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Laiterekisteri, CERE-rekisteri, EUDAMED?

 Laiterekisteri
» Poistuva, Fimean yllapitama laiterekisteri
* ns. Fimean vanha laiterekisteri
 CERE-rekisteri
* Fimean yllapitama uusi rekisteri
» VVastaa asetuksen vaatimuksiin

 Eudamed
* Euroopan komission yllapitama rekisteri
» Asetuksessa maaritellyt toimija- ja laitetiedot
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CERE ja Eudamed

* lImoitus molempiin rekistereihin on kaksivaiheinen

4 )

Uuden toimijan*
iimoitettava ensi
toimijatietonsa

[Imoita toimijatiedot
— CERE- tai Eudamed -
rekisteriin

IImoita laitetiedot CERE-
4 tai Eudamed -rekisteriin

Fimea tarkastaa
iimoituksen,
jonka jalkeen
toimija saa

S tunnisteen

-
Laiteryhmalle ja
laitteelle oma

tunniste (uDil,
Eudamde ID ja/tai
Fimean viitenumero)

J

N~——— Valmis

* Uudella toimijalla tarkoitetaan sellaista toimijaa, joka ei ole aiemmin tehnyt ilmoitusta CERE- tai Eudamed-rekisteriin

Fimea

~
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Kumpaan rekisteriin rekisteroidyn?

Rekisterdinnin kohde Toimijan rekisterointi Laitteen rekisterointi

MDR valmistaja

MDR valtuutettu edustaja

IVDR valmistaja

IVDR valtuutettu edustaja
Jarjestelma/toimenpidepaukkaus

Valmistaja, yksilollinen kaytto, luokka 1|

MDD Legacy (lla-lll, Is, Im seka luokka |
korottuvat )

MDD Legacy, luokka I, korottuvat
IVDD valmistaja
IVDD valtuutettu edustaja

Valmistaja,yksilollinen kaytto, luokat I-l1lb

Terveydenhuollon toimintayks. valmistus

EUDAMED-ACTORS
EUDAMED-ACTORS
EUDAMED-ACTORS
EUDAMED-ACTORS
EUDAMED-ACTORS

EUDAMED-ACTORS
EUDAMED-ACTORS

EUDAMED-ACTORS

Fimean toimijalomake
Fimean toimijalomake

Fimean toimijalomake

Fimean toimijalomake

EUDAMED - DEVICES

EUDAMED - DEVICES
EUDAMED- DEVICES

EUDAMED - DEVICES
EUDAMED - DEVICES

EUDAMED-ACTORS

Fimean laitelomake - Lomake G
Fimean laitelomake - Lomake G

Fimean laitelomake - Lomake C

Fimean laitelomake - Lomake D

Fimean lomakkeet toimitetaan Fimealle sahkdpostitse laiterekisteri@fimea.fi

Fimea

Ennen markkinoille saattamista
Ennen markkinoille saattamista
Ennen markkinoille saattamista
Ennen markkinoille saattamista
21.12.2021

Ennen markkinoille saattamista

21.12.2021

21.12.2021
Ennen markkinoille saattamista /21.12.2021
Ennen markkinoille saattamista /21.12.2021

Ennen markkinoille saattamista /21.12.2021

Ennen kayttoonottoa / 21.12.2021
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Toimijan rekisterointi Eudamediin

Kayttoopas Luo EU Login — lImoita toimija Mikali Fimean
talouden tili, jotta voi tiedot korjattavaa, hyvaksyttya
toimijoille kayttaa - s Fimea rekisterointi

Fimean ohje Eudamedia T?(gl;tsgtakggtaé\t pala.ut.taa sen on valmis
toimijaosioon Hyva kaytanto » takaisin
ilmoittamiseen on, etta myos toimijalle.

