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BECKMAN
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):
CD38-PE, ref. AO7779

Device Group: EMDN: W010308, 1\VP3006

BUDI-DI: 150995903A07779RZ
Risk Class: Class C, Rule 3 (Article 47 in accordance with Annex VIII)

Intended Purpose:

Intended use: The CD38-PE antibody allows the qualitative and non automated
identification of cell populations expressing the CD38 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: The CD38-PE is a CD38 antibody used to identify and characterize
cells expressing the CD38 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 abnommal patients
suspected of having hematopoietic neoplasm and to monitor patients with known
hematopoietic neoplasm.

e To aid in the prognasis of patients having hematopoietic neoplasm.

e To aid in diagnosis of patients with suspected immunocdeficiency and monitor
patients with known immunodeficiency.

Sample: Venous blood (as described in IFU)

Common Specification(s)
None

<
f

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
Chapters | and IlI)

Signed for and on behalf 4f Immunotech SAS, the Legal Manufacturer
.l" R.’ £

Date Z:b " i ﬂd& M
Name: Claudio C3#ifio {

Title: Quality Assurance & Regulatory Affairs manager, PRRC deputy.
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

Immunotech SAS

A Beckman Coulter Company

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

+(33)4 9117 2727

Manufacturer SRN: FR-MF-000011121
IVDR Certificate Number: I[VDR-738451

Document Control

Issue Date: 23 Mar 2022
Revision Level: 1

Starting Lot: 200501

DoC Filename: A07779-TF-810
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Brazilian Portuguese — Portugués do Brasil

Declaracao de conformidade

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

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

Produto(s):
CD38-PE, ref. AO7779

Grupo de dispositivo: EMDN: W010308, IVP3006
BUDI-DI: 150995903A07779RZ
Classe de risco: classe C, norma 3 (artigo 47, em conformidade com o Anexo VIIl)

Finalidade prevista:

Uso previsto: o anticorpo CD38-PE permite a identificagdo qualitativa e ndo automatizada
das populagbes de células que expressam o antigeno CD38 presentes em amostras
biolégicas humanas utilizando a citometria de fluxo (consulte a segdo “Amostras” a
seguir).

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

Relevancia clinica: o CD38-PE é um anticorpo para CD38 usado para identificar e
caracterizar, por citometria de fluxo, as células que expressam o antigeno CD38. Este
produto por si s6 ndo pode e ndo se destina a originar qualquer conclusdo diagnéstica.

Quando usado em combinagdo com outros marcadores, este produto pode ser usado com
uma ou mais das seguintes fungoes:

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

° Para auxiliar no prognéstico de pacientes que possuem neoplasia
hematopoiética.

e  Para auxiliar no diagndstico de pacientes com suspeita de imunodeficiéncia e
monitorar pacientes com imunodeficiéncia conhecida.

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

Especificagbes comuns
Nenhuma i

Procedimento de avaliagao de
conformidade

A avaliagdo de conformidade se baseia
em um Sistema de gerenciamento da
qualidade e na Avaliagio da
documentagao técnica (artigo 48, em
conformidade com o anexo IX,
capitulos | e lIl)

Assinado por e em nomr da fminunetech SAS, o fabricante legal

Data

G 2 1 SEP. 2022
Nome: Claudio Canino

Cargo: Gerente de Garantia de qualidade e Assuntos Regulatorios, representante da
PRRC.
Local de publicagao: Marselha, Franga

Orgao 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 6rgao notificado: 2797

Immunotech SAS

Uma empresa da Beckman Coulter

130 Avenue de Lattre de Tassigny

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

+(33)4 911727 27

SRN do fabricante: FR-MF-000011121
Namero do certificado de IVDR: [VDR-738451

Controle de documentos

Data de 23 de margo de
publicagdo: 2022

Nivel de revisao: 1

Lote inicial: 200501

Nome do arquivo A07779-TF-810
DoC:
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Bulgarian — Bbnrapcku

[eknapauus 3a cboTBeTCTBUE

C HacroswoTto Immunotech SAS rapaHTupa u aeknapupa, 4e NpoAyKTLT(UTE), OnuUcaH(1) No-40ny, OTroBapsA(T) Ha
nancksaHeTo Ha PernamenT (EC) 2017/746 3a MeANUMHCKUTE M3AENUS 3a UH 8UMPO [UArHOCTUKa.

Hacroswara fleknapauus 3a cboTBeTcTBUE HA EC ce n3afapa efMHCTBEHD Ha OTroBOPHOCTTA Ha NPOU3IBOAUTENS.

Mpoaykr(u):
CD38-PE, ped. Ne A07779

Ipyna Ha uzgenuero: EMDN: W010308, IVP3006

BUDI-DI: 150995903A07779RZ
Knac Ha pucka: Knac C, Mpasuno 3 (UneH 47 B cboteeTcTBue ¢ Mpunoxerue VIII)

MpennaaHaueHue:

MNpepbuaesa ynotpe6a: CD38-PE  aHTMTANOTO no3aBonsBa  kauecTBeHa U
HeaBTOMaT3IMpaHa WAEHTU(MKALMA C NOMOLUTA HA NOTOYHA LIMTOMETPUS Ha KNETBYHM
nonynauuu, ekcnpecupawyu CD38 aHTuUreH, npuckcrealy B YoBeLWkU BGuonorudHn npobu
(swxTe paagen [pobu” no-gony).

338 npodecuoHanHa

MpeaenaeH notpebuten: Toan

nabopartopHa ynotpe6a.

NPOAYKT € npegHaHavyeH

KnuHuyHa sHaummocTt: CD38-PE e CD38 aHTUTANO, ManonsBaHo 3a UAeHTUtULmpaHe un
XapakTepusvpaHe ¢ NoMoLUTa Ha NOTOYHA LUMTOMETPMA Ha KNeTkn, ekcnpecupawm CD38
aHTureH. To3uW MPOAYKT HE MOXE M He e NpeAHasHayeH CAMOCTOATENHO Aa reHepupa
KaKBOTO M Aa € AUArHOCTUYHO 3aKNiOYeHue.

KoraTo ce nanonssa B koMGMHAUMs C APYri MapKepy, TO3M NPOAYKT MOXe [4a ce Wanonssa
B e/iHa UM NOBEYE OT CNeAHNUTE YHKLNK:

L] Kato nomowHo CPEACTBO Npu MOCTaBAHE Ha AudiepeHuvanHa Auardosa Ha
XemartoriornyHo asHOPMHM nauueHTn, CyCnekTHn 3a XemaTonoeTu4yHo
HoBooOpasypaHue, M 3a MpocrejsBaHe Ha NaUWeHTM C  M3BECTHO
XemaTonoeTuM4yHo HooobpasybaHue.

L] Kato nomowHo CPEACTEO NpyW Cb3jaBaHe Ha nporHosa 3a nauueHTy C
XEMaTonoeTUYHO HOBOOOpaayBaHue.

L] Kato nomowHo cpeacteo 3a AWarHocTuunpaHe Ha nauweHTh CbC CYCNeKTeH
MMYHOAEULNT U npocnegseaHe Ha nauveHTu C U3BecTeH MMyHOAe¢WuMT.

Mpoba: BeHo3Ha KPBB (KaKTO € onucaHo B MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba, IFU)

O6wm cneuudukaumm
Hama

Mpouenypa 3a oueHka Ha
CLOTBETCTBUETO

OueHkatTa Ha CbOTBETCTBMETO Ce
OCHOBaBa Ha cUCTEMa 3a YnpaBneHmne Ha
Ka4ecTBOTO W Ha  oOUeHKka Ha
TexHuyeckara fokymeHTaums (UneH 48 B
cobotBeTcTBME C  [lpunoxenune IX,
naea I n lll)

MoanncaHo 3a u oT VMETO H ,.-1 munotech SAS - ouuunaneH npoussoguten

L nara 2 1 SEP. 2022
Wme: Knayagno Kafino
OntxHocT: MeHngxep OcurypsBaHe Ha KauyecTBOTO M PerynaTopHU BbNPOCH, 3aMECTHUK
PRRC.
MsacTo Ha usgasaHe: Mapcunus, PpaHuua

Hotuduuyupas opraH

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

Amsterdam, Hnaepnanaua
TenecpoH: +31 (0)20 346 07 80
Wmeiin: info.ni@bsigroup.com

Homep Ha HoTudUUMpaH oprad: 2797

Immunotech SAS

KomnaHus Beckman Coulter

130 Avenue de Lattre de Tassigny

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

+(33)491.17 27 27

SRN HanpoussoguTtens: FR-MF-000011121
Homep Ha cepTudukar Ha IVDR: |VDR-738451

KoHTpon Ha pokymeHTa

HaTta Ha 23 mapt 2022 .
u3paBaHe:

Huso Ha 1

npoeepka:

200501
A07779-TF-810

Havanna napTtuga:
WUme Ha chaitna Ha
[Oeknapauusita 3a
CBbOTBETCTBME:

Ctp. 40134
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CD38-PE, ref. AD7779
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£Z#: Claudio Canitio
R#E. REREMEESRES PRRC BIZE,
RiTH:. EED%

N

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

AL R

Hi5: +31(0)20 346 07 80

B -FHR{F: info.nl@bsigroup.com

NiEN %S : 2797

Immunotech SAS & SR

Beckman Coulter AR, Hbdk: RATHM: 2022 ¥ 3 H 23 H
u 130 Avenue de Lattre de Tassigny BITEA: 1

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9 PR S 200501

EE paitg AD7779-TF-810

+(33)4 91 17 27 27
#4157 SRN: FR-MF-000011121

IVDR AIES#E: IVDR-738451
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Immunotech SAS FIHLARE REH | THIELTSE/FOHBRERASER 2017/746 -
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B
CD38-PE » 25455 A07779

S5EE% : EMDN : W010308 - IVP3006

BUDI-DI: 150995903A07779RZ
RIRERR, « 4R C - HRRA 3 (58 47 > FFETHTER VI

Hey :
TR : CD38-PE HinlFIff=CARE A s AR A e P HEAREL CD38 §ii
REVHREEETEMAFEBHEEE (FS T "l —81) -

FHAERE  FEMBECRBEEREASHER -

EGPRAAMAT: : CD38-PE Z—fE CD38 Hife - AR EAN =AM MERER CD38
DURAVERREE SR EAF R - EBERILE ML R UZEILEMER -

A AR - AT REIA T — RS EIhRE

o TIEBNEEMIFERE MAR SRR < MRS BEMVER2E - W ERAICARERSMm
HSERENRE -

o  AEMERENESER BENEAERENR -

»  TEEZERLERLRTRRERNEE  LENEHED RN 2HRRNEE -

e Bk (30 IFU hAasit )

HERRE

HEETHUEE

FFE RS EE i E B BRI
FERFiE (5 48 ik - FFEHTER IX M

il

.J e il a2 1 SEP. 2022
#:4% : Claudio Canino
B - REREEEEEEEE » 5] PRRC
Fffiith - EREE

DEWHE

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

1066 EP
TR T

EEE - +31(0)20 346 07 80
BFEFS © info.nl@bsigroup.com

INEREERES ¢ 2797

Immunotech SAS & SRR

Beckman Coulter JE /35 » Hithl SEERA : 20223 3 23 H
‘ 130 Avenue de Lattre de Tassigny [EHIES 1

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9 Fle i 200501

SEE Sei4ETS : A07779-TF-810

+(33) 4911727 27
#iE7E SRN ¢ FR-MF-000011121

IVDR 22815 : IVDR-738451
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Croatian — hrvatski

Izjava o sukladnosti

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

medicinskim proizvodima 2017/746.

