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Erklarung nach Art. 5 (5) der EU-Verordnung iiber In-Vitro-Diagnostika
(EU) 2017/46 (IVDR) zur Eigenherstellung eines IVD in
Gesundheitseinrichtungen

Gesundheitseinrichtung:

Universitatsklinikum GieRen und Marburg, Standort Marburg
Institut fur Pathologie

BaldingerstralRe

35043 Marburg

Erklarung:

Das Institut flr Pathologie am UKGM Marburg erklart, dass fiir diagnostische
Untersuchungsverfahren In-Vitro-Diagnostika geméaR Artikel 5, Absatz 5 der Verordnung
(EU) 2017/46 uber In-Vitro-Diagnostika zum Einsatz kommen kénnen, um auf die
spezifischen Bedurfnisse von Patientenzielgruppen einzugehen.

Sofern diese zum Einsatz kommen, werden diese ausschlieBlich im Institut fir Pathologie
am UKGM in nicht industriellem MaBstab hergestellt und verwendet und erfullen die
geltenden allgemeinen Sicherheit- und Leistungsanforderungen der Verordnung (EU)
2017/46 uber In-Vitro-Diagnostika.

Das Institut fiir Pathologie am UKGM Marburg stellt der zustandigen Behérde auf Ersuchen
Informationen und Dokumentationen geman Artikel 5, Absatz 5 e) und g) der Verordnung
(EU) 2017/46 Gber In-Vitro-Diagnostika tber die betreffenden Produkte zur Verfiigung.

Das Institut fir Pathologie am UKGM Marburg erfullt fiir alle Untersuchungsmethoden
(Makroskopie, Histologie, Zytologie, immunhistologische sowie molekularpathologische
Methoden) die Anforderung der DIN EN ISO/IEC 17020 und der DIN EN ISO 15189.
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