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Terviseameti meditsiiniseadmete valdkonna infokirjaga on voimalik tutvuda Terviseameti kodulehel https://terviseamet.ee/et/uudised/meditsiiniseadmete-valdko

v November on meditsiiniseadmete teabekuu!

Novembris korraldab Terviseameti meditsiiniseadmete osakond mitu infotundi erinevatel teemadel ning avaldab kolm valdkonna juhendit eesti keelde téigituna.
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Mis on meditsiiniseade?

Meditsiiniseade on toode, millel on otsene meditsiiniline sihtotstarve ja mis ei
ole ravim ehk see saavutab oma esmase toime inimese kehal muul viisil, kui
farmakoloogiline, immunoloogiline voi ainevahetuslik toime.

3cInstrument - skalpell, haavaretraktor

s«Aparaat — vererohumootja, ultraheliseade, rontgenaparaat

s Tarkvara — apid, terviseinfosiisteem, ultraheliseadme tarkvara
3«Materjal voi moni muu toode — haavadomblusniit, ortoos, silmatilgad

De;%/ffséoon/d sh meditsiiniseadme definitsioon on toodud mééruse (EL) 2017/745 ehk MDR
artiklis
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Miks peab seadmed MSA-sse kandma?

3=Seadusest tulenev kohustus:

Meditsiiniseadme seadus1(MSS) § 26 f_ll%: I%a ettevotja, kes levitab Eesti turul Euroopa Parlamendi ja
noukogu maaruse (EL) 2017/745 artikli 22 kohast meditsiiniseadmete siisteemi voi N
Brotseduurlﬁakettl voi Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse (EL?._2017/7._4_5 vOi noukogu direktiivi
0/385/EMU aktiivseid siirdatavaid meditsiiniseadmeid kasitlevate liikmesriikide digusnormide

thtlustamise kohta (EUT L 189, 20.07.1990, Ik 17-36) voi ndukogu direktiivi 93/42/EMU _
meditsiiniseadmete kohta (EUT L 169, 12.07.1993, |k 1-43) kohaselt Ingltatud lla, [Ib vai Il riskiklassi
meditsiiniseadet voi Euroopa Parlamendi ja néukogu maaruse (EL) 2017/746 VIl lisa kohaselt
liigitatud B-, C- voi D-klassi'in vitro diagnostikameditsiiniseadet, teavitab sellest Terviseametit kiimne
paeva jooksul asjaomase meditsiiniseadme esmakordsest levitamisest arvates.

3«Muijalt tulenevad kohustused:

nt hankes osalemise tingimus, ostu-miiiigi lepingu tingimus fnj(a teegid, koolid, erinevad ettevotted),
riikliku rahastuse lepingu tingimus (nt Tervisekassa, Sotsiaalkindlustusamet).
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Meditsiiniseadmete ja abivahendite
andmekogu pidamise eesmargid on:

sEestis turule lastud, kasutusele voetud, esmakordselt levitatud ja
esmakordselt professionaalselt kasutatud meditsiiniseadmete
andmete ning meditsiiniseadmete ohujuhtumite, kliiniliste uuringute
ja Jarelevalvemenetluste andmete registreerimine, kogumine,
tootlemine, analtitisimine ja Euroopa meditsiiniseadmete
andmepangale edastamine;

scravikindlustuse seaduse alusel Eesti Tervisekassa poolt
meditsiiniseadmete ja nendega vordsustatud toodete eest tasu
maksmise kohustuse llevotmise andmete registreerimine,
kogumine, todtlemine ja analiilisimine;

ssotsiaalhoolekande seaduse moistes abivahendite mugi ja
udrimise andmete registreerimine, kogumine, t66tlemine,
analtiisimine ja avalikustamine.
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* Piret Poiklik, 5853 3610 — osakonnajuhataja

Egle Audo(\j/a, 5566 7596 — piiripealsed seadmed, seadmed ilma meditsiinilise eesmargita, tolliga seonduvad
usimuse

Katrin HatSaturova, 5331 2966 - seadmete levitamisest teavitamine

Karl Kalev Turk, 5648 5663 - seadme turule laskmisest teavitamine, EUDAMED-i alased kiisimused, UDI rakendamine
Sofia Ratusnaja, 5661 5491 — kliinilised uuringud, defektsed seadmed

