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2 Yleista

Tama ohje on tarkoitettu l1a&kinnallisten laitteiden sdhkodisen asioinnin kayttajille toimija- ja
laiterekisterdintiin. Ohjeeseen on koottu tietoa toimija- ja laiteilmoituksen tekemisesta
sahkdisessa asioinnissa seka yleista tietoa sdhkoisen asioinnin toiminnoista.

Lisatietoa:
e Fimean verkkosivut - Laite- ja toimijailmoitukset CERE:n

2.1 Mika on CERE-rekisteri?

Cere-rekisteri on Fimean kansallisesti yllapitama rekisteri ladkinnallisten laitteiden toimijoista
ja heidan laitteistaan. Kansallinen laki Iaékinnéllisista laitteista 719/2021 seka Fimean
maarays 2/2021 maarittelevat ne laékinnallisten laitteiden toimijat, joiden tulee ilmoittaa laite-
ja toimijatietonsa Fimean CERE-rekisteriin.

Sahkoisessa asioinnissa toimija voi ilmoittaa toimija- ja laitetietonsa seké tarkastella CERE-
rekisteriin ilmoitettuja tietoja.

Laakinnallisten laitteiden sahkoisessa asioinnissa voit
¢ ilmoittaa toimija- ja laitetietosi,
¢ hallinnoida ilmoitettuja tietojasi (tehd& muutos- ja lopettamisilmoitukset) ja
o selata rekisteroityja tietojasi.

Laakinnallisten laitteiden toimijat, jotka tekevat ilmoitukset s&hkoéisen asioinnin kautta

Kaikki ladkinnallisten laitteiden toimijat eivét tee ilmoitusta toimija- ja laitetiedoistaan
laékinnallisten laitteiden sahkoisen asioinnin kautta vaan osa ilmoittaa tietonsa EUDAMED-
rekisteriin, lisdtietoa EUDAMEDIin rekisteronnista. Tarkista ennen sdhkdiseen asiointiin
kirjautumista, oletko tekemassé oikeaan palveluun ilmoitusta.

lImoita tietosi CERE-rekisteriin sdhkdinen asioinnin kautta, jos olet Suomeen
sijoittunut laakinnallisten laitteiden:
o yksilolliseen kayttoon tarkoitettujen laitteiden valmistaja, pois lukien riskiluokan Il
implantoitavien laitteiden valmistajat
¢ terveyden- ja sosiaalihuollon yksikdn omavalmistaja
o jakelija, joka asettaa saataville Suomessa ladkinndllisen laitteen vahittaismyyjille,
terveydenhuollon ja sosiaalihuollon toimijoille seka muille ammattimaisille kayttajille
o Huom! Laitelistaus toimitetaan ilmoituslomakkeella.

Muut laakinnallisten laitteiden ilmoitusvelvolliset toimijat tekevat ilmoituksen Fimealle
joko sdhkdisesti EUDAMEDIin tai Fimean verkkosivuilta I6ytyvilla ilmoituslomakkeilla.

Lisatietoa:
e Fimean verkkosivut - Laite- ja toimijailmoitukset CERE:n



https://www.fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/rekisteroinnit/laite-ja-toimijailmoitukset-cere-n
https://www.fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/rekisteroinnit/laite_ja_toimijailmoitukset_eudamed
https://www.fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/rekisteroinnit/laite-ja-toimijailmoitukset-cere-n
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2.2 Kuka kayttaa laakinnallisten laitteiden sahkaoista
asiointia?

Laakinnallisten laitteiden s&hkoiseen asiointiin paasevat kaikki, joilla on suomalainen
henkilotunnus seké tunnistautumista varten tarkoitettu tunnistautumisvaline. Asioit
sahkoisessé asioinnissa aina organisaation puolesta, joten sinulla tulee olla myos
organisaatiosi puolesta asiointiin tarvittavat oikeudet.

Et tarvitse Fimean sahkoisen asioinnin palvelussa erillistd Suomi.fi-valtuutta, jos asioit
sellaisen yrityksen tai organisaation puolesta, jossa sinulla on kaupparekisteriin merkitty
toimielinrooli:

e toimitusjohtaja ja toimitusjohtajan sijainen

e selvitysmies

¢ elinkeinonharjoittaja (riittaa, etta kuuluu YTJ:hin)
¢ vastuunalainen yhtibmies

e prokuristi (nimenkirjoitusoikeus yksin).

Jos et toimi yrityksessa edella mainituissa rooleissa, tulee sinun pyytaa asiointivaltuutta
Suomi.fi-palvelussa ja yrityksen/organisaation taytyy myontaa se sinulle. Lue lisaa
Organisaation puolesta asiointi: valtuuttaminen (pdf) ja_Suomi.fi organisaation valtuudet.

Ulkomaalainen yritys

Sahkdisen asioinnin kaytto vaatii suomalaisen henkilétunnuksen ja tunnistautumisvéalineen.
Mahdollisia tunnustautumisvélineitd ovat verkkopankkitunnukset, mobiilivarmenne seka
sirullinen, verkkoasioinnin mahdollistava henkilokortti.

Ulkomaisen yrityksen edustajalla taytyy olla suomalainen henkilétunnus seka Suomi.fi-
valtuus.

2.3 Maaritelmat

e YksilOlliseen kayttoon tarkoitetun laitteen valmistaja. Asetuksessa 2017/745
yksil6lliseen kayttdon valmistetulla laitteella tarkoitetaan yksinomaan tietylle potilaalle
kaytettavaksi tarkoitettua, taman yksiléllisia vaatimuksia ja tarpeita vastaavaa laitetta,
joka on erityisesti valmistettu sellaisen kirjallisen maarayksen mukaisesti, jonka on
antanut henkild, jolla on tahan kansallisen lainsaadanndn mukaiset ammatilliseen
patevyyteen perustuvat valtuudet, ja jossa kyseisen henkilén vastuulla annetaan
laitteen yksityiskohtaiset suunnitteluominaisuudet. Yksilolliseen kayttoon tarkoitettuja
l[adkinnallisia laitteita ovat esimerkiksi hammasproteesit ja muut hammastekniset tyot
seka tietyt optiset laitteet, kuulokojeet ja apuvalineet, kuten proteesit ja ortoosit. Lue
lisda: Fimean verkkosivut - Yksilolliseen kayttoon valmistetut laitteet.

e IImoitusvelvollinen jakelija. Jakelija, joka asettaa saataville Suomessa
l[adkinnallisen laitteen vahittaismyyjille, terveydenhuollon ja sosiaalihuollon toimijoille
ja muille ammattimaisille kayttajille


https://www.suomi.fi/ohjeet-ja-tuki/valtuudet/organisaation-valtuudet/valtuuksien-antaminen-organisaationa
https://www.fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/laakinnallisen-laitteen-markkinoille-saattaminen/yksilolliseen-kayttoon-valmistetut-laitteet
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e Omavalmistaja. Omavalmistaja, joka valmistaa laakinnallisia laitteita
terveydenhuollon yksikdsséa asetuksien (2017/745 tai 2017/746) artiklan 5.5.
mukaisesti ja joita kaytetaan yksinomaan kyseisessa unioniin sijoittautuneissa
terveydenhuollon yksikoissa, tai LL-lain 27-31 § mukaisesti. Lue lisda: Fimean
verkkosivut — Terveydenhuoltoyksikén oma laitevalmistus.

e Laakinnallinen laite. Katso asetus 2017/745 artikla 2(1).

e Invitro -diagnostiikkaan tarkoitettu la&kinnallinen laite. Katso asetus 2017/746

artikla 2(2).

e Omavalmistuksen vastuuhenkild. Katso LL-lain 35 8&:n 3 momentti.

e Saannodsten noudattamisesta vastaava henkilo. Katso asetus 2017/745 artikla 15.



https://www.fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/vaatimukset-ammattimaisille-kayttajille/terveydenhuoltoyksikon-oma-laitevalmistus
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:32017R0745#d1e1247-1-1
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:02017R0746-20170505#tocId6
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:02017R0746-20170505#tocId6
https://finlex.fi/fi/laki/alkup/2021/20210719#Pidm45053756495088
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/?uri=CELEX:32017R0745#d1e2818-1-1
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3 Kirjautuminen sahkoiseen asiointiin

Laakinnallisten laitteiden sahkoiseen asiointiin paaset osoitteesta
https://cere.easiointi.fimea.fi. Sinut ohjataan suoraan Suomi.fi-tunnistuspalveluun.

Suomi.fi-tunnistuspalvelusta pdaset valitsemaan haluamasi tunnistautumistavan.
Tunnistautuminen tapahtuu verkkopankkitunnuksilla, varmennekortilla tai
mobiilivarmenteella. Valitse tunnistautumisen jalkeen "Jatka palveluun” -painike, jolloin
paaset laakinnallisten laitteiden séhkdisen asioinnin etusivulle.

Oikean asiointipalvelun kohdalla on sininen painike "asioi yrityksena”, jota painamalla paaset
tunnistautumaan palveluun yrityksena. Huomioi, etté sinulla tulee olla toimielinrooliisi kuuluva
asiointioikeus tai olet pyytanyt ja saanut asiointivaltuuden yritykselta ennen asiointia.
Tarvittaessa pyyda asiointivaltuutta valtuuspalvelusta.

