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Maiarus kehtestatakse «Meditsiiniseadme seaduse» § 19 1dike 6 alusel.

1. peatiikk
MEDITSIINISEADMETE LIIGITAMINE

_1. jagu
Uldsatted

§ 1. Reguleerimisala
Mairusega kehtestatakse meditsiiniseadmete liigitamise reeglid.
§ 2. Meditsiiniseadmete liigitamise alused

(1)Meditsiiniseadmed liigitatakse jargmistel alustel:
1) patsiendi kehaga kokkupuutumise kestus;
2) patsiendi kehaga kokkupuutumise viis;
3)
[Kehtetu -RT 1, 07.12.2010, 6- joust. 10.12.2010]
4) seadme sihtotstarve.
[RT I, 07.12.2010, 6- joust. 10.12.2010]

(2)Patsiendi kehaga kokkupuutumise kestuse alusel liigitatakse meditsiiniseadmed:
1) pogusa kasutusega seadmeteks;

2) lithiajalise kasutusega seadmeteks;

3) pikaajalise kasutusega seadmeteks.

(3)Patsiendi kehaga kokkupuutumise viisi alusel liigitatakse meditsiiniseadmed:
1) invasiivseteks;

2) kirurgiliselt invasiivseteks;

3) siirdatavateks;

4) mitteinvasiivseteks.

(4)
[Kehtetu -RT 1, 07.12.2010, 6- jdust. 10.12.2010]
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(5)Aktiivsed meditsiiniseadmed liigitatakse energiaallika sihtotstarbe alusel:
[RT I, 07.12.2010, 6- joust. 10.12.2010]

1) aktiivseteks ravimeditsiiniseadmeteks;

2) aktiivseteks diagnostikameditsiiniseadmeteks.

§ 3. Meditsiiniseadme kasutamise kestus

(1)Pdgus kasutamine on meditsiiniseadme pidev kasutamine alla 60 minuti.

(2)Liihiajaline kasutamine on meditsiiniseadme pidev kasutamine kuni 30 péeva.

(3)Pikaajaline kasutamine on meditsiiniseadme pidev kasutamine iile 30 péeva.

(4) Laigetes 1-3 nimetatud pidevaks kasutamiseks loetakse seadme tegelikku katkestusteta sihtotstarbekohast
kasutamist. Kui seadme kasutamine katkestatakse selleks, et seade kohe identse seadmega asendada, loetakse
see seadme pideva kasutamise pikenemiseks.

[RT1,07.12.2010, 6- joust. 10.12.2010]

§ 4. Invasiivne meditsiiniseade

(1)Invasiivne meditsiiniseade on 1dbi keha avauste vdi 1dbi naha téielikult voi osaliselt kehasse sisestatav
meditsiiniseade.

(2)Keha avaus on loomulik avaus patsiendi kehas, silmamuna vilispind voi igasugune alaline tehisava.
§ 5. Kirurgiliselt invasiivne meditsiiniseade

(DKirurgiliselt invasiivne meditsiiniseade on kirurgilise operatsiooni abil v3i operatsiooni kdigus 1dbi naha
patsiendi kehasse sisestatav meditsiiniseade.

(2)Meditsiiniseade, mis sisestatakse 14bi naha patsiendi kehasse muul viisil kui kirurgilise operatsiooni abil voi
operatsiooni kdigus, on ka kirurgiliselt invasiivne meditsiiniseade.

§ 6. Siirdatav meditsiiniseade

Siirdatav meditsiiniseade on kirurgiliselt invasiivne meditsiiniseade, mis on:

1) téielikult patsiendi kehasse sisestatav, epiteeli pinda vdi silma pinda asendav seade, mis jdéb paigutuskohale
ka protseduuri 16ppedes voi

2) osaliselt patsiendi kehasse sisestatav meditsiiniseade, mis jadb protseduuri 1oppedes paigutuskohale
vahemalt 30 paevaks.

