
u
UniVERSITäTS Institut fürPathologie
KuniKum

Ulm Erfüllung IVDR FB-QS 22

Bearbeiterin Marienfeld, Ralf
Freigeber*in Marienfeld, Ralf

Intern

141834

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

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

Gesundheitseinrichtungen

We declareunderoursole responsibility that the product listed below and manufacturedbyus bywayof in-house
production

Wir erklären in alleiniger Verantwortung, dass dasunten aufgeführte Produkt, welches im Wege der Eigenherstellung von uns
hergestellt wird,

Product designation, product name
Produktbezeichnung, Produktname

Klonalitätsanalysen

Product code, product number

Produkt- Code, Produktnummer
KLONAL

Health Institution

Gesundheitseinrichtung

Institut für Pathologie
Albert- Einstein- Allee 29
89081 Ulm

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

The following requirements do not apply: Annex Isection/s....
Justification:

allen Anforderungen derIVD-Verordnung (EU) 2017/746, Anhang I 'Grundlegende Sicherheits- undLeistungsanforderungen', entspricht, die
anwendbar sind.

Diefolgenden Anforderungenfinden keineAnwendung: Anhang I, Abschnitt/e....
Begründung:

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 inunseren eigenenRäumlichkeiten vonunsinnichtindustriellem Maßstabgefertigtundwird ausschließlich inunserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device Classification according to Annex VIII
Produktklassifizierung nach Anhang VIII

Class

Klasse

Place and date of issue:

Ortund Datum der Erstellung:

Ulm, den

/8 06-2<tfif

Managing Director

Geschäftsführer

Quality Manager
LeiterQualitätsmanagement

-<CAr,Prof. Drfmea. Dr. nat. med. MI. <aisa



u
UniVERSITäTS Institut fürPathologie
KuniKum

Ulm Erfüllung IVDR FB-QS 22

Bearbeiterin Marienfeld, Ralf

Freigeber*in Marienfeld, Ralf
Intern

141834

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

Erklärung
nach Art. 5 (5) der EU-Verordnung über In-vitro-Diagnostika (EU) 2017/746 (IVDR) zur Eigenherstetlung eines IVD in

Gesundheitseinrichtungen

Wedeclare under our sole responsibility that the product listed belowand manufactured by us byway of in-house
production

Wir erklären in alleiniger Verantwortung, dass dasunten aufgeführte Produkt, welches im Wege der Eigenherstellung von uns
hergestellt wird,

Product designation, product name
Produktbezeichnung, Produktname

Sanger- Sequenzierung

Product code, product number

Produkt- Code, Produktnummer
SANGERSEQ

Health Institution

Gesundheitseinrichtung

Institut für Pathologie
Albert- Einstein- Allee 29
89081 Ulm

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

The following requirements do not apply: Annex Isection/s....
Justification:

allen Anforderungen derIVD-Verordnung (EU) 2017/746, Anhang I 'Grundlegende Sicherheits- undLeistungsanforderungen', entspricht, die
anwendbar sind.

Diefolgenden Anforderungenfinden keineAnwendung: Anhang I, Abschnitt/e....
Begründung:

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

DasProdukt wurde in unseren eigenenRäumlichkeiten vonunsinnichtindustriellem Maßstabgefertigtundwird ausschließlich inunserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device Classificationaccording to Annex VIII
Produktklassifizierung nach Anhang VIII

Class

Masse
C

Place and date of issue:

Ortund Datum der Erstellung:

Ulm, den

y|8 CCQO^

Managing Director

Geschäftsführer

Quality Manager
Leiter Qualitätsmanagemen(

Erklärung

&3&A
Prif. DfJned. Dr. nat. med. N. G



u
UniVERSITäTSlnstitutfürPathol°9ie
KLiniKum

Ulm Erfüllung IVDR FB-QS 22

Bearbeiterin Marienfeld, Ralf
Freigeber*in Marienfeld, Ralf

Intern

141834

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

Erklärung
nach Art. 5 (5)derEU-Verordnung über In-vitro-Diagnostika (EU) 2017/746 (IVDR) zurEigenherstellung einesIVD in

Gesundheitseinrichtungen

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

Wir erklären inalleiniger Verantwortung, dassdasunten aufgeführte Produkt, welches im Wege der Eigenherstellung von uns
hergestellt wird,

Product designation, product name
Produktbezeichnung, Produktname

NGS-Analytik

Product code, product number

Produkt- Code, Produktnummer
NGS

Health Institution

Gesundheitseinrichtung

Institut für Pathologie
Albert- Einstein- Allee 29

89081 Ulm

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

The following requirements do not apply: Annex Isection/s....
Justification:

altenAnforderungen derIVD-Verordnung (EU) 2017/746, AnhangI 'Grundlegende Sicherheits- undLeistungsanforderungen', entspricht, die
anwendbar sind.

