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Declaracién IH-IVD Bilingual Master CENTOGENE Spain S.L.U.

Declaracién publica respecto a la fabricacién y uso de productos in house

Nombre del centro sanitario: CENTOGENE SPAIN S.L.U.

CENT:Z:GENE

GUIDING PRECISION MEDICIMNE

Doc-ID: DC-677
Revision: 1.0

Direccién: Ronda Narcis Monturiol i Estarriol, 11 C (Parque Tecnoldgico), 46980 Paterna, Valencia, Espafia.

CENTOGENE SPAIN S.L.U. declara que los productos incluidos en la tabla a continuacién son fabricados y utilizados Gnicamente en

CENTOGENE SPAIN S.L.U. y cumplen los requisitos generales de seguridad y funcionamiento (RGSF) aplicables establecidos en el

Anexo | del Reglamento (UE) 2017/746, sobre los productos sanitarios para diagndstico in vitro. Asimismo, se proporciona

informacion sobre aquellos requisitos generales de seguridad y funcionamiento (RGSF) que no se satisfacen plenamente, junto con

la correspondiente justificacion motivada (en caso de que los haya).

Nombre, cargo y firma de la persona responsable de la actividad de fabricacion in house (IH-IVD) en el centro sanitario:

Nombre: Alejandro Rincén Bertolin

Cargo: Persona Responsable de Productos In House

Lugar y fecha: _Paterna (Valencia, Espafia), 04-11-2026

Firmado por:

ﬂ(AjMAVO Kincom

594B6

Firma:

o e S 4% A5§24F04ﬁE. . o
Productos sanitarios para diagndstico in vitro in house fabricados y utilizados en el centro sanitario

Identificacidn Tipode

Serviciodel producto Finalidad prevista,
cales Toie (PSDIV) Clase usuarios y gF:upo de

centro (nombre,
sanitario descripcién y/o
referencia)

pacientes previstos

Servicio de CentoBiome:
microbiologia |producto sanitario lestima de forma
para diagndstico semicuantitativa un
in vitro de uso panel predefinido de
interno (IH-1VD), microorganismos en
basado en gPCR, fluido endometrial

CentoBiome detecta y

destinado a la humano y clasifica el
deteccion y perfil microbiano
lestimacion lendometrial conforme a
semicuantitativa criterios predefinidos. El
de un panel resultado proporciona
predefinido de informacion
microorganismos microbioldgica

len muestras de complementaria para
fluido endometrial apoyar la evaluacion
humanoy a clinica 'y, cuando
proporcionar proceda, la decision
informacion terapéutica por el
microbioldgica profesional sanitario

complementaria responsable en medicina

¢Secumplen
plenamente los RGSF aplicables
RGSF aplicables gue no se
en funcién del cumplen
tipo de producto? plenamentey

justificacion

N/A
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¢Secumplen

Tipode plenamentelos | RGSFaplicables

Identificacién

Serviciodel del producto presliie Finalidad  prevista, | RGSFaplicables que no se

centro (nombre, ) Clase usuarios y grupo de en funcion del cumplen

sanitario descripcién y/o pacientes previstos tipode producto? plenamentey
referencia) (Si/No) justificacién

para la evaluacion reproductiva; no esta

clinica en destinado a utilizarse

medicina como prueba

reproductiva. DC- diagndstica

537 independiente ni a
determinar

automaticamente un
tratamiento. Usuarios
previstos: profesionales
de laboratorio
cualificados formados
len diagnostico
molecular/gPCR y en el
flujo CentoBiome;
profesionales sanitarios
cualificados que
obtienen la muestra 'y
profesionales
cualificados con
lexperiencia en
ginecologia y/o medicina
reproductiva que
interpretan el informe.
Grupo de pacientes
previsto: mujeres adultas
len edad reproductiva
sometidas a evaluacion
len medicina
reproductiva,
lespecialmente con fallo
de implantacion
recurrente o pérdida
gestacional recurrente,
cuando el profesional
sanitario responsable
considere clinicamente
indicada la evaluacion
del perfil microbiano
lendometrial. No esta
destinado al uso directo
por pacientes ni a
interpretacion auténoma
por personas no

lcualificadas.
Servicio de PGT-M, IH-IVD C El PGT-M es un Si N/A
genética incluyendo su diagndstico genético
reproductiva  [fase preparatoria preimplantacional
Pre-PGT-M: dirigido a una alteracion
prueba genética genética familiar
molecular de previamente identificada,
diagndstico in lcomo apoyo a la
vitro de uso seleccion embrionaria
interno (IH-IVD), previa a la transferencia
destinada al len un programa de
diagnostico reproduccion asistida. El

genético Pre-PGT-M constituye la
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¢Secumplen

