Kdesolev juhis on tblgitud eesti keelde Terviseameti kui meditsiiniseadmete pddeva asutuse tellimusel
abistamaks huvitatud osapooli, antud juhendi mdistes tarkvaraliste meditsiiniseadmete tootjaid. Antud
juhendi ingliskeelne versioon on leitav siit.

Jirgnevalt on loetelu olulistest linkidest meditsiiniseadmete tootjatele:

e Maddrus (EL) 2017/745 meditsiiniseadmete kohta;
e Madidrus (EL) 2017/746 in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta;
e Meditsiiniseadme seadus;

e Meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekoqu ehk MSA;

e MDCG teised juhendmaterjalid mddruste (EL) 2017/745 ja (EL) 746 alusel;
e UDI kasutajatugi;

e Avalik Euroopa meditsiiniseadmete andmebaas ehk EUDAMED.



https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-09/md_mdcg_2019_11_guidance_qualification_classification_software_en_0.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0745-20230320
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0746-20230320
https://www.riigiteataja.ee/akt/MSS
https://msa.sm.ee/
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en
https://webgate.ec.europa.eu/udi-helpdesk/en/welcome-to-eu-udi-helpdesk.html
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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1. Dokumendi reguleerimisala ja eesmark

Selles peamiselt tarkvaralise meditsiiniseadme tootjatele mdeldud dokumendis madratletakse uute
meditsiiniseadmete maaruste! kohaldamisalasse kuuluva tarkvara kvalifitseerimise kriteeriumid ja
esitatakse juhised liigitamiskriteeriumite kohaldamiseks maaruse (EL) 2017/745 (meditsiiniseadmete
kohta) ja madruse (EL) 2017/746 (in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta) alusel.? Juhises antakse
teavet ka turule laskmise kohta. Liigitamiskriteeriumid (liigitamisreeglid) on sdtestatud
meditsiiniseadmete maaruse (EL) 2017/745 V111 lisas ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete méaruse
(EL) 2017/746 V111 lisas.

Dokumendis satestatud kriteeriumeid kohaldatakse ka nutirakendustele (mida tuntakse laiemalt kui
&ppe), olenemata sellest, kas need to6tavad mobiiltelefonis, pilves v6i muudel platvormidel.

2. Definitsioonid ja lihendid

Sihtotstarve:

Meditsiiniseadmete médruse (EL) 2017/745 kohaselt tdhendab ,,sihtotstarve kasutust, milleks tootja on
seadme margistusel, kasutusjuhendis v6i reklaam- v6i miiligimaterjalides v6i avaldustes esitatud teabe
kohaselt ette nainud ja nagu tootja on tapsustanud kliinilises hindamises.?

In vitro diagnostikameditsiiniscadmete méaruse (EL) 2017/746 kohaselt tdhendab ,,sihtotstarve*
kasutust, milleks tootja on seadme margistusel, kasutusjuhendis v8i reklaam- v6i mulgimaterjalides voi
avaldustes esitatud teabe kohaselt ette ndinud vdi nagu tootja on tapsustanud toimivuse hindamise
kdigus.*

Abiseade:

Meditsiiniseadmete maaruse (EL) 2017/745 kohaselt tdhendab ,,meditsiiniscadme abiseade* eset, mis
ise ei ole meditsiiniseade, kuid mille tootja on spetsiaalselt ette ndinud kasutamiseks koos (ihe v6i mitme
konkreetse  meditsiiniseadmega, et vdimaldada meditsiiniseadet vO6i meditsiiniseadmeid
sihtotstarbeliselt kasutada v6i vahetult ja spetsiaalselt toetada meditsiiniseadme(te) meditsiinilist
funktsionaalsust vastavalt selle (nende) sihtotstarbele.®

In vitro diagnostikameditsiiniscadmete méédruse (EL) 2017/746 kohaselt tdhendab ,,in vitro
diagnostikameditsiiniseadme abiseade eset, mis ise ei ole in vitro diagnostikameditsiiniseade, kuid
mille tootja on spetsiaalselt ette ndinud kasutamiseks koos Uhe vBi mitme konkreetse in vitro
diagnostikameditsiiniseadmega, et vdimaldada in vitro diagnostikameditsiiniseadet voi seadmeid
sihtotstarbeliselt kasutada vGi vahetult ja spetsiaalselt toetada in vitro diagnostikameditsiiniseadme voi
-seadmete meditsiinilist funktsionaalsust vastavalt selle (nende) sihtotstarbele.®

Markus: Tarkvara abiseade vdib juhtida v6i mdjutada meditsiiniseadme kasutamist.

Markus: Tootjad peavad tehnilises dokumentatsioonis kirjeldama meditsiiniseadme vdi in vitro
diagnostikameditsiiniseadmega koos kasutatavaid abiseadmeid; meditsiiniseadmete puhul peavad
tootjad kasutusjuhendis esitama ka teabe, mis v@imaldab valida seadmele vastavat tarkvara ja
abiseadmeid.’

1 Meditsiiniseadmete miirused* viitab edaspidi nii méirusele (EL) 2017/745 (meditsiiniseadmete kohta) kui ka mi#rusele
(EL) 2017/746 (in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta).

2 Tuleb mirkida, et meditsiiniseadmete direktiivide tekstis kasutatud terminit ,eraldiseisev tarkvara“ meditsiiniseadmete
madruse kontekstis enam ei kasutata. Muudatuse pohjendus on, et tarkvara tuleks kvalifitseerida ja liigitada tiheselt sdltuvalt
selle sihtotstarbest, olenemata selle asukohast.

3 Meditsiiniseadmete maaruse (EL) 2017/745 artikli 2 IGige 12

4 In vitro diagnostikameditsiiniseadmete maaruse (EL) 2017/746 artikli 2 IGige 12

5 Meditsiiniseadmete maaruse (EL) 2017/745 artikli 2 IGige 2

6 In vitro diagnostikameditsiiniseadmete maaruse (EL) 2017/746 artikli 2 16ige 4
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Turule laskmine:
Meditsiiniseadmete maéruse (EL) 2017/745 kohaselt tdhendab ,,turule laskmine* seadme, vélja arvatud
uuritava seadme, esmakordset liidu turul kéattesaadavaks tegemist.®

In vitro diagnostikameditsiiniseadmete maéruse (EL) 2017/746 kohaselt tdhendab ,.turule laskmine
seadme, valja arvatud toimivusuuringu seadme, esmakordset liidu turul kattesaadavaks tegemist.®

Kasutuselevott:

Meditsiiniseadmete méadruse (EL) 2017/745 kohaselt tdhendab ,kasutuselevott™ etappi, mille kdigus
seade, vélja arvatud uuritav seade, tehakse liidu turul esmakordselt I1dppkasutajale sihtotstarbekohaseks
kasutamiseks kattesaadavaks.°

In vitro diagnostikameditsiiniseadmete maéruse (EL) 2017/746 kohaselt tihendab ,kasutuselevott™
etappi, mille kéigus seade, valja arvatud toimivusuuringu seade, tehakse liidu turul esmakordselt
Ioppkasutajale sihtotstarbekohaseks kasutamiseks kattesaadavaks.

Meditsiiniseade:
,.Meditsiiniseade® — mis tahes instrument, aparaat, rakendus, tarkvara, implantaat, reagent, materjal vGi
muu ese, mida voib kasutada eraldi voi teistega kombineerituna, mille tootja on ette ndinud inimeste
puhul kasutamiseks uhel voi mitmel jargmisel meditsiinilisel eesmérgil:
- haiguste diagnoosimiseks, ennetamiseks, seireks, prognoosimiseks, raviks voi leevendamiseks;
- vigastuse vOi puude diagnoosimiseks, jalgimiseks, ravimiseks, leevendamiseks vdi
kompenseerimiseks;
- kehaosa vdi fusioloogilise vdi patoloogilise protsessi v6i seisundi uurimiseks, asendamiseks voi
muutmiseks;
- inimkehast saadud proovide, sealhulgas loovutatud organite, vere ja kudede in vitro uurimiseks
informatsiooni saamise eesmargil;

ja mille kavandatud pd&hitoime inimkehas vOi -kehale ei ole farmakoloogiline, immunoloogiline voi
ainevahetuslik m&ju avaldamine, kuid mille toimele vdib nimetatud mdju kaasa aidata.
Samuti kasitatakse meditsiiniseadmena jargmisi tooteid:

- seadmed rasestumise &rahoidmiseks v6i soodustamiseks;
- seadmete puhastamiseks, desinfitseerimiseks voi steriliseerimiseks ette nahtud tooted, millele
on osutatud artikli 1 1dikes 4 ja kaesoleva punkti esimeses I3igus.*?

Aktiivne meditsiiniseade:

,ZAktiivne meditsiiniseade — seade, mille talitlus s6ltub energiaallikast, vélja arvatud inimkeha poolt
sel otstarbel genereeritavast vdi gravitatsioonienergiast, ning mis toimib selle energia tiheduse
muutmise vBi energia muundamise teel. Aktiivsete meditsiiniseadmetena ei kdsitata seadmeid, mis on
ette néhtud energia, ainete voi muude elementide edastamiseks aktiivse meditsiiniseadme ja patsiendi
vahel seda energiat ning neid aineid vdi elemente oluliselt muutmata. Tarkvara kasitatakse samuti
aktiivse meditsiiniseadmena.®®

" Meditsiiniseadmete madruse (EL) 2017/745 artikli 32 15ike 2 punkt c, I lisa I11 peatiiki punkti 23.4 alapunkt f, 11 lisa punkti
1.1 alapunkt h; In vitro diagnostikameditsiiniseadmete maéruse (EL) 2017/746 artikli 29 I6ike 2 punkt c, Il lisa punkti 1.1
alapunkt m

8 Meditsiiniseadmete maaruse (EL) 2017/745 artikli 2 IGige 28

% In vitro diagnostikameditsiiniscadmete maaruse (EL) 2017/746 artikli 2 16ige 21

10 Meditsiiniseadmete méaruse (EL) 2017/745 artikli 2 16ige 29

1 In vitro diagnostikameditsiiniseadmete maaruse (EL) 2017/746 artikli 2 IGige 22

12 Meditsiiniseadmete maaruse (EL) 2017/745 artikli 2 I6ige 1

13 Meditsiiniseadmete mééaruse (EL) 2017/745 artikli 2 16ige 4
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In vitro diagnostikameditsiiniseade:
»In vitro diagnostikameditsiiniseade® — meditsiiniseade, mis on reagent, reagentaine, kalibraator,
kontrollaine, testkomplekt, instrument, aparatuur, vahend, tarkvara vGi susteem, mida kasutatakse
eraldi vOi teistega kombineerituna ja mille tootja on ette ndinud kasutamiseks inimkehast saadud
proovide, sealhulgas loovutatud vere ja kudede in vitro uurimiseks teabe saamiseks the vdi mitme
jargmise nahtuse kohta:

- fusioloogiline vdi patoloogiline protsess voi seisund,;

- kaasasundinud fudsiline vai vaimne puue;

- eelsoodumus teatava tervisliku seisundi vdi haiguse tekkeks;

- ohutuse ja kokkusobivuse kindlaksmaaramiseks v@imalikud retsipiendid;

- ravivastuse v0i reaktsioonide prognoosimine;

- ravimeetmete kindlaksm&&ramine voi jalgimine.
In vitro diagnostikameditsiiniseadmetena kasitatakse ka proovianumaid.4

Tarkvara:
Juhises mdistetakse tarkvara all juhiste kogumit, mis t66tleb sisendandmeid ja loob véljundandmeid.

Sisendandmed:
Sisendandmeteks voib pidada kdiki véljundandmete arvutamiseks tarkvarasse sisestatud andmeid.
Sisendandmete ndited (mittetaielik loetelu):

- Inimeste poolt kasutatavate sisestusseadmete (nt klaviatuur, hiir, puutepliiats, puuteekraan) abil
esitatud andmed;

- Konetuvastuse abil esitatud andmed;

- Digitaaldokument: tldotstarbel vormindatud (nt Wordi, PDF- vdi JPEG-fail), meditsiinilisel
eesmérgil vormindatud (nt DICOM-fail, EKG andmed, elektroonilised tervisekaardid),
vormindamata dokument. Digitaaldokumente tuleb eristada tarkvarast, mis v8imaldab selliseid
dokumente lugeda;

- Seadmetest saadud/edastatud andmed.

