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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 /n-Vitro

Diagnostic Medical Devices Regulation 2017/746.

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

Product(s):
CD19-PC7, ref. IM3628

EMDN Code: W010308

BUDI- DI: 150995903IM36285E
Risk Class: Class C, Rule 3 e), h) (Article 47 in accordance with Annex VIII)

Intended Purpose:

Intended use: The CD19-PC7 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-PC7 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 IX)

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

Q—/f‘_/’—g‘fd‘é:/ Date E; !\@\/Zﬁ-‘z/l

Lega“l‘:n;nufacturer BU RA delégate

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.nl@bsigroup.com

Notified Body number: 2797

+(33) 4911727 27
Manufacturer SRN: FR-MF-000011121
IVDR Certificate Number: IVDR-738451

Immunotech SAS Document Control

A Beckman Coulter Company Issue Date: 03 Nov 2021
130 Avenue de Lattre de Tassigny Revision Level: 1

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9 Starting Lot: 200501
France DoC Filename: IM3628-TF-810
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Brazilian Portuguese — Portugués do Brasil

Declaragao de conformidade

A Immunotech SAS garante e declara, pelo presente documento, que o(s) produto(s) listado(s) a seguir esta(30) em conformidade
com os requisitos do Regulamento 2017/746 relativo aos dispositivos médicos de diagn6stico in vitro.

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

Produto(s):
CD19-PC7, ref. IM3628

Cé6digo EMDN: W010308

BUDI-DI: 150995903IM36285E
Classe de risco: classe C, norma 3 e), h) (artigo 47, em conformidade com o Anexo VIII)

Finalidade prevista:

Uso previsto: o anticorpo CD19-PC7 pemite a identificagio qualitativa e ndo automatizada
das populagbes de células que expressam o antigeno CD19 presentes em amostras
biol6gicas humanas utilizando a citometria de fluxo (consulte a segdo “Amostras” a seguir).

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

Relevancia clinica: o CD19-PC7 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 ndo pode e néo se destina a originar qualquer concluséo diagndstica.
Quando usado em combinagdo com outros marcadores, este produto pode ser usado com
uma ou mais das seguintes fungdes:

e Para auxiliar no diagnoéstico diferencial de pacientes com anommalidades
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 Instrugbes de uso)

Especificagées comuns
Nenhuma

Procedimento de avaliagdo de
conformidade

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

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

7 "

C VS
e m 7 e 13 JUN 222
Representante de Assuntos regulatérios da unidade de negécios 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 publica¢do: Marselha, Franga

Orgdo 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 6rgéo notificado: 2797

Immunotech SAS

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

+(33)4 91172727

SRN do fabricante: FR-MF-000011121

Namero do certificado de IVDR: IVDR-738451

Controle de documentos

Data de 03 de novembro
publicagio: de 2021

Nivel de reviséo: | 1

Lote inicial: 200501

Nome do arquivo | IM3628-TF-810
DoC:
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Bulgarian — Bbnrapcku

Odeknapauusa 3a CLOTBETCTBUE

C HactoswoTo Immunotech SAS rapaHTMpa 1 Jeknapupa, 4e NpoAYKTLT(UTe), ON1CcaH(M) No-aony, oTToBapA(T) HA U3NCKBAHETO Ha

PernameHT (EC) 2017/746 3a MeANLIMHCKATE U3AENKUA 3a UH 8UMPO ANarHocTvka.

Hactoswara [leknapauun 3aa ckoTeetcTrene Ha EC ce nagaBa eAMHCTBEHO HA OTTOBOPHOCTTA HA MPOU3BOAMTESISA.

Mponyxr(n):
CD19-PC7, pedp. Ne IM3628

EMDN xoa: W010308
BUDI-DI: 150995903IM36285E

Knac Ha pucka: Knac C, Mpaeuno 3 g), 3) (UneH 47 B choTBeTCTBME C [prnoxexve
Vil

NMpeaHa3sHauexue:

MpeaeugeHa  ynotpeba: CD19-PC7  aHmuTANO no3soniABa  KayecTBeHa
1M HeaBTOMaTWanpaHa waeHTMdUKALMSA C MOMOLTA HA NOTOYHA LMTOMETPUA Ha
KNeTbYyHW nonynaumu, ekcnpecupawwm CD19 aHTWreH, NpUCLCTEAL] B HOBELLKM
6ronormuHn npobu (ByxTe pasaen ,Mpobu” no-gony).

MNpeapnaeH noTpeGuten: TOsM NpOAYKT € mnpeaHasHadyeH aa npodecoHanHa
nabopatopHa ynotpeba.

KnuHuuna anvaummoct: CD19-PC7 e CD19 aHTMTANO, M3NON3BaHO 3a MAEHTUMLMpaHe
M XapaKkTepuaupaHe C MoMmoLyTa Ha MOTOYHAa LMTOMETPUA Ha KNeTkwn, excnpecupawyu
CD19 aHTureH.

To3u NpPoAYKT HE MOXEe U He e NnpeaHa3HaYeH CaMOCTOATENHO Aa reHepupa KakBoTO
A2 e AUarHOCTUYHO 3aKIIYeHue.

KoraTto ce uanon3sa B KOMOGWHaUWs C JApyrM Mapkepu, TO3v NPOAYKT MOXe Aa ce
M3roN3Ba B eAHa WK NOBEYE OT CreaHNTE (hyHKLWN:

e KaTo nomowHOo CpeACTEO NMpW MocTaeBsHe Ha AudepeHunanHa AnarHosa Ha
XeMaTonorMyHo abGHOPMHM MAUMEHTW, CYCNEeKTHW 33 XEeMaTonoeTHHHO
HoBooOpasyBaHve, M 3a npocneasBaHe Ha NauMeHTM ¢ WU3BEeCTHO
XemaTonoeTu4HoO HoBooOpasyBaHme.

e  3anpocneasipaHe Ha NPOLIEC UMK PesynTaTi OT TPaHcniaHTaums

Mpo6a: BeHoaHa KPLB (KaKTo € ONMCaHo B MHCTPYKUMUTE 3a ynoTtpe6a, IFU)

06wn cneynUKaynm
Hama

MpoueAypa 3a OLEHKA HA ChOTRETCTEMETO

OueHKaTa Ha CbOTBETCTBMETO CE OCHOBAaBa Ha
cucTeMa 3a ynpaeneHue Ha kauecTBoTo U Ha
OLIeHKa Ha TexHU4eckaTa AoKyMeHTaLus
(Ynen 48 B croTBETCTBME C MpUnoxeHue IX)

MoanucaHo 3a u ot umeTo Ha Immunotech SAS — ocuumaneH nponssoauTen

C Loy 13 N2

==

[enerat no npasHu anpo?/na 6M3IHEC 3BEHOTO Ha OULMANHNA NPOU3BOAUTEN
Wme: Sophie ROQUES-VIOLIN
AntxHocT: PRRC: Jluue, 0TrOBOPHO 3@ perynaTopHOTO CLOTBETCTBUE

Crapwu meHuaxsp OcurypsisaHe Ha ka4ecTBOTO W PerynaTtopHu aena
MsicTo Ha u3naeaHe: Mapcunusa, dpaHuua

Hotuduumupan opran

BS| Group The Netherlands B.V.

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, HuaepnaHaua

TenedoH: +31 (0)20 346 07 80

Wmeiin: info.ni@bsigroup.com

Howmep Ha HoTudMUMpaH opraH: 2797

Immunotech SAS

Komnanusa Beckman Coulter

130 Avenue de Lattre de Tassigny

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

+(33) 49117 27 27

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

KoHTpon Ha nOKyMeHTa

Dara na uapasane: | 03 cheepyapn 2021 .
Hueo Ha npoBepka: | 1

HavanHa naprtupa: | 200501

Wwme Ha caiina Ha IM3628-TF-810
Jexnapauusara 3a
CLOTBETCTBHE:

Cip. 401 34
NybauuHo
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RF 617 B

Immunotech SAS $ULEM: FHIF=RFE ASSHET REENER 2017/746.
BERR BB R A M W s R M A R R .

= s
CD19-PC7, ref. IM3628

EMDN %83: W010308
BUDI- DI: 150995303IM36285E
RESS: Z&C, MW 3e) ., h) (547 &, HEHFEVID

FHIE -
TAR: X CD19-PCTHEIRE YT AR MRMTI AREMHATIFERNRL CD19
TR ZBRRBF AT E PR BB R (BT “BE" #4) .

IR, AR ERARALRETWVAR.

IEFAE X: CD19PC7R—FMCD195uHh, AT Bt R4 s MFALFACD19HL I
“HRE.
SME AN BN R SHE R, KBRS,
SR MFEMSSERN, & STATUAT MRS
o XMEEURIE L RSGIENMEEREBESTHRBLINSE, ¥R aEnRS
MERBE TR .
o HABHEIERLER

B @B (o IFU ATk

B
x

REMET TR

HEHTFRETREERGREHA Y
E (5548 %, RFEBHE DO

RFEEHER Immunotech SAS &%

_Cler7

HERIEELEFNEELE

£%: Sophie ROQUES-VIOLIN

M#: PRRC: EMBSHERFA
AEEA R EE S RHEEE

RiTH: HEEDIRE

13 JUIN 2022

EDLH

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

T = P a3

Bi%: +31 (0)20 346 07 80
BTERff: info.ni@bsigroup.com

WIEHM%S: 2797

Beckman Coulter fE F A, #uht:
130 Avenue de Lattre de Tassigny
B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9
®E

+(33) 491172727

#l#&R SRN: FR-MF-000011121

IVDR AEE#: IVDR-738451

Immunotech SAS &

poa =ty

RiTEM: 20214511 E 38
BITER: 1

THEREE 200501

XA4EFR: IM3628-TF-810
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rFE=H

Immunotech SAS $5ILERFEFEH | TIIESNEE/ZINEREBEEAER 2017/746 -
BEER BB S B R SSE R R R TR -

BEfh:
CD19-PC7 » 2555 IM3628

EMDN /7 : W010308
BUDI- DI: 150995903IM36285E
BB SH® CH EAl3e) » h) (847 5 » B VID

B
TR © CD19PCTHIRS ARSI A4 2 A RS A rie R - BB SR CO1 9T R
MRS TR E EVEE (RS T ke, —8) -

FHERS | FERECHREHEARMEH -

EEFRAHRAY: : CD19-PC7 2—%E CD19 $ifl - FNEay\Hls i fassizs CD19 HilR
YA SRR -
EESE R FAEEE b R LARSERETAS R
FRE ST AU RELOE FARY + AT SHERL R —ZRS(RzhRE -
o TIifBLERD\R UG MAL ISR I WS BRI - W TERCARESImE
RIERREE »
o THESHIBSHEAREEGHER

TR © BFARIM (40 IFU shArasat )
TEHHE

e SR

MR R ST AR
L (58 48 fik + FFEHHE 1X)

ARFEHEERYSET Immunotech SAS &4

,gég::/;/:/z#

-
%44 : Sophie ROQUES-VIOLIN
BB : PRRC © SABRERATA

13 JUIN 2022
A

DL

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

TP T

=% 1 +31 (0)20 346 07 80
BETH4E ¢ info.nl@bsigroup.com

DYEHRENERS « 2797

B R R L R
Bl - BEIRE
Immunotech SAS & SRR
Beckman Coulter fE~AR] » Huhk BEEE : 202111 B3 H
u 130 Avenue de Lattre de Tassigny EFAE 2 1
B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9 HIhaHLER : 200501
¥EE TR IM3628-TF-810

+(33)4 9117 27 27
BU%F SRN : FR-MF-000011121

IVDR FZE8%E  IVDR-738451

FO6H$34H
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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 dijagnastickim

medicinskim proizvodima 2017/746.

