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	ILMOITUS LAITEREKISTERIIN
TERVEYDENHUOLLON LAITTEESTA JA
TARVIKKEESTA
	

	
	

	A. TOIMIVALTAISTA VIRANOMAISTA KOSKEVAT TIEDOT

	Valvira
	Tunnus: FI/CA 01

	FI
	Helsinki
	00531
	Lintulahdenkuja 4
	PL 210

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

	B. REKISTERÖINTITIEDOT

	Rekisteröintipäivämäärä 1)
	Rekisteröintinumero 2)

	Merkintä rekisteröinnin luonteesta: 3)
 FORMCHECKBOX 
 ensimmäinen rekisteröinti

 FORMCHECKBOX 
 osoitteen tai muun hallinnollisen tiedon muutos


 FORMCHECKBOX 
 laitteen ja tarvikkeen merkittävä muutos
 FORMCHECKBOX 
 laitteen ja tarvikkeen poistaminen markkinoilta valmistajan aloitteesta

	Aiemman muutettavan rekisteröinnin rekisteröintinumero:
     

	Rekisteröinnin tekijä 4)

	 FORMCHECKBOX 
 valmistaja
	 FORMCHECKBOX 
 valtuutettu edustaja
	 FORMCHECKBOX 

järjestelmän tai toimenpidepakkauksen

kokoaja

	 FORMCHECKBOX 
 yksilölliseen käyttöön tarkoitetun laitteen valmistaja
	 FORMCHECKBOX 
 terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen, 
järjestelmän tai toimenpidepakkauksen steriloija
	

	C. VALMISTAJAN TIEDOT 5)

	Valmistajan täydellinen nimi
     
	Valmistajan tunnus 6)
     

	Valmistajan mahdollinen lyhyt nimi
     
	Valmistajan kotimaa 7)
     

	Valmistajan kotikunta
     
	Postinumero
     

	Katuosoite
     
	Postilokero
     

	Valmistajan yhteyshenkilö

	Nimi
     

	Puhelinnumero
     
	Faksi
     
	Sähköpostiosoite
     

	D. VALTUUTETUN EDUSTAJAN TIEDOT 8)

	Valtuutetun edustajan tunnus (Suomessa kotipaikkaansa pitävät valtuutetut edustajat) 9)
FI/     

	Valtuutetun edustajan nimi
     

	Kotikunta
     
	Postinumero
     

	Katuosoite
     
	Postilokero
     

	Valtuutetun edustajan yhteyshenkilö

	Nimi
     

	Puhelinnumero
     
	Faksi
     
	Sähköpostiosoite
     

	VAKUUTUS

	Vakuutan, että tässä lomakkeessa ilmoittamani tiedot ovat oikeita.

	Yritys 
     
	Allekirjoitus  ja nimen selvennys

	Päivämäärä 
     
	     


	E.1 TERVEYDENHUOLLON LAITTEEN JA TARVIKKEEN TIEDOT 10)

	Luokitus
 FORMCHECKBOX 
 Tuoteluokan I laite

 FORMCHECKBOX 
 Tuoteluokan IIa laite, ilmoitetun laitoksen numero:      
 FORMCHECKBOX 
 Tuoteluokan IIb laite, ilmoitetun laitoksen numero:      
 FORMCHECKBOX 
 Tuoteluokan III laite, ilmoitetun laitoksen numero:      
 FORMCHECKBOX 
 Aktiivinen implantoitava laite, ilmoitetun laitoksen numero:      
 FORMCHECKBOX 
 Yksilölliseen käyttöön valmistettu laite

	Laitekategorian tunnus 11)
     

	Laitteen nimi kansallisella kielellä
     

	Nimikkeen GMDN-koodi 12)
     
	Nimike englannin kielellä 12)
     

	Lyhyt kuvaus laitteesta kansallisella kielellä 13)
     

	Lyhyt kuvaus laitteesta englannin kielellä 13)
     

	E.2 LISÄTIEDOT YKSILÖLLISEEN KÄYTTÖÖN TARKOITETUSTA LAITTEESTA 14)

