Gyartéi megfeleléségi nyilatkozat
(Klinikai vizsgalatra szant eszkoz esetén)
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Nyilatkozom, hogy az altalam gyartott, klinikai vizsgalatra szant eszk6z(6k)

(termék megnevezeése, tIPUSNEVE) ...

mint a gyarté altal a 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 3. CIM (a tovabbiakban:
K.), a 33/2009. (X. 20.) EiM rendelet (a tovabbiakban: V.), a 93/42/EEC
Direktivat honosito, az orvostechnikai eszkozokrol szélo 4/2009. (111. 17.) EiM

rendelet (a tovabbiakban: R.), hatalya ala tartozonak nyilvanitott, klinikai vizsgalatra
szant orvostechnikai eszk6z(ok)

megfelel(nek)

a vizsgalat targyat képezé szempontokon kivil a R. 1. szamu mellékletében foglalt
alapvet6 kovetelményeknek. A klinikai vizsgalati tervben szerepldé hasznalat esetén
nem veszélyezteti(k) a beteg, a kezel6 vagy mas személy egészségét, illetve
biztonsagat.

Vallalom, hogy a V. 19 — 23. §-ban foglaltaknak megfeleléen haladéktalanul jelentem
az Egészségugyi Nyilvantartasi és Képzési Kozpont (jogeléd: Egészségugyi
Engedélyezési és Kozigazgatasi Hivatal) Orvostechnikai  F6osztalynak
(tovabbiakban ENKK), ha az eszkdéz barmilyen hibas mikodése, jellemzdinek
barmely hianyossaga vagy elégtelensége a beteg, illetve az eszkdz kezeldjének
halalahoz, vagy egészségi allapotanak sulyos romlasahoz vezetett vagy vezethetett
volna. Tovabba jelentem a vizsgalat soran tortént sulyos és nem vart
mellékhatasokat.

Vallalom, hogy a Hivatal kérésére a K. 36. §. és a V. 24. §. alapjan rendelkezésére
bocsatom a klinikai vizsgalat teljes dokumentaciojat.

Vallalom, hogy a klinikai vizsgalat befejeztével a V. 18. § alapjan a V. 24. §. szerinti
vizsgalati dokumentaciot - a vizsgalatvezetd orvos alairasaval — az ENKK-nak
megkuldom.
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