Véaljundandmed:
Valjundandmeteks voib pidada koiki tarkvara abil loodud andmeid. Valjundandmete néited (mittetdielik
loetelu):

- Ekraanil kuvatavad andmed (nt numbrite, mérkide, piltide, graafika jms paigutus);

- Prinditud andmed (nt numbrite, markide, piltide, graafika jms paigutus);

- Heliandmed:;

- Digitaaldokument (lldotstarbel vormindatud, nt Wordi, PDF- vdi JPEG-fail, v6i meditsiinilisel
eesmérgil vormindatud, nt DICOM-fail, EKG andmed, elektroonilised tervisekaardid,
vormindamata dokument);

- Haptiline vibratsioon heli alternatiivina.

Seadet juhtiv voi selle kasutamist mdjutav tarkvara
Tarkvara, mis on ette ndhtud (riistvaralise) meditsiiniseadme juhtimiseks voi kasutamise m&jutamiseks
ja millel ei ole vdi mis ei tdida iseseisvalt meditsiinilist sihtotstarvet ega loo iseseisvalt teavet thel voi
mitmel meditsiiniseadme vB8i in vitro diagnostikameditsiiniseadme maédratluses kirjeldatud
meditsiinilisel sihtotstarbel. Sellise tarkvaraga on vdimalik muu hulgas:

(a) seadet kasutada, selle olekut muuta vdi seda juhtida kas liidese (nt tarkvara, riistvara) voi

seadme kasutaja kaudu
(b) vOi esitada seadme (riistvara) toimimisega seotud valjundit

Markus: Tarkvara, mis juhib v6i mdjutab (riistvaralise) meditsiiniseadme kasutamist, voib
kvalifitseerida (riistvaralise) meditsiiniseadme abiseadmeks.

14 In vitro diagnostikameditsiiniseadmete maaruse (EL) 2017/746 artikli 2 1Gige 2
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Tarkvaraline meditsiiniseade

Tarkvaraline meditsiiniseade on tarkvara, mis on ette ndhtud kasutamiseks eraldi v0i teistega
kombineerituna eesmargil, mis on satestatud meditsiiniseadmete maaruse®™® Vv&i in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete maaruse!® meditsiiniseadme maaratluses.

3. Kvalifitseerimine

3.1. Kvalifitseerimiskriteeriumite tutvustus

Kéesoleva peatliki eesmark on selgitada, millise tarkvara suhtes meditsiiniseadmete méaaruseid
kohaldatakse.

Tarkvaral endal peab olema meditsiiniline sihtotstarve, et seda saaks kvalifitseerida meditsiiniseadme
tarkvaraks. Tuleb maérkida, et tarkvara tootja kirjeldatud sihtotstarve on oluline mis tahes seadme
kvalifitseerimisel ja liigitamisel.

Et toode kvalifitseeruks tarkvaraliseks meditsiiniseadmeks, peab toode esmalt vastama kéesoleva
juhises satestatud tarkvara definitsioonile ja meditsiiniseadmete maaruse (EL) 2017/745 artikli 2 18ikes
1 satestatud meditsiiniseadme definitsioonile. Et toode kvalifitseeruks tarkvaraliseks in vitro
diagnostikameditsiiniseadmeks, peab toode lisaks vastama ka in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
maaruse (EL) 2017/746 artikli 2 18ikes 2 satestatud in vitro diagnostikameditsiiniseadme definitsioonile.

Kui toode ei vasta meditsiiniseadme definitsioonile vdi ei kuulu meditsiiniseadmete maaruste
kohaldamisalasse, vBib kohaldada muid Ghenduse ja/vdi riiklikke digusakte. Tarkvara, mis ei vasta
meditsiiniseadme v&i in vitro diagnostikameditsiiniseadme definitsioonile (st tarkvara, mis ei ole
meditsiiniseadme tarkvara), kuid mille tootja on ette ndinud meditsiinissadme vG@i in vitro
diagnostikameditsiiniseadme abiseadmeks, kuulub vastavalt kas meditsiiniseadmete ma&ruse (EL)
2017/745 vai in vitro diagnostikameditsiiniseadmete maaruse (EL) 2017/746 kohaldamisalasse.

Tarkvara abil on vdimalik (riistvaralist) meditsiiniseadet (nt Kiiritusravi tarkvara) otse juhtida, saada
kohest teavet, mis kéivitab otsustamisprotsessi (nt glikomeetri tarkvara), vOi pakkuda tuge
tervishoiutdotajatele (nt EKG t8lgendamise tarkvara).

Oluline on tapsustada, et mitte kogu tervishoius kasutatav tarkvara ei kvalifitseeru meditsiiniseadmeks.
Néiteks ei kvalifitseeru meditsiiniseadmeks nn lihtotsing, mis viitab sellisele kirjete otsingule, mille
raames vorreldakse kirje metaandmeid kirje otsingukriteeriumitega, voi teabe otsingule (nt raamatukogu
funktsioonid).

Tarkvaraliseks meditsiinissadmeks vdib kvalifitseerida tarkvara, mis on mdeldud meditsiinilise teabe
tootlemiseks, analtiusimiseks, loomiseks voi muutmiseks, kui sellise teabe loomine v8i muutmine lahtub
meditsiinilisest sihtotstarbest. Naiteks tarkvara, mis muudab andmete esitust meditsiinilisel eesmaérgil,
vOib kvalifitseerida tarkvaraliseks meditsiiniseadmeks (nt ,,pildilt leidude otsimine, et toetada kliinilist
hiipoteesi diagnoosi voi ravi edenemise kohta™ voi ,tarkvara, mis suurendab kuvaril lokaalselt leiu
kontrasti nii, et see toimib abivahendina otsuste tegemisel vdi soovitab kasutajal meetmeid votta®).
Samas ei kvalifitseeru tarkvara tarkvaraliseks meditsiiniseadmeks lihtsalt sellepérast, et andmete esitust
muudetakse ilu/kosmeetilisel voi thilduvuse eesmérgil.

Tarkvaraliseks meditsiiniseadmeks ei kvalifitseeru tarkvara, mis on ette ndhtud muuks Kkui
meditsiiniliseks eesmargiks (v.a meditsiiniseadme mé&aruse XVI lisas nimetatud seadmed), néiteks
arvete esitamise vOi t66jou planeerimise tarkvara. Nimetatud tarkvara ei kuulu meditsiiniseadmete
maaruste kohaldamisalasse.

Sellist Ulesannet, nagu e-kirjade saatmine, veebi- ja hddlsdnumiside, andmete parsimine, tekstitoétlus ja
varundamine, ei peeta iseenesest meditsiinilise eesmargiga tlesandeks.

15 Meditsiiniseadmete maaruse (EL) 2017/745 artikli 2 I6ige 1
16 In vitro diagnostikameditsiiniseadmete maaruse (EL) 2017/746 artikli 2 15ige 2
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Lisaks vOib tarkvara tootada erinevates operatsioonisiisteemides vOi virtuaalkeskkondades.
Operatsioonisiisteemid ega virtuaalkeskkonnad ei mojuta kvalifitseerimiskriteeriume.

Tuleb rdhutada, et tervishoius tarkvara kasutamisega seotud patsientide, tarkvara kasutajate vdi mis
tahes muude isikute kahjustamise oht, sh vdimalikud rikked, ei ole tarkvara meditsiiniseadmeks
kvalifitseerumise kriteerium.

3.2. Tarkvaraline meditsiiniseade

Tarkvaraline meditsiiniseade on tarkvara, mis on ette ndhtud kasutamiseks eraldi voi teistega
kombineerituna eesmargil, mis on satestatud MDR-s v8i IVDR-s meditsiiniseadme definitsioonis,
olenemata sellest, kas tarkvara on sdltumatu voi juhib voi mdjutab seadme kasutamist.

Markus 1: Tarkvaraline meditsiiniseade vdib olla s6ltumatu, kui sellel on eraldi meditsiiniline
sihtotstarve ja tarkvara ise vastab meditsiiniseadme v&i in vitro diagnostikameditsiiniseadme
definitsioonile.

Tarkvaraline meditsiiniseade, mis kasutab ema parameetreid (nt vanus, seerumimarkeri
kontsentratsioon, loote ultraheliuuringuga saadud teave) trisoomia 21 riski hindamiseks.

Tarkvaraline meditsiiniseade, mis transrektaalse ultraheli m&dtmiste, vanuse ja in Vvitro
diagnostikameditsiiniseadmete abil arvutab patsiendi riski haigestuda eesndarmevéahki.

Massispektromeetria tarkvaraline meditsiiniseade, mis on ette ndhtud selliste LC-MS/MS andmete
analtiiisimiseks, mida kasutatakse mikroorganismide tuvastamiseks ja antibiootikumiresistentsuse
avastamiseks.

Tarkvaraline meditsiiniseade nutikella &pp, mis on ette n&dhtud marguannete saatmiseks kasutajale
jalvoi tervishoiutdotajale, kui app tuvastab stidame ritmihdirete avastamise eesmargil ebaregulaarseid
stidameldoke.

Markus 2: Kui tarkvara abil juhitakse vdi mdjutatakse (riistvaralist) meditsiiniseadet ja sellel on ka
meditsiiniline sihtotstarve, kvalifitseerub see tarkvaraliseks meditsiiniseadmeks.

Melanoomi pildianaltdisi tarkvara, mis on ette nahtud lahi-infrapunakiirguse laserskanneri juhtimiseks.
Tarkvaraline meditsiiniseade, mis on ette nahtud veresuhkru taseme md&dtmiseks ja edastamiseks,

vajaliku insuliiniannuse maaramiseks ja insuliinipumba juhtimiseks madratud annuse manustamiseks

(suletud susteemiga insuliini manustamise slisteem).

Markus 3: Tarkvara vOib kvalifitseerida tarkvaraliseks meditsiiniseadmeks olenemata selle asukohast

(nt pilvepBhine, arvutis v8i mobiiltelefonis todtav tarkvara voi riistvaralise meditsiiniseadme

lisafunktsioonina toimiv tarkvara).

Tarkvaraline meditsiiniseade, mis on ette néhtud patsiendilahedase uuringu tegemiseks eemalt.

Maérkus 4: Meditsiiniseadme tarkvara v6ib olla ette ndhtud kasutamiseks nii tervishoiut6otajatele kui
ka tavakasutajatele (nt patsiendid v3i muud kasutajad).’- 18

Tarkvaraline meditsiiniseade, mis annab patsiendile insuliiniannuse soovitusi olenemata ettendhtud
annuse manustamisviisist kas insuliinipumba, insuliinipliiatsi voi insuliinisustla kaudu.

17 Kui tarkvaraline meditsiiniseade on ette nahtud kasutamiseks tavakasutajale, peab tootja kohaldama MDR-i | lisa punktis
22 ja 23.4 alapunktis w voi IVDR-i | lisa punktis 9.4 ja 20.4.2 sétestatud ohutus- ja toimivusndudeid.

18 Tarkvaraline meditsiiniseade, mida v@ib pidada enesetestimise in vitro diagnostikameditsiiniseadmeks, loetakse
tavakasutajatele kasutamiseks méeldud seadmeks.
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Tootjad peavad tagama, et jargitakse kdiki 0Gigusnorme, mis késitlevad turule laskmist ja
vastavushindamist. MDR-i ja IVDR-i artikli 7 kohaselt kdik tarkvaralise meditsiiniseadme meditsiinilise
sihtotstarbega seotud vaiteid peavad kinnitama Kliinilised t6endid. Vastasel juhul ei vasta tarkvara
maadruste nduetele ja seega ei ole sellisel tootel meditsiiniseadmele kohast CE-margist ning ei ole lubatud
kasutada nimetatud véiteid.

3.3. ,Meditsiiniseadet juhtiv voi selle kasutamist mojutav tarkvara“

Tarkvara, mis on ette néhtud (riistvaralise) meditsiiniseadme juhtimiseks voi kasutamise mdjutamiseks
ja millel ei ole vdi mis ei taida iseseisvalt meditsiinilist sihtotstarvet ega loo iseseisvalt teavet Uhel voi
mitmel meditsiiniseadme vGi in vitro diagnostikameditsiiniseadme maéaératluses kirjeldatud
meditsiinilisel sihtotstarbel. Sellise tarkvaraga on vdimalik muu hulgas:
a) seadet kasutada, selle olekut muuta vOi seda juhtida kas liidese (nt tarkvara, riistvara) voi
seadme kasutaja kaudu
b) vaGi esitada seadme (riistvara) toimimisega seotud valjundit

Markus: Meditsiiniseadet juhtiv v6i selle kasutamist mdjutav tarkvara kuulub meditsiiniseadmete
maéaruste kohaldamisalasse kas seadme osa/komponendina vGi meditsiiniseadme abiseadmena (vt joonis
2, lahter 2).

