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Offentliche Erklarung zu IvDV

Aufzeichnung

Erklarung nach Art. 5 Abs 5 Bst. f. der Verordnung (EU) 2017/746 Uber In-vitro Diagnostika
zur Herstellung und Verwendung von selbst hergestellten Assays.

Die Labormedizin der Luzerner Kantonsspital AG (LUKS) erklart, dass die in der beiliegenden Tabelle
beschriebenen Produkte ausschliesslich im herstellenden Labor des LUKS verwendet werden und unter
ISO 17025 akkreditiert sind. Die Produkte erfullen die anwendbaren geltenden allgemeinen Sicherheits-
und Leistungsanforderungen (GSPR) gemass Anhang 1 der Verordnung tber In-vitro Diagnostika (EU

2017/746) (IVDR).

- Risiko- Anwendbare
Produkt-Bezeichung Produkt-typ |, Verwendungszweck GSPR erfiillt Labor
Mtbc-Resistenzpriifung VD C  |Resistenzpriifung von Mykobacterium tuberculosis complex Ja MM
NTM-Resistenzpriifung VD C__ |Resistenzpriifung von Nicht-tuberkuldsen Mykobakterien Ja MM
Léwenstein-Jensen Festmedium VD A [Kultureller Nachweis von Mykobakterien Ja MM
Middlebrook-7H10 Festmedium IVD A [Kultureller Nachweis von Mykobakterien Ja MM
165-rRNA-Gen-Sequenzierung VD C |ldentifikation von Mykobakterien Ja MM
pncA -Gen Sequenzierung VD C |genotypischer Resistenznachweis Mykobacterium tuberculosis complex Ja MM
Akute Leukamie-Panel (Flow) inhouse VD C__ [Immunphénotypisierung Diagnostik akute Leuk&mie (AML, B-ALL, T-ALL) Ja HL
Lymphom-Panel (Flow) inhouse IVD € [Immunphénotypisierung Diagnostik Lymphom (B-, T-, NK-Zellneoplasien) Ja HL
Plasmazell-Panel (Flow) inhouse IVD C __|Immunphénotypisierung Diagnostik Plasmazelineoplasie Ja HL
Mastzel-Panel (Flow} inhouse VD C__[Immunphénotypisierung Diagnostik Mastozytose Ja HL
PNH-Panel (Flow) inhouse VD C_ [Immunphanotypisierung Diagnostik PNH Ja HL
MRD-Panel Leuk&mie (Flow) inhouse VD C__|Immunphénotypisierung messbare Resterkrankung (MRD) akute Leukdmie Ja HL
Eisenfarbung inhouse VD B |Semiguantitativer Nachweis von Eisen Ja HL
Kristalle (Gelenkpunktat) inhouse VD C__ [Nachweis von Kristallen in Gelenkspunktaten Ja HL
Brilliantkresylblau-Farbung inhouse IVD B |Retikulozytenfirbung Ja HL
Freies Hamoglobin inhouse VD C __|Quantifizierung freies Hamoglobin Ja HL
HbF-Féarbung inhouse VD C _|Semiguantitativer Nachweis fetaler Erythrozyten Ja HL
Hihnereiweiss I inhouse VD ] B_[HDhnereiwess | Ja KClI ]
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