um / Universitatsklinikum
A t/Lelpng
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 | Chromosomenbandenanalyse
Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number HAE_C_Chrba_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 MaRstab gefertigt und wird ausschlieBlich 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 / /(//
gy
i 4 ki o OIDIN . . .
Leipzig, denkl 4. Jan. 2026 Quality Officer of Institute ,
Qualitdtsbeauftragter des Instituts/der _ /
Klinik L= (
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“LLeipzig

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 | CLL-Risikostratifizierung (ATM (11922.3), TP53

Produkthezeichnung, Produktname (17p13))

Product code, product number HAE_C_CLL-R_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 MaRstab gefertigt und wird ausschlieflich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIII | Class C

Produktklassifizierung nach Anhang VilI Klasse C

Place and date of issue: Head of Institute %

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

- o . / /

Leipzig, den Quality Officer of Institute '/
Qualitétsbeauftragter des Instituts/der ,/ /
Kilinik il / ( A

\
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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 hergestelit
wird,

Product designation, product name | DSP30 - stimulierte Langzeitkultur bei CLL (B-Zell-
Produktbezeichnung, Produkiname Stimulation) mit anschlieBender
Chromosomenanalyse

Product code, product number HAE_C_LK-CLL-Chrba_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 Rdumlichkeiten von uns in nicht industriellem Maf3stab gefertigt und wird ausschlieBlich 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 | &, Jan, 2028 Quality Officer of Institute

Qualitdtsbeauftragter des Instituts/der
Kilinik

Vorlage- Roxtra-ID: 88445 Revision: 001/05.2022
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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 | Risikostratifizierung Multiples Myelom

Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number
Produkt-Code, Produktnummer

Health institution
Gesundheitseinrichtung

(Plasmazellen-Anreicherung, DLEU, TP53, 1p/1q,
IGH, ggf. Stufendiagnostik bei IGH Split, XL 5p15 /
9922 / 15922 Hyperdiploidy wenn alles neg.)

HAE_C_RMM_v.01

Universitdtsklinikum Leipzig

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 MaBstab gefertigt und wird ausschlief3lich in unserer

Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIIl | Class C

Produktklassifizierung nach Anhang VIi|

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

Leipzig, den ' % Jap, 2026

Vorlage- Roxtra-ID: 88445 Revision: 001/05.2022
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Leiter des Instituts/der Klinik

Quality Officer of Institute
Qualitatsbeauftragter des Instituts/der
Kilinik
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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 erkidren in alleiniger Verantwortung, dass das unten aufgefiihrte Produkt, welches im Wege der Eigenherstellung von uns hergestellt
wird,

Product designation, product name | PHA-stimulierte Langzeitkultur bei T-Zellerkran-

Produktbezeichnung, Produktname kungen mit anschlieRender Chromosomenanalyse
Product code, product number HAE_C_LK-PHA-Chrba_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 Rdaumlichkeiten von uns in nicht industriellem MaRstab gefertigt und wird ausschliellich 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 Kilinik
Leipzig, den 1 4 |50 2096 Quality Officer of Institute
+Jall LULD Qualitdtsbeauftragter des Instituts/der
Klinik

Vorlage- Roxtra-ID: 88445 Revision: 001/05.2022
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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 | XL CDKN2C/CKS1B

Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number HAE_C_CDKN2C-CKS1B_v.01
Produkt-Code, Produktnummer

Health institution Universitatsklinikum Leipzig
Gesundheitseinrichtung MK1 - Klinik far 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 Malstab gefertigt und wird ausschlieB8lich 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 14, Jan, 2076 Quality Officer of Institute
Qualitétsbeauftragter des Instituts/der
Kilinik 1

Vorlage- Roxtra-ID: 88445 Revision: 001/05.2022
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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 | XL MECOM

Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number HAE_C_MECOM_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 MaBstab gefertigt und wird ausschlieBlich 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 /é
Ort und Datum der Erstellung: Leiter des Instituts/der Kilinik
/ /
Leipzig, den {4 .. Quality Officer of Institute
B Jdlli, Qualitdtsbeauftragter des Instituts/der / / / [
Kilinik / I\ A

