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laikus felhasznaldknak
sz616 fejezet bevezetése,
a tudomanyos érvényes-
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atfogalmazasa, a rovidi-
tésekkel kapcsolatos
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javitdsa,
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04 Antal Jézsef | NB jovahagyasi oldal Adlovits 2024.06.03. | Elmar
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., 3 Mddositasok Feltflv!zsgélta Jévdhagyas .
Verzié Szerz6 . . Felllvizsgalat , Jovahagyta
Osszefoglalasa . datuma
datuma
06 Komporday | A rendeltetésszer Adlovits 2025. 05. 23. | Elmar
Linda hasznalat, szandékolt Gabriella Schilling

felhaszndldk és a
madszer elvének
frissitése; kiegészités
tovabbi DNS-izolacids
készletekkel

Libor Kolesar
Rigd Krisztina
2025. 05. 22.

Az ellendrzott példany helye: Product Regulatory\01 - Technical Documentation Repository\02 -
NanoTYPE\O1 - NanoTYPE CE\Part G —Product V & V —Clinical performance and clinical evidence\
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Ennek a biztonsdgossdgra és a teljesitéképességre vonatkozo dsszefoglalonak (SSP) a célja, hogy
egy, az eszkéz biztonsdgos voltdnak és teljesitéképességének f6bb vonatkozdsairdl sz616 naprakész
Osszefoglalot biztositson a nyilvdnossdg szamdra.

Az aldbbi informdcidk a szakmai felhaszndloknak szdélnak.
Ezen informdciok utdn egy betegek/laikus felhaszndlok részére késziilt 6sszefoglalo taldlhato (ldsd
a B. szakaszt)

Az SSP nem helyettesiti a haszndlati Utmutatdt, mint az eszkdz biztonsagos
hasznalatat biztositdé f6 dokumentumot, és nem az a célja, hogy diagnosztikai vagy
terdpids javaslatokkal szolgdljon a szandékolt felhasznaldk szdmdra.

Roviditések
EUDAMED Az orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbdazisa az IVDR értelmében (ldsd aldbb)
GTIN Globadlis kereskedelmi druazonosité szam, amely az UDI-DI-ként szolgal
(lasd alabb)
IFU Hasznalati utmutato
IVDR Az Eurdpai Parlament és a Tandacs (EU) 2017/746 rendelete az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél
HLA Human leukocita antigén
KPL A termék ismert korlatai
NGS Uj generécids szekvenalas
ONT Oxford Nanopore Technologies
PCR Polimeraz lancreakcio
PMS Forgalomba hozatal utani felligyelet
PMPF Forgalomba hozatal utani teljesit6képesség-kovetés
SSP A biztonsagossagra és a teljesit6képességre vonatkozd 6sszefoglald
uDI Egyedi eszkdzazonositd
UDI-DI UDI eszkozazonosito (,,UDI-DI”), amely egy adott gyartora és egy adott eszkozre
specifikus
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1.1. Eszkozcsoport NanoTYPE Kereskedelmi név (nevek):
neve NanoTYPE 24/11 CE
NanoTYPE 96/11 CE
NanoTYPE 4x96/11 CE

1.2, Gyarté Név: Omixon Biocomputing Ltd.
Cim: H-1117 Budapest, Kaposvar u. 14-18.,
Magyarorszag, EU
1.3. SRN™: HU-MF-000003018
1.4. Eszkéz alapvet6 UDI-Dl-je: 599956578001TV
1.5. EMDN™ Kéd: W01030499
Leiras: SZOVETTIPIZALASI REAGENSEK - EGYEB
1.6. Az eszkoz kockazati osztalya C
1.7. Az eszkdz nem betegkozeli vizsgalatra szolgal és nem is kapcsolt diagnosztikum.
1.8. Az els6 IVDR tanusitvany évszama: 2024
1.9. Meghatalmazott Név: N/A
képvisel6 SRN: N/A
1.10. Bejelentett Név: BSI Group The Netherlands B.V.
szervezet SIN™™: 2797

*: Egyedi regisztracidos szam. **: Orvostechnikai eszkdzre vonatkozé eurépai ndmenklatura.
***. Egyedi azonositoszam

A NanoTYPE eszkdzcsoport a human leukocita antigén
(HLA) komplex I. (A, B és C) és Il. osztalyad (DQA1,
DQB1, DRB1, DRB3/4/5, DPA1l, DPB1) génjeinek
emberi teljes vérbdl szarmazé human genomi DNS-b6|
torténd azonositdsdra és meghatarozdsara szolgald,
kvalitativ in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzoket
foglal magaban. Az eszkbzcsoport tagjai egyszer hasz-
nalatos, nem automatizalt vizsgalatok, amelyek polimeraz
lancreakciét (PCR) haszndlnak a megcélzott gének
amplifikaldsdra, amelyek listdja eszkézmodellenként
eltér6. A generdlt amplikonok a kés6bbiekben az
Oxford Nanopore Technologies reagenseivel és plat-
formjaival torténé konyvtarkészitésre és szekvenalasra
szolgalnak, a nagy felbontasi HLA genotipizaldashoz

2.1. Rendeltetésszeri hasznalat:
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2.2,

2.3.

2.4,

Populacio(k):
Beteg  Javallatok':

Ellenjavallatok™:

Szandékolt felhasznaldk:

sziikséges adatok Omixon NanoTYPER szoftver
segitségével torténd létrehozasa céljabdl. A vizsgdlat
eredményei megadjak a vizsgalt egyén HLA-profiljat,
amely szervtranszplantacio esetén segitségiil szolgalhat
a beteg és a donorpopuldcido kozotti HLA-gén-
kompatibilitas értékeléséhez.

Transzplantacids betegek és donorok

N/A

Heparin terdpia

A NanoTYPE a molekuldris és in vitro diagnosztikai
eljarasok technikaiban, valamint a HLA tipizaldsban
képzésben részesiilt professzionadlis egészségligyi szak-
emberek, példaul laboratériumi technikusok és orvosok
altali in vitro diagnosztikai felhasznaldsra szolgal,
olyan diagnosztikai laboratériumokban, amelyek a
HLA-vizsgalatokat illetGen az ipardgi helyes gyakorlatnak
tekintett laboratériumi szabvanyoknak megfelel8en
mikddnek
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3.1. Az eszkoz leirasa

3.1.1. Az eszkoz hasznalatanak feltételei

Az eszkoz laboratériumi vizsgalatok végrehajtasara szolgal.

3.1.2. A maddszer elve

A NanoTYPE 24/11 CE vagy 96/11 CE vagy 4x96/11 CE egy HLA amplifikacids készlet. A készlet
lehetdvé teszi 11 HLA l6kusz (HLA-A, B, C, DQA1, DQB1, DPA1, DPB1, DRB1 és DRB3/4/5) egyideji
amplifikaciéjat, és munkafolyamatra vonatkozé utasitdsokat tartalmaz a késébbi ONT kdnyvtar-
készitéshez és szekvenalasi |épéshez, valamint a HLA genotipizalast célzd szoftveres elemzéshez.
Mind a 11 lékusz amplifikalasara egyetlen long-range multiplex PCR-ben keril sor. 1-3 minta
esetén az amplikonokat vonalkdd(ok)kal jeldljiik, poolozzuk és egy adapterhez kotjik. 24 minta
esetén a poolozas és az adapterek rogzitése kozott egy tovabbi Iépésre — a kdnyvtarméret
kivalasztasdra — van sziikség. A végleges kdnyvtdrat ezutan betoltjik az aramlasi celldba.

A szekvenalds soran egy DNS-fragmentum belép egy nanopérusba. A nanopdruson vald dthaladas
soran mindegyik DNS-bazis ra jellemz6 mddon zavarja meg az elektromos térerGsséget, igy
a nanopdrus egyetlen molekuldt kimutaté detektorként hasznalhaté. Az elektromos jel
dekonvolucidja egy baziskeres6 (Un. basecaller) segitségével torténik, amely az elektromos jelet
FASTQ kimeneti formatumu DNS-szekvenciava alakitja. Ezt a FASTQ fajlt ezutdn a NanoTYPER
szoftverbe importaljuk a genotipizalashoz.
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3.2. Az eszkozkészlet(ek) leirasa

Eszkdz kereskedelmi neve: NanoTYPE 24/11 CE készletenként 24 reakcidhoz

Komponens

Szabalyozasi

Toltési 1
statusz

[wl]

A1l | PCRenzim (24) |HG&stabil DNS-polimeraz

: 35 24| Kiegészité N/A
enzim

Al12 | PCR puffer (24) |Puffer 150 24| Kiegészité N/A

A13 | dNTP keverék Monomer molekuldk
(24) keveréke a DNS-
amplifikaciéhoz / a PCR
enzim szubsztratjai

60 24| Kiegészitd N/A

P206 | HLA Multi Primerkeverék / nagy
Primer Mix szelektivitasu rovid DNS-
24/11v2.1 szekvencidk keveréke

a DNS-amplifikacid 22 24 Kiegeszito N/A

inditasahoz / a PCR-enzim
szubsztratjai
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Eszkodz kereskedelmi neve: NanoTYPE 96/11 CE készletenként 96 reakcidhoz

Komponens

Téltési Szabalyozasi

térfogat W SEAtuSe
(]

Al4 | PCR enzim (96) |HG&stabil DNS-polimeraz

. 140 96| Kiegészitd N/A
enzim

A15 | PCR puffer (96) |Puffer 600 96| Kiegészité N/A

A16 | ANTP keverék Monomer molekulak
(96) keveréke a DNS-
amplifikaciéhoz / a PCR
enzim szubsztratjai

