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EUROOPA EESSONA

Dokumendi (EN ISO 14155:2020) on koostanud tehniline komitee ISO/TC 194 ,Biological and clinical
evaluation of medical devices" koostd0s tehnilise komiteega CEN/TC 206 ,Biological and clinical evaluation
of medical devices”, mille sekretariaati haldab DIN.

Euroopa standardile tuleb anda rahvusliku standardi staatus kas identse tolke avaldamisega v4i joustumis-
teatega hiljemalt 2021. a veebruariks ja sellega vastuolus olevad rahvuslikud standardid peavad olema
kehtetuks tunnistatud hiljemalt 2021. a veebruariks.

Tuleb pédrata 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 14155:2011.

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 direktiivi(de) kohta on esitatud teatmelisades ZA ja ZB, mis on selle dokumendi lahutamatud
osad.

Allpool nimetatud dokumendid on vajalikud selle standardi rakendamiseks. Dateerimata viidete korral
kehtib viidatud dokumendi uusim viljaanne koos vdimalike muudatustega. Dateeritud viidete korral
kehtib iiksnes viidatud valjaanne. Siiski peaks kasutaja selle standardi mis tahes rakendamisel lisa ZA
tahenduses alati kontrollima, ega moni viidatud dokument ei ole asendatud ja kas selle asjakohast sisu vdib
endiselt pidada tildtunnustatud tehnilisel tasemel olevaks.

Juhul kui ISO standardi tekstis viidatakse IEC voi ISO standardile, tuleks seda votta kui normiviidet
vastavale Euroopa standardile (EN), kui see on kidttesaadav, ja muul juhul ISO voi IEC standardi dateeritud
versioonile, nagu on loetletud allpool.

MARKUS Nende viidatud dokumentide kehtivuse ulatuse (tdielikult voi osaliselt kehtiv) maarab see, mil viisil neile
norminduetes viidatakse.

Tabel — Normiviidete ja dateeritud EN ja ISO standardite vastastikune seos

Normiviited ISO standardi peatiikis 2 Vastav dateeritud standard
esitatud loetelu jargi EN ISO véi IEC
1SO 14971 EN ISO 14971:2019 ISO 14971:2019

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, TSehhi Vabariik, Tiirgi, Ungari ja Uhendkuningriik.

Joustumisteade

CEN on rahvusvahelise standardi [SO 14155:2020 teksti muutmata kujul iile votnud Euroopa standardina
EN ISO 14155:2020.
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EESSONA

ISO (International Organization for Standardization) on {ilemaailmne rahvuslike standardimis-
organisatsioonide (ISO rahvuslike liikmesorganisatsioonide) fdderatsioon. Tavaliselt tegelevad
rahvusvahelise standardi koostamisega ISO tehnilised komiteed. K&igil rahvuslikel liikmes-
organisatsioonidel, kes on mingi tehnilise komitee padevusse kuuluvast valdkonnast huvitatud, on digus
selle komitee tegevusest osa votta. Selles t66s osalevad kisikdes 1SO-ga ka rahvusvahelised ja riiklikud
organisatsioonid ning vabaiihendused. 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 heakskiidukriteeriume, 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 mdni osa vdib 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
ega kujuta endast toetusavaldust.

Selgitused standardite vabatahtliku kasutuse ja vastavushindamisega seotud ISO eriomaste terminite ja
valjendite 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 194 ,Biological and clinical evaluation of medical
devices“ koostd6s Euroopa Standardimisorganisatsiooni (CEN) tehnilise komiteega CEN/TC 206
»Biological and clinical evaluation of medical devices” ISO ja CEN-i vahelise tehnilise koostdo lepingu
kohaselt (Viini leping).

