Formular

Konformitatserklarung

Nummer: FO-28377

Um die bestmdgliche Analytik anbieten zu kénnen, vervolistindigen wir unser Leistungsspektrum durch
Laboratory Developed Tests (LDT). Die LDTs werden auf dem neuesten technischen Stand gehalten und
durch ausgebildetes Personal durchgefiihrt und kontrolliert. Diese LDTs erméglichen es uns, auf die
spezifischen Bediirfnisse von Patientenzielgruppen einzugehen, die auf dem angezeigten Leistungsniveau
nicht durch ein gleichartiges auf dem Markt verfiigbares Produkt befriedigt werden kénnen.

Gesundheitseinrichtung

Name: amedes MVZ Tragergesellschaft Géttingen mbH

Anschrift: GeorgstraRe 50
30159 Hannover

Kontaktperson

Name: ! Prof. Dr. Gudnlm Gohring, Dr. Arndt Groning

Position: | Fachbereichsleitung, Arztliche Leitung

Telefonnummer: | :51_1-3017950, 0511-301795156

E-Mail-Adresse: [ gudrun.goehring@amedes-group.com ,  Arndt.Groening@amedes-
group.com

Erklarung -

Die oben aufgefiihrte Gesundheitseinrichtung erklart fir alle in der Liste der etablierten LDTs:

a) Dieser Test wird in der Gesundheitseinrichtung hergestellt und verwendet.

b) Das Labor der Gesundheitseinrichtung entspricht der DIN EN ISO 15189 oder gegebenenfalls
nationalen Vorschriften einschlieBlich nationaler Akkreditierungsvorschriften.

c) Die grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen gemaR Anhang | der IVDR 2017/746
werden durch die Gesundheitseinrichtung erfiillt.

d) Abweichungen von Anhang | der IVDR 2017/746 werden in den Qualitdtsmanagementunterlagen

' des LDT begriindet und dokumentiert.

e) Die Argumentation fiir die Verwendung eines im Labor entwickelten Tests ist im

Qualitatsmanagementsystem dokumentiert. -
Unterschrift:
Vor- und Nachname: Gudrun Gohring,
Arndt Groning

Ort, Datum:
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