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COULTER
English — English

Declaration of Conformity

Immunotech SAS hereby ensures and declares that the producl(s) listed below comply with the requirement of the in-Vitro

Diagnostic Medical Devices Regulation 2017/746.

This EU Declaration of Conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

Product(s):
CD19-PE, ref. A07769

EMDN Code: W010308

BUDI- DI: 150995903A07769RW
Risk Class: Class C, Rule 3 e), h) (Article 47 in accordance with Annex VIII)

Intended Purpose:

Intended use: The CD19-PE antibody allows the qualitative and non automated identification
of cell populations expressing the CD19 antigen present in human biological samples using
flow cytometry (see section "Samples" below).

Intended user: This product is intended for laboratory professional use.

Clinical relevance: CD19-PE is a CD19 antibody used to identify and characterize cells
expressing the CD19 antigen by flow cytometry.

This product alone cannot and is not intended to generate any diagnostic conclusion.

When used in combination with other markers, this product can be used in one or more of the
following functions:

e To aid in the differential diagnosis of hematologically abnormal patients suspected
of having hematopoietic neoplasm and to monitor patients with known
hematopoietic neoplasm.

»  To monitor transplantation process or results

Sample: Venous blood (as described in IFU)

Common Specification(s)
None

Conformity Assessment Procedure

Conformity Assessment is based on a
Quality Management System and on
Assessment of Technical Documentation
(Article 48 in accordance with Annex 1X)

Signed for and on behalf of Immunotech SAS, the Legal Manufacturer

' V4
; O Date g NEA Zc:%
€gal manufacturer BU delegate
Name: Sophie ROQUES-VIOLIN
Title: PRRC: Person Responsible for Regulatory Compliance

Senior Manager Quality Assurance & Regulatory Affairs
Place of Issue: Marseille, France

Notified Body

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

Amsterdam, Netherlands

Phone: +31 (0)20 346 07 80

Email: info.ni@bsigroup.com

Notified Body number: 2797

Immunotech SAS

A Beckman Coulter Company

130 Avenue de Lattre de Tassigny
B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9
France

+(33) 49117 27 27

Manufacturer SRN: FR-MF-000011121
IVDR Certificate Number: IVDR-738451

Document Control

Issue Date: 03 Nov 2021
Revision Level: 1
Starting Lot: 200501

DoC Filename: A07769-TF-810
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Brazilian Portuguese — Portugués do Brasil

Declaraciao de conformidade

A Immunotech SAS garante e declara, pelo presente documento, que o(s) produto(s) listado(s) a seguir esta(do) em conformidade
com os requisitos do Regulamento 2017/746 relativo aos dispaositivos médicos de diagnéstico in vitro.

Esta Declarag&o de conformidade na UE & publicada sob a responsabilidade exclusiva do fabricante.

Produto(s):
CD19-PE, ref. AQ7769

Cédigo EMDN: W010308
BUDI-DI: 150995903A07769RW
Classe de risco: classe C, norma 3 e), h) (artigo 47, em conformidade com o Anexo VIII)

Finalidade prevista:

Uso previsto: o anticorpo CD19-PE permite a identificagio qualitativa e ndo automatizada das
populagdes de células que expressam o antigeno CD19 presentes em amostras bioldgicas
humanas utilizando a citometria de fluxo (consulte a segédo “Amostras” a seguir).

Usuédrio previsto: este produto destina-se ao uso laboratorial profissional.

Relevéncia clinica: o0 CD19-PE é um anticorpo para CD19 usado para identificar e
caracterizar, por citometria de fluxo, as células que expressam o antigeno CD19.

Este produto por si s6 néo pode e ndo se destina a originar qualquer conclusado diagnostica.
Quando usado em combinag&o com outros marcadores, este produto pode ser usado com
uma ou mais das seguintes fungdes:

e  Para auxiliar no diagnéstico diferencial de pacientes com anormalidades
hematolégicas com suspeita de terem neoplasia hematopoiética e para monitorar
pacientes com neoplasia hematopoiética conhecida.

° Para monitorar o processo ou os resultados de um transplante

Amostra: sangue venoso (conforme descrito nas Instrugdes de uso)

Especificages comuns
Nenhuma

Procedimento de avaliagdo de
conformidade

A avaliagdo de conformidade se baseia
em um Sistema de gerenciamento da
qualidade e na Avaliagao da
documentagdo técnica (artigo 48, em
conformidade com o Anexo IX)

Assinado por e em nome da Immunotech SAS, o fabricante legal

s 11 MAL 2022

Representante dé Assunt?{egulawri‘os'da unidade de negécios do fabricante legal
Nome: Sophie ROQUES-VIOLIN
Cargo: PRRC: pessoa responsavel pela conformidade regulatoria
Gerente sénior de Garantia da qualidade e Assuntos regulatérios
Local de publicagdo: Marselha, Franga

Orgéo notificado

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

Amsterdam, Paises Baixos
Telefone: +31 (0)20 346 07 80
E-mail: info.nl@bsigroup.com

Numero do érgdo notificado: 2797

Immunotech SAS

Uma empresa da Beckman Coulter

130 Avenue de Lattre de Tassigny

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9
Franca

+(33)4911727 27

SRN do fabricante: FR-MF-000011121
Numero de certificado de IVDR: IVDR-738451

Controle de documentos

Data de 03 de novembro
publicacéo: de 2021

Nivel de revisdo: 1

Lote inicial: 200501

Nome do arquivo | A07769-TF-810
DoC:

Pagina 3 de 34
Puablico




& o

COULTER

Bulgarian — Bbnrapcku

Hdeknapauua 3a CbOTBeTCTBUE

C HacTosAwoTo Immunotech SAS rapaHTpa W AEKnapvpa, Ye NpoAyKTLT(MTe), onucaH(u) no-aony, OTTOBAPS(T) Ha MSUCKBAHETO Ha

Pernamenr (EC) 2017/746 3a MeAULMHCKATE N3IAENNSA 38 UH SUMPO ANATHOCTUKA.

Hacroswara [Jeknapauun 3a cboTBeTCTBME HAa EC ce n3nama eMHCTBEHO HA OTTOBOPHOCTTa HA NPOM3BOAMTENS.

MpoaykT(u):
CD19-PE, ped. Ne A07769

EMDN xon: W010308
BUDI-DI: 150995903A07769RW
Knac Ha pucka: Knac C, Mpasuno 3 g), 3) (UneH 47 b ceotBeTcTame ¢ Mpunoxexue Vi)

MpeaHasHayeHue:

MpeasugeHa ynotpeta: CD19-PE aHTMTANOTO NO3BONABA KAUECTBEHA U
HeaBTOMaTWIMpaHa aeHTMGUKALUA C NOMOLITA Ha MOTOYHA LIUTOMETPHUA Ha KNEeTbYHN
nonynaumu, ekcnpecvpaiyy CD19 aHTMreH, NpUCHCTBALL B YOBELLKM GHonoryHy npobi
(swokTe pasgen ,lMpobu” no-gony).

MNpepBuaeH norpetuten: Toau NpoAyKT e NpegHasHayeH 3a npotecroHanHa
nabopatopHa ynotpe6a.

KnuHuuHa sHayumocT: CD18-PE e CD19 aHTWUTANO, U3n0N3aBaHO 3a MAEHTUDMLMpaHe

W XapaKTepu3vpaHe C NOMOLLTa Ha NOTOMHA LUTOMETPUSA Ha KNeTKU, ekcnpecypalyy
CD19 anmreH.

To3v NPOAYKT HE MOXe M He e NpeAHa3Ha4YeH CaMOCTOSTENHO 1a reHepupa KakBoTo 1 ga
€ AMarHOCTUYHO 3aKNoHeHue.

KoraTo ce nanonasa B KOMGMHALMA C APYM MapKepuy, TO3M NPOAYKT MOXe Aa ce
W3nonaea B e4Ha UMK NOBeYe OT CNeAHUTE hyHKLMK:

» [Kavo nomoLwiHO CPEACTEO NpY NocTaBAHe Ha AudepeHuuantia AvarHosa Ha
XEemaToNorMyHo abHOPMHM NaLMEHTW, CYCNeKTHN 3a XeMaToNoeTM4HO
HoBooGpa3syBaHue, 1 3a npochneasBaHe Ha MalMeHT! C 3BECTHO
XemaTtonoeTU4yHo HoBooBpaayBaHue.

« 3anpocnegsBaHe Ha NpoLEC UNK pe3ynTaTi aT TpaHCcNnaHTauua

Mpo6a: BeHo3Ha KpbB (KAaKTO € ONMCaHo B UHCTPYKUMUTE 3a ynoTpe6a, IFU)

06wm cneuncuKaLuu
Hama

Mpouenypa 3a OLEHKa Ha ChOTEETCTEUETO

OueHKkaTa Ha CLOTBETCTBMETO Ce OCHOBaBa
Ha cucTeMa 3a yrpaBneHne Ha Ka4ecTBoTO 1
Ha OLIEHKA Ha TeXHWYecKaTa AOoKyMeHTauua
(YneH 48 B cvoTBeTCTBUE C lNpUnoxeHue IX)

MopnucaHo 3a u oT UMeTo Ha Immunotech SAS — acduumanen nporssoguTen

N eS| 1M

[Oenerart no npaeH1 Bbr:?/o'cw Ha 6GU3HEC 3BEHOTO Ha OhMLManH1A NPOM3RoAUTEN
Wwme: Sophie ROQUESAIOLIN
OnbxHoct: PRRC: ke, 0TroBOpHO 33 perynaTtopHOTO CLOTBETCTBUE

Crapwum menuaxop OcurypsisaHe Ha Ka4ecTBOTO W perynaTopHu Aena
MscTo Ha u3naBaHe: Mapcwnua, dpaHums

HoTucuumpaH opran

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

Amsterdam, Huaepnanaua
TenedoH: +31 (0)20 346 07 80
Wwmeian: info.ni@bsigroup.com

Homep Ha HOoTWhVLMpaH oprad: 2797

Immunotech SAS

KomnaHua Beckman Coulter

130 Avenue de Lattre de Tassigny

B.P. 177 — 13276 Marseille, Cedex 9
®paHuua

+(33)4 9117 27 27

SRN Ha nponasogurena: FR-MF-000011121
Homep Ha cepTudukar Ha IVDR: IVDR-738451

KonTpon Ha nokymenta

[ara Ha uanaeaHe: | 03 peepyapu 2021 .
HuBo Ha npoeepka: | 1

HavyanHa napTupa:
WUmMe na daiina Ha
Odexnapauymara 3a
CHLOTBETCTBHE:

200501
A07769-TF-810

Ctp.401 34
My6nnyHo
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Croatian — Hrvatski

Izjava o sukladnosti

Immunotech SAS ovime jaméi i izjavljuje da proizvodi navedeni u nastavku ispunjavaju zahtjev Uredbe o in vitro dijagnostickim

medicinskim proizvodima 2017/746.

Za izdavanje ove izjave EU-a o sukladnosti odgovoran je iskljuivo proizvodaé.

Proizvodi:
CD19-PE, ref. A07769

EMDN $ifra: W010308
BUDI-DI: 150995903A07769RW
Klasa rizika: klasa C, pravilo 3. tocke (e) i (h) (Elanak 47. u skladu s prilogom VIIl.)

Namjena:

Namjena: antitijelo CD19-PE omogucuje kvalitativnu i neautomatiziranu identifikaciju
populacija stanica koje eksprimiraju antigen CD19 prisutan u humanom bioloSkom uzorku
s pomocu protogne citometrije (u nastavku pogledajte odjeljak ,Uzorci”).

Ciljni korisnik: ovaj je proizvod namijenjen za profesionalno koristenje u laboratoriju.

Klinicka relevantnost: CD19-PE antitijelo je za CD19 namijenjeno za identifikaciju i
karakterizaciju stanica koje eksprimiraju antigen CD19 proto&nom citometrijom.
Samo na temelju primjene ovog proizvoda ne mogu se donositi dijagnosti€ki zaklju&ci niti je on
za to namijenjen.
Kada se koristi u kombinaciji s drugim markerima, ovaj se proizvod moze koristiti u jednoj ili
vide sljiedec¢ih funkcija:
=  kao pomoc pri postavljanju diferencijalne dijagnoze u hematolo$ki abnormalnih
pacijenata za koje se sumnja da imaju hematopoetsku neoplazmu te za pracenje
pacijenata s poznatom hematopoetskom neoplazmom
e  za nadzor postupka ili rezultata transplantacije.

Uzorak: venska krv (kao $to je opisano u uputama za uporabu)

Zalednitke specifikacije
None (Nema)

Postupak ocjenjivanja sukladnosti

QOcjenjivanje sukladnosti temelji se na
Sustavu upravljanja kvalitetom i Ocjeni
tehnicke dokumentacije (Elanak 48. u
skladu s Prilogom 1X.)