Vorlage- Roxtra-ID: 88445 Revision: 001/05.2022
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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 erklédren in alleiniger Verantwortung, dass das unten aufgefiihrte Produkt, welches im Wege der Eigenherstellung von uns hergestellt
wird,

Product designation, product name | XL t(3;3) GATA2/MECOM DF

Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number HAE_C_t(3;3)GATA2-MECOM_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 MaBstab gefertigt und wird ausschlieBlich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIIl | Class C
Produktklassifizierung nach Anhang VIiI Klasse C
)
. . //‘y/‘/
Place and date of issue: Head of Institute / /
Ort und Datum der Erstellung: Leiter des Instituts/der Klinik \
,//
Leipzig, den | % Jan, 2026  Quality Officer of Institute [/
Qualitéatsbeauftragter des Instituts/der Fl }
Kilinik [ t/\ J. N

Vorlage- Roxtra-ID: 88445 Revision: 001/05.2022
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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 | XL BCL6 BA

Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number HAE_C_BCL6_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 ausschlief3lich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIII | Class C
Produktklassifizierung nach Anhang VIiI Klasse C

1/
Place and date of issue: Head of Institute /C\
Ort und Datum der Erstellung: Leiter des Instituts/der Klinik

L
Leipzig, den § 4 ., Quality Officer of Institute / -
woJan, /076 Qualitétsheauftragter des Instituts/der / / / [
> X

Kilinik /

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

wird,

Product designation, product name | XL 4q12

Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number HAE_C_4q12_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 Rdaumlichkeiten von uns in nicht industriellem Maf3stab 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 // é\
Ort und Datum der Erstellung: Leiter des Instituts/der Klinik /
Leipzig, den Quality Officer of Institute l/ g
4, , 11 ‘,‘:‘;}‘,‘; J Qualitdtsbeauftragter des Instituts/der / ( ‘ (
et BUEN Klinik B Rl N

Vorlage- Roxtra-ID: 88445 Revision: 001/05.2022
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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 erklédren in alleiniger Verantwortung, dass das unten aufgefiihrte Produkt, welches im Wege der Eigenherstellung von uns hergestellt
wird,

Product designation, product name | XL TET2

Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number HAE_C_TET2_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 MaBstab 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 //L\
Ort und Datum der Erstellung: Leiter des Instituts/der Klinik 5

Leipzig, den {4 Quality Officer of Institute / /

Qualitédtsbeauftragter des Instituts/der

/
[
Kilinik [ L ]k,\ :

Vorlage- Roxtra-ID: 88445 Revision: 001/05.2022
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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 | XL 5932 PDGFRB BA

Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number HAE_C_5q32-PDGFRB_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 MaRBstab 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 I/
Leipzig, den 1 &, Jan. 7026 Quality Officer of Institute //’
B Qualitatsbeauftragter des Instituts/der [ \
Klinik ? L\ I\

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



y g / Universitatsklinikum
bLeipng
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-Verordnunyg 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 erklédren in alleiniger Verantwortung, dass das unten aufgefiihrte Produkt, welches im Wege der Eigenherstellung von uns hergestellt
wird,

Product designation, product name | XL 5931

Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number HAE_C_5q31_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 MaBstab gefertigt und wird ausschlie8lich 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 AA

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

Leipzig, den | ‘. Jan, 2076 Quality Officer of Institute / /
Qualitétsbeauftragter des Instituts/der - /
Kilinik {/ o\, -

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



g g / Universitatsklinikum
W8 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 | XL 5931/5933

Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number HAE_C_5931-5933_v.01

Produkt-Code, Produktnummer

Health institution Universitédtsklinikum Leipzig
Gesundhesitseinrichtung 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 MaBstab gefertigt und wird ausschlieBlich 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 | 4 Jan. 7076 Quality Officer of Institute
' - Qualititsbeauftragter des Instituts/der
Kilinik

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



u g / 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 | XL 5p15 /9922 / 15922 Hyperdiploidy

Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number HAE_C_5p15-9922-15922_v.01
Produkt-Code, Produktnummer