Kristina Kiibar, 5330 5236 - tehnilise dokumentatsiooni alased kiisimused, nouetele mittevastavad seadmed

Jaak Raud, 5561 0969 - ohutusjarelevalve, ohujuhtumid

Maarika Ojala, 5400 4028 - tehnilise dokumentatsiooni alased kiisimused

Kontakteerumiseks kirjalikult palume kasutada meditsiiniseadmete osakonna tldpostkasti aadressil
MSO@terviseamet.ee

3 Kart Veliste, kart.veliste@tervisekassa.ee, tel. 620 8475 - Tervisekassa meditsiiniseadmete loetelu
#* Reelika Dampf, reelika.dampf@sotsiaalkindlustusamet.ee, tel. 5380 5089 - abivahendid
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Meditsiiniseadme levitamisest teavitamine

& TERVISEAMETY VAEGNAGMALE ENg  Katris

T~ —

Andmekogu Otsing Nomenklatuur Minu asjad Uustoiming Jarelevalve Teated Uudised Ulevaade Abi Abimaterjalid Satted Avalikud andmed
CE

Teata meditsiiniseadme levitamisest

/ Taotluse ildandmed

o T

Esitamata 26.09.2022
sbostaga______________________________________Jwoteeswswts |
Katrin Hatsaturova " Terviseamet v m

@ Enne meditsiiniseadme mudeli andmete sisestamist palun veendu, et sellist mudelit MSA andmebaasis juba ei leidu.,

() Taotluse juhendi saab vaadata siit

Meditsiiniseadme andmed

MSA kood
Seadme nimi
seadmeklass
Riskiklass
Tootja

on abivahend

KONTROLLitud?

Otsi meditsaniseade Tuhista valik

TERVISEAMET
/ Seotud asutuste andmed

Lisa uue asutus
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Levitatavad seadmed peavad vastama
kohalduvatele nouetele

MDR Artikkel 14 Levitajate uldised kohustused

% 1. Seadet turul kattesaadavaks tehes rakendavad levitajad oma
tegevuses nouetekohast hoolsust seoses kohaldatavate nouetega.

i 2. Enne seadme turul kattesaadavaks tegemist kontrollivad levitajad, et
taidetud oleksid koik jargmised nouded:

#¢a) seade on saanud CE-margise ning koostatud on seadme ELi
vastavusdeklaratsioon:;

3 bbsgadmele on lisatud teave, mille tootja peab esitama vastavalt artikli
10 loikele 11;

3tc) imporditud seadmete puhul on importija jarginud artikli 13 loikes 3
satestatud noudeid;

b 'dc} kui see on asjakohane, on tootja andnud seadmele kordumatu
identifitseerimistunnuse.
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Taotlusele lisatavad dokumendid

sVastavusdeklaratsioon (dec/aration of conformity)

3%EC vastavussertifikaat (va | riskiklassi seadmed ja IVD
seadmed, mille vastavushindamise menetlusse el
kaasata teavitatud asutust)

s*Seadme pakendi/margistuse koopia (pinnalaotusena,
vajadusel lisatud eestikeelse teabega)

sKasutusjuhendid (inglise ja eesti keeles)

ASJATUNDLIK AVATUD HOOLIV



Eestikeelne teave:
kasutusjuhend ja teave pakendil

*MSS § 16 (3):

1) eesti keeles ja sobivas laadis, kui meditsiiniseade on moeldud
kasutamiseks tavakasutajale;

2) eesti vol inglise keeles ja sobivas laadis, kui meditsiiniseade on
moeldud kasutamiseks ainult professionaalsele kasutajale;

*Keeleseaduse § 17:

(1) Kaupade ja teenuste tarbijal on 6igus eestikeelsele teabele ja
teenindamisele tarbijakaitseseaduse alusel.

(2) Isikul, kes ei ole tarbija tarbijakaitseseaduse § 2 |6ike 1 punkti 1
tahenduses, on 0igus saada kauplejalt kauba voi teenuse omaduste

Ja kasutamistingimuste kohta eestikeelset teavet.

eeeeeeeeee ASJATUNDL'H A\JATUD %‘%ODLI\;‘{



Pea meeles!

