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1. Uue taotluse esitamine

Ettevotte esindaja todlaud on vaade, kuhu koondatakse valitud ettevétte teatised ja taotlused. Kui
kasutajal on digus esindada lihte ettevotet, suunatakse tasisselogimiselselle ettevotte todlauale. Kui
kasutaja esindab mitut ettevotet, tuleb ennetdodlauale jdudmist valida ettevote, kelle nimeltoiminguid
tehakse.

Toolaud
Esitatud Otsing

Téhtaeg Teatise/taotluse ID Seadme nim Staatus

&

Andmed puuduvad

0 tulemust W -

Tahtaeg Teatise/taotluse ID Seadme nim: Staatus

1 19.05.2027 uus000052 Mustand

2 01.06.2027 MMS000015 test Mustand

3 07.06.2027 Uus000076 Mustand

3 tulemust 0 -

Toolaual on kolm vahelehte: , To0s olevad”, , Esitatud”ja,Otsing”. Vahelehel ,T60s olevad“ kuvatakse
pooleliolevad ja parandamisel olevad teatised vdi taotlused. Vahelehel , Esitatud” kuvatakse esitatud
ja menetluses olevad teatised vdi taotlused. Vahelehel , Otsing” saab otsida ettevottega seotud
varasemaid teatisi ja taotlusi.

Vahelehtedel olevates tabelites kuvatakse teatise voi taotluse pdhiandmed, naiteks tahtaeg, teatise
voitaotluse ID, seadme nimijastaatus. Kuivalitud vahelehelandmeid eiole, kuvatakse teade ,,Andmed
puuduvad”.

Teatise vdi taotluse detailvaatesse saab liikuda Teatise / Taotluse ID kaudu. Detailvaates on vdimalik
vaadata esitatud andmeid, menetluse seisu javajaduse korral jatkata pooleliolevat voi parandamisele
suunatud toimingut voi kustutada mustandina salvestatud taotlus.

Ettevotte toolaual saab uut Tervisekassa taotlust alustada nupust ,,Uus toiming“:

Todlaud

Tahtaeg Teatise/taotluse ID Seadme nimi Staatus

A

Sellele vajutamisel avaneb toimingute valik. Tervisekassa taotlused asuvad jaotises ,Hlvitised”.



Seadme registreerimine

Seadme, siisteemi voi protseduuripaketi levitamise teatis >

Tellimusmeditsiiniseadme ké&ttesaadavaks tegemise teatis >

Seadme haldus

Kande muutmine >
Levitamise ja/voi tootmise [opetamine >
Tervisekassa soodustuse taotlus uuele meditsiiniseadme pakendile >
Tervisekassa mittemeditsiiniseadme taotlus >
Tervisekassa meditsiiniseadme pakendi muutmise vai véljaarvamise taotlus >

Jaotises ,,Huvitised” on voimalik valida kolme taotluse vahel:

o ,Tervisekassa soodustuse taotlus uuele meditsiiniseadme pakendile”, kui ettevéte soovib
taotleda Tervisekassa soodustust uuele meditsiiniseadme pakendile, mille levitaja ta on.

e ,Tervisekassa mittemeditsiiniseadme taotlus”, kuiettevéte soovib esitada registreerimise ja
soodustuse taotluse tootele, mis ei ole meditsiiniseade.

e ,Tervisekassa meditsiinisesadme pakendi muutmise voi viljaarvamise taotlus“, kui ettevéte
soovib muuta juba olemasoleva meditsiiniseadme pakendi andmeid v6i taotleda pakendi
vdljaarvamist.

Taotluse alustamiseks valib kasutaja sobiva taotluse tiilibi paremas servas oleva noolenupu kaudu

2. Tervisekassa soodustuse taotlus uuele meditsiiniseadme
pakendile

1. Kuidas alustada?

“Tervisekassa soodustuse taotlust uuele meditsiiniseadme pakendile” saab esitada ettevotte
esindaja, kes esindab valitud seadme levitajat.

Taotluse alustamiseks peab olema valitud ettevote, kelle nimel taotlus esitatakse.
Taotluse alustamine toimub ettevotte toolaualt.

1. Toolaual tuleb valida nupp ,,Uus toiming”.
2. Avanenud toimingute valikus tuleb liikuda jaotisesse ,Huvitised”.



3. Jaotises ,Huvitised” tuleb valida , Tervisekassa soodustuse taotlus uuele meditsiiniseadme
pakendile”.
4, Parast valiku tegemist avaneb seadme otsingu vaade.

2. Seadme otsing MSA-st

Taotluse esimene samm on seadme otsing.
Seadet saab otsida:

1. Seadme nimetuse jargi,
2. MSA koodijargi,
3. Tootjajargi.

& Toglaud * Tervisckassa soodustuse taothis vucle meditsiniseadme pakendie

Tervisekassa soodustuse taotlus uuele meditsiiniseadme pakendile

Himetus, MSA kood, Tootja

Loabu

Otsingu tegemiseks tuleb sisestada otsinguvaljale vahemalt kolm tahemarki. Kui sisestatud on
vdahemalt kolm tdhemarki, muutub nupp ,Otsi“ aktiivseks. Otsingu kaivitamiseks saab kasutada
nuppu ,,Otsi” vai klaviatuuril klahvi ,Enter”. Otsing toimub ainult nende seadmete hulgast, mille
levitaja on kasutaja esindatav ettevote.

Kui otsingule sobivat vastet ei leita, kuvatakse teade , Otsingule eileita sobivat vastet (proovige
uuesti). Soodustuse taotlust saab esitada ainult seadme levitaja“.

Kui sobivat vastet ei leita, saab kasutaja:

1. valida,Uus otsing”ja jadda seadme otsingu vaatesse,
2. sulgeda teate ristist ja jddda seadme otsingu vaatesse,
3. valida ,Levitamise teatist esitama“ ja liikuda tagasi to6lauale.

Kui otsingule leitakse rohkem kui 20 vastet, kuvatakse 20 esimest tulemust ning kasutajale kuvatakse
teavitus otsingu tapsustamise kohta. Kui 20 esimese vaste seast tulemust ei leita, siis tuleks minna
tagasi otsingusse ja kirjutada otsingufraas tapsemaks.