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

Proizvodi:
CD19-PC7, ref. IM3628

EMDN sifra: W010308
BUDI-DI: 150995903IM36285E
Klasa rizika: klasa C, pravilo 3. tocke (e) i (h) (Elanak 47..u skladu s prilogom VII1.)

Namjena:

Namjena: antitijielo CD19-PC7 omogucuje kvalitativnu i neautomatiziranu identifikaciju
populacija stanica koje eksprimiraju antigen CD19 prisutan u humanom biolodkom uzorku
s pomo¢u protoéne citometrije (u nastavku pogledaijte odjeljak ,Uzorci").

Ciljni korisnik: ovaj je proizvod namijenjen za profesionalno kori$tenje u laboratoriju.

Klinicka relevantnost. CD19-PC7 antitijelo je za CD19 namijenjeno za identifikaciju
i karakterizaciju stanica koje eksprimiraju antigen CD19 protoénom citometrijom.

Samo na temelju primjene ovog proizvoda ne mogu se donositi dijagnosticki zakljuéci niti je on
za to namijenjen.

Kada se koristi u kombinaciji s drugim markerima, avaj se proizvod moze koristiti u jednoj ili
vise sljedecih funkcija:

« kao pomoé pri postavijanju diferencijalne dijagnoze u hematoloski abnormalnih
pacijenata za koje se sumnja da imaju hematopoetsku neoplazmu te za pracenje
pacijenata s poznatom hematopoetskom neoplazmom

e zanadzor postupka ili rezultata transplantacije.

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

Zajednicke specifikacije
None (Nema)

Postupak ocjenjivanja sukladnosti

Ocjenjivanje sukladnosti temelji se na
Sustavu upravljanja kvalitetom i Ocjeni
tehni¢ke dokumentacije (lanak 48.

u skladu s Prilogom IX.)

Potpisano za i u ime tvrtke Immunotech SAS, pravnog proizvodaca

C V= 7/;72, 13 JUIN 2022

Datum
Dele ulatornih poslov§ poslovne jedinice pravnog proizvodaca
Ime: Sophie ROQUES-VIOLIN
Titula: PRRC: osoba odgovorna za uskladenost s propisima

Visi menadzer za osiguranje kvalitete i regulatorne poslove
Mjesto izdavanja: Marseille, Francuska

Prijavijeno 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 prijavijenog tijela: 2797

Immunotech SAS

Tvrtka iz grupacije Beckman Coulter

130 Avenue de Lattre de Tassigny

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9

Francuska

+(33) 491172727

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

Kontrola dokumenata

Datum izdavanja: | 3. studenog 2021.

Razina revizije: 1
Potetna serija: 200501
Naziv datoteke IM3628-TF-810

DoC:

Stranica 7 od 34
Javno
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Czech — Cestina

Prohlaseni o shode

Spole&nost Immunotech SAS timto zaru€uje a prohlaiuje, Ze nize uvedeny produkt (produkty) spliiuje pozadavky Nafizeni

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

Produkt(y):
CD19-PC7, ref. IM3628

Kéd EMDN: W010308
BUDI-DI: 150995903IM36285E
Trida rizika: Tfida C, pravidlo 3 e), h) (€lanek 47 v souladu s piilohou VIII)

Urgeny t&el:

Zamyslené pouZiti. Profilatka CD19-PC7 umozfiuje kvalitativni a neautomatizovanou
identifikaci populaci bun&k exprimujicich antigen CD19 pfitomny v lidskych biologickych
vzorcich (viz &ast ,Vzorky* nize) pomoci priitokové cytometrie.

Cilovy uZivatel: Tento produkt je uréeny pro profesiondlni laboratomi pouZiti.

Klinicky vyznam: CD19-PC?7 je protilatka proti CD19 pouzivana k identifikaci a charakterizaci
bunék exprimujicich antigen CD19 pomoci pritokové cytometrie.
Produkt sém o sobé& nemiiZe a nema vytvaret Zadné diagnostické zaveéry.
Pii pouZiti vkombinaci s dalimi markery Ize tento produkt pouzit kjedné nebo vice
z nasledujicich funkci:
e Jako pomicka pro diferencidlnl diagnostiku pacientt
abnormalitami, ukterych je podezieni na hematopoetickou
a k monitorovéni pacientd se znamou hematopoetickou neoplazii.
» K monitorovani procesu nebo vysledku transplantace.

s hematologickymi
neoplazii,

Vzorek: Zilni krev (dle popisu v navadu k pouZitl)

Spoleéné specifikace
Zadne

Postup posuzovani shody

Posouzeni shody je zaloZzené na
systému fizenl kvality a na posouzeni
technické dokumentace (€lanek 48

v souladu s prilohou IX)

Podepsano jménem a za spolecnost Immunotech SAS, oficidlni vyrobce

g—}"@%‘f Datum 13 JUlN 2022

Zégtupce pro regulacni ;A'Ieiitosti provozni jednotky oficidlniho vyrobce
Jméno: Sophie ROQUES-VIOLIN
Pracovni pozice: PRRC: Osoba odpovédna za shodu s predpisy

Senior manazZerka pro zaji§ténf kvality a regulagnl zaleZitosti
Misto vydanl: Marseille, Francie

Obeznémeny 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 subjekiu: 2797

Immunotech SAS

Spole¢nost Beckman Coulter

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

+(33)4 9117 27 27

SRN vyrobce: FR-MF-000011121

&islo certifikatu IVDR: IVDR-738451

Kontrola dokumentu

Datum vydani: 3. listopadu 2021
Uroveil revize: 1

Potéate&nl Sarze: | 200501

Nazev souboru IM3628-TF-810
DoC:

Strana 8 z 34
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Danish — Dansk

Overensstemmelseserklaring

Immunotech SAS forsikrer og erklasrer hermed, at nedenstaende produkt(er) er i overensstemmelse med kravene i forordning

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

Produkt(er):
CD19-PC7, ref. IM3628

EMDN-kode: W010308

BUDI-DI: 150995903IM36285E
Risikoklasse: Klasse C, regel 3 e), h) (artikel 47 i overensstemmelse med bilag VIII)

Tlisigtet formal:

Tilsigtet anvendelse: CD19-PC7-antistoffet muliggar kvalitativ og ikke-automatisk identifikation
af cellepopulationer, der udtrykker tilstedeveerelsen af CD19-antigenet i humane biologiske
prever ved anvendelse af flowcytometri (se afsnittet "Prever” nedenfor).

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

Klinisk relevans: CD19-PC7 er et CD19-antistof, der anvendes til at identificere og
karakterisere celler, der udtrykker CD13-antigenet, ved flowcytometri.

Dette produkt, anvendt alene, kan ikke og er ikke beregnet til at generere nogen diagnostisk
konklusion.

Anvendt i kombination med andre markgrer, kan dette produkt benyttes i en eller flere af
felgende funktioner:

e Til hjeelp ved differentialdiagnosticering af haematologisk unormale patienter ved
formodning om haematopoietisk neoplasme, samt til overvagning af patienter med
kendt haematopoietisk neoplasme.

»  Til overvagning af transplantationsproces eller -resultater.

Preve: Venpst blod (som beskrevet i IFU)

Generel(le) specifikation(er)
Ingen

Procedure for
overensstemmelsesvurdering

Overensstemmelsesvurdering er baseret
pa et kvalitetsstyringssystem og pa
vurdering af den tekniske dokumentation
(artikel 48 i overensstemmelse med
bilag IX)

Underskrevet for og pa vegne af Immunotech SAS, den juridiske producent

7 UIN
g = = 13 JUIN 2022

Dato
Deri‘juridiské producents delégerede for forretningsenhedens lovmasssige anliggender
Navn: Sophie ROQUES-VIOLIN
Titel: PRRC: Person med ansvar for overholdelse af lovgivningen
Senior Manager for kvalitetssikring og lovgivningsmaessige anliggender
Udstedelsessted: Marseille, Frankrig

Bemyndiget organ

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

Amsterdam, Holland

Telefon: +31 (0)20 346 07 80

E-mail: info.nI@bsigroup.com

Nummer pa det bemyndigede organ:
2797

Immunotech SAS

En Beckman Coulter-virksomhed

130 Avenue de Lattre de Tassigny

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

+(33) 4 9117 27 27

Leveranderens SRN-nr.: FR-MF-000011121
IVDR-certificeringsnummer: |VDR-738451

Kontrol af dokument

Udstedelsesdato: | 3. november 2021
Revisionsniveau: | 1

Start-lot: 200501
DoC-filnavn: IM3628-TF-810
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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-PC7, ref. IM3628

EMDN-code: W010308
BUDI-DI: 150995903IM36285E
Risicoklasse: Klasse C, regel 3 e), h) (artikel 47 overeenkomstig Bijlage VIII)

Beoogd gebruik:

Beoogd gebruik: Met de CD19-PC7-antilichamen kunnen celpopulaties die de CD19-
antigenen tot expressie brengen, kwalitatief en niet-geautomatiseerd warden 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-PC7 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:

« als hulpmiddel bij de differentiéle diagnose van hematologisch abnormale patiénten
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 resultaten.

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

C VAT o
\ (Cer— patum 13 JUIN 2022
Buﬁ'éfg'evaardigde van/@ettelijke fabrikant
Naam: Sophie ROQUES-VIOLIN
Titel: PRRC: Verantwoordelijke voor naleving van de regelgeving
Senior manager Kwaliteitsborging en regelgeving
Plaats van ultgifte: 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 IM3628-TF-810
conformiteits-

verklaring:
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COULTER

Estonian — Eesti

Vastavusdeklaratsioon

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

maarusele 2017/746.
See ELi vastavusdeklaratsioon on vélja antud tootja ainuvastutusel.

