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EUROOPA EESSONA

Standardi (EN ISO 13485:2016) on koostanud tehniline komitee ISO/TC 210 ,Quality management and
corresponding general aspects for medical devices” koosto0s tehnilise komiteega CEN/CLC/TC 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 vdi
joustumisteatega hiljemalt 2016. a septembriks ja sellega vastuolus olevad rahvuslikud standardid
peavad olema kehtetuks tunnistatud hiljemalt 2019. a martsiks.

Tuleb pdorata tdhelepanu voimalusele, et standardi moni osa voib olla patendidiguse objekt. CEN [ja/vdi
CENELEC] ei vastuta sellis(t)e patendidigus(t)e viljaselgitamise ega selgumise eest.

See dokument asendab standardit EN ISO 13485:2012 ja tehnilist aruannet
CEN ISO/TR 14969:2005.

Standard on koostatud mandaadi alusel, mille on Euroopa Standardimiskomiteele (CEN) andnud Euroopa
Komisjon ja Euroopa Vabakaubanduse Assotsiatsioon, ja see toetab EL-i direktiivi(de) olulisi ndudeid.

Teave EL-i direktiivide kohta on esitatud teatmelisades ZA, ZB ja ZC, mis on selle dokumendi lahutamatud
osad.

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

Alljargnevalt loetletud dokumendid on vajalikud selle standardi rakendamiseks. Dateerimata viidete
korral kehtib viidatud dokumendi uusim valjaanne koos vdimalike muudatustega. Dateeritud viidete
korral kehtib tliksnes viidatud valjaanne. Siiski, kdigil juhtudel kui seda standardit kasutatakse lisade ZA,
ZB ja ZC Kkontekstis, siis peaks kasutaja alati veenduma, et iikski standardis viidatud dokument pole
asendatud ja et sellise dokumendi asjakohast sisu v&ib praegusel hetkel veel lugeda
tildtunnustatud 'state-of-art’-iks.

Kui selle ISO standardi tekstis viidatakse monele IEC voi ISO standardile, siis tuleb seda méista kui
normiviidet vastavale EN standardile, kui see on saadaval, vastasel korral aga selle ISO v6i IEC standardi
dateeritud versioonile, vastavalt allpool esitatud loetelule.

MARKUS Viidatud dokumentide normnouetes osundamise viis mairab ulatuse kuivord need rakenduvad - kas
osaliselt voi taielikult.

See dokument sisaldab parandust EN ISO 13485:2016/AC:2018, mis parandab Euroopa eessona,
lisasid ZA, ZB ja ZC.

Tabel 1 — Korrelatsioon normiviidete ja dateeritud EN ja ISO standardite vahel

Normiviited, nagu need on Vastav dateeritud standard
loetletud ISO standardi
peatiikis 2 EN IS0
ISO 9000:2015 EN IS0 9000:2015 ISO 9000:2015
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Joustumisteade

CEN on standardi ISO 13485:2016 teksti muutmata kujul iile votnud standardina EN ISO 13485:2016.
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SISSEJUHATUS
0.1 Uldist

See rahvusvaheline standard maaratleb nduded kvaliteedijuhtimissiisteemile, mida on vdimalik kasutada
ettevottes, mis on hdéivatud tegevusega iihes v6i mitmes meditsiiniseadme elutsiikli etapis, sealhulgas
meditsiiniseadmete valjatootamisel ja arendamisel, tootmises, ladustamisel ja levitamisel,
installeerimisel, tehnohoolduses, 16plikul kasutuselt kdrvaldamisel ja havitamisel, aga ka seonduvate
tegevuste (nt tehniline tugi) loomisel, arendamisel ja tarnimisel. Selle standardi ndudeid saavad kasutada
ka eeltoodud ettevotete jaoks toodete ja teenuste (nt toormaterjalide, komponentide, alamkoostude,
meditsiiniseadmete, steriliseerimisteenuste, kalibratsiooniteenuste, levitamisteenuste, hooldusteenuste)
tarnijad ja muud vélisosapooled. Tarnija vdi valisosapool voib selle rahvusvahelise standardi ndoudeid
vabatahtlikult taita, kuid see vastavus voib olla ndutud ka lepinguga.

