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Asutusesiseste seadmete tabel1:  

Seadmete 

ID andmed  

Seadme 

tüüp 

Seadme 

riskiklass 
Sihtostarve 

Kohalduvad 

GSPR on 

täidetud? 

(Jah/Ei) 

Teave kohalduvate üldiste ohutus- ja 

toimivusnõuete kohta ja põhjendus, 

miks need ei ole täielikult täidetud 

(kasutades IVDR/MDR-i I lisas esitatud 

numeratsiooni 

Moodul I IVD 

C 
(IVDR VIII 

lisa 
reegel 3) 

Tarkvara, mis arvutab teist tüüpi 

diabeedi ja südame isheemiatõve 

geneetilist eelsoodumust ja 

koguriski. 

Ei 

Tarkvaralise meditsiiniseadme puhul 

peavad olema täidetud IVDR I lisa 

järgmiste sätete nõuded: 

 

IVDR I lisa Moodul I ja Moodul II 

kohalduvad lõiked on 1-8, 9.1 (välja 

arvatud punktid a ja b), 13.1, 13.2.d), 

13.4, 13.5, 16.1, 16.2, 16.4, 20.1.g)  ja 

20.4.1. Nendest nõutest ei ole 

täidetud:  

- Lõige 7, sest Moodul I ja Moodul 

II on arvutustehted, mis asuvad ge-

noomika instituudi loodud üldises 

süsteemis.  

- Lõige 20.4, sest Moodul I ja Moo-

dul II ei ole eraldiseisvat kasutus-

juhendit.  

Moodul II IVD 

C 
(IVDR VIII 

lisa 
reegel 3) 

Tarkvara, mis arvutab 37 

toimeaine metaboliseerimise 

(ainevahetuse) geneetilist 

eelsoodumust.  

Ei 

 

 
1 Tabel dokumendi „Avalik deklaratsioon asutusesiseste seadmete tootmise ja kasutamise kohta tervishoiuasutustes“, mis on allkirjastatud 

24.05.2024, juurde.  
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