Toode (tooted):
CD19-PC7, viide IM3628

EMDN-kood: W010308

BUDI-DI: 150995903IM36285E
Ohuklass: C, eeskiri 3 e), h) (artikkel 47 kooskélas lisaga VIII)

Sihtotstarve

Kasutusotstarve: CD19-PC7 antikeha vdimaldab voolutstitomeetriaga kvalitatiivselt ja
mitteautomatiseeritult tuvastada rakupopulatsioone, mis slinteesivad inimese
bioloogilises proovis CD19 antigeeni (vt allpool osa ,Proovid”).

Sihtkasulaja: toode on ette n4htud kutseliseks laboratoorseks kasutamiseks.

Kliiniline tahtsus: CD19-PC7 on CD19 antikeha, mida kasutatakse antigeeni CD19
siinteesivate rakkude voolutsiitomeetriaga tuvastamiseks ja kirjeldamiseks.

See toode Uksi ei saa olla ega ole mdeldud Ghegi diagnostilise otsuse tegemiseks,
Koos teiste markeritega kasutades saab seda toodet kasutada iihes vdi mitmes
jargmistest funktsioonidest:

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

e siirdamisprotsessi vdi tulemuste jélgimiseks.

Proov: venoosne veri (nagu on kirjeldatud kasutusjuhendis)

Tavaline (tavalised) spetsifikatsicon(id)
Puuduvad

Vastavushindamine

Vastavushindamine p&hineb

kvaliteedijuhtimissisteemil ja tehnilise
dokumentatsiooni hindamisel (artikkel 48

vastavalt IX lisale)

Allkirjastatud ettevotte Immunotech SAS, seadusliku taotja jacks ja nimel

" /J,-/? -
ST upeed 3 JUN 2022
Seadusliku tootja #riiiksuse regulatiivosakonna esindaja
Nimi: Sophie ROQUES-VIOLIN
Ametikoht: PRRC: eeskirjade taitmise eest vastutav isik

Kvaliteedi tagamise ja reguleerimise vanemjuht

Viljaandmise koht: Marseille, Prantsusmaa

Teavitatud asutus

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

Amsterdam, Holland

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

Teavitatud asutuse number: 2797

Immunotech SAS

Ettevdte Beckman Coulter

130 Avenue de Lattre de Tassigny

B.P. 177 — 13276 Marseille, Cedex 9

Prantsusmaa

+(33) 49117 27 27

Tootja unikaalne registreerimisnumber: FR-MF-000011121

In vitro diagnostika médruse sertifitseerimisnumber: [VDR-738451

Dokumendikontroll

Viéljaandmise kuupéev:
Redaktsioon:

Algpartii:

Dokumendi failinimi:

3. november 2021
1

200501
IM3628-TF-810
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COULTER

Finnish — Suomi

Vaatimustenmukaisuusvakuutus

Immunotech SAS vakuuttaa ja ilmoittaa titen, ettd seuraavassa luetellut tuotteet tayttévat in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista

l&akinnallisists laitteista annetun direktiivin 2017/746 vaatimukset.

Tama EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu ainoastaan valmistajan vastuulla.

Tuote/tuotteet:
CD19-PC7, viite IM3628

EMDN-koodi: W010308
BUDI- DI: 150995903IM36285E
Riskiluokitus: luokka C, s&3ntd 3 e), h) (artikla 47 liitteen VIII mukaisesti)

Kéyttbtarkoltus:

Tarkoitettu kéyttd: CD19-PC7-vasta-aineen avulla voidaan virlaussytometriaa
kayttden  tunnistaa  kvalitativisesti ja  ei-automatisoiduilla  menetelmilla
solupopulaatioita, jotka ilmentévat ihmisen biologisissa ndytteisséd esiintyvéd CD19-
antigeenid (katso kohta "Naytteet” jaljiemp&n4).

Suunniteltu k&yttaja: TAmaA tuote on tarkoitettu ammattimaiseen laboratoriokayttoon.

Kliininen merkitys: CD19-PC7 on CD19-vasta-aine, jota kdytetd&n CD19-antigeenia
iimentdvien solujen tunnistamiseen ja karakterisointiin virtaussytometrian avulla.

Kun t4t4 tuotetta kaytetddn yhdess& muiden markkereiden kanssa, sitd voidaan
k3yttaa yhteen tai useaan seuraavista toiminnoista:

e  Erotusdiagnostiikan apuna hematologisesti poikkeavilla potilailla, joilla
epéillagn olevan hematopoieettisia kasvaimia, ja seurannan apuna potilailla,
joilla tiedet&&n olevan téllaisia kasvaimia.

. Transplantaation tai sen tulosten seurantaan

Ndyte: laskimoveri (kdyttdohjeissa kuvatulla tavalla)

Yhteiset eritelmit
Ei ole

Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely

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

Allekirjoittanut valmistajan eli Immunotech SAS:n puolesta

g ) Z;_c_a;’ = _ Piivamydra 1_3M 2022

£

Laillisen valmistajan sééntefyasiois'ta vastaavan liiketoimintayksikén edustaja

Nimi: Sophie ROQUES-VIOLIN

Titteli: PRRC: s&annésten noudattamisesta vastaava henkilo
Laadunvarmistuksesta ja sadéntelyasioista vastaava johtaja

Julkaisupaikka: Marseille, Ranska

limoitettu laitos

BSI| Group The Netherlands B.V.

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Alankomaat

Puhelin: +31 (0)20 346 07 80

Sahkoposti: info.ni@bsigroup.com

limoitetun laitoksen numero: 2797

Immunotech SAS

Beckman Coulter -yhtid

130 Avenue de Lattre de Tassigny

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9

Ranska

+(33) 4911727 27

Valmistajan sarjanro: FR-MF-000011121

IVDR:n mukaisen sertifikaatin nro: IVDR-738451

Asiakirjojen valvonta

Julkaisupdivi: 3. marraskuuta 2021
Version taso: 1

Ensimmadinen eri: 200501
Vaatimusten- IM3628-TF-810
mukaisuus-
vakuutuksen
tiedostonimi:
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COULTER

French — Francgais

Déclaration de conformité

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

reglement 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) :
CD19-PC7, réf, IM3628

Code EMDN : W010308
BUDI-DI : 150995903IM36285E
Classe de risque : Classe C, régle 3 e), h) (article 47 conformément & I'annexe VIII)

Fonctlon prévue :

Utilisation prévue : L'anticorps CD19-PC7 pemmet lidentification qualitative et non
automatisée des populations cellulaires exprimant I'antigéne CD19 présent dans des
échantillons biologiques humains par cytométrie en flux (voir la section
« Echantillons » ci-dessous).

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

Pertinence clinique : CD19-PC7 est un anticorps CD19 utilisé pour identifier et
caractériser les cellules exprimant I'antigéne CD19 par cytométrie en flux.

Ce produit 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 étre utilisé
pour l'une ou plusieurs des fonctions suivantes :

e Aider au diagnostic différentiel des patients présentant une hématologie
anomale 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)

Spéclfication(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 & I'annexe [X)

Signé pour et au nom d'Immunotech SAS, le fabricant légal

o=y L 13N

Fabricant légal délégué de I'unité dpéralionnelle des Affaires réglementaires

Nom : Sophie ROQUES-VIQOLIN

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

Lieu d'émission : Marseille, France

Organisme notliflé

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.nl@bsigroup.com

Numeéro 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 911727 27

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 IM3628-TF-810

DoC :
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COULTER

German — Deutsch

Konformitatserklarung

Immunotech SAS versichert und erkl4rt hiermit, dass das/die nachstehend aufgefiihrie(n) Produkt(e) die Anforderungen der

Verordnung 2017/746 Qber In-vitro-Diagnostika erfillt/erfollen.

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

Produkt(e):
CD19-PC7, Ref. IM3628

EMDN-Code: W010308
BUDI-DI: 150995903IM36285E
Risikoklasse: Klasse C, Regel 3 e), h) (Artikel 47 in Ubereinstimmung mit Anhang VIIl)

Vorgesehener Zweck:

Vorgesehene Verwendung: Der CD19-PC7-Antikdrper erméglicht mithilfe der
Durchflusszylometrie eine qualitative und nicht automatisierte Identifikation von
Zellpopulationen, die das CD19-Antigen exprimieren, das in biologischen Proben
menschlicher Herkunft vorhanden ist (siche Abschnitt ,Proben” unten).

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

Klinische Relevanz: CD19-PC7 ist ein CD19-Antikdrper zur durchflusszytometrischen
Identifikation und Charakterisierung von Zellen, die das CD19-Antigen exprimieren.

Es ist weder mdglich noch vorgesehen, alleine anhand dieses Produkis zu einer
diagnostischen Schlussfolgerung zu kommen.

Bei Verwendung in Verbindung mit anderen Markern kann dieses Produkt fiir einen oder
mehrere der folgenden Zwecke eingesetzt werden:

e Als Hilfsmittel zur Differenzialdiagnose von h&matologisch anormalen
Patienten mit Verdacht auf ein himatopoetisches Neoplasma und zur
Uberwachung van Patienten mit bestatigtem hamatopoetischen Neoplasma.

e  Zur Uberwachung des Transplantationsprozesses oder der Transplantations-
ergebnisse

Probe: Ventses Blut (wie in der Gebrauchsanweisung beschrieben)

G4ngige Spezifikatlon(en)
Keine

Konformitdtsbewertungsverfahren

Die Konformit&tsbewertung basiert auf einem
Qualititsmanagementsystem und auf der
Bewertung technischer Dokumente (Artikel 48
in Ubereinstimmung mit Anhang IX)

Unterzeichnet fiir und im Namen von Immunotech SAS, dem rechtmé&Rigen Hersteller

q i / Datum _ '%Y ° 1 3 “n“ Zl%z2

Beau ragle Person fir regu!atonsche Angelegenhelten des rechtméfslgen Herstellers

Name: Sophie ROQUES-VIOLIN

Position: PRRC: Fiir die Einhaltung von Gesetzen und Vorschriften verantwortliche Person
Senior Manager fur Qualit4tssicherung und Produktzulassung

Ausstellungsort: Marseille, Frankreich

Benachrichtigte Stelle

BS| Group Niederlande B.V.

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Niederlande

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

E-Mail: info.ni@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) 4911727 27

SRN Hersteller: FR-MF-000011121
IVDR-Zertifikatsnummer: |VDR-738451

Dokumentenlenkung

Ausstellungsdatum: 03. November 2021
Revisionsstufe: 1

Start-Charge: 200501
DoC-Dateiname: IM3628-TF-810
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Greek — EAAnvika

ARAwon cuppépPwong

H Immunotech SAS SiaopaAiZel ko GnAdivel, B1G T Tapolang, 6T Ta TPOIGVTa TToU TTapaTiBevTal TTAPAKGETW CUPHOPPWVOVTAI HE
Tig amaITioeig Tou KavovigpoU 2017/746 yia Ta in vitro dIGyvwoTIKG 1aTPOTEXVOAOYIKG TTpoidvTa.