**Andmekogusse esitatud andmete ja dokumentide
oigsuse eest vastutab andmete esitaja |

%Seade vastab nouetele ainult siis, kui nouetele
vastavad ka kolk seadme juurde kuuluvad dokumendid

sDokumendid peavad olema kehtivad (nii diguslikult kut

ajaliselt)
s Taotluse juurde dokumente lisades vali palun oige faili
otstarve: soltuvalt dokumendi liigist on need

andmekogus kas avalikud (nahtavad koigile) voi
konfidentsiaalsed (nahtavad ainult menetlusega
seotud isikutele)
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Nouetele vastavus ja erinevad osapooled

MDR, IVDR,
vastavalt tleminekusatetele
MDD, IVDD, AIMD

MSS, TNVS, RekS, TKS,
harmoneeritud standardid
jne

Vastavusdeklaratsioon ja
EC vastavussertifikaadid

Margistus, pakend,
kasutusjuhend,
mutgimaterjal (nt reklaam)

TERVISEAMET

Meditsiini-
seade

Tootja, teavitatud asutus
ja volitatud esindaja

Levitaja ja importija

Padevad asutused

Tavakasutaja voi
professionaalne kasutaja




Roll Volitatud esindaja

MSA registris +
Juriidiline nimi GE Medical Systems SCS
|l Riik FR
Aadressilisa 283 rue de la Miniere, 78530 BUC, France
Asutuse e-post GEHC@ge.com
Awws3
Roll Tootja
MSA registris +
Juriidiline nimi GE Medical Systems LLC
Riik us
Aadressilisa 3000 North Grandview Blvd Waukesha, W1 53188, USA
Asutuse e-post GEHC@ge.com

DECLARATION OF CONFORMITY

Following the provisions of the medical devices directive 93/42/EEC, Annex |l and of the

directive 2011/65/EU
We
Manufacturer EU Authorized Representative
W GE Medical Systems LLC GE Medical Systems SCS
& TERVISEAMET 3000 North Grandview Blvd 283 rue de la Miniére

Waukesha, W1 53188, USA 78530 BUC, France
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Pahi UDI-DI

Seadme klass

7684550STO034FC Marka, et see number on vale,
see on teise nimega seadme

Meditsiiniseade

Meditsiiniseadmete nomenklatuur

Riskiklass

On abivahend

Seadme kaubanduslik nimi (eesti keeles)

Seadme kaubanduslik nimi (inglise keeles) Esenta Sting Free Adhesive Remover wipes

Sihtotstarve (eesti keeles)

Sihtotstarve (inglise keeles)

UDI-DI number!

Esenta kipitusevaba liimaine eemaldamise salvratikud

Kasutamiseks nahalt liimijaakide, haavasidemete ja abivahendite eemaldamiseks.

Removal of adhesives, dressings and appliances from skin

423391
Tutp/mudel/artikli number
» 423281
List of Product Codes
Product ICC '”s::" Trade Name Basic UDI-DI
423289 1729206 | Esenta™ Sting Free Adhesive Remover Spray SOml| 7684550ST0034FC
423391 1733699 | Esenta™ Sting Free Adhesive Remover wipes (25 pack) 7684550ST0028FH
423281 1729194 | Esenta™ Sting Free Adhesive Remover wipes (30 pack) 7684550ST0028FH
TERVISEAMET
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Product Name:

Refer to List of Product Codes attached

GMDN Code and Title:

60494- Patient medical adhesive remover

CND nomenclature:

A108005- devices for the removal of adhesives from the
peristomal skin

Basic UDI-DI:

Refer to List of Product Codes attached

Identification of the device(s) concerned:

Refer to List of Product Codes attached

Catalogue Number:

Refer to List of Product Codes attached

Intended purpose:

Removal of adhesives, dressings and appliances from skin

Risk Classification:

Esenta™ Sting Free Adhesive Remover Spray: Class | as
per Rule 13 in Annex VIl

Esenta™ Sting Free Adhesive Remover wipes (25 and 30
pack): Class | as per Rule 1 in Annex VIlII