Taman jalkeen sinut ohjataan uudelleen Suomi.fi-tunnistuspalveluun, jossa valitset, minka
yrityksen puolesta asioit. Valinnan jalkeen paina sinista painiketta "Valitse ja siirry
asiointipalveluun”, jolloin sinut ohjataan sahkdisessa asioinnissa toimijan roolin
valintanakymaan.

Kirjaudut automaattisesti ulos palvelusta 3h kuluttua sisdankirjautumisesta. Kuitenkin muista
kirjautua aina ulos sahkoisesta asioinnista, kun lopetat palvelun kaytén. Tyhjenna myos
selaimesi sivuhistoria ja valimuisti seka sulje kaikki avoimet selainikkunat. Nain varmistat,
etteivat samaa tietokonetta myéhemmin kayttavat paase ndkemaan tietojasi.


https://cere.easiointi.fimea.fi/
https://www.suomi.fi/ohjeet-ja-tuki/valtuudet/henkilon-valtuudet/valtuuspyynnon-tekeminen-henkilona
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4 Navigointi sahkoisessa asioinnissa

Tunnistautumisen jalkeen palvelun kayttd alkaa La&kinndllisten laitteiden asiointipalvelun -
etusivulta. Etusivulta valitse haluamasi palvelu, josta siirryt asioimaan yrityksena sahkdiseen
asiointiin sinisesta "asioi yrityksena” -painikkeesta.

Huomioi, ettd tdsséa kohtaa sinulla tulee olla valtuutus asioida yrityksen puolesta. Mikali
sinulla ei ole valtuutusta, lue lisd&: Organisaation puolesta asiointi: valtuuttaminen (pdf) ja
Suomi.fi organisaation valtuudet.

4.1 Toimijaroolin valitseminen ja nakyma

Etusivun jalkeen siirryt ndkymaan, jossa voit valita, milla roolilla toimit sahkdisessa
asioinnissa. Mikali toimit monella roolilla, voit tehda ilmoituksen sdahkodisessé asioinnissa
usealla roolilla (tahan ei tarvita erillista valtuutusta Suomi.fin kautta).

= Séhkoinen asiointi Basepipe Oy ) i )
rl mea Laakinnalliset laitteet Omavalmistaja Vaihda roolia Fi (2
Basepipe Oy

Valitse toimijarooli: o

Jakelija

limoitusvelvollinen jakelija, joka asettaa Suomessa
lagkinnallisia laitteita saataville markkinoille.

Toimijoiden rekisterdityminen [

Rekistréity:  Toiminta lopetettu e

Siirry asioimaan ) o

Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimea

Kuva 1. Sahkoéisen asioinnin toimijaroolin valintanakyma.

Omavalmistaja

Omaa laitevalmistusta harjoittava terveydenhuollon
toimintayksikko.

Terveydenhuoltoyksikon oma laiteval Z

Rekistroity:  Ei e
Siirry asioimaan > 0

Yksilolliseen kayttoon tarkoitetun
laitteen valmistaja

Yksinomaan tietylle potilaalle kaytettavaksi tarkoitetun,
taman yksilollisia vaatimuksia ja tarpeita vastaavan laitteen
valmistaja

Yksilolliseen kayttoon tarkoitetun laitteen valmistaja

Rekistroity:  Kylla G
Siirry asioimaan > 0

Nakyman ylaosasta l6ydat tiedon, minka yrityksen puolesta asioit (kuvassa kohta 1).

Vieresta 16ytyy mahdollisuus vaihtaa roolia (2).

Taman viereisesta l6ytyy painike kielen vaihtamiseen (3). Asiointikielen voit vaihtaa

painikkeesta "Sv”, "Fi” tai "En”.

Painike uloskirjautumista varten l6ytyy sivun oikeasta ylalaidasta (4).


https://www.suomi.fi/ohjeet-ja-tuki/valtuudet/organisaation-valtuudet/valtuuksien-antaminen-organisaationa
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Nakyméan vasemmassa reunassa olevan otsikon alta (5) voit valita roolin, jolla teet toimijan ja
laitteen rekisterdinnin CERE-rekisteriin.

Roolien valinnassa naet "rekisteroity”-palkit (6). Palkeista néet, oletko rekisteroitynyt
kyseisella roolilla CERE:n. Tila on "Ei”, jos rekisterdintia ei ole tehty. Tila muuttuu "Kyll&a”-
tilaan, kun toimija on rekisteroity CERE-rekisteriin. Mikali teet ilmoituksen toiminnan
lopettaminen, tila muuttuu "toiminta lopetettu”. Huom. Voit aina aktivoida toimijan takaisin
rekisteriin "paivita tiedot” -painikkeen avulla.

Sivun alareunassa, roolien valinnassa I6ytyy sinisen painikkeen ”Siirry asioimaan” (7), jota
klikkaamalla paaset asioimaan oikealla roolilla sahkoisessa asioinnissa.

4.2 Toimijatiedot nakyma

Toimijan roolin valitsemisen jalkeen siirryt toimijatiedot ndkymé&én. Tassa nakymassa voit
tarkastella rekisteriin ilmoitettuja toimijatietoja, aiemmin lahettyja tietojasi sekéa tehda
toimijalle muutos- tai poistoilmoituksen. Nakymassa olevat toiminnot sekéd ohjetekstit
muuttuvat, jos joku ilmoituksista on kasittelyssa tai toimijalle on tehty ilmoitus toiminnan
lopettamisesta.

F Sahkainen asiointi Basepipe Oy s o o
Imea Laakinnilliset laitteet Yksilélliseen kéyttoon tarkoitetun laitteen valmistaja : %
Toimijatiedot TO'mlJatledOt
Yrityksen nimi Basepipe Oy Yhteyshenkils Matti Testaaja
Laiterekisterdinnit +358 00 0000000
Y-tunnus e 7769376-5 e Matti@testaaja.fi
Fimean tunniste FIMEAT484 Vastuuhenkild Maija Testaaja

+358 00 0000000
fi Maija@testaaja. fi

Avaa toimijan tiedot [ Paivitd tiedot ) [ llmoita toiminnan lopettamisesta

Lahetetyt ilmoitukset e

Lahetettyihin ilmoituksiin ei voi tehd muutoksia jélkeen. M tulee tehds "Paivita tiedot” -toiminnon kautta
Toimijan tulee tarkastaa ja tarvittaessa péivittaa tietonsa vuosittain.
imoitustyyppi imoittaja Lahetetty Timoituksen tila Kasitely Katsele tietoja
Ensirekisterdinti Jenna von Forsellestes 21.02.2023 Rekisterdity 21.02.2023 >
Muutosilmoitus Jenna von Forsellestes 21.022023 21.02.2023 >
Lopettamisiimoitus Jenna von Forsellestes 21.022023 Odottaa kasittelya >

Kuva 2. Sahkoisen asioinnin toimijaroolin nakyma.

Nakyman ylaosasta I6ydat tiedon, minka yrityksen puolesta asioit ja milla roolilla (kuvassa
kohta 1).

Vieresta l6ytyy mahdollisuus vaihtaa roolia (2). Painikkeesta palaudut takaisin toimijaroolin
valintanakymaan, jossa voit valita, milla roolilla toimit sdhkoisessa asioinnissa.

Taman viereisesta l6ytyy painike kielen vaihtamiseen (3). Asiointikielen voit vaihtaa
painikkeesta "Sv”, "Fi” tai "En”.

Painike uloskirjautumista varten l6ytyy sivun oikeasta ylalaidasta viimeisena (4).
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Vasemmalta 16ytyy navigaatio (5), jonka avulla paaset takaisin toimijatiedot nakymaan tai
siirtymaan laiterekisterdinnit nakymaan.

Toimijatiedot (6) alta I6ydat lyhyen yhteenvedon rekisteriin ilmoitetuista toimijatiedoista.
Alapuolella vasemmalla on "avaa toimijan tiedot” -painike (7), josta I6ydat kaikki rekisteriin
ilmoitetut toimijatiedot. TAman painikkeen vieresta 16ydat "paivita tiedot” ja "ilmoita toiminnan
lopettamisesta” -painikkeet (7), naiden avulla voit iimoittaa CERE-rekisteriin toimijatietojen
muutoksesta tai toimijan tilan muutoksesta, jos et enda valmista laakinnallisia laitteita tai
yrityksen toiminta on paattynyt. “llmoita toiminnan lopettamisesta” -toiminnolla ilmoitat
samalla kaikkien rekisterdityjen laitteiden tilan muutoksesta "valmistus lopetettu” -tilaan,
mutta toiminolla ei voi poistaa yksittaista laitetta. Huom! Toimijaa tai laitteita ei koskaan
poisteta CERE-rekisteristd, vaan toimijan- ja laitteiden tilaa muutetaan ja voit aina aktivoida
ne takaisin rekisteriin.