Health institution Universitatsklinikum Leipzig
Gesundheitseinrichtung MK1 - Klinik far 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 Mal3stab gefertigt und wird ausschlie8lich 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 /Z/é
Ort und Datum der Erstellung: Leiter des Instituts/der Klinik A/
Leipzig, den 1 4, Jan 909F Quality Officer of Institute ,/ / /

o Jall, UL Qualitdtsbeauftragter des Instituts/der / [/ I

Klinik ( Nl s
f b

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



g g , 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 | XL 6921/923

Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number HAE_C_6921-923_v.01

Produkt-Code, Produktnummer

Health institution Universitatsklinikum Leipzig
Gesundheitseinrichtung MK1 - Klinik far 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 MaRstab gefertigt und wird ausschlie8lich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIII | Class C
Produktklassifizierung nach Anhang VIII Klasse C
w,
Place and date of issue: Head of Institute //L\
Ort und Datum der Erstellung: Leiter des Instituts/der Klinik {/
f/
//'
Leipzig, den 14 Jan 2076 Quality Officer of Institute r
noJal, ZU70 Qualitatsbeauftragter des Instituts/der ‘ / /
Kilinik A q

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



{ Wi Universitatsklinikum
W 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 erkiéren in alleiniger Verantwortung, dass das unten aufgefiihrte Produkt, welches im Wege der Eigenherstellung von uns hergestellt
wird,

Product designation, product name | XL t(6;9) DEK/NUP214

Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number HAE_C_DEK-NUP214_v.01

Produkt-Code, Produktnummer

Health institution Universitatsklinikum Leipzig
Gesundhesitseinrichtung 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 MaRBstab gefertigt und wird ausschlieBlich 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 | 4, Jan 2098 Quality Officer of Institute ;/ ,/
W IS SRS Qualitdtsbeauftragter des Instituts/der | (/\ ‘4
Kilinik \

i t \'

\
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u g / Universitdtsklinikum
\(/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
Produktbezeichnung, Produktname

XL 7922/7G36

Product code, product number
Produkt-Code, Produktnummer

HAE_C_7q22-7936_v.01

Health institution
Gesundheitseinrichtung

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 Rdumlichkeiten von uns in nicht industriellem MafRstab gefertigt und wird ausschlieBlich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Class C
Klasse C

Device classification according to Annex VIII
Produktklassifizierung nach Anhang Vil

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

Leipzig, den

& -y nNnr
4, J-:‘.H. Aty

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

Head of Institute
Leiter des Instituts/der Klinik

Quality Officer of Institute
Qualitatsheauftragter des Instituts/der
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g g / Universitatsklinikum
A 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 erkléren in alleiniger Verantwortung, dass das unten aufgefiihrte Produkt, welches im Wege der Eigenherstellung von uns hergestellt
wird,

Product designation, product name | XL del(7)(q22q31)

Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number HAE_C_del(7)(q22931)_v.01

Produkt-Code, Produktnummer

Health institution Universitatsklinikum Leipzig
Gesundheitseinrichtung MK?1 - 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 Maf3stab gefertigt und wird ausschlieflich 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 //A
Ort und Datum der Erstellung: Leiter des Instituts/der Klinik

Leipzig, den 184 [~n 9098 Quality Officer of Institute
Lo Jdall, LULD Qualitétsbeauftragter des  Instituts/der [

Klinik L |

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



u g / Yniversitatsklinikum
‘\':\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 | XL 1(8;21) plus

Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number HAE_C_t(8;21)plus_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 Mafstab 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 Kilinik
. . }‘ fy fen v G0 . . . // /"/
Leipzig, den woJan, ZU72b Quality Officer of Institute /
- Qualitédtsbeauftragter des Instituts/der / / / [ =
Kilinik [ I =]

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



ug / 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-Verordnunyg 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 | XL FGFR1

Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number HAE_C_FGFR1_v.01

Produkt-Code, Produktnummer

Health institution Universitatsklinikum Leipzig
Gesundheitseinrichtung MK?1 - 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 MaBstab 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

. 5 - | [/

Leipzig, den 1 4, jap 2028 Quality Officer of Institute [/ i/

raad SHAN Qualititsbeauftragter des Instituts/der [ <]l
Klinik [~ ]\ -

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



ym / Universitatsklinikum
‘x:-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 erkléaren in alleiniger Verantwortung, dass das unten aufgefiihrte Produkt, welches im Wege der Eigenherstellung von uns hergestellt
wird,

