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Institut fiir Klinische Pharmazie -Apotheke- Formblatt

KLINIKUM
Erklédrung fiir Medizinprodukte und In-Vitro-Diagnostika D-37.01
Erklarung gemaR Artikel 5 (5) der Verordnung (EU) 2017/ 745 (iber
Medizinprodukte
Hydro-MRT Losung mit 2,5% Mannitol
Hersteller: Apotheke des Schwarzwald-Baar Klinikums Villingen-Schwenningen

Klinikstr. 11
78052 Villingen-Schwenningen

Zweckbestimmung: Orales Kontrastmittel zur Unterstiitzung einer gastrointestinalen
MRT-Untersuchung.

Risikoklasse: Il a

Das von dieser Erklarung erfasste Medizinprodukt entspricht den grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen gemaR Anhang | der VERORDNUNG (EU) 2017/745 tiber Medizinprodukte.
Fur das Erstellen dieser Erkldarung tragt das Schwarzwald-Baar Klinikum die alleinige Verantwortung.
Das beschriebene Medizinprodukt wird nur innerhalb des Schwarzwald-Baar Klinikums verwendet
und nicht an Dritte abgegeben.

Villingen-Schwenningen, 01.08.2023
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Moritz Vitt Linda Kienzler
Direktor der Apotheke Bereichsleitung Unsterile Herstellung
Seite 1 von 1 Erstellt: Kienzler, Apothekerin

Pfad: N:\apoallg\Aktenplan\3.7 Herstellung von Arzneimitteln\3.7.0 Plausibilitaetspruefung\Plausibilitaetsprifungen\Hydro_MRT_3.7 D-01 Erkl&rung fur Medizinprodukte und In-Vitro-
Diagnostika_2023_10.docx

Priifung: Puhler, QMVA
Freigabe: Vitt, Leiter Apotheke
© Schwarzwald-Baar Klinikum



