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Avaintermeista (1/2)

Laakinnallinen laite

Laakinnalliseksi laitteeksi on helppo mieltaa esimerkiksi sairaaloissa kaytettavat laitteet,
implantit ja instrumentit, seka joka kodista l0ytyvat kuumemittarit ja laastarit. Sen sijaan
esimerkiksi sovelluksia, ehkaisyvalineita, apuvalineita, tekstiileja, liuoksia tai voiteita voi olla
hankalampi tunnistaa laakinnalliseksi laitteeksi. Se, onko kyseessa laakinnallinen laite vai
jokin muu tuote, riippuu valmistajan laitteelle antamasta kayttotarkoituksesta.

Pohdinta laakinnallisen laitteen maaritelman tayttymisesta kyseisen laitteen osalta kuuluu
valmistajalle. Mikali laite tayttaa laakinnallisen laitteen maaritelman, valmistajan on
IImoitettava siita asiankuuluvin merkinnoin. Jakelijoiden on kuitenkin hyva olla tietoisia
laakinnallisen laitteen maaritelmasta.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus

—
Jaana Eerola
8.12.2022 2



Avaintermeista (2/2)

Laakinnallisen laitteen jakelija

Jakelijalla tarkoitetaan sellaista toimijaa, joka asettaa laitteen saataville markkinoilla
mutta joka ei ole valmistaja eika maahantuoja.

1. Asettaa laitteen saataville markkinoilla = EU:n alueelle tuodun laitteen jakelua ja myyntia

2. Poissulkeva maaritelma — esim. et voi olla laitteelle seka asetuksen mukainen jakelija ja
maahantuoja

Jakelijoita voivat olla mm.
» Apteekit
 Paivittaistavarakaupat
 Erilaiset verkkokaupat
* Tukkukaupat
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Esimerkkeja valmistajan, maahantuojan ja jakelijan valisista suhteista
laitteen toimitusketjussa

————————————————————————————— =1
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Kuvassa EU ja ei-EU erotettu toisistaan. EU:n sisalta on otettu tarkasteluun yksi jasenmaa, Suomi, jota on havainnollistettu
katkoviivoin. EU:n sisapuolella oleva toimija, joka tuo laitteen ensimmaista kertaa EU:n alueelle, on maahantuoja. Maahantuoja voi
sijaita Suomessa tai muualla EU:ssa. Mikali laitteen valmistaja on EU:n sisdpuolella, ei maahantuojia ole vaan jakeluketjun toimijat
ovat jakelijoita. Valmistaja voi myOs itse jaella laitteita loppukayttajille.
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Jakelijoiden yleiset velvoitteet
(MD-asetus/IVD-asetus 14 artikla)
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Jakelijoiden yleiset velvoitteet
(MD-asetus/IVD-asetus 14 artikla)

Ennen kuin jakalet laitetta

1.  Tarkista merkinnat, kayttoohjeet ja EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus

Ennen kuin jakelet laitetta Laitteen jakelemisen jalkeen

lImoita vaatimsutenvastaisuudesta

1. llmoita vaatimustenvastaisuudesta

Varastoi ja kuljeta laitetta valmistajan vaatimusten 1. Tarkista merkinnat, kayttoohjeet ja
mUkaiseSti EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

2. limoita vaaratilanne-epailyista

Laitteen jakelemisen jalkeen

vastaisista laitteista ja takaisinvedoista

4. Tee yhteistyéta viranomaisten kanssa

1. [Imoita vaatimustenvastaisuudesta 3. Varastoi ja kuljeta laitetta valmistajan

vaatimusten mukaisesti

2. limoita vaatimustenvastaisuudesta
3. Yllapida rekisteria valituksista, vaatimusten-

2. llmoita vaaratilanne-epailyista

3. Yllapida reksiteria valituksista, vaatimustenvastaisista
laitteista ja takaisinvedoista

4. Tee yhteistyota viranomaisten kanssa
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elet laitetta
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Tarkista merkinnat, kayttoohjeet ja EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus

Jakelijoiden on tarkistettava ennen laitteen jakelua, etta
1. laitteessa on CE-merkinta ja laitteen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on laadittu
valmistajan toimesta;

2. laitteen mukana on valmistajalta asetuksen mukaiset merkinnat ja laitteen mukana on
vaaditut kayttoohjeet;

3. Tarvittaessa: Maahantuojaa koskevat tiedot ja yksilollinen laitetunniste (UDI) on merkitty

asianmukaisesti

Kayttéohjeet

EU-vaatimusten-
mukaisuusvakuutus

Symbolien ldhde: SFS-EN ISO 15223-1:2021 Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus

Jaana Eerola
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limoita vaatimustenvastaisuuksista

Mikali jakelija havaitsee tai epailee, ettei laite ei ole vaatimustenmukainen, jakelijan on
IImoitettava havainnostaan aina valmistajalle ja tarvittaessa myos valmistajan valtuutetulle
edustajalle ja maahantuojalle. Mikali havainto liittyy tuotevaarennoksiin tai jakelija epailee,
etta laite voisi aiheuttaa vakavan riskin, tulee siita ilmoittaa myos Fimealle osoitteeseen

laiteinfo@fimea.fi.

