*

*
* *
* 5k

]H'ﬂ[ D \% Teabeleht

N
/

Teabeleht on mdeldud tervishoiutéotajatele ja tervishoiuasutustele.
Uldine tilevaade madaruste mdju kohta on esitatud Euroopa

Komisjoni veebisaidi* meditsiiniseadmete? rubriigis. M i d a p eate tead ma?

Uus meditsiiniseadmete maarus (2017/745/
EL) (MDR - Medical Devices Regulation) ja uus
in vitro diagnostikameditsiiniseadmete maa-
rus (2017/746/EL) (IVDR - In Vitro Diagnostic
Medical Devices Regulation), mis jdustus 2017.
aasta mais, asendavad olemasoleva medit-
siiniseadmete direktiivi (93/42/EMU) (MDD
— Medical Devices Directive), aktiivseid siira-
tavaid meditsiiniseadmeid kasitleva direktiivi
(90/385/EMU) (AIMDD - Active Implantable
Medical Devices Directive) ja in vitro diagnos-
tikameditsiiniseadmete direktiivi (98/79/EU)
(IVDD - In Vitro Diagnostic Medical Devices
Directive).

MDRi avaldamine 2017. aasta mais tahistas
kolmeaastase MDD-lt ja AIMDD-lt iilemineku-
perioodi algust.

IVDRi avaldamine 2017. aasta mais tahistas
viieaastase IVDD-lt iileminekuperioodi algust.

Sissejuhatus meditsiiniseadmete maarusesse (MDR) ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete maarusesse (IVDR)

Uute maarustega luuakse kindel, labipaistev ja jatkusuutlik Erinevalt direktiividest on maarused otse kohaldatavad ja neid ei
digusraamistik, mis on rahvusvaheliselt tunnustatud, edendab pea riigisisesesse digusse Ule votma. MDR ja IVDR vahendavad
kliinilist ohutust ning loob tootjatele diglased turulepaasu seega télgendamiserinevuste ohtu kogu ELis.

tingimused.

1 https://eceuropa.eu/health/md_newregulations/overview_et.
2 Kaesolevas dokumendis viitab termin ,seadmed" meditsiiniseadmetele ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmetele, samuti nende abiseademetele. Selle
mdiste maaratlusi vt meditsiiniseadmete madruse ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete maaruse artiklis 2.
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Mbdlemad maarused justuvad jark-jargult: MDRi puhul neli aastat
kestva tleminekuperioodi (kuni 2021. aasta maini) ja VDRI puhul
viis aastat kestva Uleminekuperioodi jooksul (kuni 2022. aasta
maini). Alates nendest kuupaevadest kohaldatakse madrusi
taies ulatuses. Uleminekuperiood vaimaldab tootjatel ja teistel
ettevdtjatel valmistuda maaruste rakendamiseks, samas kui
tervishoiutdotajatel ning tervishoiuasutustel on seeldbi aega teada
saada, mida neilt ndutakse, eeskatt seadmete jdlgitavuse mottes.

Uleminekuperioodi ajal justuvad mdélemad maérused jark-jargult
alates satetest, mis on seotud teavitatud asutuste madramisega
ja tootjate suutlikkusega taotleda nende maaruste alusel uusi
sertifikaate.

Turuhairete arahoidmiseks ja direktiividelt madrustele sujuva
Ulemineku vdimaldamiseks on kehtestatud ka Gleminekusatted.
Teatavaid seadmeid, mille sertifikaadid on valja antud direktiivide
alusel, vdidakse edasi turule lasta® kuni 26. maini 2024 ja teha
turul kattesaadavaks* vai votta kasutusele® kuni 26. maini 2025.

Mida see praktikas
tahendab?

Teavitatud asutuste poolt MDD alusel valja antud sertifikaadid
kehtivad kuni nende kehtivuse kuupaevani vdi maksimaalselt
neli aastat (ja hiljemalt 26. maini 2024, valja arvatud teatavate
erandite korral, mida on kirjeldatud MDRi artikli 120 &ikes 2).

