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EESSONA

Dokumendi (EN ISO 14155:2011) on koostanud tehniline komitee 1ISO/TC 194 ,Meditsiiniseadmete bioloogiline
hinnang“ koosttos tehnilise komiteega CEN/TC 258 ,Meditsiiniseadmete kliiniline uuring®, mille sekretariaati
haldab DIN.

Euroopa standardile tuleb anda rahvusliku standardi staatus kas identse t6lke avaldamise vdi jdustumisteatega
hilemalt 2012. a aprilliks ja sellega vastuolus olevad rahvuslikud standardid peavad olema kehtetuks
tunnistatud hiljemalt 2012. a aprilliks.

Tuleb podrata tahelepanu vdimalusele, et standardi méni osa vBib olla patendibiguse subjekt. CENi [ja/vOi
CENELECI] ei saa pidada vastutavaks sellis(t)e patendidigus(t)e véljaselgitamise eest.

See dokument asendab standardit EN 1ISO 14155:2011.
Standardi selles valjaandes on korrigeeritud lisad ZA ja ZB.

Standard on koostatud Euroopa Komisjoni ja Euroopa Vabakaubanduse Assotsiatsiooni poolt Euroopa
Standardimiskomiteele (CEN) antud mandaadi alusel ja see toetab ELi direktiivi(de) olulisi ndudeid.

Seosed EU direktiividega on toodud lisas ZA ja ZB, mis on standardi lahutamatud osad.
CENI/CENELEC: sisereeglite kohaselt peavad Euroopa standardi kasutusele vétma jargmiste riikide rahvuslikud
standardimisorganisatsioonid: Austria, Belgia, Bulgaaria, Eesti, Hispaania, Holland, Horvaatia, lirimaa, Island,

ltaalia, Kreeka, Kupros, Leedu, Luksemburg, Lati, Malta, Norra, Prantsusmaa, Poola, Portugal, Rootsi,
Rumeenia, Saksamaa, Slovakkia, Sloveenia, Soome, Sveits, Taani, TSehhi Vabariik, Ungari ja Uhendkuningriik.

Joustumisteade

CEN on standardi ISO 14155:2011 teksti ilma Gihegi muutuseta tle vdtnud standardina EN 1ISO 14155:2011.
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1 KASITLUSALA

Standard kasitleb meditsiiniseadmete kliinilise uuringu kavandamise, labiviimise, salvestamise ja raporteerimise
héid kliinilisi tavasid eesmargiga hinnata normatiivides sétestatud meditsiiniseadme kasutamise ohutust.

Standardis kirjeldatu kehtib ka kdigile teistele Kliinilistele uuringutele ja neid tuleb jargida nii palju kui vdimalik,

arvestades Kkliinilise uuringu olemust ja riiklikes normatiivides sétestatut.

See standard méarab Uldised nduded eesmaérgiga:

— kaitsta inimsubjektide Gigusi, ohutust ja heaolu;

— kindlustada Kliiniliste uuringute teaduslik l&biviimine ja kliiniliste uuringute usaldusvaarsus;

— maarata kindlaks sponsori ja uuringujuhi kohustused; ja

— abistada sponsoreid, uurijaid, eetikakomiteesid, reguleerivaid asutusi ja kolmandaid pooli, kes on seotud
meditsiiniseadmete vastavushindamisega.

Standard ei kohaldu in vitro diagnostikameditsiiniseadmetele.

MARKUS  ISO/TC 194 vilja todtatud standardid on méeldud kohaldamiseks meditsiiniseadmetele. Standardi kasutajad
peavad kaaluma, kas uuritava(te)le seadme(te)le kehtivad ka teised standardid ja/v6i n6uded.

2 NORMIVIITED

Alljargnevalt nimetatud dokumendid on vajalikud selle standardi rakendamiseks. Dateeritud viidete korral kehtib
Uksnes viidatud valjaanne. Dateerimata viidete korral kehtib viidatud dokumendi uusim valjaanne koos vimalike
muudatustega.

ISO 14971:2007. Medical devices — Application of risk management to medical devices

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

3.1

seadmega seotud kdrvalmdju

ADE (adverse device effect)

kérvalmdju (AE), mis on seotud uuritava meditsiiniseadme kasutamisega

MARKUS 1 See maéaratlus hélmab kdrvalmdjud, mis on péhjustatud puudulikust vdi ebapiisavast kasutusjuhendist,
paigutusest kasutuskohta, implanteerimisest, installeerimisest, t60st vdi uuritava meditsiiniseadme mis tahes talitlushairest.

MARKUS 2 See maaratlus hélmab kdiki juhtumeid, mis on pdhjustatud uuritava meditsiiniseadme kasutusvigadest voi
tahtlikust vaarkasutusest.

3.2

kdrvalmdju

AE (adverse event)

iga ebasoodne vdi ootamatu meditsiiniline muutus (sealhulgas laboratoorsete analiitiside tulemuste kdrvale-
kalle), sumptom v&i haigus, millel vdib p8hjuslik seos meditsiiniseadmega olemas olla v6i puududa

MARKUS 1 See maaératlus hdlmab juhtumeid, mis on seotud uuritava meditsiiniseadme véi vérdlustootega.
MARKUS 2  See definitsioon hdlmab juhtumeid, mis on seotud kaasatud protseduuridega.

MARKUS 3 Kasutajate ja kolmandate isikute suhtes on see méadaratlus piiratud juhtumitega, mis on seotud uuritava
meditsiiniseadmega.





