Fimea

Osa 3: Tutkittavat laitteet

3.1 Tutkittava ladkinnillinen laite

3.1.1 Laitteen kayttotarkoitus

Anatomian taikka fysiologisen tai patologisen toiminnon tai tilan korvaaminen tai muuntaminen
Anatomian taikka fysiologisen tai patologisen toiminnon tai tilan tutkiminen

Ei laaketieteellista kayttdtarkoitusta, mutta kuuluu MDR liitteesséa X1V listattuihin laitteisiin
Hedelmditymisen saately tai tukeminen

Laitteiden puhdistukseen, desinfiointiin tai sterilointiin nimenomaisesti tarkoitetut tuotteet
Sairauden diagnosointi

Sairauden ennakointi

Sairauden ennaltaehkéisy

Sairauden ennusteen laatiminen

Sairauden hoito

Sairauden lievitys

Sairauden tarkkailu

Tietojen saaminen ihmiskehon ulkopuolella (in vitro) suoritettavien tutkimusten avulla ihmiskehosta otetuista naytteista, mukaan lukien elinten, veren ja kudosten luovutukset
Vamman tai toimintarajoitteen diagnosointi

Vamman tai toimintarajoitteen hoito

Vamman tai toimintarajoitteen kompensointi

Vamman tai toimintarajoitteen lievitys

Vamman tai toimintarajoitteen tarkkailu

3.1.2 Laitetyyppi

implantoitava O Jarjestelmad
[JAktiivinen laite [ Ei-laakinnallinen
[OMittaustoiminnon sisaltava [ steriili

DUudeIIeenkéytettévé kirurginen instrumentti[_] Ohjelmisto

[[]Tarkoitettu annostelemaan tai poistamaan
ladkeaineita

3.1.3 Invasiivisuus

Onko kyseessa invasiivinen ladkinnallinen laite?

Oxylla Qi
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3.1.4 Laitteen tunnistetiedot
Yleinen nimi:

Laitteen kauppanimi: Malli:

Laitteen nimi:

EMDN (European Medical Device nomenclature) - koodi:

H H . Luokka |
Laiteluokitus: ok A

Luokka 1B
Luokka Il

Luokittelusdanto:

Séaanto 9 - Aktiiviset terapeuttiset laitteet, jotka on tarkoitettu energian kohdistamiseen tai vaihtamiseen

Sé&éanto 10 - Diagnosointiin ja monitorointiin tarkoitetut aktiiviset

Saantd 11 - Ohjelmistot, jotka on tarkoitettu antamaan tietoja, joita hyddynnetéan diagnostisten tai terapeuttisten paatosten tekemisessa

Saantd 12 - Aktiiviset laitteet, jotka on tarkoitettu viemaan laakkeitéd, kehon nesteita tai muita aineita kehoon ja/tai kehosta pois

Sé&antd 13 - Kaikki muut aktiiviset laitteet

Saantd 14 - Laitteet, joihin siséltyy erottamattomana osana aine, jota erikseen kaytettyna voidaan pitéaa ladkkeena

Séaanto 15 - Laitteet, joita kaytetaédn syntyvyyden sédanndstelyyn tai sukupuolitautien tarttumisen ehkaisyyn
adnio 0 - d ce KOS e e d ae AR

amiseen

Laitteen kuvaus:

Kliininen kdyttotarkoitus:

Sisaltaako laite ladkeaineita?

Okylla OFi

Jos kylld, ilmoita ladkeaineiden nimet:

Laite sisdltda integraalisena osana tai se on valmistettu kayttamalla

Elinkyvyttomia ihmisperaisia kudoksia tai niiden johdannaisvalmisteita
Elinkyvyttdomia ihmisperaisia soluja tai niiden johdannaisvalmisteita
Elinkyvyttomia eldinperdisia kudoksia tai niiden johdannaisvalmisteita
Elinkyvyttomia eldinperdisia soluja tai niiden johdannaisvalmisteita
Muita kuin edellda mainittuja elinkyvyttomia biologisia aineita

Ei mitaan naista

oooood
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Onko tutkittava laite CE-merkitty?

O«kylla O Ei

jos kylla, ilmoita tiedot allaoleviin kysymyksiin

Missa laajuudessa laitteen kliinisessa tutkimuksessa kdytettava kayttotarkoitus kuuluu CE-merkinndn piiriin?

O CE-merkitty3 laitetta arvioidaan kayttotarkoituksen ulkopuolelle jd4vien seikkojen osalta

O CE-merkittys laitetta kdytetdan kayttotarkoituksen puitteissa, ja kliiniseen tutkimukseen ei ole
suunniteltu ylimaaraisia toimenpiteita

O CE-merkittya laitetta kdytetadn kayttotarkoituksen puitteissa, mutta kliiniseen tutkimukseen on
suunniteltu ylimaaraisia toimenpiteita

Voidaanko néita ylimaaraisia toimenpiteitd pitda raskaina ja/tai invasiivisina?
Okylla O Ei

Perustele, miksi ajattelet nain?

Tarvittaessa tieto liittyen kdytettyyn ilmoitettuun laitokseen (Notified body):

IImoitetun laitoksen numero:

IImoitetun laitoksen nimi:

3.2 Aiemmat kliiniset tutkimukset

Onko tata laitetta aiemmin tutkittu kliinisessa tutkimuksessa EU:ssa?
Oxyla OE

Jos kylla, ilmoita aiempien kliinisten tutkimusten viitenumero(t) (kuten esim. ISIN, CIV-ID, muut )

3.3 Tieteellinen lausunto

Onko tutkimuslaite ollut asiantuntijapaneelin kansallisen tieteellisen ndkemyksen/lausunnon kohteena?

Oxyia Qe

3.4 Tutkimuksen kohteena olevan laitteen valmistaja

Onko valmistaja sama kuin toimeksiantaja?
Oxyia Qi

Jos ei, ilmoita pyydetyt tiedot kohtiin 3.4.1 and 3.4.2.
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3.4.1 Valmistajan tiedot

Organisaation nimi:
Osoite Kadunnimi: Katunumero:
Postinumero: Kaupunki:
Maa:
Puhelin:
S-posti:

Valmistajan yhteyshenkil6

Etunimi:

Sukunimi:

Puhelin:

S-posti:

3.4.2 Valtuutettu edustaja

Organisaation nimi:

Osoite Kadunnimi: Katunumero:
Postinumero: Kaupunki:
Maa:

Puhelin:

S-posti:

Valtuutetun edustajan yhteyshenkilo
Etunimi:

Sukunimi:

Puhelin:

S-posti:

Mikali kliinisessa tutkimuksessa kdytetaan useampaa laitetta, ne tulee esittda kopioimalla
kohdan 3 sivut liitteiksi, ja ilmoittamalla erikseen kutakin lisalaitetta koskevat tiedot.
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