§ 7. Mitteinvasiivne meditsiiniseade
Mitteinvasiivne meditsiiniseade on meditsiiniseade, millele ei kohaldu §-des 46 sitestatud tingimused.
§ 8. Aktiivne meditsiiniseade

(1)Aktiivne meditsiiniseade on meditsiiniseade, mille talitlus sdltub elektrienergiast voi mdnest muust
energialiigist, mida ei pohjusta otseselt patsiendi keha voi gravitatsioon. Meditsiiniseadet, mis on ette nédhtud
energia vOi aine iilekandmiseks aktiivse meditsiiniseadme ja patsiendi vahel seda energiat voi ainet oluliselt
muutmata, ei loeta aktiivseks meditsiiniseadmeks.

(1') Autonoomne tarkvara on aktiivne meditsiiniseade, kui selle sihtotstarbekohane kasutamine vastab
,Meditsiiniseadme seaduse* §-s 3 nimetatule. Uldistel eesmarkidel loodud tarkvara, mida kasutatakse
tervishoius, ei loeta meditsiiniseadmeks.

[RT I, 07.12.2010, 6- joust. 10.12.2010]

(2)Aktiivne ravimeditsiiniseade on aktiivne meditsiiniseade, mida kasutatakse eraldi voi koos teiste
meditsiiniscadmetega selleks, et toetada, muuta, asendada voi taastada organismi bioloogilisi funktsioone voi
struktuure haiguse, vigastuse vdi puude ravimise vdi leevendamise eesmargil.

(3)Aktiivne diagnostikameditsiiniseade on eraldi voi koos teiste meditsiiniseadmetega kasutatav aktiivne
meditsiiniseade, mis annab teavet organismi fiisioloogilise seisundi, terviseseisundi, haiguste voi vidrarengute,
sealhulgas loote vadrarengute kindlakstegemiseks, diagnoosimiseks, jalgimiseks voi raviks.

§ 9. Korduvkasutusega Kirurgiline instrument
Korduvkasutusega kirurgiline instrument on korduvalt kirurgias kasutatav instrument, mis ei ole ihendatud
aktiivse meditsiiniseadme kiilge ja mida kasutatakse 16ikamiseks, puurimiseks, saagimiseks, kraapimiseks,

kaapimiseks, klambri kinnitamiseks, sulgemiseks voi teisteks samalaadseteks protseduurideks ning mida saab
taaskasutada pérast asjakohaste steriliseerimis- ja puhastusmeetodite rakendamist.
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§ 10. Meditsiiniseadme liigitamise reeglite kohaldamine

(1)Kui meditsiiniseade on ette ndhtud kasutamiseks koos teiste meditsiiniseadmetega, kohaldatakse liigitamise
reegleid igale meditsiiniseadmele eraldi.

(1 1) Liigitamise reegleid kohaldatakse vastavalt meditsiiniseadme sihtotstarbele.
[RT I, 07.12.2010, 6- joust. 10.12.2010]

(2)Meditsiiniseadmel kasutatavaid abiseadmeid liigitatakse iseseisvalt, eraldi meditsiiniseadmest, millega koos
neid kasutatakse.

(3)Meditsiiniseadme talitluseks vajalik tarkvara liigitatakse asjaomase meditsiiniseadmega samasse klassi.

(4)Kui meditsiiniseade pole ette ndhtud kasutamiseks kindlal kehaosal, lahtutakse liigitamisel kdige ohtlikumast
ettendhtud kasutusest.

(5)Kui meditsiiniseadme liigitamisel on rakendatavad mitut reeglit, siis kohaldatakse reeglit, mille alusel seade
liigitub kdrgeimasse klassi.

2. jagu
Mitteinvasiivsete meditsiiniseadmete liigitamise reeglid

§ 11. I klassi kuuluv mitteinvasiivne meditsiiniseade

(1)Iga mitteinvasiivne meditsiiniseade, millele ei kohaldu mdni muu meditsiiniseadme liigituse reegel, kuulub I
klassi.

