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Levitaja

Hetkel MDR artikkel 14

o Maaletooja/hulgimijijja » Teavitus jaab esmasele levitajale

: .. * Enne turul kattesaadavaks tegemist:
* l1a/l1b ja Il klass ja Al « seade on saanud CE-margise ning koostatud on

meditsiiniseadme seadme ELi vastavusdeklaratsioon
levitamisest teavitamine - Seade on korrektselt margistatud, kasutusjuhend
vastab noutele
e TNVS tulenevad - UDI kood (kui on kohalduv)
kohtustused « Saab nduete kontrollimiseks proovivétumeetodit, mis

on representatiivne tema poolt tarnitavate seadmete
suhtes



Levitaja

* Internetis muudavad seadmed peavad vastama noutele

« Seadmega kaasuvad vaited peavad olema kooskolas Kliinilise
hinnangu kokkuvottega

» Register kaebuste, nduetele mittevastavate seadmete,
tagasikutsumiste ja tagasivotmiste kohta

* Levitajad esitavad kogu seadme vastavuse toendamiseks
vajaliku teabe ja dokumentatsiooni, mis on nende kasutuses

* Meie noudmisel esitavad levitajad seadme tasuta naidised voi,
kui see ei ole teostatav, voimaldavad juurdepaasu seadmele.



Levitaja = ettevotja

« Koostoo tootjaga voi volitatud esindajaga tagamaks seadme
asjakohane jalgitavuse tase

» Meditsiiniseadme korral 10 aastat ja siirdatavate seadmete
korral 15 aastat peab sailitama andmed:
* iga ettevotte kohta, kellele on seadmeid otse tarninud
* iga ettevotte kohta, kes neile seadmeid on otse tarninud

* iga tervishoiuasutus voi tervishoiutootaja, kellele nad on seadmeid otse
tarninud

* |l klassi seadme UDI sailitamine
» Umberpakendamine (tootaja teavitamine 28 paeva enne)
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« Kusimused?
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