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COULTER
English — English

Declaration of Conformity

Immunotech SAS hereby ensures and declares that the product(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):
7-AAD Viability Dye, ref. AO7704

EMDN Code: WD10308

BUDI- DI: 150995903A07704R2
Risk Class: Class A, Rule 5 (Article 47 in accordance with Annex VIII)

Intended Purpose:

Intended use: 7-AAD Viability Dye is a chemical coloring agent in solution, which is designed
for mono- or multiparametric analysis using flow cytometry. It pemits non-viable cells to be
identified and to be excluded from (viable) cells of interest in the analysis of human leucocytes.

Intended user: This product is intended for laboratory professional use.
Sample: Venous blood (as described in IFU)

Common Specification(s)
None

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

S L] e fo et 227

Legal manufacturer BU RA delegate
Name: Sophie ROQUES-VIOLIN
Title: PRRC: Person Respansible for Regulatory Compliance

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

Conformity Assessment Procedure

Conformity Assessment is based on a
Quality Management System and on
Assessment of Technical Documentation
(Article 48,10 in accordance with Annex Il

and I11)

Immunotech SAS

A Beckman Coulter Company

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

+(33)4 91172727

Manufacturer SRN: FR-MF-000011121
IVDR Self certified product

Document Control

Issue Date:
Revision Level:
Starting Lot:
DoC Filename:

10 Feb 2022
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A07704-TF-810
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COULTER

Brazilian Portuguese — Portugués do Brasil
Declaracdao de conformidade

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

Esta Declaragao de conformidade na UE é publicada sob a responsabilidade exclusiva do fabricante.

Produto(s):
Corante de viabilidade 7-AAD, ref. A07704

Cédigo EMDN: W010308

BUDI-DI: 150995903A07704R2
Classe de risco: classe A, norma 5 (artigo 47, em conformidade com o Anexo VIil)

Finalidade prevista:

Uso previsto: O corante de viabilidade 7-AAD & um agente corante quimico em solugdo, que
¢ projetado para andlise mono ou multiparamétrica usando a citometria de fluxo. Ele permite
que as células n3o vidveis sejam identificadas e excluidas das células de interesse (vidveis)

na analise de leucécitos humanos.
Usudrio previsto: Este produto destina-se ao uso laboratorial profissional.
Amostra: sangue venoso (conforme descrito nas Instrugdes de uso)

Especificagdes comuns
Nenhuma

(]

Assinado por € em nome ?ﬁ Immf?:&? SAS, o fabricante legal
- / ‘_' "J.-‘
h /o v >

| N
Q\o VT e 271 AVR. 2022

Representar\te de Assurifos regulatérios da unidade de negocios do fabricante legal
Nome: Sophie ROQUES-VIOLIN
Cargo: PRRC: Pessoa responsével pela conformidade regulatéria
Gerente sénior de Garantia da qualidade e Assuntos regulatérios
Local de publicagdo: Marselha, Franga

Procedimento de avaliagao de

conformidade

A avaliagéo de conformidade se baseia
em um Sistema de gerenciamento da
qualidade e na Avaliagio da
documentac&o técnica (artigo 48,10 em
conformidade com o Anexo Il e Ill)

Immunotech SAS

Uma empresa da Beckman Coulter
130 Avenue de Lattre de Tassigny
B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9
Franga

+(33) 4911727 27

NRU do fabricante: FR-MF-000011121
Produto com autocertifica¢do de IVDR

Controle de documentos

Data de
publicagido:
Nivel de revisio:
Lote inicial:
Nome do arquivo
DoC:

10 de fevereiro de
2022

1

200501
AQ7704-TF-810
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COULTER
Bulgarian — Bwxnrapcku

[Neknapauua 3a CbOTBeTCTBUE

C HacroswoTo Immunotech SAS rapaHTvpa u aeknapupa, Ye NpoAyKTLT(UTE), onMcaH(v) no-Aony, oTropapaA(T) Ha

nauckeaHeTo Ha PernameHT (EC) 2017/746 3a MeAWULMHCKUTE U3AENWS 338 UH UMPO AMArHocTuka.

HacToswara [leknapauus 3a ceoteeTcTeve Ha EC ce uagapa eAMHCTREHO Ha OTTOBOPHOCTTA HAa NPOU3BOAUTENS.

Mpoaykr(u):
Barpuno 3a xuaHecnoco6HocT 7-AAD, ped. Ne AQ7704

EMDN kopn: W010308

BUDI-DI: 150995803A07704R2
Knac Ha pucka: Knac A, Mpaeuno § (uneH 47 B cbotBeTcTBUE C Mpunoxexue VIII)

MNpeanasHayeHne:

MNpeapuaeHa ynotpe6a: Barpuno 3a xmaHecnocoOHoct 7-AAD e XxuMU4YeH oLBeTsBaLlly
peaKkTVE B pa3TBOp, KOWATO € NpefHa3sHa4YeH 3a MOHO- MU MHOroMapameTpyuyeH aHanus Ypea
NoTOYHA LMTOMETPUSA. TO NMO3IBONABA HEXMAHECTIOCOBHM KNeTkM Aa BbaaT MaAeHTUULMpaHu
1 ga 6LaaT MaKNYeHU OT (XMSHECTOCOOHMTE) M3CNeABaHn KNEeTKN B aHan1aa Ha YoBeLlKU
NEBKOLMTY,

MNpeasuaex notpebuten: Toau NPOAYKT e NpeAHaaHa4veH aa npodecvoHanHa nabopaTtopHa
ynotpeba.

MNpo6a: BeHo3Ha KPBB (KAKTO € OnMcaHo B MHCTPYKLMUTE 3a ynotpe6ba, IFU)

O6wwm cneyucpmkaLum
Hsama

I'Ionnucaro 3a WU OT UMETO Ha IC\[':nqnotec_h SAS - ochuymaneH npoussoauTen

f\] T
lo S o 2tam 2

Oenerat no npaBHMnﬁ)cu Ha GM3HEC 3BEHOTO Ha OhULINANHIUA NPOUIBOANTESN
WUme: Sophie ROQUES-VIOLIN :
AnbxuHocr: PRRC: Jluue, oTroeopHO 3a perynaTtopHOTO CbOTBETCTBUE

CrapLumn MeHnmpKbp OcurypsiBaHe Ha ka4ecTBOTO M PerynaTopHu gena
MsicTo Ha n3aaBaHe: Mapcunus, ®paHuma

Mpoueaypa 3a oueHka Ha

CHLOTBETCTBHETO

OLeHKaTa Ha CbOTBETCTBMETO ce Gasupa
Ha CucTema 3a ynpasrneHue Ha
Ka4ecTBOTO M Ha OLeHKa Ha TEXHUYEecKa
JokyMeHTaumA (4neH 48,10

B cboTReTCTBME C [Mpunoxenue Il u lil)

Immunotech SAS

KomnaHus Beckman Coulter

130 Avenue de Lattre de Tassigny

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

+(33)4 911727 27

EPH Ha npoussogutens: FR-MF-000011121
CamoceptuthnumpaH npogykr no IVDR

KoHTpon Ha fokyMeHTa

[ara Ha uagaBaHe:

Hueo Ha npoRrepka:

Havanxa naprnaa:
Wme Ha daiina Ha
[exknapauywusTa 3a
CbLOTBETCTBHE:

10 pebpyapu
2022r.

1

200501
A07704-TF-810
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Chinese Simplified — fgjf& s

HatEEH

Immunotech SAS HFLEB: TR RRE& ASMSHIET R & BEMER 2017/746.

SRR B4 e 7 W o i B T £ T R A

7
7-AAD SEEAIRLE ESRE, ref. AO7704

EMDN {883: W010308

BUDI- DI: 150995903A07704R2

PEFEE: S A N5 (5847 %, FEHFE VID
TR A

BAARIE: 7-AAD ML RN R —FULECNAR. ATARERALSRRESH
ST BRI EAX BRI TR S S TSN, FEHMBGE GEE) Mk

Hifg .
AR FEGMEFERPANLREEWVAR.
FEAS: Bbkif (In IFU SRR

R
x

ﬁi‘ii‘iﬂﬁﬂrﬁ immunoted] SAS\EZ] /

(|

am_2 1 AWR. 2022

Ve I 2 M T R
£&#: Sophie ROQUES-VIOLIN
B PRRC: BHUGAHAFA

FreEirReE

HEETEETRESERR SRR N
WPl (B A8 K. B10ES, BEMF U
D

FRERRIEMEEELEREEE
RiTHY: EDRE
Immunotech SAS 2 poa =t
Beckman Coulter JE T 28], #iht. EATEH: 2022462 F 10 @
u 130 Avenue de Lattre de Tassigny BITE: 1
B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9 FIEAHKE . 200501
%“H XHEH: A07704-TF-810

+(33) 49117 27 27
HEF SRN: FR-MF-000011121

IVDR BB R
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COULTER
Chinese Traditional — S%f&har

e

Immunotech SAS #ILFEREH : TRIERMNSE/RETEFREELERER 2017/746 -
R SRS ER AR R -

L
7-AAD 571548 » SiGER AOT704

EMDN % : W010308

BUDI- DI: 150995903A07704R2

BRERR - SR A - BRI S5 (58 47 fi; » FF&HiER VI

By :

AR ¢ 7-AAD IERBIR — BB HREER - SAREARIMRFYESERS 28
7 o EIEEAR E BRI ch PFsEEa ARG HAEAEER (351 ) AlBE-hHkeR -

REAERAE  FEREANBREERARHER -

PeRS © REIRIM (40 IFU At )

TS
i3

-

REEEEEER Immunotech LS

21 AVR 2022

AT R R R
4% : Sophie ROQUES-VIOLIN
B8 : PRRC : Z5EEARA

R RN E EE
s : EEE

ORISR

FE MR E B RS AR
f&5 (%5 48 - 10 {5 - 7FSHER 11 F0 11D

Immunotech SAS &

Beckman Coulter #£ F A7) » HihE
u 130 Avenue de Lattre de Tassigny
B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9
HEE

+(33)4 91172727

BUEE SRN : FR-MF-000011121

IVDR EREEEER

XERE

BHERA
BRI

X -

2022 2H10d
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COULTER
Croatian — hrvatski

Izjava o sukladnosti

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

medicinskim proizvodima 2017/746.
Za izdavanje ove EU izjave o sukladnosti odgovoran je isklju€ivo proizvodaé.