Potpisano za i u ime tvrtke Immunotech SAS, pravnog proizvodaéa

_ < Datum _1_I_MA' 2022
Delegaffegﬂﬁt’omih poslov{poslovne jedinice pravnog proizvodaca
Ime: Sophie ROQUES-VIOLIN
Titula: PRRC: osoba odgovomna za uskladenost s propisima
Visi menadzer za osiguranje kvalitete i regulatorne poslove
Mjesto izdavanja: Marseille, Francuska

Prijavljeno tijelo

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

Amsterdam, Nizozemska

Telefon: +31 (0)20 346 07 80
E-posta: info.nl@bsigroup.com

Broj prijavljenog tijela: 2797

Immunotech SAS

Tvrtka iz grupacije Beckman Coulter

130 Avenue de Lattre de Tassigny

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9

Francuska

+(33)49117 27 27

Jedinstveni registracijski broj proizvodaéa: FR-MF-000011121
Broj certifikata IVDR: IVDR-738451

Kontrola dokumenata

Datum izdavanja: | 3. studenog 2021.
Razina revizije: 1

Potcetna serija: 200501

Naziv datoteke AD7769-TF-810

DoC:

Stranica 7 od 34
Javno
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Czech — Cestina

Prohlaseni o shodée

Spole&nost Immunotech SAS timto zaru&uje a prohlasuje, Ze nlZe uvedeny produkt (produkty) spliuje pozadavky Nafizeni

2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro.
Toto Prohta$eni o shodé EU je vydano na vyhradni odpovédnost vyrobce.

Produkt(y):
CD19-PE, ref. AO7769

Kéd EMDN: W010308
BUDI-DI: 150995903A07769RW
Trida rizlka: Tfida C, pravidlo 3 e), h) (&ldnek 47 v souladu s piilohou VIil)

Uréeny Géel:

Zamyslené pouZiti: Protilatka CD19-PE umoziiuje kvalitativnl a neautomatizovanou identifikaci
populaci bunék exprimujicich antigen CD19 pfitomny v lidskych biologickych vzorcich (viz
Gast ,Vzorky" niZze) pomoci priitokové cytometrie.

Cilovy uZivatel: Tento produkt je uréeny pro profesionaini laboratornl pouZiti.

Klinicky vyznam: CD19-PE je protilatka proti CD19 pouzivana k identifikaci a charakterizaci
bunék exprimujicich antigen CD19 pomaci pritokové cytometrie,
Produkt s&m o sob& nemuZe a nema vytvafet Zadné diagnostické zaveéry.
Pii pouZiti v kombinaci s dal§imi markery Ize tento produkt pouZit k jedné nebo vice
z nasledujicich funkci:
e Jako pomiicka pro diferenciélni diagnosliku pacienti s hematologickymi
abnormalitami, u kterych je podezieni na hematopoetickou neoplazii,
a k monitorovani pacientl se znamou hematopoetickou neoplazii.
° K monitorovéni procesu nebo vysledkd transplantace.

Vzorek: Zilni krev (dle popisu v navodu k pouZiti)

Spoletné specifikace
Zadné

Postup posuzovani shody

Posouzeni shody je zaloZené na
systému fizeni kvality a na posouzeni
technické dokumentace (Elanek 48

v souladu s prilohou IX)

Podepséno jménem a za spaleénost Immunotech SAS, oficidin( vyrobce

S 11 MAI 222

Z4stuptE pro regulaéni ZaleZitosti provozni jednotky oficidlniho vyrobce
Jméno: Sophie ROQUES-VIOLIN
Pracovni pozice: PRRC: Osoba odpovédna za shodu s predpisy

Senior manazerka pro zajisténi kvality a regulaéni zaleZitosti
Misto vydani: Marseille, Francie

Obeznédmeny organ

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

Amsterdam, Nizozemsko

Tel.: +31 (0)20 346 07 80

Email: info.ni@bsigroup.com

Cislo ozndmeného subjektu: 2797

Immunotech SAS

Spole¢nost Beckman Coulter

130 Avenue de Lattre de Tassigny
B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9
Francie

+(33)49117 27 27

SRN vyrobce: FR-MF-000011121

Cislo certifikatu IVDR: IVDR-738451

Kontrola dokumentu

Datum vydani: 3. listopadu 2021
Uroveii revize: 1

Potate&ni arze: | 200501

Nézev souboru AQ7769-TF-810
DoC:

Strana 8 z 34
Vefejné




& secoun

COULTER

Danish — Dansk

Overensstemmelseserklaering

Immunotech SAS forsikrer og erkleerer hermed, at nedenstaende produkt(er) er i overensstemmelse med kravene i forordning
2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Denne EU-kontraktdeklaration er udelukkende udstedt under leverandgrens ansvar.

Produkt(er):
CD19-PE, ref. AO7769

EMDN-kode: W010308
BUDI-DI: 150995903A07769RW
Risikoklasse: Klasse C, regel 3 e), h) (artikel 47 i overensstemmelse med bilag Vi)

Tlisigtet formal:
Tilsigtet anvendelse: CD19-PE-antistoffet muligger kvalitativ og ikke-automatisk identifikation
af cellepopulationer, der udtrykker tilstedevaerelsen af CD19-antigenet i humane biologiske

prever ved anvendelse af flowcytometri (se afsnittet "Praver” nedenfor). Procedure for

Tilsigtet bruger: Dette produkt er beregnet il professionel brug i laboratorier. overensstemmelsesvurdering

Klinisk relevans: CD19-PE er et CD19-antistof, der anvendes til at identificere og karakterisere Overensstemmelsesvurdering er baseret
celler, der udtrykker CD19-antigenet, ved flowcytometri. pa et kvalitetsstyringss

. . . . . ystem og pa
Dette produkt, anvendt alene, kan ikke og er ikke beregnet til at generere nogen diagnostisk vurdering af den tekniske dokumentation

konklusion. ; .
Anvendt i kombination med andre markgrer, kan dette produkt benyttes i en eller flere af (a-rtlkel 48 i overensstemmelse med
folgende funktioner: bilag IX)

»  Til hj=elp ved differentialdiagnosticering af haematologisk unormale patienter ved
formodning om haematopoietisk neoplasme, samt til overvagning af patienter med
kendt hzematopoietisk neoplasme.

e Til overvagning af transplantationsproces eller -resultater.

Prove: Venest blod (som beskrevet i IFU)

Generel(le) specifikation(er)

Ingen

Underskrevet for og pa vegne af Immunotech SAS, den juridiske producent Bemyndiget organ
BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,

11 MAI 2022 1086 EP
L= Dato Amsterdam, Holland
Den 1m"diske"producems \'t?iegerede for forretningsenhedens lovmaessige anliggender Telefon: +31 (0)20 346 07 80
Navn: Sophie ROQUES-VIOLIN E-mail: info.nl@bsigroup.com

Titel: PRRC: Person med ansvar for overholdelse af lovgivningen

Senior Manager for kvalitetssikring og lovgivningsmaessige anliggender Nummer pa det bemyndigede organ:

Udstedelsessted: Marseille, Frankrig 2797
Immunotech SAS Kontrol af dokument
En Beckman Coulter-virksomhed Udstedelsesdato: | 3. november 2021
130 Avenue de Lattre de Tassigny Revisionsniveau: | 1
B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9 Start-lot: 200501
Frankrig DoC-filnavn: AQ07769-TF-810
+(33) 4911727 27
Leverandorens SRN-nr.: FR-MF-000011121
IVDR-certificeringsnummer: IVDR-738451
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COULTER
Dutch — Nederlands

Conformiteitsverklaring

Immunotech SAS verklaart hierbij dat de hieronder vermelde producten voldoen aan de vereisten van de Verordening 2017/746

betreffende medische hulpmiddelen voor in-vitro diagnostiek.

Deze EU-conformiteitsverklaring wordt afgegeven onder de volledige verantwoordelijkheid van de fabrikant.

Product(en):
CD19-PE, ref. A07769

EMDN-code: W010308
BUDI-DI: 150995903A07769RW
Risicoklasse: Klasse C, regel 3 e), h) (artikel 47 overeenkomstig Bijlage VIil)

Beoogd gebruik:

Beoogd gebruik: Met de CD19-PE-antilichamen kunnen celpopulaties die de CD19-antigenen
tot expressie brengen, kwalitatief en niet-geautomatiseerd worden geidentificeerd in
menselijke biologische monsters met behulp van flowcytometrie (zie het gedeelte ‘Monsters’
hieronder).

Beoogde gebruiker: Dit product is bedoeld voor professioneel gebruik in het laboratorium.

Klinische relevantie: CD19-PE is een CD19-antilichaam dat wordt gebruikt om cellen te
identificeren en te karakteriseren die het CD19-antigeen tot expressie brengen door middel
van flowcytometrie.

Dit product kan op zichzelf geen diagnostische conclusie bieden en is daar ook niet voor
bedoeld.

Bij gebruik in combinatie met andere markers kan dit product worden gebruikt in een of meer
van de volgende functies:

e als hulpmiddel bij de differentiéle diagnose van hematologisch abnormale pati&nten
bij wie een hematopoétisch neoplasma wordt vermoed en ter bewaking van
patiénten met een bekend hematopoétisch neoplasma;

e ter bewaking van het transplantatieproces of de resuitaten.

Monster: Veneus bloed (zoals beschreven in de gebruiksinstructies (IFU))

Algemene specificatie(s)
Geen

Conformiteitsbeoordelingsprocedure

De conformiteitsbeoordeling is
gebaseerd op een kwaliteitszorgsysteem
en op de beoordeling van de technische
documentatie (artikel 48 in
overeenstemming met bijlage IX)

Ondertekend voor en namens Immunotech SAS, de wettelijke fabrikant

o 11 MAI 2022
A Datum =

BU RA afgevaardigde vg;/wettelijke fabrikant

Naam: Sophie ROQUES-VIOLIN

Titel: PRRC: Verantwoordelijke voor naleving van de regelgeving
Senior manager Kwaliteitsborging en regelgeving

Plaats van uitgifte: Marseille, Frankrijk

Aangemelde instantie

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

Amsterdam, Nederland

Telefoon: +31 (0)20 346 07 80
E-mail: info.nl@bsigroup.com

Nummer aangemelde instantie: 2797

Immunotech SAS

Een bedrijf van Beckman Coulter
130 Avenue de Lattre de Tassigny
B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9
Frankrijk

+(33)4 9117 27 27

Fabrikant SRN: FR-MF-000011121
IVDR-certificaatnummer: |VDR-738451

Documentcontrole

Uitgiftedatum: 3 Nov 2021
Versie: 1

Vanaf batch: 200501
Bestandsnaam A07769-TF-810
conformiteits-

verklaring:

Pagina 10 van 34
Publiek




& secoumn

COULTER

Estonian — Eesti

Vastavusdeklaratsioon

Immunotech SAS tagab ja kinnitab, et toode/tooted, mis on allpool loetletud, vastab/vastavad in vitro diagnostikameditsiiniseadmete

méaarusele 2017/746.

See ELi vastavusdeklaratsioon on vélja antud tootja ainuvastutusel.

Toode (tooted):
CD19-PE, viide A07769

EMDN-kood: W010308
BUDI-DI: 150995903A07769RW
Ohuklass: C, eeskiri 3 ), h) (artikkel 47 koosk®dlas lisaga VIII)

Sihtotstarve

Kasutusotstarve: CD19-PE antikeha vGimaldab voolutsiitomeetriaga kvalitatiivselt ja
mitteautomatiseeritult tuvastada rakupopulatsioone, mis siinteesivad inimese bioloogilises
proovis CD19 antigeeni (vt allpool osa ,Proovid”).

Sihtkasutaja: toode on ette nihtud kutseliseks laboratoorseks kasutamiseks.

Kliiniline tdhtsus: CD19-PE on CD19 antikeha, mida kasutatakse antigeeni CD19 siinteesivate
rakkude voolutsiitomeetriaga tuvastamiseks ja kirjeldamiseks.

See toode iksi ei saa olla ega ole moeldud iihegi diagnostilise otsuse tegemiseks.

Koos teiste markeritega kasutades saab seda toodet kasutada iihes v&i mitmes jérgmistest
funktsioonidest:

» lihtsustamaks diferentsiaaldiagnoosi panemist hematoloogiliste ebanormaalsustega
patsientidele, kellel kahtlustatakse vereloome neoplasmi esinemist, ja teadaoleva
vereloome neoplasmiga patsientide monitoorimiseks;

. siirdamisprotsessi vai tulemuste jélgimiseks.

