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1 Versiohallinta

1.0 29.12.2022 Uusi ohje julkaistu
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2 Ohjeen tarkoitus

Laakinnallisia laitteita koskeva lainsaadantd on kokenut merkittavan muutoksen alaa koskevien EU-asetusten seka kansallisten lakien
paivittymisen myoéta. Uudistunut lainsdadanté toi mukanaan velvoitteita l1aakinnallisten laitteiden jakelijoille.

Taman ohjeen avulla Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea antaa tietoa jakelijoille 1aakinnallisten laitteiden vaatimuksista ja niiden
huomioimisesta toiminnassaan. Vaatimusten huomioimista kaytanndssa on selvennetty esimerkein.

Tassa ohjeessa laakinnallisella laitteella tarkoitetaan seka 1aakinnallisia laitteita koskevan asetuksen (MD-asetus, EU 2017/745) etta in vitro -
diagnostisia laitteita koskevan asetuksen (IVD-asetus, EU 2047/746) mukaista laakinnallista laitetta.

HUOM! JOKAISEN JAKELIJAN ON AINA PEREHDYTTAVA OMAA TOIMINTAANSA KOSKEVIIN SAADOKSIIN.

Lisatietoa:
¢ Fimean verkkosivut - Laakinnallisiin laitteisiin liittyva lainsaadanto



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017R0745&from=FI
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017R0746&from=EN
https://www.fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/laakinnallisiin-laitteisiin-liittyva-lainsaadanto
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3 Ohjeen kaytto

Tahan ohjeeseen on rakennettu useita linkityksia, joiden avulla paaset siirtymaan dokumentin sisalla juuri sinua kiinnostavaan aiheeseen.
Otsikoiden linkitykset saat katevimmin nakyville PDF-lukijan kirjanmerkit/bookmarks -valikon kautta. Ohjeeseen on linkitetty myds ulkoisia
tietolahteita, kuten verkkosivuja, joista I0ytyy lisatietoa kyseisesta aiheesta. Linkitysten vuoksi ohjeen lukeminen onnistuu parhaiten sahkoisessa
muodossa.

Sivujen alalaidassa kulkee ns. ’sisalténauha’, jossa on esitetty ohjeen aiheet otsikkotasolla. Ohjetta lukiessa kyseisen sivun/aiheen ylaotsikko
esitetaan sisaltdénauhassa korostetusti.

Tama ohje sisaltda myds kysymys-osion (Q&A-osio), jonne on keratty Fimealle esitettyja kysymyksia liittyen jakelijoiden vaatimuksiin.

SFS-standardin symbolit on julkaistu Suomen Standardisoimisliitto SFS ry:n luvalla.

. P Olenk . .
Mika on Olenko jakelija vai L. SO . Jakelijan yleiset ..
vnep s e . . ilmoitusvelvollinen . Markkinointi Q&A
ladkinnallinen laite? maahantuoja? . .. velvoitteet
IELGIES
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4 Mika on laakinnallinen laite?

Laakinnalliseksi laitteeksi on helppo mieltaa esimerkiksi sairaaloissa kaytettavat laitteet, implantit ja instrumentit, seka joka kodista I0ytyvat
kuumemittarit ja laastarit. Sen sijaan esimerkiksi sovelluksia, ehkaisyvalineita, apuvalineita, tekstiileja, liuoksia tai voiteita voi olla hankalampi
tunnistaa laakinnalliseksi laitteeksi. Se, onko kyseessa laakinnallinen laite vai jokin muu tuote, riippuu valmistajan laitteelle antamasta
kayttdtarkoituksesta.

Pohdinta lIaakinnallisen laitteen maaritelman tayttymisesta kyseisen laitteen osalta kuuluu valmistajalle. Mikali laite tayttaa laakinnallisen laitteen
maaritelman, valmistajan on ilmoitettava siitd asiankuuluvin merkinndin, (kts. myds osio 'Merkinnat’). Jakelijoiden on kuitenkin hyva olla tietoisia
I1dakinnallisen laitteen maaritelmasta.

Laakinnallisia laitteita ovat mm.

e Haavanhoitotuotteet

o Sykemittarit, jotka on tarkoitettu sydansairauksien tunnistamiseen
¢ Kirkasvalolamput, joita kaytetdan kaamosmasennuksen hoitoon
o Raskaus- ja ovulaatiotestit

e Kirurgiset suu-nendsuojukset

¢ Vahingoittuneen ihon desinfiointiaineet

o Silmalasit, jotka lievittavat heikentynyttd nakdkykya

e Kondomit

Mika on

ladkinnallinen laite?




Fimea
Laakinnallisia laitteita eivat ole mm.

e Hygieniatuotteet

o Sykemittarit, joita kdytetdan vain oman kunnon seurantaan
¢ Henkildbnsuojaimet (esim. FFP-hengityssuojat)

o Kasien desinfiointiaineet

e Sukututkimukseen kaytettavat geenitestit

e Dosetit

Lisatietoa:

e Laakinnallisen laitteen maaritelméa: MD-asetus, 2 artikla, kohta 1

e |VD-laitteen maaritelma: 1VD-asetus, 2 artikla, kohta 2

Mika on

ladkinnallinen laite?



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017R0745&from=FI
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017R0746&from=EN
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5 Olenko jakelija vai maahantuoja?

Jakelijalla tarkoitetaan sellaista toimijaa, joka asettaa laitteen saataville markkinoilla mutta joka ei ole valmistaja eikd maahantuoja.

Maahantuoja on puolestaan toimija, joka on sijoittautunut Euroopan unioniin ja joka tuo laitteen unionin markkinoille jostain kolmannesta
maasta. Euroopan Unionia kasitellaan siis ikdan kuin yhtena maana. Maahantuojaksi katsotaan esimerkiksi suomalainen yritys, joka tuo laitteita
Euroopan Unionin markkinoille esimerkiksi valmistajalta, joka sijaitsee Aasiassa tai Pohjois-Amerikassa.

Sama toimija voi toimia tietylle laitteelle vain yhdessa asetuksen mukaisessa roolissa. On siis mahdollista, etta henkild tai yritys toimii tiettyjen
laitteiden maahantuojana ja toisille jakelijana, mutta toimija ei voi olla samalle laitteelle MD tai IVD-asetuksen mukainen maahantuoja ja jakelija.

Roolin maarittely on olennaista sovellettavien vaatimusten tunnistamiseksi. Maahantuojalle ja jakelijalle on omat yleiset velvoitteensa.

Termeista:
o Saattaa laite markkinoille
= Mita: Laite tuodaan ensimmaista kertaa EU:n markkinoille
= Kuka: Valmistajat ja maahantuojat

o Asettaa laite saataville markkinoilla
= Mita: EU:n alueelle tuodun laitteen jakelua ja myyntia
= Kuka: Jakelijat

Olenko jakelija vai
maahantuoja?
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ElIEU
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Valmistaja NELCITEI] Loppukayttaja

Kuva 1. Esimerkkeja valmistajan, maahantuojan ja jakelijan valisista suhteista laitteen toimitusketjussa.

