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Erklarung

nach Art. 5 (5) der EU-Verordnung uber In-vitro-Diagnostika (EU) 2017/746 (IVDR) zur
Eigenherstellung eines IVD in Gesundheitseinrichtungen

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die unten aufgefiihrten Produkte, welche im
Wege der Eigenherstellung von uns hergestellt werden, allen Anforderungen der IVD-
Verordnung  (EU) 2017/746, Anhang | "Grundlegende Sicherheits- und
Leistungsanforderungen", entsprechen, die anwendbar sind.

Die Produkte werden in unseren eigenen Raumlichkeiten von uns in nicht industriellem
Mafstab gefertigt und werden ausschlieRlich in unserer Gesundheitseinrichtung betrieben.
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*) Detaillierte Informationen bezlglich der Zweckbestimmung, Produktklassifizierung, Risikobewertung und Leistungsbewertung
der am Institut fur Pathologie verwendeten In-vitro-Diagnostika stellen wir Ihnen auf Anfrage zur Verfligung.
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