240 96 Kiegészit6 N/A

P208 | HLA Multi Primerkeverék / nagy
Primer Mix szelektivitasu rovid DNS-
96/11v2.1 szekvenciak keveréke

a DNS-amplifikacié 90| 96| Kiegészitd | N/A

inditasahoz / a PCR-enzim
szubsztratjai
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Eszkodz kereskedelmi neve: NanoTYPE 4x96/11 CE készletenként 384 reakcidhoz

Komponens (4 darab mindegyikbél ebben a készletben)

Szabalyozasi

Toltési >
statusz

térfogat
[wl]

Al14 | PCRenzim (96) |HGstabil DNS-polimeraz

. 140 96| Kiegészitd N/A
enzim

A15 | PCR puffer (96) |Puffer 600 96| Kiegészité N/A

A16 | ANTP keverék Monomer molekulak
(96) keveréke a DNS-
amplifikaciéhoz / a PCR
enzim szubsztratjai

240 96 Kiegészit6 N/A

P208 | HLA Multi Primerkeverék / nagy
Primer Mix szelektivitasu rovid DNS-
96/11v2.1 szekvenciak keveréke

a DNS-amplifikacié 90 96 Kiegeszito N/A

inditasahoz / a PCR-enzim
szubsztratjai

*: 3 : A reakciét nem lehet végrehajtani

3.3. Az eszkoz el6z6 generacidja (generacioi) vagy valtozatai

e NanoTYPE 24/11 RUO — Egyenérték(i, kizardlag kutatasi célu felhasznaldsra szant termék.
e NanoTYPE 24/11 CE — HLA Multi Primer Mix 24/11 v2.0-val

3.4. Az eszkozzel egyiitt hasznalando kiegészitok leirasa

Egyéb Sziikséges: NGS szekvenator: Oxford Nanopore Technologies (ONT)
eszko6zok: MinlON/GridION, a specifikaciokat a C. fuggelék

tartalmazza
PCR amplifikacié: A NanoTYPE 24/11 CE-t a kdvetkez6 specifikacidval

OmixoN BIZALMAS

EZ A DOKUMENTUM BIZALMAS ES VEDETT INFORMACIOKAT TARTALMAZHAT. TILOS A JOGOSULATLAN ELOLVASASA, FELHASZNALASA, KOZZETETELE VAGY TERJESZTESE
El6fordulhat, hogy az ellendrizetlen nyomtatott példanyok nem hatalyosak. Csak referenciaként hasznalhatdk.
A hatalyos verziét lasd a dokumentumkezel6 rendszerben vagy a részleg ellen6rzétt példanyaban.

SABLONSzAM T-TP004-009 VERzIOSZAM: 03 KIADAS DATUMA: 2024. 06. 18. 12 / 41



omifon

rendelkez6 ABI Veriti 96 lyuku PCR-késziilékekre
fejlesztették ki és validaltak:

Folyadékkezel6
késziilékek:

ABI 9600 emulaciés tzemmddban hasznalt PCR
program.

Mikropipetta, amely 1 és 1000 pl kozotti
térfogat kezelésére alkalmas,

Tobbcsatornas pipetta, amely 1-100 pl kozotti
térfogatok kezelésére alkalmas.

DNS mennyiségi Qubit fluorométer (Thermo Fisher Scientific)

meghatarozas:
Altalanos o

laboratériumi °
berendezések °

Magneses allvany 1,5-2,0 ml-es csovekhez

96 lyuku lemezh(it6 allvany vagy h(itévodor jéggel
1,5 ml-es cs6hit6 allvany vagy hitévodor jéggel
Mikrolemez centrifuga

Mikrocs6 centrifuga

Vortex

ld6zit6

Kizarva. Nem azonositott.
Egyéb Sziikséges: NGS szekvenaldas: e ONT MinION aramlasi cella R9.4.1 tipus
kellékek: e ONT Rapid Barcoding Kit 96 (SQK-RBK110.96)
e ONT Flow Cell Wash Kit
o MinKNOW szoftver (a szekvenator

vezérlGszoftvere)

a specifikacidkat a C. fiiggelék tartalmazza

DNS mennyiségi

meghatarozas:
Fogyodeszkozok:

Qubit dsDNS BR Assay Kit

e Molekularis bioldgiai minGségi etanol

e Molekularis bioldgiai minGségli viz (DNaz- és

Kizarva.

RNd4z-mentes)

o Altaldnos laboratériumi fogydeszkdzok

Nem azonositott.

3.5. Az eszkozzel egyiitt hasznalando egyéb eszkozok és

termékek leirasa

Egyéb Sziikséges: NanoTYPER™ (HLA genotipizal6 szoftver)
orvostechnikai Kizarva. Nem azonositott.
eszkozok:
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4.1. Egységes eloirasok

e Egységes elGirasok nincsenek meghatarozva.

4.2. Harmonizalt szabvanyok

------

— Szabdlyozasi célu kovetelmények (ISO 13485:2016)

e ENISO 14971:2019/A11:2021 — Orvostechnikai eszk6z6k — A kockazatiranyitas
alkalmazdasa orvostechnikai eszk6zokre (ISO 14971:2019)

e ENISO 15223-1:2021 — Orvostechnikai eszkdzok — A gyartd tajékoztatdiban hasznalandé
szimbolumok — 1. rész: Altalanos kovetelmények (1SO 15223-1:2021)

4.2.1. Egyéb szabvanyok

e 1SO 20916:2019 — In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok. Human eredetld mintdkon
végzett klinikai teljesit6képesség-vizsgalatok. Helyes vizsgalati gyakorlat

e ISO/TR 20416:2020 — Orvostechnikai eszkdzok. Forgalomba hozatal utani feliigyelet a
gyarték szamara

e SO 23640:2015 - In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zdk. Az in vitro diagnosztikai
reagensek stabilitdsanak értékelése

e [SO 20417:2021 - Orvostechnikai eszk6zok. A gyartd altal szolgaltatandd informacidk

e CLSI EP12-A2:2008 Helyesbités 2021. okt. Felhaszndldi protokoll a min&ségi vizsgdlat
teljesit6képességének értékeléséhez

5.1. Fennmarado kockazatok és nemkivanatos hatasok

e A kockazatkezelés sordn nem azonositottak elfogadhatatlan kockazatot, azonban
a termékek ismert korlatait az 5.3. szakasz tartalmazza.

5.2. Figyelmeztetések és ovintézkedések

5.2.1. Termékbiztonsag

e A jelen dokumentumban szerepl§ utasitdsokat a megfelel§ végzettségli és megfelel6
képzésben részeslilt személyzetnek szigorudan be kell tartania az itt ismertetett termék(ek)
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megfelel6 és biztonsdgos hasznalata érdekében. A termék(ek) hasznalata el6tt a jelen
dokumentum teljes tartalmat el kell olvasni és meg kell érteni.

e Az Osszes utasitds maradéktalan elolvasasanak és pontos betartasanak elmulasztdsa
a termék(ek) karosodasahoz, személyi sériilésekhez, beleértve a felhasznaldok és masok
sérilését is, valamint egyéb vagyoni karokhoz vezethet. Az Omixon nem vallal felelGsséget
az itt ismertetett termék(ek) (beleértve azok részeit vagy a szoftvert) nem rendeltetésszer(i
hasznalatabdl, illetve ezen termék(ek)nek az Omixon altal az lgyfél részére az ilyen
termék(ek) beszerzése kapcsan megadott kifejezett irdsbeli engedélyekben vagy
hozzdjaruldsokban meghatarozottakon kiviil es6 hasznalatabdl eredd felelGsségért.

o A vizsgalat megfelel6 elvégzéséhez elengedhetetlen a helyes laboratériumi gyakorlat.
A pre-PCR és poszt-PCR Iépéseket mindig elkiilonitve, az erre kijelolt terileteken végezze.
Minden munkadllomast fel kell szerelni sajat pipettakkal, valamint a sziikséges segéd-
anyagokkal és berendezésekkel. Kizarélag DNaz-mentes fogydeszkdzoket hasznéljon.

o Vegyszerekkel valéd munkavégzéskor mindig viseljen: (1) megfeleld laboratériumi kopenyt,
(2) egyszer hasznalatos keszty(it és (3) védGszemiiveget.

o Az eszkdzreagensek kémiai 6sszetev8inek attekintése megtaldlhaté a terméktamogatasi
weboldalra feltoltott vonatkozd SDS-ekben. Az egyéb 6sszetevGkre vonatkozéan kérjlik,
olvassa el a megfelel6 biztonsagi adatlapokat (SDS), amelyek a termékek megadott
beszallitéitdl szerezheték be.

e Kerllje a reagensek a tarolasi koriilményeken kiviili h6mérsékletnek valé szlikségtelendil
hosszu ideig tartd kitettségét.

e Ne tegye ki a reagenseket UV-fénynek.

e A reagenseket nem szabad a jelen haszndlati Gtmutatdban leirtaktél eltéré térfogatban
feloldani vagy higitani. Ne hasznaljon kevesebbet a reagensek meghatarozott
mennyiségénél. Ezek a teljesit6képesség hibdihoz vezethetnek.

¢ Ne haszndlja fel a terméket, ha barmelyik 6sszetevéje sérilt (torott injekcids lveg, laza
kupak stb.).

