In vitro meditsiiniseadme ja tema tootja notifitseerimisvorm, vastavalt artiklile 10, direktiiv 98/79/EC.

Form for the notifitsation on manufacturers and devices In Vitro Diagnostic Medical Devices Directive, Article 10.
	A:  Andmed pädev-asutuse kohta

Identification of the Competent authority

	6100


	Pädev-asutuse kood 1):

Competent Authority code 1): 

EE/CA01

	6110


	Pädev-asutuse nimi:

Competent Authority name:
Health Board


	6120


	Riigi kood 2):
Country code 2):

EE



	6140


	Linn:

City:
Tartu
	6150


	Postiindeks:
Postal code:

50303

	6160


	Tänav, number:

Street, number:

Põllu 1a
	6165


	Postkast:

PO Box:



	6170
	Telefoni number:

Telephone number: 

7 447 400
	6180


	Faksi number:
Fax number:   



	6190
	E-mail:

mso@terviseamet.ee

	B:  Andmed notifitseerimise kohta

Identification of the notifitsation

	6200


	Notifitseerimise kuupäev 3): 

Date of notifitsation 3):

        
	6210


	Notifitseerimisnumber 4): 

Notifitsation number 4):   

     

	6220
	Märgi, kas tegu on esmase notifitseerimisega, andmete muutusega, lakkamine või tagasivõtmine 5):

Indicate if this is a first notifitsation, a change of information, a discontinuation or a withdrawal of a notifitsation 5): 

 FORMCHECKBOX 
 esmane
    First

 FORMCHECKBOX 
 aadressi muutus
    Change of address

 FORMCHECKBOX 
 tootja turulepaneku lõpetamine
    Discontinuation by manufacturer

 FORMCHECKBOX 
 märkimisväärne muutus tootes
    Significant change of product

 FORMCHECKBOX 
 pädeva asutuse kaudu tagasikutsumine
    Withdrawal by Competent Authority


	6230
	Kui muutus, lõpetamine või tagasikutsumine, siis varasem notifitseerimisnumber:

If change, discontinuation or withdrawal provide previous notifitsation number
     

	6240
	Notifitseerimistaotluse esitaja ettevõtte staatus 6): 

Status of the organization making this notifitsation application 6): 
         FORMCHECKBOX 
 Tootja                                                FORMCHECKBOX 
 Volitatud esindaja 

             Manufacturer                                          Authorised Representative


	C:  Andmed tootja kohta 7)
Identification of the Manufacturer 7)

	6250


	Tootja kood 8):

Manufacturer code 8):

     

	6260
	Tootja nimi pikalt: 

Manufacturer name, long

     

	6265
	Tootja nimi lühidalt: 

Manufacturer name, short

     

	6270
	Riigi kood 2): 

Country code 2):

     

	6290
	Linn: 

City:

     
	6300


	Posti indeks: 

Postal code:
     

	6310
	Tänav, number: 

Street, number:
     
	6315
	Postkast: 

PO box:

     

	6320
	Kontakt

Contact point

Nimi:      
Name:
	6330
	Telefoni number: 

Telephone number

     

	6340
	Faksi number: 

Fax number:

     
	6350
	E-mail: 

     

	D:  Andmed volitatud esindaja kohta 9)
Identification of the authorized representative 9)

	6370


	Volitatud esindaja kood 8): 

Representative code 8):

     

	6380
	Volitatud esindaja nimi pikalt:

Representative name:

     

	6390
	Riigi kood 2): 

Country code 2):

     

	6392
	Linn: 

City: 

     
	6394
	Postiindeks: 

Postal code: 

     

	6396
	Tänav, number: 

Street, number: 

     
	6398
	Postkast: 

PO box: 

     

	6400
	Kontakt: 

Nimi: 

     

	6410
	Telefoni number: 

Telephone number: 

     

	6420
	Faksi number: 

Fax number: 

     
	6430
	E-mail: 

     

	E:  Andmed notifitseeritava seadme kohta (täita iga seadme kohta, vajadusel lisada täidetud vormiosa koopiana) *
Identification of the concerned device (Please complete for each device.  Photocopy as required) *

	6440


	Seadme liigitus 10)
Classification of the concerned device 10)
 FORMCHECKBOX 
 Lisa II, nimekiri A seade
     Device of List A, Annex II
 FORMCHECKBOX 
 Lisa II, nimekiri B seade

     Device of List B, Annex II
 FORMCHECKBOX 
 Enesetestimiseseade, mis ei ole Lisa II nimekirjades
     Device for self-testing not listed in Annex II
 FORMCHECKBOX 
 Muu seade (kõik seadmed, v.a. Lisas II esitatud ning enesetestimise seade)
     Other device (all devices except Annex II and self-testing devices)