Laitetta ei saa jakaa ennen kuin vaatimustenvastaisuus on oikaistu!
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limoita vaatimustenvastaisuuksista

Jakelijan on ilmoitettava havainnostaan aina valmistajalle ja tarvittaessa myos valmistajan
valtuutetulle edustajalle ja maahantuojalle

Termit haltuun:

e Valtuutettu edustaja = toimija, joka vastaa EU:n ulkopuolella sijaitsevan valmistajan tietyista
vastuista EU:n alueella

e Maahantuoja = EU:n alueella oleva toimija, joka tuo EU:n ulkopuolelta tuotteita EU:n markkinoille.
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limoita vaatimustenvastaisuuksista

Mikali havainto liittyy tuotevaarennoksiin tai jakelija epailee, etta laite voisi aiheuttaa
vakavan riskin, tulee siita ilmoittaa myos Fimealle osoitteeseen laiteinfo@fimea.fi.

Termit haltuun:

e Vaarennetty laite = Laite, jonka tunniste, alkupera, CE-merkinta tai CE-merkintaan liittyvat
asiakirjat, kuten EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus, ovat vaarennettyja

e \akava riski = Asetus ei maarittele termia 'vakava riski’. Sen sijaan termit riski’ ja 'vakava
vaaratilanne’ on maaritelty, joten vakavaa riskia voi pohtia naiden termien kautta
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Riski

Riskin kasite koostuu kahdesta elementista:

1. haitan esiintymisen todennakoisyydesta:
* toistuva
 harvinainen jne.

2. haitan vakavuudesta:
« vakava
* merkitykseton jne.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
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Vakava vaaratilanne

Vaaratilanteella tarkoitetaan laitteen

* ominaisuuksien, suorituskyvyn hairiota/heikkenemista;
* puutteita valmistajan antamissa tiedoissa;

« ei-toivottuja sivuvaikutuksia.

Vakavalla vaaratilanteella tarkoitetaan vaaratilanteita, jotka
suoraan tai valillisesti johtivat, olisivat saattaneet johtaa tai
saattaisivat johtaa johonkin seuraavista:

« potilaan, kayttajan tai muun henkilon kuolema;

« potilaan, kayttajan tai muun henkilon terveydentilan
vakava heikkeneminen tilapaisesti tai pysyvasti;

« vakava uhka kansanterveydelle;
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limoita vaatimustenvastaisuuksista

Mikali jakelija epailee, etta laite voisi aiheuttaa vakavan riskin, tulee siita ilmoittaa myos
Fimealle osoitteeseen laiteinfo@fimea.fi.

Laitetta ei saa jakaa ennen kuin vaatimustenvastaisuus on oikaistu!
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Varastoi ja kuljeta laitetta valmistajan vaatimusten
mukaisesti

Sina aikana, kun laakinnallinen laite on
jakelijan hallinnassa, jakelijan on varmistuttava
siita, etta valmistajan edellyttamat laitteen
varastointi- ja kuljetusolosuhteet tayttyvat.

Esimerkiksi aariolosuhteet (kesien helteet,
talvien pakkaset) voivat tuoda haasteita esim.
pakettiautomaattien kayttoon.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
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Varastointia ja kasittelya koskevia symboleita

Symboli
(EN ISO

Merkitys

Merkinnan sisaltama tieto

15223-1)

Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut

Laitetta ei saa jakaa, mikali laitteen pakkaus on
vaurioitunut.

Sailyta kosteudelta suojattuna

Laitetta tulee sailyttaa siten, ettei se altistu
kosteudelle.

Sarkyvaa, kasittele varoen

Laitetta tulee kasitella varoen, silla laite voi vaurioitua
tai rikkoontua.

Lampatilan raja-arvot

Laitetta saa sailda vain sallittujen lampoétilojen
puitteessa. Lampatiloilla voi olla seka yla- etta alaraja
tai vain toinen naista.

