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Tellimusmeditsiiniseadmed

e § 8. Tellimusmeditsiiniseade

e (1) Tellimusmeditsiiniseade on igasugune professionaalse kasutaja

tellimuse kohaselt konkreetsele patsiendile valmistatud
meditsiiniseade.

* (2) Masstootmises valmistatud seadet, mida on vaja kohandada
professionaalse kasutaja tellimuse jargi, ei loeta
tellimusmeditsiiniseadmeks.
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Oigusaktid MSS § 16

* (1) Meditsiiniseadme voib turule lasta voi kasutusele votta tksnes siis,
Kui:
1) see vastab MSS ja selle alusel kehtestatud digusaktide nduetele;
2) sellele on antud kliiniline hinnang ning vajaduse korral tehtud
kliiniline uuring;
3) sellele on tehtud vastavushindamine;
4) see on varustatud nouetekohase teabega, mis on vajalik tootja
kindlakstegemiseks ja seadme ohutuks ning sihtotstarbekohaseks
kasutamiseks.

ez

N,
67% | TERVISEAMET

SR

L
Y 0 e O
- —+ :_'_‘:l- .E;_




MSS §23 g 1

* Igaisik, kes laseb meditsiiniseadme oma nime all turule, koostab
meditsiiniseadmele vastavusdeklaratsiooni ja varustab
meditsiiniseadme CE-margisega parast seda, kui ta on
vastavushindamise teel kindlaks teinud, et tema toodetud seade on
kooskdlas sellele meditsiiniseadmele kohaldatavate nduetega.

 Kliiniliselt uuritavale meditsiiniseadmele, tellimusmeditsiiniseadmele
ja toimivuse hindamise meditsiiniseadmele ei paigaldata CE-margist.
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MSS § 26 1g 1

* lgaisik, kes laseb Eestis turule | klassi meditsiiniseadme,
tellimusmeditsiiniseadme, meditsiiniseadmete sltsteemi,

protseduuripaketi voi in vitro diagnostikameditsiiniseadme, teavitab
kirjalikult vahemalt kimme paeva enne meditsiiniseadme turule
laskmist Terviseametit kavatsusest seade turule lasta voi
meditsiiniseadmel tehtud olulistest muudatustest.
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Tellimusmeditsiiniseadmed

Tellimusmeditsiiniseadele esitatud nduded - lihillevaade meditsiiniseadme seadusest ja tema allaktides esitatud nduetest.

Wastavalt meditsiiniseadme seadusele on tellimusmeditsiiniseade igasugune professionaalse kasuiaja telimuse kohaselt konkreetsele patsiendile valmistatud meditsiiniseade.
Masstootmises valmistatud seadet, mida on vaja kohandada professionaalse kasutaja tellimuse jargi, ei loeta telimusmeditsiiniseadmeks.

Tellimusmeditsiniseadme foofja teeb vastavushindamise teel kindlaks, et tema toodetud seade on kooskilas sellelze meditsiiniseadmele kohaldatavate nduetzga. Kui nidd
tavalise turule viidava seadme korral paigaldatakse CE-mark siis tellimusmeditsiiniseadmele & paigaldatal1]. Tellimusmeditsiiniseadmele koostab toofja vastavushindamise
lopptulemusena kinnituskira[2]. Kinnituskirjaga tdendab toofja toodetud meditsiiniseadme vastavust meditsiiniseadme seadusele ja selle alusel kehtestatud Sigusaktide niustela.
Kinnifuskin peab sisaldama asjaomase meditsiiniseadme identifitseerimisandmeid[3].

Tellimusmeditsiiniseadme kohta koostatav kinnituskin sisaldab jargmist teavet[4]:

1) kinnitus, et seade on mdeldud konkreetse patsiendi jaoks;

2) patsiendi nimi;

3) tervishoiutéotaja vii muu professionaalse kasutaja nimi, kelle telimuse jargi telimusmeditsiniseade valmistati ning vajaduse korral tervishoiuteenuse osutaja nimi;
4) tellimusest tulenevad seadme eriomadused;

5) kinnitus, et seade vastab Meditsiiniseadme seaduses ja selle alusel kehtestatud Sigusaktide nduetele;

&) viide tootmisetappidele, kus ettendhiud ndudeid pole jargitud, koos pihjendustega.

Tellimusmeditsiiniseadme kasutusjuhendis ja margistusel peab olema marge selle kohta, et tegemist on tellimusmeditsiiniseadmegal5].

