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Fimean webinaari ladkinnallisten laitteiden jakelijoiden vaatimuksista

08.12.2022

Kysymykset ja vastaukset

JAKELIJOIDEN VELVOITTEET - YLEISESTI

KYSYMYS

Loytyyko jostain yhteenvetoa
kansallisista vaatimuksista jakelijoille?
Esimerkkina kansalliset
rekisterdintivaatimukset

jakelijoille, kuten Suomessa

jakelijan rekisterdéityminen
CERE-tietokantaan.

Onko tiedossa, ettd jossain olisi yh-
teenvetoa myos muiden EU-maiden
omista kansallisista

vaatimuksista jakelijoille?

Onko jakelijalle vaatimuksia laittee-
seen liittyvien asiakirjojen
sdilytysajoista?

Kuka valvoo jakelijoiden ja maahan-
tuojien vaatimustenmukaisuutta ase-
tuksen vaatimusten osalta?

Kohta 6. alakohta 2 ”Jakelijoiden kat-
sotaan tayttaneen ensimmaisessa ala-
kohdassa tarkoitetun velvoitteen, kun
valmistaja tai tarvittaessa kyseisen
laitteen osalta valtuutettu edustaja
toimittaa vaaditut tiedot.” Voiko tata
lausetta avata enemman mita tama
tarkoittaa.
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VASTAUS

o Jakelijoille I6ytyy tietoa Fimean verkkosivuilta: Jakelijat.

e Rekisterdinteihin liittyvat vaatimukset loytyvat Laitteiden
rekisteroinnit -sivuilta: linkki.

e Katso myds Fimean maaradys 2/2021

Yhteystiedot kansallisille viranomaisille [6ytyvat kootusti
mm. taaltd. Valitettavasti Fimean tiedossa ei ole kattavaa
koostetta eri kansallisista jakelijavaatimuksista. Mutta voi
olla, ettd esim. etujarjestot ovat tallaisia laatineet jasenilleen.
Ei ole — kannattanee huomioida asia, jos/kun tehddan sopi-
muksia paamiehen kanssa.

Fimea valvoo laakinnallisten laitteiden vaatimustenmukai-
suutta ja alan toimijoita Suomessa. Alan toimijoihin kuuluvat
mm. valmistajat, jakelijat ja maahantuojat.

Vaatimus liittyy viranomaisten kanssa tehtavaan yhteistyo-
hon: "Jakelijoiden on toimivaltaisen viranomaisen pyynnosta
annettava kyseiselle viranomaiselle kaikki tiedot ja asiakirjat,
jotka niilla on kaytettavissaan ja jotka ovat tarpeen laitteen
vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi.". Vaikka pyynto
esitettaisiin jakelijalle, on mahdollista, etta asiakirjan tai tie-
don toimittaa viime kadessa valmistaja tai valtuutettu edus-
taja. Talloin yhteistyovelvoite jakelijan ja viranomaisen valilla
katsotaan tayttyneeksi, vaikkei asiakirja tai tieto tullutkaan
jakelijalta.
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OLENKO JAKELIJA?

KYSYMYS

Onko sairaala-apteekki jakelija? Jos
sairaala-apteekki maahantuo ladkin-
nallista laitetta, onko sairaala-apteekki
yhden tuotteen osalta maahantuoja ja
muiden tuotteiden osalta jakelija?
Toivoisin, ettd webinaarissa huomioi-
daan/kasitelldan sairaala-apteekin
nakékulma. Rooli ammattimainen
kayttdja, jakelija vai maahantuoja?

Katsotaanko tukkukauppa myos jakeli-
jaksi ja mitd vastuita tukkukaupalla
on? Tukkukaupalla tarkoitamme ta-
hoa, joka ostaa ladkinnalliset laitteet
jakelijalta maahantuontitarkastuksen
jalkeen, varastoi ja jakelee ne. Onko
tukkukaupalla velvollisuus tarkastaa
esim., etta ladkinnalliset laitteet on
sailytetty oikeassa lampdotilassa, pak-
kaukset ovat ehjia ja valvoa, ettad ne
myydaan ennen viimeista kayttopai-
vamaaraa?
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VASTAUS

Mikali sairaala-apteekki ei ole osa terveydenhuollon yksikkoa
eli on itsendinen oikeushenkild, niin sairaala-apteekki on
jakelija ja myos rekisterdintivelvollinen. Maahantuonti ja
jakelu ovat eri rooleja, joten kylla.

Terveydenhuollon organisaatio/sairaala on ammattimainen
kayttaja. Mikali sairaala-apteekki on osa ko. organisaatiota,
apteekilla ei ole varsinaisesti muuta roolia. Ks. myds edelli-
nen kysymys.

Kylla, tukkukauppa katsotaan jakelijaksi tai maahantuojaksi
riippuen siitd, tuodaanko laite EU:n alueelle tukkukaupan
toimesta. Tukkukaupalla voi olla myds molemmat roolit.
Mikali tukkukauppa jakelee vahittaiskauppiaille tai ammatti-
maisille kayttajille, silla on myds rekisterodintivelvollisuus.

Mikali jakelija tai maahantuoja katsovat, ettei laite ole vaa-
timusten mukainen (ei ole sailytetty oikeassa lampotilassa /
pakkaukset ovat rikkinaisia / laitteiden viimeinen kayttopaiva
on ylittynyt) ne eivat saa jaella tai myyda kyseista laitetta.

MAAHANTUOJAN JA JAKELIJAN ROOLIJAKO

KYSYMYS

Hei, Onko maahantuojan suoritettava
sille asetetut velvollisuudet, vaikka
valmistaja ei katsoisi, etta jakelija on
maahantuoja ts. sopimus valmistajan
kanssa olisi distributor-sopimus, mutta
tuotteet saapuisivat kuitenkin EU-
alueelle ja suoraan ko. jakelijalle EU-
ulkopuolelta? Ottaen myoés huomioon,
etta kyseessa olisi vanha tai legacy-
laite. Kiitos vastauksesta!

Mita, jos vastuullinen valmistaja on
EU:ssa, mutta valmistaja teettaa tuot-
teet esim. Kiinassa ja valmistaja lahet-
taa tuotteet suoraan "jakelijalleen"
EU-alueella. Onko jakelija silloin maa-
hantuoja, vaikka vastuullinen valmista-
ja olisi EU:ssa?

VASTAUS

EU:ssa sijaitseva luonnollinen tai oikeushenkild, joka vastaa
laitteiden tuonnista kolmansista maista EU/ETA-alueelle on
maahantuoja. Sopimuksilla saattaa olla mahdollista selventaa
kuka maahantuonnista varsinaisesti vastaa.

Kannattaa tutustua ohjeeseen: MDCG 2021-27, Kysymyksia
ja vastauksia asetuksen (EU) 2017/745 ja asetuksen (EU)
2017/746 13 ja 14 artiklasta (Euroopan komissio). Ohje |6y-
tyy Fimean verkkosivuilta: linkki

Oleellista on, kuka on juridisesti laitteen valmistaja eli ottaa
lainsdadannossa madritellyt valmistajan vastuut ja jonka
"nimi" on pakkauksessa, vaatimustenmukaisuusvakuutukses-
sa, markkinointimateriaaleissa yms. Valmistaja voi valmistut-
taa laitteet Kiinassa ja silti olla EU:ssa sijaitseva laitteen val-
mistaja.
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Jos MDR mukainen valmistaja on EU
sisdlld, mutta sopimusvalmistuttaa
laitteen EU:n ulkopuolella. Sopimus-
valmistaja tekee my6s eranvapautuk-
sen. Mika on MDR mukaisesti sen toi-
mijan rooli, joka kdytdanndssa tuo lait-
teen EU:n alueelle? Onko tdssa ta-
pauksessa MDR mukaista maahan-
tuojan roolia milldan toimijalla?

KIELIVAATIMUKSET

KYSYMYS
Milla kielelld tulee toimittaa
kayttoohjeet?

Kielivaatimus suomi-ruotsi koskenee
vain kuluttajatuotteita? Ei ammatti-
kayttoon tarkoitettuja tuotteita?

Jos laite tulee vain terveydenhuollon
ammattilaisten kdyttoon, tarvitseeko
silloin kdyttohjeet ym. olla suomen- ja
ruotsinkieliseksi kadnnetty, vai riittaa-
ko esim. englanninkielinen teksti?
Aikaisemmin Valviran kanta on ollut,
etta vain ammattilaisen kdyttoon tar-
koitetun laitteen IFU voidaan toimittaa
ainoastaan englanniksi. Nykyinen
maaritelma riskipohjaisesta arvioinnis-
ta on huomattavasti vahemman sel-
ked. Voidaanko olettaa, etta tassa
kdytetaan pelisilmaa, ja nykyisin
markkinoilla olevien laitteiden osalta
tama helpompi rajanveto on viela
kaytettavissa?

