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Die Klinik fur Infektionskrankheiten und Spitalhygiene des Universitatsspitals Zirich erklart, dass die in
der beiliegenden Tabelle beschriebenen Produkte ausschliesslich in der Klinik fir Infektionskrankheiten

und Spitalhygiéne des Universitatsspitals Zurich hergestellt und verwendet werden und die geltenden
allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen (GSPR) der Medizinprodukteverordnung (EU
2017/745) oder der Verordnung Uber In-vitro-Diagnostika (EU 2017/746) erfullen. Fur den Fall, dass die
geltenden allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen nicht vollstandig erfullt sind, wird eine

Begrindung geliefert.
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Tabelle der angewendeten Verfahren bei denen ganz oder teilweise In-House Methoden durchgefihrt

werden:
Informationen Gber und
Begriindung fir
Produkt Anwendbare
R geltende GSPR, die
Identifizierung (z. GSPR .
Produkttyp | Risikoklasse | Verwendungs- . nicht vollstandig erfullt
B. Name, vollstandig ;
. (IvD/MD) des Produkts zweck sind (unter Verwendung
Beschreibung, erfullt? .
der Nummerierung wie
Referenznummer) (Ja/Nein) -
in Anhang | der
IVDR/MDR)
Toluidinblau- Pneumocystis )
IVD C ) ja
Farbelésung -Nachweis
Pneumocystis .
IVD C ) ja
Sulfat-Reagens -Nachweis
Pneumocystis )
IVD C ] ja
Isopropanol -Nachweis
Dithiothreitol- Pneumocystis )
IVD C ] ja
Reagenz -Nachweis