Lahetetyt ilmoitukset -kohdan alta 16ydéat toimijaan littyen CERE-rekisteriin lahetetyt
ilmoitukset. Taulukosta nakyy (8):

e minka tyyppisesta ilmoituksesta on kyse,

e kuka on tehnyt ilmoituksen,

e koska ilmoitus on lahetty rekisteriin,

¢ ilmoituksen tila (9),

o Lé&hetetyn ilmoituksen tila odottaa kasittelyd”, muuttuu tilaksi "Rekisterdity”,
kun ilmoitus on rekisterdity CERE-rekisteriin. Mikali tila muuttuu "Hylatty”,
ilmoitusta ei hyvaksytty CERE-rekisteriin. Ottakaa tasséa tilanteessa yhteytta
Fimean sahkopostiin laiterekisteri@fimea.fi kysyaksenne lisatietoja
hylkadvasta paatoksesta.

o Huom! Kun jonkun ilmoituksen tila on "odottaa kasittelya”, nakymassa ei nay
"paivita tiedot” ja "ilmoita toiminnan lopettamisesta” -painikkeita, koska
ilmoituksiin ei voi tehda muutoksia ennen kuin ilmoitus on rekisterdity CERE:n.

e koska ilmoitus on rekisterdity.
Oikeassa reunassa olevasta nuolesta (10) paaset tarkastelemaan lahettyja ilmoituksia.

4.2.1 Rekisterdidyt toimijan tiedot nakyma

B ipe O
| BASEPREBY -y hdaroolia Fi =3
een

-~ Sihkbi
Fimea i

Teimijatiedot Rekisterdidyt toimijan tiedot

Laiterekisteroinnit o

Toimijan tiedot

Perustiedot

Yrityksen nimi Basepipe Oy
Toimijan lyhenne

Y-tunnus 77693765
VAT-tunnus FI77693765
Fimean tunniste FIMEA-T484

EORI-numero e

Rekistersintipéivi 21.02.2023

Viimeisin tietojen 21.02.2023
tarkistuspdivé

Akdiitvinen

10


mailto:laiterekisteri@fimea.fi
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Toimijatiedot ndkymasta paaset tarkastelemaan rekisteroityja toimijan tietoja "avaa toimijan
tiedot” -painikkeesta. Nakymassa voit myos paivittaa tietoja "paivita tiedot” -painikkeesta
(kuvassa kohta 1). Huom! Tietoja ei voi paivittad, jos joku ilmoituksista on "odottaa
kasittelya” -tilassa, koska ilmoituksiin ei voi tehda muutoksia ennen kuin ilmoitus on
rekisterdity CERE:n.

Kaikille rooleille nakyy samat tietokentat. Taman vuoksi esimerkiksi EORI-kentté (2) nakyy
myo6s omavalmistajan ja yksildlliseen kayttoéon tarkoitetun laitteen valmistajan nakymassa,
vaikka kyseista tietoa ei kysyta edella mainituilta rooleilta sahkoisen asioinnin lomakkeilla.
Tietokentan kohdassa nékyy viiva (3), jos kentté4 ei ole taytetty. Osan kentista voi tayttaa
vasta "paivita tiedot” tai "ilmoita toiminnan lopettamisesta” -toiminnon kautta.

4.3 Laiterekisteroinnit nakyma

Sahkainen asiointi Basepipe Oy

_ ) ;
r” ned Lagkinnilliset laitteet Vksilslliseen kayttae i laitteen Vaihda roolia i ]

TO‘m”a“ed‘“e Laiterekisteroinnit

Laiterekisterdinnit Ole hyvé ja tarkista ennen uutta laiterekisterdintid, mité tietoja tarvitset lomakkeen tayttoén Fimean
nettisivulta

Varmista my&s, etté sinulla on saatavilla laitteen Vakuutus-dokumentti [, joka tulee liittda mukaan
alle 10MB liitetiedostona (.pdf, .jpeg, .png. .gif)

Kirjaudut automaattisesti ulos palvelusta, jos et ole Th aikana l&hettanyt yhtaan ilmoitusta
Luonnosten tallentaminen ei ole mahdollista

+ Uusilaiterekisterdinti e

Hallitse laitteid

Omat rekisterdidyt laitteet o Rekistersintipaiva . o oen
tietoja

Kiinted hammasprotetiikka, MDR, MD Itb, FIMEA-R20306 (2 kplp e Valmistus lopetettu 23.02.2023 >

Irrotettava hammasprotetiikka, MDR, MD |, FIMEA-R20428 (3 kpl) 23.02.2023 >

Oikomiskojeet, MDR, MD lla, FIMEA-L20664 23.02.2023 >

Kuva 4. Laiterekisterdinti ndkyma.

Nakyman ylaosasta (kuvassa kohta 1) l16ydat tiedon, minka yrityksen puolesta asioit, milla
roolilla seka mahdollisuuden vaihtaa roolia tai asiointikielta. Viimeisena on painike
uloskirjautumista varten.

Vasemmalta 16ytyy navigaatio (2), jonka avulla paaset takaisin toimija- tai laitetiedot
nakymaan.

"+ uusi laiterekisterdinti” -painikkeelle (3) voit ilmoittaa rekisteriin uuden laitteen. Laitteiden
paivitys tapahtuu hallitse laitteiden tietoja kautta (5). Lisaksi tAman toiminnon kautta
yksilolliseen kayttoon tarkoitetun laitteen valmistaja voi lisété laiteryhmén alle uusia laitteita.

Omat rekisterdidyt laitteet -taulukosta (4) 16ytyy rekisteriin ilmoitetut laitteet tai laiteryhmat.
Omavalmistajilla nékyy yksittaiset laitteet ja yksilolliseen kayttéon tarkoitetun laitteen
valmistajalla laiteryhmat. Taulukosta nakyy (8):
¢ ilmoitetun laiteen/laiteryhm&n nimi, sovellettava lainsdadanto ja Fimean viitenumero
sekd mahdollinen riskiluokka (koskee yksildlliseen kaytt6on tarkoitettua laitetta).
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o laiteen/laiteryhmaén tila (6) n&kyy, jos laiteen valmistus on lopetettu. Yksilolliseen
kayttoon tarkoitetun laiteryhman tila nakyy "valmistus lopetettu” -tilassa, kun kaikki
laiteryhman laitteet ovat lopetettu,

o rekisterdintipaiva,

¢ hallitse laitteiden tietoja (5) alla olevasta nuolesta paasee tarkastelemaan tarkemmin
rekisteriin ilmoitettujen laitteiden tietoja seka paivittamaan laitteiden tietoja.

4.3.1 Yksittaisen laite tai laiteryhman nakyma

Omavalmisteen ja yksilolliseen kayttoon tarkoitetun laitteen nakymaét eroavat toisistaan siin,
ettd omavalmistaja ilmoittaa yksittaisia laitteita, kun yksilolliseen kayttoon tarkoitetun laitteen
valmistaja ilmoittaa laitteet laiteryhmén alle.

Omavalmiste laitteen nakyma

= Sahkainen asiointi Basepipe Oy ’ )
Fi
rlmeCl Laakinnalliset laitteet Omavalmistaja Vaihda roolia Y

Toimijatiedot Laitey @

Laitetyypp o] Sovellettava sd@nnés VDR

Laiterekisterginnit

Vieritestaukseen Ei Léadkehoidon ja Ei
tarkoitettu IVD-laite diagnostiikan yhdistéva

IVD-laite
Rekisterdintipdiva 17.03.2023 Viimeisin muutospdivd -
Péivité laitteen tiedot ®
Laitteen nimi Fimean viite laitteelle Ref. / Art. / Kat. numero o Laitteen tila Katsele tietoja o
Laite y FIMEA-L57878 Valmistuksessa >

Lahetetyt ilmoitukset e
limoitustyyppi Laitteen nimi limoittaja Lahetetty limoituksen tila

Uusi laiteilmoitus Laite y Jenna von Forsellestes 17.03.2023 Rekisteroity

Kuva 5. Omavalmiste laitteen n&dkyma.

Laitteen nimen (kuvassa kohta 1) alta 16ydat rekisteriin ilmoitetun laiteentiedot. Huom! Naita
tietoja ei voi muuttaa paivittamalla tietoja, jos huomaat niissa virheita, ota yhteytta
Fimeaan sahkopostitse laiterekisteri@fimea.fi. Alapuolella vasemmalla on "paivita laitteen
tiedot” -painike (2), jonka avulla voit paivittaa laitteen tietoja ja tilaa.

Alla olevasta taulukosta (3) ndkyy kootusti tietoja laitteesta, muun muassa laitteen tila (4).
Katsele tietoja (5) alla olevasta nuoli -painikkeesta paaset tarkemmin katsomaan, mita tietoja
laitteesta on rekistergity.