DiefolgendenAnforderungenfinden keine Anwendung: Anhang I, Abschnitt/e....
Begründung:

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

DasProdukt wurde inunseren eigenenRäumlichkeiten vonunsinnichtindustriellem Maßstabgefertigtundwird ausschließlich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device Classification according to Annex VIII

Produktklassifizierung nach Anhang VIII

Class

Klasse
C

Place and date of issue:

Ortund Datum der Erstellung:

Ulm, den

/|8.06\Ä)«2if

Managing Director

Geschäftsführer

Quality Manager
LeiterQualitätsmanagement

Prof Dr. med. Dr. nat. med. (•!. paisa
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UniVERSITäTSlnstitutfürPatholo9ie
KuniKum

Ulm Erfüllung IVDR FB-QS 22

Bearbeiterin Marienfeld, Ralf
Freigeber*in Marienfeld, Ralf

Intern

141834

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

Erklärung
nachArt. 5 (5)derEU- Verordnung über In-vitro-Diagnostika (EU) 2017/746 (IVDR) zurEigenherstellung 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 erklären inalleiniger Verantwortung, dass das unten aufgeführte Produkt, welchesim Wege derEigenherstellung vonuns
hergestellt wird,

Product designation, product name
Produktbezeichnung, Produktname

Methylierungsanalyse

Product code, product number

Produkt- Code, Produktnummer
METHYL

Health Institution

Gesundheitseinrichtung

Institut für Pathologie

Albert- Einstein- Allee 29
89081 Ulm

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

The following requirements do not apply: Annex Isection/s....
Justification:

allenAnforderungen derIVD-Verordnung (EU) 2017/746,AnhangI 'Grundlegende Sicherheits- undLeistungsanforderungen', entspricht, die
anwendbar sind.

Diefolgenden Anforderungenfinden keineAnwendung: Anhang I, Abschnitt/e....
Begründung:

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 wurdein unsereneigenen Räumlichkeiten von uns in nichtindustriellem Maßstabgefertigt und wirdausschließlichin unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device Classification according to Annex VIII

Produktklassifizierung nach Anhang VIII

Class

Klasse
c

Place and date of issue:

Ortund Datum der Erstellung:

Ulm, den

Managing Director

Geschäftsführer

/UVt'Cur
Prof. Dr. med. Dr. not. med.[N.

7\
baisa

Quality Manager
Leiter Qualitätsmanagement /^ 'Pröf^DjfR. M^ieKfeW"



u
UniVERSITäTSlnstitutfurPathol°9ie
KuniKiim

Ulm Erfüllung IVDR FB-QS 22

Bearbeiterin Marienfeld, Ralf
Freigeber*in Marienfeld, Ralf

Intern

141834

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

Erklärung
nach Art. s (5) derEU- Verordnung über In-vitro-Diagnostika (EU) 2017/746 (IVDR) zurEigenherstellung einesIVD in

Gesundheitseinrichtungen

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

Wir erklären inalleiniger Verantwortung, dassdas unten aufgeführte Produkt, welches im Wege derEigenherstellung von uns
hergestellt wird,

Product designation, product name
Produktbezeichnung, Produktname

Erreger-Nachweis

Product code, product number

Produkt- Code, Produktnummer
ERREG

Health Institution

Gesundheitseinrichtung

Institut für Pathologie
Albert- Einstein- Allee 29
89081 Ulm

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

The following requirements do not apply: Annex Isection/s....
Justification:

allenAnforderungen derIVD-Verordnung (EU) 2017/746, Anhang I 'Grundlegende Sicherheits- undLeistungsanforderungen', entspricht, die
anwendbar sind.

Diefolgenden Anforderungenfinden keine Anwendung: Anhang I,Abschnitt/e....
Begründung:

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 wurdein unsereneigenen Räumlichkeiten von uns in nichtindustriellem Maßstabgefertigt und wird ausschließlichin unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device Classification according to Annex VIII
Produktklassifizierung nach Anhang VIII

Class

Klasse

Place and date of issue:

Ortund Datum der Erstellung:

Ulm, den

/8.C6 221,

Managing Director

Geschäftsführer

Quality Manager

LeiterQualitätsmanagement

Erklärung
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UniVERSITäTS lnstitut fürPathologie
KuniKiim

Ulm Erfüllung IVDR FB-QS 22

Bearbeiterin Marienfeld, Ralf

Freigeber*in Marienfeld, Ralf
Intern

141834

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

Erklärung
nach Art. 5 (5)derEU-Verordnung über In-vitro-Diagnostika (EU) 2017/746 (IVDR) zurEigenherstellung 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 erklären inalleiniger Verantwortung, dass das unten aufgeführte Produkt, welchesim Wege derEigenherstellung vonuns
hergestellt wird.

