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“Jakelijan” ja "maahantuojan” maaritelmat
(EU) 2017/746 2 artikla

26) 'maahantuojalla’ tarkoitetaan unioniin sijoittautunutta luonnollista henkilda tai oikeushenkil6a, joka saattaa
kolmannesta maasta tuodun laitteen unionin markkinoille;

27) 'jakelijalla’ tarkoitetaan toimitusketjuun kuuluvaa luonnollista henkil6a tai oikeushenkiloa, joka asettaa laitteen
saataville markkinoilla mutta joka ei ole valmistaja tai maahantuoja, laitteen kayttoonottoon saakka;

Maahantuojan ja jakelijan maaritelmat on luettava yhdessa seuraavien maaritelmien kanssa:

20) 'asettamisella saataville markkinoilla’ tarkoitetaan laitteen, joka on muu kuin suorituskykya koskevaan
tutkimukseen tarkoitettu laite, toimittamista unionin markkinoille liikketoiminnan yhteydessa jakelua tai kayttoa
varten joko maksua vastaan tai maksutta;

21) ‘'markkinoille saattamisella’ tarkoitetaan laitteen, joka on muu kuin suorituskykya koskevaan tutkimukseen
tarkoitettu laite, asettamista ensimmaista kertaa saataville unionin markkinoilla;

22) 'kayttoonotolla’ tarkoitetaan vaihetta, jossa laite, joka on muu kuin suorituskykya koskevaan tutkimukseen
tarkoitettu laite, on loppukayttajan saatavilla ja valmis kaytettavaksi ensimmaista kertaa unionin markkinoilla
kayttotarkoituksensa mukaisesti;
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Maahantuojien ja jakelijoiden velvoitteet -
lainsaadantokehys

« Vaatimukset paaosin asetuksesta (EU) 2017/746 (Artikla 13 ja 14).

« Laakinnallisten laitteiden jakelijoiden ja maahantuojien velvoitteet on annettu
myos kansallisessa laissa - Laki laakinnallisista laitteista (719/2021)

o Aikaisemmin IVD-laitteiden osalta toiminnanharjoittajia koskeva saantely
on kuvattu kansallisessa laissa (629/2010).

« Kansallisessa laissa (719/2021) §49 on maaritetty ilmoitusvelvollinen jakelija:
jakelee tuotteita jalleenmyyjille tai suoraan ammattimaisille kayttajille.
liImoitusvelvollisuudesta on Fimean maarays (2/2021).
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Velvollisuudet maahantuojille

* Maahantuoja - Euroopan unioniin sijoittautunut luonnollinen henkilo tai
oikeushenkild, joka saattaa kolmannesta maasta tuodun laakinnallisen laitteen
EU:n markkinoille.

e |[VD-asetuksen 13 artikla
» Rekisteroidyttava EUDAMED:iin

 lImoitettava Fimealla vuosittain laitteet ja niiden riskiluokka, kayttotarkoitus,
toimintaperiaate ja tiedot, joiden avulla laite voidaan tunnistaa seka kopio
iiImoitetun laitoksen sertifikaatista
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Velvollisuudet maahantuojille

+ Laitteen saattamiseksi markkinoille
maahantuojien on varmistettava, etta

o laitteessa on CE-merkinta ja laitteen
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on
laadittu,

o etta valmistaja on yksilOity ja etta
valmistaja on nimennyt valtuutetun
edustajan,

o laitteessa on asetuksen mukaiset
merkinnat ja sen mukana on vaaditut
kayttdohjeet,

o valmistaja on (tarvittaessa) antanut
laitteelle UDI-tunnisteen

o laitteet on rekisteroity EUDAMEDiin

o Maahantuojan tiedot on pakkauksessa
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Velvollisuudet maahantuojille

* Mikali maahantuoja katsoo, etta laite ei ole asetusten vaatimusten mukainen,
laitetta ei tule saattaa markkinoille ja maahantuojan on ilmoitettava asiasta
valmistajalle ja valtuutetulle edustajalle.

« Maahantuojan tulisi myoOs ilmoittaa asiasta viranomaisille, jos se epailee, etta
laite on vaarennetty tai aiheuttaa vakavan riskin terveydelle.