(2)Mitteinvasiivne meditsiiniseade, mis sihtotstarbekohasel kasutamisel puutub kokku vigastatud nahaga,
kuulub I klassi, kui see on ette ndhtud kasutamiseks mehaanilise tdkkena, kompressiooniks vdi eritiste
absorbeerimiseks.

[RT I, 07.12.2010, 6- joust. 10.12.2010]

§ 12. II a klassi kuuluv mitteinvasiivne meditsiiniseade

(1)Mitteinvasiivne meditsiiniseade, mis on ette ndhtud patsiendi vere, muu kehavedeliku, kudede, teiste
vedelike voi gaaside edasikandmiseks voi hoidmiseks eesmérgiga seda patsiendi kehasse tagasi manustada,
kuulub IT a klassi, kui:

1) seda saab ithendada II a klassi vdi korgemasse klassi kuuluva aktiivse meditsiiniseadmega voi

2) see on ette ndhtud patsiendi vere voi muu kehavedeliku séilitamiseks vdi edasi juhtimiseks voi elundi,
elundiosa voi kudede sdilitamiseks;

[RT I, 07.12.2010, 6- joust. 10.12.2010]

3) Punktides 1 ja 2 nimetatud tingimustele mittevastavad mitteinvasiivsed meditsiiniseadmed kuuluvad I klassi.
[RT I, 07.12.2010, 6- joust. 10.12.2010]

(2)Loikes 1 nimetamata mitteinvasiivne meditsiiniseade kuulub II a klassi, kui:

1) seda kasutatakse patsiendi vere voi mdne muu kehavedeliku bioloogilise voi keemilise koostise muutmiseks
filtreerimisel, tsentrifuugimisel, gaasi voi soojuse vahetamisel selle vedeliku patsiendi kehasse tagasi
manustamise eesmargil voi
2) see puutub sihtotstarbekohasel kasutamisel kokku vigastatud nahaga, kaasa arvatud juhul, kui seda
kasutatakse peamiselt haava mikrokeskkonna kujundamiseks.

[RT I, 07.12.2010, 6- joust. 10.12.2010]

§ 13. II b klassi kuuluv mitteinvasiivne meditsiiniseade

Mitteinvasiivne meditsiiniseade kuulub II b klassi, kui see:

1) on ette ndhtud patisendi kehasse manustatava vere, muu kehavedeliku v6i muu vedeliku bioloogilise voi
keemilise koostise muutmiseks voi

2) puutub sihtotstarbekohasel kasutamisel kokku vigastatud nahaga ja seda kasutatakse peamiselt sellise haava
puhul, mis on l&bistanud naha ja mis vdib paraneda sekundaarselt.
[RT I, 07.12.2010, 6- joust. 10.12.2010]

3. jagu
Invasiivsete, Kirurgiliselt invasiivsete ja
siirdatavate meditsiiniseadmete liigitamise reeglid
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[RT I, 07.12.2010, 6- joust. 10.12.2010]

§ 14. I klassi kuuluv invasiivne ja kirurgiliselt invasiivne meditsiiniseade

(1)Invasiivne meditsiiniseade, mis sihtotstarbekohasel kasutamisel puutub kokku patsiendi keha avausega ja
ei ole moeldud iihendamiseks aktiivse meditsiiniseadmega vai on moeldud ihendamiseks mitte kdrgema kui I
klassi aktiivse meditsiiniseadmega, kuulub I klassi, kui seade on ette néhtud:

1) pogusaks kasutamiseks;

2) lithiajaliseks kasutamiseks suuddnes kuni neeluni, korvakanalis kuni trummikileni voi ninaddnes.

