je zavaznost rizika, P je pravdépodobnost vzniku
rizika a D je pravdépodobnost odhaleni rizika.

Tabulka 8 Vyhodnoceni stupiii zavaznosti miry rizika (vlastni tabulka)

Hodnota

Mezni hodnota
RPN

Oblast

Popis

_ Oblast nepfijateného rizika

Pokud rizika nemohou byt snizena, mohou byt posouzena jako
nepiijatelna.

Pfijatelnd pouze, je-li snizeni neproveditelné - rezidualni riziko - je tfeba

Oblast co nejnizsiho vzdy zvézit pifnos piijeti tohoto rizika, dale je tfeba upozornit na toto
R2 |12<RPN<24 . . . v e o o
dosazteného rizika riziko, vzdy zaskolit uzivatele, pacienta ¢i tieti osobu a zda piinos pro
pacienta je vetsi nez riziko.
Neni tieba aktivné provadét kontrolu rizika, nemusi byt provadéna
napravna opateni ke snizeni rizika. Pro kazdé identifikovatelné riziko je
R3 RPN <12 Oblast piijateiného rizika nutné pfistoupit k jeho snizovani a to hlavné pro oblasti R1 a R2.
Rezidualni riziko je mozné piipustit pouze v piipade, kdy piinosy v 16cbé
pievysuji toto riziko.
Tabulka 9 Matice rizik dle stupné zavazZnosti nebezpedi (poruchy/nedostatku) ve vztahu
k pravdépodobnosti vzniku rizika (vlastni tabulka)
Vyznamnost rizik Nepravdépodobna - P1 |Mald - P2 [Stfedni - P3 |Vysoka - P4
Zanedbatehy - Z1 R3 R3 R3 R3
Stredni - 72 R3 R3 R2 R2
Mezmi - 73 R2 R2
Kriticky - 74
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4.3 Vyvojovy diagram

Vyvojovy diagram je grafickym nastrojem pro popis pracovni postupu ¢i POpis
dil¢ich jednotlivych krokii daného procesu. Hlavnim cilem vyvojového diagramu je
zobrazit ¢innosti, navaznosti jednotlivych ukonti nebo souslednosti operaci. Kazdy
diagram ma vzdy jeden zacatek a jeden konec. Celkové diagram piispiva k snadnéjSimu
a lepsimu pochopeni celého procesu [53].

Procesy jsou vétSinou tak slozité, ze by kompletni popis byl pomoci vyvojového
diagramu velmi nepiehledny. Proto neni mozné znazornit kompletni proces, ale pouze
urcitou ¢ast, pokud mozno Vv rdmcei dobré miry detailnosti. Vyvojovy diagram bude tedy
znazornovat pouze hlavni ¢asti procesu, anebo jednotliva feSeni konkrétnich ¢innosti
v procesu [53].

Pti vytvareni vyvojového diagramu jsou striktn€ dand pravidla. Cely diagram by mél
byt vzdy umistén na jedné strance a mé¢lo by se zachovat pravidlo ¢teni zleva doprava
a shora dolt. Pokud se v procesu objevuje rozhodovani, je vyjadiena otazkou. Musi byt
stru¢nd, ale zaroven jasna a hlavné srozumitelnd. Veskeré podminky a seznam symboli,
které se vyuzivaji k tvorbé vyvojovych diagramii lze nalézt v normé CSN ISO 5807.
V nasledujici Tabulka 10 jsou zobrazeny zakladni symboly, které se pouzivaji pii tvorbé
vyvojovych diagramii [54].

Tabulka 10 Zakladni symboly vyvojového diagramu (vlastni tabulka)

Nazev Symbol Popis

Oznaceni za¢atku a konce vyvojového

Mezni znacka .
diagramu.

Oznaceni jakéhokoliv druhu funkce.
Zpracovani Prikladem je néjaka ¢innost, ktera vede
ke zméné dané operace.

Oznaceni pro skupinu nékolika krok(

presného postupu (algoritmu). Dand

Podprogram skupina krokl se mize opakovat a mize

byt rozepsana samostatnym vyvojovym
diagramem.

Podminka, otazka, u které nasleduje jeji

Rozhodovani
vyhodnocenia vybérvhodného vystupu.
. Urcuje smér jednotlivych krokd
Spojnice L .
> vyvojového diagramu.
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5 Vysledky

5.1 Identifikace rizik dle oblasti

Podstatnou ¢asti analyzy rizik je zejména identifikovat a zanalyzovat, pokud mozno

veskera rizika, ktera se mohou objevit v souvislosti se ZP. Pti identifikaci rizik je dilezité

se zam¢fit na kazdou fazi zivotniho cyklu ZP.

Identifikovéano bylo celkem 45 rizik rozdé€lenych dle jednotlivych oblasti nasledovné:

7 rizik v oblasti fizeni organizace

5 rizik v oblasti procest vztahujicich se k zakaznikovi
5 rizik v oblasti navrhu a vyvoje

7 rizik v oblasti realizace produktu

4 rizik v oblasti dodavani

3 rizik v oblasti servisu

14 rizik v oblasti pouziti

5.1.1 Oblast Fizeni organizace

Oblast fizeni organizace je spojena s riziky v ramci managementu kvality a notifikaci

ZP.
Tabulka 11 Rizika v oblasti izeni organizace (vlastni tabulka)
1 Nedodrzeni legislativnich predpisti
2 Vznik nezadoucich piihod
3 Naklady se stahovanim a skladovanim vyrobk pti nezadouci ptihodé
4 Neshody na trovni vrcholového vedeni spolecnosti
5 Nekonzistentni vyklad pozadavki projektového fizeni ze strany statnich autorit
6 Ptid¢leni nedostateCného Casu pii provadéni mterntho auditu
7 Nedostatecna ochrana tidaji

5.1.2 Oblast procesi vztahujicich se k zakaznikovi

Oblast procestt vztahujicich se k zakaznikovi tes$i problematiku souvisejici

s predanim ZP ke koncovému zakaznikovi.

Tabulka 12 Rizika v oblasti procest vztahujicich se k zakaznikovi (vlastni tabulka)

8 Zpozdéni dodavky

9 Chybna dodavka

10 |Nespravné uzaviena smlouva

11  |[Nedostate¢nd komunikace se zikaznikem

12 |ZhorSeni komunikace s klicovymi zdkazniky (univerzity)
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5.1.3 Oblast navrhu a vyvoje
Do oblasti navrhu a vyvoje spadaji rizika spojena s nakupovanim, vyrobnimi vystupy
a jiné pozadavky na ZP.

Tabulka 13 Rizika v oblasti navrhu a vyvoje

13 |Opozdéni zavadéni novych technologii

14  |Nedostatecné specifikované poZadavky na novy produkt

15  |Chybné nakupovani, chybna piejimaci kritéria, chybné vyrobni vystupy

16  |Problémy pfi verifikaci a validaci vyrobku

17  |Nespravna validace vyrobku podle piedepsanych postupti

5.1.4 Oblast realizace produktu

V ramci oblasti realizace produktu je nutno fesit problematiku spojenou s vyrobou,
balenim a znacenim zdravotnického prostiedku.

Tabulka 14 Rizika v oblasti realizace produktu (vlastni tabulka)

18  |[Nespravné nakoupeny produkt

19  [Nevhodné vyrobni zatizeni

20  [Nedostupnost vyrobni dokumentace, nedostupnost meticich zatizeni

21  [Nespravné stitkovani

22 Nevhodné baleni

23 |nespravny postup odpovidajici instalace

24 Nedostatek v identifikaci a sledovatelnosti

5.1.5 Oblast dodavani

Do oblasti dodavani patii rizika spojena s procesem cesty ZP ke koncovému
zakaznikovi.

Tabulka 15 Rizika v oblasti dodavani (vlastni tabulka)

25 |Nedostatené proSkoleni servisni spolecnosti

26  |Poskozeni produktu pti dodavani

27  |Nedostatecna zp&tna vazba se zdkaznikem

28  |Nepfesné a nedostatecné ziznamy o dodanych produktech
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5.1.6 Oblast servisu

V ramci oblasti servisu je nutno analyzovat podminky souvisejici se servisem,
opravou ¢i reklamaci ZP.

