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Erklarung nach Art. 5 Abs. 5 Bst. F. der Verordnung (EU) 2017/746 Uber
in-vitro Diagnostika

Die Labormedizin des Universitatsspitals Basel erklart hiermit, dass alle Analysen mittels
Reagenzien oder Produkten, sei es aus Eigenherstellung oder kommerziell erworben, die
durchgefuhrt werden, den Bestimmungen fur die In-house-Produktion erfullen und den
relevanten Anforderungen der IVDR (EU) 2017/746 (Anhang | "Grundlegende
Sicherheits- und Leistungsanforderungen") sowie der Medizinprodukteverordnung (EU)
2017/745 entsprechen.

Fur Produkte, die die geltenden allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen
nicht vollstandig erfullen, wird eine entsprechende Begriindung gegeben. Diese
Erklarung basiert auf Artikel 5 Absatz 5 der EU-Verordnung 2017/746 Uber In-vitro-
Diagnostika (IVDR) zur Eigenherstellung von IVD in Gesundheitseinrichtungen. Die
Analysenmethoden der ganz oder teilweise mit in-house Methoden durchgefiihrten
Analysen sind im Analysenverzeichnis mit einem Asterix (*) markiert.
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