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

Proizvodi:
CD38-PE, ref. A07779

Grupa uredaja: EMDN: W010308, IVP3006

BUDI-DI: 150995903A07779RZ
Klasa rizika: klasa C, pravilo 3. (élanak 47. u skladu s prilogom VIII.)

Namjena:

Namjena: antitijelo CD38-PE omoguéuje kvalitativnu i neautomatiziranu identifikaciju
populacija stanica koje eksprimiraju antigen CD38 prisutan u humanim biolo$kim uzorcima
pomodu protoéne citometrije (pogledajte odjeljak ,Uzorci” u nastavku).

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

Klinitka relevantnost: CD38-PE antitielo je za CD38 namijenjeno za identifikaciju i
karakterizaciju stanica koje eksprimiraju antigen CD38 proto&nom citometrijom. Samo na
temelju primjene ovog proizvoda ne mogu se donositi dijagnostiki zakljugci niti je on za to
namijenjen.

Kada se koristi u kombinaciji s drugim markerima, ovaj se proizvod moZe koristiti u jednoj
ili vise sljedeéih funkcija:

e kao pomoé¢ pri postavijanju diferencijaine dijagnoze u hematolo&ki abnormalnih
pacijenata za koje se sumnja da imaju hematopaetsku neoplazmu te za prac¢enje
pacijenata s poznatom hematopoetskom neoplazmom

e kao pomoé pri odredivanju prognoze za bolesnike s hematopoetskom
neoplazmom

e kao pomoé pri postavijanju dijagnoze u pacijenata za koje se sumnja na
imunodeficijenciju te za pratenje pacijenata s poznatom imunodeficijencijom

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

Zajednitke specifikacije

None (Nema) | g

Postupak ocjenjivanja sukladnosti

Procjena sukladnosti temelji se na
sustavu upravljanja kvalitetom i ocjeni
tehnitke dokumentacije (Clanak 48. u
skladu s Prilogom IX., poglavljima I. i lll.)

SAS, pravnog proizvodaca

7 1 SEP. 2022

Potpisano za i u ime tvrtke Im

]

Ime i prezime: ClauaTc; Canino

Funkcija: rukovoditelj za osiguranje kvalitete i regulatorne poslove, zamjenik osobe
zaduZene za uskladenost s propisima

Mjesto izdavanja: Marseille, Francuska

Datum

Prijaviljeno 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-poéta: info.nl@bsigroup.com

Broj prijavijenog tijela: 2797

Immunotech SAS

Kontrola dokumenata

Tvrtka iz grupacije Beckman Coulter

130 Avenue de Lattre de Tassigny

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9

Francuska

+(33) 49117 27 27

Jedinstveni registracijski broj proizvodaca: FR-MF-000011121

Broj certifikata IVDR: IVDR-738451

Datum izdavanja: 23. ozujka 2022.

Razina revizije: 1

Poéetna serija: 200501

Naziv datoteke A07779-TF-810
DoC:

Stranica 7 od 34
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Prohlaseni o shodé

Spole&nost Inmunaotech SAS timto zarucuje a prohladuje, Ze nlze uvedeny produkt (produkty) spliiuje poZadavky Nafizeni

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

Produkt(y):
CD38-PE, ref. AO7779

Skupina prostfedku: EMDN: W010308, IVP3006

BUDI-DI: 150995903A07779RZ
Trida rizika: Tfida C, pravidlo 3 (&lanek 47 v souladu s piilohou VIII)

Uréeny Ggel:

Zamyslené pouziti: Protilitka CD38-PE umoZiiuje kvalitativni a neautomatizovanou
identifikaci populaci bunék exprimujicich antigen CD38 pfitomny v lidskych biologickych
vzorcich (viz Gast ,\VVzorky” nize) pomoci pritokové cytometrie.

Cilovy uZivatel: Tento produkt je uréeny pro profesionélni laboratomni pouZiti.

Klinicky vyznam: CD38-PE je protilatka proti CD38 pouzivana k identifikaci a charakterizaci
bunék exprimujicich antigen CD38 pomoci pritokové cytometrie. Produkt sam o sobé
nem(Ze a nema vytvaret Zadné diagnostické zavéry.

Pfi pouziti v kombinaci s dalSimi markery Ize tento produkt pouZlt k jedné nebo vice
z nasledujicich funkei:

e Jako pomucka pro diferencidini diagnostiku pacientd s hematologickymi
abnormalitami, ukterych je podezfeni na hematopoetickou neoplazii,
a k monitorovani pacient( se zndmou hematopoetickou neoplazii.

e  Jako pomucka pro stanoveni prognézy u pacienti s hematopoetickou neoplazii.

e Jako pomicka pro diagnostiku pacienti s podezienim na imunodeficienci
a k monitorovani pacientli se zndmou imunodeficienci.

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

Spole&né specifikace
Zadne

Postup posuzovani shody

Posouzeni shody je =zaloZené na
systému fizeni kvality a na posouzeni
technické dokumentace (Clanek 48
v souladu s pfilohou IX, kapitoly | a 11l)

Podepsano jménem a'za spoletno

_L%d .‘. Datum 2 1 SEP, 2[]22
Jméno: Claudio €anina_

Pracovni pozice: Manazer pro zaji§téni kvality a regulacni zaleZitosti, zastupce PRRC
Misto vydéani: Marseille, Francie

Obeznameny 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.nl@bsigroup.com

Cislo ozndmeného subjektu: 2797

Immunotech SAS

Spoleénost 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

Cislo certifikatu IVDR: IVDR-738451

Kontrola dokumentu

Datum vydani: 23. biezna 2022
Urovei revize: 1

Poéatecni Sarze: 200501

Nazev souboru AQ7779-TF-810
DoC:

Strana 8 z 34
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Danish — Dansk

Overensstemmelseserklaering

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

2017/746 om medicinsk udstyr til in vifro-diagnostik.

Denne EU-kontraktdeklaration er udelukkende udstedt under leverand@rens ansvar.

Produkt(er):
CD38-PE, ref. AO7779

Udstyrsgruppe: EMDN: W010308, IVP3006

BUDI-DI: 150995903A07779RZ
Risikoklasse: Klasse C, regel 3 (artikel 47 i overensstemmelse med bilag VIII)

Tilsigtet formal:

Tilsigtet anvendelse: CD38-PE-antistoffet muligger kvalitativn og ikke-automatisk
identifikation af cellepopulationer, der udtrykker tilstedevaerelsen af CD38-antigenet i
humane biologiske praver ved anvendelse af flowcytometri (se afsnittet "Prever” nedenfor).

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

Klinisk relevans: CD38-PE er et CD38-antistof, der anvendes til at identificere og
karakterisere celler, der udtrykker CD38-antigenet, ved flowcytometri. Dette produkt,
anvendt alene, kan ikke og er ikke beregnet til at generere nogen diagnostisk konklusion.

Anvendt i kombination med andre markarer kan dette produkt benyttes i en eller flere af
felgende funktioner;

e Til hjzelp ved differentialdiagnosticering af heematologisk unormale patienter ved
formodning om hamatopoietisk neoplasme, samt til overvagning af patienter
med kendt haematopoietisk neoplasme.

e  Til hjeelp i prognosen af patienter med haamatopoietisk neoplasme.

e Til hjeelp ved diagnosticering af patienter med formodede immundefekter samt til
overvagning af patienter med kendte immundefekter.

Prave: Venost blod (som beskrevet i IFU)

Generel(le) specifikation(er)
Ingen

Procedure for
overensstemmelsesvurdering

Overensstemmelsesvurderingen er
baseret pa et kvalitetsstyringssystem og
vurdering af teknisk dokumentation
(artikel 48 i henhold til bilag IX, kapitler |

og lll)

2 1 SEP. 2022

Dato

Navn: Claudio Cafiino
Titel: Chef for kvalitetssikring og lovgivningsmeessige anliggender, PRRC-fuldmaagtig.
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)491 172727

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

Kontrol af dokument

Udstedelsesdato: 23. marts 2022

Revisionsniveau: 1
Start-lot: 200501
DoC-filnavn: A07779-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):
CD38-PE, ref. AO7779

Hulpmiddelengroep: EMDN: W010308, IVP3006

BUDI-DI: 150995903A07779RZ
Risicoklasse: Klasse C, regel 3 (artikel 47 overeenkomstig Bijlage VIII)

Beoogd gebruik:

Beoogd gebruik: Met de CD38-PE-antilichamen kunnen celpopulaties die de CD38-
antigenen tot expressie brengen, kwalitatief en niet-geautomatiseerd worden
geidentificeerd in menselijke biologische monsters met behulp van flowcytometrie (zie het
gedeelte 'Monsters' hieronder).

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

Klinische relevantie: De CD38-PE is een CD38-antilichaam dat wordt gebruikt om cellen te
identificeren en te karakteriseren die het CD38-antigeen tot expressie brengen door middel
van flowcytometrie. Dit product kan op zichzelf geen diagnostische conclusie bieden en is
daar ook niet voor bedoeld.

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

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

» om te helpen bij de prognose van patiénten met hematopoétisch neoplasma.

e ter ondersteuning van de diagnose van patiénten bij wie immunodeficiéntie
wordt vermoed en ter bewaking van patiénten met bekende immunodeficiéntie;

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 Dbijlage IX
hoofdstuk | en II1)

Ondertekend voor en namens Immunotech SAS, de wettelijke fabrikant
) <

Naam: Claudio ino
Titel: Manager Kwaliteitsgarantie en regelgeving, plaatsvervangend PRRC.
Plaats van uitgifte: Marseille, Frankrijk

Aangemelde instantie

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

Amsterdam, Nederland

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

Nummer aangemelde instantie: 2797

Immunotech SAS

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

+(33)4 91172727

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

Documentcontrole

Uitgiftedatum: 23 mrt 2022
Versie: 1

Vanaf batch: 200501
Bestandsnaam A07779-TF-810
conformiteits-

verklaring:
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COULTER
Estonian — eesti keel

Vastavusdeklaratsioon

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

diagnostikameditsiiniseadmete méarusele 2017/746.

See ELi vastavusdeklaratsioon on vélja antud tootja ainuvastutusel.

Toode (tooted):
CD38-PE, viide AO7779

Seadmeriihm: EMDN: W010308, IVP3006

BUDI-DI: 150995903A07779RZ
Ohuklass: klass C, eeskiri 3 (artikkel 47 kooskdlas lisaga VIII)

Sihtotstarve

Kasutusotstarve: CD38-PE antikeha vGimaldab voolutsiitomeetriaga kvalitatiivselt ja
mitteautomatiseeritult tuvastada rakupopulatsioone, mis siinteesivad inimese bioloogilises
proovis CD38 antigeeni (vt allpool osa ,Proovid").

Sihtkasutaja: toode on ette ndhtud kutseliseks laboratoorseks kasutamiseks.

Kliiniline tahtsus: CD38-PE on CD38 antikeha, mida kasutatakse antigeeni CD38
siinteesivate rakkude voolutsGtomeetriaga tuvastamiseks ja kirjeldamiseks. See toode liksi
ei saa olla ega ole méeldud ihegi diagnostilise otsuse tegemiseks.