Tarkvara, mis on ette nahtud kliinilise keemia anallsaatori juhtimiseks.

Tarkvara  sisseehitatud  elektroonilise  juhtseadmega  IVD  diagnostikameditsiiniseadme
kvaliteedikontrolli menetlusteks. Kvaliteedikontrolli menetluste eesméark on anda kasutajatele
kindlustunne, et seade toimib kirjelduse kohaselt.

Otsustamise etapid tarkvara kvalifitseerimiseks tarkvaralise meditsiiniseadmena (joonis 1)

1. otsustamise etapp: kui toode on juhise 2. peattki (,,Definitsioonid ja liihendid*) kohaselt tarkvara,
siis vOib tegemist olla tarkvaralise meditsiiniseadmega, liikuge edasi 2. otsustamise etapi juurde; kui
toode ei ole juhise definitsiooni jargi tarkvara, siis ei kuulu toode juhise reguleerimisalasse, kuid vdib
siiski kuuluda meditsiiniseadmete mééruste kohaldamisalasse.

2. otsustamise etapp: kui toode on MDR XV1 lisas nimetatud seade v&i meditsiiniseadme abiseade'®
vBi meditsiiniseadet juhtiv vdi selle kasutamist mdjutav tarkvara, siis tuleb seda kdsitada seadme osana
selle reguleerimisprotsessis voi eraldiseisvalt, kui tegemist on abiseadmega. Kui tegemist ei ole sellise
tootega, liikuge edasi 3. otsustamise etapi juurde.

3. otsustamise etapp: kui tarkvara sooritab toiminguid andmetega vai selle toimingud hélmavad enamat
kui sdilitamist, arhiveerimist, suhtlust®, lihtotsingut, kadudeta tihendust (st tihendusprotsessi, mis
vBimaldab algandmeid tépselt taastada), siis vBib tegemist olla tarkvaralise meditsiiniseadmega (rohkem
suuniseid nende tarkvara funktsioonide kohta leiate alajaost 3.1), liikuge edasi 4. otsustamise etapi
juurde.

4. otsustamise etapp: kas toiming sooritatakse konkreetsete patsientide hiivanguks?

Tarkvara, mida ei kasitleta konkreetsetele patsientidele kasu avaldavana, on néiteks tarkvara, mis on
moeldud rahvastikuandmete kogumiseks, Uldiste diagnostika ja ravivdimaluste pakkumiseks (mitte
konkreetsetele patsientidele suunatud), teaduskirjanduse, meditsiiniatlaste, mudelite ja mallide
pakkumiseks ning ainult epidemioloogiliste uuringute ja registrite jaoks mdeldud tarkvara.

5. otsustamise etapp: Kas tarkvara on tarkvaraline meditsiiniseade vastavalt selle juhendi
definitsioonile?

19 Meditsiiniseadmete maaruse véi in vitro diagnostikameditsiiniseadmete maaruse artikli 2 IGike 2 kohaselt.
20 Suhtlus: Teabevoog (ihest punktist (allikast) teise (vastuvdtjani); Allikas: IEEE 610.10-1994.
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Kas toode on juhises toodud
definitsiooni jargi ,.tarkvara“?

Ei

)

Ei kuulu juhise
reguleerimisalasse

Jah

T

Kas tarkvara on MDR XVI lisas nimetatud seade, MDR voi
IVDR artikli 2 18ike 2 kohane meditsiiniseadme abiseade

vOi (riistvaralist) meditsiiniseadet juhtiv voi selle
kasutamist mojutav tarkvara?

Ei
Kas tarkvara sooritab andmetega toiminguid, mis
hélmavad enamat kui séilitamist, arhiveerimist,
suhtlust vai lihtotsingut?

\/

Jah

\/

Kas toiming sooritatakse

konkreetsete patsientide hiivanguks?

Jah

Kas tarkvara on juhises olevate definitsioonide jargi
tarkvaraline meditsiiniseade? >—‘

Jah
¥

Kuulub meditsiiniseadmete maaruste Ei kuulu meditsiiniseadmete maaruste
kohaldamisalasse* kohaldamisalasse*

Joonis 1 — Otsustamise etapid tarkvaraline meditsiiniseadme kvalifitseerimise toetamiseks
Meditsiiniseadmete madrused™ viitab kahele asjaomasele méarusele: maérus (EL)
2017/745, milles kasitletakse meditsiiniseadmeid, ja madrus (EL) 2017/746 in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete kohta
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3.4. Tarkvaralise meditsiiniseadme in vitro
diagnostikameditsiiniseadmena kvalifitseerimise kriteeriumid

Tarkvaraline meditsiiniseade, mis vastab in vitro diagnostikameditsiiniseadme definitsioonile kuulub in
vitro diagnostikameditsiiniseadmete maaruse (EL) 2017/746 kohaldamisalasse. Kui tootja on
tarkvaralise ~ meditsiiniseadme  spetsiaalselt ette ndinud kasutamiseks koos in vitro
diagnostikameditsiiniseadmega, et vGimaldada seadet sihtotstarbeliselt kasutada, kuulub tarkvaraline
meditsiiniseade in vitro diagnostikameditsiiniseadmete maaruse kohaldamisalasse ja seda kasitletakse
eraldi in vitro tarkvaralise diagnostikameditsiiniseadmena.

Kui tarkvara juhib v8i md&jutab (riistvara)seadme kasutamist, tuleks tarkvara kasitada asjaomase juhitava
vOi mojutatava (riistvara)seadme méaaruse kohaldamisalasse kuuluvana.

Tarkvara, mis anallisib ja tdlgendab ELISA lugeja edastatud optilist tihedust, laigu joone- vdi
tapimustrit. Selline tarkvara kasutab toorandmete véljundeid ja kliinilisi algoritme diagnostilisel ja
prognostilistel eesmarkidel ning sel juhul kvalifitseerub tarkvara in vitro  tarkvaraliseks
diagnostikameditsiiniseadmeks.

Otsustamise etapid tarkvaralise meditsiiniseadme meditsiinisesadmena vOi in vitro
diagnostikameditsiiniseadmena kvalifitseerimiseks (joonis 2)

1. otsustamise etapp: Kas tarkvaraline meditsiiniseade annab in vitro diagnostikameditsiiniseadme
definitsiooni alla kuuluvat teavet?

Tarkvaraline meditsiiniseade, mis annab in vitro diagnostikameditsiiniseadmete maaruse (EL) 2017/746
artikli 2 18ike 2 punktide a—f kohast teavet, tuleks kvalifitseerida tarkvaraliseks in vitro
diagnostikameditsiiniseadmeks:

(a) fisioloogiline v@i patoloogiline protsess vdi seisund (sellise protsessi v6i seisundi uurimine);
Yol

(b) kaasastindinud fudsiline v8i vaimne puue;

(c) eelsoodumus teatava tervisliku seisundi v8i haiguse tekkeks;

(d) ohutuse ja kokkusobivuse kindlaksmaéaramiseks vGimalikud retsipiendid,;

(e) ravivastuse vdi reaktsioonide prognoosimine;

(f) ravimeetmete kindlaksmé&&ramine vdi jalgimine.

Tarkvaraline meditsiiniseade, mis kuulub meditsiiniseadmete madruse (EL) 2017/745 artikli 2 18ikes 1
satestatud definitsiooni alla, tuleks kvalifitseerida tarkvaraliseks meditsiiniseadmeks. Tapsemalt tuleks
jargmisi kaalutlusi kohalda tarkvara abil teabe esitamisel:

(9) haiguste diagnoosimiseks, ennetamiseks, seireks, prognoosimiseks, raviks vdi leevendamiseks;

(h) vigastuse vdi puude diagnoosimiseks, jalgimiseks, ravimiseks, leevendamiseks vdi
kompenseerimiseks;

(i) kehaosa voi flsioloogilise vdi patoloogilise protsessi v6i seisundi uurimiseks, asendamiseks
vOi muutmiseks;

(j) rasestumise drahoidmiseks vdi soodustamiseks;

(k) seadmete puhastamiseks, desinfitseerimiseks voi steriliseerimiseks ette nihtud toodete puhul,
millele on osutatud artikli 1 18ikes 4, ja toodete puhul, mis on loetletud XV1 lisas.

2. otsustamise etapp: Kas tarkvaraline meditsiiniseade loob teavet ainult in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete kogutud andmete p&hjal?

Kui esitatud teave p8hineb ainult in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kogutud andmetel, siis on
tarkvara puhul tegemist in vitro diagnostikameditsiiniseadmega ja seega ka tarkvaralise in vitro
diagnostikameditsiiniseadmega.

Kui analtisitavaid andmeid saadakse md&lemast nii in vitro diagnostikameditsiiniseadmest kui ka
meditsiiniseadmest, liikuge edasi 3. otsustamise etapi juurde.
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3. otsustamise etapp: Kas sihtotstarve on peamiselt tingitud in vitro diagnostikameditsiiniseadmetest
parinevatest andmeallikatest? Kui jah, siis kohaldatakse maarust (EL) 2017/746. Kui sihtotstarve on
peamiselt tingitud meditsiiniseadmetest parinevatest andmeallikatest, siis kohaldatakse maarust (EL)
2017/745.

Kui tarkvaralise meditsiiniseadme véljundandmete sihtotstarve vastab nii MDR-i kui ka IVDR-i
sétestatud meditsiiniseadme ja in vitro diagnostikameditsiiniseadme definitsioonile (vt 2. otsustamise
etapp), siis tuleks sihtotstarbe taitmise osas andmeallikaid kaaluda teabe? olulisuse alusel, et aidata
tootjal otsustada, millist maarust kohaldada.

Juhise 11 lisas on esitatud mdned suunavad ndited, millest kaalumise puhul lahtuda.

.-"_ T

Tarkvaraline meditsiiniseade vastavalt kdesolevale
juhisele (vt joonis 1)

o

Kas tarkvaraline meditsiiniseade annab —
< =

in vitro diagnostikameditsiiniseadme
definitsiooni alla kuuluvat teavet?

Jah
Kas tarkvaraline meditsiiniseade annab
::: teavet ainult in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete kogutud

andmete pdhjal?

/\

Jah < Kas sihtotstarve on peamiselt tingitud in - Ei
vitro diagnostikameditsiiniseadmetest
parinevatest andmeallikatest?

~__

Jah
L 4 L J

.
Kuulub in vitro Kuulub meditsiiniseadmete maaruse
diagnostikameditsiiniseadmete maaruse (EL) 2017/745 kohaldamisalasse

(EL) 2017/746 kohaldamisalasse

Joonis 2 Otsustamise etapid tarkvaralise meditsiiniseadme in vitro
diagnostikameditsiiniseadme v&i meditsiiniseadmena kvalifitseerimise toetamiseks

21 Kvalitatiivse kasitluse eesmark on edendada andmete kaalumist. Kaalumisega hinnatakse andmete panust eesmérgi
saavutamisse.
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4. Tarkvaralise meditsiiniseadme liigitamine meditsiiniseadmete
maaruse 2017/745 alusel

4.1. Rakendussatted
Koiki méaruse (EL) 2017/745 V111 lisas toodud rakendussétteid tuleb arvesse votta.
Erilist tahelepanu tuleb pddrata rakendussatetele 3.3 ja 3.5:

VIII lisas toodud rakendussatte 3.3 esimese lausega tapsustatakse meditsiiniseadet juhtivale vdi selle
kasutamist mojutavale tarkvarale kohaldatavat korda:

,»Larkvara, mille abil juhitakse seadet vOoi mojutatakse selle kasutamist, kuulub seadmega samasse klassi.*

VI lisas toodud rakendussatte 3.3 teise lausega tépsustatakse séltumatule tarkvaralisele meditsiiniseadmele
kohaldatavat korda:

,»Kui tarkvara ei soltu tihestki muust seadmest, liigitatakse see eraldi.*

Seda satet tuleks késitleda vahemalt suunisena tarkvara puhul, mis lastakse turule kombineerituna
(riistvaralise) meditsiiniseadmega, et leida 6ige tarkvara (minimaalne) liigitus. Seega liigitakse
saavutatud sihtotstarbe jargi eraldi tarkvaraline meditsiiniseade, mis tdidab oma sihtotstarvet ja juhib voi
mdojutab (riistvara)seadme kasutamist meditsiinilisel sihtotstarbel. Sellisel juhul ei tohi riskiklass siiski
olla madalam kui riistvaralise meditsiiniseadme riskiklass.

