% PATHOLOGIE . o Pathologio und Zvtoloci DIN EN ISO/IEC
AUGSBURG | Gemeinschaftspraxis fur Pathologie und Zytologie 17020:2012

= HERMANSTR. 1

Erklarung Formblatt

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

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

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

of in-house production

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

Product designation, product name | CD25 Bio-SB

Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number Cat.No: BSB6318

Produkt-Code, Produktnummer

Health institution Pathologie Augsburg
Gesundheitseinrichtung Hermanstr.1, 86150 Augsburg

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 | "Grundiegende 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 ausschiiefich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIll | Class C

Produktkiassifizierung nach Anhang Vil Klasse C

Place and date of issue: Managing Director (A)“L'\ Q«Q.M{Cﬁ/‘-/
Ort und Datum der Erstellung: Geschiéftsfihrer

Augsburg, den 03.03.2026 Quality Manager

Leiter Qualitdtsmanagement u L
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Erklarung Formblatt
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 hergestelit
wird,

Product designation, product name | DOG1 Cell Marque
Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number Cat.No: 244R-18

Produkt-Code, Produktnummer

Health institution Pathologie Augsburg
Gesundheitseinrichtung Hermanstr.1, 86150 Augsburg

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 industriellern MaB3stab gefertigt und wird ausschlieBlich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIIl | Class C
Produktkiassifizierung nach Anhang Vil Klasse C

Place and date of issue: Managing Director (,U_,O\ M

Ort und Datum der Erstellung: Geschéftsfithrer

Augsburg, den 03.03.2026 Quality Manager i
S g Leiter Qxalitétsmagagement {V /( L2
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Erkldrung Formblatt

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

Product designation, product name | Galectin-3 Cell Marque
Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number Cat.No: 255M-18

Produkt-Code, Produktnummer

Health institution Pathologie Augsburg
Gesundheitseinrichtung Hermanstr.1, 86150 Augsburg

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

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

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

solely in our healthcare institution.
Das Produkt wurde in unseren eigenen Réumlichkeiten von uns in nicht industriellem MaRstab gefertigt und wird ausschiieBlich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIIl | Class C
Produktklassifizierung nach Anhang Vil Klasse C

. - . N
Place and date of issue: Managing Director {
Ort und Datum der Erstellung: Geschdéftsfihrer M

A4
Augsburg, den 03.03.2026 Quality Manager u
Leiter Qualitdtsmanagement }vL
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Erkldrung Formblatt

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 liber 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 aufgefihrte Produkt, welches im Wege der Eigenherstellung von uns hergestelit
wird,

Product designation, product name | GATA3 Quartett

Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number Cat.No: P-G001

Produkt-Code, Produktnummer

Health institution Pathologie Augsburg
Gesundheitseinrichtung Hermanstr.1, 86150 Augsburg

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 Maf3stab gefertigt und wird ausschlief3lich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIl | Class C

Produktklassifizierung nach Anhang Viil Klasse C

Place and date of issue: Managing Director (/U‘k W
Ort und Datum der Erstellung: Geschéfisfdhrer

Augsburg, den 03.03.2026 Quality Manager m&_\

Leiter Qualitdtsmanagement

[ 5.24/rev.0 | 6.05¢ FB Erklérung |H-IVD 2026.Rev0 Seite 4 von 25 |




b PAAJ g%gglé Gemeinschaftspraxis fur Pathologie und Zytologie D"1\I7(E)§0|28,{ |2EC

| S HERMANSTR. 1

Erklarung Formblatt

DECLARATION

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

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

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

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

Product designation, product name | HPV Zytomed
Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number Cat.No: PM177AA
Produkt-Code, Produktnummer

Health institution Pathologie Augsburg
Gesundheitseinrichtung Hermanstr.1, 86150 Augsburg

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

Performance Requirements', which apply to it.
allen Anforderungen der 1VD-Verordnung (EU) 2017/746, Anhang | ‘Grundlegende Sicherheits- und Leistungsanforderungen’, entspricht,
die anwendbar sind.