	Valmistajan ilmoittaman laitteen ryhmä (Valittava yksi)

	A.
Hammashoidon laitteet

	
 FORMCHECKBOX 
 Kiinteä protetiikka
 FORMCHECKBOX 
 Irrotettava protetiikka
 FORMCHECKBOX 
 Implanttiprotetiikka

	
 FORMCHECKBOX 
 Oikomiskojeet, purennanohjaimet

	B.
Hengitysapuvälineet

	
 FORMCHECKBOX 
 Yksilölliset maskit

	C.
 FORMCHECKBOX 
 Suun sisäiset puheen tuottamisen apuvälineet

	D.
Kuulon apuvälineet

	
 FORMCHECKBOX 
 Korvakappaleet
 FORMCHECKBOX 
 Kuorikot

	E.
Tukilaitteet ja proteesit

	
Raajaproteesit (toiminnalliset ja kosmeettiset):

	
 FORMCHECKBOX 
 Yläraaja
 FORMCHECKBOX 
 Alaraaja

	
Ortoosit:

	
 FORMCHECKBOX 
 Yläraaja
 FORMCHECKBOX 
 Alaraaja
 FORMCHECKBOX 
 Jalkaterä (ml. tukipohjalliset)
 FORMCHECKBOX 
 Selkäranka

	
 FORMCHECKBOX 
 Erityisjalkineet

	
Pään alueen proteesit:

	
 FORMCHECKBOX 
 Silmä
 FORMCHECKBOX 
 Nenä
 FORMCHECKBOX 
 Korva

	F.
 FORMCHECKBOX 
 Muu      


TERVEYDENHUOLLON LAITETTA JA TARVIKETTA KOSKEVAN ILMOITUKSEN TÄYTTÖOHJEET
Ilmoituksen tekijän tulee olla oikeutettu edustamaan yritystä tai elinkeinonharjoittajaa tai olla valmistajan valtuuttama edustaja, joka on vastuussa terveydenhuollon laitteen tai tarvikkeen markkinoille saattamisesta.

LOMAKKEEN OSA B
1)
Valvira täyttää.
2)
Valvira antaa laitteelle ja tarvikkeelle rekisteröintinumeron ja lähettää sen tiedoksi ilmoittajalle.

Valmistaja täyttää kohdat 3-14

3)
Muutosten yhteydessä on ilmoitettava, mitä asiaa muutos koskee. Yhdellä rekisteröintilomakkeella voi pääsääntöisesti ilmoittaa vain yhden muutoksen.

Hallinnollisten tietojen muutos on yrityksen osoitteen- tai nimenmuutos, yrityksen fuusio, konkurssi 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 ja tarviketta koskeva merkittävä muutos, ilmoitetaan laitteelle ja tarvikkeelle aiemmin annettu rekisteröintinumero ja täytetään kaikki kyseistä laitetta koskevat tiedot.
4)
Rekisteröinnin tekijä on luonnollinen henkilö tai oikeushenkilö, jonka kotipaikka on Suomessa, ja joka


1)
saattaa omalla nimellään markkinoille terveydenhuollon laitteita  ja tarvikkeita;


2)
saattaa omalla nimellään markkinoille yksilölliseen käyttöön tarkoitettuja laitteita;


3)
kokoaa terveydenhuollon laitteen muodostamiseksi järjestelmiä ja toimenpidepakkauksia  niiden markkinoille saattamiseksi omalla nimellään; tai


4)
steriloi järjestelmiä, toimenpidepakkauksia tai CE -merkinnällä varustettuja terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita niiden markkinoille saattamiseksi.

LOMAKKEEN OSA C
5)
Kotimainen valmistaja antaa yritystä koskevat tiedot. Jos valmistajalla ei ole kotipaikkaa Euroopan talousalueella, ilmoituksen tekee laitteen ja tarvikkeen markkinoille saattamisesta vastuussa oleva henkilö (valtuutettu edustaja), jonka kotipaikka on Suomessa.


