KLINIKUM Freigeber*in  Marienfeld, Ralf 141834

UNIVERSITATS Institut fur Pathologie Bearbeiter*in Bocker, Stefanie Intern
ulm Erfillung IVDR FB-QS 22 003/24.11.2025

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
Erkldrung

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

We declare under our sole responsibility that the product listed below and manufactured by us by way of in-house
production

Wir erkliren in alleiniger Verantwortung, dass das unten aufgefiihrte Produkt, welches im Wege der Eigenherstellung von uns
hergestellt wird,

Product designation, product name

Erreger- Nachweis
Produktbezeichnung, Produktname

Version 2
Version
Product code, product number ERREG

Produkt- Code, Produktnummer

Institut fur Pathologie
Albert- Einstein- Allee 29
Gesundheitseinrichtung 89081 Ulm

Health institution

complies with all requirements of the IVD Regulation (EU) 2017/746, Annex | 'General Safety and Performance
Requirements', which apply to it.

The following requirements do not apply: Annex | section/s....

Justification:

allen Anforderungen der IVD-Verordnung (EU) 2017/746, Anhang | *Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen’, entspricht, die
anwendbar sind.

Die folgenden Anforderungen finden keine Anwendung: Anhang |, Abschnitt/e ....

Begriindung:

The product was manufactured by us in our own premises on a non-industrial scale and is operated solely in our
healthcare institution.

Das Produkt wurde in unseren eigenen Riumlichkeiten von uns in nicht industriellem Mafistab gefertigt und wird ausschlief3lich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIII Class C
Produktklassifizierung nach Anhang VIl Klasse
/4

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

Ll OY. 0%.76
Place and date of issue: Quality Manager
Ort und Datum der Erstellung: Leiter Qualitdtsmanagement

Erfillung IVDR FB-QS 22_Frreger_o2_bearbeitet_20260902.xlsx
Erklérung Seite1vona Stand 02.09.2026



KLINIKUM Freigeber*in  Marienfeld, Ralf 141834

UNIVERSITATS Institut fur Pathologie Bearbeiter*in Bdcker, Stefanie Intern
u ulm Erfillung IVDR FB-QS 22 003/24.11.2025

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
Erkldrung

nach Art. 5 (5) der EU-Verordnung Gber In-vitro-Diagnostika (EU) 2027/746 (IVDR) zur Eigenherstellung eines IVD in
Gesundheitseinrichtungen

We declare under our sole responsibility that the product listed below and manufactured by us by way of in-house
production

Wir erkliiren in alleiniger Verantwortung, dass das unten aufgefiihrte Produkt, welches im Wege der Eigenherstellung von uns
hergestellt wird,

Product designation, product name

) Fluoreszenz-in-situ-Hybridisierung
Produktbezeichnung, Produktname

Version 5
Version

Product cod

roduct code, product number FISH

Produkt- Code, Produktnummer

Institut fir Pathologie
Albert- Einstein- Allee 29
Gesundheitseinrichtung 89081 Ulm

Health institution

complies with all requirements of the VD Regulation (EU) 2017/746, Annex | 'General Safety and Performance
Requirements', which apply to it.

The following requirements do not apply: Annex | section/s....

Justification:

allen Anforderungen der IVD-Verordnung (EU) 2017/746, Anhang | *Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen’, entspricht, die
anwendbar sind.

Die folgenden Anforderungen finden keine Anwendung: Anhang I, Abschnitt/e.....
Begriindung:

The product was manufactured by us in our own premises on a non-industrial scale and is operated solely in our
healthcare institution.