EU-ulkopuolelta tuleva valmistaja on
laatinut kdayttoohjeet suomeksi ja
ruotsiksi. (kuluttajakayttoon tarkoitet-
tu laite joka edellyttaa kdyttoohjeet
suomeksi ja ruotsiksi) Jakelijana ha-
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Kuten ylla olevassa vastauksessa on mainittu niin oleellista
on, kuka on laitteen juridinen valmistaja. Mikali juridinen
valmistaja on EU:n sisalld, ei maahantuojan roolia ole millaan
toimitusketjun toimijalla.

VASTAUS

Valmistaja voi laatia kdyttoohjeen joko suomen, ruotsin tai
englannin kielella.

Seuraavat tiedot on kuitenkin toimitettava seka suomen etta
ruotsin kielella:

1. laitteen turvallisen kayton edellyttamat tiedot;

2. potilaiden ja muiden kuluttajien kayttoon tarkoitettujen
laitteiden kayttoohjeet.

Katso kansalliset kielivaatimukset:

Laki |adkinnallisista laitteita, 58§

Laitteen turvallisen kdytdn edellyttamat tiedot vaaditaan
sekd suomen ja ruotsin kielella seka kuluttajille ettd ammat-
tikayttoon tarkoitetuille laitteille. Valmistaja maarittelee
riskianalyysissaan, mitka ovat laitteen turvallisen kayton
edellyttamat tiedot.

Terveydenhuollon ammattilaisten kdyttoon tarkoitettujen
laitteiden kayttoohjeet voidaan toimittaa englanniksi, kun-
han laitteen turvallisen kdyton edellyttamat tiedot on toimi-
tettu sekd suomen etta ruotsin kielella.

Laki lagkinnallisista laitteista 719/2021 5§ maarittas kaytet-
tavaa kieltd koskevat vaatimukset ladkinnallisten laitteiden
seka asetuksen 2017/746 mukaisten IVD-laitteiden osalta.
MD-asetuksen 10 artiklan 11 kohdan ja IVD-asetuksen 10
artiklan 10 kohdassa tarkoitettujen tietojen ja asiakirjojen on
oltava suomen, ruotsin tai englannin kielell3, jollei tietoja ole
annettu kansainvalisesti tunnustettujen symbolien muodos-
sa. Laitteen turvallisen kayton edellyttamien tietojen on kui-
tenkin oltava suomen ja ruotsin kielelld (719/2021 58§).
Kielivaatimusten tulkinta ei ole muuttunut. Valmistajat jou-
tuvat riskianalyysissaan ottamaan kantaa kayttoéohjeiden
kieleen ja laatimaan kieliversiot sen mukaisesti.

Mikali jakelija havaitsee tai epailee, ettei laite ei ole vaati-
mustenmukainen ja etta laite voisi aiheuttaa vakavan riskin,
havainnosta tulee ilmoittaa Fimealle osoitteeseen laitein-
fo@fimea.fi. Laitetta ei saa jakaa, ennen kuin vaatimusten-
vastaisuus on oikaistu.
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vaitsemme kayttéohjekdaannosten
olevan "huonoa suomea". Valmistajan
ja maahantuojan mukaan ohjeet on
kuitenkin laadittu vaatimusten mukai-
sesti, eikd "huono suomi" aiheuta toi-
menpiteitd. Onko jakelijan asiantun-
temuksella raportoitu "huono suomi"
(tai ruotsi) este laitteen jakelemiselle
jos valmistajan ja maahantuojan mu-
kaan kaytt6ohjeet ovat vaatimusten
mukaisia?

Mita vaatimuksia paikallisesti Suomes-
sa koskien ladkinnallisten laittei-

den tuotepakkauksien labeling?

Onko oltava myos eng lisaksi
suomenkielella?

Millainen menettely vaaditaan Suo-
men markkinoilla saatavilla asetta-
miseksi laitteille, jotka ovat CE-
merkittyja ja jo EU-markkinoille saa-
tettuja, mutta jotka eivat tayta Suo-
men kielivaatimuksia (turvallisen kay-
ton ohjeenkaan osalta), mikali uudel-
leenmerkinta jakelijan toimesta ei ole
mahdollinen (direktiivien alaiset lait-
teet)? Onko Fimean poikkeuslupame-
nettely tarkoitettu tallaisiin tilantei-
siin?
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Tietojen tulee olla suomen, ruotsin tai englannin kielell3,
jollei tietoja ole annettu kansainvalisesti tunnustettujen
symbolien muodossa. Laitteen turvallisen kdayton edellytta-
mien tietojen on kuitenkin oltava suomen ja ruotsin kielella.

Fimean poikkeuslupamenettely ei sovellu tallaisiin tilantei-
siin. Mikali laite ei tayta Suomen kielivaatimuksia, tulee jake-
lijan selvittaa valmistajan kanssa esim. voiko jakelija tehda
ohjeesta kdanndksen, jonka valmistaja tarkistaa ja josta val-
mistaja ottaa vastuun.

Lisatietoa MDCG-ohjeistuksessa: MDCG 2021-26

UUDELLEEN PAKKAAMINEN JA TIETOJEN KAANTAMINEN (16 ARTIKLA)

KYSYMYS

Maahantuonti ja kddnnokset: eiké
maahantuojalla siis tosiaan tule olla
laatujarjestelmaa ja ilmoitetun laitok-
sen todistusta kadnnostoiminnalle
(uudelleenmerkinnalle)?

Osa valmistajista kayttaa konekaan-
noksia, jolloin kdyttéohjeiden kieliasu
ei ole viestinnallisesti paras mahdolli-
nen. Onko siis niin, ettd jakelijat eivat
saa kaantaa naita ohjeita paremmin,
vaan ilmoitettujen laitoksien nykyinen
kapasiteettiongelma on este myo6s
laadukkaimmille kadanndoksille, silla
ilman ilmoitetun laitoksen todistusta,
jakelija ei saa niita kayttaa kaantajal-
1a?

Mita kaytdannossa hyvaksytty
kdannosmenettely tarkoittaa?

VASTAUS

Tuotteen merkintéjen kadnnostoimintaa tekevalla jakelijalla
ja maahantuojalla on oltava laatujarjestelma ja sen arvioin-
nista tulee olla ilmoitetun laitoksen myontama todistus.

Valmistaja vastaa kayttoohjeesta. Kdannoksestd voi antaa
palautetta valmistajalle tai ilmoittaa epailys vaaratilanteesta,
jos se johtuu esimerkiksi riittdmattomasta tai virheellisesta
kayttéohjeesta.

Kuten edelld, tuotteen merkintdjen kddnnostoimintaa teke-
valla jakelijalla ja maahantuojalla on oltava laatujarjestelma,
josta on ilmoitetun laitoksen mydntama todistus.

Jakelija voi kaannattaa valmistajan laatimat kayttéohjeet ja
antaa lisatietoja laitteesta tai muuttaa laitteen ulkopakkausta
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PItaako siis myos I-luokan laitteen
jakelijalla olla ilmoitetun laitoksen
tarkistama laatujarjestelm3, jos tekee
muutoksia tuotteeseen/kadntaa kayt-
toohjeita, vaikka valmistajalta ei vaa-
dita ilmoitetun laitoksen tarkastamaa
laatujarjetselmaa?

Onko uudelleenpakkaamista se, etta
otetaan esimerkiksi 5 kappaleen haa-
vasidospakkauksesta yksi haavasidos,
joka myydaan kuluttajalle? Haavasidos
on omassa sisapakkauksessaan.

Jos jakelija muuttaa pakkauskokoa,
jakelijan tulee uuteen pakkaukseen
tehda uusi label, jossa lukee uusi kpl
lukumaara, muutoin samat merkinnat?
Mita tapahtuu UDI-merkinnille?
Tarkoittaako uudelleenpakkaaminen
esim. sitd, jos laittaa muovipussiin
esim. sideharson ja laittaa sinne kayt-
toohjeen mukaan? Pitaisiko tasta teh-
da ilmoitus ja maksaako se jotain?

Onko uudelleenpakkaamista kun myy
yhden ruiskun tai neulan asiakkaalle
Idakkeen annostelua varten?
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vain, mikali silla on kaytdssa laatujarjestelma ja mikali ilmoi-
tettu laitos on arvioinut taman toiminnan.

Valmistajan kanssa on hyva sopia kdantamisesta. Lisaksi
valmistajan kanssa kadantamisesta pitaa sopia vahintdan 28
paivaa ennen uudelleenmerkityn ja -pakatun tuotteen saata-
ville asettamista.

Lisatietoa esim. MDCG 2021- 23.
Vaatimus koskee kaikkia laiteluokkia seka MD- etta IVD-
asetuksen osalta.

Riippuu siitd, miten valmistaja on maaritellyt kyseisen laakin-
nallisen laitteen osalta myyntiyksikon. Noudatettava valmis-
tajan antamia ohjeita. Valmistaja maarittelee mm. laitteen
merkinnat ja sen pakkauksen (mm. yhden yksikon pakkaus,
myyntipakkaus, kuljetuspakkaus).

Mikali valmistaja on tarkoittanut laitteen myytavaksi yksittai-
sina kappaleina niin talloin jakelija voi jakaa/myyd3 laitetta
yksittaisina kappaleina. Yksittdin myytavan pakkauksen tun-
nistaa siita, etta siina on kaikki tarvittavat merkinnat ja oh-
jeet tuotteen tunnistamiseksi ja kayttamiseksi.

