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Affolternstrasse 56

8050 Zurich

Telefon: +41 44 233 33 77
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www . kempf-pfaltz.ch

LUrich, den 24.05.2024

Erkidrung nach Art. 5 Abs. 5 Bst. f. der Verordnung (EU) 2017/746 Uber 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 her-
gestellt und verwendet werden und die geltenden allgemeinen Sicherheits- und Leistungs-anforde-
rungen (GSPR) der Medizinprodukteverordnung (EU 2017/745) oder der Verordnung Uber In-vitro-Di-
agnostika (EU 2017/746) erflllen. FUr den Fall, dass die geltenden allgemeinen Sicherheits- und Leis-
tungsanforderungen nicht vollsténdig erfUllt sind, wird eine Begrondung geliefert.

Name, Funktion und Unterschrift der verantwortlichen Person:

v

Prof med Werner Kempf, gesamtverantwortliche Leitung

. ol

Dr. med atrin Pfaltz, glesamtverantwortliche Leitung

PD Dr. Ivcm Hegya gesamtverantwortliche und arztliche Leitung
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Tabelle der In-House Messmethoden:
Informationen iiber und Be-
grindung fir geltende
GSPR, die nicht vollstandig
Produkt Anwendbare ertilit
Identifizierung Risikoklasse GSPR sind (unter Verwendung
(z.B. Name, Produkityp des Verwendungszweck vollstdndig der Nummerierung wie in
Beschreibung, (IVD/MD) Produkts erfillt? Anhang | der
Referenznummer) (Ja/Nein) IVDR/MDR)
Histochemie Fé&rben der FFPE- Die in der Verordnung (EU)
Routine- und Spezial- Gewebeschnitte 2017/46 behandelten
férbungen VD A Ja Bedingungen sind erfllt
Eigene Verfahren
Siehe Anhang 1
Immunhistochemie Antigen-Antikorper- Die in der Verordnung (EU)
Antikérper reaktfion in FFPE- 2017/46 behandelten
VD C Gewebeschnitten auf Ja Bedingungen sind erfillt
Leica Vollautomaten
Siehe Anhang 2
Molekularpathologie VD C Nachweis von Gen- Ja Die in der Verordnung (EU)
FISH Translokationen 2017/46 behandelten
und nummerischen Bedingungen sind erflllt
Aberrationen in
FFPE-Gewebe
Eigene Verfahren
Molekularpathologie VD C lgH-/lgk- und Ja Die in der Verordnung (EU)
Klonalitéit TCRG/TCRB-Rear- ran- 2017/46 behandelten
gierungs- Analysen Bedingungen sind erfUllt
mittels PCR und Frag-
ment Analyse aus
FFPE-Gewebe
Eigenes Verfahren
Molekularpathologie VD G Einzelgen-Mutations- Ja Die in der Verordnung (EU)
Mutationsanalysen analysen mittels PCR 2017/46 behandelten
und Sequenzierung Bedingungen sind erflllt
aus FFPE-Gewebe
Siehe Anhang 3 Eigene Verfahren
Molekularpathologie Nachweis von Erreger Die in der Verordnung (EU)
Erreger DNA aus FFPE- 2017/46 behandelten
Gewebe mittels PCR Bedingungen sind erfollt
und allenfalls
VD Restriktions- Ja
enzymverdau /
Sequenzierung
Siehe Anhang 4 Eigene Verfahren
Molekularpathologie DNA-Extraktion und Die in der Verordnung (EU)
DNA-Extraktion/- Aufreinigung aus 2017/46 behandelten
Aufreinigung VD A FFPE-Gewebe Ia Bedingungen sind erfillt
Kontroligen- Beta-Globin & Kontroll-
unterschungen genuntersuchung zur
Prifung der DANN-
Qualitét
Siehe Anhang 5 Eigenes Verfahren
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Anhang 1 Histochemie, Routine und Spezialférbungen