List of Product Codes
Product ICC P':::“ Trade Name Basic UDI-DI
423289 1729206 Esenta™ Sting Free Adhesive Remover Spray SOml 7684550ST0034FC
TERVISEAMET 423391 1733699 Esenta™ Sting Free Adhesive Remover wipes (25 pack) 7684550STO028FH
423281 1729194 Esenta™ Sting Free Adhesive Remover wipes (30 pack) 7684550ST0028FH
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We ensure and declare under our sole responsibility that the product : vastutusklausel

G-aenial ACHORD seadme nimi

to which this declaration relates is in conformity with the following standards or
other normative documents :

EN ISO 13485:2016 Medical devices - Quality management systems -
Requirements for regulatory purposes

ISO 4049:2019 Dentistry — Polymer-based restorative materials

missugusel alusel turule viidud
and meets the provisions of Council Directive 93/42/EEC concerning Medical

Devices which apply to it, and is manufactured in accordance with the technical
documentation.

riskiklass F]-é vastavush)éw ?mlse ee I ,
This product is Class lla according to rulé 8 of annex IX o ouncil Directive.

Notified Body: British Standarg tat%? sutuiep %Bef) certlﬁca‘iét 'n%aa%EJEPEQB.
This declaration expires on 05/May/2024.

The manufacturer retains all supporting documentation.
%7 allkiri,
Gent,MW/ allkirjastaja nimi

Allkirjastamise koht ja aeg ;zgs?a}t‘gf;e:fgfairs Manager ja positsioon
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Seadme klass Meditsiiniseade

Vali, kui seade on meditsiiniseade

v

Riskiklass

Seade on abivahend

Vali, kui seade on abivahend

Seadme kaubanduslik nimi (eesti keeles) *
Seadme kaubanduslik nimi (inglise keeles) *

Sihtotstarve (eesti keeles) *

Sihtotstarve (inglise keeles) *

Vs

V2

Rohkem teavet seadmeklassi kohta: abi

Rohkem teavet riskiklassi kohta: abi

Parast taotluse kinnitamist saate kasutada nuppu "Sarnaste andmetega uus toiming” ning sisestage uue seadme andmed.

Seadme mudeli, tiitibi, artikli, kataloogi
number jne

Meditsiiniseadmete nomenklatuur g ,
Sisesta vahemalt 3 tahte

Seadme teavitatud asutuse number *

bV

v

Rohkem teavet meditsiiniseadmete nomenklatuuri kohta: abi



Meditsiiniseade saab olla turule viidud jargmistel alustel:

*MDR - meditsiiniseadme maarus (EL) 2017/745

3(Medical Devices Regulation)

3% MDD - meditsiiniseadme direktiiv 93/42/EMU
(Medical Devices Directive)

*AIMD - aktilvsete implantaatmeditsiiniseadmete direktiiv
90/385/EMU (Active Implantable Medical Devices Directive)

*IVDR - /n vitro diagnostika meditsiiniseadmete maarusega (EL)
2017/746 (/n vitro Diagnostic Medical Devices Regulation)

*IVDD - meditsiiniliste /n vitro diagnostika seadmete direktiiv
98/79/EU (/n vitro Diagnostic Medical Devices Directive)

ASJATUNDLIK AVATUD HOOLIV



Siseriiklikud asjakohased oigusaktid

s%Meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogu
asutamine ja pohimaaruse kehtestamine

3=Meditsiiniseadme seadus

3<Toote nouetele vastavuse seadus
3<Reklaamiseadus

s Tarbijakaitseseadus

35jne

ACy I A '?“l IALES ’ \ / AN A “L Tm' i ] S { \/
A ) Y ARY/S. I -1 { \/J
ADJAIL U ‘.\\_’i L‘.f: | ‘i " RAVA [ ] 1) al®l ﬁ L | \J



Vastavusdeklaratsioon ja EC vastavussertifikaadid

DECLARATION DE CONFORMITE
EC DECLARATION OF CONFORMITY

(Directive 98/79/CE du Parlement Européen et du conseil), (Directive 98/79/EC of the
Parliament and the Council.

