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Meditsiiniseade
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Meditsiiniseadme definitsioon: 

mis tahes instrument, aparaat, rakendus, tarkvara, implantaat, reagent, 
materjal või muu ese, mida võib kasutada eraldi või teistega kombineerituna , mille 
tootja on ette näinud inimeste puhul kasutamiseks ühel või mitmel järgmisel 
meditsiinilisel eesmärgil:

haiguste diagnoosimiseks, ennetamiseks, seireks, prognoosimiseks, raviks või leevendamiseks ; 
vigastuse või puude diagnoosimiseks, jälgimiseks, ravimiseks, leevendamiseks või 
kompenseerimiseks ; 
kehaosa või füsioloogilise või patoloogilise protsessi või seisundi uurimiseks, asendamiseks või 
muutmiseks;
inimkehast saadud proovide, sealhulgas loovutatud organite, vere ja kudede in vitro uurimiseks 
informatsiooni saamise eesmärgil ; 

ja mille kavandatud põhitoime inimkehas või -kehale ei ole farmakoloogiline, 
immunoloogiline või ainevahetuslik mõju avaldamine, kuid mille toimele võib nimetatud 
mõju kaasa aidata.
Samuti käsitatakse meditsiiniseadmena järgmisi tooteid :

seadmed rasestumise ärahoidmiseks või soodustamiseks ;
seadmete puhastamiseks, desinfitseerimiseks või steriliseerimiseks ette nähtud tooted, millele on 
osutatud artikli 1 lõikes 4 ja käesoleva punkti esimeses lõigus;
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Meditsiiniseade? 

Otsene meditsiiniline eesmärk, aga ei ole ravim ͮsaavutab 
oma esmase toime muul viisil, kui immunoloogilisel, 
farmatseutilisel või metaboolsel teel.

Kollased hambad ei ole haigus seega hambavalgendid ei ole MS 
Meditsiiniseade mõõdab keha näitajaid, manustab ravimit, 
eemaldab midagi organismist, testib inimeselt võetud proove

Kraadiklaasid, süstlad, rasedustestid
Esmane saavutatav toime on mehhaaniline, füüsikaline
Ravimile sarnane aine võib omada abistavat toimet ͮstent
hoiab veresoone kokkulangemist ära, stendilt eralduv hepariin
aga vere vedela ja takistab vere kogunemist stendi külge
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Meditsiiniseade? 
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Meditsiiniseade? 
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Meditsiiniseade? 

Puudub otsene meditsiiniline eesmärk, aga käitub nagu 
meditsiiniseade
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Ravimit manustavad seadmed
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Ravimit manustavad seadmed
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Ravimit manustavad seadmed
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https://www.swissmedic.ch/swissmedic/en/home/about -
us/publications/video.html

https://www.swissmedic.ch/swissmedic/en/home/about-us/publications/video.html
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Levitaja 

turustusahelas osalev 
füüsiline või juriidiline 
isik, välja arvatud 
tootja või importija, 
kes teeb seadme turul 
kättesaadavaks kuni 
selle kasutuselevõtu 
kohani
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Levitaja kohustused (MDR-2017/745 art 14)  
Seade on saanud CE-märgise ning
koostatud on seadme ELi
vastavusdeklaratsioon

Kui see on asjakohane, on tootja
andnud seadmele kordumatu
identifitseerimistunnuse

Imporditud seadmete puhul on 
importija lisanud oma nime 

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

Võib küsida seadme ja pakendi näidise, et 
kontrollida, kas tootja on nõuded täitnud. 
Keelatud on levitada seadet, mis ei vasta 
nõutele (põhjus arvata, et ei vasta nõutele 
on TA arvamus)

Seadet turul kättesaadavaks tehes 
rakendavad levitajad oma tegevuses 
nõuetekohast hoolsust seoses 
kohaldatavate nõuetega

Edastama TA-le kogu teabe seadme 
nõutele vastavuse tõendamiseks. 
Tasuta näidsed või juurdepääs 
seadmetele. 

Nad peavad registrit kaebuste, nõuetele 
mittevastavate seadmete, tagasikutsumiste ja 
tagasivõtmiste kohta ning teavitavad tootjat ja 
asjakohasel juhul volitatud esindajat ja importijat 
sellisest järelevalvest ning esitavad neile kogu 
nende poolt nõutava teabe.

Levitaja


