olding AG

DECLARATION
under Art. 5 (5) EU Regulation on in vitro diagnostic medical devices
(EU) 2017/746 (IVDR) for in-house production of IVD in health institutions

ERKLARUNG
nach Art. 5 (5) der EU-Verordnung (iber In-vitro-Diagnostika (EU) 2017/746 (IVDR) zur Eigenherstellung eines
IVD in Gesundheitseinrichtungen

We declare under our sole responsibility that the product(s) listed below and manufactured by us by

way of in-house production
Wir erkidren in alfeiniger Verantwortung, dass die unten aufgefiihrten Produkte, welche im Wege der Eigenherstellung von uns hergestellt
werden,

Nr. 2024 /13

Health Institution: MVZ — Medizinisches Versorgungszentrum
Gesundheit Nordhessen GmbH

Monchebergstr. 41-43, 34125 Kassel

Gesundheitseinrichtung (Name Adresse):

Product designation, praduct name See DAKkS-/IVDR-Liste (FO-QM-12.8, roXtra ID 28167)
Produktbezeichnung, Produktname siehe Tabelle DAKkS-/IVDR-Liste (FO-QM-12.6, roXtra ID 28167)
Purpose of use See DAKkS-/IVDR-Liste (FO-QM-12.6, roXtra ID 28167)
Zweckbestimmung siehe Tabelle DAkkS-/IVDR-Liste (FO-QM-12.8, roXtra ID 28167)
Device classification according to Annex VIll  Class C

Produktklassifizierung nach Anhang Vil Kiasse C

complies with all requirements of the IVD Regulation (EU) 2017/746, Annex | 'General Safety and

Performance Requirements’, which apply to it.
allen Anforderungen der IVD-Verordnung (EU) 2017/746, Anhang | "Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen’
entsprechen, die anwendbar sind.

We also declare conformity with the following documents:
AuBBerdem erkidren wir die Konformitat mit den folgenden Dokumenten:

Document No. Title Date of issue
Dokument-Nr. Tite! ) Ausgabedatum
DIN EN ISO 15189 Medizinische Laboratorien — Anforderungen an die Qualitat und 15.August 2014
Kompetenz - SR
DIN EN ISO/IEC 17020 | Konformitdtsbewertung — Anforderungen an den Betrieb verschiedener Juli 2012
| Typen von Stellen, die Inspektionen durchfilhren

The following requirements do not apply: Annex | section/see FO-QM-12.4 und -12.1, roXtra ID

18812 und 18785 for details
Die folgenden Anforderungen finden keine Anwendung: Anhang I, siehe FO-QM-12.4 und -12.1, roXtra ID 18812 und 18785

The products were manufactured by us in our own premises on a non-industrial scale and are

operated solely in our healthcare institution.
Die Produkte werden in unseren eigenen Réumlichkeiten von uns in nicht industriellem Maf3stab gefertigt und werden ausschiieffich in
unserer Gesundheitseinrichtung betrieben.

Place and date of issue: Managing Director
Ort und Datumn der Erstellung: Geschéftsfiihrer

Kassel, den Z_T MM Director Pathology T/J

Institutsdirektorin / Leitung : .
Fachbereich Pathologie o
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sundheit
dhessen
Holding AG

DECLARATION

under Art. 5 (5) EU Regulation on in vitro diagnostic medical devices
(EU) 2017/746 (IVDR) for in-house production of IVD in health institutions

ERKLARUNG
nach Art. 5 (5) der EU-Verordnung iiber In-vitro-Diagnostika (EU) 2017/746 (IVDR) zur Eigenherstellung eines
IVD in Gesundheitseinrichtungen

We declare under our sole responsibility that the product(s) listed below and manufactured by us by

way of in-house production
Wir erkldren in alleiniger Verantwortung, dass die unten aufgefiihrten Produkte, welche im Wege der Eigenherstellung von uns hergestelit
werden,

Nr. 2024 /14

Health Institution: MVZ — Medizinisches Versorgungszentrum
Gesundheit Nordhessen GmbH

Monchebergstr. 41-43, 34125 Kassel

Gesundheitseinrichtung (Name Adresse):

Product designation, product name See DAKkS-/IVDR-Liste (FO-QM-12.6, roXtra ID 28167)
Produktbezeichnung, Produktname siehe Tabelle DAkkS-/IVDR-Liste (FO-QM-12.8, roXtra |D 28167)
Purpose of use See DAKKS-/IVDR-Liste (FO-QM-12.6, roXtra ID 28167)
Zweckbestimmung siehe Tabelle DAkkS-/IVDR-Liste (FO-QM-12.6, roXtra ID 28167)
Device classification according to Annex VIII  Class C

Produktklassifizierung nach Anhang VIiI Klasse C

complies with all requirements of the IVD Regulation (EU) 2017/746, Annex | 'General Safety and

Performance Requirements', which apply to it.
allen Anforderungen der IVD-Verordnung (EU) 2017/746, Anhang | ‘Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen’
entsprechen, die anwendbar sind.