Product designation, product name | XL MYC amp
Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number HAE_C_MYCamp_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 Mal3stab gefertigt und wird ausschlielich 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 £ /
/
Leipzig, den T — Quality Officer of Institute
Weoddh, ZUZD Qualitdtsbeauftragter des Instituts/der [ /
Klinik (O fson |

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



y g / Universitatsklinikum
‘»queipzig

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 hergestelit
wird,

Product designation, product name | XL MYC BA

Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number
Produkt-Code, Produktnummer

HAE_C_MYC_v.01

Health institution
Gesundheitseinrichtung

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 Rdumlichkeiten von uns in nicht industriellem MaRstab gefertigt und wird ausschlie8lich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Class C
Klasse C

Device classification according to Annex VIII
Produktklassifizierung nach Anhang VIl

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

& T L e ARAR
Leipzig, den | ‘4. Jan, 7076

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

Head of Institute
Leiter des Instituts/der Klinik

Quality Officer of Institute [ (

Qualitétsbeauftragter des Instituts/der |/

Kiinik (ol \



"/ 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 hergestelit
wird,

Product designation, product name | XL BCR/ABL1 plus

Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number HAE_C_BCR-ABL1plus_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 ausschlieBlich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIII | Class C
Produktklassifizierung nach Anhang VIl Klasse C
7/
Place and date of issue: Head of Institute / K
Ort und Datum der Erstellung: Leiter des Instituts/der Klinik 1
Leipzig, den | .. lan. 2026 Quality Officer of Institute
o JGh LUL

Qualitéatsbeauftragter des Instituts/der
Kilinik

“(?‘\;\\
=

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



wm / Universitatsklinikum
‘ LLeipzig

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 | XL CDKN2A

Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number HAE_C_CDKN2A_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 MaRstab gefertigt und wird ausschlief3lich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIII | Class C
Produktklassifizierung nach Anhang VIIl Klasse C
4
/
; . 1
Place and date of issue: Head of Institute /
Ort und Datum der Erstellung: Leiter des Instituts/der Klinik
/ /
Leipzig, den | 4 Quality Officer of Institute / #
. Qualitatsbeauftragter des Instituts/der / / -
Klinik [ T

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



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

Product designation, product name | XL NUP98

Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number
Produkt-Code, Produktnummer

HAE_C_NUP98_v.01

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 ausschlieBlich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIII | Class C

Produktklassifizierung nach Anhang VIII

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

Leipzig, den {4 |, 2026

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

Klasse C

Head of Institute
Leiter des Instituts/der Klinik

/
/ /
Quiality Officer of Institute / y
Qualitétsbeauftragter des Instituts/der (/\ /‘
Klinik [ LN A
L \/\



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

Product designation, product name
Produktbezeichnung, Produktname

XL t(9;11) MLLT3/KMT2A DF

Product code, product number
Produkt-Code, Produktnummer

HAE_C_t(9:11)-MLLT3-KMT2A_v.01

Health institution
Gesundheitseinrichtung

Universitidtsklinikum 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 Rdumlichkeiten von uns in nicht industriellem MaBstab gefertigt und wird ausschlieBlich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIII | Class C

Produktklassifizierung nach Anhang VIi|

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

Leipzig, den | 4 |45
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Klasse C
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Leiter des Instituts/der Kilinik

,/ ]
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Quality Officer of Institute [/

Qualitéatsbeauftragter des Instituts/der
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y @ / Universitatsklinikum
A 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 | XL JAK2BA

Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number HAE_C_JAK2_v.01

Produkt-Code, Produktnummer

Health institution Universitéatsklinikum 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 MaRstab gefertigt und wird ausschlief3lich 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 | 4 Jan. 2026 Quality Officer of Institute

+ Jdil LUcy Qualititsbeauftragter des Instituts/der / \
Klinik I o] N

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



¥ ; 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 hergestelit
wird,

Product designation, product name | XL ATM/11cen

Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number HAE_C_ATM-11cen_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 Maf3stab 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 / Z\\
Ort und Datum der Erstellung: Leiter des Instituts/der Kilinik