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

solely in our healthcare institution.
Das Produkt wurde in unseren eigenen R&umlichkeiten von uns in nicht industriellem MaBstab gefertigt und wird ausschlieBlich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIII | Class C
Produktklassifizierung nach Anhang Vill Klasse C
Place and date of issue: Managing Director M M
Ort und Datum der Erstellung: Geschaéftsfiihrer
Augsburg, den 03.03.2026 Quality Manager ( /Ul’(’\
Leiter Qualitdtsmanagement
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Erkldrung Formblatt

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 | IgG4 Cell Marque
Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number Cat.No: 367R-18
Produkt-Code, Produktnummer

Health institution Pathologie Augsburg
Gesundheitseinrichtung Hermanstr.1, 86150 Augsburg

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 ausschiieBlich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIIl | Class C
Produktklassifizierung nach Anhang Vil Klasse C
Place and date of issue: Managing Director M w
Ort und Datum der Erstellung: Geschéftsfithrer
Augsburg, den 03.03.2026 Quality Manager u}&/\
Leiter Qualitdtsmanagement
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Erklarung Formblatt

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 aufgefithrte Produkt, welches im Wege der Eigenherstellung von uns hergestelit
wird,

Product designation, product name | MDM2 Bio-SB

Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number Cat.No: BSB2979

Produkt-Code, Produktnummer

Health institution Pathologie Augsburg
Gesundheitseinrichtung Hermanstr.1, 86150 Augsburg

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 ausschliellich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex Vill | Class C
Produktkiassifizierung nach Anhang Vil Klasse C
1
Place and date of issue: Managing Director (M/\ W
Ort und Datum der Erstellung: Geschéftsfithrer
Augsburg, den 03.03.2026 Quality Manager (/UUL\
Leiter Qualitdtsmanagement
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Erklarung Formblatt

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 | MUCG6 Vitro Master Diagnostic
Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number Cat.No: MAD 000 435QD-7
Produkt-Code, Produktnummer

Health institution Pathologie Augsburg
Gesundheitseinrichtung Hermanstr.1, 86150 Augsburg

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 Sicherheils- und Leistungsanforderungen’, entspricht,
die anwendbar sind.

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

solely in our healthcare institution.
Das Produkt wurde in unseren eigenen Réumlichkeiten von uns in nicht industriellem MaRstab gefertigt und wird ausschlieflich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIll | Class C
Produktkiassifizierung nach Anhang Viii Klasse C

\
Place and date of issue: Managing Director W«L w
Ort und Datum der Erstellung: Geschéftsfithrer

Augsburg, den 03.03.2026 Quality Manager (/UUL,\
Leiter Qualitdtsmanagement
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Erkldarung Formblatt

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 hergestelit
wird,

Product designation, product name | P57 Cell Marque
Produktbezeichnung, Produkiname

Product code, product number Cat.No: 457M-98
Produkt-Code, Produktnummer

Health institution Pathologie Augsburg
Gesundheitseinrichtung Hermanstr.1, 86150 Augsburg

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 ausschlieflich in unserer
Gesundheitseinnichtung betrieben.

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

\
Place and date of issue: Managing Director ()UJL\ G’W
Ort und Datum der Ersteliung: Geschiéftsfihrer

Augsburg, den 03.03.2026 Quality Manager

Leiter Qualitétsmanagement ( i JJL/\
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Erklarung Formblatt

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, weiches im Wege der Eigenhersteliung von uns hergestelit
wird,

Product designation, product name | PAX8 Quartett
Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number Cat.No: P-P008

Produkt-Code, Produktnummer

Health institution Pathologie Augsburg
Gesundheitseinrichtung Hermanstr.1, 86150 Augsburg

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

Device classification according to Annex VIIl | Class C
Produktklassifizierung nach Anhang Vill Klasse C

Place and date of issue: Managing Director (/LQ,Q\ W
Ort und Datum der Erstellung: Geschéfisfiihrer

Augsburg, den 03.03.2026 Quality Manager (JUL\

Leiter Qualitdtsmanagement

[ 5.24/rev.0 [ 6.05¢c FB Erklarung IH-IVD 2026.Rev0 Seite 10 von 25 |




b PATHOLOGIE , L & und Zvtologi DIN EN ISO/IEC
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Erklarung Formblatt