Proov: venoosne veri (nagu on kirjeldatud kasutusjuhendis)

Tavaline (tavalised) spetsifikatsioon(id)
Puuduvad

Vastavushindamine

Vastavushindamine p&hineb
kvaliteedijuhtimisstisteemil ja tehnilise
dokumentatsiooni hindamisel (artikkel 48

vastavalt IX lisale)

Allkirjastatud ettevdtte Immunotech SAS, seadusliku tootja jaoks ja nimel

- = Kuup&ev M AI 2022

SeaMéﬁﬁksuse Qulatiivosakonna esindaja

Nimi: Sophie ROQUES-VIGLIN

Ametikoht: PRRC: eeskirjade taitmise eest vastutav isik
Kvaliteedi tagamise ja reguleerimise vanemjuht

Viljaandmise koht: Marseille, Prantsusmaa

Teavitatud asutus

BS| Group The Netherlands B.V.

Say Building, John M.
1066 EP
Amsterdam, Holland

Keynesplein 9,

Telefon: +31 (0) 20 346 07 80
E-post: info.nl@bsigroup.com

Teavitatud asutuse number: 2797

Immunotech SAS

Dokumendikontroll

Ettevéte Beckman Coulter

130 Avenue de Lattre de Tassigny

B.P. 177 — 13276 Marseille, Cedex 9

Prantsusmaa

+(33)4 9117 27 27

Tootja unikaalne registreerimisnumber: FR-MF-000011121

In vitro diagnostika méddruse sertifitseerimisnumber: IVDR-738451

Viljaandmise
kuupéev:
Redaktsioon:
Algpartii:
Dokumendi
failinimi:

3. november 2021

1
200501
A07769-TF-810

Lk 11/34
Avalik




BECKMAN
COULTER

Finnish — Suomi

Vaatimustenmukaisuusvakuutus

Immunotech SAS vakuuttaa ja iimoittaa t4ten, ett4 seuraavassa luetellut tuotteet tayttévét in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista

laakinnillisista laitteista annetun direktiivin 2017/746 vaatimukset.

T4mé& EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu ainoastaan valmistajan vastuulla.

Tuote/tuotteet:
CD19-PE, viite AO7769

EMDN-koodi: W010308

BUDI- DI: 150995903A07769RW
Riskiluokitus: luokka C, s&antb 3 e), h) (artikla 47 liitteen VIII mukaisesti)

Kéyttotarkoitus:

Tarkoitettu kéytts: CD19-PE-vasta-aineen avulla voidaan virtaussytometriaa kdyitden
tunnistaa kvalitatiivisesti ja ei-automatisoiduilla menetelmilld solupopulaatioita, jotka
iiment&vat ihmisen biologisissa néytteissa esiintyvad CD19-antigeenid (katso kohta "Néytteet”
jaliemp&na).

Suunniteltu kayttdja: Tama tuote on tarkoitettu ammattimaiseen laboratoriok#ytttan.

Kliininen merkitys: CD19-PE on CD19-vasta-aine, jota kéytet4&n CD19-antigeenia iimentévien
solujen tunnistamiseen ja karakterisointiin virtaussytometrian avulla.

Diagnostisia johtop&&téksia ei voi eika pidd tehda yksin tdmén tuotteen avulla.

Kun t&t4 tuotetta kdytetdsn yhdesss muiden markkereiden kanssa, sité voidaan kaytt&a
yhteen tai useaan seuraavista toiminnoista:

e  Erotusdiagnostiikan apuna hematologisesti poikkeavilla potilailla, joilla epéill4&n
olevan hematopoieettisia kasvaimia, ja seurannan apuna potilailla, joilla tiedetaan
olevan tallaisia kasvaimia.

=  Transplantaation tai sen tulosten seurantaan

Nayte: laskimoveri (kéyttbohjeissa kuvatulla tavalla)

Yhteiset eritelmét
Ei ole

Vaatimustenmukaisuuden

arviointimenettely

Vaatimustenmukaisuuden arviointi
perustuu laadunhallintajérjestelmaan
ja teknisten asiakirjojen arviointiin
(artikla 48 liitteen IX mukaisesti)

Allekirjoittanut valmistajan eli Immunotech SAS:n puolesta

s PaivEmaars 11 MAI 2022

Laitfisen valmistajan saanle(yasioista vastaavan liketoimintayksikdn edustaja

Nimi: Sophie ROQUES-VIOLIN

Titteli: PRRC: s&snndsten noudattamisesta vastaava henkilt
Laadunvarmistuksesta ja sééntelyasioista vastaava johtaja

Julkaisupaikka: Marseille, Ranska

limoitettu laitos

BS| Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,

1066 EP

Amsterdam, Alankomaat
Puhelin: +31 (0)20 346 07 80
Séhkoposti: info.nl@bsigroup.com

limoitetun laitoksen numero: 2797

Immunotech SAS

Beckman Coulter -yhtio

130 Avenue de Lattre de Tassigny

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9

Ranska

+(33)4 9117 27 27

Valmistajan sarjanro: FR-MF-000011121

IVDR:n mukaisen sertifikaatin nro: IVDR-738451

Asiakirjojen valvonta

Julkaisupdiva:

Version taso:
Ensimméinen
erd:
Vaatimusten-
mukaisuus-
vakuutuksen
tiedostonimi:

3. marraskuuta 2021
1
200501

AQ07769-TF-810

Sivu 12/34
Julkinen




& secoun

COULTER

French — Francais

Déclaration de conformité

Immunotech SAS assure et déclare par le présent document que le ou les produits listés ci-dessous sont conformes & I'exigence du

réglement 2017/746 sur les dispositifs médicaux de diagnostic In Vitro.

La présente déclaration de conformité de I'UE est délivrée sous la seule responsabilité du fabricant.

Produit(s) :
CD19-PE, réf. A07769

Code EMDN : W010308

BUDI-DI : 150995903A07769RW
Classe de risque : Classe C, régle 3 e), h) (article 47 conformément a 'annexe VIII)

Fonction prévue :

Utilisation prévue : L’anticorps CD19-PE permet I'identification qualitative et non
automatisée des populations cellulaires exprimant I'antigéne CD19 présent dans des
échantillons biologiques humains par cytométrie en fiux (voir la section « Echantillons »
ci-dessous).

Utilisateur prévu : Ce produit est destiné & un usage en laboratoire professionnel.

Pertinence cliniqgue : CD19-PE est un anticorps CD19 utilisé pour identifier et
caractériser les cellules exprimant I'antigéne CD19 par cytométrie en flux.

Ce praduit seul ne peut pas et n'est pas destiné a tirer des conclusions diagnostiques.
Lorsqu'il est utilisé conjointement avec d'autres marqueurs, ce produit peut &tre utilisé
pour l'une ou plusieurs des fonctions suivantes :

e  Aider au diagnostic différentiel des patients présentant une hématologie
anormale et suspectés d'étre atteints d’un néoplasme hématopoiétique et
surveiller les patients atteints d’'un néoplasme hématopoiétique connu.

. Surveiller la procédure de greffe ou les résultats.

Echantillon : Sang veineux (comme décrit dans le mode d’emploi)

Spécification(s) commune(s)
Néant

Procédure d'évaluation de la conformité

L'évaluation de la conformité repose sur un
systéme de gestion de la qualité et sur
I'évaluation de la documentation technique
(article 48, conformément a I'annexe 1X)

Signé pour et au nom d’Immunotech SAS, le fabricant lIégal

A ors, o 11 MAIT2

Fabricanliégr'dflégué de I;?ﬂté opérationnelle des Affaires réglementaires

Nom : Sophie ROQUES-VIGLIN

Titre : CRRP : Personne responsable de la conformité réglementaire
Directeur de I'Assurance Qualité et des Affaires Réglementaires

Lieu d’émission : Marseille, France

Organisme notifié

Groupe BSI Pays-Bas B.V.

Batiment Say, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

Amsterdam, Pays-Bas

Téléphone : +31 (0)20 346 07 80
Courriel : info.ni@bsigroup.com

Numéro de l'organisme notifié : 2797

Immunotech SAS

Une entreprise de Beckman Coulter
130 avenue de Lattre de Tassigny
B.P. 177 — 13276 Marseille Cedex 9
France

(33)4 91172727

Fabricant SRN : FR-MF-000011121

Numéro de certificat IVDR : IVDR-738451

Contrdle des documents

Date d’émission : Le 03 novembre 2021
Niveau de révision : | 1
Lot de départ : 200501

Le nom du fichier AQ7769-TF-810
DoC :
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COULTER

German — Deutsch

Konformitatserklarung

Immunotech SAS versichert und erklart hiemmit, dass das/die nachstehend aufgefiihrte(n) Produkt(e) die Anforderungen der

Verordnung 2017/746 Gber In-vitro-Diagnostika erfilit/erfillen.

Die Ausgabe dieser EU-Konformititserkl&rung liegt in der alleinigen Verantwortung des Herstellers.

Produkt(e):
CD19-PE, Ref. AO7769

EMDN-Code: W010308

BUDI-DI: 150995903A07769RW
Risikoklasse: Klasse C, Regel 3 e), h) (Artikel 47 in Ubereinstimmung mit Anhang VIIl)

Vorgesehener Zweck:

Vorgesehene Verwendung: Der CD19-PE-Antiksrper erméglicht mithilfe der
Durchflusszytometrie eine qualitative und nicht automatisierte Identifikation von
Zellpopulationen, die das CD19-Antigen exprimieren, das in biologischen Proben
menschlicher Herkunft vorhanden ist (siehe Abschnitt ,Proben” unten).

Vargesehener Benutzer: Dieses Produkt ist fiir den professionellen Gebrauch im Labor
vorgesehen.

Klinische Relevanz: CD19-PE ist ein CD19-Antikdrper zur durchflusszytometrischen
Identifikation und Charakterisierung von Zellen, die das CD19-Antigen exprimieren.
Es ist weder méaglich noch vorgesehen, alleine anhand dieses Produkts zu einer
diagnostischen Schlussfolgerung zu kommen.
Bei Verwendung in Verbindung mit anderen Markem kann dieses Produkt fiir einen oder
mehrere der folgenden Zwecke eingesetzt werden:
s Als Hilfsmittel zur Differenzialdiagnose von hématologisch anormalen Patienten mit
Verdacht auf ein hdmatopoetisches Neoplasma und zur Uberwachung von
Patienten mit bestitigtem h&matopoetischen Neoplasma.
o  Zur Uberwachung des Transplantationsprozesses oder der
Transplantationsergebnisse

Probe: Ventses Blut (wie in der Gebrauchsanweisung beschrieben)

Gingige Spezifikation(en)
Keine

Konformititsbewertungsverfahren

Die Konformitétsbewertung basiert auf
einem Qualitdtsmanagementsystem
und auf der Bewertung technischer
Dokumente (Artikel 48 in
Ubereinstimmung mit Anhang IX)

Unterzeichnet fiir und im Namen von Immunotech SAS, dem rechtméRigen Hersteller

Datum_1_1 MA' 2022

Beauﬁ;g%rPeﬁn fur regl.\létorische Angelegenheiten des rechtméRigen Herstellers

Name: Sophie ROQUES-VIOLIN

Position: PRRC: Fiir die Einhaltung von Gesetzen und Vorschriften verantwortliche Person
Senior Manager fiir Qualitatssicherung und Produkizulassung

Ausstellungsort: Marseille, Frankreich

Benachrichtigte Stelle

BSI Group Niederlande B.V.

Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

Amsterdam, Niederlande

Tel.: +31 (0)20 346 07 80

E-Mail: info.nl@bsigroup.com

Nummer der benannten Stelle: 2797

Immunotech SAS

Ein Beckman Coulter-Unternehmen
130 Avenue de Lattre de Tassigny
B.P. 177 — 13276 Marseille, Cedex 9
Frankreich

+(33) 49117 27 27

SRN Hersteller: FR-MF-000011121

IVDR-Zertifikatsnummer: [VDR-738451

Dokumentenlenkung

Ausstellungs- 03. November

datum: 2021
Revisionsstufe: 1

Start-Charge: 200501
DoC-Dateiname: A07769-TF-810
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COULTER
Greek — EAAnvIKda

ARAwoN CUPHGPPWONG

H Immunotech SAS diao@alie kai dnAwvel, Bid TG TTapolong, 6T Ta TEOTEVTA TToU TTAPATIBEVTal TAPOKATW TULHOPPHIVOVTAl PE

T aTanfigelg Tou Kavoviopod 2017/746 yia Ta in vitro SIOYVWOTIKG 10TPOTEXVOAOYIKG TTpoiovTa.

H mapolga dfiAwon oupp6pewang g EE exdidetal pe ammokAEIOTIKA UBUVN TOU KOTAOKEUAOT.

