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ERKLARUNG

nach Art. 5 (5) f) der Verordnung (EU) 2017/746 Uber In-vitro-Diagnostika
zur Eigenherstellung von In-vitro-Diagnostika in
Gesundheitseinrichtungen

UNIVERSITATSKLINIKUM HALLE (SAALE)
Institut fur Pathologie
Magdeburger Stral3e 14

06112 Halle (Saale)

Wir, Institut fiir Pathologie, erklaren, dass flr diagnostische Untersuchungsverfahren In-vitro-
Diagnostika gemaf Artikel 5, Absatz 5 der Verordnung (EU) 2017/746 lber In-vitro-Diagnostika
zum Einsatz kommen kénnen, um auf die spezifischen Bediirfnisse von Patientenzielgruppen
einzugehen.

Sofern diese zum Einsatz kommen, werden diese ausschlie3lich im Institut fir Pathologie
hergestellt in nicht industriellem Maf3stab und verwendet und erfiillen die geltenden allgemeinen
Sicherheits- und Leistungsanforderungen der Verordnung (EU) 2017/746 Uber In-vitro-Diagnostika.
Das Institut fur Pathologie stellt der zustandigen Behérde auf Ersuchen Informationen und
Dokumentationen geman Artikel 5, Absatz 5 e) und g) der Verordnung (EU) 2017/746 tber In-vitro-
Diagnostika Uber die betreffenden Produkte zur Verfligung. Fur den Fall, dass die geltenden
allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen nicht vollstandig erfillt sind, wird eine
entsprechende Begriindung vorgelegt.

Das Institut fir Pathologie erfiillt fur alle Untersuchungsmethoden (Makroskopie, Histologie,
Zytologie, Immunpathologie, Molekularpathologie) die Anforderungen der DIN EN ISO/IEC
17020:2012 und der DIN EN 1SO 15189:2014.
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