Kuten kuvassa 1 on esitetty, Suomeen sijoittunut toimija voidaan siis katsoa joko maahantuojaksi tai jakelijaksi. Mikali laitteen valmistajan on
sijoittunut EU:n ulkopuolelle (esim. Pohjois-Amerikkaan) eika valmistajan ja suomalaisen toimijan valissa ole muita toimijoita, suomalainen
toimija katsotaan maahantuojaksi. Mikali valmistaja olisikin sijoittunut johonkin EU:n jdsenmaista (esim. Ranskaan), suomalainen toimija olisi

katsottu jakelijaksi.

Olenko jakelija vai

maahantuoja?
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Valmistajalla voi olla toimintaa useassa maassa ja toiminta voi sijoittua seka EU:n sisa- ettd ulkopuolelle. Laitteen asetuksen mukainen
valmistaja on merkitty EU-vaatimuksenmukaisuusvakuutukseen seka laitteeseen/pakkaukseen/kayttéohjeeseen. Tulkinta siita, onko toimija
maahantuoja vai jakelija, tehdaan asetuksen mukaisen valmistajan tietojen perusteella eika esim. laitteen fyysisen valmistuspaikan perusteella.

Lisatietoa:

¢ Maahantuojan maaritelma, MD-asetus, 2 artikla, kohta 33, IVD-asetus, 2 artikla, kohta 26
o Maahantuojien yleiset velvoitteet, MD-asetus 13 artikla, [VD-asetus 13 artikla

o Jakelijan maaritelma, MD-asetus, 2 artikla, kohta 34, IVD-asetus, 2 artikla, kohta 27

e MDCG-ohjeistus liittyen 13 ja 14 artiklojen toteuttamiseen: MDCG 2021-27

Olenko jakelija vai
maahantuoja?

11


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017R0745&from=FI#d1e1247-1-1
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017R0746&from=EN#d1e1115-176-1
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017R0745&from=FI
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017R0746&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017R0745&from=FI#d1e1247-1-1
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017R0746&from=EN#d1e1115-176-1
https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-12/mdcg_2021-27_en.pdf
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6 Olenko ilmoitusvelvollinen jakelija?

Fimealle ilmoitusvelvollisia jakelijoita ovat sellaiset jakelijat, jotka

+ asettavat saataville markkinoille Suomessa laakinnallisen laitteen vahittaismyyjille, terveydenhuollon ja sosiaalihuollon toimijoille ja
muille ammattimaisille kayttajille; tai

» asettavat saataville Suomeen tuomansa itsesuoritettavaan testaukseen tarkoitetun 1VD-laitteen tai ladkinnallisen laitteen, joka sisaltaa
ihmiskudosta taikka ihmisen veresta tai veriplasmasta peraisin olevia aineita

Huomaathan, ettet voi olla samalle laitteelle ilmoitusvelvollinen jakelija, maahantuoja tai valmistaja. Esimerkiksi valmistaja ei tee
jakelijailmoitusta valmistamastaan laitteesta, jota valmistaja itse jakelee. (kts. Kuva 1)

Rekisteroitymisvelvollisen jakelijan tulee rekisterdityd Fimean CERE-rekisteriin toimijaksi. llmoitusvelvollisilta jakelijoilta valvontamaksu on
vuonna 2022 suuruudeltaan 500 €.

Lisatietoa:
¢ Fimean verkkosivut: Rekisterdinnit

Olenko

ilmoitusvelvollinen
jakelija?
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https://www.fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/rekisteroinnit
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Jakelijan yleiset velvoitteet

Ennen kuin jakelet laitetta

1.
2.
3.

Tarkista merkinnat, kayttdohjeet ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus
limoita vaatimustenvastaisuudesta
Varastoi ja kuljeta laitetta valmistajan vaatimusten mukaisesti

Laitteen jakamisen jalkeen

4.

5.
6.
7

liImoita vaatimustenvastaisuudesta

limoita vaaratilanne-epailysta

Yllapida rekisteria valituksista, vaatimustenvastaisista laitteista ja takaisinvedoista
Tee yhteisty6ta viranomaisten kanssa

Lisatietoa:

Jakelijan yleiset velvoitteet, MD-asetus 14 artikla, IVD-asetus 14 artikla

Jakelijan yleiset
velvoitteet
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017R0745&from=FI#d1e2750-1-1
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017R0746&from=EN#d1e2715-176-1
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7.1 Tarkista merkinnat, kayttoohjeet ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Jakelijoiden on tarkistettava ennen laitteen jakelua, etta

1. laitteessa on CE-merkinta ja laitteen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on laadittu valmistajan toimesta;

2. laitteen mukana on valmistajalta asetuksen mukaiset merkinnat ja laitteen mukana on vaaditut kayttdohjeet, jotka tayttavat kansalliset
kielivaatimukset;

3. tarvittaessa: maahantuojaa koskevat tiedot ja yksil6llinen laitetunniste (UDI) on merkitty asianmukaisesti.

" —

i
g

EU-vaatimusten-
mukaisuusvakuutus

Kayttoohjeet

Jakelijan yleiset
velvoitteet

14
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7.1.1 Merkinnat

Valmistajan tulee laatia laitteelle ja valmistajalle tunnistetiedot seka toimitettava kaikki tarpeelliset tiedot laitteen turvallisesta kaytosta.

Tarpeellinen tieto maaraytyy laitteen ja sen kayttétarkoituksen mukaan. Jos epailet, etta tiedot ja/tai merkinnat ovat puutteellisia, ilmoita
havainnostasi toimijoille ja tarvittaessa Fimealle.

Tarpeelliset tiedot voivat olla merkittyna itse laitteeseen, sen pakkaukseen tai kayttdohjeisiin.
Tietojen ilmoittamisessa voidaan hyédyntaa symboleita.

HUOM! Jakelijan tulee tarkistaa, ettei maahantuoja ole omilla merkinnéillaan peittanyt valmistajan antamia tietoja.

Esimerkkeja symboleista:

e CE-merkinta

e MD- ja IVD-symbolit

o Toimitusketjua koskevia symboleita

o Laitetta koskevia symboleita

e Yksildllinen laitetunniste

o Esimerkkeja pakkauksista ja niiden merkinndista

Lisatietoa:
e Laitteen mukana toimitettavia tietoja koskevat vaatimukset, MD-asetus Liite I, Luku Ill, IVD-asetus Liite I, Luku Il

Jakelijan yleiset
velvoitteet
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017R0745&from=FI#d1e32-94-1
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017R0746&from=EN#d1e32-260-1
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CE-merkinta

CE-merkinnalla valmistaja vakuuttaa, etta ladkinnallinen laite tayttaa sitd koskevat EU:n asetuksissa asetetut vaatimukset.

Laitteessa/pakkauksessa ja kayttdohjeessa olevan CE-merkinnan on oltava nakyva, helposti tunnistettava ja pysyva.

C€

Kuva 2. CE-merkinta

Osa laakinnallisista laitteista vaatii ilmoitetun laitoksen arvioinnin laitteen vaatimustenmukaisuudesta. Tall6in CE-merkinnan yhteyteen liitetaan
ilmoitetun laitoksen 4-numeroinen tunnistenumero. Tunnusnumero tulee ilmoittaa CE-merkin laheisyydessa.

C € xxx

Kuva 3. CE-merkinta, jonka yhteydessa on ilmoitettu ilmoitetun laitoksen 4-numeroinen tunnistenumero

Jakelijan yleiset
velvoitteet
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MD- ja IVD-merkinnat

MD-asetuksen mukaisissa laitteissa tulee olla joko MD-symboli tai muutoin tieto siita, ettd kyseessa on Idakinnallinen laite.

