Terviseameti
Rahvatervise labor

VASTAVUS ULDISTELE OHUTUS- JA TOIMIVUSNOUETELE

Versioon: 1
Kuupéev: 20.05.2024

Tehnilise toimiku kasitlusalas valmistatud tooted peavad vastama jargnevatele ohutus- ja
toimivusnduetele. Vastavushindamine on labi viidud tootja poolsete katseprotokollide ning toote

toimivushindamise alusel.

Tootele rakenduvad olulised ohutus- ja toimivusnduded ning hinnang vastavuse kohta

Noude sisu

Hinnang

Markused / Meetodid
vastavuse téendamiseks

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS (EL) 2017/746 in vitro

diagnostikameditsiinisesadmete kohta

Artikkel 5
P6hinduded

Vahendid peavad vastama | lisas satestatud ohutus- ja toimivusnduetele ning kui
see on kohaldatay, siis teave selle kohta, milliseid n6udeid ei ole taielikult
jargitud, koos pbéhjendusega.

| LISA
POHINOUDED
l. ULDNOUDED

1. Seadmed peavad olema sellise toimivusega, nagu nende
tootja on ette ndinud, ning kavandatud ja valmistatud nii, et
need tavaparastes kasutustingimustes téidavad oma
sihtotstarvet. Seadmed peavad olema ohutud ja tdhusad ning
ei tohi halvendada patsientide kliinilist seisundit ega ohutust
ega kasutajate ning, kui see on asjakohane, muude isikute
ohutust vai tervist, tingimusel et kdik seadmete kasutamisega
seotud riskid on vastuvdetavad vorreldes neist patsiendile
tuleneva kasuga ning on kooskdlas tervisekaitse ja ohutuse
kdrge tasemega, vOttes arvesse Uldiselt tunnustatud tehnika
taset.

2. Kédesolevas lisas satestatud néue vahendadariske nii palju kui
vBimalik tdhendab seda, et riske tuleb vahendada nii palju kui
vBimalik, ilma et see m6jutaks kahjulikult kasu ja riski suhet.

Oluline

1 ja 2. Labor kasutab
sobivaid seadmeid ja
protseduure kdigi
laboritegevuste
labiviimiseks ja vajaduse
korral suutlikkusnéitajate
hindamiseks ning
statistilisi meetodeid
andmeanaliiiisiks.

Kdik protseduurid ja
tugidokumendid, nagu
juhendid, standardid,
kasiraamat ja
laboritegevuste jaoks
asjakohased
tugiandmed, hoitakse
ajakohastenaningneed on
personalile kasutamiseks
kergesti

kattesaadavad.

Kdrvalekaldeid mistahes
laboritegevuste
juhenditest on
dokumenteeritud,
tehniliselt

pbhjendatud.
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3. Tootjad kehtestavad riskijuhtimissiisteemi ning rakendavad,
dokumenteerivad ja haldavad seda.

Riskijuhtimise all mdeldakse seadme kogu olelusringi jooksul
pidevalt korduvat protsessi, mis vajab korrapérast sustemaatilist
ajakohastamist. Tootjad peavad riskijuhtimise kdigus tegema
jargmist:

a)

kehtestama iga seadme jaoks riskijuhtimise kava ja selle
dokumenteerima;

b) tegemaiga seadme puhulkindlaks teadaolevad ja eeldatavad

ohud ja analliisimaneid,;

prognoosima ja hindamariske ning mis tulenevad etten&htud
kasutusest ja maistlikult eeldatavast vaarkasutamisest;

d) korvaldama alapunktis c osutatud riskid vdi ohjama neid

vastavalt punkti 4 nduetele;

e) hindamatootmisetapist, eelkBige turustamisjargse jarelevalve
susteemist saadud teabe mdju ohtudele ja nende

esinemissagedusele, nendega seotud riskiprognoosidele ning
uldisele riskile, kasu ja riski suhtele ja riski vastuvdetavusele,

ning

f) tuginedesalapunktis e osutatud teabe m&ju hindamisele,
muutma vajaduse korral kontrollimeetmeid vastavalt punkti 4

nouetele

4. Tootjate poolt seadmete kavandamise ja valmistamise jaoks
vOetud riskikontrollimeetmed peavad vastama ohutuspdhimotetele,
vottes arvesse lldiselt tunnustatud tehnika taset. Riskide
vahendamiseks peavad tootjad juhtimariske nii, et igast ohust
tulenev jaédkrisk ja uldine jadkrisk oleksid vastuvdetavad.
Sobivaimaid lahendusi valides peavad tootjad jargmises
tahtsusjarjekorras:

a) kdrvaldama riskid vdi vdhendama neid nii palju kui v8imalik
ohutu kavandamise ja valmistamise kaudu;

b) votmaasjakohasel juhul kérvaldamatute riskide suhtes piisavaid
kaitsemeetmeid, sealhulgas vajaduse korral rakendama
haireslisteeme, ning

¢) andma kasutajatele ohutusalast teavet
(hoiatused/ettevaatusabindud/vastundidustused) ja vajaduse korral
valjadpet.

Tootjad teavitavad kasutajaid kdigist jaakriskidest

Oluline

Oluline

Oluline

Vaheoluline

Vaheoluline

Oluline

Oluline

Oluline

Madal

3.a seade on asutusesiselt
valideeritud ja koostatud
vastav protokoll

3.b seadme juhend kasitleh
vBimalikke ohtusid ja
nende mdjuhinnangut

3.c ja 3.d seadmel
koostatud detailne juhend,
mis maandab vastavaid
riske

3.e Seadet kasutatakse

asutuse siseselt ega ole
mdeldud turustamiseks
valjaspool asutust

3.f Seadet kasutatakse
asutuse siseselt ja see pole
maoeldud turustamiseks
valjaspool asutust

4.a Seadmeid kasutab
koolitatud ja padev
personal. Toimub pidev
padevuse monitoorimine.

4.b Kdrvaldamatute
riskide maandamiseks
kasutatakse etalonaineid,
referentsmaterjale.

4.c Koostatud on seadmete
to0juhend, personali
koolituse plaan. Seadme
kasutajad labivad
kasutajakoolituse ja saavad
loa seadmete
kasutamiseks. Kasutajate
pédevused on Kirjas labori
personaliregistris.
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5. Kasutusvigadega seotud riskide kérvaldamiseks voi
vahendamiseks tootja:

a) vahendab nii palju kui vBimalik seadme ergonoomilistest
omadustest ning seadme kasutamiseks ette ndhtud keskkonnast
tulenevaid riske (kavandamine patsiendi ohutust silmas pidades),
ning

b) arvestab ettendhtud kasutajate tehniliste teadmiste, kogemuste,
hariduse, valjabppe ja vajadusel kasutuskeskkonnaningtervisliku
ja fllsilise seisundiga (kavandamine tava-, kutselistele, puudega

vOi teistele kasutajatele).

6. Seadme omadustele ja toimivusele ei tohi avalduda sellises
ulatuses kahjulikku toimet, mis seadme tootja maaratud kasutusaja
jooksul seaks ohtu patsiendi vdi kasutaja voi asjakohasel juhul
teiste isikute tervise vBi ohutuse, kui seade to6tab tavaparastele
kasutustingimustele omasel koormusel ja seda on nduetekohaselt
hooldatud vastavalt tootja juhistele.

Madal

Oluline

5.a Riskide vahendamine
on tagatud labori
to0keskkonnatingimuste
nduete jargimisega.
Seadme kasutajatel on
laborit6o alased teadmised
ja erialased oskused.

5.b Kasutaja hariduse ja
eriteadmiste/oskuste
nduded on ametijuhendis
Kirjas.

6. Seadet kasutatakse
vastavalt kasutusjuhendile

Seade on labinud vajaliku
hoolduse vastavalt
tootjajuhendile.