Varmistettava, ettd jakaminen pienempiin maariin ei vaikuta
kyseisen laitteen uloimpaan pakkaukseen (esimerkiksi sailyt-
taen erityisesti laitteen steriiliyden).

Uusi kappalemaara on eri tuote kuin valmistaja on maaritel-
Iyt pakkauksen osalta. Oma UDI merkinta tarvitaan.

Ellei valmistaja ole erikseen ohjeistanut kuvatun kaltaista
menettelyd, se on uudelleenpakkaamista. Toiminnan edelly-
tyksena on laatujarjestelma ja ilmoitetun laitoksen arviointi.

Uudelleenpakkaajan on tehtava ilmoitus seka valmistajalle
etta toimivaltaiselle viranomaiselle. Toistaiseksi uudelleen-
pakkaamisesta tehtavalle ilmoitukselle ei ole maaritelty mak-
sua.

Riippuu siitd, miten valmistaja on tarkoittanut tuotteen myy-
tavaksi. Laitteita, kuten ruiskuja ja neuloja voi myyda yksit-
tain, jos valmistaja on sen pakkauksen ja merkintdjen osalta
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Entd jos tukkukauppa purkaa nk. kulje-
tuspakkauksen ja myy sen sisalla ole-
via pienempia pakkauksia.

Esim.steriili taitos, jossa 3 pakkausker-
rannaista (steriili tasku, rasia, kulje-
tuspakkaus). Jos ulommaisen pakkauk-
sen poistaa, onko tdma muutos tuot-
teeseen?

Jos valmistaja kieltaa pakkauksen uu-
delleenpakkauksen, sita ei saa jakaa,
vaikka toimisi ohjeen mukaan?

Minkalaisilla resursseilla ilmoitetut
laitokset ovat myontamassa sertifi-
kaatteja jakelijoiden
laadunhallintajarjestelmille?

Uudelleenpakkaaminen ja -
merkitseminen: Kyseisen toiminnan
tekijan tiedot tulee ilmoittaa pakkauk-
sessa. Uudelleenpakkaaminen tarkoit-
taa aina kdytdannossa myos uudel-
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mahdollistanut.

Varmista, ettd laitteet ovat CE-merkittyja ja ettd niiden mu-

kana tulevat valmistajan toimittamat tiedot (kuten pakkaus-
merkinnat ja kayttoohjeet).

Kuljetuspakkauksen voi purkaa pienempiin valmistajan maa-
rittdmiin myyntiyksikoihin.

Kyseessa ei ole 16 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu uudel-
leenmerkitseminen tai uudelleenpakkaaminen, jos maahan-
tuoja tai jakelija vain jakaa suurempia laitemaaria (esimerkik-
si kuljetuskonteista) pienempiin maariin (esimerkiksi pak-
kauksiin, eriin tai yksittaisiin laitteisiin) jakeluketjun jatko-
toimitusta varten loppukayttajat mukaan lukien, edellyttaen,
etta tama ei vaikuta kyseisen laitteen uloimpaan pakkauk-
seen (esimerkiksi sailyttden erityisesti laitteen steriiliyden).
Tallainen pakkausten jakaminen on yleinen tukku- ja vahit-
taismyyntikaytanto, eika sen katsota kuuluvan asetuksen 16
artiklan 2 kohdan soveltamisalaan.

Lisaksi sovelletaan asetusten 14 artiklassa saadettyja jakeli-
joiden yleisia velvoitteita, joihin kuuluu sen varmistaminen,
etta jakelijoiden tarjoamat laitteet ovat CE-merkittyja ja etta
niiden mukana tulevat valmistajan toimittamat tiedot (kuten
pakkausmerkinnat ja kayttoohjeet).

Tassa tapauksessa jakelija ottaa laitteen valmistajan roolin
velvoitteineen asetusten artiklan 16 (1) mukaisesti. Esimer-
kiksi jakelija muuttaa jo markkinoille saatetun tai kdyttoon
otetun laitteen kayttotarkoituksen. Tai jakelija tekema muu-
tos vaikuttaa siihen, etta laite ei ole enda sovellettavien vaa-
timusten mukainen.

IImoitettuja laitoksia on toistaiseksi lilan vahan tydmaaraan
nahden, mista syysta asetusten siirtymaaikoihin on suunni-
teltu muutoksia. Jakelijoiden laatujarjestelmien arviointi ei
ole ilmoitettujen laitosten prioriteetti, mista syysta palvelua
saattaa olla vaikea saada. Siita huolimatta 16 artikla on voi-
massa olevaa saantelya, jota ei voi jattda huomioimatta.
Uudelleenpakkaaminen ei ole valttamatonta.

Fimean uutinen 19.12.2022
https://www.fimea.fi/-/eu-tasoisia-ratkaisuehdotuksia-
laakinnallisten-laitteiden-saatavuuden-haasteisiin

Uudelleenpakkaaminen tulee tehda asetuksen 16 artiklan
mukaisesti, mika edellyttaa ilmoitetun laitoksen arvioinnin.
ilmoitettu laitos huomioi arvioinnissaan merkintéjen vaati-
mustenmukaisuuden.

PL 55, 00034 FIMEA | Puh. 029 522 3341 | kirjaamo@fimea.fi | Y-tunnus: 0921536-6 | fimea.fi


https://www.fimea.fi/-/eu-tasoisia-ratkaisuehdotuksia-laakinnallisten-laitteiden-saatavuuden-haasteisiin
https://www.fimea.fi/-/eu-tasoisia-ratkaisuehdotuksia-laakinnallisten-laitteiden-saatavuuden-haasteisiin

Fimea

leenmerkinta3, silla pakkauskoko
muuttuu. Riittdako, ettd pakkauksessa
kdytetdan kansainvalista uudelleen-
pakkaussymbolia ja sen vieressa ilmoi-
tettuja toimijan yhteystietoja vai onko
uudelleenmerkintda varten oma sym-
bolinsa, jota tulisi tassakin
tapauksessa kayttaa?

Miten seuraavassa tilanteessa tulee
toimia: valmistaja on labeloinut ei-
steriilin IVDR A-luokan tuotteensa 50
kpl pakkauksen ja 20x50 kpl pakkauk-
sen muutoin samoin, mutta antanut
UDI-koodin vain tuolle 20x50 kpl pak-
kaukselle. Voiko jakelija silti toimittaa
asiakkailleen tuota 50 kpl pakkausta,
kun siind muutoin on tuotteen ja val-
mistajan kaikki tiedot, mukaan lukien
erdtiedot ja paivamaaratiedot, niita
vain ei ole ilmoitettu UDI-muodossa.
UDI pakkauksessahan ei viela ole talle
luokalle pakollinen.

Jos valmistaja on pakannut steriilin
tuotteen primaari- ja sekundaariker-
roksen lisaksi kuljetuspakkaukseen, ja
merkinnyt kuljetuspakkauksen "ei saa
kayttaa jos pakkaus on rikkoutunut" -
symbolilla, tarkoittaako tama sit3, etta
jakelija ei voi pitdad myyntiyksikkénaan
tuota sekunddarikerrosta? Ts. eiko
jakelija voi avata valmistajan kuljetus-
pakkausta, ja pakata tarvittavan maa-
ran myyntiyksikoéita uuteen kuljetus-
pakkaukseen (yksin tai yhdessa mui-
den tuotteiden kanssa), ilman etta tata
tulkitaan uudelleenpakkaamiseksi?
Mita merkintoja jakelija SAA tehda
laitteen ulkopakkaukseen?

Missa menee raja jakelijan sallittuihin
lisdimerkintoihin ja uudelleen etike-
tointiin johon vaaditaan NB serti?
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UDI-tunnisteen kaytto tuotemerkinndissa tulee asteittain
pakolliseksi. Jos pakkauksessa on muutoin kaikki asetuksen
edellyttdmat merkinnat, ei ole estetta myyda tuotetta ilman
UDI-tunnusta.

Kuljetuspakkauksen avaaminen ja laitteiden jakaminen pie-
nempiin valmistajan maarittamiin myyntiyksikoihin ei ole
uudelleenpakkaamista. Esimerkiksi, mikali valmistaja on tar-
koittanut laitteen myytavaksi yksittaisind kappaleina niin
télloin jakelija voi jakaa/myyda laitetta yksittaisind kappalei-
na.

Lisatietoa MDCG-ohjeistuksessa: MDCG 2021-26

Jakelija saa 16 artiklan kuvaamalla tavalla toimittaa laitteen
mukana tai kaannattaa laitteen mukaan liitteessa | olevan 20
kohdan mukaisia valmistajan antamia, markkinoille jo saatet-
tua laitetta koskevia tietoja seka tarvittavia lisatietojen, jotka
ovat tarpeen laitteen markkinoimiseksi asianomaisessa ja-
senvaltiossa.

Maahantuojan lisdédmat yhteystiedot voisi mainita tassa koh-
taa, jos ei tule ilmi muualla.