MD

Kuva 4. Laakinnallisen laitteen symboli (MD-symboli)

IVD-asetuksen mukaisissa laitteissa tulee olla joko IVD-symboli tai muutoin tieto siita, ettd kyseessa on in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu
laakinnallinen laite. Kotitesteissa tulee olla lisdksi maininta, etta laite on itsesuoritettavaan testaukseen tarkoitettu laite.

IVD

Kuva 5. In vitro diagnostiikkaan tarkoitetun ladkinnallisen laitteen symboli (IVD-symboli)

Jakelijan yleiset
velvoitteet

17
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Toimitusketjua koskevia symboleita

Taulukko 1. Esimerkkeja toimitusketjua koskevista symboleista. Valtuutetun edustajan ja maahantuojan tietoja vaaditaan, mikali laitteen
valmistaja ei ole sijoittunut EU:n jasenvaltioon

r A

Valmistaja Valmistajan nimi ja osoite

E alr
E gl L

Valtuutettu edustaja Valtuutetun edustajan nimi ja osoite

-
L

Maahantuoja Maahantuojan nimi ja osoite

r "
L i _I

S
.

Jakelija Jakelijan nimi ja osoite

Jakelijan yleiset
velvoitteet

2

r
L
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Laitteita koskevia symboleita

Taulukko 2. Esimerkkeja laitetta koskevista symboleista.

g Viimeinen kayttopaiva Yksiselitteinen maaraaika, johon saakka laitetta voi kayttaa.
L |
r A
. e liImoitetaan, mikali laitteelle ei ole annettu paivamaaraa, johon
Valmistuspaivamaara . : v pemene ) .
saakka laitetta voidaan kayttaa turvallisesti.
r al
LOT Valmistajan eranumero Eran ylfs_._l!owa tgnnlste. Eranumero on tarpeen, kun tuotetta ei
ole yksiloity sarjanumerolla.
r ml
SN Valmistajan sarjanumero Laitteen yksildiva tunniste

Jakelijan yleiset
velvoitteet

19
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Yksilollinen laitetunniste (UDI)

Yksildllinen laitetunniste (Unique Device Identification, UDI) on laakinnalliseen laitteeseen liittyva yksildllinen numero- ja/tai kirjainkoodi. UDI-
tunnisteen avulla markkinoilla olevat laitteet voidaan tunnistaa yksiselitteisesti, ja niiden jaljitettavyys helpottuu.

UDI-tunniste koostuu seuraavista osista:
= laitteen tunniste (UDI-DI)
= tuotantoyksikon tunniste (UDI-PI).

Tunniste voidaan ilmaista koneluettavassa muodossa (esim. viivakoodi) ja tarvittaessa ihmisen luettavissa olevassa muodossa.

HUOM! Asetuksen mukaisilla laitteilla tulee olla UDI-tunniste. UDI-tunnisteiden merkitsemiselle laitteeseen ja pakkauksiin on kuitenkin
laitteen riskiluokitukseen perustuva siirtymaaika.

Lisatietoa:

e Komission verkkosivut: Yksilollinen laitetunniste (UDI)

¢ EU UDI Helpdesk: UDI-tunnisteen siirtymaajat

o MDCG-ohjeistus liittyen yksil6lliseen laitetunnisteeseen: MDCG 2022-7

e Yksilollista laitetunnistetta koskeva jarjestelma: MD-asetus 27 artikla, |VD-asetus 24 artikla

Jakelijan yleiset
velvoitteet

20


https://health.ec.europa.eu/medical-devices-topics-interest/unique-device-identifier-udi_fi
https://eu-udi.zendesk.com/hc/en-150/articles/360019388777-What-are-the-relevant-dates-and-deadlines-
https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-05/mdcg_2022-7_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017R0745&from=FI#d1e3406-1-1
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017R0746&from=EN#d1e3122-176-1
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Esimerkkeja (1/3) — yksittaispakattu ruisku

Etupuoli Takapuoli

Kertakdyttdinen ruisku
c€ XXXX g vuv-kk-pp

g 426°C o
:l I Valmistaja X LOT| 123456788 T
O Y
Swomt [REF] nsc123 +15°C

Ruisku on pakattu ehjddn pakkaukseen

Kuva 6 Esimerkki yksittaispakatun ruiskun pakkauksesta

Mita pakkauksen merkinnat kertovat?
o Laite on kertakayttoinen ruisku, jolle on tehty ilmoitetun laitoksen arviointi
¢ Laitteen valmistaja kuuluu Euroopan Unioniin, joten laitteella ei tarvitse olla valtuutettua edustajaa eikd maahantuojaa
¢ Ruiskulle on annettu eranumero, jolloin ruisku on jaljitettavissa ja tunnistettavissa
o Laitteelle on asetettu viimeinen kayttépaiva

e Valmistaja on maarittanyt laitteelle tietyt varastointiolosuhteet, joita jakelijan tulee noudattaa sina aikana, kun laite on jakelijan vastuulla:

laitteen sailytyslampdtila valillda +15°C - +26°C, pakkaus on suojattava kosteudelta

Milloin laitteen voi jakaa yksittaispakattuna?
Laitetta tulee ensisijaisesti jaella valmistajan tarkoittamassa pakkauskoossa. Pakkauskoon muuttaminen on kuitenkin mahdollista, kunhan
jakelija vastaa asetuksissa maariteltyihin vaatimuksiin (kts. lisatietoa Q&A-osiosta).

Jakelijan yleiset
velvoitteet
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Esimerkkeja (2/3) — kotona tehtava pikatesti

Etupuoli .
P Takapuoli
ABC-antigeenin pikatesti XXXX m [Eefre] YrivwsY, Sisalto:
Itsesuoritettavaan testaukseen tarkoitettu IVD-laite. c E - mm Hollanti 5 Testauslaitetta,

1 Kayttoohje

Yritys Z,
55555555 L wwkirn Ranska

126G W
Yritys X, /ﬂ/
d Kiina +15°C 5

Kuva 7 Esimerkkipakkaus kotona tehtavan pikatestin pakkauksesta

Mita pakkauksen merkinnat kertovat?
e Laite on itsesuoritettavaan testaukseen tarkoitettu IVD-laite;
o Laitteelle on tehty ilmoitetun laitoksen arviointi;
o Laitteen valmistaja ei ole yksi EU:n jasenmaista;
o Tassa esimerkissa pakkaukseen on merkitty seka valtuutetun edustajan ettd maahantuojan tiedot;
o Testille on annettu eranumero, jolloin se on jaljitettavissa ja tunnistettavissa;
e Pakkaus sisaltaa kayttdohjeen, johon tulee tutustua ennen laitteen kayttoa;
o Laitteelle on asetettu viimeinen kayttépaiva;
e Pakkaus sisaltda yhteensa 5 testia (%);

e Valmistaja on maarittanyt laitteelle tietyt varastointiolosuhteet, joita jakelijan tulee noudattaa sina aikana, kun laite on jakelijan vastuulla:

laitteen sailytyslampaétila valilla +15°C - +26°C.

