r-l I I |eG Laakinnallisten laitteiden toimijan ilmoituslomake

Toimijan ilmoituslomake toimitetaan Fimean asiointipostilaatikkoon laiterekisteri(at)fimea.fi. Fimea
lahettda ilmoituksen tehneelle Fimean toimijan viitenumero sdhkopostilla.

Huom! Asetuksen mukaisten ja Legacy-laitteiden toimijat tekevit ilmoituksen Eudamedin toimijaosioon.

A. Perustiedot S33dos

[ moR [ Jwor [ Jwop [ | Kansalinen saadss

lImoituksen luonne %'

Uusi toimija Toimijatietojen muutos Toimijan poisto

Fimean viitenumero toimijalle 2

"limoita toimijaan sovellettavat lainsdadannot MDR = Asetus (EU) 2017/745, IVDR = Asetus (EU) 2017/746,
IVD=Direktiivi 98/79/EY, Kansallinen = Laki ladkinnallista laitteista xxx/2021. Voit valita monta lainsaadantoa.
2 llmoita onko kyseessé uusi toimija ilmoitus, toimijatietojen muutos tai toimijan poisto. Muutosilmoitus on tehtava
minka tahansa ilmoitetun tiedon muuttuessa. Poistoilmoitus on tehtdva, kun toimija ei enaa saata markkinoille
1aakinnallisia laitteita.

3 Ensimmaista kertaa ilmoittaessa toimija voi antaa oman viitenumeronsa toimijalle, jota kaytettava laitteita
iimoittaessa. Fimean viitenumero toimijalle on annettava, jos kenttdan limoituksen luonne on valittu
"Toimijatietojen muutos” tai "Toimijan poisto”.

B. Toimijan tiedot | |moittaja on 4"

Yksilolliseen kayttoon Terveydenhuollon yksikkd (omavalmistaja)
tarkoitetun laitteen valmistaja

Jakelija ® I:I Suomeen tuoja ©

Toimijan nimi 7

Y-tunnus &

Kadunnimi ja numero*

Postinumero* Postitoimipaikka*
Sahkopostiosoite* Julkinen puhelinnumero
Julkinen sahkopostiosoite Julkinen toimijan WWW-osoite

4 llmoita edustamasi toimijan rooli (Yksil6lliseen kayttdon tarkoitetun laitteen valmistaja / Terveydenhuollon
yksikkd/ Jakelija / Suomeen tuoja / IVD-laitteen valmistaja / IVD -laitteen valtuutettu edustaja) / IVD-laitteen
maahantuoja.

Iimoitusvelvollisuus koskee vain kotimaisia toimijoita

5 Jakelija, joka jakelee la&kinnallisia laitteita vahittaismyyjille, terveydenhuollon ja sosiaalihuollon toimijoille ja
muille ammattimaisille kayttajille

6 Jakelija, joka tuo markkinoille itsesuoritettavaan testaukseen tarkoitetun laitteen tai laitteen, joka sisaltaa
ihmisperaisia aineita

7 llmoita toimijan nimi YTJ:ssa olevassa muodossa.

8 [Imoita y-tunnus Muodossa XXXXXXXX-X.

C. Toimijan Etunimi* Sukunimi*
yhteyshenkilon

tiedot

Puhelinnumero* Sahkopostiosoite*




D. Saannosten Etunimi Sukunimi
noudattamisesta

vastaava henkilo ?/

terveydenhuollon Puhelinnumero Sahkdpostiosoite
yksikon

valmistuksesta

vastaavan nimi Vastuualue

Ulkopuolisen vastuuhenkilon yrityksen nimi

9 liImoita sddnndsten noudattamisesta vastaava henkild, jos olet MDR tai IVDR-asetuksen mukainen valmistaja —
ks. asetuksen 2017/745 ja 2017/746 15 artiklan 1 ja 3 kohta.

E. Laskutustiedot " | verkkolaskutusosoite Valittajatunnus
VAT-tunnus Laskutusosoite
Postinumero Postitoimipaikka
Maa Sahkopostiosoite

"0 [Imoita laskutustiedot, jos eri kuin kohdan "B Toimijan tiedot”.

F. limoittajan tiedot | Etunimi Sukunimi
11

Puhelinnumero Sahkopostiosoite

" limoita ilmoittajan tiedot, jos teet iimoituksen toimijan puolesta

limoituksen antajana vakuutan olevani valtuutettu antamaan toimijan nimissa
nama tiedot*

limoituksen paivays:

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus ei ilmoita erikseen ilmoituksen vastaanottamisesta.
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