Vaheoluline
7. Seadmed peavad olema kavandatud, valmistatud ja pakendatud 7. Seade on Terviseameti
nii, et nende veo ja ladustamise ajal ei kahjustataks néiteks intellektuaalne omand
temperatuuri ja niiskustaseme kdikumise tdttu nende omadusi ja (laboratoorne
toimivust ettendhtud kasutamisel, vGttes arvesse tootja antud protsess/asutusesisene
juhiseid ja teavet. dokument) ja seega ei ole
kavandatud veoks ja
ladustamiseks
Gi i 5 iskid i i Oluline
8. ~I$0|k teadaolie\{ad Ja_etten_ahtavad riskid ja soovimatud 8. Enne seadme kasutusele
mdjud tuleb minimeerida ning need peavad olema vtmist toimub riskide
vastuvOetavad vorreldes patsiendile ja/vdi kasutajale seadme hindamine ja
ettenahtud to'llmlvusest tulene_va y0|mallku kvantitatiivse maandamismeetmete
kasuga tavaparastes kasutustingimustes. kaardistamine
Il. TOIMIVUST, KAVANDAMIST JA VALMISTAMIST
KASITLEVAD NOUDED
9. Toimivuse naitajad
9.1. Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et nad |ojyline

taidavad artikli 2 punktis 2 osutatud tootja kindlaks maaratud
sihtotstarvet ning on eesmargiks seatud toimivuse seisukohast
sobilikud, vottes arvesse uldiselt tunnustatud tehnika nildistaset.
Seadmed peavad saavutamatootja poolt ette ndhtud
toimivustaseme jaasjakohasel juhul eelkdige:

a) anallUtilise toimivuse, nditeks analuatiline tundlikkus,
analutiline spetsiifilisus, tdesus (kallutatus), kordustépsus
(korduvus ja korratavus), tapsus (tulenevalt tesusest ja
kordustépsusest), avastamis- ja maaramispiir, mootepiirkond,
lineaarsus, lavi, sealhulgas proovivotuks asjakohaste kriteeriumide
kindlaksmaaramine ning teadaoleva seonduva endogeense ja

Oluline

9.1.a ja9.1lb

Seade on valideeritud ja
toimivuse néitajad
vastavad pustitatud
eesmarkidele. Seadmete

valideerimisprotokollide
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eksogeense interferentsi kéitlemine ja kontrollimine,
ristreaktsioonid, ning

b) kliinilise toimivuse, néiteks diagnostiline tundlikkus,
diagnostiline spetsiifilisus, positiivne ennustusvaartus, negatiivne
ennustusvaartus, tdendosussuhe, eeldatavad vaartused tavalistes ja
majutatud populatsioonides.

9.2. Seadme toimivusega seotud omadused tuleb seadme
kasutusaja jooksul séilitada vastavalt sellele, kuidas tootja on ette
ndinud.

9.3. Kui seadmete toimivus s6ltub kalibraatorite ja/voi
kontrollainete kasutamisest, tuleb kalibraatoritele ja/v0i
kontrollainetele omistatud vaartuste metroloogiline jalgitavus
tagada asjakohaste vordlusmddtmiste ja/vOi asjakohaste kdrgema
jargu etalonainete abil. Kui need on kattesaadavad, tagatakse
kalibraatoritele ja kontrollainetele omistatud vaartuste
metroloogiline jalgitavus sertifitseeritud etalonainetega voi
vordlusmadbtmistega.

9.4. Juhul kui seadme ettenahtud kasutamine tavapéarastes
tingimustes v8ib mdjutada seadme omadusi ja toimivust, tuleb
kontrollida seadme omadusi ja toimivust seoses jargmisega: a)
enesetestimise seadmete puhul tavakasutaja poolt saadud
toimivusnaditajad; b) patsiendi vahetus laheduses testimiseks ette
nahtud seadmete puhul asjakohastes keskkondades (naiteks
patsiendi kodus, erakorralise meditsiini osakondades,
kiirabiautodes) saadud toimivusnéitajad.

10. Keemilised, fuusikalised ja bioloogilised omadused

10.1. Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et |
peatiikis osutatud omadused on olemas ja | peatiikis osutatud
toimivusnduded on tédidetud. Erilist tdhelepanu tuleb pdorata
analiittilise toimivuse vbimalikule halvenemisele tulenevalt
kasutatavate materjalide ning proovide, analtitide vdi markerite
(néiteks bioloogiliste kudede, rakkude, kehavedelike ja
mikroorganismide) fusikalisest ja/vGi keemilisest
kokkusobimatusest, vdttes arvesse seadme sihtotstarvet.

10.2. Seadmed peavad olema kavandatud, valmistatud ja
pakendatud nii, et minimeerida saasteainetest ja jadkidest tulenevat
riski patsientidele, vGttes arvesse seadme sihtotstarvet, ning
seadme transpordi, ladustamise ja kasutamisega seotud isikutele.
Erilist tdhelepanu tuleb podrata saasteainetest ja jaakidest
majutatud kudedele ning mdjutuse kestusele ja sagedusele.

10.3. Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et
vahendada seadmest eralduda vdivatest ainetest vi osakestest,
sealhulgas kulumisjaékidest, lagunemisproduktidest ja
tootlemisjaakidest tulenevaid riske nii madalale tasemele, kui see
on maistlikult otstarbekas. Erilist tdhelepanu pdoratakse ainetele,
mis on kantserogeensed, mutageensed vdi reproduktiivtoksilised

Oluline

Oluline

Vaheoluline

Madal

Oluline

Oluline

viimased kehtivad
versioonid tuleb sailitada
kuni seade on kasutusel.

9.2 Seade on kontrollitud
ja hooldatud vastavalt
kasutusjuhendile.

9.3 Kalibraatoritena
kasutatakse sertifitseeritud
standardaineid,
sertifitseeritud vaartused
on esitatud metroloogilise
jalgitavusega Sl-ni.

9.4 Seade ei ole ettendhtud
enesetestimiseks ega
patsiendi vahetus

ldheduses testimiseks

10.1 Patsient ei puutu
kokku seadmega. Seadme
kasutaja jargib seadme
kasutusjuhenditning
hindab kasutatavate
materjalide ja proovide
vastavust seadme juhendis
pustitatud nduetele.

10.2 Laboris on juhised
seadmega ohutuks
tootamiseks. Vajadusel
kasutatakse
isikukaitsevahendeid.

10.3 Kulumisjaakide,
lagunemisproduktide ja
tootlemisjaékide
késitlemine toimub
vastavalt laboris
kehtestatud korrale ja
ohutustehnikale.
Ohtlikud kemikaalid
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vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu maéruse (EU) nr
1272/2008 (1) VI lisa 3. osale, ning ainetele, millel on
endokriinseid héireid pohjustavad omadused, mille kohta on
olemas teaduslik tdendusmaterjal sellise tdsise mdju kohta inimese
tervisele ning mis on kindlaks tehtud Euroopa Parlamendi ja
ndukogu maaruse (EU) nr1907/2006 ( 2 ) artiklis 59 satestatud
menetlusega.

10.4. Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et
vahendada nii palju kui vBimalik ainete tahtmatu seadmesse
sattumise riski, vottes arvesse seadet ja selle kasutamiseks ette
nahtud keskkonna laadi.

11. Nakkus ja mikroobne saastumine

11.1. Seadmed ja nende valmistamise protsessid peavad olema
kavandatud nii, et kdrvaldada v&i vahendada nii palju kui voimalik
kasutajate voi asjakohasel juhul muude isikute nakatumise riski.
Seade peab olema kavandatud nii, et see: a) voimaldaks hdlpsat ja
turvalist kasitsemist; b) vdimaldaks niipalju kui vimalik
vahendada igasugust mikroobset pihkumist seadmest ja/voi
mikroobidega kokkupuudet kasutamise ajal ja vajaduse korral c)
hoiaks &ra seadme mikroobse saastumise kasutamise ajal ja, kui
tegemist on proovianumatega, proovi saastumise riski.

11.2. Seadmed, mis on margistatud kui steriilsed seadmed vdi
erilise mikroobse seisundiga seadmed, peavad olema kavandatud,
valmistatud ja pakendatud nii, et nad jaavad steriilseks vGi nende
eriline mikroobne seisund séilib tootja kindlaks méaaratud veo- ja
ladustamistingimuste korral kuni pakendi avamiseni
kasutamiskohas, valja arvatud juhul, kui steriilsust vdi erilist
mikroobset seisundit tagav pakend saab vigastada.

11.3. Steriilsena margistatud seadmeid tuleb t66delda, valmistada,
pakendada ja kasutamisel steriliseerida asjakohaseid valideeritud
meetodeid kasutades.

11.4. Seadmed, mis tuleb steriliseerida, peavad olema valmistatud
ja pakendatud asjakohastes ja kontrollitud tingimustes ja ruumides.

