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MEDITSIINISEADMETE KASUTAMISE JUHISED ILUTEENINDAJALE

MIS ON MEDITSIINISEADMED?
Meditsiiniseadmed on vaga erineva otstarbega tooted, mida voivad kasutada nii arstid

patsientide raviks kui ka iluteenuste osutajad oma teenuste pakkumisel. Paljud seadmed,
mida kasutatakse ilu- ja noorendusprotseduurides, kuuluvad meditsiiniseadmete hulka.

Levinumad meditsiiniseadmed iluteeninduses:

e seadmed, mis pohinevad optilisel, raadiosageduslikul, ultraheli- vdi muul
elektromagnetkiirgusel;

¢ mikrondelumise seadmed;

e plasma pen seadmed,;

¢ muud seadmed, mille tootja on maaratlenud sellistel eesmarkidel nagu fibroblastide
stimuleerimine, kollageeni tootmise soodustamine, armide voi akne vahendamine
ning kortsude silumine.

TEENUSEOSUTAJA KOHUSTUSED

Eestis tohib kasutada ainult nduetekohaseid meditsiiniseadmeid, mis vastavad Euroopa
Liidu digusaktidele. Kui plaanid seadet kasutada teenuse osutamisel voi koolituste
korraldamisel, veendu alati, et see oleks turule viidud nduetele vastavalt.

Pea meeles, et seadme otstarbe maarab tootja, mitte teenuseosutaja ega edasimidija.
Otstarve on margitud kasutusjuhendis, pakendil ja reklaammaterjalides. Meditsiiniseadet
voib kasutada ainult tootja juhiste ja sihtotstarbe kohaselt.

Arvesta, et lla, llb voi Ill riskiklassi meditsiiniseadmete (sh aktiivsete siirdatavate
seadmete) kasutuselevotust tuleb teavitada meditsiiniseadmete andmekogu.

ENNE SEADME OSTMIST VOI KASUTUSELEVOTTU KONTROLLI

Kas seade on Euroopa Liidu turule viidud?

e Kui tootja asub Euroopa Majanduspiirkonnas (EMP), peavad seadmel, pakendil ja
kasutusjuhendis olema margitud tootja nimi ja aadress.

» Kui tootja asub valjaspool EMPi (nt Hiinas), peab samadel dokumentidel ja pakendil
olema margitud ka volitatud esindaja nimi ja aadress.



Kas seade on nouetekohaselt margistatud ja dokumenteeritud?
o Kaoigil elektrilistel meditsiiniseadmetel peab olema CE-margis.
e CE-margise korval vdib olla ka teavitatud asutuse neljakohaline number.
» Kusi tootjalt voi volitatud esindajalt:
o vastavusdeklaratsiooni (tootja ametlik kinnitus seadme nduetele vastavuse
kohta),
o vajadusel ka sertifikaati, kus on viidatud teavitatud asutusele.
e Kontrolli, et dokumentides viidatud EL direktiivid ja maarused oleksid kehtivad.
e Veendu, et teavitatud asutus on aktiivne — seda saab kontrollida Euroopa Komisjoni
NANDO andmebaasist.

KUST SAADA ABI VOI LISAINFOT?
Turul voib kahjuks esineda nii voltsitud kui ka defektseid meditsiiniseadmeid. Selliste
juhtumite avastamine ja nendest teavitamine on vaga oluline.

Kui sul tekib kahtlus seadme nduetele vastavuse vdi kasutusotstarbe suhtes, siis vota
uhendust Ravimiameti meditsiiniseadmete osakonnaga — mso@ravimiamet.ee. Lisainfot
meditsiiniseadmete tootja, levitaja ja volitatud esindaja kohustustest leiad Ravimiameti
veebilehelt.

Teiste seadmete tootja, levitaja ja volitatud esindaja kohustused on toodud toote
nduetele vastavuse seaduses.

PRAKTILISED SOOVITUSED TEENUSEOSUTAJALE
e Osta ja kasuta ainult selliseid seadmeid, mille paritolu ja dokumentatsioon on
kontrollitud.
 Jérgi alati tootja kasutusjuhendit. Ara kasuta seadet eesmargil, mida tootja ei ole ette
ndinud.
e Sdilita seadme ostu- ja vastavusdokumendid — see vdimaldab vajadusel tdendada
seaduse jargimist.
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