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Laakinnallisten laitteiden lainsaadanto on
muuttunut ja muutokset koskevat myos jakelijoita

Laakinnallisia laitteita on saadelty EU-direktiivilla jo pari vuosikymmenta, mutta
lainsaadantd on muuttunut ja uudet asetukset, MD-asetus ja IVD-asetus, ovat nyt
voimassa:

« MD-asetus toukokuusta 2021 ja in vitro -diagnostisten laakinnallisten laitteiden IVD-
asetus toukokuusta 2022

 Muutos direktiiveista asetuksiin on merkittavan suuri

» Lisaksi EUDAMED lisaa avoimuutta ja luo EU:n yhteisen laakinnallisten laitteiden
laiterekisterin lahivuosina

Uusien MD- ja IVD-asetusten perimmaisena tavoitteena on pyrkimys laakinnallisten
laitteiden parempaan potilasturvallisuuteen Euroopan Unionin alueella
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Laakinnallisten laitteiden jakelijawebinaari
8.12.2022

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

 \Webinaarin tavoite on:

- jakaa tietoa, ohjata ja neuvoa
- jokaiselle osallistujalle tulee aiempaa konkreettisempi tieto laakinnallisten
laitteiden jakelun vaatimuksista

Tassa webinaarissa ei kasitella yksityiskohtaisesti jakelijoiden rekisteroitymisvelvoitteita:
» Asetuksen vaatimukset lagkinnallisten laitteiden jakelijoille koskevat kaikkia jakelijoita

» Rekisteroitymisvelvoite perustuu kansalliseen lakiin 719/2021 ja koskee vain osaa jakelijoista: jakelija, joka
jakelee laakinnallisia laitteita vahittaismyyjille, terveydenhuollon ja sosiaalihuollon toimijoille ja muille
ammattimaisille kayttajille

» Lisaa tietoa rekisterdinnista Fimean verkkosivulta: Rekisterdinnit — Fimea
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https://www.fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/laakinnallisen-laitteen-markkinoille-saattaminen/rekisteroinnit

Muuta huomioitavaa jakelijoille lainsaadannon
muutoksesta

Uusien MD- ja IVD-asetusten taytantoonpano on iso ja haastava muutos koko
toimialalle ja myos nykyiset markkinoilla olevat laakinnalliset laitteet on paivitettava

vastaamaan uusia vaatimuksia.

Lainsaadannon muutoksista johtuen laakinnallisten laitteiden markkinassa voi tapahtua
muutoksia:

« Laitteista voi tulla uusia versioita markkinoille, tai erilaisia pakkauskokoja, tai muita
muutoksia

» Laitteita voi poistua markkinoilta
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Ohjeita webinaari-iltapaivaan

Webinaariin liittyvia kysymyksia voi lahettaa webinaarin viestiseinaan eli moderoituun
chattiin koko webinaarin ajan.

Kysymyksiin vastataan mahdollisuuksien mukaan jo webinaarin aikana ja lisaksi vastaukset
julkaistaan myohemmin koosteena Fimean verkkosivulla

 Laakinnalliset laitteet — Fimea

Myos webinaarin esitysmateriaalit tullaan julkaisemaan PDF:na Fimean verkkosivuilla
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https://www.fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/

Webinaarin palaute

Toivomme palautetta webinaarista:

* Linkki palautekyselyyn

» Palautekyselyn linkki loytyy myos webinaarialustan alalaidasta

 Palaute annetaan nimettomana
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https://link.webropolsurveys.com/S/81E80D3C0A270AE7
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