H mapouoa dfiAwon ouppdppwong g EE exdideral ue ammokAeIaTIKY) euBivN TOU KATAOKEUATTH.

MNpolévra:
CD19-PC7, ref. IM3628

Kwdixég EMDN: W010308
BUDI-DI: 150995903IM36285E

Karnyopia kivdovou: Katnyopla I, Kavévag 3 €), {) (ApBpo 47, aupgwva Pe 10
Mapdptnua VIII)

MpopAeTépevog akommés:

MpoBAettopevn xprion: To avriowpa CD19-PC7 emrpémel v TOIOTIKA Kal N
QUTOHATOTTOINUEV TAUTOTICINGT TWY KUTTAPIKWY TIANBUCHWIV TTOU EKPPAIOUY TO CVTIyOVO
CD19, 1o omoio amavrdral o avBpwimiva BioAoyikd Geiypara, Pe Xprion KUTTOPOPETPIOG
poric (Oeite TNV EVOTNTA ¢AciypaTa» TTaPOaKGTW).

MpoBAemopevog xprioTng: To Trapdv TIpoidv TTPDOPIfETal yia ETAYYEAUATIKS EpYAOTNEIAKN
Xprion.

Khivikry onpacio: To CD19-PC7 eival éva avtiowpa CD19 Tou XpnoiJOTIOEITON YIG TRV
TOUTOTTOINGN KOl TOV XAPAKTNPIOPG KUTTApwv Tou ek@pdlouv 10 avmyévo CD19 pe
KUTTQPOUETPIO PONG.
Autd 1o TIpOIGv a6 povo Tou dev pTopPEl va TIAPAYEI OTIOIOONTIOTE dlAYVWOTIKG
cupTrépaopa Kai dev TpoopileTal yia authyv 1 XpRon.
Orav xpnaiporoeital ge ouvduaopd pe dAAoug Gelkteg, autd To TIPOIGY pTTOpEi vat
XpnoiporoinBei g pia 1) TEPICOOTEPES aTrd TIS AKOAOUBEG AsIToupylEC:
e Q¢ poriBnua an diagopiki| Bidyvwon pn QUOIOAOYIKWY QIATOAOYIKG AOBEVWIV
UE uTrowla QIPOTTOINTIKIG VEOTTAQGIAG KAl Yia TNV TTapakoAoUBnon aoBevivv UE
YVWOTH QIHOTTOINTIKI vEoTTAQCIa.
e [1a mv wapakoAoUBnon g dlodikagiag YETAPOTXEUTNG I} TWV CITOTEAETHATWY

Aciypa: PAePIk6 aipa (6Trwg TeEPIypd@eTal aTic Odnyleg Xpriong)

Koivég rpoBiaypagpég
Kapia

Aadikacia agloAdynons Tng

OUHHSPPWONS

H agioAéynon g auppéppwong BaoiZeral
ot éva ougTnpa SIaEeipiong ToIGTNTAg Kal
TNV agloAdynan TG TEXVIKIAG TEKUNPIwWong
(ApBpo 48 oluewva e 1o Mopdptnua IX)

YTroypd@eTal K HEPDUC Kal yia Aoyapiaop6 tng Immunotech SAS, Tou Népigou
KATAOKEUQOTH

NGOIHOC XaTaOKEUAOTIG, siznpéuwnog BURA
Ovopa: Sophie ROQUES-VIOLIN
TitAog: PRRC: YwetBuvo dropo PuBpioTikiig ouup6ppwong
Avwtepn AleuBivrpia Alacpdhiong MoidTTag kar PuBpIoTIKWY YTToBE0Ewy
TomobBecia ékdoong: MaooaAia, MaAAia

13 JUIN 2022

Hpepopnvia

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

1066 EP
Amsterdam, OMavSia

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

ApIBp6g Koivotroinpévou opyaviopou: 2797

Immunotech SAS "EAey)Xog eyypliowv

Eraipeia g Beckman Coulter Huepopnvia 03 NoepRpiou 2021
130 Avenue de Lattre de Tassigny éxboong:

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

FaAhia avaewpnong:

+(33) 4911727 27 Naprida évapéng: 200501

SRN xaraokevaoTi): FR-MF-000011121 Ovopa apyeiou IM3628-TF-810
Ap10p6¢g mioTotromnTikod IVDR: IVDR-738451 DoC:
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COULTER

Hungarian — Magyar

Megfeleldségi nyilatkozat

Az Immunotech SAS eziiton kijelenti &s szavatolja, hogy az alabbiakban felsorolt termék(ek) megfelel(nek) a 2017/746-0s szamu,

in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzdkrdl sz616 rendelet kévetelményeinek.
Ezt az EU-megfelel6ségi nyilatkozatot a gyarté kizarolagos feleldssége mellett adjak ki.

Termék(ek):
CD19-PC7, ref. IM3628

EMDN-kéd: W010308
Alapvet6 egyedi eszk8zazonosité (BUDI-DI): 150995903IM36285E

Kockazati osztaly: C osztaly, 3. szabdly e), h) pont (47. cikk, a VIII. mellékletnek
megfelelden)

Rendeltetés:

Alkalmazasi teriilet: A CD19-PC7 antitest lehetové teszi a humén biolégiai mintakban a
CD19 antigént expresszalé sejtpopulaci6k dramlasi citometridval végzeft kvalitativ és nem
automatizalt azonositasat (lasd lentebb a ,Minta” cimd részt).

Célfelhasznalé: Ez a termék laboratériumi szakemberek altali hasznalatra készilt.

Klinikai jelentéség: A CD19-PC7 a CD19 antigént expresszalé sejtek dramldsi citometridval
végzett azonositasara és jellemzésére szolgdlo CD19 antitest.

Ez a termék 6nmagaban nem alkalmas bamilyen diagnosztikai kévetkeztetés levonasara,
és nem is erme a célra lett kialakitva.

Mas markerekkel egyiitt alkalmazva ez a termék egy vagy tdbb célra hasznalhaté az
alabbiak koziil:

e azon rendellenes vérképl betegek differencialdiagndzisanak segitésére, akiknél
hematopoietikus neoplazia gyanithaté, valamint az ismerten hematopoietikus
neoplazmas betegek monitorozasara;

e transzplantaciés folyamat vagy eredmények monitorozaséara.

Minta: Vénas vér (a hasznélati utasitasban leirtaknak megfeleléen)

Egységes el6irds(ok)
Nincs

Megfelelésépértékelésl eljaras

A megfeleléségértékelés a
mindségiranyitasi rendszeren, valamint a
miiszaki dokumentumok attekintésén
alapul (48. cikk, a IX. mellékletnek
megfeleléen)

A nyilatkozatot az Immunotech SAS mint tdrvényes gyart6 nevében és megbizasabol
alairta:

&
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Tdrvenyes gyarté képvise!fvje — gazdaséagi egysép, szabalyozasi igyek
Név: Sophie ROQUES-VIOLIN
Beosztas: PRRC: a szabalyozasi megfeleldségért felelés személy
Szenior menedzser, mindségbiztositasi €s szabalyozasi Ugyek
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Franciaorszag

+(33) 4911727 27

Gyart6 egyedi regisztraciés szama (SRN): FR-MF-000011121
IVDR-taniisitvany szdma: |VDR-738451

Dokumentumkezelés

Kiallitds datuma: 2021. november 3.
Atdolgozési szint: | 1

Kezd§ tételszam: 200501

DoC fé]inév: IM3628-TF-810

16. oldal (6sszesen: 34)
Nyilvanos




& mecoun

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 vifro.

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

Prodotti:
CD19-PC7, rif. IM3628

Codice EMDN: W010308

BUDI-DI: 150995903IM36285E
Classe di rischlo: Classe C, Norma 3 e), h) (Articolo 47 conformemente all'Allegato VIII)

Scopo previsto:

Uso previsto: Il'anticorpo CD19-PC7 consente [lidentificazione qualitativa e non
automatizzata di popolazioni cellulari che esprimono lantigene CD19 presente in
campioni biologici umani mediante citometria a flusso (vedere la seguente sezione
“Campione”).

Utente previsto: il prodotto é destinato all'utilizza professionale in laboratorio.

Rilevanza clinica: il CD19-PC7 & un anticorpo CD19 usato per identificare e caratterizzare
le cellule che esprimono I'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 pud essere utilizzato
con una o piu delle seguenti funzioni:

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

. per monitorare procedure di trapianto o loro risultati.

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

Specifiche comuni
Nessuna

Procedura dl 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.

C =iy, 13 JUIN 2022

Produfiore legale delegato BU RA

Nome: Sophie ROQUES-VIOLIN

Titolo: PRRC (persona responsabile della conformitd nommativa)
Senior Manager Quality Assurance & Regulatory Affairs

Luogo di emissione: Marsiglia, Francia

Data

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 nolificato: 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: [VDR-738451

Controllo del documento

Data di emissione: 03 novembre 2021
Livello di revisione: 1

N. lotto iniziale: 200501

Nome file DoC: IM3628-TF-810
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Latvian — Latviski

Atbilstibas deklaracija

Immunotech SAS ar $o nodro3ina un pazino, ka talak minétais izstradajums(-i) atbilst in vitro diagnostikas medicTnisko iericu regulas

2017/746 prasibam.
Par §Ts ES atbilstibas deklaracijas izdoSanu ir atbildigs tikai un vienigi raZotajs.

lzstradajums(-i):
CD19-PC7, atsauce IM3628

EMDN kods: W010308
BUDI- DI: 150995903IM36285E
Riska klase: C klase, 3.e, h noteikums (47. pants saskana ar VIl pielikumu)

Paredz&tais noldks:

Paredzétais lietojums: CD19-PC7 antiviela |auj kvalitativi un neautomatiz&ti identificét
CD19 antigénu ekspresdjosas &0nu populicijas, kas atrodas cilveka biologiskajos
paraugos, izmantojot pldsmas citometriju (skatft sadalu ,Paraugi”).

Paredzétais lietotajs: Sis produkts ir paredzéts profesionalai lietoSanai laboratorija.

KITniskais nozimigums: CD19-PC7 ir CD19 antiviela, ko izmanto, lai idenfificEtu un
raksturotu CD19 antigénu ekspres&josas §iinas, izmantojot plismas citometriju.

So produktu nevar izmantot vienu pasu, un tas nav paredzéts diagnostisku secindjumu
izdaridanai.