Teavitatud asutuste poolt VDD alusel valja antud sertifikaadid
kehtivad kuni nende kehtivusaja [8pu kuupaevani vai hiljemalt
26. maini 2024.

Kuni 2025. aasta maikuuni on turul kdrvuti nii direktiivide alusel
turule lastud seadmed kui ka uute madruste alusel turule lastud
teatud seadmed. Mdélemal on seaduse alusel vordne staatus ja
avalikel pakkumistel ei v6i neil vahet teha.

Tervishoiuasutuste ladudes olevaid seadmeid vdib endiselt
kasutada ka parast 2025. aastat kuni nende aegumistahtaegadeni.
Peale selle ei requleeri madrused seadmete edasist kattesaadavaks
tegemist parast seda, kui need on kattesaadavaks tehtud voi
kasutusele voetud, sealhulgas parast 25. maid 2025, nt kasutatud
seadmete muugi puhul (MDRi ja IVDRi p&hjendus 3).

|\/| Mis on muutunud?

Uldjoontes ei ole tihtegi direktiivide (MDD, AIMDD ja IVDD) nduet
valja jaetud; madrustega (MDR ja IVDR) lisatakse uusi ndudeid.
Vorreldes kehtivate direktiividega pannakse uutes maarustes
rohkem réhku olelusringipdhisele ohutuse kasitlusele, mida
toetavad kliinilised andmed.

m Seadmete riskiklass ja maaruste
kohaldamisala

Meditsiiniseadmete liigitus nelja klassi (I, I3, IIb ja lll klass) jaab
kasutusele, kuid MDRiga liigitatakse teatavad seadmed Umber ja
sellel on laiem kohaldamisala. Maarus hdlmab sénaselgelt naiteks
teiste meditsiiniseadmete puhastamiseks, steriliseerimiseks voi
desinfitseerimiseks ette nahtud seadmeid. Samuti hdlmab maarus
taastoodeldud Uhekordselt kasutatavaid meditsiiniseadmeid ja
teatavaid seadmeid, millel puudub meditsiiniline otstarve (MDRI
| peattikk ja XVI lisa).

In vitro diagnostikameditsiiniseadmete puhul puudutab suurim
muudatus in vitro diagnostikaseadmete uute riskiklasside
maaramist ja teavitatud asutuste osa. Igale in vitro
diagnostikameditsiiniseadmele maaratakse Uks neljast riskiklassist
(A, B, Cvdi D klass, seejuures kasvab riskitase A klassist D klassini),
kasutades rahvusvaheliselt tunnustatud reegleid (IVDRI artikkel
47 ja Vil lisa).

Selle tulemusena vajab ligikaudu 85 % kdigist in vitro
diagnostikameditsiiniseadmetest IVDRi alusel teavitatud asutuste
jarelevalvet vorreldes varasema 20 %ga VDD alusel (IVDRIi
artikkel 48).

Internetis mutdavad seadmed vdi teenused on ntitid selgesonaliselt
maarustega (MDRI ja IVDRI artikkel 6) hélmatud.

Nendel muudatustel vdivad olla tagajdrjed meditsiiniseadmete
kattesaadavusele tervishoiuasutuste jaoks. Naiteks voivad tootjad
otsustada teatud meditsiiniseadmete tootmise |Gpetada. Kui
teatud meditsiiniseadmed ei saa oma sertifikaate Gigel ajal,
voivad need tooted jadda ajutiselt kattesaamatuks. Paluge oma
tarnijatel ennast digel ajal teavitada teile vajalike seadmete
kattesaadavusest.

3 JTurule laskmine” tahendab seadme, valja arvatud uuritava seadme (v8i VDRI kohaselt ,valja arvatud toimivusuuringu seadme”) esmakordset liidu turul
kattesaadavaks tegemist (MDRi artikli 2 punkt 28 ja IVDRIi puhul artikli 2 punkt 21).

4 Jurul kattesaadavaks tegemine” tahendab seadme, valja arvatud uuritava seadme (vai IVDRI kohaselt ,valja arvatud toimivusuuringu seadme®) tarmimist liidu
turule kaubandustegevuse kaigus selle levitamiseks, tarbimiseks vai kasutamiseks tasu eest vdi tasuta (MDRI artikli 2 punkt 27 ja IVDRi artikli 2 punkt 20).