Lahetetyt ilmoitukset -kohdan alta 16ydéat laitteeseen liittyen CERE-rekisteriin |&hetetyt
ilmoitukset. Taulukosta naet (6), minka tyyppisesta ilmoituksesta on kyse, laitteen nimen,
kuka on tehnyt ilmoituksen, koska ilmoitus on lahetty rekisteriin ja ilmoituksen tilan.
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Yksil6lliseen kayttoon tarkoitetun laitteen nakyméa

= Sahkoinen asiointi Basepipe Oy . .
r|meO Lakinnélliset laitteet Yksilslliseen kyttéon tarkoitetun laitteen valmistaj Valhdatcolla B 54
Toimijatiedot i
i Irrotettava hammasprotetiikka &
Laitetyyppi Irrotettava hammasprotetiikka Sovellettava sadnnds MDR
Laiterekisterdinnit
Riskiluokka MDI Fimean viite ryhmélle FIMEA-R57685
Rekisterdintipdiva 09.03.2023 Viimeisin muutospaiva 17.03.2023

dhan laiteryhmaén

mankaltaisia laitteita. Laiteryhmalla tark

taan sellaisten laitteiden kokonaisuutta, joilla on sama

aitetyyppi, riskiluokl tus. Uusia laitteita lis

4n paivittamalla laiteryhman tietoja

Paivita laiteryhmn tietoja ®

e Fimean viite Katsele

Tyypin tarkenne Laitteen tila

laitteelle o tietoja e

Irrotettava hammasprotetiikka,

Laitteen nimi

Osaproteesi FIMEA-L57866 Valmistuksessa >
Osaproteesi

Kokoproteesi FIMEA-L57875 Irrotetieva hammasprotelikka, Palautusmenettelyssé >
Kokoproteesi

ki
Rt omptaleand FIMEA-L57876 Muu Valmistus lopetettu >
laitetyypille
Lahetetyt ilmoitukset e
Ilimoitustyyppi Laitteet limoittaja Lahetetty limoituksen tila
Tietojen paivitys Irrotettava hammasprotetiikka (3 kpl) Jenna von Forsellestes 17.03.2023 Rekisterdoity

Kuva 6. Yksilolliseen kayttéon tarkoitetun laitteen nakyma.

Laiteryhmé&n nimen (kuvassa kohta 1) alta 16ydat rekisteriin ilmoitetun laiteryhméantiedot.

Alapuolella vasemmalla on "paivita laiteryhman tietoja” -painike (2), jonka avulla voit paivittaa

laiteryhman alla olevien laitteiden tietoja ja tiloja tai lisaté laiteryhmaan uuden laitteen.
Huom! Laiteryhmatason tietoja ei voi paivityksella muuttaa, jos huomaat niissa
virheita, ota yhteytta Fimeaan sahkdpostitse laiterekisteri@fimea.fi.

Alla olevasta taulukosta (3) néet laiteryhman alla olevat laitteet ja niiden nimet, Fimean

viitenumero laitteelle, tyypin tarkenne, laitteen tila (4) ja katsele tietoja (5). Katsele tietoja alta
olevista nuoli -painikkeista paaset tarkemmin katsomaan, mita tietoja yksittaisesta laitteesta

on rekisteroity.

Lahetetyt ilmoitukset -kohdan alta 16ydéat laiteryhmaan liittyen CERE-rekisteriin lahetetyt

ilmoitukset. Taulukosta naet (6), minka tyyppisesta ilmoituksesta on kyse, laiteryhman nimen,

kuka on tehnyt ilmoituksen, koska ilmoitus on lahetty rekisteriin ja ilmoituksen tilan.
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5 Toimijarekisterointi

5.1 Toimijan ensirekisterointi

1. Kirjaudu ladkinnéallisten laitteiden sahkdiseen asiointiin ja pdaset séahkoisen asioinnin
etusivulle.

2. Valitse etusivu ndkymasta asiointipalvelu, jonka jalkeen siirryt nakymaan, jossa valitset

soveltuvan toimijaroolin.

Aukeavalta nakymalta klikkaa sinista "ilmoittaudu toimijaksi” -palkkia.

4. Taman jalkeen aukeaa nakyma ilmoituslomakkeelle. Lomakkeen ylareunassa nakyy
lomakkeen prosessinkulku.

5. Tayta lomakkeella vaaditut kentat. Vapaaehtoiset kentat (kuvassa kohta 1) on mainittu
erikseen. Mikali mainintaa ei ole, kentta on pakollinen, etka paase eteenpain ennen kuin
olet tayttanyt kaikki pakolliset kentat. Lomake ilmoittaa punaisella reunuksella ja lyhyella
infotekstilla (2), jos pakollinen tieto puuttuu tai kentta on taytetty virheellisesti. Osa
kentistd on automaattisesti taytetty, kuten VAT-tunnus ja maa-kentta (3). Tarvittaessa voit
muokata naitéa kenttia.

w

Postinumero

Postitoimipaikka
PL-postilokero

PL:n postinumero

- 0 - Q

Kuva 7. Nakyma toimijan ilmoituslomakkeelta.

Lomakkeella paaset eteenpdin tai taaksepéain sivun ala reunassa olevista "edellinen” ja
"seuraava’-palkeista (4). Voit milloin vain keskeyttaa lomakkeen tayttdmisen alareunasta
olevasta "keskeyta”-painikkeesta (5). Huomioithan, etté talléin menetét kaikki lomakkeella
tayttamasi tiedot eika niitd voi en&é palauttaa.

Kuva 8. Nakyma toimijan ilmoituslomakkeelta.

6. Tayta toimijan tiedot. Lomakkeelle on taytetty valmiiksi yritykseni nimi ja y-tunnus (6),
jotka tulevat suoraan Suomi.fi-tunnistuspalvelun kautta. Naita tietoja ei pysty muuttamaan
ladkinnallisten laitteiden sdhkoisessa asioinnissa vaan Suomi.fi asiointipalvelu tarkistaa
tiedot perusrekisterista (kaupparekisteri, yritys- ja yhteisotietojarjestelma seka
yhdistysrekisteri) tai Suomi.fi-valtuusrekisterista.
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Yrityksen nimi o Basepipe Oy

Toimijan lyhenne @ Iimoita mahdollinen toimijan lyhenne.
paaehtoinen)

Y-tunnus e 7769376-5

Kuva 9. Nakyma toimijan ilmoituslomakkeelta.

7. Siirry lomakkeen alareunasta lomakkeen seuraavalle sivulle (4).

8. Tayta vaadittavat yhteyshenkil6t. lImoittajan etunimi ja sukunimi tulevat suoraan Suomi.fi-
tunnistuspalvelun kautta.

9. llmoitettavan roolin mukaan tulee tayttda vaadittavat vastuu- ja yhteyshenkilon tiedot.
Lomake ohjaa sinua tayttamaan tarvittavat vastuu- ja yhteyshenkiltt.

a. Voit valita henkildlle monta roolia.
b. Muista lukea huolellisesti lomakkeella olevat ohjetekstit.

10. Lomakkeen lopussa olevasta sinisesta "+ Lisaa henkild” -painikkeesta voit lisata vastuu-
ja yhteyshenkildita. Voit myds poistaa vastuu- ja yhteyshenkil6ita "poista”-painikkeesta,
joka ilmestyy lisattyyn vastuu- ja yhteyshenkilévalikkoon.

a. Mikali painat "poista’-painikkeesta, lomake kysyy viela "poistetaanko henkild” ja
Voit viela téssa tilanteessa perua poistamisen.

11. Siirry lomakkeen viimeiselle sivulle.

12. Tarkista lomakkeelle tayttamasi tiedot. Voit vield palata "edellinen”-painikkeella (4)
korjaamaan ilmoituslomakkeelle taytettyja tietoja. Sivun lopussa on lisatieto-kenttd, johon
voi vapaaehtoisesti tdydentaa toimijaan liittyvaa tietoa.

13. Tarkistettuasi lomakkeelle tayttdmasi tiedot, paina "laheta’-painiketta.

14. Palaat sen jalkeen toimijatiedot ndkymaan.

Séhkainen asiointi Basepipe Oy

“Im Vaihda roolia Fi >
rl ea Ladkinnélliset laitteet Yksilslliseen kayttoon tarkoitetun laitteen valmistaja C
Paésette rekisterdimaan ladkinnallisia laitteita, kun olette rekistersityneet toimijaksi.
Toimijailmoituksenne on lihetetty Fimealle ja se odottaa késittelya.
Tyypillisesti kasittelyaika on alle kaksi viikkoa.
Saatte ilmoituksen sahkopostilla, kun ilmoitus on késitelty.
Lahetetyt ilmoitukset
Lahetettyihin ilmoituksiin ei voi tehda muutoksia lahettamisen jalkeen. Muutosilmeitukset toimijatietoihin tulee tehda "Paivita tiedot” -toiminnon kautta. Toimijan tulee tarkastaa ja tarvittaessa paivittaa tietonsa
vuosittain.
limoitustyyppi limoittaja Lahetetty limoituksen tila Kasitelty Katsele tietoja
Ensirekisterdinti Jenna von Forsellestes 12.01.2023 Odottaa kasittelya o e >

Kuva 10. Toimijaroolin nakyma.

