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Laakinnallisten laitteiden sahkoinen
asiointi — pikaohje toimijalle

Sahkoisen asioinnin kautta kansalliseen CERE-rekisteriin tietonsa ilmoittavat:

e yksilolliseen kayttoon tarkoitettujen laitteiden valmistajat (pois lukien
riskiluokan Il implantoitavien laitteiden valmistajat)

e terveyden- ja sosiaalihuollon yksikon omavalmistajat

e jakelijat, jotka asettavat Suomessa laakinnallisen laitteen saataville
vahittaismyyijille, terveydenhuollon ja sosiaalihuollon toimijoille sek& muille

ammattimaisille kayttajille.

Kun rekisterointi-ilmoitus on lahetetty Fimealle, toimija ndkee séhkdisen asioinnin

kautta CERERN rekisteroidyt tietonsa seka Fimean tunnisteen.

6. Laheta lomake,
jolloin lomakkeen tila
muuttuu tilaan
"odottaa kasittelya".

7. llmoitus
hyvaksytaan noin 2
viikon kuluessa.

1. Kirjaudu CEREnN
sahkoiseen asiointiin
suomi.fi-tunnuksin.

8. llmoitus on
muuttunut tilaan
"Rekisterdity".

2. Valitse haluamasi 5. Tayta limoittaudu

SEUVEITR toimijaksi -lomake.

3. Tunnistaudu 4. Valitse, milla roolilla
uudelleen suomi.fi- asioit. Tarkista
valtuuksin, jotta voit samalla, etta asioit

asioida yrityksen oikean yrityksen
puolesta. puolesta.
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1. Kirjaudu laakinnallisten laitteiden sahkoiseen asiointiin Suomi.fi-tunnuksin.
2. Valitse haluamasi palvelu.

3. Tunnistaudu uudelleen Suomi.fi-valtuutuksin.

e 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. Valitse, milla roolilla toimit sdhkdisessa asioinnissa.

e Tarkista tunnistauduttuasi, etté asioit oikean yrityksen puolesta.

o

Toimijatiedot sivulta klikkaa sinista "ilmoittaudu toimijaksi” -palkkia.

»

Tayta ilmoituslomake.

e Osa kentista on taytetty automaattisesti Suomi.fi-tunnistautumisen kautta. N&ita kenttid ei voi
muokata sahkdisessa asioinnissa.

e Voit keskeyttdd lomakkeen tayttdmisen milloin vain klikkaamalla alareunassa olevaa
"keskeyta” -painiketta. Huomioithan, etta talléin menetat kaikki lomakkeelle tayttamasi tiedot.

7. Laheta lomake

e Tarkista tyttdmasi tiedot ennen lahettamista ja paina "l&hetd” -painiketta, jolloin palaat
toimijatiedot nakymaan.

e Kun ilmoitus on lahetetty, iimoituksen tila on "Odottaa kasittelyd”.

o

lImoitus hyvaksytaan noin kahden viikon kuluessa.

e  Kun ilmoitus on rekisterdity, ilmoituksen tila muuttuu tilaan "Rekisterdity”.
e Mikali tila muuttuu tilaan "Hylatty”, ilmoitusta ei hyvaksytty rekisteriin. Tassa tilanteessa ota
yhteyttd Fimeaan sahkdpostilla laiterekisteri@fimea.fi kysyaksesi lisatietoja hylkdamisen

syista.


https://www.fimea.fi/documents/160140/11007050/Organisaation+puolesta_asiointi+valtuuttaminen.pdf/8fbc01ed-9f27-75d0-a8f8-9773dd538561?t=1682509786199
https://www.suomi.fi/ohjeet-ja-tuki/valtuudet/organisaation-valtuudet/valtuuksien-antaminen-organisaationa
mailto:laiterekisteri@fimea.fi
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Laiterekisterointi

Kun toimijailmoitus on hyvéaksytty CERE-rekisteriin, voi toimija ilmoittaa laitteensa
rekisteriin. Laiterekisterdinti sahkoisen asioinnin kautta on mahdollista
omavalmistajille ja yksilolliseen kayttoon tarkoitettujen laitteiden valmistajille. Nakyma
laiteilmoituslomakkeella vaihtelee riippuen, tehddankd ilmoitusta omavalmistajana vai

yksilolliseen kayttoon tarkoitetun laitteen valmistajana.

Laitteen rekisterdinnin jalkeen toimija voi tarkastella rekisteriin ilmoitettuja laitteitansa.

6. Lahetd lomake,
jolloin lomakkeen tila
muuttuu tilaan
"odottaa kasittelya".

1. Kirjaudu CERE:n 5. Tayta + Uusi
sahkodiseen asiointiin ENE S EIE
suomi.fi-tunnuksin. lomake.

Siirry vasemmasta

2. Valitse haluamasi laidasta 7. llmoitus

hyvaksytaan noin 2
viikon kuluessa.

palvelu. laiterekisterointi-
sivulle.

3. Tunnistaudu 4. Valitse, milla roolilla
uudelleen Suomi.fi- asioit. Tarkista 8. limoitus on
valtuuksin, jotta voit samalla, etté asioit muuttunut tilaan
asioida yrityksen oikean yrityksen "Rekisterdity".
puolesta. puolesta.
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Kirjaudu ladkinnallisten laitteiden séhkdiseen asiointiin Suomi.fi-tunnuksin.
Valitse haluamasi palvelu.
Tunnistaudu uudelleen Suomi.fi-valtuutuksin.

Valitse, milla roolilla toimit sdhkodisessa asioinnissa.

S A

Siirry vasemmasta laidasta laiterekisterdinti sivulle ja klikkaa "+ Uusi

laiterekisterdinti ”-palkkia.

»

Tayta ilmoituslomake.
Laheta lomake.

e Tarkista tayttamasi tiedot ennen lahettdmista ja paina "Lahetd” -painiketta.

e Kun ilmoitus on lahetetty, iimoituksen tila on "Odottaa kasittelyd”.

oo

lImoitus hyvaksytaan noin kahden viikon kuluessa.

e Kun ilmoitus on rekisterdity, ilmoituksen tila muuttuu tilaan "Rekisterdity”.





