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Konformitätserklärung 

nach Art.5 (5) der Verordnung (EU) 2017/746 (IVDR) zur Eigenherstellung eines IVD in Gesundheitseinrichtungen 
 

Name und Adresse der Gesundheitseinrichtung PathoNext GmbH 
Deutscher Platz 5b 

04103 Leipzig 
Deutschland 

 
 

Wir erklären in alleiniger Verantwortung, dass die im Anhang aufgeführten und von uns konfigurierten  
In-vitro-Diagnostika die für sie zutreffenden Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/746 über In-vitro-Diagnostika 

(IVDR) erfüllen. 
 

Die Produkte werden innerhalb unserer Gesundheitseinrichtung in unseren eigenen Räumlichkeiten und außerhalb  
einer industriellen Fertigung bereitgestellt. Sie sind ausschließlich für die Verwendung innerhalb unserer eigenen Ge-

sundheitseinrichtung bestimmt. 
 

Produktnummer 01-01, 01-03, 01-04, 01-05, 01-06 
 

Zuordnung generische Gruppe Zielgerichtete NGS-Sondenpanelsequenzierung für  
Analyse verschiedener krebsassoziierter Genvarianten 

 
Klassifizierung nach Verordnung (EU) 2017/746,  

Anhang VIII 
C 

 
 
 

Produktnummer 
 

03-01 

Zuordnung generische Gruppe NGS-basierter IGHV-Klonalitäts- und Hypermutations- 
Assay zur Diagnostik lymphoproliferativer Erkrankungen 

 
Klassifizierung nach Verordnung (EU) 2017/746,  

Anhang VIII 
C 

 
 

Die Einhaltung der anwendbaren Anforderungen wird durch eine geeignete technische Dokumentation nachgewiesen 
und dokumentiert. Diese umfasst insbesondere die relevanten Nachweise zur Sicherheit, Leistungsfähigkeit und zum 

Risikomanagement der Produkte. 
 
 
 
 

Leipzig, den 09.11.2026   
Ort, Datum  Geschäftsführer  

 
 
 