Izmantojot kopa ar citiem markieriem, 8o izstradajumu var lietot vienai vai vairakam talak
noradttajam funkcijam:

e Lai palldzétu veikt diferencidldiagnostiku pacientiem ar hematologiskam
patologijam, kuriem ir aizdomas par hematopoétisku neoplazmu, un lai
kontrolétu pacientus ar zinamu hematopoétisku neoplazmu.

e  Lai uzraudzmtu transplantacijas gaitu vai rezultatus

Paraugs: Venozas asinis (k& aprakstits IFU)

Kopéja specifikacija(-as)
Nav

Atbilstibas novértdSanas procediira

Atbilstibas novértdsanas pamata ir kvalitates
vadibas sistéma un tehniskas
dokumentacijas novértéSana (48. pants
saskana ar IX pielikumu)

Parakstits Inmunotech SAS, juridiska raZotsja, vardd un uzdevuma

L ey 13 JUIN 2022

Juridiskais razotajs Komerciglas struktarvienfbas regulativo lietu delegats

Vards, uzvards: Sophie ROQUES-VIOLIN

Nosaukums: PRRC: Persona, kas atbildTga par normativo prasibu iev&ro$anu
Vecakais kvalitates nodro$inaganas un regulativo lietu vaditajs

lzdo3anas vieta: Marse|a, Francija

Pazinota jestade

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 struktiiras numurs:
2797

Immunotech SAS

Beckman Coulter uznémums

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

+(33)4 91172727

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

Dokumentu kontrole

Izdoganas datums: 2021. gada

3. novembris
Parskates fmenis: 1
Sékuma partijas: 200501
DoC faila IM3628-TF-810

nosaukums:
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Lithuanian — Lietuviy k.

Atitikties deklaracija

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

reglamento 2017/746 reikalavimus.

5i ES atitikties deklaracija i§duota tik gamintojo atsakomybe.

Gaminys (-iai):
CD19-PC7, kat. Nr. IM3628

EMDN kodas: W010308
BUDI- DI: 150995903IM36285E
Rizikos klasé: C klasé, 3 e, h taisyklé (47 straipsnis pagal VI pried3)

Numatytoji paskirtis

Paskirtis. Naudojant CD19-PC7 antikGng, srauto citometrijos bldu galima kokybigkai ir
neautomatizuotai identifikuoti Igsteliy populiacijas, iSreigkian¢ias CD19 antigeng, esantj
Zmogaus biologiniuose meginiuose (Zr. tolesnj skyriy ,Méginial“).

Numatytasis naudotojas. Sis gaminys skirtas naudoti specialistams laboratorijose.

Klinikiné svarba. CD19-PC7 yra CD19 antikiinas, naudojamas Iasteléms, isreiskiancioms
CD19 antigena, srauto citometrijos biidu identifikuoti ir apibudinti.

Naudojant vien &j gaminj negalima padaryti jokios diagnostinés isvados ir jis néra tam skirtas.
Kartu su kitais Zymenimis $is gaminys gali bati naudsjamas vienu ar keliais i§ toliau nurodyty
tiksly:

« hematologiskai nenormaliy pacienty, kuriems jtariama kraujodaros sistemas
neoplazma, diferencinei diagnozei palengvinti ir pacientams, kuriems jau nustatyta
kraujodaros sistemos neoplazma, stebeéti;

o transplantacijos procesui arba rezultatams stebéti.

Meéginys: veninis kraujas (kaip aprasyta NI)

Bendroji (-osios) specifikacija (-os)
Neéra

Atitikties vertinimo proceddra

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

Pasiraso teiséto gamintojo ,Immunotech SAS* vardu

e 2 13 JUIN R

Teisélo ¢ gamintojo verslo,ﬁ‘adalinio norminiy reikalavimy skyriaus atstovas
Vardas, pavardé: Sophie ROQUES-VIOLIN
Pareigos: AARA: asmuo, atsakingas uz normine aitiktj

Kokybés uztikrinimo ir nominiy reikalavimy skyriaus vyresnioji vadové
13leidimo vieta: Marselis, PrancGzija

Notifikuotoji jstaiga

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

Amsterdam, Nyderlandai

Tel. +31 (0)20 346 07 80

El. pastas 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
Prancizija

+(33)491172727

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

Dokumenty kontrolé

ISleidimo data: 2021-11-03
Perziaros lygis: 1

Pradiné partlja: 200501

DoC failo IM3628-TF-810
pavadinimas:

21 psl. i$ 34
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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-samsvarserklzringen publiseres pa produsentens eget ansvar.

Produkt(er):
CD19-PC7, ref. IM3628

EMDN-kode: W010308
BUDI- DI: 150995903IM36285E
Risikoklasse: Klasse C, regel 3 e), h) (artikkel 47 i samsvar med vedlegg VIII)

Tiltenkt formal:

Tiltenkt bruk: CD19-PC7-antistoffet muliggjar kvalitativ og ikke-automatisert identifisering av
cellepopulasjoner som uttrykker CD19-antigenet som finnes i humane biologiske praver, ved
hjelp av flowcytometri (se avsnittet «Prevers nedenfor).

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

Klinisk relevans: CD19-PC7 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 markarer, kan det brukes i én eller flere
av folgende funksjoner:

e Bistd ved differensialdiagnostisering av hematologisk unormale pasienter med
mistenkt hematopoietisk neoplasi og falge opp pasienter med kjent hematopoietisk
neoplasi.

«  Overvake transplantasjonsprosess eller resultater.

Prpve: 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 | samsvar med tillegg IX).

Signert for pa vegne av Immunotech SAS, juridisk produsent

C a7 13 N 2022

Tﬁ"‘rfriis’k'prfdusent. repq;ésentant for juridisk 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.nl@bsigroup.com

Nummer pa teknisk kontrollorgan: 2797

Immunotech SAS

Et Beckman Coulter-selskap

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

+(33)4 911727 27

Produsent-SRN: FR-MF-000011121
IVDR-sertifikatnummer: IVDR-738451

Dokumentkontroll
Utstedelsesdato: | 3. nov 2021
Revisjonsniva: 1

Startlot: 200501
DoC-filnavn: IM3628-TF-810
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COULTER
Polish — Polski

Deklaracja zgodnosci

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

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

Niniejsza deklaracja zgodno$ci UE zastala wydana na wytaczng odpowiedzialno§é producenta.

Produkt(y):
CD19-PC7, nr ref. IM3628

Kod EMDN: W010308
Identyfikator BUDI-DI: 150995903IM36285E
Klasa ryzyka: Klasa C, regula 3, lit. e), h) (art. 47, zgodnie z zalgcznikiem VIII)

Przewidziane zastosowanie:

Przeznaczenie: Przeciwcialo CD19-PC7 umozliwia jakoSciowg i niezautomatyzowana
identyfikacje populacji komarek, ktére wykazuja ekspresje antygenu CD19 i s3 obecne
w ludzkich prébkach biologicznych, metodg cytometrii przeptywowej (zobacz punkt
.Probki” ponizej).

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

Znaczenie kliniczne: CD19-PC7 jest przeciwciatem przeciwko CD19 stosowanym do
identyfikowania i charakteryzowania komérek wykazujacych ekspresje antygenu CD19
za pomoca cytometrii przeptywowej.

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

W potgczeniu z innymi markerami produkt ten moze stuzyé do jednego lub kilku
z nastepujacych zastosowar:

» do wspomagania diagnostyki réznicowej pacjentéw z nieprawidiowym
obrazem hematologicznym i podejrzeniem nowotworu ukfadu krwiolwérczego
oraz do monitorowania pacjentéw ze stwierdzonym nowotworem uktadu
krwiotwbrczego;

s do monitorowania procesu lub wynikéw przeszczepienia.

Pr6bka: Krew zylna (jak opisano w IFU)

Wspélna specyfikacja
Brak

Procedura oceny zgodnosci

Ocena zgodno$ci opiera si¢ na systemie
zarzadzania jakocig oraz na ocenie
dokumentaciji technicznej (art. 48, zgodnie
z zalgcznikiem 1X)

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

= R N F.

PeTﬁr_not:hik jednostki biip{esowej ds. rejestracji z ramienia legalnego producenta
Imig i nazwisko: Sophie ROQUES-VIOLIN
Stanowisko: PRRC: osoba adpowiedzialna za zgodno$¢ z przepisami
Starszy dyrektor ds. zapewnienia jakosci i rejestracji
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.nl@bsigroup.com

Numer jednostki notyfikowanej: 2797

Immunotech SAS

Firma nalezgca do Beckman Coulter
130 Avenue de Lattre de Tassigny

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

+(33)49117 2727

Numer SRN producenta: FR-MF-000011121
Numer certyfikatu IVDR: IVDR-738451

Kontrola dokumentu

Data wydania: 3LIS2021r.
Wersja dokumentu: 1
Nr partii poczatkowej: 200501

Nazwa pliku deklaracji | IM3628-TF-810

zgodnoscl:
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COULTER

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

Produto(s):
CD19-PC7, ref. IM3628

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

UDI-DI bésico: 150995903IM36285E
Classe de risco: Classe C, norma 3 e), h) (artigo 47.° em conformidade com o anexo VIII)

Fim previsto:

Utilizagdo prevista: o anticorpo CD19-PC7 pemite a identificagdo qualitativa e ndo
automatizada de populagoes de células que expressam o antigénio CD19 presente em
amostras biolégicas humanas utilizando citometria de fluxo (consulte a secgdo «Amostras»
abaixo).

Utilizador previsto: este produto destina-se a utilizagdo profissional em laboratorio.

Relevancia clinica: o CD19-PC7 é um anticorpo de CD19 utilizado para Iidentificar
€ caracterizar, por citometria de fluxo, as células que expressam o antigénio CD19.

Este produto, por si s6, ndo pode e n3o se destina a perar qualquer conclusdo de
diagnéstico.

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

e Para auxiliar no diagnéstico diferencial de pacientes com anormalidades
hematol6gicas, suspeitos de padecerem de neoplasia hematopoiética, e para
monitorizar pacientes com neaplasia hematopoiética conhecida.

e  Para monitorizar o processo ou os resultados de um transplante

Amostra: sangue venoso (conforme descrito nas instrugoes de utilizagdo)

Especificagdo(es) comum(ns)
Nenhuma

Procedimento de avallagéo de

conformidade

A Avaliagao de conformidade € baseada
num Sistema de gestao de qualidade

e na Avaliagédo de documentagdo
técnica (artigo 48.° em conformidade

com o anexo IX)

Assinado por e em nome da Immunotech SAS., o fabricante legal
/‘#?

ey 13 JUN

Delﬁﬁﬂe’é’ssuntos reg:(amenta?es da unidade de negécios do fabricante legal
Nome: Sophie ROQUES-VIOLIN
Fungéo: PRRC: pessoa responsavel pela conformidade regulamentar

Diretora sénior de Garantia de qualidade e Assuntos regulamentares
Local de emiss3o: 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 certificado de IVDR: IVDR-738451

Controlo de documentos

Data de emissdo:
Nivel de revisido:
Lote inicial:
Nome do ficheiro
da Declaragdo de
conformidade
(DoC):

03 nov 2021

1

200501
IM3628-TF-810
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COULTER

Romanian — Romana

Declaratie de conformitate

Prin prezenta, Immunotech SAS asigura i declara ci produsul (produsele) indicat(e) mai jos este (sunt) in conformitate cu cerinta
Regulamentului 2017/746 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in-vitro.