5 JKasutuselevott” tahendab etappi, mille kaigus seade, valja arvatud uuritav seade (v8i IVDRi kohaselt ,valja arvatud toimivusuuringu seade”), 2
tehakse liidu turul esimest korda [6ppkasutajale sihtotstarbekohaseks kasutamiseks kattesaadavaks (MDRi artikli 2 punkt 29, IVDRI artikli 2 punkt 22).



Kliinilised uuringud (MDRi artiklid 62-82)
ja toimivusuuringud (IVDRi artiklid 57-77)

Meditsiiniseadmete Kliinilisi uuringuid ja in vitro meditsiiniseadmete
toimivusuuringuid reguleerivaid digusnorme on karmistatud.
Uued 6Gigusnormid kirjeldavad selgelt, kuidas neid uuringuid
kavandatakse, neist teavitatakse ja/voi kuidas neid lubatakse,
korraldatakse, registreeritakse ja neist teatatakse. Kui te olete
sponsor vai osalete kliinilistes uuringutes vai toimivusuuringutes,
lugege palun asjakohased artiklid hoolikalt labi, et oleksite teadlik
kGigist uutest kohustustest.

. Ql Ettevotjate kohustused ja regulatiivsed
: nduded®

Madrustega selgitatakse tootjate, volitatud esindajate, importijate
ja levitajate vastavaid kohustusi (MDRi ja IVDRI artiklid 10-16).

Tootjate jaoks lisatakse maarustega uusi ndudeid ja tugevdatakse
kehtivaid néudeid. Tootjad peavad kehtestama riski- ja
kvaliteedijuhtimise ststeemid, viima labi kliinilised uuringud ja
toimivusuuringud, koostama tehnilise dokumentatsiooni ning
ajakohastama neid kaiki. Tootjad peavad oma seadmete turule
laskmiseks rakendama vastavushindamismenetlusi. Kliiniliste
tdendite tase, mida vajatakse seadme vastavuse tdendamiseks,
soltub riskiklassist.

Kui tootjad on taitnud kdik oma kohustused, peavad nad koostama
vastavusdeklaratsiooni ja lisama oma seadmetele CE-margise:

|

Maarustes selgitatakse ka jarelevalve ja turustamisjargse
jarelevalve erinevust. Esimene hlmab ohujuhtumite tuvastamist
ja nendest teavitamist ning ohutusega seotud parandusmeetmete
votmist. Selleks on vaja otsest ja tdhusat koosttod
tervishoiuttotajate, tervishoiuasutuste, tootjate ja liikmesriikides
meditsiiniseadmetega tegelevate padevate asutuste vahel.
Turustamisjargne jdrelevalve hélmab kattesaadava teabe kontrolli,
saamaks korraparaselt kinnitust selles, et seadme kasu kaalub
endiselt Ules selle riskid.

~N

Maarused naevad tootjatele ette, et nad kohaldaksid
turustamisjargse jarelevalve jarelmeetmete kavasid. See hdlmab
ohutusaruannete koostamist ning toimivusuuringute ja kliiniliste
hindamiste ajakohastamist seadme kogu olelusringi jooksul. See
voib viia selleni, et tootjad kutsuvad tervishoiuasutusi tles andma
rohkem teavet oma kogemuste kohta meditsiiniseadmetega.
Tervishoiuasutused vaiksid selleks valmistuda, kaaludes mugavaid
viise, kuidas oleks voimalik koguda teavet oma kogemuste kohta
meditsiiniseadmetega.

ELi turu valistel tootjatel peaks olema leping ELis asuva volitatud
esindajaga.

@ CE-vastavusmiirgis (MDRi artikkel 20 ja
IVDRI artikkel 18)

Seadmed, valja arvatud tellimusmeditsiiniseadmed’ v&i uuritavad
seadmed®, mida peetakse maarustega kooskélas olevaks,
kannavad CE-maragist.

| klassi kuuluvad meditsiiniseadmed ja A klassi kuuluvad in vitro
diagnostikameditsiiniseadmed ei vaja Uldiselt turule laskmiseks
teavitatud asutuse kaasamist. K6ik muud seadmed vajavad
teavitatud asutuse valjastatud sertifikaati; sellisel juhul jargneb
CE-margisele teavitatud asutuse number.

