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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 aufgefiihrte Produkt, welches im
Wege der Eigenherstellung von uns hergestellt wird,

Produktbezeichnung DermaGenius® 3.0 Complete Multiplex real-time PCR kit (50 rxn) T
PN-402

Artikelnummer

Universitatsklinikum Essen AR
Gesundheitseinrichtung | Institut fir Med. Mikrobiologie
(Name, Adresse) VirchowstraRRe 179

45147 Essen

Klassifizierung nach
Anhang VI J

allen Anforderungen der IVD-Verordnung (EU) 2017/74s, Anhang | ,Grundlegende Sicherheits-
und Leistungsanforderungen“, entspricht, die anwendbar sind.
Die folgenden Anforderungen aus Anhang 1 finden keine Anwendung:

Abschnitt Begriindung
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 MaRstab
gefertigt und wird ausschlieRlich in unserer Gesundheitseinrichtung betrieben.
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