Proizvodi:
Boja za odrZivost 7-AAD, ref. AO7704

EMDN S§ifra: W010308
BUDI-DI: 150995903A07704R2
Klasa rizika: klasa A, pravilo 5. (£lanak 47. u skladu s prilogom VIII.)

Namjena:

Namjena: boja za odrZivost 7-AAD kemijsko je sredstvo za bojenje u otopini za
jednoparametarsku ili viSeparametarsku analizu pomocu protogne citometrije. Omoguéuje
prepoznavanje neodrZivih stanica i njihovo odvajanje od (odrZivih) promatranih stanica
prilikom analize humanih leukocita.

Ciljni korisnik: ovaj je proizvod namijenjen za profesionalno koristenje u laboratoriju,
Uzorak: venska krv (kao $to je opisano u uputama za uporabu)

Zajednicke specifikacije
None (Nema)

Potpisano za i u ime tvrtke Icrim ?otgg:ri SAS, pravnog proizvodadéa

( f -
| 1 f SR
. l'\ _"I Zadid ____ Datum 2 'AVR- 222
Delegat regulatomiﬁ\péslova paslovne jedinice pravnog proizvo'g%éa
Ime i prezime: Sophie ROQUES-VIOLIN
Funkcija: PRRC: odgovorna osoba za sukladnost s propisima
vi$a voditeljica za osiguranje kvalitete i regulatorne poslove
Mjesto izdavanja: Marseille, Francuska

Postupak ocjenjivanja sukladnosti

Ocjenjivanje sukladnosti temelji se na
sustavu upravljanja kvalitetom i ocjeni
tehnicke dokumentacije (élanak 48.

togka 10. u skladu s prilozima I1. i l1l.)

Immunotech SAS

Kontrola dokumenata

Tvrtka iz grupacije Beckman Coulter

130 Avenue de Lattre de Tassigny

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9

Francuska

+(33)4 911727 27

SRN proizvodaga: FR-MF-000011121

Samocertificirani proizvod u skladu s Uredbom o in vitro

dljagnostickim medicinskim proizvodima

Datum izdavanja:
Razina revizije:
Pocetna serija:
Naziv datoteke
DoC:

10. veljage 2022.
1

200501
A07704-TF-810
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COULTER
Czech — CesStina

Prohlaseni o shodé

Spoletnost Immunotech SAS timto zaruéuje a prohladuje, Ze niZe uvedeny produkt (produkty) spliiuje poZzadavky Nafizeni

2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro.
Toto Prohlaseni o shodé EU je vydano na vyhradnl odpavé&dnost vyrobce.

Produkt(y):
Barvivo 7-AAD pro rozli§enl Zivych/mrtvych bunék, ref. A07704

K6d EMDN: W010308

BUDI-DI: 150995903A07704R2
TFida rizika: T¥lda A, pravidlo 5 (&lanek 47 v souladu s piflohou VIII)

Uréeny Géel:

Zamy3lené pouZiti: Barvivo 7-AAD pro rozlideni Zivych/mrtvych bunék je chemické barvivo
vroztoku, které je navrZeno na mono- a multiparametrickou analyzu pomoci pritokové
cytometrie. UmoZfiuje identifikaci Zivotaneschopnych buné&k a jejich vylougeni z cilovych

(2ivataschopnych) bunék pii analyze lidskych leukocytd.
Cilovy uZivatel: Tento produkt je uréeny pro profesionainf laboratomi pouZitl.
Vzorek: Zilni krev (dle popisu v n4avodu k pouZiti)

Spoleéné specifikace
Zadné

Podepsano jménem a za spolégnost Immunotech SAS, aficilni vyrobce
4

\ [ {17 -
| [ 7
' ( _'J AP Datum 2 1 AVR. zozz
Zastupce pro reguléfhj*’éaleiitosli provozni jednotky oficialniho vyrobce
Jméno: Sophie ROQUES-VIOLIN
Pracovni pozice: PRRC: Osoba adpov&dn4 za shodu s predpisy
Senior manaZerka pro zajiSténl kvality a regulaénl zéleZitosti

Misto vydani: Marseille, Francie

Postup posuzovéani shody

Posouzenl shody je zaloZzené na systému
fizeni kvality a na posouzenl technické
dokumentace (¢lanek 48,10 v souladu

s pfilohami Il a [1l)

Immunotech SAS

Spoletnost Beckman Coulter

130 Avenue de Lattre de Tassigny

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9

Francie

+(33) 4 91 17 27 27

Jediné reglstragni Eislo vyrobce: FR-MF-000011121

Autocertiflkovany produkt IVDR

Kontrola dokumentu

Datum vydani: 10. Gnora 2022
Uroveil revize: 1
Pocatetni Sarze: 200501

Nézev souboru DoC: | A07704-TF-810

Strana 8 z 34




COULTER
Danish — Dansk

Immunotech SAS forsikrer og erklaerer hermed, at nedenstaende

Overensstemmelseserklaering

2017/746 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.
Denne EU-kontraktdeklaration er udelukkende udstedt under fabrikantens ansvar.

praduki(er) er i overensstemmelse med kravene i forordning

Produkt(er):

7-AAD-levedygtighedsfarvestof, ref. AO7704

EMDN-kode: W010308

BUDI-DI: 150995903A07704R2

Risikoklasse: Klasse A, regel 5 (artikel 47 i henhold til bilag VIII)

Tilsigtet formal:

Tilsigtet anvendelse: 7-AAD-levedygtighedsfarvestof er et kemisk farvestof i opl@sning, som
er designet til mono- eller multiparametrisk analyse ved hjzelp af flowcytometri. Dette gar det
muligt at identificere ikke-levedygtige celler og adskille dem fra (levedygtige) celler af interesse
under analysen af humane leukocytter.

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

Prave: Vengst blod (som beskrevet i IFU) Procedure for

Generel(le) specifikation(er)

Ingen

bilag Il og Ill)

| 4

Underskrevet for og pa

-
\

vegnie af I

pnotech SAS, den juridiske producent

ieg pato_ 2 1 AVR. 2022

Den juridiske producents-delegerede for fometningsenhedens lovmaessige anliggender
Navn: Sophie ROQUES-VIOLIN
Titel: PRRC: Person med ansvar for overholdelse af lovgivningen

Senior Manager for kvalitetssikring og lovgivningsmaessige anliggender
Udstedelsessted: Marseille, Frankrig

overensstemmelsesvurdering

Overensstemmelsesvurdering er baseret
pa et kvalitetsstyringssystem og pa
vurdering af den tekniske dokumentation
(artikel 48, 10 i overensstemmelse med

Immunotech SAS

+(33)4 911727 27
Fabrikantens SRN-nr.: FR-MF-000011121
IVDR selvcertificeret produkt

Kontrol af dokument

En Beckman Coulter-virksomhed Udstedelsesdato:
130 Avenue de Lattre de Tassigny Revisionsniveau:
B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9 Start-lot:
Frankrig DoC-filnavn:

10. februar 2022
1

200501
A07704-TF-810
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COULTER
Dutch — Nederlands

Conformiteitsverklaring

Immunotech SAS verklaart hierbij dat de hieronder vermelde producten voldaen 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):
7-AAD Levensvatbaarheidskleurstof, ref. AO7704

EMDN-code: W010308

BUDI-DI: 150995903A07704R2
Risicoklasse: Klasse A, regel 5 (artikel 47 overeenkomstig Bijlage VIII)

Beoogd gebruik:

Beoogd gebruik: 7-AAD-levensvatbaarheidskleurstof is een chemische kleurstof in oplossing,
die is ontworpen voor mono- of multiparametrische analyse met behulp van flowcytometrie.
Het maakt het mogelijk niet-levensvatbare cellen te identificeren en uit te sluiten van
(levensvatbare) cellen die van belang zijn voor de analyse van menselijke leukocyten.

Beoogde gebruiker: Dit product is bedoeld voor professioneel gebruik in het laboratorium.
Monster: Veneus bloed (zoals beschreven in de gebruiksinstructies (IFU))

Algemene specificatie(s)
Geen

| |
Ondertekend voor e nar\\en' Jmmunotech SAS, de wettelijke fabrikant
o A
[ (e
\ ;_"',-_ — Datum 2 1 AVR. 2022

BU RA afgevaardigde van wettelijke fabrikant

Naam: Sophie ROQUES-VIOLIN

Titel: PRRC: Verantwoordelijke voor naleving van regelgeving
Senior Manager Quality Assurance &amp; Regulatory Affairs

Plaats van uitgifte: Marseille, Frankrijk

Conformiteitsbeoordelingsprocedure

De conformiteitsbeoordeling is gebaseerd
op een kwaliteitszorgsysteem en op de
beoardeling van de technische
documentatie (artikel 48.10 in
overeenstemming met bijlage Il en 1)

Zelf gecertificeerd IVDR-product

Immunotech SAS Documentcontrole

Een bedrijf van Beckman Coulter Vitgiftedatum: 10 februari 2022
130 Avenue de Lattre de Tassigny Versie: 1

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9 Vanaf batch: 200501
Frankrijk Bestandsnaam A07704-TF-810
+(33) 4 9117 27 27 conformiteits-

Fabrikant SRN: FR-MF-000011121 verklaring:

Pagina 10 van 34
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COULTER
Estonian — eesti keel

Vastavusdeklaratsioon

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

diagnostikameditsiiniseadmete masrusele 2017/746.

