; Universitatsklinikum
~bLeipzig

Medizin ist unsere Berufung.

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

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

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

of in-house production
Wir erkidren in alleiniger Verantwortung, dass das unten aufgefiihrte Produkt, welches im Wege der Eigenherstellung von uns hergestellt
wird,

Product designation, product name | Screening myeloische Blasten
Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number HAE_|_BS_v.01

Produkt-Code, Produktnummer

Health institution Universitatsklinikum Leipzig
Gesundheitseinrichtung MK1 - Klinik fir Hamatologie, Zelltherapie,

Hamostaseologie und Infektiologie
Hamatologisches Diagnostiklabor
Johannisallee 32A, Haus 9, 04103 Leipzig

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

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

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 Rédumlichkeiten von uns in nicht industriellem MaRstab gefertigt und wird ausschlieBlich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIII | Class C
Produktklassifizierung nach Anhang VIl Klasse C
Place and date of issue: Head of Institute
Ort und Datum der Erstellung: Leiter des Instituts/der Klinik
/ S/
Leipzig, den #S .01 2025 Quality Officer of Institute LS )
Qualitétsbeauftragter des Instituts/der /
Klinik / ~ o
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wm / Universitatsklinikum
" ~k/Leipzig

Medizin ist unsere Berufung.

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

Product designation, product name | MDS Diagnostik (Ogata+RED Score)

Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number HAE_I_MDS_v.01

Produkt-Code, Produktnummer

Health institution Universitatsklinikum Leipzig
Gesundheitseinrichtung MK1 - Klinik fur Hamatologie, Zelltherapie,

Hamostaseologie und Infektiologie
Hamatologisches Diagnostiklabor
Johannisallee 32A, Haus 9, 04103 Leipzig

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

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

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 MafBstab gefertigt und wird ausschlieBlich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIII | Class C
Produktklassifizierung nach Anhang VIl Klasse C
. : /1
Place and date of issue: Head of Institute % Q
Ort und Datum der Erstellung: Leiter des Instituts/der Klinik
Leipzig, den 7 S.0/4. 2025 Quality Officer of Institute // /
Qualitatsbeauftragter des Instituts/der / (
Kiinik ] \_~1
/ -
/ /

/
/
/

{’
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um / Universitatsklinikum
| t/Leipzig

Medizin ist unsere Berufung.

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

Product designation, product name | Screening Akute Leukamie (myeloisch, lymphatisch)
Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number HAE_|_SAL_ZAL_v.01

Produkt-Code, Produktnummer

Health institution Universitatsklinikum Leipzig
Gesundheitseinrichtung MK1 - Klinik fur Hamatologie, Zelltherapie,

Hamostaseologie und Infektiologie
Hamatologisches Diagnostiklabor
Johannisallee 32A, Haus 9, 04103 Leipzig

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

Performance Requirements', which apply to it.

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

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 Mafstab gefertigt und wird ausschlieB3lich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIII | Class C

Produktklassifizierung nach Anhang VIII Klasse C

Place and date of issue: Head of Institute /

Ort und Datum der Erstellung: Leiter des Instituts/der Klinik ]

| v/

Leipzig, den /S.04.202.3 Quality Officer of Institute /,/ F
Qualitétsbeauftragter des Instituts/der S AT
Klinik [ VG
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wm / Universitatsklinikum
: ’tbLeipzig

Medizin ist unsere Berufung.

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

Product designation, product name | AML Subtypisierung (B-lymphatische oder T-

Produktbezeichnung, Produktname ]ymphatische Ko-Expression)

Product code, product number HAE_I_BMB_BMT_v.01

Produkt-Code, Produktnummer

Health institution Universitétsklinikum Leipzig
Gesundheitseinrichtung MK1 - Klinik fir Hamatologie, Zelltherapie,

Hamostaseologie und Infektiologie
Hamatologisches Diagnostiklabor
Johannisallee 32A, Haus 9, 04103 Leipzig

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

Performance Requirements', which apply to it.

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

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 MaRBstab gefertigt und wird ausschlieBlich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIIl | Class C
Produktklassifizierung nach Anhang VI Klasse C
Place and date of issue: Head of Institute
Ort und Datum der Erstellung: Leiter des Instituts/der Klinik 3 /
// /
Leipzig, den ./ S O4. 202 Quality Officer of Institute /
Qualitétsbeauftragter des Instituts/der i
Klinik \’/ A
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um / Universitatsklinikum
bLeipzig

Medizin ist unsere Berufung.

