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Försäkran om överensstämmelse

Tillverkarens försäkran om överensstämmelse avseende  med de allmänna säkerhets- och prestandakraven (General Safety and Performance Requirements - GSPR) enligt bilaga I till Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter, i den utsträckning som kraven är tillämpligavid kliniska prövningar av medicintekniska produkter.

Tillverkare:		(tillverkarens namn, verksamhetsställe och kontaktuppgifter)
Prövningsproducten:	(ange produktens namn, versionnummer, eventuell produktgeneration eller annan nödvändig identifierande information som möjliggör en tillräckligt exact identifiering av prövninsproducten)
Klinisk prövninsplan (Clinical investigational plan – CIP):
	(prövningsplanens titel)
CIV-ID-nummer för prövningen:
	(i tillämpliga fall det nummer som tilldelats av behörig myndighet eller annat identifikationsnummer för prövningen, såsom ClinicalTrials.gov-nummer)


Tillverkaren som ansvarar för tillverkningen av prövningsprodukten försäkrar att produkten i fråga överensstämmer med de allmänna kraven på säkerhet och prestanda enligt bilaga I till förordning (EU) 2017/745 om medicinteckniska producter bortsett från de aspekter som omfattas av den kliniska prövningen och att alla försiktighetsåtgärder har vidtagits med hänsyn till dessa aspekter för att skydda försökspersonens hälsa och säkerhet.
I förekommande fall anges tillämpliga,relevanta standarder

Datum:
Underskrift:
Namn och befattning:
(anmälan bör undertecknas av av tillverkarens verkställande direktör, ansvarig för regulatoriska frågor eller annan person med ansvar för efterlevnaden av kraven på säkerhets- och prestandakrav)		

	
	
	