Klassifizierung professionelle

Name des Produktes Iweckbestimmung nach IVDR Reagenzien Verwendung
Arfisan™ Farbelésungen (Histologie/ Zytologie)
Jones' Basement mediifizierte Jones Farbung zur
Membrane Stain Kit Darstellung von Melanin. A Jci Ja
Code AR180, maschinell, Diagnosestellung
Agilent
Hamalaun-Eosin, Farbeldsungen (Histologie/ Zytologie) A Ja Ja
maschinell Ubersichisféroung, im Institut individuell
angepasste Farbung. Diagnosestellung
Farbeldsungen (Histologie/ Zytologie)
Hamalaun-Eosin Ubersichtsfarbung, intensiverer Farbton, A Ja Ja
Fotoschnitte, maschinell im Institut individuell angepasste
Farbung. Diagnosestellung
. . Férbeldsungen (Histologie/ Zytologie),
Hamalaun-Eosin Ubersichtsfarbung fir Kryostatschnitte, A Ja Ja

Linearfaroer, maschinell im Institut individuell angepasste
Farbung. Diagnosestellung
Farbeldsungen (Histologie/ Zytologie),
Saure Mukosesubstanzen, im Institut
Alcianblau, maschinell individuell angepasste Férbung. A Ja Ja
Diagnosestellung
Farbeldsungen (Histologie/ Zytologie),

Alcianblau-PAS, Nachweis von Basalmembran,
maschinell Polysaccharide, neutrale A Ja Ja
Mukopolisacharide, Muko-und
Glykoproteine, im Institut individuell
angepasste Farbung. Diagnosestellung
Farbeldsungen (Histologie / Zytologie),
Nachweis von Glykogen, welches durch
Enzym Diastase abgebaut wurde, im
Institut individuell angepasste Féarbung.
Diagnosestellung
Farbeldsungen (Histologie/ Zytologie),
Nachweis von Pilzen, Basalmembran,
PAS, maschinell neutrale Mukopolisacharide, Glykogen, A Ja Ja
neuirales Glykolipid und Glykoprotein.
Im Institut individuell angepasste
Farbung. Diagnosestellung
Farbeldsungen (Histologie/ Zytologie),
Elastica, maschinell Nachweis von elastischen Fasern, im A Ja Ja
Institut individuell angepasste Férbung.
Diagnosestellung
Farbelsungen (Histologie/ Zytologie).
Nachweis von elastischem und
kollagenem Bindegewebe und
Muskulatur, im Institut individuell ange-
passte Farbung. Diagnosestellung
Farbeltsungen (Histologie/ Zytologie),
Eisen, maschinell Nachweis von Eisen lll, im Institut A Ja Ja
individuell angepasste Férbung.
Diagnosestellung
Farbeldsungen (Histologie/ Zytologie),
Nachweis von Vaskulitis,
Gerinnungsstérung, Thromben und
Proteindepots, im Institut individuell
angepasste Farbung. Diagnosestellung
Farbelésungen (Histologie/ Zytologie),
Benzidin, Hand Nachweis von Hadmoglobin, im Institut A Ja Ja
individuell angepasste Farbung.
Diagnosestellung

Diastase PAS, maschinell

Elastica van Gieson,

maschinell A Ja Ja

aSFOG, maschinell

Farbelbsungen (Histologie/ Zytologie),
Nachweis von mineralisiertem Knorpel-
und Bindegewebe, im Institut individuell
angepasste Farbung. Diagnosestellung

von Kossd, Hand
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RUBTeFRHSEIRRI, Hard Farbeldsungen (Histologie/ Zytologie),

Nachweis von Kupferhaltigen
Verbindungen, im Institut individuell
angepasste Férbung. Diagnosestellung

Ja

Ja

Ziehl Neelsen, Hand

Farbeldsungen (Histologie/ Zytologie),
Nachweis von sciurefesten
Mykobakterien, im Institut individuell
angepasste Farbung. Diagnosestellung

