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DECLARATIE DE CONFORMITATE UE

Denumirea companiei: Omixon Biocomputing Ltd.
Nr. SRN: HU-MF-000003018

Adresa pentru relatii cu clientii: Kaposvar u. 14-18.
Localitate: Budapesta

Cod postal: H-1117

Tara: Ungaria

Telefon/fax: +36 70 243 5265

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

Omixon Biocomputing Ltd. (Kaposvar u. 14-18., Budapesta, Ungaria 1117) declara pe propria
raspundere ca modelele de dispozitive

e NanoTYPE 24/11 CE (Numdr de referintd: NT2411CE, GTIN: 5999565781279),

e NanoTYPE 96/11 CE (Numdr de referintd: NT9611CE, GTIN: 5999565781316) si

e NanoTYPE 4x96/11 CE (Numdr de referintd: NT4x9611CE, GTIN: 5999565781323)
din seria de dispozitive NanoTYPE (UDI-DI de baza: 599956578001TV) sunt conforme cu
prevederile  REGULAMENTULUI (UE) 2017/746 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL
CONSILIULUL.

Destinatie:

Destinatie de utilizare: NanoTYPE este o serie de dispozitive medicale de diagnostic in
vitro calitativ, destinate identificarii si definirii genelor din Clasa
I (A, B siC)sidinclasa Il (DQA1, DQB1, DRB1, DRB3/4/5, DPA1,
DPB1) din complexul antigenilor leucocitari umani (HLA), din
ADN genomic uman obtinut din sange integral uman. Acesta
este un test de unica folosintd, neautomatizat, care utilizeaza
reactia de polimeraza in lant (PCR) pentru a amplifica o lista de
gene-tinta n functie de configuratia produsului. Ampliconii
obtinuti sunt utilizati pentru prepararea bibliotecii in etapele
urmatoare si pentru secventializare cu ajutorul reactivilor si
platformelor Oxford Nanopore Technologies, pentru generarea
de date pentru genotiparea de rezolutie Thalta a HLA cu ajutorul
programului informatic Omixon NanoTYPER. Rezultatele
testului sunt utilizate pentru crearea unui profil HLA al
subiectului testat, care poate fi utilizat ulterior pentru evaluarea
compatibilitatii genelor HLA intre pacient si donatori, in scopul
efectuarii unui transplant.

Populatia Indicatie: Pacienti pentru transplant si donatori

testata Limitare: Nu a fost identificata

Contraindicatii: Terapie cu heparina
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Utilizatori: NanoTYPE este destinat utilizarii pentru diagnosticare in vitro de
cadre medicale, cum ar fi tehnicieni de laborator si medici
instruiti in proceduri de diagnosticare moleculare si in vitro,
precum si in tipizarea HLA in laboratoare de diagnostic
acreditate EFl sau ASHI sau care pot sa isi desfasoare activitatea
conform specificatiilor EFI sau ASHI.

Clasa de risc a dispozitivului, in conformitate cu regulile stabilite in Anexa VIII: C

Produsele din seria de dispozitive NanoTYPE au fost marcate CE in conformitate cu Anexa IX —
EVALUAREA CONFORMITA,T/I PE BAZA UNUI SISTEM DE MANAGEMENT AL CALITA,T/I SIA
EVALUARII DOCUMENTATIEI TEHNICE.

Specificatie comuna: Indisponibila
Standarde aplicate: 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 20417:2021
ISO 23640:2015
CLSI EP12-A2:2008, versiune cu rectificari din octombrie 2021

Denumirea organismului notificat: BSI Group The Netherlands B.V.
Adresa: Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Tarile de Jos
Numar de identificare: 2797

Identificarea certificatului: RDIV 747706

Aceasta Declaratie de conformitate se refera la produsele NanoTYPE 24/11 CE, NanoTYPE 96/11
CE si NanoTYPE 4x96/11 CE, incluse in aceasta declaratie.

Budapesta, 26.06.2024

Functie: Director
Nume: Zoltan Simon

Semnatura:
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Adlovits
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