Aceastd declarafie de conformitate UE este emisa pe rispunderea exclusivi a producitorului.

Produsul (Produsele):
CD19-PC7, ref. IM3628

Cod EMDN (Nomenclatorul european al dispozitivelor medicale): W010308

BUDI-DI (Identificarea unica de baza a dispozitivului - Identificarea dispozitivului):
160995903IM36285E

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

Scopul prevazut:

Domeniul de utilizare: Anticorpul CD19-PC7 permite identificarea calitativa si non-
automat4 a populatiilor celulare care exprima antigenul CD19 prezent in probele biologice
umane, utilizénd citometrie in flux (consultafi sectiunea ,Probe” de mali jos). Procedura de evaluare a conformitail

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

Relevanfa clinicd; CD19-PC7 este un anticorp CD19 ulilizat pentru identificarea si | Cvaluarea conformitafii se bazeaza pe un
caracterizarea celulelor care exprimé antigenul CD19, utilizand citometrie in flux. sistem de gestionare a calitaii 5i pe
Individual, acest produs nu poate genera concluzii cu rol de diagnostic §i nu este | evaluarea documentatiei tehnice
conceput in acest scop. (Articolul 48 in conformitate cu Anexa IX)
Cand este utilizat in combinatie cu alti markeri, acest produs poate fi utilizat cu una sau
mai multe dintre urmatoarele functii:
* Pentru a ajuta la obfinerea unui diagnostic diferential Tn cazul pacientilor cu
anomalii hemafologice suspectafi de neoplasm hematopoietic si pentru
a monitoriza pacientii cu neoplasm hematopoietic diagnosticat.
. Pentru a monitoriza procesele de transplant sau rezultatele acestora.

Proba: S&nge venos (conform descrierii din instructiunile de utilizare)

Specificatie (Specificatil) comuni (comune)

Nu exista
Document semnat pentru compania Immunotech SAS, producétorul autorizat, si in Organism notificat
numele acesteia BS| Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,
o Aeneorqam, Tl deJ
e o msterdam, Tarile de Jos
o ‘{;L)'/'—/n Data1 3 JUIN 2022 Telefon: +31 ¥0)2o 348 07 80
Delegat Tesponsabil de aspectele privind reglementsrile ale unitalii de afaceri E-mail: info.nl@bsigroup.com
a producétorului autorizat . . )
Nume: Sophie ROQUES-VIOLIN Numarul organismului notificat: 2797
Functie: PRRC: Persoana responsabila de canformitatea cu reglementarile
Manager principal responsabil de asigurarea calitatii 5i de aspectele privind
reglementarile

Locul emiterii: Marseille, Franfa

Immunotech SAS Control document

O companie Beckman Coulter Data emiterii: 03 noiembrie 2021

130 Avenue de Lattre de Tassigny Nivel de revizuire: 1

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9 Lot initial: 200501

Franta Denumirea figierului | IM3628-TF-810

+(33)4911727 27 DoC:

Codul unic de inregistrare al producéitorulul: FR-MF-000011121

Numirul certificatului de conformitate cu Regulamentul privind

dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro: IVDR-738451
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Russian — Pycckumn

HNexknapauusi COOTBeTCTBUA

HacToswum Immunotech SAS rapaHTUpyeT 1 3asiBNAET, YTO NEepeynCreHHbIe HUXe NPOAYKTHI COOTBETCTBYIOT TPeOOBaHUAM

PernameHTa 0 MeavLIMHCKUX YCTPOICTBAX ANA AMArHOCTUKY in vitro 2017/746.

HacToswan [lexnapauua cooteeTcTeuA EC BblgaeTcs UCKNIOHUTENbHO Noj OTBETCTBEHHOCTL NMPOU3EOANTENS.

Wapenue(-a):
CD19-PC7, ccbinouHsIti HoMep IM3628

Koa EMDN: W010308
BUDI- DI: 150995903IM36285E
Knace pucka: Knacc C, Mpasuno 3 €), h) (Ctatba 47 B cooteetcTeum ¢ Mpunoxennem Vi)

MpeaycMoTpeHHOe Ha3HaYeHKe:

MNpegycmoTpeHHoe npuMeHeHne: 3To aHMTeno CD19-PC7 nossonser ¢ UCMoNb3oBaH1eM
NPOTOMHOW LMTOMETPUM  BbINOMHATL KA4YECTBEHHOE W He aBToMaTM3NpOBaHHoe
onpefeneHe KNeToYHbIX NONyNAUWiA, akcripeccupylowmx aHtred CD19, kotopelii
npucyTcTBYET B GMonomuyeckux npoGax Yenoeeka (cM. pasaen «pobbi» HiDke).

KoHeuHblii nonksoBaTenb: OTOT MNPOAYKT MNpeAHasHayeH ANA NpogeccUoHansLHoro
McnonbaoBaHnA B NabopaTopMu.

KnuHuueckoe aHauenme: CD19-PC7 sBnsetca aHmtenom CD19, wcnonbsyeMmbiM Ans
WAEHTUMKALMA M ONMCaHWA KNeTok, 3Kcnpeccupylolux anTureH CD19, meTtoaom
NPOTOHHOW LIUTOMETPUN.
OT0T NPOAYKT OTAENbHO OT APYIMX UCCNEA0BaHWIA HE MOXET NPMBOANTE K MPUHATMIO KAKUX-
nuGo AMarHOCTMYECKMX PELeHNi U He NpeaHa3HaueH AnsA aToro.
Mpy MCMOMNbL3OBAHUM B COYETAHUM C APYIVIMA Mapkepamu 3TOT NPOAYKT MOXeT
MCTONb30BaThCA B CNEAYIOWMX LIENAX.
o  [Ins ucnonsaoBaHuA Npy audcbepeHLMantHoii AMarHocTuke NaLmMeHTos
e C OTKINOHEHWSIMA FeMaToNorM4YeckX pesynbTaToe (Mpy NOAO3PEHNN Ha Hanuuue
remMonoaTMyeckux HOBoOGpasoBaHMWiA), a Talke AN MOHUTOPUHra MaLMeHToB
C U3BECTHLIM F@MOND3TUYECKM HOBOOBpa3oBaHueM.
e [1ns oTcneXvBaHMA NpoLiecca Unv pesynbTaTtoB TpaHcnnaHTauum

Mpo6a: BeHosHas kpoeb (kak onvcaHo B IFU)

06wue cneunduraumun
Het

Mpoueaypa OLEHKH COOTBETCTENSA

OLeHKka cCOOTBETCTEBMA OCHOBaHa Ha
CucteMe ynpaBneHusl KauecTBoM

W OLIEHKE TEXHUHECKOH AOKyMEHTALUK
(CraTbs 48 B COOTBETCTBUAMN C
MpunoxeHuem IX)

MoanucaHo ot umeHy Immunotech SAS, oguLMansHOro UaroToBuTENA
-7

e 13 JUIN 2022

MNpeacrasuTtens otgena np“'uopma-msuo-npasoablm Bornpocam GuaHec-noapasaenexns

othmumManLHOre USroToBUTENA

®amunus, umsa: Sophie ROQUES-VIOLIN

Homxknoctb: PRRC: [luyo, oTBETCTEEHHOE 3a coDniogeHne HopMaTUBHbIX TpeboBaHui
Crapwuii meHeaxep no ob6ecneyeHuio ka4yecTsa U HOpMaTUBHO-NPaBOBLIM
Bonpocam

MecTto Bbiaauu: Marseille, dpaHuua

YnonHoMo4eHHbIi DpraH

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

Amsterdam, HuaepnaHabl

Ten.: +31 (0)20 346 07 80
OneKTpOHHAA noyTa:
info.nl@bsigroup.com

Homep ynonHomMo4eHHoro opraHa: 2797

Immunotech SAS

KomnaHnus Beckman Coulter

130 Avenue de Lattre de Tassigny

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9

®dpaHumn

+(33)4911727 27

CepuiiHbii Homep uarotoBuTens: FR-MF-000011121
Homep ceptucdpukara IVDR: [VDR-738451

Kontponb gokymenTa

Marta Bbigaum: 03 Hosbps 2021 r.

Cratyc 1

W3IMEHEeHHA:

HauanbHas cepus: | 200501

Wmsa daiina IM3628-TF-810

AOKYMEeHTa:

CtpaHuua 26 ua 34
O6wenocTynHbIv
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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 /n-Vitro dijagnostiku.
Ova EU Deklaracija o usaglaSenosti je izdata pod iskljuéivom odgovomoséu proizvodaga.

Proizvod(i):
CD18-PC?7, ref. IM3628

EMDN kéd: W010308

BUDI- DI: 150995903IM36285E
Klasa rizika: Klasa C, pravilo 3 e), h) (Elan 47. u skladu sa aneksom VIII)

Predvidena namena:

Namena: Antitelo CD19-PC7 omogu¢ava kvalitativnu i neautomatizovanu identifikaciju
celijskih populacija koje eksprimiraju antigen CD19 prisutan u humanim bioloZkim
uzorcima pomo¢u protoéne citometrije (pogledajte odeljak ,Uzorci® u nastavku).

Predvideni korisnik: Ovaj proizvod je namenjen za upotrebu od strane laboratorijskih
stru¢njaka.

Klinitka relevantnost: CD19-PC7 je CD19 anlitelo koje se koristi za identifikaciju
i karakterizaciju celija koje eksprimiraju antigen CD19 pomoéu proto&ne citometrije.

Ovaj proizvod sam po sebi ne mozZe da se koristi za dono$enje bilo kog dijagnostickog
zaklju¢ka niti je za to namenjen.