11.5. Mittesteriilsete seadmete pakendamisviisid peavad sdilitama
toote terve ja puhtananing kui enne kasutamist tuleb seadmeid
steriliseerida, peavad pakendamisviisid minimeerima mikroobse
saastumise riski; pakendamissiisteem peab olema asjakohane,
vOttes arvesse tootjanéidatud steriliseerimisviisi.

11.6. Lisaks steriilse seadme tahistamiseks kasutatavale simbolile
eristatakse seadme margistusega identseid vdi sarnaseid seadmeid,
mis lastakse turule nii steriilses kui ka mittesteriilses seisundis.

12. Bioloogilise péritoluga aineid sisaldavad seadmed

Kui seadmed sisaldavad loomset, inim- vdi mikroobset péritolu
kudesid, rakke ja aineid, tuleb nende kudede, rakkude ja ainete
allikad, tootlemine, sdilitamine, uurimine ja késitsemine valida

Oluline

Vaheoluline

Vaheoluline

Vaheoluline

kogutakse kokku ja
antakse tle ohtlike
jadtmete kaitluslitsentsi
omavale firmale

10.4 Seadet kasutatakse
vastavalt kasutusjuhendile
ja keskkonnas, mis vastab
laboriruumide nduetele.

11. Steriilsuse nBue ei ole
kohustuslik. Té6tajate
nakkusoht on tagatud
BSL2.

12. Seade ei sisalda
loomset, inim- voi
mikroobset péritolu
kudesid, rakke ega aineid.
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ning kontrollimenetlused l&bi viia nii, et oleks tagatud kasutajate
vOi muude isikute ohutus.

Eelkdige tuleb ohutusele tdéhelepanu pédrata mikroobsete ja muude
nakkustekitajate puhul ja rakendada valmistamisprotsessi kdigus
kdrvaldamise voi inaktiveerimise valideeritud meetodeid. See ei
pruugi kehtida teatavate seadmete puhul, juhul kui mikroobsete ja
muude nakkustekitajate aktiivsus on seadme sihtotstarbega
lahutamatult seotud vdi kui kbrvaldamis- vdi
inaktiveerimisprotsess seaks ohtu seadme toimivuse.

13. Seadmete konstruktsioon ning seadmete ja nende
keskkonna vastasmdgju

13.1. Kui seade on ette nahtud kasutamiseks koos teiste seadmete
vOi aparaatidega, peab kogu seadmestik, sealhulgas
Uhendusstisteem, olemaohutu ega tohi halvendada seadmete
kindlaksmaaratud toimivust. Koik sellise seadmestiku kohta
kehtivad kasutuspiirangud peavad olema ndidatud mérgistusel
ja/vdi kasutusjuhendis.

13.2. Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et
kdrvaldada v&i vahendada, niivord kui véimalik:

a) seadmete flilsikaliste omadustega, sealhulgas mahu ja réhu
suhte, mddtmete ja vajaduse korral ergonoomiliste omadustega
seotud vigastuste riski;

b) riske, mis on seotud maoistlikult eeldatavate véalism6judega voi
keskkonnatingimustega, nagu magnetvéljad, valised elektrilised ja
elektromagnetilised ndhtused, elektrostaatilised lahendused,
diagnostilistest voi raviprotseduuridest pdhjustatud kiirgus, réhk,
niiskus, temperatuur, réhu- vai Kiirendusemuutused ja
raadiohdired;

c) seadme kasutamisest tulenevaid riske seoses seadme
kokkupuutega materjalide, vedelike jamuude ainetega, sealhulgas
gaasidega, millega seade tavalisel kasutamisel kokku puutub;

d) riske, mis tulenevad vGimalikest ebak@ladest tarkvara ja IT-
keskkonna vahel, milles tarkvara toimib ja millega tarkvara kokku
puutub;

e) riski, et seadmesse satub juhuslikult kdrvalisi aineid,;

f) proovide ebadige identifitseerimise riski ning nditeks
proovianumate ebaselgest varvuspohisest ja/voi proovianumate
numbrilisest ja/vGi tdhtnumbrilisest kodeerimisest tulenevalt
valede tulemuste saamise riski ning riski, mis tuleneb ettenahtud
viisil katsete v8i uuringute tegemiseks kasutatavatest
eemaldatavatest osadest ja/vdi koos seadmetega kasutatavatest
abiseadmetest;

Madal

Oluline

Oluline

Oluline

Madal

Madal

13.1 Seade ei ole
etten&htud kasutamiseks
koos teiste seadmetega.

13.2.3,13.2.b, 13.2.c
Seadet kasutatakse ja
hooldatakse vastavalt
kasutusjuhendile.
Laboriruumide
keskkonnatingimusi
jalgitakse pidevalt ja rikke
puhul teavitatakse
viivitamatult RKASI.
Sellisel juhulon
fuusikalistest omadustest,
valim@judest ja teistest
antud punktis toodud
pbhjustest tingitud
riskitase madal.

13.2.d IT-tugi on tagatud
TEHIKu poolt.

13.2.e Seadet kasutab
koolitatud personal
vastavalt juhendile.

13.2.f Proov saabub
laborisse markeeritud
proovianumas. Labor
registreerib proovi ja
omistab sellele unikaalse
laborikoodi. Unikaalse
koodiga proov labib terve
seadme protsessi kuni
tulemuste valjastamiseni.
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g) muude seadmetega tekkivast vastastikusest mgjust pohjustatud
riske.

13.3. Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et
minimeeridatulekahju- ja plahvatusriski tavapérase kasutuse ja
tksikrikke tekkimise korral. Erilist tdhelepanu tuleb p&drata
seadmetele, mille ettendhtud kasutusega kaasneb kergestisuttivate
vOi plahvatusohtlike v@i tuleohtlike ainete kasutamine voi
kokkupuude selliste ainetega.

13.4. Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et
seadmeid oleks v@imalik ohutultjatulemuslikult seadistada,
kalibreerida ja hooldada.

13.5. Seadmed, mis on ette nahtud kasutamiseks koos teiste
seadmete v0i toodetega, peavad olema kavandatud ja valmistatud
nii, et koostalitlus ja Ghilduvus oleks tookindel ja ohutu.

13.6. Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et
kasutajal ja muulisikul oleks h6lbus seadmeid ja tekkivaid jaake
ohutult kdrvaldada. Selleks teevad tootjad kindlaks ja katsetavad
menetlusi ja meetmeid, mille tulemusel saab nende seadmed pérast
kasutust ohutult kdrvaldada. Selliseid menetlusi kirjeldatakse
kasutusjuhendis.

13.7 M00te-, seire- vOi ndiduskaalad (sealhulgas varvimuutus ja
muud visuaalsed indikaatorid) peavad olema kavandatud ja
valmistatud kooskdlas ergonoomiliste pdhimotetega, vottes
arvesse seadmete sihtotstarvet, kasutajaid ning nende kasutamiseks
ette ndhtud keskkonnatingimusi.

14. Mddtefunktsiooniga seadmed

14.1. Seadmed, mille esmane funktsioon on analtttiline
madtmine, peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et oleks
tagatud asjakohane anallidtiline toimivus kooskdlas | lisa punkti
9.1 alapunktiga a, vOttes arvesse seadme sihtotstarvet.

14.2. Maotefunktsiooniga seadmetega tehtud mddtmised
valjendatakse ametlikes Uhikutes vastavalt nGukogu direktiivi
80/181/EMU ( 1) sitetele

15. Kiirguskaitse

Madal

Vaheoluline

Madal

Madal

Oluline

Oluline

Vaheoluline

Vaheoluline

13.2.g Erinevate seadmete
kasutamine laboris on
omavahel piiritletud.

13.3 Laborispetsialistid
labivad ohutustehnika
koolituse. Seadet
kasutatakse ja hooldatakse
vastavalt kasutusjuhendile
Jargitakse labori
tuleohutusreegleid. Sellisel
juhulon tulekahju- ja
plahvatusrisk madal

13.4 Seadet on vBimalik
ohutult jatulemuslikult
seadistada, kalibreerida ja
hooldada. See on tagatud
kasutusjuhendi jatehnilise
toega.

13.5 Seade ei ole ette
nahtud kasutamiseks koos
teiste seadmetega.

13.6 Laboris on koostatud
pbhjalikud seadmete
kasutusjuhendid,
kvaliteedijuhendid
solvendijaékide
teisaldamiseks,
nakkusohtlike materjalide
kaitlemiseks, toopindade
puhastamiseks.