VIl lisas toodud rakendussate 3.5 on asjakohane kdigi seadmete puhul ja selles sétestatakse:

,,Kui iihe seadme kohta kehtib vastavalt selle sihtotstarbele mitu reeglit vdi Uhe reegli alamreeglit,
rakendatakse kdige rangemat reeglit ja alamreeglit, mis vastab kdrgemale klassile.*

Melanoomi pildianaltlsi tarkvara, mis on ette ndhtud kasutamiseks koos l&hi-infrapunakiirguse
laserskanneriga, mis 10. reegli kohaselt kuulub Ila klassi. Tarkvara ,,abil juhitakse v0i mojutatakse®
lahi-infrapunakiirguse laserskanneri kasutamist, kuna tarkvara vGtab skanneri tle kontrolli ja kaivitab
melanoomi tuvastamiseks patenteeritud mitmiksarituse programme. Seega kohaldatakse rakendussatet
3.3. Samas oleks tarkvara meditsiinilise sihtotstarbe alusel (nt vahktfve diagnoos) v@imalik kohaldada
ka 11. reeglit. Tarkvaraline meditsiiniseade liigitataks seega 11. reegli (vt jagu ,,Liigitamisreeglid®) ja
VIII lisa rakendusséatte 3.5 alusel 111 klassi.

4.2. Liigitamisreeglid

Reeglitega 9, 10 ja 12 liigitatakse peamiselt riske, mis on seotud ainete ja energiavahetusega keha ja
aktiivse diagnostika- vGi raviseadme vahel, vottes arvesse erinevaid tervishoiuolukordi (patsientide
seisundit).

Enamikul juhtudel ei ole tarkvaraline meditsiiniseade selliste riskidega (otseselt) seotud. Tarkvara on
seotud dige teabe esitamata jatmisest tuleneva kaudse kahju tagajargedega.

SeetOttu lisati kooskOlas meditsiiniseadmete maédruse pOhjendusega 5 ja meditsiiniseadmeid
reguleerivate  asutuste  rahvusvahelise ~ foorumi  (IMDRF)?  rahvusvaheliste  suunistega
meditsiiniseadmete ma&rusesse 11. reegel, mille eesmérk on kasitleda aktiivse seadme (nt tarkvaraline
meditsiiniseade) antud teabega seotud riske. Eeskatt 11. reeglis kirjeldatakse ja liigitatakse aktiivse
seadme antud teabe olulisust tervishoiu otsuste tegemisel (patsiendi haldamine), vottes samuti arvesse
tervishoiuolukorda (patsiendi seisund).

Kuna tarkvara kasitletakse aktiivse seadmena, tuleb aktiivsete (riistvara)seadmete liigitamisel, sh
patsiendi raviks teavet andva tarkvaralise meditsiiniseadme liigitamisel, arvesse votta
meditsiiniseadmete méaruse 2017/745 VI lisa reegleid 9, 10, 11, 12, 13, 15 ja 22. Kooskdlas
rakendussattega 3.5 tuleb seega rakendada kdige rangemat reeglit voi alamreeglit.

22 IMDRF on rahvusvaheline vabatahtlik meditsiiniseadmeid reguleerivate asutuste rihm, mille eesmérk on edasi arendada
meditsiiniseadmete tilemaailmse Ghtlustamistoimkonna (Global Harmonisation Task Force on Medical Devices, GHTF) tehtud
pdhjapanevat todd ja kiirendada rahvusvaheliste meditsiiniseadmete digusnormide uhtlustamist ja lahendamist.
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Tarkvaraline meditsiiniseade tuleb liigitada samal viisil, olenemata tarkvara asukohast voi tarkvara ja
(riistvara)seadme vahelise (ihenduse tutbist.

4.2.1. 11. reegel — Tarkvara diagnostika voi ravi otstarbel otsuste tegemiseks
vOi tarkvara fusioloogiliste protsesside jalgimiseks

11. reeglis sétestatakse:

Tarkvara, mis on ette ndhtud andma teavet, mida kasutatakse diagnostika voi ravi otstarbel
otsuste tegemiseks, liigitatakse lla klassi, valja arvatud juhul, kui selliste otsuste mdju vdib
pbhjustada:

isiku surma voi tema tervisliku seisundi pédrdumatut halvenemist, millisel juhul see kuulub 111
klassi; voi
isiku tervisliku seisundi tdsist halvenemist vai kirurgilist sekkumist, millisel juhul see liigitatakse
I1b klassi.

Fusioloogiliste protsesside jalgimiseks ette nahtud tarkvara liigitatakse lla klassi, valja arvatud
juhul, kui see on ette néhtud selliste elutéhtsate fusioloogiliste naitajate jalgimiseks, mille
muutumine v6ib pdhjustada vahetut ohtu patsiendile, millisel juhul see liigitatakse 11b klassi.

Kogu ulejaanud tarkvara kuulub I klassi.

Reegli 11 teksti voib laias laastus jagada kolmeks alamreegliks, mida kohaldatakse s6ltuvalt tarkvaralise
meditsiiniseadme kasutusest/sihtotstarbest:

11a: (11. reegli kolm esimest 18iku) ette nahtud andma teavet, mida kasutatakse diagnostika
vOi ravi otstarbel otsuste tegemiseks;

11b: (11. reegli neljas 16ik) ette n&htud flsioloogiliste protsesside jalgimiseks;

11c: (11. reegli viies 18ik) koik teised kasutusalad.
Alamreegel 11a):

SoOnastusega ,.ette ndhtud andma teavet, mida kasutatakse diagnostika vOi ravi otstarbel otsuste
tegemiseks™ kirjeldatakse véga iildiselt ,,toimimisviisi®, mis on iseloomulik kogu meditsiiniseadme
tarkvarale. Seega saab seda alamreeglit tldiselt kohaldada kogu tarkvaralise meditsiiniseadme (v.a
meditsiinilise sihtotstarbeta tarkvaralise meditsiiniseadme) suhtes.

Alamreegel 11a) satestab, et tarkvaraline meditsiiniseade (mis on ette nidhtud andma teavet, mida
kasutatakse diagnostika vdi ravi otstarbel otsuste tegemiseks) liigitatakse Ila klassi.

Alamreeglist 11a) on kaks erandit, mis on peamiselt m&eldud esitatud teabe olulisusel ja tarkvaralisest
meditsiiniseadmest parineva teabe alusel tehtud (ebadige) otsuse vdimalikul méjul pdhineva riskiklassi
kohaldamiseks.?® Sellest tulenevalt on diagnostika v0i ravi otstarbel otsuste tegemiseks kasutatava
tarkvaralise meditsiiniseadme riskiklass kdrgem, kui tarkvaralisest meditsiiniseadmest parineva ebadige
teabe alusel tehtud otsustel on téendoliselt mdju, mis vaib pdhjustada:

i. isiku surma vOi tema tervisliku seisundi poérdumatut halvenemist, millisel juhul see kuulub 111 klassi;
ii. isiku tervisliku seisundi tdsist halvenemist vai Kirurgilist sekkumist, millisel juhul see liigitatakse
I1b Kklassi.

2 Vordle dokumendiga IMDRF/SaMD WG/N12FINAL:2014, milles satestatakse, et tarkvara ettenahtud kasutuse
kirjeldamiseks on kaks peamist tegurit: A — tarkvara pakutava teabe olulisus tervishoiuotsuse tegemisel; ja B —
tervishoiuolukord vai patsiendi seisund.
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Meditsiiniseadmete madrus sisaldab mitmeid viiteid ,,isiku tervisliku seisundi tdsisele halvenemisele*
ja ,.kirurgilisele sekkumisele®, eelkdige ohutusjdrelevalve ja kliiniliste uuringute kontekstis. Tulevikus
voidakse anda taiendavaid horisontaalseid suuniseid, mis on kéattesaadavad aadressil:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/new-regulations/quidance en.

Lisaks kehtestati 11. reegel, et kajastada rahvusvahelisel tasandil ja eelkdige meditsiiniseadmeid
reguleerivate asutuste rahvusvahelise foorumi (IMDRF) raames vélja to6tatud regulatiivseid suuniseid.
IMDREF-i tarkvara kui meditsiiniseadme (Software as a Medical Device, SaMD) riski kategoriseerimise
raamistik (edaspidi ,,IMDRF-i riskiraamistik®) vGtab tarkvaraga seotud riskide kategoriseerimisel
arvesse nii tarkvara pakutava teabe olulisust tervishoiuotsuse tegemisel kui ka tervishoiuolukorda voi
patsiendi seisundit. Lisaks tootas IMDRF vélja ka tabeli, mis aitab ettevotjatel méarata oma toote jaoks
sobiva riskikategooria.

Selline tabel annab tarkvaralise meditsiiniseadme EL.i turule laskvatele ettevdtjatele kasulikke juhiseid
nende toodetele kohaldatava riskiklassi kohta, mis tuleneb meditsiiniseadmete maéruse 11. reegli
kohaldamisest. Selleks otstarbeks on selle dokumendi 111 lisas esitatud tabel, kus on loetletud IMDRF-i
riskikategooriad ja v@imalikud vastavad meditsiiniseadmete madruse 11. reegli kohased riskiklassid.
Oluline on markida, et tabelis ei vOeta arvesse tarkvaralist meditsiiniseadet, mis kuulub | klassi.

Alamreegel 11b):

Fusioloogiliste protsesside jalgimiseks ette ndhtud tarkvaraline meditsiiniseade annab enamikul juhtudel
»teavet, mida kasutatakse diagnostika voi ravi otstarbel otsuste tegemiseks® ja seega kehtib selle tarkvara
suhtes alamreegel 11a. Seetdttu tuleks alamreeglit 11b) kasitleda erireeglina ainult jalgimiseks ette
néhtud tarkvaralise meditsiiniseadme jaoks. Alamreegel 11b) kehtestati tagamaks, et tarkvaraline
meditsiiniseade, millel on sama sihtotstarve kui 10. reegli kolmanda taande kohastel
(riistvara)seadmetel, kuulub samasse riskiklassi.

Samas kehtib see alamreegel tarkvaralise meditsiiniseadme suhtes, mis on ette nahtud mis tahes/kdikide
fUsioloogiliste protsesside, mitte ainult elutdhtsate fiisioloogiliste protsesside jélgimiseks (samavaarne
10. reegli kolmanda taandega).

Elutdhtsad fusioloogilised protsessid ja néitajad on néiteks hingamine, slidame |66gisagedus,
ajutegevus, veregaasid, vererdhk ja kehatemperatuur.

Alamreegel 11c):

Alamreegel 11c) tahendab, et kogu Ulejaénud tarkvaraline meditsiiniseade kuulub | klassi.

4.2.2. 12. reegel — Ainete manustamiseks ja/voi kehast
eemaldamiseks ette nahtud aktiivsed seadmed

Kuna tarkvaralised seadmed ei saa fulsiliselt aineid manustada ja/vdi kehast eemaldada, siis vaadake
palun selle reegliga hdlmatud tarkvaraliste meditsiiniseadmete kohta VI lisa rakendussatet 3.3.

4.2.3. 13. reegel — Kdik muud aktiivsed seadmed

Arvestades koiki aktiivsete meditsiiniseadmete suhtes kohaldatavaid rakendussatteid ja
liigitamisreegleid, kui muid reegleid ei kohaldata, liigitatakse kdik muud aktiivsed seadmed I klassi. 2*

4.2.4. 15. reegel — Raseduse valtimiseks kasutatavad seadmed

Reegel 15 kehtib raseduse véltimiseks voi sugulisel teel levivate haiguste valtimiseks kasutatavate
meditsiiniseadmete kohta. Raseduse valtimiseks kasutatav tarkvara liigitatakse I1b klassi.