Jakelijan yleiset
velvoitteet
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Esimerkkeja (3/3) — Toimenpidepakkaus

Tuotteet on
pakattu
ehjaan

pakkaukseen

Etupuoli Takapuoli
Annosteluruisku +
adapteri
ABC-123
123456789
e
Wwilize
Kayttoohje
ST L,
wd F
7-767- d Valmistaja X
e 1)

Ensiapulaukku I

A

. & X

Kuva 8 Kaksi esimerkkia toimenpidepakkauksesta: Ruisku-adapteripakkaus seka ensiaputarvikelaukku

Toimenpidepakkauksella tarkoitetaan sellaista tuotteiden yhdistelmaa, joka on pakattu yhteen ja jota on tarkoitus kayttaa laakinnalliseen
tarkoitukseen. Toimenpidepakkauksia ovat mm. kuvan mukainen ruisku-adapteripakkaus seka ensiaputarvikelaukut. Toimenpidepakkauksessa
ei itsessdan saa olla CE-merkintaa. Sen sijaan pakkauksen sisalla olevien laakinnallisten laitteiden tulee olla CE-merkittyja. Pakkauksessa
saa olla myds muita tuotteita, kunhan niiden mukana olo on muutoin perusteltu (esim. kuvassa 8 nakyvat ensiapulaukun sideharson
leikkaamisen tarvittavat sakset).

Lisatietoa:

o Jarjestelmat ja toimenpidepakkaukset: MD-asetus 22 artikla

Jakelijan yleiset
velvoitteet
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7.1.2 Kayttohjeet

Valmistajan on toimitettava kayttéohjeet yhdessa toimitettavan laitteen kanssa paitsi, jos kyseessa on laite, jota on turvallista kayttaa ilman
ohjeistusta. Valmistajan on myés mahdollista toimittaa kayttdohje sahkdisessd muodossa, mikali valmistaja ja laite tayttavat sahkoisia
kayttdohjeita koskevat vaatimukset. Naiden seikkojen vuoksi Iaakinnallisen laitteen mukana ei aina ole kayttdohjetta. Mikali laitteen kayttd vaatii
kayttajalta kayttbohjeeseen tutustumista, valmistaja ilmoittaa asiasta ’katso kayttdohjeet’ —symbolilla (Kuva 9).

Kuva 9 Katso kayttéohjeet -symboli (SFS EN ISO 15223-1).

Jos epailet, etta laitteella kuuluisi olla kayttdohje tai toimitettu kayttéohje on puutteellinen, ilmoita havainnostasi toimijoille ja tarvittaessa
Fimealle. Lisatietoa Fimealle ilmoittamisesta 16ytyy taman dokumentin kappaleista 7.2 (limoita vaatimustenvastaisuudesta (ennen laitteen
jakelua)) ja 7.4 (llmoita vaatimustenvastaisuudesta (laitteen jakamisen jalkeen)).

Jakelijan yleiset
velvoitteet
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Kayttoohjeiden kielivaatimukset

Valmistaja voi laatia kayttdohjeen joko suomen, ruotsin tai englannin kielella.
HUOM! Seuraavat tiedot on kuitenkin toimitettava seka suomen etta ruotsin kielella:

1. laitteen turvallisen kayton edellyttamat tiedot;
2. potilaiden ja muiden kuluttajien kayttoon tarkoitettujen laitteiden kayttdohjeet.

Taulukko 3. Esimerkkeja kotona ja laboratorioissa tehtavista koronatesteista seka niiden mukana toimitettavista kayttéohjeiden kieliversioista

) )
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N o 8888888
O O )

Kotona tehtavan testin mukana on toimitettu Kotona tehtavan testin mukana on toimitettu Laboratoriossa tehtévélle koronatestille on laadittu
kayttdohjeet englanniksi, suomeksi ja ruotsiksi. Tassa kayttdohjeet englanniksi ja suomeksi. Tassa vain englanninkielinen kayttdohje. Tassa
esimerkissa kielivaatimukset tayttyvat, silla kotitestin esimerkissa kielivaatimukset eivat tayty, silla kotitestin esimerkissa kielivaatimukset tayttyvat, mikali laitteen
kayttdohjeen saa toimittaa suomen ja ruotsin kielen kayttdohje tulee aina toimittaa vahintaan suomeksi ja turvallisen kayton edellyttamat tiedot on toimitettu
lisaksi myos muilla kielilla. ruotsiksi. seka suomeksi etta ruotsiksi.

Jakelijan yleiset

velvoitteet
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7.1.3 EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksella valmistaja ottaa vastuulleen MD- tai IVD-asetuksessa ja kaikessa muussa laitteeseen sovellettavassa
unionin lainsdadanndssa vahvistettujen vaatimusten noudattamisen.

Vakuutukselle ei ole tiettya dokumenttipohjaa, minka vuoksi valmistajien vakuutukset eroavat ulkondkénsa suhteen. Niiden sisaltévaatimukset
on kuitenkin maaritelty asetuksissa.

Vakuutuksesta tulee kdyda ilmi mm. seuraavat tiedot

e Valmistajan nimi ja yhteystiedot;

o limoitus siitd, ettd EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu valmistajan yksinomaisella vastuulla;

e Yksil6llinen UDI-DI-tunniste;

o Tuote- ja kauppanimi, tuotekoodi, luettelonumero tai muu yksiselitteinen viite, jonka avulla laite voidaan jaljittaa;
o Laitteen kayttotarkoitus;

e Laitteen riskiluokka;

e lImoitus siita, etta laite tayttaa sitéd koskevan saantelyn (esim. MD- tai IVD-asetus);

¢ Viittaukset yhteisiin eritelmiin, joiden perusteella vakuutus on annettu;

e Tarvittaessa ilmoitettuun laitokseen liittyvat tiedot (esim. vaatimustenmukaisuusreitti ja todistuksen numero);

e Vakuutuksen antamispaikka, paivamaara seka allekirjoitus.

Lisatietoa:
e EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus: MD-asetus Liite IV, |VD-asetus Liite 1V

Jakelijan yleiset
velvoitteet
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7.2 limoita vaatimustenvastaisuudesta (ennen laitteen jakelua)

Mikali jakelija havaitsee tai epailee, ettei laite ei ole vaatimustenmukainen, jakelijan on ilmoitettava havainnostaan aina valmistajalle ja
tarvittaessa myos valmistajan valtuutetulle edustajalle ja maahantuojalle. Mikali havainto liittyy tuotevaarenndoksiin tai jakelija epailee, etta laite
voisi aiheuttaa vakavan riskin, tulee siita ilmoittaa myos Fimealle osoitteeseen laiteinfo@fimea.fi.

LAITETTA ElI SAA JAKAA ENNEN KUIN VAATIMUSTENVASTAISUUS ON OIKAISTU!

Termeista:
e Valtuutettu edustaja = toimija, joka vastaa EU:n ulkopuolella sijaitsevan valmistajan tietyista vastuista EU:n alueella
o Maahantuoja = EU:n alueella oleva toimija, joka tuo EU:n ulkopuolelta tuotteita EU:n markkinoille.
e Vaarennetty laite = Laite, jonka tunniste, alkupera, CE-merkinta tai CE-merkintaan liittyvat asiakirjat, kuten EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus, ovat vaarennettyja
o Vakava riski
» Asetus ei maarittele termid 'vakava riski’. Termia tarkasteltaessa on kuitenkin hyva huomioida seuraavaa:
» Riskin kasite koostuu kahdesta tekijasta: haitan esiintymisen todennakdisyydesta (esim. toistuva, harvinainen), ja
haitan vakavuudesta (esim. vakava, merkitykseton).
» Pohdi termia 'vakavan vaaratilanteen’ kautta. Vakavan vaaratilanteen seurauksena voi toteutua vakava haitta, kuten

kuolema tai tilapainen vamma.
» Tarkastele riskia vield todennakoisyyden kautta — voisiko laitteen kaytdsta todennakodisesti seurata vakava haitta?