13.7 Seade on kavandatud
ja valimistatud seadme
sihtotstarvet ning
tookeskkonnatingimusi
arvestades.

14.1 Kasutatavad seadmed
on valideeritud.

14.2 Modtmistulemused
on valjendatud ametlikes
Uhikutes vastavalt punktis
nimetatud séttele.

15 Seade ei emiteeri
ohtlikku vdi potentsiaalselt
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15.1. Seadmed peavad olema kavandatud, valmistatud ja
pakendatud nii, et kasutajate vdi muude isikute kokkupuude
kiirgusega (sihtotstarbeline, soovimatu, juhu- v6i hajukiirgus)
oleks vBimalikult vahene ning leiaks aset viisil, mis vastaks
sihtotstarbele, piiramata seejuures diagnostiliseks sihtotstarbeks
ette ndhtud asjakohaste dooside kasutamist.

15.2. Kui seadmed on ette nahtud emiteerimaohtlikku voi
potentsiaalselt ohtlikku ioniseerivat ja/v6i mitteioniseerivat
kiirgust, peavad need nii palju kui véimalik olema:

a) kavandatud ja valmistatud selliselt, et emiteeritava kiirguse
omadused ja hulk oleksid kontrollitavad ja/v8i reguleeritavad, ning

b) varustatud visuaalsete néidikute ja/v6i kuuldava
hoiatussiisteemiga sellise kiirguse kohta.

15.3. Ohtlikku vdi potentsiaalselt ohtlikku kiirgust emiteerivate
seadmete kasutusjuhend peab sisaldama Uksikasjalikku teavet
emiteeritava kiirguse laadi, kasutaja kaitsmise vahendite ning
vadrkasutuse valtimise ja paigaldamisega seotud riskide
vahendamise viiside kohta, niivdrd kui see on v8imalik ja
asjakohane. Samutituleb esitada teave vastuv@etavuse ja
toimivuse katsete, vastuv@etavuskriteeriumide ning
hooldusprotseduuri kohta.

16. Elektroonilised programmeeritavad ststeemid —
elektroonilisi programmeeritavaid siisteeme sisaldavad
seadmed ja tarkvara, mis on ise seade

16.1. Seadmed, mis sisaldavad elektroonilist programmeeritavat
susteemi, sealhulgas tarkvara, voi tarkvara, mis on ise seade,
peavad olema kavandatud nii, et oleks tagatud korratavus,
tookindlus ja toimivus koosk6las ettendhtud kasutusega.
Uksikrikke ilmnemise korral tuleb votta asjakohaseid meetmeid
rikkest tulenevate riskide vdi toimivuse halvenemise
kdrvaldamiseks vBi vahendamiseks, niivord kui see on voimalik.

16.2. Tarkvara sisaldavate seadmete vGi seadmeks oleva tarkvara
puhul peab tarkvara olema arendatud ja valmistatud vastavalt
tehnikanuudistasemele, vattes arvesse arendustsukli pdhimotteid,
riskijuntimist, sealhulgas infoturvet, kontrollimist ja valideerimist.

16.3. Kéesolevas punktis osutatud tarkvara, mis on ette néhtud
kasutamiseks kaasaskantavate andmesideseadmetega, peab olema
kavandatud ja valmistatud vottes arvesse kaasaskantava seadme
eriomadusi (nt ndidiku suurus ja kontrastsus) ja seadmete
kasutamisega seotud valiseid tegureid (nii valgustuse kui ka mira
osas muutlikku keskkonda).

16.4. Tootjad peavad kehtestamamiinimumndudeid riistvarale, I1T-
vOrgu omadustele ja IT-turbe meetmetele (sealhulgas kaitse loata
juurdepdadsu eest), mis on vajalikud tarkvara ettendhtud viisil
kasutamiseks.

Vaheoluline

Madal

Oluline

Madal

ohtlikku ioniseerivat ja/voi
mitteioniseerivat kiirgust.

16.1 Seade on kavandatud
kooskdlas ettenahtud
kasutusega. Rikke
esinemise korral
kutsutakse seadet
hooldama volitatud
hooldusinsener.

16.2 Tarkvara
tootja/arendaja vastab 1SO
9001 nbuetele

16.3 Seade ei ole
ettendhtud
kaasaskantavaks
andmesideseadmeks

16.4 Terviseametis on
kehtestatud infoturbe
pbhimatted ja kord, mis
kasitlevad IT vorgu
omadusi, IT-turbe
meetmeid.
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17. Energiaallikaga thendatud voi varustatud seadmed

17.1. Energiaallikaga Uhendatud voi varustatud seadme tiksikrikke
ilmnemise korral voetakse asjakohaseid meetmeid rikkest
tulenevate riskide kdrvaldamiseks voi véhendamiseks, nii palju kui
see on voimalik.

17.2. Seadmed, mille puhul patsiendi ohutus sdltub sisemisest
toiteallikast, peavad olema varustatud vahenditega toiteallika
seisukorra kindlakstegemiseks ja asjakohase hoiatuse voi
marguandega, kui toiteallika t66vdime vaheneb kriitilise tasemeni.
Vajaduse korral tuleb selline hoiatus vdi mérguanne anda enne
seda, kui toiteallika to6v8ime vaheneb kriitilise tasemeni.

17.3. Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et
vahendada nii palju kui vdimalik selliste elektromagnetiliste
hairete tekkimise riski, mis vdivad kahjustada asjaomase seadme
vBi muude seadmete vOi aparaatide talitlust selleks ette nahtud
keskkonnas.

17.4. Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et
oleks tagatud sisemine elektromagnetiliste héairete kindlus, mis on
piisav, et vdimaldada neil to6tada ettendhtud viisil.

17.5. Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et
vBimaluse piires kaitsta kasutajat v6i muid isikuid juhusliku
elektril6ogi riski eest nii seadme tavakasutuse kui ka tksikrikke
ilmnemise korral, kui seade on paigaldatud ja hooldatud tootja
ettendhtud viisil.

18. Kaitse mehaaniliste ja temperatuurist tingitud riskide eest

18.1. Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et
kasutajad ja muud isikud oleksid kaitstud mehaaniliste riskide eest.

18.2. Seadmed peavad ettendhtud toétingimuste puhul olema
piisavalt stabiilsed. Nad peavad vastu pidama ettenéhtud
tookeskkonnaga kaasnevale koormusele ning vastupidavus peab
sdilima seadme eeldatava kasutusaja jooksul, tingimusel et
jargitakse tootja ettendhtud Glevaatus- ja hooldusndudeid.

18.3. Kui esineb liikuvate osade olemasolust tulenevaid riske vdi
purunemisest, lahtitulemisest voi ainete lekkimisest tulenevaid
riske, peavad seadmele olema lisatud asjakohased kaitsevahendid.
K®oik piirded vdi muud vahendid, mison seadmele lisatud, et
pakkuda kaitset eelkdige liikuvate osade eest, peavad olema
korralikult kinnitatud ega tohi takistada juurdepéaasu seadme
normaalseks talitluseks ega piirata seadme korralist hooldust, nagu
tootjaon selle ette ndinud.

18.4. Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et
vBimalikult suurel méaral vahendada seadmete tekitatud

vibratsioonist tulenevat riski, vottes arvesse tehnikaarengut ja
olemasolevaid vahendeid vibratsiooni vahendamiseks eelkdige

Oluline

Madal

Madal

Madal

Madal

Madala

Madal

Oluline

Oluline

17.1 Garanteeritud vool on
tagatud varugeneraatoriga.

17.2 Patsient ei puutu
kokku kasutatava
seadmega. Seadme
kasutajad on labinud
kasutajakoolituse.

17.3 Seadmega tootades
jargitakse kasutusjuhendit.

17.4 Seadmel on tagatud
sisemine
elektromagnetiliste hairete
kindlus.

17.5 Seade on valmistatud
paigaldatud ja hooldatud
ettendhtud viisil. Sellisel
juhul on riskitase madal

18.1Seade on valmistatud
nii, et kasutaja on
mehaaniliste riskide eest
kaitstud.

18.2 Seade on ettendhtud
tootingimustel stabiilne.

Stabiilsust kontrollitakse
seadme kalibreerimisega.

18.3 Seadmed ei sisalda
lilkuvaid osi.

18.4 Seadmete kasutamise
ei tekki vibratsiooni.
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tekkekohas, vélja arvatud juhul, kui vibratsioon on osa ettenéhtud
toimivusest.

