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EUROOPA EESSONA

Dokumendi (EN ISO 14971:2019) on koostanud tehniline komitee ISO/TC 210 ,Quality management and
corresponding general aspects for medical devices“ koost6os tehnilise komiteega CEN/CLC/JTC 3, Quality
management and corresponding general aspects for medical devices”, mille sekretariaati haldab NEN.

Euroopa standardile tuleb anda rahvusliku standardi staatus kas identse tdlke avaldamisega v&i
joustumisteatega hiljemalt 2020. a juuniks ja sellega vastuolus olevad rahvuslikud standardid peavad
olema kehtetuks tunnistatud hiljemalt 2020. a juuniks.

Tuleb pddrata tahelepanu voimalusele, et standardi moni osa voib olla patendidiguse objekt. CEN ei vastuta
sellis(t)e patendidigus(t)e valjaselgitamise ega selgumise eest.

See dokument asendab standardit EN ISO 14971:2012.

CEN-i/CENELEC-i sisereeglite jargi peavad Euroopa standardi kasutusele votma jargmiste riikide
rahvuslikud standardimisorganisatsioonid: Austria, Belgia, Bulgaaria, Eesti, Hispaania, Holland, Horvaatia,
lirimaa, Island, Itaalia, Kreeka, Kiipros, Leedu, Liti, Luksemburg, Malta, Norra, Poola, Portugal,
Prantsusmaa, Pdhja-Makedoonia Vabariik, Rootsi, Rumeenia, Saksamaa, Serbia, Slovakkia, Sloveenia,
Soome, Sveits, Taani, Tirgi, TSehhi Vabariik, Ungari ja Uhendkuningriik.

Joustumisteade

CEN on standardi ISO 14971:2019 teksti muutmata kujul iile vétnud standardina EN ISO 14971:2019.
MUUDATUSE A11 EUROOPA EESSONA

Dokumendi (EN ISO 14971:2019/A11:2021) on koostanud tehniline komitee CEN/CLC/TC 3 ,Quality
management and corresponding general aspects for medical devices*, mille sekretariaati haldab NEN.

Euroopa standardi EN ISO 14971:2019 muudatusele tuleb anda rahvusliku standardi staatus kas identse
tolke avaldamisega voi joustumisteatega hiljemalt 2022. a juuniks ja sellega vastuolus olevad rahvuslikud
standardid peavad olema kehtetuks tunnistatud hiljemalt 2022. a juuniks.

Tuleb podorata tdhelepanu véimalusele, et standardi moni osa vdib olla patendidiguse objekt. CEN [ja/v0i
CENELEC] ei vastuta sellis(t)e patendidigus(t)e viljaselgitamise ega selgumise eest.

Euroopa standardi EN ISO 14971:2019 muudatus on koostatud mandaadi alusel, mille on Euroopa
Standardimiskomiteele (CEN) andnud Euroopa Komisjon ja Euroopa Vabakaubanduse Assotsiatsioon, ja
see toetab EL-i maarus(t)e noudeid.

Teave EL-i maarus(t)e kohta on esitatud teatmelisades ZA ja ZB, mis on selle dokumendi lahutamatud osad.

Igasugune tagasiside ja kiisimused selle dokumendi kohta tuleks suunata dokumendi kasutaja rahvuslikule
standardimisorganisatsioonile / rahvuslikule komiteele. Taielik loetelu nende organisatsioonide kohta on
leitav CEN-i veebilehelt.

CEN-i/CENELEC-i sisereeglite jargi peavad Euroopa standardi kasutusele votma jargmiste riikide
rahvuslikud standardimisorganisatsioonid: Austria, Belgia, Bulgaaria, Eesti, Hispaania, Holland, Horvaatia,
lirimaa, Island, Itaalia, Kreeka, Kiipros, Leedu, Luksemburg, Lati, Malta, Norra, Poola, Portugal,
Prantsusmaa, Pdhja-Makedoonia Vabariik, Rootsi, Rumeenia, Saksamaa, Serbia, Slovakkia, Sloveenia,
Soome, Sveits, Taani, T$ehhi Vabariik, Tiirgi, Ungari ja Uhendkuningriik.
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EESSONA

ISO (International Organization for  Standardization) on iilemaailmne rahvuslike
standardimisorganisatsioonide (ISO rahvuslike liikmesorganisatsioonide) f6deratsioon. Tavaliselt
tegelevad rahvusvahelise standardi koostamisega ISO tehnilised komiteed. Koigil rahvuslikel
liikmesorganisatsioonidel, kes on mingi tehnilise komitee padevusse kuuluvast valdkonnast huvitatud, on
oigus selle komitee tegevusest osa votta. Selles to6s osalevad kasikédes ISO-ga ka rahvusvahelised, riiklikud
javalitsusvalised organisatsioonid. Kdigis elektrotehnika standardimist puudutavates kiisimustes teeb ISO
tihedat koost66d Rahvusvahelise Elektrotehnikakomisjoniga (IEC).