Tabulka 16 Rizika v oblasti servisu (vlastni tabulka)

29 Nevhodna smlouva s dodavatelem servisnich sluzeb
30  |Pouziti neoriginalnich dilii
31  |Nevhodné servisni postupy

5.1.7 Oblast pouziti

V oblasti pouziti je tfeba analyzovat pouziti samotného zdravotnického prostredku
Homebalance koncovym zakaznikiim.

Tabulka 17 Rizika v oblasti pouZiti

32  |Nezaskolend obsluha

33 |Nepozorna obsluha

34 |Zapomenuti ptihlaSeni

35  [Nevhodna terapie

36  |Ostatni ¢lenové si budou chtit vyzkouset cviceni
37  |ZneCisténi ploSiny

38  |Pouziti tabletu k jinym ticeliim, stahovani na tablet
39  |Uzvatel nerozumi jazyku

40  |Pad pacienta z ploSiny vlivem pietizeni

41  |Pad pacienta z ploSiny vlivem dezorientace

42  |Zakopnutio ZP

43  |Zablokovani/chyby sw nebo OS

44 | VyruSeni pacienta v domacim prostredi

45  |CviCeni se zneCiSténim tabletem/ploSinou
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Pritazeni pravdépodobnosti Vyskytu, zavaznosti a pravdépodobnosti odhaleni identifikovanych rizik (Z — zavaznost rizika, P —
pravdépodobnost, D — odhaleni rizika)

Tabulka 18 P¥ifazeni pravdépodobnosti a zavaznosti jednotlivym rizikiim (vlastni tabulka)

Pricina, proces tgzlisk(; Nebezpeci Nasledek Bez opatreni
P
1 Nedodrzeni legislativnich Nelze produkt prodat /postih ze strany 5
predpisi kontrolnich organti
g 1 Velké finan¢ni ztraty / postih ze st
2 Vznik nezadoucich piihod euce manent Zidly £ posiih zo strany 2
kontrolnich organii
Akl hovani . “r o :
Na ady’ > sta jovanim a Velké finan¢ni ztraty / postih ze strany
3 skladovanim vyrobku pfi , o 2
<. "/ o i kontrolnich organii
Rizeni nezadouci ptihode
organizace Neshody na Grovni
4 vrcholového vedeni Velké financni ztraty 2
spolecnosti
Nekonzistentni vyklad
pozadavku projektového . “
5 v g Velké financni ztraty 2
fizeni ze strany statnich
autorit
ljrldelfipl nedf)s‘Eatf: f:neho, Nedokonceni auditu/nedodrzeni
6 ¢asu pii provadéni interniho . 2
. harmonogramu auditu
auditu
“ s . .. |Unik tidajti/ohrozeni z4jm
7 Nedostatecnd ochrana tdaja Un1. udaﬂ,l/o rozem zajmu - 2
auditovaného/poruSeni legislativy
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Nespokojeny zékaznik, odstoupeni od

8 Zpozdéni dodavky
smlouvy,
9 Chybna dodévka Nespokojeny zakaznik, odstoupeni od
smlouvy
Procesy./' ] 10 Nespravné uzaviena smlouva NespokOJenost zékaznika, ptipadn¢ ztrata
vztahujici se k zisku
zakaznikovi
11 Nedostatecna komunikace se | Neinformovanost, nespokojenost, stiznost
zakaznikem zakaznika
ZhorSeni komunikace
12 s klicovymi zakazniky Velké financ¢ni ztraty
(univerzity)
13 Opozdéni 'z’avadenl novych Zastaraly nemoderni pfistroj
technologii
14 Nedostatecné specifikované | Nedostatecné funkce vyrobku, nelibivy
pozadavky na novy produkt | design
Chybné nakupovani, chybna s “
T . Zpozdéni vyroby, nefunkéni vyrobek,
15 prejimaci kritéria, chybné roblémy pfi verifikaci a validaci vyrobku
Navrh a vyvoj vyrobni postupy P yp Y
16 Prqblerpy P verifikaci a Casova a finanéni ztrata organizace
validaci vyrobku
. , Neptedani produktu zédkaznikovi —
17 Nespravna validace vyrobku opakovani dodavky, reklamace, stiznosti,

podle ptedepsanych postupt

popt. odstoupeni od smlouvy
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Nespravné nakoupeny

18 orodukt Zpozdéni zakazky, nespokojeny zakaznik
19 Nevhodné vyrobni zafizeni | Pracnost, zpozdéni vyroby
Nedostupnost vyrobni
20 dokumentace, nedostupnost | Zpozdéni vyroby
Realizace m¢éficich zafizeni
produktu 21 Nespravné Stitkovani Nepresna dodavka
22 Nevhodné baleni Poskozeni vyrobku
Nespravny postup S .
23 odpovidajici instalace Nespokojeny zdkaznik
24 Nedostatek v identifikacia | Pouziti produktu, ktery neprosel vSemi
sledovatelnosti pozadovanymi kontrolami
o5 Nedostatecné prosSkoleni Chybny postup pii servisu / opakovany
servisni spole¢nosti servis, nespokojeny zékaznik
26 POSlfO%eI,n produktu pfi Opozdéni zakéazky, nespokojenost zékaznika
dodévani
Dodavani 97 Nedostatecna zpétna vazba se | Pozdni odhaleni problémt produktu,
zakaznikem K pozdnimu opatieni k napravé
Nepfesné a nedostatecné Prodleni pfi vydavani informativnich
28 zaznamy o dodanych upozornéni a pfipadném stahovani vyrobki
produktech / chyby pii hodnoceni PMS
Nevhodnd smlouva' , Nespokojenost zakaznika, nedostatek dat
29 s dodavatelem servisnich ot
N pro zajisténi PMS
sluzeb
Servis S oni “nosti ;
30 Pouziti neorigindlnich dil (.)h'roze’nl bezpecnosti (neplatnost analyzy
rizik vyrobce)
31 Nevhodné servisni postupy | Ohrozeni bezpecnosti
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32 Nezaskolena obsluha Pouzivani nespravné terapie 2 2 4
33 Nepozorna obsluha Chyba v duasledku piekliknuti 1 2 4
34 Zapomenuti piihlaseni Uzivatel nemuze zatizeni pouzivat 1 2 4
35 Nevhodna terapie Ptetizeni uzivatele 2 2 4
Ostatni ¢lenové rodiny si Moznost faleSené¢ho postupu ve cvicebnim
36 . . ey 4 2 4
budou chtit vyzkousSet cviceni | planu
37 Znecisténi plosiny Infekce na plosiné 2 3 3
38 I?E)uzom tabletu le nym Zavirovani tabletu, preplnéni disku 4 2 3
uéelum, stahovani na tablet
39 Um_vatel nerozumi jazyku $patné pouziti 4 3 4
aplikace
o Pad pacienta z plogin Rada moznych pfi¢in, zejména s ohledem
Pouziti 40 ¢ pacieiia 2 p Y na nespravnou terapii, zmény stavu pacienta 3 4 4
vlivem pftetizeni o1 .
v prub¢hu terapie
, . ” Dezorientace mtize mit fadu dalSich pficin,
Pad pacienta z ploSiny . . . y
41 . . od vyruseni pacienta, po problémy se sw, az 4 3 4
vlivem dezorientace . DI ;
po jeho vnitini dispozice
42 Zakopnuti o ZP Pohyb paf:lentva‘ v okc’>lv1 ZP, bfl.revne 3 3 4
provedeni ploSiny, vyska ploSiny
- Spatné zvolen4 terapie, nefunkénost ZP,
43 éasblokovam/chyba sw nebo nemoznost instalace aplikace na tablet, 3 2 4
dostupnost podpory
VyruSeni pacienta v domécim | & et . )
44 prostiedi Spatny priibéh terapie, pad pacienta 4 2 4
Cviceni se zneciSténim y ey ., .
45 tabletem/ploginou Spatny pribéh terapie, pad pacienta 3 2 4
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Tabulka 19 Matice rizik (vlastni tabulka)

Matice rizik  |Nepravdépodobna - P1 [Mala - P2 Stiedni - P3  [Vysoka - P4
Zanedbatelny - Z1 33,34
Stéedni - Z2 32 21,23,24,37

1,2,3,4,5,6,7,8,9
,10,12,13,14,15,
38 17,20,22,26,27,
28,29,30,31,35,
Mezni - 73 43,45