We also declare conformity with the following documents:
Auflerdem erkléren wir die Konformitét mit den folgenden Dokumenten:

Document No. Title Date of issue

Dokument-Nr. Titel - | Ausgabedatum

DIN EN ISO 15189 Medizinische Laboratorien — Anforderungen an die Qualitat und 15.August 2014
Kompetenz - )

DIN EN ISO/IEC 17020 | Konformitatsbewertung — Anforderungen an den Betrieb verschiedener Juli 2012
Typen von Stellen, die Inspektionen durchflihren

The following requirements do not apply: Annex | section/see FO-QM-12.4 und -12.1, roXtra ID

18812 und 18785 for details
Die folgenden Anforderungen finden keine Anwendung: Anhang I, siehe FO-QM-12.4 und -12.1, qutra ID 18812 und 18785

The products were manufactured by us in our own premises on a non-industrial scale and are

operated solely in our healthcare institution.
Die Produkte werden in unseren eigenen Rdumlichkeiten von uns in nicht industriellern Mal3stab gefertigt und werden ausschliellich in
unserer Gesundheitseinrichtung betrieben.

Place and date of issue: Managing Director b
Ort und Datum der Erstellung: Geschéftsfiihrer
Kassel, den Z“( W‘“Z’V Director Pathology T

Institutsdireklorin / Leitung v *
Fachbereich Pathologie /-/ )
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Su
dhessen
Holding AG

DECLARATION
under Art. 5 (5) EU Regulation on in vitro diagnostic medical devices
(EU) 2017/746 (IVDR) for in-house production of IVD in health institutions

ERKLARUNG
nach Art. 5 (5) der EU-Verordnung (iber In-vitro-Diagnostika (EU) 2017/746 (IVDR) zur Eigenherstellung eines
IVD in Gesundheitseinrichtungen

We declare under our sole responsibility that the product(s) listed below and manufactured by us by

way of in-house production
Wir erkidren in alleiniger Verantwortung, dass die unten aufgefiihrten Produkte, welche im Wege der Eigenherstellung von uns hergestellt
werden,

Nr. 2024 /15

Health Institution: MVZ — Medizinisches Versorgungszentrum
Gesundheit Nordhessen GmbH

Monchebergstr. 41-43, 34125 Kassel

Gesundheitseinrichtung (Name Adresse):

Product designation, product name See DAkkS-/IVDR-Liste (FO-QM-12.6, roXtra ID 28167)
Produkibezeichnung, Produkiname siehe Tabelle DAkkS-/IVDR-Liste (FO-QM-12.6, roXtra ID 28167)
Purpose of use See DAKkkS-/IVDR-Liste (FO-QM-12.6, roXtra ID 28167)
Zweckbestimmung siehe Tabelle DAkkS-/IVDR-Liste (FO-QM-12.6, roXtra ID 28167)
Device classification according to Annex VIl Class C

Produktklassifizierung nach Anhang Vill Klasse C

complies with all requirements of the IVD Regulation (EU) 2017/746, Annex | 'General Safety and

Performance Requirements’, which apply to it.
allen Anforderungen der IVD-Verordnung (EU) 2017/746, Anhang | "Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen’
entsprechen, die anwendbar sind.

We also declare conformity with the following documents:
Aullerdem erkidren wir die Konformitat mit den folgenden Dokumenten:

Document No. Title Date of issue
Dokument-Nr. Titel 7 - : Ausgabedatum
DIN EN ISO 15189 Medizinische Laboratorien — Anforderungen an die Qualitét und 15.August 2014
L Kompetenz -
DIN EN ISO/IEC 17020 | Konformitatsbewertung — Anforderungen an den Beirieb verschiedener Juli 2012
Typen von Stellen, die Inspektionen durchfiihren

The following requirements do not apply: Annex | section/see FO-QM-12.4 und -12.1, roXtra ID

18812 und 18785 for details
Die folgenden Anforderungen finden keine Anwendung: Anhang |, siehe FO-QM-12.4 und -12.1, roXtra ID 18812 und 1_8785

The products were manufactured by us in our own premises on a non-industrial scale and are

operated solely in our healthcare institution.
Die Produkte werden in unseren eigenen Réaumlichkeiten von uns in nicht industrielfem Maf8stab gefertigt und werden ausschlieSlich in
unserer Gesundheitseinrichtung betrieben.

