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Laakinnallisen laitteen hankinta

Tulevina vuosina markkinoilla on samanaikaisesti seka direktiivien etta
asetusten perusteella sertifioituja tuotteita. Molemmilla on lain edessa
samanarvoinen asema eika julkisissa tarjouskilpailuissa saa tehda

eroa.

Hankitaan edelleen vain vaatimukset tayttavia laakinnallisia laitteita:
» Vaatimuksena voi olla esim. viittaus MDR:aan tai IVDR:aan, mukaan
lukien siirtymasaannokset (MDR art. 120, IVDR art. 110)
* MD- ja IVD-laitteita voi olla markkinoilla myos kansallisen
poikkeusluvan vuoksi
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Mita laakinnallisten laitteiden hankinnassa on
huomioitava?

1. Onko tuote MD-laite, IVD-laite vai jokin muu?
» Kun tunnistat tuotteen, tunnistat oikean saantelyn ja sen tuomat vaatimukset

2. Hankitaanko laite valmistajalta, maahantuojalta vai jakelijalta?
» Kun tunnistat toimijan roolin, tunnistat toimijaa koskevat velvollisuudet
» Voit tarkistaa rekisterointitunnuksen avulla toimijan asianmukaisuuden

3. Mita tietoa laitteen mukana on toimitettava?

» Laitteen mukana toimitettavat tiedot tulee toimittaa kansallisten kielivaatimusten
mukaisilla kielilla

» Ohjeistus asennuksesta, kaytosta ja huollosta kuuluu tarkeana osana toimitusta

» Tarvittaessa perustelut, miksi laite on markkinoilla siirtymaaikojen umpeutumisesta
huolimatta (ei tarvita, mikali siirtymaajat eivat sovellu)
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Ammattimainen kayttaja hankinnan valmistelussa

« Ammattimaisen kayttajan on hyva huomioida jo laitehankintojen
suunnitteluvaiheessa laitteen

« kayttotarkoitus seka -ymparisto;

« Kayttoon vaadittava osaaminen;
 jaljitettavyysvelvoitteet;

e asennus-, huolto- ja yllapitovaatimukset.

* Hankinnassa tulisi myos ennakoida, miten toimitaan laitteeseen liittyvissa
vaara- tai saatavuushairiotilanteissa.
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Kiitos webinaari-iltapaivasta!

Materiaalit julkaistaan Fimean verkkosivulla Laakinnalliset laitteet — Fimea:

- Webinaariin keskustelupalstalla eli viestiseinalla julkaistujen kysymysten
vastaukset julkaistaan myohemmin koosteena Fimean verkkosivulla

- Webinaarin tallenne on katsottavissa 2 viikkoa webinaarin jalkeen
osallistumislinkin kautta ja myohemmin Fimean YouTube-kanavalla

- Myos webinaarin esitysmateriaalit julkaistaan PDF:na Fimean
verkkosivuilla
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https://www.fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/
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