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

Product designation, product name | B-ALL Subtypisierung
Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number HAE_|_BAL_ZSBL_v.01

Produkt-Code, Produktnummer

Health institution Universitatsklinikum Leipzig
Gesundheitseinrichtung MK1 - Klinik fir Hamatologie, Zelltherapie,

Hamostaseologie und Infektiologie
Hamatologisches Diagnostiklabor
Johannisallee 32A, Haus 9, 04103 Leipzig

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

Performance Requirements', which apply to it.

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

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 MaB3stab gefertigt und wird ausschlieBlich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIII | Class C

Produktklassifizierung nach Anhang VIl Klasse C

Place and date of issue: Head of Institute

Ort und Datum der Erstellung: Leiter des Instituts/der Klinik

Leipzig, den 75 OA.202S Quality Officer of Institute /"
Qualitatsbeauftragter des Instituts/der / (_/\ !' .
Kiinik A
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um / Universitatsklinikum
‘\-»bLeipzig

Medizin ist unsere Berufung.

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

Product designation, product name | T-ALL Subtypisierung

Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number HAE_|_TAL_v.01

Produkt-Code, Produktnummer

Health institution Universitatsklinikum Leipzig
Gesundheitseinrichtung MK1 - Klinik fiir Hamatologie, Zelltherapie,

Hamostaseologie und Infektiologie
Hamatologisches Diagnostiklabor
Johannisallee 32A, Haus 9, 04103 Leipzig

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

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

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 MaRstab gefertigt und wird ausschlieBlich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIII | Class C
Produktklassifizierung nach Anhang VIl Klasse C
Place and date of issue: Head of Institute
Ort und Datum der Erstellung: Leiter des Instituts/der Klinik
// /
. . . . . ’/’ ]
Leipzig, den 1S 04. 2oz s Quality Officer of Institute /
Qualitatsbeauftragter des Instituts/der 4 .
Klinik ( /1
/
/ f/
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u @ / Universitatsklinikum
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Medizin ist unsere Berufung.

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

Product designation, product name | MPN / CMML

Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number HAE_I_MPN_v.01

Produkt-Code, Produktnummer

Health institution Universitatsklinikum Leipzig
Gesundheitseinrichtung MK1 - Klinik fur Hamatologie, Zelltherapie,

Hamostaseologie und Infektiologie
Hamatologisches Diagnostiklabor
Johannisallee 32A, Haus 9, 04103 Leipzig

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

Performance Requirements', which apply to it.

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

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 MaRstab gefertigt und wird ausschlieflich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIII | Class C
Produktklassifizierung nach Anhang Vil Klasse C
Place and date of issue: Head of Institute

Ort und Datum der Erstellung: Leiter des Instituts/der Klinik

Leipzig, den /S o4, 2075 Quality Officer of Institute /
Qualitatsbeauftragter des Instituts/der

. /S ]/
4 / 7
Kilinik . U \
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wm / Universitatsklinikum
bLeipzig

Medizin ist unsere Berufung.

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

Product designation, product name | Lymphom-Screening/Staging
Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number HAE_|_LS_v.01

Produkt-Code, Produktnummer

Health institution Universitatsklinikum Leipzig
Gesundheitseinrichtung MK1 - Klinik fur Hdmatologie, Zelltherapie,

Hamostaseologie und Infektiologie
Hamatologisches Diagnostiklabor
Johannisallee 32A, Haus 9, 04103 Leipzig

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

Performance Requirements', which apply to it.

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

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 Mal3stab gefertigt und wird ausschlieBlich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIl | Class C
Produktklassifizierung nach Anhang Vil Klasse C
Place and date of issue: Head of Institute /Z\
Ort und Datum der Erstellung: Leiter des Instituts/der Klinik
45
/
/ /
Leipzig, den /5 oA. 2025 Quality Officer of Institute L T
Qualitdtsbeauftragter des Instituts/der ( -/ -
Kiinik ey s
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wm / Universitatsklinikum
"“(//Leipzig

Medizin ist unsere Berufung.