Jakelija ei voi tehda lisamerkint6ja laitteeseen muutoin kuin
16 artiklan mukaisesti. Ehkd omat yhteystietonsa, jos tiedot
eivat peita valmistajan merkintdja. Maahantuojan on sen
sijaan pakollista merkitda omat yhteystietonsa.
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MIKA ON LAAKINNALLINEN LAITE?

KYSYMYS

Tiedustelen kansallisia vaatimuksia
koskien ladkinnallisen laitteen luokit-
telun muutosta (MDR I -> Ilb). Pitaako
Suomessa toimivan jakelijan toimittaa
Fimealle vaatimuksenmukaisuusvaa-
timus? Pitdaako toimittaa muuta?
Missa kayttotarkoituksissa biosidituo-
te taytyy rekisterdida myo6s ladkinnal-
liseksi laitteeksi?

Tassa webinaarissa on kerrottu, etta
valmistaja maarittelee, onko kyseessa
lIadkinnallinen laite. Nyt on kuitenkin
tapaus, etta valmistaja sanoo ettei
kyseessa ole ladkinnallinen laite ja
nainollen ei tarvitse CE -merkintaa.
Fimean mielesta kyseessa on kuitenkin
lIadkintdlaite. Onko tassa nyt jokin
vaarinymmarrys vai mika?

Minka tyyppiset tekstiilit voivat olla
ladkinnallisia laitteita? Onko esim.
kankainen nostovaate téllainen?

Onko nesteitd imeva vuodesuoja kah-
voilla, joka tarkoitettu potilaan asen-
tosiirtoon ei nostoon ladkinnallinen
laite? Valmistaja on sita mielta, ettei
ole, mutta onko asia nain?

Onko sairaalasanky ladkinnallinen
laite?

Mita jakelijan on huomioitava, jos laite
on ladkkeen ja laitteen yhdistelma?
Onko ndille tulossa lisavaatimuksia?

8 (20)

VASTAUS

Laakinnallisen laitteen luokitus on valmistajan vastuulla. Luo-
kitusmuutoksista ei tarvitse erikseen toimittaa Fimealle tie-
toa tai paivitettya vaatimustenmukaisuusvakuutusta (DoC),
ellei Fimea tata erikseen pyyda. Jakelijan tehtdva on varmis-
taa, ettd asianmukainen vaatimustenmukaisuusvakuutus on
laadittu ja etta laitteessa on CE-merkinta.

Jos valmistajan maarittelema tuotteen paaasiallinen kaytto-
tarkoitus on puhdistaa, desinfioida tai steriloida instrument-
teja tai muita laakinnallisia laitteita, MD-asetuksen 2(1) artik-
lan mukaisesti kyseessa on ldakinnallinen laite, joka on myds
rekisterditava.

Ladkinnallisen laitteen maaritelma on asetuksessa. Valmista-
ja maarittelee, mutta asetuksen ehtojen puitteissa. Fimea ei
rutiininomaisesti tee luokituksia laitteille. Mikali on syyta
epailla, etta luokitus ei ole oikein, viranomainen voi kyseen-
alaistaa sen. Huom. mikali laitteen vaitetaan olevan muu
kuin laakinnallinen laite, ei sille mydskaan voi esittaa laakin-
nalliselle laitteelle ominaisia kayttotarkoituksia ja muita laa-
kinnalliseen kayttoon liittyvia markkinointivaitteita.

Laitteen kayttotarkoitus ratkaisee. Jos kankaisen nostovaat-
teen kayttotarkoitus on ladkinnallisen laitteen maaritelman
mukainen MD-asetuksen 2(1) artiklaa noudattaen, laite on
[aakinnallinen laite riippumatta valmistusmateriaalista.
Mikali valmistajan maarittelema laitteen kayttotarkoitus on
MD-asetuksen artiklan 2(1) mukainen, esimerkiksi vamman
tai toimintarajoitteen lievitys tai kompensointi, voi potilaan
asentosiirtoon kaytettava vuodesuoja olla lddkinnallinen
laite. Valmistaja maarittelee kayttotarkoituksen asetuksen
maaritelman mukaan. Fimea voi tarvittaessa puuttua vaarin
luokitellun laitteen myyntiin.

Sairaalasanky on laakinnallinen laite, joka tarkoitettu potilai-
den hoitoon

Ladkkeen ja laitteen yhdistelmat sadnnellaan ladkkeina. Nain
ollen laiteviranomaisen osalta ei tallaisiin tuotteisiin ole tu-
lossa lisdohjeistusta/-vaatimuksia.

Katso tarkemmin MD-asetus 1 artikla, 9 kohta: Kun ldéikkeen
annosteluun tarkoitettu laite ja Iddke saatetaan markkinoille
siten, etté ne muodostavat yhden yhtendisen tuotteen, joka
on tarkoitettu kéytettdvdksi yksinomaan tiettynd yhdistel-
mdnd ja jota ei voida kdyttdd uudelleen, kyseinen yksi yhte-
ndinen tuote kuuluu tapauksen mukaan direktiivin
2001/83/EY tai asetuksen (EY) N:o 726/2004 soveltamis-
alaan.
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Jakelija tunnistaa, etta laite on ldakin-
nallinen laite, vaikka valmistajan mie-
lesta laite ei tayta lddkinnallisen lait-
teen maaritelmaa. Mita jakelija voi
tassa tilanteessa tehda?

9 (20)

Mikali jakelija epailee, ettd kyseessd on ladkinnallinen laite,
josta ei ole laadittu asetuksen edellyttamia asiakirjoja ja
merkint6ja, ei jakelija saa asettaa laitetta saataville. Tilannet-
ta kannattaa selvittda valmistajan kanssa, silla valmistajalla
tulee olla perustelut, miksi laite katsotaan tai ei katsota laa-
kinnalliseksi laitteeksi. Mikali jakelijan ja valmistajan nake-
mykset edelleen eroavat toisistaan, jakelija voi olla yhteydes-
sa Fimeaan.

TIEDON VALITTAMINEN VALMISTAJALLE

KYSYMYS

Kuinka kauan laitteisiin liittyvia "tuo-
tevirheilmoituksia" olisi rekisteréitava
eli sailytettava?

Pitadko jakelijan toimittaa valmistajal-
le tieto jokaikisesta valituksesta minka
he saavat?

Laitteella voi olla useita jakelijatasoja
suomessa esim. apteekki, joka ostanut
laitteen, tukkukaupasta, joka on myos
jakelija, koska se on tuotu Suomeen
EU:n sisalta ja vasta sita ennen on
maahantuoja ja valmistaja eli pitddako
apteekin jakelijana 16ytaa raportointi
reitti suoraan valmistajalle eika edelli-
sessa portaassa olevalle jakelijalle?

Kysymys apteekista seka apteekit ja
tukkukaupat jakelijoina. Tukku on
jakelija apteekille. Jos tulee virheita tai
vaaratillanteita, epdily vaaratilantees-
ta, riittdako etta apteekki ilmoittaa
tukulle etta on kyseessa tuote-
virheesta ja tukku jakelijana ottaa
yhteytta valmistajalle, vai pitdako ap-
teekkikin ilmoittaa valmistajalle?
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Saantelyssa ei maaritella tuotevirheilmoituksille sailytysai-
kaa.

Jakelijan on yllapidettava rekisteria asiakaspalautteesta 14
artiklan 5 kohdan mukaisesti. Mikali kyseessa on vaaratilan-
ne. Jakelijoiden velvollisuus on valittda tieto vaaratilanteista
valittdmasti valmistajalle, jotta valmistajan voi selvittaa ja
tutkia vaaratilanteeseen johtaneet syyt. Jakelijan on ilmoitet-
tava laitteen valmistajalle tai valtuutetulle edustajalle tie-
toonsa tulleista vaaratilanteista, joiden on todettu tai epail-
[3aan johtuneen ladkinnallisesta laitteessa olevasta viasta tai
puutteellisuudesta. Arvion siitd, onko kyseessa vaaratilanne
tekee valmistaja. Jakelijan on siis syyta toimittaa tieto kaikis-
ta mahdollisista vaaratilanteista.

Asetus velvoittaa jakelijaa ilmoittamaan vaaratilanne-
epailyista valmistajalle.

Asetus velvoittaa jakelijaa ilmoittamaan vaaratilanne-
epailyista valmistajalle. Mikali laite on vaarennetty tai laite
aiheuttaa vakavan riskin, tulee havainnosta ilmoittaa valmis-
tajan lisaksi myds valvovalle viranomaiselle.
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Eli onko ymmarretty oikein, etta esim.
apteekin jakelijana pitaa ilmoittaa
suoraan laitteen valmistajalle esim.
ulkomaille jos laitteessa on vikaa eika
kuten normaalisti Idakkeiden kohdalla
ladketukkukauppaan ja sielta paikalli-
selle ladkeyrityksen edustajalle (myos
jakelija)?

