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Verklaring 

Voor alle in-huis ontwikkelde in vitro diagnostica, verklaart de dienst Pathologische Anatomie 
van het AZ Sint-Jan Brugge AV: 

1) 	Deze diagnostica is in-huis vervaardigd of gemodificeerd conform de EN 
ISO 15189 norm. 

II) Deze diagnostica voldoet aan de relevante algemene veiligheid en prestatie 
vereisten zoals beschreven in Bijlage I van Europese verordening 2017/746 
betreffende medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek. 

III) Afwijkingen op Bijlage I van Europese verordening 2017/746 betreffende 
medische hulpmiddelen voor in-vitrodiagnostiek zijn beargumenteerd en 
gedocumenteerd in kwaliteitsdocumentatie. 

IV) Verantwoording voor het gebruik van in-huis ontwikkelde in-vitrodiagnostiek is 
gedocumenteerd in kwaliteitsdocumentatie. 
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