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

EC Design-Examination Certificate

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II Section 4

W
SO5R | TERVISEAMET
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ELi vastavusdeklaratsiooni sisunouded (MDR IV LISA)

s Tootja andmed, kui asjakohane, siis ka volitatud esindaja
s Vastutusklausel

*Paohi UDI-DI ja seadme identifitseerimistunnused (nimi, kui on,
siis kood, mudel vms) ja sihtotstarve

3Seadme riskiklass

swMaarusele ja kohalduvatele digusaktidele vastavuse kinnitus

s*Vastavushindamismenetluse kirjeldus, teavitatud asutuse nimi
Ja number, valja antud sertifikaadi number

<M

s*Deklaratsiooni valjaandmise koht ja kuupaey, allakirjutanu nimi
Ja amet, teave, kelle poolt ja kelle nimel on nimetatud isik
allkirja andnud, ning allkirt.

TERVISEAMET
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Teave seadme margistusel

sseadme nimetus voi kaubanimi;

schadavajalikud andmed kasutajale seadme ja pakendi sisu
identifitseerimiseks;

sckul see el ole kasutajale IImne, andmed seadme sihtotstarbe kohta;

stootja nimi, registreeritud ariniminimi voi registreeritud kaubamark
ning tootja registreeritud tegevuskoha aadress;

sckul tootja reqgistreeritud tegevuskoht asub valjaspool liitu, siis
volitatud esindaja nimi ja reqgistreeritud tegevuskoha aadress;

MDR | LISA 23.1 on sdtestatud lldised nouded tootja esitatava teabe kohta, 23.2
teabe kohta seadme margistusel

TERVISEAMET
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CE-VASTAVUSMARGIS

CE-VASTAVUSMARGIS

1.  CE-mirgis koosneb tihtedest | CE™ jargmisel kujul:
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CE-mairgise vahendamisel vo1 suurendamisel tuleb kinni pidada eespool esitatud joonise proportsioonidest.

CE-margise en1 osad peavad olema iihekdrgused. vahemalt 5 mm. Vaikesemddtmeliste seadmete puhul v61b sellest alampiinist kérvale kalduda.

[P

MDR Artikkel 20: CE-vastavusmargis

3. CE-margis kinnitatakse nahtaval, loetaval ja kustutamatul viisil seadmele voi selle steriilsele pakendile. Kui selliselt kinnitamine ei ole seadme
laadi tottu voimalik voi Gigustatud, kinnitatakse CE-madrgis pakendile. CE-margis esitatakse ka igas kasutusjuhendis ja igal muigipakendil.

5. Vajaduse korral jargneb CE-margisele artiklis 52 sdtestatud yastayushindamismenstiyste eest vastutava teavitatud asutuse
identifitseerimisnumber. |dentifitseerimisnumber esitatakse ka koigis reklaammaterjalides, kus on deldud, et seade vastab CE-margise nouetele.

TERVISEAMET
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Keelenbuded margistusele ja kasutusjuhenditele

s Tootjad peaksid tagama, et seadmega on margistuse

Ja kasutusjuhendi jaoks kaasas teave Euroopa Liidu
ametlikus keeles (ametlikes keeltes), mille maarab
kindlaks likmesriik, kus seade kasutajale voli
patsiendile kattesaadavaks tehakse

— MDR;J artikli 10 loige 117

srJuhtumid, mil tootjate kohustusi kohaldatakse
Importijate, levitajate vol muude isikute suhtes

— MDRYJ artikkel 16

ASJATUNDLIK AVATUD HOOLIV



MDR artikkel 16

2. a) tootja poolt juba turule lastud seadme kohta [ lisa punkii
23 kohaselt antud teabe esitamine, sealhulgas tolkimine, ning
seadme asjaomases liikkmesriigis turustamiseks vajaliku muu
teabe esitamine;

%3. Levitaja vol importija, kes teeb [6ike 2 punktides a ja b
nimetatud toiminguid, margib seadmele, voi kui see el ole
teostatav, seadme pakendile voiI saatedokumenti tehtud
toimingu, samuti oma nime, registreeritud arinimenime Vol
registreeritud kaubamargi, registreeritud tegevuskoha ning
aadressi, kus temaga saab Ghendust votta, et tema asukohta

<indlaks teha.