(2)Loiget 1 kohaldatakse koigile pdgusaks kasutamiseks ette nahtud kirurgiliselt invasiivsetele
korduvkasutusega kirurgilistele instrumentidele.
[RT 1, 07.12.2010, 6- joust. 10.12.2010]

§ 15. II a klassi kuuluv invasiivne, kirurgiliselt invasiivne ja siirdatav meditsiiniseade

(1)Invasiivne meditsiiniseade, mis sihtotstarbekohasel kasutamisel puutub kokku patsiendi keha avausega ja
ei ole moeldud iihendamiseks aktiivse meditsiiniseadmega v3i on moeldud ihendamiseks mitte kdrgema kui I
klassi aktiivse meditsiiniseadmega, kuulub II a klassi, kui seade on ette néhtud:

1) lihiajaliseks kasutamiseks ja sellele ei kohaldu § 14 16ike 1 punkt 2;

2) pikaajaliseks kasutamiseks suuddnes kuni neeluni, korvakanalis kuni trummikileni voi ninaddnes.

(2) Invasiivne meditsiiniseade, mis sihtotstarbekohasel kasutamisel puutub kokku patsiendi keha avausega, kuid
ei ole kirurgiliselt invasiivne meditsiiniseade ning on moeldud ihendamiseks II a voi korgema klassi aktiivse
meditsiiniseadmega, kuulub II a klassi.

(3) Pdgusaks ja lithiajaliseks kasutamiseks mdeldud kirurgiliselt invasiivsed meditsiiniseadmed kuuluvad II a
klassi.

(4) Liihiajaliseks kasutamiseks moeldud kirurgiliselt invasiivsed meditsiiniseadmed, mis paigutatakse
hammastesse ja mis on ette ndhtud keemiliseks muundumiseks patsiendi kehas, kuuluvad II a klassi.
[RT I, 07.12.2010, 6- joust. 10.12.2010]

§ 16. 11 b klassi kuuluv invasiivne, kirurgiliselt invasiivne ja siirdatav meditsiiniseade

(1)Invasiivne meditsiiniseade, mis sihtotstarbekohasel kasutamisel puutub kokku patsiendi keha avausega ja ei
ole mdeldud ithendamiseks kdrgema kui I klassi aktiivse meditsiiniseadmega, kuulub II b klassi, kui seade on
ette ndhtud pikaajaliseks kasutamiseks.

(2)Pdgusaks kasutamiseks ette ndhtud kirurgiliselt invasiivne meditsiiniseade kuulub II b klassi, kui see on ette
nihtud:

1) ioniseeriva kiirguse tekitamiseks;

2) bioloogilise toime avaldamiseks;

3) téielikuks v0i peaaegu tédielikuks imendumiseks organismis;

4) ravimi manustamiseks manustussiisteemi abil, mille puhul v&ib kasutatav manustamisviis olla potentsiaalselt
ohtlik.

(3) Liihiajaliseks kasutamiseks ette ndhtud kirurgiliselt invasiivne meditsiiniseade kuulub II b klassi, kui see on
ette nihtud:

1) ioniseeriva kiirguse tekitamiseks;

2) keemiliseks muundumiseks patsiendi kehas;

3) ravimite manustamiseks.

(4) Siirdatavad meditsiiniseadmed ja pikaajaliseks kasutamiseks ette ndhtud kirurgiliselt invasiivsed
meditsiiniseadmed kuuluvad II b klassi.

(5) Siirdatavad meditsiiniseadmed ja pikaajaliseks kasutamiseks ette ndhtud kirurgiliselt invasiivsed
meditsiiniseadmed, mis paigutatakse hammastesse ja mis on ette nihtud keemiliseks muundumiseks patsiendi
kehas, kuuluvad II b klassi.

[RT 1, 07.12.2010, 6- joust. 10.12.2010]

§ 16". 111 Klassi kuuluv kirurgiliselt invasiivne ja siirdatav meditsiiniseade

(1) Siirdatav meditsiiniseade ja kirurgiliselt invasiivne meditsiiniseade kuulub III klassi, kui seade on ette
nihtud:

1) siidame- v0i tsentraalse vereringe haiguse diagnoosimiseks, jdlgimiseks voi korrigeerimiseks, olles nende
elunditega otseses kontaktis;

2) kasutamiseks otseses kontaktis keskndrvisiisteemiga;

3) bioloogilise toime avaldamiseks;

4) tiielikuks voi peaaegu tiielikuks imendumiseks organismis, vélja arvatud pdgusaks kasutamiseks moeldud
kirurgiliselt invasiivne meditsiiniseade;
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5) keemiliseks muundumiseks patsiendi kehas;
6) ravimite manustamiseks.

