+ BLUTSPENDE SRK SCHWEIZ
TRANSFUSION CRS SUISSE

TRASFUSIONE CRS SVIZZERA

Anhang Art. 12.2 Liste der zugelassenen Screeningtests fiir

Infektionsmarker

Dokumentart: ANH
Version: 5
Giiltig ab: 01.04.2026

Testung in Auftrag: IRB: blau; ZH: rot; NE-JU:

Anti-HIV 1/2
Produktname EC-Zertifikat-Nr. oder
Certified body-Nr.
Architect HIV Ag/Ab Combo 0088/0964174/00079
Alinity i HIV Ag/Ab Combo 0123/V7010051 0113
Elecsys® HIV Duo V7161110283377
Elecsys® HIV Combi PT 0123
Atellica IM CHIV 0197
Anti-HCV
Produktname EC-Zertifikat-Nr. oder
Certified body-Nr.
Architect Anti-HCV Reagent Kit 0088/0964174/00021
Alinity i Anti-HCV 0123/V7010051 0112
Atellica IM aHCV 0197
Elecsys® Anti-HCV Il ** V7161110283373

Firma

Abbott AG Diagnostics Division
Abbott AG Diagnostics Division
Roche Diagnostics (Schweiz) AG
Roche Diagnostics (Schweiz) AG

Siemens Healthineers

Firma

Abbott AG Diagnostics Division
Abbott AG Diagnostics Division
Siemens Healthineers

Roche Diagnostics (Schweiz) AG

AG-SO BS-BL FR GE GR IRB NE-JU O-CH

AG-SO BS-BL FR GE GR [IRB NE-JU O-CH

SI ZE-CH ZH

SI ZE-CH ZH
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HBsAg

Produktname

ARCHITECT HBsAg qualitative |l

Alinity i HBsAg Qual Il

Atellica IM HBsl!

Elecsys® HBsAg Il

EC-Zertifikat-Nr. oder
Certified body-Nr.

0843
0123/V7 00192220015
0197

V7161210283 278

Andere serologische Tests

Chagas

Produktname

Elecsys Chagas
Alinity i Chagas

*nicht fir SH

CMV

Produktname

Alinity i CMV IgG

EC-Zertifikat-Nr. oder
Certified body-Nr.

0123

Konformitatserklarung liegt B-CH AG vor

EC-Zertifikat-Nr. oder
Certified body-Nr.

0123 /0843

Firma

Abbott AG Diagnostics Division
Abbott AG Diagnostics Division
Siemens Healthineers

Roche Diagnostics (Schweiz) AG

Firma

Roche

Abbott

Firma

Abbott

AG-SO

AG-SO

AG-SO

BS-BL

BS-BL

BS-BL

FR

FR

FR GE

GE

GE

GR

GR

GR

IRB

IRB

IRB

NE-JU O-CH

x (TG)

X X (SG)
NE-JU O-CH
X x (SG)
x (TG)
NE-JU O-CH

SI ZE-CH ZH

X X
x (SH)
Sl ZE-CH ZH*
X
X X

SI ZE-CH ZH

Ver6ffentlichung: 01.03.2026

Nr.: 3502

Seite:2von 5



+

BLUTSPENDE SRK SCHWEIZ
TRANSFUSION CRS SUISSE

TRASFUSIONE CRS SVIZZERA

Anhang Art. 12.2 Liste der zugelassenen Screeningtests fiir

Infektionsmarker

Dokumentart: ANH
Version: 5
Giiltig ab: 01.04.2026

Produktname EC-Zertifikat-Nr. oder Firma AG-SO BS-BL FR GE GR IRB NE-JU O-CH SI ZE-CH ZH
Certified body-Nr.

Elecsys CMV IgG 1272/2008 Roche X X
Malaria

Produktname EC-Zertifikat-Nr. oder Firma AG-SO BS-BL FR GE GR IRB NE-JU O-CH Sl ZE-CH ZH*

Certified body-Nr.
Malaria Ab Konformitatserklarung liegt  DIA.PRO X X X X X X X X X X X X
B-CHAG
vor (S6)  (T6)

*nicht fir SH
Syphilis

Produktname EC-Zertifikat-Nr. oder Firma AG-SO BS-BL FR GE GR IRB NE-JU O-CH Sl ZE-CH ZH

Certified body-Nr.

Architect Syphilis TP 8D06-31 Abbott X X

Alinity i Syphilis TP Konformitatserklarung liegt B-CH AG vor Abbott X X X (TG) X X
Atellica IM Syph CE 0197 Siemens Healthineers X

Elecsys Syphilis 06923 348 190 Roche X X X X (SG) X (SH)
NAT-Technologie

Muss den Anforderungen von Swissmedic entsprechen (AMBV).
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HIV, HCV, HBY
Produktname EC-Zertifikat-Nr. Firma AG-SO BS-BL FR GE GR IRB NE-JU O-CH Sl ZE-CH ZH
oder
Certified body-Nr.
Cobas ® MPX 2797 Roche X X X X X X X X X
Diagnostics X (TG
GmbH (SG) )
Procleix Ultrio Elite 0843 Gen-Probe Inc.  x X
Assay (Hersteller)
Grifols (Vertrieb)
HEV
Produktname EC-Zertifikat-Nr. oder Firma AG-SO BSBL FR GE GR IRB NE-JU O-CH SI ZE-CH ZH
Certified body-Nr.
Cobas ® HEV (96) Konformitatserklarung liegt B-CH AG vor Roche Diagnostics GmbH X X X X X X X (SG) X X X
(TG)
Procleix HEV Assay Konformitatserklarung liegt B-CH AG vor Grifols X X
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WNV

Produktname EC-Zertifikat-Nr. oder Firma AG-SO BS-BL FR
Certified body-Nr.

Cobas ® WNV Konformitatserklérung liegt B- Roche 1 1
CHAG vor Diagnostics

GmbH

Procleix ® WNV Assay Konformitatserklarung liegt B- - Grifols !

CHAG vor

Procleix ® Arboplex Assay
(Nur WNV Testung)

1

Konformitatserklarung liegt B-  Grifols
CH AG vor

saisonal selektiv in den Monaten 07 bis 12.

%saisonal allgemeines Screening in den Monaten 07 bis 12 nach epidemiologischer Notwendigkeit.

HAV, Parvo B19
Produktname EC-Zertifikat-Nr. oder Firma
Certified body-Nr.
Cobas ® DPX Konformitatserklarung liegt B-CH AG vor Roche Diagnostics GmbH

Procleix Parvo/HAV Assay Konformitatserklarung liegt B-CH AG vor Grifols

GE GR IRB NE-JU  O-CH S| ZE-CH ZH
Xl ><l Xl ><l Xl Xl Xl ><l
(SG)  (TG)
x2 (inaktiv)
Xl
AGSO BSBL FR GE GR IRB NE-JU O-CH SI ZE-CH ZH
X X X X X X X X X X
(SG)  (TG)
X X
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