Mitmes o&igushalduspiirkonnas on sdtestatud regulatiivnduded kvaliteedijuhtimissiisteemide
rakendamiseks neile organisatsioonidele, mis tdidavad eri iilesandeid meditsiiniseadmete tarneahelates.
Vastavalt sellele eeldab see rahvusvaheline standard, et selline organisatsioon

— selgitab vilja oma rolli(d), IAhtuvalt rakenduvatest regulatiivnduetest;

— tuvastab regulatiivnduded, mis rakenduvad tema tegevustele nende rollide raames;

— 16imib need rakenduvad regulatiivnduded oma kvaliteedijuhtimissiisteemiga.

Rakenduvates regulatiivnduetes kasutatavad madratlused erinevad riigiti ja regiooniti. Organisatsioon
peab aru saama, kuidas selles rahvusvahelises standardis kasutatud maaratlusi tuleb interpreteerida

selliste regulatiivmaaratluste valguses, mis on kasutusel selles o0igushalduspiirkonnas, kus need
meditsiiniseadmed kattesaadavaks tehakse.

Seda rahvusvahelist standardi vdivad kasutada ka sise- ja valisosapooled, sealhulgas
sertifitseerimisasutused, selleks et 1dbi kaaluda organisatsiooni vdimekus rahuldada
kvaliteedijuhtimissiisteemile kohalduvaid kliendi- ja regulatiivndudeid, aga samuti organisatsiooni enda
noudeid. Siinkohal rohutatakse, et selles rahvusvahelises standardis satestatud nouded
kvaliteedijuhtimissiisteemile on komplementaarsed toote sellistele tehnilistele nduetele, mis on vajalikud
vastavuseks kliendinduetele ja kohalduvatele regulatiivnduetele ohutuse ja toimivuse osas.

Kvaliteedijuhtimissiisteemi omaksvdtt on organisatsiooni strateegiline otsus. Organisatsiooni
kvaliteedijuhtimissiisteemi iilesehitust ja rakendamist mojutavad:

a) organisatsiooniline keskkond, muutused selles keskkonnas ja mdju, mida see organisatsiooniline
keskkond avaldab meditsiiniseadmete nduetele vastavusele;

b) organisatsiooni erinevad ja muutuvad vajadused;

c) organisatsiooni konkreetsed eesmargid;

d) toode, mida organisatsioon pakub;

e) organisatsiooni kasutatavad protsessid;

f) organisatsiooni suurus ja selle organisatsiooniline struktuur;

g) organisatsiooni tegevustele rakenduvad regulatiivndouded.

Selle rahvusvahelise standardi taotluseks ei ole sisendada eri kvaliteedislisteemidele tihtset struktuuri,

tihtset dokumenteerimisviisi voi dokumentatsiooni vastavusse viimist selle rahvusvahelise standardi
peattiikkide ja/voi jaotiste struktuuriga.
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Meditsiiniseadmete valik on viga laialdane ja mdned selle rahvusvahelise standardi erinduded
rakenduvad tliksnes viidatud meditsiiniseadmete gruppidele. Need grupid on méaratletud peatiikis 3.

0.2 Kontseptsioonide selgitus

Selles rahvusvahelises standardis kasutatakse alljargnevaid termineid ja fraase sellises tdhenduses nagu
allpool kirjeldatud.

— Kui nouet tdiendab fraas ,asjakohastel juhtudel” voi ,kohalduvatel juhtudel”, siis eeldatakse, et ndue
on asjakohane vo6i kohalduv, kuni organisatsioon ei suuda tdéendada vastupidist. Nouet loetakse
kohalduvaks, kui see on vajalik:

— toote vastavuseks nouetele;
— vastavuseks rakenduvatele regulatiivnduetele;
— organisatsioonile selleks, et Iibi viia korrigeerivaid toiminguid;
— organisatsioonile riskihalduseks.
— Kui kasutatakse terminit ,risk“ siis selle rahvusvahelise standardi kasitlusalas on selle termini

kasutamine seotud meditsiiniseadme ohutus- vdi toimivusnduetega vdi vastavusega kohalduvatele
regulatiivnduetele.

— Kui teatud noude puhul on ndutud, et see peab olema ,,dokumenteeritud®, siis see tdhendab ka selle
dokumenteerimise sisse seadmist, kasutamist ja toimivana hoidmist.

