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öffentliche Erklärung bezüglich der Hersteltung und Verwendung von ln-house-Produkten durch eine Gesund-
heitseinrichtung (Erklärung nach Art. 5 Abs. 5 Bst. F. der Verordnung (EUl2Ot7l74G über tn-vitro Diagnostika)

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

Adresse:
Rütistrasse 19

8952 Schlieren

Blutspende Zürich SRK Molekulare Diagnostik und Flowzytometrie erklärt, dass die in der beigefügten Tabelle beschriebenen pro-
dukte ausschließlich innerhalb der Blutspende Zürich SRK Molekulare Diagnostik und Flowzytometrie hergestellt und verwendet
werden und die anwendbaren allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen (GSPR) der Verordnung über Medizinprodukte
(EU) 2OI7/745 oder der Verordnung über ln-vitro-Diagnostika (EU) 2OL7/746 erfüllen.
Falls die anwendbaren allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen nicht vollständig erfüllt werden, wird eine begründete
Rechtfertigu ng vorgelegt.

Datum und Unterschrift: Datum und Unterschrift:

/f 0/ 202s ..3.a2.@4
Dr. rer. nat. Stefan M Dr. pharm. Andreas Glauser,

Qu alitätsmanagement, FvPLaborleitung Molekulare Diagnostik und Flowzytometrie

Stl'ftung Zürcher Blutspendedienst SRK . Zürich, BSZ Zürich, HiKhengEben 58 . Schlieren, BSZ Ummafül, SpitalstEsse 32

Uster, BSZ Uster, Uster West 11 (Zentrum Flor) .Wnterthur, BSZ Winterthur, Zürcherstrasse 8 (im Zentrum Neuwiesen)

Lachen, BSZ Lachen, OberdorßtEs 41 (im Spital) . Dienstleistungszentrum (DLZ),8952 Schlieren, RütistE$e L9

Hauptnummer DLZ: +47 58 272 52 52

www.blutspendezurich.ch
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Tabelle der ln-house-Produkte

Stiftung Zürcher Blutspendedienst SRK ' Zürich, 8SZ Zürich, Hißchengcben 58 . Schlieren, BSZ Limmattal, Spitalstcs 32
uster, BSZ Uster, Uster west 11 (Zentrum Florl . Winterthur, BSZ Winterthur, ZürcherstEsse g (im Zentrum Neuwiesen)
Lachen, BSZ Lachen, OberdorfstGs* 41 (im Spital) . Dienstleistungszentrum (DLZ), 8952 Schlieren, RütistEs 19

Hauptnummer DLZ: +4I 58 27 2 52 Sz

wwwblutspendezurich.ch

Bezeichnung
(2. B. Name, Beschreibung)

Tvp
(rvD/
MD)

Risikoklasse Verwendungszweck

Anwendbare
GSPR vollstän-

dig erfüllt?
(J/N)

lnformationen und Begründung
für nicht vollständig erfüllte GSpR
(unter Verwendung der Numme-

rierung aus Anhang I der
tvDR/MDR)

Molekulargenetische
Bl utgru ppend iagnostik

ne B lutgru ppen-Va ria nten-Bestimm ung
IVD D mittels PCR-SSP oder Sequenzierung bei Einzel-

proben
J n.a.

Blutspender Hochd urchsatz-Genotypisierung

lect Modul-Assay IVD D
n 46 ausgesuchten Blutgruppen- und 4
rombozytenantigenen (HpA) mit Hilfe des

J n.a

I-TOF MS 96 System

McLeod Genotypisierung IVD c Diagnostik bei McLeod Erkranku ng J n.a

himärism us-Assay IVD c imä rism us-Bestimmung mittels Crystal Digital
JPCR'" (dPCR) nach HSCT n.a

FE-Genotypisierung m ittels PCR-SSP IVD c ostik bei Hämochromatose J n.a

stzellmessung in Blutprod ukten IVD B
Quantitative Bestimmung von Erythrozyten und

Jrom n in Blut rodukten. n.a

Restzellmessung in Blutprod ukten IVD B
ntitative Bestimmung von Leukozyten in

JBlutprodukten n.a.

Erythrozytä re Antigenbestimm ung IVD D
a ntitativer Nachweis eryth rozytä rer Antigene

Jls FACS n.a


