KLINIKUM Freigeber*in  Marienfeld, Ralf 141834

UNIVERSITATS Institut fir Pathologie Bearbeiter*in Marienfeld, Ralf Intern
ulm Erfollung IVDR FB-QS 22 001/19.03.2024

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
Gesundbheitseinrichtungen

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

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

Product designation, product name

i Klonalitdtsanalysen
Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number
Produkt- Code, Produktnummer

KLONAL

Institut fOr 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 ....

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 Maf3stab gefertigt und wird ausschlieflich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIII Class c
Produktklassifizierung nach Anhang VI Klasse
Place and date of issue: Managing Director A)@Q{, C\%
Ort und Datum der Erstellung: Geschdftsfiihrer Prof. DF’med. Dr. nat. med. N. Gaisa
Ulm, den
/8 0. 2024
Quality Manager
Leiter Qualitdtsmanagement /




KLINIKUM Freigeber*in  Marienfeld, Ralf 141834

UNIVERSITATS Institut fur Pathologie Bearbeiter*in Marienfeld, Ralf Intern
ulm Erfillung IVDR FB-QS 22 001/19.03.2024

DECLARATION
under Art. 5 (5) EU Regulation on in vitro diagnostic medical devices
(EVU) 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
Gesundbheitseinrichtungen

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

) Sanger- Sequenzierung
Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number
Produkt- Code, Produktnummer

SANGERSEQ

Institut fir Pathologie
Albert- Einstein- Allee 29
Gesundbheitseinrichtung 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 ....

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 Maf3stab gefertigt und wird ausschlief3lich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VII| Class c
Produktklassifizierung nach Anhang VIiI Klasse
N

=X I
Place and date of issue: Managing Director W/M
Ort und Datum der Erstellung: Geschdftsfiihrer Préf. ed. Dr. nat. med. N. G
Ulm, den 7

C
3/
06 . L0l : W
/18 06.4 Q Quality Manager N
Leiter Oualitdtsmanagemen/ Prof. fenfeld

Erkldrung



KLINIKUM Freigeber*in  Marienfeld, Ralf 141834

UNIVERSITATS Institut fir Pathologie Bearbeiter*in Marienfeld, Ralf Intern
ulm Erfllung IVDR FB-QS 22 001/19.03.2024

DECLARATION
under Art. 5 (5) EU Regulation on in vitro diagnostic medical devices
(EVU) 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 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

Product code, product number
Produkt- Code, Produktnummer

NGS

Institut fOr 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 ....

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 ausschlief3lich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex Vil Class c
Produktklassifizierung nach Anhang VIl Klasse
r
-
Place and date of issue: Managing Director /{/0!06; L“\
Ort und Datum der Erstellung: Geschdftsfihrer Prof. Dr. med. Dr. nat. med. . Gaisa
N/
Ulm, den
/8 C6. A2y )
Quality Manager : ék
Leiter Qualitdtsmanagement




KLIniKum Freigeber*in  Marienfeld, Ralf 141834

UNIVERSITATS Institut fir Pathologie Bearbeiter*in Marienfeld, Ralf Intern
u ulm Erfillung IVDR FB-QS 22 001/19.03.2024

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
Gesundbheitseinrichtungen

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

‘ Methylierungsanalyse
Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number

Produkt- Code, Produktnummer

METHYL

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 ....

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 Raumlichkeiten 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 VIII Klasse
Place and date of issue: Managing Director
Ort und Datum der Erstellung: Geschiftsfihrer
Ulm, den
7
/8.06. 024 | /
Quality Manager ' .
Leiter Qualitdtsmanagement | Prof. D/ R. 7




KLInIKUMmM Freigeber*in  Marienfeld, Ralf 141834

UNIVERSITATS Institut fir Pathologie Bearbeiter*in Marienfeld, Ralf Intern
ulm Erfillung IVDR FB-QS 22 001/19.03.2024

DECLARATION

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

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

Product designation, product name

) Erreger-Nachweis
Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number
Produkt- Code, Produktnummer

ERREG

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, Abschnitt/e ....

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 Rdumlichkeiten 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 VIII Klasse
£\
I: /
Place and date of issue: Managing Director %ﬁ/%
Ort und Datum der Erstellung: Geschdftsfihrer Pfof. Dr. med_ Dr-hat. med. N. Gaisa
Ulm, den
18 .06 02y |
Quality Manager
Leiter Qualititsmanagement /

Erklarung



KLINIKUM Freigeber*in  Marienfeld, Ralf 141834

UNIVERSITATS Institut fur Pathologie Bearbeiter*in Marienfeld, Ralf Intern
ulm Erfillung IVDR FB-QS 22 001/19.03.2024

DECLARATION

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

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

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 aufgefihrte Produkt, welches im Wege der Eigenherstellung von uns
hergestellt wird,

Product designation, product name

) Fluoreszenz- in- situ- Hybridisierung
Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number
Produkt- Code, Produktnummer

FISH

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 ....

