UNIVERSITATS

KLINIKUM Labor fiir Liquordiagnostik und
ulm klin. Neurochemie

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 das unten aufgefiihrte Produkt, welches im Wege der Eigenherstellung von uns hergestelit wird,

e, 2024 / 1
Heai h In g . : - l ..........................
Gesunzheifssef:ft?%}:gr?g: Universitatsklinik Uim, Campus Nord ; Labor fur

Liquordiagnostik und klin. Neurochemie

Product designation, product name
Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number
Produkt-Code, Produktnummer

Purpose of use

Oligoklonale Banden

Nachweis einer intrathekalen IgG-Synthese im

Zweckbestimmung :
Liquor
Device classification according to Annex VIII Class B
Produktklassifizierung nach Anhang VIl
Klasse B

complies with all reqlﬁémeﬁs of the IVD Regulétion (EL]V)r 201777‘&6,%[5& | 'General Safety and
Performance Requirements', which apply to it.

konform ist mit den anwendbaren Anforderungen der folgenden Dokumente:

Document No. Title Date of issue
Dokument-Nr. Titel Ausgabedatum
EU 2017/746 Verordnung (EU) 2017/746 des Europdischen Parlaments und des Rates tiber In- 5. April 2017

vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU der Kommission

DIN EN 1SO 15189 Medizinische Laboratorien — 15.August 2014
) Anforderungen an die Qualitdt und Kompetenz o

"DIN EN ISO/IEC Konformititsbewertung — Juli 2012
17020 Anforderungen an den Betrieb verschiedener Typen von Stellen, die

Inspektionen durchfiihren N -
The following requirements do not apply: Annex | section/s 15, 20

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/e15, 20

Begriindung: - I ) - e
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 ausschlieflich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

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

Ulm, den 30.03.2026 Laboratory Management M 5\/7

Laborleitung
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UNIVERSITATS s : :
KLINIKUM Labor fiir Liquordiagnostik und

ulm klin. Neurochemie

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 das unten aufgefiihrte Produkt, welches im Wege der Eigenherstellung von uns hergestellt wird,

Nr. 202412
Hea[th lnstitution: ........... . ........... :...... .......... -. ..... ...................... e -. -
Gesundheitseinrichtung: Universitatsklinik Ulm, Campus Nord ; Labor fiir

quuordlagnostlk und klin. Neurochemle

Quotlentendlagramme nach Relber—FormeI

Product designation, product name
Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number
Produkt-Code, Produktnummer

Purpose of use

Nachweis einer intrathekalen 1g-Synthese im

Zweckbestimmung 2
Liquor
Device classification according to Annex VIII Class B
Produktklassifizierung nach Anhang VIil
Klasse B

complies with all reqdir:e_ments of the IVD Re?tﬂatio?{%U)Ef?F%, Annex | 'General Safety and
Performance Requirements’, which apply to it.

konform ist mit den anwendbaren Anforderungen der folgenden Dokumente:

Document No. Title Date of issue
Dokument-Nr. Titel Ausgabedatum
EU 2017/746 Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen Parlaments und des Rates iiber In- 5. April 2017

vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU der Kommission

DIN EN ISO 15189 Medizinische Laboratorien — 15.August 2014

Anforderungen an die Qualitdt und Kompetenz e - e
DIN EN ISQ/IEC Konformitdtsbewertung — Juli 2012
17020 Anforderungen an den Betrieb verschiedener Typen von Stellen, die

Inspektionen durchfiihren —
The following requirements do not apply: Annex | sectlon/s 15; 20

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 15, 20

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 ausschlieflich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Place and date of issue: Managing Director ( é
Ort und Datum der Erstellung: Geschdftsfiihrer CﬂdQ

Ulm, den 30.03.2026 Laboratory Management M -
Laborleitung \' =

Seite 1 von 1



UNIVERSITATS
KLINIKUmM Labor fiir Liquordiagnostik und
ulm klin. Neurochemie

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
i 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 das unten aufgefiihrte Produkt, welches im Wege der Eigenherstellung von uns hergestellt wird,

Nr. 2024 /3
et hetotons 0 o= i
Gesundhsitseinrichtung: Universitatsklinik Ulm, Campus Nord ; Labor fiir

Liquordiagnostik und klin. Neurochemie

Product designation, product name
Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number
Produkt-Code, Produktnummer

Purpose of use
Zweckbestimmung

N-Latex-Ferritin (BN Siemens)

Quantitative Bestimmung von Ferritin im Liquor

Device classification according to Annex VI Class B

Produktklassifizierung nach Anhang Vil
Klasse B

Performance Requirements', which apply to it.