Kriticky - Z4

Z matice rizik (viz. Tabulka 19) Ize velmi dobie zhodnotit jednotliva rizika a stupen
zavaznosti nebezpeCi kazdého rizika. Do oblasti neprijatelného rizika se zatadilo
dohromady 11 rizik, u kterych je nezbytné vytvoreni napravnych opatieni:

e nedostate¢na komunikace se zdkaznikem

e problémy pii verifikaci a validaci vyrobku

e nespravné nakoupeny produkt

e nevhodné vyrobni zatizeni

¢ nedostate¢né proskoleni servisni spolecnosti
e oOstatni ¢lenové rodiny si budou chtit vyzkousSet cviceni
e Uuzivatel nerozumi jazyku aplikace

e pad pacienta z ploSiny vlivem pietiZeni

e pad pacienta z ploSiny vlivem dezorientace
e Zzakopnuti o ZP

e vyruSeni pacienta v domécim prostiedi

vy

oblasti je zapotfebi navrhnuti a pfijmuti napravnych opatieni kazdého rizika pro
minimalizaci vzniku danych rizik. Zbyl4d 3 rizika jsou v oblasti prijatelného rizika,
u kterych se téz ude€la opatteni z diivodu prevence. Pro tento ucel byla znovu provedena
analyza FMEA s vytvofenymi opatfeni ke snizeni rizik. Rizika byla opét zhodnocena
pomoci stupnic pravdépodobnosti a zavaznosti vzniku konkrétniho rizika a aplikovana
do matice rizik, na zakladg, které zjistime zbytkova rizika pro ZP Homebalance.
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Ptitfazeni pravdépodobnosti vyskytu, zdvaznosti, pravdépodobnosti odhaleni a miru rizika identifikovanych rizik (Z — zavaznost, P —

pravdépodobnost, D — odhaleni rizika, RPN — mira rizika, R — oblast zavaznosti)

Tabulka 20 Analyza FMEA ve vSech oblastech ZP (vlastni tabulka)

Piinos
pro
g WIE (;I.SIO Nebezpeci Nasledek Bez opatreni Reseni Po FeSeni pacvlevrlta
proces |rizika veétsi
nez
riziko
P RPN| R P | D |RPN|R
Nedodrzeni Nelze produkt prodat Slletdo,vim a pInéni
1 |legislativnich Ipostih ze strany 2 18 [R2 {)a.nly ¢ nf)rgma 2 | 2 8 |R3[ ano
predpist kontrolnich organi N E.Itlov e
piedpist
Standardni
operacni postup
Vanik nezadoucich Velk_é finan¢ni ztraty / 8 3 Hlaseni
Rizeni 2 pithod postih ze strany 2 18 | R2 |nezadouci ptihody, 1] 2 4 [R3| ano
- kontrolnich organi dodrzeni
organizace .
stanoveného
postupu
Néklady se PR 7.5 V}'/r(,)ba a
stahovanim a Velké finan¢ni ztraty / plo Svk }t/)tog a;n
3 |skladovanim postih ze strany 2 18 |R2 ;?j;erii = douc 2 12| 8 [R3| ano
vyrobkl pfi kontrolnich organi ¥hody. Post
nezadouci pifhodé prinody, Losup
pro stahovani ZP
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Neshody na trovni

Neformalni

vrcholového Velké finan¢ni ztraty 2 18 |R2 kontakty’ R3| ano
, . vrcholového
vedeni spolecnosti ,
vedeni
Administrace
Nekonzistentni projektii ve
vyklad pozadavkt spolupraci
projektového Velké financni ztraty 2 24 | R2 |s profesionalni R3| ano
fizeni ze strany spole¢nosti
statnich autorit S pojisténim
odpovédnosti
Dostatecna
prakticka
w1 zkusenost
Pridé€leni . 1k
« Nedokonceni S provadénim
nedostate¢ného . . oo 1
y o . v, |auditu/nedodrzeni 2 18 | R2 | auditii/praktické R3| ano
Casu pfi provadéni h . 9 N
) , ! armonogramu auditu Skoleni auditora
interniho auditu ..
Vv zacviku pod
dozorem
vedouciho auditora
Unik tidajti/ohrozeni e 4
Nedostatecna z4jmu Smh.wm W ednani
2 18 | R2 [mezi auditorem a R3| ano

ochrana tdaju

auditovaného/poruseni

legislativy

auditovanym
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Procesy
vztahujici
se k
zakaznikovi

Postup PK

Nespokojeny zakaznik, 7 2Proces
8 |Zpozdéni dodavky |odstoupeni od 2 18 |R2| i ,y R3| ano
vztahujici se k
smlouvy, . A
zékaznikovi
Postup PK
9 |Chybné doddvka NespokOJepy zékaznik, 9 o4 |R? 7.2Pro§}e§y R3|  ano
odstoupeni od smlouvy vztahujici se k
zékaznikovi
1. Postup PK
7.2 Procesy
Nespravné Nespokojenost ‘nglil;giféjf ‘
10 prav zékaznika, pripadng 2 24 (R2 L R3| ano
uzaviena smlouva . 2. duasledné
ztrata zisku o
provéfeni
pozadavki
zékaznika
Privodni
Nedostatecna Neinformovanost, (Ijr?flf)lingéarfz’www
11 |komunikace se nespokojenost, stiznost 2 32 |R1 Lo R3| ano
. . ) . strankach,
zakaznikem zékaznika .
propagacni
materidly
ZhorSeni Dlouholeté
komunikace zkuSenosti vedeni
12 |sklicovymi Velké finan¢ni ztraty 2 24 | R2 [firmy R3[| ano
zakazniky s komunikaci se

(univerzity)

zastupci univerzit
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Navrh a
Vyvoj

Sledovani novych

IT technologii,
13 Opozdéni zavadeéni | Zastaraly nemoderni 9 18 | R? komunikace 6 IR3| ano
novych technologii | pfistroj s odbornou
vetejnosti, odborna
Skoleni
Nl Nedosatn e Semo i
14 Ic))ia davky na vyrobku, nelibivy 2 24 |R2 Hstroii nové 12 |R3| ano
poze Y design PHSTOIL, 10
novy produkt vySetiovaci trendy
e |zt sy i
povanh, I nefunkéni vyrobek, o « i
15 |chybna ptejimaci . Jo . 2 24 | R2 | vyvoj, dostacujici 8 |R3| ano
kritéria, chybné problémy pfi verifikaci dokumentace pro
, » Y a validaci vyrobku , pro.
vyrobni postupy vyrobu a zkouseni
Plnéni planu
’ 5 nzoivrhu a vyvoje,
Pro_b !em}_/ pr Casova a finanéni dlvlSIGdne -
16 |verifikaci a JtrAta oreanizace 3 36 [R1 |ptezkoumani 6 |R3| ano
validaci vyrobku g kazdé etapy,
dostatecné klinické
udaje
N o Neptedani produktu
espravia zékaznikovi — vy .
validace vyrobku opakovani dodavk Ptirucka kvality
17 |podle p Cavey, 2 24 |R2|7.5 Vyroba a 6 |R3| ano
N , reklamace, stiznosti, P
ptedepsanych poskytovani sluzeb

postuptt

popf. odstoupeni od
smlouvy
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Realizace
produktu

Nespravné Zoosdeént zakazk PK 7.4 Dodrzovani
18 |nakoupeny p | zakazky, 3 36 | R1 |postupu pro 6 |R3| ano
nespokojeny zakaznik .
produkt nakupovani
Stanoveni
19 N%\’/hoc!ne vyrobni Pr’acnost, zpozdéni 3 36 |R1 V?'od’neho zafizeni, 6 IR3| ano
zafizeni vyroby pii navrhu a vyvoji
a jeho udrzba
Nedostupnost Vytvoteni kvalitni
vyrobni dokumentace pfi
20 |dokumentace, Zpozdéni vyroby 2 24 | R2 [navrhu a vyvoji, 8 |R3| ano
nedostupnost urceni a zajisténi
méficich zatizeni meéficich zatizeni
Nespravnd Pouziti stitka dle
21 §titkr()) vani Neptesna dodavka 3 18 | R2 | vyrobni 12 |R3| ano
dokumentace
Ptirucka kvality
22 | Nevhodné baleni |[PoSkozeni vyrobku 2 24 |R2|7.5 Vyroba a 4 [R3| ano
poskytovani sluzeb
Nespravny postup DodrZeni
23 | odpovidajici Nespokojeny zakaznik 3 18 | R2 |stanoveného 6 [R3| ano
instalace postupu
Nedostatek E;’“rzggell’rv‘;‘;‘;flm ktery Pirucka kvality
24 |v identifikaci a Oga ovanom 3 24 |R2(7.5 Vyroba a 6 |R3| ano
sledovatelnosti ﬁontrolamiy poskytovani sluzeb
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Dodavani

