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OTSUS
Meditsiiniseadme Kkliinilise uuringu olulise muudatuse sisseviimise loa andmiseks

Euroopa Parlamendi ja ndukogu médruse (EL) nr 2017/745 alusel

Uuringu sponsor Nanordica Medical OU esitas Ravimiametile 10.02.2026 meditsiiniseadme
kliinilisse uuringusse olulise muudatuse sisseviimiseks taotluse mééruse (EL) 2017/745 artikli
75 sdtestatud tingimustel.

Tuginedes médruse (EL) 2017/745 artiklitele 70 ja 75 ja meditsiiniseadme seaduse § 22 1dikele,
otsustab Ravimiamet
anda uuringu sponsorile Nanordica Medical OU loa meditsiiniseadme kliinilisse uuringusse

olulise muudatuse sisseviimiseks vastavalt esitatud uuringuplaanile NM2023 jirgmistel
tingimustel:

uuringuplaani number: NM2023 (versioon 4.1 EST kuupéevaga 02.04.2025)
CIV-ID: CIV-EE-24-10-049337
uuringu nimetus: Juhuslikustatud ~ pimendatud  kontrolluuring ~ Nanordica

antibakteriaalse = haavasideme ohutuse ja  efektiivsuse
hindamiseks diabeetilise jalahaavandiga patsientidel

uuritavate arv Eestis: kuni 170

Olulise muudatuse

kehtivuse algus: aprill 2026
Ravimiameti
eetikakomitee raport: Meditsiiniseade SM Estonia EC report NM2023 (kooskolastatud

23.03.2026, edastatud allkirjastatult sponsorile)
Vastutavad uurijad

ja uuringukeskused: Dr Karri Kase, Tartu Ulikooli Kliinikum, L. Puusepa 8, Tartu,
50406, Eesti
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Vaide kidesolevale otsusele saab esitada Ravimiametile 30 pdeva jooksul arvates otsuse
teatavakstegemisest vastavalt haldusmenetluse seaduse § 71 l1dikele 1 ja §-le 75. Kui otsuse
saaja soovib otsust vaidlustada halduskohtus, vOib ta vastavalt halduskohtumenetluse
seadustiku § 7 16ikele 1 ja § 46 15ikele 1 esitada kaebuse otsuse peale Tartu Halduskohtule 30
pdeva jooksul otsuse teatavaks tegemisest arvates.

(allkirjastatud digitaalselt)

Katrin Kiisk
Peadirektor

Jevgenija Tamm
737 4140
jeveenija.tamm(@ravimiamet.ee
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