	6445
	 FORMCHECKBOX 
 „Uus“ 11) toode Teavitamine vastavalt artiklile 10(4)
    „New“ 11) product Notification according article 10(4)

	* andmebaasi kandmiseks  täida ka lisa-vormil esitatud täiendavad andmed lk 3 lõpus / for recording in the database submit also the supplementary fields in appendix on the end of page 3
E1:  Andmed reagentide, reagenttoodete, kalibreerimis- ja reeperainete kohta, rühmitatuna ühiste tehnoloogiliste omaduste ja/või analüütide põhjal.
Information related to reagents, reagents products, calibration and control materials: Group by common technological characteristics and/or analytes

	6450
	Kasutatud nomenklatuur 14):      FORMCHECKBOX 
 GMDN                                                               Nomenclature system used 14):       FORMCHECKBOX 
 EDMS
	6465
	Geneerline seadmegrupi kood 14):

Generic Device Group Code 14):

     

	Geneerline seadmegrupi nimetus 16)/ Generic Device Group Term 16)

	6470
	Eesti keeles  13):

 in Estonian 13) :

      
	6480
	Inglise keeles: 

In English:

     

	Lühikirjeldus 17) / Short description 17)

	6490
	Eesti keeles 13): 

in Estonian 13) :

     
	6500
	Inglise keeles: 

In English:

     

	E2:  Muude IVD-de kohta käivad andmed, rühmitatuna sobivate näitajate põhjal (mitte reagendid, reagenttooted, kalibreerimis- ja reeperained)
Information related to other IVDs: Group by appropriate indications (i.e. not reagents, reagent products, calibration and control materials)

	6550


	Kasutatud nomenklatuur 14):      FORMCHECKBOX 
 GMDN                                                               Nomenclature system used 14):       FORMCHECKBOX 
 EDMS
	6565                                                   
	Geneeriline seadmegrupi kood 14):

Generic Device Group Code 14):

     

	Geneeriline seadmegrupi nimetus  / Generic Device Group Term 

	6570
	Eesti keeles 13): 

in Estonian 13): 

     
	6580

	Inglise keeles: 

In English: 

     

	Lühikirjeldus 17) / Short description 17) 

	6590
	Eesti keeles : 

in Estonian :

     
	6600
	Inglise keeles: 

In English: 

     

	E3:  Täiendavad andmed Lisa II ja enesetestimise seadmetele: Seadme identifitseerimine.

(Märkus: see vorm ei hõlma analüütiliste või diagnostiliste näitajate, või toimivuse hindamise tulemustega seotud andmeid. Selle-eest peab see olema kasutusjuhendis ning tootja poolt hoitavas dokumentatsioonis.) 
Additional information for Annex II and self-testing devices: Identification of the device (Note: this form does not contain data related to analytical or diagnostic parameters, or the outcome of performance evaluations.  Instead this will be available in the instructions for use and held on file by the manufacturer)

	6605


	Seadme tüüp 18): 

Device Type 18):

     

	6610


	 FORMCHECKBOX 
 Vastavus on hinnatud teavitatud asutuse poolt 
Conformity checked by Notified Body
	6615
	Teavitatud asutuse identifitseerimisnumber:

Notified Body identification number:

     

	6620
	 FORMCHECKBOX 
 Lisa II seadme korral märkige, kas see vastab tehnilistele spetsifikatsioonidele (CTS)? Kui mitte, näidake, kuidas tootja demonstreerib vastavust olulistele nõuetele? (Viide CTS-le või samaväärsele kasutatud meetodile).
If Annex II List A, does it conform to the Common Technical Specifications (CTS)?  If not, please indicate how the manufacturer demonstrated compliance with the Essential Requirements? (Give reference of CTS or equivalent test method used)



Täiendav vorm lisa-andmetele

Appendix  form for supplementary data

	Andmed volitatud esindaja kohta

Identification of the Authorised Representative

	6385

	Volitatud esindaja nimi lühidalt: 

Representative name, short:

     

	6700
	Kaubanduslik nimetus: 

Trade name:

     

	6710
	Kataloogi number: 

Catalogue number

     

	6730
	Seadme lühikirjeldus: 

Short description of device:

     

	6800
	Kõnealuse seadme tarnijad: 

Distributor(s) of concerned device:

     


	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)


Märkused notifitseerimisvormi täitmiseks, vastavalt artiklile 10, In vitro meditsiiniseadmete direktiivis 98/79/EC

Notes on completing the form for the notifitsation pursuant to Article 10, IVD Medical Devices Directive, 98/79/EC
1) Sisaldab kahetähelist riigikoodi, millele järgneb kaldkriips ning CA ja pädeva asutuse number selles riigis, nt.: EE/CA01.