Maarustega lisatakse rangemad digusnormid teavitatud asutuste
madramiseks koos hindajatega, kes on séltumatud tootjatest ja
nende seadmetest (MDRI/IVDRI IV peatiikk). Maaruste alusel tuleb
madrata kdik teavitatud asutused.

Teavitatud asutuste Glesannete hulka kuulub:

» tootja kvaliteedijuhtimise stisteemi hindamine;

o tehnilise dokumentatsiooni hindamine — vahel koos tootevalimi
kontrollimisega;

e (CE-margise sertifikaatide valjastamine;
e vdljakuulutatud aastased jdrelevalveauditid;

o ette teatamata auditid vahemalt iga viie aasta tagant koos
valimite kontrollimisega;

e turustamisjargse jarelevalve Ulevaade.

Loetelu maaratud teavitatud asutustest leiab andmebaasist
NANDO?.

LEttevotja“ tahendab tootjat, volitatud esindajat, importijat voi levitajat (MDRi artikli 2 punkt 35 ja IVDRi artikli 2 punkt 28).
JTellimusmeditsiiniseade” tahendab igasugust eritellimusel siseriikliku diguse kohaselt oma kutsekvalifikatsiooni alusel volitatud isiku vastutusel konkreetsete

omaduste pdhjal valjastatud retsepti jargi valmistatud seadet, mis on mdeldud kasutamiseks tksnes konkreetsele patsiendile ja mis vastab nimetatud isiku

konkreetsele seisundile ning vajadustele (MDRi artikli 2 punkt 3).

8  ,Uuritav seade” tahendab kliinilise uuringu kaigus hinnatavat seadet (MDRi artikli 2 punkt 46).

9  http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/, teavitatud asutuste andmebaas NANDO (New Approach Notified and Designated Organisations — uue

lahenemisviisi kohased teavitatud ja madratud organisatsioonid).
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Peale teavitatud asutuste korraldatava hindamise kohaldatakse
teatavate suure riskiga seadmete puhul kliiniliste toimikute
lisakontrolli sdltumatu eksperdirihma poolt, kellel on kliinilised,
teaduslikud ja tehnilised teadmised (MDRi artikkel 54 ja IVDRi
artikkel 50).

Uute mdarustega suurendatakse liikmesriikide padevate asutuste
ja komisjoni vastutust turul olevate seadmete kontrolli ning
jarelevalve osas.

Q Jalgitavus

Maadruste tdiesti uus omadus on kordumatute
identifitseerimistunnuste (Unique Device Identification —
UDI) stisteem (MDRi artikkel 27 ja IVDRI artikkel 24), mida
kohaldatakse kdigi ELi turule lastud seadmete suhtes. Kordumatu
identifitseerimistunnus on vodtkood, QR-kood v&i muu masinloetav
kood. See parandab seadmete tuvastamist ja jalgitavust ning
seadmete turustamisjdargse ohutusega seotud tegevuste
tulemuslikkust valdkonna ohutuse suunatud parandusmeetmete
ja padevate asutuste parema jarelevalve kaudu. Ettevétjad
peavad olema vdimelised identifitseerima iga tervishoiuasutuse
voi tervishoiutootaja, kellele nad on seadme otse tarninud (MDRIi
artikkel 25 ja IVDRi artikkel 22).

Kordumatud identifitseerimistunnused peaksid samuti aitama
vadhendada meditsiinilisi vigu ja v@idelda voltsitud seadmete vastu.
UDI suisteemi kasutamine peaks ka parandama hankepoliitikat
ja jaatmekaditluspoliitikat, samuti tervishoiuasutuste ja muude
ettev6tjate laovarude haldamist; ning véimaluse korral sobituma
nende juba toimivate autentimissisteemidega (MDRi p&hjendus
41 ja IVDRIi p&hjendus 38).