18.5. Seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et
vBimalikult suurel méaaral vdhendada nende tekitatud murast
tulenevat riski, vottes arvesse tehnikaarengut ja olemasolevaid
vahendeid miiravahendamiseks eelkGige tekkekohas, vélja arvatud
juhul, kuimiraon osa ettenahtud toimivusest.

18.6. Elektri-, gaasi-, hiidro- vdi suruéhuenergia varustuse
Uihenduspesad ning -pistikud, mida kasutaja vdi muu isik peab
késitsema, peavad olema kavandatud ja valmistatud nii, et
minimeerida kdiki voimalikke riske.

18.7. Kui teatavate osade paigaldamisel v3i vahetamisel tehtavad
vead vdivad tekitadariski, vélistatakse need vead juba selliste
osade kavandamise ja tootmise ajal vdi kui see ei ole vGimalik, siis
sellistel osadel ja/vBi nende katetel esitatava teabe abil. Selline
teave esitatakse liikuvatel osadel ja/vGi nende katetel, kui riski
véltimiseks on vaja teada lilkumissuunda.

18.8. Seadmete juurdepadsetavate osade (vélja arvatud osad voi
alad, mis on ette ndhtud soojendamiseks vOi teatava temperatuuri
saavutamiseks) ja nende imbruse temperatuur ei tohi tavapérastes
kasutustingimustes tbusta potentsiaalselt ohtlikule tasemele.

19. Kaitse enesetestimiseks v8i patsiendi vahetus laheduses
testimiseks ette ndhtud seadmete pdhjustatud riskide eest

19.1. Enesetestimiseks vai patsiendi vahetus l&heduses testimiseks
ette ndhtud seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii,
et need toimiksid vastavalt sihtotstarbele, vGttes arvesse ettenéhtud
kasutajale kattesaadavaid oskusi ja vahendeid ning mdju, mis
tuleneb erinevustest, mida on pdhjust eeldada ettendhtud kasutajate
vOtetes ja keskkonnas. Tootja esitatud teave ja juhised peavad
olema ettenéhtud kasutajale kergesti arusaadavad ja lihtsad tdita, et
seadme antud tulemusi Gigesti tdlgendada ja véltida eksitavat
teavet. Patsiendi vahetus laheduses testimiseks ette nahtud
seadmete puhul esitatakse tootjaantud teabes ja juhistes selgelt
kasutajalt ndutava valjaGppe, kvalifikatsiooni ja/vdi kogemuse
tase.

19.2. Enesetestimiseks v0i patsiendi vahetus l&heduses testimiseks
ette ndhtud seadmed peavad olema kavandatud ja valmistatud nii,
et:

Madal

Oluline

Vaheoluline

Vaheoluline

18.5 Miira tekitav seade on
paigutatud eraldi ruumi,
mille uksel on vastav
kleebis. Ruumisviibides
kasutatakse mira
summitavaid kdrvaklappe.

18.6 Vastava varustuse
paigaldamisega tegeleb
sertifitseeritud insener.
Iga-aastaselt toimub
gaasitrassi ja -andurite
kontroll.

18.7 Kasutusel olevad
seadmed ei sisalda
lilkuvaid ega vahetatavaid
0Si.

18.8 Seadme
juurdepdésetavate osade
temperatuur pole tldjuhul
potentsiaalselt ohtlik.
Kuumutamiseks mdeldud
ja seega kdrgemale
temperatuurile jdudvatele
osadele on paigutatud
vastavad ohukleebised.

19 Enesetestimine voi
patsiendi vahetus
laheduses testimine on
valditud.
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a) oleks tagatud, et ettendhtud kasutaja saaks seadet ohutult ja
digesti kasutada k@ikides protseduurietappides, vajaduse korral
pérast asjakohase véljadppe ja/v0i teabe saamist, ning

b) voimalikult palju véhendada etten&htud kasutaja eksimuse riski
seadme ja vajaduse korral proovi kasitsemisel ningtulemuste
tdlgendamisel.

19.3. Enesetestimiseks ja patsiendi vahetus laheduses testimiseks
ette ndhtud seadmete jaoks peab, kui see on teostatav, olema ette
nahtud menetlus, mis v8imaldab ettenéhtud kasutajal:

a) tehakindlaks, et seade toimib kasutamise ajal tootja poolt
ettendhtud viisil, ning

b) saada hoiatuse, kui seade ei saa esitada kehtivat tulemust.

1. NOUDED SEADMEGA KOOS ESITATAVA
TEABE KOHTA

20. Margistus ja kasutusjuhend

20.1. Uldised nduded tootja esitatava teabe kohta lga seadme
juurde peab olema lisatud teave seadme ja selle tootja
identifitseerimiseks ning teave seadme ohutuse jatoimivuse kohta,
mis on oluline seadme kasutajale v6i muudele isikutele, kui see on
asjakohane. Teave v@ib olla seadmel, pakendil v&i kasutusjuhendis
ning peab olema kattesaadav ja ajakohastatud tootja veebisaidil,
kui see on olemas, ja arvesse tuleb votta jargmist.

a) Margistuse ja kasutusjuhendi esitusvahend, vorm, sisu, loetavus
ja asukoht peavad olema asjakohased ning vastama konkreetsele
seadmele, selle sihtotstarbele ja ettendhtud kasutaja(te) tehnilistele
teadmistele, kogemustele, haridusele voi valjabppele. Eelkdige
peab kasutusjuhend olema koostatud ettenahtud kasutajale
hdlpsasti arusaadavas sdnastuses ja vajadusel varustatud jooniste ja|
diagrammidega.

b) Mérgistusel nbutav teave tuleb esitada seadmel endal. Kui see ei
ole vdimalik v6i asjakohane, vBib osa teabest vGi kogu teabe
esitada iga Uksuse pakendil. Kui taielik margistusigal tiksusel
eraldi ei ole vdimalik, esitatakse teave mitme seadme pakendil.

c) Méargistus peab olema inimloetaval kujul ja seda vdib téiendada
masinloetava teabega, néiteks raadiosagedustuvastataval voi
vootkoodi kujul.

d) Kasutusjuhend tuleb esitada koos seadmega. P6hjendatud
erandjuhtudel ei ole kasutusjuhend siiski ndutav vGi vdib selle
esitada ltihemal kujul, kui seadet saab kasutada ohutult ja tootja
ettendhtud viisil ilma sellise kasutusjuhendita.

e) Kui uhele kasutajale ja/vdi Uihte kasutuskohta tarnitakse mitu
seadet, valja arvatud enesetestimiseks vdi patsiendi vahetus
laheduses testimiseks ette ndhtud seadmed, v8ib kaasas olla tiks
kasutusjuhend, kui nii on kokku lepitud hankijaga, kellel on 6igus
ndudatdiendavaid tasuta eksemplare.
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20.1 Kodulehel olemas
Avalik deklaratsioon
tervishoiuasutuses
valmistatud ja kasutuses
olevate meditsiiniseadmetg
kohta.

20.1.a Seadme
kasutusjuhend on koosatud
eesti keeles ja vormistatud
kinnitatud mallil. Juhendil
on olemas registreerimise
kuupéev, kood, padevate
kasutajate loetelu, joonised
ja diagrammid.

20.1.b Seade on
margistatud (t66juhendi
kood, variant, kuupéev)

20.1.c Mérgistuseks
kasutatakse kirjatahti ja
numbreid. Margistust saab
tdiendada kasutades Wordi
dokumenti.

20.1.d Kasutusjuhendon
seadme lahutamatu osa.

