KONFORMITATSERKLARUNG / DECLARATION OF
CONFORMITY

Name und Adresse der Firma / Name and address of the firm

Genomic Testing Cooperative, LCA
175 Technology Drive, Suite 100
Irvine, CA 92618

Wir erkléren in alleiniger Verantwortung, dass / We declare under our sole responsibility that
das Medizinprodukt fir die In-vitro-Diagnostik / the in vitro diagnostic medical device

Device generic name: Next Generation Sequencing (NGS), Hematology, NGS for detecting genomic
alterations in hematologic neoplasms.
Device trade name: Hematology Profile Plus

Bezeichnung, Typ oder Modell, Chargen- oder Seriennummer, ev. Herkunfl u, Stickzahl
Name, type or model, batch or serial number, possibly sources and number of ilems

mit folgender Klassifizierung nach der Richtlinie Gber In-vitro-Diagnostika 98/79/EG / classified as follows
according to the directive on in vitro diagnostic medical devices 98/79/EC

0 Produkt der Liste A, Anhang Il / Device of List A, Annex Il
[0 Produkt der Liste B, Anhang Il / Device of List B, Annex |l

O

Produkt zur Eigenanwendung, das nicht in Anhang Il genannt ist/ Device for self-testing not listed

in Annex Il

X Sonstiges Produkt / Other device

allen Anforderungen der Richtlinie tber In-vitro-Diagnostika 98/79/EG entspricht, die anwendbar sind /
meets all the provisions of the directive on in vitro diagnostic medical devices 98/79/EC whichapply

toit.



Angewandte Gemeinsame Technische Spezifikationen, harmonisierte Normen, nationale Normen oder
andere normative Dokumente / Applied common technical specifications, harmonised standards, national
standards or othernormative documents

Medical Devices Act (Medizinproduktegesetz vom 08.11.2011)

Konformitatsbewertungsverfahren / Conformity assessment procedure

In-vitro-Diagnostika 98/79/EG Anhang IIl

Ort, Datum / Place, date

By Genomic Testing Cooperative, LCA
175 Technology Drive, Suite 100
Irvine, CA 92618

On 24th of March, 2022

Name und
Funktion/ Name
and function

At AP

Maher Albitar, M.D. CEO and /Chief Medical Officer



KONFORMITATSERKLARUNG / DECLARATION OF
CONFORMITY

Name und Adresse der Firma / Name and address of the firm

Genomic Testing Cooperative, LCA
175 Technology Drive, Suite 100
Irvine, CA 92618

Wir erkléren in alleiniger Verantwortung, dass / We dec/are under our sole responsibility that
das Medizinprodukt fiir die In-vitro-Diagnostik / the in vitro diagnostic medical device
Device generic name: Next Generation Sequencing (NGS), Hematology, NGS for detecting genomic

alterations in hematologic neoplasms.
Device trade name: Liquid Biopsy Hematology Profile

Bezeichnung, Typ oder Modell, Chargen- oder Seriennummer, ev. Herkunft u. Stiickzahl

Name, lype or model, batch or serial p [y s and iber of items

mit folgender Klassifizierung nach der Richtlinie tiber In-vitro-Diagnostika 98/79/EG / classified as follows
according to the directive on in vitro diagnostic medical devices 98/79/EC

[1 Produkt der Liste A, Anhang Il / Device of List A, Annex Il
1 Produkt der Liste B, Anhang Il / Device of List B, Annex il
L] Produkt zur Eigenanwendung, das nicht in Anhang Il genannt ist / Device for self-testing not listed

in Annex Il

X Sonstiges Produkt / Other device

allen Anforderungen der Richtlinie tber In-vitro-Diagnostika 98/79/EG entspricht, die anwendbar sind /
meets all the provisions of the directive on in vitro diagnostic medical devices 98/79/EC whichapply
toit.



Angewandte Gemeinsame Technische Spezifikationen, harmonisierte Normen, nationale Normen oder
andere normative Dokumente / Applied common technical specifications, harmonised standards, national
standards or othernormative documents

Medical Devices Act (Medizinproduktegesetz vom 08.11.2011)

Konformitatsbewertungsverfahren / Conformity assessment procedure

In-vitro-Diagnostika 98/79/EG Anhang Il

Ort, Datum / Place, date

By Genomic Testing Cooperative, LCA
175 Technology Drive, Suite 100
Irvine, CA 92618