— Kui on kasutatud terminit ,toode", siis see voib tihendada ka ,teenust”. Toode on vailjund, mis on ette
ndhtud kliendile v6i ndutud kliendi poolt, samuti iga tooteteostusprotsessist tulenev ettekavatsetud
valjund.

— Kui kasutatakse terminit ,regulatiivnduded®, siis see hdlmab kd&iki selle rahvusvahelise standardi
kasutajale kohalduvate seadusaktide (nt pohikirjade, maaruste, korralduste voi direktiivide) ndudeid.
Termini ,regulatiivnduded” kasutamine on piiritletud nduetega kvaliteedijuhtimissiisteemile ja
meditsiiniseadme ohutusele ja toimimisele.

Selles rahvusvahelises standardis kasutatakse jargmisi sonalisi vorme:

— ,peab“ja ,tuleb” tahistab nouet;

— ,peaks” ja ,tuleks” tahistab soovitust;

— ,on lubatud” tahistab lubamist;

— ,v0ib“ tahistab vdimalikkust voi suutlikkust.

Informatsioon, mis on tihistatud kui ,MARKUS*, on mé&eldud juhindumiseks vastava néude mdistmisel
vo0i selle selgitamiseks.

0.3 Protsessikeskne lahenemisviis

See rahvusvaheline standard pohineb protsessikesksel 1ahenemisel kvaliteedijuhtimisele. Iga tegevust,
mis saab sisendi ja muundab selle valjundiks, vdib lugeda protsessiks. Kiillalt sageli moodustab iihe
protsessi valjund otseselt jargmise protsessi sisendi.

Organisatsiooni efektiivseks funktsioneerimiseks peab ta identifitseerima suure arvu seotud protsesse ja
neid haldama. Organisatsioonisisest protsesside silisteemi rakendamist, seotuna nende protsesside
madratlemise ja vastasmojuga ja nende sellise korraldamisega, et saavutada soovitud tulemusi, voib
madratleda kui , protsessikeskset lahenemisviisi“.

Kvaliteedijuhtimissiisteemis kasutamisel rohutab selline ldhenemisviis jairgmiste asjaolude tahtsust:
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a) nouete moistmine ja vastavus neile;
b) protsesside labikaalumine lisandvaartuse votmes;
c) protsessi toimivuse ja mojususe tulemuste hankimine;

d) protsesside tdiustamine, pdhinevana objektiivsetel mddtmistel.
0.4 Seos standardiga ISO 9001

Kuigi see standard on iseseisev standard, pdhineb see standardil ISO 9001:2008, mis on asendatud
standardiga ISO 9001:2015. Hélbustuseks kasutajatele esitleb vastavust selle standardi ja ISO 9001:2015
vahel selle standardi lisa B.

See rahvusvaheline standard on kavandatud hdlbustama meditsiiniseadmete iihes vdi teises elutsiiklis
osalevates  organisatsioonides  rakendatavatele  kvaliteedijuhtimissiisteemidele = kohalduvate
regulatiivnduete tletildist kooskdlla viimist. See rahvusvaheline standard sisaldab mdningaid erindudeid
meditsiiniseadmete elutsiiklites osalevate organisatsioonide jaoks ja jatab valja moned ISO 9001 ndéuded,
mis ei ole asjakohased regulatiivnduetena. Nende véljajiatete tottu ei saa organisatsioonid, mille
kvaliteedijuhtimissiisteem vastab sellele standardile, viita selle vastavust standardile ISO 9001 kuni
nende kvaliteedijuhtimissiisteem ei vasta koigile ISO 9001 nouetele.