Tipode plenamentelos | RGSFaplicables

Identificacién

Serviciodel del producto presliie Finalidad  prevista, | RGSFaplicables que no se

centro (nombre, ) Clase usuarios y grupo de en funcion del cumplen

sanitario descripcién y/o pacientes previstos tipode producto? plenamentey
referencia) (Si/No) justificacién

preimplantacional fase preparatoria

de enfermedades integrada en el mismo
monogénicas servicio, destinada al
cuando existe una disefio, configuracion y
alteracion \validacion analitica
genética familiar familiar especifica; no
previamente genera por si mismo un
identificada. El resultado diagnostico
Pre-PGT-M forma lembrionario. Usuarios
parte del mismo previstos: personal de
servicio y laboratorio cualificado
constituye la fase con experiencia en
previa de disefio y genética reproductiva,
\validacion disefo de ensayos
analitica familiar familiares especificos,
especifica. DC- lanalisis de ligamiento,
689 PCR multiplex,

electroforesis capilar y/o
interpretacion de datos
genéticos embrionarios;
y profesionales
sanitarios cualificados
implicados en
reproduccion asistida
y/0 asesoramiento
genético. Grupo de
pacientes previsto:
personas o parejas
sometidas a ciclos de
FIV/ICSI cuando existe
una variante genética
familiar previamente
identificada o un riesgo
reproductivo genético
conocido que justifica
PGT-M. No esta
destinado al uso directo
por pacientes o parejas
ni a interpretacion
lauténoma por personas
no cualificadas.

Servicio de PGT-A: prueba IH-IVD C PGT-A detecta ISi N/A
genética diagndstica in alteraciones del nimero
reproductiva  |vitro de genética de copias cromosdémicas|
molecular para len biopsias
uso interno (IH- lembrionarias, incluyendo
VD), destinada al aneuploidias
cribado de cromosomicas
aneuploidias completas,
cromosoémicas desequilibrios
lembrionarias. DC- segmentarios dentro de
712 la resolucion analitica

validada y, cuando
proceda, estimacion de
mosaicismo, con el fin
de apoyar la seleccion
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¢Secumplen
plenamente los RGSF aplicables
RGSF aplicables que no se
en funcién del cumplen
tipode producto? plenamentey
justificacién

Tipode

producto Finalidad prevista,

(PSDIV) Clase  ysuarios y grupo de
pacientes previstos

Identificacién

Serviciodel delproducto

centro (nombre,
sanitario descripcién y/o
referencia) (Si/hNo)

lembrionaria en el
contexto de FIV/ICSI.
Usuarios previstos:
personal de laboratorio
cualificado y
profesionales sanitarios
cualificados implicados
len reproduccion asistida
y/0 asesoramiento
genético. Grupo de
pacientes previsto:
personas o parejas
sometidas a FIV/ICSl en
las que se considera
clinicamente indicado el
cribado cromosémico
lembrionario. No esta
destinado al uso directo
por pacientes ni a la
interpretacion auténoma
por personas no

reproductiva

vitro de genética
molecular para
uso interno (IH-
VD), destinada al
cribado de
desequilibrios
cromosoémicos
segmentarios
derivados de un
reordenamiento
lestructural
parental conocido,
y de aneuploidias
cromosomicas
lembrionarias. DC-
731

cromosomicos
segmentarios derivados
de un reordenamiento
lestructural parental
conocido, ademas de
laneuploidias
cromosoémicas
completas, para apoyar
la seleccion de
lembriones sin
desequilibrios
cromosomicos
detectables derivados
del reordenamiento
parental. Usuarios
previstos: personal de
laboratorio cualificado y
profesionales sanitarios
cualificados implicados
len reproduccién asistida
y/0 asesoramiento
genético. Grupo de
pacientes previsto:
personas o parejas
sometidas a FIV/ICSI
cuando uno de los
progenitores es portador
conocido de un
reordenamiento
cromosomico estructural
balanceado. No esta

destinado al uso directo

lcualificadas.
Servicio de PGT-SR: prueba |H-IVD PGT-SR detecta ISi N/A
genética diagndstica in desequilibrios
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Serviciodel

centro
sanitario

Identificacién
delproducto
(nombre,
descripcion y/o
referencia)

