meditsiiniseadme ja turule laskja teavitusvorm, vastavalt direktiivi 93/42/EC artiklile 14
Form for the notification of manufacturers and devices according to the Medical Devices Directive 93/42/EC, article 14

	A:  Pädev-asutuse andmed 1)
     Identification of the Competent authority 1)

	1100


	Pädev-asutuse kood:
Competent Authority code: 

EE/CA01

	1110


	Pädev-asutuse nimi:
Competent Authority name:
Health Board


	1120


	Riigi kood 2): 
Country code 2):

EE



	1140


	Linn: 

City:
Tartu
	1150


	Postiindeks: 
Postal code:

50303

	1160


	Tänav, number: 

Street, number:

Põllu 1a
	1165


	Postkast: 

PO Box:



	1170
	Telefoni number: 
Telephone number: 

7 447 400
	1180


	Faksi number: 
Fax number:   



	1190
	E-mail: 

mso@terviseamet.ee

	B:  Andmed teavitamise kohta

     Date of notification

	1200


	Registreerimise kuupäev 3): 

Date of notification 3):

        
	1210


	Teavitamisnumber 4): 

Notification number 4):   

     

	1220
	Märgi, kas see on esmane teavitus, andmete muutus, tarnimise katkestamine  või teate tagasivõtmine 5):

Indicate if this is a first notification, a change of information, a discontinuation or a withdrawal of a notification 5): 
 FORMCHECKBOX 
 esmane
    First

 FORMCHECKBOX 
 aadressi muutus
    Change of address

 FORMCHECKBOX 
 toote turulepaneku katkestamine
    Discontinuation by manufacturer

 FORMCHECKBOX 
 märkimisväärne muutus tootes
    Significant change of product

 FORMCHECKBOX 
 pädeva asutuse kaudu tagasikutsumine
    Withdrawal by Competent Authority


	1230
	Kui muutus, lõpetamine või tagasikutsumine, siis varasem teavitamisnumber:

If change, discontinuation or withdrawal provide previous notification number
     

	1240
	Teavitava ettevõtte staatus 6): 

Status of the organization making this notification 6):
 FORMCHECKBOX 
 tootja                                                                FORMCHECKBOX 
 süsteemide/protseduuripakettide tarnija
     Manufacturer                                                        System or procedure packs supplier

 FORMCHECKBOX 
 tellimusmeditsiiniseadmete tootja                  FORMCHECKBOX 
 seadmete/süsteemide/protseduuripakettide steriliseerija        
     Manufacturer of custom-made devices                     Steriliser of medical devices, systems, or procedure packs

 FORMCHECKBOX 
 volitatud esindaja                FORMCHECKBOX 
 importija          FORMCHECKBOX 
 turule laskmise eest vastutav isik
    Authorised Representative          Importer                Person responsible for placing on the market

	C:  Tootja identifitseerimisandmed 7)
     Identification of the Manufacturer 7)

	1250


	Tootja kood 8):

Manufacturer code 8): 

     

	1260
	Tootja nimi pikalt: 

Manufacturer name, long

     

	1265
	Tootja nimi lühidalt: 

Manufacturer name, short

     

	1270
	Riigi kood 2):

Country code 2):

     

	1290
	Linn: 

City:

     
	1300


	Postiindeks: 

Postal code:
     

	1310
	Tänav, number: 

Street, number:
     
	1315
	Postkast: 

PO box:

     

	1320
	Kontaktisik

Contact point

Nimi:      
Name:
	1330
	Telefoni number: 

Telephone number

     

	1340
	Faksi number: 

Fax number:

     
	1350
	E-mail:

     

	D:  Volitatud esindaja või turule laskmise eest vastutaja andmed 9)
     Identification of the authorised representative or of the person responsible for placing on the market 9)

	1370


	Volitatud esindaja kood 8): 

Representative code 8):


     

	1380
	Volitatud esindaja nimi pikalt:

Representative name:

     

	1390
	Riigi kood 2): 

Country code 2):

     

	1392
	Linn: 

City: 

     
	1394
	Postiindeks: 

Postal code: 

     

	1396
	Tänav, number: 

Street, number: 

     
	1398
	Postkast: 

PO box: 

     

	1400
	Kontaktisik

Contact point 

Nimi:

Name 

     

	1410
	Telefoni number: 

Telephone number: 

     

	1420
	Faksi number: 

Fax number: 

     
	1430
	E-mail: 

     

	E:  Teavitatava seadme andmed

     Identification of the concerned device

	1440


	Kohalik keel:         et
Local language:

	1455
	Riskiklass 10):       FORMCHECKBOX 
 I            FORMCHECKBOX 
 I steriilne            FORMCHECKBOX 
 I mõõtefunktsiooniga          FORMCHECKBOX 
 aktiivne implanteeritav
Class 10):                                    I sterile                    I with measuring function            active implantable
                            FORMCHECKBOX 
 IIa         FORMCHECKBOX 
 IIb                      FORMCHECKBOX 
 III   

	1445
	Seadme geneeriline grupi kood (GMDN järgi) 14):

Generic device group code (GMDN) 14):

      

	Geneeriline seadmegrupi nimetus 16)/ Generic Device Group Term16)

	1450
	Eesti keeles 13):

In Estonian 13):

      
	1460
	Inglise keeles: 

In English:

     

	1470
	Seadme kategooria kood 12):

Device category code 12):

     

	Seadme nimetus 18) / Device name 18)

	1480
	Eesti keeles 13): 

In Estonian 13):

     
	1490
	Inglise keeles: 

In English:

     

	1495
	Seadme mudeli, tüübi, artikli märgi jne tähis;

Model, type, mark, article no or other identification of device;

     

	Sihtotstarve 17) / indended purpose 17) 

	1500
	Eesti keeles 13): 

in Estonian 13):

     
	1510
	Inglise keeles: 

In English:

     

	1520
	Testimis-/tootetunnustus-/sertifitseerimisorganisatsioon(id) – (kui on):

Test-/approval-/certification organisation(s) – (if applicable):

     

	1530
	Sertifitseerimismärgid:

Certification marks:

     

	Märkus: Vajadusel võib kasutada nummerdatud lisalehte, sealjuures viidatakse lisalehele vastavas lahtris.

Note: If neccessary, use numbered extra sheets, where reference to corresponding field is given.



	Antud seadme kohta on koostatud tehniline dokumentatsioon ning see on pädev-asutusele nõudmisel koheselt kättesaadav.

For given device the technical documentation is prepared and it is immediately available to competent authotity on request.

 FORMCHECKBOX 
 jah / yes                     FORMCHECKBOX 
 ei / no

Kinnitan, et minu poolt esitatud informatsioon on tõene minu parimate teadmiste kohaselt.

I affirm that the information provided in this application is correct to the best of my knowledge.
Koht / Place .......................................                                               Kuupäev / Date  ...................................

Nimi / Name ......................................                                              .............................................................

                                                                                                          (allkiri / signature)


Koos teavitamisvormiga esitatud dokumendid:

 FORMCHECKBOX 
   CE vastavusdeklaratsioon

 FORMCHECKBOX 
   CE vastavussertifikaat

 FORMCHECKBOX 
   seadme eestikeelne kasutusjuhend *

 FORMCHECKBOX 
   seadme kasutusjuhend originaalkeeles (inglise, saksa, prantsuse, vene) *

 FORMCHECKBOX 
   seadme märgistuse/primaarpakendi koopia

*  Kui kasutusjuhend on pikem, kui 6 lk., siis kooskõlastada Terviseametiga lisatavad osad

*  if more than 6 pages, then added parts of IFU should be agreed with Health Board preliminarily
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