EPIDISEASE

Walking among genes

DECLARACION PUBLICA RESPECTO A LA FABRICACION Y USO DE PRODUCTOS IN

HOUSE

Nombre del centro sanitario: EpiDisease S.L., Centro de Diagnédstico autorizado por la
Conselleria de Sanitat de la Comunidad Valenciana (n° de registro 22325)

Direccién: C/Catedratico Agustin Escardino n° 9. Edificio de Innovacién (N°5).
Primera planta, oficinas 1.9-1.16. 46980 Paterna (Valencia). Parc Cientific UV.

Formay lugar en la que se va a hacer publica esta declaracién: La presente
declaracion se encuentra disponible en la pagina web corporativa de EpiDisease S.L.
y puede ser facilitada a las autoridades competentes cuando sea requerida.

EpiDisease S.L. declara que los productos incluidos en la tabla a continuacién son
fabricados y utilizados dnicamente en EpiDisease S.L. y cumplen los requisitos
generales de seguridad y funcionamiento (RGSF) aplicables establecidos en el
Anexo | del Reglamento (UE) 2017/7486, sobre los productos sanitarios para
diagnéstico /n vitro. Asimismo, se proporciona informacién sobre aquellos RGSF que
no se satisfacen plenamente, junto con la correspondiente justificacién motivada.

Identificacién del producto sanitario para diagnéstico in vitro

Identificacién cu(r'nselen RGSF aplicables
Servicio del del producto Tipo de Finalidad prevista, Ienar’ramente que no se
centro (nombre, producto | Clase' | usuariosy grupo de plos RGSF cumplen
sanitario descripcién y/o (PSDIV) pacientes previstos aplicables? plenamente y
referencia) FES( /No) ' justificacién?
Evaluacion de la
ScoliGEN. susceptibilidad
Prueba genética genética asociada al
de desarrollo de
susceptibilidad a escoliosis idiopatica
escoliosis adolescente (EIA),
o Producto . .
idiopatica L como informacién
sanitario .
. adolescente complementaria para
Laboratorio . para e
mediante o la valoracién clinica. . .
de i diagnéstico C . o Si No aplica
o andlisis de 20 2 Usuarios previstos:
Genética . . in vitro .
polimorfismos fabricado personal facultativo y
de nucleétido i house técnico cualificado
Unico (SNP) del laboratorio. Grupo
mediante PCR a de pacientes previsto:
tiempo real individuos con
(qPCR). sospecha clinica o
antecedentes
familiares de EIA.

! La clasificacién del producto se realizard de conformidad con el Anexo VIl del Reglamento (UE) 2017/746. La guia MDCG 2020-16 rev.4
Guidance on Classification Rules for in vitro Diagnostic Medical Devices under Regulation (EU) 2017./746 proporciona informacién adicional

para facilitar la clasificacién.

2 Utilizar la numeracién de los RGSF establecida en el Anexo | del Reglamento (UE) 2017/746.
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En Paterna (Valencia) a 29 de Julio de 2026
Sara El Fadali Garcia

Responsable de la actividad de fabricacién in house de productos sanitarios para
diagndstico in vitro
Persona responsable del cumplimiento normativo (PRRC)

EpiDisease S.L.
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