Tipode
producto
(PSDIV)

Finalidad prevista,
usuarios y grupo de
pacientes previstos

por pacientes nia la
interpretacion auténoma
por personas no

CENT

R

GUIDING PRECISION MEDICIMNE

Doc-ID: DC-677

¢Secumplen
plenamentelos
RGSF aplicables
en funcién del
tipo de producto?
(Si/No)

Revision: 1.0

RGSF aplicables

que no se
cumplen

plenamentey

justificacién

reproductiva

diagnostica in
vitro de genética
molecular para
uso interno (IH-
VD), destinada al
cribado de
aneuploidias
cromosoémicas
lembrionarias,
complementada
con evaluacion de
ploidia, posible
contaminacion de
lorigen materno o
lexternoy
concordancia
lentre biopsias de
lembriones
hermanos de una
misma cohorte.
DC-746

de copias cromosémicas|
len biopsias
lembrionarias, incluyendo
aneuploidias
cromosomicas
completas,
desequilibrios
segmentarios dentro de
la resolucion analitica
validada y, cuando
proceda, estimacion de
mosaicismo. El servicio
incluye una evaluacion
complementaria de
ploidia, posible
contaminacion de origen
materno o externo y
concordancia entre
biopsias de embriones
hermanos de una misma
cohorte, con el fin de
apoyar la seleccion
lembrionaria en el
contexto de FIV/ICSI.
Usuarios previstos:
personal de laboratorio
cualificado y
profesionales sanitarios
cualificados implicados
len reproduccién asistida
ly/0 asesoramiento
genético. Grupo de
pacientes previsto:
personas o parejas
sometidas a FIV/ICSl en
las que se considera
clinicamente indicado el
cribado cromosdémico
lembrionario y, cuando
proceda, la evaluacion
complementaria de
ploidia, posible
contaminacion de la
muestra o concordancia
lentre biopsias
lembrionarias. No esta
destinado al uso directo
por pacientes ni a la
interpretacion auténoma

por personas no

cualificadas.
Servicio de CentoPGT-A: IH-IVD CentoPGT-A detecta Si N/A
genética prueba alteraciones del nimero
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Tino de ¢Secumplen
Identificacién pd plenamente los RGSF aplicables
Serviciodel del producto FE;JSSK;;) Finalidad prevista, ~ RGSF aplicables que no se
centro (nombre, usuarios y grupo de en funcién del cumplen
sanitario descripcion y/o pacientes previstos tipode producto? |  plenamentey
referencia) (Si/No) justificacién
cualificadas.
Servicio de CentoPGT-SR: IH-1VD CentoPGT-SR detecta  [Si N/A
genética prueba desequilibrios

reproductiva

diagndstica in
vitro de genética
molecular para
uso interno (IH-
VD), destinada al
cribado de
desequilibrios
lcromosomicos
segmentarios
derivados de un
reordenamiento
lestructural
parental conocido
y de aneuploidias
cromosomicas
lembrionarias,
complementada
con evaluacién de
ploidia, posible
contaminacion de
lorigen materno o
lexterno y
concordancia
lentre biopsias de
lembriones
hermanos de una
misma cohorte.
DC-747

cromosomicos
segmentarios derivados
de un reordenamiento
lestructural parental
conocido, ademas de
laneuploidias
cromosomicas
completas, para apoyar
la seleccion de
lembriones sin
desequilibrios
cromosomicos
detectables derivados
del reordenamiento
parental. El servicio
incluye una evaluacion
complementaria de
ploidia, posible
contaminacion de origen
materno o externo y
concordancia entre
biopsias de embriones
hermanos de una misma
cohorte. Usuarios
previstos: personal de
laboratorio cualificado y
profesionales sanitarios
cualificados implicados
len reproduccién asistida
y/0 asesoramiento
genético. Grupo de
pacientes previsto:
personas o parejas
sometidas a FIV/ICSI
cuando uno de los
progenitores es portador
conocido de un
reordenamiento
cromosomico estructural
balanceado y, cuando
proceda, se requiere
levaluacion
complementaria de
ploidia, posible
contaminacion de la
muestra o concordancia
lentre biopsias
lembrionarias. No esta
destinado al uso directo
por pacientes ni a la
interpretacion auténoma
por personas no

cualificadas.
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Serviciodel

centro
sanitario

Servicio de
genética
reproductiva

Identificacién
delproducto
(nombre,
descripcion y/o
referencia)

