Institut fir Medizinische Mikrobiologie, Virologie und Hygiene

HAMBURG Institutsdirektor: Prof. Dr. med. M. Aepfelbacher

Information

Offentliche Erklarung zur Herstellung und Verwendung von Eigenprodukten durch
Gesundheitseinrichtungen ID 18933

005/07.2026

Name und Anschrift der Gesundheitseinrichtung:

Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf (UKE)

Zentrum fir Diagnostik

Institut flir Medizinische Mikrobiologie, Virologie und Hygiene
MartinistraRe 52

20246 Hamburg

Das UKE erklart, dass die in der beigefligten Tabelle beschriebenen Produkte ausschlielich im UKE hergestellt und verwendet werden und die geltenden
allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen (GSPR) der Medizinprodukteverordnung (EU 2017/745) oder der Verordnung tber In-vitro-Diagnostika (EU
2017/746) erfillen. Fir den Fall, dass die geltenden allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen nicht vollstindig erfillt sind, wird eine Begriindung
vorgelegt.

Datum und Ort: Hamburg, 02.07.2026

Tabelle der hauseigenen Produkte:
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UK

HAMBURG

Viren/ Empfindlichkeitstestungen

Institutsdirektor: Prof. Dr. med. M. Aepfelbacher

Anwendbare Informationen iiber und
. . PR Begrii fiir gel PR, di
Produkttyp: Risikoklasse . GS.. . ?grundungl ur: o tc.e.nde.GS die
Produktkennung Zweckbestimmung vollstandig | nicht vollstandig erfiillt sind (unter
MD/IVD des Produkts . .
erfullt? Verwendung der Nummerierung
(Ja/Nein) gemaB Anhang | der IVDR/MDR)
Besti lievi Resi in EDTA- BI
Cytomegalievirus Resistenz IVD Klasse C e.stlmmung Cytomega |eV|rus. esistenz in ut Ja .
mittels Polymerasekettenreaktion und NGS
Hepatitis-B-Virus Resistenz und VD Klasse C Bestimmung Hepatitis-B-Virus Resistenz und Genotyp in Ia
Genotyp EDTA- Blut mittels Polymerasekettenreaktion und NGS -
Hepatitis-C-Virus Resistenz und VD Klasse C Bestimmung Hepatitis-C-Virus Resistenz und Genotyp in Ia
Genotyp EDTA- Blut mittels Polymerasekettenreaktion und NGS -
Viren/ Molekularbiologische
Untersuchungen
Anwendbare Informationen iiber und
. . GSPR Begriind fiir geltende GSPR, di
Produkttyp: Risikoklasse . . g fegrun ung. un: o ‘.e.n e. '€
Produktkennung Zweckbestimmung vollstandig | nicht vollstandig erfiillt sind (unter
MD/IVD des Produkts . .
erfullt? Verwendung der Nummerierung
(Ja/Nein) gemaB Anhang | der IVDR/MDR)
Bestimmung von Norovirus RNA Genogruppe I/I1,
Diarrhoe Viren qPCR Panel (grof) VD Klasse C Rotavirus RNA, Adenovirus DNA, Astrovirus RNA, Ia

Sapovirus RNA in Stuhl mittels Real-time
Polymerasekettenreaktion
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HAMBURG Institutsdirektor: Prof. Dr. med. M. Aepfelbacher

Diarrhoe Viren qPCR Panel (klein)

IVD

Klasse C

Bestimmung von Norovirus RNA Genogruppe I/11,
Rotavirus RNA, in Stuhl mittels Real-time
Polymerasekettenreaktion

Ja

Herpes Viren qPCR Panel

IVD

Klasse C

Bestimmung von Herpes simplex Virus 1 DNA und 2 DNA
und Varicella Zoster Virus DNA in Abstrich, BAL/ TS/
Sputum und EDTA-Blut mittels Real-time
Polymerasekettenreaktion

Ja

Respiratorisches Viren gPCR Panel
(groR)

IVD

Klasse D

Bestimmung von SARS-CoV2-RNA, Influenza A und B
RNA, Respiratorisches Synzytial-Virus RNA, humanes
Metapneumovirus RNA, Rhino/Enterovirus RNA,
Parainfluenza 1-4 RNA, humanes Coronavirus RNA (Typ
229E, NL63, HKU1, OC43), Bocavirus DNA, Adenovirus
DNA in Abstrich, BAL/TS/Sputum, Rachenspiilwasser
mittels Real-time Polymerasekettenreaktion