See, kolmas véiljaanne tiihistab ja asendab teist viljaannet (ISO 14155:2011), mis on tehniliselt iile
vaadatud. Peamised muudatused vorreldes eelmise viljaandega on jargmised:

— lisatud on hea Kliinilise tava pdhimdtete kokkuvote (vt peatiikk 4);

— viidatud on Kkliinilise uuringu registreerimisele avalikus andmebaasis (vt 5.4);

— lisatud on juhised kliinilise kvaliteedi haldamiseks (vt 9.1);

— lisatud on riskil pohinev seire (vt 6.7);

— lisatud on juhised statistilisteks kaalutlusteks lisas A;

— lisatud on juhised eetikakomiteedele lisas G;

— taiendatud on riskihaldust kogu kliinilise uuringu valtel (kavandamisest tulemuste kaalutlemiseni)
lisaga H;

— tapsustatud on antud dokumendi nduete kohaldamist erinevates Kkliinilise arendamise etappides (vt
lisa I);

— lisatud on juhised kliinilise uuringu audititeks (vt lisa J).
Igasugune tagasiside vdi kiisimused selle dokumendi kohta tuleks saata dokumendi kasutaja rahvuslikule

standardimisorganisatsioonile. Tdielik loetelu nende organisatsioonide kohta on leitav veebilehelt
www.iso.org/members.html.



http://www.iso.org/directives
http://www.iso.org/patents
http://www.iso.org/iso/foreword.html
http://www.iso.org/members.html

EVS-EN ISO 14155:2020

1 KASITLUSALA

Standard késitleb head kliinilist tava inimestel tehtavate kliiniliste uuringute projekteerimise, labiviimise,
registreerimise ja aruandluse kohta eesmairgiga hinnata meditsiiniseadmete Kliinilist toimivust voi
tohusust ja ohutust.

Turustamisjargsetes kliinilistes uuringutes vdib standardis esitatud pShimotteid jargida, kuivord need on
asjakohased, arvestades Kliinilise uuringu olemust (vt lisa I).

See standard maarab iildised nduded eesmargiga:

— kaitsta osalejate digusi, ohutust ja heaolu;

— kindlustada Kliiniliste uuringute teaduslik labiviimine ja kliiniliste uuringute tulemuste
usaldusvaarsus;

— madrata kindlaks sponsori ja juhtiva uurija kohustused; ning

— abistada sponsoreid, uurijaid, eetikakomiteesid, reguleerivaid asutusi ja muid osalisi, kes on seotud
meditsiiniseadmete vastavushindamisega.

MARKUS 1 Standardi kasutajad peavad kaaluma, kas uuritava(te) seadme(te) vdi kliinilise uuringu suhtes kehtivad
ka muud standardid ja/voi riiklikud nduded. Kui nduetes on erinevusi, peab kohaldama rangeimaid néudeid.

MARKUS 2 Tarkvara kui meditsiiniseadme puhul analiiiitilise paikapidavuse niitamiseks (tarkvara kui
meditsiiniseadme valjund on antud sisendi puhul tipne) ja kui asjakohane, teadusliku paikapidavuse nditamiseks
(tarkvara kui meditsiiniseadme véljund on seotud ootusparase kliinilise/fiisioloogilise seisundiga), ja tarkvara kui
meditsiiniseadme Kliinilisele toimivusele osutamiseks (tarkvara kui meditsiiniseadme viljund annab sihtkasutusel
Kliiniliselt tdhendusliku seose) peab kohaldama standardi néudeid, kuivord see on asjakohane (vt viide [4]). Sellest
standardist erisuste tegemise pdhjendamiseks vdib kaaluda osaleja ja tarkvara kui meditsiiniseadme vahelise kaudse
kontakti ainulaadsust.

Standard ei kohaldu in vitro diagnostikameditsiiniseadmetele. Seadmest ning riiklikest voi piirkondlikest
nouetest sdltuvalt voib siiski olla olukordi, kus standardi kasutajad voivad kaaluda, kas standardi teatud
jaotisi ja/v0i ndudeid saaks kohaldada.

2 NORMIVIITED

Allpool nimetatud dokumentidele on tekstis viidatud selliselt, et nende sisu kujutab endast kas osaliselt voi
tervenisti selle dokumendi ndudeid. Dateeritud viidete korral kehtib iiksnes viidatud véljaanne. Dateerimata
viidete korral kehtib viidatud dokumendi uusim valjaanne koos voimalike muudatustega.

[SO 14971. Medical devices — Application of risk management to medical devices

3 TERMINID JA MAARATLUSED

Standardi rakendamisel kasutatakse allpool esitatud termineid ja maaratlusi.

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

— IS0 veebipdhine lugemisplatvorm: kattesaadav veebilehelt http://www.iso.org/obp/;

— IEC Electropedia: kittesaadav veebilehelt http: //www.electropedia.org/.

EE MARKUS Eestikeelses tdlkes ingliskeelseid lithendeid ei kasutata.
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