Jakelijan yleiset
velvoitteet
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Vaatimustenvastaisuudesta ilmoittaminen

Milloin ilmoitan havainnostani vain valmistajalle?

Mikali laitteen valmistaja on sijoittunut johonkin EU:n jasenmaista, valmistaja ei tarvitse maahantuojaa eika valtuutettua edustajaa. Riittaa siis,
kun ilmoitat vaatimustenvastaisuudesta vain valmistajalle.

Milloin ilmoitan havainnostani vain myos valtuutetulle edustajalle ja maahantuojalle?
Mikali laitteen valmistaja on sijoittunut EU:n ulkopuolelle, valmistajalla tulee olla sekd maahantuoja etta valtuutettua edustaja. limoita siis kaikille
kolmelle havaitsemastasi vaatimustenvastaisuudesta.

Milloin ilmoitan havainnostani myoés Fimealle?

Mikali havaitset tai epailet, etta laite aiheuttaa vakavan riskin tai kyseessa on vaarennetty laite, iimoita asiasta myos Fimealle vapaamuotoisella
sahkdpostilla osoitteeseen laiteinfo@fimea.fi.

Lisatietoa:
o Valtuutetun edustajan maaritelma: MD-asetus, 2 artikla, kohta 32; IVD-asetus, 2 artikla, kohta 25
o Maahantuojan maaritelma: MD-asetus, 2 artikla, kohta 33; IVD-asetus, 2 artikla, kohta 26
e Vaarennetyn laitteen maaritelma: MD-asetus, 2 artikla, kohta 9; [VD-asetus, 2 artikla, kohta 10
e Riskin maaritelma: MD-asetus, 2 artikla, kohta 23; IVD-asetus, 2 artikla, kohta 16

Jakelijan yleiset
velvoitteet
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7.3 Varastoi ja kuljeta laitetta valmistajan vaatimusten mukaisesti

Sina aikana, kun laakinnallinen laite on jakelijan hallinnassa, jakelijan on varmistuttava siita, ettd valmistajan edellyttamat laitteen varastointi- ja
kuljetusolosuhteet tayttyvat.

Taulukko 4. Esimerkkeja laitteen varastointia ja kasittelya koskevista symboleista

Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut Laitetta ei saa jakaa, mikali laitteen pakkaus on vaurioitunut.

Laitetta tulee kasitella varoen, silla laite voi vaurioitua tai

Sarkyvaa, kasittele varoen rikkoontua.

r nl
L J
r ‘, n
‘T Sailyta kosteudelta suojattuna Laitetta tulee sailyttaa siten, ettei se altistu kosteudelle.
L -

r -1

Laitetta saa saild6a vain sallittujen lampétilojen puitteessa.
Lampdtilan raja-arvot Lampdtiloilla voi olla seka yla- etta alaraja tai vain toinen
naista.

Jakelijan yleiset
velvoitteet
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7.4 limoita vaatimustenvastaisuudesta (laitteen jakamisen jalkeen)

Mikali jakelija havaitsee tai epailee, ettei jaeltu laite ole vaatimustenmukainen, jakelijan on ilmoitettava asiasta valittdmasti valmistajalle ja
tarvittaessa valmistajan valtuutetulle edustajalle ja maahantuojalle.

Tallaisissa tilanteissa jakelijan on toimittava yhteistydssa valmistajan, valtuutetun edustajan, maahantuojan ja viranomaisen kanssa tarvittavien
korjaavien toimenpiteiden toteuttamiseksi.

Toimenpiteita voivat olla
* |aitteen saattaminen vaatimusten mukaiseksi;
* laiteen poistaminen markkinoilta; tai
+ laitteen palautusmenettelyn jarjestdminen.

Termeista:
« Palautusmenettely (recall) = toimenpiteet, joiden tarkoituksena on saada loppukayttajien saatavilla oleva laite takaisin
+ Markkinoilta poistaminen (withdrawal) = toimenpiteet, joiden tarkoituksena on varmistaa, ettei toimitusketjussa olevaa laitetta enaa jaella

Lisatietoa:
o Palautusmenettelyn maaritelma: MD-asetus, 2 artikla, kohta 62; IVD-asetus, 2 artikla, kohta 65
e Markkinoilta poistamisen maaritelma: MD-asetus, 2 artikla, kohta 63; [VD-asetus, 2 artikla, kohta 66

Jakelijan yleiset
velvoitteet
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Havainnosta ilmoittaminen

1. Milloin ilmoitan havainnostani vain valmistajalle?
Mikali laitteen valmistaja on sijoittunut johonkin EU:n jasenmaista, valmistaja ei tarvitse maahantuojaa eika valtuutettua edustajaa. Riittaa siis,
kun ilmoitat vaatimustenvastaisuudesta vain valmistajalle.

2. Milloin ilmoitan havainnostani vain myos valtuutetulle edustajalle ja maahantuojalle?
Mikali laitteen valmistaja on sijoittunut EU:n ulkopuolelle, valmistajalla tulee olla sekd maahantuoja etta valtuutettua edustaja. limoita siis kaikille
kolmelle havaitsemastasi vaatimustenvastaisuudesta.

3. Milloin ilmoitan havainnostani myos valvovalle viranomaiselle?
Mikali havaitset tai epailet, etta laite aiheuttaa vakavan riskin, ilmoita valittémasti asiasta niiden EU-maiden valvoville viranomaisille, joihin olet
jaellut laitetta.

Iimoita viranomaiselle ainakin nama tiedot:

e Mahdollisimman tarkka kuvaus vaatimustenvastaisuudesta
o Tieto toteutetuista korjaavista toimenpiteista

limoita havaintosi Fimealle osoitteeseen: laiteinfo@fimea.fi

Lisatietoa:
e EU:n jasenvaltioiden 1dakinnallisia laitteita valvovat viranomaiset: yhteystietolistat

Jakelijan yleiset
velvoitteet
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7.5 llmoita vaaratilanne-epailyista

Jakelijan on valittomasti ilmoitettava valmistajalle, ja tarvittaessa valmistajan valtuutetulle edustajalle sekd maahantuojalle, sellaisista

vaaratilanne-epailyista, jotka koskevat jakelijan toimittamia laitteita. Epaily riittaa, silla lopullisen juurisyyn selvittdminen on valmistajan vastuulla.

Mika on vaaratilanne?

Vaaratilanne on tapahtuma, jossa laakinnallinen laite ei toimi odotetulla tavalla. Vakavaksi vaaratilanteeksi katsotaan sellaiset vaaratilanteet,
jotka aiheuttavat tai olisivat voineet aiheuttaa potilaan, kayttajan tai muun henkilon terveydentilan vaarantumiseen tai kuolemaan.