¢ Ne haszndlja fel a terméket a cimkén feltlintetett lejarati id6én tul.

e Ne helyettesitse vagy keverje az eszk6zreagenseket mas gyartdk termékeivel.

e Ne vdlogassa szét és keverje Ossze az egyes készletekben |év6 injekcids lvegeket.
A kiilonb6z6 kataldgus- vagy LOT-szammal ellatott készletekbdl szarmazé injekcids tGivegek
NEM cserélhet6k fel egymassal.

e Hatdrozottan ajanlott kiilonb6z6 vonalkddkészleteket hasznalni az egyes szekvendlasi
futtatdsokban parhuzamosan feldolgozasra keriil6 mintdk esetén, valamint az dramlasi
celldk mosas utani kés6bbi ujrafelhasznaldsa esetén.

e A folyamat sordn végig kovesse nyomon a mintat és a hozza tartozé vonalkddot, hogy
a minta mindig egyértelmdlen azonosithatd legyen a protokoll minden egyes Iépésében.
Erre a célra a munkafiizet az ajanlott eszkoz.
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e A folyamat sordn végig kovesse nyomon a mintat és a hozza tartozé vonalkédot, hogy
a minta mindig egyértelmien azonosithatd legyen a protokoll minden egyes |épésében.
Erre a célra a munkafiizet az ajanlott eszkoz.

e Afelhasznalénak minden, az eszkozzel kapcsolatos sulyos esetet jelentenie kell a gyarténak
és a felhasznalo és/vagy a beteg tartézkodasi helye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

o Avégfelhasznald felel6ssége, hogy a protokollt hasznalja id6kritikus alkalmazasokhoz.

5.2.2. Reagensek és mintak kezelése

e Javasoljuk a human gDNS izolalasat teljes vérbdl végrehajtani.

e Ne heparinizalt csovekbe vegye le a vért.

e Ne haszndljon lipémias vagy hemolizalt mintakat.

e Ne haszndljon heparinterapidban részesiilé betegekt6l szarmazé vérmintakat.

e A mintael6készités minGségének és egységességének biztositdsa érdekében javasoljuk,
hogy bevalt, kereskedelmi forgalomban kaphatd DNS-izolacids készletet hasznaljon.

e A gDNS elucios pufferben |évé EDTA gatolhatja a PCR-reakciot, ezért ajanlott EDTA-t csak
alacsony mennyiségben tartalmazo eldcids puffert hasznalni.

e Javasoljuk, hogy az elGkészitett gDNS-t hosszabb ideig -20 °C-on vagy az alatti hémérsék-
leten tarolja, és kerlilje a gDNS ismételt fagyasztasat/felolvasztasat, hogy megérizze annak
integritdsat és stabilitasat.

e Reagensek vagy mintdk kezelésekor mindig viseljen: (1) megfelel6 laboratériumi kdpenyt,
(2) egyszer hasznalatos keszty(it és (3) védGszemiiveget.

e A hasznalt keszty(ket a veszélyes hulladékgy(jt6be dobja!

e Akesztyl levétele utan alaposan mosson kezet!

o Kezelje a mintdkat, anyagokat és eszk6zoket potencidlisan fert6z6képesként!

e Kerllje a reagensek mikrobioldgiai szennyez6dését az alikvotoknak a reagensek injekcids
Uvegeibdl torténd kivételekor!

e Hasznaljon fert6tlenitészert a mintak feldolgozasa sordn hasznalt teriiletek tisztitasara és
fert6tlenitésére!

o A készlet 6sszetevSinek és a mintdknak a haszndlatat, tarolasat és artalmatlanitasat az
orszagos biztonsagi irdnyelvekben meghatarozott eljardsokkal, valamint az orszdgos és
helyi szabalyozasokkal 6sszhangban kell végezni.

e Jelen termék haszndalata a PCR-ben, az NGS technikdakban és az NGS adatok elemzésében
képzett személyzetre korlatozédik.

o Az eszkOz érzékenysége miatt a mintak és anyagok kezelése soran tgyelni kell arra, hogy
a reagensek és keverékeik ne szennyez6dhessenek.

e Avonalkédlemezt és a RAP-F adapter reagenseket a felhaszndlasig tartsa jégen.

o A fagyaszték hémérséklet-szabalyozasara és -ellenGrzésére vonatkozd eljarasokat kell
bevezetni és azt rendszeresen fellil kell vizsgalni.
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Ajanlott mindenkor elegend8 mennyiségl aramlasi kiivettaval rendelkeznie, hogy a minta-
feldolgozasban az alacsony pdérusszamu aramlasi cellak miatt bekovetkezé késedelem
elkeriilhetd legyen.

5.2.3. Teljesitoképesség

A legjobb teljesitmény érdekében haszndlja a kovetkez6ket ugyanabban a munka-
folyamatban: (1) NanoTYPE CE készlet, (2) Omixon NanoTYPER™ CE szoftver, és
(3) a Berendezések, reagensek és kellékek cimi fejezetben szereplé tételek.

Ha az IFU Felszerelések, reagensek és kellékek cim(i fejezetében felsoroltaktdl eltéré
anyagokat hasznal, akkor azok felhasznalé altali verifikdlasa és validalasa szlikséges.

Az ajanlott PCR-készlilék az ABI Veriti® vagy ABI VeritiPro® késziilék. Az ABI Veriti esetében
a felflitési sebességet ugy allitsa be, hogy az hasonld legyen az ABI 9600 emulacids
Uzemmoddjaéhoz. Az ABI VeritiPro esetében a felf(itési sebességet allitsa +0,8 °C/s-ra,
a h(itési sebességet pedig -1,6 °C/s-ra.

Minden készlléket a gyartd utasitasaiban és/vagy a helyi laboratdériumi szabalyokban
meghatarozott helyes laboratdriumi gyakorlatnak megfelel6en kell Gzemeltetni és
karbantartani (beleértve a kalibralast is).

A legjobb teljesitmény érdekében a protokoll szerint mintdnként 200 ng gDNS-re van
sziikség, amelynek mindségének meg kell felelnie az 1,8-2,0 k6z6tti 260/280 abszorbancia-
arany értékeknek, illetve a 2,0-2,2 koz6tti 260/230 abszorbanciaarany értékeknek. Az ezen
a tartomanyon kivil esé értékek szennyez6désekre vagy szennyez6 anyagok (alkohol, sék,
tisztitoszerek, formaldehid, heparin) jelenlétére utalnak. Fontos a bemeneti DNS-
koncentracidé pontos meghatdrozasa. A DNS pontos kvantitativ meghatdrozasahoz
kifejezetten javasoljuk a fluorometrids moddszer alkalmazasat. A DNS-koncentracié
260 nm-es abszorbanciaértéknél torténé mérése nem ajanlott. A DNS-minta integritasat
meg kell 6rizni, mivel a kezdeti amplifikacios lépéshez megfelel6 mennyiségl, 6,5
kilobazist meghaladd hosszUsagu templatanyagra van szikség.

Ha a MinKNOW és a NanoTYPER szoftver ugyanazon a szamitogépen van telepitve, ne
végezze egyszerre a baziskeresést és a HLA genotipizaldst, kilonben az egyik folyamat
0sszeomolhat.

A kovetkez6 reagensekrdl ismert, hogy potencidlis PCR-inhibitorok: EDTA, kalcium,
poliszacharid, izopropil-alkohol, etanol, SDS, karbamid, guanidiumsdk és HOCI. Ha ezeknek
az anyagoknak a koncentraciéja a gDNS-mintakban meghalad bizonyos kiiszobértékeket,
a PCR teljesitménye romlik. Hasznaljon bevalt DNS-extrakcidos mddszert ezen anyagok
eltdvolitasara a gDNS-mintakbdl.

Az RNS a gDNS amplifikdcidjanak potencidlis PCR-inhibitora lehet. A DNS-extrakcié sordn
hasznaljon RNaz-kezelést az esetleges nyomnyi mennyiségl RNS eltavolitasara.
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e A NanoTYPE-t sikeresen tesztelték a leggyakrabban haszndlt extrakcids mddszerekkel
egyutt alkalmazva: 1) Chemagic DNA Blood KIT (CMG-1086-EFS), gyartd: Rewvity, 2) QlAamp
Blood Mini Kit (250) (51106), gyartd: Qiagen, 3) Maxwell RSC Whole Blood DNA Kit (AS1520),
gyarto: Promega, vagy 4) NucleoSpin Blood (740951.50), gyartd: Macherey-Nagel. . Azonban
a felhaszndlé felel6ssége az, hogy mindig validalja az extrakcidos mddszerét a vizsgdlattal
egyltt, az ismeretlen zavard anyagok interferencidjanak kizdrdsa érdekében.

o Kifejezetten javasolt a MinKNOW szdmitogép Ujrainditdsa a futtatdsok kozott az operacids
rendszer megel6z6 jellegl stabilizdlasa érdekében.

5.3. A biztonsagossag egyéb relevans vonatkozasai

A termék ismert korlatait (KPL) ismertet6 dokumentum felsorolja a NanoTYPE termékcsalad
ismert bizonytalansagait, vizsgalati és szoftveres korlatait. A KPL az IFU-hoz mellékelve taladlhato,
valamint elérhet6 az Omixon weboldalan a MyOmixon > Product downloads > NanoTYPER meni
alatt, vagy kérhet6 az Omixon ligyfélszolgdlatatol.

e Ritka esetekben az ismeretlen szekvenciavaltozatok, amelyek negativan befolydsoljak a
primer kot6dését, befolydsolhatjak az amplifikacid hatékonysagat.