Kada se koristi u kombinaciji sa drugim markerima, ovaj proizvod moZe da se koristi kod
jedne ili viSe od slede¢ih funkcija:

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

s Zanadgledanje procesa ili rezultata transplantacije

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

Opste specifikacije
Ne postoje

Postupak procene usaglagenosti

Procena usaglaSenosti se zasniva na
sistemu upravljanja kvalitetomn i na proceni
tehnicke dokumentacije (Elan 48. u skladu sa

aneksom IX)

Potpisano za i u ime legalnog proizvodaca Immunotech SAS

C L= 13 JUN 202

Delégéldi’a reEuIatorne pos}Jve poslbvne jedinice zakonskog proizvodaca
Ime: Sophie ROQUES-VIOLIN
Zvanje: PRRC: Osoba odgovoma za regulatornu usaglagenost

Vi&i menadzZer za osiguranje kvaliteta i regulatome 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.nI@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)491 1727 27

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

Upravljanje dokumentom/ kontrola

dokumenta

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

03. novembar 2021.
1

200501
IM3628-TF-810
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COULTER

Slovak — Slovensky

Vyhlasenie o zhode

Spoloénost Immunotech SAS tymto uistuje a vyhlasuje, Ze nizSie uvedené produkty spifiaji poZiadavky Nariadenia 2017/746

o diagnostickych zdravotnickych pamockach in vitro.
Toto vyhlasenie o zhode v EU sa vydava na vyhradnt zodpovednost vyrobeu.

Produkty:
CD19-PC7, ref. IM3628

Kéd EMDN: W010308
Zakladny identifikator BUDI-DI: 150995903IM36285E
Trleda rizika: Trieda C, pravidlo 3 e), h) (Elanok 47 v silade s prilohou VIII)

Uréeny acel:

UrZené pouZitie: Protilatka CD19-PC7 umoZiiuje pomocou prietokovej cytometrie vykonavat
kvalitativnu a neautomatizovanii identifikdciu populacii buniek exprimujicich antigén CD19
pritomnych v fudskych biologickych vzorkéch (pozri cast ,Vzorky* nizsie).

Uréeny pouZivatel: Tento produkt je uréeny na profesionaine laboratérne pouzitie.

Klinicky vyznam: CD19-PC7 je protidtka proti CD19 sliZziaca na identifikiciu
a charakterizaciu buniek exprimujlcich antigén CD19 prietokovou cytometriou.

Tento produkt sdm osebe nemdZe aani nemé sliZit na vyvodzovanie akychkofvek
diagnostickych zaverov.

Pri pouziti v kombinacii s inymi markermi moZno tento produkt pouZit na jeden alebo viacero
z tychto licelov:

» Ako pomdcka pri diferencialnej diagnostike hematologicky abnormalnych
pacientov s podozrenim na hematopoetickli neoplazmu ana monitorovanie
pacientov so zndmou hematopoetickou neoplazmou.

e Na monitorovanie transplantaéného procesu alebo vysledkov

Vzorka: Venézna krv (ako opisuje Navod na pouzitie)

Spoloéné $peciflkicle
Ziadne

Postup posudzovania zhody

Posudzovanie zhody je zaloZené na
systéme riadenia kvality a na posudzovani
technickej dokumentacie (lanok 48

v stilade s prilohou IX)

Podpisané za a v mene oficidlneho vyrobcu Immunotech SAS

(r\—*r‘” CC)/&? Détum_3 JlﬁN 2022

Delégat-BU RA oﬁciélnel}t{vyrobcu

Meno: Sophie ROQUES-VIOLIN

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

Miesto vydania: Marseille, Francizsko

Notifikovany organ

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

Amsterdam, Holandsko

Telefén: +31 (0)20 346 07 80

E-mail: info.nl@bsigroup.com

Cislo notifikovaného subjektu: 2797

Immunotech SAS

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

+(33)4 911727 27

Kéd SRN vyrobcu: FR-MF-000011121
Cislo certifikitu IVDR: |[VDR-738451

Kontrola dokumentécie

Détum vydania: 3. november 2021
Uroveii revizie: 1

Pociatoéna Sarza: 200501

Nazov siiboru IM3628-TF-810

s vyhlasenim

o zhode:
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COULTER

Slovenian — Slovenséina

Izjava o skladnosti

Druzba Immunotech SAS zagotavlja in izjavija, da spodaj nasteti izdelki ustrezajo zahtevam Uredbe o medicinskih pripomo&kih za

diagnostiko in vitro 2017/746.

Za to izjavo EU o skladnosti je odgovaren izklju&no proizvajalec.

Izdelki:
CD19-PC7, ref. IM3628

Koda EMDN: W010308
BUDI-DI: 150995903IM36285E
Razred tveganja: Razred C, pravilo 3 e), h) (Elen 47 v skiadu s Prilogo VIII)

Predvidena uporaba:

Predvideni namen: Protitelo CD19-PC7 omogota kvalitativno in neavtomatizirano identifikacijo
celiénih populacij, ki izraZajo antigen CD19, prisoten v &loveskih biologkih vzorcih, z uporabo
pretoéne citometrije (glejte poglavje »Vzorci« spodaj).

Predvideni uporabnik: Izdelek je namenjen profesionalni laboratorijski uporabi.

Klinini pomen: CD18-PC7 je protitelo proti antigenu CD19, ki se uporablja za identifikacijo in
opredelitev celic, ki izraZajo antigen CD19, s pretocno citometrijo.

Ta izdelek sam ne more ustvariti in ni namenjen za ustvarjanje kakrsnih koli diagnosti&nih
zakljukov.

Ce se izdelek uporablja v kembinaciji z drugimi oznacevalci, se lahko uporablja v eni ali veé
naslednjih funkcij:

e Kot pripomo¢ek pri diferencialnem diagnosticiranju hematolodko neobitajnih
bolnikov, pri katerih obstaja sum, da imajo hematopoetsko neoplazmo, in za
spremljanje bolnikov z znano hematopoetsko neoplazmo.

s Za spremljanje procesa ali rezultatov presaditve.

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

Skupne specifikacije
Jihni

Postopek ugotavljanja skladnosti

Ocenjevanje skladnosti temelji na
sistemu vodenja kakovosti in
ocenjevanju tehniéne dokumentacije
(€len 48 v skladu s Prilogo 1X)

Padpisano za in v imenu druzbe Immunotech SAS, zakonitega proizvajalca

o 13 N2

Zastoprilk pravniéga proizvafalca poslovne enote za regulativne zadeve
Ime: Sophie ROQUES-VIOLIN
Naziv: PRRC: Oseba, odgovorna za skladnost s predpisi
Visji vodja zagotavljanja kakovosti in regulativnih zadev
Kraj izdaje: Marseille, Francija

Priglageni 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

$tevilka priglasenega organa: 2797

Immunotech SAS

Del druzbe Beckman Coulter

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

+(33) 49117 27 27

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

Nadzor dokumentov

Datum izdaje: 3. november 2021
Raven revizije: 1

Zaéetni lot: 200501

Ime datoteke IM3628-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 viiro.

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

Producto(s):
CD19-PC7, ref. IM3628

Cédigo EMDN: W010308

BUDI-DI: 150995903IM36285E
Clase de riesgo: Clase C, reglas 3e, 3h (articulo 47 de acuerdo con el anexo VIII)

Objetivo previsto:

Utilidad prevista: El anticuerpo CD19-PC7 pemmite la identificacién cualitativa y no
automatizada de poblaciones celulares que expresan el antigeno CD19 presente en muestras
biolégicas humanas utilizando citometria de flujo (consulte la seccion "Muestras”
a continuacioén).

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

Relevancia clinica: CD19-PC7 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 esta disefiado para generar una conclusion
diagnéstica.

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

» Para ayudar en el diagnostico diferencial de pacientes con anomalias
hematoldgicas en los gue 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)

Especificacion(es) comin(es)
Ninguna

Procedimiento de evaluacién de la
conformidad

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

B~ 022
E—\?ﬁi = —ﬁ Fecha 13 jU‘Nz

D'ére‘;-?g';'aa'del fabricante Igﬂﬁal 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

Teléfona: +31 (0)20 346 07 80
Correo electronico:
info.nI@bsigroup.com

Namero 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

Nimero de certificado del reglamento sobre los productos sanitarios para
diagnéstico in vitro: IVDR-738451

Control de documentos

Fecha de
publicacién:

Nivel de revisién:
N.° de lote Iniclal:

Nombre del
archivo DoC:
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COULTER

Swedish — Svenska

Forsakran om overensstimmelse

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

om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.
Denna EU-férs&kran om dverensstimmelse utfirdas pa lillverkarens eget ansvar.

Produkt(er):
CD19-PC7, ref. IM3628

EMDN-kod: W010308
BUDI-DI: 150995903IM36285E
Riskklass: Klass C, regel 3 e), h) (artikel 47 i enlighet med bilaga VIII)

Avsett indamal:

Avsedd anvéndning: CD19-PC7-antikroppen mdjliggtr kvalitativ och icke-automatiserad
identifiering av cellpopulationer som uttrycker CD19-antigenet som frekommer i humana
biologiska prover med anvéndning av fiddescytometri (se avsniltet "Prov” nedan).

Avsedd anvéndare: Den har produkten &r avsedd for yrkesmassigt bruk vid laboratorier.

Klinisk relevans: CD19-PC7 &r en CD19-antikropp som anvinds for att identifiera och
karakterisera celler som uttrycker CD19-antigenet genom fiddescytometri.

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 hjélp vid differentialanalys av hematologiskt onormala patienter som
missténks ha hematopoetisk neoplasmi eller f5r évervakning av patienter med
kénd hematopoetisk neoplasmi.

s  For att bvervaka transplantationsprocess eller -resultat

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

Allmén(na) specifikation(er)
Inga

Forfarande fér bedmning av
dverensstimmelse

Bedémningen av 6verensstdmmelse bygger
pa ett kvalitetsledningssystem och pa
beddmning av teknisk dokumnentation
(artikel 48 i enlighet med bilaga IX)

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

tillverkaren
13 JUIN 2022

Nborz |

Juridisk tillverkare, ombud for Affirsenhet regulatoriska fragor (BU RA)
Namn: Sophie ROQUES-VIOLIN
Titel: PRRC: Person som ansvarar fr regelefterlevnad
Enhetschef Kvalitetssakring och Regulatoriska fragor
Plats f6r utfirdande: Marseille, Frankrike

Anmélit organ

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

Amsterdam, Nederlandema

Telefon: +31 (0)20 346 07 80

Email: info.nI@bsigroup.com

Nummer fér anméilt 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

Utfidrdandedatum: 03 november 2021
Revisionsniva: 1

Startparti nr: 200501
DoC-filnamn: IM3628-TF-810
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COULTER
Turkish — Tiirkge

Uygunluk Beyani

Immunotech SAS bu belgeyle, agadida listelenen iirinlerin, In Vitro Diyagnostik Medikal Cihaz Y6netmeligi 2017/746'daki gereklilige

uygun oldugunu temin ve beyan eder.

Bu AB Uygunluk Beyani yalnizca Greticinin sorumlulujunda verilmektedir.

Urdnler:
CD19-PC7, ref. IM3628

EMDN Kodu: W010308
BUDI- DI: 150995903IM36285E
Risk Sinifi: Sinif C, Kural 3 e), h) (Madde 47, Ek VIII uyarinca)

Kullamim Amaci:

Amaglanan kullanim: CD19-PC7 antikoru, insan biyolojik 6meklerinde mevcut olan CD19
antijenini eksprese eden hhcre popiilasyonlan igin akis sitometrisi kullanilarak otomatik
olmayan ve kalitalif tanimlama yapilmasina olanak tanir (agagidaki “Omekler” ballimiine
bakin).