24 Eeldatakse, et XVI lisas loetletud aktiivsete seadmete (mis vGivad hdlmata tarkvara) konkreetsed rakendussatted voi
liigitamisreeglid esitatakse koos seadmete asjakohaste uihtsete kirjeldustega.
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4.2.5. 22. reegel — Suletud ahelaga suisteemid

Aktiivsed raviseadmed, millesse on integreeritud vdi mis sisaldavad diagnostilist funktsiooni, mis
oluliselt maarab patsiendi ravi kdnealuse seadmega (néiteks suletud ahelaga stisteemid v8i automaatsed
kehavélised defibrillaatorid), liigitatakse 111 klassi.

Vaata selle reegliga hdlmatud tarkvaralise meditsiiniseadme kohta ka rakendussétet 3.3.

Tédiendavad horisontaalsed suunised meditsiiniseadmete liigitamisreeglite ja rakendussatete
kohaldamise kohta on kéttesaadavad aadressil: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/new-regulations/guidance _en. Eeldatavasti antakse seal kasulikke suuniseid
mittetarkvaraspetsiifiliste liigitamisreeglite kohaldamiseks.

5. In vitro diagnostikameditsiiniseadmete maaruse 2017 /746
kohased liigitamisreeglid ja rakendussatted

5.1. Rakendussatted
Kadiki maaruse (EL) 2017/746 VIII lisas toodud rakendussatteid tuleb arvesse votta.

Erilist tahelepanu tuleb pddrata rakendussatetele 1.4 ja 1.9:

Rakendussétet 1.4 kohaldatakse ainult tarkvara suhtes, mille abil juhitakse vdi mdjutatakse in vitro
diagnostikameditsiiniseadme kasutamist. Seda sétet tuleks kasitleda vahemalt suunisena tarkvara puhul,
mis lastakse turule kombineerituna (riistvaralise) meditsiiniseadmega, et leida 0Oige tarkvara
(minimaalne) liigitus.

Rakendussatte 1.4 teises lauses on satestatud, et kui tarkvara ei soltu thestki muust seadmest,
liigitatakse see omaette.

Néiteid selle rakendussatte kohaldamise kohta in vitro diagnostikameditsiiniseadmete méaaruse alusel:

« Tarkvara, mis on ette ndhtud Uksnes nende instrumentide juhtimiseks vdi kasutamise
md&jutamiseks, mis on tootja poolt ette ndhtud spetsiaalselt in vitro diagnostilistel protseduuridel
kasutamiseks, liigitatakse instrumendiga samasse klassi.

« Tarkvara, mis on ette ndhtud C-reaktiivse valgu (CRP) md6teanalisaatori juhtimiseks eemalt,
liigitatakse analiisaatoriga samasse klassi, st kui analisaator liigitatakse A Klassi, siis
analUsaatoris kasutatav tarkvara kuulub samuti A klassi.

« Tarkvaraline meditsiiniseade, mis koondab mitmete geenide genotiiiibid, et ennustada haiguse
vOi terviseprobleemi véljakujunemise vdi kordumise riski; tegemist on sGltumatu tarkvaralise in
vitro diagnostikameditsiiniseadmega ja see liigitatakse eraldi.

Rakendussédte 1.9 satestab, et kui Uhe seadme puhul kehtib vastavalt selle sihtotstarbele mitu
liigitamisreeglit, rakendatakse reeglit, mille jargi liigitatakse seade kdrgemasse klassi. Uhestki muust
seadmest sOltumatu tarkvaralise in vitro diagnostikameditsiiniseadme liigitamiseks vaadake
meditsiiniseadmete koordineerimisriihma suuniseid in vitro diagnostikameditsiiniseadmete liigitamise
kohta, kui need on kéattesaadavad aadressil: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/new-
regulations/guidance_en.

5.2. Liigitamisreeglid

Tarkvaralise meditsiiniseadme in vitro diagnostikameditsiiniseadmete maaruse kohase liigituse
méaéramisel peab tootja arvesse votma koiki in vitro diagnostikameditsiiniseadmete maaruse (EL)
2017/746 V11 lisas satestatud liigitamisreegleid ja rakendussétteid.

Nagu on sétestatud maaruse (EL) 2017/746 V111 lisa rakendussattes 1.1, reguleeritakse liigitamisreeglite
kohaldamist vastavalt tarkvaralise meditsiiniseadme sihtotstarbele.
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Suunised in vitro diagnostikameditsiiniseadmete liigitamisreeglite ja rakendussétete kohaldamise
kohta on kéattesaadavad aadressil: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/new-
regulations/guidance en.?®

Naiteid tarkvaralise meditsiiniseadme liigitamisest in vitro diagnostikameditsiiniseadmete maéruse alusel:

« Tarkvara, mis on ette nahtud paigaldamiseks tdisautomaatsele enstiiimseotud
immunosorbentanalliisi  (ELISA) anallsaatorile, inimese HbAlc kontsentratsiooni
maaramiseks seerumis HbAlc ELISA analilsiga saadud tulemuste pdhjal, diabeedi
skriinimiseks ja diagnoosimiseks ning diabeediga patsientide jalgimiseks, tuleks liigitada 3.
reegli 1Gike k jargi C klassi.

- Tarkvara, mida kasutatakse PAP varvingu automatiseeritud emakakaela tsiitoloogia
skriiningsusteemis, et maarata, kas PAP-proov on normaalne vBi kahtlust aratav, tuleks
liigitada 3. reegli 16ike h jargi C klassi.

» Tarkvara, mis on ette nahtud LIA (line immunoassay) automaatnaitude t6lgendamiseks, et
tuvastada ja maarata HIV-1, HIV-1 rihma O ja HIV-2 antikehad inimese seerumis ja plasmas,
tuleks liigitada 1. reegli jargi D klassi.

« Tarkvara, mis kasutab ema parameetreid (nt vanus, seerumimarkeri kontsentratsioon, loote
ultraheliuuringuga saadud teave) trisoomia 21 riski hindamiseks, tuleks 3. reegli I6ike | kohaselt
liigitada C klassi.

IV lisas esitatud liigitamise ndidete eesmark on anda suuniseid ja illustreerida, kuidas konkreetset
reeglit seadme suhtes kohaldada. Néites toodud liigitus ei ole seadme I8pliku liigituse Kinnitus, kuna
arvesse tuleb votta ka teisi reegleid.

6. Tarkvaralise meditsiiniseadme turule laskmise ja
vastavushindamise kaalutlused

Tarkvaralise meditsiiniseadme ja seadme vahelise Gihenduse tliip (nt manussisteemid, juhtmed, Wi-Fi,
Bluetooth) ei mdjuta tarkvara kvalifitseerimist seadmeks meditsiiniseadmete madruse ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete maaruse alusel (nt kas tarkvara asub seadmes v&i muus kohas).
Tarkvaralise meditsiiniseadme v@ib turule lasta kahel erineval viisil: omaette meditsiiniseadme vdi in
vitro diagnostikameditsiiniseadmena vai riistvaraseadme lahutamatu komponendi v8i osana.

6.1. 1.variant: omaette meditsiiniseadmena

Tarkvaralise meditsiiniseadme v0ib turule lasta vdi kasutusele vdtta omaette.

« Tarkvaraline meditsiiniseade, mis on ette nahtud paigaldamiseks téisautomaatsele
ensulimseotud immunosorbentanaliiisi (ELISA) anallsaatorile ning inimese HbAlc
kontsentratsiooni maaramiseks seerumis HbAlc ELISA analiilisiga saadud tulemuste p&hjal.

« Tarkvaralise meditsiiniseadme &pp, mis arvutab tavakasutaja sisestatud andmete pohjal
stidame-veresoonkonna haiguste tekke riski jargmise 10 aasta jooksul.

« Tarkvaralise meditsiinisesadme &app, mis arvutab suukaudset antikoagulantravi saavate
patsientide antikoagulandi annuse in vitro diagnostiliste instrumentide esitatud rahvusvahelise
normaliseeritud suhte (INR) testi tulemuste ja muude kasitsi sisestatud patsiendiandmete pdhjal.

« Tarkvaralise meditsiiniseadme &pp, mis analutsib mikroskoobi all tehtud varvitud HEp-2
rakusubstraatide digitaalseid pilte tuumavastaste antikehade (ANA) mustrite tuvastamiseks, et
suunata kinnitavate testide tegemist konkreetse Kliinilise diagnoosi vGi prognoosi
véljaselgitamiseks.

25 palun arvestage, et selle juhenddokumendi vastuvtmise ajal olid viidatud suunised in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
liigitamisreeglite ja rakendussatete kohaldamise kohta viimistlemisjargus.
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Vastavushindamine:

Seadmena turule lastud vOi omaette kasutusele vOetud tarkvaraline meditsiiniseade peab l4dbima
asjakohase reguleerimisprotsessi, mis vatab arvesse nii tarkvaralise meditsiiniseadme kvalifitseerimist,
liigitamist kui ka sihtotstarvet.

6.2. 2.variant: seadme lahutamatu osa voi komponendina

Tarkvaralise meditsiiniseadme v0ib turule lasta voi kasutusele votta seadme lahutamatu osa voi komponendina.

« Veregaasi analusaatoris sisalduv tarkvaraline meditsiiniseade, mis vdimaldab kasutajal
instrumendiga teste teha.

- Tarkvaraline meditsiiniseade, mis on osa patsientide vahetus laheduses testimiseks (POCT ehk
patsiendilahedased uuringud) ette nahtud k&eshoitavast riistvaraseadmest, et md6ta veresuhkru
sisaldust.

- Riistvarast ja tarkvaralisest meditsiiniscadmest koosnev tdisautomaatne enslimseotud
immunosorbentanaliiisi  (ELISA) anallisaator, mis on ette nahtud inimese HbAlc
kontsentratsiooni maaramiseks seerumis HbAlc ELISA anallilisiga saadud tulemuste p&hjal.

« Tarkvaraline meditsiiniseade, mis on osa pulssoksiimeetrist, mis on ette nahtud madala
perfusioonivdime ja liikumisartefaktide pohjustatud mira digitaalseks filtreerimiseks, punase
valguse ja infrapunavalguse suhte arvutamiseks ning selle suhte teisendamiseks inimese vere
hapnikukullastuseks (SpO2), kasutades Beeri-Lamberti seadusel pdhinevat teatmetabelit.

Vastavushindamine:

Tarkvaraline meditsiiniseade, mis lastakse turule voi vdetakse kasutusele ainult (riistvara)seadme
lahutamatu osa v0i komponendina, ei pea labima eraldi vastavushindamist.?® Sellisel juhul hinnatakse
tarkvaralist meditsiiniseadet kogu seadme vastavushindamismenetluse kaigus, kui see turule lastakse.

Liigitamisreeglite kohaldamine nendele riistvaraseadmetele, mis on de facto kombinatsioon
riistvaraseadmest ja tarkvaralisest meditsiiniseadest, nduab tarkvaralise meditsiiniseadme sihtotstarbe
pohjalikku kaalutlemist. Seda tuleb analiilisida ka siis, kui tarkvaralises meditsiiniseadmes tehakse
hilisemaid muudatusi.

Markus: Tarkvaraline meditsiiniseade vdib olla sdltumatu mdlema alajaotistes 6.1 ja 6.2 kirjeldatud
stsenaariumi korral, olenemata viisist, kuidas tarkvara turule lastakse.

7. Moodulid

Tarkvaraline meditsiiniseade vdib olla jaotatud mitmeks rakenduseks, kus iga rakendus on
korrelatsioonis mooduliga. Mdnel sellisel moodulil v8ib olla meditsiiniline sihtotstarve, ménel mitte.

Sellised moodulid v6ivad olla m&eldud mitmete vajaduste katmiseks, naiteks:

+ patsientide haldusandmete kogumine ja sdilitamine;

+ patsiendi haigusloo sdilitamine;

+ arvete esitamine ja muud raamatupidamisfunktsioonid;

+ (henduse loomine sotsiaalkindlustussiisteemiga kulude hiivitamiseks;

+ (henduse loomine retseptiravimite stisteemidega (vBimaluse korral ka ravimite véljastuskohtadega);

« ekspertsusteemi abi pakkumine meditsiiniliste otsuste tegemiseks (nt kiiritusravi doosi
planeerija).