5.3.1. A vizsgalat kialakitasabdl ered6 bizonytalansagok

Lokusz Nem egyértelmdi allélcsoport
HLA- 01:01:01/1484:01/1626:01Q/01:01:16
DPB1

02:01:02/1315:01/02:01:64
04:01:01/1300:01/1321:01/1322:01/04:01:63/1436:01/1444:01Q/04:01:76/04:01:77
04:02:01/1346:01
05:01:01/1273:01/05:01:16
13:01:01/107:01
14:01:01/1653:01
15:01:01/1499:01
28:01:01/1654:01
39:01:01/39:01:02
105:01:01/1072:01/665:01:01
296:01/1286:01
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Lokusz Nem egyértelmdi allélcsoport

584:01:01/584:01:02

HLA-  |01:01:01/01:100/01:01:35/01:01:41/01:144
DRBI  103:01:01/03:01:31/03:147
04:04:01/04:365

04:06:02/04:354
07:01:01/07:139/07:151
08:01:01/08:105

08:03:02/08:03:15
09:01:02/09:31:02/09:57
10:01:01/10:38

11:01:01/11:01:50

11:02:01/11:334
12:01:01/12:10/12:111
12:02:01/12:101/12:109
13:01:01/13:01:34/13:01:42/13:361
14:25:01/14:25:02
14:54:01/14:216/14:243/14:253
15:01:01/15:204
15:02:01/15:140/15:149
15:03:01/15:185
16:02:01/16:64/16:75/16:76

HLA-  |01:01:02/01:62:01/01:01:16/01:119/01:128

DRB3 02:02:01/02:144/02:167/02:168/02:188/02:189/02:193/02:02:34/02:02:35/02:204/02:211/
02:212

03:01:01/03:70/03:71

HLA-  |01:01:01/01:156/01:168
DRB4  101.03:01/01:173
01:03:01:02N/01:03:01:13N
HLA-DRBS5 |01:01:01/01:126/01:139
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5.3.2. A vizsgalat korlatai

A HLA-B*51:01:02:01, HLA-B*51:01:09, HLA-B*51:02:02, HLA-B*35:471, HLA-DQB1*03:276N és
HLA-DRB4*03:01N nem amplifikalodik, mivel a forward primer helyén inszercio/delécid talalhaté.
A kovetkez6 allélcsoportok alacsony amplifikdciot mutathatnak, és nagyon ritkan (~1%-os eséllyel)
el6fordulhatnak allélhidnyok: HLA-DQB1*03, HLA-DQB1*04:02, HLA-DRB1*04, HLA-DRB1*07.

5.3.3. A szekvenalasi technoldgia korlataibol eredd bizonytalansagok

Bizonyos null és alternativ mdédon kifejez6d6 allélokat nem jelent a vizsgalat, ha normalisan
kifejez6d6 alléllal vald egyezést talalt. A kdvetkez6 jol dokumentalt null allélokat érinti ez a korlat,
és a felsorolt normalisan kifejez6d6 allélok keriilnek jelentésre:

e HLA-A*01:01:81/HLA-A*01:15N

e HLA-B*37:01:01/HLA-B*37:42N

e HLA-C*02:02:02/HLA-C*02:92N

e HLA-C*05:248/HLA-C*05:99N

e HLA-DRB1*07:01:01/HLA-DRB1*07:26N

5.3.4. A helyszini biztonsagossagi helyesbité intézkedések
osszefoglaldja

o Nem alkalmazhato.

6.1. Az analit tudomanyos érvényességének osszefoglalasa

Arendelkezésre all6 informaciok értékelése alapjan a human genomi DNS mint analit alkalmazasa
mind vérképzd8szervi §ssejt-transzplantacidban, mind szilardszerv-transzplantaciéban tudomanyosan
érvényes, 11 l6kusz meghatarozasaval, valamint alacsony, kdzepes és magas felbontdssal végezve
a donor/recipiens HLA-egyezésének megdllapitasahoz. A vénas vér mint elGirt mintatipus
a human genomi DNS tudomanyosan érvényes forrdsa.

6.2. Az egyenértékii eszkoz(ok) teljesitoképességi adatainak
osszefoglaldja

Nem alkalmazhato.
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6.3. A CE-jelolés el6tt elvégzett vizsgalatok teljesitoképességi
adatainak osszefoglaldja

Analitikai Helyesség: 99,50%
teljesitoképesség Ismételhetdség: 100,0%
Reprodukdlhatdsag: Lotok k6zotti: 99,73%
KezelGk kozotti: 100,0%
A mintadsszeallitdsok tobb vs. egy: 99,8%
egyenértéklisége: 12 vs. 4: 100,0%
12 vs. 24: 100,0%
Pontossag: 99,96%
Stabilitas Felbontas utdn nyitott dllapotban: >6 6ra
Felbontas utan zart allapotban: >6 Ora
Eltarthatésag: 24 hénap
Szallitasi stabilitas: Nincs minGségromlds és

szivargds a meghatarozott
szallitasi korilmények kozott.
Interferencia DNS-izolaciés készletek A PMPF vizsgalatban kerul

meghatdrozasra

EDTA 0,5 mM felett

Kalcium 2,0 mM felett
Poliszacharid 60,0 ng/ul felett
Izopropil-alkohol 1%(V/V) felett
Etanol 1%(V/V) felett

SDS 1%(V/V) felett

Karbamid 0,005%(m/V) felett
Guanidiumsok 20 mM felett
HOCI 100 uM felett

Zavarod anyagok:
adott koncentracio-hatarérték felett
interferenciat okozhat

Klinikai Pozitiv szazalékos egyezés: 99,44%
teljesit6képesség Negativ szazalékos egyezés: 99,98%
Miiszaki Teljes amplifikacids id6: <3 dra
jellemzd6k Amplikonkoncentracidé Rutin protokoll: >37 ng/ul
Egyedi protokoll: >37 ng/ul

6.3.1. Lokusz szinti klinikai teljesitoképességi paraméterek

6.3.1.1. Pozitiv szazalékos egyezés

m Rutin és egyedi protokollok [%] Egymintas protokoll [%]
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Rutin és egyedi protokollok [%] Egymintas protokoll [%]

100,0

100,0 100,0

HLA-DPA1 100,0 100,0
HLA-DPB1 100,0 100,0
HLA-DQA1 99,48 97,73
HLA-DQB1 98,03 97,73
HLA-DRB1 99,74 100,0
HLA-DRB3 98,82 100,0
DRB4 98,56 95,45
HLA-DRB5 99,61 100,0
Osszesitett PPA 99,44 99,90

6.3.1.2. Negativ szazalékos egyezés

Lékusz Rutin és egyedi protokollok [%] Egymintas protokoll [%]

100,0 100,0

99,99 100,0

100,0 100,0

HLA-DPA1 100,0 100,0
HLA-DPB1 100,0 100,0
HLA-DQA1 99,98 99,77
HLA-DQB1 99,91 99,77
DRB1 99,99 100,0
DRB3 99,83 100,0
DRB4 99,64 97,73
HLA-DRB5 99,90 100,0
Osszesitett PPA 99,98 99,90

OMmIXON BIZALMAS

EZ A DOKUMENTUM BIZALMAS ES VEDETT INFORMACIOKAT TARTALMAZHAT. TILOS A JOGOSULATLAN ELOLVASASA, FELHASZNALASA, KOZZETETELE VAGY TERJESZTESE

El6fordulhat, hogy az ellendrizetlen nyomtatott példanyok nem hatalyosak. Csak referenciaként hasznalhatdk.
A hatalyos verziét lasd a dokumentumkezel rendszerben vagy a részleg ellendrzétt példanyaban.

SABLONSZAM T-TP004-009 VERZIOSZAM: 03 KIADAS DATUMA: 2024. 06. 18. 22/41



6.3.1.3.  Lokusz szintii analitikai teljesitoképességi paraméterek

Precizitas [%]

Reprodukalhatdsag
A mintaosszeallitasok egyenértékiisége

Lotok | Kezel6k — — - -
o v .... | TObbmintas | 12 mintavs. 12 minta
kozotti | kozotti o . .
vs. egymintas 24 minta vs. 4 minta

o0
\(C
(%]
oy
2 X
c
(o}
a

Ismétel-

99,48 | 99,98 100,0 | 100,00  100,0 100,0 100,0
99,48 | 99,98 100,0 | 100,00 100,0 100,0 100,0 100,0

99,74 | 99,98 | 100, | 100,00  100,0 100,0 100,0 100,0
(ST 9947 99,90 | 1000 | 10000 | 100,0 98,1 98,1 98,1
(ST 99,22 | 99,94 | 1000 | 99,60 | 1000 100,0 100,0 100,0
(TN 9895 | 9888 | 1000 9877 | 100,0 100,0 100,0 100,0
(USRI 99,22 | 99,91 | 1000 | 100,00 | 1000 100,0 100,0 100,0
(CSOGEET 99,7a | 99,99 | 1000 | 100,00 | 100,0 100,0 100,0 100,0
IUUSEEEN| 99,21 99,74 | 1000 | 9873 100,0 100,0 100,0 100,0
100,00 | 100,00 | 100,0 | 100,00 | 100,0 100,0 100,0 100,0
100,00 | 100,00 | 100,0 | 100,00 | 100,0 100,0 100,0 100,0
Kumulativ | 99,50 | 99,96 | 1000 | 99,73 | 1000 100,0 100,0 100,0

6.4. Az egyéb forrasokbodl szarmazo teljesitoképességi
adatainak Osszefoglaldja

Nem alkalmazhato.

6.5. A teljesitoképesség és biztonsagossag altalanos
osszefoglaldja

Az Omixon NanoTYPE CE analitikai teljesit6képessége alapjan a NanoTYPE eszk&zcsoport
termékei teljesitették a tervverifikalasi kovetelményeket.

Az Omixon NanoTYPE CE klinikai teljesit6képességét a vizsgalatok célkitlizéseiben meghatarozott
valamennyi klinikai teljesitményparaméterre és miiszaki jellemz&re vonatkozdéan meghataroztak,
és bizonyitottdk a tudomanyos érvényességet.