Selle dokumendi valjatootamiseks kasutatud ja edasiseks haldamiseks moeldud protseduurid on
kirjeldatud ISO/IEC direktiivide 1. osas. Eriti tuleb silmas pidada eri heakskiidukriteeriumeid, mis on eri
liiki ISO dokumentide puhul vajalikud. See dokument on kavandatud ISO/IEC direktiivide 2. osas esitatud
toimetamisreeglite kohaselt (vt www.iso.org/directives).

Tuleb poorata tdhelepanu voimalusele, et standardi moni osa v&ib olla patendidiguse objekt. ISO ei vastuta
sellis(t)e patendidigus(t)e vdljaselgitamise ega selgumise eest. Dokumendi valjatédtamise jooksul
valjaselgitatud voéi selgunud patendidiguste iiksikasjad on esitatud peatiikis ,Sissejuhatus” ja/voi ISO-le
saadetud patentide deklaratsioonide loetelus (vt www.iso.org/patents).

Mis tahes selles dokumendis kasutatud driline kdibenimi on kasutajate abistamise eesmargil esitatud teave
ja ei kujuta endast toetusavaldust.

Selgitused standardite vabatahtliku kasutuse ja vastavushindamisega seotud ISO eriomaste terminite ja
vdljendite kohta ning teave selle kohta, kuidas ISO jargib WTO tehniliste kaubandustokete lepingus
satestatud pohimotteid, on esitatud jargmisel aadressil: www.iso.org/iso /foreword.html.

Dokumendi on koostanud tehniline komitee ISO/TC 210 ,Quality management and corresponding general
aspects for medical devices” ja alamkomitee I[EC/SC 62A ,Common aspects of electrical equipment used in
medical practice®.

Kolmas valjaanne tiihistab ja asendab teist valjaannet (ISO 14971:2007), mis on tehniliselt tlile vaadatud.
Peamised muudatused vérreldes eelmise viljaandega on jargmised:

— Lisatud on normiviidete peatiikk, et viidata ISO/IEC direktiivide osa 2:2018 peatiikis 15
kindlaksmaaratud nduetele.

— Maaratletud termineid on uuendatud ja mitmed on voéetud juhendist ISO/IEC Guide 63:2019.
Maaratletud terminid on esitatud kaldkirjas, et aidata lugejal neid dokumendi pohiosas eristada.

— Lisatud on maaratlused terminitele kasu, méistlikkuse piires prognoositav vddrkasutus ja tehniline tase.

— Suurem tdhelepanu on suunatud kasudele, mida meditsiiniseadme kasutamiselt oodatakse. Termin
Jkasu ja riski analiiiis“ on lihtlustatud osas maarustes kasutatud terminoloogiaga.

— On selgitatud, et standardis ISO 14971 kirjeldatud protsessi saab kasutada meditsiinisesadmetega seotud
riskide, sealhulgas andmete ja siisteemide turvalisusega seotud riskide haldamiseks.

— Uldise jddkriski hindamise meetod ja selle vastuvdetavuse kriteeriumid tuleb riskihalduskavas dra
madratleda. Meetod voéib sisaldada turul oleva meditsiiniseadme ja sarnaste meditsiiniseadmete ja
sarnaste muude toodete kohta kiivate andmete ja kirjanduse kogumist ja iilevaatamist. Uldise jdcdkriski
vastuvoetavuse kriteeriumid voivad erineda iiksikute riskide vastuvdetavuse Kriteeriumidest.

— Jddkriskide avaldamise nduded on iimber paigutatud ja liidetud iheks ndudeks parast tldise jéddkriski
hindamist ja vastuvdetavaks tunnistamist.

— Meditsiiniseadme iilevaatus enne turustamist puudutab riskihalduskava tiideviimist. Ulevaatuse
tulemused dokumenteeritakse riskihalduse aruandena.
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— Tootmisaegsete ja tootmisjdrgsete toimingute ndudeid on selgitatud ja restruktureeritud. Rohkem
tiksikasju on jagatud kogutava teabe ja soovitatavate toimingute kohta, kui kogutud teave on iile
vaadatud ja on ohutuse seisukohalt tadhtis.

