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Zrich, 19. Marz 2026

Erklarung nach Art. 5 Abs. 5 Bst. f. der Verordnung (EU) 2017/746

uber In-vitro-Diagnostika

Die Analytica Medizinische Laboratorien AG erklart, dass die in der beiliegenden Tabelle beschriebenen
IVD-Produkte ausschliesslich in der Analytica Medizinische Laboratorien AG hergestellt und
verwendet werden und die grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen der Verordnung
(EU) 2017/746 Uber In-vitro-Diagnostika erfillen. Fir den Fall, dass die Anforderungen nicht voll-

sténdig erflllt sind, wird eine Begriindung geliefert.

Name, Funktion und Unterschrift der verantwortlichen Personen:
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Dr. med. Andrea Isler
FMH Allgemeine Innere Medizin
Bereichsleitung Medizin (CMO)
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Dr. phil. nat. Bernhard Mani
FAMH Pluridisziplinar
Diagnostische Leitung
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Tabelle der in-house [VD-Produkte

Anwendbare Sicherheits- und Leistungs-

anforderungen gemass Anhang | der Verordnung

Produktidentifikation Risikoklasse Messmethode (EU) 2017/746 iiber In-vitro-Diagnostika erfiillt?
(Ja/Nein)

Bakterienidentifikation 16s rRNA-Gen B Real-time PCR und sequenzbasierte Ja
(800bp /1500 bp) Erreger-ldentifikation

Pilzidentifikation ITS-Region PCR B Eff‘e'g:ﬁjz:t'?ﬁigfi ;ﬁq”e”ZbaSie”e Ja
Bakterielle Breitspektrum PCR B Ererzlgceir:ﬁjzgtl?ﬁtlj(r;?ijsquenzbasierte Ja
Diphterie Toxin-Gen DNA B E;if:\i/'?neﬂzg_::z;\'r?hwas Ja
Tropheryma whipplei DNA B zier: 2;t;?22?ﬁ22§:?ETfezhg:is Ja
Kupferim Serum B Massenspektrometrie (ICP-MS) Ja
Zink im Serum B Massenspektrometrie (ICP-MS) Ja
Selenim Serum B Massenspektrometrie (ICP-MS) Ja
Jod im Serum B Massenspektrometrie (ICP-MS) Ja
Magnesium im Vollblut B Massenspektrometrie (ICP-MS) Ja
Chrom im Vollblut B Massenspektrometrie (ICP-MS) Ja
Kobalt im Vollblut B Massenspektrometrie (ICP-MS) Ja
Nickel im Vollblut B Massenspektrometrie (ICP-MS) Ja
Zink im Vollblut B Massenspektrometrie (ICP-MS) Ja
Selen im Vollblut B Massenspektrometrie (ICP-MS) Ja
Cadmium im Vollblut B Massenspektrometrie (ICP-MS) Ja
Blei im Vollblut B Massenspektrometrie (ICP-MS) Ja
Mangan im Vollblut B Massenspektrometrie (ICP-MS) Ja
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Kupfer im Urin
Zink im Urin
Arsenim Urin
Cadmium im Urin
Jod im Urin
Blei im Urin
Bromid
Paracetamol
Tramadol
Fentanyl
Buprenorphine

Hb-Chromatographie
(Hamoglobinopathie-Abklarung
inkl. Thalassamie)
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Massenspektrometrie (ICP-MS)
Massenspektrometrie (ICP-MS)
Massenspektrometrie (ICP-MS)
Massenspektrometrie (ICP-MS)
Massenspektrometrie (ICP-MS)
Massenspektrometrie (ICP-MS)
Absorptionsphotometrie
Massenspektrometrie (LC-MS)
Massenspektrometrie (LC-MS)
Massenspektrometrie (LC-MS)

Massenspektrometrie (LC-MS)

HPLC
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