(2) Laike 1 punktis 1 nimetatud tsentraalne vereringe hdlmab jérgmisi veresooni:
1) arteriae pulmonales;

2) aorta ascendens,

3) arcus aortae;

4) aorta descendenskuni bifurcatio aortae;
5) arteriae coronariae;

6) arteria carotis communis,

7) arteria carotis externa;

8) arteria carotis interna,

9) arteriae cerebrales;

10) truncus brachiocephalicus;

11) venae cordis;

12) venae pulmonales;

13) vena cava superior;

14) vena cava inferior.

(3) Loike 1 punktis 2 nimetatud kesknérvisiisteem holmab pea- ja seljaaju ning ajukelmeid.
[RT 1, 07.12.2010, 6- joust. 10.12.2010]

4. jagu
Kirurgiliselt invasiivsete meditsiiniseadmete liigitamise reeglid
[Kehtetu -RT I, 07.12.2010, 6- joust. 10.12.2010]

§17.-§ 21.
[Kehtetud -RT I, 07.12.2010, 6- jdust. 10.12.2010]

5. jagu
Aktiivsete meditsiiniseadmete liigitamise reeglid

§ 22. I klassi kuuluv aktiivne meditsiiniseade

Aktiivne meditsiiniseade, millele ei kohaldu mdni muu aktiivse meditsiiniseadme liigitamise reegel, kuulub I
klassi.

§ 23. II a klassi kuuluv aktiivne meditsiiniseade

(1)Aktiivne ravimeditsiiniseade kuulub II a klassi, kui see on ette ndhtud energiavahetuseks voi -
manustamiseks.

(2)Aktiivne diagnostikameditsiiniseade kuulub II a klassi, kui see on ette ndhtud:

1) patsiendi kehas neelduva energia andmiseks, vélja arvatud meditsiiniseade, mis on ette ndhtud patsiendi
keha valgustamiseks valguse ndhtavas spektris;

2) radioaktiivselt mérgistatud aine leviku kujutamiseks organismis voi

3) elutegevuslike fiisioloogiliste protsesside diagnoosimiseks voi jalgimiseks.

(3)Aktiivne meditsiiniseade kuulub II a klassi, kui see on ette ndhtud ravimi, patsiendi kehavedeliku v6i muu
aine manustamiseks patsiendi kehasse voi eemaldamiseks patsiendi kehast.

§ 24. II b klassi kuuluv aktiivne meditsiiniseade

(1)Aktiivne ravimeditsiiniseade kuulub II b klassi, kui see oma omadustelt vdimaldab energiavahetust voi
-manustamist patsiendile potentsiaalselt ohtlikul viisil, vottes arvesse vahetatava voi manustatava energia
iseloomu, tihedust ning manustamise kohta patsiendi kehal.

(2)Aktiivne meditsiiniseade kuulub II b klassi, kui see on:

1) ette ndhtud II b klassi aktiivse ravimeditsiiniseadme talitluse juhtimiseks, jélgimiseks voi taolise
meditsiiniseadme talitluse otseseks mdjutamiseks;

2) diagnostikameditsiiniseade, mis on ette néhtud eluliselt téhtsate fiisioloogiliste parameetrite otseseks
jélgimiseks ning mille talitluse muutuste iseloom on selline, et see voib pohjustada otsest ohtu patsiendi
tervisele, nditeks muutusi siidametegevuses, hingamistegevuses voi kesknédrvisiisteemis;
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3) ette ndhtud emiteerima ioniseerivat kiirgust ning seda kasutatakse interventsionaalses radioloogias
diagnoosimiseks voi raviks, sealhulgas meditsiiniseade, mille abil sellist meditsiiniseadet juhitakse, jalgitakse
voi mille talitlust otseselt mojutatakse voi
4) ette ndhtud ravimi, patsiendi kehavedeliku ja muu aine kehasse manustamiseks voi kehast eemaldamiseks
potentsiaalselt ohtlikul viisil, arvestades nende ainete iseloomu, patsiendi kehal rakendamise kohta ja viisi.