Koos teiste markeritega kasutades saab seda toodet kasutada iihes v6i mitmes jargmistest
funktsioonidest:

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

e vereloome neoplasmiga patsientide prognoosimise hélbustamiseks.

e  immuunpuudulikkusega patsientide diagnoosimise holbustamiseks ja teadaoleva
immuunpuudulikkusega patsientide jélgimiseks;

Proov: venoosne veri (nagu on kirjeldatud kasutusjuhendis)

Tavaline (tavalised) spetsifikatsioon(id)
Puuduvad

Vastavushindamine

Kvaliteedijuhtimisstisteemil ja tehniliste
dokumentide hindamine pohineb

vastavushindamisel

(artikkel 48

kooskolas lisaga IX, peatiikid | ja I1I)

Allkirjastatud ettevitte Immu

§AS. seadusliku tootja jaoks ja nimel
..-—‘/

2 1 SEP. 2022

Kuupdev

Nimi: Claudio Caning’
Ametikoht: Kvaliteedi tagamise ja regulatiivsete kisimuste juht, PRRC asetaitja.
Valjaandmise 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.nl@bsigroup.com

Teavitatud asutuse number: 2797

Immunotech SAS

Ettevote Beckman Coulter

130 Avenue de Lattre de Tassigny

B.P. 177 — 13276 Marseille, Cedex 9

Prantsusmaa

+(33) 491 17 27 27

Tootja unikaalne registreerimisnumber: FR-MF-000011121

In vitro diagnostika maéruse sertifitseerimisnumber: IVDR-738451

Dokumendikontroll

Viljaandmise
kuupdev:
Redaktsioon:
Algpartii:
Dokumendi
failinimi:

23. marts 2022

1
200501
A07779-TF-810
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COULTER
Finnish — Suomi

Vaatimustenmukaisuusvakuutus

Immunotech SAS vakuuttaa ja iimoittaa taten, ettd seuraavassa luetellut tuotteet tayttavat in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
laakinnallisista laitteista annetun direktiivin 2017/746 vaatimukset.

Tama EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu ainoastaan valmistajan vastuulla.

Tuote/tuotteet:
CD38-PE, viite AO7779

Laiteryhma: EMDN: W010308, IVP3006

BUDI-DI: 150995903A07779RZ
Riskiluokitus: Luokka C, sdant6 3 (artikla 47 liitteen VIII mukaisesti)

Kéayttotarkoitus:

Tarkoitettu kayttd: CD38-PE-vasta-aineen avulla voidaan virtaussytometriaa kayttden
tunnistaa kvalitatiivisesti ja ei-automatisoiduilla menetelmilld solupopulaatioita, jotka
iimentadvat ihmisen biologisissa naytteissd esiintyvdd CD38-antigeenid (katso kohta
"Naytteet” jaljempana). Vaatimustenmukaisuuden

Suunniteltu kayttajé: Tdma tuote on tarkoitettu ammattimaiseen laboratoriokdyttoon. arviointimenettely

Kliininen merkitys: CD38-PE on CD38-vasta-aine, jota kiytetddn CD38-antigeenid | Vaatimustenmukaisuuden arviointi
iimentévien solujen tunnistamiseen ja karakterisointiin virtaussytometrian avulla. | perustuu laadunhallintajérjestelméan ja
Diagnostisia johtopaatoksia ei voi eiké pida tehda yksin tdmén tuotteen avulla. teknisten asiakirjojen arviointiin (artikla

e . X e . 48 liitteen IX lukujen | ja 1l mukaisesti)
Kun tuotetta kdytetdan yhdessd muiden markkereiden kanssa, sitd voidaan kayttda yhteen

tai useaan seuraavista toiminnoista:

e  Erotusdiagnostikan apuna hematologisesti poikkeavilla potilailla, joilla epailldan
olevan hematopoieettisia kasvaimia, ja seurannan apuna potilailla, joilla
tiedetd&n olevan tillaisia kasvaimia.

Apuna prognoosin laatimisessa potilaille, joilla on hematopoieettinen kasvain.
Diagnosoinnin apuna, kun potilaalla epéilldan immuunipuutosta, tai seurannan
apuna, kun potilaalla tiedetdan olevan immuunipuutos.

Nayte: laskimoveri (kdyttohjeissa kuvatulla tavalla)

Yhteiset eritelmit

Ei ole -
J.) a

Allekirjoittanut valmi taj_a['n munotech SAS:n puolesta limoitettu laitos

| = ;'/" BSI Group The Netherlands B.V.

Say Building, John M. Keynesplein 9,
; I 1066 EP
atts Palvamaa?a ﬁ'—znzz Amsterdam, Alankomaat

Nimi: Claudio Canite” Puhelin: +31 (0)20 346 07 80
Titteli: Laadunvarmistuksesta ja sdéntelyasioista vastaava johtaja, PRRC-varahenkild. Sahképosti: info.nl@bsigroup.com

Julkaisupaikka: Marseille, Ranska
limoitetun laitoksen numero: 2797

Immunotech SAS Asiakirjojen valvonta

Beckman Coulter -yhti6 Julkaisupdiva: 23. maa 2022
130 Avenue de Lattre de Tassigny Version taso: 1

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9 Ensimméinen erd: | 200501
Ranska Vaatimusten- AQ7779-TF-810
+(33)4 9117 27 27 mukaisuus-

Valmistajan sarjanro: FR-MF-000011121 vakuutuksen

IVDR:n mukaisen sertifikaatin nro: [VDR-738451 tiedostonimi:
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COULTER
French — Frangais

Déclaration de conformité

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

I'exigence du réglement 2017/746 sur les dispositifs médicaux de diagnostic /n vitro.

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

Produit(s) :
CD38-PE, ref. A07779

Groupe de dispositifs : EMDN : W010308, IVP3006
BUDI-DI : 150995903A07779RZ
Classe de risque : Classe C, régle 3 (article 47 conformément a annexe VIII)

Fonction prévue :

Utilisation prévue: L'anticorps CD38-PE pemmet [lidentification qualitative et non
automatisée des populations cellulaires exprimant I'antiggne CD38 présent dans des
échantillons biologiques humains par cytométrie en flux (voir la section « Echantillons » ci-
dessous).

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

Pertinence clinique : CD38-PE est un anticorps CD38 utilisé pour identifier et caractériser
les cellules exprimant I'antigéne CD38 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
I'une ou plusieurs des fonctions suivantes :

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

e  Aider au pronostic des patients atteints de néoplasme hématopoiétique.

e Aider au diagnostic des patients suspectés d'immunodéficience et surveiller les
patients souffrant d'une immunodéficience connue.

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

Spécification(s) commune(s)

Procédure d’évaluation de la
conformité

L'évaluation de la conformité est basée
sur un systéme de gestion de la qualité
et sur I'évaluation de la documentation
technique (article 48 conformément a
I'annexe IX des chapitres | et Ill)

Néant
Signé pour et au o ech SAS, le fabricant légal Organisme notifié
/ ¢ Groupe BS| Pays-Bas B.V.
4 i =-2 Say Building, John M. Keynesplein 9,
1 / 1066 EP
i, Date 21 SEP- 2022 Amsterdam, Pays-Bas

Nom : Claudio Canino

Titre : Responsable de I'assurance de la qualité et des affaires réglementaires, adjoint
PRRC.

Lieu d’émission : Marseille, France

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

Numéro de I'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

Controle des documents

Date d’émission : Le 23 mars 2022
Niveau de 1

révision :

Lot de départ : 200501

Nom de fichier A07779-TF-810
DoC :
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COULTER
German — Deutsch

Konformitatserklarung

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/erfiillen.

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

Produkt(e):
CD38-PE, Ref. A07779

Geritegruppe: EMDN: W010308, IVP3006

BUDI-DI: 150995903A07779RZ
Risikoklasse: Klasse C, Regel 3 (Artikel 47 in Ubereinstimmung mit Anhang VIIi)

Vorgesehener Zweck:

Vorgesehene Verwendung: Der CD38-PE-Antikorper emmdglicht mithilfe der
Durchflusszytometrie eine qualitative und nicht automatisierte Identifikation von
Zellpopulationen, die das CD38-Antigen exprimieren, das in biologischen Proben
menschlicher Herkunft vorhanden ist (siehe Abschnitt ,,Praben” unten).

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

Klinische Relevanz: CD38-PE ist ein CD38-Antikérper zur durchflusszytometrischen
Identifikation und Charakterisierung von Zellen, die das CD38-Antigen exprimieren. Es ist
weder méglich noch vorgesehen, alleine anhand dieses Produkts 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 hdmatologisch anormalen Patienten
mit Verdacht auf ein hdmatopoetisches Neoplasma und zur Uberwachung von
Patienten mit bestétigtem hadmatopoetischen Neoplasma.

o  Als Hilfsmittel zur Prognose von Patienten mit hd&matopoetischem Neoplasma.

e  Als Hilfsmittel zur Diagnose von Patienten mit Verdacht auf Inmundefizienz und
zur Uberwachung von Patienten mit bestéatigter Immundefizienz.

Probe: Vendses Blut (wie in der Gebrauchsanweisung beschrieben)

Géangige Spezifikation(en)
Keine r

Konformitdtsbewertungsverfahren

Konformitdtsbewertung beruht auf einem
Qualitdtsmanagementsystem und auf

der Bewertung der technischen
Dokumentation (Artikel 48 in
Ubereinstimmung mit  Anhang  IX,
Kapitel | und IIl)

Unterzeichnet furjund im |

' atum P. 2022
Name: Claudio Canino Dat _M

Position: Leiter Qualitatssicherung und Zulassungen, PRRC-Stellvertreter.
Ausstellungsort: Marseille, Frankreich

Benachrichtigte Stelle

BSI Group Niederlande B.V.

Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

Amsterdam, Niederlande

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

E-Mail: info.nl@bsigroup.com

Nummer der benannten Stelle: 2797

Immunotech SAS

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

+(33)4 911727 27

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

Dokumentenlenkung

Ausstellungs- 23. Marz 2022
datum:

Revisionsstufe: 1

Start-Charge: 200501
DoC-Dateiname: A07779-TF-810
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COULTER
Greek — EAANnvIKd

ARAwon cupuépPwong

H Immunotech SAS diaopaAiel kan SnAwvel, Sid TRG TTapolong, 6T Ta TTPOIGVTA TTOU TTAPATIBEVTAI TTAPUKGTW CUUHOPPUWVOVTAI
JE TIS aTraiTiogls Tou Kavoviopou 2017/746 yia Ta in vitro SiayvwoTIKG IaTPOTEXVOAOYIKG TTPoiovVTa.

H Trapotoa dnAwon guppdépewong TG EE exdideral e ommokA£IoTIKI) £UB0VI TOU KATOOKEUOOTH).

MNpoiévra:
CD38-PE, ref. A07779

OuGda cuokeuwv: EMDN: W010308, IVP3006
BUDI-DI: 150995903A07779RZ

Karnyopia kivdUvou: Kornyopia I, Kavévag 3 (ApBpo 47, oUPpwva e TO
NapGptnua Vi)

MpoBAETOUEVOG OKOTTOG:

MpoBAstrépevn  xpfion: To aviiowyo CD38-PE emTtpémer TV TIOIOTIKS KOl PN
QUTOHATOTTOINUEVN TAUTOTTOINGN TWY KUTTAPIKWY TTANBUCUWY TToU EKPPGdouv TO avTlyévo
CD38, 10 omoio arravrdral oe avBpwimva BloAoyikd delypara, Je XpRoON KUTTAPOHETPIaS
porig (OeiTe TNV EVOTNTA «AEyHOTO» TTOPAKATW).

MNpoBAetrépevog xpRotng: To Tapdv Tpaidv TTpooplZeTal yia ETTAYYEAUATIKS EPYACTNPIAKY
Xprion.

