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Erkldrung nach Art. 5 Abs. 5 Bst. f. der Verordnung (EU) 2017/746 {iber In-vitro

Diagnostika

Das Institut kempf und pfaltz histologische diagnostik ag erklart, dass die in der beiliegenden Tabelle
beschriebenen Produkte ausschliesslich am Institut kempf und pfaltz histologische diagnostik ag
hergestellt und verwendet werden und die geltenden allgemeinen Sicherheits- und Leistungs-
anforderungen (GSPR) der Medizinprodukteverordnung (EU 2017/745) oder der Verordnung tber In-
vitro-Diagnostika (EU 2017/746) erfullen. Fur den Fall, dass die geltenden allgemeinen Sicherheits- und

Leistungsanforderungen nicht vollstandig erfullt sind, wird eine Begriindung geliefert.
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Dr. med. Katrin Pfaltz, gesamtverarz&lrv/ortliche Leitung

PD Dr. med. Ivan Hﬁ@samtverantworﬂiche und arztliche Leitung



Tabelle der In-House Messmethoden:

DNA-Extraktion/-
Aufreinigung

Aufreinigung aus
FFPE-Gewebe

Eigenes Verfahren

Produkt Produkttyp Risikoklasse Verwendungszweck Anwendbare Informationen liber
Identifizierung (IvD/MD) des GSPR und Begriindung
(z.B. Name, Produkts vollstdndig fir geltende GSPR,
Beschreibung, erfiillt? die nicht
Referenznummer) (Ja/Nein) vollsténdig erfiillt
sind (unter
Verwendung
der Nummerierung
wie in Anhang | der
IVDR/MDR)
Histochemie IVD A Farben der FFPE- Ja Die in der
Routine- und Gewebeschnitte Verordnung (EU)
Spezialfarbungen 2017/46
Eigene Verfahren behandelten
Bedingungen sind
erfullt
Immunhistochemie IVD Cc Antigen-Antikérper- Ja Die in der
Antikérper reaktion in FFPE- Verordnung (EU)
Gewebeschnitten auf 2017/46
Leica Vollautomaten behandelten
Bedingungen sind
erfullt
Molekularpathologie | IVD Cc Nachweis von Gen- Ja Die in der
FISH Translokationen Verordnung (EU)
und nummerischen 2017/46
Aberrationen in FFPE- behandelten
Gewebe Bedingungen sind
erfillt
Eigene Verfahren
Molekularpathologie | IVD Cc Nachweis von Erreger | Ja Die in der
Erreger DNA aus FFPE- Verordnung (EU)
Gewebe mittels PCR 2017/46
und allenfalls behandelten
Restriktionsenzymverd Bedingungen sind
au / Sequenzierung erflllt
Eigene Verfahren
Molekularpathologie | IVD C IgH-/Igk- und Ja Die in der
Klonalitat TCRG/TCRB-Rear- Verordnung (EU)
rangierungsanalysen 2017/46
mittels PCR und behandelten
Fragmentanalyse aus Bedingungen sind
FFPE-Gewebe erflllt
Eigenes Verfahren
Molekularpathologie | IVD C Einzelgen-Mutations- Ja Die in der
Mutationsanalysen analysen mittels PCR Verordnung (EU)
und Sequenzierung 2017/46
aus FFPE-Gewebe behandelten
Bedingungen sind
Eigene Verfahren erfullt
Molekularpathologie | IVD A DNA-Extraktion und Ja Die in der

Verordnung (EU)
2017/46
behandelten
Bedingungen sind
erfullt