Lahetetyt ilmoituksen alta naet lahettamasi ilmoituksen. limoituksen tilassa (7) nékyy ensin
"odottaa kasittelya” ja muuttuu tilaksi "Rekisterdity”, kun ilmoitus on rekisteroity CERE-
rekisteriin. Mikali tila muuttuu "Hylatty”, ilmoitusta ei hyvaksytty CERE-rekisteriin. Ottakaa
tassa tilanteessa yhteytta Fimean sahkopostiin laiterekisteri@fimea.fi kysydksenne lisatietoja
hylkaavasta paatoksesta.

Nakymassa voit myos tarkastella [ahettdmadasi ilmoitusta, katsele tietoja kohdasta (8), mutta
l&hettyyn ilmoitukseen ei voi tehd& muutosta lahettdmisen jalkeen. Voit tehdd myéhemmin
muutosilmoituksen "paivita tiedot” -toiminnon kautta, kun ilmoitus on rekisteroity.
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5.2 Toimijan tietojen paivitys

1. Kirjaudu ladkinnéallisten laitteiden sahkdiseen asiointiin ja paaset sdhkoisen asioinnin
etusivulle.

2. Valitse etusivu ndkymasta asiointipalvelu, jonka jalkeen siirryt toimijaroolin valinta
nakymaan. Valitse avautuvasta ndkymasta toimijarooli.

3. Aukeavalta toimijatiedot nakymalta klikkaa “"paivita tiedot” (kuvassa kohta 1) -painiketta.

Séhkainen asiointi Basepipe Oy

Nipg! Vaihda roolia Fi >
rl eO Laakinndlliset laitteet Yksilolliseen kéyttoon tarkoitetun laitteen valmistaja C

Toimijatiedot
Yrityksen nimi Basepipe Oy Yhteyshenkilé Maija Meikalainer

+358 00 0000000
Y-tunnus 77693765 Maija

Fimean FIMEA-T576 Vastuuhenkilo M alainen
+ 0 0000000
matti@testi.fi

tunniste

Sihkopostiosoiteosoite@testi.f o
Avaa toimijan tiedot Péivita tiedot limoita toiminnan lopettamisesta |

Kuva 11. Toimijaroolin ndkyma.

4. Taman jalkeen aukeaa nakyma ilmoituslomakkeelle. Lomakkeen ylareunassa nakyy
lomakkeen prosessinkulku.

5. Lomake on esitaytetty CERE:n rekisterdityjen tietojen perusteella ja voit paivittaa
muuttuneet tiedot lomakkeelle.

a. Lomakkeelle on kenttia, jotka tulevat suoraan Suomi.fi-tunnistuspalvelun kautta,
kuten yritykseni nimi ja y-tunnus seka ilmoittajan nimi ja sukunimi (2). Naita tietoja
ei pysty muuttamaan ladkinnallisten laitteiden sdhkoisessa asioinnissa vaan
Suomi.fi-asiointipalvelu tarkistaa tiedot perusrekisterista (kaupparekisteri, yritys- ja
yhteisotietojarjestelmé seka yhdistysrekisteri) tai Suomi.fi-valtuusrekisterista.

Yrityksen nimi e Basepipe Oy

Toimijan lyhenne @ limoita mahdollinen toimijan lyhenne.
paaehtoinen)

Y-tunnus e 7769376-5

Kuva 12. Nakyma toimijan ilmoituslomakkeelta.

6. Pakolliset kentat tulee olla taytettyind, vapaaehtoiset kentat (3) on mainittu erikseen.
Mikali mainintaa ei ole, kentta on pakollinen, etkd paase eteenpéin ennen kuin olet
tayttanyt kaikki pakolliset kentat. Lomake ilmoittaa punaisella reunuksella ja lyhyella
infotekstilla (4), jos pakollinen tieto puuttuu tai kenttd on taytetty virheellisesti. Osa
kentistd on automaattisesti taytetty, kuten VAT-tunnus ja maa-kentta (5). Tarvittaessa voit
muokata néaita kenttia.

16



Fimea

Postinumero

Postitoimipaikka

PL-postilokero

PL:n postinumero
(vapaaehtoine

Maa e Suomi Q

Kuva 13. Nakyma toimijan ilmoituslomakkeelta.

Lomakkeella paaset eteenpdin tai taaksepain sivun alareunasta olevasta "edellinen” ja
"seuraava’-painikkeista (6). Voit milloin vain keskeyttaa lomakkeen tayttamisen alareunasta
olevasta "keskeyta”-painikkeesta (7). Huomioithan, ettéa talléin menetat kaikki lomakkeella
paivittdmasi tiedot eika niitd voi enda palauttaa.

| Keskeytd | Edellinen @

Kuva 14. Nakyma toimijan ilmoituslomakkeelta.

7. Vastuu- ja yhteyshenkiln tietoja muuttaessa huomioi, etta sinulla pitéa olla ilmoitettuna
vaaditut henkil6t ja voit valita henkildlle monta roolia. Muista lukea huolellisesti
lomakkeella olevat ohjetekstit.

8. Yhteystiedot lomakkeen lopussa olevasta sinisesta "+ Lisda henkild” -painikkeesta voit
lisdtd vastuu- ja yhteyshenkil6ita. Voit myos poistaa vastuu- ja yhteyshenkil6ita "poista”-
painikkeesta, joka ilmestyy lisattyyn vastuu- ja yhteyshenkildvalikkoon.

a. Mikali painat "poista’-painikkeesta, lomake kysyy viela "poistetaanko henkil®” ja
Voit viela téssa tilanteessa perua poistamisen.

9. Siirry lomakkeen viimeiselle sivulle.

10. Tarkista lomakkeelle tayttamasi tiedot ja voit viela palata "edellinen”-painikkeella (6)
korjaamaan ilmoituslomakkeelle taytettyja tietoja. Sivun lopussa on lisatieto-kenttd, johon
voi vapaaehtoisesti tdydentaa toimijaan liittyvaa tietoa.

11. Lomakkeen lopussa on "tietojen tarkistus” -kohta, johon tulee laittaa rasti siitd, etté olet
tarkistanut rekisteriin ilmoitetut tiedot.

12. Tarkistettuasi lomakkeelle tayttamasi tiedot, paina "lahetd”-painiketta.

13. Palaat sen jalkeen toimijatiedot nakymaan.
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Sahkdinen asiointi Basepipe Oy

ﬁ eq Vaihda roolia Fi Y
Laakinnalliset laitteet Vi Kéyttasn laitteen ji

Toimijatiedot

Yrityksen nimi Basepipe Oy Yhteyshenkild Maij

Y-tunnus 7769376-5

Fimean FIMEA-T576 Vastuuhenkild Matti Meikalainen
tunniste +358 00 0000000
matti@testi.

Sahkopostiosoiteosoite@testi. i

Avaa toimijan tiedot Piivita tiedot limoita toiminnan lopettamisesta

Lahetetyt ilmoitukset

Lihetettyihin ilmoituksiin ei voi tehda muutoksia lahettamisen jélkeen. Muutosilmoitukset toimijatietoihin tulee tehda “Paivitd tiedot” -toiminnon kautta. Toimijan tulee tarkastaa ja tarvittaessa péivittaé tietonsa

vuosittain.

limoitustyyppi limoittaja Lihetetty limoituksen tila Kisitelty Katsele tietoja

Ensirekisterointi Jenna von Forsellestes 12.01.2023 Rekisteroity 12.01.2023 >

Tietojen péivitys Jenna von Forsellestes 13.01.2023 Eilihetetty e o >

Kuva 15. Toimijaroolin nakyma.

Lahetetyt ilmoituksen alta naet lahettamasi ilmoituksen. limoituksen tilassa (8) nékyy ensin
"odottaa kasittelya” ja muuttuu tilaksi "Rekisterdity”, kun ilmoitus on rekisteroity CERE-
rekisteriin. Mikali tila muuttuu "Hylatty”, ilmoitusta ei hyvaksytty CERE-rekisteriin. Ottakaa
tassa tilanteessa yhteytta Fimean sahkopostiin laiterekisteri@fimea.fi kysydksenne lisatietoja
hylkaavasta paatoksesta.

Nakymassa voit myos tarkastella l[ahettdmadasi ilmoitusta, katsele tietoja kohdasta (9), mutta
l[ahettyyn ilmoitukseen ei voi tehdé muutosta lahettamisen jalkeen. Voit tehdd mydhemmin
muutosilmoituksen "paivita tiedot” -toiminnon kautta, kun ilmoitus on rekisterdity.

5.3 Toimijan toiminnan lopettamisilmoitus

Lomakkeella ilmoitat, ettd yrityksen toiminta on paattynyt tai et enaa valmista laakinnallisia
laitteita seka ilmoitat samalla kaikkien rekisterdityjen laitteiden tilan muutoksesta "valmistus
lopetettu” -tilaan. Huomioi, etta toimijaa tai laitteita ei koskaan poisteta CERE-
rekisteristd, vaan toimijan- ja laitteiden tilaa muutetaan ja voit aina aktivoida ne
takaisin rekisteriin. Taman toiminnan kautta ei voi muuttaa yksittaisen laitteen tilaa vaan
yksittéaisen laitteen tilaa voi muokata laiterekisterginnit osiossa.