Jakelijan on ilmoitettava vaaratilanteista, jotka johtuvat/epailldaan johtuvan esimerkiksi laitteen:
e ominaisuudesta,
» ei-toivotusta sivuvaikutuksesta,
» suorituskyvyn muutoksesta tai hairidsta,
* merkintdjen riittamattomyydesta,
+ valmistajan toimittamien tietojen virheellisyydesta tai riittamattomyydesta.

Vaaratilanteita ovat esimerkiksi:
e Steriilin laitteen pakkaus on vaurioitunut, jolloin laitteen kayttd voi aiheuttaa potilaalle infektion;
e Sahkokayttoisen laitteen vaurioituneet kytkennat aiheuttavat kayttajalle sahkoiskun;
o Laitteen tukirakenteen pettaminen johtaa kayttajan loukkaantumiseen;
¢ Potilas ohjataan vaariin hoitoihin virheellisen testituloksen vuoksi.

Jakelijan yleiset
velvoitteet
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Miksi vaaratilanteista tulee ilmoittaa valmistajalle?

Jakelijoiden tulee ilmoittaa vaaratilanne-epailyistdan valmistajalle, jotta valmistaja voi

1. Tutkia vaaratilanteen juurisyyn;
2. Maarittaa tarvittavat korjaavat toimenpiteet (esim. kayttéturvallisuutta korjaava toimenpide, FSCA);
3. Arvioida, kenelle tilanteesta tulee ilmoittaa (esim. viranomaiset, maahantuojat jne.);
4. Seurata vaaratilanteiden lukumaara ja havainnoida mahdollisia trendeja.
Termeista:

o Kayttéturvallisuutta korjaava toimenpide (Field Safety Correcive Action, FSCA) = valmistajan maarittdmia toimia, joilla pyritdan
estamaan tai vahentdmaan markkinoilla olevaan laitteeseen liittyvan vakavan vaaratilanteen riskia. Valmistaja ilmoittaa FSCA:sta
kayttéturvallisuutta koskevalla ilmoituksella (Field Safety Notification, FSN).

Taulukko 5. Esimerkkeja valmistajan maarittamista FSCA-toimenpiteista ja kuinka ne voivat vaikuttaa jakelijoihin.

Laitteiden takaisinveto Osallistu laitteiden palautusmenettelyyn
Laitteen, kayttdohjeiden tai merkintdjen muokkaus Huomioi muutokset pakkausmerkintojen tarkastuksessa
Laitteiden havittaminen Havita laitteet valmistajan ohjeiden mukaisesti

Jakelijan yleiset
velvoitteet
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Vaaratilanteesta ilmoittaminen

Mikali laitteen valmistaja on sijoittunut johonkin EU:n jdsenmaista, valmistaja ei tarvitse maahantuojaa eika valtuutettua edustajaa. Riittaa siis,

kun ilmoitat vaaratilanteesta vain valmistajalle. Jos laitteen valmistaja on sijoittunut EU:n ulkopuolelle, valmistajalla tulee olla sekd maahantuoja

etta valtuutettua edustaja. limoita vaaratilanteesta siis kaikille kolmelle toimijalle.

limoita valmistajalle mahdollisimman tarkka kuvaus laitteesta seka havaitusta vaaratilanteesta. Alla on esitetty esimerkkeja ilmoitettavista
tiedoista:

M Tiedot laitteen tunnistamiseksi (esim. era- tai sarjanumero)
M Kuvaus vaaratilanteesta (esim. mita, missa, milloin, kenelle)
M Jakelijan toimenpiteet (esim. laite otettu sailéon, toimitettu korvaava laite)

Muista kuitenkin aina noudattaa valmistajan ohjeita.

Lisatietoa:

e Vaaratilanteen maaritelméa: MD-asetus, 2 artikla, kohta 64; |VD-asetus, 2 artikla, kohta 67
e Vakavan vaaratilanteen maaritelma: MD-asetus, 2 artikla, kohta 65; [VD-asetus, 2 artikla, kohta 68

Jakelijan yleiset
velvoitteet
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7.6 Yllapida rekisteria valituksista, vaatimustenvastaisista laitteita ja takaisinvedoista

Jakelijoiden on pidettava rekisteria valituksista, vaatimustenvastaisista laitteista, palautusmenettelyista ja markkinoilta poistamisista seka
pidettava valmistaja ja tarvittaessa valtuutettu edustaja ja maahantuoja ajan tasalla tallaisesta seurannasta. Nama tiedot toimivat syotteena
valmistajan markkinoille saattamisen jalkeista valvontaa koskevalle jarjestelmalle (Post-market Surveillance).

Markkinoille saattamisen jalkeista valvontaa koskevalla jarjestelmalla tarkoitetaan jarjestelmaa, jonka valmistaja on pystyttanyt yhteistydssa
muiden talouden toimijoiden kanssa (esim. maahantuojat, jakelijat), ja jonka avulla valmistaja keraa ja analysoi ennakoivasti tietoa
valmistamistaan laitteista arvioidakseen tarvetta toteuttaa korjaavia tai ennaltaehkaisevia toimenpiteita.

Valmistajan tulee hyédyntaa tietoa mm.

o kayttéohjeiden ja merkintdjen paivittamiseen;

o laitteen kaytettdvyyden, suorituskyvyn ja turvallisuuden parantamiseen;

o kehityssuuntien (eli trendien) havaitsemiseksi;

o ennalta ehkaisevien ja korjaavien toimenpiteiden seka kayttéturvallisuutta korjaavien toimenpiteiden maarittdmiseen.
Lisatietoa:

e Valmistajan markkinoille saattamisen jalkeista valvontaa koskeva jarjestelma: MD-asetus, 83 artikla; [VD-asetus, 78 artikla

)
N -l
Jakelija Valmistaja

Jakelijan yleiset
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7.7 Tee yhteistyota viranomaisten kanssa

Valvova viranomainen, esimerkiksi Fimea, voi esittaa jakelijoille seuraavia pyyntdja:

1.

Laitteen vaatimustenmukaisuuden osoittaminen:

Viranomainen voi pyytaa jakelijaa toimittamaan tietoja ja asiakirjoja, jotka ovat tarpeen laitteen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi.
Pyydettavia asiakirjoja voivat olla mm. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus, laitteen kayttdohjeet, tietoja laitteen pakkausmerkinndista, tiedot
laitteen Kliinisesta arvioinnista tai riskianalyysista. Jakelijan katsotaan tayttaneen taman velvoitteen, kun valmistaja tai valtuutettu edustaja
on toimittanut vaaditut tiedot.

Laitteesta aiheutuvien riskien poistaminen:
Viranomainen voi pyytaa jakelijalta yhteisty6ta, joilla poistetaan jaeltujen laitteiden aiheuttamat riskit. Toimenpiteitad voivat olla mm.
asiakkaiden/kayttajien tiedottaminen, laitteen myynnin, markkinoinnin ja jakelun lopettaminen seka takaisinvedon jarjestaminen.

Laitteeseen tutustuminen vaatimustenmukaisuuden selvittamiseksi:
Viranomainen voi pyytaa jakelijaa toimittamaan laitteesta naytteen tai muutoin mahdollisuutta tutustua laitteeseen.