A teljesitoképesség értékelése szerint az Omixon NanoTYPE CE:

e a klinikai teljesitmény tekintetében megfelel a vonatkozd altalanos biztonsagossagi és
teljesit6képességi kovetelményeknek,
e biztonsagos és hatékony a rendeltetésszer( hasznalat céljara.
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6.6. Folyamatban lévé vagy tervezett forgalomba hozatal
utani teljesitoképesség-kovetés

Az eszk6z PMSP-NT2411CE-001 PMSP for NanoTYPE 24 _11 CE_v5 Forgalomba hozatal utdni
feliigyeleti terve szerint az eszkdz biztonsagossdgara és teljesit6képességére vonatkozo kozvetlen
informacidk értékelése céljabdl az aldbbi forgalomba hozatal utani teljesit6képesség-kovetési
tevékenységeket tervezziik végrehajtani:

e PMPFP-NT2411CE-001 PMPFP for NanoTYPE 24_11 CE _v5.pdf, beleértve a kovetkez6ket:

o PMPF vizsgalat az ONT aramlasi celldk meghibasodasi aranyaval kapcsolatban.

o PMPF vizsgalat a késziilék teljesitGképességével kapcsolatban az IMGT adatbazis
frissitése utan, a vizsgalati tervben meghatarozottak szerint: IMGT/HLA 0.00.0
vizsgalati terv Confluence oldal:
https://confluence.omixon.com/pages/viewpage.action?pageld=105055392

o PMPF vizsgalat, amely a kilénboz6, kereskedelmi forgalomban kaphatd DNS-
izolacids készletek teljesit6képességének értékelésére iranyul

o PMPF vizsgalat, amely a MinKNOW szoftverfrissitések vizsgalatara irdnyul.

o PMPF vizsgalat, amely az Uj eszk6zmodellek stabilitasanak értékelésére irdnyul.

7.1. A mértékegység magyarazata

Nem alkalmazhato.

7.2. A kalibralashoz alkalmazott referenciaanyagok és/vagy
referencia mérési eljarasok

e Referenciaanyag / kalibrator nem alkalmazhaté.
e Referencia-moddszer nem alkalmazhatd.

Profil nem alkalmazhaté.
A NanoTYPER IVD orvostechnikai eszkdz szoftveréhez el6irt képzéshez kapcsoléddan el6re
lefektetett képzési anyag all rendelkezésre NanoTYPE CE képzési prezentdcidé formajaban.
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Ennek a biztonsdgossdgra és a teljesitéképességre vonatkozo 6sszefoglalonak (SSP) a célja, hogy
egy, a nem Onellenérzésre szant eszk6z biztonsdgos voltdnak és teljesitéképességének fébb
vonatkozdsairdl sz6l6 naprakész dsszefoglaldt biztositson a nyilvdnossdg szamdra. Az alabbiakban
bemutatott informdcidok a betegek vagy laikus felhaszndlok részére késziiltek. A biztonsdgossdgi
és a teljesitbképességi adatok egészségiigyi szakemberek részére készitett, részletesebb
osszefoglaléja a dokumentum elsé részében, az A szakaszban taldlhato.

Az SSP nem arra szolgal, hogy a&ltaldnos tandcsot adjon valamely korkép
diagnosztizadlasara és/vagy kezelésére vonatkozdan. Kérjuk, forduljon
egészségligyi szakemberéhez, ha kérdései vannak az On betegségével vagy az
eszkéznek az On esetében torténd hasznalataval kapcsolatban.

Az SSP nem helyettesiti a haszndlati Utmutatdt, mint az eszkdz biztonsagos
haszndlataval kapcsolatban informacidkat nyujté dokumentumot.

Roviditések

EUDAMED Az orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbdazisa az IVDR értelmében (ldsd aldbb)

GTIN Globdlis kereskedelmi aruazonosité szdm, amely az UDI-DI-ként szolgdl (lasd
alabb)

IFU Hasznalati utmutato

IVDR Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/746 rendelete az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokrél

HLA Humadn leukocita antigén

KPL A termék ismert korlatai

NGS Uj generacids szekvenalds

ONT Oxford Nanopore Technologies

PCR Polimeraz lancreakcio

PMS Forgalomba hozatal utani felliigyelet

PMPF Forgalomba hozatal utani teljesit6képesség-kovetés

SSP A biztonsagossagra és a teljesit6képességre vonatkozd 6sszefoglald

uDI Egyedi eszkdzazonositd

UDI-DI UDI eszkozazonositd (,UDI-DI”), amely egy adott gyartéra és egy adott eszkdzre
specifikus
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1.1.

1.2.

1.3.
1.4.
1.5.

2.1.

(o | g |

Eszkdzcsoport NanoTYPE Kereskedelmi név (nevek):

neve NanoTYPE 24/11 CE
NanoTYPE 96/11 CE
NanoTYPE 4x96/11 CE

Gyarté Név: Omixon Biocomputing Ltd.

Cim: H-1117 Budapest, Kaposvar u. 14-18,

Magyarorszag, EU

Eszkoz alapvet6 UDI-DI-je: 599956578001TV

Az eszkoz kockazati osztalya C

Az elsé6 IVDR tanusitvany

évszama:

Rendeltetésszerti
hasznalat:

N/A

A NanoTYPE a human leukocita antigén (HLA) komplex I. (A, B és
C) és II. osztalyd (DQA1, DQB1, DRB1, DRB3/4/5, DPA1, DPB1)
génjeinek emberiteljes vérbél szarmazd human genomi DNS-b4|
torténd azonositdsdra és meghatdrozasara szolgdld, kvalitativ
invitro diagnosztikai orvostechnikai eszkodzcsaldd. Egyszer
hasznalatos, nem automatizalt vizsgalat, amely polimeraz
lancreakciét (PCR) hasznal a megcélzott gének amplifikalasara,
amelyek listaja termékkonfiguraciénként eltér6. A generalt
amplikonok a kés6bbiekben az Oxford Nanopore Technologies
reagenseivel és platformjaival torténd konyvtarkészitésre és
szekvenalasra szolgalnak, a nagy felbontasu HLA genotipizalashoz
sziikséges adatok Omixon NanoTYPER szoftver segitségével
torténd létrehozdsa céljabdl. A vizsgalat eredményei megadjak
a vizsgalt egyén HLA-profiljat, amely szervtranszplantacié esetén
segitségil szolgdlhat a beteg és a donorpopulacié kozotti HLA-
génkompatibilitas értékeléséhez.
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2 Populacid(k): Transzplantacids betegek és donorok
- Beteg Javallatok™: N/A
2.3. Ellenjavallatok™: Heparin terdpia

A NanoTYPE a molekuldris és in vitro diagnosztikai
eljarasok technikaiban, valamint a HLA tipizaldsban
képzésben részesiilt professziondlis egészségligyi
szakemberek, példaul laboratériumi technikusok és
orvosok altali in vitro diagnosztikai felhasznaldsra
szolgal az EFl vagy az ASHI dltal akkreditdlt vagy az EFI
vagy az ASHI elGirdsai szerint mdlkoédni tudé
diagnosztikai laboratériumokban.

2.4. Szandékolt felhasznalok:

3.1. Az eszkoz altalanos leirasa

Az eszkOz laboratériumi vizsgalatok végrehajtdsara szolgal.

3.2. Hogyan éri el az eszk6z a rendeltetési céljat?

A NanoTYPE 24/11 vagy 96/11 vagy 4x96/11 egy HLA amplifikacids készlet. A készlet lehetévé
teszi 11 HLA ldkusz (HLA-A, B, C, DQA1, DQB1, DPA1, DPB1, DRB1 és DRB3/4/5) egyidejli
amplifikacidjat, és munkafolyamatra vonatkozd utasitasokat tartalmaz a kés6bbi ONT
konyvtarkészitéshez és szekvenaldsi 1épéshez, valamint a HLA genotipizalast célzé szoftveres
elemzéshez.

Mind a 11 lékusz amplifikalasara egyetlen long-range multiplex PCR-ben keril sor. 1-3 minta
esetén az amplikonokat vonalkéd(ok)kal jeldljik, poolozzuk és egy adapterhez kétjik. 24 minta
esetén a poolozas és az adapterek rogzitése kozott egy tovabbi [épésre — a kdnyvtarméret
kivalasztasdra — van sziikség. A végleges kdnyvtdrat ezutadn betodltjik az aramlasi celldba.

A szekvenalds sordn egy DNS-fragmentum belép egy nanopérusba. A nanopdruson valé athaladas
soran mindegyik DNS-bazis ra jellemz6 mddon zavarja meg az elektromos térerGsséget, igy
a nanopdrus egyetlen molekuldt kimutaté detektorként hasznalhaté. Az elektromos jel
dekonvolucidja egy baziskeresé (Un. basecaller) segitségével torténik, amely az elektromos jelet
FASTQ kimeneti formatumu DNS-szekvenciava alakitja. Ezt a FASTQ fajlt ezutdn a NanoTYPER
szoftverbe importdljuk a genotipizalashoz.
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3.3. Akészlet(ek) leirasa

Eszkdz kereskedelmi neve: NanoTYPE 24/11 CE készletenként 24 reakcidhoz

Komponens

Reakciok
szama

Szabalyozasi

statusz

amplifikacié inditasahoz / a
PCR-enzim szubsztratjai

All | PCR enzim (24) |HG&stabil DNS-polimerdz enzim 24| Kiegészit6é N/A
Al12 | PCR puffer (24) |Puffer 24| Kiegészité N/A
Al13 | dNTP keverék Monomer molekuldk keveréke

(24) a DNS-amplifikacidhoz / a PCR 24| Kiegészité N/A

enzim szubsztratjai

P206 | HLA Multi Primerkeverék / nagy

Primer Mix szelektivitasu rovid DNS-

24/11v2.1 szekvenciak keveréke a DNS- 24 Kiegészit6 N/A

Eszkdz kereskedelmi neve: NanoTYPE 96/11 CE készletenként 96 reakcidhoz

Komponens

Reakciok
szama

Szabalyozasi

statusz

enzim szubsztratjai

Al4 | PCR enzim (96) |Hd&stabil DNS-polimerdz enzim 96| Kiegészité N/A
A15 | PCR puffer (96) |Puffer 96| Kiegészité N/A
A16 | ANTP keverék Monomer molekuldk keveréke

(96) a DNS-amplifikacidhoz / a PCR 96| Kiegészité N/A

OmixoN BIZALMAS

EZ A DOKUMENTUM BIZALMAS ES VEDETT INFORMACIOKAT TARTALMAZHAT. TILOS A JOGOSULATLAN ELOLVASASA, FELHASZNALASA, KOZZETETELE VAGY TERJESZTESE

El6fordulhat, hogy az ellendrizetlen nyomtatott példanyok nem hatalyosak. Csak referenciaként hasznalhatdk.
A hatalyos verziét lasd a dokumentumkezel rendszerben vagy a részleg ellendrzétt példanyaban.

