
o Konformitätserklärung für ln-vitro-Diagnostika aus Eigenherstellung
This Document is Controlled in Printed Form

ERKLARUNG NACH

ARTTKEL 5 (5) DER EU-VERORDNUNG ÜBER |N-VTTRO-DIAGNOSTTKA (EU)201717ß

(IVDR) ZUR EIGENHERSTELLUNG EINES IVD IN GESUNDHEITSEINRICHTUNGEN

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

erklärt in eigener Verantwortung, dass die unten aufgeführten Produhe, welche im Wege der
Eigenherstellung von uns hergestellt werden, allen Anforderungen der IVD-Verordnung (EU)
20171746 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 in nicht industriellem Maßstab gefertigt und ausschließlich in
unserer Gesundheitseinrichtung betrieben.

St. lngbert, den 03.02.25
Bettina rg,
Geschäftsführerin

Produktbezeichnung ldentifikation Risiko-
klasse
(rvDR
An.47(1y
Anhans Vlll)

Produkt-
Tvp

Generische Produktgruppe,,Mobile Phase,
Standard-/ Fällungslösungen für
Medikamentenspiegelbestimmungen' mittels
LC.MS/MS

Mobile Phase
Fällungsmittel

Generische Produktgruppe,,Standardlösungen
für Element-Gehaltsbestimmungen" mittels
Atomabsorption

MVZIGB.IGB.PCH.SOP{01 3
MVZIGB.IGB.PCH-SOP-OO1 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{022
MVZIGB.IGB.PCH-SOP{027
MVZIGB-IGB.PCH.SOP-0028
MVZIGB.IGB-PCH.SOP-OO30
MVZIGB-IGB.PCH-SOP.OO31

Kalibralor

MVZIGB.IGB-PCR-SOP-OOO7
MVZIGB.IGB-PCR.SOP-OOO8

Real-Time
PCR
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MVZIGB.IGB-PCH.SOP-0024,
MVZIGB.IGB-PCH-SOP-0025

Generische Produktgruppe,Primer für
DNAJRNA Bestimmung' mittels Real-Time
PCR
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