Muistilista jakelijoille

Fimea

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

Kylls Ei

Valmistajan tuotepakkauksessa ja/tai sen oheismateriaalissa ku-
vaama kayttoétarkoitus on 1aakinnallisen 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:
O Tuotteen nimi
O Tuotteen kayttotarkoitus (jos se ei ole muuten itsestaan
selva)
O Valmistajan nimi ja osoite
O Maahantuojan ja Eurooppaan sijoittuneen valtuutetun edus-
tajan nimi ja osoite (jos valmistaja on sijoittunut Euroopan ul-
kopuolelle)
O limoitetun laitoksen nelinumeroinen koodi (mikali tdma tuot-
teella on)

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

Kotitestien kayttdohjeet ovat suomeksi ja ruotsiksi.

Jakelijan on tarkistanut tuotteiden vaatimustenmukaisuuden.

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

Tuote on valmistajan alkuperaispakkauksessa, valmistajan anta-
malla kauppanimella (jakeluketju ei ole ilman valmistajan lupaa uu-
delleen pakannut, tarroittanut, kdantanyt pakkauksen tai kayttooh-
jeen teksteja eikd uudelleen nimennyt tuotetta).

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

Jakelijalla on menettelytapa tuotteiden otantatarkastusta varten ja
kerata tietoa kaytdssa olevista laitteista.
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