See ELi vastavusdeklaratsioon on vilja antud tootja ainuvastutusel.

Toode (tooted):
7-AAD eluvdime varv, ref. AO7704

EMDN-kood: W(010308
BUDI-DI: 150995903A07704R2
Ohuklass: klass A, eeskiri 5 (artikkel 47 kooskélas lisaga VII)

Sihtotstarve

Kasutusotstarve: 7-AAD eluvdime varv on lahusesse lisatud keemiline védrvaine, mis on ette
ndhtud kasutamiseks voolutsitomeetrial péhinevates Ohe- vbi mitmeparameetrilistes
analtdsides. See vdimaldab inimpéritolu leukotstititide analtidsimisel tuvastada mitteelujdulisi

rakke ja eristada neid huvipakkuvatest elujéulistest rakkudest.
Sihtkasutaja: toode on ette nahtud kutseliseks laboratoorseks kasutamiseks.
Proov: venoosne veri (nagu on kirjeldatud kasutusjuhendis)

Tavaline (tavalised) spetsifikatsioon(id)
Puuduvad

7 I':J|| i

Allkirjastatud ettevptie Im munotecti SAS, seadusliku tootja jaoks ja nimel

) ) ' .
10 k X kuupgev_2 1 AVR. 2022
Seadusliku tootja &ritksuse regulatiivosakonna esindaja
Nimi: Sophie ROQUES-VIOLIN
Ametikoht: PRRC: eeskirjadele vastavuse eest vastutav isik

Kvaliteedi tagamise ja eeskirjade valdkonna vanemijuht
Viljaandmise koht: Marseille, Prantsusmaa

Vastavushindamine

Vastavushindamine p8hineb
kvaliteedijuhtimisstusteemil ja tehnilise
dokumentatsiooni hindamisel

(artikkel 48,10 vastavalt lisale Il ja IIl)

Immunotech SAS

Ettevote Beckman Coulter

130 Avenue de Lattre de Tassigny

B.P. 177 — 13276 Marseille, Cedex 9

Prantsusmaa

+(33) 49117 27 27

Tooftja unikaalne registreerimisnumber: FR-MF-000011121
IVDR tootja enda sertifitseeritud toode

Dokumendikontroll

Viéljaandmise
kuupdev:
Redaktsioon:
Algpartii:
Dokumendi
failinimi:

10. veebruar 2022

1
200501
A07704-TF-810
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COULTER
Finnish — Suomi

Vaatimustenmukaisuusvakuutus

Immunotech SAS vakuuttaa ja ilmoittaa taten, ettd seuraavassa luetellut (uotteet tayttavat in vifro -diagnostiikkaan tarkoitetuista

|154kinnallisista laitteista annetun direktiivin 2017/746 vaatimukset.

T&ma EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu ainoastaan valmistajan vastuulla.

Tuoteltuotteet:
7-AAD-viabiliteettivari, viite A07704

EMDN-koodi: W010308

BUDI- DI: 150995903A07704R2
Riskiluokitus: Luokka A, s&nté 5 (artikla 47 liitteen VIII mukaisesti)

Kéyttbtarkoitus:

Tarkoitettu kayttd: 7-AAD-viabiliteettiviriaine on kemiallinen vériaine liuoksessa, joka on
tarkoitettu yksi- tai moniparametriseen analyysiin virtaussytometrian avulla. Sen avulla
elinkelvottomat solut voidaan tunnistaa ja sulkea pois kiinnostuksen kohteena olevista
(elinkelpoisista) soluista ihmisen leukosyyttej& koskevassa analyysissé.

Suunniteltu kayttaja: T&mé tuote on tarkoitettu ammattimaiseen laboratoriokaytt6on.
Néyte: laskimoveri (kéyttdohjeissa kuvatulla tavalla)

Yhteiset eritelmdt
Ei ole

Allekirjoittant tvalmistaja{h eli |m

yebtech SAS:n puolesta
it '

W)\ pavamaars 2 | AVR. 2022

Laillisen valmistajan s%&ﬁlelyasioisla vastaavan liketoimintayksikbn edustaja

Nimi: Sophie ROQUES-VIOLIN

Titteli: PRRC: Sa&nndsten noudattamisesta vastaava henkild
Laadunvarmistuksesta ja s&#ntelyasioista vastaava johtaja

Julkaisupaikka: Marseille, Ranska

Vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettely

Vaatimustenmukaisuuden arviointi
perustuu laadunhallintajarjestelma&n

ja teknisten asiakirjojen arviointiin
(artikla 48,10 liitteiden Il ja 11l mukaisesti)

Immunotech SAS

Beckman Coulter -yhtié

130 Avenue de Lattre de Tassigny

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9

Ranska

+(33)4 91 17 27 27

Valmistajan rekisterinumero: FR-MF-000011121
Omalla menettelylld IVDR-sertifioitu tuote

Asiakirjojen valvonta

Julkaisupaliva: 10. helmikuuta 2022
Version taso: 1

Ensimmaéinen eré: | 200501
Vaatimusten- AQ7704-TF-810
mukaisuus-

vakuutuksen

tiedostonimi:

Sivu 12/34
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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 a

lexigence du réglement 2017/746 sur les dispositifs médicaux de diagnostic /n vitro.

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

Produit(s) :
Colorant de viabilité 7-AAD, réf. A07704

Code EMDN : W010308

BUDI-DI : 150995903A07704R2
Classe de risque : Classe A, régle 5 (article 47 conformément a I'annexe Vil

Fonction prévue :

Utilisation prévue : Le colorant de viabilité 7-AAD est un agent colorant chimique en solution,
qui est congu pour une analyse morno- ou multiparamétrique par cytométrie en flux. Il permet
d'identifier les cellules non viables et de les exclure des cellules (viables) d'intérét dans

lanalyse des leucaocytes humains.
Utilisateur prévu : Ce produit est destiné a un usage en laboratoire professionnel.
Echantillon : Sang veineux (comme décrit dans le mode d'emploi)

Spécification(s) commune(s)
Néant

Signé pour et au nom d'lrnmu

| ( % pate £ 1 AVR. 2022
Fabricant lég}al délégfi@ de l'unité opérationnelle des Affaires réglementaires
Nom : Sophie ROQUES-VIOLIN ’
Titre : CRRP : Personne responsable de la conformité réglementaire

Directeur principal de I'assurance qualité et des affaires réglementaires
Lieu d’émission : Marseille, France

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 48,10 conformément a I'annexe I

etlll)

Immunotech SAS

Une entreprise de Beckman Coulter

130 avenue de Lattre de Tassigny

B.P. 177 — 13276 Marseille Cedex 9

France

(33)491172727

Numéro d'enregistrement unique du fabricant : FR-MF-000011121
Produit auto-certifié par I''VDR

Contréle des documents

Date d’émission :
Niveau de révision :
Lot de départ :

Nom du fichier DoC :

10 février 2022
1

200501
A07704-TF-810
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COULTER
German - Deutsch

Konformitatserkldrung

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

Verordnung 2017/746 Uber In-vitro-Diagnostika erfillt/erfullen.

Die Ausgabe dieser EU-Konformitétserklarung liegt in der alleinigen Verantwortung des Herstellers.

Produkt(e):
7-AAD-Viabilitatsfarbstoff, Ref. AO7704

EMDN-Code: W010308

BUDI-DI: 150995903A07704R2
Risikoklasse: Klasse A, Regel 5 (Artikel 47 in Ubereinstimmung mit Anhang VIII)

Vorgesehener Zweck:

Vorgesehene Verwendung: Der 7-AAD-Viabilitatsfarbstoff ist ein chemisches Farbeagens in
Losung, das fur mono- oder multiparametrische Analysen mittels Durchflusszytometrie
vorgesehen ist. Es ermbglicht die Identifizierung nicht lebensféhiger Zellen und deren
Ausschluss aus den (lebensfahigen) Zellen von Interesse bel der Analyse menschlicher
Leukozyten.

Vorgesehener Benutzer: Dieses Produkt ist fur den professionellen Gebrauch im Labor
vorgesehen.

Probe: Vendses Blut (wie in der Gebrauchsanweisung beschrieben)

Gingige Spezifikation(en)
Keine

Unterzeichnet fiir und im Narrien vion Immunotech SAS, dem rechtméBigen Hersteller
| 74

\ | - ~ Datum 2 1 AVR 2022

Beauftragte Person f(lr\]'ébulatoﬁsche Angelegenheiten des rechtmaBigen Herstellers

Name: Sophie ROQUES-VIOLIN

Position: PRRC: Fur die Einhaltung gesetzlicher Bestimmungen verantwortliche Person
Senior Manager fur Qualitatssicherung und Produktzulassung

Ausstellungsort: Marseille, Frankreich

Konformitétsbewertungsverfahren

Die Konformitatsbewertung basiert auf
einem Qualitdtsmanagementsystem
und der Bewertung der technischen
Dokumentation (Artikel 48,10 in
Ubereinstimmung mit Anhang Il und Iil)

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
Selbstzertifiziertes Produkt gemaR IVDR

Dokumentenlenkung

Ausstellungs-
datum:
Revisionsstufe:
Start-Charge:
DoC-Dateiname:

10. Februar 2022

1
200501
A07704-TF-810
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@BECKMAN

COULTER
Greek — EAANvIka

ARAwon cuppdépPwong

H Immunotech SAS diaogoAige! kai SnAwvel, Sidt TG TTAPOUOTS, 6TI Ta TTPOIBVTA TroU TrapaTiBevTal TAPAKGTW CUNPOPPWVOVTA
He Ti¢ aTaIToEelg Tou Kavoviopol 2017/746 yia 1a in vifro SIayvwoTIKG 1aTPOTEXVOAOYIKE TTpoiévTa.