PGT-A High IH-IVD
Definition: prueba
diagndstica in
vitro de genética
molecular para
uso interno (IH-
I\VD), destinada al
cribado de
aneuploidias
cromosémicas
lembrionarias. DC-
501

Tipode
producto
(PSDIV)

Finalidad prevista,
usuarios y grupo de
pacientes previstos

PGT-A High Definition
detecta alteraciones del
nUmero de copias
cromosomicas en
biopsias embrionarias,
incluyendo aneuploidias
cromosomicas
completas,
desequilibrios
segmentarios dentro de
la resolucion analitica
\validada y, cuando
proceda, estimacion de
mosaicismo, con el fin
de apoyar la seleccion
lembrionaria en el
contexto de FIV/ICSI.
Usuarios previstos:
personal de laboratorio
cualificado y
profesionales sanitarios
cualificados implicados
len reproduccién asistida
ly/0 asesoramiento
genético. Grupo de
pacientes previsto:
personas o parejas
sometidas a FIV/ICSI en
las que se considera
clinicamente indicado el
cribado cromosémico
lembrionario. No esta
destinado al uso directo
por pacientes ni a la
interpretacion auténoma
por personas no

CENT:Z:GENE

GUIDING PRECISION MEDICIMNE

Doc-ID: DC-677
Revision: 1.0

¢Secumplen
plenamentelos
RGSF aplicables
en funcién del cumplen
tipo de producto?

RGSF aplicables
que no se

plenamentey
justificacién

N/A

reproductiva

diagndstica in
vitro de genética
molecular para
uso interno (IH-
VD), destinada al
cribado de
laneuploidias
cromosomicas
lembrionarias,
complementada
con evaluacion de
ploidia, posible
contaminacion de
lorigen materno o
externo y
concordancia

lentre biopsias de

alteraciones del nimero
de copias cromosémicas|
len biopsias
lembrionarias, incluyendo
laneuploidias
cromosomicas
completas,
desequilibrios
segmentarios dentro de
la resolucion analitica
validada y, cuando
proceda, estimacion de
mosaicismo. El servicio
incluye una evaluacion
complementaria de
ploidia, posible

cualificadas.
Servicio de CentoPGT-A High [H-IVD CentoPGT-A High Si N/A
genética Definition: prueba Definition detecta

contaminacion de origen
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Tipode
producto
(PSDIV)

Identificacién
delproducto
(nombre,
descripcion y/o
referencia)

Serviciodel
centro
sanitario

Finalidad prevista,
usuarios y grupo de
pacientes previstos

Clase

lembriones
hermanos de una
misma cohorte.
DC-748

materno o externo y
concordancia entre
biopsias de embriones
hermanos de una misma
cohorte, con el fin de
lapoyar la seleccion
lembrionaria en el
contexto de FIV/ICSI.
Usuarios previstos:
personal de laboratorio
cualificado y
profesionales sanitarios
cualificados implicados
len reproduccion asistida
y/0 asesoramiento
genético. Grupo de
pacientes previsto:
personas o parejas
sometidas a FIV/ICSI en
las que se considera
clinicamente indicado el
cribado cromosémico
lembrionario y, cuando
proceda, la evaluacion
complementaria de
ploidia, posible
contaminacion de la
muestra o concordancia
lentre biopsias
lembrionarias. No esta
destinado al uso directo
por pacientes ni a la
interpretacion auténoma
por personas no
cualificadas.

CENT:¢GENE

GUIDING PRECISION MEDICIMNE

Doc-ID: DC-677
Revision: 1.0

¢Secumplen

plenamentelos

RGSF aplicables

en funcién del
tipo de producto?

(Si/No)

RGSF aplicables
que no se
cumplen
plenamentey
justificacién
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Public Statement Regarding the Manufacture and Use of /n-House Products

Name of healthcare institution: CENTOGENE SPAIN S.L.U.
Address: Ronda Narcis Monturiol i Estarriol, 11 C (Parque Tecnoldgico), 46980 Paterna, Valencia, Spain.