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 (§) 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 hergestelit
wird,

Product designation, product name | PD-L1 Quartett

Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number Cat.No: P-P001

Produkt-Code, Produktnummer

Health institution Pathologie Augsburg
Gesundheitseinrichtung Hermanstr.1, 86150 Augsburg

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 ausschliefllich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIIl | Class C
Produktklassifizierung nach Anhang Vil Klasse C
. 3 . '
Place and date of issue: Managing Director ( M
Ort und Datum der Erstellung: Geschéftsfuhrer A M_/\
A4 .~

Augsburg, den 03.03.2026 Quality Manager (/\.M/\

Leiter Qualitdtsmanagement
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Erklarung Formblatt

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, preduct name | PRAME Quartett
Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number Cat.No: P-P003
Produkt-Code, Produktnummer

Health institution Pathologie Augsburg
Gesundheitseinrichtung Hermanstr.1, 86150 Augsburg

complies with all requirements of the 1VD Regulation (EU) 2017/746, Annex | 'General Safety and

Performance Requirements', which apply to it.
allen Anforderungen der 1VD-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 Mafistab gefertigt und wird ausschlielich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex Vill | Class C
Produktklassifizierung nach Anhang Vil Klasse C
. - . )
Place and date of issue: Managing Director (UL\
Ort und Datum der Erstellung: Geschéftsfihrer
Augsburg, den 03.03.2026 Quality Manager {
Leiter Qualitatsmanagement \ i M

o
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Erklarung Formblatt

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 hergestelit
wird,

Product designation, product name | PSA Cell Marque
Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number Cat.No: 324M-18

Produkt-Code, Produktnummer

Health institution Pathologie Augsburg
Gesundheitseinrichtung Hermanstr.1, 86150 Augsburg

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

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

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

solely in our healthcare institution.
Das Produkt wurde in unseren eigenen Raumlichkeiten von uns in nicht industriellem MaRstab gefertigt und wird ausschlieflich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIIl | Class C
Produktklassifizierung nach Anhang Vill Klasse C

Place and date of issue: Managing Director (/UU\,_ W

Ort und Datum der Erstellung: Geschéftsfithrer

Augsburg, den 03.03.2026 Quality Manager

Leiter Qualitétsmanagement ( A ﬂX/\

S
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@ PATHOLOGIE _ - ogie und Zviolog DIN EN ISO/IEC
) AUGSBURG | Gemeinschaftspraxis fur Pathologie und Zytologie 17020:2012

S HERMANSTR.1

Erklarung Formblatt

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

Product designation, product name | PTH Cell Marque
Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number Cat.No: 310M-28

Produkt-Code, Produktnummer

Health institution Pathologie Augsburg
Gesundheitseinrichtung Hermanstr.1, 86150 Augsburg

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 Mafistab gefertigt und wird ausschliellich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIIl | Class C
Produktklassifizierung nach Anhang Vil Klasse C
Place and date of issue: Managing Director M w
Ort und Datum der Erstellung: Geschéftsfihrer
Augsburg, den 03.03.2026 Quality Manager ( /UJUL/\
Leiter Qualitdtsmanagement

o
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b PATHOLOGIE . o & und Zvtologi DIN EN ISO/IEC
) AUGSBURG | Gemeinschaftspraxis fur Pathologie und Zytologie 17020:2012

| S HERMANSTR. 1

Erklarung Formblatt

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

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

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

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

Product designation, product name | SATB2 Cell Marque

Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number Cat.No: 384R-18

Produkt-Code, Produktnummer

Health institution Pathologie Augsburg
Gesundheitseinrichtung Hermanstr.1, 86150 Augsburg

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 MalBstab gefertigt und wird ausschlieBlich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIII | Class C
Produkiklassifizierung nach Anhang Vil Klasse C
Place and date of issue: Managing Director (M W
Ort und Datum der Erstellung: Geschéftsfihrer
Augsburg, den 03.03.2026 Quality Manager (~A
Leiter Qualitétsmanagement M/\
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b IZS}({;(S)IB-BEI(E Gemeinschaftspraxis fur Pathologie und Zytologie DI:I7%§01284 |2EC