20.1.e Kasutusel on
korraga ks seade.
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f) Juhul kui seade on ette ndhtudainult kutsealaseks kasutamiseks,
vOidakse kasutusjuhend kasutaja jaoks esitada muul kui
paberkandjal (nt elektrooniliselt), vélja arvatud juhul, kui seade on
ette ndhtud patsiendi vahetus laheduses testimiseks.

g) Jéakriskide kohta, millest tuleb teatada kasutajale ja/vdi muule
isikule, lisatakse teave piirangute, vastunéaidustuste,
ettevaatusabindude vdi hoiatuste kujul tootja esitatavas teabes.

h) Asjakohasel juhul esitatakse tootjapoolne teave rahvusvaheliselt
tunnustatud tingmérkide abil, vBttes arvesse ettenahtud kasutajaid.
Koik kasutatavad tingmargid ja margistusvarvid peavad vastama
harmoneeritud standarditele v3i Uihtsele kirjeldusele.
Valdkondades, kus harmoneeritud standardeid v6i tihtset kirjeldust
ei ole, tuleb tingmarke ja varve kirjeldada seadmele lisatud
dokumentides.

i) Seadmete puhul, mis sisaldavad ainet voi ainete segu, mida vdib
pidada ohtlikuks, vottes arvesse selle koostisosade laadi ja kogust
ning esinemisvormi, kohaldatakse vastavaid ohupiktogramme ja
margistusndudeid maaruse (EU) nr 1272/2008 kohaselt. Kui ei ole
piisavalt ruumi, et kogu teave seadmele endale vdi selle
margistusele dra mahutada, esitatakse vastavad ohupiktogrammid
margistusel ja muu maaruse (EU) nr 1272/2008 kohaselt ndutav
teave kasutusjuhendis.

j) Kohaldatakse maaruse (EU) nr 1907/2006 satteid ohutuskaardi
kohta, kui kogu asjakohast teavet ei ole vastavalt vajadusele juba
esitatud kasutusjuhendis.

20.2. Teave margistusel
Mérgistusel peavad olema kdik jargmised andmed:
a) seadme nimetus v@i kaubanimi;

b) hadavajalikud andmed kasutajale seadme identifitseerimiseks
ning, kui see ei ole kasutajale ilmne, seadme sihtotstarbe kindlaks
tegemiseks;

c) tootjanimi, registreeritud drinimi vai registreeritud kaubamark
ning tootja registreeritud tegevuskoha aadress;

d) kui tootjaregistreeritud tegevuskoht asub véljaspool liitu, siis
volitatud esindaja nimi ja volitatud esindaja registreeritud
tegevuskoha aadress;

e) mérge selle kohta, et seade on in vitro
diagnostikameditsiiniseade, voi kui seade on ,,toimivusuuringu
seade®, siis mérge selle kohta;

f) partiinumber v8i seadme seerianumber, millele eelneb sdna
., partiinumber* voi ,, seerianumber** voi samavddrne tdhis,
olenevalt sellest, kuidas on asjakohane;
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20.1.f Seade on ette néhtud
kutsealaseks kasutamiseks
Juhend on nii elektroonsel
kujul kui ka paberkandjal.

20.1.g Vastav info olemas
seadme kasutusjuhendis.

20.1.h Kasutatakse
rahvusvahelisi tunnustatud
tingmérke.

20.1.i Ohtlike ainete ja
segude maérgistamiseks
kasutatakse
ohupiktogramme.

20.1.j Laboril on olemas
kasutatavate reaktiivide
ohukaardid.

20.2.a Olemas seadme
kasutusjuhendis.

20.2.b Olemas seadme
kasutusjuhendis

20.2 ¢ Kodulehel
avaldatud ,,Avalik
deklaratsioon
tervishoiuasutuses
valmistatud ja kasutuses
olevate meditsiiniseadmetg
kohta“

20.2.d Seadme tootja
tegevuskoht asub Eestis.

20.2.e Kasutatav seade ei
ole IVD seade.

20.2.f Ei ole asjakohane
info.
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g) UDI kandja, millele on osutatud artiklis 24 ja VI lisa C osas;

h) Uheselt mdistetav marge selle kohta, millise ajani on seadet
kasutada ohutu, ilma et selle toimivus halveneks, esitatuna
vahemalt aasta ja kuu ning vajaduse korral paeva tapsusega,
nimetatud jarjekorras;

i) valmistamiskuupéev, kui puudub teave selle kohta, millise
kuupéevani vdib seadet ohutult kasutada. Valmistamiskuupéeva
vdib esitada osana partii- vdi seerianumbrist, kui kuupéev ja
aastaarv on selgelt dratuntavad;

j) vajaduse korral marge sisu netokoguse kohta, mis on
valjendatud kaalu- vdi mahuhikutes, numbrilise loendusena voi
nende kombinatsioonina vdi muul viisil, mis tapselt véljendab
pakendi sisu;

k) méarge ladustamise ja/vdi kasitsemise eritingimuste kohta, mida
tuleb taita;

I) vajaduse korral mérge seadme steriilsuse ja steriliseerimisviisi
kohta vdi marge erilise mikrobioloogilise seisundi voi
puhtusseisundi kohta;

m) hoiatused ja ettevaatusabindud, millele tuleb kohe seadme
kasutaja ja muude isikute tdhelepanu juhtida. Selle teabe vGib
esitada lihikujul, millisel juhul tuleb Uksikasjalikum teave esitada
kasutusjuhendis, vottes arvesse ettenahtud kasutajaid,

n) kui kasutusjuhend ei ole paberkandjal vastavalt punkti 20.1
alapunktile f, viide selle kohta, kus kasutusjuhend on
juurdepdasetav (voi kattesaadav), ning vajaduse korral veebisaidi
aadress, kus kasutusjuhendiga saab tutvuda;

0) vajaduse korral erijuhised kasutamise kohta;

p) kui seade on mdeldud uhekordseks kasutamiseks, mérge selle
kohta. Tootja marge Ulhekordse kasutamise kohta peab olema tihtne
kogu liidu piires;

g) kui seade on mGeldud enesetestimiseks v6i patsiendi vahetus
laheduses testimiseks, marge selle kohta;

r) kui kiiranaltUsid ei ole ette ndhtud enesetestimiseks voi
patsiendi vahetus laheduses testimiseks, selgesdnaline mérge selle
kohta;

s) kui testkomplektid sisaldavad Uksikuid reagente ja tooteid, mis
on kéttesaadavad eraldiseisvate seadmetena, peab iga seade

Vaheoluline

Madal

Madal

Vaheoluline

Madal

Vaheoluline

Oluline

Madal

Madal

Vaheoluline

Vaheoluline

Madal

Vaheoluline

20.2.g UDI kandja info ei
ole asjakohane.

20.2.h Seadmel puudub
kasutusaja piirang.

20.2.i Seadme juhendis on
olemas
koostamise/kinnitamise
kuupéev.

20.2.j Seadme juhendis on
toodud lehekiilgede arv.

20.2.k Vastav info on
olemas seadme
kasutusjuhendis.

20.2.1 Seadmel puudub
steriilsuse néue.

20.2.m Hoiatuse on
valjatoodud
seadmejuhendis.
Ettevaatusabindud on
toodud teenistujate
tooohutuse juhendis.

20.2.n Kasutusjuhendon
olemas paberkandjal ning
asutuse O-kettal.

20.2.0 Erijuhised on
toodud seadme juhendis.

20.2.p Seade on mdeldud
mitmekordseks
kasutamiseks.

20.2.q Seade ei ole
moeldud enesetestimisek
ega patsiendi laheduses
testimiseks.

20.2.r Seade ei ole
moeldud
kiiranaltiisimiseks.

20.2.s Seade on terviklik.
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vastama kéesolevas punktis esitatud méargistusnduetele ja
kaesoleva maaruse nduetele;

t) seadmed ja nende tksikud osad tuleb identifitseerida, vajaduse
korral partiinumbriga, nii, et oleks véimalik teostada vajalikke
toiminguid seadmest ja selle dravOetavatest osadest tulenevate
vBimalike riskide avastamiseks. Kui see on vdimalik ja
asjakohane, esitatakse teave seadmel endal ja/vGi vajaduse korral
mudgipakendil;

u) lisaks sellele esitatakse enesetestimise meditsiiniseadmete
margistusel jargmised andmed:

i) testi tegemiseks vajaliku proovi v@i vajalike proovide tldp (nt
veri, uriin vai sulg);

ii) teave testi nduetekohaseks labiviimiseks vajalike lisamaterjalide
kohta;

iii) kontaktandmed lisateabe ja abi saamiseks.

Enesetestimiseks ette ndhtud seadmete nimetus ei tohi kajastada
muud sihtotstarvet peale tootja poolt kindlaks maaratud otstarve.

20.3. Teave seadme steriilsust tagaval pakendil (,,steriilne
pakend®)

Steriilsel pakendil esitatakse jargmised andmed:

a) marge, mis vbimaldab steriilset pakendit sellisena dra tunda;
b) teade selle kohta, et seade on steriilne;

c) steriliseerimisviis;

d) tootjanimija aadress;

e) seadme Kirjeldus;

f) valmistamiskuu ja -aasta;

g) arusaadav marge selle kohta, millise ajani on seadet kasutada
ohutu, esitatuna vahemalt aasta ja kuu ning vajaduse korral paeva
tapsusega, nimetatud jarjekorras;

h) korraldus vaadata kasutusjuhendist, kuidas toimida juhul, kui
steriilne pakend on vigastatud vdi kogemata avatud enne seadme
kasutuselevdttu.