konform ist mit den anwendbaren Anforderungen der folgenden Dokumente:

Document No. Title Date of issue
Dokument-Nr. Titel Ausgabedatum
EU 2017/746 Verordnung (EU) 2017/746 des Europdischen Parlaments und des Rates iiber In- 5. April 2017

vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des
~ Beschlusses 2010/227/EU der Kommission

DIN EN 1SO 15189 Medizinische Laboratorien — 15.August 2014
_ Anforderungen an die Qualitdt und Kompetenz ) - B

DIN EN ISO/IEC Konformitatsbewertung — Juli 2012

17020 Anforderungen an den Betrieb verschiedener Typen von Stellen, die

Inspektionen durchfiihren e -
The following requirements do not apply: Annex | section/s 15

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 15

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 ausschlieflich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Place and date of issue: Managing Director w g
Ort und Datum der Erstellung: Geschdftsfuhrer \ & Iq \f

Ulm, den 30.03.2026 Laboratory Management M {\ 1

Laborleitung

Seite 1 von 1



UNIVERSITATS
KLINIKUM Labor fiir Liquqrdiagnostik und
ulm klin. Neurochemie

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 das unten aufgefiihrte Produkt, welches im Wege der Eigenherstellung von uns hergestellt wird,

Nr. 2024 / 4
’ g v —— et
Gei?{'g; ;:;jﬂiﬁ'&?g Universitatsklinik Ulm, Campus Nord ; Labor fiir

Liquordiagnostik und klin. Neurochemie

Product designation, product name
Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number
Produkt-Code, Produktnummer

Purpose of use

N-Latex-R2-Microglobulin (BN Siemens)

Quantitative Bestimmung von R2-Microglobulin

Zweckbestimmung . .

im Liquor
Device classification according to Annex VI Class B
Produktklassifizierung nach Anhang VIl

Klasse B

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

konform ist mit den anwendbaren Anforderungen der folgenden Dokumente:

Document No. Title Date of issue
Dokument-Nr. Titel Ausgabedatum
EU 2017/746 Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen Parlaments und des Rates tiber In- 5. April 2017

vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU der Kommission

DIN EN 1SO 15189 Medizinische Laboratorien — 15.August 2014

__Anforderungen an die Qualitdt und Kompetenz - - -
DIN EN ISO/IEC Konformitdtsbewertung — Juli 2012
17020 Anforderungen an den Betrieb verschiedener Typen von Stellen, die

o Inspektionen durchfiihren -

The following requirements do not apply: Annex | section/s 15
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 15

Begriindung: - N - 3 B _ B -
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 RGumlichkeiten von uns in nicht industriellem Mafistab gefertigt und wird ausschlieflich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Place and date of issue: Managing Director M@«ﬂ ’]/b
Ort und Datum der Erstellung: Geschiiftsfiihrer - Q U

Ulm, den 30.03.2026 Laboratory Management )(Q }/L s
Laborleitung i il

Seite 1 von 1



UNIVERSITATS
KLINIKUM Labor fiir Liquordiagnostik und
ulm klin. Neurochemie

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 das unten aufgefiihrte Produkt, welches im Wege der Ei igenherstellung von uns hergestellt wird,

Nr. 2024 /5
g efege. . e T s e
Gesu,,d,,e,.',‘si,,'mﬁ,,'fjﬂg_. Universitatsklinik Ulm, Campus Nord ; Labor fur

Liquordiagnostik und klin. Neurochemie

Product designation, product name
Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number
Produkt-Code, Produktnummer

Purpose of use

Neurologie-Mosaik 8 (Euroimmun)

Qualitative Bestimmung von Autoantikérpern

Zweckbestimmung . f .
gegen organspezifische Antigene in humanem
Liquor und Serum

Device classification according to Annex VIII ClassB : o

Produktklassifizierung nach Anhang VIl
Klasse B

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

konform ist mit den anwendbaren Anforderungen der folgenden Dokumente:

Document No. Title Date of issue
Dokument-Nr. Titel Ausgabedatum
EU 2017/746 Verordnung (EU) 2017/746 des Europdischen Parlaments und des Rates tiber In- 5. April 2017

vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des
_Beschlusses 2010/227/EU der Kommission

DIN EN ISO 15189 Medizinische Laboratorien — 15.August 2014
~Anforderungen an die Qualitét und Kompetenz ) ]