Das Produkt wurde in unseren eigenen Ridumlichkeiten von uns in nicht industriellem Maf3stab gefertigt und wird ausschlieflich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIII Class C
Produktklassifizierung nach Anhang Vii/ Klasse

Wi, 9726 . Wz
Place and date of isave: Managing Director C’L}
Ort und Datum der Erstellung: Geschdftsfuhrer Prof. Dr. Dr. N. Gaisa

v
. - O

p LD Py,
Pldce and date of issue: Quality Manager 7 27
Ort und Datum der Erstellung: Leiter Qualitdtsmanagement ] Prof. DI, R. Marienfeld

P

Erfillung IVDR FB-QS 22_FISH_o2_bearbeitet_20260908.xlsx
Erkldrung Seiteavona Stand 09.09.2026



KLInIKUmM Freigeber*in  Marienfeld, Ralf 141834

UNIVERSITATS Institut fir Pathologie Bearbeiter*in Bdcker, Stefanie intern
ulm Erfillung IVDR FB-QS 22 003/24.11.2025

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
Erkldrung

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

We declare under our sole responsibility that the product listed below and manufactured by us by way of in-house
production

Wir erkléren in alleiniger Verantwortung, dass das unten aufgefiihrte Produkt, welches im Wege der Eigenherstellung von uns
hergestellt wird,

Product designation, product name :
: Fragmentléngenanalyse
Produktbezeichnung, Produktname

Version 5
Version
Product code, product number FRAG

Produkt- Code, Produktnummer

Institut fUr Pathologie
Albert- Einstein- Allee 29
Gesundheitseinrichtung 89081 Ulm

Health institution

complies with all requirements of the IVD Regulation (EU) 2017/746, Annex | 'General Safety and Performance
Requirements’, which apply to it.

The following requirements do not apply: Annex | section/s....

Justification:

allen Anforderungen der IVD-Verordnung (EU) 2017/746, Anhang | “Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen’, entspricht, die
anwendbar sind.

Die folgenden Anforderungen finden keine Anwendung: Anhang I, Abschnitt/e ....

Begriundung:

The product was manufactured by us in our own premises on a non-industrial scale and is operated solely in our
healthcare institution.

Das Produkt wurde in unseren eigenen Riumlichkeiten von uns in nicht industriellem Mafistab gefertigt und wird ausschlieflich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIII Class c
Produktklassifizierung nach Anhang VIiI Klasse
Place and date of issue: Managing Director
Ort und Datum der Erstellung: Geschdftsfiihrer
‘ 1

fllu, DY, D¢ )¢
Place and date of issue: Quality Manager
Ort und Datum der Erstellung: Leiter Qualitdtsmanagement Prof. Br. R. Marienfeld

Erfollung IVDR FB-QS 22_FRAG_o2_bearbeitet_20260g02.xIsx
Erklérung Seiteavona Stand 02.09.2026



UNIVERSITSTS Institut fur Pathologie

KLINnIKUM
ulm

U

Bearbeiter*in Bocker, Stefanie
Freigeber*in  Marienfeld, Ralf

Erfullung IVDR FB-QS 22

DECLARATION

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

Erkldrung

Intern

141834
003/24.11.2025

nach Art. 5 (5) der EU-Verordnung Uber In-vitro-Diagnostika (EU) z017/746 (IVDR) zur Eigenherstellung eines IVD in
Gesundheitseinrichtungen

We declare under our sole responsibility that the product listed below and manufactured by us by way of in-house

production

Wir erkldren in alleiniger Verantwortung, dass das unten aufgefiihrte Produkt, welches im Wege der Eigenherstellung von uns

hergestellt wird,

Product designation, product name
Produktbezeichnung, Produktname

Histochemische Férbung

Produkt- Code, Produktnummer

Version ;
Version
Product code, product number
1P HISTO

Health institution

Gesundheitseinrichtung

Institut fUr Pathologie
Albert- Einstein- Allee 29
89082 Ulm

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

Requirements', which apply to it.

The following requirements do not apply: Annex | section/s....

Justification:

allen Anforderungen der IVD-Verordnung (EU) 2017/746, Anhang | “Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen’, entspricht, die

anwendbar sind.

Die folgenden Anforderungen finden keine Anwendung: Anhang I, Abschnitt/e ....

Begriindung:

The product was manufactured by us in our own premises on a non-industrial scale and is operated solely in our

healthcare institution.

