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1. Oigusaktid, mdisted
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igusaktid

- EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS (EL) 2017/745
(MDR) Artiklid 87-89

- EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS (EL) 2017/746
(IVDR) Artiklid 82-84

* Meditsiiniseadme seadus

§ 27. Ohujuhtumi registreerimine ja valdkonna ohutusteatis
[RT I, 22.12.2022, 2 - jdust. 01.01.2023]

(1) Terviseamet registreerib talle teatatud ohujuhtumi andmed ja teavitab sellest andmete esitajat kimne to0paeva jooksul andmete esitamisest
arvates.

(2) Eesti turul kattesaadavaks tehtud meditsiiniseadme kohta koostatakse valdkonna ohutusteatis eesti keeles. Kiireloomulise olukorra kohta
esitatav esmane ohutusteatis vaib olla ingliskeelne.
[RT I, 22122022, 2 - jdust. 01.01.2023]



Juhtum voi ohujuhtum

 Juhtum® - turul kattesaadavaks tehtud seadme rike voi seadme omaduste
vOI toimivuse halvenemine, sealhulgas ergonoomilistest omadustest
tingitud kasutusviga, samuti toofja esitatud teabe ebapiisavus ja
soovimatu korvaltoime

 ohujuhtum® —juhtum, mis otseselt voi kaudselt pohjustas, vois
pohjustada voi voib pohjustada uhe jargmistest tagajargedest:
— patsiendi, kasutaja voi muu isiku surm;

— patsiendi, kasutaja vOi muu isiku tervisliku seisundi ajutine voi pusiv oluline
halvenemine;

— tosine oht rahvatervisele:



Manufacturer ra res vigilance information e.g. a

From a healthcare professional, patient or usar about a
suspacted incident related to a davice,
via a competant authority,
from an economic oper . the authorised
To be considerad: 0 rapresentative, importer or distributor,
in the course of its own routine monitoring act .B8.g. its
Is the complaint related ost-mar surveillance, post inical follow-up
to an issue with the (possible sources: literature searches, registry data,
devica? questionnairas, 1

Is tha issue with the
devica one of the
following:

- a malfunction or
deteroration in its
characteristi

il Does the complaint fulfil the The manufacturer does not

performance, .

criteria of an undar £
- an inadequacy in the Article 2 MDR. 7 authority but "_"'“51 record the complaint |
information supplied by in its qual i
the manufacturear, management

- an undesirable side-
effect.

To be uunﬁd&md:o

Ara the basic raporting
critaria outlinad in
guestion 2 of this . .
document fulfiled? ' Doas the incident fulfil the criteria of a
under

Is it an expected Article 2(65) MDR 7
undesirable side-
affact** ?

Thea manufacturer must ! The manufacturer does not have o report in
accordance with Article 87(1) MDR to the relevant ] accordance with Article 87(1) MDR.
compatant authority outlined in _ The manufacturer must comply withthe |

Article 1 to (5) MDR |requirements for in accordance with)
- St Article 88 MOR.

Any serious incident: A serious public health Jeath or an unanticipated o
threat: ous detarioration in a

- . person's state of health The timelines for ragun_.ing m::m?dngnha?ﬁr:d as AI I i ka S N
adiataly I e ewtrennn of e Doteraaly setto MDCG 2023-3 Questions and
aft fa .
caus allﬁl_laiéc:n:hi;rlls must be regﬁ-r-:-trafha must ba reported ?:i?;m[?gﬂﬁfmg:;f:;wmns ﬁ L.
. .:erhli; e laa:;r?ahl'_-.-' ma.nufa-r m”ﬁ'g'ﬁ“’“g esr.at-lished.'sué?:-r.lairr.ed mﬂgmg gﬂn pgd; ::i:i:gﬁg:smpgﬁt(ﬂ;ﬁfmnm Answers on V|g|Iance terms and concepts as
hla batw he aware of the threat an caus tionship i i i
BT .. qucion 11 ana 12 o clatcaton on he outlined in the Regulation (EL) 2017/745 on
sarious incident and reporting timelines and manufacturer awareness med|Ca| dEV|CES
date.