6. jagu
Meditsiiniseadmete liigitamise erijuhud

§ 25. II a klassi kuuluv meditsiiniseade

(1)Meditsiiniseade kuulub II a klassi, kui see on:

1) meditsiiniseade, mis on ette ndhtud {iksnes rontgendiagnostilise kujutise jadddvustamiseks voi
[RT I, 07.12.2010, 6- joust. 10.12.2010]

2) spetsiaalselt ette ndhtud meditsiiniseadmete desinfitseerimiseks.

(2) Toodetele, mis on ette ndhtud meditsiiniseadmete puhastamiseks fiilisikalise toime 14bi, voi toodetele, mis
on biotsiidid «Biotsiidiseaduse» mdistes v3i ravimid «Ravimiseaduse» mdistes, ei kohaldata 16ike 1 punkti 2.
[RT 12005, 23, 177- jdust. 08.05.2005]

§ 26. I1 b klassi kuuluv meditsiiniseade

(1)Meditsiiniseade kuulub II b klassi, kui see on ette nahtud:

1) raseduse véltimiseks voi sugulisel teel levivate haiguste véltimiseks;

2) spetsiaalselt kontaktldétsede desinfitseerimiseks, loputamiseks, puhastamiseks voi niisutamiseks;
3) spetsiaalselt invasiivse meditsiiniseadme desinfitseerimiseks.

[RT 1, 07.12.2010, 6- joust. 10.12.2010]

(2)Verekott kuulub II b klassi.
§ 27. III Kklassi kuuluv meditsiiniseade

(1)Siirdatav voi pikaajaliselt invasiivne meditsiiniseade kuulub III klassi, kui seda kasutatakse raseduse voi
sugulisel teel levivate haiguste viltimiseks.

(2)Meditsiiniseade kuulub III klassi, kui see:

1) sisaldab lahutamatu osana ainet, mida eraldi voetuna vdiks kisitada ravimina «Ravimiseaduse» mdistes ja
mille toime patsiendi kehale on meditsiiniseadme toime suhtes abistava iseloomuga;

2) sisaldab lahutamatu osana verepreparaati;
[RT I, 07.12.2010, 6- joust. 10.12.2010]

3) on valmistatud kasutades elujGuetuks tehtud loomset kudet vai selle derivaati, vilja arvatud seade, mis on
mdeldud kasutamiseks kontaktis terve nahaga.

(3)Siirdatav rinnaprotees ning siirdatavad puusa-, polve- ja dlaliigese proteesid kuuluvad III klassi.
[RT 12007, 51, 351- joust. 16.09.2007]

(4)Kéesoleva médruse kohaselt méaaratletakse puusa-, pdlve- voi dlaliigese proteesina ka liigese tdisproteesi

komponent, mille eesmirk on toimida sarnaselt loomuliku liigesega. Méératlus ei holma abikomponente.
[RT 12009, 19, 127- jdust. 30.03.2009]

2. peatiikk
IN VITRO DIAGNOSTIKAMEDITSIINISEADMETE
LIIGITAMINE

§ 28. Patsiendile viheohtlik invitro diagnostikameditsiiniseade

In vitro diagnostikameditsiiniseadet loetakse patsiendile vaheohtlikuks, kui selle kasutamisega ei kaasne otsest
ohtu patsiendile, seda kasutab professionaalne kasutaja ning selle abil saadud uuringutulemusi vdib kinnitada ka
muul viisil.

