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Vaatimustenmukaisuusilmoitus

Valmistajan vaatimustenmukaisuusilmoitus koskien lääkinnällisten laitteiden kliinisissä laitetutkimuksissa sovellettavien yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten (general safety and performance requirements, GSPR) täyttymistä Euroopan parlamentin ja neuvoston lääkinnällisistä laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 liitteen I mukaisesti.
Valmistaja:		(valmistajan nimi, toimipaikka ja yhteystiedot)
Tutkimuksen kohteena oleva lääkinnällinen laite:
(lisää laitteen nimi, versionumero, mahdollinen laitteen sukupolvi tai muu tarpeellinen tunnistetieto, joka yksilöi tutkittavan laitteen riittävällä tarkkuudella)
Kliininen tutkimussuunnitelma (clinical investigational plan - CIP):
(tutkimussuunnitelman nimi)
Tutkimuksen CIV-ID-numero:
(Soveltuvin osin toimivaltaisen viranomaisen myöntämä numero tai muu tutkimuksen tunnistenumero, kuten ClinicalTrials.gov-numero)
_______________________________________________________________________________________

Tutkimuslaitteen valmistaja vakuuttaa, että edellä mainittu tutkittava laite on yleisten Lääkinnällisistä laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 liitteen I turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten mukainen, lukuun ottamatta kliinisen tutkimuksen piiriin kuuluvia seikkoja, ja että näiden seikkojen osalta on ryhdytty kaikkiin varotoimiin tutkimukseen osallistuvien terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi.

Mikäli mahdollista, lisää sovelletut, oleelliset standardit.

Päivämäärä: 
Allekirjoitus:
Nimi ja asema:	(lausunnon allekirjoittaa valmistajan toimitusjohtaja tai säätelyasioista vastaava henkilö tai henkilö, joka on nimetty vastaamaan laitteen turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten noudattamisesta)

