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Erkldrung

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

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass das unten aufgefihrte Produkt, welches im
Wege der Eigenherstellung von uns hergestellt wird,

Produktbezeichnung

Endocarditis-PCR

Artikelnummer

keine

Gesundheitseinrichtung
(Name, Adresse)

Universitatsklinikum Essen AR
Institut fOr Med. Mikrobiologie
Virchowstral’e 179

45147 Essen

Anhang VIl

Klassifizierung nach

Cc

allen Anforderungen der IVD-Verordnung (EU) 2017/746, Anhang | ,Grundlegende Sicherheits-
und Leistungsanforderungen®, entspricht, die anwendbar sind.
Die folgenden Anforderungen aus Anhang 1 finden keine Anwendung:

Abschnitt

Begrundung

20.1-20.3

Keine Anwendung bei CE-zertifizierten Testen, fir die lediglich der
Anwendungsbereich erweitert wurde. Kennzeichnung wird bereits durch den
Hersteller gewahrleistet

Das Produkt wurde in unseren eigenen Raumlichkeiten von uns in nicht industriellem MaBstab
gefertigt und wird ausschlieBlich in unserer Gesundheitseinrichtung betrieben.

Ort und Datum der Erstellung: Essen, den 26.2.2024 /} in/) Jfgi\)\
Institutsleitung '\(/ ‘@/?\ U, 0
Leitung Qualitatsmanagement /’ /; ﬁ {,‘}\ h 0. ”F{j(g}
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Anderung

durch

Freigabe

durch
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