[=][=]

E l;_l Tuvastamine

Kordumatuid identifitseerimistunnuseid kasutatakse selleks, et
ainulaadselt ja Uheselt tuvastada seadmeid, nii Uksikult kui ka
pakendatult, v6i korduskasutusega seadmete puhul seadmel
endal oleva vahetu margistusega.

Igal meditsiiniseadmel v&i in vitro diagnostikameditsiiniseadmel
ning, kui see on kohaldatav, siis igal nende pakendi tasandil on
kordumatu identifitseerimistunnus, mis on naha margistusel.
Margistele lisatakse séltuvalt seadme riskiklassist kordumatud
identifitseerimistunnused ja see protsess jouab [8pule 2027.
aastal.

[l klassi siiratavate meditsiiniseadmete puhul sdilitavad ja
hoiavad ettevétjad eelistatavalt elektrooniliselt alles nende
tarnitud voi neile tamitud seadmete UDIsid (MDRi artikli 27
[6ige 9). MDRIs ja IVDRis kutsutakse liikmesriike Ules, et nad
argitaksid tervishoiuasutusi sailitama ja hoidma alles neile tarnitud
seadmete UDIsid ning seda neilt ndudma. Samuti drgitavad
liikmesriigid tervishoiutd6tajaid sdilitama ja alles hoidma neile
tarnitud seadmete UDIsid ning vdivad seda neilt nduda.

Tootjad peavad kaigi siiratavate meditsiiniseadmete puhul esitama
implantaadi kaardi, mis sisaldab vajalikku teavet. See kaart,
sh patsiendi isiku teave, esitatakse kaigile siiratud seadmega
patsientidele. Tervishoiuasutused voimaldavad kiire juurdepadsu
siiratud seadmega patsiendi implantaadi kaardil olevale teabele,
vadlja arvatud juhul, kui see konkreetne siiratud seadme tutp on
sellest kohustusest vabastatud (praegu kehtib see erand klambrite
ja hamba taidismaterjali puhul (MDRI artikli 18 punkt 3).

ﬁ EUDAMEDi andmebaas

Maarused suurendavad labipaistvust seelabi, et muudavad
avalikkusele kattesaadava teabe seadmete ja uuringute kohta
UDI abil juurdepadsetavaks. Uuel Euroopa meditsiiniseadmete ja
in vitro diagnostikameditsiiniseadmete andmebaasil EUDAMED
saab olema andmete kattesaadavaks tegemisel ning nii nende
kvantiteedi kui ka kvaliteedi parendamisel keskne osa (MDRIi
artikkel 33 ja IVDRI artikkel 30).

Keskne Euroopa andmebaas véimaldab sidusrihmadele
juurdepaasu pohiteabele meditsiiniseadmete ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete kohta, sh nditeks seadme
identifitseerimisandmed, selle sertifikaat, tootja, volitatud esindaja
ja importija.

EUDAMEDI andmebaasist (MDRi artikkel 92 ja IVDRI artikkel
87) saab avalikkus, sh tervishoiutodtajad, asjakohast teavet
jargmisest:

e Kliiniliste uuringute aruanded meditsiiniseadmete kohta ja
toimivusuuringute aruanded in vitro diagnostikameditsiini-
seadmete kohta. Kokkuvotted seadme peamistest ohutuse
ja toimivuse aspektidest ning kliinilise/toimivuse hindamise
tulemuste kohta;

» tootjapoolsed valdkonna ohutusteatised ja ohujuhtumite
aruannete teatavad aspektid.

Tervishoiutootajad saavad seda teavet kasutada ja voivad eeldada
kiisimuste esitamist patsientidelt Eudamedi andmebaasis loetu
kohta.

Lisaks votavad liikmesriigid asjakohaseid meetmeid, sh
korraldavad sihiparaseid teavituskampaaniaid, et julgustada
tervishoiutdotajaid, kasutajaid ja patsiente teavitama padevaid
asutusi seadmetega ette tulevatest ohujuhtumitest ning
vdimaldama neil seda teha (MDRi artikli 87 l&ige 10 ja IVDRI
artikli 82 [dige 10).