CENTOGENE SPAIN S.L.U. declares that the products included in the table below are manufactured and used exclusively within
CENTOGENE SPAIN S.L.U. and comply with the applicable general safety and performance requirements (GSPR) set out in Annex
I to Regulation (EU) 2017/746 on in vitro diagnostic medical devices. Information is also provided on those general safety and
performance requirements (GSPRs) that are not fully met, together with the corresponding reasoned justification (where

applicable).

Name, position and signature of the person responsible for the in-house (IH-IVD) manufacturing activity at the healthcare
institution:

Name: Alejandro Rincon Bertolin

Position: In-House IVD Responsible Person

Place and date: Paterna (Valencia, Spain), 04-11-2026

Firmado por:

ﬂhjmiw) Kincon

In-house in vitro diagnostic medical devices manurcRARA%44E UG within the healthcare institution
Are the
applicable
GSPRs fully met
according tothe
product type?
(Yes/No)

Signature:

Product

Product type (IVD

identification

Applicable GSPRs
that are not fully
met and
justification

Healthcare
institution
service

\ Intended  purpose,
(name, me‘!'Ca' Class intended users and
description device) intended  patient
and/or population
reference)
Microbiology |CentoBiome:in-  [IH-IVD
service house in vitro
diagnostic
medical device
(IH-IVD) based on
gPCR, intended to
detect and semi-

CentoBiome detects and N/A
semi-quantitatively
assesses a predefined
panel of microorganisms
in human endometrial
fluid and classifies the

lendometrial microbial

quantitatively
assess a
predefined panel
of
microorganisms
in human
lendometrial fluid
samples and to
provide
complementary
microbiological
information for
clinical
assessment in
reproductive
medicine. DC-537

profile according to
predefined criteria. The
result provides
complementary
microbiological
information to support
clinical assessment and,
where applicable,
therapeutic decision-
making by the
responsible healthcare
professional in
reproductive medicine; it
is not intended to be
used as a stand-alone
diagnostic test or to
automatically determine
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Are the
applicable
GSPRs fully met
according tothe

Product
type(IVD
medical
device)

Product
identification

Applicable GSPRs
that are not fully
met and

Healthcare
institution
service

Intended purpose,
intended users and
intended

Class

(name,

description
and/or
reference)

patient
population

treatment. Intended
users: qualified
laboratory professionals
trained in molecular
diagnostics/qPCR and in
the CentoBiome
workflow; qualified
healthcare professionals
who collect the sample;
and qualified
professionals
lexperienced in
gynaecology and/or
reproductive medicine
who interpret the report.
Intended patient
population: adult women
of reproductive age
undergoing assessment
in reproductive medicine,
particularly with
recurrent implantation
failure or recurrent
pregnancy loss, when the|
responsible healthcare
professional considers
levaluation of the
lendometrial microbial
profile clinically
appropriate. Not
intended for direct use by
patients or for
autonomous
interpretation by
unqualified individuals.

product type? justification

(Yes/No)

Reproductive
genetics
service

PGT-M, including [IH-IVD
its preparatory
Pre-PGT-M phase:
in-house in vitro
diagnostic
molecular genetic
test (IH-IVD),
intended for
preimplantation
genetic diagnosis
lof monogenic
disorders where a
familial genetic
alteration has
previously been
identified. Pre-
PGT-M forms part
of the same
service and
constitutes the
family-specific
analytical design
land validation

phase. DC-689

PGT-Mis a
preimplantation genetic
diagnosis targeting a
previously identified
familial genetic
alteration, intended to
support embryo
selection prior to transfer
in an assisted
reproduction
programme. Pre-PGT-M
is the preparatory phase
integrated into the same
service, intended for
family-specific analytical
design, configuration and
\validation; it does not
itself generate an
lembryonic diagnostic
result. Intended users:
qualified laboratory
personnel with
lexperience in

Yes N/A

reproductive genetics,
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Healthcare
institution

service

Product
identification
(name,
description
and/or
reference)

Product
type(IVD
medical
device)

Intended purpose,
intended users and
intended patient
population

design of family-specific
assays, linkage analysis,
multiplex PCR, capillary
lelectrophoresis and/or
interpretation of
lembryonic genetic data;
land qualified healthcare
professionals involved in
assisted reproduction
land/or genetic
counselling. Intended
patient population:
individuals or couples
undergoing IVF/ICSI
cycles where a familial
genetic variant has
previously been identified
lor a known reproductive
genetic risk justifies PGTH
M. Not intended for
direct use by patients or
lcouples or for
lautonomous
interpretation by
unqualified individuals.