On 24th of March, 2022

Name und
Funktion/ Name
and function

bt PR~

Maher Albitar, M.D. CEO and /Chief Medical Officer



KONFORMITATSERKLARUNG / DECLARATION OF
CONFORMITY

Name und Adresse der Firma / Name and address of the firm

Genomic Testing Cooperative, LCA
175 Technology Drive, Suite 100
Irvine, CA 92618

Wir erklgren in alleiniger Verantwortung, dass / We declare under our sole responsibility that

das Medizinprodukt fur die In-vitro-Diagnostik / the in vitro diagnostic medical device

Device generic name: Next Generation Sequencing (NGS), solid tumor, NGS for detecting genomic
alterations in cfDNA in solid tumors.
Device trade name: Liquid Biopsy Solid Tumor Profile

Bezeichnung, Typ oder Modell, Chargen- ader Seriennummer, ev. Herkunft u. Stiickzahl
Name, type or model, balch or serial number, possibly sources and number of items

mit folgender Klassifizierung nach der Richtlinie tber In-vitro-Diagnostika 98/79/EG / classified as follows
according to the directive on in vitro diagnostic medical devices 98/79/EC

[ Produkt der Liste A, Anhang Il / Device of List A, Annex Il
L1 Produkt der Liste B, Anhang Il / Device of List B, Annex If

O

Produkt zur Eigenanwendung, das nicht in Anhang Il genannt ist/ Device for self-testing not listed

in Annex |l

X Sonstiges Produkt / Other device

allen Anforderungen der Richtlinie Gber In-vitro-Diagnostika 98/79/EG entspricht, die anwendbar sind /
meets all the provisions of the directive on in vitro diagnostic medical devices 98/79/EC whichapply
foit.



Angewandte Gemeinsame Technische Spezifikationen, harmonisierte Normen, nationale Normen oder
andere normative Dokumente / Applied common technical specifications, harmonised standards, national
Standards or othernormative documents

Medical Devices Act (Medizinproduktegesetz vom 08.11.2011)

Konformitatsbewertungsverfahren / Conformity assessment procedure

In-vitro-Diagnostika 98/79/EG Anhang IlI

Ort, Datum / Place, date

By Genomic Testing Cooperative, LCA
175 Technology Drive, Suite 100
Irvine, CA 92618

On 24th of March, 2022

Name und
Funktion/ Name
and function

.D. CEO and /Chief Medical Officer

Maher Albitar, M E



KONFORMITATSERKLARUNG / DECLARATION OF
CONFORMITY

Name und Adresse der Firma / Name and address of the firm

Genomic Testing Cooperative, LCA
175 Technolegy Drive, Suite 100
Irvine, CA 92618

Wir erkléren in alleiniger Verantwortung, dass / We declare under our sole responsibility that
das Medizinprodukt fur die In-vitro-Diagnostik / the in vitro diagnostic medical device

Device generic name: Next Generation Sequencing (NGS), solid tumor, NGS for detecting genomic
alterations in solid tumors.
Device trade name: Solid Tumor Profile Plus

Bezeichnung, Typ oder Modell, Chargen- oder Seriennummer, ev. Herkunfi u, Stickzahl
Name, type or medel, baich or serial number, possibly sources and number of ilems

mit folgender Klassifizierung nach der Richtlinie Gber In-vitro-Diagnostika 98/79/EG / classified as follows
according to the directive on in vitro diagnostic medical devices 98/79/EC

O Produkt der Liste A, Anhang 1/ Device of List A, Annex il

0  Produkt der Liste B, Anhang |1/ Device of List B, Annex il

O

Produkt zur Eigenanwendung, das nicht in Anhang Il genannt ist/ Device for self-testing not listed

in Annex il

X Sonstiges Produkt / Other device

allen Anforderungen der Richtlinie tiber In-vitro-Diagnostika 98/79/EG entspricht, die anwendbar sind /
meets all the provisions of the directive on in vitro diagnostic medical devices 98/79/EC whichapply
toit.



Angewandte Gemeinsame Technische Spezifikationen, harmonisierte Normen, nationale Normen oder
andere normative Dokumente / Applied common technical specifications, harmonised standards, national
standards or othernormative documents

Medical Devices Act (Medizinproduktegesetz vom 08.11.2011)

Konformitatsbewertungsverfahren / Conformity assessment procedure

In-vitro-Diagnostika 98/79/EG Anhang Ili

Ort, Datum / Place, date

By Genomic Testing Cooperative, LCA
175 Technology Drive, Suite 100
Irvine, CA 92618

On 24th of March, 2022

Name und
Funktion/ Name
and functr'op

Maher Albitar, M.D. CEO and /Chief Medical Officer
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