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

Product designation, product name | B-NHL Subtypisierung
Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number HAE_I_BNH_HZL_v.01

Produkt-Code, Produktnummer

Health institution Universitatsklinikum Leipzig
Gesundheitseinrichtung MK1 - Klinik fur Hamatologie, Zelltherapie,

Hamostaseologie und Infektiologie
Hamatologisches Diagnostiklabor
Johannisallee 32A, Haus 9, 04103 Leipzig

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

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

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 MaBstab gefertigt und wird ausschlieflich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIII | Class C
Produktklassifizierung nach Anhang ViiI Klasse C
Place and date of issue: Head of Institute

Ort und Datum der Erstellung: Leiter des Instituts/der Klinik

Leipzig, den 45 oA Zoz s Quality Officer of Institute
Qualitétsbeauftragter des Instituts/der
Klinik

Vorlage- Roxtra-ID: 88445 Revision: 001/05.2022



DECLARATION

um / Universitatsklinikum
‘*bLeipzig

Medizin ist unsere Berufung.

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

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

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

of in-house production

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

wird,

Product designation, product name

Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number

Produkt-Code, Produktnummer

Health institution
Gesundheitseinrichtung

HAE_I_TNH_v.01

T-NHL / T-LGLL Subtypisierung

Universitatsklinikum Leipzig

MK1 - Klinik fur Hamatologie, Zelltherapie,
Hamostaseologie und Infektiologie
Hamatologisches Diagnostiklabor
Johannisallee 32A, Haus 9, 04103 Leipzig

complies with all requirements of the IVD Regulation (EU) 2017/746, Annex | 'General Safety and
Performance Requirements', which apply to it.
allen Anforderungen der IVD-Verordnung (EU) 2017/746, Anhang | ‘Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen’, entspricht, die

anwendbar sind.

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 MaRstab gefertigt und wird ausschlielich in unserer

Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIII

Produktklassifizierung nach Anhang VIl

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

Leipzig, den /15 .04. 2025

Vorlage- Roxtra-1D: 88445 Revision: 001/05.2022

Class C
Klasse C

Head of Institute
Leiter des Instituts/der Klinik

Quality Officer of Institute

Qualitdtsbeauftragter des Instituts/der
Kilinik




wm / Universitatsklinikum
" -bLeipzig

Medizin ist unsere Berufung.

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

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

We declare under our sole responsibility that the product 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 | Plasmazellen / Multiples Myelom
Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number HAE_I_PZ_v.01

Produkt-Code, Produktnummer

Health institution Universitatsklinikum Leipzig
Gesundheitseinrichtung MK1 - Klinik fur Hamatologie, Zelltherapie,

Hamostaseologie und Infektiologie
Hamatologisches Diagnostiklabor
Johannisallee 32A, Haus 9, 04103 Leipzig

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

Performance Requirements', which apply to it.

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

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 MaR3stab gefertigt und wird ausschlie8lich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIII | Class C
Produktklassifizierung nach Anhang VIll Klasse C
Place and date of issue: Head of Institute /
Ort und Datum der Erstellung: Leiter des Instituts/der Klinik
Leipzig, den /S . poA. 2025 Quality Officer of Institute l7 /
Qualitatsbeauftragter des Instituts/der v4 / [
Kilinik fisa f &7
/ )
/
[
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Medizin ist unsere Berufung.

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

Product designation, product name | PNH
Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number HAE_I_PE_PGM_v.01

Produkt-Code, Produktnummer

Health institution Universitatsklinikum Leipzig
Gesundheitseinrichtung MK1 - Klinik fur Hamatologie, Zelltherapie,

Hamostaseologie und Infektiologie
Hamatologisches Diagnostiklabor
Johannisallee 32A, Haus 9, 04103 Leipzig

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

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

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 Réaumlichkeiten von uns in nicht industriellem MafBstab gefertigt und wird ausschlieflich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIII | Class C
Produktklassifizierung nach Anhang Vil Klasse C
Place and date of issue: Head of Institute
Ort und Datum der Erstellung: Leiter des Instituts/der Klinik
¢ oaf
Leipzig, den /5 .04. 2025 Quality Officer of Institute / //
Qualitétsbeauftragter des Instituts/der o] / [
Klinik [ la J s

/
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Medizin ist unsere Berufung.

