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ERKLARUNG

nach Art. 5 (5) der EU-Verordnung liber In-vitro-Diagnostika (EU) 2017/746
(IVDR) zur Eigenherstellung eines IVD in Gesundheitseinrichtungen

Ich erklare in alleiniger Verantwortung, dass die unten aufgefiihrten Produkte, welche im
Wege der Eigenherstellung von uns hergestellt werden,

Produktbezeichnung, Produktname | Molekularpathologische Analysen

Institut fiir Allgemeine Pathologie und
Pathologische Anatomie der TU Miinchen
Trogerstr. 18

81675 Miinchen

Gesundheitseinrichtung

den geforderten Anforderungen der IVD-Verordnung (EU) 2017/746, Anhang | ,Grundlegende
Sicherheits- und Leistungsanforderungen entsprechen, die anwendbar sind.

Das Produkt wurde in unseren eigenen Raumlichkeiten von uns in nicht industriellem MaRstab
gefertigt und wird ausschlieRlich in unserer Gesundheitseinrichtung betrieben.

Produktklassifizierung: e Erregernachweis mittels erregerspezifischen PCR und

nach Anhang VIl anschlieBender Gelelektrophorese — Klasse C

¢ Mutationsspezifische PCR und anschlieRender Gelelektrophorese

- Klasse C

Sanger Sequenzierung AB Genetic Analyser — Klasse C

Fragmentanalyse AB Genetic Analyser — Klasse C

Methylierungsanalyse Light Cycler — Klasse C

Microarray Epic 850K, CytoSNP — Klasse C

NGS: TSO500/TST170, TSO500 (HRD), Archer — Klasse C

DNA/RNA Extraktion aus FFPE, Blut, Knochenmark, HPV

Abstriche — Klasse B

e gPCR: Light Cycler, StepOne - Erregernachweis / HRM: Klasse C,
RNAseP, PreSeq: Klasse B
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