Das Produkt wurde in unseren eigenen Rdumlichkeiten von uns in nicht industrieller Maf3stab gefertigt und wird ausschlieflich in unserer

Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIII
Produktklassifizierung nach Anhang Vil

Class

Klasse

Han y LL2C
Place and date of issue:
Ort und Datum der Erstellung:

Managing Director
Geschiftsfihrer

Wllie

Prof. Dr. Dr. N. Gaisa

—
N

Sl £5.9.)6

L
Place and date of issue:
Ort und Datum der Erstellung:

Quality Manager
Leiter Qualitdtsmanagement

Prof. Dr. R. Qérienfeid

Erfillung IVDR FB-QS 22_HISTO_o2_bearbeitet_20260821.xIsx

Erklérung

/

Seiteavonz

Stand 02.09.2026



UNIVERSITSTS Institut fur Pathologie Bearbeiter*in  Bdcker, Stefanie Intern
KLINIKUM Freigeber*in ~ Marienfeld, Ralf 141834
ulm Erfiillung IVDR FB-QS 22 003/24.11.2025

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 listed below and manufactured by us by way of in-house
production

Wir erkléiren in alleiniger Verantwortung, dass das unten aufgefithrte Produkt, welches im Wege der Eigenherstellung von uns hergestellt
wird,

Product designation, product name

Immunhistochemische Farbungen
Produktbezeichnung, Produktname

Version 5
Version
Product code, product number IHC

Produkt- Code, Produktnummer

Healtninstittion Institut fir Pathologie

Albert- Einstein- Allee 29
Gesundheitseinrichtung 89082 Ulm

complies with all requirements of the IVD Regulation (EU) 2017/746, Annex | ‘General Safety and Performance
Requirements’, which apply to it.

The following requirements do not apply: Annex | section/s....

Justification:

allen Anforderungen der IVD-Verordnung (EU) 2017/746, Anhang | *Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen ", entspricht, die
anwendbar sind.

Die folgenden Anforderungen finden keine Anwendung: Anhang I, Abschnitt/e ....

Begriindung:

The product was manufactured by us in our own premises on a non-industrial scale and is operated solely in our
healthcare institution.

Das Produkt wurde in unseren eigenen Rdumlichkeiten von uns in nicht industriellem Mafstab gefertigt und wird ausschliefSlich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIII Class C
Produktklassifizierung nach Anhang VIl Klasse
Place and date of issue: Managing Director
Ort und Datum der Erstellung: Geschdftsfihrer Prof. Dr. Dr. N. Gaisa
fr o~ ¢
Place and date of issue: Quality Manager oSS Fe
Ort und Datum der Erstellung: Leiter Qualitdtsmanagement "Prof. D. fﬁ.“'ﬁ&?Ehﬁra‘ -

Erfiillung IVDR FB-QS 22_IHC_02_20260416.xIsx s
Erklarung Seiteivoni Stand 07.09.2026



KLINIKUM Freigeber*in  Marienfeld, Ralf 141834

UNIVERSITSTS Institut fur Pathologie Bearbeiter*in Bdcker, Stefanie Intern
ulm Erfillung IVDR FB-QS 22 003/24.11.2025

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
Erkldrung

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

We declare under our sole responsibility that the product listed below and manufactured by us by way of in-house
production

Wir erkléiren in alleiniger Verantwortung, dass das unten aufgefiihrte Produkt, welches im Wege der Eigenherstellung von uns
hergestellt wird,

Product designation, product name

Klonalitdtsanalysen
Produktbezeichnung, Produktname

Version 2
Version
Product code, product number KLONAL

Produkt- Code, Preduktnummer

Institut fir Pathologie
Albert- Einstein- Allee 29
Gesundheitseinrichtung 89081 Ulm

Health institution

complies with all requirements of the IVD Regulation (EU) 2017/746, Annex | ‘General Safety and Performance
Requirements', which apply to it.

The following requirements do not apply: Annex | section/s....

