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10. Beigefügte Anlagen

Anlagen soweit erforderlich :

ANLAGE 1 Umfang der Erlaubnis gemäß S 20b AMG
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ANLAGE 1

UMFANG DER ERLAUBNIS GEMAß S 2Ob AMG

Name und Anschrift der Betriebsstätte(n) bei Erlaubnis nach S 20 b (1)AMG
X

Department für Medizinische Mikrobiologie und Hygiene
lnstitut für Virologie und lmmunologie
Hermann-Herder Straße 1 1

79104 Freiburg

Etage(n) und Raumnummer(n).

Prüfungen:

ERLAUBTE TATIGKEITEN

1.1 Gewinnung von Geweb€ (gemaßreit 1) n
1.2 Gewinnung von autologem Blut für die Herstellung von biotechnologisch

bearbeiteten Gewebeproduktefl (gemäß reit 1) I
2. Für die Gewinnung erforderliche Laboruntersuchungen (semäß reit 2) X

Teil 2 Für die Gewinnung erforderliche sowie weitere Laboruntersuchungen

2.1 Antikörpertests auf I nfektionsmarker

2.1.1 HIV 1 und 2 Virus (HIV-Ag-AK Combi; HIV 1/2 lgG)
2.1.2 Hepatitis B Virus (HBs Aq, Anti HBc)
2.1.3 Hepatitis C Virus (Anti HCV)
2.1.4 Treponema pallidum (TPPA, lqG, lqM; VDRL)
2,1.5 Cytomegalie Virus CMV (lgG, lgM)
2.1.6 Epstein-Barr Virus EBV (lgG, lgM)
2.1.7 Toxoplasma gondii (lgG, lgM)
2.1.8 Hepatitis A Virus HAV (Gesamt-Antikörper)
2.1.9 Rubella Virus RV (lqG, lsM)
2.1.10 Herpes simplex Virus HSV (lqG, lgM)
2.1,11 Varicella zoster Virus VZV (lqG)
2.1.12 HTLV l12Yirus (lqG)
2.1.13 Zika Virus
2.1.14 West Nil Virus
2.1.15 Trypanosoma cruzl
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2.2 NAT-Verfahren ß
eg

2.2.1 HBV-DNA ttr

2.2.2 HCV-RNA '1".
2.2.3 HIV-RNA \ \.:*älg'7

2.2.4 CMV-DNA \3rrÄ,1"s -

2.2.5 EBV-DNA

2.3 Andere Tests im Rahmen der Gewinnung (spezifizieren)

Einsch ränkungen u nd Klarstellungen

Die Testungen werden im Rahmen von Augen-Hornhaut-Entnahmen auch mit
postmortal entnommenem Blut durchgeführt.

Die Testungen auf West-Nil Virus sowie Trypanosoma cruzi werden im Unterauftrag an
das Bernhard Nocht lnstitut, Hamburg vergeben.


