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Meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogu — MSA
https://msa.sm.ee/
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Avaleht

Meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogu on meditsiiniseadme seaduse §29 alusel loodud andmekogu.

Meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogu pidamise eesmargid on:

1) Eestis turule lastud, kasutusele véetud, esmakordselt levitatud ja esmakordselt professionaalselt kasutatud meditsiiniseadmete andmete ning meditsiiniseadmete
ohujuhtumite, kliiniliste uuringute ja jarelevalvemenetluste andmete registreerimine, kogumine, tidtlemine, anallilisimine ja Euroopa meditsiiniseadmete andmepangale
edastamine;

2) ravikindlustuse seaduse alusel Eesti Haigekassa poolt meditsiiniseadmete ja nendega vordsustatud toodete eest tasu maksmise kohustuse tleviotmise andmete
registreerimine, kogumine, tdtlemine ja anallisimine;

3) sotsiaalhoolekande seaduse mdistes abivahendite midgi ja Glrimise andmete registreerimine, kogumine, t66tlemine, anallldsimine ja avalikustamine.
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Andmekogu avalik info tootjate kohta
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1. Sisene andmekogusse

MSA Andmekogu JOtsing Uudised Abi  Vormid Avalikud andmed

Meditsiiniseadmed Ohujuhtumid Asutused

/ Leitud meditsiiniseadmed 2. Kasuta marksonu toodete leidmiseks — seadmepdhine otsing Sy §
Seadme nimi: hamba Tidp/Mudel/Artikli number:

Seotud 3 = TriFRis Lisatud vahemikus: kumi
seadmeklass: Riskiklass: . . . . .
Kui tootja ja levitaja
Miidgilt kdrvald atud] ] Seadme kommentaar ja marksdnad: . . . ..
nimed Uhtivad, siis on
MSA kood: Teavitatud asutus:

tegu Eesti tootjaga

kas on EHK soodusnimekirjas] ] kas on ahivahend?D

L

4 4
I(asutajaid $ AV L]

Kokku: 153 | Naitan: 1-50

Lehekiilje suurus | 50

Sisestatud §

Klzss & | Tootja nimi % | Levitajaid

1 11777 11.01.2018  Ajutine hambakroon/sildprotees ll& a-Eesti Kliinik OU Léuna-Eesti Kliinik OU

2 11755 08.01.2018 mitte-eemaldatav hambaprotees llA KeM MEDICINE 00 KeM MEDICINE OO0

3 11367 23.08.2017  Blanx Pro Deep Blue hambapasta GA13535 | Coswell 5.p.A.. Baltic Business Partners OU

4 113156 16.08.2017  BIOREPAIR® Plus Total Protection Hambapasta GA12607 | Coswell 5.p.A.. Baltic Business Partners O

5 11222 14.07.2017  AnyRidge XPEED hambaimplantaat FAMIHX-, FALIHX- 113} Megagen Implant Co, Ltd Prolmplant OU

..... e mmm [ L - - *:’U(gut
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Andmekogu ) Otsing Uudised Abi  Vormid = Avalikud andmed

Meditsiinisead med

Ohujuhtumid VGimalik on otsida ka asutuste pohjal

Asutuse otsing

/ Leitud asutused L g
IR sy
Agrrtuse nimi: Asutuse se0s5 seadmega; Eemalda filter
Lehekiilje suurus | 50 Kokku: 113 | Naitan: 1-50 4« 4 » )
1 10474822 osaihing Ortopeediakeskus EE lili] 115 - -
2 12929409 K&M MEDICINE OU EE 1 1 - -
3 11612456 Goodpoint Chemicals OU EE 13 13 - 4
4 12078852 Elitex Int OO EE 4 4 - -
B AS Jarvamaa Haigla EE B & - -
[ 10049993 Kanise asaiihing EE 1 150 - -
7 10264237 Medrull 00 EE i 2 - -
B 10169071 OSAUHING MUNT GRUPP EE 25 57 - -
9 1N3A7RIAR1 Sibwi Autnehituse Aktsiaselts FF ? ? - -
& ncor -
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Vormid, mallid, blanketid Abimaterjale ja juhendeid leiate vormide alt

Siin on foodud vormid ja alushlianketid, mida on vaja lisada dokumentidena erinevate faoliustele. Lisaks on sin ka muud kasuliikud materjaiid.

Taotlus Terviseameti ndusoleku saamiseks meditsiiniseadme kliiniliseks uuringuks
Vabamiigi sertifikaadi ndidis

Ohujuhtumist teavitamise vorm tervishoiu teenuse osutajale

Esmase ohuteate vorm turule laskjale

Ohujuhtumist teavitamise vorm levitajale

Ohujuhtumist teavitamise vorm tavakasutajale

Ohujuhtumitest teavitamise juhendmaterjal

Vastavusdeklaratsioon

Tellimusmeditsiiniseadme kinnituskiri

Andmekogh

Andmekogu kasutamise probleemi raporteerimise vorm
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Vastavusdeklaratsioon
Tellimusmeditsiiniseadme kinnituskiri

@kagu kasutusjuhend )

Andmekogu kasutamise probleemi raporteerimise vorm

e Kasutajalt eeldatakse keskmist arvutikasutamise oskust.
e Samuti eeldatakse kasutajalt, et ta on kursis valdkonna sisulise ja seadusandliku poolega
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Pea meeles!