GSPRs fully met
according tothe
product type?

CENTZ:GENE

GUIDIMNG PRECISION MEDICIME
Doc-ID: DC-677
Revision: 1.0

Are the
applicable Applicable GSPRs
that are not fully
met and
justification

(Yes/No)

Reproductive
genetics
service

PGT-A: in-house in
vitro diagnostic
molecular genetic
test (IH-IVD),
intended for the
screening of
lembryonic
chromosomal
aneuploidies. DC-
712

IH-IVD

PGT-A detects
chromosomal copy
number alterations in
lembryo biopsies,
including whole-
chromosome
aneuploidies, segmental
imbalances within the
\validated analytical
resolution and, where
applicable, mosaicism
lestimation, to support
lembryo selection in the
context of IVF/ICSI.
Intended users: qualified
laboratory personnel and
qualified healthcare
professionals involved in
assisted reproduction
and/or genetic
counselling. Intended
patient population:
individuals or couples
undergoing IVF/ICSI for
whom embryonic
chromosomal screening
is considered clinically
indicated. Not intended
for direct use by patients
lor for autonomous
interpretation by
ungualified individuals.

Yes

N/A

Reproductive

PGT-SR: in-house

IH-IVD

PGT-SR detects

Yes

N/A
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Product Al
applicable Applicable GSPRs

i Intended  purpose,  GSPRs fullymet  that are not fully
a3l intended users and  according tothe met and

Product

identification
institution (name,

Healthcare

service description

and/or
reference)
genetics in vitro diagnostic
service molecular genetic
test (IH-1VD),
intended for the
screening of
segmental
chromosomal
imbalances
resulting from a
known parental
structural
rearrangement,
land embryonic
chromosomal
laneuploidies. DC-
731

device) intended patient

population

segmental chromosomal
imbalances resulting
from a known parental
structural
rearrangement, in
laddition to whole-
chromosome
laneuploidies, to support
the selection of embryos
without detectable
chromosomal
imbalances resulting
from the parental
rearrangement. Intended
users: qualified
laboratory personnel and
qualified healthcare
professionals involved in
lassisted reproduction
land/or genetic
counselling. Intended
patient population:
individuals or couples
undergoing IVF/ICSI
where one parent is a
known carrier of a
balanced structural
chromosomal
rearrangement. Not
intended for direct use by
patients or for
lautonomous
interpretation by
unqualified individuals.

product type? justification
(Yes/No)

Reproductive |CentoPGT-A:in-  [IH-IVD

genetics house in vitro

service diagnostic
molecular genetic
test (IH-IVD),

intended for the
screening of
lembryonic
chromosomal
aneuploidies,
complemented by
levaluation of
ploidy, possible
contamination of
maternal or
lexternal origin,
and concordance
between biopsies
of sibling embryos
from the same
cohort. DC-746

CentoPGT-A detects
chromosomal copy
number alterations in
lembryo biopsies,
including whole-
chromosome
aneuploidies, segmental
imbalances within the
\validated analytical
resolution and, where
applicable, mosaicism
lestimation. The service
includes a
complementary
levaluation of ploidy,
possible contamination
of maternal or external
lorigin, and concordance
between biopsies of
sibling embryos from the
same cohort, to support
lembryo selection in the
context of IVF/ICSI.
Intended users: qualified

Yes N/A

laboratory personnel and
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Healthcare
institution
service

Product
type(IVD
medical

Product
identification
(name,
description
and/or
reference)

device)

Intended purpose,
intended users and
intended patient
population

Class

qualified healthcare
professionals involved in
assisted reproduction
and/or genetic
counselling. Intended
patient population:
individuals or couples
undergoing IVF/ICSI for
whom embryonic
chromosomal screening
and, where applicable,
complementary
levaluation of ploidy,
possible sample
contamination or
concordance between
lembryo biopsies are
considered clinically
indicated. Not intended
for direct use by patients
or for autonomous
interpretation by
unqualified individuals.