3. Seadme valimine

Otsingu tulemused kuvatakse eraldi aknas.



Wal MEA kood Seadme nimi aotja

15044 FPERME-HAND™ pumutud sidist Smblusmaterjal Johnson & Johnson
Imtemational ofa Europ=an
Logistics Centne

Q 13909 PERMA-HAND purntud sidist ja siidist Ethicon, LCC
mitteresorbesny Smiblusmarnteja

11440 ETHIZOND EXCEL™ POLOESTRIST PUNLTUD, Ethicon, LCC
FOLOBUTILAATKATTERA STERILNE SONTEETILINE
MITTERESORBEERUY KIRURGILINE
OMBLUSMATERJAL

11261 PERMEAHAND purntud sidist ja siidist Ethicon LLC
mitteresgrbesny Smiblusmearteja

= <D

Tulemuste tabelis on jargmised veerud:

1. ,MSA kood*,
2. ,Seadme nimi",
3. ,Tootja".

Seadme valimiseks tuleb markida sobiva seadme rea juures valik (Linnuke valjale “Vali”). Valida saab
he seadme. Peale valiku tegemist, muutub nupp , Vali seade” aktiivseks.

Nupuga ,Valiseade” liigub kasutaja taotluse jargmisesse sammu ja valitud seadme andmed
kuvatakse taotlusele.

Kui valitud seadme kohta on juba esitatud soodustuse taotlus (nditeks mone teise ettevotte poolt),
kuvatakse hoiatus ,Antud seadme kohta on juba esitatud soodustuse taotlus. Kas sa tahad jatkata?“
Antud hoiatus on informatiivne, ega keela soovi korral taotluse esitamist.

Hoiatuse kuvamisel saab kasutaja:

1. valida,Jatka” ja liikuda taotluse taitmisega edasi,
2. valida,Loobu“ja liikuda tagasi téolauale.

4. Seadme uUldandmete Ulevaatamine

Parast seadme valimist avaneb seadme tGldandmete vaade. Selles vaates kuvatakse seadme andmed
MSA andmete pdhjal. Andmeid selles vaates muuta ei saa. Seadme lldandmete plokis kuvataks:

MSA kood,

P&hi UDI-DI voi EUDAMED DI,
Seadme nimi,

Kohaldamisala,

Riskiklass,

Seadme tilp,

Sihtotstarve,

Mudel voi artikkel,

® No v~ wWwN PR



9. Maeditsiiniseadmete nomenklatuur.

Seotud ettevétete plokis kuvatakse seadmega seotud tootja, levitaja ja vajaduse korral volitatud
esindaja andmed.

Kui seadmel on mitu levitajat, kuvatakse taotluses ainult selle levitaja andmed, kelle nimel taotlust
esitatakse.

Seadme dokumentide plokis kuvatakse seadmega seotud kehtivad dokumendid. Dokumendi
avamiseks voi allalaadimiseks tuleb vajutada dokumendi nimele.

Allalaaditavad dokumendid vdivad olla naiteks:

Eestikeelne kasutusjuhend,

Muu avalik dokument,

Seadme originaalkasutusjuhend,
Seadme pakendi véi margistuse koopia.
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Konfidentsiaalseid dokumente alla laadida ei saa. Kiill aga ndeb nende olemasolu.
Kui seadme andmed on (ile vaadatud, saab liikkuda edasi nupuga,Jargmine samm: Pakendi andmed”.

Kui taotluse taitmist ei soovita jatkata, saab valida ,,Loobu“. Loobumisel suunatakse kasutaja tagasi
toolauale ning salvestamata andmeid ei sailitata.

5. Pakendi andmete lisamine

Pakendiandmete vaates tuleb lisada pakend, millele soodustust taotletakse.

Meditsiiniseadme pakendi nimetus eesti keeles Rihm ©® Piirhinna rihm ©

Tootja, mudel, suurus, kogus pakendis (kui on >1) Vali riihm v ‘ | Vali piirhinnariihm hd ‘

Tilkkide arv pakendis @ Hinnakokkuleppe hind @
1 ‘ + 0.01 ‘ +

Viljade juures on ka infonupud, mis abistavad nendele klikates selgitava tekstiga:

Riibm (& F

Vali rihm

Muutmiseks tee lahter
Tikkide arv ;]akert:ils akliivseks ja sisesta sobiv
vaEdrius.

Pakendi kohta tuleb taita jargmised andmed:

1. ,Meditsiiniseadme pakendinimetus eesti keeles”,
2. ,Rihm“(voib jatta tiihjaks),
3. ,Piirhinna rithm“(vaib jatta tihjaks),



4, ,Tukkide arv pakendis”,
5. ,Hinnakokkuleppe hind”“.

Pakendinimetustuleb sisestada eestikeeles. Pakendinimetuses saab markidatootja, mudeli, suuruse
ja koguse pakendis, kui kogus pakendis on suurem kui tiks.

Rihm valitakse rippmendiist. Piirhinnarihm valitakse rippmentilst parast rihma valimist.
Piirhinnariihmade valikus kuvatakse ainult valitud riihma alla kuuluvad piirihinnariihmad.

Kuisobivat rthma voi piirihinnarihma ei leidu, saab jatta valiku tegemata. Kuiriihm voi piirihinnariihm
jaab valimata, avaneb jargmises sammus pikk taotlusvorm. Pikk taotlusvorm on méeldud seadmetele,
mille alternatiive Tervisekassa varem hivitanud ei ole. Kui rihm ja piirhinnarihm valitakse, siis
suunatakse taitma lihikest taotluse vormi. Liihike taotlusvorm on seadmetele, mille alternatiivsed
tooted on juba Tervisekassa loetelus.

Viljale ,Tlikkide arv pakendis” tuleb sisestada pakendis olev kogus. Vaartus peab olema suurem kui
null. Vaartus voib olla ka komaga arv.

Viljale ,Hinnakokkuleppe hind“ tuleb sisestada hind eurodes. Hind peab olema suurem kui null.

Kui pakend kuulub mitmesse rilhma, saab lisada tdiendava riihma lingiga ,,Lisa rihm*.

