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EESSONA

Standardi I1SO 14971:2007 teksti korrigeeritud versiooni 01.10.2007 on koostanud Rahvusvahelise
Standardimisorganisatsiooni (ISO) tehniline komitee ISO/TC 210 ,Meditsiiniseadmete kvaliteedi tagamise ja
vastavuse uldised aspektid® ja selle on Ule vétnud standardina EN I1ISO 14971:2009 tehniline komitee CEN/CLC
TC 3 ,Meditsiiniseadmete kvaliteedi tagamise ja vastavuse Uldised aspektid®, mille sekretariaati haldab NEN.

Euroopa standardile tuleb anda rahvusliku standardi staatus kas identse télke avaldamisega voi joustumis-
teatega hiljemalt jaanuariks 2010. a ja sellega vastuolus olevad rahvuslikud standardid peavad olema kehtetuks
tunnistatud hiljemalt 2010. a martsiks.

Tuleb pddrata tdhelepanu vdimalusele, et standardi moni osa voib olla patendidiguse subjekt. CEN-i [ja/voi
CENELEC-i] ei saa pidada vastutavaks sellis(t)e patendidigus(t)e valjaselgitamise eest.

See dokument asendab standardit EN 1SO 14971:2007.

Standard on koostatud Euroopa Komisjoni ja Euroopa Vabakaubanduse Assotsiatsiooni poolt Euroopa
Standardimiskomiteele (CEN) antud mandaadi alusel ja see toetab EL-i direktiivide 93/42/EMU (meditsiini-
seadmed), 90/385/EMU (aktiivsed implanteeritavad meditsiiniseadmed) ja 98/79/EU in vitro diagnostika-
seadmed) olulisi ndudeid.

Suhetest EL-i direktiividega antakse Ulevaade teatmelisades ZA, ZB ja ZC, mis on selle standardi lahutamatud
osad.

Standardit saab kasutada Euroopa meditsiiniseadmete direktiivide (90/385/EMU, 93/42/EMU ja 98/79/EU)
lisades kirjeldatud vastavushindamise protseduuride ménede osade toetamiseks:

— nduetekohane riskianallilsi tulemuste kirjeldus,

— tootja Kinnitus selle kohta, et ta seab sisse ja hoiab ajakohasena sistemaatilise menetluse, et revideerida
tootmisjargses etapis seadmetelt saadud kogemusi ja kasutusele votta asjakohaseid meetmeid, mis tahes
vajalike korrektiivide rakendamiseks

MARKUS Sellele aspektile vdivad rakenduda ka muud nduded.

Riski vastuvdetavuse kriteeriumide kindlaksmaaramise strateegia kehtestamisel lubab see standard valida
tootjal digusaktidega lubatud valikuvéimaluste seast (vaata jaotist 3.2). Euroopa meditsiiniseadmete direktiivides
ndutakse, et seadmete projekteerimiseks ja ehitamiseks kdige sobivamate lahenduste valimisel peavad need
lahendused vastama ohutuse pohimétetele, véttes arvesse tehnika Uldtunnustatud taset, ning tootja peab
rakendama jargmisi pohiméotteid jargmises jarjekorras:

e korvaldama voi vahendama riske niipalju kui vdimalik (ohutu projekt ja konstruktsioon);

e vajaduse korral votma kasutusele vastavad kaitsemeetmed, sealhulgas haireseadmed, riskide suhtes, mida
ei ole vdimalik kdrvaldada;

e teavitama kasutajaid jadkriskidest, mis tulenevad kasutuselevdetud kaitsemeetmete puudujaakidest.

Kaesolevas kontekstis tuleb riski ,kérvaldamist® vdi ,vahendamist® tdlgendada ja rakendada nii, et vbetakse
arvesse projekteerimise ajal olemasolevat tehnoloogiat ja tootmistavasid, samuti kdérgele tervisekaitse ja
ohutuse tasemele vastavaid tehnilisi ning majanduslikke kaalutlusi; (vaata ka lisa D.8).

CEN/CENELEC-i sisereeglite jargi peavad Euroopa standardi kasutusele vétma jargmiste riikide rahvuslikud
standardimisorganisatsioonid: Austria, Belgia, Bulgaaria, Eesti, Hispaania, Holland, lirimaa, Island, Itaalia,
Kreeka, Kupros, Leedu, Luksemburg, Lati, Malta, Norra, Poola, Portugal, Prantsusmaa, Rootsi, Rumeenia,
Saksamaa, Slovakkia, Sloveenia, Soome, Sveits, Taani, Tsehhi Vabariik, Ungari ja Uhendkuningriik.

Joustumisteade

CEN on standardi 1ISO 14971:2007 teksti 01.10.2007 korrigeeritud versiooni ilma Uhegi muutuseta Ule vétnud
standardina EN 1SO 14971:2009.
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SISSEJUHATUS

Selle rahvusvahelise standardi nduetega antakse tootjatele raamistik, mille piires kogemusi, perspektiive ja
otsuseid rakendatakse slstemaatiliselt meditsiiniseadmete kasutamisega seotud riskide juhtimiseks.

Rahvusvaheline standard t66tati valja spetsiaalselt meditsiiniseadmete/sisteemide tootjatele, kes kasutavad
kehtestatud riskijuhtimise pohimétteid. Teiste tootjate jaoks, nt muudes tervishoiutddstustes, saab standardit
kasutada informatiivse suunisena riskijuhtimise stisteemi ja protsessi valjatdétamisel ja kdigushoidmisel.

Standardis tegeletakse riskide juhtimise protsessidega, eelkdige patsiendi osas, kuid ka kasutaja, muude isikute,
muu varustuse ja keskkonna osas.