SABLONSZAM T-TP004-009

VERzIOSZAM: 03

KIADAS DATUMA: 2024. 06. 18.

28/41




Komponens
Szabalyozasi
Reakcidk statusz
szama
P208 | HLA Multi Primerkeverék / nagy
Primer Mix szelektivitasu rovid DNS-
96/11v2.1 szekvenciak keveréke a DNS- 96 Kiegészit6 N/A

amplifikacié inditasahoz / a
PCR-enzim szubsztratjai

Eszkoz kereskedelmi neve: NanoTYPE 4x96/11 CE készletenként 384 reakcidhoz

Komponens (4 darab mindegyikbdl ebben a készletben)

Szabalyozasi
Reakcidk statusz
szama

Al4 | PCRenzim (96) |HG&stabil DNS-polimeraz enzim 96| Kiegészitd N/A
A15 | PCR puffer (96) |Puffer 96| Kiegészitd N/A

A16 | ANTP keverék Monomer molekulak keveréke
(96) a DNS-amplifikacidhoz / a PCR 96| Kiegészit6 N/A
enzim szubsztratjai

P208 | HLA Multi Primerkeverék / nagy
Primer Mix szelektivitasu rovid DNS-
96/11v2.1 szekvencidk keveréke a DNS- 96| Kiegészité N/A

amplifikacié inditasdhoz / a
PCR-enzim szubsztratjai

3.4. Az eszkozzel egyiitt hasznalando kiegészitok leirasa
Egyéb Sziikséges: NGS szekvenator: Oxford Nanopore Technologies (ONT) MinlON/GridION,
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eszkozok:

Kizarva:
Egyéb Sziikséges:

PCR amplifikacio:

Folyadékkezeld
késziilékek:

DNS mennyiségi
meghatarozas:
Altaldnos
laboratériumi
berendezések

NGS szekvenalas:

kellékek:

Kizarva:

DNS mennyiségi

meghatarozas:
Fogyodeszkozok:

a specifikacidkat a C. fliggelék tartalmazza

A NanoTYPE 24/11 CE-t a kovetkezd specifikacidval
rendelkez6 ABI Veriti 96 Iyukd PCR-készilékekre
fejlesztették ki és validaltak:

ABlI 9600 emulacidos Uzemmoddban hasznalt PCR
program.

Mikropipetta, amely 1 és 1000 pl kozotti térfogat
kezelésére alkalmas,

Tobbcsatornas pipetta, amely 1-100 pl kozotti
térfogatok kezelésére alkalmas.

Qubit fluorométer (Thermo Fisher Scientific)

Magneses allvany 1,5-2,0 ml-es csovekhez

96 lyuku lemezh(ité allvany vagy h(it6vodor jéggel
1,5 ml-es cs6hit6 allvany vagy hiitévodor jéggel
Mikrolemez centrifuga

Mikrocs6 centrifuga

Vortex

Id6zit6

Nem azonositott.

ONT MinION aramlasi cella R9.4.1 tipus

ONT Rapid Barcoding Kit 96 (SQK-RBK110.96)
ONT Flow Cell Wash Kit

MinKNOW szoftver (a szekvenator vezérl&szoftvere)
a specifikacidkat a C. fliggelék tartalmazza

Qubit dsDNS BR Assay Kit

Molekuldris bioldgiai minGségli etanol

Molekularis bioldgiai minGségl viz (DN4z- és RNaz-
mentes)

Altalanos laboratériumi fogydeszkézok

Nem azonositott.

3.5. Az eszkozzel egyiitt hasznalando egyéb eszkozok és
termékek leirasa

Egyéb Sziikséges:
orvostechnikai Kizarva.

eszkozok:

NanoTYPER™ (HLA genotipizal szoftver)
Nem azonositott.
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Kérjuk, forduljon egészségligyi szakemberéhez, ha aggdlyai vannak az eszkoéz
haszndlataval vagy az eredményekkel kapcsolatban.

Ez a dokumentum nem helyettesiti az egészségligyi szakemberrel valé konzultaciét,
amennyiben az sziikséges.

4.1. A potencialis kockazatok kezelésére vagy iranyitasara
alkalmazott mddszerek

------

szabdlyozdsara. A kockazatkezelést a kovetkez6k értékelése céljabdl végzik:

e az IVD orvostechnikai eszkdz6k biztonsdgossaga a betegre, a felhasznaléra és mas
személyekre nézve, és
e a folyamatok és a termékek javasolt modositasainak hatdsa erre a biztonsagossagra.

A kockazatkezelés magdban foglalja a kockazatelemzést, a kockdzatértékelést, a kockazatkezelést
a tervezés és fejlesztés, a gyartas és a forgalomba hozatal utdni tevékenységek soran az IVD
termék teljes életciklusa alatt.

Az Omixon Kft. altal gyartott valamennyi IVD orvostechnikai eszk6zh6z hasonléan a NanoTYPE
eszkdzre vonatkozdan is létrehoznak és vezetnek egy kockdzatkezelési dossziét, amely
tartalmazza az 6sszes azonositott kockazattal kapcsolatos kockazatkezelési feljegyzéseket.

Az Omixon torekszik arra, hogy a lehet6 legnagyobb mértékben kikiiszobolje vagy csokkentse
a kockazatokat anélkil, hogy az hatranyosan befolyasolna az elény-kockazat aranyt, és mindent
megtesz annak érdekében, hogy a fennmaradd kockazatokat a lehet6 legalacsonyabb szinten
tartsa. Az esetleges fennmaradd kockazatokat mérlegelni kell a terméknek a beteg szamara
jelentett el6nyeivel szemben.

Az Omixon az IFU-ban és/vagy a KPL-ben tajékoztatja a felhasznalét vagy mas személyeket
az esetleges fennmaradd kockazatokrél.

4.2. Fennmarado kockazatok és nemkivanatos hatasok

e A kockazatkezelés sordan nem azonositottak elfogadhatatlan kockazatot, azonban
a termékek ismert korlatait a 4.4. szakasz tartalmazza.
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4.3.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

4.3.1. Termékbiztonsag

A jelen dokumentumban szerepl8 utasitasokat a megfelel6 végzettségli és megfeleld
képzésben részesiilt személyzetnek szigoruan be kell tartania az itt ismertetett termék(ek)
megfelel6 és biztonsagos hasznalata érdekében. A termék(ek) hasznalata elétt a jelen
dokumentum teljes tartalmat el kell olvasni és meg kell érteni.

Az Osszes utasitds maradéktalan elolvasasanak és pontos betartasanak elmulasztasa
a termék(ek) karosodasahoz, személyi sériilésekhez, beleértve a felhasznaldk és masok
sérilését is, valamint egyéb vagyoni karokhoz vezethet. Az Omixon nem vallal felelGsséget
az itt ismertetett termék(ek) (beleértve azok részeit vagy a szoftvert) nem rendeltetésszer(i
hasznalatabdl, illetve ezen termék(ek)nek az Omixon altal az Ggyfél részére az ilyen
termék(ek) beszerzése kapcsan megadott kifejezett irdsbeli engedélyekben vagy
hozzdjaruldsokban meghatarozottakon kiviil es6 hasznalatdbdl eredd felelGsségért.

A vizsgalat megfelel6 elvégzéséhez elengedhetetlen a helyes laboratériumi gyakorlat.
A pre-PCR és poszt-PCR Iépéseket mindig elkiilonitve, az erre kijelolt terileteken végezze.
Minden munkadllomast fel kell szerelni sajat pipettakkal, valamint a sziikséges segéd-
anyagokkal és berendezésekkel. Kizarélag DNaz-mentes fogydeszkdzoket hasznaljon.
Vegyszerekkel valé munkavégzéskor mindig viseljen: (1) megfelel6 laboratériumi kopenyt,
(2) egyszer hasznalatos kesztydit és (3) védGszemiiveget.

Az eszkdzreagensek kémiai 6sszetevGinek attekintése megtaldlhatd a terméktdmogatasi
weboldalra feltoltott vonatkozd SDS-ekben. Az egyéb GsszetevGkre vonatkozéan kérjlk,
olvassa el a megfelel6 biztonsagi adatlapokat (SDS), amelyek a termékek megadott
beszallitoitdl szerezhetdk be.

Kerilje a reagensek a taroldsi koriilményeken kiviili h6mérsékletnek valé sziikségtelendl
hosszu ideig tarto kitettségét.

Ne tegye ki a reagenseket UV-fénynek.

A reagenseket nem szabad a jelen haszndlati Gtmutatdban leirtaktél eltéré térfogatban
feloldani vagy higitani. Ne hasznaljon kevesebbet a reagensek meghatarozott mennyiségénél.
Ezek a teljesit6képesség hibdihoz vezethetnek.

Ne haszndlja fel a terméket, ha barmelyik 6sszetevéje sérilt (torott injekcids lveg, laza
kupak stb.).

Ne haszndlja fel a terméket a cimkén feltiintetett lejarati idén tul.

Ne helyettesitse vagy keverje az eszk6zreagenseket mas gyartdk termékeivel.

