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Avalik deklaratsioon asutusesiseste seadmete tootmise ja

kasutamise kohta tervishoiuasutustes
EL mirus 2017/746 artikkel 5.5.F

Tervishoiuasutuse nimi': Tartu Ulikool
Genoomika instituut

Aadress: Riia 23b/2
51010 Tartu linn
Tartu linn, Tartumaa
Eesti

Tartu Ulikooli kinnitab, et asutusesiseste seadmete tabelis kirjeldatud seadmed toodetakse ja
kasutatakse ainult Tartu Ulikooli genoomika instituudis ning need vastavad in vitro
diagnostikameditsiiniscadme mdédruse (EL 2017/746) kohalduvatele iildistele ohutus- ja
toimivusnduetele. Juhul, kui kohaldatavad tildised ohutus- ja toimivusnduded ei ole tdielikult
taidetud, on esitatud pdhjendus.

24.05.2024 Tartu
Eesti

Mait Metspalu
Genoomika instituudi direktor
Tartu Ulikool

! Meditsiiniseadme seaduse seletuskiri: "MDR artikli 5 13ikes 5 ja IVDR artikli 5 13ikes 5 kasutatakse terminit ,tervishoiuasutus®, kellele on EL-i
miéiruste kohaselt antud asutusesiseselt meditsiiniseadmete valmistamise digus. Eesti diguses tervishoiuasutuse terminit ei ole, kuid Eesti diguse
tahenduses on sellised asutused eelkdige TTO-d TTKS-i ja teadus- ja arendusasutused TAKS-i tdhenduses ning asutuse peamine eesmirk peab EL-
i médruste kohaselt olema patsientide hooldamine vdi ravimine voi rahvatervise edendamine. MSS-i asjakohaste sitete lugemise hdlbustamise
eesmirgil nimetatakse ilma uut terminit sisustamata selliseid asutusi asutusesisesteks valmistajateks.” IGUS § 3 1g 1 p | ja 3 sétestavad, et UT
eesmirk on edendada geeniuuringu arengut ja rakendada geeniuuringute tulemused rahva tervise parandamiseks. Sellega me (UT GI) vastame
"tervishoiuasutuse" moistele.
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Asutusesiseste seadmete tabel®:

Teave kohalduvate iildiste ohutus- ja

Kohalduvad toimivusnduete kohta ja péhjendus,
Seadmete Seadme Seadme . GSPR on 5 5 AT
ID andmed e riskiklass Sihtostarve ciidetud? miks need ei ole tiielikult tiidetud
(Jah/Ei) (kasutades IVDR/MDR-i I lisas esitatud
numeratsiooni
C Tarkvara, mis arvutab teist tiitipi Tarkvaralise meditsiiniseadme puhul
Moodul T VD (VDR VIII | diabeedi ja siidame isheemiatove Ei peavad olema tdidetud IVDR 1 lisa

lisa geneetilist eelsoodumust ja
reegel 3) | koguriski.
Tarkvara, mis arvutab 37
toimeaine metaboliseerimise
(ainevahetuse) geneetilist
eelsoodumust.

C
(IVDR VI
lisa
reegel 3)

Moodul II| VD Ei

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

24.05.2024, juurde.

jdrgmiste sdtete nduded:

IVDR I lisa Moodul I ja Moodul II
kohalduvad 16iked on 1-8, 9.1 (vélja
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 ndutest ei ole
taidetud:

- Laige 7, sest Moodul I ja Moodul
II on arvutustehted, mis asuvad ge-
noomika instituudi loodud tildises
siisteemis.

- Lbige 20.4, sest Moodul I ja Moo-
dul II ei ole eraldiseisvat kasutus-
juhendit.
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