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Konformitdtserkldrung

Name des Labors: Labor Dr. von Froreich GmbH

Adresse: GroBmoorbogen 25
21079 Hamburg

Kontaktperson

Name: Andreas Hnisdil
Telefonnummer: 040 76686 161

E-Mail: hn@labor-froreich.de

Erklarung
Obengenanntes Labor erklart fiir alle Tests gelistet im unteren Teil dieser Erkidrung;

a) Dieser Test ist hergestellt oder modifiziert von diesem Labor unter der
DIN EN ISO 15189 Akkreditierung.

b) Dieser Test ist konform mit den relevanten allgemeinen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen Anhang | der IVDR 2017/746.

¢) Abweichungen vom Anhang | der IVDR 2017/746 sind begriindet und
dokumentiert im Qualitdétsmanagementsystem.

d) Die Argumente zur Verwendung dieses LDT sind dokumentiert im
Qualitatsmanagementsystem.

Fiir das Labor Dr. von Froreich zeichnet:

Name: Dr. Enno Stlrenburg
Datum: f{; Ay 2ol

Unterschrift: Q '\/UZL‘?“ 4 5

Name des LDT (Laboratory Developed Test) Identifikation: Typ*

Biei in EDTA-oder Heparin Biut mittels 080701B012B | 1
Graphitrohrtechnik am AAS-ICE 3500

* Typ 1: selbstentwickelter LDT-Test, Typ 2: Verwendung von RUO-Produkten, Typ 3: modifizierter CE-IVD-Test

Ersteller: doe Version 001 25.01.2022
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Konformitétserklarung

Name des Labors: Labor Dr. von Froreich GmbH

Adresse: Groldmoorbogen 25
21079 Hamburg

Kontaktperson
Name: Andreas Hnisdil
Telefonnummer; 040 76696 161

E-Mail: hn@labor-froreich.de

Erkidrung
Obengenanntes Labor erklart fur alle Tests gelistet im unteren Teil dieser Erklarung:

a) Dieser Test ist hergestellt oder modifiziert von diesem Labor unter der
DIN EN 1SO 15189 Akkreditierung.

b} Dieser Test ist konform mit den relevanten allgemeinen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen Anhang | der IVDR 2017/746.

c¢) Abweichungen vom Anhang | der IVDR 2017/746 sind begrindet und
dokumentiert im Qualitatsmanagementsystem.

d) Die Argumente zur Verwendung dieses LDT sind dokumentiert im
- Qualitatsmanagementsystem.

Fiir das Labor Dr. von Froreich zeichnet:

Name: Dr. Enno Stiirenburg

Datum:; A6 A4 76272

- b/ da, &
‘f»——.

Name des LDT (Laboratory Developed Test) Identifikation: Typ*

Selen im Serum und EDTA-Plasma mittels 080701S009B 1
Graphitrohrtechnik am AAS-ICE 3500

* Typ 1: selbstentwickelter LDT-Test, Typ 2: Verwendung von RUO-Produkten, Typ 3: modifizierter CE-IVD-Test

Ersteller: doe Version 001 25.01.2022
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Konformitatserklarung

Name des Labors: Labor Dr. von Froreich GmbH

Adresse: Grol3moorbogen 25
21079 Hamburg

Kontaktperson
Name: Olaf Oberschmidt

Telefonnummer:; 0049 40 766 96-134

E-Mail: obe@labor-froreich.de

Erkldrung
Obengenanntes Labor erklart fur alle Tests gelistet im unteren Teil dieser Erklarung:

a) Dieser Test ist hergestellt oder modifiziert von diesem Labor unter der
DIN EN ISO 15189 Akkreditierung.

b) Dieser Test ist konform mit den relevanten allgemeinen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen Anhang | der IVDR 2017/746.

c) Abweichungen vom Anhang | der IVDR 2017/746 sind begriindet und
dokumentiert im Qualitdtsmanagementsystem.

d) Die Argumente zur Verwendung dieses LDT sind dokumentiert im
Qualitatsmanagementsystem.

Fiir das Labor Dr. von Froreich zeichnet:

Name: Olaf Oberschmidt

Datum: A7. 0]. 2024

/
/

irol ;/'\/ :/” |
Unterschrift: Léva

Name des LDT (Laboratory Developed Test) Identifikation: Typ*

B-CLL-IVDR 3

* Typ 1: selbstentwickelter LDT-Test, Typ 2: Verwendung von RUO-Produkten, Typ 3: modifizierter CE-IVD-Test

Ersteller: doe Version 001 25.01.2022
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Konformitatserklarung

Name des Labors: Labor Dr. von Froreich GmbH

Adresse: GroBmoorbogen 25
21079 Hamburg

Kontaktperson
Name: Olaf Oberschmidt

Telefonnummer: 0049 40 766 96-134

E-Mail: obe@]labor-froreich.de

Erklarung
Obengenanntes Labor erklart fur alle Tests gelistet im unteren Teil dieser Erklarung:

a) Dieser Test ist hergestellt oder modifiziert von diesem Labor unter der
DIN EN ISO 15189 Akkreditierung.

b) Dieser Test ist konform mit den relevanten allgemeinen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen Anhang | der IVDR 2017/746.

c) Abweichungen vom Anhang | der IVDR 2017/746 sind begriindet und
dokumentiert im Qualitdtsmanagementsystem.

d) Die Argumente zur Verwendung dieses LDT sind dokumentiert im
Qualitatsmanagementsystem.

Fiir das Labor Dr. von Froreich zeichnet:

Name: Olaf Oberschmidt

Datum: /<. 1. 22 H

Unterschrift: (" C /vj« v, Vee U711

Name des LDT (Laboratory Developed Test) Identifikation: Typ*
BNHL-IVDR 3

* Typ 1: selbstentwickelter LDT-Test, Typ 2: Verwendung von RUO-Produkten, Typ 3: modifizierter CE-IVD-Test

Ersteller. doe Version 001 25.01.2022