Ja

Respiratorisches Viren gPCR Panel
(klein)

IVD

Klasse D

Bestimmung von SARS-CoV2-RNA, Influenza A und B
RNA, Respiratorisches Synzytial-Virus RNA in Abstrich,
Abstrich, BAL/TS/Sputum, Rachenspuilwasser mittels
Real-time Polymerasekettenreaktion

Ja

Adenovirus DNA

IVD

Klasse C

Bestimmung von Adenovirus DNA in Abstrich, Gewebe/
Biopsie, EDTA-Blut, Liquor, Urin mittels Real-time
Polymerasekettenreaktion

Ja

Anellovirus

IVD

Klasse C

Bestimmung von EDTA-Blut mittels Real-time
Polymerasekettenreaktion

Ja

BK-Virus DNA

IVD

Klasse C

Bestimmung von BK-virus DNA in EDTA-Blut, Urin mittels
Real-time Polymerasekettenreaktion

Ja

Cytomegalievirus DNA

IVD

Klasse D

Bestimmung von Cytomegalievirus DNA in Abstrich,
Abstrich, BAL/TS/Sputum, Rachenspuilwasser, Gewebe/
Biopsie, Liquor, Stuhl, Urin mittels Real-time
Polymerasekettenreaktion

Ja
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HAMBURG Institutsdirektor: Prof. Dr. med. M. Aepfelbacher

Bestimmung von Enterovirus Gruppe A-D RNA in

Enterovirus RNA IVD Klasse C Abstrich, Gewebe/ Biopsie, EDTA-Blut, Liquor, Urin Ja
mittels Real-time Polymerasekettenreaktion
Bestimmung von Epstein Barr Virus DNA in EDTA-Blut,
Epstein Barr Virus DNA IVD Klasse D Liquor, Abstrich, Gewebe/ Biopsie, Stuhl mittels Real- Ja
time Polymerasekettenreaktion
Bestimmung von Hepatitis D Virus RNA in EDTA-Blut,
Hepatitis D Virus RNA IVD Klasse D Gewebe/ Biopsie mittels Real-time Ja
Polymerasekettenreaktion
Hepatitis E Virus RNA VD Klasse D Bestlmmung von H.epatltls E Virus RNA in EDTA.-BIut, Ia
Stuhl mittels Real-time Polymerasekettenreaktion
Hepatitis E Virus Ratten RNA VD Klasse D Bestlmmung.von Hepatl’Fls E Virus Ratten RNA in ED'!'A- Ia
Blut, Stuhl mittels Real-time Polymerasekettenreaktion
Bestimmung von Herpes simplex-Virus 1/2 DNA in
Herpes simplex-Virus 1/2 DNA IVD Klasse C Abstrich, BAL/ TS/ Sputum, EDTA-Blut, Gewebe/ Biopsie, Ja
Liquor, Stuhl mittels Real-time Polymerasekettenreaktion
- . Bestimmung von Humanes Immundefizienz-Virus 2 RNA
Humanes Immundefizienz-Virus 2 . . . .
IVD Klasse D in EDTA-Blut, Liguor mittels Real-time Ja
RNA .
Polymerasekettenreaktion
Bestimmung von Humanes Herpesvirus 6 DNA in EDTA-
Humanes Herpesvirus 6 DNA IVD Klasse C Blut, Liquor, Gewebe/ Biopsie mittels Real-time Ja
Polymerasekettenreaktion
Bestimmung von Humanes Herpesvirus 8 DNA in EDTA-
Humanes Herpesvirus 8 DNA IVD Klasse C Blut, Gewebe/ Biopsie mittels Real-time Ja
Polymerasekettenreaktion
Influenzavirus A Typisierung (H1N1, Bestimmung von Influenzavirus A Typ HIN1, H3N2, H5 in
H3N2, H5) IVD Klasse C Abstrich, BAL/ TS/ Sputum, Rachenspulwasser mittels Ja
Real-time Polymerasekettenreaktion
JC-Virus DNA VD Klasse C Bestimmung von JC-Virus DNA in EDTA-Blut, Urin mittels Ia

Real-time Polymerasekettenreaktion
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U K Institut fir Medizinische Mikrobiologie, Virologie und Hygiene