H Tapodoa drfiAwon cuppdpewang ng EE exdideral ue amrokAEIOTIKA EuBUVN Tou KATaOKEUAaTT).

Mpoidvra:
XpwoTikA Biwaipétntag 7-AAD, ref. AQ7704

Kwdik6g EMDN: W010308

BUDI-DI: 150995903A07704R2
Karnyopia kivSuvou: Kamyopla A, Kavévag 5 (ApBpo 47 cUpeuwva pe 1o Mapdprnua Vi)

MpoBAeTTéevog okormrds:

lMpoPAembpevn xprion: H xpwomikf Biwoipéntag 7-AAD elval évag XnuIKGS XpwoTIKOS
mapdyoviag o€ poppri iaAdpatog, o 0moiog Exel OXEBINOTEl VIO POVOTIAPAMETPIKH
fi ToAuTrapapeTpikr) avdAuan pe Xprfion KuTTapoperpiag pofic. EMTPETTEI Tov EVIOTONS Twv
HN BILOIHWV KUTTAPWY Kal TOV aTroKAEIoNS Toug a6 Ta (RIwapa) KOTTapa sviIapEPOVTOS
Karé TNV av@Auon Twv avlpimvwy AEUKOKUTTAPWY.

MpoRAem6pevog xprioTng: To TTapbv POty Tpoopigeral yia ETayYeApATIKY epyacTnpiakh
xeron.

Aclypa: ®AeBiko alpa (OTws TEPIYPAPETOI OTIG OBNYIES XprioTS)

Koivég rpodiaypagég
Kapla

-~
1

Yﬂovpquml €K utpa(]g_.@gl vll IAo laopd g Immunotech SAS, Tou Népipou KatagkeuaaTr
N ]I‘ ..‘/

| )] A2

Huepopunvia 2 1 AVR ZUZZ

Népipog karagkeuaaTrig, EKTPéowTos BU RA
Ovopa: Sophie ROQUES-VIOLIN
Tithog: PRRC: Ymeubuvo Gropo PUBMIGTIKAS CUNPOpPWANS
Avwrepn AtlevBOvTpia Alao@ahions MoidTnTag Kal PulpIoTIKGV YIToBEoEwY
Tomroleoia ékdoong: MaocoaAia, FaAAla

Aladikacia a§loAdynong tng
ouppbpopwong

H agloAéynon g ouppbpewong RaociZetal
o€ éva ouoTnua Siaxeipiong moiétnrag kai
oTrnv agloAGynan NG TEXVIKAS
Texpnplwong (ApOpo 48,10 cuppwva pe
To Mapdptnua Il kai To Mapdprnpa 1)

Immunotech SAS ‘EAeyX0S sYypaQwy

Eraipela Tn Beckman Coulter Huepounvia 10 ®eppovaplou
130 Avenue de Lattre de Tassigny éxdoong: 2022

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9 Emimedo 1

FaANa avabeypnone:

+(33)4 911727 27 Naprida évapgng: 200501

SRN karaokeuaoTiy: FR-MF-000011121 Ovopa apyeiou A07704-TF-810
AUTOTTIOTOTTOINUEVO TTPOIOV TUHQWVa PE TOV Kavovious IVDR DoC:

ZEAida 15 ord 34
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COULTER
Hungarian — Magyar

Megfeleléségi nyilatkozat

Az Immunotech SAS eztton kijelenti és szavatolja, hogy az alabbiakban felsorolt termék(ek) megfelel(nek) a 2017/746-os

szamd, in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrdl sz616 rendelet kbvetelményeinek.

Ezt az EU-megfeleldségi nyilatkozatot a gyarté kizarélagos felel6ssége mellett adjak ki.

Termék(ek):
7-AAD vitalis festék, ref. AO7704

EMDN-kéd: W010308

Alapvet6 egyedl eszkdzazonosité (BUDI-DI): 150995903A07704R2

Kockazatl osztaly: A. osztély, 5. szabaly (47. cikk, a VIII. mellékletnek megfelelden)
Rendeltetés:

Alkalmazasi terulet: A 7-AAD vitélis festék egy- vagy tobbparaméteres dramlasi citometrias
elemzésekhez alkalmazhat6 kémiai szinezbanyag oldatban. A human leukocitdk elemzése
soran lehet6vé teszi a nem életképes sejtek azonositasat €s a vizsgalando (€letképes) sejtek
kdzul valé kizarasat.

Célfelhasznald: Ez a termék laboratoriumi szakemberek altali hasznalatra készolt.

Minta: Vénéas vér (a hasznalati utasitidsban leirtaknak megfelel6en)

Egységes elbiras(ok)
Nincs

I

/
1
[ Vv

o \ W e 2 1-AVR. 2022

Tdrvényeé gyaro képviselbje — gazdasagi egység, szabdlyozasi Qgyek

Név: Sophie ROQUES-VIOLIN

Beosztés: PRRC: A szabdlyoknak val6 megfelelés biztositasaért feleldés személy,
szenior menedzser, mindségbiztositas és térzskbnyvezés

A kidllitas helye: Marseille, Franciaorszag

o]

A nyilatkr?zatot az.im /ﬁunpt _ﬁAs_mint torvényes gyarté nevében és megbizasabdl alalria:

Megfeleldségértékelési eljaras

A megfelel6ségértékelés

a minbségiranyltasi rendszeren, valamint
a maszaki dokumentumok attekintésén
alapul (48. cikk (10), a ll. és

Il. mellékletnek megfeleléen)

Immunotech SAS

A Beckman Coulter egyik vallalata

130 Avenue de Lattre de Tassigny

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9

Franciaorszag

+(33)4 91172727

Gyart6 egyedl reglsztraciés szama (SRN): FR-MF-000011121
Az IVDR szerint gyart6l megfelel6ségi nyilatkozattal ellatott
(6ntandsitott) termék

Dokumentumkezelés

Klallitds datuma:
Atdolgozasl szint:
Kezdb tételszam:
DoC féjinév:

2022. februar 10.
1

200501
AD7704-TF-810

16. oldal (6sszesen: 34)
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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:
Colorante per vitalita 7-AAD, rif. AO7704

Codice EMDN: W010308

BUDI-DI: 150995903A07704R2
Classe di rischio: Classe A, Norma 5 (Articolo 47 conformemente all'Allegato VIl

Scopo previsto:

Uso previsto: il colorante per vitalita 7-AAD & un colorante chimico in seluzione, progettato per
l'analisi monoparametrica o multiparametrica mediante citometria a flusso. Permette di
identificare le cellule non vitali e di escluderle dalle cellule di interesse (vitali) nellanalisi dei
leucociti umani.

Utente previsto: Il prodotto & destinato all'utilizzo professionale in laboratorio.
Campione: Sangue venoso (come descritto nelle istruzioni per 'uso)

Specifiche comuni
Nessuna

Firmato in ngme e per corﬂqd € legale Immunotech SAS

Vi
‘ ;(> . _ i
Produttore legale delegato BU RA
Nome: Sophie ROQUES-VIOLIN
Titolo: PRRC: Persona responsabile della conformita alle normative
Senior Manager Quality Assurance & Regulatory Affairs
Luogo di emissione: Marsiglia, Francia

paa_2 1 AVR. 2022

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 48,10 conformemente
all'Allegato Il e all'Allegato I11)

Immunotech SAS

Una societad Beckman Coulter

130 Avenue de Lattre de Tassigny

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9

Francia

+(33)4 911727 27

Numero di registrazione unico del produttore: FR-MF-000011121
Prodotto autocertificato IVDR

Controllo del documento

Data di emissione: 10 febbraio 2022
Livello di revisione: | 1

Lotto iniziale: 200501

Nome file DoC: A07704-TF-810

Pagina 17 di 34
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COULTER
Japanese — B A&Z&

BEESHE

Immunotech SASIE, BLT DB A3 S0 E S SR AI2017/T46 D EMITEA L TWA Z L2 Z ZIZREEL, EEL

7.
ZNEUVESESR. NEEEDHLOEEIZBVWTEITENRTHET,

B
7-AADAETRMEaFE, BAESA07704

EMDN=— F : W010308

BUDI- DI: 150995903A07704R2
YRZZFR: 7 FRA V=15 (HBFEVINZGE- 2 8E4THR)

fERAR :

ERBH: 7T-AADEGFRERIT, BFiRFOLEEAAT, 70— A MY —2EALE
E—nRS AR IS5 EER~AFAT7 A N v 78RR IR THET. Zhick
Y, EFHEBRELFRZEL, £ FALROSHARD (£7F) HRPSHRATIZENTE
94,

MErRdz—¥— ZORRIL, BREZOEMERERTILEENLELTHET,
Ho7N BRI (IFUICE#EO & BY)

SRS
2L
Giech SASERELTBA SN CThET

B EORERSE THHimm

|I] ”t'r
(|- 5 A4

B L ONERE T O aaz y FAREEEERES
4. Bl: Sophie ROQUES-VIOLIN
B : PRRC: S8 EFOREE

RERIES L OB BRI =7 <% — Vv —
BT/ : kA2, TF R

S

2 1 AVR. 2022

EEEFRFR

BAMTEIE. REERYRT A LRI
EZOFEICESNTHET REZIB L
I - 7-5548,104)

Immunotech SAS

Beckman Coultergkzt&#t

130 avenue de Lattre de Tassigny
B.P. 177 - 13276 Marseille Cedex 9
73R

+(33)4 91172727

BUiERE SRN: FR-MF-000011121
IVDRE:PYRREER &h

XEER

»i7A: 2022€:2H 108
ETVRb 1

ARA—buay b 200501

XEDOZ7 7 ANV4 | AO7704-TF-810
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COULTER
Korean — $t=+0§