Justification:

allen Anforderungen der IVD-Verordnung (EU) 2027/746, Anhang | *Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen’, entspricht, die
anwendbar sind.

Die folgenden Anforderungen finden keine Anwendung: Anhang I, Abschnitt/e ...

Begriindung:

The product was manufactured by us in our own premises on a non-industrial scale and is operated solely in our
healthcare institution.

Das Produkt wurde in unseren eigenen Rdurnlichkeiten von uns in nicht industriellem Maf8stab gefertigt und wird ausschlief3lich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIII Class c
Produktklassifizierung nach Anhang Vil Klasse

Place and date of issue: Managing Director

Ort und Datum der Erstellung: Geschiftsfihrer

y A oS G

A
Place and date of issue: Quality Manager o I a8
Ort und Datum der Erstellung: Leiter Qualitdtsmanagement Prof. Dr. R<Marienfeld

Erfillung IVDR FB-QS 22_KLONAL_02_20260325.xIsx
Erklérung Seiteavoni Stand 03.09.2026



KLINIKUM Freigeber*in  Marienfeld, Ralf 141834

UNIVERSITSTS Institut fir Pathologie Bearbeiter*in Bdcker, Stefanie Intern
u ulm Erfillung IVDR FB-QS 22 003/24.11.2025

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
Erkldrung

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 listed below and manufactured by us by way of in-house
production

Wir erkléiren in alleiniger Verantwortung, dass das unten aufgefihrte Produkt, welches im Wege der Eigenherstellung von uns
hergestellt wird,

Product designation, product name y
Methylierungsanalysen
Produktbezeichnung, Produktname

Version N
Version
Product code, product number METHYL

Produkt- Code, Produktnummer

Institut fUr Pathologie
Albert- Einstein- Allee 29
Gesundheitseinrichtung 89081 Ulm

Health institution

complies with all requirements of the IVD Regulation (EU) 2017/746, Annex | '‘General Safety and Performance
Requirements', which apply to it.

The following requirements do not apply: Annex | section/s....

Justification:

allen Anforderungen der IVD-Verordnung (EU) 2017/746, Anhang | “Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen’, entspricht, die
anwendbar sind.

Die folgenden Anforderungen finden keine Anwendung: Anhang |, Abschnitt/e ....

Begriindung:

The product was manufactured by us in our own premises on a non-industrial scale and is operated solely in our
healthcare institution.

Das Produkt wurde in unseren eigenen Rdumlichkeiten von uns in nicht industriellern Mafistab gefertigt und wird ausschlieflich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIII Class c
Produktklassifizierung nach Anhang VIl Klasse
Place and date of issue: Managing Director i{
Ort und Datum der Erstellung: Geschiftsfithrer Prof. Ga.vs
25 77
(e, O P9. 26
Place and date of issue: Quality Manager
Ort und Datum der Erstellung: Leiter Qualitdtsmanagement

Erfillung IVDR FB-QS 22_METHYL_o2_bearbeitet_20260902.xlsx
Erkldrung Seiteavona Stand 02.09.2026



UNIVERSITATS Institut fir Pathologie Bearbeiter*in Bdcker, Stefanie Intern
KLINIKUM Freigeber*in  Marienfeld, Ralf 141834
ulm Erfillung IVDR FB-QS 22 003/24.11.2025

DECLARATION
under Art. 5 (5) EU Regulation on in vitro diagnostic medical devices
(EU) 2027/746 (IVDR) for in-house production of IVD in health institutions
Erklarung

nach Art. 5 (5) der EU-Verordnung tber In-vitro-Diagnostika (EU) 2027/746 (IVDR) zur Eigenherstellung eines IVD in
Gesundheitseinrichtungen

We declare under our sole responsibility that the product listed below and manufactured by us by way of in-house
production

Wir erkldren in alleiniger Verantwortung, dass das unten aufgefiihrte Produkt, welches im Wege der Eigenherstellung von uns
hergestellt wird,

Product designation, product name

. NGS- Analytik
Produktbezeichnung, Produktname
Version 5
Version
[
roduct code, product number NGS

Produkt- Code, Produktnummer

Institut fir Pathologie
Albert- Einstein- Allee 29
Gesundheitseinrichtung 89081 Ulm

Health institution

complies with all requirements of the IVD Regulation (EU) 2017/746, Annex | ‘General Safety and Performance
Requirements', which apply to it.