Leipzig, den 1 4. Jan. 7676 Quality Officer of Institute » '
. LULD
Qualitétsbeauftragter des Instituts/der / é\ / L/,
/ /

Kilinik

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



N/ 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 | XL KMT2A BA

Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number HAE_C_KMT2A_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 Maf3stab 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 ! . Jan, 2076  Quality Officer of Institute
Qualitétsbeauftragter des Instituts/der
Klinik

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



y/ 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 | XL t(12;21) ETV6/ RUNX1 DF

Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number HAE_C_t(12;21)-ETV6-RUNX1_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 Maf3stab gefertigt und wird ausschlieBlich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIII | Class C
Produktklassifizierung nach Anhang VIII Klasse C
/ 1,
Place and date of issue: Head of Institute // L\
Ort und Datum der Erstellung: Leiter des Instituts/der Klinik 4 \
//' l"v’/
Leipzig, den o BN Quality Officer of Institute
S Jail), /fi,('.!.) Qualitétsbeauftragter des Instituts/der i / /
Kilinik / / / k /‘L/

Vorlage- Roxtra-ID: 88445 Revision: 001/05.2022
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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 | XL ETV6

Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number HAE_C_ETV6_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 Rdaumlichkeiten von uns in nicht industriellem MaR3stab 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 //L

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

o o | [/

Leipzig, den | 4 jsn 7008 Quality Officer of Institute fz

e R Qualitdtsheauftragter des Instituts/der / ( .
Klinik ((_ I\

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



iy 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 | XL DLEU / TP53

Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number HAE_C_DLEU-TP53_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 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 /é\
Ort und Datum der Erstellung: Leiter des Instituts/der Klinik
Leipzig, den | 4 15~ op00 Quality Officer of Institute f A /,*

cJdll, LU0 Qualitdtsbeauftragter des Instituts/der | / [\

Klinik A

Vorlage- Roxtra-ID: 88445 Revision: 001/05.2022
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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 erkléaren in alleiniger Verantwortung, dass das unten aufgefiihrte Produkt, welches im Wege der Eigenherstellung von uns hergestellt
wird,

Product designation, product name | XL DLEU/LAMP

Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number HAE_C_DLEU-LAMP_v.01

Produkt-Code, Produktnummer

Health institution Universitatsklinikum Leipzig
Gesundhesitseinrichtung 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 MalRstab gefertigt und wird ausschlieB3lich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIIl | 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
, /
.. 14 1~as anne . . .
Leipzig, den 4, Jail, CUED Quality Officer of Institute // 1
Qualitdtsbeauftragter des Instituts/der / /\
Kiinik TR B WP,

Vorlage- Roxtra-1D: 88445 Revision: 001/05.2022
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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 | XL TCRA/D

Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number HAE_C_TCRA-D_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 |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 Rdumlichkeiten von uns in nicht industriellem MaBstab gefertigt und wird ausschlieB3lich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIIIl | Class C

Produktklassifizierung nach Anhang VIiI Klasse C

Place and date of issue: Head of Institute /A\
Ort und Datum der Erstellung: Leiter des Instituts/der Klinik

Leipzig, den 1 &, jan 72078 Quality Officer of Institute / /
FTEE (EVE Qualititsbeauftragter des Instituts/der I o
Klinik [ L\ !

Vorlage- Roxtra-1D: 88445 Revision: 001/05.2022
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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 | XL IGH BA

Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number HAE_C_IGH_v.01

Produkt-Code, Produktnummer

Health institution Universitéatsklinikum Leipzig
Gesundheitseinrichtung MK1 - Klinik far 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 Réaumlichkeiten 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

[
Place and date of issue: Head of Institute / /&]

Ort und Datum der Erstellung: Leiter des Instituts/der Klinik e
. . 1 ¢ . . . fl /
Leipzig, den | 4, flan. 709 Quality Officer of Institute Y
v LULY Qualitdtsbeauftragter des Instituts/der ,/(' / (
Kiinik [\

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



um / Universitatsklinikum
bLei pzig

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 | XL t(4;14)

Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number HAE_C_t(4;14)_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 ausschlieBlich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIII | Class C
Produktklassifizierung nach Anhang VIli Klasse C
Place and date of issue: Head of Institute // C&
Ort und Datum der Erstellung: Leiter des Instituts/der Klinik /