% Markus: Seadme osa vOi komponendi asendamiseks konkreetselt ette nahtud tarkvaraline meditsiiniseade, mis muudab
oluliselt seadme toimivus- vdi ohutusparameetreid vdi sihtotstarvet, kasitatakse seadmena ning see peab vastama kéesolevas
madruses sétestatud nbuetele (vt artikli 23 18ige 2).
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See tostatab kusimuse, kas kogu tootele vdib anda CE-margise, kui koigil rakendustel ei ole
meditsiinilist sihtotstarvet.

Tervishoius kasutatavad arvutiprogrammid vdivad sisaldada rakendusi, mis koosnevad nii
meditsiiniseadme kui ka mitte-meditsiiniseadme moodulitest.

Moodulid, mille suhtes kohaldatakse meditsiiniseadmete maéarusi (joonised 1 ja 2), peavad vastama
meditsiiniseadmete madruste nduetele ja kandma CE-maérgist. Mitte-meditsiiniseadme moodulite suhtes
ei kohaldata meditsiiniseadmete ndudeid. Tootja kohustus on tuvastada eri moodulite piirid ja liidesed.

Tootja peab selgelt mé&aratlema nende moodulite piirid, mille suhtes kohaldatakse meditsiiniseadmete
maarusi, lahtudes ettendhtud kasutusest.

Kui moodulid, mille suhtes kohaldatakse meditsiiniseadmete maarusi, on ette nahtud kasutamiseks koos
tarkvarastruktuuri teiste moodulite, muude seadmete vGi aparaatidega, peab kogu seadmestik, sealhulgas
tihendussiisteem, olema ohutu ega tohi halvendada nende moodulite, mille suhtes kohaldatakse
meditsiiniseadmete méaarusi, kindlaksméaaratud toimivust.?’

8. Tarkvaralise meditsiiniseadme muudatuste kaalutlused

Tootjad peavad hindama funktsiooni, ettenahtud kasutuse, pdhilise kujunduse ja tootmisviisi mis tahes
muudatuste vOimalikku mdju tarkvara kvalifitseerimisele tarkvaralise meditsiiniseadmena ja selle
liigitusele (sh tarkvaralise meditsiiniseadme liigitus kombineerituna teise meditsiiniseadmega).

Tuleb mérkida, et tarkvara muutmine voi sellele funktsionaalsuse lisamine vOib kaasa tuua tarkvara
kvalifitseerimise tarkvaraliseks meditsiiniseadmeks v@i tarkvaralise meditsiiniseadme liigituse
muutmise. Samamoodi vOib tarkvarale lisatud mooduli iseseisvalt kvalifitseerida tarkvaraliseks
meditsiiniseadmeks.

Muudetud tarkvaralise meditsiiniseadme ja meditsiiniseadme kombinatsiooni riskiklassi maaramisel
tuleb arvesse votta (uue) kombinatsiooni sihtotstarvet ja funktsionaalsust.

Markus: Tootja peab pideva Kliinilise ja/vdi toimivuse hindamise ning riskijuhtimise abil tagama
tarkvaralise meditsiiniseadme ohutuse ja toimivuse kogu selle eluea valtel.

9. I lisa: [llustratiivsed naited tervishoiukeskkonnas
kasutatava tarkvara kvalifitseerimise kohta

Meditsiinilise sihtotstarbega tarkvara areneb kiiresti, seega ei ole allpool toodud néidete loetelu téielik.
Néited on koostatud tdnapéeva tehnika taset silmas pidades, et anda lugejale parem arusaam juhendis
sétestatud pohimotete rakendamisest.

Kasiraamat ,,Manual on Borderline and Classification in the Community Regulatory Framework for
Medical Devices* sisaldab mitmeid niiteid tarkvara ja &dppide kvalifitseerimise kohta kehtivate
direktiivide? alusel.

27 St Uldised ohutus- ja toimivusnduded, meditsiiniseadmete méaaruse (EL) 2017/745 punkt 14.1 ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
madruse 2017/746 punkt 13.1
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Késiraamat on praegu labivaatamisel, et kohandada see meditsiiniseadmete maarustega. Tehnoloogia
arengut arvesse vottes avaldatakse taiendavaid néiteid korraparaselt nii kasiraamatus kui ka kdnealuses
juhises.

a) Haigla infostisteemid (HIS)

Selles kontekstis tahendavad haigla infosusteemid slisteeme, mis toetavad patsiendi haldamise protsessi.
Tavaliselt on need ette nadhtud patsientide vastuvdtuks, vastuvBtuaegade broneerimiseks ning
kindlustuse ja arveldamise otstarbeks.

Selliseid haigla infosusteeme ei kvalifitseerita meditsiiniseadmeteks, kuid neid vdib siiski kasutada koos
allpool  kirjeldatud lisamoodulitega.  Selliseid mooduleid vdib  kvalifitseerida  omaette
meditsiiniseadmeteks.

b) Otsustustoe tarkvara

Uldjuhul on tegemist arvutiphiste tooriistadega, mis iihendavad omavahel tildised meditsiinilise teabe
andmebaasid ja patsiendispetsiifiliste andmetega algoritmid. Nende eesmark on anda
tervishoiutdotajatele ja/vGi kasutajatele soovitusi konkreetsete patsientide diagnoosimiseks,
prognoosimiseks, seireks ja raviks.

Joonise 1 pdhjal kvalifitseeritakse need meditsiiniseadmeteks.

«  Kiiritusravi planeerimissiisteemid® on ette nahtud konkreetsele patsiendile antava ioniseeriva
kiiritusravi doosi arvutamiseks. Kuna sellised siisteemid kontrollivad, jalgivad ja otseselt
mdjutavad ioniseeriva kiirguse allikat, kvalifitseeritakse need meditsiiniseadmeteks.

« Ravimite planeerimissiisteemid (nt keemiaravi) on ette nahtud konkreetsele patsiendile
manustatava ravimiannuse arvutamiseks, mistottu kvalifitseeritakse need meditsiiniseadmeteks.

« Arvutipdhised tuvastussiisteemid on ette néhtud sellise teabe edastamiseks, mis v@ib viidata
terviseprobleemile vdi selle valistada, ja need kvalifitseeritakse meditsiiniseadmeteks
(tarkvaraliseks meditsiiniseadmeks). Naiteks suudavad sellised slsteemid automaatselt
anallsida rontgenipilte voi télgendada EKG-d.

c) Infoststeemid

Infosiisteeme, mis on ette ndhtud Uksnes andmete edastamiseks, sailitamiseks, teisendamiseks,
vormindamiseks vOi arhiveerimiseks, ei kvalifitseerita eraldi meditsiiniseadmeteks. Kuid
infoslisteeme  vBib  kasutada lisamoodulitega, mis vdivad kvalifitseeruda omaette
meditsiiniseadmeteks (tarkvaraliseks meditsiiniseadmeks).

c.1.) Elektroonilised terviseloosusteemid

Elektroonilised terviseloosiisteemid on ette ndhtud patsientide elektrooniliste terviselugude
séilitamiseks ja edastamiseks. Need susteemid arhiveerivad mitmesuguseid konkreetse patsiendiga
seotud dokumente ja andmeid. Patsientide elektroonilisi terviselugusid ei tohiks kvalifitseerida
meditsiiniseadmeks, st patsiendi pabertoimikut asendav elektrooniline terviselugu ei vasta
meditsiiniseadme definitsioonile. Elektroonilise terviselooslisteemi moodulitega kasutatavad moodulid,
mida voib kvalifitseerida omaette meditsiiniseadmeteks (tarkvaraliseks meditsiiniseadmeks), on nditeks:

 Pildivaatur, millel on digitaalsetel piltidel pdhinev diagnoosimisfunktsioon;

« Ravimimoodul.

28 http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/12867/attachments/1/translations/en/renditions/native
29Vt EN 62083 ,,Nouded kiiritusravi planeerimissiisteemide ohutusele*
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c.1.1.) Kliinilise informatsiooni stisteemid (CIS) / patsiendiandmete haldussiisteemid (PDMS)

Kliinilise informatsiooni susteemid ja patsiendiandmete haldussiisteemid on tarkvarapdhised

slisteemid, mis on ette nahtud patsiendi intensiivraviga (nt intensiivravi osakonnas) seotud teabe
salvestamiseks ja edastamiseks.

Tavaliselt sisaldab slisteem nditeks patsiendi tuvastamise teavet, elutdhtsaid intensiivravi néitajaid ja

muid dokumenteeritud Kkliinilisi tdhelepanekuid.

Kliinilise informatsiooni stisteemid ja patsiendiandmete haldussiisteemid ei kvalifitseeru meditsiiniseadmeteks.
Moodulid, mis on ette nahtud sellise teabe esitamiseks, mis aitab kaasa diagnoosimisele, ravile ja
jarelkontrollile (nt hdiresignaali tekitamine), kvalifitseeritakse meditsiiniseadmeteks.

c.1.2.) Haiglaeelse elektrokardiograafia (EKG) susteem

Haiglaeelse EKG haldusstisteem on tarkvarap6hine siisteem, mis on ette ndhtud paésteteenustele
patsiendiandmete salvestamiseks ja edastamiseks eemal asuvale arstile. Tavaliselt sisaldab slisteem
patsiendi tuvastamise teavet, elutihtsaid néitajaid ja muid dokumenteeritud Kliinilisi tdhelepanekuid.
Selliseid haiglaeelse elektrokardiograafia (EKG) siisteeme ei kvalifitseerita meditsiiniseadmeteks.

Mooduleid, mis loovad ja edastavad parameedikutele v6i eemalasuvale arstile uut patsiendi raviteavet,
et alustada patsiendi ravi transpordi ajal, kvalifitseeritakse meditsiiniseadmeteks.

c.1.3.) Piltide arhiveerimis- ja sidestisteem (PACS)

Kisiraamatus ,,Manual on Borderline and Classification in the Community Regulatory Framework for
Medical Devices* kisitletakse piltide arhiveerimis- ja sidestisteemide kvalifitseerimist.®® Direktiivi
tlevGtmise = méaéruste  suunised on  hetkel  koostamisel ja avaldatakse aadressil:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/new-regulations/quidance_en.

d) Sidesusteemid

Tervishoiusektoris kasutatakse sideststeeme (nt e-postiststeeme, mobiiltelekommunikatsiooni
slisteeme, videosidesiisteeme, isikuotsingustisteeme) elektroonilise teabe edastamiseks. Saadetakse eri
thdpi sbnumeid, nagu retseptid, saatekirjad, pildid, patsientide terviselood.

Enamik sideslsteeme kasitleb meditsiinilisest teabest erinevat tdipi sdnumeid. Selline sideslisteem on
ette ndhtud Uldiseks otstarbeks ja seda kasutatakse nii meditsiinilise kui ka mittemeditsiinilise teabe
edastamiseks.

Sidesusteemid pdhinevad tavaliselt Uldisel otstarbel loodud tarkvaral ja ei vasta meditsiiniseadme
definitsioonile.

Sidesusteemi mooduleid vdib kasutada koos teiste moodulitega, mis voivad kvalifitseeruda omaette
meditsiiniseadmeteks (tarkvaraliseks meditsiiniseadmeks).

Tarkvaramoodul, mis tekitab hairesignaale patsiendispetsiifiliste fusioloogiliste néitajate jalgimisel ja
analtdsil, kvalifitseeritakse meditsiiniseadmeks (tarkvaraliseks meditsiiniseadmeks).

d.1) Telemeditsiini stisteemid

Telemeditsiini susteemid on ette ndhtud tervishoiuteenuste osutamiseks patsientidele ja/vdi nende
jalgimiseks tervishoiuttdtaja asukohast eemal asuvates kohtades.

30 https://ec.europa.eu/docsroom/documents/35582/attachments/1/translations/en/renditions/native
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d.1.1.) Telekirurgia

Telekirurgia on ette nahtud Kkirurgilise protseduuri tegemiseks kaugjuhtimise teel. Kaugkirurgi
abistamiseks kirurgilist protseduuri tegeva Kirurgilise robotslisteemi juhtimisel vdib kasutada
virtuaalreaalsuse tehnoloogiat.