The following requirements do not apply: Annex | section/s....

Justification:

allen Anforderungen der IVD-Verordnung (EU) 2017/746, Anhang | “Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen’, entspricht, die
anwendbar sind.

Die folgenden Anforderungen finden keine Anwendung: Anhang I, Abschnittfe ....

Begrindung:

The product was manufactured by us in our own premises on a non-industrial scale and is operated solely in our
healthcare institution.

Das Produkt wurde in unseren eigenen Ridumlichkeiten von uns in nicht industriellem Maf3stab gefertigt und wird ausschlieflich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIII Class c
Produktklassifizierung nach Anhang Vill Klasse
Place and date of issue: Managing Director
Ort und Datum der Erstellung: Geschiftsfihrer Prof. Dr. Dr. N. Gaisa
G 0
DA X
Place and date of issue: M(‘%( ~7 ™ T|Quality Manager
Ort und Datum der Erstellung: Leiter Qualitdtsmanagement Prof. Brr. R. Marienfeld

7

Erfillung IVDR FB-QS 22_NGS5_o2_bearbeitet_20260g03

Erklérung Seiteavona Stand 04.05.2026



KLINIKUM Freigeber*in  Marienfeld, Ralf 141834

UNIVERSITSTS Institut fr Pathologie Bearbeiter*in Bdcker, Stefanie Intern
ulm Erfillung IVDR FB-QS 22 003/24.11.2025

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
Erkldarung

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 listed below and manufactured by us by way of in-house
production

Wir erkléiren in alleiniger Verantwortung, dass das unten aufgefiihrte Produkt, welches im Wege der Eigenherstellung von uns hergestellt
wird,

Product designation, product name

) Pyrosequenzierung
Produktbezeichnung, Produktname

Version 2
Version
Product code, product number PYROSEQ

Produkt- Code, Produktnummer

Health institution Institut fur Pathologie

Albert- Einstein- Allee 29
Gesundheitseinrichtung 89081 Ulm

complies with all requirements of the IVD Regulation (EU) 2017/746, Annex | ‘General Safety and Performance
Requirements', which apply to it.

The following requirements do not apply: Annex | section/s....

Justification:

allen Anforderungen der IVD-Verordnung (EU) 2017/746, Anhang | *Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen’, entspricht, die
anwendbar sind.

Die folgenden Anforderungen finden keine Anwendung: Anhang I, Abschnitt/e ....

Begriindung:

The product was manufactured by us in our own premises on a non-industrial scale and is operated solely in our
healthcare institution.

Das Produkt wurde in unseren eigenen Rdumnlichkeiten von uns in nicht industriellem Maf3stab gefertigt und wird ausschlief3lich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIII Class c
Produktklassifizierung nach Anhang Vil Klasse

Place and date of issue: Managing Director MZ{J
Ort und Datum der Erstellung: Geschdftsfihrer ProfAr. Dr. N. Gais

/éﬂz,, / 0y 0974
Place and date of issue: Quality Manager

Ort und Datum der Erstellung: Leiter Qualitdtsmanagement

Erfullung IVDR FB-QS 22_PYROSEQ_o2_bearbeitet_20260902.xIsx
Erklarung

Seite1von1 Stand 02.09.2026



UNIVERSITATS Institut fir Pathologie

KLINIKUM
ulm

U

Bearbeiter*in Bodcker, Stefanie

Freigeber¥in

Erfillung IVDR FB-QS 22

Intern

141834
003/24.11.2025

Marienfeld, Ralf

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

Erkldrung

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

We declare under our sole responsibility that the product listed below and manufactured by us by way of in-house

production

Wir erkléiren in alleiniger Verantwortung, dass das unten aufgefihrte Produkt, welches im Wege der Eigenherstellung von uns

hergestellt wird,

Product designation, product name

Produktbezeichnung, Produktname

Sangersequenzierung

Version 2
Version
Product code, product number SANGERSEQ

Produkt- Code, Produktnummer

Health institution

Gesundheitseinrichtung

89081 Ulm

Institut fUr Pathologie
Albert- Einstein- Allee 29

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

Requirements', which apply to it.