_ 1 & i PO . . . /
Leipzig, den | 4. Jan, 2026 Quality Officer of Institute P /

> Qualitédtsbeauftragter des Instituts/der ;"/ / .
Klinik [ =

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



g g / 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 | XL t(8;14) MYC/IGH DF 8cen

Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number HAE_C_1(8;14)-MYC-IGH_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 ausschlieBlich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIII | Class C
Produktklassifizierung nach Anhang VIl Klasse C
VT

Place and date of issue: Head of Institute / L\
Ort und Datum der Erstellung: Leiter des Instituts/der Klinik A, -
Leipzig, den | 4 Jan. 2098 Quality Officer of Institute / /

Jatl, cudb Qualittsbeauftragter des Instituts/der [ / / (/\

Kilinik [ \

\
|
\

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



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

Product designation, product name | XL t(11;14) MYEOV/IGH DF

Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number HAE_C_t(11;14)-MYEQOV-IGH_v.01
Produkt-Code, Produktnummer

Health institution Universitidtsklinikum Leipzig
Gesundheitseinrichtung MK1 - Klinik far 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 Radumlichkeiten von uns in nicht industriellem Maf3stab gefertigt und wird ausschlieB8lich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

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

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

Leipzig, den | & Japn 7075 Quality Officer of Institute
AR ERY Qualititsbeauftragter des  Instituts/der
Klinik

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



um / Universitatsklinikum
R (/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 | XL t(14;16) IGH/MAF DF

Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number
Produkt-Code, Produktnummer

HAE_C_t(14,16)-IGH-MAF_v.01

Health institution
Gesundheitseinrichtung

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 Rdumlichkeiten von uns in nicht industriellem MaBstab gefertigt und wird ausschlieBlich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Class C
Klasse C

Device classification according to Annex VIII
Produktklassifizierung nach Anhang VIII

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

MmN

Leipzig, den | 4 Jan. 2026

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

Head of Institute
Leiter des Instituts/der Kilinik

Quality Officer of Institute
Qualitétsbeauftragter des Instituts/der
Kilinik




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

Product designation, product name | XL t(14;18) IGH/BCL 2 DF

Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number HAE_C_t(14;18)-IGH-BCL2_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 MaBstab gefertigt und wird ausschlieB3lich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIII | Class C
Produktklassifizierung nach Anhang Vil Klasse C
A
1
Place and date of issue: Head of Institute //
Ort und Datum der Erstellung: Leiter des Instituts/der Klinik / \
5 - i lf; "l N a1 LY W . . / / :

Leipzig, den ooJall JUZD Quality Officer of Institute [/ ./

Qualitatsbeauftragter des  Instituts/der /k

Klinik [ / g e

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



u g ) 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 hergestelit
wird,

Product designation, product name | XL t(14;20) IGH/MAFB DF

Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number HAE_C_t(14;20)-IGH-MAFB_v.01
Produkt-Code, Produktnummer

Health institution Universitédtsklinikum 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 Mafstab 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 / Zf\
Ort und Datum der Erstellung: Leiter des Instituts/der Klinik e |
Leipzig, den 1 4. Jap, 72076  Quality Officer of Institute / PR
o Qualititsheauftragter des  Instituts/der / / k,,
Kilinik [ / X,

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



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

Product designation, product name | XL CBFB/MYH11+

Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number HAE_C_CBFB-MYH11+_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 R&umlichkeiten 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 VilI Klasse C
Place and date of issue: Head of Institute // A
Ort und Datum der Erstellung: Leiter des Instituts/der Klinik 4 \
Leipzig, den | 4 lan, 2075 Quality Officer of Institute | / /
Jail, (ueb Qualitdtshbeauftragter des Instituts/der "' /. / )
Kiinik 5 e

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



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 | XL CBFB

Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number
Produkt-Code, Produktnummer

HAE_C_CBFB_v.01

Health institution
Gesundheitseinrichtung

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

Class C
Klasse C

Device classification according to Annex VIII
Produktklassifizierung nach Anhang Vil

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

Leipzig, den | 4 |a;

