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

Gesundheitseinrichtung:

UGP MVZ Institut fiir Pathologie, Dermatopathologie, Zytologie und Molekularpathologie GbR
Forsthausstralle 1
35578 Wetzlar

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die unten aufgefiihrten Produkte, welche im
Wege der Eigenherstellung von uns hergestellt werden, allen Anforderungen der IVD-
Verordnung  (EU) 2017/746, Anhang | ’Grundlegende  Sicherheits- und
Leistungsanforderungen, entsprechen, die anwendbar sind.

Produktgruppe Produktspezifizierung

Histologie/ Zytologie - Allgemeine Ubersichtsfarbungen

- Einbettmethoden

- Enzymatische Farbungen

- Histochemische Nachweisfarbungen

- Entkalkungsmethoden

Immunhistologie - Antikorper fur Erregernachweis

- Antikorper fur Krebsdiagnostik

- Antikorper fur Therapie

- Antikorper fur Krebsdiagnostik und
Therapie

- Antikdrper (andere)

- In-situ-Hybridisierung

Molekularpathologie - Nukleinséaure-Extraktion

- Quantifizierung

- Polymerase-Kettenreaktion

- Sequenzspezifische Hybridisierung

- Fragmentlangenanalyse

- NGS (Next Generation Sequencing)

Die Produkte werden in unseren eigenen R&umlichkeiten von uns in nicht industriellem
Malf3stab gefertigt und ausschlief3lich in unserer Gesundheitseinrichtung betrieben.

Wetzlar, den 11.12.2024

Unterschrift Geschéaftsfuhrung:

Prof. Dr. med. M. Anlauf

Dr. med. L. Becker
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