Chybny postup pfi

Nedostatecné servisy / onakovany Dodrzeni
25 | proSkoleni servisni . pakovany 3 36 | R1 |stanoveného R3| ano
spole¢nosti servis, nespokojeny ost
p zékaznik postupu
Poskozeni Opozdéni zakazky, Ptirucka kvality
26 | produktu pii nespokojenost 2 24 |R2|7.5 Vyroba a R3[| ano
dodavani zakaznika poskytovani sluzeb
Nedostateéna Pozdni odhaleni lgr;ru’clf{a, kYa,l 1ty
e s problémti produktu, o< ZISkavan
27 | zpétna vazba se . . 2 18 [R2 |informaci béhem R3[| ano
g , K pozdnimu opatieni k . .
zakaznikem Néprave servisu, schizek s
P Iékafi
Nepfesné a Prodleni pti vydavani
P . informativnich vy .
nedostatecné upozornéni a Ptirucka kvality
o8 . ,
flzzdlin,lgho pfipadném stahovani 2 24 |R2 7'51:/ };rob’a,a luzeb R3| ano
10 duztech vyrobki / chyby pi poskytovant stuze
hodnoceni PMS
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Servis

29

Nevhodna
smlouva

s dodavatelem
servisnich sluzeb

Nespokojenost

zakaznika, nedostatek
dat pro zajisténi PMS

24

R2

Projednani
smlouvy se vSemi
jednateli
spolecnosti

R3

ano

30

Pouziti
neoriginalnich dila

OhroZeni bezpecnosti

(neplatnost analyzy
rizik vyrobce)

24

R2

Dodavatel
servisnich sluzeb
ma dlouhodobou
zkuSenost

S vyrobkem,
ucastnil se na
vyvoji ZP, Skoleni
minimalné

v rozsahu
servisniho
manualu

R3

ano

31

Nevhodné servisni

postupy

Ohrozeni bezpec¢nosti

24

R2

Dodavatel
servisnich sluzeb
ma dlouhodobou
zkuSenost

S vyrobkem,
ucastnil se na
vyvoji ZP, Skoleni
minimalné

v rozsahu
servisniho
manualu

R3

ano
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Pouziti

32

Nezaskolena
obsluha

PouZzivani nespravné
terapie

16

R3

Upozornéni v
navod¢, manual

R3

ano

33

Nepozorna
obsluha

Chyba v dasledku
prekliknuti

R3

PMS, nastaveni
formativniho
hodnoceni, vyuziti
zkusenosti z
minulého ZP,
peclivy navrh Ul v
softwaru,
jednoduchost v
rozhrani

R3

ano

34

Zapomenuti
piihlaSeni

Uzivatel nemuze
zafizeni pouZzivat

R3

Zapamatovat
piihlaseni, hlavné
V rezimu pro
domaci pouziti,
automatické
ptihlaSeni na
tabletu

12

R3

ano
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35

Nevhodna terapie

Pfetizeni uzivatele

16

R2

Uzivatel ma
cvicebni plan a v
softwaru je veden
timto planem,
timto se
minimalizuje
moznost, ze bude
moci zvolit cviceni
nespravné,
zaSkoleni obsluhy,
prehlednost
ovladdani v SW

R3

ano

36

Ostatni ¢lenové
rodiny si budou
chtit vyzkouset
cviceni

Moznost faleseného
postupu ve cvicebnim
planu

32

R1

Upozornéni v
navod¢

12

R3

ano

37

Znecisténi ploSiny

Infekce na ploSing

18

R2

Plosina neni ve
styku s kizi
pacienta,
upozornéni v
navod¢

R3

ano

38

Pouziti tabletu k
jinym ucelim,
stahovani na tablet

Zavirovani tabletu,
pfeplnéni disku

24

R2

Upozornéni v
navodé, zamknuti
uZivatele pro
instalaci

R3

ano

39

UZivatel nerozumi
jazyku aplikace

Spatné pouziti

48

R1

Multijazycnost
aplikace, zaskoleni
odbornych
zdravotnickych
pracovnikil

12

R3

ano
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Péd pacienta z

Rada moznych pficin,
zejména s ohledem na

Proskoleni
uzivateld, funkéni
kontrola zafizeni,

40 |plosiny vlivem nespravnou terapii, 4 48 | R1 |konstrukéni feSeni 12 |R3| ano
ptetizeni zmény stavu pacienta v - robustni ploSina,
prubéhu terapie upozornéni
pacienta v navodé
Dezorientace muze mit Pquk:) llimf nkénd
Pad pacienta z fadu dalSich pficin, od Ef)lrztarloiau;ayizercl?l
41 |ploSiny vlivem vyruseni pacienta, po 3 48 |R1| vers 12 |R3| ano
dezorientace problémy se sw, az po pre po‘%mll}l’ .
jeho vnitini dispozice zvole_nl spravhe
terapie
Konstrukéni
Pohyb pacienta v okoli rese’m,é{p Ozorhent
42 | Zakopnuti o ZP ZP, barevné provedeni 3 36 |R1 Vﬁl a(;lo ena 12 |R3| ano
plosiny, vySka ploSiny Vho n?.St umistent
na ploSiny na
tmavy podklad
Spatné zvolena terapie, Stabilni SW,
Zablokovani/chyba nefunkénos‘F ZP, testovani SW,
43 sw nebo OS nemoznost instalace 2 24 | R2 |nastaveni 8 |R3| ano
aplikace na tablet, dostupnosti
dostupnost podpory podpory v PMS
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VyruSeni pacienta

Spatny pribéh terapie,

Upozornéni v
navod¢ - pacient
musi cvicit
nerusené a jing,
tablet musi byt pii

44 | v domacim ) . 2 32 | R1|cviceni dostatecné 9 [R3 ano
v 1 pad pacienta i .
prostredi vidén, testovani
SW - rozliSeni,
velikost tabletu,
moznost piipojeni
nasténného tabletu
Technické feSeni,
Cviceni se y . upozornéni v
N y priab&h , A
45 | zneciSténim Sggtn:cfi);';l;bae terapie 2 24 | R2 |navodé, cistici 12 |R3 ano
tabletem/plosinou padp postup, zaskoleni

obsluhy
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Tabulka 21 Matice rizik po navrZeni napravnych opatfeni (vlastni tabulka)

Matice rizik Nepravdépodobna - P1 |[Mala - P2 Stredni - P3|Vysoka - P4
Zanedbatelny - Z1 24 33,36,44 | 27,28,34,45
2,4,5,7,10,11,12,13,16, |1,3,6,8,9,14,1
17,18,19,20,22,23,26,3 |5,21,25,29,39
Stredni - 72 0,31,32,35,37,38,43 ,40,41,42

Mezmi- 73

Kriticky - 74

Po navrZeni a pfijeti napravnych opatieni se vSechny rizika mohou zafadit do oblasti
prijatelného rizika (viz. Tabulka 21). Tedy lze s jistotou zhodnotit, ze zbytkova rizika
nepiedstavuji pro pacienty ani jiné osoby zaddné nebezpecné riziko. Pii analyzovani
jednotlivych rizik nebylo zadné riziko vyhodnoceno jako nepfijatelné, tudiz jsou vSechna
zbytkova rizika piijatelnd. VétSina rizik byla minimalizovana pomoci konstrukéniho
feSeni samotného ZP Homebalance. Ostatni rizika byla eliminovana naslednymi
kontrolami ZP a zejména upozornénim, které obsahuje dokumentace ZP.

5.2 Zprava rizeni rizik

Ve zpravé ztizeni rizik jsou obsazeny informace 0 zhodnoceni pfijatelnosti
zbytkovych rizik ve vztahu k pfinostim zdravotnického prostiedku pro pacienta. Déle jsou
zde podany informace o fizeni dokumentace fizeni rizik, provazanosti vysledkd na
vyrobni a povyrobni praxi vcetné ndvaznosti na klinické hodnoceni zdravotnického

prostfedku a pfenos upozornéni a opatieni na zédklad€ vysledkl analyzy rizik do navodu
K pouziti [17].