DIN EN ISO/IEC Konformitdtsbewertung — Juli 2012

17020 Anforderungen an den Betrieb verschiedener Typen von Stellen, die

B _Inspektionen durchfiihren -
The following requirements do not apply: Annex | section/s 15

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 15

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 Réumlichkeiten von uns in nicht industriellem Mafistab gefertigt und wird ausschlieflich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Place and date of issue: Managing Director C, EZQJ
Ort und Datum der Erstellung: Geschiiftsfiihrer /1 - A 4 b Finstilha
Ulm, den 30.03.2026 Laboratory Management M (\ ’
Laborleitung N o) T—

Seite 1 von 1



UNIVERSITATS
KLINIKUM Labor fiir Liquordiagnostik und
ulm klin. Neurochemie

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

i
1l

ERKLARUNG
nach Art. 5 (5) der EU-Verordnung tiber 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 das unten aufgefiihrte Produkt, welches im Wege der Eigenherstellung von uns hergestellt wird,

Nr. 2024 /6
Health | itution: : - ..........
G;inzhe,gigfﬁ,ﬁ:g, Universitatsklinik Ulm, Campus Nord ; Labor fur

Liquordiagnostik und klin. Neurochemie

Product designation, product name

Riclksbezeleh Aty ProTUREENE Immunhistochemie auf Rattenhirn-

Gewebeschnitten

Product code, product number
Produkt-Code, Produktnummer

Purpose of use

Qualitative Bestimmung von Autoantikdrpern

kbesti . . ;

Sty gegen Antigene auf Rattenhirn (Hippocampus)
in humanem Liquor und Serum

Device classification according to Annex VIl ‘ClassB B o . B

Produktklassifizierung nach Anhang VIl
Klasse B

_Eomplies with all requirements of the IVD Iiegtﬂa?ion (EU) 2017/746, Annex | 'General §afety and
Performance Requirements', which apply to it.

konform ist mit den anwendbaren Anforderungen der folgenden Dokumente:

Document No. Title Date of issue
Dokument-Nr. Titel Ausgabedatum
EU 2017/746 Verordnung (EU) 2017/746 des Europdischen Parlaments und des Rates iiber In- 5. April 2017

vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des
~ Beschlusses 2010/227/EU der Kommission

DIN EN 1SO 15189 Medizinische Laboratorien - 15.August 2014
Anforderungen an die Qualitdt und Kompetenz )

DIN EN ISO/IEC Konformitatsbewertung — Juli 2012

17020 Anforderungen an den Betrieb verschiedener Typen von Stellen, die

- Inspektionen durchfiihren _ -
The following requirements do not apply: Annex | section/s 15, 20

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 15, 20

Begriindung: S —_— ) S B

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 van uns in nicht industrieflem Mafstab gefertigt und wird ausschlieflich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Place and date of issue: Managing Director I
Ort und Datum der Erstellung: Geschdftsfiihrer / _ (A d Q e
Ulm, den 30.03.2026 Laboratory Management Lg C\_f
Laborleitung ’

Seite 1 von 1



UNIVERSITATS
KLINIKUMmM Labor fiir Liquordiagnostik und
ulm klin. Neurochemie

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 das unten aufgefiihrte Produkt, welches im Wege der Eigenherstellung von uns hergestellt wird,

Nr. 2024 /7
Heal itution: T
G;?ntc?w;igmgg:g; Universitatsklinik Ulm, Campus Nord ; Labor fur

Liquordiagnostik und klin. Neurochemie

N-Latex-Kappa freien IgG Leichtketten (BN

Siemens)

Product designation, product name
Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number
Produkt-Code, Produktnummer

Purpose of use
Zweckbestimmung

Quantitative Bestimmung von Kappa freien 1gG
Leichtketten im Liquor

Device classification according to Annex VIl Class B
Produktklassifizierung nach Anhang Vil

Klasse B

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

konform ist mit den anwendbaren Anforderungen der folgenden Dokumente:

Document No. Title Date of issue
Dokument-Nr. Titel Ausgabedatum
EU 2017/746 Verordnung (EU) 2017/746 des Europdischen Parlaments und des Rates {ber In- 5. April 2017

vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU der Kommission

DIN EN 1SO 15189 Medizinische Laboratorien — 15.August 2014
Anforderungen an die Qualitdt und Kompetenz B B

DIN EN ISO/IEC Konformitdtsbewertung — Juli 2012

17020 Anforderungen an den Betrieb verschiedener Typen von Stellen, die

_ Inspektionen durchfiihren -
The following requirements do not apply: Annex | section/s15