Riihm Partinra nihm

Vali ndhm = |

“ali piirhinnarihm -

+ Lisa rthm
Kui taotlusega esitatakse mitu pakendit, saab lisada jargmise pakendilingiga ,Lisa pakend”.

M=ditsiinis=adme pak=ndi nimetus s=sti ke=les = Pisrhinra riihrm

Tootja, mudel, suurus, kegus pakendis (loui an

Wali riibm - |

Wali piirhinnarhm - |

Tikdide arv Hinnakokiouleppe: hind

1 -] | o [
4 |

+ Lisa rihm

dime paieendi nimetus eesti beeles Fedibmy Fiwhinna riihm

Wali riibrm - |

Wali piirhinnarihm - |

Toidide are Hinnakskkuleppe Hind

| 1 ] E

+ Lisa rizhm

+ Lisa pakend

Taotlusele saab lisada kuni 20 pakendit.
Kui pakendiandmed on sisestatud, saab liikuda edasi nupuga ,,Jargmine samm: Taotlus”.

Kui kohustuslikud andmed on tditmata, kuvatakse vastava valja juures teade ning edasi liikuda ei saa
enne andmete parandamist.



6. Taotlusvormi taitmine

Parast pakendiandmete sisestamist avaneb taotlusvorm. Taotlusvorm véib olla lihike vGi pikk. Liihike
taotlusvorm avaneb siis, kui pakendile on valitud riihm ja piirihinnariihm.

Pikk taotlusvorm avaneb siis, kui rihm vai piirihinnariihm on valimata. Taotlusvormialguses kuvatakse
info, et Tervisekassa vGib taotluse avalikustada. Konfidentsiaalne info tuleb vajaduse korral lisada
eraldi lisana.

Taotlusvormi taitmisel tuleb kinnitada, et vastused lahtuvad seadme dokumentatsioonist,
tdéenduspohistest allikatest ning vdimalusel Eestis ja Euroopas aktsepteeritud ravijuhistest.

Klsimustele saab vastata tekstivaljas véi valikvastustega. Kui vastusevariant sisaldab teksti ,palun
tapsusta“, tuleb lisada tapsustus tekstivaljale.

Tekstivalja maksimaalne pikkus on 5000 tahemarki. Tekstivalja juures kuvatakse tdhemarkide loendur.
Kui 5000 tahemarki on tais, ei saa valjale rohkem teksti sisestada.

Kui kohustuslik vali on taitmata, kuvatakse valja juures teade , Kohustuslik”.

8. Kasutamize kogemus Eestis

Kasutamise kogemus Eestis prudub

On plemas (pakun tEpsustal

Kui valikvastused ei ndua lisainfo esitamist, siis muutub tekstilahter mitteaktiivseks ja sinna teksti
sisestada ei saa. Vajadusel vdib lisainfo lisada I6ppu, kommentaari kasti.

5. Patsiendi individuaalsed eripérad, mis v@ivad ravi tulemusi méjutada

@ Individuaalsed eripérad ravi tulemusi ei mdjuta

Individuaalsed eripérad vdivad mdjutada ravi tulemusi (palun tdpsusta):

Néiteks: naha tundlikkus, l66bed, patsiendi koostddvalmidus, motivatsioon jm

Kui taotlusvorm on taidetud, saab liikuda edasi nupuga ,Jargmine samm: Dokumendid ja fotod".

7. Dokumentide ja fotode lisamine

Dokumentide jafotode vaates saab lisada taotlusega/seadmega seotud failid. Lisada saab tdiendavaid
dokumente ja/véi tootepildi (nt kataloogipildi), mis aitab tdpsustada toote omadusi ja



kasutusvoimalusi. Failide lisamine ei ole kohustuslik. Faili lisamiseks saab kasutada faili lohistamist
lisamise alale voi valida faili arvutist.

Lisa faie +

Failid puuduad. Suundu wusi faile lisama.

Loabu = Sahvesta mustandina { E=lmine samm: Taothus Jargmine samm: Esitan 3

Kui fail on lisatud, tuleb maarata faili tip.

Lisa fale +

Faili tiiigp Pakendi nimi Faili nimetus

Rebane.jpg

Vali ipprnenist - | Wali rippmendiis: -

Loabu = Salvesta mustandina £ E=lmine samm: Tactius Jargmine samim: Esitan

Faili ttubiks saab valida:

1. ,Toote foto”,
2. ,,Muu mitteavalik dokument”.

Dokumendijuurde tuleb lisada ka pakendi nimi, mille juurde ta kaib

Kui taotluses on mitu pakendit, saab valida, millise pakendiga fail seotud on. Kui pakendit ei valita
eraldi, kehtib fail vaikimisi kikidele pakenditele. Faili nimi vdib olla kuni 50 téhemarki.

Koikide failide kogumaht vdib olla kuni 1 GB. Kui fail ei vasta nduetele, kuvatakse veateade.
Veateade kuvatakse naiteks siis, kui:

failittitip ei ole lubatud,

faili nimi on liiga pikk,

faili nimi sisaldab keelatud simboleid,
failide kogumaht tletab 1 GB.

A w NP

"

Kui failid on lisatud voi faile ei soovita lisada, saab likuda edasi nupuga , Jargmine samm: Eelvaade”.

8. Taotluse lilevaatamine ja esitamine

Eelvaates kuvatakse koik taotlusele sisestatud andmed thel lehel.

10



Enne esitamist tuleb andmed (le kontrollida.
Eelvaates kuvatakse:

1. seadme lldandmed,

2. seadmega seotud ettevotted,
3. seadme dokumendid,

4. pakendiandmed,

5. taotlusvormivastused,

6. lisatud dokumendid ja fotod.

Kuiandmetes on viga, saab lilkkuda tagasi vastavasse sammu ja andmed parandada.

Soovi korral saab lahtrisse “Selgitused” lisada vabatekstiline kommentaar, mis edastatakse
Tervisekassa menetlejatele taotlus esitamisel.

Soovi korral saad lisada menetlejale teatisega seotud infot. Selgituste lahtris olevat infot ei kuvata kinnitatud teatisel, vaid on mdeldud ainult menetlejale teadmiseks.