20.4. Kasutusjuhendis esitatav teave

20.4.1. Kasutusjuhend peab sisaldama koiki jargmisi andmeid:

a) seadme nimetus v8i kaubanimi;

b) h&davajalikud andmed kasutajale seadme identifitseerimiseks;
¢) seadme sihtotstarve:

i) mida sellega tuvastatakse ja/vdi mdddetakse;

Vahene

Vahene

Vaheoluline

Oluline

20.2.t Seade on terviklik.
Tarvikud ja reaktiivid
mérgistatud
partiinumbriga.

20.2.u Seade ei ole
ettenahtud
enesetestimiseks.

20.3 Steriilsuse ndue ei ole
kohustuslik, seega teave
,steriilne pakend* ei ole
asjakohane.

20.4.1 Seadme
kasutusjuhendis on
esitatud punktis 20.4
ndutud teave, v.a. selline,
kus risk on véheoluline.
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ii) selle funktsioon (nt séeluuringud, seire, diagnoosimine voi
abivahendina kasutamine diagnoosimisel, prognoosimine,
sobivusdiagnostikaseade);

iii) spetsiifiline teave, mis tuleb esitada seoses jargmisega: —
fusioloogiline vdi patoloogiline seisund; — kaasastindinud
fllsiline vdi vaimne puue; — eelsoodumus teatava meditsiinilise
seisundi vOi haiguse tekkeks; — vBimaliku retsipiendi suhtes
ohutuse jasobivuse kindlaksmaaramine; — ravivastuse voi
reaktsiooni prognoosimine; — ravimeetmete kindlaksmaaramine
vGi jalgimine;

iv) kas seade on automatiseeritud voi mitte;

V) kas seade on kvalitatiivne, poolkvantitatiivne v6i kvantitatiivne;

vi) vajalike proovide tlup;

vii) vajaduse korral testitav populatsioon ning

viii) sobivusdiagnostikaseadme puhul sobivustestiga hdlmatud
ravimi rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN);

d) marge selle kohta, et seade on in vitro
diagnostikameditsiiniseade, voi kui seade on ,,toimivusuuringu
seade®, siis mérge selle kohta;

e) ettendhtud kasutaja (nt enesetestimiseks, patsiendi vahetus
laheduses testimiseks ja laboris kutsealaseks kasutamiseks,
kasutamiseks tervishoiutdotajate poolt);

f) testi pdhimote;

g) kalibraatorite ja kontrollainete kirjeldus ning mis tahes piirang
nende kasutamise suhtes (nt sobilik ainult eriotstarbelise vahendi
jaoks);

h) reagentide kirjeldus ja mis tahes piirang nende kasutamise
suhtes (nt sobilik ainult eriotstarbelise vahendi jaoks) ning
reagentaine koostis reagendi (reagentide) vdi testkomplekti
aktiivse(te) koostisosa(de) liikide ja koguse vdi
kontsentratsioonina ning vajaduse korral kinnitus, et vahend
sisaldab muid koostisosi, mis vBivad madtmist mojutada;

i) kaasas olevate materjalide loetelu ja nbutavate, kuid kaasas
mitteolevate spetsiaalsete materjalide loetelu;

Vaheoluline

Vaheoluline

Vaheoluline

Vaheoluline

Vaheoluline

20.4.c.iii Vastava teabe
esitamise ndude tditmine
ei ole tagatud, kunaei
avalda moju seadme
kasutamisele.

20.4.c.iv Vastava teabe
esitamise ndude tditmine
ei ole tagatud, kunaei
avalda moju seadme
kasutamisele.

20.4.c.vii Vastava teabe
esitamise ndude taitmine
ei ole tagatud, kunaei
avalda moju seadme
kasutamisele.

20.4.c.viii Antud seade ei
ole
sobivusdiagnostikaseade.

20.4.d Seade ei ole IVD
seade.
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j) seadmete puhul, mis on ette ndhtud kasutamiseks koos muude
seadmete ja/vOi Uldotstarbeliste seadmetega vdi paigaldamiseks
koos selliste seadmetega v0i nendega iihendamiseks:

— selliste seadmete vai tldotstarbeliste seadmete
identifitseerimisandmed, et vdimaldada neid valideeritult ja ohutult
koos kasutada, sealhulgas peamised toimivuse naitajad, ja/voi

— teave koikide teadaolevate piirangute kohta seoses
meditsiiniseadmete ja Uldotstarbeliste seadmete kokkulihendamise
ja koos kasutamisega;

k) mérge ladustamise ja/vli késitsemise mis tahes eritingimuste (nt
temperatuur, valgus, niiskus jne) kohta, mida tuleb taita;

I) kasutamisaegne stabiilsus, mis v@ib h&lmata ladustamistingimusi
ja kolblikkusaega péarast esmase pakendi esmakordset avamist ning
(vajaduse korral) ladustamistingimusi jatoimivate lahenduste
stabiilsust;

m) kui seade tarnitakse steriilsena, marge steriilsuse ja
steriliseerimisviisi kohtaning juhised tegutsemiseks juhul, kui
steriilne pakend on kahjustatud enne seadme kasutusele vétmist;

n) teave, mis vdimaldab kasutajal saada teavet kdikide seadmega
seotud hoiatuste, ettevaatusabindude ja muude meetmete ning
kasutuspiirangute kohta. Kénealune teave h6lmab jargmist, kui see
on asjakohane:

i) hoiatused, ettevaatusabindud ja/vGi meetmed, mis tuleb votta
juhul, kui seadmes tekib rike vGi selle t66 muutub, nii et see vdib
majutadatoimivust;

ii) hoiatused, ettevaatusabin6ud ja/vGi meetmed, mis tuleb votta
seoses kokkupuutega maoistlikult eeldatavate véalismjude vai
keskkonnatingimustega, nagu magnetvéljad, elektrilised ja
elektromagnetilised n&dhtused, elektrostaatiline lahendus,
diagnostiliste ja raviprotseduuridega seotud kiirgus ning réhk,
niiskus ja temperatuur;

iii) hoiatused, ettevaatusabin6ud ja/vdi meetmed, mistuleb votta
seoses hairetest tulenevate riskidega maistlikult eeldatava
seadmekasutuse tattu spetsiifilistel diagnostilistel uuringutel,
hindamistel, ravi- v6i muudel protseduuridel (nt seadme
pohjustatud teiste seadmete elektromagnetilised haired);

iv) ettevaatusabin6ud seadmes sisalduvate materjalide puhul, mis
sisaldavad kantserogeenseid, mutageenseid voi
reproduktiivtoksilisi aineid voi sisesekretsiooni kahjustavaid aineid
vOi koosnevad sellistest ainetest voi voivad pdhjustada patsiendil
vOi kasutajal sensibilisatsiooni voi allergilise reaktsiooni;

Vaheoluline

Vaheoluline

Vaheoluline

Vaheoluline

20.4.j Seade eiole
ettendhtud kasutamiseks
koos muude seadmete
ja/vOi Uldotstarbeliste
seadmetega ega
paigaldamiseks koos
selliste seadmetega voi
nendega ithendamiseks.

20.4.k Seadme kasitsemise
ja stabiilsuse ndudedon
tagatud laboriruumide
sisekliima nbuete
jargimisega.

