Formular

Konformitatserklarung

Nummer: 1 0-28377

Um die bestmogliche Analytik anbieten zu kdnnen, 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 ermoglichen es uns, auf die
spezifischen Bedirfnisse von Patientenzielgruppen einzugehen, die auf dem angezeigten Leistungsniveau
nicht durch ein gleichartiges auf dem Markt verfiigbares Produkt befriedigt werden kénnen.

Gesundheitseinrichtung

Name: MVZ wagnerstibbe fiir Gyndkologie, Reproduktionsmedizin, Zytologie,
Pathologie und Innere Medizin GmbH

Anschrift: Hannoversche StraRe 24

31848 Bad Munder

Kontaktperson

Name: Frau Dr. Heike Groning h
Position: Arztlich; Leitung Zytologie

Telefonnummer: 05041/940-340 -

E-Mail-Adresse: - | Heike.Groning@amedes-group.com B

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 erfulit.

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

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

Unterschrift:
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