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Poikkeuslupahakemus laakinnallisen laitteen markkinoille
saattamiseksi tai kayttoon ottamiseksi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea voi MD-asetuksen (EU) 2017/746 59 artiklan / IVD-asetuksen
(EU) 2017/746 54 artiklan ja l1aakinnallisista laitteista annetun lain (719/2021) 58 §:n mukaisesti myontaa
hakemuksesta maaraaikaisen poikkeusluvan laakinnallisen laitteen markkinoille saattamiseksi tai kayttéon
ottamiseksi, vaikka laitteen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelya ei ole toteutettu MD-asetuksen tai IVD-
asetuksen mukaisesti.

Taytetty ja allekirjoitettu lomake liitteineen lahetetaan Fimean turvapostia (https://secmail.fimea.fi/) kayttaen
osoitteeseen derogations@fimea.fi.

Hakija on (valitse sopiva vaihtoehto)

O Ilaitteen valmistaja

O valtuutettu edustaja

O terveydenhuollon toimija / ammattimainen kayttéja
O muu, mika :

Mikali hakemuksen tayttaa valmistaja, valtuutettu edustaja tai muu vastaava taho, hakemuksesta tulee tayttaa
osiot 1A-1C, 2 ja 4.

Mikali hakemuksen tayttaa terveydenhuollon toimija, hakemuksesta tulee tayttaa osiot 1A, 1B, 3 ja 4.

Organisaatio Osoite
Sahkoposti Hakemuksen yhteyshenkilo
Yhteyshenkilon sahkoposti Yhteyshenkilon puhelinnumero

Organisaatio Osoite
Sahkoposti Hakemuksen yhteyshenkilo
Yhteyshenkilon sahkoposti Yhteyshenkilon puhelinnumero

Yritys Osoite

Sahkoposti Hakemuksen yhteyshenkilo

Yhteyshenkilon sahkoposti Yhteyshenkilon puhelinnumero
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Laitteen nimi EMDN koodi, jos saatavilla
Malli, tuotenumero tai UDI-DI Laitteen valmistaja

Laitteen riskiluokka MD- / IVD-asetuksen mukaan

O wMmDI OMDIs QMDIm O wvDA O IVD As
O MDlla Q DB
O MDIb Q IvwbC
O MDI O VDD

Laitteen kayttotarkoitus

Onko laite markkinoilla EU-alueen ulkopuolella? (@] Kylla O Ei
Jos kylla, missa?
Amerikk Aasia/Oseanis ahi-1ta/Afrikka

Onko ilmoitettu laitos arvioinut aikaisemmin laitteen vaatimustenmukaisuuden tassa hakemuksessa tarkoitetun
kayttotarkoituksen osalta?

(o F
Jos kylla, minka lainsaadannon alla vaatimustenmukaisuus on arvioitu?
J MDD OO MDR OJIVDD O IVDR

Tarkenna, milloin laitteen odotetaan olevan CE-merkitty? (pp.kk.vvvv). Lisaa asiaan liittyva viestinta ilmoitetun
laitoksen kanssa hakemuksen liitteeksi.

Perustele lyhyesti, miksi laite on tarpeellinen kansanterveyden suojelemiseksi tai potilaan sairauden tai
vamman lievittdmiseksi tai hoitamiseksi. Lisda lausunto laitetta kayttavilta terveydenhuollon ammattilaisilta
hakemuksen liitteeksi.

Onko markkinoilla muuta vastaavaa CE-merkittya laitetta? [1 Kylla [ Ei
Lisaa naytto liitteeksi

Kuvaa lyhyesti, miten laite eroaa muista saatavilla olevista CE-merkityista ladkinnallisista laitteista. Lisda nayttd
liitteeksi.

Onko saatavilla vaihtoehtoisia hoitokeinoja (ladke / Iadkinnallinen laite / muu hoito)? Lisda naytto liitteeksi
O Kylla O Ei

Kuvaa lyhyesti miten todennetaan, etta laitetta koskevat yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset
tayttyvat. Lisaa MD- / IVD-asetuksen liitteen 1 mukainen GSPR (tarvittavine liitteineen) hakemuksen liitteeksi.
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Mille aikajaksolle poikkeuslupaa haetaan (pp.kk.vvvv — pp.kk.vvvv)?

Onko laitteelle haettu poikkeuslupaa muista EU jasenmaista?
O Kylla O Ei

Jos kylla, tarkenna alle, mista jadsenmaista lupaa on haettu ja hakemuksen tilanne:
OATO BEOBG O CHOCY
OCZODEODKOEEDOES

OFROGROHROHU

OIEOISOITOLOLT

OLUOLVOMTONL ONO
OPLOPTOROOSEOSIOSKOTR

Myonteinen paatos saatu seuraavista jasenmaista:

Kielteinen paatos saatu seuraavista jasenmaista:

Hakemus arvioitavana:

Terveydenhuollon toimintayksikko

Osoite Hakemuksen yhteyshenkilé
Yhteyshenkilon sadhkoposti Yhteyshenkilon puhelinnumero
Laitteen nimi Laitteen valmistaja

Kuinka monelle potilaalle poikkeuslupaa haetaan?

Perustele lyhyesti, miksi laite on tarpeellinen kansanterveyden suojelemiseksi tai potilaan sairauden tai vamman
lievittamiseksi tai hoitamiseksi.

Kuvaa lyhyesti, miten laite eroaa muista saatavilla olevista CE-merkityista ldaakinnallisista laitteista.

Kuvaa lyhyesti miten todennetaan, etté laitetta koskevat yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset tayttyvat.
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U 1. MD- / IVD-asetuksen liitteen | mukainen GSPR (tarvittavine liitteineen)

[J 2. Lausunto poikkeusluvan tarpeesta laitetta kayttaviltd terveydenhuollon ammattihenkil6ilta

I 3. limoitetun laitoksen kanssa kayty yhteydenpito

[J 4. Aikataulusuunnitelma CE-merkinndn saamisen osalta

[ 5. Mahdolliset paatokset muista maista (seka myonteiset, etta kielteiset)

[J 6. Laitteen kayttdohjeet

[0 7. Naytto siita, ettd muita vastaavia CE-merkittyja ladkinnallisia laitteita ei ole saatavilla

[ 8. Muu, mika:

Vahvistan, etta taiman hakemuksen mukana toimitetut tiedot ja asiakirjat ovat yksityiskohdiltaan
tasmadllisia ja ettd kaikki pyydetyt tiedot on toimitettu.

Allekirjoitus

Nimi

Asema

(* 1. GSPR - Luettelo siitd, miten MD- / IVD-asetuksen liitteessa | esitetyt yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset,
mukaan lukien standardit ja yhteiset eritelmat, tayttyvat kokonaan tai osittain, seka kuvaus ratkaisuista yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten tayttamiseksi, siltéd osin kuin néitd standardeja ja yhteisia eritelmia ei ole taytetty tai ne on taytetty vain
osittain tai ne puuttuvat.

2. Puolueeton lausunto Suomessa tydskenteleviltéd terveydenhuollon ammattihenkil6ilta, jotka kayttavat laitetta tydssaan, tai
muu vastaava lausunto suomalaisesta terveydenhuollon toimintayksikosté, sosiaali- ja terveysministeridstéa tai sen hallinnonalan
virastosta tai laitoksesta.

7. Selkeasti dokumentoitu naytto siita, ettd muita vastaavia CE-merkittyja Iaakinnallisia laitteita ei ole saatavilla markkinoilla.
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