KAwikfi onuacia: To CD38-PE cival éva avriowpo CD38 mou XpnoiyoTtoicital yia Ty
Tautorroinon Kal Tov XapaktnpIiogé Kuttdpwy TTou exppdlouv 10 avtiyévo CD38 pe
Kuttapoperpia porig. Autd 1o TTpoidy amd pévo Tou dev ptTopel va Trapdyel otrolodrroTe
Biayvwonké ouptrépaopa kai Sev Trpoopiferal yia auTrv T Xpion.

Orav xpnoigorroigital o cuvduaopd pe GAAoug Oeikteg, aurd To TTpoi6v UTTOPEI vo
XpnoigotroinBei ot pia 1| TepIoodTepes amd TS ak6Aoubes AeiToupyies:

e Qg BorBnua ot dlapopikn didyvwon K PUCIOAOYIKUWY GIHATOAOYIKG OCBEVIIV
HE utToyia aipotronTikig veomAaoiag Kol yia TNV TTapakoAolBnon aoBevwv pe
YVwarTr| cIHOTTOINTIKY VEOTTAQOIa.

e Qg Borenua otnv TPdyvwon ROBEVWY HE DIPOTTOINTIKA VEOTTAQDIA.

e Qg BoiiBnua otn didyvwon acBeviv PE utToYia aQVOCOOVETTAPKEIXG Kal Yio TRV
TIapoKoAoUBNom 0oBevv UE YVWOTI OVOCOOVETTAPKEIQ.

Aclypa: PAeBIkS afpa (6we eplypdeeran omig Odnylies xprions)

Koivég mrpodiaypagég
Kapia A

Aigdikacia afioAéynong Tng
OUpHGPYPWANg

H agioAéynan ocuppdpewong Baocideral
o¢ Eva cuoTtnpa Slaxeipiong TroIéTnTag
Kat agloAéynong ™mes TEXVIKIG
TEKUNPiwong (ApBpo 48 oclugwva e 10
Napdprnua IX KepdAaia | ko 1)

YroypdgeTal ek péﬂoug}n‘d yia "onplaapé ng Immunotech SAS, Tou Népipou
KOTOOKEUOIOTH ] /7

21 SEP, 2022

Hyepounvi

‘Ovopa: Claudio Canino

TiThog: AieuBuvTrig AicopdAiong MoidTntag kot PubuioTIkWy YTTOBECEWY, QVaTTANPWTIS
PRRC.

Tomobsola é&kdoang: MaooaAia, MaAAa

Koivotroinpévog opyaviopég

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

Amsterdam, OAAovdIa

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

Ap1Bu6¢ Koivotroinuévou opyaviopou:
2797

Immunotech SAS ‘EAeyX06 yypaQpuwyv

Eraipsia Tng Beckman Coulter Huepopnvia 23 Mopriou 2022
130 Avenue de Lattre de Tassigny Exdoong:

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

FaAAia ava@ewpnong:

+(33) 49117 27 27 L Maprida évapéng: 200501
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Megfelel6ségi nyilatkozat

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

szamu, in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkbdzékrél sz6l6 rendelet kévetelményeinek.
Ezt az EU-megfelel6ségi nyilatkozatot a gyarté kizar6lagos feleléssége mellett adjak ki.

Termék(ek):
CD38-PE, ref. A07779

Eszkdzcsoport: EMDN: W010308, IVP3006
Alapveté egyedi eszkdzazonosité (BUDI-DI): 150995903A07779RZ
Kockazati osztaly: C osztaly, 3. szabaly (47. cikk, a VIIl. mellékletnek megfelelden)

Rendeltetés:

Alkalmazasi terllet: A CD38-PE antitest lehetdvé teszi a human biolégiai mintakban a
CD38 antigént expresszalo sejtpopuldciok aramlasi citometriaval végzett kvalitativ és nem
automatizalt azonositasat (lasd lentebb a ,Minta” cimi részt).

Célfelhasznal6: Ez a termék laboratériumi szakemberek altali hasznélatra készilt.

Klinikai jelent6ség: A CD38-PE a CD38 antigént expresszalo sejtek aramlasi citometriaval
végzett azonositasdra és jellemzésére szolgaldo CD38 antitest. Ez a termék 6nmagaban
nem alkalmas barmilyen diagnosztikai kévetkeztetés levonasara, és nem is erre a célra lett
kialakitva.

Mas markerekkel egyiitt alkalmazva ez a termék az alabbiak kézil egy vagy tébb célra
hasznalhato:

= azon rendellenes vérképli betegek differenciéldiagnézisanak segitésére, akiknél
hematopoietikus neoplazia gyanithatd, valamint az ismerten hematopoietikus
neoplazmas betegek monitorozasara;
a hematopoietikus neoplazmas betegek prognézisa felallitdsanak segitésére;
azon betegek diagnézisanak segitésére, akiknél fennall az immundeficiencia
gyantja, valamint az ismerten immunhianyos betegek monitorozasara;

Minta: Vénés vér (a hasznalati utasitasban leirtaknak megfeleléen)

Egységes eldiras(ok)
Nincs

MegfelelGségértékelési eljaras

A megfeleléségériékelés a
mindségiranyitasi rendszeren, valamint a
miszaki dokumentaci® éttekintésén
alapul (48. cikk, a IX. melléklet I. és
11l fejezetének megfeleléen)

A nyilatkozatot az Immunotegh $SAS mint térvényes gyarté nevében és megbizasabdl
alairta: [

Datum: ﬁP- 2[]22

Név: Claudio Canino’
Beosztas: Mindségbiztositasi és szabalyozasi menedzser, PRRC képviseld.
A kiallitds helye: Marseille, Franciaorszag

Bejelentett szervezet

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

Amsterdam, Hollandia

Telefon: +31 (0)20 346 07 80

E-mail: info.nl@bsigroup.com

Bejelentett szervezet szama: 2797

Immunotech SAS

A Beckman Coulter egyik vallalata

130 Avenue de Lattre de Tassigny

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9

Franciaorszag

+(33)4 9117 27 27

Gyarto egyedi regisztracios szama (SRN): FR-MF-000011121
IVDR-tanusitvany szama: IVDR-738451

Dokumentumkezelés

Kiallitas datuma: 2022. marcius 23.
Atdolgozasi szint: | 1
Kezd6 tételszam: 200501

DoC fajlnév: AQ7779-TF-810
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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:
CD38-PE, rif. AO7779

Gruppo di dispositivi: EMDN: W010308, IVP3006

BUDI-DI: 150995903A07779RZ
Classe di rischio: Classe C, Norma 3 (Articolo 47 conformemente all’Allegato VIII)

Scopo previsto:

Uso previsto: [I'anticopo CD38-PE consente lidentificazione qualitativa e non
automatizzata di popolazioni cellulari che esprimono I'antigene CD38 presente in campioni
biologici umani mediante citometria a flusso (vedere la seguente sezione “Campione”).

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

Rilevanza clinica: CD38-PE & un anticorpo CD38 utilizzato per identificare e caratterizzare
le cellule che esprimono I'antigene CD38 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 supporto nella diagnosi differenziale di pazienti con anomalie
ematologiche e sospetta neoplasia ematopoietica e nel monitoraggio di pazienti
con neoplasia ematopoietica nota;

» come supporto nella prognosi di pazienti con neoplasia ematopoietica;

e come supporto nella diagnosi di pazienti con sospetta immunodeficienza e nel
monitoraggio di pazienti con immunodeficienza nota.

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

Specifiche comuni
Nessuna

Procedura di valutazione della
conformita

La valutazione della conformita & basata
su un sistema di gestione della qualita e
sulla valutazione della documentazione
tecnica (articolo 48 in conformita
all'allegato IX, capitoli | e IIl)

Firmato in nome e;per nto dijimmunotech SAS, il Produttore legale.

2 1 SEP. 2022

Data

Nome: Claudio C
Titolo: Quality Assurance & Regulatory Affairs Manager, PRRC Deputy.
Luogo di emissione: Marsiglia, Francia

Organismo notificato

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

Amsterdam, Paesi Bassi

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

E-mail: info.ni@bsigroup.com

Numero dell'organismo notificato: 2797

Immunotech SAS

Una societa Beckman Coulter

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

+(33) 49117 27 27

SRN del produttore: FR-MF-000011121

Numero del certificato IVDR: IVDR-738451

Controllo del documento

Data di emissione: | 23 marzo 2022

Livello di 1

revisione:

N. lotto iniziale: 200501

Nome file DoC: A07779-TF-810
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Atbilstibas deklaracija

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

regulas 2017/746 prasibam.
Par §is ES atbilstibas deklaracijas izdo3anu ir atbildigs tikai un vienigi razotajs.

Izstradajums(-i):
CD38-PE, atsauce A07779

lericu grupa: EMDN: W010308, IVP3006

BUDI-DI: 150995903A07779RZ
Riska klase: C klase, 3. noteikums (47. pants saskana ar VIII pielikumu)

Paredzétais noldks:

Paredzétais lietojums: CD38-PE antiviela lauj kvalitativi un neautomatizéti identificét CD38
antigénu ekspreséjo$as 80nu populacias, kas atrodas cilvéka biologiskajos paraugos,
izmantojot plismas citometriju (skatit sadalu ,Paraugi” talak).

Paredzétais lietotajs: Sis produkts ir paredzéts profesionalai lietoSanai laboratorija.

Kliniskais nozimigums: CD38-PE ir CD38 antiviela, ko izmanto, lai identificétu un
raksturotu CD38 antigénu ekspresgjosas &inas, izmantojot plismas citometriju. So
produktu nevar izmantot vienu pasu, un tas nav paredzéts diagnostisku secindjumu
izdari$anai.

Izmantojot kopa ar citiem markieriem, 3o izstradajumu var lietot vienai vai vairakam talak
noraditajam funkcijam:

e Lai palidzétu veikt diferencialdiagnostiku pacientiem ar hematologiskam
patologijam, kuriem ir aizdomas par hematopoétisku neoplazmu, un lai
kontrolétu pacientus ar zinamu hematopoé&tisku neoplazmu.

. Lai palidzétu veikt prognozes pacientiem ar hematopoétisku neoplazmu.

» Lai palidzétu noteikt diagnozi pacientiem, kuriem, iesp&jams, ir imdndeficits, un
lai uzraudzTtu pacientus ar zinamu imandeficTtu.

Paraugs: Venozas asinis (ka aprakstits IFU)

Kopéja specifikacija(-as)
Nav

Atbilstibas novértéSanas procediira

Atbilstibas novértéSana, pamatojoties uz
kvalitites parvaldibas sistétmu un
tehniskas dokumentacijas novértésanu
(48. pants atbilstodi IX pielikuma | un
Il nodalai)

Parakstits Immunotech SAS; juridiska razotaja, varda un uzdevuma
n ! —

- Datums 2 1 SEP- 2022
Vards, uzvards: Kiaudio Kanino (Claudio Canino)
Amata nosaukums: Kvalitdtes nodro$ina$anas un normativo jautdjumu nodalas vaditajs,
PRRC vaditaja vietnieks.
lzdo$anas vieta: Marsela, Francija

Pazinota iestade

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

Amsterdama, Niderlande

Talrunis: +31 (0)20 346 07 80
E-pasts: info.ni@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 9117 27 27

Razotdja SRN: FR-MF-000011121
IVDR sertifikata numurs: IVDR-738451

Dokumentu kontrole

lzdo$anas 2022. gada
datums: 23. marts
Parskates Iimenis: | 1

Sakuma partijas: 200501

DoC faila A07779-TF-810
nosaukums:
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Atitikties deklaracija

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

priemoniy reglamento 2017/746 reikalavimus.

