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Erkldrung nach Art. 5 Abs. 5 Bst. f. der Verordnung (EU) 2017/746 iiber In-vitro Diagnostika

Das Transplantationsimmunologische Labor der Klinik fir Immunologie des Universitatsspitals Zurich
erklart, dass die in der beiliegenden Tabelle beschriebenen Produkte ausschliesslich in der Klinik fur
Immunologie 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) erfillen. Fur den Fall, dass die
geltenden allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen nicht vollstandig erfilllt sind, wird eine

Begriindung geliefert.

Name, Funktion und Unterschrift der verantwortlichen Person:

/N - /
. S ETTE
Dr. med. Dr. sc. Lukas Frischknecht, Co-Leitung Transplantationsimmunologielabor

Tabelle der angewendeten Verfahren bei denen ganz oder teilweise In-House Methoden durchgefiuhrt
werden:
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