Mpoi6vra:
CD19-PE, ref. A07769

Kwdik6g EMDN: W010308
BUDI-DI: 150995903A07769RW

Karnyopla kiv6Gvou: Karnyopla I', Kavévag 3 €), ) (ApBpo 47, aUp@wva e 10
MNapdprmpa VIII)

MNpoBAer6pevos okotrég:

MNpoBAemépevn xprion: To aviiowpa CD19-PE emiTpETTel TRV TOIOTIKY Kai PN
QUTOUATOTTOINKEVN TAUTOTTOINOT) TWY KUTTAPIKWY TTANBUCHWY TTOU eEKPpGZouv To avTiyovo
CD19, 1o otroio aravrdral oe avBptymiva BIOACYIKG Sciypara, Pe Xprion KuTTapopeTpiac porc
(OeiTe TNV EvOTNTa ¢AEiypaTa» TAPAKGTW).

MpoPAemSpEVOG XprioTng: To TTapGy TIPoidY TTPOOPIZETal YIQ ETAYYEAUATIKT £0YATTNEIAKK
Xprion.

KAwvikrj onuaoia: To CD18-PE eival éva aviicwpa CD19 1rou XpnolpoTroleitol yio Tiv
TAUTOTTOINOT KAl TOV XOPAKTNPIoH6 KUTTdpwyY Trou eExppddouy 10 avnyévo CD19 pe
KuTTapOpETpia porg.
AuTo 10 TTIpOidV aTTé PoVo Tou Gev PTTOPET v TTapdyel 0TToIoGATTOTE SIAYVWOTIKG GUUTTEPATHN
Kkai OEv TTpoOopIZETal YIa QUTHY TN XPrON.
Orav xpnoipotroieiral ae guvduagpod pe GAAoug GeKTEg, auTé TO TTPOIdY PTTopsi va
XPNoIoTToINGEi a€ pia ) TTEPICOOTEPES aTTO TIS AKOAOUBES AEITOUPYIES:
= Q¢ Bonénua otn diagopiKr| Bidyvwon PN QUGIOAOYIKWY QIHATOAOYIKE OOBEVWIV [E
utroy(a aipoTroINTIKAG VEOTTAQGiag Kal yia TV TapakoAoUBnan acBevwyY PE YVWoTH
QIJOTTOINTIKA veoTTAODIa.
e [a v apakoAoddnan ¢ dIadIKACiag PETAPOTXEVONG I} TWY OTTOTEAEOUGTWY

Aciypa: GAeBIk6 alpa (dmwg weplypd@eral oTig OBnYiES Xprong)

Koivég podiaypapég
Kayia

Awadikacla agioAéynong Tng
auppépewong

H agioAéynan g ouppopguang
Baoifeta o€ éva ouatnua Siaxelpiong
TToI6TNTag Kai oTny agloAdynon Tng
TEXVIKIG TEKUNpiwong (ApBpo 48
oUupwva pe 1o Napdptnua IX)

Ymoypdgeral €k uépoug kai yia Aoyapiaopd tng Immunotech SAS, Tou NOUILOU KATAOKEUAOTH

S oz 11 MAI 2022

NOUIIOG KATAOKELaaTHC, emgc(munné BU RA
Ovopa: Sophie ROQUES-VIOLIN
TitAog: PRRC: Yme(Buvo dropo PuBpigtikiig cupudpewang

Avwrepn AleuBivrpia Alacpdhiong MoidTnrag kal PuBpioTiKwvy YTToBéTewy
TomroBecia ékBoong: MaooaAia, Miia

Hpepopnvia

Koivorroinpévog opyaviopég

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

Amsterdam, OAAavdia

TnAépwvo: +31 (0)20 346 07 80
Email: info.ni@bsigroup.com

Ap1Bu6g Kovotroinpévou opyaviopoun:
2797

Immunotech SAS

Eraipeia Tng Beckman Coulter

130 Avenue de Lattre de Tassigny

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9
FaAAia

+(33)4 9117 27 27

SRN karaokevaoTij: FR-MF-000011121
Ap18pdg movotroinTikol IVDR: IVDR-738451

"EAeyxog eyypapwv

Huepounvia 03 NoepBpiou
éxdoang: 2021

Emimedo 1
avaBewpnong:

MNaprida évaping: | 200501

Ovopa apyelou A07769-TF-810
DoC:

YzAida 15 amé 34
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BECKMAN
COULTER

Hungarian — Magyar

Megfelel6ségi nyilatkozat

Az Immunotech SAS eziitan kijelenti és szavatolja, hogy az alabbiakban felsoroft termék(ek) megfelel(nek) a 2017/746-o0s szamu,

in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz6krél sz6l6 rendelet kbvetelményeinek.
Ezt az EU-megfeleldségi nyilatkozatot a gyarté kizarélagos feleldssége mellett adjak ki.

Termék(ek):
CD19-PE, ref. AQ7769

EMDN-kéd: W010308
Alapvetd egyedi eszkzazonosfté (BUDI-DI): 150995903A07769RW

Kockézati osztaly: C osztaly, 3. szabaly e), h) pont (47. cikk, a VIII. mellékletnek
megfeleléen)

Rendeltetés:

Alkalmazasi terilet; A CD19-PE antitest lehetdvé teszi a human biolégiai mintdkban a CD19
antigént expresszalé sejtpopulaciok dramlasi citometridval végzett kvalitativ és nem
automatizalt azonositasat (I4sd lentebb a .Minta” cimi részt).

Célfelhasznald: Ez a termék laboratoriumi szakemberek &ltali hasznalatra késziilt.

Klinikai jelentéség: A CD19-PE a CD19 antigént expresszalo sejtek dramlasi citometriaval
végzett azonositasara és jellemzésére szolgélé CD19 antitest.
Ez a termék Snmagaban nem alkalmas barmilyen diagnosztikai kbvetkeztetés levondsara, és

nem is erre a célra lett kialakitva.
Mas markerekkel egyitt alkalmazva ez a termék egy vagy tobb célra hasznalhaté az alabbiak
kézal:

e azon rendellenes vérképi betegek differencialdiagnozisanak segitésére, akiknél
hematopoietikus neoplazia gyanithato, valamint az ismerten hematopoietikus
neoplazmas betegek monitorozasara;

e transzplantacios folyamat vagy eredmények monitorozésara.

Minta: Vénas vér (a hasznalati utasitasban leirtaknak megfelelden)

Egységes el6iras(ok)
Nincs

Megfeleléségértékelésl eljards

A megfeleloségértékelés a
mindségiranyltasi rendszeren, valamint
a miiszaki dokumentumok attekintésén
alapul (48. cikk, a IX. mellékdetnek
megfelel6en)

A nyilatkozatot az Immunotech SAS mint torvényes gyarto nevében és megbizasabdl alairta:

Q__@;@ 3 Détum: 11 MAI 2“22

Tﬁwﬁ’fﬁ;gﬁné képvigélﬁje — gazdasdagi egyséq, szabalyozési Uigyek

Név: Sophie ROQUES-VIOLIN

Beosztas: PRRC: a szabalyozasi megfeleloségért felelds személy
Szenior menedzser, minbségbiztositasi és szabalyozasi ligyek

A kiallitas helye: Marseille, Franciaorszag

Bejelentett szervezet

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

Amsterdam, Hollandia

Telefon: +31 (0)20 346 07 80

E-mail; info.ni@bsigroup.com

Bejelentett szervezet szdma: 2797

Gyartd egyedi reglsztracl6s szama (SRN): FR-MF-000011121
IVDR-tanlsitvany szdma: IVDR-738451

Immunotech SAS Dokumentumkezelés

A Beckman Coulter egyik vallalata Klallitis datuma: | 2021. november 3.
130 Avenue de Lattre de Tassigny Atdolgozés| 1

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9 szint:

Franciaorszag Kezdé5 tételszam: | 200501

+(33) 49117 27 27 DoC fajinév: A07769-TF-810
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COULTER

Italian — Italiano

Dichiarazione di conformita

Con la presente, Immunotech SAS assicura e dichiara che i prodotti elencati di seguito sono conformi ai requisiti del

Regolamento 2017/746 relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro.

La presente Dichiarazione di conformita UE viene rilasciata sotto I'esclusiva responsabilita del produttore.

Prodotti:
CD19-PE, rif. AO7769

Codice EMDN: W010308

BUDI-DI: 150895903A07769RW
Classe di rischio: Classe C, Norma 3 e), h) (Articolo 47 conformemente all'Allegato VIII)

Scopo previsto:

Uso previsto: I'anticorpo CD19-PE consente I'identificazione qualitativa e non automatizzata di
popolazioni cellulari che esprimono I'antigene CD19 presente in campioni biologici umani
mediante citometria a flusso (vedere la seguente sezione “Campione”).

Utente previsto: il prodotto & destinato all'utilizzo professionale in laboratorio.

Rilevanza clinica: il CD18-PE & un anticorpo CD19 usato per identificare e caratterizzare le
cellule che esprimono l'antigene CD19 mediante citometria a flusso.

Questo prodotto da solo non pud e non intende generare alcuna conclusione diagnostica.
Se impiegato in combinazione con altri marcatori, questo prodotto pub essere utilizzato con
una o pil delle seguenti funzioni:

» come supporto nella diagnosi differenziale di pazienti con anomalie ematologiche e
sospetta neoplasia ematopoietica e nel monitoraggio di pazienti con neoplasia
ematopoietica nota;

s  per monitorare procedure di trapianto o loro risultati.

Campione: sangue venosg (come descritto nelle istruzioni per I'uso)

Specifiche comuni
Nessuna

Procedura di valutazione della
conformita

La valutazione della conformita si basa
su un sistema di gestione della qualita e
sulla valutazione della documentazione
tecnica (Articolo 48 conformemente
all'Allegato 1X).

Firmato in nome e per conto di Immunotech SAS, il Produttore legale.

11 MAI 2022

e delegato

Nome: Sophie ROQUES-VIOLIN

Titolo: PRRC (persona responsabile della conformita normativa)
Senior Manager Quality Assurance & Regulatory Affairs

Luogo di emissione: Marsiglia, Francia

Organismo notificato

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

Amsterdam, Paesi Bassi

Tel.: +31 (0)20 346 07 80

E-mail: info.nl@bsigroup.com

Numero dell'organismo notificato: 2797

Immunotech SAS

Una societa Beckman Coulter

130 Avenue de Lattre de Tassigny
B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9
Francia

+(33) 49117 27 27

SRN del produttore: FR-MF-000011121

Numero del certificato IVDR: IVDR-738451

Controllo del documento

Data di 03 novembre 2021
emissione:

Livello di 1

revisione:

N. lotto iniziale: 200501

Nome file DoC: A07769-TF-810
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COULTER

Latvian — Latviski

Atbilstibas deklaracija

Immunotech SAS ar 3o nodro$ina un pazino, ka talak minétais izstradajums(-) atbilst in vitro diagnostikas medicTnisko ierfcu regulas

2017/746 prastbam,
Par §Ts ES atbilsfibas deklaracijas izdo$anu ir atbildigs tikai un vienTgi raZotajs.

Izstradajums(-i):
CD19-PE, atsauce A07769

EMDN kods: W010308
BUDI- DI: 150995903A07769RW
Riska klase: C klase, 3.e, h noteikums (47. pants saskana ar VI pielikumu)

Paredzétais noliliks:

Paredzétais lietojums: CD19-PE antiviela Jauj kvalitativi un neautomatizéti identificét CD19
antigénu ekspresa&josas $0nu populacijas, kas atrodas cilvéka biologiskajos paraugos,
izmantojot plismas citometriju (skatit sadalu .Paraugi” talak).

Paredzétais lietotajs: Sis produkts ir paredzéts profesionalai lietosanai laboratorija.

KlTniskais nozimigums: CD19-PE ir CD19 antiviela, ko izmanto, lai identificétu un raksturotu
CD19 antigénu ekspresé&josas siinas, izmantojot plismas citometriju.

So produktu nevar izmantot vienu pasu, un tas nav paredzéts diagnostisku secindjumu
izdari$anai.

Izmantojot kopa ar citiem markieriem, $o izstradajumu var lietot vienai vai vairdkam talak
noradmtajam funkcijam:

» Lai palidzétu veikt diferencialdiagnostiku pacientiem ar hematologiskam
patologijam, kuriem ir aizdomas par hematopo&tisku neoplazmu, un lai kontrol&tu
pacientus ar zindmu hematopoé&tisku neoplazmu.

e Laiuzraudzu transplantacijas gaitu vai rezultatus

Paraugs: Venozas asinis (ka aprakstits IFU)

Kopéja specifikaclja(-as)
Nav

Atbilstlbas novértéSanas proceddra

Atbilstibas novérté$anas pamats ir
kvalitdtes vadibas sistéma un tehniskas
dokumentacijas novértéSana (48. pants
saskana ar IX pielikumu)

Parakstits Immunotech SAS, juridiska raZotaja, varda un uzdevuma

LeZm o 11 MM

JuAdiskais T raZzotajs Komefcialas struktirvienibas regulativo lietu delegats

Vards, uzvards: Sophi€ ROQUES-VIOLIN

Nosaukums: PRRC: Persona, kas atbildiga par normativo prasTbu iev&rosanu
Vecakais kvalitates nodro§indSanas un regulativo lietu vaditajs

Izdo$anas vieta: Marse|a, Francija

Pazipota iestade

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

Amsterdama, Niderlande

Talrunis: +31 (0)20 346 07 80
E-pasts: info.nl@bsigroup.com

Pievienots pazinotas struktiras numurs:
2797

Immunotech SAS

Beckman Coulter uznémums

130 avenue de Lattre de Tassigny
B.P. 177 — 13276 Marsela, Cedex 9
Francija

+(33) 4911727 27

RaZotaja SRN: FR-MF-000011121
IVDR sertifikdta numurs: IVDR-738451

Dokumentu kontrole

IzdoSanas 2021. gada
datums: 3. novembris
Parskates 1

Mmenis:

Sakuma partijas: | 200501

DoC faila A07769-TF-810
nosaukums:
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COULTER

Lithuanian — Lietuviy k.