Si ES atitikties deklaracija idduota tik gamintojo atsakomybe.

Gaminys (-iai):
CD38-PE, kat. Nr. AO7779

Prietaiso grupé: EMDN: W010308, IVP3006
BUDI-DI: 150995903A07779RZ
Rizikos klasé: C klase, 3 taisyklé (47 straipsnis pagal VIl prieda)

Numatytoji paskirtis

Paskirtis. Naudojant CD38-PE antikiing, srauto citometrijos biidu galima kokybiskai ir
neautomatizuotai identifikuoti Iasteliy populiacijas, iSreikiancias CD38 antigeng, esantj
Zmogaus biologiniuose méginiuose (Zr. tolesnj skyriy ,Méginiai“).

Numatomas naudotojas. Sis gaminys skirtas naudoti specialistams laboratorijose.

Klinikingé svarba. CD38-PE yra CD38 antikiinas, naudojamas Igstelems, iSreiSkianéioms
CD38 antigena, srauto citometrijos biidu identifikuoti ir apibiidinti. Naudojant vien §j gaminj
negalima padaryti jokios diagnostinés i&vados ir jis néra tam skirtas.

Kartu su kitais Zymenimis $is gaminys gali biti naudojamas vienu ar keliais i§ toliau
nurodyty tiksly:

e hematologidkai nenormmaliy pacienty, kuriems jtariama kraujodaros sistemos
neoplazma, diferencinei diagnozei palengvinti ir pacientams, kuriems jau
nustatyta kraujodaros sistemos neoplazma, stebeéti;
padéti prognozuoti pacienty, kuriems nustatyta kraujodaros sistemos
neoplazma, biklg;
pacienty, kuriems jtariamas imunodeficitas, diagnozei palengvinti ir pacientams,
kuriems jau nustatytas imunodeficitas, stebeti.

Meginys: veninis kraujas (kaip apradyta NI)

Bendroji (-osios) specifikacija (-os)
Neéra

Atitikties vertinimo proced(ra

Atitikties  vertinimas yra  pagrjstas
kokybes valdymo sistema ir techniniy
dokumenty vertinimu (48 straipsnis
pagal IX priedo | ir Ill skyrius)

7 Data 2 1 SEP. 2022
Vardas, pavardé: Claudio Canino

Pareigos: kokybes uztikrinimo ir norminiy reikalavimy skyriaus vadovas, uz atitiktj
reikalavimams atsakingo asmens (ARAA) pavaduotojas.
ISleidimo vieta: Marselis, Prancizija

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

Dokumenty kontrolé

.Beckman Coulter” jmone

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

+(33) 4911727 27

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

ISleidimo data: 2022 m. kovo 23 d.
Perzidros lygis: 1

Pradiné partija: 200501

DoC failo AD7779-TF-810
pavadinimas:
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Samsvarserklaering

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

medisinsk utstyr.

Denne EU-samsvarserklaeringen publiseres pa produsentens eget ansvar.

Produkt(er):
CD38-PE, ref. AO7779

Enhetsgruppe: EMDN: W010308, IVP3006

BUDI-DI: 150995903A07779RZ
Risikoklasse: Klasse C, regel 3 (artikkel 47 i samsvar med vedlegg VIII)

Tiltenkt formal:

Tiltenkt bruk: CD38-PE-antistoffet muliggjer kvalitativ og ikke-automatisert identifisering av
cellepopulasjoner som uttrykker CD38-antigenet som finnes i humane biologiske praver,
ved hjelp av flowcytometri (se avsnittet «Praver» nedenfor).

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

Klinisk relevans: CD38-PE er et CD38-antistoff som brukes til & identifisere og
karakterisere celler som uttrykker CD38-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 markgrer, kan det brukes i én eller
flere av falgende funksjoner:

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

. Bista ved prognostisering av pasienter som har hematopoietisk neoplasi.

» Bistd ved diagnostisering av pasienter med mistenkt immunsvikt og overvake
pasienter med kjent immunsvikt.

Prave: VVengst blod (som beskrevet i bruksanvisningen)

Vanlige spesifikasjoner
Ingen

Prosedyre for samsvarsvurdering

Samsvarsvurdering er basert pa et
kvalitetsstyringssystem og pa vurdering
av teknisk dokumentasjon (artikkel 48 i
samsvar med vedlegg IX, kapittel | og Ill)

Signert for p ‘vegnle av Impmunotech SAS, juridisk produsent
[ [

e

pato2 1 SEP, 2022
Navn: Claudio€anino

Tittel: Leder for kvalitetssikring og juridisk avdeling, PRRC-representant.
Publiseringssted: Marseille, Frankrike

Teknisk kontrollorgan

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

Amsterdam, Nederland

Telefon: +31 (0)20 346 07 80

E-post: info.ni@bsigroup.com

Nummer pa teknisk kontrollorgan: 2797

Immunotech SAS

Et Beckman Coulter-selskap

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

+(33)4 9117 27 27

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

Dokumentkontroll

Utstedelsesdato: 23. mars 2022
Revisjonsniva: 1

Startlot: 200501
DoC-filnavn: AQ7779-TF-810
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Deklaracja zgodnosci

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

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

Niniejsza deklaracja zgodnosci UE zostata wydana na wylgczng odpowiedzialnosé producenta.

Produkt(y):
CD38-PE, nrref. AQ7779

Grupa wyrob6w: EMDN: W010308, IVP3006
Identyfikator BUDI-DI: 150995903A07779RZ
Klasa ryzyka: Klasa C, regula 3 (art. 47, zgodnie z zatacznikiem VIII)

Przewidziane zastosowanie:

Przeznaczenie: Przeciwciato CD38-PE umozliwia jakosciowa i niezautomatyzowang
identyfikaci¢ populacji komérek, ktére wykazujg ekspresje antygenu CD38 isg obecne
w ludzkich prébkach biologicznych, metodg cytometrii przeptywowej (zobacz punkt
-Prébki” ponizej).

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

Znaczenie kliniczne: CD38-PE jest przeciwcialem przeciwko CD38 stosowanym do
identyfikowania i charakteryzowania komérek wykazujacych ekspresje antygenu CD38 za
pomoca cytometrii przeplywowej. Ten produkt nie moze samodzielhie generowaé
wnioskéw diagnostycznych i nie jest przeznaczony do ich samodzielnego generowania.

W polaczeniu z innymi markerami produkt ten moze stuzyé do jednego lub kilku
z nastepujacych zastosowari:

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

o jako pomoc w ustaleniu rokowania u pacjentdw z nowotworem ukiadu
krwiotwdrczego.

e do wspomagania diagnostyki pacjentdw z podejrzeniem niedoboru adpornosci
oraz do monitorowania pacjentéw ze stwierdzonym niedoborem odparnosci.

Prébka: Krew 2ylna (jak opisano w IFU)

Wspdlna specyfikacja
Brak

Procedura oceny zgodnosci

Ocena zgodnosci jest oparta na
systemie zarzadzania jakos$cig i ocenie
dokumentacji technicznej (art. 48,
zgodnie z zatgcznikiem IX, rozdziaty |
il

sl
Podpisano w imieni ]na fze
Imig i nazwisko: Claudio Canino
Stanowisko: Menedzer ds. zapewnienia jako$ci i rejestracji, zastepca osoby

odpowiedzialne] za zgodno$¢ regulacyjng
Miejsce wydania: Marsylia, Francja

ﬁ{my Immunotech SAS bedacej legalnym producentem

2 1 SEP. 2022

Data

Jednostka notyfikowana

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

Amsterdam, Holandia

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

E-mail: info.nI@bsigroup.com

Numer jednostki notyfikowanej: 2797

Immunotech SAS

Kontrola dokumentu

Firma nalezgca do Beckman Coulter Data wydania: 23 marca 2022 .
130 Avenue de Lattre de Tassigny Wersja _ 1

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

Francja Nr parttll: ) 200501

+(33)4 911727 27 poczatkowej:

Numer SRN producenta: FR-MF-000011121 ___ ::m:ag}'ik" A07779-TF-810
Numer certyfikatu IVDR: IVDR-738451 - zaodnoscl:
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COULTER
Portuguese — Portugués

Declaragao 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 diagndstico in viro.

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

Produto(s):
CD38-PE, ref.2 AQ7779

Grupo de dispositivo: Codigo da Nomenclatura Europeia de Dispositivos Médicos
(EMDN): W010308, IVP3006

UDI-DI basico: 150995903A07779RZ
Classe de risco: Classe C, norma 3 (artigo 47.° em conformidade com o anexo VIII)

Fim previsto:

Utilizagdo prevista: o anticorpo CD38-PE permite a identificagdo qualitativa e nao
automatizada de populagoes de células que expressam o antigénio CD38 presente em
amostras bioldgicas humanas, utilizando citometria de fluxo (consulte a secgdo
«Amostras» abaixo).

Utilizador previsto: este produto destina-se a utilizagao profissional em laboratario.

Relevancia clinica: o CD38-PE é um anticorpo de CD38 utilizado para identificar e
caracterizar, por citometria de fluxo, as células que expressam o antigénio CD38. Este
produto, por si s6, ndo pode e nao se destina a gerar qualquer conclusdo de diagndstico.

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

e Para auxiliar no diagndstico diferencial de pacientes com anormalidades
hematoldgicas, suspeitos de padecerem de neoplasia hematopoiética, e para
monitorizar pacientes com neoplasia hematopoiética conhecida.

e Para auxiliar no prognostico de pacientes que padecem de neoplasia
hematopoiética.

e  Para auxiliar no diagnostico de pacientes com suspeita de imunodeficiéncia e
monitorizar pacientes com imunodeficiéncia conhecida.

Amostra: sangue venoso (canforme descrito nas instrugées de utilizagao)

Especificagdao(des) comum(ns)
Nenhuma

Procedimento de avaliagdo de
conformidade

A avaliagdo de conformidade é baseada
num sistema de gestdo de qualidade e
na avaliagdo de documentagdo técnica
(artigo 48.°, em conformidade com o
anexo IX, Capitulos | e ll1)

Assinado por e em name da
A |

2 1 SEP. 2022

Data

Nome: Claudio Canino

Fungdo: Gestor de garantia de qualidade e assuntos regulamentares, Pessoa
responsavel pela observancia da regulamentagao.

Local de emissao: Marselha, Franga

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.nl@bsigroup.com

Namero do organismo 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 911727 27

SRN do fabricante: FR-MF-000011121

Nimero de certificado de IVDR: IVDR-738451

Controlo de documentos

Data de emissao: 23 de margo de
2022

Nivel de revisao: 1

Lote inicial: 200501

Nome do ficheiro AQ7779-TF-810
da Declaragdo de
conformidade

(DoC): e
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COULTER
Romanian — Romana

Declaratie de conformitate

Prin prezenta, Immunotech SAS asigur si declar cé produsul (produsele) indicat(e) mai jos este (sunt) in conformitate cu

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

Aceast3 declaratie de conformitate UE este emisa pe raspunderea exclusiva a producstorului.

Produsul (Produsele):
CD38-PE, ref. AO7779

Grup de dispozitive: EMDN (Nomenclatorul european al dispozitivelor medicale):
W010308, IVP3006

BUDI-DI (Identificarea unica de baz a dispozitivului — Identificarea dispozitivului):
150995903A07779RZ

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

Scopul previazut:

Domeniul de utilizare: Anticorpul CD38-PE permite identificarea calitativa si non-automats
a populaiilor de celule care exprima antigenul CD38 prezent in probele biologice umane,
utilizand citometrie Tn flux (consultati sectiunea ,Probe” de mai jos).

