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‘Meditsiiniseadme definitsioon:

#* mis tahes Instrument, aparaat, rakendus, tarkvara, implantaat, reagent,

materjal voi muu ese, mida v&ib kasutada eraldi véi teistega kombineerituna , mille
tootja on ette nainud inimeste puhul kasutamiseks _{hel voi mitmel jargmisel
meditsiinilisel eesmarqil:

% haiguste diagnoosimiseks, ennetamiseks, seireks, prognoosimiseks, raviks voi leevendamiseks ;

3 vigastuse vOi puude diagnoosimiseks, jalgimiseks, ravimiseks, leevendamiseks voi
kompenseerimiseks;;

% kehaosa Vl?i flsioloogilise vOi patoloogilise protsessi voi seisundi uurimiseks, asendamiseks vOi
muutmiseks;

* Inimkehast saadud proovide, sealhulgas loovutatud organite, vere ja kudede in vitro uurimiseks
informatsiooni saamise eesmargil ;

s Ja mille kavandatud pohitoime inimkehas voi -kehale ei ole farmakoloogiline,
Immunoloogiline voi ainevahetuslik moju avaldamine, kuid mille toimele voib nimetatud
mOoju kaasa aidata.

3 Samuti kasitatakse meditsiiniseadmena jargmisi tooteid
3 seadmed rasestumise arahoidmiseks voi soodustamiseks

3% seadmete puhastamiseks, desinfitseerimiseks v0i steriliseerimiseks ette nahtud tooted, millele on
osutatud artikli 1 16ikes 4 ja kaesoleva punkti esimeses |digus;
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3Otsene meditsiiniline eesmark, aga el ole ravimV saavutab
oma esmase toime muul viisil, kui immunoloogilisel,
farmatseutilisel voi metaboolsel teel.

s*Kollased hambad el ole haigus seega hambavalgendid ei ole MS
*Meditsiiniseade moodab keha naitajaid, manustab ravimit,
eemaldab midagi organismist, testib inimeselt voetud proove
scKraadiklaasid, sustlad, rasedustestid

3*rEsmane saavutatav toime on mehhaaniline, fausikaline

*Ravimile sarnane aine voib omada abistavat toimet v stent
hoiab veresoone kokkulangemist ara, stendilt eralduv hepariin
aga vere vedela ja takistab vere kogunemist stendi kulge
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s*Puudub otsene meditsiiniline eesmark, aga kaitub nagu
meditsiiniseade
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Ravimit manustavad seadmed
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Ravimit manustavad seadmed
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Ravimi
vimit manustavad seadmed
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schttps://www.swissmedic.ch/swissmedic/en/home/about

us/publications/video.html

E) About Swissmedic About vaccines

ra
o | ™~ % Swissmedic, the Swiss authority responsible for the authorisation and supervision of
medicines and medical devices

* Vaccine development in brief

* How a vaccination works

* How is the safety of vaccines monitored?
* The different types of vaccine

TN A About medical devices
Vel Ny ) = L
(52 ) A<
S \'/f/‘,':\/ '-____ié:r/ * What is a medical device?
U(‘fi\ ;2" &’ * How do medical devices come onto the market?
. R LN * What are the tasks of Swissmedic in the area of medical devices?

The different types of vaccine

* How an mRNA vaccine works
* How a vector vaccine works
* How a protein vaccine works
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https://www.swissmedic.ch/swissmedic/en/home/about-us/publications/video.html

Levitaja

turustusahelas osalev
fadsiline val juriidiline
ISik, valja arvatud
tootja vOi importija,
kes teeb seadme turul
kattesaadavaks kuni
selle kasutuselevotu
kohani
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Levitaja kohustused (MDR-2017/745 art 14)

Seade on saanud CEmargise ning
koostatud on seadme ELI
vastavusdeklaratsioon

Seadmele on lisatud teave v margistusele
(nimi ja aadress, millega tegemist on,
kasutusjuhend jne)

Seadet turul kattesaadavaks tehes
rakendavad levitajad oma tegevuses
nduetekohast hoolsust seoses
kohaldatavate nbuetega

Imporditud seadmete puhul on
importija lisanud oma nime

Voib kusida seadme ja pakendi naidise, et
kontrollida, kas tootja on nduded taitnud.
Keelatud on levitada seadet, mis ei vasta
noutele (pbhjus arvata, et ei vasta ndutele
on TA arvamus)

Kui see on asjakohane, ontootja
andnud seadmele kordumatu
identifitseerimistunnuse

Nad peavad registrit kaebuste, nduetele
mittevastavate seadmete, tagasikutsumiste ja
tagasivotmiste kohta ning teavitavad tootjat ja
asjakohasel ,uhul volitatud esindajat Ja_lmEortljat
sellisest jarelevalvest ning esitavad neile kogu

nende poolt ndutava teabe.
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Edastama TA-le kogu teabe seadme
ndutele vastavuse tdendamiseks.
Tasuta naidsed vdi juurdepaas
seadmetele.