Aktiivse siirdatava telimusmeditsiiniseadme korral peab lisaks esftoodule olema seadmele endale kantud teave loetavalt ja kustutamatult teave, mis Vdimalusel peaks olema
peale kantud Oldiunnustatud simbolite abil. Teave peab viimaldama vajadusel seadet ja selle koostisosi identifitseerida.  Seda just voimaliku ohu fuvastamise meestmete
rakendamiseks. Lisaks peab seadmele olema peale kantud kood, mis vaimaldab kindlaks teha akfiivse siirdatava meditsiiniseadme liigi, tootja ja tootmise aasta. Kusjuures kood
peab parast patsiendile siirdamist olema vajaduse korral loetav ilma operatsiooni tegemata[G].

Telimusmeditsiiniseadme turule laskmisest tuleb teavitada Terviseametit mbistiiku aja jooksul[7]. Meditsiiniseadmete osakond on Izidnud koos teiste tootjatega, et mbistlik oleks
teavitada enne toote turulepanemist. Seda just seetdttu, et kui ilmnevad méned puudujdaaid siis on neid turule viidud tootel parandada méarksa kulukam.

Peale toote turule laskmist peab telimusmeditsiiniseadme tootja viimaldama Terviseametile juurdepadsu jargnevatele seadmega kaasuvatele dokumentidele[2]:

1) seadme kavand ja selle kirjeldus;
N tnntmize ia talithes kidasldne  miz vAimaldzh hinnata esadmes vastanet MSS iz cella alneal kahfectatud Ainnzakdida nfnstala
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5) kinnitus, et seade vastab «Meditsiiniseadme seaduses ja selle alusel kehtestatud Gigusakiide nduetels;
&) viide tootmisetappidele, kus ettendhtud ndudeid pole jargitud, koos pohjendustega.

Tellimusmeditsiniseadme kasutusjuhendis ja margistusel peab olema marge selle kohta, et tegemist on tellimusmeditsiiniseadmegal5].

Akfiivse siirdatava telimusmeditsiniseadme korral peab lisaks eeftoodule olema seadmele endale kantud teave lostavalt ja kustutamatult teave, mis Viimalusel peaks olema
peale kantud Gldiunnustated simbolite abil. Teave peab viimaldama vajadusel seadet ja selle koostisosi identifitsesrida. Seda just vdimaliku ohu fuvastamise meetmete
rakendamiseks. Lisaks peab seadmele olema peale kantud kood, mis vdimaldab kindlaks teha akiiivse siirdatava meditsiiniseadme liigi, tootja ja tootmise aasta. Kusjuures kood
peab parast patsiendile siirdamist olema vajaduse korral loetav ilma operatsiooni tegematal6).

Tellimusmeditsiniseadme turule laskmisest tuleb teavitada Terviseametit mistliku aja jooksul[7]. Meditsiniseadmete osakond on leidnud koos teiste tootjatega, et maistlik oleks
teavitada enne toote turulepanemist. Seda just seetdttu, et kui iimnevad méned puudujidagid siis on neid turule viidud tootel parandada marksa kulukam.

Peale toote turule laskmist peab telimusmeaditsiniseadme tootja véimaldama Terviseametile juurdepadsu jargnevatele seadmega kaasuvatele dokumentidele]3]:

1) seadme kavand ja selle kirjeldus;
2) tootmise ja talitluse kigeldus_mi

Mouded on lahti kirju

Kasutatud l0hendid:
M35 — meditsiinizeadme g

aldab hinnata seadme vastavust MSS ja selle alusel kehtestatud Gigusakiide nduetele

aphid juhendmaterjalis.

Magrus nr 354 - Vastu voetud Vabarigi Valitsuse 13. detsembri 2004. a8 maarusega nr 354 - Meditsiiniseadme vastavushindamise kord”.

Madrus nr 353 - Vabariigi Valitsuse 13. detsembri 2004. a maarus nr 353 - _Nouded meditsiniseadme kavandamisele, tootmisele, pakendamissle ja meditsiiniseadmega
kaaznevale teabele®

[MIM35§2301g1

[Zl madrus nr 354 §41ig 4
[Flmadrus nr 354 §61lg1ja2

[4] madrus nr 354 §631g 1

[5] Magrus nr 353 § 17 lg 1 punkt 3
[6] Maarus nr 353 § 39
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