Ne vdlogassa szét és keverje Ossze az egyes készletekben |év§ injekcids lvegeket.
A kiilonb6z6 kataldgus- vagy LOT-szammal elldtott készletekbdl szarmazd injekcids Givegek
NEM cserélhet6k fel egymassal.
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Hatarozottan ajanlott kilénb6z6 vonalkddkészleteket hasznalni az egyes szekvendlasi
futtatdsokban parhuzamosan feldolgozasra keriil6 mintdk esetén, valamint az dramlasi
celldak mosas utani késébbi Ujrafelhasznaldsa esetén.

A folyamat soran végig kovesse nyomon a mintat és a hozza tartozé vonalkddot, hogy
a minta mindig egyértelmien azonosithatd legyen a protokoll minden egyes |épésében.
Erre a célra a munkafiizet az ajanlott eszkoz.

A folyamat soran végig kovesse nyomon a mintat és a hozza tartozé vonalkddot, hogy
a minta mindig egyértelmdlen azonosithatd legyen a protokoll minden egyes Iépésében.
Erre a célra a munkafiizet az ajanlott eszkoz.

A felhasznalénak minden, az eszkdzzel kapcsolatos sulyos esetet jelentenie kell a gyartdnak
és a felhasznald és/vagy a beteg tartdzkodasi helye szerinti tagallam illetékes hatdsaganak.
A végfelhaszndlo felel6ssége, hogy a protokollt hasznalja id6kritikus alkalmazasokhoz.

4.3.2. Reagensek és mintak kezelése

Javasoljuk a human gDNS izolalasat teljes vérbdl végrehajtani.

Ne heparinizalt csovekbe vegye le a vért.

Ne haszndljon lipémias vagy hemolizalt mintdkat.

Ne haszndljon heparinterapidban részesiilé betegekt6l szarmazé vérmintdkat.

A mintael6készités min&ségének és egységességének biztositdsa érdekében javasoljuk,
hogy bevalt, kereskedelmi forgalomban kaphatd DNS-izolacids készletet hasznaljon.

A gDNS ellcios pufferben |év6é EDTA gatolhatja a PCR-reakciot, ezért ajanlott EDTA-t csak
alacsony mennyiségben tartalmazo elucids puffert haszndlni.

Javasoljuk, hogy az elSkészitett gDNS-t hosszabb ideig -20 °C-on vagy az alatti hémérsékleten
tarolja, és keriilje a gDNS ismételt fagyasztasat/felolvasztasat, hogy megérizze annak
integritdsat és stabilitasat.

Reagensek vagy mintak kezelésekor mindig viseljen: (1) megfelel6 laboratériumi kbpenyt,
(2) egyszer hasznalatos kesztydit és (3) védGszemiiveget.

A hasznalt keszty(ket a veszélyes hulladékgy(jt6be dobja!

A keszty( levétele utan alaposan mosson kezet!

Kezelje a mintdkat, anyagokat és eszk6zoket potencidlisan fert6z6képesként!

Kerilje a reagensek mikrobioldgiai szennyez&dését az alikvotoknak a reagensek injekcids
Uvegeibdl torténd kivételekor!

Hasznaljon fert6tlenitészert a mintak feldolgozasa sordn hasznalt terliletek tisztitasara és
fert6tlenitésére!

A készlet dsszetevBinek és a mintaknak a hasznalatat, tarolasat és artalmatlanitasat az
orszagos biztonsagi irdnyelvekben meghatarozott eljarasokkal, valamint az orszdgos és
helyi szabalyozdsokkal 6sszhangban kell végezni.
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Jelen termék hasznalata a PCR-ben, az NGS technikdkban és az NGS adatok elemzésében
képzett személyzetre korlatozédik.

Az eszkOz érzékenysége miatt a mintdk és anyagok kezelése soran tgyelni kell arra, hogy
a reagensek és keverékeik ne szennyezédhessenek.

A vonalkdédlemezt és a RAP-F adapter reagenseket a felhaszndlasig tartsa jégen.

A fagyaszték hémérséklet-szabalyozasara és -ellenGrzésére vonatkozé eljardsokat kell
bevezetni és azt rendszeresen feliil kell vizsgalni.

Ajanlott mindenkor elegend6 mennyiségl aramlasi kiivettaval rendelkeznie, hogy a minta-
feldolgozasban az alacsony pérusszamu aramlasi celldak miatt bekdvetkez6 késedelem
elkeriilhetd legyen.

B Avizsgalat korlatai

A HLA-B*51:01:02:01, HLA-B*51:01:09, HLA-B*51:02:02, HLA-B*35:471, HLA-DQB1*03:276N és
HLA-DRB4*03:01N nem amplifikalodik, mivel a forward primer helyén inszercié/delécié talalhato.
A kovetkezS allélcsoportok alacsony amplifikdciét mutathatnak, és nagyon ritkdn (~1%-os
eséllyel) el6fordulhatnak allélhidanyok: HLA-DQB1*03, HLA-DQB1*04:02, HLA-DRB1*04, HLA-
DRB1*07.

4.3.3. Teljesitoképesség

A legjobb teljesitmény érdekében haszndlja a kodvetkez6ket ugyanabban a munka-
folyamatban: (1) NanoTYPE CE készlet, (2) Omixon NanoTYPER™ CE szoftver, és
(3) a Berendezések, reagensek és kellékek cim( fejezetben szerepl§ tételek.

Ha az IFU Felszerelések, reagensek és kellékek cim( fejezetében felsoroltaktdl eltéré
anyagokat hasznal, akkor azok felhasznalé altali verifikdlasa és validalasa sziikséges.

Az ajanlott PCR-késziilék az ABI Veriti® vagy ABI VeritiPro® késziilék. Az ABI Veriti esetében
a felflitési sebességet Ugy dllitsa be, hogy az hasonlé legyen az ABI 9600 emulacids
Uzemmoddjaéhoz. Az ABI VeritiPro esetében a felf(itési sebességet allitsa +0,8 °C/s-ra,
a h(itési sebességet pedig -1,6 °C/s-ra.

Minden készlléket a gyartd utasitasaiban és/vagy a helyi laboratériumi szabalyokban
meghatdrozott helyes laboratdriumi gyakorlatnak megfelel6en kell lGzemeltetni és
karbantartani (beleértve a kalibralast is).

A legjobb teljesitmény érdekében a protokoll szerint mintanként 200 ng gDNS-re van
szlikség, amelynek min&ségének meg kell felelnie az 1,8-2,0 kozotti 260/280 abszorbancia-
arany értékeknek, illetve a 2,0-2,2 kozo6tti 260/230 abszorbanciaarany értékeknek. Az ezen
a tartomanyon kivil esé értékek szennyez6désekre vagy szennyez6 anyagok (alkohol, sék,
tisztitészerek, formaldehid, heparin) jelenlétére utalnak. Fontos a bemeneti DNS-
koncentrdcié pontos meghatdrozdsa. A DNS pontos kvantitativ meghatdrozasahoz
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4.4.

kifejezetten javasoljuk a fluorometrids moddszer alkalmazasat. A DNS-koncentracié
260 nm-es abszorbanciaértéknél torténé mérése nem ajanlott.

A DNS-minta integritdsat meg kell 8rizni, mivel a kezdeti amplifikacids |épéshez megfelel6
mennyiség(, 6,5 kilobazist meghaladd hosszlsagu templatanyagra van sziikség.

Ha a MinKNOW és a NanoTYPER szoftver ugyanazon a szamitégépen van telepitve, ne
végezze egyszerre a baziskeresést és a HLA genotipizalast, kilénben az egyik folyamat
0sszeomolhat.

A kovetkez6 reagensekrdl ismert, hogy potencidlis PCR-inhibitorok: EDTA, kalcium,
poliszacharid, izopropil-alkohol, etanol, SDS, karbamid, guanidiumsdk és HOCI. Ha ezeknek
az anyagoknak a koncentracidja a gDNS-mintakban meghalad bizonyos kiiszobértékeket,
a PCR teljesitménye romlik. Hasznaljon bevalt DNS-extrakcidos mddszert ezen anyagok
eltdvolitasara a gDNS-mintakbdl.

Az RNS a gDNS amplifikacidjanak potencidlis PCR-inhibitora lehet. A DNS-extrakcié soran
haszndljon RN4z-kezelést az esetleges nyomnyi mennyiség(i RNS eltavolitasara.

A NanoTYPE-t sikeresen tesztelték a leggyakrabban hasznalt extrakcids maodszerekkel
egyutt alkalmazva: 1) Chemagic DNA Blood KIT (CMG-1086-EFS), gyartd: Rewvity, 2) QlAamp
Blood Mini Kit (250) (51106), gyartd: Qiagen, 3) Maxwell RSC Whole Blood DNA Kit (AS1520),
gyartd: Promega, vagy 4) NucleoSpin Blood (740951.50), gyarto: Macherey-Nagel. . Azonban
a felhasznald felel6ssége az, hogy mindig validalja az extrakciés mddszerét a vizsgalattal
egyltt, az ismeretlen zavard anyagok interferencidjanak kizdrdsa érdekében.

Kifejezetten javasolt a MinKNOW szamitdgép Ujrainditasa a futtatasok kdzott az operacids
rendszer megel6z6 jellegl stabilizalasa érdekében.

A biztonsagossag egyéb relevans vonatkozasai

A NanoTYPE termékcsalad ismert bizonytalansagait, vizsgalati és szoftveres korlatait [asd a termék
ismert korlatait (KPL) ismertet6 dokumentumban. A KPL az IFU-hoz mellékelve taldlhatd, valamint
elérhetd az Omixon weboldalan a MyOmixon > Product downloads > NanoTYPER meni alatt, vagy
kérhet6 az Omixon Ugyfélszolgalatatol.