1) Composed of the two-letter country code of MSA EN ISO 3166-1:2000 followed by a slash, CA and the number of the Competent Authority in the state, e.g.: EE/CA01
2) Kahetäheline kood EN ISO 3166-1:2000, nt.:

	AT

	Austria

	ES

	Hispaania
	LI
	Lihtenstein

	U

	Austraalia

	FI

	Soome
	LU
	Luxemburg

	BE

	Belgia

	FR
	Prantsusmaa

	MT

	Malta


	CA

	Kanada

	GB
	Suurbritannia

	NL

	Holland


	CH

	Šveits

	GR
	Kreeka

	NO

	Norra


	DE

	Saksamaa

	IE
	Iirimaa

	PT

	Portugal

	DK
	Taani
	IS

	Island
	SE
	Rootsi

	EE

	Eesti

	IT

	Itaalia
	TR
	Türgi


	

	


2) Two-letter code of EN ISO 3166-1:2000, e.g.:

	AT
	Austria
	ES
	Spain
	LI
	Liechtenstein

	AU
	Australia
	FI
	Finland
	LU
	Luxembourg

	BE
	Belgium
	FR
	France
	MT
	Malta

	CA
	Canada
	GB
	United Kingdom
	NL
	Netherlands

	CH
	Switzerland
	GR
	Greece
	NO
	Noway

	DE
	Germany
	IE
	Ireland
	PT
	Portugal

	DK
	Denmark
	IS
	Iceland
	SE
	Sweden

	EE
	Estonia
	IT
	Italy
	TR
	Turkey


3) Kuupäev formaadis: AAAA-KK-PP

3) Date in the format: YYYY-MM-DD
4) Omistatakse pädeva asutuse poolt. Koosneb kahetähelisest riigikoodist, vastavalt EN ISO 3166-1:2000, millele järgneb kaldkriips, pädeva asutuse kood, kaldkriips ning siseriiklik notifitseerimisnumber.

4) To be assigned by the Competent Authority. Composed of the two-letter country code of MSA EN ISO 3166-1:2000 followed by a slash, the code of the Competent Authority, a slash and an internal notifitsation number, e.g.: ES/CA01/nnn...
5) Valik „Muutus“ tuleb märkida kõikide muutuste puhul. Ühe teavitusega teavitatakse ainult ühest muutusest (nt. kas aadressi muutus või lõpetamine / tagasikutsumine).

( muutus aadressis:

     Teavitus aadressi muutumisest peab sisaldama vastava tootja/volitatud esindaja koodi ning kõik aadressi lahtrid tuleb täita. Muud andmed pole vajalikud.

( märkimisväärne muutus tootes:

     Juhul kui teatatakse märkimisväärsest muutusest ivd seadmel, tuleb märkida „märkimisväärne muutus tootes“ ning tuleb esitada „varasem notifitseerimisnumber“. Vorm tuleb täita täielikult 

( tootja turulepaneku lõpetamine:    

     Seadme turulepaneku lõpetamine.

( pädeva asutuse kaudu tagasikutsumine:

    Osas E identifitseeritud seadme või seadmegrupi tagasikutsumine.
5) "Change" must be marked for all types of reported changes. Only one change may be reported per notification of change (e.g. either change of address or discontinuation / withdrawal of IVD medical device).

( change of address: 

     A notification of change concerning the address must contain the relevant manufacturer /authorized representative code and the complete address block to be changed. No further data should be submitted.

( significant change of product:

     In case a significant change of IVD medical device is reported, "change of product" must be marked and the "previous notifitsation number" must be given. The form must be filled in completely (the definition of significant change must be generated).

( discontinuation by manufacturer:    

     Discontinuation of placing on the market.

( withdrawal by Competent Authority:


     Withdrawal of devices or group of devices as identified in section E.
6) Viited IVD MDD 98/79/EC:

Tootja (art. 10(1)); volitatud esindaja (art. 10(3)).
6) References to the IVD MDD 98/79/EC:

Manufacturer (art. 10(1)); authorized representative (art. 10(3)).
7) Tuleb esitada tootja aadress ning see peab olema sama, mis on esitatud toote sildistusel

7) The address of the manufacturer should be stated and should be the same as the manufacturer’s address stated on the label

8) Selle koodi esitab tootja või tema volitatud esindaja. See kood koosneb alati kahetähelisest riigikoodist vastavalt EN ISO 3166-1:2000 tähistele (vt. ülalpool), millele järgneb kaldkriips ja standardse koodisüsteemi kood, mis kehtib antud riigis ja määrab asutuse üheselt. Eestis on selleks ärinotifitsi kood.
8) Assigned by the manufacturer or the authorized representative. This code is always composed of the two-letter country code of EN ISO 3166-1:2000 (see above) followed by a slash and a standardized coding system for manufacturers and authorized representatives adopted by that state. Only one system has to be used within a state.

