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Erkldrung nach Art. 5 Abs. 5 Bst. f. der Verordnung (EU) 2017/746
tiber In-vitro Diagnostik

Das labor team erklart, dass die in der beiliegenden Tabelle beschriebenen
Produkte ausschliesslich im labor team hergestellt und verwendet werden. Die
geltenden allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen (GSPR) der
Medizinprodukteverordnung (EU 2017/745) oder der Verordnung Uber In-vitro-
Diagnostika (EU 2017/746) erfullen. Fir den Fall, dass die geltenden allgemeinen
Sicherheits- und Leistungsanforderungen nicht vollstéandig erfullt sind, wird eine
Begrundung geliefert.

Name, Funktion und Unterschrift der verantwortlichen Person:

Prof. Dr. med. Guido Funke, CMO 9 ’

Produktidentifizie- | Pro- bare ™" | nformation tber und Begriindung

rung (z.B. Name dukttyp | Risikoklasse yerwer GSPR 14 ge_ltende GS.PR’ die nicht voll-

B b J dungs- .| standig erfillt sind (unter Verwen-

eschreibung, (IVD/M | des Produkts vollstandig A T

Referenznummer) | D) zweck erfullt? dung der Nummerierung wie in

: Anhang | der IVDR/MDR)
(Ja/Nein)

Klinische Chemie Die in der Verordnung (EU)
Klinisch- 2017/46 behandelten
chemische Bedingungen sind erfiillt.

Eiweiss im Assays in

Punktat D G anderen o4
Koérperflis-
sigkeiten
Klinisch-
chemische

Glucose im Assays in

Punktat Wil e anderen 8
Korperflis-
sigkeiten
Klinisch-
chemische

Harnséaure im Assays in

Punktat D G anderen da
Koérperflis-
sigkeiten
Klinisch-
chemische

Laktat .im Punktat VD c Assays in Ja

bzw. Liquor anderen
Koérperfliis-
sigkeiten
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Klinisch-
LDH im Aszites, Z:‘Z’:'z"lze
Punktat bzw. IVD C y Ja
Liquor aqderen
Kérperflis-
sigkeiten
PSA gesamtim
EDTA-Plasma Krebsdiag-
und Heparin- VD ¢ nostik dd
Plasma
Freies PSA im Krebsdiag-
Heparin-Plasma B 0 nostik »a
Quantita-
tive Be-
Rheumafaktor im stimmung
EDTA-Plasma, IVD C von Rheu- | Ja
Heparin-Plasma mafaktoren
in Human-
plasma
Klinisch-
chemische
Rheumafaktor im Assays in
Punktat s C anderen I3
Korperflis-
sigkeiten
Spezielle Analytik
Antidepressiva IVD B/C TDM Ja
Antiepileptika 1 IVD C TDM Ja
Antiepileptika 2 IVD C TDM Ja
Antiepileptika 3 IVD C TDM Ja
Neuroleptika 1 IVD C TDM Ja
Neuroleptika 2 IVD C TDM Ja
NSAID 1 IVD B/C TDM Ja
Immunsuppres- | c TDM Ja
siva
Mycophenolat IVD C TDM Ja
Vancomycin IVD C TDM Ja
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Methotrexat IVD TDM Ja