Fimea

Symbolien lahde: SFS-EN ISO 15223-1:2021

Jaana Eerola

SFS-standardin symbolit on julkaistu Suomen Standardisoimisliitto SFS ry:n luvalla. 8.12.2022
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limoita vaatimustenvastaisuuksista

Mikali jakelija havaitsee tai epailee, ettei jaeltu laite ole vaatimustenmukainen, jakelijan on
iImoitettava asiasta valittomasti valmistajalle ja tarvittaessa valmistajan valtuutetulle edustajalle
ja maahantuojalle.

Mikali havaitset tai epailet, etta laite aiheuttaa vakavan riskin, ilmoita valittomasti asiasta niiden
EU-maiden valvoville viranomaisille, joihin olet jaellut laitetta.

lImoita viranomaiselle ainakin nama tiedot:;
. Mahdollisimman tarkka kuvaus vaatimustenvastaisuudesta
«  Tieto toteutetuista korjaavista toimenpiteista

lImoita havaintosi Fimealle osoitteeseen: laiteinfo@fimea.fi
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limoita vaatimustenvastaisuuksista

Tallaisissa tilanteissa jakelijan on toimittava yhteistyossa valmistajan, valtuutetun
edustajan, maahantuojan ja viranomaisen kanssa tarvittavien korjaavien
toimenpiteiden toteuttamiseksi.

Toimenpiteita voivat olla
« |aitteen saattaminen vaatimusten mukaiseksi;
» laiteen poistaminen markkinoilta (=laitteen poistaminen toimitusketjusta); tai

» laitteen palautusmenettelyn jarjestaminen (=laite saadaan takaisin
loppukayttajalta).

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
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limoita vaaratilanne-epailyista

Jakelijan on valittomasti ilmoitettava valmistajalle,

ja tarvittaessa valmistajan valtuutetulle edustajalle

seka maahantuojalle, sellaisista vaaratilanne-

epallyista, jotka koskevat jakelijan toimittamia
laitteita.

Epaily riittaa, silla lopullisen juurisyyn
selvittaminen on valmistajan vastuulla.
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limoitettavat vaaratilanteet

Jakelijan on ilmoitettava vaaratilanteista, jotka johtuvat/epaillaan johtuvan
esimerkiksi laitteen:

* ominaisuudesta,

» ei-toivotusta sivuvaikutuksesta,

« suorituskyvyn muutoksesta tai hairiosta,

* merkintojen riittamattomyydesta,

« valmistajan toimittamien tietojen virheellisyydesta tai riittamattomyydesta.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus

—
Jaana Eerola
8.12.2022 21



Esimerkkeja vaaratilanteista

1) Steriilin laitteen pakkaus on vaurioitunut, jolloin laitteen kayttd voi aiheuttaa potilaalle
infektion;
2) Sahkokayttoisen laitteen vaurioituneet kytkennat aiheuttavat kayttajalle sahkoiskun;

3) Laitteen tukirakenteen pettaminen johtaa kayttajan loukkaantumiseen,;

4) Potilas ohjataan vaariin hoitoihin virheellisen testituloksen vuoksi.

A I

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
Jaana Eerola
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Miksi vaaratilanteista tulee ilmoittaa valmistajalle?

Jakelijoiden tulee ilmoittaa vaaratilanne-epailyistaan valmistajalle, jotta
valmistaja voi

1. Tutkia vaaratilanteen juurisyyn;

2. Maarittaa tarvittavat korjaavat toimenpiteet;
3. Arvioida, kenelle tilanteesta tulee ilmoittaa;
4,

Seurata vaaratilanteiden lukumaara ja havainnoida mahdollisia
trendeja.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
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Vaaratilanteesta ilmoittaminen

liImoita valmistajalle, ja tarvittaessa valtuutetulle edustajalle ja

maahantuojalle, mahdollisimman tarkka kuvaus laitteesta seka havaitusta
vaaratilanteesta.

Alla on esitetty esimerkkeja ilmoitettavista tiedoista:
» Tiedot laitteen tunnistamiseksi (esim. era- tai sarjanumero)
« Kuvaus vaaratilanteesta (esim. mita, missa, milloin, kenelle)
» Jakelijan toimenpiteet (esim. laite otettu sailoon, toimitettu korvaava laite)

Muista kuitenkin aina noudattaa valmistajan ohjeita.
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Yllapida rekisteria valituksista,
vaatimustenvastaisista laitteita ja takaisinvedoista

Jakelijoiden on pidettava rekisteria valituksista, vaatimustenvastaisista laitteista,
palautusmenettelyista ja markkinoilta poistamisista seka pidettava valmistaja ja tarvittaessa
valtuutettu edustaja ja maahantuoja ajan tasalla tallaisesta seurannasta.

Nama tiedot toimivat syotteena valmistajan markkinoille saattamisen jalkeista valvontaa
koskevalle jarjestelmalle (Post-market Surveillance).

