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Dichiarazione pubblica relativa alla produzione e all’'uso
di dispositivi diagnostici in vitro in-house

Nome del laboratorio: Eurofins Genoma Group Srl - P.lva 05402921000
Indirizzo: Via Castel Giubileo, 11 - 00138 Roma (Italia)

Eurofins Genoma dichiara che i dispositivi descritti nella tabella sottostante sono progettati,
sviluppati ed utilizzati solo ed esclusivamente all’interno di Eurofins Genoma, e soddisfano i
requisiti generali di sicurezza e prestazione (GSPR) del Regolamento sui dispositivi medici (EU
2017/745) o del Regolamento dei dispositivi diagnostici medici in vitro (EU 2017/746). In caso
alcuni Requisiti generali di sicurezza e prestazione applicabili non siano completamente
soddisfatti, viene fornita adeguata giustificazione.

Data e luogo: Roma, 25 Maggio 2026

Nome, funzione e firma delle persone responsabili:
A

e Amministratore delegato Eurofins Genoma: dr. Riccardo Manca

e Responsabile clinico del laboratorio: dott.ssa Laura Gigante Jék\“‘“ YL rZ/
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e Responsabile tecnico delteam di analisi NIPT: dott.ssa Francesca Pizzyfi = = et
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e Responsabile tecnico del team di Bioinformatica: dr. Riccardo Giannico é/_/z’fmw%/

e Responsabile del team Qualita: dott.ssa Loredana Frassanito Mé &ghg &M¢
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Public declaration regarding the manufacture and use

of in-house devices by health institutions

Name of health institution: Eurofins Genoma Group Srl — VAT: 05402921000

Address: Via Castel Giubileo, 11 - 00138 Roma (ltaly)

Eurofins Genoma declares that the devices described in the accompanying table are only
manufactured and used in Eurofins Genoma and do meet the applicable general safety and
performance requirements (GSPR) of the medical devices Regulation (EU 2017/745) or of the
in vitro diagnostic medical devices Regulation (EU 2017/746). A reasoned justification is
provided in case applicable general safety and performance requirements are not fully met.

Date and location: Roma, May 25™ 2026
Name, function and signature of responsible person(s):

e Eurofins Genoma CEQ (Chief Executive Officer): Dr. Riccardo Manca

Clinical Laboratory Manager: Dr. Laura Gigante
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NIPT team Technical Manager: Dr. Francesca PIZZUU/-v//)C‘L Ln N VTSN
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Bioinformatics team Technical Manager: Dr. Riccardo Glannlco /’”WL Qj/

Head of Quality Control team: Dr. Loredana Frassanito M&i&& fwe,t,
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