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	ILMOITUS LAITEREKISTERIIN
IN VITRO DIAGNOSTIIKKAAN
TARKOITETUSTA LAITTEESTA
	

	
	

	A. TOIMIVALTAISTA VIRANOMAISTA KOSKEVAT TIEDOT

	Valvira
	Tunnus: FI/CA 01

	FI
	Helsinki
	00531
	Lintulahdenkuja 4
	PL 210

	Puh +358 9 772 920
	Fax +358 9 7729 2155
	Sähköposti: laiterekisteri@valvira.fi

	B. REKISTERÖINTITIEDOT

	Rekisteröintipäivämäärä 1)
	Rekisteröintinumero 2)

	Merkintä rekisteröinnin luonteesta: ensimmäinen rekisteröinti, muutos, markkinoilta poistaminen: 3)
 FORMCHECKBOX 
 ensimmäinen rekisteröinti


 FORMCHECKBOX 
 osoitteen tai muun hallinnollisen tiedon muutos


 FORMCHECKBOX 
 laitteen poistaminen markkinoilta valmistajan aloitteesta
 FORMCHECKBOX 
 laitteen merkittävä muutos

	Aiemman muutettavan rekisteröinnin rekisteröintinumero:
     

	Rekisteröinnin tekijä

 FORMCHECKBOX 
 Valmistaja 
 FORMCHECKBOX 
 Valtuutettu edustaja
 FORMCHECKBOX 
 Maahantuoja (ilmoitetaan vain itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetut laitteet)

	C. VALMISTAJAN TIEDOT

	Valmistajan täydellinen nimi
     
	Valmistajan tunnus 4)
     

	Valmistajan mahdollinen lyhyt nimi
     
	Valmistajan kotimaa 5)
     

	Valmistajan kotikunta
     
	Postinumero
     

	Katuosoite
     
	Postilokero
     

	Valmistajan yhteystiedot / yhteyshenkilö

	Nimi
     

	Puhelinnumero
     
	Telefaksinumero
     
	Sähköpostiosoite
     

	D. VALTUUTETUN EDUSTAJAN TIEDOT (Ilmoitetaan jos valmistaja on Euroopan talousalueen ulkopuolella)

	Valtuutetun edustajan tunnus 4) (Suomessa kotipaikkaansa pitävät valtuutetut edustajat)
FI/     

	Valtuutetun edustajan nimi
     

	Kotikunta
     
	Postinumero
     

	Katuosoite
     
	Postilokero
     

	Valtuutetun edustajan yhteystiedot / yhteyshenkilö

	Nimi
     

	Puhelinnumero
     
	Telefaksinumero
     
	Sähköpostiosoite
     

	VAKUUTUS

	Vakuutan, että tässä lomakkeessa ilmoittamani tiedot ovat oikeita.

	Nimi
     
	Yritys
     

	Päivämäärä
     
	Allekirjoitus


	E.1
IN VITRO -DIAGNOSTIIKKAAN TARKOITETUN LAITTEEN TIEDOT 6)

	Luokitus
 FORMCHECKBOX 
 Liitteen II A-listan laite

 FORMCHECKBOX 
 Liitteen II B-listan laite

 FORMCHECKBOX 
 Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettu laite (muut kuin liitteen II A - ja B-listan laitteet)

 FORMCHECKBOX 
 Muu laite (kaikki in vitro –diagnostiset laitteet paitsi liitteen II laitteet ja itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetut laitteet)

 FORMCHECKBOX 
 Uuden tyyppisenä laitteena ilmoitettava laite (”Uusi laite”) 7)

 FORMCHECKBOX 
 Suorituskyvyn arviointiin tarkoitettu laite

	Laitteen nimi kansallisella kielellä ja/tai kauppanimi
     

	Nimikkeen GMDN-koodi 8)
     
	Nimike englannin kielellä 8)
     

	Lyhyt kuvaus laitteesta kansallisella kielellä 9)
     

	

	Lyhyt kuvaus laitteesta englannin kielellä 9)
     

	E.2
LISÄTIEDOT IN VITRO – DIAGNOSTIIKKAAN TARKOITETUISTA LAITTEISTA ANNETUN ASETUKSEN LIITTEESSÄ II MAINITUSTA SEKÄ ITSE SUORITETTAVAAN TESTAUKSEEN TARKOITETUSTA LAITTEESTA.

	Laitteen tunniste 10)
     

	 FORMCHECKBOX 
 Ilmoitetun laitoksen arvioima
	Ilmoitetun laitoksen numero
     

	 FORMCHECKBOX 
 Laite on sitä koskevan EU:n yhteisen teknisen eritelmän (CTS) mukainen


IN VITRO -DIAGNOSTISIA LAITTEITA KOSKEVAN ILMOITUKSEN TÄYTTÖOHJEET
Ilmoituksen tekijän tulee olla oikeutettu edustamaan yritystä tai elinkeinonharjoittajaa, olla valmistajan valtuuttama edustaja tai muu taho, joka on vastuussa terveydenhuollon laitteen tai tarvikkeen markkinoille saattamisesta.
1)
VVVV-KK-PP (VUOSI-KUUKAUSI-PÄIVÄ), Valvira täyttää
2)
Rekisteröintinumeron antaa Valvira ja se ilmoitetaan rekisteröinnin tekijälle. Rekisteröinnin tekijän on säilytettävä tiedot rekisteröintinumeroistaan muutosilmoituksia varten.

3)
Kaikkien muutosten yhteydessä on ilmoitettava, mitä asiaa muutos koskee. 

