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- die schwerwiegenden unerwünschten Ereignisse inklusive der damit zusammenhängenden Informationen entsprechend der Legislative gemeldet werden  
- das/die In-vitro-Diagnostikum / In-vitro-Diagnostika grundlegenden Anforderungen der entsprechenden Richtlinie  und den nationalen gesetzlichen Bestimmungen entspricht, ausgenommen all jener, die Gegenstand der Leistungsbewertungsprüfung sind (gilt nur für modifizierte oder nicht CE-gekennzeichnete In-vitro-Diagnostika)
- die entsprechenden Sicherheitsmaßnahmen für die PrüfungsteilnehmerInnen/AnwenderInnen berücksichtigt worden sind
- die anfallenden Gebühren entrichtet werden

	I hereby confirm that /confirm on behalf of the sponsor that:
·   the information provided is complete
·   the attached documents contain an accurate account of the information available
·   the clinical investigation will be conducted in accordance with the protocol
·   serious adverse events and result-related information will be reported, in accordance with the applicable legislation
·    the medical device(s) conform(s) to the essential requirements of all applicable directives and regulations except for those which are the scope of this CI (only for modified or not CE-marked medical devices)
·  the appropriate safety measures have been taken for study participants/users
·   I accept the applicable fee(s)
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- die angeführten Informationen vollständig sind
- die beigelegten Unterlagen dem aktuellen Stand entsprechen
- die Klinische Prüfung in Übereinstimmung mit dem Studienprotokoll durchgeführt wird
- die schwerwiegenden unerwünschten Ereignisse inklusive der damit zusammenhängenden Informationen entsprechend der Legislative gemeldet werden  
- das/die Medizinprodukt(e) den grundlegenden Anforderungen der entsprechenden Richtlinie  und den nationalen gesetzlichen Bestimmungen entspricht, ausgenommen all jener, die Gegenstand der Klinischen Prüfung sind (gilt nur für modifizierte oder nicht CE-gekennzeichnete Medizinprodukte)
- die entsprechenden Sicherheitsmaßnahmen für die PrüfungsteilnehmerInnen/AnwenderInnen berücksichtigt worden sind
- die anfallenden Gebühren entrichtet werden

	Signature of the sponsor/legal representative:
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