5.2.1 Zavér — analyza rizik

Analyza rizik byla zpracovéana dle pozadavki technické normy CSN EN ISO 14971
Zdravotnické prosttedky — Aplikace fizeni rizika na zdravotnické prostredky.

V ramci zdravotnického prostfedku byla identifikovana veSkera rizika, kterd
souviseji se vSemi oblastmi Zivotniho cyklu zvoleného ZP. Jednotliva rizika byla
ohodnocena a na zakladé vyhodnoceni byla vytvofena matice rizik. Pomoci matice rizik
rizika ¢1 do oblasti piijatelného rizika, pro kterd byla ndsledné provedena analyza rizik
FMEA. Dle analyzy byly vytvofeny napravna opatieni pro jednotliva rizika za Gi¢elem
eliminace rizik [17].
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Pti analyze jednotlivych rizik se neobjevilo zadné riziko jako nepfijatelné. VétSina
rizik byla eliminovana diky vlastniho feSeni samotné konstrukce ZP, naslednymi
kontrolami prostiedku a zejména v dokumentaci je na n¢ upozornéno.

5.2.2 Hodnoceni prijatelnosti celkového zbytkového rizika

Zvoleny zdravotnicky prostiedek Homebalance je vyrabén dle procesu fizeni kvality
CSN EN ISO 9000 a systému fizeni jakosti CSN EN ISO 13485 ed. 2. ZP je uréen
k zevnimu pouziti a téZ i pro domaci pouziti. Jakym zptisobem se pouziva a k jakym
ucelim, upozornéni a varovani pro pacienty, podminky zachézeni a uchovani jsou
popsany V navodu k pouziti, za i¢elem minimalizace rizik pfi nespravné manipulaci ZP.
Pro jednotlivd rizika byla vytvofena a pfijata nipravna opatieni, po kterych bylo
vyhodnoceno, Ze veskera zbytkova rizika zdravotnického prostfedku Homebalance jsou
ptijatelnd. Na zaklad¢ zbytkovych rizik bylo vyhodnoceno, Ze ZP neni nebezpecny pro
pacienty ani jiné osoby [58].

5.2.3 Vyrobni a povyrobni informace

Dalsi informace pro fizeni rizika ZP Ize ¢erpat z konkrétnich vyrobnich zdznamu ¢i
reklamacnich zdznaml. Zejména v povyrobni fazi se informace budou ziskéavat
z postmarketingovych informaci a informaci zvefejnénych v evidenci neZadoucich
ptihod. Na zakladé objeveni nové udalosti, nezddouci ptihody, velké mnozstvi reklamaci
¢1 stiZznosti ze stran zédkaznikli bude provedena revize, popiipad¢ aktualizace, analyzy
rizik [17].

5.2.4 Aktualizace a revize analyzy rizik

Revize analyzy rizik je pravidelné provadéna jednou za rok na zaklade¢
postmarketingovych aktivit vyrobce a dale v pfipadé aktualizace klinického hodnoceni,
upravé vyrobku, ¢i zmény legislativy nebo souvisejicich technickych norem [17].
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5.3 Plan postmarketingové sledovani

Plan postmarketingového sledovani ZP po uvedeni na trh (dale jen PMSP) je soucasti
technické dokumentace pozadovana Natizenim EU dle ¢lanku 84 a ptilohy I1I. PMSP
zahrnuje popis sbéru a analyzy dat a shrnuti metod sbéru s odkazem na souvisejici
postupy systému management kvality dle normy CSN EN 1SO 13485 ed.2. Jako soudast
systétmu PMS ma vyrobce v povinnosti stanovit postup pro popis ¢innosti svého planu
PMS a zpravy PMS [10; 58].

Podle ¢lanku 84 a pftilohy III Natfizeni EU vyzaduje, aby vyrobci zvazili rGzné
¢innosti PMS, jakymi jsou naptiklad:

e 7zpétna vazba na trhu,

e 7zpétna vazba od zékazniki, stiznosti,

e napravnd opatieni,

e sbérnovych dat z literatury nebo databazi.

PMSP shromazd'uje zkusenosti s ZP Vv obdobi jeho hlavni zivotni faze vcetné
posouzeni celkové analyzy rizik a jejich pland na veSkerd nezbytnd preventivni
a napravna opatieni. Hlavnim cilem PMS je udrzeni bezpecnosti a G¢innosti ZP, které
souvisi 1 s vysokou kvalitou ZP a samozifejm¢é minimalizaci rizik vSech neptiznivych
moznych udalosti. Zpisob, jakym bude vedeno povyrobni chovani, znazorfiuje pro lepsi
prehlednost Obrazek 10.
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5.3.1 Sledovatelnost ZP

Sledovatelnost ZP je zajiSténa dle pozadavki normy 13485:2016 pro systém
managementu kvality a dale dle pozadavki Natizeni EU. Vyrobce méa povinnost opatfit
ZP jedinecnym identifikatorem prostiedku (UDI) pro zajisténi zpétné sledovatelnosti ZP.
Vyrobci sméji pouzivat pouze kodovaci normy poskytnuté vydavajicimi subjekty
jmenovanymi Komisi. Dle Provadéciho rozhodnuti Komise (EU) 2019/939 byly
jmenovany nasledujici subjekty k vydavani a provozovani systému pro piidélovani UDI
[59]:

a) GS1 AISBL

b) Health Industry Business Communications Council (HIBCC)

c) ICCBBA

d) Informationsstelle fiir Arzneispezialitaten — IFA GmbH

U prostredki téidy I je dle ¢l. 123, bod 3, pismena (f) Nafizeni EU dana povinnost
aplikace pozadavki na jedine¢nou identifikaci prostiedku ode dne 26. kvétna 2025.

Vyrobcem nastaveny systém sledovatelnosti ZP, véetné systému jedinecné
identifikace prostiedku je uzce navdzan na systém vigilance, a to pro ohlaSovani
zavaznych nezadoucich piihod a bezpecnostnich napravnych opatieni v terénu, a dale pro
zajisténi komunikace a zpétné vazby od uZivateld, distributorti, zplnomocnéného

zastupce a dovozel zdravotnického prosttedku HomeBalance.

5.3.2 Sbér dat v oblasti zpétné vazby od uzivateli, distributori,
zplnomocnéného zastupce a dovozci

Oblast technické podpory, reklamace, reference a nazori uZivateli

Zp Homebalance ma vytvorenou funkéni webovou stranku
(https://www.homebalance.cz/cz.html) s moznosti telefonického a  emailového
kontaktovani pifimo oddéleni zdkaznického servisu Vv ptipad¢ vzniklé potfeby. Veskeré

vloZené ptipominky a reference budou dale statisticky vyhodnoceny. Uzivatel¢ ZP maji
dale k dispozici technickou podporu, kdy vyrobce veskeré dotazy monitoruje, zpracuje je
a vyhodnoti. V této oblasti se téZ sbiraji data z reklamaci. V piipadé reklamace zakaznika
je zaveden interni dokument spole¢nosti, kde je specifikovan postup pro reklamaci ¢i
stiznosti zdkaznika. Vyrobce pravidelné jednou ro¢né statisticky zpracovava oblasti,
u kterych doslo k reklamacim. Jednotlivé idaje zaznamenéava do informac¢niho systému
spolecnosti a nasledn€ za uplynulé obdobi vyhodnocuje v téchto vécech:

e Reklamace nebo neshody a napravna opatieni v daném roce,

e Reklamace — neshody v daném roce,

e Rozbor podilu pfi¢in na jednotlivych reklamacich ¢i neshodach v daném roce,
e Evidence jednotlivych reklamaci v daném roce.
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Tyto informace nasledné slouzi jako vstupni data validaci procesu navrhu a vyvoje
ZP.