 Andmekogusse esitatud andmete digsuse eest vastutab andmete esitaja.

* Seadmetele soodustuste taotlemine Eesti Haigekassast voi
Sotsiaalkindlustusametist toimub alles siis kui seadmed on andmekogusse

kantud.

* Eesti Haigekassale soodustuse taotluse esitamise eelduseks on positiivselt
labitud "EHK-le soodustuse taotluse eelne meditsiiniseadme kontroll".

e Soltuvalt dokumendi liigist on esitatud lisadokumendid MSA kodulehel
avalikud (nahtavad koigile MSA kasutajatele) voi konfidentsiaalsed
(nahtavad ainult menetlusega seotud isikutele). Tapsemat dokumentide
liigitust vt peattkist 11.1.
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Andmebaasi sisenemiseks PR
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EMDDE
Meditsiiniseadmete andmebaas

Palun tuvasta ennast sulle sobiva vahendi abil
Sisene

Veendu, et ID-kaart on kaardilugejas! Alles seejérel vajuta nupule ID-Kaart

2. Sisselogimiseks ID-kaart voi mobiil-1D

Palun sisesta oma telefoninumber ja isikukood, kui oled Mobiil-ID lepingu sélminud oma mobiilioperaatoriga

*Telefoninumber:

*Isikukood:
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Toimingute alustamiseks
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Avaleht

Tere, Tagne Ratassepp!

Meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogu on meditsiiniseadme seaduse §29 alusel loodud andmekogu.
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Toimingud

Toimingute nimekiri

Siin on nimekiri toimingutest.

v/ Asutus

. Lisa uus asutus

1. Lisa uus asutus — kui varasemalt ei

Muuda asutuse andmeid

Varskenda asutuse andmeid

. Seo isik asutusega

ole registreeritud

2. Seoisik asutusega — juhatuse liige
vOi volitatud isik

Teata meditsiiniseadme Eesti turule
laskmisest — tootja laseb turule

v/ Enda andmed

Muuda enda andmeid

Seo ennast asutusega

Eemalda ennast asutuse kiljest

/ Kasutaja
Lisa uus kasutaja

Muuda isiku andmeid

/ Seade

Toata maoditciiniceadme lovitamicoct

. Teata meditsiiniseadme Eestis turule laskmisest

TERVISEAMET

Registreeri meditsiiniseadme professionaalne k
Taotle meditsiiniseadme Umberliigitamine

Kusi infot meditsiiniseadme kohta

Lisa markus

Paranda andmeid

Teata meditsiiniseadme miulgilt kérvaldamisest

Teata uuesti muuki laskmisest

asutamine
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Toiming — ,,uue asutuse lisamine”

e Kui uus asutus on loodud, siis peate ennast asutusega siduma
* Kui olete juhatuse liige, siis on tegemist automaatse kinnitusega

* Kui te ei ole juhatuse liige, siis esitage vabas vormis volitus, mis on
allkirjastatud juhatuse liikme poolt

e Kindlasti oota kinnitamist

* NUld saate alustada toodete registreerimisega
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Toiming — ,teata meditsiiniseadme Eestis turule l[askmisest”

e Vali vastav taotlus

* Tootja ja levitaja peavad olema samad asutused
* Taida valjad

* lisa vajalikud dokumendid

* Kinnituskiri / vastavusdeklaratsioon
* Kui on, siis:

* Pakendi naidis

* Toote margistus

» Kasutus/ hooldamise juhised

 Andmekogusse uldjuhul ei laeta llesse tehnilist dokumentatsiooniI
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/ Lisa fail (id)
I — T -

Kasutusjuhend EST Browse... | Eestikeelne-kasutusjuhend paf =emalda

Lisa vesel

EC vastavusdeklaratsioon
EC vastavussertifikaat

| Eestikeelne kasutusjuhend
| Meditsiiniseadme mudeli ligitamisega seotud dokumentid
Muu avalik dokument
Muu konfidentsiaalne dokument
‘ Seadme onginaalkasutusjuhend

Seadme pakendi/margistuse koopia
Tellimusmeditsiiniseadme kinnituskija koopa
Vastavuskinnitus/sertifikaat

e Vajaduse korral saab tehnilise dokumentatsiooni kanda andmekogusse
konfidentsiaalsena
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Veendu, et taotlus on esitatud!

/ Taotluse iildandmed

01.02.2015

Kontrolli taotluse olekut!

Laudi Palments
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Taotlus voib olla suunatud parandusse

* Kontrollige taotluse staatust v belgltused
* Parandusse suunatud taotluse puhul lugege s selgtius
selgitust

* Paranduste teostamisel veenduge, et taotlus
on taas esitatud!

Andmed salvestatud.

Mari-Sirje Oravatitar

Saadan taotluse parandamisse.

Karl Piksel

Ma soovin sisestada lisaandmeid.
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e Edukat sisestamist!

e KUsimusi?




