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|\/ D R miirus koosneb 156 lehe-
kiiljest, seetottu koostas
Eesti Laborimeditsiini Uhingu (ELMU)
IVDR miiruse (EL) 2017/746 rakenda-
mise toorithm koostoos Terviseametiga
kaks juhenddokumenti: ,Eesti Labori-
meditsiini Uhingu juhendmaterjal
Euroopa Parlamendi ja néukogu miiruse
(EL) 2017/746 kohta“ ja ,Eesti Labori-
meditsiini Uhingu juhendmaterjal tervis-
hoiuasutuses valmistatud seadmete kohta“.
Juhendmaterjalid pohinevad lisaks
(EL) 2017/746 miirusele MDCG
2023-1 suunistel ning vastavad Eesti
seadusandlusele, sealhulgas meditsiini-
seadme seadusele.

I. Juhendmaterjal

Euroopa Parlamendi

ja noukogu maaruse

(EL) 2017/746 kohta
Uldine juhendmaterjal Euroopa Par-
lamendi ja néukogu miiruse (EL)
2017/746 kohta selgitab moisteid, nagu
IVDD (Euroopa Parlamendi ja n6ukogu
direktiiv 98/79/EU), IVDR (Euroopa

Parlamendi ja néukogu miirus (EL)
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kendamiseks

Euroopa Liidu (EL) maarus 2017/746 reguleerib

in vitro diagnostikameditsiiniseadmeid

(IVDR). See on oluline digusakt, mis mojutab
tervishoiuasutuste tegevust ja vastutust
meditsiiniseadmete valdkonnas. Selle maaruse
tapne mdistmine ja rakendamine on oluline Eesti
tervishoiustisteemi jaoks, eriti seoses asutusesiseste
(tervishoiuasutuses valmistatud) seadmetega.

2017/746), teavitatud asutus, padev asu-
tus, tootja, levitaja, importija jne.

Juhendi peatiikid keskenduvad iile-
minekusitetele, mille eesmirk on tagada
sujuv iileminek uuele regulatsioonile,
ning selgitavad, kuidas need méjutavad
erinevate klasside seadmeid ja millised
on iileminekutihtajad. Samuti kisitle-
takse tileminekuperioodil kasutatavate
seadmete hankimist ja konkreetse ana-
luisiga mitteseotud seadmeid, nagu
laboris tildkasutatavad tooted ja uurimi-
seks kasutatavad tooted.

Il. Juhendmaterjal
tervishoiuasutuses
valmistatud
seadmete kohta

Kahest juhendist praktilises t66s enim

abiks olev juhendmaterjal on loodud

eesmirgiga selgitada IVDR miidruse
olulisi aspekte seoses tervishoiuasutus-
tes valmistatud seadmetega, andes juhi-
seid nende néuete tiitmiseks. Juhend
jaguneb mitmeks osaks, kisitledes pea-
misi méisteid, asutusesiseselt valmista-
tud seadmete registreerimisega seotud

Juhendi peatukid keskenduvad
Uleminekusatetele, mille eesmark
on tagada sujuv Uleminek uuele
regulatsioonile, ning selgitavad,
kuidas need mdjutavad erinevate
klasside seadmeid ja millised on
Uleminekutahtajad.
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Tabel 1. Avalik deklaratsioon tervishoiuasutuses valmistatud ja kasutuses olevate meditsiiniseadmete kohta.

Avalik deklaratsioon tervishoiuasutuses valmistatud ja kasutuses olevate meditsiiniseadmete kohta

Tervishoiuasutuse nimi:

Aadress:

(Tervishoiuasutuse nimi) kinnitab, et lisatud tabelis kirjeldatud seadmeid toodetakse ja kasutatakse ainult -tervishoiuasutu-
ses- ning need vastavad meditsiiniseadmete maéaruse (EL) 2017/745 vdi in vitro diagnostikameditsiiniseadmete maaruse
(EU 2017/746) kohaldatavatele Uldistele ohutus- ja toimivusnduetele. Juhul, kui kohaldatavad (ldised ohutus- ja toimivus-

nduded ei ole taielikult tdidetud, esitatakse pohjendus lisatud tabelis.

