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Mika on ladkinnallinen laite?

Laakinnallinen laite voi olla instrumentti, laitteisto, valine, ohjelmisto, implantti, reagenssi tai materiaalia, jota kdytetddn
esim. potilaan hoidossa ja diagnostiikassa. Tarkemmin madritelmé on kuvattuna MD- ja IVD- asetuksen artiklassa 2.
Tuoteryhma ei yksind@n madrittele tuotetta ladkinnalliseksi laitteeksi vaan valmistajan madrittelema kdayttotarkoitus ja
vaikutusmekanismi ovat keskeisia tekijoitd, kun arvioidaan, onko tuote Iadkinndllinen laite.

Lisatietoa: Ladkinnallisen laitteen mdadritelma
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Huom! Luokan 1 ladakinndlliset laitteet edellyttavat
ilmoitetun laitoksen osallistumista, jos laitteet ovat
steriileja (Luokka Is), niiss@ on mittaustoiminto
(Luokka Im) tai ne ovat uudelleenkdytettavia
kirurgisia instrumentteja (Luokka Ir).
Kuka on jakelija?
Tarkemmin: MD-asetus (EU) 2017/745, Artikla 2, kohta 34; IVD-asetus (EU) 2017/746, Artikla 2, kohta 27 ja Blue Guide 3.4 & 3.5
Jakelijalla tarkoitetaan luonnollista henkilod tai oikeushenkildd, joka asettaa laitteen saataville markkinoilla, eli tuo kansallisille
markkinoille EU:n alueella valmistetun tai EU:n markkinoille jo aikaisemmin saatetun laitteen. Jakelijoita ovat myds laitteiden
vahittais- ja tukkumyyjat. Ilmoitusvelvollisia jakelijoita ovat jakelijat, jotka asettavat saataville Suomessa ladkinndllisen laitteen
vahittaismyyijille, terveydenhuollon ja sosiaalihuollon toimijoille ja muille ammattimaisille kayttdjille. Vain ilmoitusvelvollisten
jakelijoiden tulee rekisterodityd Fimean CERE-rekisteriin.
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Jakelijan velvoitteet

Tarkemmin: MD-asetus (EU) 2017/745, Artikla 14; IVD-asetus (EU) 2017/746, 14 artikla seka laki ladkinnallisistd laitteista 719/2021

Jakelijan tulee tarkistaa otantamentelmalla: CE-merkintd, kayttéohjeet, laitteen merkinnét, onko EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus laadittu valmistajan toimesta, UDI-tunniste, maahantuojan tiedot merkinnoissa.
Tarkistusprosessi Lisatietoa: Jakelijoiden velvoitteet

Jakelijan on kyettadva antamaan Fimealle tiedot siitd, misté ne ovat hankkineet myymdnsa laitteet ja minne laitteita on
toimitettu, sekd pidettava rekisteria valituksista, vaatimustenvastaisista laitteista, palautusmenettelyista ja
markkinoilta poistamisista sekd pidettava valmistaja ja tarvittaessa valtuutettu edustaja ja maahantuoja ajan tasalla

Jdljitettavyys ja tdllaisesta seurannasta.
pa.l.ql..ltteen Lisatietoa: Jakelijoiden velvoitteet
kasittely
Jakelija huolehtii tuotteiden ja laitteiden varastointi- ja kuljetusolosuhteista, ja noudattaa valmistajan vaatimuksia
asennuksesta, huollosta sekd muusta kdsittelystd. Jakelija ei saa muuttaa laitteen kayttétarkoitusta, tehdd omia

Valmistajan kayttdohjeita tai kadnnoksid, muuttaa pakkauskokoa, tai kayttdd omaa bréndid tuotteessa.

ohjeistuksen Lisgtietoa: Udelleenpakkaus ja kd@nnokset
noudattaminen

Jakelijan tulee tehdd yhteysty6ta valmistajan, asiakkaiden ja viranomaisten kanssa tarvittaessa sekd tiedotettava

esim. jos laite ei tdytd MD- tai IVD-asetusten vaatimuksia, vaaratilanteiden ilmetessd, laitteen mukana toimitettavat

kayttoohjeet ovat epdselvat tai puutteelliset tai jos jakelija epdilee myytdvadn laitteen olevan vadrennetty. Jakelijan on

toteuttava valmistajan kaynnistdmat korjaavat toimenpiteet.

Jakelijoilla on tarked rooli toimittaa laitteisiin liittyvat vaaratilanne-epdilyt valittomasti eteenpdin valmistajalle ja
tarvittaessa valmistajan valtuutetulle edustajalle sekd maahantuojalle. Jakelijoille tulee my6s uutena velvollisuus
ilmoittaa laitteiden ennakoidusta keskeytymisestd tai lakkaamisesta.

Yhteistyo ja
tiedonvaihto

Lisdatietoa: [Imoitukset ja hakemukset

Suomessa vahittaismyyijille, terveydenhuollon ja sosiaalihuollon toimijoille ja muille ammattimaisille kayttdijille.

@ Jakelijan rekisterdityminen Fimean CERE-rekisteriin on lakisGdteinen velvoite, jos jakelee ladkinnallisia laitteita
Muiden kuin tdssa mainittujen jakelijoiden ei tarvitse rekisterdityd (Laki Iadkinnallisistd laitteista 719/2021 §49).

Rekisteréityminen -
(CERE) Lisatietoa: Laite- ja toimijailmoitukset CEREen

Markkinointi tulisi olla asianmukaista, laitteen kayttdtarkoitus ja kayttdympdristd esitetty
EQ selkedsti ja maininta siitd, ettd kyseessd on CE-merkitty ladkinndllinen laite, seka

maininta valmistajasta. Ladkinnallisten laitteiden markkinointia on sdddetty seka

kansallisessa laissa ettd EU-asetusten kautta.

Markkinointi Lisatietoa: Ladkinnallisten laitteiden markkinointi
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