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ANNEXE 11

LISTE DES DISPOSITIFS VISES A L’ARTICLE 9, PARAGRAPHES 2 ET 3

Liste A

— Réactifs et produits réactifs, y compris les matériaux associés d’étalonnage et de controle, pour la
détermination des groupes sanguins suivants: systéme ABO, rhésus (C, ¢, D, E, e) anti-kell.

— Réactifs et produits réactifs, y compris les matériaux associés d’étalonnage et de controle, pour la
détection, la confirmation et la quantification dans des spécimens humains de marqueurs de I'infection
HIV (HIV 1 et 2), HTLV I et II et hépatite B, C et D.

Liste B

— Réactifs et produits réactifs, y compris les matériaux associés d’étalonnage et de controle, pour la
détermination des groupes sanguins suivants: anti-Duffy et anti-Kidd.

— Réactifs et produits réactifs, y compris les matériaux associés d’étalonnage et de controle, pour la
détermination d’anticorps irréguliers antiérythrocytaires.

— Réactifs et produits réactifs, y compris les matériaux associés d’étalonnage et de controle, pour la
détection et la quantification dans des échantillons humains des infections congénitales suivantes:
rubéole, toxoplasmose.

— Réactifs et produits réactifs, y compris les matériaux associés d’étalonnage et de contrdle, pour le
diagnostic de la maladie héréditaire suivante: phénylcétonurie.

— Réactifs et produits réactifs, y compris les matériaux associés d’étalonnage et de contrdle, pour la
détermination des infections humaines suivantes: cytomégalovirus, chlamydia.

— Réactifs et produits réactifs, y compris les matériaux associés d’étalonnage et de contrdle, pour la
détermination des groupes tissulaires HLA suivants: DR, A et B.

— Réactifs et produits réactifs, y compris les matériaux associés d’étalonnage et de contrdle, pour la
détermination du marqueur tumoral suivant: PSA.

— Réactifs et produits réactifs, y compris les matériaux associés d’étalonnage et de controle, ainsi que le
logiciel, spécifiquement destinés a 1’évaluation du risque de trisomie 21.

— Les dispositifs destinés aux autodiagnostics suivants, y compris les matériaux associés d’étalonnage et de
contrdle: dispositif pour la mesure du glucose sanguin.