Utilizatorul prevazut: Acest produs este destinat utilizarii profesionale 7n laborator.

Relevanta clinici: CD38-PE este un anticorp CD38 utilizat pentru identificarea si
caracterizarea celulelor care exprimé antigenul CD38, utilizand citometrie in flux.
Individual, acest produs nu poate genera concluzii cu rol de diagnostic si nu este conceput
n acest scop.

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

e Pentru a ajuta la obfinerea unui diagnostic diferential Tn cazul pacientilor cu
anomalii hematologice suspectati de neoplasm hematopoietic si pentru a
monitoriza pacientii cu neoplasm hematopoietic diagnosticat.

»  Pentru a ajuta la prognosticul pacientilor cu neoplasm hematopoietic.

» Pentru a ajuta la diagnosticarea pacientilor cu imunodeficientd suspectata si
pentru a monitoriza pacientii cu imunodeficienta diagnosticata.

Prob&: Sange venos (conform descrierii din instructiunile de utilizare)

Specificatie (Specificatii) comuna (comune)
Nu exista

Procedura de evaluare a conformitétji

Evaluarea conformitétii se bazeazi pe
un sistem de management al calitafii i
pe evaluarea documentatiei tehnice
(Articolul 48 Tn conformitate cu Anexa IX,
Capitolele I si llI)

Document semnat pentru,compania Immunotech SAS, producétorul autorizat, si in numele
acesteia "/ [ <as—

Data

5 2 1 SEP. 2022
Nume: Claudio Canino

Functie: Manager principal responsabil de asigurarea calitéiii si de aspectele privind
reglementarile, delegat responsabil de conformitatea cu reglementsrile.
Locul emiterii: Marseille, Franta

Organism notificat

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

Amsterdam, Térile de Jos

Telefon: +31 (0)20 346 07 80

E-mail: info.nl@bsigroup.com

Numarul organismului notificat: 2797

Immunotech SAS

O companie Beckman Coulter

130 Avenue de Lattre de Tassigny

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9

Franta

+(33)4 9117 27 27

Codul unic de inregistrare al producatorului: FR-MF-000011121—
Numérul certificatului de conformitate cu Regulamentul privind ~
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro: IVDR-738451

Control document

Data emiterii: 23 martie 2022
Nivel de revizuire: 1

Lot initial: 200501
Denumirea A07779-TF-810
fisierului DoC:
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@BECKMAN
COULTER
Russian — Pycckui

INexknapauusi COOTBeTCTBUA

Hacroswum Immunotech SAS rapaHTUpYeT U 3aSBNAET, YTO NEPEYUCTIEHHBIE HUXKE NPOAYKTbI COOTBETCTBYIOT TpeOGoBaHUAM

PernameHTa 0 MeAMLMHCKUX YCTPONCTBAX ANA AWArHOCTUKK in vitro 2017/746.

Hacrosawan [eknapauus cooteetcTeus EC BbljaeTca MCKNIOYUTENBHO M04 OTBETCTBEHHOCTbL NPOM3BOAUTENSA,

Wspenue(-a):
CD38-PE, ccblno4Hblii Homep A07779

Fpynna nzaenui: EMDN: W010308, IVP3006

BUDI-DI: 150995903A07779RZ
Knace pucka: Knacc C, MNpasuno 3 (Ctatba 47 B cooTBeTcTBuM C Mpunoxexuem VIiI)

MpeaycMoTpeHHOEe Ha3HaYeHue:

MpeaycmoTpeHHoe npumeHeHue: 3To aHTuteno CD38-PE nossonseT © NCNONb30BaHNEM
NPOTO4HOA LMTOMETPUM BBINOSHUTE KAa4YECTBEHHOE W HE aBTOMaTu3upoBaHHoe
onpegeneHne KNeToYyHbIX nonynsuui, 3kcnpeccupylowux awtured CD38, koTopbiid
npucyTcTByeT B Grnonoruueckux npobax yenoeeka (CM. paaaen «pobbi» HUXE).

KoHeuHblid nonb3opaTenb: 3TOT NPOAYKT npeaHasHaueH AnNs NpodieccuMoHanbHOro
ncnonb3oBaHus B nabopatopui.

KnuHudeckoe 3sHaueHwe: CD38-PE sensetca auTutenom CD38, wncnonbayemsim Ana
naeHTndmMkaUMM U ONUCaHMA KIETOK, 3Kcnpeccupylowmx adtureH CD38, meToaom
NPOTOYHOA LMUTOMETPMW. JTOT NPOAYKT OTAENBbHO OT APYMUX MCCNEAOBaHWii HE MOXET
NPUBOAWUTL K NPUHATUIO KaKWX-NUGO AMArHOCTUYECKMX PELLeHMiA U He npefHasHayYeH Ans
aToro.

Mp1 MCMONb3OBaHWM B COYETAHMM C APYrMM Mapkepamn 3TOT MNPOAYKT MOXET
WCNOnb30BaTLCA B CNEAYHLLNX Liensx.

e [nAa wucnonb3oBaHus npu AucbdepeHunansbHol AWarHoCTUKEe nauueHToB C
OTKIOHEHNAMKN FeMaTOoNorM4eckux peaynsTaTtoB (Npu NoA03peHMn Ha Hanuyue
reMonoaTuyeckux HoBooBpa3aoBaHuil), a Talke ANS MOHWTOPWHIa NaUVEHTOB C
M3BECTHbIM reMonoaTUYeCckUM HoBOOGpa3oBaHWEM.

e [InA coAefiCTBMA B NPOTrHO3NPOBAHWA NALMEHTOB C
HOBOOOpAa30BaHMEM.

e [lnAa Wcnonb3oBaHWs NpW AWArHOCTUKE NaLUMEHTOB C MNOAO3PEHUWEeM Ha
UMMyHOAEMUMT, a Talke ANA MOHUTOPUHra MAUMEHTOB C MW3BECTHbIM
UMMYyHOAEULMTOM.

reMonoaTu4eckum

Mpoba: BeHo3Has kpoBb (kak onvcaHo B IFU)

OGwmne cneyndurKalum
Het :

MNpoueaypa oueHKU COOTEETCTEUA

OueHka COOTBETCTBMA OCHOBaHa Ha
Cucreme ynpaBreHWA KavyecTsoM W
OLUEHKE TEXHUWHEecKol JOKyMEHTaLWW
(Cratbs 48 B COOTBETCTBMM €
Mpunoxexnem IX, rnaest | u l1l)

d
MognucaHo oT uMeHn Imm{n tech SAS, ocuumanbHOro UaroToBUTENA

para 2 1 SEP. 2022

®amunua, umsa: Claudio Canino

DomxHocTb: MeHegxep no o6ecneYeHuio Ka4ecTsa U perynnpoBaHmio, 3aMecTuTenb
nnya, oTBETCTBEHHOIO 33 co6I0ASHME HOPMATUBHBIX TpeGoBaHMIi.

MecTo Bblgaum: Marseille, PpaHuma

YNOnHOMO4YEeHHbIN OpraH

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

Amsterdam, Huaepnanakl

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

Homep ynonHoMoueHHoro oprana: 2797

Immunotech SAS

KomnaHus Beckman Coulter

130 Avenue de Lattre de Tassigny

B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9 —
dpaHuua

+(33)4 91172727

CepmiiHbin HoMep nsrotoBurens: FR-MF-000011121

Homep ceprudukara IVDR: [VDR-738451

KoHTponb AoKyMeHTa

fara Bbigaum: 23 mapTa 2022 .
Craryc 1

U3MEHEeHUR:

HauyansHan 200501

cepms:

Uma daina AQ7779-TF-810
AOKyMeHTa:
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COULTER
Serbian — srpski

Deklaracija o usaglasenosti

Immunotech SAS ovim putem obezbeduje i izjavljuje da proizvod(i) navedeni u nastavku ispunjavaju uslove Uredbe 2017/746 o
medicinskim uredajima za In-Vitro dijagnostiku.

Ova EU Deklaracija o usagla$enosti je izdata pod iskljuéivom odgovomo&cu proizvodaca.

Proizvod(i):
CD38-PE, ref. A07779

Grupa uredaja: EMDN: W010308, IVP3006
BUDI-DI: 150995903A07779RZ
Klasa rizika: Klasa C, pravilo 3 (¢lan 47. u skladu sa aneksom VIII)

Predvidena namena:

Namena: Antitelo CD38-PE omogucava kvalitativnu i neautomatizovanu identifikaciju
éelijskih populacija koje eksprimiraju antigen CD38 prisutan u humanim biolo&kim
uzorcima pomocu protocne citometrije (pogledajte odeljak ,Uzorci" u nastavku).

Predvideni korisnik: Ovaj proizvod je namenjen za upotrebu od strane laboratorijskih | Postupak procene usaglasenosti
strucnjaka.

Klinicka relevantnost: CD38-PE je CD38 antitelo koje se koristi za identifikaciju i P.rocena usagla}er_msh se. Zasniva na
karakterizaciju celja koje eksprimiraju antigen CD38 pomotu pratogne citometrije. Ovaj | Sistemu  upravijanja kvalitetom | na
proizvod sam po sebi ne moze da se koristi za dono&enje bilo kog dijagnostitkog zakljugka | Proceni tehnitke dokumentacie (&lan 48.
niti je za to namenjen. u skladu sa aneksom IX, poglavija | i lll)

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

* Kao pomoé u diferencijalnoj dijagnozi kod hematolo$ki abnormalnih pacijenata
za koje se sumnja da imaju hematopoetsku neoplazmu i za nadgledanje
pacijenata sa poznatom hematopoetskom neoplazmom.

Kao pomo¢ u prognozi kod pacijenata koji imaju hematopoetsku neoplazmu.
Kao pomoé u dijagnostikovanju kod pacijenata sa suspekinom
imunodeficijencijom i nadgledanju pacijenata sa poznatom imunodeficijencijom.

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

Opste specifikacije .
Ne postoje p

izvodaga lmmunotech SAS Nadlezni organ
BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9,

Datum 2 1 SEP. 2“22 1066 EP

Amsterdam, Holandija

Ime: Claudio Canino Telefon: +31 (0)20 346 07 80
Zvanje: MenadZer za osiguranje kvaliteta i regulatorne poslove, zamenik lica odgovornog E-adresa: info.nl@bsigroup.com
za usaglaSenost sa propisima (PRRC).
Mesto izdavanja: Marseille, Francuska

Potpisano za i u ipje egalnog p

Broj nadleznog organa: 2797

Immunotech SAS Upravljanje dokumentom!/ kontrola
Kompanija Beckman Coulter dokumenta

130 Avenue de Lattre de Tassigny Datum izdavanja: 23.3.2022.
B.P. 177 - 13276 Marseille, Cedex 9 Nivo revizije: 1

Francuska Potetna serija: 200501

+(33) 49117 27 27 Naziv datoteke: AO07779-TF-810
Jedinstveni registarski broj proizvoda&a: FR-MF-000011121

Broj IVDR sertifikata: IVDR-738451
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@BECKMAN
COULTER
Slovak — Slovensky

Vyhlasenie o zhode

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

o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro.

Toto vyhlasenie o zhode v EU sa vyd4va na vyhradnti zodpovednost vyrobcu.