Atitikties deklaracija

JImmunotech SAS* uztikrina ir pareigkia, kad toliau nurodytas (-i) gaminys (-iai) atitinka in vitro diagnostikos medicinos priemoniy

reglamento 2017/746 reikalavimus.
Si ES atitikties deklaracija iSduota tik gamintojo atsakomybe.

Gaminys (-iai):
CD19-PE, kat. Nr. AO7769

EMDN kodas: W010308
BUDI- DI: 150995903A07769RW
Rizlkos klasé: C klase, 3 e, h taisyklé (47 straipsnis pagal VIl prieda)

Numatytoji paskirtis

Paskirtis. Naudojant CD19-PE antiking, srauto citometrijos bidu galima kokybiskai ir
neautomatizuotai identifikuoti Igsteliy populiacijas, iSreiSkiancias CD19 antigena, esantj
Zmogaus biologiniuose meginiuose (Zr, tolesnj skyriy ,Méginiai“).

Numatytasis naudotojas. Sis gaminys skirtas naudoti specialistams laboratorijose.

Klinikiné svarba. CD19-PE yra CD19 antikOnas, naudojamas Igsteléms, idreiskiangioms
CD19 antigena, srauto citometrijos biidu identifikuoti ir apibiidinti.

Naudojant vien 5j gaminj negalima padaryti jokios diagnostinés iSvados ir jis néra tam skirtas.
Kartu su kitais Zymenimis 3is gaminys gali b0ti naudojamas vienu ar keliais i$ toliau nurodyty
tiksly:

. hematologigkai nenormaliy pacienty, kuriems jtariama kraujodaros sistemos
neoplazma, diferencinei diagnozei palengvinti ir pacientams, kuriems jau nustatyta
kraujodaros sistemos neoplazma, stebéti;

* transplantacijos procesui arba rezultatams stebéti.

Meginys: veninis kraujas (kaip aprasyta NI)

Bendroji (-osios) specifikacija (-os)
Néra

Atitliktles vertinimo proceddra

Atitikties vertinimas grindZiamas
kokybés valdymo sistema ir techninés
dokumentacijos vertinimu (48 straipsnis
pagal IX priedg)

Pasiraso teiséto gamintojo ,i/mmunotech SAS* vardu

Aezy L. 11 MAL

Telser&'g'crnﬂn'ﬁﬁo verslo pad‘ linio norminiy reikalavimy skyrlaus atstovas
Vardas, pavardé: Sophie ROQUES-VIOLIN
Pareigos: AARA: asmuo, atsakingas uZ normine atitiktj

Kokybés uztikrinimo ir norminiy reikalavimy skyriaus vyresnioji vadove
ISleidimo vieta: Marselis, Prancizija

Notiflkuotoji jstaiga

BS| Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

Amsterdam, Nyderlandai

Tel. +31 (0)20 346 07 80

El. pa&tas info.nl@bsigroup.com

Notifikuotosios jstaigos numeris: 2797

Immunotech SAS

.Beckman Coulter* jmoné

130 Avenue de Lattre de Tassigny
B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9
Pranciizija

+(33)4911727 27

Gamintojo SRN: FR-MF-000011121
IVDR sertifikato numeris: IVDR-738451

Dokumenty kontrolé

I8leidimo data: 2021-11-03
Perzidros lygis: 1

Pradiné partija: 200501

DoC failo A07769-TF-810
pavadinimas:
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COULTER

Norwegian — Norsk

Samsvarserklzering

Immunotech SAS forsikrer at produkter angitt nedenfor samsvarer med kravene i forordning 2017/746 om in vitro-diagnostisk

medisinsk utstyr.

Denne EU-samsvarserklzeringen publiseres pa produsentens eget ansvar.

Produkt(er):
CD19-PE, ref. AQ7769

EMDN-kode: W010308
BUDI- DI: 150995903A07769RW
Risikoklasse: Klasse C, regel 3 e), h) (artikkel 47 i samsvar med vedlegg VIII)

Tiltenkt formal:

Tiltenkt bruk: CD19-PE-antistoffet muliggjer kvalitativ og ikke-automatisert identifisering av
cellepopulasjoner som utirykker CD19-antigenet som finnes i humane biologiske praver, ved
hjelp av flowcytometri (se avsnittet «Prever» nedenfor).

Tiltenkt bruker: Dette produktet er beregnet for bruk pa profesjonelle laboratorier.

Klinisk relevans: CD19-PE er et CD19-antistoff som brukes til 4 identifisere og karakterisere
celler som uttrykker CD19-antigenet, ved hjelp av flowcytometri.

Dette produktet alene kan ikke og er ikke ment & generere en diagnostisk konklusjon.

Nar dette produktet brukes i kombinasjon med andre markerer, kan det brukes i €n eller flere
av felgende funksjoner:

« Bista ved differensialdiagnostisering av hematologisk unormale pasienter med
mistenkt hematopoietisk neoplasi og felge opp pasienter med kjent hematopoietisk
neoplasi.

»  Overvake transplantasjonsprosess eller resultater.

Preve: Vengst blod (som beskrevet i bruksanvisningen)

Vanlige spesifikasjoner
Ingen

Prosedyre for samsvarsvurdering

Samsvarsvurdering er basert pa et
kvalitetsstyringssystem og pa en
vurdering av teknisk dokumentasjon
(artikkel 48 i samsvar med tillegg 1X).

Signert for pa vegne av Immunotech SAS, juridisk produsent

_— 11 MAI 2022

\ Dato
JuridisK produsent, represe(ntantforj?uridisk avdeling
Navn: Sophie ROQUES-VIOLIN
Tittel: PRRC: Ansvarshavende for juridisk samsvar
Overordnet leder for kvalitetssikring og juridisk avdeling
Publiseringssted: Marseille, Frankrike

Teknisk kontrollorgan

BSI| Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

Amsterdam, Nederland

Telefon: +31 (0)20 346 07 80

E-post: info.nI@bsigroup.com

Nummer pa teknisk kontrollorgan: 2797

+(33)4 911727 27
Produsent-SRN: FR-MF-000011121
IVDR-sertifikatnummer: [IVDR-738451

Immunotech SAS Dokumentkontroll

Et Beckman Coulter-selskap Utstedelsesdato: | 3. nov 2021
130 Avenue de Lattre de Tassigny Revisjonsniva: 1

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9 Startiot: 200501
Frankrike DoC-filnavn: A07769-TF-810
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COULTER
Polish — Polski

Deklaracja zgodnosci

Firma Immunotech SAS niniejszym zapewnia i deklaruje, Ze wymienione ponizej produkty spetniaja wymogi rozporzadzenia

2017/746 w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

Niniejsza deklaracja zgodnos$ci UE zostata wydana na wylgczng odpowiedzialno$é producenta.

Produkt(y):
CD19-PE, nr ref. AO7769

Kod EMDN: W010308
Identyfikator BUDI-DI: 150995903A07769RW
Klasa ryzyka: Klasa C, reguta 3, lit. e), h) (art. 47, zgodnie z zalgcznikiem VIII)

Przewidziane zastosowanie:

Przeznaczenie: Przeciwciato CD19-PE umozliwia jakoSciowa i niezautomatyzowang
identyfikacje populacji komérek, ktére wykazujg ekspresje antygenu CD19 i s obecne

w ludzkich prébkach biologicznych, metodg cytometrii przeplywowej (zobacz punkt ,Probki”
ponizej).

Uzytkownik docelowy: Niniejszy produkt jest przeznaczony do profesjonalnego uZzytku
laboratoryjnego.

Znaczenie kliniczne: CD19-PE jest przeciwciatem przeciwko CD19 stosowanym do
identyfikowania i charakteryzowania komorek wykazujgcych ekspresje antygenu CD19 za
pomoca cytometrii przeptywowej.

Ten produkt nie moze samodzielnie generowac wnioskéw diagnostycznych i nie jest
przeznaczony do ich samodzielnego generowania.

W potaczeniu z innymi markerami produkt ten moze stuzy¢ do jednego lub kilku

z nastepujacych zastosowan:

» do wspomagania diagnostyki réznicowej pacjentéw z nieprawidtowym obrazem
hematologicznym i podejrzeniem nowotworu uktadu Krwiotwérczego oraz do
monitorowania pacjentéw ze stwierdzonym nowotworem ukiadu krwiotwérczego;

e do monitorowania procesu lub wynikéw przeszczepienia.

Prébka: Krew zylna (jak opisano w IFU)

Wspélna specyfikacja
Brak

Procedura oceny zgodnosci

Ocena zgodnoSci opiera sie na systemie
zarzadzania jakos$cig oraz na ocenie
dokumentaciji technicznej (art. 48,
zgodnie z zalacznikiem 1X)

Podpisano w imieniu i na rzecz firmy Immunotech SAS bedacej legalnym producentem

CM owa 11 MAI 2022

Petnémocrik jednostki bizngféwej ds. rejestracji z ramienia legalnego producenta
Imie i nazwisko: Sophie ROQUES-VIOLIN
Stanowisko: PRRC: osoba edpowiedzialna za zgodno§¢ z przepisami
Starszy dyrektor ds. zapewnienia jakosci i rejestracii
Miejsce wydania: Marsylia, Francja

Jednostka notyfikowana

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

Amsterdam, Holandia

Tel.: +31 (0)20 346 07 80

E-mail: info.ni@bsigroup.com

Numer jednostki notyfikowanej: 2797

Kontrola dokumentu

Immunotech SAS i
Data wydania: 3LIS2021r.
Firma nalezaca do Beckman Coulter wycant
X Wersja 1
130 Avenue de Lattre de Tassigny dokumentu:
Er:n c:j:, - 13276 Marseille, Cedex 9 Nr partii 200501
+(33)4 9117 27 27 poczatkowej:
Numer SRN producenta: FR-MF-000011121 Nazwa pliku A07769-TF-810
Numer certyfikatu IVDR: [VDR-738451 deklaracji
zgodnosci:
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COULTER

Portuguese — Portugués

Declaracdo de conformidade

A Immunotech SAS vem por este meio garantir e declarar que o(s) produto(s) listado(s) abaixo cumpre(m) os requisitos do

Regulamento 2017/746 relativo a Dispositivos médicos de diagnéstico in vitro.

A presente Declaragéo de conformidade da UE & emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.

Produto(s):
CD19-PE, ref. AO7769

Cédigo da Nomenclatura Europeia de Dispositivos Médicos (EMDN): W010308

UDI-DI basico: 150995903A07769RW
Classe de risco: Classe C, norma 3 e), h) (artigo 47.° em conformidade com o anexo VIil)

Fim previsto:

Utilizag&o prevista: o anticorpo CD19-PE permite a identificag&o qualitativa e néo
automalizada de populagdes de células que expressam o antigénio CD19 presente em
amostras biolégicas humanas utilizando citometria de fluxo (consulte a sec¢&o «Amostras»
abaixo).

Utilizador previsto: este produto destina-se 2 ulilizagéo profissional em laboratério.

Relevancia clinica: 0 CD19-PE & um anticorpo de CD19 utilizado para identificar e
caracterizar, por citometria de fluxo, as células que expressam o antigénio CD19.

Este produto, por si s6, ndo pade e nfo se destina a gerar qualquer concluséo de
diagnéstico.

Quando utilizado em combinagio com outros marcadores, este produto pode ser utilizado
numa ou mais das seguintes fungdes:

»  Para auxiliar no diagnostico diferencial de pacientes com anonmalidades
hematolbgicas, suspeitos de padecerem de neoplasia hematopoiética, e para
monitorizar pacientes com neoplasia hematopoiética conhecida.