B I i=

Tere! Sooviksin teile teatada, et

Taotluse esitamiseks tuleb markida kinnitus ,,Kinnitan, et esitatavad andmed on kontrollitud ja
oiged”.

Kirnitan, et olen kontrolined sisestatud andmed ning nesd an Siged.

Loohu B Zabmsta mustandina 4 Eelmine samm: Dokurmendid ja pildid

Kui kinnitus on markimata, ei ole nupp ,,Esita” aktiivne.

Parast kinnituse markimist muutub nupp ,Esita” aktiivseks.

Kirnitan, et olen kontrolinued sisestatud andmed ning meed on Giged.

Loohy [ Sakoesta mustandina % Eelmine samm: Dokurnendid ja pildid Esita >

Taotluse esitamiseks tuleb valida ,Esita”. Parast edukat esitamist kuvatakse eduteade. Parast teate
sulgemist suunatakse kasutaja tagasi t6olauale.

Ka hiljem esitatud taotlusele saab soovi korral lisada tdiendavaid kommentaare.
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9. Mustandina salvestamine ja taotlusest loobumine

Taotluse tditmise ajal saab andmeid salvestada mustandina. Mustandina salvestamiseks tuleb valida
»Salvesta mustandina“. Mustandina salvestamisel saab kasutaja taotluse taitmist hiljem jatkata. Kui
taotluse tditmist ei soovita jatkata, saab valida ,Loobu”. Loobumisel suunatakse kasutaja tagasi
toolauale. Kuitaotlust eiole mustandinasalvestatud, siis salvestamata andmeid eiséilitata. Kui taotlus
oli varem mustandina salvestatud, jaab alles viimane salvestatud mustand.

3. Tervisekassa mittemeditsiiniseadme taotlus

1. Kuidas alustada?

“Tervisekassa mittemeditsiiniseadme taotluse” saab esitada ettevotte esindaja, kes soovib
registreerida uut mitte-meditsiiniseadet ja taotleda hivitist selle pakendile voi pakenditele.

Taotluse alustamiseks peab olema valitud ettevote, kelle nimel taotlus esitatakse.
Taotluse alustamine toimub ettevotte toolaualt.

Toolaual tuleb valida nupp ,,Uus toiming®.

Avanenud toimingute valikus tuleb liikuda jaotisesse ,Hivitised”.

Jaotises ,,Huvitised” tuleb valida , Tervisekassa mittemeditsiiniseadme taotlus”.
Péarast valiku tegemist avaneb seadme otsingu vaade.

A w NP

2. Toote otsing MSA-st

Taotluse esimene samm on mittemeditsiiniseadme otsing. See on veendumiseks, et antud mitte-
meditsiiniseadet ei ole juba eelnevalt registreeritud ja et seda ei registreeritaks topelt. Kui seade on
juba eelnevalt registreeritud, saab selle valida ja liikuda pakendi registreerimise juurde.

Seadet saab otsida:

1. Seadme nimetuse jargi,
2. MSA koodijargi.

Hirmetus, MSA kood

Otsingu tegemiseks tuleb sisestada otsinguviljale vdhemalt kolm tdhemarki. Kui sisestatud on
vahemalt kolm tdhemarki, muutub nupp ,Otsi” aktiivseks.

Otsingu kaivitamiseks saab kasutada nuppu ,,Otsi“ voi klaviatuuril klahvi ,,Enter”.
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Kui otsingule leitakse vasteid, kuvatakse tulemused eraldiaknas. Tulemuste tabelis kuvatakse seadme
valik, seade jatootja. Seadme valimiseks tuleb markida sobiva rea juures valik. Valida saab Gihe seadme.
Kui see on valitud, muutub nupp ,Vali seade” aktiivseks.

Nupuga ,Vali seade” liigub kasutaja taotluse jargmisesse sammu.

Kui otsingule sobivat vastet ei leita. Kuvatakse kasutajale vastav teavitus ja ta saab suundud uut
seadet lisama.

Otsingutulemuesed puuduvad. Ssundu ust seadet lisama.

Uut seadet saab lisada ka vajutades nuppu: “Lisa uus seade”

| Lisa wus seade + |

3.Uue seadme lisamine

Uue seadme lisamise vormis tuleb tdita andmed seadme kohta.

Kohaldamisala Mitt=meditsiiniseads

Seadme nimi {eesti keeles) | |

Zeadme nimi (nglise keeles) | |

Shtotstaree {m=sti beeles)

Siktotstarse (nglise baeles)

Lizainformatsioon

Toote andmete plokis on kohaldamisala eeltdidetud vaartusega ,Mittemeditsiiniseade”. Seda valja ei
saa muuta.

Toote kohta tuleb taita jargmised andmed:
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,Toote nimi eesti keeles”.

,Toote nimiinglise keeles”.

,Sihtotstarve eesti keeles”.

,Sihtotstarve inglise keeles”, kui vali on vormil tditmiseks néutud.
5. ,Lisainfo“, kuisoovitakse lisada taiendavat infot.

Toote nime viljale saab sisestada kuni 200 tahemarki.

A wnN e

Sihtotstarbe ja lisainfo valjale saab sisestada kuni 2000 tahemarki.
Kui lubatud tdhemarkide arv tletatakse, kuvab stisteem selle kohta teate.

Kui kasutatakse mittelubatud erisimbolit, kuvab slisteem teate, Kasutatud erisimbol eiole lubatud”.

4. Ettevotte sidumine

Toatja

Loobu teatisest = Sabvesta mustandina 4 Eelmine samm: Seadme ddandmed Jdrgmine samm: Pakendi andmed 3

Seotud ettevotete sammus tuleb lisadatootja andmed. Levitajaks madratakse automaatselt ettevote,
kelle nimel taotlus esitatakse.

Tootja leidmiseks tuleb sisestada ettevotte nime valjale vahemalt kolm tahemarki.

Kui sisestatud on vahemalt kolm tdahemarki, muutub nupp ,Otsi MSA-st” aktiivseks. Otsingu
kaivitamiseks saab kasutada nuppu,,Otsi MSA-st“voi klaviatuuril klahvi ,,Enter”. Otsing toimub MSA-s
kinnitatud ettevotete seas.

Kui otsingule leitakse vasted, kuvatakse tulemused eraldi aknas.

