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UNIVERSITAT WIEN Universitatsklinikum AKH Wien

Erkldrung zur VERORDNUNG (EU) 2017/746 DES
EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES vom
5. April 2017 uber In-vitro-Diagnostika

Hiermit erklart das Universitatsklinikum AKH Wien, dass es in der
Routinepatient*innenversorgung Inhouse In-vitro-Diagnostika (IVD)
im Sinne der VERORDNUNG (EU) 2017/746 DES EUROPAISCHEN
PARLAMENTS UND DES RATES vom 5. April 2017 uber In-vitro-
Diagnostika einsetzt.

Weitere Detailinformationen zu den Inhouse-1VD Produkten sind in
den Parameterkatalogen des AKH Wien unter dem Link
abrufbar.

Die verwendeten Inhouse-IVD Produkte erfiillen die grundlegenden Sicherheits-

und Leistungsanforderungen gemaR Anhang | dieser Verordnung und gemaR

Guidance on the health institution exception under Article 5(5) of Regulation

(EU) 2017/745 and Regulation (EU) 2017/746 - January 2023 (Dokument MDCG

2023-01) - weitere Informationen liber etwaige Ausnahmen sind ebenfalls unter

dem Link im Parameterkatalog des AKH Wien
abrufbar.
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