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Miksi vaaratilanteista iIlmoittaminen uudistetaan?

« Tarve paivittaa vaaratilanneilmoituksen tietosisalto nykyisten saadosten
mukaisiksi.

« Vaaratilanneilmoituksille kaytossa oleva sahkoéinen lomake on teknisesti
vanhentunut.

« Ammattimaisen kayttgjan rajapinnan tarjoamisella tavoitellaan
lakisaateisten ilmoitusten toimittamisen ja kasittelyn sujuvoittamista.

« Parannetaan mm. tietoturvaa ja -suojaa korvaamalla nykyiset
vanhentuneet ja riskeja sisaltavat toimintatavat ja jarjestelmat.
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Millaisia muutoksia ilmoittamiseen?

* |Imoituslomakkeen tietosisalto.

 lImoituksen tekeminen ja toimittaminen

« Ammattimaisen kayttajan vaaratilanneilmoituksen lahettaminen
uuden lahdejarjestelman kautta Fimean tuottamaan rajapintaan, joka
on saatavissa kaikille jarjestelmatoimittajille.

- Otetaan kayttoon ns. Alykas pdf -lomake, jonka avulla
vaaratilanteista ilmoittaminen on helpompaa ja tehokkaampaa.
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Muutokset vaaratilanneillmoituksen tietosisaltoon

« Kenttanimen muutoksia esim. Laitoksen nimi -> Organisaation nimi.
« Uusia kenttia mm.

- Laiteongelmakoodi (IMDRF —-A)

- Terveysvaikutuskoodi (IMDRF —F)

- Laitteen sijaintipaikka
« _Poistuvia kenttia mm.

=~almistusvuosi, Hankintavuosi

- Ohjelmtstan versio

- Laite/tarvike viimeksjhtollettu/korjattu pvm

- Viimeinen kay#tdpaiva (iimeltettu tuotteessa)

- Laitteenaftarvikkeen huoltotyot teRee

Onko laite/pakkaus varustettu CE-merkinmala?
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Vaaratilannellmoituksen tekeminen ja toimittaminen

Organisaation lahdejarjestelmastsq,
rajapinnan kautta (AMMK rajapinta):

Organisaation
tiedot (pdf)

Vaaratilanne-
ilmoitus

Vaaratilanteen
tiedot (AMMK
rajapinta)

Fimea

Fimean verkkosivuilla olevalla
Alykkaalla pdf —lomakkeella:

Vaaratilanne- Vaaratilanne-
iimoitus (pdf) iImoitus
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Mika tarkoittaa lahdejarjestelma?

Oraganisation 1

[K Ayt

Organisaatio 1 ympaéristd
[Vaaratitanneiimoitus ! hallinta]

Fimea Cere

[Software System|

APl APIGW

[LAhedejadestelman [: REST / JSON] Vaaratiannedmoitus
AP + litteat
Fimean vaaratilaring w

Organisaatio 2 ympéristd
[Vaaratilanneimoitus ! hallinta]

Organisation 2
[Kaytia&)

Lahdejarjestelma
]

Yo, )
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Organisaation lahdejarjestelma vai Alykas pdf -lomake?

« Kukin organisaatio valitsee kumpaa ilmoitustapaa kayttaa.

« Kukin organisaatio ratkaisee itse jarjestelmatoimittajan, joka toimittaa
l|ahdejarjestelman.

« Mikali organisaatio valitsee lahdejarjestelman kayttamisen:

« Qrganisaation on toimitettava tiedot organisaatiosta seka
ammattimaisen kayttajan vastuuhenkilosta Fimealle pdf-lomakkeella
ennen jarjestelman kayttoa.

* Fimea antaa organisaatiolle yksiloidyn Fimean tunnistenumeron,
jolla organisaatio on tunnistettavissa.
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Lahdejarjestelman organisaatiotietojen ilmoittaminen

Kenttanimi Esimerkkisisalto

Toimijan / organisaation tiedot

Rooli Hyvinvointialue

Organisaation nimi Etela-Karjalan sosiaali- ja terveyspiiri
Osoitenimi Valto Kakelan katu

Osoitenumero 3

Postitoimipaikka LAPPEENRANTA

Postinumero 23130

PL-postilokero PL 24

PL:n postinumero 53101 LAPPEENRANTA

us

Organisaation puhelinnumero 05352000



Lahdejarjestelman henkilotietojen ilmoittaminen

Ammattimaisen kayttajan vastuuhenkilo

Etunimi Etu

Sukunimi Suku
Puhelinnumero +35844 1234567
Sahkopostiosoite sahko@maili.fi
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Alykas pdf —lomake vaaratilanteesta ilmoittamiseen

« Ohjaa tietojen tayttajaa.

» Tarkistaa tietoja.

« Taytettyjen tietojen generointi oletussahkdpostiin, josta tiedot voi lahettaa.
« Taytetyn ilmoituksen tallennus.

* Pyritdan hyodyntamaan mahdollisimman paljon lomakkeen
ominaisuuksia, jotka auttavat tietojen tayttamisessa ja lahettamisessa.
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Lahdejarjestelman ja pdf —lomakkeen kayttamisen erot

Rajapinta Pdf -lomake
+ Organisaation tiedot annettava - Organisaation tiedot taytettava
vain kerran

jokaiseen ilmoitukseen joka kerran
+ Validointisaannot varmistavat

oikeamuotoisen tiedon - Liitteet lisattava

+ Organisaatiolla keskitetty sahkdpostiviestiin  erikseen

vaaratilanneilmoitusten hallinta

+ Helppoa liittaa liitetiedostoja,
sallitut tiedostotyypit ovat .pdf, .jpg,
.gif ja .png, tiedostojen maksimikoko
on yhteensa 10 MB
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