Telekirurgia stisteemid tuleks kvalifitseerida selle dokumendi joonise 2 alusel meditsiiniseadmeteks.
Kaugjuhtimistarkvara, mida kasutatakse koos telekirurgia robotitega, on meditsiiniseadet juhtiv voi
selle kasutamist mojutav tarkvara. Sidemoodulid ise ei ole meditsiiniseadmed. Teisi mooduleid, mis
on ette nahtud kirurgilise protseduuri mgjutamiseks, kvalifitseeritakse meditsiiniseadmeteks
(tarkvaraliseks meditsiiniseadmeks).

e) Andmeseire veebislsteemid

Kliiniliste andmete seireks ette nahtud veebislisteem suhtleb Gldjuhul meditsiiniseadmega (nt
implanteeritud seadmed vdi koduhoolduse seadmed) ja kasutab saatjat teabe edastamiseks interneti,
lauatelefoni vBi mobiilsidevBrgu kaudu.

Teavet kogutakse ja salvestatakse veebiserverisse, mida haldab kolmas isik — tavaliselt siisteemi tootja.
Teave on volitatud tervishoiutddtajatele voi patsiendile kattesaadav internetitihenduse kaudu.

« Meditsiiniseadmete toimivuse seire
Moodulid, mis on ette nahtud meditsiinissadmete meditsiinilise toimivuse jalgimiseks,
kuuluvad meditsiiniseadmete maaruste kohaldamisalasse.
See hdlmab kliinilist toimivust ja rikkeid, mis voivad mojutada seadme meditsiinilist toimivust.
Sellise toote (ks ndide on veebislisteem, mis on ette ndhtud aktiivsete implantaatide, nagu
sidamerutmurite ja kardioverter-defibrillaatorite, jalgimiseks.

» Meditsiiniseadmete mittemeditsiinilise toimivuse seire
Moodulid, mis on ette nahtud meditsiiniseadmete mittemeditsiinilise toimivuse haldusseireks,
ei pruugi kuuluda meditsiiniseadmete méaéruste kohaldamisalasse.

Tarkvara, mis on ette ndhtud meditsiiniseadmete seireks haiglastisteemides hoolduse ja remondi
eesmargil.

f) Tarkvaraline In vitro diagnostikameditsiiniseade
f.1.) Labori infosusteemid (LIS) ja tookohahaldurid (Work Area Manager, WAM)

Labori infostisteemid (LIS) ja tookohahaldurid (WAM) tahendavad selles kontekstis susteeme, mis
toetavad patsiendi proovide kéitlemise protsessi, alates proovide votmisest kuni tulemuste saamiseni.
Uldjuhul on nendel siisteemidel eelanaliiiitilised funktsioonid proovide tellimiseks, sorteerimiseks ja
jaotamiseks.
Slisteemide pdhillesanne on slsteemiga Uhendatud in vitro diagnostikameditsiiniseadme
anallisaatoritelt saadud teabe haldamine ja valideerimine Uhenduste kaudu eri analtiisiseadmetega
(tehniline ja kliiniline valideerimine), hdlmates muu hulgas kalibreerimist, kvaliteedikontrolli, toodete
séilivusaja kontrollimist ja tagasiside andmist (nt vajalik on proovide uuesti analtiisimine).
Anallisijargse protsessi raames on vdimalik laboritulemusi, statistikat ja valikulist aruandlust edastada
valistele andmebaasidele.
Uldjuhul toetab tarkvara jargmisi funktsioone:
» Laboratoorsete testide tellimine, proovide sildistamine ja sorteerimine;
« Tehniline ja kliiniline valideerimine, ihendamine analiitisiseadmetega;
« Laboritulemused ja aruanded paber-, faksi- vOi elektrooniliste dokumentidena, mida on
vOimalik otse edastada naiteks tellimuse esitanud kliiniku patsiendi haiguslukku;
« Analliusiseadmeid on v@imalik liidestada haigla infoslisteemidega, elektrooniliste
terviselooslisteemidega, nakkustdrje andmebaasidega jne.
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Markus: tarkvara, mis on ette nahtud olemasolevate in vitro diagnostikameditsiiniseadmete tulemuste
esituse muutmiseks, nt lihtsad aritmeetikatehted (aritmeetiline keskmine, Ghikute teisendamine) ja/voi
tulemuste graafikule kandmine aja funktsioonina ja/voi tulemuste vordlemine kasutaja maaratud lubatud
piiridega, ei peeta in vitro diagnostikameditsiiniseadmeks.

Tulemused on kattesaadavad, loetavad ja arusaadavad ilma tarkvara sekkumiseta. Labori
infosUsteemid (LIS) ja téokohahaldurid (WAM) ei kvalifitseeru omaette meditsiiniseadmeteks.
Samas vOBib neid kasutada koos lisamoodulitega. Selliseid mooduleid vdib kvalifitseerida omaette
meditsiiniseadmeteks.

Tarkvaraliseks meditsiiniseadmeks kvalifitseeritakse moodul, mille sihtotstarve on hinnata vajalike
uuringute kriitilisust ja automaatselt muuta patsiendiandmete pdhjal tellimuse prioriteetsust.

f.2.) Ekspertsiisteem

Tarkvaraline meditsiiniseade, mis on ette nahtud in vitro diagnostikameditsiiniseadme definitsiooni
kohase teabe andmiseks, jaadvustades ja anallilisides kehaproovide in vitro uurimise kaudu Uhte voi
mitut Kkonkreetse patsiendi néitajat (vOimaluse korral kombineerituna meditsiiniseadmetest ja
mittemeditsiiniseadmetest saadud teabega).

- Tarkvaraline meditsiiniseade, mis koondab mitmete geenide genotiitbid, et ennustada haiguse
vOi terviseprobleemi valjakujunemise vdi kordumise riski;

« Tarkvaraline meditsiiniseade, mis kasutab viiruste resistentsuse iseloomustamiseks ravimite
suhtes genotupiseerimise analiiusil saadud nukleotiidide jarjestusel pdhinevat algoritmi.
Tarkvara eesmérk on olemasoleva viiruse genotulbi teabe pdhjal luua uut teavet
(viirusresistentsuse profiil);

« Tarkvaraline meditsiiniseade, mis on ette néhtud kasutamiseks mikrobioloogias kliiniliste
isolaatide tuvastamiseks ja/vGi antimikroobse resistentsuse avastamiseks.

Kui andmed saadakse nii in vitro diagnostikameditsiiniseadmetest kui ka meditsiiniseadmetest, vaata
juhendi joonist 2.

f.3.) Toorandmete tGlgendamine

Kui tarkvaraline meditsiiniseade on vajalik in vitro diagnostikameditsiiniseadmest kehaproovide in vitro
uurimise teel saadud toorandmete kasutajale loetavaks muutmiseks, tuleb tarkvaralist meditsiiniseadet
pidada in vitro diagnostikameditsiiniseadet juhtivaks vbi selle kasutamist mdjutavaks, kui see on
spetsiaalselt ette ndhtud kasutamiseks koos selle in vitro diagnostikameditsiiniseadmega, et véimaldada
seadme sihtotstarbekohast kasutust.

Tarkvaraline meditsiiniseade, mis on ette nahtud enstiiimseotud immunosorbentanaltisi (ELISA) lugeja
optilise tiheduse tulemuste, laigu joone- vdi tapimustrite analtsimiseks ja tdlgendamiseks.

f.4.) Koduhoolduse seire (kaabel- v6i mobiilside)

Patsiendi néitajate arhiveerimiseks v@i in vitro diagnostikameditsiiniseadmetest saadud tulemuste
kodukeskkonnast tervishoiuteenuse osutajale edastamiseks mdeldud tarkvara ei ole in vitro
diagnostikameditsiiniseade. Tulemused on kasutajale kattesaadavad, loetavad ja arusaadavad ilma
tarkvara sekkumiseta.

£.5.) Pildihaldussiisteem (IMS)

Pildihaldussuisteem on tarkvarapdhine stisteem, mis on eeskatt ette nédhtud digipatoloogia slisteemidega
vorgustamiseks (nt tervikslaidi skanneritega, skaneerivate mikroskoopidega ja labori infosiisteemidega).
Siisteem ei sisalda digipatoloogia stisteemide otseseks kasutamiseks mdeldud juhtelemente ja on ette
néhtud patsientide digiteeritud pildikogudele juurdepédésu vdimaldamiseks, margete tegemiseks ning
nende kuvamiseks, haldamiseks, salvestamiseks ja jagamiseks.
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Pildihaldussusteem vdib olla konfigureeritud pakkuma piiratud vo6i ulatuslikke v@imalusi v@rgustatud
digipatoloogia stisteemidest saadud patsiendi piltide tdiendavaks visualiseerimiseks voi analtitisimiseks.

Uksnes piltide vaatamiseks, arhiveerimiseks ja edastamiseks kasutatavat pildihaldussiisteemi ei kasitleta
omaette meditsiiniseadmena. Pildihaldussiisteeme v@ib siiski kasutada koos lisamoodulitega, mis
voivad kvalifitseeruda omaette meditsiiniseadmeteks (tarkvaraliseks meditsiiniseadmeks).

Pildihaldussuisteemid, mis hdlmavad diagnostilisel otstarbel piltide jarelt6otlust toetavaid funktsioone,

nt pildi andmeid muutvaid pildité6tlusfunktsioone vai keerukaid kvantitatiivseid funktsioone
diagnoosimise hdlbustamiseks, kvalifitseeritakse tarkvaraliseks meditsiiniseadmeks.
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10. IT lisa: Tarkvaralise meditsiiniseadme
kvalifitseerimise naited jooniste 1 ja 2 jargi

Joonis 1 - Naide 1:

Tarkvaramoodul, mis tg6tab in vitro diagnostikameditsiiniseadme instrumendil ja jalgib reaalajas labori
toimimist peamiste tulemuslikkuse moéddikute alusel (nt testimise maht, ringlusaeg, ootel testid,
kvaliteedikontroll). Tarkvaramooduli eesmark on parandada labori t66d, pakkudes selliste reaalajas
tulemuslikkuse moddikute jalgimist, mis vdivad laboris edendada nii muudatuste juhtimist kui ka
jarjepidevaid parendusalgatusi. Tarkvara on seadistatav nii, et kliendid saavad valida méddikud, millele
nad keskenduda soovivad.

Kvalifitseerimine: 1. etapp lopetatakse vastusega ,jah“, kuna tarkvara on toode, mis kasutab
sisendandmete to6tlemiseks ja véljundandmete loomiseks juhiste kogumit (vGi algoritmi). 2. etapiga
madratakse, et tarkvara ei ole meditsiiniseadmete maaruse XVI lisas nimetatud seade, meditsiiniseadme
abiseade ega meditsiiniseadet juhtiv voi selle kasutamist mojutav tarkvara. 3. etapi vastus on ,,jah®, kuna
tarkvara toimingud hélmavad enamat kui séilitamist, arhiveerimist, suhtlust véi lihtotsingut. 4. etapi
vastus on ,ei“, kuna tarkvara ei soorita toimingut konkreetsete patsientide heaks. Jareldus on, et
nimetatud tarkvara ei kuulu meditsiiniscadmete méaaruste kohaldamisalasse. See on asjakohane, kuna
tarkvara on méeldud kasutamiseks labori infostisteemina (L1S), mida ei peeta meditsiiniseadmeks.

Joonis 2 - Naide 2:

Tarkvaraline meditsiiniseade, mis on ette ndhtud riskihinnangu andmiseks, et Kkaivitada
hooldusprotsesse, mis aitavad vadhendada intensiivravi osakonda Uleviimist, rehospitaliseerimist,
kdrvalmdjusid ja haiglas viibimise aega. Riskihinnang hdlmab vaikimisi hingamissagedust, sidame
166gisagedust, vererdhku ja vere hapnikukillastust (SpO2), kuid kasutaja saab seda seadistada nii, et see
hélmaks ka muid néitajaid, sh in vitro diagnostikameditsiiniseadme tulemusi.

Kvalifitseerimine: 1. otsustamise etapis vib tarkvaralist meditsiiniseadet pidada kriteeriumitele a, f ja
h vastavaks, seega on vastuseks ,,jah*“. 2. etapi vastus on ,,ei*, kuna in vitro diagnostikameditsiiniseadme
tulemust v3ib arvutamisel arvesse votta. 3. etapis rdhutatakse meditsiiniseadmetest péarineva teabe
téhtsust tarkvara sihtotstarbe méaaratlemisel ja selle tulemusel kvalifitseeritakse tarkvara tarkvaraliseks
meditsiiniseadmeks (kuna in vitro diagnostikameditsiiniseadmest pdarinevaid andmeid ei peeta
tarkvaralisest meditsiiniseadmest saavutatud dldise arvutustulemuse (véljundi) puhul mééaravaks).