CENT=¢GENE
GUIDIMNG PRECISION MEDICIME
Doc-ID: DC-677
Revision: 1.0

Are the
applicable
GSPRs fully met
according tothe
product type?
(Yes/No)

Applicable GSPRs
that are not fully
met and
justification

Reproductive
genetics
service

CentoPGT-SR: in-
house in vitro
diagnostic
molecular genetic
test (IH-IVD),
intended for the
screening of
segmental
chromosomal
imbalances
resulting from a
known parental
structural
rearrangement
land embryonic
chromosomal
aneuploidies,
complemented by
levaluation of
ploidy, possible
contamination of
maternal or
lexternal origin,
land concordance
between biopsies
of sibling embryos
from the same
cohort. DC-747

IH-IVD

CentoPGT-SR detects
segmental chromosomal
imbalances resulting
from a known parental
structural
rearrangement, in
laddition to whole-
chromosome
laneuploidies, to support
the selection of embryos
without detectable
chromosomal
imbalances resulting
from the parental
rearrangement. The
service includes a
complementary
levaluation of ploidy,
possible contamination
of maternal or external
lorigin, and concordance
between biopsies of
sibling embryos from the
same cohort. Intended
users: qualified
laboratory personnel and
qualified healthcare
professionals involved in
lassisted reproduction
land/or genetic
counselling. Intended
patient population:
individuals or couples
undergoing IVF/ICSI
Where one parent is a
known carrier of a

Yes N/A
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Product
identification
(name,
description
and/or
reference)

Healthcare
institution
service

Product
type(IVD
medical
device)

Intended purpose,
intended users and
intended patient
population

Class

balanced structural
chromosomal
rearrangement and,
where applicable,
complementary
levaluation of ploidy,
possible sample
contamination or
concordance between
lembryo biopsies is
required. Not intended
for direct use by patients
or for autonomous
interpretation by
unqualified individuals.
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Revision: 1.0

Are the
applicable
GSPRs fully met
according tothe
product type?
(Yes/No)

Applicable GSPRs
that are not fully
met and
justification

intended for the
screening of
lembryonic
chromosomal
laneuploidies,

Reproductive  |PGT-A High IH-IVD PGT-A High Definition ~ |Yes N/A
genetics Definition: in- detects chromosomal
service house in vitro copy number alterations
diagnostic in embryo biopsies,
molecular genetic including whole-
test (IH-IVD), chromosome
intended for the aneuploidies, segmental
screening of imbalances within the
lembryonic \validated analytical
chromosomal resolution and, where
aneuploidies. DC- applicable, mosaicism
501 lestimation, to support
lembryo selection in the
context of IVF/ICSI.
Intended users: qualified
laboratory personnel and
qualified healthcare
professionals involved in
assisted reproduction
and/or genetic
counselling. Intended
patient population:
individuals or couples
undergoing IVF/ICSI for
whom embryonic
chromosomal screening
is considered clinically
indicated. Not intended
for direct use by patients
or for autonomous
interpretation by
unqgualified individuals.
Reproductive [CentoPGT-A High |IH-IVD CentoPGT-A High Yes N/A
genetics Definition: in- Definition detects
service house in vitro chromosomal copy
diagnostic number alterations in
molecular genetic lembryo biopsies,
test (IH-IVD), including whole-

chromosome
laneuploidies, segmental
imbalances within the
\validated analytical
resolution and, where
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Product
identification
(name,
description
and/or
reference)
complemented by

levaluation of
ploidy, possible
contamination of
maternal or
lexternal origin,
land concordance
between biopsies
of sibling embryos
from the same
cohort. DC-748

Healthcare
institution
service

Product
type(IVD
medical
device)

Intended purpose,
intended users and
intended patient
population

Class

lapplicable, mosaicism
lestimation. The service
includes a
complementary
levaluation of ploidy,
possible contamination
of maternal or external
lorigin, and concordance
between biopsies of
sibling embryos from the
same cohort, to support
lembryo selection in the
context of IVF/ICSI.
Intended users: qualified
laboratory personnel and
qualified healthcare
professionals involved in
lassisted reproduction
land/or genetic
counselling. Intended
patient population:
individuals or couples
undergoing IVF/ICSI for
whom embryonic
chromosomal screening
land, where applicable,
complementary
levaluation of ploidy,
possible sample
contamination or
concordance between
lembryo biopsies are
considered clinically
indicated. Not intended
for direct use by patients
or for autonomous
interpretation by
unqualified individuals.
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Are the
applicable
GSPRs fully met
according tothe
product type?
(Yes/No)

Applicable GSPRs
that are not fully
met and
justification
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