*Levitajad ~ ja  Importijad  tagavad, et nell on

valiteedijuhtimissiisteem, mis sisaldab menetlusi selle
tagamiseks, et teabe tolge on korrektne ja ajakohane...

ASJATUNDLIK AVATUD HOOLIV



Pakendn/marglstuse koopia pinnalaotusena

Ortel” C1 Anatomic

I
e —f“ w
wwa todogharma.com




Kasutusjuhend

Medical Device / Medizinprodukt / Dispositivo medico / Dispositit
M D médical / Producto sanitario / Medisch hulpmicddal / Medicinteknisk

produkt / Ladkinndillinen late / Medicinsk udstyr / Medisinsk utstyr /
Dispositivo médico / latporegvoloymd npoidv / 2|2 7171/ wyrdb
medyczny / s g / Meguuusoxoe nagenme / Zdravotnicky
peostiedek / Tibbi Chaz / Zdravalnicka pomdcka / Meditsiiniseade

Importador / Ewoaywytos / 2 S AH WA RE / Importer / 25~4! /

Importer / Importeur / Importatore / Importateur / Importador /
Impaorteur / Impartdr / importor / importor / Maahantuoja /
Wmnoprep / Dovozee / thalatg / i# 0 1 / Dovozca / Importia

Npoooy) / 21 1 2 ¥ / Ostrzedenie [ i»1 / OcTopoxmol
OBHaTMTECH K MHCTRYXLIM NO M enesin0 / Pozor (vystraha) /
Dikkat / B / Upozomenie / Effevaatust!

Do not re-use / Ncht wiederverwenden / Monouso / Ne pas
réutiliser / No reutiizar / Niet opnieuw gebruiken / Ateranvand &) /

Caution / Achtung / Attenzione / Mise en garde / Precaucidn /
ijf Voorzichitig / Vaming / Varoitus / Forsigtighed / Advarsel / Atencio /

Kertakiynidinen / Kun tl engangsbrug / Skal ke glenbrukes / No
reutilizivel / My enavagpnoponoite / IAS 32X/ BRETE S
A / Nie utywat powtdemie / plancl 23l pyams & / Zanper ra

OBTOPHOE Npstaerease / Nepoulbivat opétownd / Tek Kullarumiidtr /

—~ R 8 | Nepoulivajte opakovane | Uhekordseks kasutamiseks

Consult instructions for use / Gebrauchsanwesung beachten /
Consuttare il foglietto illustrativo / Consulter ke mode d'empioi /
Consulte las instrucciones de uso / Consulteer de
gebruiksaanwijziging / Se bruksanvisningen / Kiyttdohjoet /
Se brugsanvisningen / Se bruksanvisningen / Consulte as instrugdes de
wtilizacio / ZupPovhcuteite Tig oSnyies xpdons / A B Al WBM BZE )
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MDR | LISA 23.4. Kasutusjuhendis esitatav teave

seadme andmed;

- sihtotstarve;

- ohutusteave;

- sumboolika;

- tootja;

- volitatud esindaja (EC REP);

- kasutusjuhendi valjaandmise
kuupaev voi, kui kasutusjuhendit
on muudetud, uusima versiooni
valjaandmise kuupaev ja tunnus

HOOLIV



Kasutusjuhendi ja pakendil oleva teabe tolkimine

sKogu tootja poolt pakendile voi kasutusjuhendisse
pandud teave tolgitakse uks-thele korre tseltlja
uheselt arusaadavalt, Ima midagi muutmata, lisamata,
valja jatmata.

sPakendil olevaid Uheselt arusaadavaid andmeid (nt
sumbolid, kuupaevad, numbrid voi piltlik teave, tootja
andmed, volitatud esindaja andmedé'ms) el ole vaja
pakendile lisatavale tolkele dubleerida.

s*Kul seadmele el kohaldu Uleminekusatted, siis tuleb
MDR (IVDR) artiklis 16 satestatud noudeid taita.
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Importija

<l
av

olmandast riigist parit seadme (MDR Artikkel 2 33)

3 Importijad margivad seadmele voi selle pakendile voi seadmeqga
kaasasolevasse dokumenti oma nime, reqgistreeritud arinime vol ,
registreeritud kaubamargi, oma registreeritud tegevuskoha ning aadressi,
kus temaga saab uhendust votta, et tema asukohta kindlaks teha. Nad

tagavad, et Ukski lisasilt el varja tootja margisel esitatud teavet
(MDR Artikkel 13 3.)