° Para monitorizar o processo ou os resultados de um transplante

Amostra: sangue venoso (conforme descrito nas instrugdes de utilizag&o)

Especificagio(5es) comum(ns)
Nenhuma

Procedimento de avaliagdo de
conformidade

A Avaliacédo de conformidade é baseada
num Sistema de gestdo de qualidade e
na Avaliagéo de documentagéo técnica
(artigo 48.° em conformidade com o
anexo IX)

Assinado por e em nome da Immunotech SAS., o fabricante legal

<= 11 MAI 2022

Data
Delegﬁ-dé/ase:untos rg(ulamenléreé da unidade de negdcios do fabricante legal
Nome: Sophie ROQUES-VIOLIN
Fungdo: PRRC: pessoa responsavel pela conformidade regulamentar
Diretora sénior de Garantia de qualidade e Assuntos regulamentares
Local de emiss&o: Marselha, Franca

Organismo notificado

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

Amsterdam, Paises Baixos
Telefone: +31 (0)20 346 07 80
E-mail: info.ni@bsigroup.com

Numero do organismo notificado: 2797

Immunotech SAS

Uma empresa da Beckman Coulter

130 Avenue de Lattre de Tassigny

B.P. 177-13276 Marseille, Cedex 9
Franga

+(33) 49117 27 27

SRN do fabricante: FR-MF-000011121
Numero de certlficado de IVDR: IVDR-738451

Controlo de documentos

Data de emlissdo: | 03 nov 2021
Nivel de revis8o: 1
Lote inicial: 200501

Nome do ficheiro
da Declaragéo de
conformidade
(DoC):

A07769-TF-810
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COULTER

Romanian — Romana

Declaratie de conformitate

Prin prezenta, Immunotech SAS asigura si declara ca produsul (produsele) indicat(e) mai jos este (sunt) in conformitate cu cerinta

Regulamentului 2017/746 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in-vitro.

Aceasta declarafie de conformitate UE este emisa pe réspunderea exclusiva a producétorului.

Produsul (Produsele):
CD19-PE, ref. A07769

Cod EMDN (Nomenclatorul european al dispozlitivelor medicale): W010308

BUDI-DI (Identificarea unica de baza a dispozitivului = Identificarea dispozitivului):
150995903A07769RW

Clasa de risc: Clasa C, Regula 3 e), h) (Articolul 47 in conformitate cu Anexa VIII)

Scopul previzut:

Domeniul de utilizare: Anticorpul CD19-PE pemmite identificarea calitativa $i non-automata a
populatiilor celulare care exprimé antigenul CD19 prezent Tn probele biologice umane,
utilizand citometrie Tn flux (consultati sectiunea ,Probe” de mai jos).

Utilizatorul prevazut: Acest produs este destinat utilizarii profesionale Tn laborator.

Relevania clinica: CD19-PE este un anticorp CD19 utilizat pentru identificarea i
caracterizarea celulelor care exprima antigenul CD19, utilizand citometrie Tn flux.

Individual, acest produs nu poate genera concluzii cu rol de diagnostic $i nu este conceput in
acest scop.

Cand este utilizat Tn combinatie cu alfi markeri, acest produs poate fi utilizat cu una sau mai
multe dintre urmétoarele funciji:

e  Pentru a ajuta la obtinerea unui diagnostic diferential in cazul pacientilor cu anomalii
hematologice suspectali de neoplasm hematapoietic §i pentru a monitoriza pacientii
cu neoplasm hematopoietic diagnosticat.

° Pentru a monitoriza procesele de transplant sau rezultatele acestora.

Proba: Sange venos (conform descrierii din instructiunile de utilizare)

Speclficatie (Specificatii) comuna (comune)
Nu exista

Procedura de evaluare a conformitali

Evaluarea conformitétii se bazeaza pe
un sistem de gestionare a calitétii si pe
evaluarea documentaliei tehnice
(Articolul 48 in conformitate cu

Anexa IX)

Document semnat pentru compania Immunotech SAS, producétorul autorizat, si in numele
acesteia

2 _ 11 MAI 2022

Data
DelegarcTésTansabil de aspeqéle priviﬁa reglementarile ale unitatii de afaceri a producétorului
autorizat
Nume: Sophie ROQUES-VIOLIN
Functie: PRRC: Persoana responsabilé de conformitatea cu reglementérile
Manager principal responsabil de asigurarea calitétii i de aspectele privind
reglementarile
Locul emiterii: Marseille, Franta

Organism notificat

BSI| Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

Amsterdam, Térile de Jos

Telefon: +31 (0)20 346 07 80

E-mail: info.nl@bsigroup.com

Numéarul organismului notificat: 2797

Immunotech SAS

O companie Beckman Coulter

130 Avenue de Lattre de Tassigny

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9

Franta

+(33)4 9117 27 27

Codul unic de Tnregistrare al producétorului: FR-MF-000011121

Numiirul certificatului de conformitate cu Regulamentul privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro: IVDR-738451

Control document

Data emiterii: 03 noiembrie 2021
Nivel de 1

revizuire:

Lot initial: 200501
Denumirea A07769-TF-810
fisierului DoC:
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COULTER

Russian — Pycckui

Odeknapauusa COOTBETCTBUA

HacToswmm Immunotech SAS rapaHTUpYeT 1 3asiBSET, YTO NePEYNUCNEHHEIE HUXe NPOAYKTH! COOTBETCTBYIOT TpeGosaHnam

PernameHTta 0 MeAULIMHCKUX YCTPOICTBAX ANA ANArHOCTURY in vitro 2017/746.

HactosAwasn fleknapaums cooteetctens EC BrinaeTcs UCKNOYUTENLHO NOJ O0TBETCTBEHHOCTL NPOM3BOAUTENS.

Wanenmne(-a):
CD19-PE, ccbinoyHbi Homep AQ07769

Ko EMDN: W010308

BUDI- DI: 150995903A07769RW
Knacc pucka: Knacc C, Mpaeuno 3 e), h) (CTatbs 47 B cootseTcTBuM C Mpunoxexuem Vi)

MpeaycMoTpeHHOE Ha3HaAYEeHHe:

MpeaycMoTpeHHoe npuMeHermne: 1o aHTuTeno CD19-PE noasonser ¢ UCnonb3osaHnem
NPOTOYHON LINTOMETPUM BhINONHNTE KAYECTEEHHOE N He aBTOMAaTU3NPOBaHHOEe onpeaeneHne
KNeTOUHbIX NoNyNALMIA, aKcnpeccupytowux aHTured CD19, koTopeiii NpucyTcTBYeT B
6Gronomyeckux npobax Yenobeka (cMm. paaaen «pobbi» Huxe).

KoHeuHs!i nonk3oearens: TOT NPOAYKT NpeaHasHayeH Ansa npodieccMoHanbHoro
ucnonb3oBaHuA B naGopatopun.

KnuHuveckoe sHauenne: CD19-PE siBnsetcA anurenoM CD19, ucnonsayemsIM Ans
NAEHTUHKALIAM M ONUCAHMA KNETOK, SKCNPEccUpyIoWmMX anTureH CD19, MeToom npoTo4HON
LUMTOMETPUH.

OTOT NpoOAYKT OTAENLHO OT APYMUX MCCNe]oBaHUIA HE MOXET NPUBOANTL K MPUHATUMIO KaKNX-
nnbo grarHoCTMYECcKUX peLUeHuii U He NpeAHasHaYeH aAns sToro.

Mpwx MCNONL3IOBRAHUM B COHETaHWA C APYMMMWU MapKkepamm 3TOT NPOAYKT MOXeT
MCnonb30BaTLCA B CNEAYIOWKX LIENSX.

e  [Ins Mcnonb3oBaHus Npu gutbdepeHUUantsHOi AUarHoCcTMKE NaLMeHToB C
OTKIIOHEHUAMK reMaToONDIMHECKUX peaynsLTaTos (Npy NOA03PEHUN Ha Hanuuue
reMono3TNYeCcKUX HOBOOOpa3oBaHUiA), a TalKe ANA MOHUTOPWHIa NAaUMEHTOB C
M3BECTHLIM reMoNo3TUYECKMM HOBOOOpasoBaHueMm.

e [Ins oTCNEXMBaHUsA NpoLecca unu pesynbTaTos TpaHCnnaHTauum

Mpo6a: BeHo3Has kpoBb (kak onucaHo B IFU)

O6mue cneumduKaunmn
Her

Mpouenypa oLEeHKH COOTBETCTBMS

OLieHka cooTBETCTBUA OCHOBaHa Ha
Cucteme ynpaBneHus Ka4eCTBOM U

OLIeHKe TeXHUYeCKoW AOKYMEeHTaLun
(CtaTbsa 48 B COOTBETCTEBMMN C

Mpunoxexuem IX)

MoanucaHo oT umeHu Immunotech SAS, oguUManbHOTO MroToBUTENS!

S F T e 11 MAIDR

£

MpeacTaanTens oTaena nq’nopmamaﬂo-npaaoaum Bonpocam GusHec-noapasaeneHns

ohuyMansHoro M3roToBuTENsA

®amunus, uMa: Sophie ROQUES-VIOLIN

Donxxoctb: PRRC: Jluuo, oTBETCTBEHHOE 32 COONioAeHne HOpMaTUBHLIX TpeGoBaHuMi
CrapLunii MeHeaxep no obecneyeHmio kauecTsa 1 HOPMaTUBHO-NPABOBLIM
BONpoCcam

MecTo Bbifgaun: Marseille, dpaHuna

YnonHomouYeHHbIH opraH
BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,

1066 EP

Amsterdam, HugepnaHngb
Ten.: +31 (0)20 346 07 80

OneKTPOHHAasA novTa:
info.nl@bsigroup.com

Homep ynonHomouyeHHoro oprasa: 2797

Immunotech SAS

KomnaHusa Beckman Coulter

130 Avenue de Lattre de Tassigny

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9

®paHuma

+(33)4 91 17 27 27

CepuitHblin HoMep u3roToBuTens: FR-MF-000011121
Homep ceptudmkara IVDR: IVDR-738451

KoHTponL AoKyMeHTa

JNlaTa BbifauM:
Crartyc
HW3IMEHeHMS:
HavanbHas
cepua:

Wwmsa ¢aina
NOKYyMeHTa:

03 HosAGps 2021 .
1

200501

AQ07769-TF-810
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COULTER
Serbian — Srpski

Deklaracija o usaglasenosti

Immunotech SAS ovim putem obezbeduje i izjavijuje da proizvod(i) navedeni u nastavku ispunjavaju uslove Uredbe 2017/746 o

medicinskim uredajima za In-Vitro dijagnostiku.
Ova EU Deklaracija o usaglasenosti je izdata pod isklju¢ivom odgovomos$céu proizvodaga.

Proizvod(i):
CD19-PE, ref. A07769

EMDN k&d: W010308
BUDI- DI: 150995903A07769RW
Klasa rizika: Klasa C, pravilo 3 e), h) (€lan 47. u skladu sa aneksom VIiI)

Predvidena namena:

Namena: Antitelo CD19-PE omogucava kvalitativnu i neautomatizovanu identifikaciju éelijskih
populacija koje eksprimiraju CD19 antigen prisutnih u humanim biolo3kim uzorcima pomocu
protocne citometrije (pogledajte odeljak ,Uzorci“ u nastavku).

Predvideni korisnik: Ovaj proizvod je namenjen za upotrebu od strane laboratorijskih
struénjaka.

Klinitka relevantnost: CD19-PE je CD19 antitelo koje se koristi za identifikaciju i
karakterizaciju ¢elija koje eksprimiraju CD19 antigen pomocu protoéne citometrije.

Ovaj proizvod sam po sebi ne moze da se koristi za dono$enje bilo kog dijagnostitkog
zakljuéka niti je za to namenjen.

Kada se koristi u kombinaciji sa drugim markerima, ovaj proizvod moze da se koristi kod jedne
ili vise od slededih funkcija:

»  Kao pamot u diferencijalnoj dijagnozi kod hematoloski abnormalnih pacijenata za
koje se sumnja da imaju hematopoetsku neoplazmu i za nadgledanje pacijenata sa
poznatom hematopoetskom neoplazmom.

e  Zanadgledanje procesa ili rezultata transplantacije

Uzorak: Venska krv (kako je opisano u uputstvu za upotrebu (IFU))

Opéte specifikacije
Ne postoje

Postupak procene usaglasenosti

Procena usaglasenosti se zasniva na
sistemu upravljanja kvalitetom i na
proceni tehni¢ke dokumentacije (Elan 48.
u skladu sa aneksom IX)

Potpisano za i u ime legalnog proizvodaéa Immunotech SAS

11 MAI 2022

Delefa‘l‘zTrTaﬁlEtome poslf(ve poslovne jedinice zakonskog proizvodaca
Ime: Sophie ROQUES-VIOLIN
Zvanje: PRRC: Osoba odgovoma za regulatomu usaglasenost

Visi menadzer za osiguranje kvaliteta i regulatorne poslove
Mesto izdavanja: Marseille, Francuska

NadleZni organ

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

Amsterdam, Holandija

Telefon: +31 (0)20 346 07 80
E-adresa: info.nl@bsigroup.com

Broj nadleznog organa: 2797

Immunotech SAS

Kompanija Beckman Coulter

130 Avenue de Lattre de Tassigny

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9

Francuska

+(33) 49117 27 27

Jedinstveni registarski broj proizvodaéa: FR-MF-000011121
Broj IVDR sertifikata: VDR-738451

Upravljanje dokumentom/ kontrola
dokumenta

Datum 03. novembar
izdavanja: 2021.
Nivo revizije: 1

Potetna serija: 200501
Naziv datoteke: A07769-TF-810
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COULTER

Slovak — Slovensky

Vyhlasenie o zhode

Spolo&nost Immunotech SAS tymto uistuje a vyhlasuje, Ze nizSie uvedené produkty spliiajil poZiadavky Nariadenia 2017/746

o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro.
Toto vyhlasenie o zhode v EU sa vydéva na vyhradnii zodpovednost vyrobcu.