1. Kirjaudu laékinndllisten laitteiden séhkdiseen asiointiin ja padset sahkodisen asioinnin
etusivulle.

2. Valitse etusivu ndkymasta asiointipalvelu, jonka jalkeen siirryt toimijanroolin valinta
nakymaan. Valitse avautuvasta nakymasta toimijarooli.

3. Aukeavalta toimijatiedot nakymalta klikkaa "ilmoita toiminnan lopettamisesta” (kuvassa
kohta 1) -painiketta.
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inen asiointi Basepipe Oy

=, Sahkin
fimea Vahdaroola ~ Fi (3
Lskinnalliset laitreet Visilolliseen kéyttoon tarkoitetun laitteen valmistaja

Toimijatiedot

rityksen nimi Basepipe Oy Yhteyshenkilt: Maija Meikaline

Y-tunnus 77693765

Fimean FIMEAT576 Vastuuhenkil

tunniste 0
ma
teosoite@testifi 0
Avaa toimijan tiedot Piliviti tiedot limoita toiminnan lopettamisesta

Kuva 16. Toimijaroolin navigointi ndkyma.

Sihkoposti

4. Taman jalkeen aukeaa nakyma ilmoituslomakkeelle. Lomakkeen ylareunassa nakyy
lomakkeen prosessinkulku.

5. Tayta lomakkeen kaikki kentat. Huomioithan, etta ilmoitat samalla kaikkien rekisterdityjen
laitteiden tilan muutoksesta "valmistus lopetettu” -tilaan”, mikali et ole jo aiemmin tata
tehnyt.

6. Lomakkeella on kenttia, jotka tulevat suoraan Suomi.fi-tunnistuspalvelun kautta, kuten
yritykseni nimi seka ilmoittajan nimi ja sukunimi (2). N&ita tietoja ei pysty muuttamaan
l&dkinndllisten laitteiden s&hkdisessé asioinnissa vaan Suomi.fi asiointipalvelu tarkistaa
tiedot perusrekisterista (kaupparekisteri, yritys- ja yhteisotietojarjestelmé seka
yhdistysrekisteri) tai Suomi.fi-valtuusrekisterista.

Toiminnan lopettamisen tiedot

Yrityksen nimi e Basepipe Oy

Toiminnan lopettamisen 13.01.2023 o @ Toiminnan lopettamista ei voi ilmoittaa takautuvasti tai etukéteen

ilmoituspéiva Huomioithan, etta valvontamaksuihin vaikuttavat muutokset tulee tehda
vuoden loppuun mennessé. Muutosta valvontamaksuun ei siis saa
takautuvasti, jos ilmoittaa edelliselle vuodelle kuuluvan paivityksen tai
toiminnan paattymisen vasta seuraavana vuonna. Jos toimintanne
loppui/loppuu eri paivana kuin ilmoituspéiva, ole hyva ja tayta oikea
pdiva lisatietokenttdén

Toiminnan lopettamisen lisatiedot (@ Syy toimintanne paattymiselle.

Kuva 17. Nakyma toimijan toiminnan lopettamislomakkeella.

7. Lomake ilmoittaa punaisella reunuksella ja lyhyelld infotekstilla (3), jos pakollinen tieto
puuttuu tai kentta on taytetty virheellisesti. "Toiminnan lopettamisen ilmoituspaiva” -kentta
on automaattisesti taytetty (4). Toiminnan lopettamista ei voi ilmoittaa takautuvasti tai
etukateen.

a. Jos toimintanne loppui/loppuu eri paivana kuin ilmoituspaiva, ole hyva ja tayta
oikea pdiva lisatietokenttaan.

b. Huomioi, ettd valvontamaksuihin vaikuttavat muutokset tulee tehda
vuoden loppuun mennesséa. Muutosta valvontamaksuun ei siis saa
takautuvasti, jos ilmoittaa edelliselle vuodelle kuuluvan péivityksen tai
toiminnan paattymisen vasta seuraavana vuonna.

8. Lomakkeella paaset eteenpain tai taaksepain sivun alareunasta olevasta "edellinen” ja
"seuraava’-palkeista (5). Voit milloin vain keskeyttaa lomakkeen tayttamisen alareunasta
olevasta "keskeyta”-painikkeesta (6). Huomioithan, etté talloin menetat kaikki lomakkeella
paivittAmasi tiedot eika niita voi enaa palauttaa.
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Keskeytd Edellinen | m

Kuva 18 Nakyma toimijan toiminnan lopettamislomakkeelta

9. Lomakkeen viimeisella sivulla tarkista lomakkeelle tayttamasi tiedot. Voit viela palata
"edellinen”-painikkeella (5) korjaamaan lomakkeelle taytettyja tietoja.

10. Tarkistettuasi lomakkeelle tayttamasi tiedot, paina "laheta”-painiketta.

11. Palaat sen jalkeen toimijatiedot nakymaan.

Shksinen asiointi Basepipe Oy

N m Vaihda roclia Fi
rl ea Laakinnalliset laitteet Yksilslliseen kéyttoon tarkoitetun laitteen valmistaja

Toimijatiedot

Yrityksen nimi Basepipe Oy Yhteyshenkila Maija Meikalginen
+358 00 0000000
Y-tunnus T769376-5 Maija@testaaja.fi
Fimean FIMEA-TS76 Vastuuhenkild Matti Meikaldinen
tunniste +358 00 0000000

matti@testi.fi
Séhkopostiosoitessoite @testi.fi

PICERC SRS S ( paivitéi tiedot ) [ limoita toiminnan lopettamisesta |

Lahetetyt ilmoitukset

Lahetettyihin ilmoituksiin ei voi tehdé muutoksia ldhettimisen jalkeen, Muutosilmoitukset toimijatietoihin tulee tehd "Piiviti tiedot” -toiminnon kautta, Toimijan tulee tarkastaa ja tarvittaessa piivittia tietonsa
vuosittain.

limoitustyyppi lImoittaja Lahetetty limoituksen tila Kasitelty Katsele tietoja
Ensirekister8inti Jenna von Forsellestes 12.01.2023 Rekisterdity 12.01.2023 >
Tietojen péivitys Jenna von Forsellestes 13.01.2023 Eilahetatty o e >

Kuva 19. Toimijaroolin ndkyma.

Lahetetyt ilmoitukset alta ndet lahettamasi ilmoituksen. lImoituksen tilassa (7) nékyy ensin
"odottaa kasittelyd”, jonka jalkeen tila muuttuu "Rekisterdity”, kun ilmoitus on rekisterdity
CERE-rekisteriin. Mikali tila muuttuu "Hylatty”, ilmoitusta ei hyvéksytty CERE-rekisteriin. Ota
tassa tilanteessa yhteyttd Fimean sahkopostiin laiterekisteri@fimea.fi kysyaksesi lisatietoja
hylkaavasta paatoksesta.

Nakymassa voit myos tarkastella [Ahettdmadasi ilmoitusta, katsele tietoja kohdasta (8), mutta
l&hettyyn ilmoitukseen ei voi tehd& muutosta lahettdmisen jalkeen. Voit "paivita tiedot” -
toiminnon kautta aktivoida toimijan takaisin rekisteriin.

Sahkadinen asioinnin toimijaroolin valitsemisndkymassa rekisterdintilasi nékyy "toiminta
lopetettu” -tilassa.

20


file:///C:/Users/nylunpet/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/ZZPGFKIT/Käyttöohje/laiterekisteri@fimea.fi

Fimea

6

Laitteen rekisterointi

Laiterekisterointi sahkoisen asioinnin kautta on mahdollista omavalmistajille ja yksildlliseen
kayttoon tarkoitettujen laitteiden valmistajille. Huom! Nakyma laiteilmoituslomakkeella
vaihtelee riippuen siitd, teetkd ilmoitusta omavalmistajana vai yksildlliseen kayttéon
tarkoitetun laitteen valmistajana.

Ole hyva ja tarkista ennen laiterekisterdintid, etta sinulla on saatavillasi seuraavat
tiedot rekisterditaviin laitteisiin liittyen:

Sovellettava sdédos (MDR = Asetus (EU) 2017/745 vai IVDR = Asetus (EU)
2017/746)
o Lisdksi sovellettaessa IVD-asetusta, tieto siitd, onko laite:
= Vieritestaukseen tarkoitettu laite (IVDR EU/2017/746 artikla 2, kohta
6), tai
= |&8kehoidon ja diagnostiikan yhdistava IVD-laite (IVDR EU/2017/746
artikla 2, kohta 7).
Mikali laite on yksilolliseen kayttdon tarkoitettu laite:
o Laitetyyppi ja laitetyypin tarkenne
o Riskiluokka (katso riskiluokkien kuvaus 2017/745 artikla 51 kohta 1, liite VIII)
Lisatietoa Fimean sivuilta: Luokittelu ja rekisterdinti
o Suunnitteleeko tai valmistaako toinen yritys tai henkil6 laitteen
o Ladattavassa muodossa oleva malli valmistetun laitteen vakuutuksesta.
= Vakuutuksen tietosisallot on kuvattu asetuksen 2017/45 liitteessa Xlll
kohdassa I. Lisédtietoa Fimean sivulta: Laitteen mukana toimitettavat
tiedot.
Omavalmisteesta:
o Laitteen kayttopaikat
= QOrganisaation eri yksikot, joissa laitetta kaytetaan. Esim. organisaatio,
toimiala ja fyysinen paikka
o Verkko-osoite, jossa laitteesta laadittu vakuutus on saatavilla
= Omavalmistajan on asetettava julkisesti saataville vakuutus, jossa
kuvataan asetuksen 2017/745 art. 5 kohdan 5e tai 2017/746 art 5
kohdan 5f mukaiset tiedot.

