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Tama ohje koskee Suomeen sijoittunutta Iaakinnallisten laitteiden valmistajaa ja jarjestelma-
/toimenpidepakkausvalmistajaa tai naiden steriloijaa, jotka ovat Fimean maarayksen 2/2021
mukaisia ilmoitusvelvollisia toimijoita EUDAMEDiin seka velvollisia ilmoittamaan laitteensa
EUDAMED:in UDl/laitemoduuliin.

Laiteilmoituksen tekeminen

Tutustu ensimmaisena Euroopan komission antamiin kayttdoppaisiin:

¢ Ohje EUDAMEDIN toimijamoduuliin: Economic Operators (Komission kdyttéopas
talouden toimijoille)

o Ohjeet EUDAMEDIn UDI/laitemoduuliin: UDI Devices (Komission kayttdopas) ja
Legacy Devices (Komission kayttdopas).

Kayttdoppaissa on kuvattu jarjestelman perusteet ja kuinka kaytat EUDAMEDin
toimijamoduulia sekd UDl/laitemoduulia. Taman ohjeen tarkoituksena on nostaa esille
vaiheita, jotka Eudamedissa tulee tehda ennen kuin laitteet saa ilmoitettua EUDAMED:iin.

Fimean ohje on tehty Euroopan komission ohjeiden perusteella.

Ohje:

1. Organisaatio (valmistaja tai jarjestelma-/toimenpidepakkausvalmistaja) rekisterdidaan
Eudamedin toimijaosioon. Toimijarekisterdinnin validoinnin jalkeen organisaatio saa
SRN-numeron.

a. Jos organisaatio on rekisterdity EUDAMED:iin ja teilld on SRN-numero, siirry
taman ohjeen kohtaan 2.
b. Jos organisaatiota ei ole rekisterdity EUDAMEDiin eikad organisaatiolla ole
SRN-numeroa tee ensin toimijarekisterdinti EUDAMED:iin.
i. Ohje: Economic Operators, kohta 2.1.1 Registering as an Economic
Operator.
ii. Fimean ohje toimijaosioon ilmoittamiseen.

2. Talouden toimijalla (organisaatiolla) tulee olla kaksi paakayttajaa.

a. Henkilosta, joka rekisterdi organisaation EUDAMED:in, tulee automaattisesti
toimijan paakayttaja (LAA, Local Actor Administrator), kun toimijarekisteroéinti
on validoitu.

b. Toisen paakayttajan lisdaminen EUDAMED:Iin, kun organisaatio on jo
rekisterdity EUDAMEDiIin (Ohje: Economic Operators, kohta 2.2.1 Requesting
access as a user to an existing different actor).

i. Tehdaan EU Login tili.


https://finlex.fi/data/normit/47297/01_Fimean_maarays_2_2021_Laakinnallisiin_laitteisiin_liittyvat_ilmoitukse_FI.pdf
https://webgate.ec.europa.eu/eudamed-static/documents/assets/guides/user_guide_eo_fi.pdf
https://webgate.ec.europa.eu/eudamed-static/documents/assets/guides/user_guide_eo_fi.pdf
https://webgate.ec.europa.eu/eudamed-help/en/files/UDI%20Devices%20-%20user%20guide.pdf
https://webgate.ec.europa.eu/eudamed-help/en/files/Legacy%20Devices%20-%20user%20guide.pdf
https://fimea.fi/documents/147152901/159465842/Ohjeita+talouden+toimijoille+rekister%C3%B6intiin+Eudamed-toimijaosioon.pdf/51484653-1c66-2c38-4f2c-06fda260dec2/Ohjeita+talouden+toimijoille+rekister%C3%B6intiin+Eudamed-toimijaosioon.pdf?t=1732881518778
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ii. Valitaan kohta New Access Request eli uusi kayttéoikeuspyyntd
(kuva1).

User and Actor Registration

Select one of the options below
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Kuva 1 New Access Request on uusi kayttéoikeuspyyntd (kun organisaatio on jo rekisteroity
EUDAMEDiin). Actor Registration on organisaation rekisterdinti (kun organisaatiota ei ole
vielé rekisterbity EUDAMEDiin).

ii. Etsi toimija, jonka nimissa sinun on maara toimia EUDAMEDissa.
SRN-numerolla haku on helppoa, jos SRN-numero on tiedossa. Tayta
pyydetyt tiedot ja valitse tarvittavat oikeudet.

1. Kayttdoikeuspyyntdja on mahdollista hyvaksya oikeuksilla:
Toimijan kayttdoikeusvastaava (LUA, Local User Administrator)
ja toimijan paakayttaja.

2. Laitteiden rekisterdintia varten laitemoduulin oikeudeksi
tarvitaan joko ehdottaja tai vahvistaja. Kaikilla oikeutena
katseluoikeus (viewer) ennen oikeuden muutosta (kuva 2).

