E DIN EN ISO 18969:2026-01 (D/E)

Erscheinungsdatum: 2025-11-28

Klinische Bewertung von Medizinprodukten (ISO/DIS 18969:2025); Deutsche und
Englische Fassung prEN ISO 18969:2025

Clinical evaluation of medical devices (ISO/DIS 18969:2025); German and English
version prEN ISO 18969:2025

Inhalt Seite
EUTOPAiSCRES VOIWOT T .ciiiuiiiisnisisssnsisssssnssissssssssssssssssassssssssassssssassssssssassssssssas sess sasas sesssas sess sasas sess sasnss sasassssssas snsssassnsssasasss 6
Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den
Anforderungen der abzudeckenden Verordnung (EU) 2017 /745 ...cccccummsmsmmsmsmsmsmssssssmssssssssesssssassenss 7
0 ) 14
00 1T 13 U D, 15
1 Anwendungsbereich.... s —————————_——————————— 16
2 V0D o 0 B U e e ) 16
3 2T o4 i 16
4 Symbole und AbKUIZUNZEN ... s s sssssssssns 21
5 Allgemeine ANfOrderUNGEI .. .o rmsissssmsmsmssrsmsessssmsssesssss s ssssass s s s s R R e R AR R R AR SRR AR R RS 21
51 Zweck der Klinischen BEWertUnNg........ocumimmmmismmsmssmssmmmssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssassssssassssssasasss 21
5.2 Verantwortlichkeiten der Unternehmensleitung.........c.ocoumnmnmms. 23
5.3 Verfahren der klinischen BEWertung ... 23
5.4 Qualititsmanagement bei der klinischen BeWertung.........ccommmmmmmsmmssssssss 24
5.5 Fiir die klinische Bewertung maf3gebliche Kompetenzen ..., 25
5.6 Dokumentation der klinischen BeWertung ... 25
6 Gesichtspunkte der klinischen Bewertung iiber den gesamten LebenszyKlus.........c.covineiesnenas 26
6.1 Allgemeine GeSiChtSPUNKLEE.......cciciiiiimsnsn s 26
6.2 Planungsgesichtspunkte wihrend der Auslegung und Entwicklung ..........cocomcnmnmnnsnsnsesssssesnsaens 26
7 Planung der Klinischen BEWEeTrtUNE .......cccumimmsmmimsmsmmmmsmmsssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssseses 28
7.1 B 1 F e 14 =) 10 28
7.2 Ermittlung medizinischer und nicht medizinischer Alternativen.........u—————. 29
7.3 Ermittlung von Datenquellen fiir das verfiigbare Wissen.........sss, 30
7.4 Ermittlung von Datenquellen fiir das zu bewertende Produkt........cccummmmmmsmmmmsmsmsssnas 31
7.4.1 Mafigebliche nicht klinische Daten fiir das zu bewertende Produkt...........cumnsssssisissnnas 31
7.4.2 Mafigebliche klinische Daten fiir das zu bewertende Produkt ........cconnnsinssnnnninnnnn, 32
7.5 Besondere GeSiCHtSPUNKEE......cccuimmmmsmmimssmssssssssssssss s sssas s sas s sssassesssassssssnsasss 33
7.5.1 UbertragbarKkeit KIiNiSChEr DAt .......coveunerrmesmssessssssessessssssesssssssssssssssssssssessssssssssessssssssssesssssssssssssssssens 33
7.5.2 Medizinprodukte mit besonderen Gesichtspunkten der klinischen Bewertung ...........ccocecusueans 33
7.5.3 Gesichtspunkte beziiglich des Ausmaf3es, in dem klinische Nachweise erbracht werden........ 33
8 Durchfiihrung und Dokumentation der klinischen BeWertung...........couvmmnmmss 34
8.1 VeTflZhares WiSS@IN....uuummnmsmsisssisssssssssssssssssssssssssasssss s s s s e bbb s s RS sR SRR AR RS R e e e e e 34
8.2 Zu bewertendes Produkt (DUE).......ccoimmmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 34
£ 2/ S D T X731 ) o 4 =3 1D o 34
£ T/ 20 - Y723 1o T3 ) oD 0 35
8.2.3 Datenanalyse und Schlussfolgerungen.......———————————————— 35
9 GeSAMIDEUITEIIUNG ...ccecrercn e e 36
9.1 Allgemeine GeSiChtSPUNKLEE.......ciciiiiimsmsn s 36