Onko laite:
o Steriiliksi merkitty laite
o Steriloitava ennen kayttoa
o Kertakayttoinen laite (IVDR EU/2017/746 artikla 2, kohta 9 tai MDR
EU/2017/745 artikla 2 kohta 8)
Siséltaako laite lateksia

6.1 Uusi laiterekisterointi

1. Kirjaudu laékinnéllisten laitteiden séhkdiseen asiointiin ja pddset sahkoisen asioinnin
etusivulle.

2. Valitse etusivu nédkymasta asiointipalvelu, jonka jalkeen siirryt toimijaroolin valinta -
nakymaan. Valitse avautuvasta ndkymasta toimijarooli.
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3. Aukeavalta nakymalta klikkaa vasemmasta reunasta laiterekisteroinnit™-linkkia, josta
paaset laiterekisterdinnit-sivulle ja voit painaa sinista "+ Uusi laiterekisterdinti” -palkkia.
a. Huom! Ennen laitteiden rekister6intia, toimijan tulee olla rekisterdityna
CERE:n.

Tayta lomakkeella vaaditut kentét, vapaaehtoiset kentat on mainittu erikseen. Mikali

mainintaa kentan vapaaehtoisuudesta ei ole, kentta on pakollinen, etka paase eteenpdin

ennen kuin olet tayttanyt kaikki pakolliset kentat. Lomake ilmoittaa punaisella reunuksella ja

lyhyell& infotekstilld, jos pakollinen tieto puuttuu tai kentté on taytetty virheellisesti. Osa

kentista on taytetty automaattisesti.

Perustiedot osio

4. Taman jalkeen aukeaa nakyma ilmoituslomakkeelle. Ensin tulee tayttaa laitteesta
perustiedot. Huom! Tayta perustiedot-osio huolellisesti. Et voi palata muuttamaan
tietoja, kun siirryt tayttdmaan laitetietoja. Perusosion tietoja ei voi myoskaan
muuttaa paivityslomakkeella.

Uusi laiterekisterointi

Kaikki paitsi vapaaehtoisiksi merkityt kentéit ovat pakollisia.
Perustiedot

Sovellettava séénnds MDR @ limoita sovellettava lainséadanto:
MDR = Asetus (EU) 2017/745
@ vor IVDR = Asetus (EU) 2017/746

Vieritestaukseen tarkoitettu IVD-laite Kylla

Ei

Laakehoidon ja diagnostiikan Kylla

yhdistévd IVD-laite o 6
]
Laitetyyppi e Omavalmiste
[ Keskeytd '\e a Siirry tayttimaan laitetiedot

Kuva 20. Nakyma laiterekisterdinnin perustiedot osiosta.

5. Valitse sovellettava saados (kuvassa kohta 1). Huom! Koskee vain omavalmistajaa,

yksil6lliseen kayttdon tarkoitetun laitteen rekisterdinnissa tama kohta ei ole valittavissa.
a. Mikali valitset sovellettavaksi sdadokseksi IVDR, tulee sinulle nakyviin viela kaksi
lisavalintaa (2).

6. Valitse oikea laitetyyppi (3). Valinta koskee vain yksil6lliseen kayttoon tarkoitetun
laitteen valmistajaa, joka valitsee laiteryhmaa koskevan laitetyypin. Valitse muu, jos
mikaan laitetyypeista ei sovi.

Omavalmistaja ei voi valita laitteen tyyppia vaan se on aina roolin mukaan omavalmiste.

7. Yksilolliseen kayttoon tarkoitetun laitteen valmistaja valitsee viela laiteryhm&é koskevan
riskiluokan.

8. Lomakkeella paaset eteenpain sivun alareunasta olevasta "siirry tayttamaan laitetiedot” -
palkista (4). Voit milloin vain keskeyttaa lomakkeen tayttamisen alareunasta olevasta
"keskeyta’-painikkeesta (5). Huomioi, etta talloin menetat kaikki lomakkeella tayttAmasi
tiedot eika niitd voi en&a palauttaa.
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Laitetiedot osio

Taytettyasi laitteen/laiteryhman perustiedot, siirryt tayttdmaan tietoja laitteesta/laitteista.
Yksilolliseen kayttoéon tarkoitetun laitteen valmistaja voi tayttda monta laitetta saman

laiteryhman alle.

9. Laitetietoja tayttdessasi naet lomakkeen ylareunassa prosessinkulun.

10. Tayta lomakkeella vaaditut kentat. Huom! Omavalmistajan ja yksilélliseen kayttéon

tarkoitetun laitevalmistajan kentéat eroavat, esim. yksilélliseen kayttoon tarkoitetun

laitteen valmistaja voi lisata laitteita laiteryhman alle.
11. "Laitteen tila” -kenttéd on automaattisesti taytetty (6),

etka voi uutta laiteilmoitusta

tehtdessa muuttaa tilaa. Tilaa voi myohemmin muuttaa paivittamalla laitteen/laiteryhméan

tietoja.

Laitteen tila

e @ Valmistuksessa

Palautusmenettelyss

Laitteen tila

Valmistus lopetettu

Kuva 21. Nakyma laitteenrekisterdinti osiosta.

@ "Valmistuksessa" tarkoittaa laitteen valmistusta terveydenhuollon
yksikossa asetusten (EU) 2017/745 art. 5.5 mukaisesti ja kaytetaan
yksinomaan kyseisessa unioniin sijoittautuneissa terveydenhuollon
yksikoissa, tai LL-lain 27-31 § mukaisesti.

Laitteen tilaa voi muuttaa myGhemmin paivittamalla laitteen tiedot.

12. Paaset lomakkeella eteenpdin tai taaksepain sivun alareunasta olevista "edellinen” ja

"seuraava’-palkeista.

13. Yksil6lliseen kayttéon tarkoitetun laitteen valmistaja siirtyy viela liitteet-sivulle, jossa
toimija voi lisatd mallin valmistetun laitteen vakuutuksesta.

Tarkista lahetettavat tiedot

Perustiedot

Sovellettava sddnnds MDR

Riskiluokka MD lla

Laitetyyppi Irrotettava hammasprotetiikka

Laitteet ilmoituksella

Laitteen nimi Tyypin tarkenne Kuvaus

Irrotettava hammasprotetiikka Irrotettava hammasprotetiikka

Lisatiedot

Lisatiedot e

(vapaaehtoinen

Lisatietoa laitteesta/laiteryhmésta

a enintian 1000 merkkia pitka

Kuva 22. Nakyma laitteenrekisterdinti osiosta.

Kirjoita tahan kayttotarkoitus

Laitteen tila

Toiminnot o

&

Valmistuksessa

14. Lomakkeen viimeisella sivulla tarkista lomakkeelle tayttdmasi tiedot ja voit vield palata

korjaamaan lomakkeelle taytettyja tietoja "edellinen”-painikkeella tai kohdan "toiminnot”

alapuolella olevasta kynan (7) kohdasta.

15. Sivun lopussa on lisatietokentta (8), johon voi vapaaehtoisesti taydentaa
laitteeseen/laiteryhmaan liittyvaa tietoa. Kenttddn syotetyt tiedot rekisterdityvat CERE-
rekisteriin. Kentan tietoja voi paivittda myéhemmin “paivita tiedot” -toiminnon kautta.
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16. Lomakkeelle on taytetty valmiiksi ilmoittajan tiedot, jotka tulevat suoraan Suomi.fi-
tunnistuspalvelun kautta. N&ité tietoja ei pysty muuttamaan laékinnallisten laitteiden
séhkoisessa asioinnissa.

17. Tarkistettuasi lomakkeelle tayttdmasi tiedot, paina "lahetd”-painiketta.

18. Palaat sen jalkeen yksittdisen laitteen/laiteryhméan nakyméaan ja saat ilmoituksen (9), etta
l[&hetys on onnistunut.

r; Sihkainen asiointi Basepipe Oy N = o
Imeq Laékinndlliset laitteet Yksilolliseen kéyttGon tarkoitetun laitteen valmistaja
Toimijatiedot |rro‘tettava ham mas protet”kka q@ llmoitus lahetetty onnistuneesti X
. Laitetyyppi Irrotettava hammasprotetiikka Sovellettava sddnnés  MDR
Laiterekisterdinnit
Riskiluokka MDI Fimean viite ryhmalle
Rekisterdintipaiva - Viimeisin muutospéiva -

Tahan laiteryhmaan voidaan rekisterdida useampia samankaltaisia laitteita. Laiteryhmalla tarkoitetaan sellaisten laitteiden kokonaisuutta, joilla on sama
laitetyyppi, riskiluokka tai samankaltainen kdytttarkoitus. Uusia laitteita lis&tédan paivittamalla laiteryhman tietoja.