L]
J 0 O n I S 1 . no later than no later than no later than



Ohujuhtumist teavitamise hipoteetiline naide

1. oktoober - tootja saab kaebuse, ei vasta ohujuhtumi kriteeriumitele

* 1. november- tootja saab lisainformatsiooni kaebuse kohta, vastab
ohujuhtumi kriteeriumitele, tootja peab esitama tootja ohujuhtumi aruande
16. novembriks

2. november — tootja saab informatsiooni, et patsient suri 2. novembril.
Tootja peab esitama tootja ohujuhtumi aruande 12. novembriks



Parandusmeetmed ja ohutusteatis

,valdkonna ohutuse parandusmeede” — parandusmeede, mille tootja
votab tehnilistel voi meditsiinilistel pohjustel, et ara hoida voi vahendada
ohujuhtumi riski seoses turul kattesaadavaks tehtud seadmega

,valdkonna ohutusteatis” — teatis, mille tootja saadab kasutajatele voi
klientidele seoses valdkonna ohutuse parandusmeetmega



2. Ohujuhtumitest teavitamine



Ohujuhtumist teavitamise kord

Levitaja teavitab tootjat,
e vajadusel padevat asutust

Ohujuhtumist E
teavitamine )( Levitaja )—>

GOhu)juhtum) ) >§—>(Terviseamet)

Y

)C Tootja )—>

: Tootja teavitab

Joonis 2. padevat asutust,
freeeas |6ppkasutajaid




Vajalik informatsioon teavitamisel

v’ Esitaja andmed

v" Meditsiiniseadet identifitseerivad andmed
v" Ohujuhtumi tksikasjad
v Kas tootjat teavitatud?
v’ (Levitaja kontaktinfo)




Kus teavitada

Email - mso@terviseamet.ee
MSA andmebaas - https://msa.sm.ee/
Eudamed



mailto:mso@terviseamet.ee
https://msa.sm.ee/

Teavitamise vormid

MSA andmebaas
https://msa.sm.ee/

Meditsiiniseadme andmed

MSA kood
Seadme nimi
seadmeklass
Riskiklass
Tootja

on abivahend

KONTROLLitud?
Otsi meditsiiniseade | Tihista valik

Ohujuhtumi andmed
limnemise kuupsev *
Tuvastamise koht
Meditsiiniseadme

seerianumber/partiinumber/tiiiip

Kirjeldus

Jargnevad valjad taita ainult siis, kui chujuhtumi menetlemine on juba lopetatud

Jireldus

Manufacturer Incident Report (MIR)

Manufacturer Incident Report (MIR) for
Serious Incidents (MDR/IVDR)
and Incidents (AIMDD/MDD/IVDD)

Reporting Template  Version 7.2.1
European Union Medical Devices Vigilance System

Section 1: Administrative information

1.1L.. ponding competent authority

 [P——————

b EUDAMED number of NCA

€ Reference number assigned by NCA for this incidant

d Reference number assigned by EUDAMED for this incident

1.2 |Date, type, and classification of incident report

Date of submission Date of incident [ 2042-10.23)

c
[ | © | |‘

(e 2042-4023) 1 | feg 2orza0am)

d Type of report

(" Initial

(" Followup

(~ Combined initial and final

(" Final (Reportable incident)

(” Final {Nen-reportable incident)

e |in case of initial and follow-up reparts, please indicate the expected date of the next report
[e5 2082-10-23)

f Classification of incident

(" Serious public health threat

(" Death

(L ici serious ioration in state of health
(™ All other reportable incidents

1.3 |Submitter information

1.3.1 |Submitter of the report

Manufacturer awareness date

= |Ic er (O i ive ( Other, please specify ||

b Manufacturer's reference number for this incident

Allikas: https://ec.europa.eu/docsroom/documents/41681



https://msa.sm.ee/

Teavitamise olulisus

e QOhutrendide analuus
» Valtida infosulge, saada kdigi osapoolte vaatenurgad
* Parem infovahetus riikude vaheliselt EL tasandil



Viimase aja statistika
Joonis 3. Teavitatud ohujuhtumid labi aastate

Eestis registreeritud ohujuhtumid viimastel aastatel
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Viimase aja statistika
Joonis 4. Ohujuhtumite teavitajad

Eestis registreeritud ohujuhtumite teavitajad
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3. Parandusmeetmed



Parandusmeetmed ja ohutuseatised

Parandusmeetmed: OhuwSteatl.SEd_ e
' https://terviseamet.ee/et/meditsiini-
. Tagasikutsumine turult seadmed/turujarelevalve/ohutusalane-
» Tarkvara uuendamine teave
« Satete muutmine ,
« Karantiini panemine List
19 Haiglat

 Kasutusjuhendi taiendamine
e 3 muud TTO-d

Potentsiaalseid tervishoiuteenuse
osutajaid palju rohkem


https://terviseamet.ee/et/meditsiini-seadmed/turujarelevalve/ohutusalane-teave

Ohutusteatised

B
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/ m I\ TERVISEAMET \ Tervishoid Keskkonna- Nakkus- Kemikaali-, Meditsiini- Laborid Ametist Kriis.ee
'\_Mﬁ 1ervis haigused tooteohutus seadmed
i

