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MOLECULAR CAN(LR DIAGNOSTICS

Declaration of Conformity

Konfarmitdtserkldrung
Prohlaseni o shodé
Declaracién de conformidad
Déclaration de conformité
Declaragdo de conformidade

The manufacturer oncgnostics GmbH
ki Lobstedter StralRe 41
El fabricant

Lej?:lbr:i:;:l: D-O7749 Jena

O fabricante

with Single registration number (SRN) not yet applicable

mit der einmalige Registrierungsnummer (SRN) noch nicht anwendbar
s jedinecnym registracnim cislem zatim nepaviitelné
con el némero de registro Unico (SNR) aun no se aplica
numeéro d'enregistrement unigue pas encore applicable
numero Unico de registe néo aplicdvel

hereby declares under its sole responsibility that the in vitro diagnostic medical device

erkldrt hiermit in alleiniger Verantwortung, dass das In-Vitro-Diagnostikum

timto prohlasuje na svou vyhradni odpovédnast, Ze diagnostika in vitro

declara bajo su exclusiva respensabilidad que ef producto sanitaric para diagnostice in vitro
déclare par {a présente, sous sa seule responsabilité, que le dispositif médical de diagnostic in vitro
declara, sob a sva exclusiva responsabilidade, que o dispositivo médico para diagndstico in vitro

Product name Basic UDI-DI Cat-No. UDI-DI Risk class (Annex I1)

Produktbezeichnung Basis UDI-DI Katalog-Nr. uDi-D! Risikoklasse (Anhang Il)
Nazev produktu Zaktadni UDI-DI Cislo Cldanku upi-i Rizikova tida (Pfiloha II)
Nombre del producto UDI-DI basice Nomero de catalogo upt-pi Clase de riesgo (Anexo II)
Nom du produit 1UD-ID de bose Numéro de catalogue 1UD-1D Classe de risque (Annexe Il)
Nome do produto UDI-DI bdsico Ndmero de catdlogo Up!-pl Classe de risco (Anexo Il)

GynTect 426076785GYNTECTYM GT003-06 4260767851017 Lother IVD Medical Device"

GynTect 426076785GYNTECTYM GToo3-10 4260767851116 | ,other IVD Medical Device"

Inte nded Pur ose GynTect® is an In-Vitro diagnostic kit for the qualitative detection of six epigenetic markers in bisulfite-converted DNA from cervical samples from women with a positive
p HPV test result or an unclear Pap test finding. A positive GynTect® test result correlates with the presence of a cervical intraepithelial neoplasia or a cervical carcinoma.

Zweckbestimmung GynTect® ist ein In-Vitro Diagnostik-Kit fir den qualitativen Nachweis von sechs epigenetischen Markern in Bisulfit-konvertierter DNA aus Zervikalproben von Frauen mit positivemn HPV-Testergebnis oder mit einem
noch abzukicrenden Pap-Befund. Ein positives GynTect® Testergebnis korreliert mit dem Vorhandensein einer zervikalen, intraepitheliaten Neoplasie oder eines Zervixkarzinoms.

Urcenym Gcelem GynTect® je In-Vitro diagnosticky kit urceny pro kvali de(ekct epigenetickych markeru v btsulft:c‘* k é DNA z ikdlnich vzorki Zen s p im vysledkem HPV testu nebo s nejasnym ndlezem
Papova stéry. Pozitivai vysledek testu GynTect® souvisi's pi i cervikdln i \plasie nebo rakovinou déloiniho kitky.

Finalidad prew's!a GynTect® es un kit molecular de diagndstice in-Vitro (IVD), gue analiza la presencia de sefs marcadores epigenéticos mediante la conversion de bisuifito del ADN extraido a partir de las muestras cervicales de

pacientes con un resuitado HPV+ (para el virus del papilomavirus humano) o con un test de Papanicolau incierto. Un resuitada positivo de GynTect® sugiere la presencia de una neoplasia intraepiteliaf en el cérvic
uterino o de un carcinoma cervical.

Destination GynTect® est un kit de diagnostic In-Vitre pour la détection ¢ de six marg épigénétiques dans 'ADN converti au bisulfite a partir d'échantitlons cervicaux de fernmes ayant un résultat positif au test PVH
ou un résultat incertain au test Pap. Un résultat positif au test GynTect® correspond a la preszn(ydune coplasie cervicale i épithéliale ov d'un cervical.

Finalidade prevista GynTect® é um kit de diagndstico In-Vitro para a detegdo quali de seis i em DNA bissulfito-convertido de amostras cervicais de mutheres com um resultade positive no teste HPV ou um

resultads pouco claro no teste Papanicolaoy. Um resulitado pasitivo no teste GynTect® rorrz.'a:mnu -se com a presenga de uma neoplasia intraepitelial cervical ou de um carcinoma cervical.

meets the provisions of the European legislation DIRECTIVE g8/79/EC on in vitro diagnostic

mit den Bestimmungen der folgenden européischen Gesetzgebungen Ubereinstimmt - e
spliiuje ustanoveni evropskych pravnich pedpisy mEd 1 Cal dEVICES

cumple las disposiciones de la legislacion europea RICHTLINIE 98/79/EG Uber In-vitro-Diagnostika
répond aux dispositions de la législation eurcpéenne SMERNICE 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro
cumpre as disposigdes da legislagao evropeia DIRECTIVA g8/79/CE sobre los productos sanitarios para diagnéstico in vitre

DIRECTIVE 98/79/CE relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro
DIRECTIVA g8/79/CErelativa aos dispositivos médicos para diagndstico in vitro

in particular the essential requirements of Annex |

insbesandere den grundlegenden Anforderungen laut Anhang |
zejmeéna zakladni pofadavky stanovené v piloze |

en particular, los requisitos esenciales del anexa |

en particulier les exigences essentielles de l'annexe |

em particular os requisitos essenciais do Anexo |

This declaration is effective for products placed on the market as of 2026-05-25
the date of issue. It is valid until

Diese Erkldrung ist giltig fir ab dem Ausstellungsdatum in Verkehr gebrachter Produkte, Sie ist giiltiq bis

Toto prohldsen je plutné pro vyrobky uvadéné na trh od data vydani. Plati do

Esta declaracion es vdiida para fos productos comercializados a partir de la fecha de emision. Es vilido hasta

Cette déclaration est valable pour fes produits mis sur le marché a partir de la date d'émission. Elfe est valabfe jusqu'au
Esta declaragdo é eficaz para os produtos colocados no mercade a partir da data da sua emisséo E vilida até

Place, date, signature managing director
Ort, Datum, Unterschrift Geschdftsleitung

Local, data, assinatura gestdo

Misto, datum, podpis Vedeni —
Lugar, fecha, firma director general 2 5 % - %ZL
Lieu, date, signature directeur général ( >

Dr. Martina Schmitz (CSQ)