Ap7| g d o

Immunotech SASE O3l LtEEl M F0| 472/ FIt o] 8 7|7| 77 2017/7462 87 AE g E482 BAsID Mgt

£ EUAPZ| By ge Moz MEAo M elste) Wy g Lot

HE:
7-AAD MEM g2, & X A07704

EMDN ZLE: W010308
BUDI- DI: 150995903A07704R2
A" S3:ASE, 74 5 (B2 Vo O 2 47%)

ALE §3:

EE:7-AAD YZHY 9EE RME 47|18 A8SHe T =& CFS matiEr 242 93
HAE 8%e| o HMA|YLICE O] AHSSIH QIZH WHT EMo|A HME NEES

A3 By (UE)MZ2EE HLE = Y&uLCt
CH&E AFZAL: O] HE2 MEM MEot2o =2 Notg|i&L|CH
AXl: TYEE(FUO HA|)

SENY
s

.

fech S4s
/1| M

en 2 1 AVR. 2022

WA REH AFRIS A Y2 S ojalel
0] &: Sophie ROQUES-VIOLIN
&9: PRRC: 118 &4 ™Yt

S ET U AN Y7 MY B R}
Ue A olEMG, ZTEA

Herd ot s

HEd Eote B3 Bl MAY 72
2M HILE gtez gyhES 1 Y
of| 2 48,10X)

Immunotech SAS
Beckman Coulter Z| A

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

+(33) 49117 27 27
RI=YH SRN: FR-MF-000011121

IVDR XI&| 91 H|&

A g2

R H 2022'4 28 10¥
AW $E: 1

Az 2E; 200501

2M I ol&: A07704-TF-810
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COULTER
Latvian — Latviski

Atbilstibas deklaracija

Immunotech SAS ar 50 nodro3ina un pazino, ka talak min&tais izstradajums(-i) atbilst in vitro diagnostikas medicinisko ierTéu

regulas 2017/746 prasTbam.
Par &fs ES atbilstibas deklaracijas izda3anu ir atbildigs tikai un vienlgi raZotajs.

Izstradajums(-i):
7-AAD dzvotspéjas krasviela, atsauce AQ07704

EMDN kods: W010308

BUDI- DI: 150995903A07704R2
Riska klase: A klase, 5. noteikums (47. pants saskana ar VIl pielikumu)

Paredzé&tais noldks:

Paredzétais lietojums: 7-AAD dzivotsp&jas krasviela ir Kimiska krasviela 3kiduma, ko
paredzéts izmantot viena vai daudzu parametru analizei, izmantojot plGsmas citometriju. Ta
|auj identificét dzfvotnesp&jigas Stnas un at3kirt tas no (dzlvotsp&jigam) 50nam, kuras izmanto

cilveka leikocTtu analize.
Paredzétais lietotdjs: Sis produkts ir paredzéts profesionalai lieto$anai laboratorija.
Paraugs: Venozas asinis (ka aprakstits |[FU)

Kopé)a specifikacija(-as)
Nav

—

{

Parakstits Immunotech IS),\S; i_L_u__" ka razotaja, varda un uzdevuma

oy | 21 AVR. 2022

Juridiskais raZotajs Komercialas struktarvienbas regulativo lietu delegats

Vards, uzvards: Sophie ROQUES-VIOLIN

Nosaukums: PRRC: Persona, kas atbildiga par normativo prasibu ievéroSanu
Vecakais kvalitites nodrosina$anas un regulafivo lietu vaditajs

lzdoSanas vieta: Marsela, Francija

Atbilstibas novért&3anas procedira

Atbilstibas novérté3anas pamata ir
kvalitates vadibas sistéma un tehniskas
dokumentacijas novértésana

(48., 10. pants saskana ar |l un

11l pielikumu)

Immunotech SAS

Beckman Coulter uznémums

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

+(33)4 9117 27 27

RaZotdja VRN: FR-MF-000011121

IVDR passertificéts produkts

Dokumentu kontrole

Izdosanas datums: | 2022. gada

10. februaris
Parskates [Imenis: 1

Sakuma partljas: 200501

DoC faila AQ7704-TF-810
nosaukums:

20. lappuse no 34




& s

COULTER
Lithuanian — lietuviy k.

Atitikties deklaracija

~mmunotech SAS" uztikrina ir pareiskia, 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):
7-AAD gyvybingumo daZiklis, kat. Nr. AO7704

EMDN kodas: W010308
BUDI- DI: 1560995903A07704R2
Rizikos klasé: A klase, 5 taisykle (47 straipsnis pagal VIII prieda)

Numatytoji paskirtis

Paskirtis. 7-AAD gyvybingumo daZiklis yra cheminé daZomoji medZiaga tirpale, skirta
vienparametrei arba daugiaparametrei analizei srauto citometrijos analizés badu. Jis leidZia
identifikuoti negyvybingas lasteles ir i5skirti jas i3 (gyvybingy) dominangiy lasteliy analizuojant

Zmogaus leukocitus.
Numatytasis naudotojas. Sis gaminys skirtas naudoti specialistams laboratorijose.
Meginys: veninis kraujas (kaip aprasyta NI)

Bendroji (-osios) specifikacija (-0s)
néra

;:_n'SAS" vardu

R
e & 1 AVR. 2022
Teiséto garr'iintojo verslo padalinio norminiy reikalavimij skyriaus atstovas
Vardas, pavardé: Sophie ROQUES-VIOLIN
Pareigos: AARA: asmuo, atsakingas uZ normine atitiktj,
kokybés uztikrinimo ir norminiy reikalavimy skyriaus vyresnioji vadove
ISleidimo vleta: Marselis, Pranc0zija

Atitlkties vertinimo procediira

Atitikties vertinimas grindZiamas kokybés
valdymo sistema ir techninés
dokumentacijos vertinimu

(48, 10 straipsnis pagal Il ir lll prieda)

Immunotech SAS

.Beckman Coulter" jmoné

130 Avenue de Lattre de Tassigny

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9

Prancizija

+(33) 4 91 17 27 27

Gamintojo unikalusis registracijos numeris: FR-MF-000011121
Pagal IVDR savaranki$kai sertifikuotas produktas

Dokumenty kontrolé

ISleidimo data: 2022 m. vasario 10 d.
PerzZldros lygls: | 1

Pradiné partija: | 200501

DoC failo A07704-TF-810
pavadinimas:

21 psl. i§ 34
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COULTER
Norwegian — Norsk

Samsvarserklaering

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

medisinsk utstyr.
Denne EU-samsvarserklzringen publiseres pa produsentens eget ansvar.

Produkt(er):
7-AAD viabilitetsfargestoff, ref. AO7704

EMDN-kode: W010308

BUDI- DI: 150995903A07704R2
Risikoklasse: Klasse A, regel 5 (artikkel 47 i samsvar med vedlegg VIil)

Tiltenkt formal:

Tiltenkt bruk: 7-AAD viabilitetsfargestoff er et kjemisk fargestoff i en I@sning, og det er designet
for & brukes ved mono- eller multiparametrisk analyse under flowcytometri. Det gjer det mulig
4 identifisere og ekskludere ikke-levedyktige celler fra (levedyktige) celler av interesse i
analyser av humane leukocytter.

Tiltenkt bruker: Dette produktet er beregnet for bruk pa profesjonelle laboratorier.
Preve: Venost blod (som beskrevet i bruksanvisningen)

Vanlige spesifikasjoner
Ingen

-

Signert for pa vegne ay)In nntecr}_,SAS. juridisk produsent

H -

h | i 21 AVR. 2022

Juridisk produsent, représentant for juridisk avdeling

Navn: Sophie ROQUES-VIOLIN

Tittel: PRRC: Ansvarshavende for juridisk samsvar
Overordnet leder for kvalitetssikring og juridisk avdeling

Publiseringssted: Marseille, Frankrike

Prosedyre for samsvarsvurdering

Samsvarsvurdering er basert pa et
kvalitetsstyringssystem og pa en vurdering
av teknisk dokumentasjon (artikkel 48,10

i samsvar med vedlegg Il og Ill).

+(33)4 9117 27 27
Produsent-SRN: FR-MF-000011121

IVDR-produkt med egensertifisering

Immunotech SAS Dokumentkontroll

Et Beckman Coulter-selskap Utstedelsesdato: 10. februar 2022
130 Avenue de Lattre de Tassigny Revisjonsniva: 1

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9 Startlot: 200501
Frankrike DoC-filnavn: A07704-TF-810
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COULTER
Polish — Polski

Deklaracja zgodnosci

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

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

Niniejsza deklaracja zgodno$ci UE zostata wydana na wytaczng odpowiedzialno$¢ producenta.

Produkt(y):
Barwnik zywotno&ci 7-AAD, nr ref. AO7704

Kod EMDN: W010308
Identyfikator BUDI-DI: 150995903A07704R2
Klasa ryzyka: Klasa A, regula 5 (art. 47, zgodnie z zalacznikiem VIII)

Przewidziane zastosowanie:

Przeznaczenie: Barwnik Zywotnosci 7-AAD to chemiczny Srodek barwigcy w roztworze
przeznaczony do jedno- i wieloparametrycznego badania metodq cytometrii przeptywowej.
Umozliwia identyfikacje komoérek niezywotnych oraz wykluczanie ich z puli komorek

(zywotnych) interesujgcych w przypadku badania leukocytéw ludzkich.

