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Offentliche Erkldrung zur Herstellung und Verwendung von

in-house IVD in Gesundheitseinrichtungen

Name der Gesundheitseinrichtung:

Institut fur Immunologie und Genetik

Adresse:

Pfaffplatz 10

D-67655 Kaiserslautern
Tel. +49 (0)631/31670-0
office@immungenetik-kl.de

Das Institut fur Immunologie und Genetik erklért, dass die in der untenstehenden Tabelle beschriebenen
in-house IVD ausschlieRlich im Institut far Immunologie und Genetik hergestellt und verwendet werden
und den allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen (GSPR) der Verordnung Uber /n-vitro-
Diagnostika ((EU) 2017/746) entsprechen. Es wird eine Begrindung geliefert, falls die geltenden
allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen nicht vollstandig erfiillt sind.

Datum und Ort: Kaiserslautern, den 22.05.2024

Name, Funktion und Unterschrift
der verantwortlichen Person(en):

Dr. Bernhard Thiele, Laborleitung

Tabelle der in-house-IVD:
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Informationen (iber
und Begrlindung fur

QIA Seq

Veranderungen mittels NGS

Anwendbare | geltende GSPR, die
Name in-house-IVD Risiko- ; GSPR nicht vollsténdig
(Produktgruppe) klassifizierung SYesKDRStmmUNg erfallt? erfllt sind
(J/N) (Nummerierung
entsprechend
Anhang | der IVDR)
Nachweis von Keimbahn-
EBM-Panel C veranderungen mittels NGS J
(Next-Generation-Sequencing) -
Nachweis von
Whole Exome C Keimbahnveranderungen mittels | J
NGS
C Nachweis somatischer J
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Name in-house-IVD
(Produktgruppe)

Risiko-
klassifizierung

Zweckbestimmung

Anwendbare
GSPR
erfullt?

(J/N)

Informationen Uber
und Begrtindung flr
geltende GSPR, die
nicht vollsténdig
erfullt sind
(Nummerierung
entsprechend
Anhang | der IVDR)

MALDI-TOF MS

|dentifikation genetischer
Varianten / Genotypisierung
mittels Massenspektrometrie
(Keimbahn und somatisch)

HIV-1-
Sequenzbestimmung

Nachweis von Mutationen in der
Sequenz des HI-Virus als
Grundlage zur Genotypisierung
und Resistenzbestimmung

MLPA

Nachweis klinisch relevanter
Deletionen und Duplikationen
(copy number variations - CNV)
bestimmter Gene bzw. Loci

HLA-Typisierung

Hochaufldsende Typisierung der
HLA-Klasse | Loci HLA-A, -B, -
C, sowie der HLA-Klasse Il Loci
HLA-DPA1, -DPB1, -DQAT, -
DQB1, -DRB1, -DRB3, -DRB4
und -DRB5 mittels NGS
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