OSWIADCZENIE WYTWORCY O ZGODNOSCI WYROBU
MEDYCZNEGO PRZEZNACZONEGO DO BADAN KLINICZNYCH
Z WYMAGANIAMI W ZAKRESIE BEZPIECZENSTWA WYROBU
MEDYCZNEGO

1. Nazwa techniczno-medyczna i nazwa handlowa wyrobu medycznego przeznaczonego do badan klinicznych:



7. Sponsor badania klinicznego:

|:| wytworca |:| autoryzowany przedstawiciel

8. Data wniosku wytworcy o pozwolenie na rozpoczgcie badan klinicznych wyrobu medycznego (data zgtoszenia):

10. Zatgczam nastgpujaca dokumentacje dotyczaca wyrobu medycznego:

10.1. D
10.2.D

10.3.D

10.4. D

05|

10.6. D
10.7. D

10.8. |:|

ogo6lny opis wyrobu medycznego, w tym materiatow uzytych do jego wykonania,

rysunki projektowe, zwigzly opis metod produkcji, w szczegdlnosci sterylizacji, schematy czesci

sktadowych, podzespotow, obwodow itp.,

opisy 1 wyjasnienia niezb¢dne do zrozumienia rysunkéw i schematéw oraz funkcjonowania

wyrobu medycznego,

wyniki analizy ryzyka i lista norm zharmonizowanych, zastosowanych w cato$ci lub w czgéci, oraz
opis rozwigzan przyjetych w celu spelienia wymagan zasadniczych, jezeli normy zharmo-

nizowane nie zostaly w petni zastosowane,

wyniki przeprowadzonych obliczen projektowych oraz kontroli i préb technicznych,

opis przewidzianego zastosowania wyrobu medycznego,

projekty instrukcji dotyczacych stosowania i, gdy jest to niezbedne, instalowania wyrobu medycz-
nego,

okreslenie deklarowanych przez wytwoérce parametrow funkcjonalnych wyrobu medycznego.

Powyzej wymienione zataczniki moga by¢ zlozone w jezyku angielskim. Nie dotyczy to zatacznikow

przeznaczonych do wiadomosci uczestnika badania.



11. Oswiadczenie wytworcy:

Oswiadczam, ze wyrob medyczny odpowiada wymaganiom zasadniczym poza zagadnieniami objg¢tymi zakresem
badania klinicznego oraz ze, uwzgledniajac te zagadnienia, podjeto wszelkie srodki ostroznosci w celu ochrony

zdrowia 1 bezpieczenstwa osob uczestniczacych w badaniu klinicznym.

Os$wiadczam, Ze podjeto wszelkie niezbgdne $rodki w celu zapewnienia, Ze w procesie produkcji wyroby medyczne
sa zgodne z zalaczona dokumentacja, i potwierdzam wilasnorgcznym podpisem ocene lub audyt skutecznosci

zastosowanych §rodkow.

(miejscowos¢ i data) (podpis wytworcy)

(miejscowosé i data) (podpis autoryzowanego przedstawiciela
- jezeli dotyczy)