HAMBURG Institutsdirektor: Prof. Dr. med. M. Aepfelbacher

Bestimmung von Masernvirus RNA in Abstrich, EDTA-

Masernvirus RNA IVD Klasse C Blut, Gewebe/ Biopsie, Liquor, Urin mittels Real-time Ja
Polymerasekettenreaktion
Bestimmung von Mpox/ Orthopoxviren (Non-Variola)

Mpox-/ Orthopoxviren (Non-Variola) IVD Klasse C DNA in Abstrich, EDTA-Blut mittels Real-time Ja
Polymerasekettenreaktion
Bestimmung von Mpoxviren Clade 2 DNA in Abstrich

Mpoxviren Clade 2 VD Klasse C mittels Real-time Polymerasekettenreaktion Ja
Bestimmung von Mumpsvirus RNA in Abstrich, EDTA-

Mumpsvirus RNA IVD Klasse C Blut, Liquor, Urin mittels Real-time Ja
Polymerasekettenreaktion
Bestimmung von Parechovirus RNA in Abstrich, Gewebe/

Parechovirus RNA IVD Klasse C Biopsie, EDTA-BIut, Liquor, Urin mittels Real-time Ja
Polymerasekettenreaktion
Bestimmung von Parvovirus B19 DNA in EDTA-Blut,

Parvovirus B19 DNA IVD Klasse C Gewebe/ Biopsie, Liquor mittels Real-time Ja
Polymerasekettenreaktion

R&telnvirus DNA VD Klasse C I?estimmtfng v'on Rételnvi'rus DNA in Abstrich, EDTA-I?Iut, Ia
Liquor, Urin mittels Real-time Polymerasekettenreaktion
Bestimmung von Varicella Zoster Virus DNA in BAL/ TS/

Varicella Zoster Virus DNA IVD Klasse C Sputum, Gewebe/ Biopsie mittels Real-time Ja
Polymerasekettenreaktion

West Nile Virus RNA VD Klasse D Bestimmung von West Nile Virus RNA in EDTA-Blut, Ia

Liquor mittels Real-time Polymerasekettenreaktion
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AMBURG

Bakterien/ Molekularbiologische

Institutsdirektor: Prof. Dr. med. M. Aepfelbacher

Untersuchungen
Anwendbare Informationen iiber und
Produkttyp: Risikoklasse . GSfR . Bt.egrundun% fu': geltt.a.nde.GSPR, die
Produktkennung Zweckbestimmung vollstindig | nicht vollstindig erfullt sind (unter
MD/IVD des Produkts .. .
erfullt? Verwendung der Nummerierung
(Ja/Nein) gemaB Anhang | der IVDR/MDR)
Bestimmung von Chlamydia pneumoniae DNA, Legionella
spezies DNA, Legionella pneumoniae DNA, Mykoplasma
. . pneunomiae DNA, Pneumocystis jirovecii DNA,
At hes P Panel IVD KI C J
ypisches Fneumonie Fane asse Chlamydophila psittaci DNA in Abstrich, BAL/ TS/ a —

Sputum, Rachenspiilwasser mittels Real-time
Polymerasekettenreaktion

Chlamydia trachomatis (LGV/non- Bestimmung von Chlamydia trachomatis (LGV/non-LGV)

LGV) DNA und Neisseria gonorrhoeae IVD Klasse C DNA und Neisseria gonorrhoeae DNA in Abstrich, Urin Ja -

DNA Panel mittels Polymerasekettenreaktion
Bestimmung von Campylobacter jejuni/coli DNA,
Cryptosporidium ssp. DNA, Entamoeba histolytica DNA,

. . Escherichia coli (EAEC/ EIEC/ STEC) DNA, Giardia lamblia

Diarrhoe Bakterien Panel VD Klasse C DNA, Salmonella ssp. DNA, Yersinia enterocolitica, 1 —
Yersinia pseudotuberculosis DNA in Stuhl mittels
Polymerasekettenreaktion
Bestimmung von Haemophilus influenzae, Listeria
monocytogenes , Neisseria meningitidis (verkapselt),

Meninigtis Bakterien Panel IVD Klasse C Streptococcus agalactiae, Streptococcus pneumoniae, Ja -
Cryptococcus neoformans/gattii in Liquor mittels
Polymerasekettenreaktion
Bestimmung von multiresistenten gramnegative

Multiresistente gramnegative VD Klasse C Bakterien (MRGN) [KPC, MBL (NDM, VIM ), CRAB (Oxa23, Ia

Bakterien (MRGN)

Oxa24/40), Oxa48] in Abstrich mittels
Polymerasekettenreaktion
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U K Institut fir Medizinische Mikrobiologie, Virologie und Hygiene