4.4.1. A vizsgalat kialakitasabdl ered6 bizonytalansagok

HLA-
DPB1

01:01:01/1484:01/1626:01Q/01:01:16

02:01:02/1315:01/02:01:64
04:01:01/1300:01/1321:01/1322:01/04:01:63/1436:01/1444:01Q/04:01:76/04:01:77
04:02:01/1346:01
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Lokusz Nem egyértelmii allélcsoport

05:01:01/1273:01/05:01:16
13:01:01/107:01
14:01:01/1653:01
15:01:01/1499:01
28:01:01/1654:01
39:01:01/39:01:02
105:01:01/1072:01/665:01:01
296:01/1286:01
584:01:01/584:01:02

HLA-  |01:01:01/01:100/01:01:35/01:01:41/01:144
DRBL  103.01:01/03:01:31/03:147
04:04:01/04:365
04:06:02/04:354
07:01:01/07:139/07:151
08:01:01/08:105
08:03:02/08:03:15
09:01:02/09:31:02/09:57
10:01:01/10:38
11:01:01/11:01:50
11:02:01/11:334
12:01:01/12:10/12:111
12:02:01/12:101/12:109
13:01:01/13:01:34/13:01:42/13:361
14:25:01/14:25:02
14:54:01/14:216/14:243/14:253
15:01:01/15:204
15:02:01/15:140/15:149
15:03:01/15:185
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16:02:01/16:64/16:75/16:76

HLA- 01:01:02/01:62:01/01:01:16/01:119/01:128

DRB3 02:02:01/02:144/02:167/02:168/02:188/02:189/02:193/02:02:34/02:02:35/02:204/02:211/
02:212
03:01:01/03:70/03:71

HLA- 01:01:01/01:156/01:168

DRB4

01:03:01/01:173
01:03:01:02N/01:03:01:13N
HLA-DRB5/01:01:01/01:126/01:139

4.4.2. A vizsgalat korlatai

A HLA-B*51:01:02:01, HLA-B*51:01:09, HLA-B*51:02:02, HLA-B*35:471, HLA-DQB1*03:276N és
HLA-DRB4*03:01N nem amplifikdlodik, mivel a forward primer helyén inszercié/delécid talalhatd.
A kovetkezd allélcsoportok alacsony amplifikaciét mutathatnak, és nagyon ritkan (~1%-os
eséllyel) el6fordulhatnak allélhidanyok: HLA-DQB1*03, HLA-DQB1*04:02, HLA-DRB1*04, HLA-
DRB1*07.

A HLA-DQB1*03:276N és HLA-DRB4*03:01N nem amplifikalodik, mivel a forward primer helyén
delécid taldlhaté. A kovetkez6 allélcsoportok alacsony amplifikaciét mutathatnak, és nagyon
ritkan (~1%-os eséllyel) el6fordulhatnak allélhidanyok: HLA-DQB1*03:01, HLA-DQB1*03:03, HLA-
DQB1*04:02, HLA-DRB1*04, HLA-DRB1*07:01.

4.4.3. A szekvenalasi technologia korlataibdl eredd bizonytalansagok

Bizonyos null és alternativ médon kifejez6d8 allélokat nem jelent a vizsgalat, ha normalisan
kifejez6d6 alléllal vald egyezést taldlt. A kovetkezd jol dokumentalt null allélokat érinti ez a korlat,
és a felsorolt normadlisan kifejez6d6 allélok keriilnek jelentésre:

e HLA-A*01:01:81/HLA-A*01:15N
HLA-B*37:01:01/HLA-B*37:42N
HLA-C*02:02:02/HLA-C*02:92N
HLA-C*05:248/HLA-C*05:99N
HLA-DRB1*07:01:01/HLA-DRB1*07:26N
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4.5. A helyszini biztonsagossagi helyesbito intézkedések
osszefoglaldja

o Nem alkalmazhato.

5.1. Az analit tudomanyos érvényességének osszefoglalasa

A donorok és a recipiensek transzplantaciéhoz valé illesztésekor ellendrizziik, hogy génjeik jo
egyezést mutatnak-e. Az orvosok a személyek DNS-ére vonatkozd, a NanoTYPE CE altal mért
informacidk felhaszndldsdval er@sitették meg, hogy mind a csontvel6-, mind a szervtransz-
plantatumok (pl. vese- vagy szivatiltetések) esetében megfelel6-e ez a mddszer. A mddszer segit
annak eldontésében, hogy a 11 specifikus génre nézve j6 egyezést mutatnak-e. Ez a mddszer az
egyezés mértékét haromféle — alacsony, kdzepes vagy magas — pontossagi szinten képes
megmondani. Vérmintakat hasznaltak, ami jol mikodik erre a célra.

5.2. Ateljesitoképesség és biztonsagossag altalanos
osszefoglaldja

Az Omixon NanoTYPE CE analitikai teljesit6képessége alapjan a NanoTYPE eszkodzcsoport
termékei teljesitették a tervverifikalasi kovetelményeket.

Az Omixon NanoTYPE CE klinikai teljesit6képességét a vizsgalatok célkitlizéseiben meghatdrozott
valamennyi klinikai teljesitményparaméterre és mliszaki jellemz6re vonatkozéan meghataroztdk,
és bizonyitottdk a tudomanyos érvényességet.

A teljesit6képesség értékelése szerint az Omixon NanoTYPE CE:

e a klinikai teljesitmény tekintetében megfelel a vonatkozd altaldnos biztonsagossagi és
teljesit6képességi kovetelményeknek,
e biztonsagos és hatékony a rendeltetésszer(i hasznalat céljara.

5.3. A CE-jelolés el6tt elvégzett vizsgalatok teljesit6képességi
adatainak osszefoglaldja

Analitikai Helyesség: 99,50%
teljesitoképesség Ismételhetdség: 100,0%
Reprodukadlhatésag: Lotok k6zotti: 99,73%
KezelGk kozotti: 100,0%
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A mintadsszeallitasok tobb vs. egy: 99,8%

egyenértéklisége: 12 vs. 4: 100,0%
12 vs. 24: 100,0%
Pontossag: 99,96%
Stabilitas Felbontas utan nyitott dllapotban: >6 6ra
Felbontas utdn zart dllapotban: >6 6ra
Eltarthatosag: 24 hénap
Szallitasi stabilitas: Nincs minGségromlas és

szivargds a meghatarozott
szallitasi korilmények kozott.
Interferencia DNS-izolacids készletek: *  Chemagic DNS Blood KIT (CMG-1086-
EFS), gyarté: Revvity
¢ QlAamp Blood Mini Kit (250) (51106),
gyartd: Qiagen
¢ Maxwell RSC teljes vér DNS-készlet
(AS1520), gyartd: Promega
¢ NucleoSpin Blood (740951.50), gyarto:
Macherey-Nagel

Zavar() anvagok: « EDTA 0,5 mM felett
adott koncentracio-hatarérték felett © Kalclum 2,0 mM felett
) » ! e Poliszacharid 60,0 ng/ul felett
interferenciat okozhat +  Izopropil-alkohol 1%(V/V) felett
e Etanol 1%(V/V) felett
+  SDS 1%(V/V) felett
e Karbamid 0,005%(m/V) felett
¢ Guanidiumsdk 20 mM felett
* HOCI 100 pM felett
Klinikai Pozitiv szazalékos egyezés: 99,44%
teljesitoképesség Negativ szazalékos egyezés: 99,98%
Miiszaki Teljes amplifikacids id6: <3 6ra
jellemz6k Amplikonkoncentracid Rutin protokoll: >37 ng/ul

Egyedi protokoll:  >37 ng/ul

5.4. Az egyenértékii eszkoz(ok) és/vagy mas forrasok
teljesit6képességi adatainak osszefoglaldja

Nem alkalmazhato.
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5.5. Folyamatban lévé vagy tervezett forgalomba hozatal
utani teljesitoképesség-kovetés

Az eszkdz Forgalomba hozatal utdni feliigyeleti terve szerint a NanoTYPE CE biztonsagossagara
és teljesit6képességére vonatkozé kozvetlen informdacidk értékelése céljabol az aldbbi
forgalomba hozatal utani teljesit6képesség-kovetési vizsgalatokat tervezziik elvégezni:

e PMPF vizsgdlat az ONT aramlasi celldk meghibdsodasi aranyaval kapcsolatban.

o PMPF vizsgdlat a készulék teljesit6képességével kapcsolatban az IMGT adatbazis
frissitése utan.

o PMPF vizsgdlat, amely a kilonb6z8, kereskedelmi forgalomban kaphatd DNS-
izolacids készletek teljesit6képességének értékelésére iranyul

o PMPF vizsgalat, amely a MinKNOW szoftverfrissitések vizsgalatara irdnyul.

o PMPF vizsgalat, amely az Uj eszkdzmodellek stabilitasanak értékelésére iranyul.

Profil nem alkalmazhatd.
A NanoTYPE eszkdzcsoport modelljeihez elGirt képzéshez kapcsoldddan elbre lefektetett képzési
anyag all rendelkezésre NanoTYPE CE képzési prezentacié formajaban.
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Korabbi NB feliilvizsgalatok

Validalta az NB

Reviziosza (ELED > >
. Valtozas _Iggn /
m datuma validalas nyelve
01 | 2024. 03. 25. |Els6 kiadas X
O
Angol
06 I 2025. 05. 23. | Frissitve a CRF-2025-001 s ]
modositasi kérelemmel 6sszefligg6 X
valtoztatasokkal

*: csak a C osztalyra alkalmazandé (IVDR, 48. cikk (7) bekezdés), amelyre vonatkozdan az SSP-t az NB még nem validalta).
LJeloélve” szimbdlum: X, ,nincs jeldlve” szimbdlum: O
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