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 15
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 Réumlichkeiten von uns in nicht industriellem Mafstab gefertigt und wird ausschliefilich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Place and date of issue: Managing Director
Ort und Datum der Erstellung: Geschdftsfiihrer 7 ik dQ
Ulm, den 04.06.2025 Head of Laboratory ‘M (\ .
Laborleiter

Seite 1 von 1

Konformitatserklarung engl Kappa



UNIVERSITATS

KLINIKUM Labor fiir Liquordiagnostik und
ulm klin. Neurochemie

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 das unten aufgefiihrte Produkt, welches im Wege der Eigenherstellung von uns hergestellt wird,

Nr. 2024 /8
e e R e
Gesundheitseinrichtung: Universitatsklinik Uim, Campus Nord ; Labor fir

Liquordiagnostik und klin. Neurochemie

Product designation, product name
Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number
Produkt-Code, Produktnummer

Purpose of use
Zweckbestimmung

CXCL 13 (Euroimmun)

quantitativen In-vitro-Bestimmung von
CXCL13 in Liquor

Device classification according to Annex VI ClassB

Produktklassifizierung nach Anhang Vill
Klasse B

__cc?nﬁﬁes with all requiremeng of the IV[TRegngfion (EU) 205/746;Enne;<TGé_ﬁezl_ Saféty and
Performance Requirements', which apply to it.

konform ist mit den anwendbaren Anforderungen der folgenden Dokumente:

Document No. Title Date of issue
Dokument-Nr. Titel Ausgabedatum
EU 2017/746 Verordnung (EU) 2017/746 des Europdischen Parlaments und des Rates (iber In- 5. April 2017

vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU der Kommission

DIN EN ISO 15189 Medizinische Laboratorien — 15.August 2014

Anforderungen an die Qualitdt und Kompetenz e B
DIN EN ISO/IEC Konformitatshewertung — Juli 2012
17020 Anforderungen an den Betrieb verschiedener Typen von Stellen, die

B ) Inspektionen durchfiihren e, N
The following requirements do not apply: Annex | section/s15, 20

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 15, 20

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 Raumlichkeiten von uns in nicht industriellem Mafistab gefertigt und wird ausschliefllich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Place and date of issue: Managing Director
Ort und Datum der Ersteliung: Geschdftsfiihrer
Ulm, den 30.03.2026 Head of Laboratory

Laborleiter

Seite 1 von 1

Konformitatserklarung eng CXCL13



UNIVERSITATS

KLINIKUM Labor fiir Liquordiagnostik und
ulm klin. Neurochemie

DECLARATION
under Art. 5 (5) EU Regulation on in vitro diagnostic medical devices
(EU) 2017/746 (1VDR) 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 Verantwaortung, dass das unten aufgefiihrte Produkt, welches im Wege der Eigenherstellung von uns hergestelit wird,

ol 2024 /9
Health Institution: rm————— s
Gesundheitseinrichtung: Universitatsklinik Ulm, Campus Nord ; Labor fur

Liquordiagnostik und klin. Neurochemie

Neurofilamente (Biotechne)

Product designation, product name
Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number
Produkt-Code, Produktnummer

Purpose of use
Zweckbestimmung

Quantitave Bestimmung von NFL-
Konzentration im Liquor

Device classification according to Annex VI ClassB

Produktklassifizierung nach Anhang Viil
Klasse B

complies with all req uirements of the Nﬁegﬁaiorﬁl:l) 2&7/7?6, Annex | 'General Safety and
Performance Requirements', which apply to it.

konform ist mit den anwendbaren Anforderungen der folgenden Dokumente:

Document No. Title Date of issue
Dokument-Nr. Titel Ausgabedatum
EU 2017/746 Verordnung (EU) 2017/746 des Européaischen Parlaments und des Rates lber In- 5. April 2017

vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU der Kommission

DIN EN ISO 15189 Medizinische Laboratorien — 15.August 2014

L __ Anforderungen an die Qualitét und Kompetenz . P
DIN EN ISO/IEC Konformitdtsbewertung — Juli 2012
17020 Anforderungen an den Betrieb verschiedener Typen von Stellen, die

_ Inspektionen durchfiihren o a
The following requirements do not apply: Annex | section/s 15
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 15
Begriindung: o

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 Mafstab gefertigt und wird ausschiiefSlich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Place and date of issue: Managing Director &’0@ &Q{ A
Ort und Datum der Erstellung: Geschidftsfiihrer ar- lb‘*‘

Ulm, den 30.03.2026 Head of Laboratory /Q (\ )y

Laborleiter
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