— Mitmed teatmelisad on viidud tehnilise aruande ISO/TR 24971 juhiste alla, mille iilevaatamine toimub
paralleelselt. Lisateave ja selgitused selle ISO 14971 kolmanda viljaande nouete kohta on toodud
lisas A. Kooskolastus teise véljaande jaotiste ja kolmanda valjaande jaotiste vahel on toodud lisas B.

Igasugune tagasiside vdi kiisimused selle dokumendi kohta tuleks saata dokumendi kasutaja rahvuslikule
standardimisorganisatsioonile. Taielik loetelu nende organisatsioonide kohta on leitav veebilehelt
www.iso.org/members.html.
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SISSEJUHATUS

Selle dokumendi nduetega antakse tootjatele raamistik, mille piires kogemusi, perspektiive ja otsuseid
rakendatakse siistemaatiliselt meditsiiniseadmete kasutamisega seotud riskide haldamiseks.

Dokument tdotati valja spetsiaalselt meditsiinisecadmete tootjatele kehtestatud paljude aastate jooksul
kujunenud riskihalduse pohimotete alusel. Muude toodete jaoks, mis pole mdnedes jurisdiktsioonides
tingimata meditsiiniseadmed, ning meditsiiniseadme elutsiikliga seotud varustajate ja teiste seotud poolte
jaoks saab dokumenti kasutada juhendina riskihaldusprotsessi valjatootamisel ja kdigushoidmisel.

Dokumendis tegeldakse meditsiiniseadmetega seotud riskide haldamise protsessidega. Riskid véivad olla
seotud mitte ainult patsiendile, vaid ka kasutajale ja teistele isikutele kahjustuste tekitamisega. Riskid
voivad olla seotud ka omandi (naiteks esemed, andmed, muu varustus) voi keskkonna kahjustamisega.

Riskihaldus on keerukas teema, kuna iga pool saab maarata erineva vaartuse riskide vastuvoetavuse ja
oodatava kasu suhtele. Riskihalduse kontseptsioon on eriti oluline seoses meditsiiniseadmetega seotud
poolte mitmekesisuse tottu, kelle hulgas on arstid, tervishoiuorganisatsioonid, valitsused, toostus,
patsiendid ja elanikkond.

On tldtunnustatud arusaam, et riski moistel on kaks péhikomponenti:
— kahju esinemise tdendosus ja

— selle kahju tagajarjed ehk kui suur kahju voib olla.

Koik seotud pooled peavad mdistma, et meditsiiniseadme kasutamisega on seotud teatud loomulik risk ka
juhul, kui riskid on vihendatud vastuvdetava tasemeni. On hasti teada, et kliinilise protseduuri kontekstis
jaavad teatud jddkriskid. Riski vastuvoetavust mingile poolele mojutavad eelnimetatud pdhikomponendid
ning poolte riski ja kasu tajumine. Iga poole taju vdib varieeruda soltuvalt tema kultuurilisest taustast, kdone
all oleva iihiskonna sotsiaalmajanduslikust ja hariduslikust taustast ning patsiendi tegelikust ja tajutavast
tervislikust seisundist. Viis, kuidas riski tajutakse, vétab arvesse ka muid tegureid, naiteks seda, kas
kokkupuude ohu vdi ohuseisundiga naib tahtmatu, valditav, inimallikast parit, tuleneb ettevaatamatusest,
puudulikult mdistetud pohjusest v4i on suunatud tihiskonna haavatavale rithmale.

Olles iiks seotud pooltest, vahendab tootja riske ja teeb meditsiiniseadme ohutusega seotud otsuseid,
sealhulgas jddkriskide vastuvoetavuse kohta. Meditsiiniseadme sihtotstarbeliseks kasutuseks turule viimise
sobivuse iile otsustamisel votab tootja arvesse iildtunnustatud tehnilist taset. Dokument mairatleb
protsessi, mille kaudu saab meditsiiniseadme tootja tuvastada meditsiiniseadmega seotud ohud, mairata
nende ohtudega seotud riskitasemed ja hinnata riski, neid riske ohjata ja seirata meditsiiniseadme elutstikli
kestel ohjamise téhusust.

Otsus kasutada meditsiiniseadet konkreetse kliinilise protseduuri kontekstis seab noude, et jdcdkriskid
oleksid tasakaalus protseduuri eeldatavate kasudega. Sellised otsused ei kuulu selle dokumendi
kasitlusalasse ning votavad arvesse sihtotstarbelist kasutust, kasutust puudutavaid asjaolusid,
toimimisnaitajaid ja meditsiiniseadmega seotud riske, samuti kliinilise protseduuriga seotud riske ja kasusid.
Osa neist otsustest saab teha vaid kvalifitseeritud arst, kellel on patsiendi tervisliku seisundi kohta
teadmised, vdi patsient ise.