Kui tulemusion rohkem kui 20, kuvatakse esimesed 20 vastet ja kasutajale kuvatakse teavitus otsingu
tapsustamise kohta.

Ettevotte valimiseks tuleb markida sobiva ettevotte rea juures valik.
Parast valiku tegemist muutub nupp ,Vali ettevote” aktiivseks.
Nupuga ,Vali ettevéte” kantakse valitud ettevotte andmed taotlusele.

Kui tootjat MSA-st ei leita, saab otsida andmeid Ariregistrist. Ariregistris on Eestis registreeritud
ettevotted.
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Ot i Gt | EttevwDtbe nimi vBi regestrikood - P ardmed

5. Uue ettevotte lisamine

Kui ka Ariregistrist sobivat ettev&tet ei leita, saab valida ,Sisesta andmed késitsi“.
Kasitsi sisestamisel tuleb tadita tootja andmete vorm.

Kui kdik kohustuslikud valjad on tdidetud, saab tootja lisada nupuga ,Lisa ettevote”.

Toatja

Juriidiline nimi

(3]

3]

sam |
Registrikond |

Riik

Wali rippmendiis: -

3]

3]

Zadracs |

Asutuse telefon

Asuiuse s-post |

a

dmarbuse koduleht |

< Izgesi Tiihjenda lahtrid L ettt

S
Loobu teatisest | & Sahvesta mustandina |
\, A

Kui tootja asub valjaspool Euroopa Liitu, Norrat, Islandit, Liechtensteini vdi Tiirgit, tuleb lisada ka
volitatud esindaja.

Volitatud esindaja lisamine toimub samal viisil nagu tootja lisamine.

Lisatud ettevotte andmeid saab vaadata, muuta voi kustutada vastavate ikoonide kaudu.

Seotud ettevtted
Volitatud esindaja Varian Medical Systems Nederland B.V. Houten DH, Kokermolen, 2,3994  Holland @ 7 0]

Kui seotud ettevotted on lisatud, saab liikuda edasi jargmisesse sammu.
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Tootja JOIC Verona Ol Tarty maakond, Luurja vald, Lohkoa kiila, Ajandi tee 1-4 Eesti o E

Loobu teatisest 'j B Sahwesta mustandina j' ': £ Eeimine samm: Seadme dldandmed j' Jargmine samm: Pakendi andmed

Sisesia etbevdite SRM vEi nim
Vaolitatud esndaja -
Fmrehreli ke W
Kohustusl ik
. Johnson & Johnzon Vision Care, Inc. 7 500 Cemturion Parcway Jacksomeille, Florida 32258 P
Toatja E

Amearica [hendrigid

Loabw teatisest ': = Salvmsta mustandina :' ': % Eelmine samme Seadme didandmed :' Jangmine samm: Pakendi andmed

6. Ettevotte andmete tdiendamine

Kui valitud voi sisestatud ettevétte andmetes on puuduseid, vGib siisteem kuvada ettevotte andmete
tdiendamise vormi.

Vormil tuleb taita puuduvad kohustuslikud andmed.

Kui telefoninumber eiole korrektses formaadis, kuvatakse selle kohta teade.
Kui e-posti aadress ei ole korrektses formaadis, kuvatakse selle kohta teade.
SRN-kood eiole kohustuslik.

Kui SRN-kood sisestatakse, kontrollib stisteem selle formaati.

Kui ettevotte andmed on tdiendatud, saab liikuda taotluse taitmisega edasi.

7. Pakendi lisamine

Pakendi kohta tuleb taita jargmised andmed:
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\editsiiniseadme pakendi nimetus eesti keeles Riikm Piwhinra rihm

Toatja, mudss], suures, kogus pakendis (kui on =1) ali riikrm -

Tukkide arv Hinnalkookkuleppe hind

+ Lisa rizhm

+ Liza pakend

Loobuy teatisest X Sahwesta mustandina £ Embmine samm: Seotud stievitted

,Meditsiiniseadme pakendi nimetus ja kogus”,
,Rihm*,
,Piirhinna rihm®,
,Tukkide arv pakendis”,
5. ,Hinnakokkuleppe hind”“.
Pakendi nimetus tuleb sisestada eesti keeles. Riihm valitakse rippmeniiist. Piirhinnariihm valitakse
rippmeniist parast riihma valimist. Kui sobivat riihma v&i piirhinnariihma ei leidu, saab valida
,Sobivat pole”.

A wnN e

Viljale , Tliikkide arv pakendis” tuleb sisestada pakendis olev kogus. Vaartus peab olema suurem kui
null. Vaartus voib olla ka komaga arv. Viljale ,Hinnakokkuleppe hind“ tuleb sisestada hind eurodes.
Hind peab olema suurem kui null.

Kui pakend kuulub mitmesse riihma voi piirhinnariihma, saab lisada tdiendava rea lingiga , Lisa
rihm*“.

Kui taotlusega esitatakse mitu pakendit, saab lisada jargmise pakendilingiga ,Lisa pakend”.

Taotlusele saab lisada kuni 20 pakendit.

8. Taotlusvormi taitmine

Mittemeditsiiniseadme registreerimise ja soodustuse taotluses kasutatakse liihikest taotlusvormi.
Taotlusvormi alguses kuvatakse info, et Tervisekassa voib taotluse avalikustada.
Konfidentsiaalne info tuleb vajaduse korral lisada eraldi mitteavaliku lisana.

Taotlusvormi taitmisel tuleb kinnitada, et vastused lahtuvad seadme dokumentatsioonist,
téenduspohistest allikatest ning vdimalusel Eestis ja Euroopas aktsepteeritud ravijuhistest.

Kisimustele saab vastata tekstivaljas voi valikvastustega.

Kui vastusevariant sisaldab teksti,palun tapsusta®, tuleb lisada tapsustus tekstivaljale.
Tekstivalja maksimaalne pikkus on 5000 tahemarki.

Tekstivalja juures kuvatakse tdhemarkide loendur.