Produkty:
CD38-PE, ref. AO7779

Skupina pomécok: EMDN: W010308, IVP3006

Zakladny identifikator BUDI-DI: 150995903A07779RZ
Trieda rizika: Trieda C, pravidlo 3 (¢lanok 47 v sulade s prilohou VIII)

Uréeny Gcel:

Ur&ené pouZitie: Protilatka CD38-PE umoziiuje pomocou prietokovej cytometrie vykonavat
kvalitativu a neautomatizovanu identifikaciu populécii buniek exprimujucich antigén CD38
pritomnych v fudskych biologickych vzorkach (pozri ast ,Vzorky“ nizSie).

Uréeny pouzivatef: Tento produkt je uréeny na profesionalne laboratérne pouzitie.

Klinicky vyznam: CD38-PE je protilatka proti antigénu CD38 sliZiaca na identifikaciu
a charakterizaciu buniek exprimujicich antigén CD38 prietokovou cytometriou. Tento
produkt sam osebe nemdZe a ani nema sliZit na vyvodzovanie akychkolvek
diagnostickych zaverov.

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

o Ako pomdcka pri diferencialnej diagnostike hematologicky abnormainych
pacientov s podozrenim na hematopoetickli neoplazmu a na monitorovanie
pacientov so zndmou hematopoetickou neoplazmou.

»  Ako pomdcka pri prognéze pacientov s hematopoetickou neoplazmou.

e Ako pombcka pri diagnostike pacientov s podozrenim na
nedostatoénost a na monitorovanie pacientov so znamou
nedostato&nostou.

imunitn(
imunitnou
Vzorka: Venézna krv (ako opisuje Navod na pouZitie)

Spoloéné Specifikacie
Ziadne A N

Postup posudzovania zhody

Postdenie zhody je zaloZené na
systéme riadenia kvality a na posudeni
technickej dokumentacie (Clanok 48
v sulade s kapitolami | a 1l prilohy IX)

Podpisané za a v\ mgne ofici

y
Meno: Claudio Canino
Funkcia: Manazér pre zaistenie kvality a regula&né zaleZitosti, zastupca osoby
zodpovednej za dodrziavanie regulaénych poziadaviek.
Miesto vydania: Marseille, Franctzsko

eho vyrobcu Immunotech SAS

9 | SEP. 2022

Datum

Notifikovany organ

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

Amsterdam, Holandsko

Telefon: +31 (0)20 346 07 80

E-mail: info.nl@bsigroup.com

Clslo notifikovaného subjektu: 2797

Immunotech SAS

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

+(33)4 911727 27

Kod SRN vyrobcu: FR-MF-000011121
Cislo certifikatu IVDR: 1VDR-738451

Kontrola dokumentacie

Datum vydania: 23. marec 2022
Uroveii revizie: 1

Potiatocna Sarza: | 200501

Nazov siboru AQ7779-TF-810
s vyhlasenim
o zhode:
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COULTER
Slovenian — Slovenséina

Izjava o skladnosti

Druzba Immunotech SAS zagotavlja in izjavlja, da spodaj nasteti izdelki ustrezajo zahtevam Uredbe o medicinskih pripomockih

za diagnostiko in vitro 2017/746.

Za to izjavo EU o skladnosti je odgovoren izkljuéno proizvajalec.

lzdelki:
CD38-PE, ref. A07779

Skupina pripomo&kov: EMDN: W010308, IVP3006

BUDI-DI: 150995903A07779RZ
Razred tveganja: Razred C, pravilo 3 (€len 47 v skladu s Prilogo VIII)

Predvidena uporaba:

Predvideni namen: Protitelo CD38-PE omogota kvalitativno in neavtomatizirano
identifikacijo celi€nih populacij, ki izraZajo antigen CD38, prisoten v &loveskih biologkih
vzorcih, z uporabo pretocne citometrije (glejte poglavje »Vzorci« spodaj).

Predvideni uporabnik: Izdelek je namenjen profesionalni laboratorijski uparabi.

Kliniéni pomen: CD38-PE je protitelo proti antigenu CD38, ki se uporablja za identifikacijo
in opredelitev celic, ki izraZzajo antigen CD38, s preto&no citometrijo. Ta izdelek sam ne
more ustvariti in ni namenjen za ustvarjanje kakrsnih koli diagnostiénih zakljuékov.

Ce se izdelek uporablja v kombinaciji z drugimi ozna&evalci, se lahko uporablja v eni ali
vet naslednjih funkcij:

o Kot pripomogek pri diferencialnem diagnosticiranju hematolo$ko neobigajnih
bolnikov, pri katerih obstaja sum, da imajo hematopoetsko neoplazmo, in za
spremljanje bolnikov z znano hematopoetsko neoplazmo.

»  Za pomo¢ pri prognozi bolnikov s hematopoetsko neoplazmo.

s Za pomot pri diagnosticiranju bolnikov s sumom na imunsko pomanjkljivost in
spremljanje bolnikov z znano imunsko pomanjkljivostjo.

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

Skupne specifikacije
Jih ni

Postopek ugotavijanja skladnosti

Ugotavijanje  skladnosti temelji na
sistemu za upravljanje kakovosti in oceni
tehnicne dokumentacije (Slen 48 v
skladu s Prilogo IX v poglavijih | in I11)

Podpisano za in v imenu djuz netech SAS, zakonitega proizvajalca

21 SEP. 2022

Datum

Ime: Claudio Caning’
Naziv: Direktor, zagotavljanje kakovosti in regulativne zadeve, namestnik PRRC.
Kraj izdaje: Marseille, Francija

Priglaseni organ

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

1066 EP

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

Stevilka priglagenega organa: 2797

Immunotech SAS

Del druzbe Beckman Coulter

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

+(33)4 91172727

Reg. St. proizvajalca: FR-MF-000011121
Stevilka potrdila IVDR: [VDR-738451

Nadzor dokumentov

Datum izdaje:
Raven revizije:
Zacetni lot:

Ime datoteke DoC:

23. mar. 2022
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COULTER
Spanish — Espainol

Declaracion de conformidad

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

requisitos del Reglamento 2017/746 sobre productos sanitarios para diagnostico in vitro.

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

Producto(s):
CD38-PE, ref. AO7779

Grupo de dispositivo: EMDN: W010308, IVP3006

BUDI-DI: 150995903A07779RZ
Clase de riesgo: Clase C, regla 3 (articulo 47 de acuerdo con el anexo VIII)

Objetivo previsto:

Utilidad prevista: El anticuerpo CD38-PE permite la identificacion cualitativa y no
automatizada de poblaciones celulares que expresan el antigeno CD38 presente en
muestras bioldgicas humanas utilizando citometria de flujo (consulte la seccién "Muestras”
a continuacion).

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

Relevancia clinica: CD38-PE es un anticuerpo CD38 utilizado para identificar y
caracterizar células que expresan el antigeno CD38 mediante citometria de flujo. Este
producto por si solo no puede generar y no estd disefiado para generar una conclusién
diagndstica.

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

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

Para ayudar en el prondstico de pacientes con neoplasia hematopoyética.
Para ayudar en el diagnéstico de pacientes con sospecha de inmunodeficiencia
y para realizar el seguimiento de pacientes con inmunodeficiencia conocida.

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

Especificacion(es) comuin(es)
Ninguna /

Procedimiento de evaluacion de la
conformidad

La evaluacion de conformidad se basa
en un sistema de gestion de calidad y en
la evaluacion de la documentacion
técnica (Articulo 48, de conformidad con
los capitulos | y Il del anexo IX)

Firmado por y en nombre di

[

Nombre: CIaL‘ldiQ'Canino
Cargo: Director de calidad y asuntos normativos, adjunto de PRRC.
Lugar de la publicacién: Marsella, Francia

Jimmupotech SAS, el fabricante legal

2 1 SEP. 2022

Fecha

Organismo notificado

Grupo BSI Paises Bajos B.V.

Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP )

Amsterdam, Paises Bajos

Teléfono: +31 (0)20 346 07 80
Correo electrénico:
info.ni@bsigroup.com

Numero de organismo notificado: 2797

Immunotech SAS

Una compaiia de Beckman Coulter
130 Avenue de Lattre de Tassigny

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

+(33) 491 17 27 27

SRN del fabricante: FR-MF-000011121
Namero de certificado IVDR: IVDR-738451

Control de documentos

Fecha de 23 de marzo de
publicacion: 2022

Nivel de revision: 1

N.° de lote inicial: 200501
Nombre del A07779-TF-810
archivo DoC:
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COULTER
Swedish — Svenska

Forsakran om overensstammelse

Immunotech SAS sékerstéller och forklarar hdrmed att den/de produkt(er) som anges nedan uppfyller kraven i fdrordning

2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Denna EU-forsakran om dverensstimmelse utfirdas pa tillverkarens eget ansvar.

Produkt(er):
CD38-PE, ref. A07779

Produktgrupp: EMDN; W010308, IVP3006
BUDI-DI: 150995903A07779RZ
Riskklass: Klass C, regel 3 (artikel 47 i enlighet med bilaga VIII)

Avsett andamal:

Avsedd anvandning: CD38-PE-antikroppen méjliggér kvalitativ och icke-automatiserad
identifiering av cellpopulationer som uttrycker CD38-antigenen som forekommer i humana
biologiska prover med anvandning av flodescytometri (se avsnittet "Prov” nedan).

Avsedd anvéndare: Den hér produkten &r avsedd fér yrkesmassigt bruk vid laboratorier.

Klinisk relevans: CD38-PE &r en CD38-antikropp som anvénds fér att identifiera och
egenskapsbestdmma celler som uttrycker CD38-antigenen med hjélp av flddescytometri.
Enbart denna produkt kan inte och &r inte avsedd for att ta fram en diagnostisk slutsats.

Vid anvandning i kombination med andra markérer kan denna produkt anvéndas i en eller
flera av de féljande funktionerna:

» Som hjdlp vid differentialanalys av hematologiskt onormala patienter som
missténks ha hematopoetisk neoplasmi eller for Gvervakning av patienter med
kdnd hematopoetisk neoplasmi.

Som hjélp vid prognostisering av patienter som har hematopoetisk neoplasmi.
For att underldtta diagnostiseringen av patienter med missténkt immunbrist och
overvakning av patienter med kand immunbrist.

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

Allmén(na) specifikation(er)
Inga

Forfarande for bedomning av
overensstammelse

Bedomning av  dverensstimmelse
baseras pa ett kvalitetsledningssystem
och pa bedémning av teknisk
dokumentation (artikel 48 i enlighet med
bilaga IX, kapitel | och lI)

Undertecknad fér och pa uppdr. ’g v tillverkaren Immunotech SAS, den juridiska
tillverkaren

9 1 SEP, 2022

Datum

. S
Namn: Claudio Canino
Titel: Chef for kvalitetssékring och regulatoriska fragor, bitrddande PRRC-representant.
Plats for utfirdande: Marseille, Frankrike

Anmialt organ

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

Amsterdam, Nederldanderna

Telefon: +31 (0)20 346 07 80

Email: info.nl@bsigroup.com

Nummer fér anmélt organ: 2797

Immunotech SAS

Ett Beckman Coulter foretag

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

+(33)4911727 27

Tillverkare SRN: FR-MF-000011121
IVDR-certifikathnummer: 1VDR-738451

Dokumentkontroll

Utfirdandedatum: | 23 mars 2022
Revisionsniva: 1

Startparti nr: 200501
DoC-filnamn: AQ7779-TF-810
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COULTER
Turkish — Tiirkge

Uygunluk Beyani

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

gereklilige uygun oldugunu temin ve beyan eder.