Oblast servisu

Na ZP Homebalance spada povinnost provadét pravidelnou kontrolu elektronické
bezpecnosti jednou za rok, ktera byla stanovena vyrobcem. Jelikoz ZP Homebalance neni
pevné pfipojen k sitovému zdroji neni podminkou provadéni elektrickych revizi. Déle je
povinnost provadét bezpecnostné technické kontroly, kdy minimalné¢ jednou rocné
dochazi k jejich detailnimu vyhodnoceni. Sledovani udalosti pfi kontrolach BTK jsou
vyznamnym zdrojem Udaji pro nasledné sledovani pouzitelnosti a stavu ZP po uvedeni
na trh. Vyrobce ZP Homebalance provadi evidenci tidaji o BTK v informa¢nim systému
spolecnosti. Sbér dat se tyka i pravidelnych servisnich prohlidek ZP, a tedy stim
souvisejici odbornou udrzbou k zachovani bezpecnosti a uc¢innosti daného ZP, a to opét
minimalné¢ jednou za rok dochazi k jejich opétovnému vyhodnoceni.

Po ukonceni hodnoceného obdobi jsou provadény rtizné analyzy. Piikladem analyz
jsou:

e Rocni statisticka shrnuti servisnich zasahti a BTK,

e Meziro¢ni vyvoj poctu servisnich tikonii na ZP Homebalance,

e Meziro¢ni vyvoj obratu ze servisu a BTK ZP Homebalance,

e Roc¢ni statistické shrnuti servisnich ukonti a BTK u ZP Homebalance

Zaveérem hodnoceného obdobi je Zprava o hodnoceni servisu ZP Homebalance
obsahujici pfizniva a nepfizniva data, kterou vyrobce vydal na zéklad¢ statistického
zpracovani a nasledného vyhodnoceni jednotlivych analyz.

Zajisténi BTK a oprav

V ptipad¢ zjisténi nefunkcénosti €1 potteby opravy ZP je vyrobek vyhodnocen jako
nevhodny k dal§imu pouziti do doby, az do Gplného odstranéni identifikovanych chyb
a nedostatkli. Vyrobce nasledné provede kontrolni BTK a servis k prokézani bezpe¢nosti
a ucinnosti ZP a s tim souvisejici odstranéni veskerych zjisténych chyb dle pfedchozich
provedenych  kontrol  prostiedku.  Veskeré zjisténé nedostatky  servisnich
a bezpecnostnich kontrol jsou patficné sepsany, piipadn€ jsou provedena napravna
opatfeni a zapsana do technické dokumentace.

U ZP Homebalance probiha BTK dle vyrobce v téchto krocich:

e vizualni kontrola ploSiny (praskliny, deformace, znecisténi),

e vizualni kontrola tabletu véetn€ napajeciho adaptéru,

e vizualni kontrola nastavce (pokud se vyuziva a je k dispozici),
o aktualizace softwaru,

e test pro ovéfeni spravné funkce tabletu dle produk¢niho testu,
e test pro ovéteni spravné funkce plosiny dle produkéniho testu,
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e vysledky produkénich testll zapsat do Vyrobkové karty,
e vyplnéni a predani zakaznikovi Protokol o provedeni BTK,
e nalepeni stitku s logem HB a datem nasledné PBTK na samotné natizeni.

5.3.3 Sbér dat v oblasti periodicky aktualizovanych zprav o bezpecnosti

Dle pozadavku Natizeni EU musi vyrobce vydavat periodicky aktualizované zpravy
o bezpecnosti prostiedku (dale jen PSUR), obsahujici souhrn vysledkti a zavéri analyz
udajui o sledovani po uvedeni na trh nashroméazdénych v disledku uplatiiovani planu
sledovani po uvedeni na trh, spole¢né¢ s odlivodnénim a popisem veskerych pfijatych
preventivnich a napravnych opatieni. Pravidelna aktualizace PSUR je dle Natizeni EU
stanovena kazdé dva roky pro ZP rizikové tiidy Ila a kazdy rok pro ZP rizikovych ttid IIb
a 111 [10].

Dle Natizeni EU neni povinnosti vyrobce zdravotnického prostiedku rizikové tiidy I.
vydavat dokumentaci PSUR. Vzhledem k tomu, ze se ZP Homebalance fadi do rizikové
tiidy I, neni u né&j tato dokumentace vedena. [10].

5.3.4 Sbér dat voblasti postmarketingového Kklinického sledovani
(PMCF)

Oblast literarni reserse

Vyrobce pravidelné provadi vyhledavani a reserSi odborné literatury. Hlavnim cilem
vyhledavani dat je ziskat relevantni klinicka data o ZP Homebalance, identifikace
moznych rizik a analyzy vyuzita v klinické praxi. V ramci analyzy dat z literatury jsou
vyhodnocovana vSechna pfizniva i nepfizniva data, ktera jsou relevantni pro hodnoceny
a rovnocenny. Tato data jsou vyhledavana, vyhodnocovéana a zpracovana jako soucést
klinickych hodnoceni.

Pro vyhledavani odborné literatury jsou primarné vyuzity bibliotické databéze, jako
napt. PubMed, Google Scholar a Web of Knowledge, aj. a dale databaze nezadoucich
ptihod tj. MAUDE a RZPRO. Pro vyhledavani v odbornych databazich jsou pouZita
vhodna kli¢ova slova pro hodnoceny i rovnocenny ZP.

Pokud na zakladé vyhodnoceni literarni reSerSe a meta-analyzy bude shledan
nedostatek v ramci poctu ¢i vhodnosti studii, vrati se cely proces o nezbytny pocet krokt
zpét. Nasledné vyhledavani bude ukonéeno az ve chvili, kdy seznam nalezenych
a relevantnich studii bude dostacujici.

Oblast systému vigilance

Vyrobcee zdravotnického prostfedku Homebalance ma vytvofeny interni systém pro
hlaseni, vyhodnocovani a proSetfovani nezadoucich piihod, které jsou spojeny se
zdravotnickymi prosttedky a bezpe¢nostné napravnych opatieni (FSCA) zahrnujici tyto
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prostiedky, tj systém vigilance. Systém vigilance je soucasti PMS systému nastaveného
vyrobcem. Hlavnim tc¢elem systému vigilance je zvySit ochranu zdravi a bezpecnosti
pacientd, uzivatelti a tfetich osob snizovanim pravdépodobnosti vzniku dalSich ptihod
[13].

Zpusob oznamovani zavazné nezadouci piihody

Hlaseni nezadoucich piihod a bezpeCnostné napravnych opatieni se podavaji
prosttednictvim elektronického systému ur¢eného Komisi pro shromazdovani
a zpracovani danych hlaseni od vyrobci. Tento elektronicky systém zahrnuje rovnéz
relevantni odkazy na databdzi UDI. Dle Nafizeni EU, budou mit do daného
elektronického systému pfistup vSichni zdravotni¢ti pracovnici, vefejnost a ptislusné
spravni organy ¢i mezinarodni organizace [1].

Lhuty pro hlaseni nezadoucich piithod

Lhita pro podavani hlaseni nezadoucich ptihod zéalezi na zavaznosti nezadouci
prihody. Vyrobci maji povinnost o kazdé zavazné nezddouci piihodé podat hlaseni
nejpozdéji do 15 dnd poté, co se o nezddouci piihod¢ dozvédi. V piipadé vazného
ohroZeni vetejného zdravi vyrobce podava hlaSeni okamzité, a to nejpozdéji do 2 dnti
poté, co se o daném ohroZeni vyrobce dozvi. V piipad¢ amrti ¢i neocekavaného zhorSeni
zdravotniho stavu pacienta se hlaSeni podava okamzité, co vyrobce zjisti souvislost
nehody s danym ZP, avSak nejpozdéji do 10 dnti ode dne, kdy se dozvi vyrobce o zavazné
pfihodé. Pokud vyrobce nevi, zda ma ¢i nema ohlasit neZzadouci piihodu, ktera by
potenciondlné mohla vzniknout, nezadouci piihodu ohlasi. VesSkerd hlaseni, ktera
pfislusné organy obdrzi od zdravotnickych pracovnikli, pacientd ¢i uzivateld,
zaznamenavaji centralné na vnitrostatni arovni [1; 60].

HlaSeni trendu

Vyrobci maji téZ moZnost ozndmit pomoci elektronického systému jakékoliv
statisticky zvyseni Cetnosti ¢i zavaznosti nezadouci piihody, ale které nejsou zavaznou
nezadouci ptihodou nebo maji predpokladany nezddouci dopad na analyzu piinost
arizik, coz se oznacuje jako hlaseni trendu [1; 60].

