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Teabeleht | klassi

meditsiiniseadmete kohta

T o & & T A

aarusest (EL) 2017/745?

liigitamise
muutused

CT Seadmete

— MDRiga kehtestatakse uued seadmete liigitamise reeglid, mille alusel
peavad tootjad madrama oma seadmete riskiklassi. Seda tehes

D peaksid tootjad teadma, et need riskiklassid vBivad erineda MDD
alusel maaratud klassist, nt seadme klass voib ,tdusta“ | klassist

lla/llb/lll klassi. Seadme liigitamisel vastavalt MDRIle tuleks arvesse
votta seadme sihtotstarvet ja sellega kaasnevaid riske.!

Kdesolev teabeleht on méeldud I klassi
meditsiiniseadmete tootjatele. See
hélmab seadmeid, mis on juba turule
lastud vastavalt meditsiiniseadmete
direktiivile 93/42/EMU (Medical Devices
Directive — MDD) ja uusi seadmeid,
mida on kavas esmakordselt turule lasta

vastavalt Euroopa Parlamendi ja nbukogu i ) L )
5. aprilli 2017. aasta meditsiiniseadmete Tootjad, kes kavatsevad turule lasta | klassi meditsiiniseadmeid,

miidrusele (EL) 2017/745 (Medical peavad tagama kdigi kohaldatavate MDRi nduete taitmise. Nduete
Devices Regulation — MDR). taitmise tagamiseks vajalikud sammud on Uksikasjalikult esitatud
juhises MDCG 2019-15 rev.1 ja kokkuvétlikult esitatud allpool.

Uued nduded | klassi
meditsiiniseadmete
tootjatele

Lisateavet saab meditsiiniseadmete
koordineerimisriihma
MDCG 2019-15 juhisest (rev.1).

1 Klassifitseerimiseeskirjade kohta vt MDRi artikkel 51 ja VIl lisa.
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i
MDRi kohaldatavad satted Tuleks kinnitada, et toode on Tuleks kinnitada, et seade
tuleks integreerida tootja meditsiiniseade vastavalt selle on MDRi VIII lisa kohaselt
kvaliteedijuhtimisstisteemi (QMS). meditsiinilisele otstarbele. | klassi meditsiiniseade.

v
Tootja peaks koostama ELi Tuleks tdendada, et tootjad
vastavusdeklaratsiooni, mis taidavad MDRi artiklis 10
sisaldab vahemalt MDRi satestatud dldisi kohustusi.

IV lisas osutatud teavet.

v
Seadmel peaks olema Nii tootja kui
CE-madrgis vastavalt ka seade tuleb
MDRi V lisale. registreerida

Eudamedis.

AManed kirjeldatud nduded on tiksteisest s6ltumatud ja neid saab téita siintoodust
erinevas jarjekorras.

BErandina ildpShimatetest ei nduta | klassi seadmete puhul kasutusjuhendit,
kui neid saab nduetekohaselt ja ohutult kasutada ilma sellise juhendita.

;

v
Seade peab vastama kdigile kohaldatavatele ildistele
ohutus- ja toimivusnduetele, mis on satestatud MDRi | lisas.

Tuleks teha kliiniline hindamine ja lisada see
tehnilise dokumentatsiooni osana.

Seadmete vastavust MDRi kohaldatavatele nGuetele
tuleks tdendada tehnilise dokumentatsiooniga,
mis koostatakse MDRi Il ja IIl lisa kohaselt.

Kui seade tarnitakse steriilsena (Is), kui sellel on madtefunktsioon
(Im) v@i kui seade on korduskasutatav kirurgiline instrument

(Ir), siis on ndutav teavitatud asutuse osalemine.

Seadmega peaks olema kaasas teave seadme ohutuse ja
toimivuse kohta (margistus, seadme pakend ja kasutusjuhend®).

v ¥

Parast seadme turule laskmist on tootja kohustatud

v vaatama labi turustamisjdargsest jarelevalvest
(PMS) saadud kogemused;

v teatama kdigist tdsistest ohujuhtumitest ja valdkonna
ohutuse parandamiseks voetud meetmetest (FSCA)
asjaomastele padevatele asutustele vastavalt ndutavale
korrale ning viima labi kdik asjakohased uurimised;

v votma viivitamata vajalikud meetmed, kui on alust arvata, et
turule lastud vai kasutusele voetud seade ei vasta MDRile.



