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Laakinnallisten laitteiden lainsaadannon
muutoksista

Laakinnallisia laitteita on saadelty EU-direktiivilla jo pari vuosikymmentd, mutta lainsdadanto on nyt
muuttumassa ja uudet asetukset, MD-asetus ja IVD-asetus, tulevat noudatettavaksi:

« MD-asetus tuli kokonaan taytant6on toukokuussa 2021 ja in vitro -diagnostisten laakinnallisten
laitteiden osalta uusi IVD-asetus tulee siirtymaaikojen kanssa noudatettavaksi 27.5.2022

» Muutos direktiiveistad asetuksiin on merkittava ja harmonisoi Eurooppaa yhtendisemmaksi
markkina-alueeksi, koska uudet asetukset ovat sellaisenaan sovellettavaa lainsaadantoa
kaikissa jAsenmaissa

» Lisaksi EUDAMED lisda avoimuutta ja luo EU:n yhteisen laakinnallisten laitteiden laiterekisterin
|&hivuosina

Uusien MD- ja IVD-asetusten perimmaisend tavoitteena on pyrkimys laakinnallisten laitteiden
parempaan potilasturvallisuuteen Euroopan Unionin alueella
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Laakinnallisten laitteiden tutkimuswebinaari
17.5.2022

Taman webinaarin keskeinen sisalté on MD- ja IVD-asetusten tuomat muutokset laakinnallisten laitteiden
Kliinisten tutkimusten saatelyyn:

- Kkliinisten tutkimusten saatelyn osalta asetuksien tuomat muutokset ovat merkittavia, koska
iimoituksista siirrytaan hakemuksiin. Hakemusten lisaksi on edelleen myds joitakin ilmoituksia
Kliinisista tutkimuksista. Muutosten tavoitteena on potilasturvallisuuden varmistaminen myads

tutkimuksien osalta
- Asetukset tuo myds monia muita kaytannén muutoksia ja naita kaydaan tanaan lapi esityksissa

Webinaarin tavoite on:
- jakaa tietoa, ohjata ja neuvoa
- kannustaa tarttumaan toimeen muutosten kaytannon toteutuksen kanssa

Tavoitteena on, etta jokaiselle osallistujalle tulee aiempaa konkreettisempi tieto mita toimenpiteita tulee
tenda
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Ohjeita webinaaripaivaan

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

o [Laakinnalliset laitteet — Fimea

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

Webinaarin palaute

Tolivomme palautetta webinaarista:
« Palautekysely

Palautekyselyn linkki 10ytyy myos Fimean verkkosivulta. Palaute annetaan
nimettomana.

Lisaksi meilla on muutamia polleja eli pikakyselyita webinaarin aikana:
« Pollit ovat anonyymeja
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https://link.webropolsurveys.com/Participation/Public/90e25a1e-2efb-455c-a95c-847400069b1e?displayId=Fin2554771

Kiitos!

Mukavaa webinaari-iltapaivaal

https://www.fimea.fi
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