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Schlieren, 24. Mai 2024 

 

Das Institut für Medizinische Genetik der Universität Zürich erklärt,  

dass die in der beiliegenden Tabelle beschriebenen in-house In-vitro-Diagnostika ausschliesslich im Geneti-
schen Diagnostiklabor des Instituts verwendet werden und die geltenden allgemeinen Sicherheits- und Leis-
tungsanforderungen (GSPR) der Medizinprodukteverordnung (EU 2017/745) oder der Verordnung über In-Vitro-
Diagnostika (EU 2017/746) erfüllen.  

Für den Fall, dass die geltenden allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen nicht vollständig erfüllt 
sind, wird eine Begründung geliefert. 
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Tabelle der In-House Messmethode 

Produkt 
Identifizierung 

(z.B. Name, 
Beschreibung, 

Referenznummer) 

Produkt-
typ 

(IVD/MD) 

Risikoklasse 
des 

Produkts 
Verwendungs- 

zweck 

Anwendbare 
GSPR 

vollständig 
erfüllt? 

(Ja/Nein) 

Informationen über und Be-
gründung für geltende 

GSPR, die nicht 
vollständig erfüllt sind (un-

ter Verwendung der 
Nummerierung wie in 

Anhang I der IVDR/MDR) 

Chromosomale 
Mikroarrayanalyse 

IVD C 
Genetische 
Diagnostik 

Nein 

Labor ist nach SN ISO/IEC 
17025:2018 und SN EN ISO 
15189:2013 akkreditiert. 
Die Punkte 2,3,4,8,13 & 16 sind 
damit nicht vollständig abge-
deckt, die entsprechende Doku-
mentation ist in Vorbereitung. 

Karyotypisierung IVD C 
Genetische 
Diagnostik 

Nein 

Labor ist nach SN ISO/IEC 
17025:2018 und SN EN ISO 
15189:2013 akkreditiert. 
Die Punkte 2,3,4,8,13 & 16 sind 
damit nicht vollständig abge-
deckt, die entsprechende Doku-
mentation ist in Vorbereitung. 

FISH-Analyse IVD C 
Genetische 
Diagnostik 

Nein 

Labor ist nach SN ISO/IEC 
17025:2018 und SN EN ISO 
15189:2013 akkreditiert. 
Die Punkte 2,3,4,8,13 & 16 sind 
damit nicht vollständig abge-
deckt, die entsprechende Doku-
mentation ist in Vorbereitung. 

Fragment-Analyse IVD C 
Genetische 
Diagnostik 

Nein 

Labor ist nach SN ISO/IEC 
17025:2018 und SN EN ISO 
15189:2013 akkreditiert. 
Die Punkte 2,3,4,8,13 & 16 sind 
damit nicht vollständig abge-
deckt, die entsprechende Doku-
mentation ist in Vorbereitung. 

MLPA-Analyse IVD C 
Genetische 
Diagnostik 

Nein 

Labor ist nach SN ISO/IEC 
17025:2018 und SN EN ISO 
15189:2013 akkreditiert. 
Die Punkte 2,3,4,8,13 & 16 sind 
damit nicht vollständig abge-
deckt, die entsprechende Doku-
mentation ist in Vorbereitung. 

Sanger- 
Sequenzierung 

IVD C 
Genetische 
Diagnostik 

Nein 

Labor ist nach SN ISO/IEC 
17025:2018 und SN EN ISO 
15189:2013 akkreditiert. 
Die Punkte 2,3,4,8,13 & 16 sind 
damit nicht vollständig abge-
deckt, die entsprechende Doku-
mentation ist in Vorbereitung. 
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Produkt 
Identifizierung 

(z.B. Name, 
Beschreibung, 

Referenznummer) 
Produkttyp 

(IVD/MD) 

Risikoklasse 
des 

Produkts 
Verwendungs- 

zweck 

Anwendbare 
GSPR 

vollständig 
erfüllt? 

(Ja/Nein) 

Informationen über und Be-
gründung für geltende 

GSPR, die nicht 
vollständig erfüllt sind (un-

ter Verwendung der 
Nummerierung wie in 

Anhang I der IVDR/MDR) 

Zellkultur IVD C 
Genetische 
Diagnostik 

Nein 

Labor ist nach SN ISO/IEC 
17025:2018 und SN EN ISO 
15189:2013 akkreditiert. 
Die Punkte 2,3,4,8,13 & 16 sind 
damit nicht vollständig abge-
deckt, die entsprechende Doku-
mentation ist in Vorbereitung. 

Hochdurchsatzse-
quenzierung (NGS) 

IVD C 
Genetische 
Diagnostik 

Nein 

Labor ist nach SN ISO/IEC 
17025:2018 und SN EN ISO 
15189:2013 akkreditiert. 
Die Punkte 2,3,4,8,13 & 16 sind 
damit nicht vollständig abge-
deckt, die entsprechende Doku-
mentation ist in Vorbereitung. 

Präimplantations-
Diagnostik 

IVD C 
Genetische 
Diagnostik 

Nein 

Labor ist nach SN ISO/IEC 
17025:2018 und SN EN ISO 
15189:2013 akkreditiert. 
Die Punkte 2,3,4,8,13 & 16 sind 
damit nicht vollständig abge-
deckt, die entsprechende Doku-
mentation ist in Vorbereitung. 

NIPT 
Erweiterungstest 

IVD C 
Genetische 
Diagnostik 

Nein 

Labor ist nach SN ISO/IEC 
17025:2018 und SN EN ISO 
15189:2013 akkreditiert. 
Die Punkte 2,3,4,8,13 & 16 sind 
damit nicht vollständig abge-
deckt, die entsprechende Doku-
mentation ist in Vorbereitung. 

OLA-Analyse IVD C 
Genetische 
Diagnostik 

Nein 

Labor ist nach SN ISO/IEC 
17025:2018 und SN EN ISO 
15189:2013 akkreditiert. 
Die Punkte 2,3,4,8,13 & 16 sind 
damit nicht vollständig abge-
deckt, die entsprechende Doku-
mentation ist in Vorbereitung. 

 