Produkty:
CD19-PE, ref. A07769

Ké6d EMDN: W010308
Z4kladny Identifikator BUDI-DI: 150995903A07769RW
Trieda rizika: Trieda C, pravidlo 3 e), h) (Elanok 47 v sulade s prilohou VIII)

Ureny ucel:

Uréené pouZitie: Protilatka CD19-PE umoZiiuje pomocou prietokove] cytometrie vykonavat
kvalitativnu a neautomatizovani identifikiciu populdcii buniek exprimujicich antigén CD19
pritomnych v fudskych biologickych vzorkach (pozri East ,Vzorky* nizsie).

Uréeny pouZivatel: Tento produkt je uréeny na profesionaine laboratéme pouZitie.

Klinicky vyznam: CD19-PE je protilatka proti CD19 sliZiaca na identifikaciu a charakterizaciu
buniek exprimujicich antigén CD19 prietokovou cytometriou.
Tento produkt sém osebe neméze a ani nema sliZit na vyvodzovanie akychkalvek
diagnostickych zaverov.
Pri pouZiti v kombinacii s inymi markermi moZno tento produkt pauZit na jeden alebo viacero
z tychto acelov:
e  Ako pomdcka pri diferencialnej diagnostike hematologicky abnormalnych pacientov
s podozrenim na hematopoetickd neoplazmu a na monitorovanie pacientov so
znadmou hematopoetickou neoplazmou.
e Na monitorovanie transplantaéného procesu alebo vysledkov

Vzorka: Venozna krv (ako opisuje Navod na pouZitie)

Spoloéné $pecifikicie
Ziadne

Postup posudzovania zhody

Posudzovanie zhody je zaloZené na
systéme riadenia kvality a na
posudzovanl technickej dokumentacie
(8lénok 48 v sulade s prilohou IX)

Podpisané za a v mene oficidlneho vyrobcu Immunotech SAS

oA 11 MAI 2022

- Détum

Delégat BURA oficialnetlo vyrobcu

Meno: Sophie ROQUES-VIOLIN

Funkcia: PRRC: Osoba zodpovedna za dodrZiavanie predpisov
Veduci manaZér pre zaistenie kvality a regulacné zalezitosti

Miesto vydania: Marseille, Francdzsko

Notifikovany organ

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

Amsterdam, Holandsko

Telefon: +31 (0)20 346 07 80

E-mail: info.nl@bsigroup.com

Cislo notifikovaného subjektu: 2797

Immunotech SAS

Spoloc¢nost skupiny Beckman Coulter
130 Avenue de Lattre de Tassigny
B.P. 177 — 13276 Marseille, Cedex 9
Francuzsko

+(33)4 9117 27 27

Kéd SRN vyrobcu: FR-MF-000011121
Cislo certifikatu IVDR: IVDR-738451

Kontrola dokumentacie

Déatum vydania: 3. november 2021
Uroveii revizie: 1

Potélatotna 200501

SarZa:

N&zov siboru A07769-TF-810

s vyhldsenim

o zhode:
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COULTER

Slovenian — Slovenscina

Izjava o skladnosti

DruZba Immunotech SAS zagotavlja in izjavlja, da spodaj nasteti izdelki ustrezajo zahtevam Uredbe o medicinskih pripomotkih za

diagnostiko in vitro 2017/746.
Za to izjavo EU o skladnosti je odgovoren izkljuéno proizvajalec.

Izdelki:
CD19-PE, ref. A07769

Koda EMDN: W010308

BUDI-DI: 150995903A07769RW
Razred tveganja: Razred C, pravilo 3 &), h) (Elen 47 v skladu s Prilogo VIII)

Predvidena uporaba:

Predvideni namen: Protitelo CD19-PE omogo&a kvalitativno in neavtomatizirano identifikacijo
celi¢nih populacij, ki izraZajo antigen CD19, prisoten v ¢loveskih bioloskih vzorcih, z uporabo
pretogne citometrije (glejte poglavje »Vzorci« spodaj).

Predvideni uporabnik: Izdelek je namenjen profesionalni laboratorijski uporabi.

Kliniéni pomen: CD19-PE je protitelo proti antigenu CD19, ki se uporablja za identifikacijo in
opredelitev celic, ki izraZajo antigen CD19, s pretono citometrijo.

Ta izdelek sam ne more ustvariti in ni namenjen za ustvarjanje kakr3nih koli diagnosti¢nih
zakljuckov.

Ce se izdelek uporablja v kambinaciji z drugimi oznatevalci, se lahko uporablja v eni ali ve&
naslednjih funkcij:

- Kot pripomocek pri diferencialnem diagnosticiranju hematolosko neobiCajnih
balnikov, pri katerih obstaja sum, da imajo hematopoetsko neoplazmo, in za
spremljanje balnikov z znano hematopoetsko neoplazmo.

e  Za spremljanje procesa ali rezultatov presaditve.

Vzorec: Venska kri (kot je opisano v navodilih za uporabnika)

Skupne specifikacije
Jih ni

Postopek ugotavljanja skladnosti

Ocenjevanje skladnosti temelji na
sistemu vodenja kakovosti in
ocenjevanju tehnicéne dokumentacije
(Elen 48 v skladu s Prilogo IX)

Podpisano za in v imenu druzbe Immunotech SAS, zakonitega proizvajalca

S 11 MAI N2

Zasto’pnﬂrnﬁ-ﬂnega proizyfajalca poslovne enote za regulativne zadeve
Ime: Sophie ROQUES-VIOLIN
Nazlv: PRRC: Oseba, odgovorna za skladnost s predpisi
Vigji vodja zagotavljanja kakovosti in regulativnih zadev
Kraj izdaje: Marseille, Francija

Priglaseni organ

BSI| Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

Amsterdam, Nizozemska

Telefon: +31 (0)20 346 07 80
E-naslov: info.ni@bsigroup.com

Stevilka priglaenega organa: 2797

Immunotech SAS

Del druzbe Beckman Coulter

130 Avenue de Lattre de Tassigny
B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9
Francija

+(33)4911727 27

Reg. §t. proizvajalca: FR-MF-000011121
Stevilka potrdila IVDR: IVDR-738451

Nadzor dokumentov

Datum izdaje: 3. november 2021
Raven revizije: 1

Zacetni lot: 200501

Ime datoteke AQ7769-TF-810
DoC:
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COULTER

Spanish — Espaiiol

Declaracion de conformidad

Immunotech SAS garantiza y declara por la presente que ellos producto(s) enumerado(s) a continuacién cumple(n) con los

requisitos del Reglamento 2017/746 sobre productos sanitarios para diagnéstico in vifro.

Esta declaracién de conformidad de la UE se publica bajo la responsabilidad exclusiva del fabricante.

Producto(s):
CD19-PE, ref. AO7769

Cédigo EMDN: W010308
BUDI-DI: 150995903A07769RW
Clase de riesgo: Clase C, reglas 3e, 3h (articulo 47 de acuerdo con el anexo VIII)

Objetivo previsto:

Utilidad prevista: El anticuerpo CD19-PE permite la identificacion cualitativa y no
automatizada de poblaciones celulares que expresan el antigeno CD19 presente en muestras
biolégicas humanas utilizando citometrla de fiujo (consulte la seccién "Muestras™ a
continuacion).

Usuario previsto: Este producto esta previsto para el uso profesional en laboratoria.

Relevancia clinica: CD19-PE es un anticuerpo CD19 utilizado para identificar y caracterizar
células que expresan el antigeno CD19 mediante citometria de flujo.

Este producto por si solo no puede generar y no estd disefiado para generar una conclusién
diagnéstica.

Cuando se combina con otros marcadores, este praducto puede utilizarse en las siguientes
funciones:

e  Para ayudar en el diagnéstico diferencial de pacientes con anomalias
hematoldgicas en los que se sospecha la presencia de una neoplasia
hematopoyética y para realizar el seguimiento de pacientes con neoplasia
hematopoyética conocida.

e  Para realizar el seguimiento del proceso de trasplante o los resultados de este.

Muestra: Sangre venosa (como se describe en las instrucciones de uso)

Especificacidn(es) comin(es)
Ninguna

Procedimiento de evaluaclén de la
conformidad

La evaluacion de la conformidad se
basa en un sistema de gestién de la
calidad y en la evaluacion de la
documentacion técnica (articulo 48 de
acuerdo con el anexo IX)

Firmado por y en nombre de Immunotech SAS, el fabricante legal

« Fecha 1 1 MA' 2“22

Deleﬁ'a‘ﬁo:EéTfabricanle Iegdf de asuntos reguladores de unidades comerciales
Nombre: Sophie ROQUES-VIOLIN
Titulo: PRRC: Persona responsable del cumplimiento de la normativa
Director superior de calidad y asuntos normativos
Lugar de la publicacién: Marsella, Francia

Organismo notificado

Grupo BSI Paises Bajos B.V.

Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

Amsterdam, Paises Bajos

Teléfono: +31 (0)20 346 07 BD
Correo electrénico:
info.nl@bsigroup.com

Numero de organismo notificado: 2797

Immunotech SAS

Una compaiiia de Beckman Coulter

130 Avenue de Lattre de Tassigny

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9

Francia

+(33)4 9117 27 27

SRN del fabricante: FR-MF-000011121

Namero de certificado del reglamento sobre los productos sanitarios para
diagnostico in vitro: IVDR-738451

Control de documentos

Fecha de 3 de noviembre de
publicaclén: 2021
Nivel de revisién: | 1

N.° de lote iniclal: | 200501
Nombre del A07769-TF-810
archivo DoC:
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COULTER

Swedish — Svenska

Forsakran om overensstammelse

Immunotech SAS sakerstiller och fdrklarar harmed att den/de produkt(er) som anges nedan uppfyller kraven i férordning 2017/746

om medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik.

Denna EU-forsékran om 6verensstémmelse utfdrdas pa tillverkarens eget ansvar.

Produkt(er):
CD19-PE, ref. A07769

EMDN-kod: W010308
BUDI-DI; 150995903A07769RW
Riskklass: Klass C, regel 3 e), h) (artikel 47 i enlighet med bilaga VIII)

Avsett Endamal:

Avsedd anvandning: CD19-PE-antikroppen méjliggér kvalitativ och icke-automatiserad
identifiering av cellpopulationer som uttrycker CD19-antigenet som forekommer i humana
biologiska prover med anvéndning av flddescytometri (se avsnittet "Prov” nedan).

Avsedd anvandare: Den har produkten &r avsedd for yrkesméssigt bruk vid laboratorier.

Klinisk relevans: CD19-PE &r en CD19-antikropp som anvénds for att identifiera och
egenskapsbestédmma celler som uttrycker CD19-antigenen med hjélp av flidescytometri.
Enbart denna produkt kan inte och &r inte avsedd for att ta fram en diagnostisk slutsats.
Vid anvéndning i kombination med andra markérer kan denna produkt anvéndas i en eller
flera av féljande funktioner:

e  Som hjalp vid differentialanalys av hematologiskt onormala patienter som
misst4nks ha hematopoetisk neoplasmi eller ftr vervakning av patienter med
k&nd hematopoetisk neoplasmi.