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

Product designation, product name | Mastozytose
Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number HAE_I_MT_v.01

Produkt-Code, Produktnummer

Health institution Universitatsklinikum Leipzig
Gesundheitseinrichtung MK1 - Klinik fir Himatologie, Zelltherapie,

Hamostaseologie und Infektiologie
Hamatologisches Diagnostiklabor
Johannisallee 32A, Haus 9, 04103 Leipzig

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

Performance Requirements', which apply to it.

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

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 Mal3stab gefertigt und wird ausschlie8lich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIl | Class C
Produktklassifizierung nach Anhang VIl Klasse C
Place and date of issue: Head of Institute //é\
Ort und Datum der Erstellung: Leiter des Instituts/der Klinik LA
v, P
/
Leipzig, den /5 o4 7.7 = Quality Officer of Institute /7 / '
' = Qualittsbeauftragter des Instituts/der / e ]
Klinik [ JUA e
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um / Universitatsklinikum
: -bLeipzig

Medizin ist unsere Berufung.

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

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

We declare under our sole responsibility that the product 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 | Quantifizierung Lymphozyten-Subpopulationen /

Produktbezeichnung, Produktname Immunstatus

Product code, product number HAE_I_IS_v.01

Produkt-Code, Produktnummer

Health institution Universitétsklinikum Leipzig
Gesundheitseinrichtung MK1 - Klinik far Hdmatologie, Zelltherapie,

Hamostaseologie und Infektiologie
Hamatologisches Diagnostiklabor
Johannisallee 32A, Haus 9, 04103 Leipzig

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

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

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 MaRstab gefertigt und wird ausschlieflich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIII | Class C
Produktklassifizierung nach Anhang VIII Klasse C
Place and date of issue: Head of Institute

Ort und Datum der Erstellung: Leiter des Instituts/der Klinik

Leipzig, den 7§ oA.2¢ S Quality Officer of Institute
Qualitétsbeauftragter des Instituts/der
Kilinik
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um / Universitatsklinikum
"‘-bLeipzig

Medizin ist unsere Berufung.

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

Product designation, product name | Quantifizierung Lymphozyten-Subpopulationen +

Produktbezeichnung, Produktname Monozyten inkl. Vitalitat bei Stammzell-Apherese
Product code, product number HAE_|_TM_v.01

Produkt-Code, Produktnummer

Health institution Universitatsklinikum Leipzig

Gesundheitseinrichtung MK1 - Klinik fur Hamatologie, Zelltherapie,

Hamostaseologie und Infektiologie
Hamatologisches Diagnostiklabor
Johannisallee 32A, Haus 9, 04103 Leipzig

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

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

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 R&umlichkeiten von uns in nicht industriellem MaBstab gefertigt und wird ausschlief3lich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIl | Class C

Produktklassifizierung nach Anhang VIl Klasse C

Place and date of issue: Head of Institute %

Ort und Datum der Erstellung: Leiter des Instituts/der Klinik

Leipzig, den 75 oA. 202S Quality Officer of Institute fr 1/
Qualitétsbeauftragter des Instituts/der Sl = / /
Klinik f oo Lan

/

[
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wm / Universitatsklinikum
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Medizin ist unsere Berufung.

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

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

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

of in-house production

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

Product designation, product name | Quantifizierung CD3+ T-Zell-Subpopulationen inkl.

Produktbezeichnung, Produktname Vitalitat bei Lymphozyten-Apherese
Product code, product number HAE_I_CT_v.01

Produkt-Code, Produktnummer

Health institution Universitatsklinikum Leipzig
Gesundheitseinrichtung MK1 - Klinik fir Hamatologie, Zelltherapie,

Hamostaseologie und Infektiologie
Hamatologisches Diagnostiklabor
Johannisallee 32A, Haus 9, 04103 Leipzig

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

Performance Requirements', which apply to it.

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

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 MaRstab gefertigt und wird ausschlie3lich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIII | Class C

Produktklassifizierung nach Anhang Vil Klasse C

Place and date of issue: Head of Institute L\

Ort und Datum der Erstellung: Leiter des Instituts/der Klinik L

[/

Leipzig, den /5 ¢ 1025 Que_lli!ty Officer of Institute s / /
Qualitatsbeauftragter des Instituts/der /o ]
Klinik ™
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