Kui 5000 tahemarki on tais, ei saa valjale rohkem teksti sisestada.
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Kui kohustuslik vali on taitmata, kuvatakse valja juures teade , Kohustuslik”.
Luhikesel taotlusvormil tuleb taita jargmised kisimused:

,Seadme omadused ja lihikirjeldus”.
,Tootjapoolne naidustus ja sihtrihm”.
»Vajalik kogus Uihe isiku kohta ja seadme kasutusaeg”.
,Seadme kasutamiseks vajalik ettevalmistus”.
,Seadme kasutamisega seotud lisakulud®.
,Seadme kulutdhusus vorreldes alternatiivse raviviisiga“.
,Kasutamise kogemus Eestis”.
,Kas olete ainus edasimuiiija Eestis?“.
,Garantiiaeg ja seadme kohandamise v6i asendamise kord“.
. ,Muu oluline info”.
Kui taotlusvorm on taidetud, saab liikuda edasi dokumentide ja fotode lisamise sammu.

Lo N A WN PP

=
o

9. Dokumentide ja fotode lisamine

Dokumentide ja fotode vaates saab lisada taotlusega seotud failid. Lisada saab tdiendavaid
dokumente ja/vGi tootepildi (nt kataloogipildi), mis aitab tdpsustada toote omadusi ja
kasutusvoimalusi. Failide lisamine ei ole kohustuslik.

Faili lisamiseks saab kasutada faili lohistamist lisamise alale v6i valida faili arvutist.

Failide lisamise jarel kuvatakse failid dokumendiloetelus.

Lisa fale +

Failid puwduad. Suundu wusi faile lisama.

Loabu = Sahvesta mustandinz ¢ E=lmine samm: Taotius Jarpmine samm: Esitan 2

Kui fail on lisatud, tuleb maarata faili tilp.

Lisa fale +

Faili tiiig Pakendi nimi Faili nim=tus

Rebane.jpg

“Vali ippmenidst - | Wali rippmendiist -

Loabu B Salvesta mustandina £ E=lmine samm: Taotius Jargmine samim: Esitan
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Faili tiitbiks saab valida:

1. ,Toote foto”,
2. ,Muu mitteavalik dokument”.
Kui taotluses on mitu pakendit, saab faili siduda tihe v6i mitme pakendiga.

Kui pakendit eraldi ei valita, kehtib fail vaikimisi kdikidele pakenditele.

Faili nimi voib olla kuni 50 tdhemarki. Kdikide failide kogumaht v&ib olla kuni 1 GB.
Kuifail ei vasta nGuetele, kuvab siisteem veateate.

Veateade kuvatakse naiteks siis, kui:

failittitip ei ole lubatud,

faili nimi on liiga pikk,

faili nimi sisaldab keelatud simboleid,

failide kogumaht tletab 1 GB,

5. lisatud failile ei ole maaratud faili tiupi.

Kui dokumendid ja fotod on lisatud vdi faile ei soovita lisada, saab liikuda edasi taotluse esitamise
vaatesse.

A w NP

10. Taotluse tlevaatamine ja esitamine

Taotluse esitamise vaates tuleb sisestatud andmed tle kontrollida.
Enne esitamist tuleb Ule vaadata:

toote andmed,
pakendiandmed,
seotud ettevotted,
taotlusvormi vastused,
5. lisatud dokumendid ja fotod.
Kui andmetes on viga, saab liikkuda tagasi vastavasse sammu ja andmed parandada.

el

Taotluse esitamiseks tuleb markida kinnitus ,Kinnitan, et esitatavad andmed on kontrollitud ja
Oiged”.

Kui kinnitus on markimata, ei ole nupp ,,Esita“ aktiivne.
Péarast kinnituse markimist muutub nupp ,Esita” aktiivseks.
Taotluse esitamiseks tuleb valida , Esita“.

Parast edukat esitamist salvestatakse taotlus staatusega ,Esitatud®.

11. Mustandina salvestamine ja taotlusest loobumine

Taotluse taitmise ajal saab andmeid salvestada mustandina.
Mustandina salvestamiseks tuleb valida ,,Salvesta mustandina®.

Mustandina salvestamisel saab taotluse taitmist hiljem jatkata.
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Kui taotluse taitmist ei soovita jatkata, saab valida , Loobu”.
Loobumisel suunatakse kasutaja tagasi toé6lauale.
Kui taotlust ei ole mustandina salvestatud, siis salvestamata andmeid ei sailitata.

Kui taotlus oli varem mustandina salvestatud, jaab alles viimane salvestatud mustand.

4. Tervisekassa meditsiiniseadme pakendi muutmise ja
valjaarvamise taotlus

1. Kuidas alustada?

,Tervisekassa meditsiiniseadme pakendi muutmise voi valjaarvamise taotlusega“ saab esitada
taotluse juba olemasoleva pakendi andmete muutmiseks voi pakendi valjaarvamiseks.

Taotluse alustamiseks peab olema valitud ettevote, kelle nimel taotlus esitatakse.
Taotluse alustamine toimub ettevotte toolaualt.

1. Toolaual tuleb valida nupp ,,Uus toiming”.
2. Avanenud toimingute valikus tuleb liikuda jaotisesse ,Huvitised”.
3. Jaotises ,Huvitised” tuleb valida , Tervisekassa meditsiiniseadme pakendi muutmise voi
valjaarvamise taotlus”.
4, Parast valiku tegemist avaneb hinnakokkuleppe pakendite vaade.
Kui ettevotteleiole hinnakokkuleppe lepinguid, kuvatakse teade , Ettevottel ei ole hinnakokkuleppe
lepinguid, taotlust esitada eisaa”. Sellisel juhul saab kasutada ainult nuppu ,Loobu®.

2. Hinnakokkuleppe pakendite nimekiri

Taotluse esimeses vaates kuvatakse ettevétte hinnakokkuleppe pakendid.
Nimekirjas kuvatakse kehtivad pakendid kehtiva loetelu juurest.

Nimekirjas kuvatakse ka nahahooldusvahendite pakendid, kui need kuuluvad ettevotte
hinnakokkuleppesse.

Pakendite tabelis kuvatakse naiteks:

,Pakendi kood”.
»,MSA kood*”.
,Pakendi nimetus”.
,Ruhm*“.
,Piirhinna rithm”.
,Tukkide arv”.
,Hinnakokkuleppe hind*“.
8. ,,Uhikuhind“.
Tabelis kuvatavad andmed on eeltdidetud ja neid selles vaates otse muuta ei saa.