The following requirements do not apply: Annex | section/s....

Justification:

allen Anforderungen der IVD-Verordnung (EU) 2017/746, Anhang | “Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen’, entspricht, die

anwendbar sind.

Die folgenden Anforderungen finden keine Anwendung: Anhang I, Abschnittfe ....

Begriindung:

The product was manufactured by us in our own premises on a non-industrial scale and is operated solely in our

healthcare institution.

Das Produkt wurde in unseren eigenen Réiumlichkeiten von uns in nicht industriellem Mafstab gefertigt und wird ausschlieflich in unserer

Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIII
Produktklassifizierung nach Anhang Vil

Class

Klasse

Place and date of issue:
Ort und Datum der Erstellung:

Managing Director
Geschdftsfihrer

Al , 0% 0% 1€

Place and date of issue;
Ort und Datum der Erstellung:

Quality Manager
Leiter Qualitdtsmanagement

v

ProfDr. R. Marienfeld

Erfiillung IVDR FB-QS 22_SANGERSEQ_o2_20260325.xlsx
Erklérung

Seiteavon1

Stand 02.09.2026



UNIVERSITATS Institut fir Pathologie Bearbeiter*in Bocker, Stefanie Intern
u KLINIKUM Freigeberxin  Marienfeld, Ralf 141834

ulm Erfillung IVDR FB-QS 22 003/24.11.2025

DECLARATION
under Art. 5 (5) EU Regulation on in vitro diagnostic medical devices
(EU) 2027/746 (IVDR) for in-house production of IVD in health institutions
Erkldrung

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 listed below and manufactured by us by way of in-house
production

Wir erklidren in alleiniger Verantwortung, dass das unten aufgefiihrte Produkt, welches im Wege der Eigenherstellung von uns hergestellt

wird,

Product designation, product name

j Zytologie
Produktbezeichnung, Produktname
Version ,
Version
Product code, product number
1P ZYTO

Produkt- Code, Produktnummer

Health institution Institut fir Pathologie

Albert- Einstein- Allee 29
Gesundheitseinrichtung 89081 Ulm

complies with all requirements of the IVD Regulation (EU) 2017/746, Annex | 'General Safety and Performance
Requirements', which apply to it.

The following requirements do not apply: Annex | section/s....

Justification:

allen Anforderungen der IVD-Verordnung (EU) 2017/746, Anhang | “Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen’, entspricht, die
anwendbar sind.

Die folgenden Anforderungen finden keine Anwendung: Anhang I, Abschnitt/e ...

Begriindung:

The product was manufactured by us in our own premises on a non-industrial scale and is operated solely in our
healthcare institution.

Das Produkt wurde in unseren eigenen Riumlichkeiten von uns in nicht industriellem Maf8stab gefertigt und wird ausschliefilich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIII Class
Produktklassifizierung nach Anhang Vill Klasse

C
Place and date of issue: Managing Director W%
Ort und Datum der Erstellung: Geschiftsfihrer Prof. Dr. Dr. N. Gaisa

\J

M, 07.0%.2¢ 2y Loy e

v
Place and date of issue: Quality Manager o [

,_.‘_;4____:-_____
s
Ort und Datum der Erstellung: Leiter Qualitdtsmanagement Prof. Dr#R. Marienfeld
Erfillung IVDR FB-QS 22_ZYTO_oz_bearbeitet_20260825.xlsx

Erklarung Seiteavoni Stand 02.09.2026