_f_“);. HERMANSTR. 1
Erklarung Formblatt

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

Product designation, product name | Smoothelin Cell Marque
Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number Cat.No: 377M-18

Produkt-Code, Produktnummer

Health institution Pathologie Augsburg
Gesundheitseinrichtung Hermanstr.1, 86150 Augsburg

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 industrieliem Maf3stab gefertigt und wird ausschlielfich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex VIll | Class C
Produktkiassifizierung nach Anhang Vil Klasse C
Place and date of issue: Managing Director (M %
Ort und Datum der Erstellung: Geschaéiftsfihrer
Augsburg, den 03.03.2026 Quality Manager (W/\
Leiter Qualitdtsmanagement
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ﬁ PATHOLOGIE i chaftsoraxis far Pathologie und Zvtologie DIN EN ISO/IEC
4 AUGENBSL{.EQ Gemeinscha spraxis wr ra oogle un y g 170202012
Erkldrung Formblatt
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 aufgefithrte Produkt, weiches im Wege der Eigenherstellung von uns hergestelit
wird,

Product designation, preduct name | Somatostatin Bio-SB
Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number Cat.No: BSB3414

Produkt-Code, Produktnummer

Health institution Pathologie Augsburg
Gesundheitseinrichtung Hermanstr.1, 86150 Augsburg

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 Mafistab gefertigt und wird ausschliellich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

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

Place and date of issue: Managing Director UM W

Ort und Datum der Erstellung: Geschéftsfihrer

Augsburg, den 03.03.2026 Quality Manager

Leiter Qualitdtsmanagement ( A W
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b PAAl'JI' Elgggglé Gemeinschaftspraxis fiir Pathologie und Zytologie Dllr?%golgg,‘/ |2EC

__; HERMANSTR. 1

Erklarung Formblatt

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 | SSTR2 Bio-SB
Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number Cat.No: BSB3748-7

Produkt-Code, Produktnummer

Health institution Pathologie Augsburg
Gesundheitseinrichtung Hermanstr.1, 86150 Augsburg

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

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

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

solely in our healthcare institution.
Das Produkt wurde in unseren eigenen Réumlichkeiten von uns in nicht industriellem MaRstab gefertigt und wird ausschlieBlich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

Device classification according to Annex Vill | Class C
Produktklassifizierung nach Anhang Vil Klasse C

Place and date of issue: Managing Director / /(},Q/\ W
Ort und Datum der Erstellung: Geschéftsfihrer (

Augsburg, den 03.03.2026 Quality Manager M

Leiter Qualitdtsmanagement
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b I;AJEQESEE Gemeinschaftspraxis fiir Pathologie und Zytologie Dl';'?%golzg,{ |2EC

| SR HERMANSTR.1

Erklarung Formblatt

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 hergestelit
wird,

Product designation, preduct name | Tenascin C DCS
Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number Cat.No: TIO5IR06

Produkt-Code, Produktnummer

Health institution Pathologie Augsburg
Gesundheitseinrichtung Hermanstr.1, 86150 Augsburg

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 ausschiieBllich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

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

Place and date of issue: Managing Director wL\ Q‘Z‘_/DL/‘/

Ort und Datum der Erstelfung: Geschéftsfihrer
Augsburg, den 03.03.2026 Quality Manager (/Ulﬁ/\
Leiter Qualitdtsmanagement
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b iAJ I(_l;cs)llggglé Gemeinschaftspraxis fir Pathologie und Zytologie DIT7%§0|‘S,28,{ I2EC

_; HERMANSTR, 1

Erklarung Formblatt

DECLARATION

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

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

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

of in-house production
Wir erkldren in alleiniger Verantwortung, dass das unten aufgefiihrie Produkt, welches im Wege der Eigenherstellung von uns hergestelit
wird,

Product designation, product name | ChromograninA/Helicobacter DAKO Agilent
Produktbezeichnung, Produkitname

