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Maahantuoja %

Maahantuojalla tarkoitetaan unioniin sijoittautunutta luonnollista tai
oikeushenkiloa, joka saattaa kolmannesta maasta tuodun laitteen
unionin markkinoille; (MD-asetus, 2 artikla, kohta 33)

Maahantuoja on toimija, joka hankkii laakinnallisia laitteita EU:n
ulkopuolelta ja myy (tai luovuttaa) niita jakelijoille tai suoraan
loppukayttajille.

Laakinnallisen laitteen tuonti Suomeen EU-alueen sisamarkkinoilta ei ole
maahantuontia.

Hyva huomioida — Iso-Britannia ja Sveitsi eivat kuulu EU:oon. Turkki ja
Norja puolestaan kuuluvat EU-alueen sisamarkkina-alueeseen.
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Valtuutettu edustaja EC |REP

L .

» Valtuutetulla edustajalla tarkoitetaan unioniin sijoittautunutta luonnollista
henkilba tai olkeushenkiloa, joka on saanut ja hyvaksynyt unionin
ulkopuolella sijaitsevan valmistajan antaman Kirjallisen toimeksiannon
hoitaa valmistajan puolesta tietyt tehtavat sille taman asetuksen
nojalla kuuluvien velvoitteiden osalta. (MD-asetus, 2 artikla, kohta 33)

» Jokaisella EU:n ulkopuolisella laakinnallisen laitteen valmistajalla on
oltava valtuutettu edustaja EU:ssa.

« ”Valtuutus” ei tassa yhteydessa tarkoita laitteen yksinmyyntioikeutta,
oikeutta myyda laitetta tai mitaan muutakaan kaupallisia oikeuksia.
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Maahantuoja laitteen toimitusketjussa

El EU EU e e L e e L .

Valmistaja Maahantuoja e Jakelija(t) gemes Loppukayttaja
Valmistaja pammmems Maahantuoja N Loppukayttaja
Valmistaja ps l 4 Loppukayttaja

Valtuutetut N Loppukayttaja
edustajat

Esimerkkeja laitteiden toimitusketjuista. EU:n ulkopuolista valmistajaa seuraa maahantuoja, joka tuo laitteen 1. kertaa
EU:n markkinoille. Maahantuoja voi sijaita Suomessa tai jossain muussa EU-maassa. Maahantuoja voi itse jaella
laitetta loppukayttajille tai jakelijoiden kautta. Kuvassa mukana myos valmistajan valtuutettu edustaja, joka sijaitsee
EU:ssa.
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Maahantuojan velvollisuuksia (13 artikla)

« Maahantuojan on varmistettava laitteesta annetut tiedot

« Maahantuojan on ilmoitettava omat yhteystietonsa laitteessa,
myyntipakkauksessa tai laitteen mukana seuraavissa asiakirjoissa.

« Maahantuojan on varmistettava laitteen rekisterointi Eudamed-tietokantaan ja
lisattava rekisteriin omat tietonsa.

« Maahantuojien on varmistettava, ettei varastointi- ja kuljetusolosuhteet vaaranna
laitteen vaatimustenmukaisuutta — kaytannossa maahantuojien on huomioita
valmistajien ohjeet olosuhteiden osalta.

« EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusten ja ilmoitettujen laitosten todistusten
jaliennokset on sailytettava vahintaan 10 vuoden ajan (implantit 15v)
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Rekisteri valituksista, vaatimustenvastaisista
laitteita ja takaisinvedoista

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

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

Tarkemmat tiedot maahantuojan raportointivelvoitteista loytyy artiklan 13 kohdista

7,8ja 10.
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Maahantuodun laitteen tietojen tarkastaminen

Kaikki seuraavat tiedot on tarkistettava:

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

* b) etta valmistaja on yksiloity ja etta valmistaja on nimennyt valtuutetun
edustajan

« () laitteessa on taman asetuksen mukaiset merkinnat ja sen mukana on
vaaditut kayttoohjeet

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

Lisatietoa merkinnoista seuraavassa esityksessa.
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Maahantuoja vs jakelija

« Seka maahantuoja etta jakelija hankkivat laitteita asettaakseen niita saataville.
Olennainen ero siina, etta maahantuojan maahantuoma laite (=yksil0) ei ole
alemmin ollut EU:ssa saatauvilla.

 Maahantuojan on lisattava maahantuomaansa laitteeseen yhteystietonsa.
Jakelijan on puolestaan tarkistettava, etta maahantuojan tiedot loytyvat laitteesta.
Huom. Samalla laitemallilla (esim. tietty koronatesti) voi olla useita maahantuojia.

« Maahantuojien on tarkistettava tuomansa laitteen rekisterointi Eudamed-
tietokannasta ja lisattava taman rekisteroinnin yhteyteen omat tietonsa. Jakelijan
on puolestaan rekisteroitava toimintansa kansalliseen Fimean CERE-rekisteriin.

« Maahantuojan ja jakelijan on molempien raportoitava tietoonsa tulleista
vaatimustenvastaisuuksista ja vaaratilanteista valmistajalle ja tarvittaessa myos
viranomaisille.
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Maahantuontiin liittyvaa

 Maahantuoja ei ole sidoksissa valmistajaan.

« Valmistaja ei ole vastuussa maahantuojan merkitsemisesta laitteeseen.
» Maahantuojan merkinnat eivat saa peittaa valmistajan merkintoja.

« Samalla laitetyypilla voi olla useita maahantuojia.

« Laitteella (=yksil0) ei voi olla useita maahantuoijia, eika siina voi olla merkittyna
useita maahantuojia.

Ohjeistusta maahantuojille ja jakelijoille:
MDCG 2021-27 Kysymyksia ja vastauksia asetuksen (EU) 2017/745 ja asetuksen (EU)
2017/746 13 ja 14 artiklasta

https://www.fimea.fi/laakinnalliset laitteet/toimijat
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