Mikäli valmistaja on valtuuttanut useamman henkilön edustamaan itseään Euroopan talousalueella ja heidän kotipaikkansa sijaitsevat eri maissa, valmistajan on nimettävä kuka edustajista vastaa laitteen markkinoille saattamisesta Euroopan talousalueella. Tehtävään nimetty edustaja tekee ilmoituksen toiminnastaan sen maan valvontaviranomaiselle, missä hänen toimipaikkansa sijaitsee.

6)
Kotimainen valmistaja antaa tämän tunnuksen.Tunnus muodostetaan seuraavasti: standardin ISO 3166 mukainen kaksikirjaiminen maatunnus, vinoviiva ja valmistajan tai valtuutetun edustajan yritystunnus, esim. FI/nnnn…

7)
Kaksikirjaiminen koodi ISO 3166 (1993) mukaisesti, esim: FI    …Suomi

LOMAKKEEN OSA D
8)
Valtuutettu edustaja täyttää tämän kohdan silloin, kun valmistaja ei ole sijoittunut Euroopan talousalueelle.
9)
Tunnus muodostetaan Suomessa seuraavasti: standardin ISO 3166 mukainen kaksikirjaiminen maatunnus, vinoviiva ja valtuutetun edustajan Y-tunnus, esim. FI/nnnn…

LOMAKKEEN OSA E
10)
Kaikista terveydenhuollon laitteista- ja tarvikkeista on täytettävä kohta E.1. Yksilölliseen käyttöön tarkoitettujen laitteiden valmistajan on kaikista laiteryhmistä täytettävä kohdat E.1 ja E.2. Vain yksi laite tai laiteryhmä voidaan ilmoittaa samalla sivulla, tarvittaessa sivu kopioidaan.
11)
Laitekategorian tunnus valitaan alla olevasta taulukosta


Laite ja tarvike tulee sijoittaa ensimmäiseen sopivaan kategoriaan siirryttäessä kategoriasta toiseen ylhäältä alaspäin, ts. kohdasta (a) kohtaan (l).

	Tunnus
	Nimi
	
	Tunnus
	Nimi
	

	06
	In vitro -diagnostiset laitteet ja tarvikkeet
	(a)
	02
	Anestesia- ja hengityslaitteet ja tarvikkeet
	(g)

	01
	Aktiiviset implantit 
	(b)
	04
	Sähkökäyttöiset ja mekaaniset lääkintälaitteet ja tarvikkeet
	(h)

	07
	Ei-aktiiviset implantit
	(c)
	09
	Kestokäyttöiset instrumentit
	(i)

	03
	Hammashuollon laitteet ja tarvikkeet
	(d)
	10
	Kertakäyttöiset laitteet ja tarvikkeet
	(j)

	08
	Oftalmologiset ja optiset laitteet ja tarvikkeet
	(e)
	11
	Vammaisten tekniset apuvälineet
	(k)

	12
	Kuvantamis- ja sädehoitolaitteet ja tarvikkeet
	(f )
	05
	Sairaalan huolto- ja ylläpitolaitteet ja tarvikkeet
	(l)


12)
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.
13)
Kuvaus on välttämätön, jos GMDN-nimikettä ei ole annettu. Yksilölliseen käyttöön tarkoitettujen laitteiden valmistajan on annettava kuvaus laitteesta kansallisella kielellä. Kuvaile laite ja tarvike asianmukaisilla termeillä tai lyhyellä lauseella. Kuvauksessa tulee mainita käyttötarkoitus. Lisäksi voidaan kuvata laitteen perusominaisuudet, kuten esim. luokittelua määräävät tekijät, steriiliys tai mittaustoimintojen tarkkuusaste, sisältyykö laitteeseen lääkeainetta ja mikä on sen pääasiallinen vaikutustapa.

14)
Yksilölliseen käyttöön tarkoitettujen laitteiden valmistaja täyttää tämän kohdan. Lisätietoja laitteesta annettava kohdassa ”Lyhyt kuvaus laitteesta kansallisella kielellä”.
�
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