VAARATILANTEET

KYSYMYS

Jos yrityksen kokoamassa toimenpide-
pakkauksissa on sekd oma laite etta
toiselta yritykselta hankittu jaeltava
laite, kenelle kuuluu mahdollisten vaa-
ratilanteiden raportointi? Riippuuko
raportointivastuutaho siitd, etta mista
toimenpidepakkauksen osasta vaarati-
lanne on aiheutunut?

Onko valmistajalla velvollisuutta il-
moittaa jakelijalle miten he ovat jakeli-
jan tekeman vaaratilanneilmoituksen
kasitelleet?

Kayttaja tekee Fimealle varatilanneil-
moituksen ja ilmoittaa siita jakelijalle.
Jakelija ilmoittaa tiedon eteenpiin,
mutta valmistajan tulkinnan mukaan
kyseessa ei ole vaaratilanne, tuleeko
valmistajan kuitenkin tayttaa MIR-
lomake?

Jos vaaratilanneilmoitukset arkistoi-
daan sahkéisesti, tuleeko jarjestelman
olla validoitu (vs. ladketukkukaupan
sdhkoiset jarjestelmit)?

Haluaisin vield varmistaa sopimuksis-
ta, kun jossain webinaarissa tai koulu-
tuksessa joku mainitsi, etta esim. jake-
lijan ja valmistajan valilla tulisi olla
sopimus, jossa maaritellaan ladkinnal-
lisiin laitteisiin liittyvia vastuita (esi-
merkiksi vaaratilanne-epailyjen rapor-
toinnista, kuten ladkepuolella PV-
sopimukset), mutta en l6yda tdhan
velvoittavaa saddoskohtaa nyt mis-
taan. Tulisiko tallainen olla?
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Kylla, asetus velvoittaa jakelijaa ilmoittamaan vaatimusten-
vastaisista laitteista valmistajalle.

VASTAUS

Laitteen valmistaja on velvoitettu kasittelemaan laitteesta
aiheutuneet vaaratilanteet. Toimenpidepakkauksen kokoajan
on valitettava tietoa vaaratilanteista laitteen valmistajalle.

Asetus ei velvoita valmistajaa ilmoittamaan jakeljoille vaara-
tilanneilmoituksen kasittelysta.

Valvova viranomainen, kuten Fimea, voi kuitenkin edellyttaa
valmistajaa toimittamaan MIR-raportin. On kuitenkin huo-
mattava, ettd MIR-raportilla raportoidaan vakavista vaarati-
lanteista. Mikali valmistaja katsoo, ettei kyseessa ole vakava
vaaratilanne, tapaus kasitellaan kehityssuuntauksia koskevan
raportoinnin kautta (MD-asetus 87 artikla / IVD-asetus 83
artikla). Mikali valmistaja katsoo, ettei kyseessa ole lainkaan
vaaratilanne vaan valitus niin valmistajan tulee kasitella vali-
tus osana markkinoille saattamisen jalkeista valvontaa (post-
market surveillance, PMS) koskevan jarjestelman kautta.
Laakinnallisia laitteita koskevat asetukset eivat velvoita vaa-
ratilanneilmoitusjarjestelman validointia.

Asetus ei velvoita laatimaan tallaista sopimusta jakelijan ja
valmistajan valilla, mutta sopimuksesta voi olla hyotya esi-
merkiksi ilmoituskdytantéjen maarittelyyn.
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Enta tilanne, jossa tuotteella on jakeli-
jan (tuotetta EU-alueelta Suomeen
tuova tukkukauppa, ei siis maahan-
tuoja) lisaksi erillinen markkinoija
Suomessa? Tuleeko jakelijan ja mark-
kinoijan TAl markkinoijan ja valmista-
jan valilla olla sopimus? Markkinoijan
ei kasittadkseni tule rekisteroitya mi-
hink3dan toimijaksi erikseen. Ja mark-
kinointimateriaalien tulee olla valmis-
tajan materiaalien mukaisia, ettei
kdyttoaiheita laajenneta jne.
Ladkevalmisteiden sisallad saattaa olla
esimerkiksi ruiskuja, jotka ovat laakin-
nallisia laitteita. Tuleeko ladkevalmis-
teen myyntiluvan haltijan valittaa ja-
kelemansa lddkevalmisteessa jaellun
ruiskun valmistajalle vaaratilanneil-
moitukset ja haittavaikutukset?
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Asetus ei maarittelee toimijaa nimelta 'markkinoija’. Toimijan
tulee tarkistaa, tayttaako toimija esim. jakelija tai maahan-
tuojan maaritelman ja noudattaa kyseiselle roolille osoitettu-
ja velvoitteita.

Laakinnallista laitetta saa markkinoida vain valmistajan tar-
koittamaan kayttotarkoitukseen.

Ladkevalmisteita, joiden pakkaus sisaltaa laitteen sadannel-
[adn kokonaisuutena ladkkeina. Naiden ns. ladkelaitteiden
ilmoituskaytantdja ei ohjeisteta laitevalvonnan nakokulmas-
ta.
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REKISTEROINNIT JA ILMOITUKSET

KYSYMYS

Laitteiden rekisterdintiin liittyen. Onko
Eudamedin laiteosio auki ja kuka toi-
mija rekisterdi laitteen tanne? Onko
jakelijan vastuulla rekisteroida laite
Eudamediin, kun valmistaja on EU:n
ulkopuolella?

Eli maahantuojana rekisteréitynyt
toimija rekisteroityy Eudamediin ja
linkittaa itsensa valmistajaan. Linkityk-
sen jalkeen maahantuoja on myos
linkittynyt valmistajan rekisterdimiin
tuotteisiin?

Milloin on pakollista rekisteréida
Eudamedissa maahantuomansa val-
mistajan tiedot? Eli onko olemassa
paiva, jolloin maahantuojan rekister6i-
tyminen vaaditaan EU:n laajuisesti?
Ladkinnallisten laitteiden rekisterinti
jatkossa? Kuka tekee, milloin, kuinka
usein ja mihin; Jakelijana / maahan-
tuojana? Valmistaja EUDAMED:iin ja
sieltd jakelija/maahantuoja tarkistaa?
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VASTAUS

Eudamedin laiteosio on kaytossa. Laitteen valmistaja aina
rekisteroi laitteen Eudamediin ja jakelija ei rekisteroidy Eu-
damediin. Jakelija tekee rekisterdinnin kansallisesti Fimean
CERE-rekisteriin. Kuitenkaan kaikki jakelijat eivat ole rekiste-
roitymisvelvollisia, kansallisessa laissa on maaritelty ilmoi-
tusvelvollinen jakelija.

Kylla, juuri ndin, mutta laitteisiin linkitysta ei tarvitse tehda.
Maahantuojan tarvitsee vain tehda linkitys valmistajaan,
jonka laitteita maahantuo. Mikali valmistajaa ei viela 16ydy
Eudamedista, ilmoitetaan”linkitys” Fimealle excel-
lomakkeella. Lomake l6ytyy Fimean verkkosivuilta: linkki

Kaikkia toimijoita ei viela |6ydy Eudamedista, koska Euroopan
komissio ei voi vaatia toimija ja UDI-/laiteosion pakollista
kdyttoa ennen kuin Eudamed on tdysin toimintakykyinen
asetuksien mukaisesti. Lisaksi asetuksissa on madritelty siir-
tymaajat Eudamedin pakolliselle kaytolle. Nama siirtymaajat
alkavat kulumaan vasta, kun Eudamed on taysin toimintaky-
kyinen. Taysin toimintakykyisella tarkoitetaan asetuksen
mukaan sita, kun kaikki Eudamedin osiot ovat kaytdssa.

Kuitenkin asetuksen siirtymasaannot antavat viranomaisille
valtuudet paattaa rekisterdinneista jasenvaltio kohtaisesti
ennen kuin Eudamed on tadysin toimintakykyinen. Tasta syys-
ta Fimea on maarannyt, etta suomalaisten toimijoiden on
tehtava rekisterdintistda Eudamediin, jos ovat rekisterditymis-
velvollisia Eudamediin. Huomioitavaa on, etta osat kotimai-
sista toimijoista ovat rekisterditymisvelvollisia kansallisesti.
Valitettavasti ei ole olemassa tarkkaa paivaa. Tama siita syys-
ta, koska ei ole tarkalleen tiedossa, milloin Eudamed on tay-
sin toimintakykyinen. Komission sivuilta [0ytyy dokumentti,
jossa arvio Eudamedin osioiden valmistumisesta: linkki. Do-
kumentissa myos kirjattu asiaan vaikuttavat siirtymaajat.
Kannattaa tutustua Fimean verkkosivuihin, rekisterdinnit.

Valmistaja velvollisuus on rekisterdida laitteensa. Maahan-
tuoja tekee rekisterdinnin Eudamediin ja ilmoitusvelvollinen
jakelija kansallisesti CERE-rekisteriin. IImoitusvelvollisten
toimijoiden on pidettava Fimealle ilmoittamansa tiedot ajan
tasalla. Muutokset rekisterdidyissa tiedoissa seka toimijoiden
ja laitteiden poistot on ilmoitettava Fimealle viipymatta.
Tiedot Fimealle ilmoitetaan joko Eudamediin tai CERE-
rekisteriin riippuen siitd, kumpaan rekisteriin on rekisteroi-
tymisvelvollinen.

