Formular

Konformitatserklarung

Nummer: FO-28377

‘ Um die bestmégliche Analytik anbieten zu kénnen, 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 ermdglichen 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: MVZ Zentrum fiir Pathologie und Zytodiagnostik GmbH
Anschrift: Emil-Hoffmann-Str. 7a
50996 Kéln
Kontaktperson
Name: Dr. med. Jan Carlos Fleege
Position: Arztliche Leitung Pathologie
Telefonnummer: 02236 96 20 5-0
—E_-Mail-Adresse: info@zpz-koeln.de
Erklarung

Die oben aufgefiihrte Gesundheitseinrichtung erklart fiir 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 I1SO 15189 oder gegebenenfalls
nationalen Vorschriften einschlieRlich nationaler Akkreditierungsvorschriften.

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

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

e) Die Argumentation fir die Verwendung eines im Labor entwickelten Tests ist im
Qualitdtsmanagementsystem dokumentiert.

Unterschrift:
Vor- und Nachname: Dr. med. Jan Carlos Fleege
Ort, Datum: Kéln, 25.01.2024

Unterschrift (oberste Leitung
des Standorts): d&q?;;——
|
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Formular

Ubersichtstabelle LDTs
Nummer: FO-35534 Version: 2.0

Gesundheitseinrichtung

MVZ Zentrum fir Pathologie und Zytodiagnostik GmbH

Emil-Hoffmann-Str. 7a, 50996 K&ln und AuRRenstelle Pathologie am Heilig Geist-
Krankenhaus, Grasegger Str. 105, 50737 KoIn

Name, Anschrift:

Langname Verfahrenskiirzel Bereich / Abteilung LDT- Kategorie Risikoklasse Zeitintervall der erneute
ndchsten Marktiuiberwachung
Marktiiberwachung durchgefiithrt am:
(mind. 1x jahrlich)

Naphthol AS-D

Chloracetatesterase- entfallt Pathologie entfallt A bis 2028

Farbung (CAE)

Hamatoxylin-Eosin-

Farbung (HE) entfallt Pathologie entfallt A bis 2028

(Automaten-Farbung)

perloFilc aad—Sc_I_‘nff entfallt Pathologie entfallt A bis 2028

reaction (PAS) Farbung

Methylenblau-Farbung entfallt Pathologie entfallt A bis 2028

Giemsa-Farbung entfallt Pathologie entfallt A bis 2028

Alcianblau-Farbung entfallt Pathologie entfallt A bis 2028

Van Gieson-Farbung entfallt Pathologie entfallt A bis 2028

Gomori Silber-Farbung entfallt Pathologie entfallt A bis 2028