Mis tahes konkreetse meditsiiniseadme jaoks voidakse muude standardite voi Gigusaktidega nduda
spetsiifiliste riskihaldusmeetodite rakendamist. Sellistel juhtudel on vajalik jargida ka nendes
dokumentides esile toodud ndudeid.

Dokumendis kasutatud verbivormid on kooskdélas kasutusviisiga, mis on kirjeldatud ISO/IEC direktiivide
7. peatiikis, osas 2:2018. Standardi rakendamisel verbivorm
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stuleb” tadhendab, et vastavus mingile néudele vdéi katsele on kohustuslik, et oleks tagatud vastavus
sellele dokumendile;

stuleks®, ,peaks” tdhendavad seda, et vastavus mingile ndudele vdi katsele on soovitatav, kuid mitte
kohustuslik, et oleks tagatud vastavus sellele dokumendile;

,v0ib“ kirjeldab luba (s.o lubatud viis ndudele v&i katsele vastavuse saavutamiseks);
»saab“ vdljendab véimalust ja suutlikkust ning

,peab“ viljendab valise piirangu olemasolu, mis ei ole selle dokumendi ndue.
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1 KASITLUSALA

See dokument madratleb meditsiiniseadmete, sealhulgas tarkvara kui meditsiiniseadme ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete riskihaldusega seotud terminoloogia, pdhimaétted ja protsessi. Dokumendis
kirjeldatud protsess on mdeldud meditsiiniseadmete tootjaid abistama meditsiiniseadmega seotud ohtude
tuvastamisel, seotud riskidele riskitaseme mddramisel ja riski hindamisel, nende riskide ohjamisel ning
ohjamise tdhususe jalgimisel.

Selle dokumendi néuded on rakendatavad koikidele meditsiiniseadme elutstikli etappidele. Dokumendis
kirjeldatud protsess on kohaldatav meditsiiniseadmega seotud riskidele, nagu biosobivusega, andmete ja
sliisteemide turvalisusega, elektrisiisteemidega, liikuvate osadega, kiirgusega ja kasutatavusega seotud
riskid.

Dokumendis kirjeldatud protsessi saab rakendada ka toodetele, mis ei ole monedes jurisdiktsioonides
tingimata meditsiiniseadmed, ning mida saavad kasutada ka teised, kes on meditsiiniseadme elutstikliga
seotud.

See dokument ei kehti
— meditsiiniseadme kasutamise iile otsustamisel teatud kliinilise protseduuri kontekstis ega

— arilisel riskihaldusel.

See dokument nduab tootjatelt riski vastuvéetavusele objektiivsete kriteeriumide véljatdotamist, kuid ei
madratle vastuvdetavaid riskitasemeid.

Riskihaldus v&ib olla osa kvaliteedijuhtimissiisteemist. Samas ei ndua see dokument tootjalt
kvaliteedijuhtimissiisteemi olemasolu.

MARKUS Selle dokumendi rakendamise juhised on leitavad tehnilisest aruandest ISO/TR 24971091,
2 NORMIVIITED
Sellel dokumendil puuduvad normiviited.

3 TERMINID JA MAARATLUSED

Standardi rakendamisel kasutatakse allpool esitatud termineid ja maaratiusi.

ISO ja IEC hoiavad alal standardimisel kasutamiseks olevaid terminoloogilisi andmebaase jargmistel
aadressidel:

— SO veebipohine lugemisplatvorm: kittesaadav veebilehelt https://www.iso.org/obp/;

— IEC Electropedia: kiattesaadav veebilehelt http: //www.electropedia.org/.
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kaasnev dokumentatsioon (accompanying documentation)

meditsiiniseadmega (3.10) kaasasolevad materjalid, mis sisaldavad teavet kasutajale voi neile, kes
vastutavad meditsiiniseadme (3.10) paigaldamise, kasutamise, hoolduse, mahakandmise ja kdrvaldamise
eest, pidades eriti silmas ohutut kasutamist

MARKUS 1 Kaasnev dokumentatsioon voib sisaldada kasutusjuhendit, tehnilist kirjeldust, paigaldusjuhendit,
kiirjuhendit jne.

MARKUS 2 Kaasnev dokumentatsioon ei ole tingimata kirjalik voi triikitud dokument, vaid voib olla heli-, visuaal-
vo0i taktiilmaterjali vormis ja eri kandjatiiiipidena.





