TitoLo: DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE EMESSO IL: 26/06/2024

STATO: IN VIGORE VERSIONE: 05

Dichiarazione di conformita UE

Ragione sociale: Omixon Biocomputing Ltd.
Numero di registrazione unico: HU-MF-000003018
Indirizzo: Kaposvar u. 14-18

Citta: Budapest

Codice postale: H-1117

Paese: Ungheria

Telefono/fax: + 36 70 243 5265

E-mail: guality@omixon.com, support@omixon.com

Omixon Biocomputing Ltd. (Kaposvar u. 14-18., Budapest, Ungheria 1117) dichiara, dietro sua
esclusiva responsabilita, che

e NanoTYPE 24/11 CE (Numero di riferimento: NT2411CE, GTIN: 5999565781279),

e NanoTYPE 96/11 CE (Numero di riferimento: NT9611CE, GTIN: 5999565781316) e

e NanoTYPE 4x96/11 CE (Numero di riferimento: NT4x9611CE, GTIN: 5999565781323)
i modelli dei dispositivi del gruppo di apparecchiature NanoTYPE (UDI-DI di base:
599956578001TV) risultano conformi al regolamento REGOLAMENTO (UE) 2017/746 DEL
PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO dell’UE.

Destinazione d’uso

Destinazione d’uso: NanoTYPE costituisce una famiglia di dispositivi medico-
diagnostici qualitativi in vitro destinati a individuare e
definireigenidiclassel (A, Be C)ediclasse ll (DQA1, DQB1,
DRB1, DRB3/4/5, DPA1, DPB1) del complesso degli antigeni
leucocitari umani (HLA) partendo da DNA genomico umano
derivato da sangue intero. Si tratta di un test monouso, non
automatizzato, che utilizza la reazione a catena della
polimerasi (PCR) per amplificare un elenco di geni bersaglio
a seconda della configurazione del prodotto. Gli ampliconi
generati sono destinati alla preparazione di una libreria
downstream e al sequenziamento con i reagenti e le
piattaforme di Oxford Nanopore Technologies, al fine di
generare dati per la genotipizzazione HLA ad alta
risoluzione utilizzando il software Omixon NanoTYPER. |
risultati del test hanno lo scopo di fornire un profilo HLA del
soggetto in esame che puo essere utilizzato, ad esempio,
come ausilio nella valutazione della compatibilita genetica
HLA tra il paziente e la popolazione di donatori, a scopo
trapiantologico.
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Popolazione Indicazione: Pazienti che subiscono un trapianto e donatori
diriferimento . .. . o
Limiti: Non identificati

Controindicazione: Terapia con eparina

Utenti contemplati: NanoTYPE e concepito per I'uso diagnostico in vitro da parte
di personale sanitario specializzato, come tecnici di
laboratorio e medici, con formazione in materia di tecniche
di procedure diagnostiche molecolari e in vitro e nella
tipizzazione HLA in laboratori diagnostici accreditati EFI o
ASHI, o in grado di lavorare in accordo con le specifiche EFI
0 ASHI.

Classe di rischio del dispositivo ai sensi delle norme di cui all’allegato VIII: C

Il gruppo di dispositivi NanoTYPE e stato certificato con il marchio CE ai sensi dell’allegato IX
VALUTAZIONE DELLA CONFORMITA BASATA SUL SISTEMA DI GESTIONE DELLA QUALITA E SULLA
VALUTAZIONE DELLA DOCUMENTAZIONE TECNICA.

Specifiche comuni: Non disponibile
Standard applicati: EN ISO 13485:2016+A11:2021
EN I1SO 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 corretto a ottobre 2021

Nome dell’organismo notificato: BSI Group The Netherlands B.V.
Indirizzo: Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Olanda
Codice di identificazione: 2797

Codice di identificazione del certificato: IVDR 747706

La presente dichiarazione di conformita € valida per i prodotti NanoTYPE 24/11 CE, NanoTYPE 96/11
CE e NanoTYPE 4x96/11 CE che rientrano nell’ambito della presente documentazione.

Budapest 26/06/2024

Funzione: Amministratore delegato

Nome: Zoltan Simon

Firma:
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