§ 29. Patsiendile ohtlik invitro diagnostikameditsiiniseade

(1)Kui §-s 28 nimetatud tingimused ei ole tdidetud, loetakse invitro diagnostikameditsiiniseadet patsiendile
ohtlikuks meditsiiniseadmeks.

(2)Patsiendile ohtlikud kehavélised diagnostikameditsiiniseadmed liigitatakse A- v3i B-nimekirja vastavalt
lisale.
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3. peatiikk
RAKENDUSSATTED

[RT 12009, 19, 127- jdust. 30.03.2009]

§ 30. Rakendussiitted

(1)Puusa-, pdlve- voi dlaliigese proteesi suhtes, mille puhul on kohaldatud II b klassi meditsiiniseadme
vastavushindamise téieliku kvaliteedi tagamise menetlust enne 1. septembrit 2007. a, kohaldatakse tdiendavalt
meditsiiniseadme kavandi hindamist, mille tulemusena peab olema 1. septembriks 2009. a vilja antud kavandi
hindamise sertifikaat. Kédesolev site ei vélista tootjal esitamast III klassi meditsiiniseadme vastavushindamise
taotlust vastavustdendamise voi tootmisprotsessi kvaliteedi tagamise menetluseks.

(2)Puusa-, pdlve- voi dlaliigese proteesi suhtes, mille puhul on kohaldatud II b klassi meditsiiniseadme
vastavushindamise 10ppkontrolli kvaliteedi tagamise menetlust enne 1. septembrit 2007. a, vdib enne 1.
septembrit 2010. a kohaldada vastavustdendamise v3i tootmisprotsessi kvaliteedi tagamise menetlust I1I klassi
meditsiiniseadmena. Kéesolev sdte ei vilista tootjal esitamast III klassi meditsiiniseadme vastavushindamise
taotlust vastavushindamise tiieliku kvaliteedi tagamise menetluseks.

(3)Enne 1. septembrit 2007. a vélja antud vastavussertifikaadiga puusa-, pdlve- vdi dlaliigese proteesi
lubatakse:

1) turule lasta ja kasutusele votta kuni 1. septembrini 2009. a juhul, kui protees on ldbinud vastavushindamise
taieliku kvaliteedi tagamise menetluse;

2) turule lasta kuni 1. septembrini 2010. a juhul, kui meditsiiniseade on labinud Idppkontrolli kvaliteedi
tagamise menetluse. Proteesi voib kasutusele votta ka parast nimetatud tdhtaega.
[RT 12009, 19, 127- jdust. 30.03.2009]

'EU Noukogu direktiiv 93/42/EMU meditsiiniseadmete kohta (EUT L 169, 12.07.1993, Ik 1-43),

mida on muudetud direktiiviga 98/79/EU (EUT L 331, 7.12.1998, 1k 1), d1rekt11v1ga 2000/70/EU (EUT
L 313, 13.12.2000, 1k 22) ja direktiiviga 2001/104/E0 (EUT L 6, 10.01.2002, Ik 50) ja direktiiviga
2007/47/EU (ELT L 247,21.9.2007, 1k 21-55); Euroopa Parlamendi j ja noukogu direktiiv 98/79/

EU invitro dlagnostlkamedltsnnlseadmete kohta (EUT L 331, 7.12.1998, Ik 1-37), mida on tdiendatud
direktiiviga 98/79/EU (EUT L 22, 29.01.1999, 1k 75) j Jja d1rekt11v1ga 98/79/EU (EUT L 6,10.01.2002,

lk 70). Komisjoni direktiiv 2005/50/EU puusa-, polve- ja dlaliigese proteeside umberlngltamlse kohta
meditsiiniseadmeid kisitleva ndukogu direktiivi 93/42/EMU raames (ELT L 210, 12.08.2005, Ik 41— 43).
[RT 1, 07.12.2010, 6- joust. 10.12.2010]

Lisa IN VITRO DIAGNOSTIKAMEDITSIINISEADMETE NIMEKIRJAD
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