Universitdtsmedizin Essen Konformitéatserklarung nach IVDR

Institut fir Transfusionsmedizin

S
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ERKLARUNG

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

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass das unten aufgefuhrte Produkt, welches im
Wege der Eigenherstellung von uns hergestellt wird,

Produktbezeichnung, Produktname

Lymphozytenfunktion (ELISpots)

Produkt-Code, Produktnummer

3.40 (307469) - BKV ELISpot
3.39(307468) - EBV ELISpot
3.37 (307466) - VZV ELISpot

Gesundheitseinrichtung

Universitatsklinikum Essen A6R
Institut fiir Transfusionsmedizin
- Transplantationsdiagnostik -
Virchowstr. 179

45147 Essen

Klassifizierung nach Anhang Vil

Klasse C

allen Anforderungen der IVD-Verordnung (EU) 2017/746, Anhang | ,Grundlegende Sicherheits-
und Leistungsanforderungen, entspricht, die anwendbar sind.

Das Produkt wird in unseren eigenen Raumlichkeiten von uns in nicht industriellem MaRstab
gefertigt und wird ausschlieBlich in unserer Gesundheitseinrichtung betrieben.

Ort und Datum der Erstellung:

. Dr. med. Eeter qun

Institutsleitung

Essen, 16.05.2024 /P
1
iohsdiagnostik und FUE

niversitatsklinikum Essen

Qualitatsmanagement

“I‘y = {/l Yirehowstr 784547 Essen
g5

ID: 384633 | Rev: 001/05.2024



Universitétsklinikum
Institut far Transfusionsmedizin

\((; ’ Universititsmedizin Essen Konformitatserklarung nach IVDR

Institut fUr Transfusionsmedizin

(EU) 2017_746

Seite 1 von 1

ERKLARUNG

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

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass das unten aufgefiihrte Produkt, welches im
Wege der Eigenherstellung von uns hergestellt wird,

Produktbezeichnung, Produktname

Lymphozytenfunktion
(Lymphozytentransformationstest fiir Mitogene)

Produkt-Code, Produktnummer

3.27 (172214)

Gesundheitseinrichtung

Universitatsklinikum Essen AGR
Institut fiir Transfusionsmedizin
- Transplantationsdiagnostik -
Virchowstr. 179 ..

45147 Essen

Klassifizierung nach Anhang Vil

Klasse C

allen Anforderungen der IVD-Verordnung (EU) 2017/746, Anhang | ,,Grundlegende Sicherheits-
und Leistungsanforderungen, entspricht, die anwendbar sind.

Das Produkt wird in unseren eigenen Raumlichkeiten von uns in nicht industriellem MaRstab
gefertigt und wird ausschlieBlich in unserer Gesundheitseinrichtung betrieben.

Ort und Datum der Erstellung:

Essen, 16.05.2024  Prof/Dr/med. Peter Horn

Institutsleitung

o 170 24147 Evet

Qualitatsmanagement
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zur Eigenherstellung eines IVD in Gesundheitseinrichtungen

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass das unten aufgeflihrte Produkt, welches im

Wege der Eigenherstellung von uns hergestellt wird,

Produktbezeichnung, Produktname

Lymphozytenfunktion
(Durchflusszytometrische Vertraglichkeits-

Produkt-Code, Produktnummer

prifung im HLA-System, Cross-Match)
3.10 (14035) |

Gesundheitseinrichtung

Universitatsklinikum Essen A6R
Institut fur Transfusionsmedizin
- Transplantationsdiagnostik -
Virchowstr. 179

45147 Essen

Klassifizierung nach Anhang ViiI

Klasse C

allen Anforderungen der IVD-Verordnung (EU) 2017/746, Anhang | »Grundlegende Sicherheits-

und Leistungsanforderungen, entspricht, die anwendbar sind.

Das Produkt wird in unseren eigenen Raumlichkeiten von uns in nicht industriellem MaRstab

gefertigt und wird ausschlieRlich in unserer Gesundheitseinrichtung betrieben.

=

Ort und Datum der Erstellung:

Essen, 16.05.2024 / '

Institutsleitung

I.flu .

Qualitatsmanagement
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ERKLARUNG

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

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass das unten aufgefiihrte Produkt, welches im
Wege der Eigenherstellung von uns hergestellt wird,

Produktbezeichnung, Produktname

Lymphozytenfunktion (Immunphénotypisierung)

Produkt-Code, Produktnummer

3.28 (173061)

Gesundheitseinrichtung

Universitatsklinikum Essen A6R
Institut fiir Transfusionsmedizin
- Transplantationsdiagnostik -
Virchowstr. 179

45147 Essen

Klassifizierung nach Anhang Vili

Klasse C

allen Anforderungen der IVD-Verordnung (EU) 2017/746, Anhang | ,,Grundlegende Sicherheits-
und Leistungsanforderungen, entspricht, die anwendbar sind.

Das Produkt wird in unseren eigenen Raumlichkeiten von uns in nicht industriellem MaRstab
gefertigt und wird ausschlief3lich in unserer Gesundheitseinrichtung betrieben.

Ort und Datum der Erstellung:

Essen, 16.05.2024 o, pr. med. Peter Hom

Institutsleitung
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ERKLARUNG

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

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass das unten aufgefiihrte Produkt, welches im
Wege der Eigenherstellung von uns hergestellt wird,

Produktbezeichnung, Produktname

Serologische Vertraglichkeitspriifung

(HLA Cross-Match)

Produkt-Code, Produktnummer

3.10 (14035)

Gesundheitseinrichtung

Universitatsklinikum Essen AGR
Institut fiir Transfusionsmedizin
- Transplantationsdiagnostik -

Virchowstr. 179
45147 Essen

Klassifizierung nach Anhang VIl

Klasse C

allen Anforderungen der IVD-Verordnung (EU) 2017/746, Anhang | ,,Grundlegende Sicherheits-
und Leistungsanforderungen, entspricht, die anwendbar sind.

Das Produkt wird in unseren eigenen Raumlichkeiten von uns in nicht industriellem Mal3stab
gefertigt und wird ausschlieRlich in unserer Gesundheitseinrichtung betrieben.

Prof, Dr. MEmLHom_

Ort und Datum der Erstellung:

Institut fﬁr ve

Institutsleitung

Qualitatsmanagement
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