0.5 Vorreldavus teiste kvaliteedijuhtimissiisteemidega

See rahvusvaheline standard ei sisalda ndudeid, mis on spetsiifilised teiste juhtimis- ja
korraldussiisteemide puhul, nagu seda on iseloomulikud néuded keskkonnaohje, to6tervishoiu ja ohutuse
korraldamise voi finantsjuhtimise puhul. Siiski voimaldab see standard kohaldada v6i integreerida oma
kvaliteedijuhtimissiisteemi sisse vastavate juhtimis- ja korraldussiisteemide ndudeid. Organisatsioonil on
voimalik kohaldada oma olemasolevat (v0i olemasolevaid) juhtimis- ja korraldussiisteemi (voi
-siisteeme) selliselt, et enda jaoks iiles ehitada kvaliteedijuhtimissiisteem, mis vastab ka selle
rahvusvahelise standardi nouetele.
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1 KASITLUSALA

See rahvusvaheline standard spetsifitseerib nouded kvaliteedijuhtimissiisteemile juhul Kkui
organisatsioon peab nditama oma suutlikkust pakkuda meditsiiniseadmeid ja nendega seotud teenuseid,
mis jarjekindlalt rahuldavad kliendi ndudeid ja kohalduvaid regulatiivnéudeid. Need organisatsioonid
voivad olla tegevad thes vdi mitmes meditsiiniseadme elutsiikli etapis, sealhulgas meditsiiniseadmete
kavandamisel ja arendamisel, tootmises, sdilitamisel ja levitamisel, paigaldamisel, hooldamisel v6i seotud
tegevuste (naiteks tehniline toetus) kavandamisel, arendamisel voi tarnimisel. Seda rahvusvahelist
standardit voivad kasutada ka tarnijad ja valisosapooled, kes pakuvad nendele organisatsioonidele
tooteid, sealhulgas ka kvaliteedijuhtimissiisteemiga seotud teenuseid.

Selle rahvusvahelise standardi nduded on kohaldatavad organisatsioonidele vaatamata nende suurusele
voOi tlilibile, valja arvatud neil juhtudel, kui see erand on selgelt sdtestatud. Kui on maaratletud, et mingi
noue rakendub meditsiiniseadmele, siis see ndue rakendub samasuguselt ka seotud teenustele, mida
organisatsioon tarnib.

Selle rahvusvahelise standardi ndéutud protsessid, mis kohalduvad organisatsioonile, kuid mida see
organisatsioon ise ei teosta, on organisatsiooni vastutusalas ja neid vOetakse arvesse organisatsiooni
kvaliteedijuhtimissiisteemis protsesside seire, kdigushoidmise ja juhtimise labi.

Kui kohalduvad regulatiivnduded lubavad teha viljajitteid kavandamise ja tootearenduse
juhtimismeetmetest, siis seda asjaolu voib kasutada vastavate nouete kvaliteedijuhtimissiisteemist
valjajatmise pohjendusena. Need regulatiivnouded voivad pakkuda alternatiivseid ldhenemisviise, mida
on vaja kasitleda kvaliteedijuhtimissiisteemis. Organisatsiooni kohustus on tagada, et vdited vastavuse
kohta sellele rahvusvahelisele standardile kajastavad koéiki valjajatteid kavandamise ja tootearendamise
kasitlemisel.

Juhul kui mdni selle rahvusvahelise standardi peatiki 6, 7 vdi 8 nduetest ei ole rakendatav
organisatsiooni tegevuse iseloomu tottu vdi selle meditsiiniseadme omaduste tottu, millele
kvaliteedisiisteemi rakendatakse, siis organisatsioon ei pea viima sellist nduet oma
kvaliteedijuhtimissiisteemi. Organisatsioon dokumenteerib pdhjenduse (vastavalt jaotisele 4.2.2) selle
standardi iga ndude puhul, mille puhul on tuvastatud selle mittekohalduvus.

2 NORMIVIITED

Alljargnevalt loetletud dokumendid, mille kohta on standardis esitatud normiviited, on kas tervenisti voi
osaliselt vajalikud selle standardi rakendamiseks. Dateeritud viidete korral kehtib iiksnes viidatud
valjaanne. Dateerimata viidete korral kehtib viidatud dokumendi uusim viljaanne koos vodimalike
muudatustega.

[SO 9000:20151. Quality management systems — Fundamentals and vocabulary

3 TERMINID JA MAARATLUSED

Standardi rakendamisel kasutatakse standardis ISO 9000:2015 ning alljargnevalt esitatud termineid ja
madaratlusi

3.1

noustav teadaanne (advisory notice)

parast meditsiiniseadme kliendile kittetoimetamist organisatsiooni valjastatav teadaanne, mis esitab
lisateavet véi soovitab teatud toimingute labiviimist jargmistel juhtudel:

1 Asendab standardit ISO 9000:2005.
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