Avaleht > Meditsiini- seadmed > Turujdrelevalve > Ohutusalane teave

Ohutusalane teave

*

M,

3 %

Meditsiiniseadme tootjal ja levitajal on kohustus ohutusalasest infost Ioppkasutajaid viivitamatult teavitada, seega loodetavasti
enamik teateid on huvitatud osapoolteni juba joudnud. Siin on toodud kokkuvote Eestit puudutavate juhtumite kohta, et tagada
info liikumine.
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ResMed

KIIRELOOMULINE OHUTUSTEATIS

Astral 100/150 — Kahjustatud komponent vdib pdhjustada
taieliku toitekatkestuse haire

Kuupaev: 13. september 2023
Viide: Astral-2023-FSN-01
SRN: AU-MF-000011753

Méojutatud toode:  Astrali ventilaatorid, mis on toodetud aastatel 2013 kuni 2019
Vaadake ResMedi avaldatud Astrali ventilaatori seerianumbrite loendit
Nédidustused

Astral 100/150 pakub pidevat v&i vahelduvat ventileerimisabi le 5 kg kaaluvatele patsientidele, kes
vajavad mehaanilist ventilatsiooni. Astrali seade on mdeldud kasutamiseks nii kodustes kui ka
institutsionaalsetes/haigla keskkondades invasiivseks ja mitteinvasiivseks ventileerimiseks.

Probleemi kirjeldus

ResMedi Astral ventilaator on ette nahtud andma vahemalt 2 minuti jooksul taieliku voolukatkestuse
(TPF) helisignaali, et hoiatada hooldajat/kliinikut, kui ventilaatoril esineb taielik toite kadu, mille
tulemuseks on ventileerimise seiskumine. TPF-i helisignaali toiteallikaks on superkondensaatorina
tuntud elektrikomponent. Toimivuse jalgimiseks testitakse seda komponenti iga kaheaastase
ennetava hoolduse kaigus.

ResMed juhib teie tahelepanu probleemile superkondensaatori komponendi joudluses. See
komponent kahjustub aja jooksul, mistottu véib TPF-i haire kélada vahem kui 2 minutit véi ménel

juhul Gldse mitte kélada. See komponent ei méjuta muid hairefunktsioone, sealhulgas tihjeneva ja
kriitiliselt tihja aku haireid. See probleem ei mé&juta ravi labiviimist.

Siiani ei ole ResMed saanud Ghteqi teadet selle probleemiga seotud tosiste kérvaltoimete kohta.

Kahju patsiendile
Kui Astrali ventilaator toStab oma sisemise akuga, voivad jargmised stsenaariumid pohjustada TPF-
i ja TPF-i haire aktiveerimist:

- sisemise aku tdielik tUhjenemine kasutamise ajal, kui ei véeta meetmeid valise toite
(vorgutoide voi valine aku) taastamiseks vastuseks aku tihjenemise ja kriitilise tihjenemise
hairetele voi;

- Astrali ventilaatori rike pShjustab akilise toite kadumise eelnevate toitehaireteta.
Ohtlik olukord v&ib tekkida kui kéik jargmised asjaclud on taidetud:

1. Astrali ventilaator ventileerib sisemise akuga téotamise ajal JA
2. Astrali ventilaatoril tekib TPF JA



Kokkuvote

TTO roll Tootja roll Terviseameti roll
 Teavitada ohujuhtumitest < Viia labi ekspertiise * Registreerida ohujuhtumid,
» Teavitada kaebused
ohujuhtumitest  Teavitada tootjaid
» Koostada kaebustest
parandusmeetmed * Anda uldsusele teada

- Edastada ohutusteatised parandusmeetmetest



TERVISEAMET

Tanan kuulamast!

Jaak Raud

Peaspetsialist/Meditsiiniseadmete osakond, ohutusjarelevalve, ohujuhtumid |

5561 0969


mailto:jaak.raud@terviseamet.ee
mailto:mso@terviseamet.ee

2024 - Ulevaade haiglate ohutusjarelevalve siisteemist

* Soovime saada ulevaadet haiglate ohutusjarelevalve
susteemist

» Kuulda hinnangut susteemi toimimisele
» Kuidas sujub koostoo ettevotjatega

 Milline on Teie silmis Terviseameti roll ja mida saaks
paremini




