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Liihijuhend meditsiiniseadmete ja abivahendite andmebaasi kasutamiseks
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Meditsiiniseadmete ja abivahendite otsimine

MSA andmebaas on leitav aadressilt https://msa.sm.ee/

Koige lihtsam viis meditsiiniseadmete ja abivahendite andmebaasist otsimiseks on
andmekogu kaudu kasutades méarksonu.
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MSA Andmekogu Otsing  Uudised | Abi Vormid = Avali
EMDDE

d andmed

Meditsiiniseadmed Chujuhtumid Asutused

Samuti on meditsiiniseadmeid

Meditsiiniseadme otsing voimalik otsida asutuste kaudu.

Siin saab vaadata registrit - neid andmed, mis on . Poolikuid olevaid) ei saa. Neid saab igatiks néha OMA asfade juurest.
/ Leitud meditsiiniseadme e E
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Tdpsemaks otsimiseks saab rakendada ka muid valikuid nagu seadmetiiiip, riskiklass jne.


https://msa.sm.ee/

Meditsiiniseadmete registreerimine andmebaasi

1. Andmebaas asub lehel https://msa.sm.ee/

https://msa.sm.ee
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\AScIEICGIEVIS Sisene parooliga | Sisene ID-kaardiga
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MSA Andmekogu  Otsing Uudised Abi Vormid Avalikud andmed
EMDDEB

2. Andmebaasi saab siseneda ID-kaardi véi mobiil ID'ga.

Palun tuvasta ennast sulle sobiva vahendi abil

Sisene

Veendu, et ID-kaart on kaardilugejas! Alles seejarel vajuta nupule |D-Kaart

Palun sisesta oma telefoninumber ja isikukood, kui oled Mobiil-ID lepingu s&lminud oma mobiilicperaatoriga

*Telefoninumber:

*Isikukood:

3. Meditsiiniseadmete voi abivahendite registreerimiseks vali meniiiist uus toiming.

.—"..--““"'-
MS Andmekogu  Otsing  Minu asjad = Uus toiming  Teated Uudised Abi  Vormid  Awvalikud andmed
EMDDEB

Toimingute nimekiri
Siin an nimekiri tolmingutest.

J/ Asutus
/' Enda andmed

Muuda epda andmeid

Seo ennast asutusega

/ Seade

Kiisi infot meditsiiniseadme kohta

Registreeri kaebus meditsiiniseadme mudeli kohta

/ Ohujuhtum

Teata chujuhtumist eraisikuna

Piksel


https://msa.sm.ee/

4. Seejdrel on valikuid kaks: kas lisa uus asutus, mida veel pole MSA andmebaasi
registreeritud, voi siduda ennast juba olemasoleva asutusega. Esimesel juhul on
vajalik sisestada ettevotte andmed ning seejarel need esitada. Isiku sidumisel
asutusega peab olema olemas volikiri ettevotte esindamiseks juhul kui esindaja ei
ole juhatuse liige.

a. Uue asutuse lisamiseks tuleb sisestada firma andmed. Eesti ettevotete puhul
saab andmed vdétta otse Eesti driregistrist, Seejérel tuleb vajutada edasi ning
jargmisel lehel esita. Taotlus ldheb MSO\ametnikule kontrolliks, kes peab
selle kinnitama.

Registrikood

Kiohustuslik Eesti asutuse korral
(6]

OID ETSA Publitseerimisekeskusest

Juriidiline nimi *

Liihvirvirmi
a1 *
Riile v | Kahetsheline riigikcad, 150 3166-1
standard abi
Aadress Eesti asutuse aadress Ariregistrist
Aadressilisa

Tdita juhul, kui pole tepemist Eesti asutusega

Asutuse e-post *
Asutuse telefon
Asutuse faks
Asutuse koduleht

Kontaktisiku nimi

Kohustuslik Eesti asutuse korral

Kontaktisiku e-mail

Kohustuslik Eesti asutuse korral
Kontaktisiku telefon

Kohustuslik Eesti asutuse korral
Kontaktisiku ametikoht

s poe | Loov



b. Kui taotlus on MSO ametniku poolt Kinnitatud, tuleb siduda esindaja
asutusega. Esmalt otsi asutus millega soovid end siduda ning seejérel lisa
asutuse juhatuse liikme Aolikiri (eelistatult .bdoc formaadis tédhtajatult)
ettevotte esindamiseks.

Toimingute nimekiri

Seo ennast asutusega

/ Taotluse uldandmey

03.04.2018

Esitamata

/ Asutuse polfiandmed

Registrikood

Juriidiline nirmi

Aadress Kui isik, kes ennast asutusega
Rtk seob, on juhatuse liige, siis
i Kinnitub taotlus automaatselt,

voOi kui juhatuse liige ise seob
litkkmeid asutuse kiilge, siis
samuti kinnitub automaatselt
ja ei pea lisama volikirja

/ Isiku andmed

Isikukood/ Kasutajanimi

Mimi

Vali fajl | Pole valitud Eemalda

Lisa veel

Edasi

(saves sta po | Looo

Seejarel edasi ja esita ning taotlus ldheb menetlejale kontrolliks.



5. Kui taotlus on kinnitatud ning te olete asutusega seotud, on teil voimalik teatada
meditsiiniseadme Eesti turule laskmisest voi levitamisest. Selleks valida mendiiist
uus toiming ning seade alt teata meditsiiniseadme Eesti turule laskmisest (seadme
esmakordne FEuroopa Liidu turul kéttesaadavaks tegemine) voi teata
meditsiiniseadme levitamisest.