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

Head of Institute
Leiter des Instituts/der Klinik

Quality Officer of Institute
Qualitdtsbeauftragter des Instituts/der
Kilinik




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

Product designation, product name | XL TP53/17cen

Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number HAE_C_TP53-17cen_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 MaRBstab gefertigt und wird ausschlief3lich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIII | Class C
Produktklassifizierung nach Anhang VIiI Klasse C
] "v
Place and date of issue: Head of Institute // Z
Ort und Datum der Erstellung: Leiter des Instituts/der Klinik ¢ /\\
. . 4 . . . / /’
Leipzig, den | 4 |5 2028 Quality Officer of Institute [7
S Qualitétsbeauftragter des Instituts/der 1/ / [
Kiinik [\

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



g / 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 | XL Iso(179)
Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number HAE_C_lso(17q)_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 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 / / 4
Ort und Datum der Erstellung: Leiter des Instituts/der Kilinik A -
//‘ l’
Leipzig, den | %4 Jap 9p95  Quality Officer of Institute bz o
il Qualitétsbeauftragter des Instituts/der // ‘/ ‘&/q
Klinik s N

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



g g / Universitdtsklinikum
‘~[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-Verordnunyg 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
Produktbezeichnung, Produktname

XL t(15;17) DF

Product code, product number
Produkt-Code, Produktnummer

HAE_C_t(15;17)_v.01

Health institution
Gesundheitseinrichtung

Universitdtsklinikum Leipzig

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 MaBstab gefertigt und wird ausschlie3lich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Class C
Klasse C

Device classification according to Annex VIII
Produktklassifizierung nach Anhang VIII

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

Leipzig, den | 4 a1 2076

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

Head of Institute
Leiter des Instituts/der Klinik

Quality Officer of Institute
Qualitdtsheauftragter des Instituts/der
Kilinik




y g / 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 | XL MALT1 BA

Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number
Produkt-Code, Produktnummer

HAE_C_MALT1_v.01

Health institution
Gesundheitseinrichtung

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 Rdumlichkeiten von uns in nicht industriellem MaRstab gefertigt und wird ausschlieB3lich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Class C
Klasse C

Device classification according to Annex VIII
Produktklassifizierung nach Anhang VIII

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

Leipzig, den

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

Head of Institute
Leiter des Instituts/der Klinik

Quality Officer of Institute
Qualitdtsbeauftragter des Instituts/der
Kilinik
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g g / 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 | XL 20q12/20qter plus

Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number HAE_C_20qg12-20qterplus_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 MaRstab gefertigt und wird ausschlieBlich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIII | Class C
Produktklassifizierung nach Anhang VIlI Klasse C
7/
Place and date of issue: Head of Institute // (/\
Ort und Datum der Erstellung: Leiter des Instituts/der Klinik
/ 7
Leipzig, den . Quality Officer of Institute /‘/' /
1oJan, Zulb Qualitdtsbeauftragter des Instituts/der / 2 1
Klinik L L

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



i/ 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 | XL RUNX1

Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number HAE_C_RUNX1_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 MaRstab gefertigt und wird ausschlieBlich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIII | Class C
Produktklassifizierung nach Anhang VIl Klasse C
A
Place and date of issue: Head of Institute / / L
Ort und Datum der Erstellung: Leiter des Instituts/der Klinik ; /\‘
/ /
Leipzig, den § fan. 2026 Quality Officer of Institute I/ 4/
» Jal, ZULh Qualitatsbeauftragter des Instituts/der i / ksl -
Klinik (2

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



‘ / Universitatsklinikum
|
\.i’;(//Leipzig

Medizin ist unsere Berufung.

