INTERREGIONALE BLUTSPENDE SRK ! ’,
TRANSFUSION INTERREGIONALE CRS

Selbst-Erkldrung liber die Herstellung und Verwendung von inhouse-Tests

Interregionale Blutspende SRK AG
Murtenstrasse 133
3001 Bern

Die Interregionale Blutspende SRK AG erklart, dass die in der beiliegenden Tabelle beschriebenen
Tests ausschliesslich in der Interregionale Blutspende SRK AG hergestellt und verwendet werden
und die geltenden allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen (GSPR) der
Medizinprodukte-verordnung (EU 2017/745) oder der Verordnung tUber In-vitro-Diagnostika (EU
2017/746) erfullen. Fur den Fall, dass die geltenden allgemeinen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen nicht vollstandig erfullt sind, wird eine Begriindung geliefert.

Bern, 44,0, 2025

Geschaftsfuhrerin: Unterschrift: L
Joélle\ Vuignier
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Leiter Labordiagnostik: Unterschrift:ﬁ %M'(/g L/C(/dej

Prof. Dr. phil, nat., Christoph Niederhauser, FAMH

Leiter Qualitatsmanagement: Unterschrift: }\v .
Dr. phil. nat. Martin Burgeﬁer

Tabelle der inhouse-Tests:

Produktkenn- Produkt- | Risiko- Zweck- Anwend- Informationen tiber und
zeichnung typ klasse bestimmung bare GSPR | Begriindung fiir
(IVD/MD) | des vollstindig | geltende GSPR, die
Produkts erfiillt? nicht vollstandig erfiillt
(J/N) sind (unter Verwendung der
Nummerierung wie in Anhang
| der IVDR/MDR)
Indirekter IVD D Nachweis und J n/a
Antiglobulintest Identifikation
(IAT) im Roéhrchen von
(inkl. Vorbehandlungen) Erytrozyten-
Alloantikérpern
Indirekter IVD D Nachweis und J n/a
Antiglobulintest Identifikation
(IAT) in ID-Karte von
(inkl. Vorbehandlungen) Erytrozyten-
Alloantikérpern
Antigenbestimmung | IVD C Nachweis und J n/a
im IAT mit inhouse- Identifikation
Testseren von
Blutgruppen-
antigenen
Kalteagglutinin- IVD C Nachweis und J n/a
Bestimmung, Titerbestim-
Suchtest und mung von
Titerbestimmung Kalteagglutinen
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Fetale RHD- IVD Bestimmung n/a
Bestimmung in des fetalen
mutterlichem Blut RHD-Status
Breite Blutgruppen- IVD Blutgruppen- n/a
genotypisierung bestimmung
mittels
Multiplex-SSP-
PCR
Sequenzierung IVD Genetische n/a
humaner Aufschlisselung
erythrozytarer von Varianten in
Antigene (HEA) Blutgruppen-
systemen
HIV-2 Bestimmung IVD HIV-2 n/a
mittels RT-PCR Abklarung
mittels
Nukleinsaure-
basiertem
Nachweis-
verfahren
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