Hallinnollisten tietojen muutos on yrityksen osoitteen muutos, yrityksen fuusio, konkurssi tai nimenmuutos tai vastaava. Muutosilmoituksessa on ilmoitettava aiempi valmistajan tunnusta koskeva tieto ja täytettävä kaikki organisaatiota koskevat tiedot. Hallinnollisia tietoja koskevassa muutosilmoituksessa ei ilmoiteta muita muutostietoja.  

Kun kysymyksessä on laitetta koskeva merkittävä muutos, annetaan laitetta koskeva aiempi rekisteröintinumero ja täytetään kaikki kyseistä laitetta koskevat tiedot. 
4)
Valmistaja tai valtuutettu edustaja antaa tämän tunnuksen. Tunnus muodostetaan seuraavasti: standardin ISO 3166 mukainen kaksikirjaiminen maatunnus, vinoviiva ja valmistajan tai valtuutetun edustajan yritystunnus, esim. FI / nnn…. Muun kuin yritystunnuksen käyttö on erikseen merkittävä lomakkeeseen.

5)
Kaksikirjaiminen koodi ISO 3166 (1993) mukaisesti, esim: FI    …Suomi

6)
Kaikista in vitro -diagnostisista laitteista on täytettävä kohta E.1. Vain yksi laite voidaan ilmoittaa samalla sivulla, tarvittaessa sivu kopioidaan. Liitteen II laitteista ja itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetuista laitteista on täytettävä lisäksi kohta E.2.


Liitteen II laitteet tarkoittavat valtioneuvoston asetuksen (830/2000) liitteessä II lueteltuja herkkiä ja erittäin herkkiä laitteita. Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetun laitteen määritelmä on annettu terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun asetuksen 426/2000 1 §:n kohdassa 5.


Laboratoriolaitteet, joita valmistaja ei ole tarkoittanut in vitro –diagnostiikkaan, eivät pääsääntöisesti kuulu rekisteröintivelvoitteen piiriin vaikka niitä käytettäisiin kliinisessä laboratoriossa. Tällaisia voivat tyypillisesti olla esimerkiksi laboratoriokalusteet, vedenpuhdistuslaitteet ja yleiskäyttöiset laboratoriokemikaalit ja –reagenssit.

7)
Laite on „uusi“, jos:


- Vastaavaa laitetta analyytin tai muun ominaisuuden suhteen ei ole viimeisten kolmen vuoden aikana ollut jatkuvasti Euroopan yhteisöjen markkinoilla.


- Laite sisältää analyyttistä teknologiaa, jota ei ole kyseisen analyytin tai ominaisuuden yhteydessä jatkuvasti käytetty Euroopan yhteisöjen markkinoilla viimeisten kolmen vuoden aikana.

Edellisen määritelmän mukaisista „uusista“ laitteista on rekisteröinti tehtävä analyytin ja teknisen ominaisuuden perusteella, jos kyseessä ei ole in vitro –diagnostiikkaan tarkoitetuista laitteista annetun asetuksen liitteessä II mainittu tai kotitestaukseen tarkoitettu laite. Yksittäistä laitetta ei siis tarvitse nimetä kaikissa tapauksissa. Rekisteröinti on tehtävä, kun saatetaan markkinoille uusi laite. Vastaavasti on tehtävä rekisteröinnin muutos/lisäysilmoitus, jos aiemmin rekisteröidyissä laitteissa otetaan käyttöön „uusi“ teknologia tai olennaisesti aiemmasta poikkeava analyytti.

Käytetty „uusi“ teknologia tai analyytti on tarkennettava lyhyesti. Jos on tarpeen, lisätietoja voidaan toimittaa rekisteröinti-ilmoituksen liitteessä.


Aiemmin tuntemattomaan tai vailla analyysiä olleeseen geeniin, proteiiniin, mikrobilajiin tai muuhun analyyttiin kohdistuvat testit ovat edellisen määritelmän mukaan aina „uusia“. Samoin aiemmin tuntemattoman tai olennaisesti ilmoitettavasta poikkeavissa analyyseissä käytössä olleen analyyttisen teknologian käyttöönotto täyttää „uuden“ laitteen määritelmän.

Aiemmin tunnetun analyytin edelleen kehittäminen ei yleensä edellytä rekisteröinti-ilmoituksen muuttamista. Vastaavasti aiemmin tunnetun analyyttisen teknologian edelleen kehittäminen tai vaihtaminen toiseen laajalti saman tai vastaavan analyytin yhteydessä käytettyyn teknologiaan ei yleensä edellytä rekisteröinti-ilmoituksen muutosta.
8)
Ilmoittaja voi hakea englanninkielisen laitenimikkeen ja sen GMDN-koodin lääkinnällisten laitteiden Global Medical Device Nomenclature (GMDN)-nimikkeistöstä, joka on verkkosivustolla osoitteessa www.gmdnagency.com. Nimikkeistö on maksullinen. Valvira toimittaa ilmoittajan antamat tiedot EU:n Komission ylläpitämään Eudamed-tietokantaan vain siinä tapauksessa, että ilmoitus sisältää GMDN-koodin.
9)
Kuvaus on välttämätön, jos GMDN-nimikettä ei ole annettu. Kuvaile laite asianmukaisilla termeillä tai lyhyellä lauseella. Kuvauksessa tulee mainita käyttötarkoitus. Kuvauskenttää käytetään myös ”uuden” laitteen tarkentamiseen. Tällaisessa tilanteessa on usein suotavaa toimittaa myös esite tai muuta oheismateriaalia rekisteröinti-ilmoituksen liitteenä.
10)
Valmistajan antama laitteen kauppanimi ja luettelonumero tai muu yksiselitteisesti laitteen tunnistuksen mahdollistava tieto.
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