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Se la ricerca prevede l’utilizzo di dispositivi medici o dispositivi non medici, compilare la parte di competenza.

Io sottoscritto/a ricercatore/ricercatrice nel progetto …..
Dichiaro di usare il dispositivo medico ………… per soli fini di ricerca nell’ambito di studi non clinici e mi assumo ogni responsabilità rispetto all’uso del dispositivo medico, relativamente all’utilizzo dei risultati e ai rischi.
Sono a conoscenza del Regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento europeo e del Consiglio del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medici, che modifica la direttiva 2001/83/CE, il regolamento (CE) n. 178/2002 e il regolamento (CE) n. 1223/2009 e che abroga le direttive 90/385/CEE e 93/42/CEE del Consiglio e di agire in conformità ad esso.

Oppure
Dichiaro di usare il dispositivo non medico ………… per soli fini di ricerca nell’ambito di studi non clinici e mi assumo ogni responsabilità, relativamente all’utilizzo dei risultati e ai rischi.
Sono a conoscenza del Regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento europeo e del Consiglio del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medici, con particolare riguardo all’Allegato XVI - Elenco dei gruppi di prodotti che non hanno una destinazione d'uso medica di cui all'articolo 1, paragrafo 2.

Luogo e data                                               		     Firma del/della ricercatore/ricercatrice

__________________           				 	_________________________________________








Inserire la parte successiva nei propri moduli per la compilazione da parte dei/delle partecipanti.

Nel caso di dispositivi medici
Io sottoscritta/a partecipante alla ricerca: _______________________________________

dichiaro di essere a conoscenza che l’uso del dispositivo medico ________ (precisare quale) in relazione alla ricerca non ha alcuna finalità medica, diagnostica o terapeutica in quanto la ricerca presso __________ (inserire il luogo in cui si svolgerà la ricerca) è effettuata da ricercatori e ha un fine esclusivamente conoscitivo.


Nel caso di dispositivi non medici

Io sottoscritto/a, partecipante alla ricerca: _______________________________________

dichiaro di essere a conoscenza che l’uso del dispositivo  ________ (precisare quale) nell’ambito della ricerca non è un dispositivo medico e non ha alcuna finalità medica, diagnostica o terapeutica in quanto la ricerca presso __________ (inserire il luogo in cui si svolgerà la ricerca) è effettuata da ricercatori e ha un fine esclusivamente conoscitivo.


Luogo e data                                               				Firma del/della partecipante

__________________           				 	_________________________________________
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