Bu AB Uygunluk Beyani yalnizca dreticinin sorumlulugunda verilmektedir.

Uriinler:
CD38-PE, ref. AQ7779

Cihaz Grubu: EMDN: W010308, IVP3006

BUDI-DI: 150995903A07779RZ
Risk Sinifi: Sinif C, Kural 3 (Madde 47, Ek VIl uyarinca)

Kullamim Amacr:

Amaglanan kullamm: CD38-PE antikoru, insan biyolojik érneklerinde bulunan ve CD38
antijenini eksprese eden hiicre popiilasyonlan igin akis sitometrisi kullanilarak otomatik
olmayan ve kalitatif tanimlama yapiimasina olanak tanir (asadidaki "Omekler" bélimiine
bakin).

Hedef kullanici: Bu firlin, laboratuvar uzmanlarinin kullanimi igindir.

Klinik anlamhlik: CD38-PE, CD38 antijenini eksprese eden hiicreleri akis sitometrisi ile
tanimlamak ve karakterize etmek igin kullanilan bir CD38 antikorudur. Bu riin tek basina,
herhangi bir tani sonucu olusturamaz ve tani sonucu olusturmak tzere tasarlanmamistir.

Bu wran, diger belirteglerle birikte kullanildiginda asagidaki islevlerden biri veya daha
fazlasi igin kullanilabilir:

e Hematopoietik neoplazmi oldugundan siiphelenilen, hematolojik olarak anormal
hastalarda ayirici taniya yardimer olmak ve bilinen hematopoietik neoplazmi
olan hastalar izlemek.

o  Hematopoietik neoplazmi olan hastalarin prognozuna yardimci olmak.

e Immin yetmezlii oldugundan stphelenilen hastalarin tanisina yardimei olmak
ve imm(n yetmezligi oldugu bilinen hastalan izlemek.

Ornek: Vendz kan (IFU'da tanimlandigi gibi)

Ortak Spesifikasyonlar
Yok

F]
i

Uygunluk Degerlendirme Prosedirii

Uygunluk Degerlendimmesi bir Kalite
Yonetim Sistemini ve Teknik Belge
Degerlendimesini temel alir (Madde 48,
Ek IX Boliim | ve lll uyannca)

Yasal Uretici olan

( Tarih 2 1 SEP. 2022
Ad: Claudio Cahifio

Unvan: Kalite Glivence ve Ruhsatlandirma yoneticisi, PRRC yardimcisi.
Yayinlandig: Yer: Marsilya, Fransa

mmunagtecl "SA_S\igin ve onun adina imzalanmigtir

Onayh Kurulug

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.ni@bsigroup.com

Onayl Kurulus numarasi: 2797

Immunotech SAS

Bir Beckman Coulter Sirketi

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

+(33)4 911727 27

Uretici SRN: FR-MF-000011121

IVDR Sertifika Numarasi: |IVDR-738451

Belge Kontrolii

Verilme Tarihi: 23 Mart 2022
Revizyon Diizeyi: 1

Baslangig Lotu: 200501

DoC Dosya adi: A07779-TF-810
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COULTER
Ukrainian — YkpaiHCbka

Neknapauisa BignoBigHOCTI

Immunotech SAS UMM rapaHTye Ta 3asBfisie, WO NpoAYKT(-1), NnepenivyeHi Huxye, BignosiaaloTe BUMOram PernameHTy

2017/746 wopao MeandHNX NPUCTPOIB AIA AiarHOCTUKY in vilro.

L= deknapauis BignosigHocTi BuMoram EC BUgaeTbCA Nig BUKNIOYHY BifN0BiAanbHicTL BUPOOHMKA.

Mpoaykr(-u):
CD38-PE, apt. A07779

Mpyna npucrpois: EMDN: W010308, IVP3006

BUDI-DI: 150995903A07779RZ
Knac puauky: Knac C, npasuno 3 (ctatra 47 arigHo 3 gogatkom VIII)

LlinboBe npuaHaYeHHA:

MpuaHaueHHA: AHTUTINO CD3B-PE 3abesneuyye skicHy Ta HeaBTOMaTW30BaHY
iaeHTMiKaLilo nonynAUii  KNITWH, WO ekcnpecylTs aHTureH CD38, npucyTHIRA
y Gionoriunnx npoBax nioAWHM, 3a [ONOMOroiD NPOTOYHOI LMTOMETPIl (AMB. poaain
«lMpobu» HUXue).

Uinsoenii kopuctyBau: Lleit npoaykT npuaHadeHwii Ans npodeciiHoro BUKOPUCTaHHA B
naboparopi.

KniHiyHa 3HauumicTb: CD38-PE — ue aHTuTino Ao CD38, ske BUKOPUCTOBYETbCA ANA
ineHTUdikaLil Ta XapaKTepuCTMKK KNITWH, L0 ekcnpecyloTs aHTured CD38, sa gonomoroto
npoToyHoi uuToMmeTpii. Lleid npogykt cam no cobi He moxe reHepyeaTtn Oyab-skui
AiarHOCTUYHUIA BUCHOBOK | HE& NPUaHayYeHWiA 4NA LbOoro.

Mig yac BUKOPMUCTAHHA Pa3oM 3 iHLIMMKM Mapkepamu Liei NPOAYKT MOXHa BUKOPUCTOBYBATH
B OAHOMY ab0 AEKiNbKOX 3 HNKYEHABEAEHNX 3aCTOCYBaHb:

e K AONOMiXHWA 3aciG nig Yac npoeegeHHs AudepeHuianbHOl AiarHOCTMKN B
nauieHTie 3 BiAXWNEHHAMM B peaynbTaTax remaToforiYHMX [OoChiAXeHb i3
Niao3pol0 Ha HasABHICTb remaTonoeTUYHOr0 HOBOYTBOPEHHA, @ TaKoK AnA
MOHITOPUHIY NALEHTIB 3 BILOMNM réMaTonoeTUYHNM HOBOYTBOPEHHAM;

e 5K AONOMKHWIA 3acib y nporHoayBaHHi nepebiry 3axBoprBaHHA B NauieHTiB 3
reMaTonoeTMHHNM HOBOYTBOPEHHAM.

»  AK aonoMixHMA 3acib nig Yac NPOBeAEHHS QiarHOCTMKW NauieHTiB 3 NiA03polo Ha
iMyHoAEediLUT | MOHITOpUHIY NauieHTIB 3 BigoMUM iMyHoaediLMTOM.

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

3aransHa(-i) cneuudikauia(-i)
Hemae A

Mpouenypa nigTBepAXEHHSA
BignosigHocTIi
MigTBEpAKEHHA BignosigHocCTi
GaayetbcAa Ha Cucremi ynpaeniHHA
AKicTio Ta Ha OuiHui  TexHi4Hol
AokyMeHTauii (ctatta 48 3rigHo 3
Poaginamu | i Il JoaaTky IX)

MignucaHo Bia iMeHi

2 1 SEP. 2022

fara

Im'si: Claudio Canino
Mocapa: MeHegxxep i3 3a6e3neyeHHA AKOCTI i perynaTopHUX nuTaHb, aactynHuk PRRC.
Micue Buaadi: Mapcens, ®paHuis

HotudikosaHuit oprax

BSI Group The Netherlands B.V.

Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP

Amsterdam, Hiaepnasan

Homep TenedcoHy: +31 (0)20 346 07 80
Anpeca enekTpoHHOT NOLLTH:
info.nl@bsigroup.com

[oaaHo HomMep HOTUIKOBAHOro opraHy:
2797

Immunotech SAS

KomnaHis Beckman Coulter

130 avenue de Lattre de Tassigny

B.P. 177 — 13276 Marseille Cedex 9

®paHuig —
+(33) 491172727

CepiliHnii Homep BUpoGHuMKa: FR-MF-000011121

Homep ceptudikara IVDR: |VDR-738451

KoHTposb AOKYMEHTIB

[Oara Bupaui: 23 GepesHa 2022 p.
Cratyc 3minn: 1

BuxigHa cepis: 200501

Haaga c¢aiiny AQ7779-TF-810
DoC:
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Vietnamese — Tiéng Viét

Tuyén bo ve tinh tuan thu

Immunotech SAS bao dam va tuyén bé réing (céc) san phdm durorc liét ké dwoi day tuan thii yéu cAu vé Quy dinh déi véi céc

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

Vigc dura ra tuyén bé vé tinh tuén thd ciia Lién minh Chau Au (EU) Ia tréch nhiém clia riéng nha san xuét.

San pham:
CD38-PE, sb6 tham chiéu A07779

Nhoém thiét bi: EMDN: W010308, 1VP3006
BUDI-DI: 150995903A07779RZ
Nhém nguy co: Nhém C, Quy tic 3 (Diéu 47 trong Phu lyc VIII)

Muc dich str dung:

Muc dich str dung: Khang thé CD38-PE cho phép xac djnh theo phrrong thirc dinh tinh va
khdng tw dong cac quan thé té bao bidu hign khang nguyén CD38 c6 trong mau sinh hoc
clia nguwdi bang phwrong phap dém té bao dong chay (xem phin “M3u” bén dudi).

Déi treng si¥ dung: San phdm nay chi dung cho myc dich chuyé&n mén trong phdng xét
nghiém.

Tinh thich hgp v& 1am sang: CD38-PE Ia khang thé CD38 ding & x4c dinh va biéu thi ic
diém ciia nhirng té bao bidu hién khang nguyén CD38 bing phuong phap dém t& bao
dong chdy. Chi riéng san phdm nay khong thé va khang nhim tao ra bét ky két luén chin
doan nao.

Khi két hop v&i cac chi ddu khac, co thé ding san phdm nay trong mét hodic nhidu chirc
nang sau:

»  HB tre chn dodn phan biét nhirng bénh nhan bj bét thiéng vé huyét hec nghi
ngd mac ung thir mau va theo dbi nh*ng bénh nhan da dwgc x4&c dinh 1a mac
ung thw mau.

e H8 tro tién lwgng bénh nhan ung thw mau.

e H& tro chan doan bénh nhan bj nghi ngr suy gidm mién dich va theo déi bénh
nhan da xac djnh 1a bj suy gidam mién dijch.

M&u: Mau tir tinh mach (theo mb ta trong IFU)

Théng sé co ban
Khéng co

Quy trinh danh gia tuan tha

Quy trinh @anh gia tuan tha dwa trén Hé
théng quan Iy chét lvgng va Banh gia tai
liéu ky thuat (Digu 48 trong Phu luc IX
clia Chwrong | va 1)

Ngay

Tén: Claudio Canino

Chire danh: Quan Iy Dam béo chét lwgng va Tuan thi quy dinh, Chuyén vién phy trach
Tuén thi quy dinh (PRRC).

Noi phat hanh: Marseille, Phap

T6 chirc chiPng nhan

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

Amsterdam, Netherlands

Sé dién thoai: +31 (0)20 346 07 80
Email: info.nl@bsigroup.com

M4 clia Td chirc chirng nhan: 2797

+(33)4 9117 27 27
SRN cutia nha san xut: FR-MF-000011121

M3 chirng nhan IVDR: [VDR-738451

Immunotech SAS Quan ly tai liéu

Coéng ty trre thuéc Beckman Coulter Ngay phéat hanh: 23/03/2022
130 avenue de Lattre de Tassigny Mirc do sira ddi: 1

B.P. 177 - 13276 Marseille Cedex 9 L6 bét ddu: 200501

Phap Tén tép DoC: A07779-TF-810
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