Fimea

Osa 4: Vertailulaite

4.1 Osan 4 sovellettavuus

Kaytetaanko taman kliinisen tutkimuksen aikana vertailulaitetta?

Okylla  QFi

Jos kylla, ilmoita tiedot kohtaan 4.2.

4.2 Vertailulaitteen tyyppi

O Hoitolaite
O Placebo
O Ei hoitava laite

O Ladkinnallinen laite

4.2.1 Vertailulaitteen tiedot
Onko vertailulaite CE-merkitty ladkinnallinen laite? O Kylla Qfi

Jos kylla, kaytetaankod CE-merkittya ladkinnallista vertailulaitetta sen kayttotarkoituksen puitteissa?

Okxylla  QE

Yleinen nimi:

Laitteen kauppanimi: Malli:

Laitteen nimi:

EMDN (European Medical Device nomenclature) - koodi:

Ladkinnéllisen laitteen luokka:

Luokka |
Luokka 1A
Luokka 11B
Luokka 1]|

Laitteen kuvaus:
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“Imea

Kliininen kayttotarkoitus:

Sisaltaako vertailulaite ladkeaineita?

Oxylia - Qi

Jos kylla, ilmoita ladkeaineiden nimet:

Laite sisaltaa integraalisena osana tai se on valmistettu kayttamalla:

Elinkyvyttomia ihmisperdisia kudoksia tai niiden johdannaisvalmisteita
Elinkyvyttomia ihmisperdisia soluja tai niiden johdannaisvalmisteita
Elinkyvyttomia eldinperaisia kudoksia tai niiden johdannaisvalmisteita
Elinkyvyttomia eldinperaisia soluja tai niiden johdannaisvalmisteita
Muita kuin edelld mainittuja elinkyvyttdmia biologisia aineita

Ei mitaan naista

oooooo

Mikali kliinisessa tutkimuksessa kdytetdadn useampaa vertailulaitetta, ne tulee esittda kopioimalla kohdan 4
sivut liitteiksi, ja ilmoittamalla ndissa liitteissa kutakin lisavertailulaitetta koskevat tiedot
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