Tietojen tarkastamisesta Eudamedista, Euroopan komissio ei
voi vaatia toimija ja UDI-/laiteosion pakollista kdyttoa ennen
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Fimea

Onko Fimealla jo aikatauluarviota siita
milloin Fimea julkaisee lisdtietoja 1aa-
kinndllisten laitteiden jakelijoiden
vuoden 2023 laiteilmoitusten
sisdllosta?

Miten muutokset CERE-rekisteriin il-
moitetaan Fimean lomakkeilla? Paivi-
tetdadnko yhta lomaketta johon lisa-
taan riveja tai merkitaan riveja poistu-
viksi? Enta sailyvat rivit, pidetadanko ne
mukana?

Olen saanut ristiriitaista tietoa ilmoi-
tusvelvollisille jakelijoille tarkoitettu-
jen laitteiden ilmoituslomakkeiden
kaytosta. llmoituslomakkeilla on valit-
tava jaeltavalle laitteelle sovellettava
lainsddadanto. Fimean maarayksessa
2/2021 kohdassa 2.2.3 Jakelijan ilmoi-
tus saataville asetetuista laitteista
maarataan ”Lisdksi kunkin laitteen
osalta on ilmoitettava sadados, jonka
mukaisesti laite on saatettu markki-
noille.” Olen saanut Fimealta henkil6-
kohtaisesti kirjallisen ohjeen ilmoittaa
direktiivin alaisena markkinoille saate-
tulle ja jakelussa olevalle laitteelle
sovellettavaksi lainsadadanndksi ase-
tuksen. Voisimmeko kerrata viela oi-
kean ilmoitustavan jaeltaville
laitteille?

13 (20)

kuin Eudamed on tadysin toimintakykyinen asetuksien mukai-
sesti. Tdman vuoksi maahantuoja/jakelija ei voi vield Euda-
medista tarkastaa, |0ytyyko valmistajaa Eudamedista, koska
kaikkia EU:n alueella toimivia valmistajia ei I16ydy Eudame-
dista. Katso aiempi kysymys.

STM valmistelee lakimuutoksen, joka menee eduskunnan
kasittelyyn aikaisintaan kevaalla 2023. Fimean tiedossa ei
ole, milloin hallituksen esitys tulee lausunnoille. Tavoitteena
on, etta rekisteri-ilmoitusten tekeminen on jatkossa yksin-
kertaisempaa jakelijoille.

Excel-lomake tulee paivittaa, niin ettd lomakkeelle lisdtaan
riveja uuden laitteen kohdalla ja poistetun tiedon kohdalla
muutetaan tilaa. Poistuvia riveja ei tarvitse sailyttaa kuin sen
kerran, kun ilmoittaa sen poistuvan.

Lomakkeelle tulee laittaa se lainsdadanto, jonka mukaan laite
on saatettu markkinoille.
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MARKKINOINTI

KYSYMYS

Jos markkinointi on tarjouksen mai-
nostamista, jossa on tuotteen kuva ja
alennettu hinta, tuleeko siiné olla
maininta CE-merkitysta ladkinnallises-
ta laitteesta ja sen valmistajan nimi?

Miksi CE-laitteista oikein vaaditaan
markkinoinnissa mainitsemaan, etta
kyse on CE-rekisterdidysta laitteesta ja
ladkevalmisteiden kohdalla ei missdan
tapauksessa saa mainita, ettd se on
myyntiluvallinen?

Ladkinnallisten laitteiden markkinoin-
tiin liittyen. Saako juuri ndhdyn kalvon
lisdksi lisatietoa ja tarkennusta mita
markkinointi tassa tapauksessa tar-
koittaa? Kotisivut, sahkopostiviestit
jne.?

Kysymys CE-merkinndsta ja markki-
noinnista: onko Suomen kansallisessa
lainsaddannodssa EU-asetuksesta poik-
keavia vaatimuksia, esim. NB-numeron
kayttoon liittyen?

Saako markkinoida selvasti ladkinnal-
lista laitetta (markkinointiviestinta),
mutta vain todeta kayttéoppaassa
ettei kyseessa ole ladkinnallinen laite.
Mita jakelijan on huomioitava oman,
paikallisen markkinointimateriaalin
tuottamisessa, jos valmistajan lupa
materiaalin tekemiseen on saatu, ja
valmistaja hyvaksyy tuotetut materi-
aalit? Milloin markkinointimateriaali
on tulkittavissa uudelleenmerkinnak-
si? Voiko markkinointimateriaalissa
olla esim. kaytonopastusvideo?
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VASTAUS

Kylla. Kansallinen lainsaadanto edellyttaa, etta markkinoin-
nissa mainitaan laitteen valmistaja seka valmistajan antama
tuote- tai kauppanimi, ja etta kyseessa on CE-merkitty |aa-
kinnallinen laite. Jos laitteelle vaaditaan niin sanottu ilmoite-
tun laitoksen todistus, markkinoinnin yhteydessa on lisaksi
ilmoitettava todistuksen antaneen ilmoitetun laitoksen nu-
mero.

Tarkoituksena on varmistaa, ettd jakeluketju seka potentiaa-
liset ostajat tietdvat, minka lainsdddannén mukainen CE-
merkitty laite on kyseessa. Aiemmin oli monesti ongelmia
tiedostaa, onko kyseessa kone, henkilésuojain tai jokin muu
kuin laakinnallinen laite. Aikaisempaa ongelmaa helpottaa
myo6s vaatimus merkintoihin ja asetuksen mukaisissa laitteis-
sa tulee tama selvita esimerkiksi MD symbolilla.

Kaikki viestintd, jolla edistetdadan myyntia (esim. sahkopostit ja
verkkosivut) ja/tai jonka kautta esitetadn vaittamia myyta-
vasta laitteesta, voidaan katsoa markkinoinniksi.

Kansallinen laki velvoittaa, ettd ilmoitetun laitoksen tunnus
on oltava markkinointiin kdytetyssa materiaalissa CE-merkin
yhteydessa, mikali laitteelle vaaditaan ilmoitetun laitoksen
todistus.

Ei saa. Markkinoinnissa ei saa vaittaa ladkinnalliseksi laitteek-
si sellaista tuotetta, joka ei ole lIadkinnallinen laite. Laakinnal-
lista laitetta, jota ei ole CE-merkitty, ei saa markkinoida
EU:ssa.

Laitteiden mainostamisessa ei saa kayttaa tekstid, nimia,
tavaramerkkeja, kuvia eika figuratiivisia tai muita merkkeja,
jotka voivat johtaa kadyttajaa tai potilasta harhaan laitteen
kayttotarkoituksen, turvallisuuden ja suorituskyvyn osalta.

Valmistajan toimittamat kayttdéohjeet ja pakkausmerkinnat
on taytettava kansalliset vaatimukset esimerkiksi kielikaan-
nodsten osalta. Kaiken markkinointiviestinnan on vastattava
valmistajan laitteesta antamia tietoja.

Uudelleenmerkitsemisella tarkoitetaan Artiklan 16 mukaista
toimintaa, kuten sellaisten tietojen toimittaminen ja sellais-
ten valmistajan toimittamien tietojen kdantaminen, mukaan
lukien kayttéohjeet, jotka ovat tarpeen laitteen markkinoi-
miseksi kyseisessa jasenvaltiossa. Katso myés MDCG 2021-
26.
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Markkinointimateriaaleja ovat esimerkiksi lehdistotiedote,
verkkosivustot, esitteet, abstraktit, tieteelliset posterit, julis-
teet, julkaisut seka videoesitykset. Markkinointimateriaalia
voi olla monessa eri muodossa. Sita voivat olla esimerkiksi
tulostettu materiaali, dani, videomainos, sahkoposti seka
muu visuaalinen tai verbaalinen esitys.

MERKINTOJEN, KAYTTOOHJEIDEN JA
EU-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUKSEN TARKISTAMINEN

KYSYMYS

Mitka kaikki merkinnat jakelijan on
pakko tarkastaa? Onko tuote esim. Ok,
jos valmistaja ilmoittaa kdayttéohjeessa
yms., etta laiteen sdilytyslampétila on
huonelampétila. Tulisiko tdma merkin-
ta olla esitetty symbolein pakkaukses-
sa? Vai tuleeko kyseiset merkinnat olla
labelissa vain, jos olosuhteet poikkea-
vat "normaalista"?

Jos lddkinnallinen laite tulee tukkuliik-
keeltd, joka on maahantuoja tai jakeli-
ja, mista vaatimuksenmukaisuusva-
kuutuksen tall6in saa, ja tarvitaanko
sitd? Kysymys apteekin ndkokulmasta.
Tuleeko jakelijan tarkistaa otantame-
netelmalla jokaisen vastaanotetun
eran/lahetyksen ominaisuudet vai
otantamenetelmalla tarkalleen tarkoi-
tetaan?