Margistus ja kasutusjuhendid

Peale selle parandatakse maarustega margistamist. Uute
nduete eesmark on muuta lihtsamaks toodete identifitseerimine,
kasutusjuhendite leidmine ning teabe saamine seadmete ohutuse
ja toimivuse kohta. Naiteks on margistustel uus teave koos
stmbolitega, mis osutavad ohtlike ainete voi raviainete sisaldusele
(MDRi | lisa lll peattikk punkt 23 ja IVDRI | lisa Il peattki punkt 20).



Uldiselt lisatakse igale seadmele teave, mis on vajalik seadme
ja selle tootja identifitseerimiseks, ning véimalik ohutusalane ja
toimivust puudutav teave, mis on oluline kasutajale vdi vajaduse
korral mdnele teisele isikule. Selline teave vaib olla seadme
enda, selle pakendi vdi ka selle kasutusjuhendi peal, ning juhul,
kui tootjal on veebisait, siis tehakse see seal kattesaadavaks ja
hoitakse ajakohasena.

Kantserogeensed, mutageensed,
reproduktiivtoksilised ja/voi
endokriinsiisteemi kahjustavad ained

MDR naeb ette, et seadmete margistus peab andma teavet
kantserogeensete, mutageensete, reproduktiivtoksiliste ja/
vOi endokriinstisteemi kahjustavate ainete olemasolu kohta
meditsiiniseadmetes, kui see Uletab teatava kontsentratsiooni.
Margistamisndue ei tahenda, et seade ei ole ohutu. CE-margis
tahendab, et nii tootja kui ka teavitatud asutus on teinud kindlaks
kasu ja riski positiivse suhte (MDRi [ lisa, Il peatikk, osa 10.4.1).

@ Asutusesisesed seadmed

Maarus vdimaldab tervishoiuasutustel teatud tingimustel
valmistada, muuta ja kasutada seadmeid asutusesiseselt
,mittetoostuslikus mastaabis”, kui sedalaadi seadmeid ei
ole muugil (MDRi ja IVDRI artikkel 5). Kui MDRis ja IVDRis
satestatud dldised ohutusnéuded ning toimivusndudeid valja
arvata, on asutusesisesed seadmed vabastatud maaruste
nduete kohaldamisest seni, kuni neid ei anta tle mdnele teisele
juriidilisele isikule. Sellegipoolest peavad tervishoiuasutustel
olema asjakohased kvaliteedijuhtimisststeemid; nad peavad
koostama dokumentatsiooni valmistamisprotsessi kohta,
seadmete kavandamise ja toimivuse kohta, sh nende kavandatud
eesmargi kohta; ja vaatama labi kogemused, mis on saadud
seadme Kliinilise kasutamise kaigus, samuti vtma koik vajalikud
parandusmeetmed.

See teave tehakse padevatele asutustele taotluse korral
kattesaadavaks ja deklaratsioon teatud andmetega tuleb teha
ka avalikkusele kattesaadavaks.

Kui tervishoiutodtajad valmistavad ja kasutavad seadmeid, mis
ei ole kooskdlas artikliga 5, peavad nad jargima tootjatega samu
digusnorme.

Liikkmesriigid vdivad nduda, et sellised tervishoiuasutused
edastavad padevale asutusele kogu asjakohase lisateabe
selliste seadmete kohta, mida on nende territooriumil valmistatud
ja kasutatud. Liikmesriikidele jadb digus piirata kdigi selliste
konkreetset tlitipi seadmete valmistamist ja kasutamist ning neil
on juurdepaasuluba, et kontrollida tervishoiuasutuste tegevust.

ﬁ Tellimusmeditsiiniseadmed

JTellimusmeditsiiniseade” tahendab igasugust eritellimusel
siseriikliku 8iguse kohaselt oma kutsekvalifikatsiooni alusel
volitatud isiku vastutusel konkreetsete omaduste alusel valjastatud
retsepti jargi valmistatud seadet, mis on mdeldud kasutamiseks
Uksnes konkreetsele patsiendile ja mis vastab nimetatud isiku
konkreetsele seisundile ning vajadustele.

