ERKLARUNG

gemeinn

nach Art. 5 (5) der EU-Verordnung iiber In-vitro-Diagnostika (EU) 2017/746 (IVDR) zur
Eigenherstellung eines IVD in Gesundheitseinrichtungen

Die Institut fur Transfusionsmedizin Suhl gGmbH, Albert-Schweitzer-Strale 15, 98527 Suhl,

erklart in alleiniger Verantwortung, dass die unten aufgefiihrten Produkte in den eigenen

Raumlichkeiten in nicht industriellem Mafstab gefertigt und ausschlieRlich in der eigenen

Gesundheitseinrichtung betrieben werden. Sie
(EV)

Verordnung

2017/746,

Leistungsanforderungen®.
Liste der Teste bzw. Artikel:

Anhang |

,Grundlegende

erfillen die Anforderungen der IVD-

Sicherheits- und

Bezeichnung Klasse | Identifikation | Typ
(ID ITMS)

Produktgruppe Blutgruppen-Kontrollen ABO, Rhesus, D LDT-0001 Kontrollmaterial

Kell fiir Automat PK7400

Produktgruppe Blutgruppen-AG-Kontrollen Kidd, D LDT-0002 Kontrollmaterial

Duffy

Produktgruppe Blutgruppen-AG-Kontrollen weitere C LDT-0003 Kontrollmaterial

Testserum fiir Blutgruppen-Antigenbestimmungenim | D LDT-0004 Testserum

Rhesus-, Kell-, Kidd-, Duffy-System Klasse D

Testserum fiir Blutgruppen-Antigenbestimmungen C LDT-0005 Testserum

weitere Klasse C

Produktgruppe Testerythrozyten Rh-E, Kell fir DTT- D LDT-0006 Kontrollmaterial

Methode

Produktgruppe Kontrollserum fiir AKS D LDT-0007 Kontrollmaterial

Methode Antikérpersuche/-Differenzierung und D LDT-0008 Methode (IHT)

Kreuzprobe mit DTT (Dithiothreitol)

Methode LCT fiir HLA-AK-Suche, -Differenzierung, C LDT-0009 Methode (IHT)

Crossmatch

Produktgruppe HLA-AK-Kontrollen C LDT-0010 Kontrollmaterial
Suhl, 23.05.2024
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