14 Artiklan kohta 2. onko otantatar-
kastus ainoa tapa jakelijan tarkistaa
laitteen vaatimustenmukaisuus? Mita
vaatimuksia otantatarkastukselle on?
Kuinka useasti laitetta kohdin, kuinka
monta pakkausta ja onko dokumen-
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VASTAUS
Valmistaja madrittelee laitteeseen tulevat merkinnat ja tie-
dot.

Ennen kuin laite laitetaan myyntiin, jakelijan velvollisuutena
on tarkista, etta kaikki seuraavat vaatimukset tayttyvat:

a) laitteessa on CE-merkinta ja laitteen EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus on laadittu.

b) laitteen mukana on valmistajalta asetuksen mukaiset mer-
kinnat ja laitteen mukana on vaaditut kdayttoohjeet.

¢) maahantuoja on noudattanut vaatimuksia:

Maahantuoja on ilmoittanut laitteessa, sen pakkauksessa tai
laitteen mukana seuraavassa asiakirjassa nimensa, rekisteroi-
ty toiminimensa tai rekisteroity tavaramerkkinsa, rekisteroity
toimipaikkansa ja osoite.

d) valmistaja on tarvittaessa antanut laitteelle UDI-
tunnisteen (yksilollinen laitetunniste).

Lisatietoa 14 artikla Jakelijoiden yleiset velvoitteet.

Tassa tapauksessa kopion vaatimustenmukaisuusvakuutuk-
sesta voi pyytaa jakelijana tai maahantuojana toimivalta tuk-
kuliikkeelta tai suoraan valmistajalta.

Otantamenetelmaa ei ole tarkemmin maaritelty asetuksessa.
Otantapohjaista tarkastusmenetelmaa kaytetaan varmista-
maan, etta myyntiin asetetut laitteet tayttavat asetuksen
vaatimukset riittavalla varmuudella tarkastamatta kuiten-
kaan jokaista laiteyksiloa.

Katso asetuksen vaatimus asetuksesta 14 Artikla, 2 kohta.

Otantamenetelmaa ei ole tarkemmin maaritelty asetuksessa.
Vastattu edelld aikaisemmin.

PL 55, 00034 FIMEA | Puh. 029 522 3341 | kirjaamo@fimea.fi | Y-tunnus: 0921536-6 | fimea.fi



Fimea

taatiovaatimuksia?

Miten otantatarkastus voidaan suorit-
taa sinetoidyille pakkauksille? Joutuu-
ko pakkauksia avaamaan ja tarkista-
maan fyysisesti sisdlla olevat laitteet ja
kdyttoohjeet?

Mikali kdyttoohje on kiinnitetty tuot-
teen ulkopuolelle ns. vy6lld onko tama
vaatimusten mukaista?

Pitadko EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus olla
apteekissa saatavilla vai riittadko, etta
maahantuoja on kertonut sellaisen
heilla olevan ja tarvittaessa saatavilla.

Mita jakelijan tulee tarkastaa viela
direktiivin alla olevien tuotteiden mer-
kinn6ista art 14 mukaan?

Onko kayttélampotilalle omaa symbo-
lia? Esim. varastointi alle 55 C, mutta
kaytto 5-25 C? Ensimmaiseen kayttai-
sin lampomittaria, mutta enta toi-
seen?
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Kylla. Otantatarkastukseen liittyviin kysymyksiin on vastattu
myos ylla.

Valmistaja laatii tarvittavat asiakirjat, laitteen merkinnat seka
kdyttoohjeet seka vastaa siitd, ettd tuote tayttaa asetuksen
liitteen | olennaiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset.
Ennen kuin laite asetetaan saataville markkinoilla, jakelijoi-
den on tarkistettava, etta laitteen EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus on laadittu. Asetus ei kui-
tenkaan velvoita jakelijaa pitamaan tata tallessa, mutta vi-
ranomaisen pyynnosta jakelijan on toimitettava se kyseiselle
viranomaiselle vaatimuksenmukaisuuden todentamiseksi.

Jakelijan on my6s viranomaisen pyynnosta pystyttava osoit-
tamaan artiklan 14 velvoitteiden tayttaminen toimintansa
osalta.

MDCG 2021-25 rajaa merkintdjen tarkastamisen pois legacy-
laitteilta (direktiivin mukaisilta laitteilta).

Yhdenmukaistettu standardi EN ISO 15223-1, jonka kuvatun-
nuksia voi kayttaa laitteen merkinnoissa. Kyseisessa standar-
dissa ei ole kuvattuna kayttélampdotilalle symbolia. Varastoin-
tilampotilalle standardi maarittdaa oman symbolin.
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TOIMENPIDEPAKKAUKSET

KYSYMYS
Mita tarkoitetaan toimenpidepak-
kauksella?

Mita tarkoittaa, etta jakelija ottaa
valmistajavelvoitteet mikali kokoaa
toimenpidepakkauksen, jossa on mu-
kana CE merkittyja tuotteita seka ei-CE
merkittyja tuotteita. Onko esimerkkia?
Onko toimenpidepakkauksen kompo-
nenttien oltava erikseen yksittaispa-
kattuja, siten etta niissa nakyvat nii-
den valmistajien kaikki merkinnat, jos
komponenttien tiedot ilmoitetaan itse
toimenpidepakkauksessa tai sen kayt-
toohjeessa?

Miten EU:n ulkopuolella kootun jarjes-
telmidn/toimenpidepakkauksen kanssa
tulee toimia: onko EU-maahantuojan
linkittaydyttava EUDAMEDissa maa-
hantuojaksi jokaisen komponentin
valmistajan alle? Jarjestelman koko-
ajaan (SPPP) ei voi EUDAMEDissa lin-
kittyd maahantuojaksi.
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VASTAUS

Toimenpidepakkauksella tarkoitetaan sellaista tuotteiden
yhdistelmaa, joka on pakattu yhteen ja jota on tarkoitus
kayttaa laakinnalliseen tarkoitukseen. Esimerkiksi ensiapu-
tarvikelaukut ovat toimenpidepakkauksia.

Silloin kun toimenpidepakkauksen kokoaja sisallyttaa pak-
kaukseen ladkinnalliseen kayttotarkoitukseen tarkoitetun
laitteen, jolla ei ole CE-merkkid, tulee kokoajan ottaa valmis-
tajalle kuuluva vastuu. Katso lisdtietoja MD-asetuksen 22
artiklasta.

Ei ole tarpeen olla erikseen yksittdispakattuja, jos toimenpi-
depakkausta kootessa on tarkistanut laitteiden ja tarvittaes-
sa muiden tuotteiden keskindisen yhteensopivuuden laittei-
den valmistajien ohjeiden mukaisesti ja suorittanut toimensa
kyseisten ohjeiden mukaisesti.

Lisaksi on pakannut ja toimittanut kayttdjille asiaankuuluvat
tiedot, mukaan luettuina tiedot, jotka yhdistelmassa mukana
olevien laitteiden tai muiden tuotteiden valmistajien on an-
nettava.

Kaikkiin EUDAMED:iin liittyviin teknisiin ratkaisuihin ei ole
viela valitettavasti vastausta. EUDAMED ei ole viela tdysin
toimintakuntoinen.
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MUUT KYSYMYKSET

KYSYMYS

Jos laitteet ostetaan "ex works" mutta
valmistaja jarjestaa tosiasiallisesti kul-
jetuksen, voidaanko sopimuksilla siir-
taa velvoite kuljetusseurannasta val-
mistajalle?

Tarvitseeko jakelevan tukkukaupan
tehda laakinnallisista laitteista mock
recalleja?

Missa maaritelladn mita tuotteita on
kaytettava laakinnallisten laitteiden
puhdistukseen tai desinfiointiin?

Kuinka monta apteekkia on jo rekiste-
réitynyt CERE-rekisteriin?

Tuleeko laakinnallisiksi laitteiksi luet-
tavilla tuotteilla esimerkiksi ultraaa-
nigeeleilla olla kdyttoturvatiedote?

Miten riskiluokka | jaljitettavyys? Eiko
ollut niin, etta ei vaadita kuluttajalle
asti?

Miten pitkdaan vanhan asetuksen mu-
kaisia laitteita voidaan myyda maa-
hantuojan varastoista esim. apteekeil-
le? Entd miten kauan apteekit voivat
myyda niita loppukayttdjille?

Riittadko ilmoitetun laitoksen anta-
man todistuksen (laadunhallintajarjes-
telman arviointi) tilalle 1ISO 13485-
sertifikaatti?

Eli tama arviointi vastaa kokonaisval-
tista NB-arviointia. Onko vaatimus
sama, jos laite on luokan I-laite? Silla
valmistajalta ei silloin vaadita NB-
arviointia?
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VASTAUS

Talouden toimijalla on kullakin oma roolinsa, toimijan vas-
tuulle kuuluvia tehtavia voi teettda muilla, jos sopimuksella
sovitaan naista tehtavista. Vastuullisen toimijan on kyettava
pyynnosta osoittamaan viranomaiselle noudattavansa vel-
voitteitaan.

Kunkin toimijan velvoitteet on kirjoitettu MDR asetukseen,
jakelijan velvoitteissa (14 artikla) ei ole vaatimusta "mock
recalleista”.