Seadme
identifitseerimise
andmed

(nimi, kirjeldus,
metoodika/
seadme juhendi
tahis)

Deklareerimise
kuupdev

Seadme Kas lildised

sihtotstarve

Seadme
riskiklass*

(A/B/C/D-klass)
taidetud?

(jah/ei)

ohutus- ja toimivus-
nouded on taielikult

Informatsioon ja pohjendus,
miks ja millised iildised
ohutus- ja toimivusnduded
ei ole taidetud

(kasutada IVDR/MDR-i
maaruse lisa | numerat-
siooni)

tihtaegu ning néutavate dokumentide
nimistut ning dokumentide vorme.

Maistete osas selgitatakse niiteks, et
tervishoiuasutused holmavad nii medit-
siinilaboreid kui ka rahvatervise ins-
tituute, kuid mitte spordikeskusi voi
spaasid. Samuti tuuakse vilja, millised
seadmed kuuluvad tidpsemalt asutuse-
sisese seadme alla, mis on tuntud ka
kui LDT (Laboratory Developed Tests),
in-house-seadmena véi tervishoiuasutu-
ses valmistatud ja kasutuses oleva diag-
nostikameditsiiniseadmena.

Juhendis on vilja toodud IVDR
artikli 5 Ioike 5 néuded, millele pea-
vad koik asutusesiseselt valmistatud
seadmed vastama. Sellistele seadme-
tele/diagnostikumidele ei paigaldata
CE-miirgist ning neile ei kohaldata val-
davat osa IVDR néuetest. Noutud on
ISO 15189 kvaliteedijuhtimissiisteemi
olemasolu ning néuetele vastava doku-
mentatsiooni koostamine. T66rithma
juhendis on leitavad miiruses néu-
tud dokumentide vormid ja tihtajad.
Lisaks sellele antakse iilevaade tihtae-
gadest, mille jooksul peab vastav doku-
mentatsioon olema koostatud.

Tihtaegadest koige kiiremini ehk
siis 26. maiks 2024 aastal peavad koik
laborid, kes kasutavad in-house-mee-
todeid, panema oma kodulehele tiles

Kahest juhendist praktilises t00s
enim abiks olev juhendmaterjal on
loodud eesmargiga selgitada IVDR
maaruse olulisi aspekte seoses
tervishoiuasutustes valmistatud
seadmetega, andes juhiseid nende
nouete taitmiseks.

nimekirja, kus on iles loetletud vasta-
vad meetodid (tabel 1).

Samuti peab iga in-house-mee-
todi osas laboril olema meetodi kir-
jeldus ehk see, kuidas vastav analiiiis
labi viiakse, valideerimisprotokoll ning
informatsioon kliendi jaoks.

Lisaks tuleb tidita iildised ohutus-
ja toimivusnéuded, mis meenutavad
kontroll-lehte, mille alusel on véimalik
kontrollida, kas kéik noutavad tegevu-
sed on tehtud, ning kui in-house-sead-
mele méni néue ei kohaldu, siis ka kir-
jutada, miks seda nouet ei tdidetud.

Koik artiklis vilja toodud juhend-
matetjalid koos Euroopa Liidu mii-

ruse ja juhendmaterjalidega pannakse
iiles ELMU kodulehele VDR miiruse

(EL) 2017/746 rakendamise t6orithma
dokumentide alla. Proovime hoida vas-
tavaid dokumente ajakohastatuna ehk
lisanduvad uued juhised v6i tihtajad
saavad juhistesse kirja.

Omalt poolt soovin tinada koiki
toorithmas osalenud inimesi: Tiina
Kahre, Piret Kedars, Merle Keps, Kedy
Medar, Signe Molder, Margarita Miirk,
Mari Nelis, Sander Pajusalu, Piret Poik-
lik, Merili Saar, Monica Tilk, Neeme
Tonisson.

Tinan ka ELMU kvaliteedi t36-
riihma eesotsas Agnes Ivanoviga,
LAnaliiiitide analiiiitilise valideerimise
juhend meditsiinilaborites® koostamise
eest, mis on suureks abiks in-house-
seadmete valideerimisel.
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