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

Prébka: Krew zylna (jak opisano w IFU)

Wspdina specyfikacja
Brak

Podpisana w imieniu i : 7 Immunotech SAS bedgcej legalnym producentem

I | e 2 1°AVE, 2022
Peinomocnik jednostKi biznesowej ds. rejestracji z ramienia legalnego producenta
Imig i nazwisko: Sophie ROQUES-VIOLIN
Stanowisko: PRRC: osoba odpowiedzialna za zgodno$¢ z przepisami

Starszy dyrektor ds. zapewnienia jako&ci i rejestracji
Miejsce wydania: Marsylia, Francja

Procedura oceny zgodnosci

Ocena zgodnosci opiera sie na systemie
zarzadzania jako$cig oraz na ocenie
dokumentac;ji technicznej (art. 48 ust. 10,
zgodnie z zalgcznikami Il i I11)

Immunotech SAS

Firma nalezaca do Beckman Coulter

130 Avenue de Lattre de Tassigny

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9

Francja

+(33) 491 17 27 27

Numer SRN producenta: FR-MF-000011121

Wyré6b certyfikowany samodzielnie na zgodnos$é z IVDR

Kontrola dokumentu

Data wydania:
Wersja dokumentu:
Nr partii
poczgtkowej:
Nazwa pliku
deklaracji
zgodnosSci:

10 LUT 2022r.
1
200501

A07704-TF-810

Strona 23 z 34




ngUECKMAN
LTER

Portuguese — Portugués

Declaracao 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 Declaragio de conformidade da UE é emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.

Produto(s):
Corante de viabilidade 7-AAD, ref.® A07704

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

UDI-DI béaslco: 150995903A07704R2
Classe de risco: Classe A, norma 5 (artigo 47.° em conformidade com o anexo VIII)

Fim previsto:

Utilizagso prevista: o Corante de viabilidade 7-AAD & um agente de coloragio quimica em
solugiio, concebido para a andlise monoparamétrica ou multiparamétrica utilizando citometria
de fluxo. Permite a identificagio de células ndo vidveis e a respetiva exclusdo das células

(viaveis) de interesse na andlise de leucécitos humanos.
Utilizador previsto: este produto destina-se & utilizag&o profissional em laboratério.
Amostra: sangue venoso (conforme descrito nas instrugbes de utilizag&o)

Especificagao(6es) comum(ns)
Nenhuma

munoteech SAS., o fabricante legal

owa 21 AVR. 2022

Delegado de assuntos regulamentares da unidade de negé6cios do fabricante legal
Nome: Sophie ROQUES-VIOLIN
Fungdo: PRRC: Pessoa responsével pela conformidade regulamentar

Diretora sénior de Garantia de qualidade e Assuntos regulamentares
Local de emlisséo: Marselha, Franga

Procedimento de avaliagdo de

conformidade

A avaliagso de conformidade & baseada
num sistema de gestéo de qualidade
e na avaliagéo de documentag&o técnica
(artigo 48.°, 10 em conformidade com

o anexo Il e lll)

Immunotech SAS

Uma empresa da Beckman Coulter
130 Avenue de Lattre de Tassigny
B.P. 177-13276 Marseille, Cedex 9
Franga

+(33) 4911727 27

NUR do fabricante: FR-MF-000011121

Produto autocertificado ao abrigo do IVDR

Controlo de documentos

Data de emissao:

Nivel de revisao:
Lote inicial:
Nome do ficheiro
da Declaracdo de
conformidade
(DoC):

10 de fevereiro de
2022

1

200501
A07704-TF-810
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COULTER
Romanian — Roméana

Declaratie de conformitate

Prin prezenta, Immunotech SAS asiguré si declara ¢a produsul (produsele) indicat(e) mai jos este (sunt) in conformitate cu
cerinfa Regulamentului 2017/746 privind dispazitivele medicale pentru diagnostic in-vitro.

Aceastd declaratie de conformitate UE este emisa pe raspunderea exclusivé a producatorului.

Predusul (Produsele):
Colorant pentru teste de viabilitate celulard 7-AAD, ref. AQ7704

Cod EMDN (Nomenclatorul european al dispozitivelor medicale): W010308

BUDI-DI (Identificarea unica de baza a dispozitivulul = Identificarea dispozitivului):
150895903A07704R2

Clasa de risc: Clasa A, Regula 5 (Articolul 47 n conformitate cu Anexa VIII)

Scopul prevazut:

Domeniul de utilizare: Colorantul pentru teste de viabilitate celulara 7-AAD este un agent de
colorare chimic in solufie si este conceput pentru analize mono- sau multi-parametrice folosind
citometrie in flux. Acesta permite identificarea celulelor neviabile si excluderea lor dintre
celulele de interes (viabile) in analizele pentru leucocite umane.

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

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

Specificatie (Specificatii) comuna (comune) Procedura de evaluare a conformitatii

Nu exista
Evaluarea conformitéfii se bazeaza pe un

sistem de gestionare a calitafii si pe
evaluarea documentatiei tehnice
(Articolul 48,10 Tn conformitate cu

Anexa |l silll)
Document semnat pen}qj cafnpania Immypotech SAS, producitorul autarizat, si fn numele
acesteia { \ / )\
19 L) W e 21 AVR. 2022
Delegat résponsabﬁe aspectele privind reglementarile ale unitatii de afaceri
a producatorului autorizat ’
Nume: Sophie ROQUES-VIOLIN
Functie: PRRC: Persoana responsabild de conformitatea cu reglementarile
Manager principal responsabil de asigurarea calittii si de aspectele privind
reglementarile
Locul emiterii: Marseille, Franja
Immunotech SAS Control document
O companie Beckman Coulter Data emiterii: 10 feb 2022
130 Avenue de Lattre de Tassigny Nivel de revizuire: 1
B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9 Lot initial: 200501
Franta Denumirea AQ7704-TF-810
+(33)4 9117 27 27 figierului DoC:
SRN produciitor: FR-MF-000011121
Produs auto-certificat IVDR
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COULTER
Russian — Pycckum

[eknapauus COOTBETCTBUA

Hactoawwum Immunotech SAS rapaHTMpyeT U 3aABNISIET, YTO NEPEYNCIIEHHBIE HIWKE NPOAYKTHI COOTBETCTBYIOT TPEDGOBaHNAM

PernameHTa 0 MEAULIMHCKUX YCTPOACTBaX ANsl AMArHOCTUKM in vitro 2017/746.

HacToswasn [deknapauus cooteeTcTRuA EC BhigaeTes UCKNOUUTENbHO MoA OTBETCTBEHHOCTL NPOU3BOANTENS.

Wzpenue(-a):
Kpacurenb xuaHecnocobHocTu 7-AAD, cexinoyHbii Hamep A07704

Ko EMDN: W010308

BUDI- DI: 150995903A07704R2

Knacc pucka: Knace A, Mpaeuno § (Ctatba 47 B cootBeTcTBuUM € MNpunoxexvem Vi|i)

MpeaycmoTpeHHO® Ha3HaYeHHe:

MNpeaycmoTpeHHoe npuMeHeHue: Kpacutenb dmaHecnoco6HocTv 7-AAD npeacraBnset
coboit XUMUYecKUA KpacuTenb B pacTBOpe, KOTOpbIi MpeAHasHauyeH Ans MOHO- WUNU
MynbTUNApaMeTPUYECcKOro aHanuM3a C WCMONb30BaHMEM MPOTOMHOM LMTOMETpUM. OH
NosBONSET WAEHTUDULMPOBATL HEXU3HECTIOCODHBIE KMETKM WM UCKITIYMTL MX K3
(13HECNOCOGHBIX) MPeACTABNAIOLMX MHTEPEC KNEeTOK NpY aHanuse NekouuToB YesnoBeka.

KoHeuHbIit nonbaosaTens: 3TOT NPOAYKT NpeAHasHaueH Ansi NpogeCcCMOHaNLHOro
MCNONb30BaHMA B nabopaTopum.

Mpo6a: BenosHan kpoBb (kak onncaHo B IFU)

O6wwne cneundmkauum
Her

r 4

I'IonnmcaTo OT UMEHH ‘mm 1e§rh SAS; 0pULMaNLHOrO N3roTOBUTENS

| R Aara. 21 AVR. 2022

MpeacTaenTens oTAena No HOPMaTUBHO-NPABOBLIM BONPOTaM BU3HEC-NIOAPA3AEneHNs

odmMuManLHOro UaroToEMTeNA

®amunus, uma: Sophie ROQUES-VIOLIN

AonxHocTb: PRRC: JluLo, OTBETCTBEHHOE 3a cobnioeHe HOPMaTUBHLIX TPe6oBaHWi
Crapwuit MeHegxep no abecneveHuio ka4yecTea 1 HOpMaTUBHO-NPaBOBbLIM
BONpOCcam

Mecro Bbigaun: Marseille, ®paHums

Mpoueaypa oLeHKN COOTBETCTBUS

OueHka COOTBETCTBMSA OCHOBAHA

Ha CUCTEME YNpaBreHns Ka4ecTeoM
1 OLEeHKe TEXHUMECKON [OKYMEHTaLUNA
(Ctambs 48,10 B COOTBETCTBMM

¢ MpunoxeHusmu 1l n 1)

Immunotech SAS

KoHTponk goxymenTa

Komnanusi Beckman Coulter [Oata Bbipaum: 10 chespans 2022 .
130 Avenue de Lattre de Tassigny Craryc 1

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9 W3MOHEHMA:

dpaHuma CraproBas 200501

+(33) 4911727 27 napTus:

CepuiiHbIif HOMep uaroroButena: FR-MF-000011121 WUmsa daiina A07704-TF-810
CamocepTucduuyuposaHHbiii npoaykr IVDR AOKyMeHTa:
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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 Deklaracija o usagla$enosti EU izdata je pod iskljugivom odgovorne$éu proizvodaéa.