Ja

Ja

Pagoda Rot,

Hand

Farbepulver [Histologie / Zytologie),
Nachweis von Amyloid, im Insfitut

Dypro Multi-Purpose Dye. individuell angepasste Féarbung mit dem

Textilfarbstoff Dypro Multi-Purpose Dye

"Pagoda Rot", Die Farbung ist intensiver

als das Kongo ROT, im Mikroskop keine
Doppelbrechung. Diagnosestellung

Ja

Ja
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Anhang 2 Immunhistochemie, Antikérper

Klassifizie- therapiebe-
professionelle
Name des Pro- Iweckbestimmung rung Reagenzien gleitendes Di- e anehing
duktes nach IVDR agnostikum
M. Tuberculosis | g Prim&rantikdrper fOr die Immunhistologie, c & Nein Ja
LSC?;?C‘;SS' L3 Erreger, Diagnosestellung
Leishmanien | RUO Primdronﬁkérpgr fUr die Immunhistologie, c Ja Nein Ja
Erreger, Diagnosestellung
M]CBZV]';’Z RUOQO Primé&rantikdrper, Erreger, Neoplasie
e : Nachweis, Diagnosestellung c Ja Nein Ja
Santa Cruz
CD278 SP98 ICos | oy primarantikérper fur die Immunhistologie, " p Nei |
MAS-16415, . . a ein a
- Malignom, Diagnosestellung
Invitrogen
FoxP3 RUO Primdrantikdrper fir die Immunhistologie, :
ab22510, Malignom, Diagnosestellung b e hein =
Abcam
HIS?SQ?Q?&)I;] 73 | RUO Primérantikérper fir die Immunhistologie, c Ja Nein Ja
! Malignom, Diagnosestellun
Abcam - o g
TCéF-;isz(li;-éR;g?- RUO Primérantikdrper fUr die Immunhistologie, c Ja Nein Ja
’ ’ Malignom, Diagnosestellun
Abcam J 9 9
TCR-delta H-41 | pyq Primdrantikdrper fOr die Immunhistologie, c ] Nei ]
5c-100289, Malignom, Diagnosestellung - = "
Santa Cruz
TCRDF1 8A3 | U0 Primarantiksrper fir die Immunhistologle, | ] ek o
TCR11351, : : a €
: Malignom, Diagnosestellung
Invitrogen
RTU Prim&rantikdrper fir die Immunhistologie,
Diagnosestellung und prédiktiver Marker.
Dieser Antik&rper IGuft nicht auf Ventana
BRAF V6OOE VEI. | maschinen sondem auf Leica Bond Voll- c ja Ia a
TCR1151, automaten. Er wird nicht als RTU verwendet
ventana, sondern1:3 verdinnt. Regelmdassige Teil-
Roche nahme an Ringversuchen zur
Quualitatssicherung
LEF-1 EPR2029Y RUO Primdarantikérper fir die Immunhistologie, c J Nei ]
ab 137872, Mdli - a ein a
gnom, Diagnosestellung
Abcam
CXCL-13 o . L . i
polyklonal RUQO Prim&rantikérper fir die Immunhistologie,
PA5-28827, Malignom, Diagnesestellung C Ja Nein Ja
Invitrogen
©3d polyklonal | pyo primérantikérper fir die Immunhistologie, N ;
A0063, Dako A . Cc Ja ein a
; Malignom, Diagnosestellung
Agilent
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Anhang 3 Molekularpathologie FISH, Klonalitdt, Mutationsanalysen

Name des Produktes

Iweckbestimmung

Klassifizie-
rung nach
IVDR

Reagenzien

professionelle Ver-
wendung

BCL2 (break apart Sonde)

Translokation im Bcl2-Gen (z.B. bei
1/14;18) z.B. im Rahmen eines
follikuldren Lymphoms

C

Ja

Ja

MYC (break apart Sonde)

Translokation im Myc-Gen

Ja

Ja

COL1A1 (break apart Sonde)

Translckation im COL1A1-Gen,
diagnostisch z.B. bei DFSP

Ja

Ja

IRF4/DUSP22 (break apart
Sonde)

Translokation im IRF4/DUSP22-Gen

Ja

Ja

MDM2 (Cep12, MDMZ Gen)