Product designation, product name
Produktbezeichnung, Produktname

Fluoreszenz- in- situ- Hybridisierung

Product code, product number

Produkt- Code, Produktnummer
FISH

Health Institution

Gesundheitseinrichtung

Institut für Pathologie
Albert- Einstein- Allee 29
89081 Ulm

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

The following requirements do not apply: Annex Isection/s....
Justification:

allenAnforderungen derIVD-Verordnung (EU) 2017/746, Anhang I 'Grundlegende Sicherheits- undLeistungsanforderungen', entspricht, die
anwendbar sind.

DiefolgendenAnforderungenfinden keineAnwendung: AnhangI,Abschnitt/e....
Begründung:

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 wurdein unsereneigenen Räumlichkeiten von uns in nichtindustriellem Maßstabgefertigt und wird ausschließlichin unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device Classification according to Annex VIII
Produktklassifizierung nach Anhang VIII

Class

Klasse

Place and date of issue:

Ortund Datum der Erstellung:

Ulm, den

f&.Ci rXQw

Managing Director

Geschäftsführer

Quality Manager
LeiterQualitätsmanagement

Gaisa



u
UniVERSITäTS Institut fürPathologie
KuniKum

Ulm Erfüllung IVDR FB-QS 22

Bearbeiterin Marienfeld, Ralf

Freigeber*in Marienfeld, Ralf
Intern

141834

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

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

Gesundheitseinrichtungen

We declare under our sole responsibilitythat the product listed below and manufactured by us byway of in-house
production

Wir erklären inalleiniger Verantwortung, dassdasunten aufgeführte Produkt, welches im Wege derEigenherstellung von uns
hergestellt wird,

Product designation, product name
Produktbezeichnung, Produktname

Immunhistochemische Färbungen

Product code, product number

Produkt- Code, Produktnummer
IHC-Omnis

Health Institution

Gesundheitseinrichtung

Institut für Pathologie
Albert- Einstein- Allee 29

89081 Ulm

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

The following requirements do not apply: Annex Isection/s....
Justification:

allenAnforderungen derIVD-Verordnung (EU) 2017/746,AnhangI 'Grundlegende Sicherheits- undLeistungsanforderungen', entspricht, die
anwendbar sind.

Diefolgenden Anforderungenfinden keineAnwendung: Anhang I, Abschnitt/e....
Begründung:

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 inunseren eigenenRäumlichkeiten vonunsinnichtindustriellem Maßstabgefertigtundwird ausschließlich inunserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device Classification according to Annex VIII
Produktklassifizierung nachAnhang VIII

Class

Klasse

Place and date of issue:

Ortund Datum der Erstellung:

Ulm, den
JS&0&*

Managing Director

Geschäftsführer

Quality Manager

LeiterQualitätsmanagement l.filarienfetd



u
UniVERSITäTS 'nstitutfür Pathologie
KuniKum

Ulm Erfüllung IVDR FB-QS 22

Bearbeiterin Marienfeld, Ralf
Freigeber*in Marienfeld, Ralf

Intern

141834

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

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

Gesundheitseinrichtungen

Wedeclare under our sole responsibility that the product listed belowand manufactured byus byway of in-house
production

Wir erklären in alleiniger Verantwortung, dass das unten aufgeführte 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

Health Institution

Gesundheitseinrichtung

Institut für Pathologie
Albert- Einstein- Allee 29

89081 Ulm

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

The following requirements do not apply: Annex Isection/s....
Justification:

allenAnforderungen derIVD-Verordnung (EU) 2017/746, AnhangI 'Grundlegende Sicherheits- undLeistungsanforderungen', entspricht, die
anwendbar sind.

DiefolgendenAnforderungenfinden keineAnwendung: Anhang I, Abschnitt/e....
Begründung:

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 inunseren eigenenRäumlichkeiten vonunsinnichtindustriellem Maßstabgefertigtundwird ausschließlich inunserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device Classification according to Annex VIII
Produktklassifizierung nachAnhang VIII

Class

Masse A

Place and dateof issue:

Ortund Datum der Erstellung:

Ulm, den /£. 0&. lO}>i

Managing Director

Geschäftsführer
Mut-i—

Prof. Dr. med. Dr. nat.med. tf. Gpisa

^ /7 .