20.4.1 Seadme kasitsemise
ja stabiilsuse ndudedon
tagatud laboriruumide
sisekliima nduete
jargimisega.

20.4.m Seadme tarnimine
ei nduasteriilsuse nGuete
jargimist.
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v) kui seade on mdeldud Gihekordseks kasutamiseks, mérge selle
kohta. Tootja marge Uhekordse kasutamise kohta peab olema lihtne
kogu liidu piires;

vi) korduskasutatava seadme puhul teave asjakohaste
taaskasutamist véimaldavate toimingute, sealhulgas puhastamise,
desinfitseerimise, saastatuse kdrvaldamise, pakendamise ja, kui see
on asjakohane, valideeritud resterilisatsioonimeetodi kohta.
Esitada tuleb ka teave, kuidas teha kindlaks, millal seadet enam
korduskasutada ei tohiks, nt materjali kahjustumise tunnused voi
korduskasutamiste lubatud maksimaalne arv;

0) hoiatused ja/vdi ettevaatusabin6ud, mis on seotud seadmes
sisalduva potentsiaalselt nakkusohtliku materjaliga; p) kui see on
asjakohane, nGuded eriruumide (nt puhas ruum), erikoolituse (nt
kiirgusohutus) voi ettenéhtud kasutaja erivaljadppe kohta;

g) proovivGtmise, proovi késitsemise ja ettevalmistamise
tingimused;

r) Uksikasjalikud andmed seadme eeltddtlemise voi késitsemise
kohta, enne kui seade on valmis kasutamiseks (nt steriliseerimine,
I6plik kokkupanek, kalibreerimine jne), et seadet saaks kasutada
tootja poolt ette ndhtud otstarbel; s) teave, mida on vaja selleks, et
tehakindlaks, kas seade on Gigesti paigaldatud ja on valmis
ohutuks kasutamiseks, nagu tootjaon ette ndinud, ning jargmised
andmed, kui need on asjakohased:

— andmed ennetava ja korrapdrase hoolduse laadi ja sageduse,
sealhulgas puhastamise ja desinfitseerimise kohta; — andmed
tarvikute identifitseerimise ja asendamisvotete kohta;

— teave vajaliku kalibreerimise kohta, kui seda on vaja teha, et
seade to0taks nduetekohaselt jaohutult ettendhtud kasutusaja
jooksul;

— meetodid, millega vahendada sellistele isikutele tekkivaid riske,
kes tegelevad seadme paigaldamise, kalibreerimise ja hooldusega;

t) soovitused kvaliteedikontrolli menetlusteks, kuineed on
kohaldatavad;

u) kalibraatoritele ja kontrollainetele omistatud véaartuste
metroloogiline jalgitavus, sealhulgas kasutatud etalonainete ja/v0i
kdrgema jargu vordlusmodtmiste kindlaksméaramine, sealhulgas
teave maksimaalse (lubatud) partiide kaupa varieerumise kohta
koos asjakohaste arvude ja mo6détihikutega;

v) anallitisimenetlus, sealhulgas arvutused ja tulemuste
tdlgendamine ning vajadusel kinnitavate testide tegemise
kaalumine; vajaduse korral esitatakse koos kasutusjuhendiga teave
partiide kaupa varieerumise kohta koos asjakohaste arvude ja
madtihikutega;

w) analuttilise toimivuse naitajad, nt analtittiline tundlikkus,
analutiline spetsiifilisus, tdesus (kallutatus), kordustépsus
(korduvus ja korratavus), tapsus (tulenevalt tdesusest ja
kordustépsusest), avastamis- ja maaramispiir, (teadaoleva
seonduva interferentsi kontrollimiseks vajalik teave,

Vaheoluline

ristreaktsioonid ja meetodi piirangud), m6&tmispiirkond,

20.4.n.v Seade on

ettenahtud mitmekordseks

kasutamiseks.
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lineaarsus ning teave kasutajale kattesaadavate
vlrdlusmodtmismeetodite ja etalonainete kohta; x) kliinilise
toimivuse néitajad, nagu need on méaératletud k&esoleva lisa
punktis 9.1; y) matemaatiline Iahenemisviis, mille kohaselt
arvutatakse analUutilised tulemused;

z) vajaduse korral Kliinilise toimivuse néitajad, nditeks lavivaartus,
diagnostiline tundlikkus ja diagnostiline spetsiifilisus, positiivne ja
negatiivne ennustusvaartus;

aa) vajaduse korral referentsintervallid tavalistes ja m6jutatud
populatsioonides;

ab) teave segavate ainete v0i piirangute (nt silmaga nahtavad
tdendid hiperlipideemiav6i hemollsi kohta, proovi vanus) kohta,
mis vivad mojutada seadme toimivust;

ac) hoiatused ja ettevaatusabindud, mistuleb tarvitusele vitta, et
hdlbustada seadme ning selle abiseadmete ja tarvikute (kui neid
on) ohututtagasivétmist. Asjakohasel juhul peaks kénealune teave
h&lmama jargmist:

i) nakkused ja mikroobsed ohud (nt tarvikud, mis
v@ivad olla saastunud inimpéritolu nakkusohtlike
ainetega);

i) ii) keskkonnaohud (nditeks patareid v6i materjalid,
mis emiteerivad potentsiaalselt ohtlikul tasemel
Kiirgust);

iii) iii) fuusikalised ohud, nt plahvatusoht;

ad) tootjanimi, registreeritud &rinimi vGi registreeritud kaubamark
ning tootja registreeritud tegevuskoha aadress, kus saab tootjaga
Uihendust votta ja temaasukoha kindlaks teha, ning telefoninumber
ja/vdi faksinumber ja/vdi veebisait tehnilise abi saamiseks;

ae) kasutusjuhendi véljaandmise kuupéev véi kui kasutusjuhendit
on muudetud, uusima versiooni valjaandmise kuupéev ja tunnus,
markides selgelt dra tehtud muudatused:;

af) kasutajale suunatud teade, et igast meditsiiniseadmega seotud
ohujuhtumist tuleb teatada seadme tootjale ning kasutaja ja/voi
patsiendi asukohajargse lilkmesriigi padevale asutusele;

ag) kui testkomplektid sisaldavad liksikuid reagente ja tooteid, mis
vOidakse tehakattesaadavaks eraldiseisvate seadmetena, peab iga
selline seade vastamakaesolevas punktis esitatud
kasutusjuhendiga seotud nduetele ja kdesoleva méaruse nbuetele;

ah) elektroonilisi programmeeritavaid stisteeme, sealhulgas
tarkvara sisaldavate seadmete vdi seadmeks oleva tarkvara puhul
miinimumnduded riistvarale, IT-vérgu omadused ja IT-turbe
meetmed, sealhulgas kaitse loata juurdepadsu eest, mis on
vajalikud tarkvara ettenahtud viisil kasutamiseks.

20.4.2 Lisaks peavad enesetestimise meditsiiniseadmete
kasutusjuhendid olema kooskdlas kdikide jargmiste pohimdotetega:

Vaheoluline

Vaheoluline

20.4.1ag Seadme
kasutamisel peab olema
garanteeritud seadme
terviklikkus.

20.4.2 Seade ei ole
ettenahtud
enesetestimiseks.
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a) esitatud on testimisprotseduuri tiksikasjad, sealhulgas reagendi
ettevalmistamine, proovide kogumine ja/voi ettevalmistamine ning
teave selle kohta, kuidas testi tehakse ja tulemusi t6lgendatakse;

b) konkreetsed uksikasjad v6ib jatta vélja tingimusel, et muust
tootjaantud teabest piisab seadme kasutamiseks ja saadavatest
tulemustest arusaamiseks;

c) seadme sihtotstarve annab piisavat teavet, et vbimaldada
kasutajal saada aru meditsiinilisest kontekstist ning véimaldada
ettendhtud kasutajal tulemusi digesti tdlgendada;

d) tulemusi véljendatakse ja esitatakse nii, et ettenéhtud kasutaja
saaks neist hdlpsasti aru;

e) teave sisaldab soovitusi kasutajale vdetavate meetmete kohta
(positiivse, negatiivse vGi ebamaddrase tulemuse puhuks), testi
piirangute kohta ning valepositiivse voi valenegatiivse tulemuse
vBimaluse kohta. Teavet tuleb anda ka seoses teguritega, mis
vOivad testitulemust mdjutada (nt vanus, sugu, menstruatsioon,
nakkus, flusiline tegevus, paastumine, dieet voi ravimid);

f) esitatud teave peab sisaldama kasutajale selget soovitust mitte
teha meditsiinialaseid otsuseid enne asjaomase tervishoiutdotajaga
konsulteerimist, teavet haiguse mdju ja levimuse kohtaning
vajaduse korral seadme turule laskmise kohaks oleva liikmesriigi
vOi lilkmesriikide spetsiifilist teavet selle kohta, kust saab kiisida
lisateavet (nt riiklikud teabetelefonid, veebisaidid jne);

0) enesetestimise meditsiiniseadmete puhul, mida kasutatakse
varem diagnoositud olemasoleva haiguse vdi seisundi jalgimiseks,
tapsustav teave selle kohta, et patsient peaks ravi kohandama
Uiksnessiis, kui ta on saanud selleks vastava koolituse.
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