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AT Uygunluk Beyani

Ziyaret adresi: Kaposvar u. 14-18.
Sehir: Budapeste Budapeste
Posta kodu: H-1117

Ulke: Macaristan

Telefon / faks: +36 70 243 5265

E-posta: quality@omixon.com, support@omixon.com

Omixon Biocomputing Ltd. (Kaposvar u. 14-18., Budapeste, Macaristan 1117) kendi miinhasir
sorumlulugu altinda isbu belge ile beyan eder ki;

e NanoTYPE 24/11CE (Referans numarasi: NT2411CE, GTIN: 5999565781279),
e NanoTYPE 96/11CE (Referans numarasi: NT9611CE, GTIN: 5999565781316) ve
e NanoTYPE 4x96/11 CE (Referans numarasi: NT4x9611CE, GTIN: 5999565781323)

NanoTYPE (Temel UDi-Di: 599956578001TV) cihaz grubunun yukaridaki cihaz modelleri AVRUPA
PARLAMENTOSU VE KONSEYi AB DUZENLEMESI (AB) 2017/746'ya uygundur.

Kullanim amaci:

Kullanim amaci: NanoTYPE, insan tam kanindan elde edilen insan genomik DNA'sindan insan
Lokosit Antijenleri (HLA) kompleksinin Sinif | (A, B ve C) ve Sinif Il (DQA1, DQB1,
DRB1, DRB3/4/5, DPA1, DPB1) genlerinin tanimlanmasi ve belirlenmesi igin
tasarlanmis nitel bir in vitro tani tibbi cihaz ailesidir. Uriin yapilandirmasina bagli
olarak hedeflenen genlerin bir listesini cogaltmak icin polimeraz zincir
reaksiyonu (PCR) kullanan tek kullanimlik, otomatik olmayan bir testtir. Uretilen
amplikonlar, Omixon NanoTYPER yazilimi kullanilarak yiksek ¢ozlindrlikla HLA
genotiplemesi igin veri Uretmek amaciyla Oxford Nanopore Technologies
reaktifleri ve platformlari ile asagi akis kiitiphanesi hazirlama ve dizileme igin
tasarlanmistir. Test sonuglarinin, test edilen bireyin HLA profilini saglamasi
amaglanmaktadir; bu profil, drnegin nakil amaciyla hasta ve donér popilasyonu
arasindaki HLA gen uyumlulugunun degerlendirilmesinde yardimci olarak

kullanilabilir.
Test Popllasyonu Endikasyon Transplantasyon hastalari ve donorler
Sinirlama Tanimlanmamis
Kontra-endikasyon Heparin tedavisi
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Hedeflenen Kullanicilar: NanoTYPE, EFl veya ASHI tarafindan akredite edilmis veya EFI veya ASHI
sartnamelerine gore calisabilen tani laboratuvarlarinda molekiiler ve in
vitro tani prosediirlerinin yani sira HLA tipleme teknikleri konusunda
egitim almis laboratuvar teknisyenleri ve doktorlar gibi profesyonel
saghk personeli tarafindan in vitro tani amagh kullanim igin
tasarlanmistir

Ek VIII'de belirtilen kurallara uygun olarak cihazin risk sinifi: C

NanoTYPE cihaz grubundaki rinler, KALITE YONETIM SISTEMi VE TEKNIK BELGELERIN
DEGERLENDIRILMESINE DAYALI EK IX UYGUNLUK/TY DEGERLENDIRMESI uyarinca CE isareti almistir.

Ortak sartname: Mevcut degil
Uygulanan standartlar: EN ISO 13485:2016+A11:2021
EN 1SO 14971:2019/A11:2021
ISO 20916:2019
ISO/TR 20416:2020
EN ISO 15223-1:2021
ISO 20411:2021
ISO 23640:2015
CLSI EP12-A2:2008 Diizeltme Yasasi 2021
Onaylanmis Kurulus Adi: BSI Group Hollanda B.V.
Adres: Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Hollanda
Kimlik Numarasi: 2797
Sertifikanin kimlik numarasi: IVDR 747706

Bu Uygunluk Beyani, bu beyana ait NanoTYPE 24/11 CE, NanoTYPE 96/11 CE ve NanoTYPE 4x96/11 CE
Urinlerini kapsamaktadir.

Budapeste 26/06/2024
Gérevi: idari Mudiir
isim: Zoltan Simon
imza: (iIMZA)

(SIRKET KASESI)
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