« Maahantuojien tulisi varmistaa, etta sina aikana, jona laite on niiden
vastuulla, varastointi- tai kuljetusolosuhteet eivat saa vaarantaa laitteen
vaatimustenmukaisuutta.
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Velvollisuudet maahantuojille

* Maahantuojien vastuulla on myos ilmoittaa valmistajille ja naiden
valtuutetuille edustajille valituksista. Niiden olisi myos pidettava rekisteria
valituksista, vaatimustenvastaisista laitteista, palautusmenettelyista ja
markkinoilta poistamisista seka ilmoittaa vaatimustenvastaisuudesta
viranomaisille, mikali ne epailevat, etta laite on vaarennetty tai aiheuttaa

vakavan riskin terveydelle.

« Maahantuojien on myos tehtava yhteistyota viranomaisten kanssa ja
toimitettava naytteita tai annettava tutustua laitteisiin.
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Velvollisuudet jakelijoille

« Jakelija - Toimitusketjuun kuuluva luonnollinen henkilo tai oikeushenkilo, joka asettaa
laitteen saataville markkinoilla, mutta joka ei ole valmistaja tai maahantuoja, laitteen
kayttdonottoon saakka.

* |IVD asetuksen (EU) 2017/746 artikla 14

« Jakelijoiden on tarkistettava ennen laitteen asettamista saataville markkinoille, etta
o laitteessa on CE-merkinta
o laitteen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on laadittu
o laitteen mukana on valmistajan 10 artiklan 11 kohdan mukaisesti antamat tiedot

o maahantuoja on noudattanut maahantuotujen laitteiden osalta 13 artiklan 3 kohdassa
vahvistettuja vaatimuksia

o valmistaja on tarvittaessa antanut laitteelle UDI-tunnisteen.
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Jakelijoiden velvoitteet

Ei aseta asetuksen vaatimusten vastaista laitetta saataville markkinoille
* lImoitus valmistajalle ja tarvittaessa valmistajan valtuutetulle edustajalle ja
maahantuojalle.

* Kun kyseessa laite, joka aiheuttaa vakavan riskin tai kyseessa on vaarennetty
laite, sen on ilmoitettava asiasta myos sen kansalliselle viranomaiselle asiasta.

« Varmistaa, etta sina aikana, jona laite on niiden vastuulla, varastointi- tai
kuljetusolosuhteet ovat valmistajan vahvistamien vaatimusten mukaiset.

 Jakelijoiden on toimivaltaisen viranomaisen pyynnosta annettava kyseiselle
viranomaiselle kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka niilla on kaytettavissaan ja jotka
ovat tarpeen laitteen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi.

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus

-
Edita Mulaku
12.4.2022



Jakelijoiden velvoitteet

 Laitteiden tuonti EU:n ulkopuolelta: jakelija tarkistaa valmistajan tietojen
lisaksi valtuutetun edustajan seka maahantuojan yhteystiedot.

« Jakelijan on ilmoitettava laitteen valmistajalle tai valtuutetulle edustajalle
tietoonsa tulleista vaaratilanteista, joiden on todettu tai epaillaan
johtuneen laakinnallisesta laitteessa olevasta viasta tai puutteellisuudesta

o Laitteet tulee pystya jaljittamaan jakeluketjussa mahdollisten
takaisinvetojen ja vaaratilanteiden ilmoittamisen vuoksi.
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Jakelijoiden velvoitteet

o Kansalliset kielivaatimukset

o EU/ETA-alueella on maakohtaisia kielivaatimuksia kayttoohjeille ja
pakkausmerkinnoille. Suomessa ammattimaiseen kayttdon tarkoitetun
laakinnallisen laitteen kayttoohje voi olla suomeksi, ruotsiksi tai
englanniksi.

o Maallikon kayttoon tarkoitetun laitteen turvallisen kayton edellyttamat
ohjeet tulee kuitenkin aina olla seka suomen etta ruotsin kielilla.
Kotitestin kayttoohjeiden tulee aina olla suomeksi ja ruotsiksi.
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Muistilista jakelijoille

Fimea

Fimea

Muistilista jakelijoille

Jos jokin seuraavista ehdoista ei tayty, ottakaa yhteytta tuotteen valmistajaan tai tarvittaessa Fime-

aan.