Uldiselt vdivad tegevused, kuhu iksikisik, organisatsioon véi valitsus on kaasatud, seada neid véi teisi osapooli
ohtudesse, mis vdivad pdhjustada millegi neile vaartusliku kaotuse vai kahjustuse. Riskijuhtimine on keeruline
teema, kuna iga osapool seab kahju esinemise téendosusele ja selle tdsidusele erineva vaartuse.

On dldtunnustatud arusaam, et riski mdistel on kaks komponenti:
a) kahju esinemise téendosus,

b) kahju tagajarjed, ehk kui tdsine kahju voib olla.

Riskijuhtimise mdisted on eriti olulised seoses meditsiiniseadmetega seotud osapoolte mitmekesisuse tottu,
kelle hulgas on arstid, tervishoiuorganisatsioonid, valitsused, t60stus, patsiendid ja avalikkuse liikkmed.

K&ik seotud osapooled peavad mdistma, et meditsiiniseadme kasutamisega kaasneb teatud risk. Riski vastu-
vbetavust erinevatele osapooltele méjutavad eelnimetatud komponendid ja osapoolte riskitunne. Iga osapoole
riskitunne vdib suuresti varieeruda sdltuvalt nende Kkultuurilisest taustast, kohaliku Uhiskonna sotsiaalmajan-
duslikust ja hariduslikust taustast, patsiendi tegelikust ja tajutavast tervislikust seisundist ja paljudest muudest
teguritest. See, kuidas ohtu tajutakse, vbtab arvesse ka naiteks seda, kas kokkupuude ohuga naib olevat taht-
matu, valditav, inimallikast parinev, tuleneb ettevaatamatusest, puudulikult mdistetud pdhjusest vdi on suunatud
Uhiskonna haavatavale rihmale. Otsus kasutada meditsiiniseadet konkreetse Kliinilise protseduuri kontekstis
nduab, et jaakriskid oleksid tasakaalus protseduuri eeldatava kasuga. Sellised otsused peaksid arvesse vétma
meditsiiniseadme ettenahtud kasutust, toimivust ja meditsiiniseadmega seotud riske, samuti konkreetse Kliinilise
protseduuriga seotud riske ja kasusid voi kasutamise olukorda. Osa neist otsustest saab teha vaid kvalifitseeri-
tud meditsiinitdotaja, kellel on patsiendi tervisliku seisundi kohta teadmised voi patsient ise.

Olles Uiks seotud osapooltest, langetab tootja meditsiiniseadme ohutusega seotud otsuseid, sealhulgas riskide
vastuvbetavus, vottes arvesse tehnika lldtunnustatud taset, et maarata kindlaks turule viidava meditsiiniseadme
sobivus selle ettenahtud kasutamiseks See rahvusvaheline standard maaratleb protsessi, mille kaudu saab
meditsiiniseadme tootja tuvastada meditsiiniseadmega seotud ohud, anda neile riskidele hinnangu ja kaalu,
riske ohjata ja jalgida ohjamise tdhusust.

Mis tahes konkreetse meditsiiniseadme jaoks vdidakse muude rahvusvaheliste standarditega néuda spetsiifi-
liste riskijuhtimise meetodite rakendamist.
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1 KASITLUSALA

See rahvusvaheline standard maaratleb tootja jaoks protsessi, millega saab tuvastada meditsiiniseadmetega —
sealhulgas in vitro diagnostilised (IVD) meditsiiniseadmed — seotud ohtusid, anda neile riskidele hinnang ja kaal,
neid riske ohjata ja jalgida ohjamise tdhusust.

Selle rahvusvahelise standardi nduded on rakendatavad kdikidel meditsiiniseadme elutstkli etappidel.
See rahvusvaheline standard ei kehti kliiniliste otsuste tegemisel.
See rahvusvaheline standard ei tApsusta vastuvbetavaid riskitasemeid.

Selles rahvusvahelises standardis ei nduta tootjalt kvaliteedijuhtimissisteemi olemasolu. Samas vdib riski-
juhtimine olla osa kvaliteedijuhtimissisteemist.

2 TERMINID JA MAARATLUSED
Standardi rakendamisel kasutatakse alljargnevalt esitatud termineid ja maaratlusi.

2.1

kaasnev dokument (accompanying document)

meditsiiniseadmega kaasasolev dokument, mis sisaldab teavet neile, kes tegelevad meditsiiniseadme
paigaldamise, kasutamise ja hooldusega, operaatorile vdi kasutajale, pidades eriti silmas ohutust

MARKUS Kohandatud standardist IEC 60601-1:2005, maaratlus 3.4.

2.2
kahju (harm)
flusiline vigastus vdi kahjustus inimeste tervisele, vara vdi keskkonna kahjustus

[ISO/IEC juhend 51:1999, maaratius 3.3]

2.3
oht (hazard)
potentsiaalse kahju allikas

[ISO/IEC juhend 51:1999, maaratlus 3.5]

2.4
ohtlik olukord (hazardous situation)
olukord, kus inimesed, vara vdi keskkond voib kokku puutuda vahemalt Ghe ohuga

[ISO/IEC juhend 51:1999, maaratlus 3.6]
MARKUS Vaata lisa E, mis seletab mdistete ,,oht” ja ,ohtlik olukord“ vahelist seost.

25

ettendhtud kasutus (intended use)

ettenahtud otstarve

kasutus, milleks toode, protsess vdi teenus on ette nahtud vastavalt tootja antud tapsetele kirjeldustele, juhistele
ja teabele

2.6

in vitro diagnostiline meditsiiniseade (in vitro diagnostic medical device)

IVD-meditsiiniseade (IVD medical device)

meditsiiniseade, mille tootja on ette nadinud inimkehast parinevate proovide uuringuks, et hankida teavet
diagnostilistel, seire vdi kokkusobivuse eesmarkidel