9) Täitmiseks, kui tootja on määranud volitatud esindaja.

9) To be filled in if the manufacturer has nominated an authorized representative.

10) Ei ole võimalik esitada mitmeid väärtusi.

Kõikidele seadmetele: täita E.1 või E2.

Lisa II ja enesetestimise seadmetele: täita täiendavalt E.3.
10) Multiple entries are not possible.

For all devices: fill E.1 or E2.

For Annex II and self-testing devices: fill also E.3.
11) Vastavalt artiklile 10(4), seade on „uus“, kui:

- sellist seadet ei ole Euroopa Ühenduse turul eelneva kolme aasta jooksul vastava analüüsitava aine või muu parameetri osas pidevalt saadaval olnud;

- menetlus hõlmab analüütilist tehnoloogiat, mis ei ole ühenduse turul eelneva kolme aasta jooksul seoses mõne analüüsitava aine või muu parameetriga pidevalt kasutusel olnud.
11) According article 10(4), a device is „new“ if:

- there has been no such device continuously available on the Community market during the previous three years for the relevant analyte or other parameter

- the procedure involves analytical technology not continuously used in connection with a given analyte or other parameter on the Community market during the previous three years
12) „Seadme kategooria“, „Geneeriline seadmegrupp“ ja „Seadme tüüp“ baseeruvad standardil EN ISO 15225:2000.

12) „Device Category “, „Generic Device Group“ and „Device Type“ are based on MSA EN ISO 15225:2000.

13) Kui on olemas

13) If available.

14)  Geneeriline seadmegrupi kood tuleks omistada vastavalt rahvusvahelisele meditsiiniseadmete nomenklatuurile - GMDN.

14)  Generic Device Group code has to be taken from the Global Medical Device Nomenclature (GMDN).

15) Kahetäheline kood ISO 639:2003 järgi,  nt.:

	da 
	taani
	et
	eesti
	mt
	malta

	de 
	saksa
	fi
	soome
	nl
	hollandi

	el 
	kreeka
	fr
	prantsuse
	no
	norra

	es 
	hispaania
	is
	islandi
	pt
	portugali

	en
	inglise
	it
	itaalia
	sv
	rootsi


15) Two-letter code of MSA ISO 639:2003 e.g.:

	da 
	Danish
	et
	Estonian
	mt
	Malta

	de 
	German
	fi
	Finnish
	nl
	Dutch

	el 
	Greek
	fr
	French
	no
	Norwegian

	es 
	Spanish
	is
	Icelandic
	pt
	Portuguese

	en
	English
	it
	Italian
	sv
	Swedish


16) Seadme grupi nimetus tuleb anda vastavalt standardile Global Medical Device Nomenclature (GMDN):

Kasutada eelistatud nimetust.
16) Generic Device Group term has to be taken from the Global Medical Device Nomenclature (GMDN):

Preferred term has to be used.
17) Kohustuslik, kui pole antud õiget seadme koodi/nimetust. Kasuta asjakohaseid termineid või lühidat fraasi. Fraas võib sisaldada seadme peamisi üksikasju, näiteks sihtotstarve, asjaolud liigitamisel, analüütilised piirangud, toime põhimõtted jne...

17) Only compulsory, if no right device code/term has been given. Please use appropriate terms or a short phrase. The phrase can include basic features of the product such as, for example, the intended use, the aspects governing its classification, the analytical qualification, the principal means of action…

18) Tootja antud toote nimetus.
18) Manufacturer product name.
Juhend in vitro diagnostikameditsiiniseadme ja tema tootja teavitamisvormi täitmiseks.

Vorm jaguneb osadeks A, B, C, D, E, E1, E2, E3, kus:

A identifitseerib pädev-asutuse, kellele teavitus esitatakse,

B identifitseerib andmed notifitseerimise kohta,

C identifitseerib teavitamise aluseks oleva seadme tootja,

D identifitseerib tevitamise aluseks oleva seadme volitatud esindaja Euroopa Liidus,

E identifitseerib seadme liigituse


E1 identifitseerib andmed seadmes või seadmega kasutatavate reagentide, reagentsaaduste, samuti seadme 
kalibreerimise ja kontrollainete kohta


E2 identifitseerib ülejäänud andmed teavitatava seadme kohta (mis pole esitatud E1-s)


E3 identifitseerib täiendavad andmed teavitamisealuse seadme kohta

Lisa-vorm on mõeldud standardvormis esitatud andmete täiendamiseks

Olenevalt seadme liigist, rakenduvad vormil I erinevad osad.

Nö. tavalise in vitro meditsiiniseadme puhul tuleb täita vormi I osad A, B, C, D, E, E1 ning E2. Lisa II alla või enesetestimise in vitro meditsiiniseadme puhul tuleb täita ka osa E3.










Page 1 of 6                                                         6.12.2005