Tellimusmeditsiiniseadmete suhtes kohaldatavat menetlust on
kirjeldatud MDRi artikli 52 8ikes 8 ja XIII lisas. Kui seadme puhul
naidatakse, et see on konkreetse patsiendi ainukasutuses retsepti
alusel ja see on valmistatud ning seda kasutatakse kooskélas MDRi
| lisa ohutussatetega ja see on néuetekohaselt dokumenteeritud,
vabastatakse see teistest konkreetsetest MDRi nduetest.

% Nanomaterjalid

MDRis margitakse, et meditsiiniseadmetes kasutatavate
nanomaterjalidega seotud riskide ja kasu teemal ei ole teaduslikku
kindlust (MDRi p6hjendus 15) ning nahakse ette, et tootjad peavad
olema eriti tahelepanelikud, kui kasutatakse nanoosakesi, millel
on suur vai keskmine potentsiaal sisekiirituseks. Selliste seadmete
puhul tuleb labi viia kdige rangem vastavushindamismenetlus ja
votta arvesse vastavate teaduskomiteede arvamusi. MDRi artiklis
2 (mdisted 18-21) maaratletakse nanoosakesed, samas kui MDRi
artiklis 3 nahakse ette véimalus nende maaratlust tulevaste
uurimistodde valguses muuta.

% Uhekordselt kasutatavate
| meditsiiniseadmete taastootlemine

MDR vbimaldab Uhekordselt kasutatavate meditsiiniseadmete
Umbertodtlemist eesmargiga véimaldada nende ohutut
taaskasutamist tingimusel, et see on lubatud liikmesriigi digusega
ja et see toimub kooskdlas MDRi artikliga 17. Taastodtleja votab
koik selle seadme algsele tootjale pandud kohustused (MDRIi
artikli 17 18ige 2), kuid liikmesriigid v8ivad otsustada seda nduet
leevendada seadmete puhul, mis taastéddeldakse ja mida
kasutatakse tervishoiuasutuses, (MDRi artikli 17 punkt 3) voi
mille taastootleb kolmas isik tervishoiuasutuse tellimusel (MDRi
artikli 17 16ige 4). Sellistel juhtudel peab taastoddeldud seadme
ohutus ja toimivus olema samavaarme originaalseadme ohutuse ja
toimivusega ning olemas peavad olema ststeemid riskijuhtimise,
protsessi valideerimise, toimivuse katsete, kvaliteedijuhtimise,
ohujuhtumitest teavitamise ja jalgitavuse jaoks. Liikmesriigid
voivad ette naha, et tervishoiuasutused teavitavad patsiente
sellest, et nad kasutavad taasttddeldud seadmeid. Euroopa Liidu
Komisjon avaldab dhtsed kirjeldused, mis Uhtlustaksid tavad
nendes liikkmesriikides, kus see on lubatud.



Tervishoiuasutuste valmisoleku kontrollnimekiri

Jalgitavus

Asutusesiseste seadmete/tervishoiuasutuste erand

Uhekordselt kasutatavate seadmete taastootlemine

Kliinilised uuringud / toimivusuuringud

Korduma kippuvad

? klsimused (KKK)

Korduma kippuvate kisimuste taielik loetelu: meditsiiniseadmetega
seotud padevatelt asutustelt saadud korduma kippuvate kisimuste
loetelu, mis on kattesaadav jargmistel aadressidel:

Korduma kippuvad kiisimused — MDRi (ileminekusdtted

Korduma kippuvad kiisimused - IVDRI iileminekusdtted

Millal mdarusi kohaldama hakatakse?

Meditsiiniseadmete maarust (EL) 2017/745 (MDR)
hakatakse kohaldama alates 26. maist 2021 ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete madrust (EL) 2017/746 (IVDR)
alates 26. maist 2022, mis on asjaomased madruste kohaldamise
alguskuupaevad.