Joonis 2 - Naide 3:

Tarkvaralise meditsiiniseadme algoritm, mille eesmark on anda teavet Downi siindroomi (trisoomia 21)
ja Edwardsi slindroomi (trisoomia 18) statistilise eelsoodumuse kohta raseduse esimesel ja teisel
trimestril. 3t Tarkvaraline meditsiiniseade analtilsib erinevaid in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
analtiiside® sisendandmeid, samuti ninaluu v&i kuklavoldi ultraheli m&6tmisi. Tarkvaraline
meditsiiniseade annab klinitsistidele/stinnitusarstidele riskihinnangu loote geenimutatsioonide
tdendosuse kohta esimesel vdi teisel trimestril. Riskihinnang néitab, kas geenimutatsioonide trisoomia
21 ja trisoomia 18 kinnitamiseks on vaja teha tdiendavaid diagnostilisi teste.*

Kvalifitseerimine: 1. etapi vastus on ,,jah®, kuna tarkvaral on meditsiiniline sihtotstarve ja see vastab
tarkvaralise meditsiiniseadme definitsioonile. Tarkvaraline meditsiiniseade vastab kriteeriumile ¢, kuna
see annab in vitro diagnostikameditsiiniseadme definitsiooni kohast teavet.

31 Tarkvara suudab teisel trimestril tuvastada ka neuraaltoru defekte ja Patau stindroomi (trisoomia 13) riski.

32 AFP (LKAP, L2KAP), konjugeerimata 6striool (LKUE3, L2KUE3), hCG (LKCG, L2KCG), vaba B-hCG (LKFB, L2KFB),
PAPP A (LKPC, L2KPC)

33 v@i neuraaltoru defektide ja trisoomia 13 kinnitamiseks
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2. etapi vastus on ,.ei”, kuna piltdiagnostika md6tmisi vOetakse arvutuses arvesse. 3. etapi vastus on
,jah®, kuna sihtotstarve on suuresti tingitud in vitro diagnostikameditsiiniseadme andmetest, mille
tulemusel kvalifitseeritakse tarkvara tarkvaraliseks in vitro diagnostikameditsiiniseadmeks (kuna in
vitro diagnostikameditsiiniseadmest pdrinevaid andmeid (markereid) peetakse tarkvaralisest
meditsiiniseadmest saavutatud Gldise arvutustulemuse (valjundi) puhul méaaravaks).

Joonis 2 - Naide 4:

Bioinformaatika tarkvaraline meditsiiniseade, mis on ette ndhtud véhihaigete genoomidest parinevate
digitaalsete jargmise pdlvkonna sekveneerimise (NGS) toorandmete analtiusimiseks. See vdimaldab
tuvastada ja visualiseerida somaatilisi mutatsioone (nt asendusi, vaikeseid insertsioone-deletsioone ehk
indeleid, koopiaarvu muutusi ja genoomseid Umberkorraldusi) valitud arvus geenides. Lisaks on
tarkvara vOimeline ma&rama genoomilisi signatuure* (nt mikrosatelliitide ebastabiilsus [MSI] ja/v0i
kasvaja mutatsioonikoormus [TMB]). Tuvastatud somaatilised mutatsioonid ja genoomilised
signatuurid s@ltuvad valitud testist. Tarkvaraline meditsiiniseade aitab kasutajal tuvastada ja
visualiseerida genoomseid muutusi ning on ette ndhtud somaatiliste mutatsioonide tuvastamiseks, et
toetada diagnoosimist ja raviotsuseid.

Kvalifitseerimine: 1. etapp lopetatakse vastusega ,jah“, kuna tarkvaraline meditsiiniseade on ette
néhtud kaasasundinud andmete analiilisimiseks, et anda teavet terviseprobleemi vdi haiguse
eelsoodumuse kohta, seega vastab tarkvaralise meditsiiniseadme otsustamise etapis satestatud
kriteeriumitele b ja c¢. Kuna tarkvaraline meditsiiniseade td6tleb arvutuse raames ainult in vitro
diagnostikameditsiiniseadmetest péarinevaid andmeid, siis kvalifitseeritakse tarkvara 2. etapi kohaselt
tarkvaraliseks in vitro diagnostikameditsiiniseadmeks.
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11. 1 lisa; IMDREF-i riskiraamistiku kasutatavus
meditsiiniseadmete maaruse kontekstis 34

Jargmine tabel, mis on toodud ainult nditena, vGib tarkvaralise meditsiiniseadme EL.i turule laskvatele
ettevotjatele anda kasulikke juhiseid nende toodetele kohaldatava riskiklassi kohta, mis tuleneb
meditsiiniseadmete méaaruse reegli 11a kohaldamisest.

Markus: Meditsiiniseadmete méaaruse 2017/745 alamreegli 11a punkt i, milles viidatakse eespool
meditsiiniseadmete méaaruse |11 klassile, vastab IMDRF-i IV riskikategooriale. Alamreegli 11a punkt ii,
milles viidatakse eespool meditsiiniseadmete maéaruse 11b klassile, vastab IMDRF-i dokumendi jaos 7.2
nimetatud 111 riskikategooria toodetele. IMDRF-i Il ja I riskikategooria tooteid liigitatakse 11. reegli
kohaselt meditsiiniseadmete méaaruse Ila klassi.

Tabelis ei vdeta arvesse tarkvaralist meditsiiniseadet, mis kuulub | klassi.

o

c

2 Korge Keskmine Madal

'§ Ravi voi Kliinilise Kliinilise

= diagnoos juhtimise juhtimise

c ~IMDRF 5.1.1 suunamine teavitamine

% ~ |IMDRF 5.1.2 (kBik muu)

15 Kriitiline

S olukord voi 111 klass 11b klass Ila klass

> patsiendi seisund IV.i kategooria 111.i kategooria 11.i kategooria

'E ~ |IMDRF 5.2.1

o

= Tosine olukord

= vOi patsiendi I1b klass Ila klass Ila klass

g seisund 111.ii kategooria 11.ii kategooria Lii kategooria

< ~ IMDRF 5.2.2

L

ng Mittetdsine

— olukord voi Ila klass Ila klass I1a klass
patsiendi seisund ILiii kategooria Liii kategooria 1i kategooria

(kdik muu)

Tabel 1: Liigitamise juhendid 11. reegli kohta

3111 ja IV lisa ei ole tarkvaralise in vitro diagnostikameditsiiniseadme puhul asjakohased. Tarkvaralise In vitro
diagnostikameditsiiniseadme liigitamiseks vaata alajagu 4.2. Lisaks tuleks arvesse votta meditsiiniseadmete koordineerimisriihma
suuniseid in vitro diagnostikameditsiiniseadmete liigitamise kohta.
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12. 1V lisa: Liigitamise naited

Néited on esitatud ainut suunistena, illustreerimaks, kuidas konkreetset reeglit seadme suhtes kohaldada.
Naéites toodud liigitus ei ole seadme IGpliku liigituse kinnitus, kuna arvesse voib vGtta ka teisi reegleid.

Pakutud liigitus kajastab lisaks ka konkreetset sihtotstarvet, tervishoiukonteksti vai -olukorda, milles
seadet kasutatakse, nagu ndites kirjeldatud. Mis tahes muudatus sihtotstarbes, tervishoiukontekstis voi -
olukorras, milles seadet kasutatakse, vOib kaasa tuua erineva riskiklassi.

- Tarkvaraline meditsiiniseade, mis on ette néhtud pildianalttsi abil diagnoosi andmiseks ja
raviotsuste tegemiseks ageda insuldiga patsientide puhul, tuleks reegli 11a kohaselt liigitada
111 klassi.
- IMDRF-i IV.i riskikategooria, kuna tervishoiuolukord (insult) on kriitiline ja teabe
olulisus on ,,ravi voi diagnoos “.

- Kognitiivteraapia tarkvaraline meditsiiniseade diagnostikafunktsiooniga, mis annab jarelravi
maaramiseks tarkvarale tagasisidet (nt tarkvara kohandab depressiooni ravi diagnostilise
tagasiside pohjal), tuleks 22. reegli kohaselt liigitada 111 klassi. Kui spetsialist maarab
tarkvaralise meditsiiniseadme tulemuste pdhjal vajaliku kognitiivteraapia, liigitatakse
tarkvaraline meditsiiniseade reegli 11a kohaselt I1a klassi.

- IMDRF-i IlL.ii riskikategooria, kuna tervishoiuolukord on tdsine ja teabe olulisus on
,, kliinilise juhtimise suunamine “.

+ Meditsiiniseadmed, sh tarkvaralised meditsiiniseadmed, mis on ette nahtud elutdhtsate
fusioloogiliste protsesside jalgimiseks anesteesias, intensiivravis vdi esmaabis, tuleks reegli 11b
kohaselt liigitada I1b Kklassi.

+ Meditsiiniseadmed, sh tarkvaralised meditsiiniseadmed, mis on ettendhtud selliste
fusioloogiliste protsesside jalgimiseks, mis ei ole elutédhtsad, ja seadmed, mis on ette nahtud
elutahtsate fusioloogiliste signaalide nditude saamiseks korralise kontrolli kaigus, sh koduse
terviseseire kaigus, tuleks reegli 11b kohaselt liigitada Il1a klassi.

« Mobiilidpp, mis on mdeldud kasutaja stidamel6okide analilisimiseks, korvalekallete
tuvastamiseks ja sellest arsti teavitamiseks, tuleks reegli 11a kohaselt liigitada I1b Kklassi, kui
tarkvara antud teave on mdeldud juhendama arsti diagnoosimisel.

- IMDRF-i Il riskikategooria, kuna teabe olulisus on ,, kliinilise juhtimise suunamine “.

« Diagnostiline tarkvaraline meditsiiniseade, mis on ette ndhtud depressiooni hindamiseks
patsiendi siimptomite kohta sisestatud andmete pdhjal (nt meeleolu, arevus), tuleks reegli 11a
kohaselt liigitada I1b klassi.

- IMDRF-i Il.ii riskikategooria, kuna tervishoiuolukord (depressioon) on tdsine ja teabe
olulisus on ,, kliinilise juhtimise suunamine .

« Ambulatoorsete hingamisaparaatide tarkvaraline meditsiiniseade, mis on ette nahtud
pikaajaliseks kasutamiseks (nt kodus) ja mis hoiatab kasutajat/operaatorit mis tahes katkestuse
vOi programmeritud hingamismahu kdrvalekalde eest, tuleks 9. reegli kohaselt liigitada 11b
Klassi.

« Aktiivseid seadmeid, nagu elektroonilised termomeetrid ja stetoskoobid, mis sisaldavad
vahetuks diagnoosimiseks mdeldud tarkvaralist meditsiiniseadet, vdib 10. reegli kolmanda
taande kohaselt liigitada Ila klassi, kuna kehatemperatuuri ja sudame 166gisagedust peetakse
diagnoosimisel maaravaks teabeks (rakendussate 3.7), kui nende nditajate muutuste laad ei
pdhjusta otsest ohtu patsiendile.

« Tarkvaraline meditsiiniseade, mis on ette n&htud ravisoovituste jarjestamiseks
tervishoiutdotajatele patsiendi haigusloo, piltdiagnostika tulemuste ja patsiendi naitajate
pohjal (nt tarkvaraline meditsiiniseade, mis loetleb ja jéarjestab kdik olemasolevad keemiaravi
voimalused BRCA-positiivsetele isikutele), tuleks reegli 11a kohaselt liigitada Ila klassi.
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- IMDRF-i Il.i riskikategooria, kuna see teavitab kliinilist juhtimist vahist ehk
kriitilisest haigusest.

Tarkvaralise meditsiiniseadme &pp, mis on ette néhtud rasestumise toetamiseks, arvutades
valideeritud statistilise algoritmi alusel kasutaja viljakuse. Kasutaja sisestab enda andmed, sh
basaaltemperatuuri ja menstruatsiooni paevad, ovulatsiooni jalgimiseks ja ennustamiseks.
Kéesoleva paeva viljakustaset nditab (ks kolmest margutulest: punane (viljakas), roheline

(viljatu) vdi kollane (6ppefaas/tsiikli kGikumine). Selline tarkvaraline meditsiiniseadme app
tuleks reegli 11 ¢ kohaselt liigitada I klassi.
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