Jakelijan yleiset
velvoitteet
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8 Markkinointi

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

1. Markkinoinnissa kaytetaan oikeita termeja;

2. Valmistajan ja laitteen tiedot on ilmoitettu;

3. Laitetta markkinoidaan sen kayttétarkoituksen mukaisesti;
4. Laitteen ominaisuuksista ei anneta virheellistd mielikuvaa.

Vaatimusten tulee tayttya markkinointimateriaalin esitystavasta huolimatta.
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8.1 Milloin voin kayttaa termia ’laakinnallinen laite?

Laakinnallisten laitteiden markkinointimateriaalissa on aina ilmoitettava, ettd kyseessa on CE-merkitty ladkinnallinen laite.

HUOM! Vain ladkinnallisia laitteita saa markkinoida termilla ’laakinnallinen laite’.

Taulukko 6. Esimerkkeja termin 'laakinnallinen laite' kaytostad mainonnassa.

Esimerkkilaite @ @ @

Laitteen nimi kirurginen suu-nenasuojus kirurginen suu-nenasuojus Henkildsuojain
Onko ilmoitettu, etta

kyseessa on laakinnallinen Kylla Ei Kylla
laite?

Onko markkinointi

vaatimustenmukainen? Kylla Ei Ej
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8.2 Mita tietoja ilmoitan laitteesta ja valmistajasta?

limoita markkinointimateriaalissasi laitteen valmistaja seka valmistajan antama tuote- tai kauppanimi.

Jos laitteelle vaaditaan ilmoitetun laitoksen todistus, markkinoinnin yhteydessa on lisaksi ilmoitettava todistuksen antaneen ilmoitetun laitoksen
numero.

Etupuoli Takapuoli

Kertak&yttoinen ruisku
C € oxx o e

.
+26°C e dt,
I | ValmistajaX 123456789 T
OsoiteY 0
Sunmi ABC-123 +15%C

L/

Kuva 10 Esimerkkipakkaus yksittaispakatusta ruiskusta. Kuvan mukaisen laitteen markkinointimateriaalissa on ilmoitettava valmistaja
(Valmistaja X) ja laitteen kauppanimi (Kertakayttdinen ruisku). Pakkausmerkinnodistd huomataan, ettd CE-merkin vieressa on ilmoitetun
laitoksen numero (XXXX). Tama numero tulee ilmoittaa laitteen markkinointimateriaalissa.
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8.3 Mita tarkoitetaan laitteen kayttotarkoituksella?

Laitteen valmistajan tulee maarittaa, mihin kayttéon laite on tarkoitettu.

Kayttotarkoitus voi ottaa kantaa esim. seuraaviin tekijoihin
o Kayttadjaryhmaan (lapset vs. aikuiset, maallikko vs. ammattimainen kayttaja)
e Laitteen toimintaan (esim. hoito, lievitys, diagnosointi, tarkkailu jne.)
o Naytetyyppiin (esim. sylki, virtsa, veri jne.)

LAITETTA El SAA MARKKINOIDA MUUHUN KUIN VALMISTAJAN MAARITTAMAAN KAYTTOTARKOITUKSEEN

Esimerkki (katso Kuva 7):

¢ Valmistajan maarittama kayttotarkoitus: Aikuisille tarkoitettu kotitesti ABC-antigeenin havaitsemiseksi taudin D diagnosoinnin avuksi
o Laitetta ei siis voi markkinoida:

o Lapsille

o Muun kuin ABC-antigeenin havaitsemiseen

o Muun kuin taudin D diagnosoinnin avuksi
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8.4 Minkalainen markkinointi voi synnyttaa virheellisia mielikuvia?

Laakinnallisten laitteiden markkinointi ei saa johtaa kayttajia harhaan laitteen kayttétarkoituksen, turvallisuuden tai suorituskyvyn osalta
Markkinoinnissa ei siis ole sallittua:

1. ilmoittaa laitteelle toimintoja ja ominaisuuksia, joita silla ei ole;

2. antaa virheellista vaikutelmaa hoidosta tai diagnoosista, toiminnoista tai ominaisuuksista, joita laitteella ei ole;

3.

jattaa ilmoittamatta kayttoon sisaltyvasta riskista, kun laitetta kaytetaan kayttotarkoituksensa mukaisesti;
4. antaa olettaa, etta laitetta voi kayttaa kayttotarkoituksensa lisaksi johonkin muuhun kayttoon.
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8.5 Mika katsotaan markkinointimateriaaliksi?

Markkinointimateriaalia voi olla monessa eri muodossa. Sita voivat olla esimerkiksi tulostettu materiaali, &ani, videomainos, sahkoposti seka
muu visuaalinen tai verbaalinen esitys.

Esimerkkeja markkinointimateriaaleista:
e lehdistotiedote,
e verkkosivustot,
e esitteet,
e abstraktit,
o tieteelliset posterit,
e julisteet, julkaisut
e videoesitykset.
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9

Fimealle esitettyja kysymyksia (Q&A)

Tahan osioon on keratty Fimealle esitettyja kysymyksia. Kysymykset on jaettu aihealueittain.

A

Rooleista
a. Olenko jakelija vai maahantuoja, kun valmistajalla on toimintaa EU:ssa ja sen ulkopuolella?
b. ’Markkinoija’ termin kaytosta

Merkint6jen, kayttéohjeiden ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusten tarkastaminen
a. Otantamenetelman soveltaminen
b. Voiko valtuutettu edustaja tai valmistaja suorittaa tarkastuksia jakelijoiden puolesta?
c. Onko laite direktiivin vai asetuksen alainen?

Kysymyksia valmistajan velvoitteiden siirtymisesta jakelijalle
a. Tapaukset, joita ei katsota laitteen muuttamiseksi
b. Laitteen myyminen omalla tavaramerkilla

Toimet, jotka vaativat valmistajan luvan
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Olenko jakelija vai maahantuoja, kun valmistajalla on toimintaa EU:ssa ja sen ulkopuolella?

Laitteen valmistaja on merkitty EU-vaatimustenmukaisuusvakuutukseen seka laitteeseen/pakkaukseen/kayttdohjeisiin. Arvioi roolisi
jakeluketjussa taman valmistajatiedon perusteella eika esim. laitteen fyysisen valmistuspaikan perusteella.

’Markkinoija’ -termin kaytosta

Laakinnallisten laitteiden asetukset (seka MD-asetus etta IVD-asetus) tunnistavat toimitusketjun seuraavat roolit ja vastuut:
¢ Valmistaja, kts. yleiset vastuut MDR/IVDR 10 artikla
¢ Maahantuoja, kts. yleiset vastuut MDR/IVDR 13 artikla
e Jakelija, kts. yleiset vastuut MDR/IVDR 14 artikla

Roolia 'Markkinoija’ ei siis tunnisteta asetuksissa. Termia voi kuitenkin kayttaa, laitteiden pakkauksissa ja/tai kayttdohjeessa, kunhan
valmistajan (ja tarvittaessa valtuutetun edustajan ja maahantuojan) tiedot on merkitty yksiselitteisesti ja vaatimusten mukaisesti.
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Otantamenetelman soveltaminen

Jakelijoiden on mahdollista tiettyjen vaatimusten osalta soveltaa laitteita edustavaa otantamenetelmaa jakelemiensa laitteiden
vaatimustenmukaisuuden tarkistamiseen. Edustavan otoksen saamiseksi jakelijan on varmistettava, ettei mitdan ryhmaa systemaattisesti
suosita tai suljeta otoksen ulkopuolelle.