Actor Module toimijalla on Fimean Korjaukset
FAQs vahintdan ohjeen tehdiin

kaksi mukaisesti suoraan
paakayttajaa Eudamediin
(omat EU

Login -tilit)
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https://webgate.ec.europa.eu/eudamed-static/documents/assets/guides/user_guide_eo_fi.pdf
https://www.fimea.fi/documents/160140/11007050/Ohjeita+talouden+toimijoille+rekister%C3%B6intiin+Eudamed.pdf/8c44134c-5597-e232-71ce-aa088f8c842e?t=1635854123923
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_eudamed/docs/md_actor_module_q-a_en.pdf

Yleisia syita, miksi tulee
korjauspyynto

Tarkista, etta ALV-numero ja Y-tunnus on Fimean ohjeessa
pyydetyssa muodossa

* ALV-numero (VAT number): Muodossa FIXxxxxxxx

« Kansallinen kaupparekisteri (National trade register
number): Y-tunnus YTJ:ssa olevassa muodossa
(XXXXXXX-X)

Vakuutus tietoturvavelvoitteista —liite

* Oikeushenkilon nimi (Name of legal entity)- kohtaan
tulee tayttaa yrityksen nimi

« Lomake tulee olla allekirjoitettu
Valtuutetun edustaja

» Kokonaista toimeksiantokirjaa ei tarvitse ladata
Eudamediin, tiivistelma riittaa

« Linkki Fimean verkkosivuilla tiivistelmaan
Lue Fimean ohje toimijaosioon ilmoittamiseen

(https://www.fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/eudamed-tietokanta/toimijoiden-iimoittamisvelvollisuus)

Fimea

v

\ 4

# > Ladkinnilliset laitteet > Eudamed-tietokanta > Toimijoiden ilmoittamisvelvollisuus

Toimijoiden ilmoittamisvelvollis

Toimijaosio
Seuraavien Suomeen sijoittautuneiden ldékinnillisten laitteiden asetusten mukaisten talou

rekisterdidyttdvd Eudamed-tietokantaan:

+ MDR/IVDR valmistajan tai maahantuojan, joka saattaa Euroopan talousalueen markl
laitteita,

+ MDR/IVDR valtuutetun edustajan,
« jarjestelman tai toimenpidepakkauksen kokoojan tai ndiden steriloijan ja

» yksilolliseen kiyttdon tarkoitetun laitteen valmistajan, mikali laitteen vaatimustenmu
on kaytetty ilmoitettua laitosta.

lImoitusvelvollisuus Eudamediin koskee my&s asetuksen (2017 / 745) 120 artiklan mukais
huom. I-Hluckan legacy-laitteet ilmoitetaan Fimean CERE-rekisteriin.

Talouden toimijan on annettava kaikki Eudamed-tietokantaan pakollisiksi m&aritellyt tiedot

IImoitusvelvollisten toimijoiden on pidettdvd Fimealle ilmoittamansa tiedot ajan tasalla. Me
rekisterdidyisséi tiedoissa on ilmoitettava Fimealle viipymatta.

Dokumentit ja ohjeet:

Fimean ohje toimijaosioon ilmoittamiseen

Kayttdopas talouden toimijoille (Euroopan komissio)

Toimeksiantoasiakirjan tiivistelm# valtuutetuille edustajille (Euroopan komissio)
ACTOR MODULE FAQs (Euroopan komissio)

Kayttdjan oikeudet ja velvoitteet (Euroopan komissio)

Vakuutus tietoturvavelvoitteista (Euroopan komissio)
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https://www.fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/eudamed-tietokanta/toimijoiden-ilmoittamisvelvollisuus

Laitteen rekisterointi Eudamediin

« Tutustu huolella komission ohjeeseen UDI/DEVICES USER GUIDE.