Quality Manager /

LeiterQualitätsmanagement '•Pröfbr R/Marienfeld

Erklärung



u
UniVERSITäTS Institut fürPathologie
KLiniKum

Ulm Erfüllung IVDR FB-QS 22

Bearbeiterin Marienfeld, Ralf
Freigeber*in Marienfeld, Ralf

Intern

141834

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

Erklärung
nach Art. 5 (5) der EU-Verordnung über In-vitro-Diagnostika (EU) 2017/746 (IVDR) zur Eigenhersteltung eines IVD in

Gesundheitseinrichtungen

Wedeclare under our sole responsibility that the product listed belowand manufactured by us bywayof in-house
production

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

Product designation, product name
Produktbezeichnung, Produktname

Fragmentlängenanalyse

Product code, product number
Produkt- Code, Produktnummer

FRAG

Health Institution

Gesundheitseinrichtung

Institut für Pathologie
Albert- Einstein- Allee 29
89081 Ulm

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

The following requirements do not apply: Annex Isection/s....
Justification:

a//enAnforderungen derIVD-Verordnung (EU) 2017/746, Anhang I 'Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen', entspricht, die
anwendbar sind.

DiefolgendenAnforderungenfinden keineAnwendung: Anhang I, Abschnitt/e....
Begründung:

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 inunseren eigenenRäumlichkeiten vonunsinnichtindustriellem Maßstabgefertigtundwird ausschließlich inunserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device Classification according to Annex VIII
Produktklassifizierung nachAnhang VIII

Class

Klasse
c

Place and date of issue:

Ortund Datum der Erstellung:

Ulm, den A$S!fo.L&\

Managing Director

Geschäftsführer Prof. Dhried. Dr. nat. med. N.|Ga/s^

Vj

Quality Mana

Leiter Qualitätsrr

ger £.£$£*
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UniVERSITäTSlnstitutfürPatholo9ie
KuniKum

Ulm Erfüllung IVDR FB-QS 22

Bearbeiterin Marienfeld, Ralf
Freigeber*in Marienfeld, Ralf

Intern

141834

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

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

Gesundheitseinrichtungen

Wedeclare under our sole responsibility that the product listed belowand manufactured by us byway of in-house
production

Wir erklären inalleiniger Verantwortung, dassdasunten aufgeführte Produkt, welches im Wege derEigenherstellung von uns
hergestellt wird,

Product designation, product name
Produktbezeichnung, Produktname

Pyrosequenzierung

Product code, product number

Produkt- Code, Produktnummer
PYROSEQ

Health Institution

Gesundheitseinrichtung

Institut für Pathologie
Albert- Einstein- Allee 29
89081 Ulm

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

The following requirements do not apply: Annex Isection/s....
Justification:

allenAnforderungen derIVD-Verordnung (EU) 2017/746, Anhang I 'Grundlegende Sicherheits- undLeistungsanforderungen', entspricht, die
anwendbar sind.

DiefolgendenAnforderungenfinden keine Anwendung: Anhang I, Abschnitt/e....
Begründung:

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 unsereneigenen Räumlichkeiten von uns in nichtindustriellem Maßstabgefertigt und wird ausschließlichin unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device Classification according to Annex VIII
Produktklassifizierung nachAnhang VIII

Class

Masse

Place and date of issue:

Ortund Datum der Erstellung:

Managing Director

Geschäftsführer Prof. Dr. med. Dr. nat. (nep. N. Gaisa

Ulm, den jS.Ofe-U

Quality Manager ..

Leiter Qualitätsmanagement (

v/ yy <^4
Piofr^1fR~t^6rienfeld
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UniVERSITäTS Institut fürPathologie
KuniKum

Ulm Erfüllung IVDR FB-QS 22

Bearbeiterin Marienfeld, Ralf
Freigeber*in Marienfeld, Ralf

Intern

141834

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

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

Gesundheitseinrichtungen

We declare underour sole responsibility that the productlisted below and manufactured byus bywayof in-house
production

Wir erklären in alleiniger Verantwortung, dass das unten aufgeführte Produkt, welches im Wege der Eigenherstellung von uns
hergestelltwird,

Product designation, product name

Produktbezeichnung, Produktname
Histo- und zytochemische Färbungen

Product code, product number
Produkt- Code, Produktnummer

FÄRB

Health Institution

Gesundheitseinrichtung

Institut für Pathologie
Albert- Einstein- Allee 29
89081 Ulm

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

The following requirements do not apply: Annex Isection/s....
Justification:

allenAnforderungen derIVD-Verordnung (EU) 2017/746, Anhang I 'Grundlegende Sicherheits- undLeistungsanforderungen', entspricht, die
anwendbar sind.

Diefolgenden Anforderungenfinden keineAnwendung: Anhang I, Abschnitt/e....
Begründung:

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 unsereneigenen Räumlichkeiten von uns innicht industriellem Maßstabgefertigt undwirdausschließlichin unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device Classification according to Annex VIII
Produktklassifizierung nachAnhang VIII

Class
A

Masse

Place and date of issue:

OrtundDatumderErstellung:

Managing Director

Geschäftsführer Prof. Dr. med. Dr. nrnrme^.p. Gaisa

Ulm, den \\.0<o.lOVf

Quality Manager f
LeiterQualitätsmanagement Prof. Dr. fyMarienfeld

Erklärung