HAMBURG Institutsdirektor: Prof. Dr. med. M. Aepfelbacher

STD Panel 1 (Mykoplasma genit. DNA

Bestimmung von Mykoplasma genit. DNA & Trichomonas

& Trichomonas vag. DNA) IVD Klasse C vag. DNA in Abstrich und Urin mittels Real-time Ja
Polymerasekettenreaktion
STD Panel 2 (Ureaplasma Parvum Bestimmung von Ureaplasma parvum DNA, Ureaplasma
DNA, Ureaplasma urealyticum DNA & IVD Klasse C urealyticum DNA & Mykoplasma hominis DNA in Abstrich Ja
Mykoplasma hominis DNA) und Urin mittels Real-time Polymerasekettenreaktion
STD Panel 3 (Mykoplasma genit. DNA,
Trichomonas vag. DNA, Ureaplasma Bestimmung von Mykoplasma genit. DNA, Trichomonas
parvum DNA, Ureaplasma VD Klasse C vag. DNA, Ureaplasma parvum DNA, Ureaplasma Ia
urealyticum DNA & Mykoplasma urealyticum DNA & Mykoplasma hominis DNA in Abstrich
hominis DNA) und Urin mittels Real-time Polymerasekettenreaktion
Bestimmung von Aspergillus DNA in Gewebe/ Biospie,
Aspergillus DNA IVD Klasse C BAL/ TS/ Sputum mittels Real-time Ja
Polymerasekettenreaktion
Bestimmung von Bordetella pertussis und parapertussis
Bordetella pertussis/ parapertussis DNA in Abstrich, Abstrich, BAL/ TS/ Sputum,
IVD Klasse C . . . Ja
DNA Rachenspliilwasser mittels Real-time
Polymerasekettenreaktion
Bestimmung des Bordetella pertussis Toxin-Gens in
Bordetella pertussis Toxin-Gen IVD Klasse C Abstrich, BAL/ TS/ Sputum, Rachenspiilwasser mittels Ja
Real-time Polymerasekettenreaktion
Bestimmung von Borrelia burgdorferi DNA in Gewebe/
Borrelia burgdorferi DNA IVD Klasse C Biopsie, Liquor mittels Real-time Ja
Polymerasekettenreaktion
Brucella spp. DNA VD Klasse C Bestin_1mung von Brucella spp. DN.A in EDTA-Blut mittels Ia
Real-time Polymerasekettenreaktion
Candida auris. DNA VD Klasse C Bestimmung von Candida auris. DNA in Abstrich mittels Ia

Real-time Polymerasekettenreaktion
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HAMBURG Institutsdirektor: Prof. Dr. med. M. Aepfelbacher

Cryptococcus neoformans DNA

IVD

Klasse C

Bestimmung von Cryptococcus neoformans DNA in BAL/
TS/ Sputum, EDTA-Blut, Gewebe/ Biopsie, Liquor mittels
Real-time Polymerasekettenreaktion

Ja

Diphtherie Toxin DNA

IVD

Klasse C

Bestimmung des Diphtherie Toxin DNA in Kultur mittels
Real-time Polymerasekettenreaktion

Ja

Hamophilus influenzae DNA

IVD

Klasse C

Bestimmung von Hamophilus influenzae DNA in Abstrich,
BAL/ TS/ Sputum, Rachenspiilwasser, Liquor mittels Real-
time Polymerasekettenreaktion

Ja

Leptospira species

IVD

Klasse C

Bestimmung von Leptospira species in EDTA- Blut, Urin
mittels Real-time Polymerasekettenreaktion

Ja

Listeria monocytogenes DNA

IVD

Klasse C

Bestimmung von Listeria monocytogenes DNA in EDTA-
Blut, Liquor, Stuhl, Gewebe/ Biopsie mittels Real-time
Polymerasekettenreaktion

Ja

Mucorales DNA

IVD

Klasse C

Bestimmung von Mucorales DNA in BAL/ TS/ Sputum,
Gewebe/ Biopsie mittels Real-time
Polymerasekettenreaktion

Ja

Mykobakterium spp.

