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Euroopa meditsiiniseadmete andmebaas
ehk Eudamed

» Keskne roll EL maaruste 2017/745 ja 2017/746 rakendamisel
« EL avalik meditsiiniseadmete andmebaas

« Kohustuslik alates siis, kui on taielikult funktsioneeriv
* Praeguse info kohaselt saab Eudamed valmis 26. maiks 2022

* https://ec.europa.eu/tools/eudamed



https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Eudamedi sisu

 Koosneb kuuest moodulist

= Ettevotjate moodul — avalik juba praegu
= UDI ja seadmete moodul 3 26. maiks 2021

= Teavitatud asutused ja sertifikaadid

= Kliinilised ja toimivusuuringud
= Jarelevalve 26. maiks 2022
= Turujarelevalve




Eudamed — kes peab registreerima?

* Tootjad
* VVolitatud esindajad

 Importijad - lidus asuv fiiisiline véi juriidiline isik, kes laseb liidu turule kolmandast
riigist parit seadme

» Susteemi/protseduuripaketi tootjad

 Levitajad end Eudamedis el registreeri
* Tellimusmeditsiiniseadmed Eudamedi ei lahe



8 eceuropa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-eo

m European | & Eengiish Search

Commission

EUDAMED - European Database on Medical Devices

Home Actors v L S

Home > Economic Operators

B Economic Operators

The search for economic operators allows you to search and retrieve all records that contain the search terms you enter. At least one search criteria is

mandatory.
== Search criteria v
Filters
9 MName or abbreviated name o SRN Role
Al X v
0(30un'(r3.r OCompmentAuthoriw

Al ® v All L I

Result options

Include historical version
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8 eceuropa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-eo

m Euroopa | B cesti Otsing
Komisjon

EUDAMED - Euroopa meditsiiniseadmete andmepank

Avaleht Actors v News

Avaleht > Ettevatjad

[ Ettevotjad

Ettevdtjate otsing voimaldab Sul otsida ja leida kdik andmed, mis sisaldavad Sinu sisestatud otsingusdnu. Sisestada tuleb vahemalt liks otsingukriteerium.

== Otsingukriteeriumid v
Filtrid
© Nimi vai lihinimi O sry Funktsioon
Kik ® v

0 Riik o Péadev asutus

Kdik x v Kdik X W

Otsingutulemuste valikud

Hdlma varasemad versioonid

)
AR | TeRVISEAMET
e,
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TERVISEAMET

“ Euroopa |
Komisjon

@ eesti

EUDAMED - Euroopa meditsiiniseadmete andmepank

Avaleht  Actors v News

Avaleht » Ettevotjad

B Ettevotjad

Otsing

Ettevdtjate otsing voimaldab Sul otsida ja leida koik andmed, mis sisaldavad Sinu sisestatud otsingusdnu. Sisestada tuleb vahemalt ks otsingukriteerium.

== Otsingukriteeriumid

Riik: Eesti X Uus otsing
Kirjeid leitud: 6.

SRN ~ Versioon
EE-AR-000000927 1 (uusim)
EE-IM-000000926 1 (uusim)
EE-IM-000000949 1 (uusim)
EE-MF-000000705 1 (uusim)
EE-MF-0000017021 1 (uusim)
EE-PR-000001428 1 (uusim)

Funktsioon %

Volitatud esindaja

Importija

Importija
Tootja
Tootja

Sisteemi/protseduuripaketi
tootja

Nimi #

Viceroy Group 00 [EN]

Viceroy Group 0U [EN]

AB Medical Group Eesti U [ET]
EquA oU [ET]

0U IntervacTechnology [EN]

Mint Grupp OU [ET]

1 b » 25w

Luthinimi £

Viceroy Group
0l [EN]

Viceroy Group
oU [EN]

AB Medical [ET]

Linn £

TALLINN

TALLINN

Harjumaa
Tartu

Narva

Tallinn

Riik =

Eesti

Eesti

Eesti

Eesti




Mis saab MSA-st?