» Valmistaja aina rekisteroi laitteen Eudamediin » Valtuutettu edustaja tarkistaa, etta valmistaja on
noudattanut rekisterdintivelvoitetta

» Myos legacy-laite ilmoitetaan Eudamediin, joka tuodaan kolmansista maista, mikali sen valtuutettu
edustaja sijaitsee Suomessa

* Lue ohjeen sivu 6.
» Viewer oikeudella ei pysty lisaamaan laitteita Eudamediin, vaatii A “Proposer” tai A “Confirmer -

oikeudet

« Huom! Eudamed playgroud on Eudamedin testiymparisto, joten laitteita rekisterdidessa ala kirjaudu
sinne

« Opastus kayttajatiliin ja oikeuksien laajennukseen I0ytyy komission ohjeesta, "Kayttoopas talouden
toimijoille” S

« Kuinka muutos tehdaan, kohta 2.2.4. Kayttajatilin tietojen > Tamanhetiisen toimijan tili: Tilin tiedot
muuttaminen Account sata .

« Tarkemmin ohjeessa kohta "tdmanhetkisen toimijan tili: - e Qi
Tilin tiedot”, (klikkaa Eudamedissa "request for a change”) | v Vi

 Kayttooikeuspyynnot tulee hyvaksya, Fimea ei hyvaksy e @
pyyntoja. Toimija itse hallinnoin kayttajatileja ja niiden -
oikeuksia. v
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https://www.fimea.fi/documents/160140/11007050/EUDAMED_UDI+Devices-User+guide_v1.4.pdf/99eee9ac-f83c-1537-8465-df914935cb93?t=1635408675832
https://webgate.ec.europa.eu/eudamed-static/documents/assets/guides/user_guide_eo_fi.pdf

Laitteen rekisterointi Eudamediin

 Laitteiden massasiirto Eudamediin
« XML-lataus
* Machine to Machine (M2M) — tiedonvaihto systeemi

 Lisatietoa massasiirrosta loytyy komission sivuilla "Data exchange”:
https://ec.europa.eu/health/md eudamed/overview fi
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https://ec.europa.eu/health/md_eudamed/overview_fi

Toimijan ja laitteen rekisterointi CERE-rekisteriin

 Tututus Fimean verkkosivuihin (https://www.fimea.fi/laakinnalliset _laitteet/laakinnallisen-laitteen-markkinoille-

saattaminen/rekisteroinnit)

* lImoituslomakkeet loytyvat verkkosivuilta

« Toimijan ilmoituslomake, Laakinnallisten laitteiden toimijan ilmoituslomake (pdf)

 Saados-kohtaan valitaan saadokset sen mukaan, mita lainsaadantoa
sovelletaan toimijaan

* Yleensa ilmoitusvelvollisuus kansallisen lain mukaan
* \oi valita monta lainsaadantoa

« Laitteen ilmoituslomake, Valmistajan seka valtuutetun edustajan
laiteilmoituslomake (IVDD laitteet) - Lomake G (excel)

« Excelilla ilmoitetaan suppeat tiedot laitteista
 Tiedot tulee taydentaa, kun sahkoinen asiointi otetaan kayttoon.

« Poiketen Eudamedista, valtuutettu edustaja voi ilmoittaa laitteet Cere-rekisteriin.
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https://www.fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/laakinnallisen-laitteen-markkinoille-saattaminen/rekisteroinnit
https://www.fimea.fi/documents/160140/11007050/L%C3%A4%C3%A4kinn%C3%A4llisten+laitteiden+toimijan+ilmoituslomake2.pdf/00350c0c-246e-8ab9-2503-d0f1d8c95e6d?t=1636976070397
https://www.fimea.fi/documents/160140/11007050/Laitetietolomake_IVDD%2C+IVDD+EAR.xlsx/f6789dfb-6e39-a5be-92f9-79be7b36ace8?t=1636116547435

Huomioita, kun teet rekisterointeja

« Useissa rooleissa toimivien organisaatioiden tulee rekisteroitya jokaista roolia
varten erikseen.

» Kuitenkaan saman laitteen kohdalla ei sama toimija tee useammalla eri roolilla
IImoitusta. Esimerkiksi valmistaja ei tee jakelijailmoitusta valmistamastaan laitteesta,

jota jakelee.
* |Imoitus laitteesta tulee tehda ennen laakinnallisten laitteiden markkinoille saattamista.