Amplifikation von MDM2 bei gut
differenzierten Liposarkomen /
atypischen lipomatbsen Tumoren

Ja

Ja

IgH und Igk Rearrangierung

Nachweis einer méglichen klonalen
B-Zell Population in FFPE

Ja

Ja

TCRG und TCRB Rearrangierung

Nachweis einer méglichen klonalen
T-Zell Population in FFPE

Ja

Ja

BRAF

Nachweis einer maglichen Mutation im
Exon 15 des BRAF-Genes (inkl. Hotspot
im Codon 600) um die Option einer
medikamentdsen Therapie abzukldren
in FFPE

Ja

Ja

MYD88

Nachweis einer mbglichen Mutation in
Exon 5 (L265P) bei lgM-MGUS,
M. Waldenstrédm oder DLBCL in FFPE
zur Diagnosesicherung und Festlegung
einer Behandlungsstrategie

Ja

Ja

pTERT

Nachweis einer méglichen Mutation im
TERT Promoterbereich zur besseren Ein-
schétzung der Art und Dignitét von
melanozytdren Lasionen in FFPE

Ja

Ja
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Anhang 4 Molekularpathologie, Erreger

Klassifizierung professionelle
Name des Produktes Iweckbestimmun R {
) nach IVDR SUgRIEIen Verwendung
Leishmanien-PCR Nachweis und Typisierung mittels Sequen- c Ja Ja
zierung von Leishmanien DNA in FFPE
. Nachweis und Typisierung (allenfalls
Mykobakterien-PCR mittels Sequenzierung) von c Ja Ja
Mykobakierien DNA in FFPE
Borrelien-PCR Nested PCR zum chhweis von Borrelien c Ja Ja
DNA in FFPE
2 PCRs (je nach GC-Gehalt) zum Nach-
. weis von Chordopox DNA in FFPE, C Ja Ja
Pan-Chordopoxvirus-PCR nachtrégliche Typisierung mittels
Sequenzierung
. Konsensusprimer PCR zum breiten Nach-
HPV-PCR (MYO9/My11; : i ; g
semines’re{d MyO‘;/GyPl, weis und der Typisierung (mittels Resfnkh- c Ja Ja
GP2) onsenzymverdau oder Sequenzierung)
von HPV DNA (L1} in FFPE
Konsensusprimer PCR zum breiten Nach- C Ja Ja
HPV-PCR (GP5/GPé) weis und der Typisierung mittels Sequen-
zierung von HPV DNA (L1) in FFPE
Primerpaar zum Nachweis von HPV DNA
HPV-PCR (FAP6085/64) | (L1) speziell der kutanen Typen (Beta und c Ja Ja
Gamma Genus) in FFPE
. . Typisierung von 13 méglichen HPV Typen
HPV Typisierung mittels mittels Restriktionsenzymverdau, bei C Ja Ja
Restriktionsenzymverdau unklarem Ergebnis Typisierung mittels
Sequenzierung
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Anhang 5 Molekularpathologie, Aufreinigung

Klassifizierung

professionelle

Name des Produktes Iweckbestimmung ach IVDR Reagenzien Vetiending
. Proteinase K Verdau Uber Nacht zur
EA BRI ien DNA Extraktion aus FFPE i = {0
- Aufreinigung der DNA mittels Silka-Séaulen
DNA Aufreinigun : : - A Ja Ja
gung (QUIAMP DNA FFPE Tissue Kit)
. PCR zur Amplifikation des humanen
Beta-Globin Beta-Globin Genes mit einer Produktegrdsse A Ja Ja
Kontrolirecktion von 248 bp zur Qualitétsprifung
(Fragmentierungsgrad] der DNA aus FFPE
: Multiplexreaktion zur Uberpriifung der DNA
DNA-Kontrolreakti
“K(;rr:trrgllgasnnlon/ Qualitét (Fragmentierungsgrad) mit A Ja Ja
Produktegréssen von 100, 200, 300 und 400 bp
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