9.2 SIChETNEIt .. ——————————————————————_—_——— 36
9.3 Klinische Leistungsfahigkeit oder medizinische Wirksamkeit einschlief3lich des

KINiSCREN NULZEINIS ...t s eSS 37
9.4 NUtzen-RiSIKO-Profil.....nssssssssss s 37
9.5 EiNSCRIANKUNGEN ..t s s s s e E AR E R R R R AR AR AR RS 38
10 SChIUSSTOlGEIUNGEN... . ——————————————— 39
11 Zusidtzliche Mafinahmen ... ——————————— 39
12 Aktualisierung der klinischen BeWertung ... 40
Anhang A (informativ) Dokumentation der klinischen Bewertung: vorgeschlagener Aufbau und

11 4P L 42
A1 FL 0 1T 0 o LTS 42
A2 Vorgeschlagener Aufbau und Inhalt........ s —————— 42
Anhang B (informativ) Methodik der Datenrecherche — Literaturrecherche.........ccooviinssnnscsnsnsnsnnnns 47
B.1 Allgemeine GeSiChESPUNKLEE ....ccvvvcimsmiimsmsmmmssmsmsssssmssissss s s sasssssssssssssssssassssssasassens 47
B.2 Vorgehensweisen bei der Datenerhebung..........—————— 48
B.3 Ergebnisse der Literaturrecherche..... . 48
B.4 Datenerhebung des verfiigharen WISSeNS ... 49
Anhang C (informativ) Bewertung von Daten ... 50
C1 Ziele der Bewertung von DAten ... sssssssssssasssssssssssssssssssssssses 50
C.2 D ETR 4 Lo X022 qtmi U4 iy Sy L) =) o 50
Anhang D (informativ) DatenanalySe......cmmmmmmmmmmmmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss s 52
Anhang E (informativ) Mafnahmen zur klinischen Bewertung wihrend der

Lebenszyklusphasen von MediZinProduKEten ... 53
LiteratuUlNINWEeISE .S RS ER 56
Bilder
Bild 1 — Schnittstellen des klinischen Bewertungsverfahrens..........cmns. 23
Bild 2 — Gesamtverfahren der klinischen BeWertung.........cummmmsmssssssssssssssms 24
Tabellen

Tabelle ZA.1 — Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und Artikel 61 der
Verordnung (EU) 2017 /745 [ADL L 117] ccismsmsmsmsmsessssmmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssans 8

Tabelle ZA.2 — Normative Verweisungen aus Abschnitt2 dieses Dokuments und die
entsprechenden Europaischen Veroffentlichungen........cccnmmsmmmmsmmssmsssssss 9

Tabelle ZA.3 — Zusammenhang zwischen dieser Europaischen Norm und Teil A von Anhang XIV
der Verordnung (EU) 2017 /745 [ADBL L 117 ] ssssssssssssssssssses 10

Tabelle ZA.4 — Vorrangige Begriffe der Verordnung (EU) 2017/754 fiir die Anwendung dieser
Europdischen Norm im Rahmen dieser Verordnung........ummssmmssmmssssssssssssssses 11

Tabelle EE1 — Zweck und Ziele der Kklinischen Bewertung wihrend der einzelnen
Lebenszyklusphasen von MedizinproduKten........mmmmmmsmmsssssssssssssssssssssssss 53



		2026-05-21T17:13:36+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