3% Enne seadme turul kattesaadavaks tegemist kontrollivad levitajad, et
taidetud oleksid k0|kjar_g|m|s~ed nouded: imporditud seadmete puhul on
|m%ortRa Jl?rglnud artikli'13 loikes 3 satestatud noudeld
(MDR Artikkél 14 2. C

l,(importi'a" — liidus asuv flusiline voi juriidiline isik, kes laseb liidu turule

MDR Artikkel 13. Importijate lldised kohustused;
MDR Artikkel 14: Levitajate Gldised kohustused

TERVISEAMET
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Puudused ja voimalikud lahendused

sMissuguseid puuduseid saan ise korvaldada?
- Taotlus digesti taita, parandada viidatud puudused

- ﬁ‘imcjilt Ja koik asjakohased ja kehtivad dokumendid taotlusele
Isada

- Parandada-taiendada enda koostatud ja seadmele lisatud
teavet (nt eestikeelne kasutusjuhend ja pakendi teave)

- Veendun, et levitan (kasutan) ainult nduetekohaseid seadmeid

LEVITAJA KONTROLLIB JA VEENDUB, ET TEMA LEVITATAVAD
SEADMED VASTAVAD KOIKIDELE KOHALDUVATELE NOUETELE

EEEEEEEEEE
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Puudused ja voimalikud lahendused

s*Missuguseid puuduseid saab ainult tootja korvaldada?

- Tootja poolt valja antavaid dokumente parandab,
talendab ja/voi kaasajastab ainult tootja

- Seadme margistusi lisab/muudab/asendab ainult
tootja

- Seadmele maarab sihtotstarbe ja/vol omistab toimeid
ainult tootja

TOOTJA VASTUTAB SEADME NOUETELE VASTAVUSE EEST

ACy LA '?“l IALES ’ \ / AN A “L Tm' i ] S { \/
A ) Y ARY/S. I -1 { \/J
ADJAIL U ‘.\\_’i L‘.f: | ‘i " RAVA [ ] 1) al® ;“_‘j L | \J



Puudused ja voimalikud lahendused

3xPuuduvad noutud dokumendid

Lisada puuduolevad dokumendid, vajadusel kiisida tootjalt vajalikke
dokumente

s*Dokumendid ei vasta kohalduvatele néuetele

Tootja Eoolt valja antud dokumente tuleb kiisida tootja kdest
nouetekohasel kujul, enda koostatud dokumendid tuleb endal viia

nouetega vastavusse

s«Dokumendid on aegunud

Kisida tootjalt kaasajastatud dokumente
30n lisatud asjakohatuid dokumente
Eemaldada need taotluse juurest
sDokumendid el kuulu omavahel kokku

Veenduda, et on lisatud taotlusele margitud seadme dokumendid,
asendada oigetega, vajadusel kiisida téot)alt

EEEEEEEEEE
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Puudused ja voimalikud lahendused

sDokumentidel nahtuvad vastuolulised vol erinevad andmed

Veenduda, et on lisatud taotlusele margitud seadme dokumendid,
asendada digetega, vajadusel kiisida téot)alt

s Taotlusel nahtuvad dokumentides olevast erinevad andmed
Parandada andmed taotlusel vastavalt dokumentides nahtuvale
s%Dokumendid el avane (vigane fail) véi on loetamatul kujul
Asendada dokumendid korrektsetega

s Taotlus on taidetud valesti voi puudulikult

Parandada ja/voi taiendada taotlus vastavalt tootja deklareeritule
s*Dokumentidel esinevad voltsingu tunnused

Kiisida selgitusi tootjalt (valjaspool EL asuva tootja korral ka

volitatud esmdajalt?{ veenduda, et tegemist el ole voltsinguga, jargida
MDR (IVDR) asjakohaseid satteid
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Kiisimused
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Tanan osalemast!