Lisaks kirjeldatakse juhises MDCG 2019-15 rev.1 ndudeid, mida kohaldatakse kaikidesse riskiklassidesse (sealhulgas | klassi) liigitatud
seadmete suhtes. Nouete hulgas vadrivad esiletoomist jargmised:

¢ ELi mittekuuluvates riikides asuvad tootjad peavad enne oma seadme turule laskmist maarama ELi liikmesriigis asuva volitatud
esindaja; kdikidel juhtudel peaksid tootjad nimetama isiku, kes vastutab digusnormidele vastavuse eest;

W koik seadmed margistatakse kordumatu identifitseerimistunnusega (UDI); seda néutakse | klassi seadmete puhul alates 26. maist

2025 ning Ir klassi seadmete puhul alates 26. maist 2027.

Korduma kippuvad
- 1 kisimused

1. Kui pikk on iileminekuperiood MDD alusel | klassi
kuuluvate seadmete jaoks, mille puhul MDRi alu-
sel esmakordselt noutakse teavitatud asutuse
kaasamist?

MDRi artikli 120 alusel kehtestatud dleminekusatteid kohalda-
takse ka | klassi seadmetele, mis kuulusid MDD alusel | klassi
ja mille puhul MDRI alusel esmakordselt ndutakse teavitatud
asutuse kaasamist. Teatavatel tingimustel v6ib neid seadmeid
jatkuvalt turule lasta kuni 2024. aasta maini. Pdrast seda vaib
seadet jatkuvalt turul edasimddjate kaudu kattesaadavaks teha ja
l6ppkasutajad voivad selle kasutusele votta kuni 27. maini 2025.

2. Millal peavad MDD alusel I klassi kuuluvad meditsii-
niseadmed, mis jddvad MDRi alusel I klassi, vastama
MDRi nouetele?

MDD alusel turule lastud | klassi meditsiiniseadmed, mis kuuluvad
MDRi alusel jatkuvalt | klassi, peavad vastama MDRi nduetele
alates 26. maist 2021.

3. Kas I klassi seadmetel peab alati olema kasutus-
Jjuhend?

| klassi meditsiiniseadmete puhul ei pruugi olla vajalik, et sead-
mel oleks kaasas kasutusjuhend, KUI seadet saab ilma sellise
juhendita ohutult kasutada (I lisa jaotise 23.1 alapunkt d). Uldiselt
eeldatakse, et seadmega peaks olema kaasas kasutusjuhend,
valja arvatud juhul, kui tootja suudab téendada, et seadet saab
ka ilma sellise juhendita ohutult ja téhusalt kasutada.
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4. Millised on keelenduded mdrgistusele ja kasutus-
juhenditele?

Tootjad peaksid tagama, et seadmega on margistuse ja kasu-
tusjuhendi jaoks kaasas teave Euroopa Liidu ametlikus keeles
(@ametlikes keeltes), mille maarab kindlaks liikmesriik, kus seade
kasutajale voi patsiendile kattesaadavaks tehakse — MDRi artikli
10 ldige 11.

5. Kas MDRi kohaldatakse I klassi meditsiiniseadmete
abiseadmete, osade voi komponentide suhtes?

Jah. Meditsiiniseadmete abiseadmete diguslik staatus MDRis
on samasugune nagu see oli MDDs. Kui toode vastab ,medit-
siiniseadme abiseadme” maaratlusele (MDRi artikli 2 1dige 2),
kohaldatakse selle suhtes MDRI ja kdiki seadmete suhtes kohal-
datavaid ndudeid.

Vaarib markimist, et MDRi artikli 22 kohaselt v6ib meditsiini-
seadmete (sealhulgas | klassi seadmete) osi ja komponente
kasitada eraldi seadmetena, kui need on tootja poolt sellistena
nimetatud ja kui need on konkreetselt ette nahtud seadme osa
vOi komponendi asendamiseks.

https://ec.europa.eu/health/
md_newregulations/overview_en

Euroopa Komisjoni dokumentide taaskasutamine on reguleeritud komisjoni otsusega 2011/833/EL

(ELT L 330, 14.12.2011, |k 39).

Rahastatud kolmanda terviseprogrammi raames


https://ec.europa.eu/health/md_newregulations/overview_en
https://ec.europa.eu/health/md_newregulations/overview_en
https://ec.europa.eu/health/md_newregulations/overview_en
https://ec.europa.eu/health/md_newregulations/overview_en
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_guidance-manufacturers_en.pdf

