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CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO- DECLARACION CE DE CUMPLIMIENTO

D2. Isabel M2 Portero Sanchez, con DNI/NIF nimero 07958461-R, Directora General y Administradora
Unica, de la empresa que se dice mas adelante, y d. Carlo Zanotti, Director Técnico, con pasaporte de
su nacionalidad niimero X00552173.

CERTIFICAMOS

Que la empresa BIOHOPE SCIENTIFIC SOLUTIONS FOR HUMAN HEALTH S.L., con CIF: B87290060 y direccién:
Santiago Grisolia, 2, 28760 Tres Cantos (Madrid), teléfono: 912187043, en cuanto afecta al producto sanitario
de diagndstico in vitro denominado IMMUNOBIOGRAM® (IMBG), con nuimero de identificacién Unica
84370228193654D, ha cumplido con éxito todos los requisitos establecidos por la UNION EUROPEA en la
DIRECTIVA 98/79/CE de 27 de Agosto de 1998 sobre los productos sanitarios para diagndstico in vitro, ademds
de las normativas:

- Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre, sobre productos sanitarios para diagndstico "in vitro".
- 1SO 13485:2016 Sistemas de Gestidn de la Calidad en Productos Sanitario

- IS0 14971:2020 Aplicacién de la gestion de riesgos a los MD. (ISO 14971:2018)

- 1SO 23640: 2015 Evaluacidn de la estabilidad de los reactivos para diagndstico in vitro

IMMUNOBIOGRAM?® es una prueba funcional que predice la respuesta farmacodinamica a un tratamiento
inmunosupresor midiendo in vitro la actividad metabdlica de las PBMCs de pacientes, activadas
inmunoldgicamente, en respuesta a farmacos inmunosupresores.

BIOHOPE ha implantado el sistema de calidd ISO 13485:2016 (MD 711005) cuyo &mbito es “Design and
manufacturing of in vitro diagnostic immunoassays for the determination of individualized patient response
pattern to immunosuppressive medication”. E|l Sistema de calidad ha sido auditado y certificado por BSI Group
The Netherlands B.V.

El IMBG ha pasado con éxito las pruebas segln las normas arriba mencionadas, de manera que,
conforme a lo previsto en el Anexo Ill de la DIRECTIVA 98/79/CE de 27 de agosto de 1998, puede
incorperar plenamente el marcado CE, proporcionando todos los requisitos legales y de seguridad a
los operadores del dispositivo médico y a su entorno. En consecuencia, conforme al articulo 110 del
Reglamente UE del Parlamento Europeo y del Consejo 2017/746 de 5 de abril, puede ser puesto en mercado
y comercializado en todo el territorio de la Unién Europea.

Para que asi conste, firmamos |a preserte certificacion en Madrid, 25 de mayo de 2022,

o i “ \
“Isabel Ma/rfy’e €ro Sanchez Carlo Zanotti
/,,,/ CEOQ de BIOHOPE; Director Técnico
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PAPEL EXCLUSIVO PARA DOCUMENTOS NOTARIALES
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./[.TIMACION. Y0, JESUS M®* ORTEGA FERNANDEZ, Notario de esta
Capital y su Colegio, DOY FE: Considero legitimas las firmas y
rubricas que anteceden de DONA ISABEL MARIA PORTERO SANCHEZ, con
DNI/NIF ndmero 7.9%8.461-R. y de DON CARLO ZANOTTI, con pasaporte de
la Repiblica Italiana, ntmero YA6807855, por los que les identifico
por haber sido puestas en mi presencia,----------—--mmemmeemeemmeeeee-
Madrid, a veinticinco de mayo del afio dos mil veintidds.
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