Place and date of issue: Managing Director
Ort und Datum der Erstellung: Geschéftsfiihrer

Kassel, den Z‘f- h’h 2,( Director Pathology

Institutsdirektorin / Leitung
Fachbereich Pathologie
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Gesundheit
Nordhessen
Holding AG

DECLARATION

under Art. 5 (5) EU Regulation on in vitro diagnostic medical devices
(EU) 2017/746 (IVDR) for in-house production of IVD in health institutions

ERKLARUNG
nach Art. 5 (5) der EU-Verordnung iiber In-vitro-Diagnostika (EU) 2017/746 (IVDR) zur Eigenherstellung eines
IVD in Gesundheitseinrichtungen

We declare under our sole responsibility that the product(s) listed below and manufactured by us by

way of in-house production
Wir erkldren in alleiniger Verantwortung, dass die unten aufgefihrten Produkte, welche im Wege der Eigenherstellung von uns hergestellt
werden,

Nr. 2024 /16

Health Institution: MVZ — Medizinisches Versorgungszentrum
Gesundheit Nordhessen GmbH

Monchebergstr. 41-43, 34125 Kassel

Gesundheitseinrichtung (Name Adresse):

Product designation, product hame See DAkkS-/IVDR-Liste (FO-QM-12.8, roXtra ID 28167)
Produktbezeichnung, Produktname siehe Tabelle DAkkS-/IVDR-Liste (FO-QM-12.6, roXtra ID 28167)
Purpose of use See DAKkS-/IVDR-Liste (FO-QM-12.6, roXtra ID 28167)
Zweckbestimmung siehe Tabelle DAkkS-/IVDR-Liste (FO-QM-12.6, roXtra ID 28167)
Device classification according to Annex VIl  Class C

Produktklassifizierung nach Anhang VIl Klasse C

complies with all requirements of the IVD Regulation (EU) 2017/746, Annex | 'General Safety and

Performance Requirements', which apply to it.
allen Anforderungen der IVD-Verordnung (EU) 2017/746, Anhang | ‘Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen’
entsprechen, die anwendbar sind.

We also declare conformity with the following documents:
Aullerdem erkidren wir die Konformitét mit den folgenden Dokumenten:

Document No. Title Date of issue
Dokument-Nr. Titel Ausgabedatum
DIN EN ISO 15189 Medizinische Laboratorien — Anforderungen an die Qualitat und 15.August 2014
- " Kompetenz - -
DIN EN ISO/IEC 17020 | Konformitdtsbewertung — Anforderungen an den Betrieb verschiedener Juli 2012
| Typen von Stellen, die Inspektionen durchfiihren

The following requirements do not apply: Annex | section/see FO-QM-12.4 und -12.1, roXtra ID

18812 und 18785 for details
_ Die folgenden Anforderungen finden keine Anwendung: Anhang I, siehe FOfQM—_1?.4 und —12.1. roXtra ID 18812 und 18785

The products were manufactured by us in our own premises on a non-industrial scale and are

operated solely in our healthcare institution.
Die Produkte werden in unseren eigenen Raumlichkeiten von uns in nicht industriellem MaRstab gefertigt und werden ausschlieBlich in
unserer Gesundheitseinrichtung betrieben.

Place and date of issue: Managing Director
Ort und Datum der Erstellung: Geschéftsfihrer

Kassel, den Zé( MA‘\Q,.{ Director Pathology

Institutsdirektorin / Leitung
Fachbereich Pathologie

roXtra ID 28301, FO-QM-12.7, Version 01, 23.04.2024  Seite 1 von 1



P
@]
-
Ow
m
T Wwn
193]
1]
=

olding AG

DECLARATION

under Art. 5 (5) EU Regulation on in vitro diagnostic medical devices
(EU) 2017/746 (IVDR) for in-house production of IVD in health institutions

ERKLARUNG
nach Art. 5 (5) der EU-Verordnung iiber In-vitro-Diagnostika (EU) 2017/746 (IVDR) zur Eigenherstellung eines
IVD in Gesundheitseinrichtungen

We declare under our sole responsibility that the product(s) listed below and manufactured by us by

way of in-house production
Wir erkldren in alleiniger Verantwortung, dass die unten aufgefiihrten Produkte, welche im Wege der Eigenherstellung von uns hergestellt
werden,