Kylla

Ei

Valmistajan tuotepakkauksessa ja/tai sen oheismateriaalissa ku-

vaama kayttotarkoitus on lagkinnallisen laitteen maaritelman mukai-
nen.

Tuotteessa, pakkauksessa ja kayttdohjeessa oleva CE merkki on
nakyva, helposti tunnistettava ja pysyva.

Merkinnat tuotteessa, sen pakkauksessa tai myyntipakkauksessa
(voi sisaltaa useita tuotteita) sisaltavat seuraavat tiedot:

Tuotteen nimi

Tuotteen kayttotarkoitus (jos se ei ole muuten itsestaan
selva)

Valmistajan nimi ja osoite

Maahantuojan ja Eurooppaan sijoittuneen valtuutetun edus-
tajan nimi ja osoite (jos valmistaja on sijoittunut Euroopan ul-
kopuolelle)

liImoitetun laitoksen nelinumeroinen koodi (mikali tama tuot-
teella on)

oo oo

O
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Fimea

Kuluttajille tarkoitettujen tuotteiden mukana toimitettavat, valmistajan
antamat, turvallisen kaytén kannalta olennaiset ohjeet ovat suo-
meksi ja ruotsiksi.

Kotitestien kayttbohjeet ovat suomeksi ja ruotsiksi.

Jakelijan on tarkistanut tuotteiden vaatimustenmukaisuuden.

Laitteiden myyntipakkausten ovat ehjia.
Steriilien tuotteiden steriilit pakkaukset ovat ehjia.

Tuote on valmistajan alkuperdispakkauksessa, valmistajan anta-
malla kauppanimelld (jakeluketju ei ole ilman valmistajan lupaa uu-
delleen pakannut, tarroittanut, kaantanyt pakkauksen tai kayttéoh-
jeen teksteja eika uudelleen nimennyt tuotetta).

Tuote on sailytetty valmistajan maarittdmien mahdollisten erityisolo-
suhteiden mukaisesti (esim. kylma tai lammin sailytys).

Jakelijalla on menettelytapa tuotteiden otantatarkastusta varten ja
kerata tietoa kaytdssa olevista laitteista.
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Uudelleenpakkauksesta ja kaannosten tekemisesta
(IVDR, artikla 16)

 Jakelijan, maahantuojan tai muun luonnollisen henkilon tai oikeushenkilon
on otettava vastuulleen valmistajille kuuluvat velvoitteet, jos han tai se tekee
jonkin seuraavista:

o asettaa laitteen saataville markkinoilla omalla nimellaan, rekisteroidylla
toiminimellaan tai rekisteroidylla tavaramerkillaan

o muuttaa jo markkinoille saatetun tai kayttoon otetun laitteen
kayttotarkoituksen

o muuttaa jo markkinoille saatetun tai kayttoon otetun laitteen siten, etta
muutos saattaa vaikuttaa siihen, onko laite sovellettavien vaatimusten
mukainen
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Uudelleenpakkauksesta ja kaannosten tekemisesta
(IVDR, artikla 16)

 Laitteen muuttamisena ei pideta:
 valmistajan antamien tietojen toimittaminen,
« markkinoille jo saatettua laitetta koskevien tietojen toimittaminen seka

* lisatietojen, jotka ovat tarpeen laitteen markkinoimiseksi asianomaisessa
jasenvaltiossa, toimittamista, kaantaminen mukaan luettuna.

 Laitteen uloimman pakkauksen ja pakkauskoon muuttaminen on
mahdollista, mikali se ei vaikuta laitteen alkuperaiseen kuntoon.
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Uudelleenpakkauksesta ja kaannosten tekemisesta
(IVDR, artikla 16)

« Mikali jakelija uudelleenpakkaa tai muuttaa laitetta, tulee sen ilmoittaa laitteessa tai
laitepakkauksessa kyseinen toiminto, seka nimensa, rekisteroity toiminimensa tai
rekisteroity tavaramerkkinsa, rekisteroity toimipaikkansa ja osoite, jossa se on
tavoitettavissa, jotta sen sijainti voidaan todentaa.