Proizvod(i):
7-AAD boja za vijabilnost ¢elija, ref. AO7704

EMDN kéd: W010308

BUDI- DI: 150995903A07704R2
Klasa rizika: Klasa A, pravilo 5 (¢lan 47. u skladu sa aneksom VIII)

Predvidena namena:

Namena: 7-AAD boja za vijabilnost éelija je hemijsko sredstvo za bojenje u rastvoru, koje je
predvideno za monoparametarsku ili multiparametarsku analizu kori§éenjem prototne
citometrije. Ona omogucava da se nevijabilne celije identifikuju i iskljuge od (vijabilnih) éelija
od interesa u analizi ljudskih leukocita.

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

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

Opste specifikacije
Ne postoje

/
{

"

proizvo@aca Immunotech SAS
2T

Potpisang za i u ime ;e'galﬁko
1]

| ‘. ., O Datum 2 ' Amw ZZZ
Delegat za regula‘loa‘ie poslove poslovne jedinice zakonskog proizvodata
Ime: Sophie ROQUES-VIOLIN
Zvanje: PRRC: Osoba odgovoma za regulatomu usagladenost
Vidi menadZer za osiguranje kvaliteta i regulatorne poslove
Mesto izdavanja: Marseille, Francuska '

Postupak procene usaglasenosti

Procena usaglaSenosti se zasniva na
sistemu upravljanja kvalitetom i na proceni
tehnicke dokumentacije (¢lan 48,10.

u skladu sa aneksom 11 i 1)

Immunotech SAS

Kompanija Beckman Coulter

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

+(33) 491 17 27 27
Jedinstveni registarski bro) prolzvodaéa: FR-MF-000011121

Samosertifikovani proizvod u skladu sa IVDR

Kontrola dokumenta

Datum izdavanja:
Nivo revizije:
Potetna serija:
Naziv datoteke:

10. februar 2022.
1

200501
A07704-TF-810
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COULTER
Slovak — Slovensky

Vyhlasenie o zhode

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

o diagnostickych zdravotnickych pom&ckach in vifro.
Toto vyhldsenie o zhode v EU sa vydava na vyhradnu zodpovednost vyrobcu.

Produkty:
Farbivo na stanovenie Zivotaschopnosti 7-AAD, ref. A07704

Kéd EMDN: W010308
Zakladny identifikator BUDI-DI: 150995903A07704R2
Trieda rizika: trieda A, pravidlo 5 (€lanok 47 v stlade s prilohou VIII)

Uréeny ucel:

Urdené pouZitie: Farbivo na stanovenie Zivotaschopnosti 7-AAD je chemicky farbiaci
prostriedok v roztoku, ktory je uréeny na mono- alebo multiparametricku analyzu pomocou
prietokove] cytometrie. UmozZiiuje identifikovat neZivotaschopné bunky a vylucit ich zo
skumanych (Zivotaschopnych) buniek pri analyze fudskych leukoacytov.

Ur&eny pouZlvatel: Tento produkt je uréeny na profesionalne laboratérne pouZitie.
Vzorka: Venodzna krv (ako opisuje Navod na pouZitie)

Spoloéné $pecifikacie
Ziadne

Podpisané za a v mene yrabet Immunotech SAS

pﬁciél'}.  __¥
Qﬁ‘ 21 AVR. 2022

Datum

\
Delegat BU RA oficiaineho vyrobcu
Meno: Sophie ROQUES-VIOLIN
Funkcia: PRRC: Osoba zodpovedna za dodrZiavanie predpisov
Vedlci manazér pre zaistenie kvality a regulatné zéleZitosti
Miesto vydania: Marseille, Francizsko

Postup posudzovania zhody

Posudzovanie zhody je zaloZzené na
systéme riadenia kvality a na posudzovani
technickej dokumentécie (€lénok 48,10

v stilade s prilohou Il a 11I)

Immunotech SAS

Spoloénost skupiny Beckman Coulter

130 Avenue de Lattre de Tassigny

B.P. 177 — 13276 Marseille, Cedex 9
Francuzsko

+(33) 4 91 17 27 27

Kéd SRN vyrobeu: FR-MF-000011121
Samocertifikovany produkt podFfa nariadenia IVDR

Kontrola dokumentacie

Déatum vydanla:
Uroveii revizie:
Potiatoéna Sarza:
Nazov suboru

s vyhlasenim

o zhode:

10. februar 2022
1

200501
A07704-TF-810
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COULTER
Slovenian — Slovenséina

Izjava o skladnosti

Druzba Immunotech SAS zagotavija in izjavlja, da spodaj na3teti izdelki ustrezajo zahtevam Uredbe o medicinskih pripomotkih

za diagnostiko in vitro 2017/746.

Zata izjavo EVU o skladnosti je odgovoren izkljugno proizvajalec.

Izdelki:
Barvilo za viabilnost 7-AAD, ref. A07704

Koda EMDN: W010308

BUDI-DI: 150995903A07704R2
Razred tveganja: Razred A, pravilo 5 (¢len 47 v skladu s Prilogo VIII)

Predvidena uporaba:

Predvideni namen: Viabilno barvilo 7-AAD je kemi&no barvilo v raztopini, zasnovano za analizo
enega ali ve& parametrov z uporabo pretoZne citamelrije. Omogoéa odkrivanje neviabilnih
celic in njihovo loZevanje od (viabilnih) celic zanimanja pri analizi humanih levkocitov.

Predvideni uporabnik: Izdelek je namenjen profesionalni laboratorijski uporabi.
Vzorec: Venska kri (kot je opisano v navodilih za uporabnika)

Skupne specifikacije
Jih ni

i A S —7
Podpisang za in v imenu druzbl Ifqumur_'nj}lech SAS, zakonitega proizvajalca

i A -
| W1 e

_ Q / W Datum 2 ' AVR 2022

Zastopnik [:'Jravnega proizvajalca poslovne enote za regulativne zadeve
Ime: Sophie ROQUES-VIOLIN
Naziv: PRRC: Odgovorni za skladnost s predpisi

Vi§ji vodja za zagotavijanje kakovosti in regulativne zadeve
Kraj izdaje: Marseille, Francija

Postopek ugotavljanja skladnosti

Ocenjevanje skladnosti temelji na sistemu
vodenja kakovosti in ocenjevanju tehnitne
dokumentacije (¢len 48,10 v skladu

s Prilogama Il in 1)

Immunotech SAS

Del druzbe Beckman Coulter

130 Avenue de Lattre de Tassigny

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

+(33)4 911727 27

Enotna registrska Stevilka: FR-MF-000011121

Samocertificiran izdelek IVDR

Nadzor dokumentov

Datum izdaje: 10. feb 2022
Raven revizije: 1
Zacetna serija: 200501

Ime datoteke DoC: AQ7704-TF-810
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COULTER
Spanish — Espainol

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 vitro.

Esta declaraci6n de conformidad de la UE se publica bajo la responsabilidad exclusiva del fabricante.

Producto(s):
Colorante de viabilidad 7-AAD, ref. AO7704

Cédigo EMDN: W010308

BUDI-DI: 150995903A07704R2
Clase de riesgo: Clase A, regla 5 (articulo 47 de acuerdo con el Anexo VIII)

Objetivo previsto:

Utilidad prevista: El colorante de viabilidad 7-AAD es un colorante quimico en solucién,
disefiado para el anélisis monoparamétrico o multiparamétrico mediante citometria de flujo.
Permite identificar las células no viables y excluirlas de las células (viables) de interés en el

andlisis de los leucocitos humanos.
Usuario previsto: Este producto esta previsto para el uso profesional en laboratorio.
Muestra: Sangre venosa (como se describe en las instrucciones de uso)

Especlficacion(es) comin(es)
Ninguna

Firmado por y en nombre 93 | m;u;p tech SAS, el fabricante legal

i 2 1 AVR. 2022

) | AR Fecha
Delegado del fabricante fegal de asuntos reguladores de unidades comerciales
Nombre: Sophie ROQUES-VIOLIN
Cargo: PRRC: Persona responsable del cumplimiento normativo
Director superior de calidad y asuntos normativos
Lugar de la publicacién: Marsella, Francia

Procedimiento de evaluacién de la

conformidad

La evaluacién de la conformidad se basa
en un sistema de gestion de la calidad

y en la evaluacién de la documentacién
técnica (articulo 48,10 de acuerdo con los

anexos Il y 1lI)

Immunotech SAS

Una compafia de Beckman Coulter

130 Avenue de Lattre de Tassigny

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9

Francia

+(33)4 91 1727 27

Numero de registro tnico del fabricante: FR-MF-000011121
Producto autocertificado para IVDR

Control de documentos

Fecha de
publicacién:

Nivel de revislén:
N.° de lote inicial:

Nombre del
archivo DoC:

10 de feb de 2022

1
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A07704-TF-810
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eBECKMAN
COULTER
Swedish — Svenska

Forsakran om overensstimmelse

Immunotech SAS sékerstéller och férklarar harmed att den/de produkt(er) som anges nedan uppfyller kraven i férordning

20177746 om medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik.
Denna EU-férsdkran om éverensstdmmelse utférdas pa tillverkarens eget ansvar.

Produkt(er):
Viabilitetsfargdmnet 7-AAD, ref. A07704

EMDN-kod: W010308

BUDI-DI: 150995903A07704R2
Riskklass: Klass A, regel 5 (artikel 47 i enlighet med bilaga VIiI)

Avsett dndamal:

Avsedd anvindning: Viabilitetsfargémnet 7-AAD ar eft kemiskt fargamne i [3sning, som &r
utformat f6r mono- eller multiparametrisk analys med fisdescytometri. Det gér det méjligt att
identifiera och utesluta icke-livskraftiga celler fran (livskraftiga) celler av intresse vid analys av
humana leukacyter.

