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Declaracion UE de conformidad

Nombre de la compafia: Omixon Biocomputing Ltd.
Numero de registro unico: HU-MF-000003018
Direccidn para visitas: Kaposvar u. 14-18.

Ciudad: Budapest

Cddigo postal: H-1117

Pais: Hungria

Teléfono/fax: +36 70 243 5265

Direccidn de correo electrénico: guality@omixon.com, support@omixon.com

Omixon Biocomputing Ltd. (Kaposvar u. 14-18., Budapest, Hungria 1117) bajo su propia y
exclusiva responsabilidad por este medio declara que los modelos de dispositivo

e NanoTYPE 24/11 CE (numero de referencia: NT2411CE, GTIN: 5999565781279),

e NanoTYPE 96/11 CE (numero de referencia: NT9611CE, GTIN: 5999565781316) y

e NanoTYPE 4x96/11 CE (numero de referencia: NT4x9611CE, GTIN: 5999565781323)
del grupo de dispositivos NanoTYPE (UDI-DI basico: 599956578001TV) cumplen el REGLAMENTO
(UE) 2017/746 DEL PARLAMENTO EUROPEQ Y DEL CONSEJO.

Finalidad prevista:

Uso previsto: NanoTYPE es una familia de dispositivos médicos para el
diagnodstico in vitro cualitativo disefiados para identificar y
definir genes de clase | (A, By C) y clase 1l (DQA1, DQB1, DRB1,
DRB3/4/5, DPA1, DPB1) del complejo de antigenos leucocitarios
humanos (HLA) a partir de ADN genémico humano derivado de
sangre entera humana. Se trata de un ensayo de un solo uso, no
automatizado, que utiliza la reaccion en cadena de la polimerasa
(PCR) para amplificar una lista de genes especificos segun la
configuracion del producto. Los amplicones generados se
someten posteriormente a la preparacion de la bibliotecay a la
secuenciacion mediante reactivos y plataformas de Oxford
Nanopore Technologies con el fin de generar datos para la
genotipificacion de HLA de alta resolucion mediante el software
Omixon NanoTYPER. Los resultados del analisis estan disefiados
para proporcionar un perfil de HLA del individuo evaluado, que
puede utilizarse, por ejemplo, como ayuda en la evaluacién de
la compatibilidad de genes de HLA entre el paciente y la
poblacién donante para trasplantes.

Poblacion Indicacion: Pacientes trasplantados y donantes
de la N . -

Limitacion: No identificada
prueba

Contraindicacién: Terapia con heparina
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Usuarios previstos: NanoTYPE se ha disefiado para su uso en el diagndstico in vitro
por parte de personal sanitario profesional, como técnicos de
laboratorio y médicos, con formacién en las técnicas de los
procedimientos para uso diagnostico in vitro y molecular y la
tipificacion HLA en laboratorios de diagndstico acreditados por
EFl o ASHI o que puedan trabajar segun las especificaciones de
EFl o ASHI.

Clase de riesgo del dispositivo de acuerdo con las normas establecidas en el anexo VIII: C

Los productos del grupo de dispositivos NanoTYPE tienen marcado CE de acuerdo con el anexo IX,
EVALUACION DE LA CONFORMIDAD BASADA EN UN SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Y EN LA
EVALUACION DE LA DOCUMENTACION TECNICA.

Especificaciéon comun: No disponible
Normas aplicadas: EN ISO 13485:2016+A11:2021
EN ISO 14971:2019/A11:2021
ISO 20916:2019
ISO/TR 20416:2020
EN ISO 15223-1:2021
ISO 20417:2021
ISO 23640:2015
CLSI EP12-A2:2008, correccion de octubre de 2021

Nombre del organismo notificado: BSI Group The Netherlands B.V.
Direccidn: Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Paises Bajos
Numero de identificacion: 2797

Identificacion del certificado: IVDR 747706

Esta declaracidn de conformidad cubre los productos NanoTYPE 24/11 CE, el NanoTYPE 96/11 CE y
el NanoTYPE 4x96/11 CE que pertenecen a esta declaracion.

Budapest 26/06/2024

Puesto: director general
Nombre: Zoltan Simon

Firma:
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Revision e historial de cambios

Revisado por | Fechade Aprobado por

Version | Autor Resumen de cambios Fecha de aprobacio .
o (con firma)
revision n
05 Jozsef Introduccién del grupo de Beatrix Kosiba [24/06/20 |Gabriella
Antal dispositivos y los miembros  |24/06/2024 24 Adlovits

del grupo de dispositivos,
utilizando plantilla
actualizada

Ubicacién de la copia controlada: documentacién técnica del grupo de dispositivos NanoTYPE
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