Product code, product number Cat.No: M086901-2/GA52361-2

Produkt-Code, Produktnummer

Health institution Pathologie Augsburg
Gesundheitseinrichtung Hermanstr.1, 86150 Augsburg

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 Vill | Class C
Produktklassifizierung nach Anhang Vill Klasse C
Place and date of issue: Managing Director W QQJ_\J?U\/
Ort und Datum der Erstellung: Geschéftsfihrer
~N
Augsburg, den 03.03.2026 Quality Manager

Leiter Qualitatsmanagement / A M
|V
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ﬁ %Jggﬁ%gg Gemeinschaftspraxis fur Pathologie und Zytologie DIN EN ISO/IEC
| S hermansTR. 17020:2012
Erklarung Formblatt
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 aufgefihrte Produkt, welches im Wege der Eigenherstellung von uns hergestelit
wird,

Product designation, product name | Ki67/P16 DAKO Agilent

Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number Cat.No: GA62661-2/GA78361-2
Produkt-Code, Produktnummer

Health institution Pathologie Augsburg
Gesundheitseinrichtung Hermanstr.1, 86150 Augsburg

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

Device classification according to Annex VIll | Class C
Produktklassifizierung nach Anhang VIl Klasse C
Place and date of issue: Managing Director (’U/Q__\ M
Ort und Datum der Erstellung: Geschéftsfithrer
Augsburg, den 03.03.2026 Quality Manager (
Leiter Qualitdtsmanagement A

U
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D PTHOLOGEE . | DINENIsorEC
: AUGSBURG |Gemeinschaftspraxis fur Pathologie und Zytologie )
| B HERMANSTR. 1 17020:2012
Erkldarung Formblatt
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 hergestelit
wird,

Product designation, product name | P63/P504S+34bE12 DAKO Agilent

Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number Cat.No: GA66261-2/GA06061-2+GA05161-2
Produkt-Code, Produktnummer

Health institution Pathologie Augsburg
Gesundheitseinrichtung Hermanstr.1, 86150 Augsburg

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 | ‘Grundiegende 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 ausschiieBlich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

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

Place and date of issue: Managing Director L /ULQ-/\ W

Ort und Datum der Erstellung: Geschaéitsfihrer

Augsburg, den 03.03.2026 Quality Manager

Leiter Qualitdtsmanagement { A VA
\v4
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ﬁ %JE%)EBEE Gemeinschaftspraxis fur Pathologie und Zytologie DIN EN ISO/IEC
| S hermansTR. 17020:2012
Erklarung Formblatt
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 aufgeftihrte Produkt, welches im Wege der Eigenherstellung von uns hergestelit
wird,

Product designation, preduct name | Claudin18 Quartett
Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number Cat.No: P-C049
Produkt-Code, Produktnummer

Health institution Pathologie Augsburg
Gesundheitseinrichtung Hermanstr.1, 86150 Augsburg

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 Mafistab gefertigt und wird ausschlieBlich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

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

Place and date of issue: Managing Director u/u\/\ w

Ort und Datum der Erstellung: Geschiéftsfithrer

Augsburg, den 03.03.2026 Quality Manager

Leiter Qualitatsmanagement { A (L/Q/\
A g
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@ PAAl'JI' EI;QESEIGE Gemeinschaftspraxis fur Pathologie und Zytologie DIT7%§0|28{ |2EC

& HERMANSTR. 1

Erkldrung Formblatt

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

Product designation, product name | SOX10 Quartett

Produktbezeichnung, Produktname

Product code, product number Cat.No: P-S001

Produkt-Code, Produktnummer

Health institution Pathologie Augsburg
Gesundheitseinrichtung Hermanstr.1, 86150 Augsburg

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 | ‘Grundiegende 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 MafBistab gefertigt und wird ausschilieflich in unserer
Gesundheitseinrichtung betrieben.

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

Place and date of issue: Managing Director ( /U'LQ/\ M

Ort und Datum der Erstellung: Geschéftsfihrer

Augsburg, den 03.03.2026 Quality Manager / U*Q/\——

Leiter Qualitdtsmanagement
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