+ BLUTSPENDE SRK Hauptnummer DLZ: +41 58 272 52 52
ZURICH '

www.blutspendezurich.ch

Offentliche Erklirung beziiglich der Herstellung und Verwendung von In-house-Produkten durch eine Gesund-
heitseinrichtung (Erkldrung nach Art. 5 Abs. 5 Bst. F. der Verordnung (EU) 2017/746 iiber In-vitro Diagnostika)

Name der Gesundheitseinrichtung:
Blutspende Ziirich SRK, Molekulare Diagnostik und Flowzytometrie

Adresse:
Rutistrasse 19
8952 Schlieren

Blutspende Ziirich SRK Molekulare Diagnostik und Flowzytometrie erklirt, dass die in der beigefiigten Tabelle beschriebenen Pro-
dukte ausschlieBlich innerhalb der Blutspende Ziirich SRK Molekulare Diagnostik und Flowzytometrie hergestellt und verwendet
werden und die anwendbaren allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen (GSPR) der Verordnung iiber Medizinprodukte
(EU) 2017/745 oder der Verordnung iiber In-vitro-Diagnostika (EU) 2017/746 erfiillen.

Falls die anwendbaren allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen nicht vollsténdig erfiillt werden, wird eine begriindete
Rechtfertigung vorgelegt.

Datum und Unterschrift: Datum und Unterschrift:

1700 2028 75 <02 275 /%‘—F

Dr. rer. nat. Stefan Meyér, Dr. pharm. Andreas Glauser,
Laborleitung Molekulare Diagnostik und Flowzytometrie Qualitatsmanagement, FvP

Stiftung Zircher Blutspendedienst SRK - Zirich, BSZ Zirich, Hirschengraben 58 - Schlieren, BSZ Limmattal, Spitalstrasse 32
Uster, BSZ Uster, Uster West 11 (Zentrum Flor) - Winterthur, BSZ Winterthur, Zircherstrasse 8 (im Zentrum Neuwiesen)
Lachen, BSZ Lachen, Oberdorfstrasse 41 {im Spital) - Dienstleistungszentrum (DLZ), 8952 Schiieren, Ritistrasse 19
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Tabelle der In-house-Produkte
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Informationen und Begriindung
Anwendbare |[,. . . g "
. Typ .. |[fur nicht vollstindig erfiillte GSPR
Bezeichnung . GSPR vollstdn-
. (IVD/ |Risikoklasse Verwendungszweck ) oo || (unter Verwendung der Numme-
(z. B. Name, Beschreibung) MID) dig erfillt: rierung aus Anhang | der
| N IVDR/MDR)
. Seltene Blutgruppen—Varianten—Best‘immung
Molekulargen.etlsche. IVD D mittels PCR-SSP oder Sequenzierung bei Einzel- J n.a.
Blutgruppendiagnostik proben
Blutspender Hochdurchsatz-Genotypisierung
von 46 ausgesuchten Blutgruppen- und 4
- D .a.
Select Modul-Assay VD Thrombozytenantigenen (HPA) mit Hilfe des J n-a
MALDI-TOF MS 96 System
LMcLeod Genotypisierung IVD C “Diagnostik bei McLeod Erkrankung —H J H n.a.
Chimdrismus-Bestimmung mittels Crystal Digital
Chimérismus-Assay IVD € loCR™ (PCR) nach HCT 8 rystalDil J n.a.
IHFE-Genotypisierung mittels PCR-SSP ” IVD || C ”piagnostik bei Himochromatose Tl J —” n.a. —’
) Quantitative Bestimmung von Erythrozyten und
D B .a.
Restzellmessung in Blutprodukten \% Thrombozyten in Blutprodukten. J n.a
titative Besti i
Restzellmessung in Blutprodukten IVD B gl:atlsrogu::enestlmmung Volsleukg27iSnih J n.a.
. . N Quantitativer Nachweis erythrozytérer Antigene
Erythrozytdre Antigenbestimmung IVD D mittels FACS J n.a.

stiftung Zircher Blutspendedienst SRK - Zdrich, BSZ Zirich, Hirschengraben 58 - Schlieren, BSZ Limmattal, Spitalstrasse 32
Uster, BSZ Uster, Uster West 11 {Zentrumn Flor) - Winterthur, BSZ Winterthur, Zlrcherstrasse 8 (im Zentrum Neuwiesen)
Lachen, BSZ Lachen, Oberdorfstrasse 41 (im Spital) - Dienstleistungszentrum (DL2), 8952 Schlieren, Riitistrasse 19