Every user in EUDAMED is granted the profile “Viewer” and can search and view registered devices.
In order to register a device in EUDAMED, you must request access to the Device module as:

A “Proposer” profile may create and delete draft records in the Device module
A “Confirmer” profile may also submit and discard records in the Device module

Kuva 2 Laitemoduulin oikeudet.
3. Laheta kayttdoikeuspyyntd.

Kayttooikeuspyynnot tulee hyviaksya, Fimea ei hyvaksy pyyntoja. Toimija
itse hallinnoin kayttajatileja ja niiden oikeuksia.

=> Tarvitaan kaksi paakayttajaa, silla paakayttaja ei voi hyvaksya omia
kdyttooikeuksia, vaan muutospyynto on lahetettava organisaation toiselle
paakayttajalle tai kayttéoikeusvastaavalle.

3. Kayttéoikeuspyyntdjen validointi.
a. Toimijan paakayttaja tai toimijan kayttdoikeusvastaava hyvaksyy
kayttdoikeuspyynnon (Ohje: Economic Operators, kohta 2.2.2 Validating
Economic Operator access requests).
i. Kun olet kirjautuneena EUDAMED:iin, etusivulla ndkyy kayttajien
hallinnointi -osio (Assess user access requests) (kuva 3).
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Tasks

By module, consult, verify and/or manage your own and related data (managed by your actor), depending on your profile

User management Pt UDI-Dis/Device
My Actor data
_ Assess user access requests -1 Register a new Basic UDI-DI
0] ) Manage your users Register a legacy device
Manage your Basic UDI-Dis / EUDAMED
Manage your actor data Dis
Manage your email notifications Manage your device defails

Machine to machine data delivery
preferences

Kuva 3 Kéyttéoikeuspyynndn validointi.

ii. Tarkasta ja arvioi kayttdoikeuspyynto.

4. Kayttdoikeuden laajennus.
a. Oikeudella Viewer ei pysty lisdamaan laitteita EUDAMEDiin (Ohje: Economic
Operators, kohta 2.2.4 Editing your user account).
i. EUDAMED:in ylakulmassa nakyy EUDAMEDin kirjautuneen henkild
nimi, paina nimea (kuva 4).

Transmission v News 1 Paivi Nihtinen Logout

. Competent Authority, FI-CA-031, Finnish Medicines Agency, Supervision and licences, Medical Device Unit [Finland] #¥Notifications

WED

Jed by the European Commission to Rele e B 2021-1027
note 2021-10-27
medical devices and Regulation (EU @ Frase =
vices October 27 2021: Version 2.1.1: Bug fixed where authorised representatives

were not displaying correctly on the details page for some non-EU

rierconnected modules and a public site.
manufactu...

More news items available today. Go to the news list to view them a

your own and related data (managed by your actor), depending on your profile.

Kuva 4 EUDAMEDin etusivu.

ii. Paina muutospyyntd (request for a change) ja tee kayttdoikeuksiin
tarvitsemasi muutokset (kuva 5).
» Tamanhetkisen toimijan tili: Tilin tiedot

Account data

Profile(s) ‘ 9 Request for a change ‘

Acior Local Actor Admenisbralos
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Kuva 5 Painamalla Request for a change pdasee muokkaamaan kéyttéoikeuksia.
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1. Kayttooikeuspyyntdja on mahdollista hyvaksya oikeuksilla:
Toimijan kayttdoikeusvastaava (LUA, Local User Administrator)
ja toimijan paakayttaja.

2. Laitteiden rekisterdintia varten laitemoduulin oikeudeksi
tarvitaan joko ehdottaja (proposer) tai vahvistaja (confirmer).
Kaikilla oikeutena katseluoikeus (viewer) ennen oikeuden
muutosta.

ii. Paina Toimita eteenpain (submit).
iv. Toinen paakayttaja hyvaksyy uuden kayttdoikeuspyynnon. Katso
taman ohjeen kohta 3.

Huom. Ald mene "Uusi kayttdoikeus” (New access request) -pyynnén kautta. Talla
toiminnolla pyydat oikeuksia toiselle toimijalla tai toimijan toiselle roolille (esim. toimija
on valmistajana ja maahantuojana, voit tdman pyynnon kautta pyytaa tilillesi oikeudet
mya0s toiselle roolille.).

5. Laitteiden rekisterdinti EUDAMEDiin.
a. Asetuksen mukaisen laitteen rekisterdinti (Ohje: UDI Devices, kohta 3
Registering Regulation Devices).
b. Legacy-laitteen rekisterdinti (Ohje: Legace Devices, kohta 3 Registering
Legacy Devices).
c. Jarjestelma- ja toimenpidepakkauksen rekisterdinti (Ohje: UDI Devices, kohta
4 Registering System or Procedure Packs (SPP)).

Lisatietoa voi kysya sahkopostitse osoitteesta laiterekisteri@fimea.fi.



laiterekisteri@fimea.fi
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