 MSA jaab alles
= | evitamisest teavitamine

= Kuni Eudamed ei ole taielikult
funktsioneeriv, siis MSA-s tehtav
taotlus on viis turule tulekuks

= Telllmusmeditsiiniseadme turule
tulekust teavitamine

b )
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—
MSA Andmekogu = Otsing  Uudised = Abi = Abimaterjalid = Avalikud andmed
EMDDB

Avaleht

Meditsiiniseadmete ja abivahendite andmekogu on meditsiiniseadme seaduse 529 alusel loodud andmekogu.



UDI susteem

 ,kordumatu identifitseerimistunnus” voi ,UDI* (Unique
Device Identifier) — rida numbreid vOi tahtnumbriline margirida,
mis on loodud rahvusvaheliselt tunnustatud seadmete
identifitseerimis- ja kodeerimisstandardi kohaselt ning

voimaldab konkreetsete turul olevate seadmete uhest
identifitseerimist;

» Susteem seadmete jalgitavuse tagamiseks



UDI-st tapsemalt

 UDI koosneb kahest osast

= UDI-DI (UDI Device ldentifier) — ainuomane seadme
identifitseerimisnumber

= UDI-PI (UDI Production Identifier) — seadme tootmisuksuse
identifitseerimisnumber

e (51-128 concatenated with UDI-DI and UDI-PI's (Expiration Date + Lot/Batch Number)

wasitoetav osa = Il\MNL/ ALV L1

06000117843(17)201231(10)12
/;123 non-concatenated (shared in 2 parts)
. . a) UDI-DI onl b UDI-PI's (Expiration Date +
Inimloetav kuju ) Y ) (Sxp

Lot/Batch Mumber)
(01)09506000117843 (17)201231(10)1234AB

Naide voetud: IMDRF Unique Device Identification system (UDI system) Application Guide

b )
Ai5® | TeRviSEAMET
e,



Kuhu UDI pannakse ja kes valjastab®

» UDI kandjad pannakse seadme margistusele ja koigile
jargmiste tasandite pakenditele.
= Jargmiste tasandite pakendite hulka el loeta konteinerid

« UDI-sid valjastavad asutused on maaratud komisjoni
rakendusotsusega 2019/939 ja need on jargmised:
a) GS1 AISBL
b) Health Industry Business Communications Council (HIBCC)
c) ICCBBA
d) Informationstelle fur Arzneispezialitaten — IFA GmbH



UDI tahtajad

* siirdatavate seadmete ja lll klassi seadmete puhul 26. maist 2021.
* |la ja llb klassi seadmete puhul 26. maist 2023.
* | klassi seadmete 26. maist 2025;

Korduvkasutavate seadmete jaoks

« siiratavad seadmed ja Il klassi seadmed alates 26. maist 2023;
* |la ja llb klassi seadmed alates 26. maist 2025;

* | klassi seadmed alates 26. maist 2027,



Mida soovitame?

—

MSA Andmekogu = Otsing Uudised fAbi Abimaterjalid = Avaykud andmed
EMDDB

 Kasutage juba praegu
EUdamedi Juhendid ja abimaterjalid

Siin on toodud erinevad info- ja jJuhendmatenalid meditsiniseadmete kohta. Lisaks on sin ka muud kasulikud matenalid.
LB} LB}

 Maaruste lihtsamaks P
lugemiseks tutvuge e s |
Infolehtedega /2017/745 ja 2017/746 miiruste rakendamisest

Teabeleht meditsiiniseadmete tootjale

u Le itavad n ii M SA_St kUi ka Meditsiiniseadmete masruse rakendamismudel
E u roo pa KO m iSj O n i kOd u I e h e It Teabeleht in vitro diagnostika meditsiiniseadmete tootjatele

In vitro diagnostika meditsiiniseadmete maaruse rakendamismudel

Teabeleht meditsiiniseadmete ja IVD meditsiiniseadmete volitatud esindajatele, importijatele ja levitajatele
Uleminek direktiividelt meditsiiniseadmete miirusele - téhtajad

Uleminek direktiivilt in vitro diagnostikameditsiiniseadmete maarusele - téhtajad

Teabeleht tervishoiutddtajatele ja tervishoiuasutustele

Teabeleht meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmete hangete tugisiisteemidele

b )
Ai5® | TeRviSEAMET
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Tanan kuulamast!