Amiodaron IVD TDM Ja

Antimykotika IVD TDM Ja

TCA 1 IVD TDM Ja

17-Hydroxypro- VD Steroid- g
gesteron messung

Pregnenolonsulfat | IVD il Ja
messung

Cortisol IVD L P
messung

Estron IVD Stetmid- Ja
messung

Aldosteron VD Sterold- | 5,
messung

Dihydotestosteron | IVD Steroisk )
messung

Vitamin B3, B5 | IVD Vitamine 1! 5
messung

Serotonin EDTA | IVD Meabalt= |
messung

Serotonin Urin IVD Matabalie ||
messung

Mgtanephrine VD Metabolit- I
Urin messung

Metanephrine VD Metabolit- 15
Plasma messung

Methylmalonséaure | IVD Metaboltt- | .
messung

GHB IVD Drogen- ),
messung
: Drogen-

Ethylglucuronid IVD messung Ja

Glutathion IVD WsiEoslts | 4,
messung

Drogen im Serum | IVD Uragenk: Ja
messung

Drogen im Urin VD Bragen Ja
messung

Drogen im Haar IVD Lrogan: Ja
messung
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Ja
Benzodiazepine IVD B EDM und
rogen
Elemente im VD - tI?Ienllent- |
Serum estim- a
mung
i Element-
\E/I(;e”rgﬁjr:te " VD B bestim- Ja
mung
Vitamin B2 IVD B Vitamin- I
messung
Vitamin A, E IVD B Vitamin- Ja
messung
Coenzym Q10 VD B Vitamin- Ja
y messung
Hamatologie
Basophilen
Flow Cast VD oy
Durchflusszyto- C Jes
metrie rungstest
(BAT)
Nachweiss
intrazellu-
larer und /
Immunphanotypi- oder
sierung membran-
Durchflusszyto- 4G ¢ standiger Ja
metrie Antigen zur
Zelllinien
Klassifika-
tion
Immunologie
Anti-B1-adrener- o
ger Rezeptor Ak IVD B gnetlsks%rr?er— Ja
ELISA (DSX) g
Anti-B2-adrener- .
ger Rezeptor Ak | IVD B gr;tlsks%rr?er- 15
ELISA (DSX) 9
M3 m-Acetylcho- .
lin-Rezeptor Ak VD B gfétls‘gﬁer— Ja
ELISA (DSX) g
M4 m-Acetylcho- .
lin-Rezeptor Ak IVD B grg's‘;%rr?er‘ J5
ELISA (DSX) g
Molekularbiologie
1 Erreger-
Babesia spp. DNA | IVD C i Ja
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Bordetella pertus-

i . E s
nacwes |
el DA | VD raoeis | 92
ot DA o [ v e
moctoris DNA | VD nactweis | 2
EpN:;t\ein—Barr-Virus VD E;rcehg\s;-is Ja
Faktor 2 -Mutation | IVD g/lnuatla;tis(;ns- Ja
o |,
FSME-RNA VD Erreger. | Ja
?ﬂiﬁast?e'?a”sf M1- | VD g"n”;f;“s‘;“s’ Ja
Deletlop

L ;as}g?ans:es T1- | vo gﬂn“;f‘;;‘:‘s' Ja
D?Ietlon

e e | o oo |,
(Y282Y, H63D)

Hepatitis E RNA | IVD ereger | Ja
croer, s
Vi s DN | VD e
HLA-B*27 IVD ﬁ:ﬁ#gﬁ; Ja
E&pcgﬁﬁ'&ﬂ{n VD Srager. | da
tanom oA | VD raoreis | 42
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Neisseria gonor- Erreger-
rhoeae DNA WD nachweis 8
Pathogene E. coli Erreger-
-DNA VD nachweis Ja
Lakto_seintoleranz- VD Mutations- T
Mutation analyse
Treponema pal- Erreger-
liclum DNA VD nachweis | 2
Trichomonas Erreger-
vaginalis DNA VR nachweis 4
Ureaplasma par- Erreger-
vum DNA VO nachweis 8
Ureaplasma urea- Erreger-
lyticum DNA L nachweis o8
Varizella zoster- Erreger-
Virus DNA bl nachweis a
Genetik
Nachweis
S_anger Sequen- VD von Se- Ia
zierung quenzalte-
rationen
Hochdurchsatz- NEEREIS
; von Se-
Sequenzierung IVD Ja
(NGS) quenzalte-
rationen
Multiplex Ligation- Semiquan-
dependent Probe diailve
penden IVD Gendosis- | Ja
Amplification Bestim-
(MLPA)
mung
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