. For att 6vervaka transplantationsprocess eller -resultat

Prov: Vendst blod (enligt beskrivningen i bruksanvisningen (IFU))

Allmin(na) speciflkation(er)
Inga

Forfarande fér beddmning av

dverensstimmelse

Beddmningen av éverensstdmmelse
bygger pa ett kvalitetsledningssystem och
pa bedbmning av teknisk dokumentation
(artikel 48 i enlighet med bilaga IX)

Undertecknad fdr och pa uppdrag av tillverkaren Immunotech SAS, den juridiska tillverkaren

L= pumi | MAI 222

Juridisktiiverkare, ombud {fr Affarsenhet regulatoriska fragor (BU RA)
Namn: Sophie ROQUES-VIOLIN
Titel: PRRC: Person som ansvarar for regelefterievnad
Enhetschef Kvalitetssikring och Regulatoriska fragor
Plats for utfirdande: Marseille, Frankrike

Anmilt organ

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,

1066 EP

Amsterdam, Nederi&ndemna
Telefon: +31 (0)20 346 07 80
Email: info.nl@bsigroup.com

Nummer for anmalt organ: 2797

Immunotech SAS

Ett Beckman Coulter féretag

130 Avenue de Lattre de Tassigny
B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9
Frankrike

+(33)49117 27 27

Tillverkare SRN: FR-MF-000011121
IVDR-certifikatnummer: IVDR-738451

Dokumentkontroll

Utfirdandedatum:
Revisionsniva:
Startparti nr:
DoC-filnamn:

03 november 2021
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200501
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COULTER
Turkish — Tuirkge
Uygunluk Beyani

Immunotech SAS bu belgeyle, agafida listelenen driinlerin, /n Vitro Diyagnostik Medikal Cihaz Yénetmeligi 2017/746'daki gereklilige

uygun oldugunu temin ve beyan eder.

Bu AB Uygunluk Beyani yalnizca (reticinin sorumlulugunda verilmektedir.

Urlinler:
CD19-PE, ref. AO7769

EMDN Kodu: W010308
BUDI- DI: 150995303A07769RW
Risk Sinffi: Sinif C, Kural 3 e), h) (Madde 47, Ek VIII uyarinca)

Kullanim Amaci:

Amaglanan kullanim: CD19-PE antikoru, insan biyolojik émeklerinde mevcut olan CD19
antijenini eksprese eden hiicre poplilasyonlar igin akig sitometrisi kullanilarak otamatik
olmayan ve kalitatif tamimlama yapiimasina olanak tanir (agagidaki “Omekler” bslimGne
bakin).

Hedef kullanici: Bu ariin, laboratuvar uzmanlarinin kullanimi igindir.

Klinik anlamhilik: CD19-PE, CD19 antijenini eksprese eden hlcreleri akis sitometrisi ile
tanimlamak ve karakterize etmek igin kullanilan bir CD19 antikorudur.

Bu Gran tek bagina, herhangi bir tani sonucu olusturamaz ve tani sonucu olugturmak lizere
tasarlanmamistir.

Bu rdn, diger belirteglerle birlikte kullamildiginda agagidaki iglevlerden biri veya daha fazlasi
i¢in kullanilabilir:

«  Hematopoietik neoplazmi oldugundan siiphelenilen, hematolojik olarak anormal
hastalarda ayirici taniya yardimci olmak ve bilinen hematopoietik neoplazmi olan
hastalan izlemek.

. Nakil iglemini veya sonugclanni izlemek

Omek: Vendz kan (IFU'da tanimlandigi gibi)

Ortak Spesifikasyonlar
Yok

Uygunluk Degerlendirme Prosed(rli

Uygunluk Degerlendirmesi bir Kalite
Yonetimi Sistemini ve Teknik Belge

Degerlendirmesini temel alir (Ek IX

uyarinca Madde 48)

Yasal Uretici olan Immunotech SAS igin ve onun adina imzalanmigtir

‘ 11 MAI 2022

) Tarih _
Yasal Gretici Ruhsatiandfma Is Birimi vexili
Ad: Sophie ROQUES-VIOLIN
Unvani: PRRC: Yasal Uyumdan Sorumlu Kigi
Kidemli Yonetici, Kalite Givence ve Ruhsatlandirma
Verilen Yer: Marsilya, Fransa

Onayli Kurulug

BS| Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

Amsterdam, Hollanda

Telefon: +31 (0)20 346 07 80
E-posta: info.nl@bsigroup.com

Onayl Kurulug numarasi: 2797

Immunotech SAS

Bir Beckman Coulter Sirketi

130 Avenue de Lattre de Tassigny
B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9
Fransa

+(33) 491172727

Oreticl SRN: FR-MF-000011121

IVDR Sertifika Numarasi: IVDR-738451

Belge Kontrolll

Verilme Tarihi: 03 Kasim 2021
Revizyon Diizeyi: | 1

Baglangi¢ Lotu: 200501

DoC Dosya adi: AD7769-TF-810
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COULTER

Ukrainian — YKpaiHcbKa

Heknapauis BignoBiAHOCTI

Immunotech SAS uvm rapaHTye Ta 3asBnsie, WO NPOAYKT(-u), nepeniveHi HWk4e, BignosiaaloTe BuMoram Pernamenty 2017/746

LLOAO MEeANYHMX NPUCTPOIB ANA AiarHOCTAKK in vitro.

Lia Oeknapauis eignosigHocTi BUMoram €C BuaaeTbcA Nig BUKMIOYHY BignosiaansHicTs BUpo6GHUKA.

Mponyxr(-u):
CD19-PE, apt. A07769

Kom EMDN: W010308
BUDI- DI: 150995903A07769RW
Knac puanky: Knac C, npaevno 3 e), h) (ctatra 47 arinHo 3 Aoaatkom VIII)

LlinnoBe npu2HaYeHHA:

MpuaHayenHA: AHMTINO CD18-PE 3a6eaneuye AkicHy Ta HeaBTOMaTW3oBaHy ineHTudikaLliio
nonynAuiiA KNimTuH, Wo ekcnipecyioT aHtureH CD19, npucyTHilA y GionoriyHux npoGax nioavHu,
3a AOMOMOroK NPOTOMHOT LMTOMETPIT (AuB. posain «Mpobu» Hckye).

LlinboBuii kopucTyBay: Lieit npoayKT npuaHaYveHunii Ans npoceciiHoro BUKOPUCTAHHA
B naGoparopii.

KniHiuHa 3HaunmicTe: CD19-PE — we aHTutino go CD19, ke BUKOPUCTOBYETLCA ANA
ipeHTUDiKaLiT Ta XapakTepuCTUKK KNiTUH, Lo eKkcnpecytoTe aHTureH CD19, aa gonamoroio
MPOTO4HOT LUTOMETPIT.
Lleid npogykT cam no cobi He MoXxe reHepyBaTi ByAb-Akuii [iarHOCTUYHWIA BACHOBOK | He
NpU3HAYEHWIA ANS LbOro.
[Mip yac BUKOPMCTaHHS Pa3oM 3 HLUMMK MapKepaMu Liel NpoaYKT MOXHa BUKOpPUCTOBYBATH
B 0AHOMY ab0 AEKINbKOX 3 HYDKYEeHaBeAeHUX
3acToCyBaHb:
e HK AONOMiXHWIA 3acib nig Yac npoeeaeHHA AudbepeHLUianbHOT AiarHoOCTUKU
B NaLiEHTIB 3 BIAXUITEHHAMW B pesynkTaTtax reMaTomnoriyH1x J0CHiAKeEHb i3
MiA03pOI0 HA HAABHICTL reMaToNoeTU4HOrO HOBOYTBOPEHHS, @ TAKOX ANA
MOHITOPUHIY NaUiEHTIB 3 BIAOMMM remMaTonoeTU4HUM HOBOYTBOPEHHSAM;
e NSt MOHITOPUHIY NpoLecy abo peaynbTaTie TPaHCNNaHTAaLLi.

Mpo6a: BeHO3Ha KpoB (AIK ONUCAHO B IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHS)

3aranbHa(-i) cneundpixauis(-i)
Hemae

Npoueaypa nigTBepaXeHHA
BlanoeigHocTi

MigTeepaxeHHs BignoBigHoCTI
BaayeThca Ha CucTemi ynpaeniHHA
AKicTIo Ta Ha OUiHUi TexXHIYHOT
AOKYMEHTAaUil (cTaTtTs 48 3rigHO

3 fonatkom IX)

MNignucaHo sig iMeni Ta 3a gopy4eHHAmM Immunotech SAS, odiiliHoro BupoBH1ka

11 MAI 2022
\ Odara

[JeneraTTMApoaginy i3 peryfAaTopHX NUTaHb OQiLlliiHOro BUpOGHMKa

MpiaBuwe Ta im's: Sophie’ ROQUES-VIOLIN

Mocana: PRRC: OcoBa, signosiganbHa 3a ADTPYMAaHHA HOPMaTUBHUX BUMOT
Craplumii MeHeaxep ia 3a6GeaneueHHs AKOCTI Ta perynATopHUX NMMTaHb

Micue Bupayi: Mapcenb, ®paHuin

-

HoTtudlkobaHui opraH

BS| Group The Netherlands B.V.

Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

Amsterdam, Hinepnangn

Homep Tenedpony: +31 (0)20 346 07 BO
Aznpeca enekTpoHHOT NoWwTh:
info.ni@bsigroup.com

[ogaHo HoMep HOTUGIKOBAHOrO OpraHy:
2797

Immunotech SAS

KomnaHis Beckman Coulter

130 avenue de Latire de Tassigny

B.P. 177 — 13276 Marseille Cedex 9
®dpaHUin

+(33) 49117 27 27

CepliHuiA Homep Bupo6HKka: FR-MF-000011121
Homep ceptudpikara IVDR: IVDR-738451

KoHTponb agokymeHTiB

HAara Bupaui: 3 nuctonaga 2021 p.
CraTyc 3MiHu: 1

Buxinna cepin: | 200501

Hazgea daitny AQ7769-TF-810
DoC:

CropiHka 33 3 34
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COULTER

Vietnamese — Tiéng Viét

Tuyén bo vé tinh tuan tha

Immunotech SAS bdo dam va tuyén bb riing (cac) san pham duwoc liét ké dwéi ddy tusin thi yéu chu v& Quy dinh dbi v&i cac thiét bi

y t& chdn doan In-Vitro sb 2017/746.

Viéc dwra ra tuyén bd vé tinh tuan thi ciia Lign minh Chau Au (EU) 1 trach nhigm ciia rigng nha san xuét.

San pham:
CD19-PE, s6 tham chiéu A07769

M3 EMDN: W010308
BUDI- DI: 150995903A07769RW
Nhém nguy co: Nhém C, Quy téc 3 e), h) (Diéu 47 trong Phy luc VIII)

Muc dich str dung:

Muc dich str dung: Khédng thé CD19-PE cho phép x4c dinh theo phweong thirc dinh tinh va
kh6ng tw d6ng cac quén thé t& bao biéu hién khang nguyé&n CD19 ¢ trong mAu sinh hoc clia
ngwdi bing phuong phap dém té bao déng chay (xem phén "M3u" bén duwéi).

Péi tigng sie dyng: San phAm nay chi diing cho myc dich chuy&n mén trong phong xét
nghigém.

Tinh thich hop v& 14m sang: CD19-PE 1 khang thé CD19 ding dé xac dinh va biéu thj d3c
didm ciia nh(rng t& bao bidu hién khang nguyén CD19 béng phirong phap dém té bao déng
chay.

Chi riéng san pham nay khong thé va khong nhim tao ra bét ky két luan chin doan nao.
Khi két ho'p v6i cac chi diu khac, co thé dung san ph3m nay trong mét hodc nhidu

chtrc néng sau:

o HB tre chAn doan phan biét nhirng bénh nhan bj bét thirerng vé& huyét hoc nghi ngdy
méc ung th mau va theo ddi nhirng bénh nhan da dwgc xac dinh 1a méc ung thw
mau.

e  Theo dbi qua trinh cy ghép hoac két qua

M&u: Mau tir finh mach (theo md t4 trong IFU)

Théng s6 co ban
Khéng co

Quy trinh §anh gla tudn thi

Quy trinh danh gia tudn thi dya trén H&8
théng quan ly chét Irgng va Banh gi4 tai
lidu ky thuat (Diéu 48 trong Phy luc IX)

Ky va dai dién cho Immunotech SAS, Nha san xuat hgp phap

i ‘ 11 MAI 2022

Ngay
Pai dien B PRan Quan Iy Tuan{thii clia nha san xuét hop phap
Tén: Sophie ROQUES-VIOLIN
Chirc danh: PRRC: Chuyén vién phuy trach Tuén thi quy dinh
Quan ly cAp cao vé Bio dam chét lgng va Tuén tha quy dinh
Noi phat hanh: Marseille, Phap

Té chirc chirng nhén
BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,

1066 EP

Amsterdam, Netherlands
S6 dién thoai: +31 (0)20 346 07 80
Email: info.nIi@bsigroup.com

Ma cia Té chirc chirng nhan: 2797

Immunotech SAS

Cong ty truc thugc Beckman Coulter
130 avenue de Lattre de Tassigny
B.P. 177 - 13276 Marseille Cedex 9
Phap

+(33)49117 27 27

SRN ciia nha san xuét: FR-MF-000011121
M4 chirng nhén IVDR: IVDR-738451

Quan Iy tai lidu

Ngay phat hanh: | 03/11/2021
Mrc d6 siva @iz | 1

Ld bit diu: 200501

Tén tép DoC: A07769-TF-810
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