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 ausschlief3lich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIII Class c
Produktklassifizierung nach Anhang VI Klasse
Place and date of issue: Managing Director
Ort und Datum der Erstellung: Geschdftsfihrer
Ulm, den 4
/8.06 202u
Quality Manager
Leiter Qualitdtsmanagement A




KLINIKUM Freigeber*in  Marienfeld, Ralf 141834

UNIVERSITaTS Institut fir Pathologie Bearbeiter*in Marienfeld, Ralf Intern
u ulm Erfillung IVDR FB-QS 22 001/19.03.2024

DECLARATION
under Art. 5 (5) EU Regulation on in vitro diagnostic medical devices
(EVU) 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 erkldren in alleiniger Verantwortung, dass das unten aufgefiihrte Produkt, welches im Wege der Eigenherstellung von uns
hergestellt wird,

Product designation, product name

] Immunhistochemische Farbungen
Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number
Produkt- Code, Produktnummer

IHC- Omnis

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 ....

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 Vil Klasse

Place and date of issue: Managing Director

Ort und Datum der Erstellung: Geschdftsfihrer

Ulm, den A
.06 2024
Quality Manager :

Leiter Qualitdtsmanagement

r. R. Marienfeld

/



KLINIKUM Freigeber*in  Marienfeld, Ralf 141834

UNIVERSITaTS Institut fir Pathologie Bearbeiter*in Marienfeld, Ralf Intern
ulm Erfillung IVDR FB-QS 22 001/19.03.2024

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

Product designation, product name

Produktbezeichnung, Produktname

Zytologie

Product code, product number
Produkt- Code, Produktnummer

ZYTO

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, 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 Maf3stab gefertigt und wird ausschliefSlich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex Vil Class
Produktklassifizierung nach Anhang VIl Klasse A
4 2
) (
Place and date of issue: Managing Director C{ (12
Ort und Datum der Erstellung: Geschdftsfihrer rof. Dr. med. Dr. nat. med. ). Ghisa

Ulm, den /8 06, ZOZ}(

Quality Manager C

Leiter Qualitdtsmanagement

Erkldarung



UNIVERSITATS Institut fir Pathologie Bearbeiter*in Marienfeld, Ralf Intern
KLINIKUM Freigeber*in  Marienfeld, Ralf 141834
ulm Erfillung IVDR FB-QS 22 001/19.03.2024

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

Product designation, product name

Fragmentldangenanalyse
Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number
Produkt- Code, Produktnummer

FRAG

Institut fOr 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 Ridumlichkeiten 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
Ort und Datum der Erstellung: Geschftsfiihrer Prof. Di~fned. Dr. nat. med. N.(Gais

O,
Ulm, den A g‘%-lolk'

Quality Manager

Leiter Qualitdtsmanagement




KLINIKUM Freigeber*in  Marienfeld, Ralf 141834

UNIVERSITATS Institut fur Pathologie Bearbeiter*in Marienfeld, Ralf Intern
ulm Erfillung IVDR FB-QS 22 001/19.03.2024

DECLARATION
under Art. 5 (5) EU Regulation on in vitro diagnostic medical devices
(EVU) 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 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

Pyrosequenzierung
Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number
Produkt- Code, Produktnummer

PYROSEQ

Institut fOr 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 ...

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 Maf3stab gefertigt und wird ausschlief3lich in unserer
Gesundbheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIII Class C
Produktklassifizierung nach Anhang Vil Klasse
A N\
Place and date of issue: Managing Director CLM
Ort und Datum der Erstellung: Geschdftsfihrer Prof. Dr. med. Dr. nat. eyl N. Gaisa

N/

Ulm, den 1% .06.1Y

Quality Manager
Leiter Qualitdtsmanagement /




UNIVERSITATS Institut fur Pathologie Bearbeiter*in Marienfeld, Ralf Intern
KLINIKUM Freigeber*in  Marienfeld, Ralf 141834
ulm Erfllung IVDR FB-QS 22 001/19.03.2024

DECLARATION
under Art. 5 (5) EU Regulation on in vitro diagnostic medical devices
(EVU) 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
Gesundbheitseinrichtungen

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

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

Product designation, product name

Histo- und zytochemische Farbungen
Produktbezeichnung, Produktname v g

Product code, product number
Produkt- Code, Produktnummer

FARB

Institut fOr 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 ....

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 Raumlichkeiten von uns in nicht industriellem Maf3stab gefertigt und wird ausschliefSlich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

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

7

)
Place and date of issue: Managing Director Q&ULQ
Ort und Datum der Erstellung: Geschdftsfihrer Prof. Dr. med. Dr. nat: .W. Gaisa

Ulm, den [¥.06. L0LY

Quality Manager
Leiter Qualitdtsmanagement

Erklarung