« Jakelijoiden ja maahantuojien on varmistettava, etta niilla on kaytossaan
laadunhallintajarjestelma, johon kuuluu menettelyja :
* sen varmistamiseksi, etta kaannetyt tiedot ovat oikeita ja ajan tasalla, toimijan toimet

varmistavat, etta laitteen alkuperainen kunto sailyy, ja ettei uudelleen pakatun laitteen
pakkaus ole viallinen, heikkolaatuinen tai epasiisti.

* sen varmistamiseksi, etta jakelijalle tai maahantuojalle tiedotetaan korjaavista
toimenpiteista, joita valmistaja toteuttaa reagoidakseen kyseisen laitteeseen liittyviin
turvallisuuskysymyksiin tai saattaakseen laitteen taman asetuksen mukaiseksi.
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Uudelleenpakkauksesta ja kaannosten tekemisesta
(IVDR, artikla 16)

« Toimijan tulee tehda valmistajalle ja kansalliselle viranomaiselle vahintaan
28 paivaa ennen kuin uudelleenmerkitty tai uudelleenpakattu laite
asetetaan saataville markkinoilla:

o ilmoitus aikomuksesta asettaa uudelleenmerkitty tai uudelleenpakattu
laite saataville

o toimittaa valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle pyynnosta nayte
tai mallikappale uudelleenmerkitysta tai uudelleenpakatusta laitteesta,
ml. merkintojen ja kayttoohjeiden kaannokset

o IlImoitetun laitoksen antama todistus, jossa todetaan toimijan
laadunhallintajarjestelman tayttavan sille asetetut vaatimukset
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Markkinointi

o Laakinnallisten laitteiden mainostamisessa esitettavista vaitteista saadetaan IVD-asetuksen 7
artiklassa.

» Lisaksi IVD-laitteiden markkinointia saatelee lain 719/2021 §10.

« Laakinnallisten laitteiden markkinointi ei saa olla epaasiallista eika se saa antaa liioiteltua tai
virheellista kuvaa laitteesta tai sen vaikuttavuudesta tai kaytosta. Markkinoinnissa ei myoskaan tule
antaa ymmartaa tuotteella olevan ominaisuuksia tai kayttotarkoituksia, joita valmistaja ei ole sille
maaritellyt.

« Markkinoinnissa on mainittava laitteen valmistaja ja laitteen rekisteroinnin yhteydessa ilmoitettu
valmistajan antama tuote- tai kauppanimi.

« Markkinoinnissa on lisaksi ilmoitettava, etta kyseessa on CE-merkitty l1aakinnallinen laite. Ja jos
laitteelle vaaditaan ilmoitetun laitoksen todistus, markkinoinnin yhteydessa on lisaksi ilmoitettava
todistuksen antaneen ilmoitetun laitoksen numero.

» Markkinoinnissa ei saa vaittaa laakinnalliseksi laitteeksi sellaista tuotetta, joka ei ole Iaakinnallinen
laite.
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Laakinnallisiin laitteisiin liit-

tyvé lainsaadants Pasvenska / InEnglish
Laakinnallisen laitteen mark- Johtuen uusien EU-asetuksien eri soveltamispaivista, lagkinnallisid laitteita ja IVD-laitteita koskeva saately eroaa
kinoille saattaminen jonkin verran toisistaan siirtyméakauden ajan.

Asetuksen (EU) 2017/745 ja (EU) 2017/746 mukaan lazkinnllisen laitteen talouden toimijalla tarkoitetaan
valmistajaa, jarjestelma-/toimenpidepakkausvalmistajaa, valtuutettua edustajaa, maahantuojaa tai jakelijaa.

Erikoislaiteryhmat

limoitukset ja hakemukset

Valmistajalla on toimija, joka valmistaa tai valmistuttaa laitteen ja markkinoi tat3 laitetta omalla nimelldan
tai tavaramerkilla.

Toimijat
. « Valtuutettu edustaja on toimija, joka vastaa EU:n ulkopuolella sijaitsevan valmistajan tietyista vastuista
Maahantuojat
EUn alueella.
Jakelijat

Maahantuoja on EU:n alueella oleva toimija, joka tuo EU:n ulkopuolelta tuotteita EU:n markkinoille.

Vaatimukset ammattimaisille
kayttajille

Jakelija toimittaa laitteita muille toimijoille tai kuluttajille Suomessa. Jakelija voi tuoda laitteita EU:n
alueelta tai kotimaisilta toimijoilta.
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