Nr. 2024 /17

Health Institution: MVZ — Medizinisches Versorgungszentrum
Gesundheit Nordhessen GmbH

Moénchebergstr. 41-43, 34125 Kassel

Gesundheitseinrichtung (Name Adresse):

Product designation, product name See DAKkkS-/IVDR-Liste (FO-QM-12.6, roXtra ID 28167)
Produktbezeichnung, Produktname siehe Tabelle DAkkS-/IVDR-Liste (FO-QM-12.6, roXtra ID 28167)
Purpose of use See DAKkkS-/IVDR-Liste (FO-QM-12.6, roXtra ID 28167)
Zweckbestimmung siehe Tabelle DAkkS-/IVDR-Liste (FO-QM-12.6, roXtra ID 28167)
Device classification according to Annex VIII  Class C

Produktkiassifizierung nach Anhang Vil Klasse C

complies with all requirements of the IVD Regulation (EU) 2017/746, Annex | 'General Safety and

Performance Requirements’, which apply to it.
allen Anforderungen der IVD-Verordnung (EU) 2017/746, Anhang | ‘Grundlegende Sicherheifs- und Leistungsanforderungen’
entsprechen, die anwendbar sind.

We also declare conformity with the following documents:
AuBerdem erkldren wir die Konformitét mit den folgenden Dokumenten:

Document No. Title Date of issue

Dokument-Nr. Titel o Ausgabedatum

DIN EN ISO 15189 Medizinische Laboratorien — Anforderungen an die Qualitat und 15.August 2014
Kompetenz

DIN EN ISO/IEC 17020 | Konformitatsbewertung — Anforderungen an den Betrieb verschiedener Juli 2012
Typen von Stellen, die Inspektionen durchflihren

The following requirements do not apply: Annex | section/see FO-QM-12.4 und -12.1, roXtra ID

18812 und 18785 for details
Die folgenden Anforderungen finden keine Anwendung: Anhang |, sishe FO-QM-12.4 und -12.1, roXtra ID 18812 und 18785

The products were manufactured by us in our own premises on a non-industrial scale and are

operated solely in our healthcare institution.
Die Produkte werden in unseren eigenen Rdumlichkeiten von uns in nicht industriellem Ma@stab gefertigt und werden ausschliefSlich in

unserer Gesundheitseinrichtung betrieben.
Place and date of issue: Managing Director '
Ort und Datum der Erstellung: Geschéftsfiihrer \
W o

Kassel, den 24( hdﬂ 2_5( Director Pathology ;
>

Institutsdirektorin / Leitung - 7
Fachbereich Pathologie N/~
/s /
”
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Gesundheit
Nordhessen
Holding AG

DECLARATION
under Art. 5 (5) EU Regulation on in vitro diagnostic medical devices
(EU) 2017/746 (IVDR) for in-house production of IVD in health institutions

ERKLARUNG
nach Art. 5 (5) der EU-Verordnung iiber In-vitro-Diagnostika (EU) 2017/746 (IVDR) zur Eigenherstellung eines
IVD in Gesundheitseinrichtungen

We declare under our sole responsibility that the product(s) listed below and manufactured by us by

way of in-house production
Wir erkléren in alleiniger Verantwortung, dass die unten aufgefiihrten Produkte, welche im Wege der Eigenherstellung von uns hergestellf
werden,

Nr. 2024 /18

Health Institution: MVZ — Medizinisches Versorgungszentrum
Gesundheit Nordhessen GmbH

Ménchebergstr. 41-43, 34125 Kassel

Gesundheitseinrichfung (Name Adresse):

Product designation, product name See DAkkS-/IVDR-Liste (FO-QM-12.6, roXtra ID 28167)
Produktbezeichnung, Produkiname siehe Tabelle DAkkS-/IVDR-Liste (FO-QM-12.6, roXtra ID 28167)
Purpose of use See DAKkS-/IVDR-Liste (FO-QM-12.6, roXtra ID 28167)
Zweckbestimmung siehe Tabelle DAkkS-/IVDR-Liste (FO-QM-12.6, roXtra ID 28167)
Device classification according to Annex VIII  Class C

Produktklassifizierung nach Anhang VIl Klasse C

complies with all requirements of the IVD Regulation (EU) 2017/746, Annex | 'General Safety and

Performance Requirements’, which apply to it.
alfen Anforderungen der IVD-Verordnung (EU) 2017/746, Anhang | ‘Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen’
entsprechen, die anwendbar sind.

