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Formular

Konformitatserklarung

Nummer: FO-32734

Um die bestmogliche Analytik anbieten zu kdénnen, vervollstandigen 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 ermdéglichen es uns, auf die
spezifischen Bediirfnisse von Patientenzielgruppen einzugehen, die auf dem angezeigten Leistungsniveau
nicht durch ein gleichartiges auf dem Markt verfligbares Produkt befriedigt werden kénnen.

Gesundheitseinrichtung

Name: MVZ Medivision Altona GmbH

MVZ fur Laboratoriumsmedizin und Humangenetik Hamburg GmbH

Anschrift: LornsenstralRe 6

22676 Hamburg

Kontaktperson

Name: Dr. W. Becker

Position: Arztlicher Leiter

Telefonnummer: 040.334411-774

E-Mail-Adresse: Wolfgang.Becker@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 einschlieflich nationaler Akkreditierungsvorschriften.

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

d) Abweichungen von Anhang | der IVDR 2017/746 werden in den Qualitditsmanagementunterlagen
des LDT begriindet und dokumentiert.

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

Unterschrift:

Vor- und Nachname: Dr. Wolfgang Becker
Ort, Datum: Hamburg, 01.03.2023
Unterschrift (oberste Leitung Wolfgang Becker

des Standorts):
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Formular

Ubersichtstabelle LDTs
Nummer:

Gesundheitseinrichtung

Name, Anschrift:

FO-33514

Version:

MVZ fiir Laboratoriumsmedizin und Humangenetik Hamburg GmbH
MVZ Medivision Altona GmbH
Lornsenstrale 6, 22767 Hamburg

Dokumenten Nummer: FO-33514 | Version: 1.0 | Giiltig ab: 03.12.2022

Aktivierung bei Verwendung als ausfillbare Vorlage

Zeitintervall der

nachsten erneute
Marktiiberwachung Marktiiberwachung
Langname Verfahrenskiirzel Bereich / Abteilung LDT- Kategorie Risikoklasse (mind. 1x jahrlich) durchgefiihrt am:
Thrombozyten (Citratblut) THROC. Hamatologie / Basislabor |2 CE-IVD (off label use) C erstmals 2028
Thrombozyten (ThromboExact) THROT. Hiamatologie / Basislabor |2 CE-IVD (off label use) C erstmals 2028
Homocystein (saures Citrat) HCYSC. Kernlabor 2 CE-IVD (off label use) C erstmals 2028
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