Hedef kullanici: Bu uriin, laboratuvar uzmanlannin kullanimi igindir.

Klinik anlamlilik: CD19-PC7, CD19 antijenini eksprese eden htcreleri akis sitomefrisi ile
tanimlamak ve karakterize etmek igin kullanilan bir CD19 antikorudur.
Bu irun tek basina, herhangi bir tani sonucu olugturamaz ve tani sonucu olugturmak Gzere
tasarlanmamigtir.
Bu drtin, diger belirteglerle birikte kullanildijinda agagidaki islevierden biri veya daha fazlasi
igin kullanilabilir:
=  Hematopoietik neoplazmi oldujundan giiphelenilen, hematolojik olarak anomal
hastalarda ayirici taniya yardimei olmak ve bilinen hematopoietik neoplazmi olan
hastalan izlemek.
e  Nakil iglemini veya sonuglarini iziemek

Omek: Vendz kan (IFU’da tanimlandig gibi)

Ortak Spesifikasyonlar
Yok

Uygunluk Degerlendirme Prosediril

Uygunluk Degerlendirmesi bir Kalite
Yonetimi Sistemini ve Teknik Belge

Degerlendimesini temel alir (Ek IX

uyarinca Madde 48)

Yasal Uretici olan Immunotech SAS igin ve onun adina imzalanmigtir

-7

Logim 13 JUIN 2022

R Tarih
Yasartratici Ruhsatlandirrga Is Birimi vekili
Ad: Sophie ROQUES-VIOLIN
Unvani: PRRC: Yasal Uyumdan Sorumlu Kigi
Kidemli Ydnetici, Kalite Giivence ve Ruhsatlandirma
Verilen Yer: Marsilya, Fransa

Onayh Kurulus

BSI 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

Onayh Kurulug numarasi: 2797

Immunotech SAS

Bir Beckman Coulter Sirketi

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

+(33) 4911727 27

Oretici SRN: FR-MF-000011121

IVDR Sertifika Numarasi: [VDR-738451

Belge Kontrolil

Verilme Tarihi: 03 Kasim 2021
Revizyon Dlizeyi: | 1

Baglangig Lotu: 200501

DoC Dosya adr: IM3628-TF-810
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COULTER

Ukrainian — YkpaiHcbka

Hexknapauis BignoBigHoOCTI

Immunotech SAS uuM rapanTye Ta 3asensic, Wo NPoAYKT(-1), NepeniyeHi Hkue, BiANOBIAAI0TL BUMOraM PernameHTy 2017/746

LWoA0 MeAUYHMX NPUCTPOIB ANA AiarHOCTUKWU in vitro.

Lis fleknapaujis sianosigHocTi BuMoram EC BUAAETLES Nifg BUKNIOYHY BIANOBIAANLHICTL BUPOBHUKE.

MpopykT(-n):
CD19-PC7, apT. IM3628

Kon EMDN: W010308

BUDI- DI: 150995903IM36285E
Knac pusnky: Knac C, npasuno 3 e), h) (ctatrs 47 srigHo 3 sogatkom VIII)

Liinboee npussayeHHs:

MpusHauenns: Awmutino CD19-PC7 3aGeanedye sKicHy Ta HeaBTOMATWU3OBaHy
inendikauiio nonynawid  KkniTMH, 1O  eKcripecyloTb  aWTureH CD19, npucyTHilA
y GionoriuHnx npoGax nioAWHW, 33 AOMOMOrOI0 MPOTO4HOT LMTOMETPIl (AvB. po3ain
«lpoGu» HWxMe).

Llincoswii kopucTyBay: Lleit npoaykT npuaHaueHwii ans npogeciiiHoro BUKOPUCTaHHA
B na6aparopii.

Kniviyna aHauumicte: CD19-PC7 — ue aututino go CD19, ske BUKOPUCTOBYETLCS ANA
ineHTudbikaLli Ta xapakTepucTUKM KIiTUH, WO ekcnpecyoTe aHTured CD19, 3a gonomoroto
NMPOTOYHOT LIUTOMETPIl.
Llei npoaykT cam no co6i He Moxe reHepyBaTV ByAb-skuil AiarHOCTUYHMIA BUCHOBOK | He
npusHa4YeHUi AN LLOro.
Min uvac BuKOpMCTaHHA pa3oM 3 IHWHMMKW MapkepaMu L NPOAYKT MOXHA
BUKOPUCTOBYBAaTN B OAHOMY ab0 AEKINbKOX 3 HUKYEHABEAEHNX 3aCTOCYBaHb:
s fAK gONOMiXHMA 3acib nip uac npoeegeHHA AMQIEPeHLIankbHOl AiarHoCTUKWU
B NAUieHTIB 3 BiAXWNEHHAMMU B pe3ynbTaTax reMaTtonoriyHuxX AOCHiAXeHb ia
niao3pol Ha HanBHICTb FeMaToOMOETUYHOrO HOBOYTBOPEHHS, @ TaKOX ANs
MOHITOPUHIY NauieHTiB 3 BiAOMUM reMaTONDETUMHUM HOBOYTBOPEHHAM;
®  ANA MOHITOPUHIY Npouecy aGo pesynbTaTie TpaHcnnaHTawji.

MpobBa: BeHo3Ha KPOB (AK ONUCAHO B IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTAHHA)

3aranbHa(-l) cneuudbikayin(-i)
Hemae

Mpoueaypa niaTeepmxenHn
signosigHocTl

MinTBEpAXeHHs BiANoBigHOCTI 6asyeThbea Ha
CucTemi ynpaBniHHSA SKICTIo Ta Ha OuiHLi
TexHIYHOT fokyMeHTaUil (cTaTTs 48 arigHo

3 [loaatkom IX)

Mignucao ein imeri Ta 3a AopyyeHHsaM Immunotech SAS, ogiuiiiHoro BUPoGHUKa

— 7 13 JUIN 2022
_g__i@%i"/ £ __fara__

ﬂaneraT nigposainy i3 perynﬁTopHux nuTaHb odiLiiiHOro BUPoBHKKa

MpiaBuwe Ta im'a: Sophie ROQUES-VIOLIN

Mocapa: PRRC: Ocoba, sianosigansHa 3a A0TPUMAHHSA HOPMaTUBHIX BUMOT
Crapwuii meHeaxep i3 3a6e3neyeHHs AKOCTi Ta PErynATOPHUX NUTaHb

Micue euaaul: Mapcens, ®paHuis

Hotudbikosanmuii opraH

BSI Group The Netherlands B.V.

Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

Amsterdam, Higepnanau

Homep TenedoHy: +31 (0)20 346 07 80
Anpeca eneKkTpoHHOI NoLWTH:
info.nl@bsigroup.com

[oaaHo Homep HOTUIKOBAHOIO OpraHy:
2797

Immunotech SAS

Komnariss Beckman Coulter

130 avenue de Lattre de Tassigny

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

+(33)491172727

Cepilinni HoMep BMpo6HKKa: FR-MF-000011121
Howmep ceprudikara IVDR: IVDR-738451

KonTponb qokymMenris

Hara Bunaui: 3 nucronaga 2021 p.
CraTyc 3mMiHu: 1

Buxigua cepia: 200501

Hassa dainy IM3628-TF-810
DoC:

CropiHka 33 3 34




COULTER

Vietnamese — Tiéng Viét

Tuyén bo vé tinh tuan thu

Immunotech SAS bdo dam va tuyén bd riing (c4c) san phdm dirgc ligt ké dwdi Gdy tudn thi yéu ciu v Quy dinh d6i véi cAc thiét bj

y t& ch&n doan In-Vitro s6 2017/746.

Viéc dira ra tuyén b6 v& tinh tuan thu ciia Lién minh Chau Au (EU) Ia trach nhiém clia riéng nha san xuét.

San phim:
CD19-PC7, sb tham chiéu IM3628

Ma EMDN: W010308

BUDI- DI: 150995903IM36285E
Nhém nguy co: Nhém C, Quy tic 3 e), h) (Didu 47 trong Phuy luc VIII)

Muc dich st dung:

Muc dich sir dyung: Khang thé CD19-PC7 cho phép xac dinh theo phwong thirc djnh tinh va
khéng tw dgng cac quan thé té bao biéu hién khang nguyén CD19 cé trong mau sinh hoc clia
nguwrdi bing phrrong phap dém té bao déng chay (xem phin "MAu" bén dwdi).

Péi tweng ste dyng: San phdm nay chi ding cho muc dich chuyén mén trong phéng xét
nghiém.

Tinh thich hep vé 18m sang: CD19-PC7 la khang thé CD19 ding dé xac dinh va biéu thj dic
diém ciia nhi*ng té bao biéu hién khang nguyén CD19 bing phuwrong phap dém té bao dong
chay.

Chi riéng san pham nay khdng thé va khong nham tao ra bét ky két luan chdn doén nao.

Khi két hgp v6i cac chi ddu khac, co thé ding san phAm nay trong mét hodic nhiéu

chirc ndng sau:

o Hb trg chan doan phéan biét nhtrng bénh nhan bj b4t thuong vé huyét hoc nghi nger
méc ung thr mau va theo déi nhixng bénh nhan da dwec x4c djnh la méc ung thee
mau.

¢  Theo déi qua trinh cAy ghép hoic két qua

M3&u: Mau tir tinh mach (theo md ta trong IFU)

Thong s6 co ban
Khong c6

Quy trinh danh gia tuan tha

Quy trinh danh gia tuan thu dya trén H&
théng quan Iy chét lepng va Danh gia tai
liéu ky thuét (Didu 48 trong Phuy lyc IX)

Ky va dai dién cho Immunotech SAS, Nha san xuét hop phép
=7

q/__c_, _L_/ . 3 JUIN 2022
P e / - gy

Pai dién B phan Quan "Tuan thii ciia nha san xuét hgp phap
Tén: Sophie ROQUES-VIOLIN
Chirc danh: PRRC: Chuyén vién phy trach Tuén thi quy dinh
Quan ly c4p cao vé Bao dam chét lwgng va Tuén thi quy Ginh
No'l phat hanh: Marseille, Phdp

Td chiec ching nhan
BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,

1066 EP

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

M4 clia T6 chirc chirng nhan: 2797

Immunotech SAS

Cong ty triec thuéc 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
Ma chirng nhén IVDR: IVDR-738451

Quién ly tai ligu

Ngay phat hanh:
Mirc 6 sira dbi:

L6 bét diu:
Tén tép DoC:

03/11/2021
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