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Erklarung nach Art. 5. Abs. 5. Bst. f der Verordnung (EU) 2017/746 liber In-vitro
Diagnostika

Zrich, im Januar 2026

Die Pathologie Medica Enge erklart, dass die in der beiliegenden Tabelle beschriebenen in-
house In-vitro-Diagnostika ausschliesslich in der Pathologie Medica Enge hergestellt und
verwendet werden und die geltenden allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen
(GSPR) der Medizinprodukteverordnung (EU 2017/745) oder der Verordnung tber In-vitro-
Diagnostika (EU 2017/746) erfilllen. Flr den Fall, dass die geltenden allgemeinen
Sicherheits- und Leistungsanforderungen nicht vollstéandig erfiillt sind, wird eine Begriindung
geliefert.
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Tabelle der IVD-Produkte

Produktidentifizierung
Immunhistochemische
Farbungen

Histologische und
zytologische Farbungen

In-Situ-Hybridisierungen
FISH

GATAG6

Metyhlierungsanalysen

Einzelgenanalysen

Fragmentanalysen
Klonalitat

Fragmentanalysen MSI

IgH-Mutationsstatus

NGS Amplicon
Sequencing

NGS Fully automated
Amplicon Sequencing

Pathologie Medica Enge AG

Produkttyp

IVD

IVD

IVD

IVD

IVD

IVD

IVD

IVD

IVD

IVD

IVD
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Risikoklasse
des Produkts

Verwendungszweck

Diagnostische, prognostische & préadiktive
Veranderungen

Darstellung von Gewebs- und Zellstrukturen

Identifikation diagnostischer, prognostischer
und pradiktiver Veranderungen

Identifikation prognostischer Veranderungen

Bestimmung des Methylierungsstatus als
Hilfsmittel fur Diagnostik, Pradiktion oder
Prognose

Identifikation diagnostischer, prognostischer
und pradiktiver Veranderungen

Hilfsmittel zur Diagnostik lymphatischer
Erkrankungen

Identifikation prognostischer Veranderungen

Bestimmung des Mutationsstatus als
prognostischer und pradiktiver Marker bei
lymphoiden Neoplasien

Identifikation diagnostischer, prognostischer
und pradiktiver Veranderungen

Identifikation diagnostischer, prognostischer
und pradiktiver Veranderungen

Anwendbare GSPR
vollstéandig erfullt?

(Ja/Nein)

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Begrundung
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NGS Hybrid-capture
Sequencing

Idylla

Durchflusszytometrie

Telomer-Dx
MGG-Farbung

Zellisolation

Nukleinsaureextraktion
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IVD

IVD

IVD

IVD

IVD

IVD

IVD

Identifikation diagnostischer, prognostischer
und pradiktiver Veranderungen

Identifikation des Vorliegens einer
Mikrosatelliteninstabilitat

Hilfsmittel zur Diagnose hamatologischer
Erkrankungen und zur Bestimmung absoluter
Zellkonzentrationen von Lymphozyten
Subpopulationen

Screening fur Telomeropathien
Zelldifferenzierung

Zellisolation fur weiterfihrende
Untersuchungen

Extraktion von Nukleinsauren fir
weiterfihrende Untersuchungen

Ja

Ja

Ja

Ja
Ja

Ja

Ja
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