No vk wNnpeE

Kui pakend kuulub mitmesse piirihinnariihma, kuvatakse pakend nimekirjas mitu korda.

Iga pakendireal on nupp , Taotle“. Selle kaudu saab valida, millist muudatust pakendile taotletakse.
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Pakendi kood M52 koad Rihm Piirhinna ribm
| | | [ ] [ - €
Pakendi WZA Pakend Tk Hinnakakkuleppe -
aker AZE k= P +  Piithinna rishm Likae IERaRRLER Ukikuking
ood kood nimetus ary hind
g0as254 17214 Dreso=ryl nahlkca Nahahoolduseahendid HNahahooldusvahendid 250 1125 0,045 # Taotia
kaitser kreemn
Z5g
8058754 1932 Contour Plus Glikomeetri testribad Hagfunktsiconita 50 1599 03193 # Tootia
Weresuhkry pllikomestri testribad
testribad W50

fdlamust

Loobu teatisest 3l Salvesta mustandina

3. Pakendi otsimine ja filtreerimine

Pakendite nimekirja saab kitsendada filtritega.

Filtritena saab kasutada:

wN e

4.

,Pakendi kood”,
,MSA kood“,
,Rihm*,
,Piirhinnarihm®.

Pakendi koodija MSA koodi otsinguvaljale tuleb sisestada vahemalt kolm tahemarki.

Ruhma filtris saab valida Gthe voi mitu riihma.

Piirhinnariihma filtris saab valida (ihe voi mitu piirhinnariihma.

Kui riihm on juba valitud, kuvatakse piirhinnartihma valikus ainult valitud riihma alla kuuluvad
piirihinnariihmad.

Otsingu tegemiseks tuleb valida nupp ,,Otsi“ voi kasutada klaviatuuril klahvi ,Enter”.

Kui filtrite tulemusel kirjeid ei leita, kuvatakse teade ,Tulemused puuduvad®.

4. Muudatuse liigi valimine

Pakendile muudatuse lisamiseks tuleb pakendireal valida nupp , Taotle”.

Nupust , Taotle“ avaneb muudatuse liikide valik.

Valikus on:
1. ,Hinnamuudatus”.
2. ,Nimemuudatus”.
3. ,Valjaarvamine”.

4.

“"
»Muu®.

Parast muudatuse liigi valimist avaneb vastava muudatuse sisestamise aken.

Uhele pakendile saab lisada mitu eri liiki muudatust.
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Uhte liiki muudatust saab samale pakendile lisada iiks kord.
Muudatuse saab lisada ka mitmele pakendile.

Kui pakend on nimekirjas mitme piirihinnariihma téttu mitmel real, kuvatakse lisatud muudatus sama
pakendikoikide ridade all.

Sisestatud muudatuse saab vajadusel pakendijuurest kustutada prigikasti ikooniga.

2 e 5 L
| Tocta ]
. 4

Himmamuudatus
Himemuudatus
Valaarvamines

LT

5. Hinnamuudatuse lisamine

Hinnamuudatuse lisamiseks tuleb pakendi real valida ,Taotle“ ja seejarel ,Hinnamuudatus”.
Avanenud aknas tuleb taita hind ja selgitus.

Viljale ,Hind“ tuleb sisestada uus hind.

Hind peab olema suurem kui null.

Viljale ,Selgitus” tuleb lisada pdhjendus, millest hinnamuudatus on tingitud.

Kui tegemist eiole tellimusmeditsiiniseadmega, kuvatakse selgituse lahtris juhis ,,Palun pohjendage,
millest hinnatdus on tingitud. Palun kontrollige, et MSA-s oleksid dokumendid ajakohased, see on
eelduseks hinnatdusu menetlemisel.”

Kuitegemist on tellimusmeditsiiniseadmega, kuvatakse selgituse lahtris juhis ,Palun pdhjendage,
millest hinnatdus on tingitud ning lisage kulumudel. Palun kontrollige, et MSA-s oleksid dokumendid
ajakohased, see on eelduseks hinnatdusu menetlemisel.”

Kui viimase hinnamuudatuse tegemisest on méddunud vahem kui 18 kuud, kuvatakse info ,Viimane
hinna muudatus toimus: <kuupdev>“.

Viimase hinnamuudatuse info on teavitav ning ei takista taotluse esitamist.
Muudatuse salvestamiseks tuleb valida ,Salvesta“.

Kui moni kohustuslik vali on taitmata, ei saa muudatust salvestada ja valja juures kuvatakse teade
,Kohustuslik”.

Parast salvestamist kuvatakse lisatud hinnamuudatus pakendi rea all.
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Hinnamuuwdatus e

Hind

|- | 1.2 | + |

Selgitus
Palun pahjendage, millest hinnattus on tingitud. Palun kontrallige, e1 MSA-
= pleksid dolumendid ajakohasead- see on eeldumsks hinnattusw
menstamess].

Wiiman= hinna muudatus taimes: 31.07 2025

(- =9

6. Nimemuudatuse lisamine

Nimemuudatuse lisamiseks tuleb pakendireal valida , Taotle” ja seejarel ,Nimemuudatus”.
Avanenud aknas tuleb taita uus nimija selgitus.

Viljale ,,Uus nimi“ tuleb sisestada pakendi uus nimetus.

Viljale ,Selgitus” tuleb lisada muudatuse pdhjendus.

Muudatuse salvestamiseks tuleb valida ,Salvesta“.

Kui mdni kohustuslik vali on tditmata, ei saa muudatust salvestada ja vélja juures kuvatakse teade
,Kohustuslik”.

Parast salvestamist kuvatakse lisatud nimemuudatus pakendirea all.

Mimemuudatus @

U mimi

Selgitus

Palun pahjendage nimemuudatust

A

(- =

7. Valjaarvamise vdi muu muudatuse lisamine

4

Viljaarvamise taotlemiseks tuleb pakendireal valida , Taotle” ja seejarel ,Valjaarvamine”.
Muu muudatuse taotlemiseks tuleb pakendireal valida , Taotle“ ja seejarel ,,Muu®.
Avanenud aknas tuleb taita vali , Selgitus”.