« Muutokset ja poistot tulee ilmoittaa Fimealle viipymatta Eudamediin tai CERE-
rekisteriin.

 Poistoilmoitus tehdaan, kun laitetta ei enaa saateta markkinoille
» Toimija rekisteroi toimija ja laitetietonsa joko Eudamed- tai CERE-rekisteriin eli ilmoitus
tehdaan vain yhteen rekisteriin. Ei koskaan tuplailmoitusta.
« Fimea siirtaa Eudamed-rekisteriin ilmoitetut tiedot CERE-rekisteriin.
HUOM! CERE-rekisteriin ilmoitettuja tietoja ei siirreta Eudamediin.
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SRN-numero, Actor ID, Fimean viitenumero?

* SRN-numero on yksiloiva tunnistenumero toimijoille, jotka tekevat rekisterdinnin
Eudamediin MDR 31 artiklan tai IVDR 28 artiklan mukaisesti

« Actor ID on Eudamedin toimijan tunnus, joka myonnetaan kaikille Eudamediin
rekisteroidyille toimijoille.
 Toisin sanoen legacy-toimijat saavat actor ID-tunnisteen
« SRN ja Actor ID -tunnisteet ovat samanlaisia (huom. eri toimija kayttaa tunnisteesta eri
nimitysta).
o Esim. FI-MF-xxxxxxxxx tai FI-AR-XXXXXXXXX
* Fimean viitenumero toimijalle
+ Fimean CERE-rekisterista myontama tunniste.
 Viitenumero aina muotoa FIMEA-TX
 Viitenumero ei muutu muutosilmoituksen yhteydessa
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UDI, EUDAMED DI, Fimean viitenumero?

« Eudamedissa valmistaja ilmoittaa laitteille yksiloivat UDI-tunnisteet.

* Fimea ei myonna UDI-tunnisteita.
« Komissio on nimennyt nelja antajayksikkoa: GS1, HIBCC, ICCBBA ja IFA.

« Legacy-laitteella Eudamed luo EUDAMED DI -tunnisteen, jos laitteella ei ole
UDI-tunnistetta.

* Lisaksi Eudamed luo tarvittaessa UDI-DI -tunnisteen laitteelle.

« CERE-rekisteri luo aina laitteelle laiteryhman ja laitteen tunnistenumeron eli
viitenumeron.

 Direktiivin mukaisilla laitteilla ei ole laiteryhmaa, mutta CERE-rekisteri jakaa
laitteen tiedot rekisterissa kahdelle tasolle.

* Viitenumero laiteryhmalle FIMEA-RX ja laitteelle FIMEA-LX.
* Viitenumero ei muutu muutosiimoituksen yhteydessa.
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Sahkoinen asiointi tulossa

* Fimea kehittaa sahkoista asiointia
* Fimean CERE-rekisterin ilmoituslomakkeet tulevat paivittymaan

* Fimea tiedottaa, kun sahkoinen asiointi otetaan kayttoon

» Toimijan on tarkistettava ja tarvittaessa paivitettava tietonsa 60 paivan
kuluessa, kun sahkoinen asiointi on otettu kayttoon

» Huom! Ei koske Eudamediin rekisteroityja tietoja tai Fimean excel lomakeilla B ja
E ilmoitettuja tietoja (ilmoitusvelvollinen jakelija ja maahantuoja excel-lomakkeet)

— Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
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Mihin ottaa yhteytta

» Rekisterointiasioissa voi ottaa yhteytta Fimealle sahkopostitse
« laiterekisteri@fimea.fi

 Eudamediin kayttoon liittyvissa ongelmissa tulee ottaa yhteytta Eudamed-
tukipalveluun

« SANTE-EUDAMED-SUPPORT@ec.europa.eu
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Fimea

Kiitos

https://ec.europa.eu/health/
md_newregulations/overview_en
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