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EUROOPA PARLAMENDI JA
NOUKOGU MAARUS (EL) 2017/746

Maarus on 156 lehekulge pikk
Tingis vajaduse meditsiinilaboritele olulised punktid lahti kirjutada

Osa noudeid ei ole tapselt defineeritud, eriti vajas asutusesiseselt
valjatootatud seadmete osa labi vaidlemist/kokkulepete lahti
kirjutamist



VALMINUD JUHENDMATERJALID

Eesti Laborimeditsiini Uhingu juhendmaterjal Euroopa Parlamendi ja
noukogu maaruse (EL) 2017/746 kohta

Eesti Laborimeditsiini Uhingu juhendmaterjal tervishoivasutuses
valmistatud seadmete kohta

Koostajad: Tiina Kahre, Piret Kedars, Merle Keps, Kedy Medar, Signe
Molder, Margarita Murk, Mari Nelis, Sander Pajusalu, Piret Poiklik, Merili
Saar, Monica Tilk, Neeme Tonisson, Kai Joers

Ootavad juhatuse kinnituse, siis Idhevad Ulesse ELMU kodulehele



JUHENDMATERJAL TERVISHOIUASUTUSES
VALMISTATUD SEADMETE KOHTA

Valja on toodud tapsemalt:
mis on ja mis ei ole in-house seade
Tahtajad ja
noutava dokumentatsiooni nimekiri



ALATES 26.MAIST 2024

Alates 26.maist 2024 peab labor koostama dokumentatsiooni in-house seadmete
kohta

Seadmete deklaratsioon kodulehele
Uldised ohutus- ja toimivusnouded

Uksikasjalik dokumentatsioon, mis véimaldab saada aru tootmiskaitisest,
tootmisprotsessist, andmetest seadmete kavandamise ja toimivuse, sealhulgas
sihtotstarbe kohta

Meetodi ehk in-house diagnostikameditsiiniseadme kinnitatud valideerimisprotokoll
Meetodi ehk in-house diagnostikameditsiiniseadme toojuhend

Kliendi infomaterjal vastava meetodi ehk in-house diagnostikameditsiiniseadmega
teostatava analuusi kohta



SEADMETE DEKLARATSIOON KODULEHELE

Avalik deklaratsioon tervishoivasutuses valmistatud ja kasutuses olevate meditsiiniseadmete kohta
Tervishoiuvasutuse nimi:

Aadress:

(tervishoiuasutuse nimi) kinnitab, et lisatud tabelis kirjeldatud seadmeid toodetakse ja kasutatakse ainult -
tervishoivasutuses- ning need vastavad meditsiinisesadmete madruse (EL) 2017/745 vai in vitro
diagnostikameditsiinisesadmete mdadruse (EU 2017/746) kohaldatavatele Uldistele ohutus- ja toimivusnouetele.

Deklareerimise Seadme identifitseerimise Seadme Seadme Kas Uldised ohutus- Informatsioon ja
kuupdev andmed riskiklass* sihtotstarve ja toimivus-nouded pohjendus, miks ja
(nimi, kirjeldus, (A/B/C/D- on taielikult millised Uldised
metoodika/seadme juhendi klass) taidetud? ohutus- ja
tahis) (jah/ei) toimivusnouded ei ole

taidetud (kasutada
IVDR/MDR-i maaruse
lisa | numeratsiooni)

*Seadme riskiklassi saab mdaarata IVDR-i ja MDR-i VIl lisa abil. Juhendid MDCG 2020-16 ja MDCG 2021-24



VASTAVUS ULDISTELE OHUTUS- JA TOIMIVUSNOUETELE

Moned lehekiuljed

nouetele vastavuse kontrolli

NASTAVUS ULDISTELE OHUTUS- JA TOIMIVUSNOUETELE

Tehnilise toimiku késitlusalas valmistatud tooted peavad vastama jdrgnevatele ohutus- ja toimivusnduetele.
Vastavushindamine on [4bi viidud tootja poolsete katseprotokollide ning toote toimivushindamise alusel.

s Tootele rakenduvad olulised ohutus- ja toimivusnduded ning hinnang vastavuse kohta

Noude sisu

Hinnang

Miirkused / Meetodid
vastavuse toendamiseks

diagnostikameditsiiniseadmete kohta

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS (EL)

2017/746 in  vilro

Artikkel 5

Pohinouded

Vahendid peavad vastama I lisas séitestatud ohutus- ja toimivusnéuetele ning kui
see on kohaldatav, siis teave selle kohta, milliseid ndudeid ei ole tédielikult jéreitud,
loos pdhjendusega.

I LISA

POHINOUDED

L ULDNOUDED

1. Seadmed peavad olema sellise toimivusega, nagu nende tootja on ette
niinud, ning kavandatud ja valmistatud nii, et need tavaparastes
kasutustingimustes taidavad oma sihtotstarvet. Seadmed peavad olema
ohutud ja tohusad ning ei tohi halvendada patsientide kliinilist seisundit ega
ohutust ega kasutajate ning, kui see on asjakohane, muude isikute ohutust voi
tervist, tingimusel et koik seadmete kasutamisega seotud riskid on
vastuvoetavad vorreldes neist patsiendile tuleneva kasunga ning on kooskolas
tervisekaitse ja ohutuse korge tasemega, vottes arvesse iildiselt tunnustatud
tehnika taset.

2. Kédesolevas lisas sitestatud ndue vihendada riske nii palju kui véimalik tihendab

seda, et riske tuleb vihendada nui palju kw vémmalik, ilma et see mdjutaks
1-atli1 il L-acty 90 tiel-1 o1l st




IGAPAEVATOO DOKUMENDID

Meetodi ehk in-house diagnostikameditsiiniseadme kinnitatud
valideerimisprotokoll

Meetodi ehk in-house diagnostikameditsiiniseadme toojuhend

Kliendi infomaterjal vastava meetodi ehk in-house
diagnostikameditsiinisesadmega teostatava analuusi kohta






