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KLINIKUM
Erklérung fiir Medizinprodukte und In-Vitro-Diagnostika D-37.01
Erklarung gemaR Artikel 5 (5) der Verordnung (EU) 2017/746 (iber
In-vitro-Diagnostika
Di-Natrium-EDTA Lésung 1,107%
Hersteller: Apotheke des Schwarzwald-Baar Klinikums Villingen-Schwenningen

Klinikstr. 11
78052 Villingen-Schwenningen

Zweckbestimmung:

Di-Natrium-EDTA L6sung 1,107% wird als In-Vitro-Diagnostikum im Rahmen einer
Knochenmarkspunktion in der Himatoonkologie verwendet. Die Losung dient zur
Gerinnungshemmung des entnommenen Knochenmarks. Die Losung wird als Einzeldosis hergestellt
und ist fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Die Losung ist sterilfiltriert, sowie dampfsterilisiert.

Risikoklasse: A

Das von dieser Erklarung erfasste In-vitro-Diagnostikum entspricht den grundlegenden Sicherheits-
und Leistungsanforderungen gemaB Anhang | der VERORDNUNG (EU) 2017/746 Uiber In-Vitro-
Diagnostika. Fiir das Erstellen dieser Erklarung tragt das Schwarzwald-Baar Klinikum die alleinige
Verantwortung. Das beschriebene In-Vitro-Diagnostikum wird nur innerhalb des Schwarzwald-Baar
Klinikums verwendet und nicht an Dritte abgegeben. '

Villingen-Schwenningen, 01.09.2023
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