Setfeni nezadouci pifihody

Po ohlaSeni zdvazné nezadouci piithody vyrobce provede nezbytna Seteni souvisejici
s vaznou nezddouci pfihodou a danym ZP. S tim souvisi 1 posouzeni rizik zdvazné
nezadouci ptihody, a vytvofeni bezpecnostné napravného opatieni v terénu. Ptislusny
organ kompletné monitoruje Setfeni dan¢ zavazné nezadouci ptihody, kterd je provadéna
vyrobcem. Vyrobce mé povinnost poslat pfisluSnému organu pomoci elektronického
systému zavére¢né hlaseni, kde budou uvedena informace a vysledky zjisténé z Setieni
nezédouci piihody a poptipadé i navrhovand napravna opatieni, ktera maji byt nasledné
pfijata [1; 60].
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Napravna opatfeni a bezpecnostni upozornéni

Vyrobce musi zajistit, aby veskera pfijata bezpecnostni ndpravna opatieni v terénu
byla neprodlené¢ sdélena v§em uzivatelim konkrétniho ZP, a to pomoci bezpe¢nostniho
upozornéni pro terén, po ¢emz je upozornéni zpiistupnéno i vefejnosti. Bezpecnostni
upozornéni je vyrobcem vypracovano v ufednim jazyce a umoziuje spravnou identifikaci
daného ZP, zejména pomoci UDI-DI a identifikaci vyrobce, které bezpecnostné napravné
opatieni v terénu piijal pomoci jediného registracniho Cisla. Déle je v bezpecnostnim
upozornéni vysvétlena zavaznost nezddouci piihody, jeji rizika a divody piijeti
napravného opatieni [1; 13; 60]. Kompletni pfehled oznamovani zavazné nezadouci
ptihody znézornuje .
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6 Diskuze

Kazdy z nas se behem svého zivota setka s nékolika zdravotnickymi prostredky, a to
jak v domacim prostiedi, tak i ve zdravotnickém zafizeni. A je jedno jestli jako navstéva,
pacient ¢i dokonce zaméstnanec. Do oblasti ZP se zahrnuje Siroka Skala vyrobka, které
se jsou specifické zhlediska vlastnosti. Jelikoz zpusob uziti a nasledné ucinky
jednotlivych ZP mohou mit velky vliv na bezpeCnost a zdravi pacienta, je naprosto
nezbytné, aby dané vyrobky byly kontrolovany, a to v celém jejich zivotnim cyklu.

Vsechny ZP musi plnit urené parametry a pozadavky, a to samoziejme plati i pro
tvorbu dokumentace ZP a jeji konkrétni postupy dle pozadavku legislativy. Jinak feceno
musi byt ve shod¢ s pozadavky legislativnich dokumenti a norem. Vyrobce je tim, kdo
zna nejlépe dany ZP a jeho vlastnosti od pocatku vyvoje, prubéhu vyroby, néasledné
uvedeni na trh az po vyuzivani ZP v praxi. DileZité pro uvedeni na trh je také prokazani
splnéni pozadavkd pro bezpecnost a ucinnost konkrétniho ZP, a to prostiednictvim
jednotlivych casti technické dokumentace prostiedku, kde jsou dolozeny vSechny udaje
k prokéazani shody.

Nedilnou soucasti prokazani bezpecnosti ZP je tvorba analyzy rizik, ktera tzce
souvisi se sledovanim vyrobku po jeho uvedeni na trh. A pravé tvorba analyzy rizik
anastaveni systému postmarketingového sledovani dle zdkladnich poZzadavkd nové
legislativy u ZP Homebalance byla hlavni néplni diplomové prace.

Na zékladé nového Natizeni EU a bliZici se jeho Gi€innosti bylo nutné se zamé&fit na
zmény a nové pozadavky Natizeni EU tykajici se zejména klinického hodnoceni,
postmarktingového sledovani a analyzy rizik, kde je vyzadovdno uzké propojeni
a navaznost jednotlivych ¢asti.

Vzhledem k tomu, Ze ZP Homebalance je jiz uveden na trh a klinické hodnoceni bylo
JiZz nov¢ aktualizovano, bylo nutné nésledné aktualizovat a doplnit jiz dfive vytvofenou
analyzu rizik, a dale nové vytvofit plan postmarketingové sledovani, ktery je dle Natizeni
vyzadovan pro kazdy ZP uvedeny na trh.

V ramci tvorby nové analyzy rizik bylo prvotnim krokem vybrani nejvhodnéjsi
metody analyzy pro ZP Homebalance. Z diivodu vysoké specifi¢nosti daného ZP je
vhodnost pouzité metody velice individudlni a je tedy velmi dulezité klast diraz na
nejvhodnéjsi vybér metody. V DP byla provedena literarni reSerSe odbornych clanki
a studii na zakladég, kterych se vybrali nejvhodné;j$i metody pro tvorbu analyz rizik. Na
zaklad¢ rozboru jednotlivych metod analyzy rizik, teoretické ¢asti a sepsani sou¢asného
stavu dané problematiky byla vybrana jako nejvhodnéjsi metoda pro analyzu rizik metoda
FMEA (analyza selhani a jejich dopad®). Analyza FMEA byla zvolena téz z divodu, ze
je sirokou a odbornou vefejnosti hojn¢ uznavana a jde o komplexni a analytickou metodu,
u které je vystupem jak identifikace rizik, tak i hodnoceni a nasledné urceni

doporucujicich opatieni pro eliminaci rizik. Je podstatné zminit, Zze metoda je s velkou
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oblibou vyuzivana v oboru zdravotnictvi, coz potvrzuje i studie snazvem ,,The
Application of FMEA method in the risk management of medical device during the
lifecycle®, kterd zdivodnuje svlij vybér metody FMEA pro analyzu rizik ZP tim, Ze
nestaci zvazit zdvaznost kvalitativné rizikové udalosti, ale méla by byt pfijata uzite¢na
opatifeni a zejména by mé&lo dojit k vyhodnoceni rizika i z kvantitativni tirovné [61].

Vybrané analyza se ¥idi piimo svoji technickou normou CSN EN 60812 (010675)
Techniky analyzy bezporuchovosti systémut — Postup analyzy zptisobti a disledkt poruch
(FMEA). Norma zahrnuje ptesny navod, jak postupovat k spravnému vyuziti analyzy.

Analyza rizik byla aktualizovdna a provedena dle pozadavkt Natizeni EU a déle
normy CSN EN ISO 14971, ktera obsahuje veskeré postupy pro vytvafeni analyzy rizik
Vv oblasti ZP. Pivodni analyza rizik vyrobce, byla dale rozsifena o oblast pouziti, ktera
vychazi z analyzy pouZitelnosti vytvorené dle pozadavkii CSN EN 62366-1: Aplikace
techniky pouzitelnosti na zdravotnické prostiedky. V rdmci metody FMEA, byly
nastaveny parametry pro hodnoceni miry rizika, a to pravdépodobnost vyskytu rizika,
zavaznost rizika a pravdépodobnost odhaleni rizika.

Byla vytvofena charakteristika ZP, a to jak kvalitativnich, tak i kvantitativnich, které
by mohly mit vliv na bezpe¢nost prostiedku. Veskeré charakteristiky, které byly pouzity
pro proces fizeni rizika vychazi z Check-list, které odrazi zakladni pozadavky na ZP
vychézejici z Pfilohy I — Obecné pozadavky na bezpecnost a ucinnost obsazené
v Natizeni EU. Také z Check-listu vyplyvajici z technické normy CSN EN 60601-1 ed.
2 spojend s hlavnimi riziky, jejich nezbytnou funkénosti a kritickymi komponenty
zdravotnickych elektrickych pfistroji. Dale pak z Check-listu tvofenych dle pozadavki
CSN EN 62366-1 — Analyza pouZitelnosti na ZP a na zékladé pozadavki CSN EN ISO
14971 — Aplikace fizeni rizika na ZP. Vyuziti check-listd k analyze rizik je velmi dobfe
vidét v ¢lanku ,,A Practical Guide to Failure Mode and Effects Analysis in Health Care:
Making the Most of the Team and Its Meetings®, u kterého je jednim z cilti poskytnuti
navodu na spravny a rychly zdroj pro vytvaieni metody FMEA [62].