Kunkin laakinnallisen laitteen valmistajan on maariteltava
laitteen kayttoohjeissa laitteen puhdistukseen tai desinfioin-
tiin ja mahdolliseen sterilointiin liittyvat vaatimukset.

Fimean yllapitama CERE-rekisteri ei luokittele jakelijoita nii-
den toimintavan mukaan esim. apteekkeihin, tukkukauppoi-
hin ja vahittdiskauppoihin. Tietopyynndlla voi pyytaa tietoja
Fimean rekistereista. Tietopyyntdihin vastataan kahden vii-
kon kuluessa. Tyo6ladista tietopyynndista veloitetaan maksu.
Laakinnallisella laitteella tulee olla kayttoohje, silloin kun se
on tarpeen laitteen turvallisen kdyton kannalta. Kayttooh-
jeessa on mainittava mm. laitteen kayttoon liittyvat riskit.
Kayttoturvatiedote ei ole ladkinnallisten laitteiden yhteydes-
sa kaytettavaa terminologiaa.

Kuluttajalle saakka jaljittamista ei tarvita.

Kysymyksella tarkoitettiin varmaan direktiivin mukaisia lait-
teita. Suosittelen tutustumaan Fimean verkkosivuille, usein
kysytyt kysymykset asetuksesta, kohta 19: linkki.

Alkuvuodesta 2023 on suunniteltu poistettavaksi maaraaika
jakeluketjussa olevien laitteiden myynnille. Fimean verkkosi-
vuilla informoidaan mahdollisista maaraaikoihin tulevista
muutoksista.

Ei riita. 1ISO13485-sertifikaatti on asetuksen mukaiseen NB-
arviointiin nahden paljon suppeampi, eika sisalla esim. lait-
teen teknisen tiedoston arviointia. 15013485 sertifikaatti ei
korvaa asetuksen mukaista NB-arviointia.

Kysymyksen asiayhteys ei taysin enaa avaudu. Mikali kysy-
mys viittaa edelliseen kysymykseen ja laatujarjestelmavaati-
muksiin, niin ko. vaatimukset [6ytyvat 10 artiklan kohdasta 9.
Laatujarjestelmavaatimukset koskevat kaikkien laiteluokkien
valmistajia. Luokan | laitteiden valvonnasta vastaa viran-
omainen. Muiden riskiluokkien valmistajia valvoo viranomai-
sen lisaksi NB.
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Mité sddnnos sanoo UDI / GTIN:n mer-
kinndsta laitteessa? Onko oltava ja
milloin aikaraja, jos on oltava? Jakeli-
jan ja maahantuojan nakékulmasta
kysyn.

On ja on ollut hieman epaselvaa ja
erityisesti sekavaa tulkintaa kansalli-
sesti mm. pyoratuolien osalta siita
mita pienia muutoksia niihin voidaan
tehda ilman valmistajan lupaa jotta
laite tdyttda edelleen MDR:n
vaatimukset vai voidaanko muuttaa
mitaan?

Esimerkki.

Voidaanko pyoratuolissa kayttaa eri-
kokoissia tukipyoria kun ne hankitaan
Suomessa tunnetuilta ko.tuotteiden
lisa-ja varaosamaahantuojilta/myyjilta
ja kun ko.tarvikkeena hankittu, CE-
merkitty tukipyorapari tayttaa vahin-
tdankin pyoratuolin valmistajan il-
moittaman max.kuormitus vaateen?
Yleisesti missa kulkee raja muutoksiin
jolloin apuvilineesta tulee
ns.yksil6llinen apuviline?

Miten Eudamed tulee muuttamaan
jakelijoiden raportointikdytdnt6a?

Kenen vastuulla on infota muita ter-
veydenhuollossa muuttuneesta tilan-
teesta? Esimerkiksi hammaspaivystyk-
sessa ei anneta kaikille aikaa hammas-
ladkarille vaan esimerkiksi neuvotaan
ostamaan vilikaista paikka-ainetta
apteekista. Mita asiakkaan pitaisi sil-
loin tehd3, jos apteekki myy vain 10kpl
paketeissa 90 eurolla, koska valmistaja
ei anna lupaa jakaa. Kenen vastuulla
on infota terveydenhuoltoa siitd, etta
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Asetuksen mukaisilla laitteilla tulee olla UDI-tunniste. UDI-
tunnisteiden merkitsemiselle laitteeseen ja pakkauksiin on
kuitenkin laitteen riskiluokitukseen perustuva siirtymaaika.
Lisatietoa siirtymaajoista 16ytyy EU UDI Helpdeskin kautta:
Mihinkaan CE-merkittyyn laitteeseen ei saa tehda muutoksia,
joita ei olisi kdyttoohjeissa kuvattu/sallittu. Esimerkin mukai-
sesti pyoratuolissa saa kayttaa vain valmistajan hyvaksymia
tai ominaisuuksiltaan maarittelemia varaosia. Mikali valmis-
tajan hyvaksymista varaosista on epaselvyyttd, tulee asia
varmistaa suoraan valmistajalta.

Yksil6lliseen kayttoon tarkoitettu laite on maaritelty laakin-
nallisten laitteiden asetuksessa ja sille on omat erityisvaati-
muksensa. Yksilolliseen kayttéon valmistettu laite valmiste-
taan tietylle potilaalle soveltuvan patevyyden omaavan ter-
veydenhuollon ammattihenkilon maarayksesta. Yksilolliseen
kayttoon valmistetussa laitteessa ei ole CE-merkkia. Laitteen
valmistaja on rekisterdintivelvollinen. Sarjatuotantona val-
mistettuja CE-merkittyja apuvalineita voi sovittaan kayttajan
tarpeiden mukaan valmistajan mahdollistamien saatojen
mukaisesti.

Yksilolliseen kayttoon valmistettuun laitteeseen liittyvia ky-
symyksia ja vastauksia on julkaistu EU komission ohjeessa
MDCG 2021-3.

EUDAMED:iin (Eurooppalainen ladkinnallisten laitteiden tie-
tokanta) rekisterdityvat valmistajat, maahantuojat seka val-
tuutetut edustajat. Jakelijat eivat rekisteroidy tai raportoi
EUDAMED:n kautta, joten EUDAMED ei tule muuttamaan
jakelijoiden raportointikaytantoja. Jakelijat voivat kuitenkin
hyédyntaa EUDAMED-tietokantaa jakelemiensa laitteiden ja
niiden valmistajien tietojen tarkistamiseen. EUDAMED-
tietokannasta [6ytyy myo6s valmistajan yhteystiedot, joita voi
hyodyntaa esim. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
tarkistamiseen tai vaaratilanne-epailyn ilmoittamiseen. EU-
DAMED otetaan kaytton vaiheittain, joten kaikki tiedot eivat
ole vield saatavilla.

Vastuut laakinnallisia laitteita koskevien saannésten noudat-
tamisesta on maaritelty ladkinnallisten laitteiden asetuksessa
ja kansallisessa laissa. Kukin toimija vastaa omista velvoitteis-
taan. On my6s hyva huomioida, etta esimerkiksi apteekki
vastaa itse ladkinnallisten laitteiden tuotevalikoimastaan.
Tarvittaessa Fimean verkkosivuilta 16ytyy informaatio-
ohjausta uusiin vaatimuksiin.
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voivat ihan itse hoitaa pakkausten
jakamiseen liittyvat velvoitteet?

27 artikla kohta 8. “Talouden toimijoi-
den on tallennettava ja sailytettava,
mieluiten sahkoisilla vélineilld, UDI-
tunniste niiden laitteiden osalta, jotka
ne ovat toimittaneet tai jotka niille on
toimitettu, jos kyseiset laitteet kuulu-
vat...” Apteekeissa on myynnissa kupa-
rikierukoita, jotka luokitellaan MDR:n
mukaan luokan Ill laitteiksi. Miten
apteekit pystyvat tillaisen tallennus-
jarjestelman luomaan vastaanottoon
ja myymiseen asiakkaalle? Mita vaa-
timuksia tasta 27 artiklan kohdasta 8
on jakelijoille?

Jos apteekki kokoaa D-luokan laiva-
apteekin, on annettava vakuutus etta
sisdltd on vaatimuksenmukaista?

20 (20)

Toistaiseksi 27 artiklan vaatimuksen soveltamisesta ei ole
lisdohjeita, joten kunkin toimijan on mietittdva omat ratkai-
sunsa vaatimuksen tayttamiseksi, esimerkiksi yhteistyossa
valmistajan kanssa. UDI-tunnisteen sdilyttamisen vaatimuk-
sen taustalla on tarve kyeta jaljittamaan korkean riskin lait-
teet mahdollisimman hyvin.

Laakinnallisten laitteiden asetus maarittelee talouden toimi-
jat, joilla on tiettyja vaatimuksia. Nama vaatimukset koskevat
soveltuvin osin apteekkeja. Mikali kysymyksessa viitataan
toimenpidepakkauksen kokoamiseen sen markkinoille saat-
tamiseksi, niin vaatimus ei tassa tapauksessa sovellu.
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