7 =

0‘ > >
N 2 ol
Jakelija Valmistaja

=3 Symbolien lAhde: SFS-EN I1SO 15223-1:2021 Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
I I I Ieo SFS-standardin symbolit on julkaistu Suomen Standardisoimisliitto SFS ry:n luvalla. ;‘_”‘1""2”_3052‘?'3 25



Yllapida rekisteria valituksista,
vaatimustenvastaisista laitteita ja takaisinvedoista

Markkinoille saattamisen jalkeista valvontaa koskevalla jarjestelmalla tarkoitetaan
jarjestelmaa, jonka valmistaja on pystyttanyt yhteistyossa muiden talouden
toimijoiden kanssa (esim. maahantuojat, jakelijat), ja jonka avulla valmistaja keraa
ja analysoi ennakoivasti tietoa valmistamistaan laitteista arvioidakseen tarvetta
toteuttaa korjaavia tai ennaltaehkaisevia toimenpiteita.

Valmistajan tulee hyodyntaa tietoa mm.
« kayttoohjeiden ja merkintojen paivittamiseen;
« |aitteen kaytettavyyden, suorituskyvyn ja turvallisuuden parantamiseen;
« kehityssuuntien (eli trendien) havaitsemiseksi;

e Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
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Tee yhteistyota viranomaisten kanssa

Valvova viranomainen, esimerkiksi Fimea, voi esittaa jakelijoille seuraavia pyyntoja:

1. Laitteen vaatimustenmukaisuuden osoittaminen:
Viranomainen voi pyytaa jakelijaa toimittamaan tietoja ja asiakirjoja, jotka ovat tarpeen laitteen
vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi. Pyydettavia tietoja/asiakirjoja voivat olla mm.

« EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus;

» laitteen kayttoohjeet;

» tietoja laitteen pakkausmerkinnoista;

 tiedot laitteen kliinisesta arvioinnista tai riskianalyysista.

Jakelijan katsotaan tayttaneen taman velvoitteen, kun valmistaja tai valtuutettu edustaja on
toimittanut vaaditut tiedot.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
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Tee yhteistyota viranomaisten kanssa

2. Laitteesta aiheutuvien riskien poistaminen:

Viranomainen voi pyytaa jakelijalta yhteistyota, joilla poistetaan jaeltujen laitteiden
aiheuttamat riskit. Toimenpiteita voivat olla mm. asiakkaiden/kayttajien tiedottaminen,
laitteen myynnin, markkinoinnin ja jakelun lopettaminen seka takaisinvedon jarjestaminen.

3. Laitteeseen tutustuminen vaatimustenmukaisuuden selvittamiseksi:

Viranomainen voi pyytaa jakelijaa toimittamaan laitteesta naytteen tai muutoin
mahdollisuutta tutustua laitteeseen.

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
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evat vaatimukset
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Laakinnallisten laitteiden markkinointi

Jakelijan on huolehdittava, etta laakinnallisten laitteiden markkinointi tayttaa
seuraavat vaatimukset:

1. Markkinoinnissa kaytetaan oikeita termeja
« llmoita aina, etta kyseessa on CE-merkitty laakinnallinen laite
* vain laakinnallista laitetta saa markkinoida termilla 'laakinnallinen laite’

2. Valmistajan ja laitteen tiedot on ilmoitettu
« Laitteen valmistaja seka valmistajan antama tuote- tai kauppanimi
« llmoitetun laitoksen numero (jos laitteelle vaaditaan ilmoitetun laitoksen todistus)

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
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Laakinnallisten laitteiden markkinointi

3. Laitetta markkinoidaan sen kayttotarkoituksen mukaisesti

« kayttotarkoituksen maarittaa laitteen valmistaja

4. Laitteen ominaisuuksista ei anneta virheellista mielikuvaa

» ilmoitetaan laitteelle toimintoja ja ominaisuuksia, joita silla ei ole;
« annetaan virheellista vaikutelmaa hoidosta tai diagnoosista;
« jatetaan ilmoittamatta kayttoon sisaltyvasta riskista, kun laitetta kaytetaan

kayttotarkoituksensa mukaisesti;
* Annetaan olettaa, etta laitetta voi kayttaa kayttotarkoituksensa lisaksi johonkin muuhun

kayttoon.
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Laakinnallisten laitteiden markkinointi

Vaatimusten tulee tayttya markkinointimateriaalin esitystavasta huolimatta.
Markkinointimateriaali ovat esim. lehdistotiedote, verkkosivustot, esitteet, abstraktit,
tieteelliset posterit, julisteet, julkaisut ja videoesitykset.
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