Lahetetyt ilmoitukset

limeitustyyppi Laitteet Ilimoittaja Liitteet Lahetetty limoituksen tila @

Uusi laiteilmoitus Irrotettava hammasprotetiikka Jenna von Forsellestes & 1kpl 29.03.2023 Odottaa kasittelys

Kuva 23. Nakyma laite/laiteryhmén sivulta.

Kohdan “Lahetetyt ilmoitukset” alta naet lahettdmasi ilmoituksen. limoituksen tila (10) on
ensin "odottaa kasittelyd”, ja muuttuu tilaan "Rekisteroity”, kun ilmoitus on rekisterdity CERE-
rekisteriin.

6.2 Laite(ryhmad) tietojen paivitys ja poisto

1. Kirjaudu laékinnéllisten laitteiden séahkdiseen asiointiin ja padset sahkoisen asioinnin
etusivulle.

2. Valitse etusivu ndkymasta asiointipalvelu, jonka jalkeen siirryt toimijanroolin valinta
nakymaan. Valitse avautuvasta ndkymasta toimijarooli.

1. Aukeavalta nakymalta klikkaa vasemmasta reunasta "laiterekisterdinnit” -linkkia (kuvassa
kohta 1), josta paaset laiterekisterdinnit sivulle. Taulukosta "omat rekisterdidyt laitteet”
klikkaa "Hallitse laitteiden tietoja” -kohdasta (2) laite/laiteryhmd, jonka tietoja haluat
paivittaa.

Toimijatiedot 1 H ~ 2
i Laiterekisterdinnit
Laiterekisterdinnit o Ole hyva ja tarkista ennen uutta laiterekisterdintia, mité tietoja tarvitset lomakkeen tayttoon Fimean

nettisivulta &7

Varmista myds, ettd sinulla on Ila laitteen Vakuutus-dekumentti [, joka tulee liittaa mukaan
alle 10MB liitetiedostona (.pdf, .jpeg, .png, .gif).

Kirjaudut automaattisesti ulos palvelusta, jos et ole 1h aikana lahettanyt yhtaan ilmoitusta
Luonnosten tallentaminen ei ole mahdollista

+ Uusilaiterekisterinti

Halitse laitteid;
Omat rekistersidyt laitteet Rekistersintipdiv - oc oot

tietoja

Kiintea hammasprotetiikka, MDR, MD Iib, FIMEA-R20306 (2 kpl) 23.02.2023 >

Kuva 24. Nakyma laiterekisterdinnit sivulta.
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2.

Siirryt yksittaisen laite tai laiteryhman -sivulle. Taalta voit paivittaa tietoja "paivita laitteen
tiedot/paivita laiteryhman tietoja’-palikasta (3).
a. Yksilolliseen kayttoon tarkoitetun laitteen valmistaja voi paivittaa laiteryhman alla
olevien laitteiden tietoja ja lisata my6s uusia laitteita ryhman alle.
b. Omavalmistaja voi tehda paivityksen ainoastaan yksittaiseen laitteeseen.

= sahkoinen asiointi Basepipe O,
rl eq o > ey Vaihda roolia Fi 23
\ Laakinnalliset laitteet Omavalmistaja

Laite X

Laitetyyppi Omavalmiste Sovellettava saannos IVDR

Vieritestaukseen tarkoitettu Laakehoidon ja diagnostiikan
IVD-laite yhdistava IVD-laite

Rekisterdintipéiva 02.02.2023 Viimeisin muutospéivi 03.02.2023

= -

Laitteen nimi Fimean viite laitteelle Tyypin tarkenne Laitteen tila Katsele tietoja

Kuva 25. Nakyma laite/laiteryhmén sivulta.

3.

a s

Taman jalkeen siirryt ilmoituslomakkeella suoraan laitetietoihin etka perustietoihin, kuten
uutta laiteilmoitusta tehtaessa.

a. Huomioi, etté laitteen perustietoja ei voi muuttaa paivityslomakkeella. Mikali
haluat péaivittaa perustietoja, tulee sinun tehd& uusi laiteilmoitus. Jos
huomaat virheitd perustiedoissa, ota yhteytta Fimeaan séahkdpostitse
laiterekisteri@fimea.fi.

Laitetietoja tayttdessasi naet lomakkeen ylareunassa prosessinkulun.

Lomake on esitaytetty CERE:n rekisterdityjen tietojen perusteella ja voit paivittaa
muuttuneet tiedot lomakkeelle. Yksillliseen kayttoon tarkoitetun laitteen valmistaja voi
my0s lisata ja poistaa laitteita laiteryhmasta.

Pakolliset kentét tulee olla taytettyina ja vapaaehtoiset kentat on mainittu erikseen. Mikali
mainintaa ei ole, kentté on pakollinen, etka pdése eteenpain ennen kuin olet tayttanyt
kaikki pakolliset kentat. Lomake ilmoittaa punaisella reunuksella ja lyhyella infotekstilla,
jos pakollinen tieto puuttuu tai kentté on taytetty virheellisesti.

Muutosilmoituksella voit paivittaa "Laitteen tila” -kenttda. Laitetta ei koskaan poisteta
CERE-rekisterista vaan laitteen tilaa paivitetaan. Voit aina aktivoida laitteen takaisin
rekisteriin uudella tietojen paivityksella.

Lomakkeella paaset eteenpdin tai taaksepain sivun alareunasta olevasta "edellinen” ja
"seuraava’-painikkeista. Voit milloin vain keskeyttdd lomakkeen tayttamisen alareunasta
olevasta "keskeyta”-painikkeesta. Huomioi, etté talldin menetét kaikki lomakkeella
paivittamasi tiedot eika niita voi enaa palauttaa.

Laitteet ilmoituksella

Laitteen nimi Tyypin tarkenne Kuvaus Laitteentila Toiminnot o

Irrotettava hammasprotetiikka Irrotettava hammasprotetiikka Kirjoita tahan kayttotarkoitus Valmistuksessa f

Kuva 26. Nakyma laitteen paivityslomakkeelta.
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9. Lomakkeen viimeisella sivulla tarkista lomakkeelle tayttdmasi tiedot ja voit viela palata

korjaamaan lomakkeelle taytettyja tietoja "edellinen”-painikkeella tai kohdan "Toiminnot’

alapuolella olevasta kynan (4) kohdasta.

10. Sivun lopussa on lisétieto -kentté, johon voin vapaaehtoisesti taydentaa
laitteeseen/laiteryhmaan liittyvaa tietoa. Kenttdan syotetyt tiedot rekisterodityvat CERE-
rekisteriin. Kentan tietoja voi paivittdd myéhemmin “paivita tiedot” -toiminnon kautta.

11. Lomakkeelle on taytetty valmiiksi ilmoittajan tiedot, jotka tulevat suoraan Suomi.fi-
tunnistuspalvelun kautta. N&ité tietoja ei pysty muuttamaan laékinnallisten laitteiden
séhkoisessa asioinnissa.

12. Tarkistettuasi lomakkeelle tayttamasi tiedot, paina "lahetd”-painiketta.

13. Palaat sen jalkeen yksittdisen laitteen/laiteryhméan ndkymaan ja saat ilmoituksen (5), etta

l[&hetys on onnistunut.

Sahkdinen asiointi Basepipe Oy

r|meO Liskinnalliset laktteet Vksliliseen kiiyttn tarkohetun laitteen valmistaja | Yordardlia | A 5
Toimijatiedot Irrotettava ham masprotetiikka ?@ limoitus lahetetty onnistuneesti X
X L Laitetyyppi Irrotettava hammasprotetiikka Sovellettava sddnnés  MDR
Laiterekisterdinnit
Riskiluokka MD I Fimean viite ryhmalle
Rekisterdintipadiva = Viimeisin muutospéiva -

Tahan laiteryhméan voidaan rekisterida useampia samankaltaisia laitteita. Laiteryhmilla tarkoitetaan sellaisten laitteiden kokonaisuutta, joilla on sama

laitetyyppi, riskiluokka tai samankaltainen kayttotarkoitus. Uusia laitteita lisatéaén paivittamalla laiteryhman tietoja.

Lahetetyt ilmoitukset

Iimoitustyyppi Laitteet limoittaja Liitteet Lahetetty Ilimoituksen tila o

Uusi laiteilmoitus Irrotettava hammasprotetiikka Jenna von Forsellestes @ 1kpl 29.03.2023 Odottaa kasittelyd

Kuva 27. Nakyma laite/laiteryhmén sivulta.

Lahetetyt ilmoituksen alta naet lahettamasi ilmoituksen. limoituksen tilassa (6) nakyy
ensin "odottaa kasittelya”, jonka jalkeen tila muuttuu "Rekisterdity”, kun ilmoitus on
rekisteroity CERE-rekisteriin.
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