Voit soveltaa otantamenetelmaa, kun tarkistat naiden vaatimustenmukaisuutta:
e CE-merkinta
e EU-vaatimustenmukaisuusvaatimus

Merkinnat ja kayttéohjeet

e UDI-tunniste

Otantamenetelmaa ei voida soveltaa, kun tarkistat maahantuojasta ilmoitettuja tietoa. Toimitetuista laitteista tulee tarkistaa:
¢ Maahantuoja on ilmoitettu laitteessa, pakkauksessa tai laitteen mukana tulevassa dokumentaatiossa
¢ Maahantuojan lisdmerkinnat eivat peita valmistajan antamia tietoja

Voiko valtuutettu edustaja tai valmistaja suorittaa tarkistuksia jakelijoiden puolesta?

Kaikkien toimitusketjussa olevien toimijoiden on suoritettava velvollisuutensa asetusten mukaisesti. Jakelija ei siis voi siirtda velvoitteitaan tai
vastuutaan jakelemiensa laitteiden vaatimustenmukaisuuden tarkistamisesta toimitusketjun alkupaan toimijoille.

Lisatietoa:
e MDCG-ohjeistus liittyen 13 ja 14 artiklojen toteuttamiseen: MDCG 2021-27
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Onko laite direktiivin vai asetuksen alainen?

Sovellettava lainsaadantd, eli onko laite MD vai IVD ja onko direktiivin vai asetuksen alainen, on kerrottu valmistajan EU-
vaatimustenmukaisuusvaatimuksessa. Tieto kirjataan myos EUDAMED-tietokantaan.

Suomessa MD- ja IVD-laitteita sdatelee kansallinen laki 1aakinnallisista laitteista (719/2021): linkki

Taulukko 7. MD- ja IVD-laitteita koskevat asetukset ja direktiivit seka niiden soveltamispaivat.

Laakinnallisia laitteita kosk irektiivi: 93/42/ETY MDD tai
Laakinnallinen laite (MD) aakinnallisia laitteita koskeva direktiivi: 93/42/ tai Pasttyi 25.5.2021

(Medical Device Directive 93/42/EEC) MD-direktiivi
Laakinnallisia laitteita koskeva asetus: EU/2017/745 MDR tai MD-asetus
Laakinnalli laite (MD 26.5.2021 alk
adkinnallinen laite (MD) (Medical Device Regulation, (EU) 2017/745)) (MD regulation) afkaen
In vitro diagnostiikkaan In vitro diagnostiikkaan tarkoitettuja laakinnallisia VDD tai
tarkoitettu 1dakinnallinen  laitteita koskeva direktiivi 98/79/EY \VD-direktiivi Paattyi 25.5.2022
laite (IVD) (IVD Directive 98/79/EC) ~direxdivi
In vitro diagnostiikkaan In vitro diagnostiikkaan tarkoitettuja Iaakinnallisia IVDR tai IVD-aset
tarkoitettu laakinnallinen | laitteita koskeva asetus 2017/746 o tal i aselIS | 26.5.2022 alkaen
laite (IVD) (IVD Regulation, (EU) 2017/746)) (IVD regulation)
Lisatietoa:

¢ Fimean verkkosivut: Usein kysytyt kysymykset asetuksista
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Tapaukset, joita ei katsota laitteen muuttamiseksi

Seuraavissa tapauksissa jakelija ei ota vastuuta valmistajan velvollisuuksista:

1) Pakkauskoon muuttaminen: Jakelijan on mahdollista tehda muutoksia laakinnallisen laitteen uloimpaan pakkaukseen tai
pakkauskokoon. Uudelleenpakkaus ei saa vaikuttaa laitteen alkuperaiseen kuntoon.

2) Tietojen kdantaminen: Jakelija voi kdantda mm. valmistajan laatiman kayttéohjeen vastaamaan kansallisia kielivaatimuksia.

ﬁ f&g J :1] (=13
W, et

JAKELIJOILLA ON KUITENKIN OLTAVA KAYTOSSAAN LAADUNHALLINTAJARJESTELMA, JOLLA VARMISTETAAN,
ETTEIVAT TOIMET VAIKUTA LAITTEEN ALKUPERAISEEN LAATUUN (kts. seuraava sivu).
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Jakelijoilla on kuitenkin oltava kaytdssaan laadunhallintajarjestelma, jolla varmistetaan, etteivat toimet vaikuta laitteen alkuperaiseen laatuun.
Toimi siis ndin ennen kuin jakelet laitteita Suomessa:

1. llmoita laitteessa, pakkauksessa tai kayttdohjeessa, etta olet tehnyt muutoksia laitteeseen (kaantanyt tietoja tai muuttanut
pakkauskokoa). Lisaa tietoihin nimesi ja yhteystietosi.

2. Tarkista, etta kaytossasi on laadunhallintajarjestelma ja menetelmat, joilla varmistat, etta
a. pakkauskoon muuttaminen ei vaikuta laitteen alkuperaiseen kuntoon / kdantamasi tiedot ovat oikein ja ajan tasalla;

b. saat tiedon valmistajan toteuttamista korjaavista toimenpiteista.

3. limoita pakkauskoon muutoksesta tai tietojen kdantamisesta vahintaan 28 paivaa ennen jakelun valmistajalle ja Fimealle
(laiteinfo@fimea.fi). Toimita Fimealle laadunhallintajarjestelmaa koskeva ilmoitetun laitoksen todistus.

Lisatietoa:
o Tapaukset, joissa valmistajien velvoitteita sovelletaan jakelijoihin: MD-asetus 16 artikla, IVD-asetus 16 artikla

o MDCG-ohjeistus liittyen pakkauskoon muuttamiseen seka uudelleen merkitsemiseen: MDCG 2021-26
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Laitteen myyminen omalla tavaramerkilla

Jakelijan/maahantuojan on otettava vastuulleen valmistajille kuuluvat velvoitteet esimerkiksi silloin, kun jakelija/maahantuoja jakelee/myy laitetta
omalla nimellaan, rekisterdidylla toiminimellaan tai rekisteroidylla tavaramerkillaan.

HUOM! Ei koske tilannetta, jossa jakelija/maahantuoja tekee valmistajan kanssa sopimuksen, jonka mukaan valmistaja ilmoitetaan
valmistajaksi merkinndissa ja se vastaa valmistajille tdssa asetuksessa asetettujen vaatimusten tayttamisesta.

Lisatietoa:

o Tapaukset, joissa valmistajien velvoitteita sovelletaan jakelijoihin: MD-asetus 16 artikla, [VD-asetus 16 artikla
o MDCG-ohjeistus liittyen pakkauskoon muuttamiseen seka uudelleen merkitsemiseen: MDCG 2021-26

Mihin toimiin jakelija tarvitsee valmistajan luvan?

Jakelijan on aina hankittava valmistajan lupa seuraaviin toimenpiteisiin:
1. Omien kayttdohjeiden laatiminen
2. Valmistajan laatimien kayttoohjeiden kaantaminen
3. Pakkauksen muuttaminen, esimerkiksi tarrojen lisdaminen
4. Pakkauskoon muuttaminen
5. Oman brandin kayttaminen laitteessa

Jakelija ei voi itsendisesti muuttaa laitteen kayttdtarkoitusta.
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