’Un IVERSITATS Institut fur Medizinische Mikrobiologie

Am Klinikum 1
I%j’[!ll(um 07747 Jena
jClla Direktorin: Prof. Dr. med. Bettina Loffler

ERKLARUNG

nach Art. 5 (5) der EU-Verordnung liber 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 verwendet wird,

Produktgruppenbezeichnung Qualitative PCR am LC 480 1l
Produktgruppen-Code immik_ldt_|c480
Gesundheitseinrichtung Name: Institut fur medizinische Mikrobiologie,
Universitatsklinikum Jena
Adresse: Am Klinikum 1, 07747 Jena

allen Anforderungen der IVD-Verordnung (EU) 2017/748, Anhang | "Grundlegende Sicherheits- und
Leistungsanforderungen’, entspricht, die anwendbar sind.

Im Dokument Checkliste Annex | IVDR LDT LC480 ist notiert, welche Anforderungen keine Anwendung
finden sowie eine Begrindung dazu. Dieses Dokument kann auf Anfrage eingesehen werden.

Die Produktgruppe wird von uns ausschlief3lich in unserer Gesundheitseinrichtung betrieben.

Produktklassifizierung nach Anhang Vil | Klasse C
A
Ort und Datum der Erstellung: Institutsleitung : /L
Jena, den 25.06.2025 - \/< v
Bereichsleitung | = B
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