DECLARATION
under Art. 5 (5) EU Regulation on in vitro diagnostic medical devices
(EU) 20171746 (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 | VYS CEP X /Y DNA

Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number
Produkt-Code, Produktnummer

HAE_C_CEP-X-Y-DNA_v.01

Health institution
Gesundheitseinrichtung

Universitatsklinikum Leipzig

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 MafRstab gefertigt und wird ausschliellich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Class C
Klasse C

Device classification according to Annex VI
Produktklassifizierung nach Anhang Vil

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

£
b 4 9090
4 Jan, 2026

Leipzig, den

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

Head of Institute
Leiter des Instituts/der Kilinik

Quality Officer of Institute
Qualitdtsbeauftragter des Instituts/der
Klinik

i




u g / 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 | Vysis LSI EGR1/D5S23, D5S721

Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number HAE_C_EGR1-D5S23-D5S721_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 ausschlieBlich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIII | Class C
Produktklassifizierung nach Anhang VIl Klasse C
§7
Place and date of issue: Head of Institute Z // J \
Ort und Datum der Erstellung: Leiter des Instituts/der Klinik ’
/ 1

Leipzig, den 4, Jan, 2075 Quality Officer of Institute /, /

Qualitétsbeauftragter des Instituts/der / L / LK -

Kilinik ' i TN

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



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

Product designation, product name | Vysis LS| D7S522 SO/CEP 7 SG

Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number HAE_C_D7S522-SO-CEP-7_v.01
Produkt-Code, Produktnummer

Health institution Universitatsklinikum Leipzig
Gesundheitseinrichtung MK1 - Klinik far 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 MaRstab gefertigt und wird ausschlieBlich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIII | Class C
Produktklassifizierung nach Anhang VIl Klasse C
9
Place and date of issue: Head of Institute / L\
Ort und Datum der Erstellung: Leiter des Instituts/der Klinik
/
Leipzig, den | 4 .. 9n9e Quality Officer of Institute & /
» Jabl, LULD Qualitatsbeauftragter des Instituts/der / . / L/]
Klinik (—~]

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



iy / 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 | Vysis LS| BCR,ABL ES DC

Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number HAE_C_BCR-ABL-ES_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 MaRstab gefertigt und wird ausschlieBlich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIII | Class C
Produktklassifizierung nach Anhang Vil Klasse C
P |
Place and date of issue: Head of Institute / L\
Ort und Datum der Erstellung: Leiter des Instituts/der Klinik 4 _
. o | /
Leipzig, den . , o Quality Officer of Institute 7 /
P4 Jan, 20 20 Qualitatsbeauftragter des  Instituts/der / [ | i
Klinik [~

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



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

Product designation, product name | Vysis LSI TCF3/PBX1 DC DF

Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number HAE_C_TCF3-PBX1-DC_v.01

Produkt-Code, Produktnummer

Health institution Universitdtsklinikum 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 Réaumlichkeiten von uns in nicht industriellem MalBstab 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 // L\
Ort und Datum der Erstellung: Leiter des Instituts/der Klinik '
Leipzig, den | 4 Jan, 2076 Quality Officer of Institute / , /
i Qualitdtsbeauftragter des Instituts/der // / LA -
Kilinik { L‘ [ =

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



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

Product designation, product name | AML-FISH-Panel wenn keine Metaphasen: XL
Produktbezeichnung, Produktname MECOM, Vysis LS| EGR1/D5S23, XL t(6;9) DEK/
NUP214, D5S721, Vysis LS| D7S522 SO/CEP 7 SG,
MYCamp, XL KMT2A, XL TP53/17cen, XL t(8;21)

plus, XL CBFB
Product code, product number HAE_C_AML-FISH-wo-MP_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 MaBstab gefertigt und wird ausschlielich 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 // é\
Ort und Datum der Erstellung: Leiter des Instituts/der Klinik

,'/’

Leipzig, den 14, jan 9p9e Quiality Officer of Institute ]
S SNCY Qualitétsbeauftragter des Instituts/der // / (
Klinik ( ar i 2

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



um / Universitatsklinikum
A 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 | MDS-FISH-Panel wenn keine Metaphasen: Vysis

Produktbezeichnung, Produktname LSI EGR1/D5S23, D5S721, Vysis LS| D7S522
SO/CEP 7 SG, MYCamp, XL TP53/17cen, 209/ qter,
VYS CEP X/Y)

Product code, product number HAE_C_MDS-FISH-wo-MP_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 MaRstab 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 / L
Ort und Datum der Erstellung: Leiter des Instituts/der Klinik -
/ /

Leipzig, den {4 -+ 909 Quality Officer of Institute / F 2 ’

vail, cudy Qualitatsbeauftragter des Instituts/der i

/ [ ( /(
Klinik [ ” i

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



