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ERKLARUNG NACH

ARTIKEL 5 (5) DER EU-VERORDNUNG ÜBER IN-VITRO-DIAGNOSTIKA (EU)2017N46

(tvDR) zuR ETGENHERSTELLUNG ETNES tVD rN GESUNDHEITSEINRICHTUNGEN

Die
Bioscientia MVZ Labor Saar GmbH
Otto-Kaiser-Str. 8a
66386 St. lngbert

erklärt in eigener Verantwortung, dass die unten aufgeführten Produkte, welche im Wege der
Eigenherstellung von uns hergestellt werden, allen Anforderungen der IVD-Verordnung (EU)
2017n46 des europäischen Parlamentes und des Rates über ln-vitro-Diagnostika vom
05.04.2017, Anhang I - Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen-
entsprechen, die anwendbar sind.

Die Produkte werden in unseren eigenen Räumlichkeiten von uns als akkreditiertes Labor
nach DIN EN ISO 15189:2014 in nicht industriellem Maßstab gefertigt und ausschließlich in
unserer Gesundheitseinrichtung betrieben.

St. lngbert, den 20.06.24 6. ()o,-, -Bettina GeorSf -f
Geschäftsführein

Produktbezeichnung ldentifikation Risiko-
klasse
(rvDR
Art47(lY
Anhanq Vlll)

Produkt-
Tvp

Generische Produktgruppe,,Mobile Phase,
StandardJ Fällungslösungen für
Medikämentenspiegelbestimmungen" mittels
LC-MS/MS

MVZIGB-IGB-PCH-SOP-0024,
MVZIGB-IGB-PCH-SOP-0025

C Mobile Phase
Fällungsmittel

Generische ProduKgruppe "Stiandardlösungen
filr Element-Gehaltsbestimmungen" miftels
Atomabsorption

Ir/lVZlGB-lGB-PCH-SOP-001 3
lr/lvzlG B-lG B-PCH-SOP-00 1 4
MVZIGB.IGB-PCH.SOP-OO1 6
MVZIGB.IGB-PCH.SOP-OO1 7
MVZIGB-IGB.PCH-SOP.OO2O
MVZIGB-IGB-PCH-SOP-0021
MVZIGB.IGB-PCH.SOP.OO22
MVZIGB-IGB-PCH-SOP.OO27
MVZIGB-IGB-PCH-SOP-0028
MVZIGB-IGB-PCH-SOP-OO3O
MVZIGB-IGB-PCH-SOP-0031

C Kalibrator
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