V ramci procesu fizeni rizik bylo dale nutno identifikovat a analyzovat veskera
mozna rizika souvisejici se zdravotnickym prostiedkem Homebalance, a to ve vSech jeho
fazich Zivotniho cyklu. K ziskani rizik a jejich identifikaci se vyuZzilo brainstormingu
s vyrobcem ZP Homebalance, déale se zkoumali pfedchozi zkuSenosti s danym ZP,
vyuzila se téz analyza literatury a analyzy databazi nezadoucich udélosti. Pro vyhledavani
byly vyuzity databaze MAUDE (Manufacture and User Device Facility) a RZPRO
(Registr zdravotnickych prostfedktl). Celkem bylo nalezeno 45 rizik v rdmci 7 oblasti
celého zivotniho cyklu ZP.

Nalezena rizika byla nasledné ohodnocena a provedla se matice rizik. Na zaklad¢
vytvoieni matice rizik byla vyhodnocena oblast nepfijatelného rizika a oblast co
nejniz§iho dosazitelného rizika. Pro dand rizika byla vytvofena analyza rizik pomoci
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vybrané metody FMEA. Po prvnim vyhodnoceni spadlo 11 rizik do oblasti nepfijatelného
rizika.

Néasledn¢ bylo nutné navrzeni napravnych opatieni a jejich piijeti
z divodu minimalizace vzniku danych rizik. Pii vytvafeni napravnych opatieni byl
kladen diraz na zavaznost jednotlivych rizik. Pro zjis§téni zbytkovych rizik bylo vyuzito
vytvoieni opétovné matice rizik, ale tentokrat s ohodnocenim rizik po navrzeni a pfijeti
napravnych opatteni.

Po navrzeni a pfijeti napravnych opatfeni se vSechna rizika mohou zaradit do oblasti
ptijatelného rizika. Tedy lze s jistotou zhodnotit, Zze zbytkova rizika nepfedstavuji pro
pacienty ani jiné osoby Zadné nebezpecné riziko. VétSina rizik byla eliminovéana diky
vlastniho feSeni samotné konstrukce ZP, ndslednymi kontrolami prostfedku a zejména
v dokumentaci je na n€ upozornéno.

Dalsim cile diplomové prace bylo vytvotreni planu PMS, ktery je soucasti technické
dokumentace a je pozadovan Naiizenim EU. Plan PMS zahrnuje popis sbéru a analyzy
dat a shrnuti metod sbéru s odkazem na souvisejici postupy systému management kvality
dle normy CSN EN ISO 13485 ed.2. Hlavnim cilem PMS je udrZeni bezpeénosti
a ucinnosti ZP, které souvisi 1 s vysokou kvalitou ZP a samoziejm¢é minimalizaci rizik
vSech neptiznivych moznych udalosti.

Jako soucast systému PMS ma vyrobce v povinnosti stanovit postup pro popis
¢innosti svého planu PMS a zpravy PMS. V praci byly v ramci planu PMS stanoveny
4 nejzéasadngj$i oblasti pro sbér dat a podrobnéji rozepsan postup v povyrobnim chovani
jednotlivych oblasti. Oblast zpétné vazby od uzivatell se zaméfuje na technickou
podporu, reklamaci a servis zdravotnického prostfedku. Oblast sledovatelnosti se zabyva
zejména udé€lovanim jedine¢ného identifikatoru prostiedku UDI. Oblast periodicky
aktualizovanych zprav o bezpecnosti neboli PSUR neni pro zvoleny zdravotnicky
prostiedek podstatny, jelikoz se tyka o ZP fazeny do rizikové ttidy I., pro ktery neni
nutnosti vést dokumentaci.

Dtlezitou a tou posledni oblasti pro vyrobce ZP je PMCEF, kde je velmi podstatné si
nastavit systém vigilance neboli hlaSeni nezaddoucich piihod. Hlavnim Gc¢elem systému
vigilance, na ktery je v Nafizeni EU kladen velky duraz, je zvysit ochranu zdravi
a bezpecnosti pacientll, uZivatell a tfetich osob snizovanim pravdépodobnosti vzniku
dalSich ptihod. Natizeni EU klade velky diiraz na vyrobce ve spravné nastaveni systému
ohlasovani nezadoucich ptihod. Také definuje nové pojmy zavazna nezadouci piihoda
a zavazné ohrozeni vetejného zdravi a zejména v ohlasovani ptihod je novinkou, Ze je
povinnost hlasit kazdou nezadouci pfihodou (tedy i nezavaznou) jako hlaseni trendu [2].
V préci je proto popsan a pomoci diagramu znazornén piesny postup systému vigilance
pro zptsob oznamovani zdvazné nezadouci piihody, lhit hlaSeni nezadoucich ptihod,
hlaseni trendii, Setfeni nezddoucich piihod, vytvéafeni bezpecnostnich upozornéni
a napravnych opatieni z pohledu vyrobce.
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Cile, které byly nastavené Vv ramci této prace, vyuzily blizici se zmény legislativnich
pozadavkt Nafizeni EU a nasledné¢ byly vhodné aplikovany na jiz uz existujici ZP
Homebalance. V praci jsou strukturované popsany zmény, které se dotykaji zejména
strany vyrobce a nasledného sledovani ZP po uvedeni na trh, s kterym tzce souvisi
i analyza rizik. Pomoci poskytnutého ZP Homebalance byl piehledné sestaven proces
analyzy rizik a vytvofen systém postmarketingového sledovani. A to zejména z divodu
dilezitosti téchto procest v nasledné kontrole a udrzeni bezpecnosti i spravné ucinnosti
ZP po cely jeho zivotni cyklus. Timto byl i samotny vyrobce ZP Homebalance dobie
ptredpfipraven na blizici se i€innost evropské legislativy.
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7 Zavér

V ramci soucasného stavu problematiky byly popsany zmény, které s sebou piinasi
nové Natizeni EU 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich ve smyslu zékladnich
pozadavki na vyrobce, pro zajisténi bezpecnosti a ucinnosti zdravotnického prostredku.
Prace byla zaméfena na analyzu novych legislativnich pozadavk( pro vyrobce
zdravotnickych prostfedki v oblastech klinického hodnoceni, postmarketingového
sledovani a analyzy rizik.

V ramci splnéni jednoho z cili prace byla nutnost analyzovat soucasny stav metod
pro zdravotnicky prostfedek Homebalance ve spolupraci s Vyzkumnym centrem
Albertov. Vybér metody probihal na zaklad¢ literarni reSerSe odbornych studii a jejich
naslednému porovndni, z kterého vysla jako vhodnd metoda Analyza selhani a jejich
dopadi neboli FMEA. Metoda byla vyuZita v procesu fizeni rizik a zdvérem byla sepsédna
zprava z ftizeni rizika, zhodnocena pfiijatelnost zbytkovych rizik a popsany vyrobni
a povyrobni informace.

Dal$im hlavnim cilem bylo nastaveni postmarketingového sledovani zdravotnického
prostiedku Homebalance. Pro lepsi piehlednost a pochopeni celého procesu sledovani
zdravotnického prostfedku po uvedeni na trh byl vytvofen vyvojovy diagram. S tim
souvisi 1 prehledné&jsi popis sbéru dat, ktery se zamétoval na 4 oblasti. Nejpodstatné;si ze
vSech oblasti je postmarketingové klinické sledovani zabyvajici se literarni resersi, ale
zejména systémem hlaSeni nezadoucich ptihod. Vyrobce ma nastaven interni postup pro
ohlasovéani a vyhodnocovani nezadoucich piihod. Opét bylo vyuZito vyvojového
diagramu pro lepsi prehlednost v postupu hlaseni nezadoucich piihod systému vigilance
dle legislativnich poZadavkii nového Natizeni EU.

Zadani diplomové prace ,Aplikace pozadavkii MDR pfi tvorbé analyzy rizik
a postmarketingového sledovani u zdravotnického prostredku bylo splnéno v celém jeho
rozsahu, a to naplnénim vSech stanovenych cili. Celd prace se zaméfuje na splnéni
novych legislativnich pozadavkll kladenych na vyrobce v oblastech analyzy rizik
a postmarketingového sledovani zaméfujici se na postmarketingové klinické sledovani
spojené se systémem vigilance.
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