Avsedd anvéindare: Den har produkten &r avsedd for yrkesmdassigt bruk vid laboratorier.
Prov: Venbst blod (enligt beskrivningen i bruksanvisningen (IFU))

Allméan(na) specifikation(er)
Inga

Férfarande f6r badémning av

dverensstimmelse

Bedémningen av 6verensstammelse
bygger pa eft kvalitetsledningssystem och
pa bedémning av teknisk dokumentation
(artikel 48,10 i enlighet med bilaga I

och [I1)
4 -~
1 7 | .
Undertecknag for och p; uPPd;a ilverkaren Immunotech SAS, den juridiska tillverkaren
Q 6 (\. 7 Datum 2 1 AVR. ZﬂZZ
Juridisk tillverkare, ombud fér Affarsenhet regulatoriska fragor (BU RA)
Namn: Sophie ROQUES-VIOLIN
Titel: PRRC: Person som ansvarar for regelefterlevnad
Enhetschef for kvalitets- och regleringsfragor
Plats for utfirdande: Marseille, Frankrike
Immunotech SAS Dokumentkontroll
Ett Beckman Coulter féretag Utfardandedatum: | 10 februari 2022
130 Avenue de Lattre de Tassigny Revisionsniva: 1
B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9 Startparti nr: 200501
Frankrike DoC-filnamn: A07704-TF-810

+(33) 4911727 27
Tillverkare SRN: FR-MF-000011121

IVDR sjiélvcertifierad produkt
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COULTER
Turkish — Tiirkge

Uygunluk Beyani

Immunotech SAS bu belgeyle, asagida listelenen triinlerin, /n Vitro Diyagnostik Medikal Cihaz Yonetmeligi 2017/746'daki

gereklilije uygun oldugunu temin ve beyan eder.
Bu AB Uygunluk Beyani yalnizca treticinin sorumlulujunda verilmektedir.

Oriinler:
7-AAD Canlilik Boyasi, ref. AO7704

EMDN Kodu: W010308

BUDI- DI: 150995903A07704R2
Risk Sinifi: Sinif A, Kural 5 (Madde 47, Ek VIII uyarinca)

Kullanim Amact:

Amaglanan kullamm: 7-AAD Canlilk Boyasi, akis sitometrisi kullanilarak tek veya gok
parametreli analiz igin tasardlanmig, gbzelti iginde kimyasal bir renklendirici maddedir. Canh
olmayan hlcrelerin tanimlanmasina ve insan lbkositlerinin analizinde ilgilenilen (canli)

htcrelerden harig tutulmasina olanak tanir.
Hedef kullanici: Bu Griin, laboratuvar uzmanlarinin kullanimi igindir.
Omek: Vendz kan (IFU'da tamimlandigi gibi)

Ortak Spesifikasyonlar
Yok

—

I 21 AVR. 2022

Tarih

Yasal Urelici olan Immunéteck&éﬁzﬁjn 've onun adina imzalanmigtir
| 1\
4

Yasal Gretici Ruhsatlatidirma s Birimi vekili

Ad: Sophie ROQUES-VIOLIN

Unvani: PRRC: Yasal Uyumdan Sorumlu Kigi
Kidemli Ydnelici, Kalite GOvence ve Ruhsatlandirma

Verilen Yer: Marsilya, Fransa

Uygunluk Degerlendirme Prosediiril

Uygunluk Degerlendirmesi bir Kalite
Ydnetimi Sistemini ve Teknik Belge
Degerlendirmesini temel alir

(Madde 48,10, Ek Il ve Il uyarinca)

Immunotech SAS

Bir Beckman Coulter Sirketi

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

+(33) 4 91 17 27 27

Uretici SRN: FR-MF-000011121

IVDR Kendiliginden sertifikah Griin

Belge Kontrold

Verilme Tarihi:

Revizyon Diizeyi:

Baslangig Lotu:
DoC Dosya adi:

10 Subat 2022
1
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COULTER
Ukrainian — YkpaiHCbKa

Oeknapauisi BignOoBIAHOCTI

Immunotech SAS UM rapaHTye Ta 3asense, Wo NPoAYKT(-1), NepenivyeHi HWkve, BiANOBIAaTL BUMOram PernameHTy

20177746 wjopo MeaUMHUX NPUCTPOTR AN AIarHOCTVIKM in Vilro.

Ua fleknapauis signoeinHocTi BUMoram €C BuaaeTbCA NiA BUKIIONHY BiANoBiAanbHICTL BUpoGHUKA.

Mpoaykr(-u):
BapBHUK Ans BUSIBNEHHS XUTTE3AATHUX KNiTMH 7-AAD, apt. A07704

Kon EMDN: W010308
BUDI- DI: 150995903A07704R2
Knac pusuky: Knac A, npasuno 5 (ctatts 47 3rigHo 3 aoparkom Vi)

LiinboBe npu3HauyeHHN:

MpyaHayeHHs:: BapBHUK AN BUABMEHHS XUTTE3AATHUX KNiTUH 7-AAD sBnsie co6or XiMiuHWi
GapBHUK B pO34MHi, SIKWA NPU3HAYeHUi ANA MOHO- aGo MyMNbTUNapaMETPUYHOIrC aHanisy
3 BUKOPUCTaHHAM NPOTOYHOT LMTOMETpIl. BiH A03BONSAE BUABISTTU HEXMTTE3AATHI KNITUHU Ta
BUKNIOYATH TX 3 (KUTTE3AATHMX) AOCNIAXKYBAHUX KNITUH ANs aHanisy NeAKoLMTiB NIogNHN.

LiinboBui kopucTysay: Liei npoaykT npuaHayeHnid AnAa npodeciitHoro BUKOpMCTaHHA
B na6oparopil.

Mpoba: BeHo3Ha KPOB (AK onMcaHo B IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTaHHR)

3aranbHa(-l) cneuudlkavls(-I)
Hemae

MianucaHo gig imeHi Ta aa ,qdpyier{ﬁzr Immunotech SAS, odivifHoro supo6HUKa

Dara 21 AVR. 2022

[Oenerat nigpoaginy i3 perynATopHUX NUTaHb 0QiLiliHOro BUpobHuka

Mpiseue Ta iM’A: Sophie ROQUES-VIOLIN

MNocapa: PRRC: Oco6a, BignosiaansHa 3a AOTPMMAHHA HOPMaTUBHMX BUMOT
Craplunii MeHegxep i3 3abe3neyeHHs AKOCTi Ta PErynATOpHUX NUTaHb

Micue Bunaui: Mapcenb, ®paHuin

MNpouenypa niaTsepaXeHHA

signosigHocTi

MinTBepAXeHHA BianoBigHOCTi baayeTbea
Ha CucteMmi ynpaerniHHS AKkicTio Ta Ha
OLuiHUi TeXHIYHOT f0KyMeHTaLil (cTaTTa 48,
10 arigHo 3 fopaTtkamu Il Ta lll)

Immunotech SAS

KomnaHis Beckman Coulter

130 avenue de Lattre de Tassigny

B.P. 177 — 13276 Marseille Cedex 9
dpaHuis

+(33) 4911727 27

CepiiiHuit Homep BUpoGHMKa: FR-MF-000011121
CamoceptucbikoBannii npoaykr IVDR

KoHTponb aokymeHris

Hara supaui:
Craryc 3MiHK:
BuxigHa cepin:
Hasga c¢aitny DoC:

10 moToro 2022 p.
1

200501
A07704-TF-810
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COULTER -
Vietnamese — Tiéng Viét

Tuyén bé vé tinh tuan thu

Immunotech SAS bao dam va tuyén bé riing (c4c) san phAm dwgc liét ké duwi g8y tuan thi yau cAu v& Quy dinh déi véi cac

thiét bj y t& chAn doan In-Vitro s6 2017/746.

Viéc dwa ra tuy&n bé v& tinh tuan thi clia Lién minh Chau Au (EV) Ia tréch nhiém ciia riéng nha san xuét.

S4n phim:
Thubc nhudm danh gia kha nang sdng 7-AAD, sb tham chiéu A07704

M3 EMDN: W010308
BUDI- DI: 150995903A07704R2
Nhém nguy co: Nném A, Quy téc 5 (Didu 47 trong Phy luc VIII)

Muyc dich sir dung:

Muc dich sir dung: Thubc nhuém danh gi4 ty 1& séng 7-AAD 12 chAt tao mau héa hoc trong
dung dich, dwgc thiét k& d& phan tich don théng s6 ho3ic da théng sé bing phirong phap dém
t& bao ddng chay, Thudc nhudm nay cho phép xéc dinh céc té bao khang sdng dwgc va cin
loai trir khéi cac té bao (c6 thé séng dwrgc) lien quan dén viéc phan tich bach ciu & ngudi.

P6i trgng st dung; San phdm nay chi diing che myc dich chuyén man trang phdng xét
nghiém.

Mau: Méau tir tinh mach (theo md ta trong IFU)

Thong sé co ban
Khéng co

sén xuat hop phap

Ky va dai dier{' cho Immung"lliechi. .
| PR~ g

| e )
i e vy 2 1 AVR. 2022
Pai dién BO phan Quan'ty Tuan thi cia nha san xuét hgp phap
Tén: Sophie ROQUES-VIOLIN
Chirc danh: PRRC: Chuyén vién phuy trach Tuan thi quy djinh

Quan ly cAp cao vé& Bao dam chét lrgng va Tuan thi quy dinh

Nol phéat hanh: Marseille, Phap

Quy trinh @anh giéa tudn thu

Quy trinh @4nh gi4 tuén thi dya trén HE
théng quan ly ché4t lwgng va Dénh gia tai
liéu ky thuat (Piéu 48,10 trong Phy lyc Il

va il

Immunotech SAS

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

+(33) 4911727 27

SRN ciia nha san xuit: FR-MF-000011121
San phidm tr chirng nhan IVDR

Quan ly tal liéu

Ngay phat hanh:
M(rc 65 sira dbl:

L3 bét diu:
Tén tép DoC:

10/02/2022
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