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Loppuyhteenveto ja pieni kertaus

Taman webinaarin keskeinen sisalto oli MD- ja IVD-asetusten
tuomat muutokset laakinnallisten laitteiden jakelijoille.

Kertauksena viela viisi nostoa webinaaripaivasta.
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1) Ole tietoinen laakinnallisen laitteen maaritelmasta

« Se, onko kyseessa laakinnallinen laite vai jokin muu tuote, riippuu
valmistajan laitteelle antamasta kayttotarkoituksesta.

« Pohdinta l[aakinnallisen laitteen maaritelman tayttymisesta kyseisen
laitteen osalta kuuluu valmistajalle. Mikali laite tayttaa laakinnallisen
laitteen maaritelman, valmistajan on ilmoitettava siita asiankuuluvin
merkinnoin. Jakelijoiden on kuitenkin hyva olla tietoisia laakinnallisen
laitteen maaritelmasta.
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2) Tunnista roolisi

Asetus maarittaa omat velvoitteet
1. Valmistajalle,
2. Maahantuojalle,
3. Jakelijalle.

Tunnista roolisi toimintaasi koskevien velvoitteiden tunnistamiseksi.
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Jakelijan velvoitteet - Tarkista merkinnat,
kayttoohjeet ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Laitetta ei saa jakaa ennen kuin vaatimustenvastaisuus on oikaistu!

EU-vaatimusten-
mukaisuusvakuutus
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3) Keraa ja valita tietoa jakelemistasi laitteista

Keraa tietoa:

 Havaituista
vaatimustenvastaisuuksista,

« \Vaaratilanne-epalilyista,
« Valituksista,

 Takaisinvedoista.

Valita tietoa:

Toimitusketjun sisalla,
Valmistajalle

Tarvittaessa: maahantuojalle ja
valtuutetulle edustajalle,

Toimivaltaisille viranomaisille.
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4) 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.
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5) Markkinoi laitetta asianmukaisesti

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

1) Markkinoinnissa kaytetaan oikeita termeja
2) Valmistajan ja laitteen tiedot on ilmoitettu

Laitteen ominaisuuksista ei anneta virheellista mielikuvaa

)
3) Laitetta markkinoidaan kayttotarkoituksensa mukaisesti
4)
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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

Videot ovat katsottavissa 2 viikkoa webinaarin jalkeen

MyOs webinaarin esitysmateriaalit julkaistaan PDF:na Fimean
verkkosivuilla

Palautekyselyn linkki loytyy webinaariuutisesta:
- Linkki palautekysely
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https://www.fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/
https://link.webropolsurveys.com/S/81E80D3C0A270AE7
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