Muu muudatuse korral voib selgituses kirjeldada naiteks piirihinnariihma muudatust voi
dokumentide lisamist.
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Muudatuse salvestamiseks tuleb valida ,,Salvesta“.

Kui selgitus on tditmata, ei saa muudatust salvestada ja valja juures kuvatakse teade , Kohustuslik“.

Parast salvestamist kuvatakse lisatud muudatus pakendirea all.

Viljaarvamise korral kuvatakse Ulevaates pakendile lisatud valjaarvamise info.

Viljaarvamine @

Selgitus

nt. piirhinnanihma muudatus, dokumentide lisamine

(- =

Pakendi knod M52 kood Riahm Piithinna rillem
K | [ 7 [ ol .-
Pakendi WEA Pakendi Tk, Hinnakakku
e TP L Rim s Piirinna rikm e ™ e Drikutind
kood kood rirmetus arv hirsd
g0asasd 17214 Demxarylpabka  Mahabooldusvahendid  Nahshooidusvaberdid 230 1125 0.045
kaitsev kreem
2509
Hinnamuwdats Urs hird Selgius o
€ Mul an rzha vihe

8. Dokumentide ja failid lisamine

Dokumentide ja fotode vaates saab lisada taotlusega seotud failid. Lisada saab tdiendavaid
dokumente ja/vdi tootepildi (nt kataloogipildi), mis aitab tdpsustada toote omadusi ja
kasutusvdimalusi.

Failide lisamine ei ole kohustuslik. Faili lisamiseks saab kasutada faili lohistamist lisamise alale voi
valida faili arvutist.

Failide lisamise jarel kuvatakse failid dokumendiloetelus.

Dokumendid ja pildid @ ': Liza faie + :'

Failid puuduad. Suundu wusi faile lisama.

Loabu ': = Sabvesta mustandina :' ': ¢ E=imine samm: Tactius :'
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Kui fail on lisatud, tuleb maarata faili tilp.

Lisa fale +

Faili tiilgp Pakomndi nimi Faili nim=tus

. . . Rebane.jpg
ripprmenidst - | | Wali rippmendis: - IF3

Loabu = Salvesta mustandina £ E=lmine samm: Tactius Jarpmine samim: Esitan

Faili tttbiks saab valida:

3. ,Toote foto”,
4, ,Muu mitteavalik dokument”.
Kui taotluses on mitu pakendit, saab faili siduda Gihe v&i mitme pakendiga.

Kui pakendit eraldi ei valita, kehtib fail vaikimisi kdikidele pakenditele.

Faili nimi voib olla kuni 50 tahemarki. Kdikide failide kogumaht véib olla kuni 1 GB.
Kuifail ei vasta nduetele, kuvab siisteem veateate.

Veateade kuvatakse néiteks siis, kui:

failitilp ei ole lubatud,

faili nimi on liiga pikk,

faili nimi sisaldab keelatud siimboleid,

failide kogumaht Gletab 1 GB,

10. lisatud failile ei ole maaratud faili tlitpi.

Kui dokumendid ja fotod on lisatud voi faile ei soovita lisada, saab liikuda edasi taotluse esitamise
vaatesse.
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9. Taotluse Ulevaatamine

Ulevaate vaates kuvatakse ainult need pakendid, millele on lisatud muudatus.
Vaate pealkiri on ,Pakendite muudatused”.

Ulevaates kuvatakse pakendi andmed ja pakendirea all sellele lisatud muudatused.
Muudatuse juures kuvatakse naiteks:

taotluse tiiip,
uus hind, kui tegemist on hinnamuudatusega,
uus nimi, kui tegemist on nimemuudatusega,
selgitus,

5. lisatud dokumendid ja failid, kui need on lisatud.
Enne esitamist tuleb andmed (ile kontrollida.
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Kuiandmetes on viga, saab liikkuda tagasi pakendite nimekirja vaatesse ja muudatust parandada.
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Kui muudatus on parandatud, muutuvad andmed ka Ulevaate vaates.

10. Taotluse esitamine

Taotluse esitamiseks tuleb tlevaate vaates markida kinnitus ,Kinnitan, et esitatavad andmed on
kontrollitud ja diged”.

Kui kinnitus on markimata, ei ole nupp ,Jargmine samm: Esitan” aktiivne.

Kui kinnitus on margitud, muutub nupp ,,Jargmine samm: Esitan“ aktiivseks.
Taotluse esitamiseks tuleb valida , Jargmine samm: Esitan“.

Parast esitamist salvestatakse taotlus staatusega ,Esitatud”.

Parast edukat esitamist kuvatakse kinnitusteade koos jéustumiskuupaevaga.

Parast teate sulgemist suunatakse kasutaja tagasi toolauale.

11. Mustandina salvestamine ja taotlusest loobumine

Taotluse taitmise ajal saab andmeid salvestada mustandina.

Mustandina salvestamiseks tuleb valida ,,Salvesta mustandina®.

Mustandina salvestamisel saab taotluse taitmist hiljem jatkata.

Kui taotluse taitmist ei soovita jatkata, saab valida , Loobu”.

Loobumisel suunatakse kasutaja tagasi toolauale.

Kui taotlust ei ole mustandina salvestatud, siis salvestamata andmeid ei sailitata.

Kui taotlus oli varem mustandina salvestatud, jaab alles viimane salvestatud mustand.

Taotluse tagasivotmine.

Koiki esitatud taotlusi saab tagasi votta enne taotluse I16plikku kinnitamist. Selleks tuleb avada
esitatud taotlus ja vajutada taotluse I6pus nuppu: Vota taotlus tagasi. Ja seejarel lisada pdhjendus.

12. Kas seadet huvitatakse dest avalikest ditest Eestis

® E
(© Jah (palun tépsusta)
Kas oled kindel, et soovid taotluse tagasi vétta? X

13. Jaehinnad ja hiivitamistingimu .
Pohjendus™

@ Eioleteada
() Onteada (palun tipsusta):

14. Garantiiaeg ja seadme kohand:

1 aasta

s Sy
| Vota taotlus tagasi
A = v
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