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Tellimusmeditsiiniseadmed 

• § 8. Tellimusmeditsiiniseade

• (1) Tellimusmeditsiiniseade on igasugune professionaalse kasutaja 
tellimuse kohaselt konkreetsele patsiendile valmistatud 
meditsiiniseade.

• (2) Masstootmises valmistatud seadet, mida on vaja kohandada 
professionaalse kasutaja tellimuse järgi, ei loeta 
tellimusmeditsiiniseadmeks.



Õigusaktid MSS § 16

• (1) Meditsiiniseadme võib turule lasta või kasutusele võtta üksnes siis, 
kui:
1) see vastab MSS ja selle alusel kehtestatud õigusaktide nõuetele;
2) sellele on antud kliiniline hinnang ning vajaduse korral tehtud 

kliiniline uuring;
3) sellele on tehtud vastavushindamine;
4) see on varustatud nõuetekohase teabega, mis on vajalik tootja 

kindlakstegemiseks ja seadme ohutuks ning sihtotstarbekohaseks 
kasutamiseks.



MSS §23 g 1

• Iga isik, kes laseb meditsiiniseadme oma nime all turule, koostab 
meditsiiniseadmele vastavusdeklaratsiooni ja varustab 
meditsiiniseadme CE-märgisega pärast seda, kui ta on 
vastavushindamise teel kindlaks teinud, et tema toodetud seade on 
kooskõlas sellele meditsiiniseadmele kohaldatavate nõuetega. 

• Kliiniliselt uuritavale meditsiiniseadmele, tellimusmeditsiiniseadmele
ja toimivuse hindamise meditsiiniseadmele ei paigaldata CE-märgist.



MSS § 26 lg 1

• Iga isik, kes laseb Eestis turule I klassi meditsiiniseadme, 
tellimusmeditsiiniseadme, meditsiiniseadmete süsteemi, 
protseduuripaketi või in vitro diagnostikameditsiiniseadme, teavitab 
kirjalikult vähemalt kümme päeva enne meditsiiniseadme turule 
laskmist Terviseametit kavatsusest seade turule lasta või 
meditsiiniseadmel tehtud olulistest muudatustest.
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