/ Seade

Teata meditsiiniseadme levitamisest

Teata meditsiiniseadme Eestis turule laskmisest

Registreeri meditsiiniseadme professionaalne kasutamine

6. Tdita dra Oige ankeet, lilejadnud andmed ning lisada vajalikud dokumendid.

Veateate ,, Tootja mdadramata! “ puhul vajutage siia.

Teata meditsiiniseadme Eestis turule laskmisest

/ Taotluse iildandmed

N I

Esitamata

03.04.2018

e st

(-

/ Andmed teavitamise kohta

Turule laskmise eest vastutava  ()Tootja
isiku staatus * (Tellimusmeditsiiniseadmete tootja

(Esimesena Eesti kaudu Eurcopa Liidu turule laskja
(Esmakordselt kasutusele vétmise eest vastutav isik

/ Seotud asutuste andmed

s

/ Meditsiiniseadme andmed

Seadme klass

Riskiklass

Meditsiiniseade ¥ | Rohkem teavet seadmeklassi kohta: abi

| ¥ | Rohkem teavet riskiklassi kohta: abi

Seadme kaubanduslik nimi

(eesti keeles) *

Seadme kaubanduslik nimi

(inglise keeles) *

Seade on abivahend O

sihtotstarve (Eesti keeles) *



7. Kindlasti veenduda, et taotluse olek on ESITATUD, vastasel juhul see ei joua
menetlejani.

Taotluse iildan

Esitatud 06.04.2018 06.04.2018 20.04.2018

8. Juhul kui taotlus saadetakse tagasi, lugege parandusse saadetud taotluse selgitust
ning esitage taotlus uuesti.

Hambalaborite eriparad/Tellimusmeditsiiniseadmed

e Hambalaborite puhul on enamasti tegemist tellimusmeditsiiniseadme tootjatega ja
tellimusmeditsiinitoodetega.

e Vajalikud  dokumendid on tellimusmeditsiiniseadme  kinnituskiri  ja
kasutusjuhend/hooldusjuhend/meelespea/infoleht toote kasutamiseks.

e Tellimusmeditsiinitoodete puhul puudub seadme teavitatud asutuse number, seega
palun jétta see liink tiihjaks.

e Tellimusmeditsiinissadme kinnituskirja tegemisel palume juhinduda vormist, mis
on leitav aadressilt https://msa.sm.ee/est/vorm/?

Tiipilised vead ja puudused

Kontrollida, et taotlus oleks kindlasti esitatud.
Puuduvad vajalikud dokumendid. Meditsiiniseadmete registreerimiseks on vajalik
lisada jargnevad dokumendid:

o EC vastavussertifikaat (I klassi meditsiiniseadmetel seda tildiselt pole)
Vastavusdeklaratsioon
Ingliskeelne kasutusjuhend
Eestikeelne kasutusjuhend
Seadme pakendi/mirgistuse koopia pinnalaotusena (tavakasutajale tarbimiseks
tiks-lihele tolge originaalpakendist)
Veenduda, et EC vastavussertifikaat ja vastavusdeklaratsioon ldhevad omavahel kokku
(tihel viide teisele).
Teavitatud asutuse number on neljakohaline (ingl notified body).

o Iklassi meditsiiniseadmetel seda iildiselt pole.
Kui on olemas seadme geneerilise grupi kood (GMDN), siis palun see ka ankeeti lisada.

©)
©)
©)
@)


https://msa.sm.ee/est/vorm/?

| klassi meditsiiniseadmed (va steriilsed, m66tefunktsiooniga ja korduvkasutatavad kirurgilised

Veateade ,,footja mdidramata!* ilmneb siis, kui te pole plokis ,,seotud asutuste andmed
tootjat valinud. Lahendamiseks tuleb valida ,,lisa olemasolev asutus* (kui sama tootja
seadmeid on juba andmebaasi registreeritud, siis on see firma juba andmebaasis olemas)
voi ,,lisa uus asutus® (kui te tootjat ,,lisa olemasolev asutuse® alt ei leidnud voi tootja
andmed on muutnud). Kui see tehtud, tekib ,,seotud asutuste andmed* alla uus plokk
sisestatud asutuse andmetega. Selle uue ploki rolliks tuleb valida ,,tootja®.

/ Seotud asutuste andmed

( Toofja
RegistriRoos APR¥LT v

>

Lihininni Ettevate
Aadress

Asutuse e-post

Asutuse faks

Kontaktisiku nimi Ettevate
Kontaktisiku telefon Ettevite

Ses andmed

M5A andmebaasis

Lisa uus asutus

Juriidiline nimi Ettevite
Riik EE
Aadressilisa

Asutuse telefon

Asutuse koduleht

Kontaktisiku e-mail

Kontaktisiku ametikoht

Noutud dokumendid koos avaldusega

instrumendid, millel on samad nduded nagu lla, Ilb ja Ill klassi meditsiiniseadmetel)

Vastavusdeklaratsioon
Ingliskeelne kasutusjuhend
Eestikeelne kasutusjuhend

Seadme pakendi/margistuse koopia pinnalaotusena (tavakasutajale tarbimiseks tks-tuhele

tolge originaalpakendist)

lla, 1lb ja Ill klassi meditsiiniseadmed

EC vastavussertifikaat
Vastavusdeklaratsioon
Ingliskeelne kasutusjuhend
Eestikeelne kasutusjuhend

Seadme pakendi/maérgistuse koopia pinnalaotusena (tavakasutajale tarbimiseks tiks-thele

tolge originaalpakendist)