Mdnda nende maadruste satet hakatakse kohaldama varem
(nt seoses teavitatud asutustega voi meditsiiniseadmete
koordineerimisrihmaga). Teatavaid satteid hakatakse kohaldama
hiljem (nt seoses kordumatute identifitseerimistunnuste ja
margistamisega).

Il klassi siiratavate meditsiiniseadmete puhul sailitavad ettevétjad
eelistatavalt elektrooniliselt nende tarnitud véi neile tamitud
seadmete UDId.

Implantaadi kaart ja seadmega seotud teave antakse igale siiratud
seadmega patsiendile (MDRi artikkel 18).

Kui te valmistate, muudate voi kasutate meditsiiniseadmeid
voi in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid asutusesiseselt, siis
suhelge oma padeva asutusega, kontrollimaks, kas olete valmis
kohaldama tervishoiuasutuse erandit.

Kisige oma liikkmesriigi padevalt asutuselt riiklike digusaktide
kohta ja valmistuge kohaldama Uhtseid kirjeldusi, mille Euroopa
Komisjon avaldab 2020. aastaks.

Kui tervishoiuasutus ise toetab kliinilist uuringut vai toimivusuuringut
voi kui tervishoiutdotaja osaleb neis, on vaja olla suurematest
kohustustest teadlik.

Milliseid digusakte kohaldatakse kuni maaruste
kohaldamise alguskuupdevadeni?

Kuni madruste kohaldamise alguskuupaevani kohaldatakse
endiselt liikmesriikide poolt kooskélas direktiividega vastu véetud
siseriiklikke eeskirju. Sujuva direktiividelt maarustele tlemineku
vGimaldamiseks kehtib mitu Gleminekusatet. Teatavaid seadmeid,
mille sertifikaadid on valja antud direktiivide alusel (AIMDD/MDD/
IVDD kohased sertifikaadid), voidakse endiselt turule lasta kuni
26. maini 2024 ja teha turul kattesaadavaks kuni 26. maini 2025.
Uleminekuetapis on turul kdrvuti nii direktiivide kui ka maaruste
alusel sertifitseeritud tooted.

Kas on voimalik lasta madrustele vastavaid
seadmeid turule enne méaadruste kohaldamise
alguskuupiaeva?

Jah, tootjad vdivad lasta madrustele vastavaid seadmeid turule
enne Uleminekuperioodi [6ppu. See kehtib kdikide riskiklasside
seadmete suhtes ning hdlmab naiteks tellimusmeditsiiniseadmeid,
stisteeme?? ja protseduuripakette!!.

10 ,Susteem*” tahendab kogumit kokku pakendatud vai eraldi olevaid tooteid, mis on m&eldud omavahel thenduma vai koos kasutamiseks, et saavutada

spetsiifiline meditsiiniline eesmark (MDRi artikli 2 punkt 11).

11 ,Protseduuripakett” tahendab kokku pakendatud toodete kogumit, mis on turule lastud eesmargiga kasutada seda spetsiifilisel meditsiinilisel eesmargil

(MDRI artikli 2 punkt 10).
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Meditsiiniseadmeid, mille suhtes kehtib kliinilise hindamise
konsulteerimismenetlus kooskdlas MDRi artikliga 54, ning D klassi
in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid, mille suhtes kehtib see
menetlus kooskdlas IVDRI artikli 48 |6ikega 6, ei voi turule lasta
enne, kui on loodud eksperdirihmad, samuti Euroopa Liidu
referentlaboratooriumid D klassi seadmete puhul.

Olenevalt seadme riskiklassist voib vastavushindamises osaleda
asjakohane teavitatud asutus. See ndue vaib tekitada lisaviivitusi,
enne kui neid seadmeid saab turule lasta.

Kas teavitatud asutuste poolt kehtivate direk-
tiivide alusel valjastatud sertifikaadid jadvad
parast maaruste kohaldamise alguskuupaeva
kehtima?

Jah, sertifikaadid jadvad Uldiselt kehtima kuni sertifikaadil margitud
[Bpptahtajani vai kuni 26. maini 2024, olenevalt sellest, kumb
kuupdev saabub varem. Parast seda kuupaeva ei ole enam
kehtivaid sertifikaate.

01/08/2020
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