IVD

Klasse C

Bestimmung von Mykobakterium spp. in BAL/ TS/
Sputum mittels Real-time Polymerasekettenreaktion

Ja

Neisseria meningitidis DNA

IVD

Klasse C

Bestimmung von Neisseria meningitidis DNA in Liquor
mittels Real-time Polymerasekettenreaktion

Ja

Streptoccocus agalactiae DNA

IVD

Klasse C

Bestimmung von Streptoccocus agalactiae DNA in
Abstrich und Liquormittels Real-time
Polymerasekettenreaktion

Ja

Streptoccocus pneumoniae DNA

IVD

Klasse C

Bestimmung von Streptoccocus pneumoniae DNA in BAL,
Liquor, Sputum mittels Real-time
Polymerasekettenreaktion

Ja

Toxoplasma gondii DNA

IVD

Klasse D

Bestimmung von Toxoplasma gondii DNA in EDTA- Blut,
Liquor, Gewebe/ Biopsie mittels Real-time
Polymerasekettenreaktion

Ja

Treponema pallidum DNA

IVD

Klasse C

Bestimmung von Treponema pallidum DNA in Abstrich,
Gewebe/ Biopsie, Liquor, Urin mittels Real-time
Polymerasekettenreaktion

Ja
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HAMBURG

Institutsdirektor: Prof. Dr. med. M. Aepfelbacher

Bestimmung Tropheryma whippelii DNA in Gewebe/

Tropheryma whippelii DNA IVD Klasse C Biopsie, Liquor, Stuhl, Urin mittels Real-time Ja _
Polymerasekettenreaktion
Isolate/ Molekularbiologische
Untersuchungen
Anwendbare Informationen iiber und
Begrii .. di
Produkttyp: Risikoklasse . GS?R . ?grundun% fut geltt_e.nde'GSPR die
Produktkennung Zweckbestimmung vollstandig | nicht vollstandig erfiillt sind (unter
MD/IVD des Produkts .. .
erfiillt? Verwendung der Nummerierung
(Ja/Nein) gemiR Anhang | der IVDR/MDR)
165 . . .
VD Klasse C Bestimmung von 16s |n.KuItur mittels . Ia _
Polymerasekettenreaktion und Sequenzierung
Diphtherie Toxin DNA Bestimmung des Diphtherie Toxin DNA in Kultur mittels
IVD Klasse C . . Ja .
Real-time Polymerasekettenreaktion
Burkholderia ssp. Identifizierung Bestimmung von Brucella spp. DNA in Kultur mittels
IVD Klasse C . . Ja
Polymerasekettenreaktion und Sequenzierung -
Brucella spp. Identifizierung Bestimmung von Burkholderia spp. DNA in Kultur mittels
IVD Klasse C . . Ja .
Polymerasekettenreaktion und Sequenzierung
Mykobakterium tuberculosis Komplex Bestimmung von Mykobakterium tuberculosis Komplex
(is6110, is1081, rd1, atpE) IVD Klasse C (is6110, is1081, rd1, atpE) in Kultur mittels Ja _
Identifizierung Polymerasekettenreaktion und Sequenzierung
Mykobakterium s.sp..(rpoB/ rpoC, Bestimmung von Mykobakterium ssp. (rpoB/ rpoC,
hsp65, 16s) Identifizierung IVD Klasse C hsp65, 16s) in Kultur mittels Polymerasekettenreaktion Ja .
und Sequenzierung
Pilz (ITS, Cél.rryodulin, beta-Tubulin, Bestimmung von Pilz (ITS, Calmodulin, beta-Tubulin, LSU)
LSU) Identifizierung IVD Klasse C in Kultur mittels Polymerasekettenreaktion und Ja

Sequenzierung
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HAMBURG Institutsdirektor: Prof. Dr. med. M. Aepfelbacher

Multiresistente gramnegative
Bakterien (MRGN) [KPC, MBL (NDM,

Bestimmung von multiresistenten gramnegative
Bakterien (MRGN) [KPC, MBL (NDM, VIM ), CRAB (Oxa23,

VIM ), CRAB (Oxa23, Oxa24/40), IVD Klasse C Oxa24/40), Oxa48] in Kultur mittels Ja
Oxa48] .

Polymerasekettenreaktion
MR_SA (mecA/mecC) DNA Molekulare Bestimmung von MRSA (mecA/mecC) DNA (Molekulare
Resistenztestung IVD Klasse C Resistenztestung) in Kultur mittels Real-time Ja

Polymerasekettenreaktion
vanA/vanB Gen Molekulare ; : :

VD Klasse C Bestimmung des VRE vanA/vanB Gens in Kultur mittels Ia

Resistenztestung

Real-time Polymerasekettenreaktion
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