We also declare conformity with the following documents:
AuBBerdem erkldren wir die Konformitét mit den folgenden Dokumenten:

; J ;
Document No. Title Date of issue
Dokument-Nr. Titel | _ Ausgabedatum
DIN EN ISO 15189 Medizinische Laboratorien — Anforderungen an die Qualitat und 15.August 2014
o Kompetenz -
DIN EN ISO/IEC 17020 | Konformitatsbewertung — Anforderungen an den Betrieb verschiedener Juli 2012
Typen von Stellen, die Inspektionen durchfiihren

The following requirements do not apply: Annex | section/see FO-QM-12.4 und -12.1, roXtra ID

18812 und 18785 for details
Die folgenden Anforderungen finden keine Anwendung: Anhang |, siehe FO—QM—12.4 und -12.1, roXtra ID 18812 und 18785

The products were manufactured by us in our own premises on a non-industrial scale and are

operated solely in our healthcare institution.
Die Produkte werden in unseren eigenen Réumlichkeiten von uns in nicht industriellem Mafstab gefertigt und werden ausschiieBlich in
unserer Gesundheitseinrichtung betrieben.

Place and date of issue: Managing Director
Ort und Datum der Erstellung: Geschéftsfihrer

Kassel, den Zﬂ ,’\kl Z‘f Director Pathology

Institutsdirektorin / Leifung
Fachbereich Pathologie
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DECLARATION

under Art. 5 (5) EU Regulation on in vitro diagnostic medical devices
(EU) 2017/746 (IVDR) for in-house production of IVD in health institutions

ERKLARUNG
nach Art. 5 (5) der EU-Verordnung iiber In-vitro-Diagnostika (EU) 2017/746 (IVDR) zur Eigenherstellung eines
IVD in Gesundheitseinrichtungen

We declare under our sole responsibility that the product(s) listed below and manufactured by us by

way of in-house production
Wir erkidren in alfeiniger Verantwortung, dass die unten aufgefiihrten Produkte, welche im Wege der Eigenherstellung von uns hergestellit
werden,

Nr. 2024 /19

Health Institution: MVZ — Medizinisches Versorgungszentrum
Gesundheit Nordhessen GmbH

Monchebergstr. 41-43, 34125 Kassel

Gesundheitseinrichtung (Name Adresse):

Product designation, product name See DAKkS-/IVDR-Liste (FO-QM-12.6, roXtra ID 28167)
Produktbezeichnung, Produktname siehe Tabelle DAkkS-/IVDR-Liste (FO-QM-12.6, roXtra ID 28167)
Purpose of use See DAkkS-/IVDR-Liste (FO-QM-12.6, roXtra ID 28167)
Zweckbestimmung siehe Tabelle DAkkS-/IVDR-Liste (FO-QM-12.6, roXtra ID 28167)
Device classification according to Annex VIl Class C

Produktklassifizierung nach Anhang VIli Klasse C

complies with all requirements of the IVD Regulation (EU) 2017/746, Annex | 'General Safety and

Performance Requirements', which apply to it.
allen Anforderungen der IVD-Verordnung (EU) 2017/746, Anhang | "Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen’
entsprechen, die anwendbar sind.

We also declare conformity with the following documents:
AuBlerdem erkidren wir die Konformitdt mit den foigenden Dokumenten:

Document No. Title Date of issue

Dokument-Nr. _Titel o - R Ausgabedatum

DIN EN ISO 15189 Medizinische Laboratorien — Anforderungen an die Qualitat und 15.August 2014
Kompetenz S

DIN EN ISO/IEC 17020 | Konformitatsbewertung — Anforderungen an den Betrieb verschiedener Juli 2012
Typen von Stellen, die Inspektionen durchfiihren

The following requirements do not apply: Annex | section/see FO-QM-12.4 und -12.1, roXtra ID

18812 und 18785 for details
Die fo!gendeninforderungen finden keine Anwendung: Anhang I, siehe FO-QM-12.4 und -12.1, roXtra ID 18812 und 18785

The products were manufactured by us in our own premises on a non-industrial scale and are

operated solely in our healthcare institution.
Die Produkte werden in unseren eigenen Rdumilichkeiten von uns in nicht industrielfem Mal3stab gefertigt und werden ausschliefllich in
unserer Gesundheitseinrichtung betrieben.

Place and date of issue: Managing Director
Ort und Datum der Erstellung: Geschéftsfihrer \

Kassel, den Z? r\&—l :Z 1 Director Pathology \ﬁ

Institutsdirektorin / Leitung ?
By

Fachbereich Pathologie
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